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1 PSedstaven?2 intravaskul 8rn2ho

systému Makoto Intravascular Imaging SystemE
1.1 I ndi kovan® pougit ?

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE j e ukpdoewgi t 2 p Si
vyget Sovgn2 koron8rn2ch tepen pomac? ebtFzk®ho
podstupuj2c2ch invazivn2z Kkoron8rn?2 datekgi ogr af i
plakT obsahuj2c2ch |ipi posdDujz&dra.zadgte®h jkeor
arterii lipidovymi jadry.

Syst®m jelurlagvukov®mu vyget Sen2 koron8&rn2ch
patologicklich zmRDn. Intravaskul §rn2paditermtzyV,uk
kteS2 jsou kandi dg&ty transl umilk®In@M2ch koron§r

1.2 Gkol en?z
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE j e  u r tbnau,rabykej

poug2vali vilulp®rgaomglenkal ®kalSogiack® katetri:
Uspol el nosti I nfraredx si | ze vyg8dvactiho gk ol en?2
systému Makoto Intravascular Imaging SystemE , které bude provedeno certifikovanymi

gkoliteli vyslanT mi sdoood I® |innosstte?l adchee pspyasttSdenibuy t ad
tak® pozdilRiemondMBt 8nov8&n¥8gkohept?t amdsetnegti | i o
pravideln® pSezkougen?2 znalost2? z2skanlch pro
oddNRDlen2 z8kaznicklch slugeb spolelnosti |Infr

poskytovatele slugeb.

1.3 Kontaktn?2 Ydaje spolelnost.i | nfrar
Ve Spojenych statech se obracejte na:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

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

infrared
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1.4 Patenty
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE , katétry a souvisejici
pS2slugenstv2 jsou chr&nhDny jedn2m |i v2ce pa

naleznete na webové strance:

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

1.5 Ochranné znamky
| nfraredxE, MakaTVEEF sDwalopcdi®dn2 znal ky spol e

l nc. N§zev Alnfraredx Dual profi2jn®.r &gizewvrovan
Alnfraredxfin je registrovang obchoSAnRvropskéal ka s
unibAustr 8l ii, L2nnN, Jign2 Korei a Japonsku.

Vgechny ostatn?2prno8dzwkyt Tz,n akdeekr & Jdeslwument u pougi
azm2nhDny, jsou ochrann® zn8mky, registrovan®
ngzvy pS2slugnich vliastn2kT.

infrared
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2 ZpTsob pougit2 t®t o pS2rul ky

Tato pS2rul ka obsahuje dTl egit® informace t1k
Makoto Intravascular Imaging SystemE. Neg zal nete syst®m poug?vze
pPpS2rul ku wjriodttitee sae, ge |jste porozumDIli jejz2r

2.1 Symboly aikony
Vt ® o pS2rulce jsou poupgoiktyyn yv.T sTtyrtaog nv@ sitnrfaogrnn®a
apokyny jsou oznalmyz ¢ mafe@nédlya ov §n 2

Pokud jsou varovani na displeji ignorovana, mohou vzniknout
nebezpeln® situace, vlietnD zr.

VAROVANI

Nerespektovg§n2 p2semnich u
pogkozen? zobr azMakotodntravasculary
UI:,OZORI\”ImagingSystemEnebo zhorgen?2 jeho v

POZNAMKA: Pozn§mky obsahujadpsSi pom? @k s
poug2vs8§n2 pokrolillch funkc?
2.2  Zkratky

AC Al ternating Current (stS$S2davl pro

ANSI American National Standards Institute (Americky narodni
standardi zaln?2 institut)

AS Area Stenosis (plogn8 sten-za)

AVI Audio Video Interleave (audio/videosignal s prokladanim)

CABG Coronary Artery Bypass Graft (bypass koronarni arterie
c®vn2zm gt Dpem)

CUI Consol e User Ielskéeorhfaai koezoly)u §gi v a

infrared

A N NIP20 COMPANY
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CPU

DICOM

DVD
EEM

EMC

EMI
EO
EtO

FDA

FHD
HD

IEC

ISO

IVUS
JPEG
LCBI

LCP

mxLCBI

NIR

IFU0163rK.cs (2022-04-04)
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Central Processing Unit (centralni procesorova jednotka)
standard

Digital Imaging and Communications in Medicine (Digitalni
zobrazovani a komunikacevme di ¢ 2 n D)

Digital Video Disc (digitalni videodisk)
External Elastic Membrane (externi elastickd membrana)

Electromagnetic Compatibility (elektromagneticka
kompatibilita)

El ectromagnetic Interference (ele
etylenoxid
etylenoxid

Food and Drug Administraainon (DSa
al ®| i v)

displejspl nTm vysokT m920r 2080 pgiexneIn, 1
displejsvysokTm rozligen2m

International Electrotechnical Commission (Mezinarodni
elektrotechnick& komise)

internetovy protokol

International Organization for Standardization (Mezinarodni
organizace pro normalizaci)

intravaskularni ultrazvuk
Joint Photographic Experts Group
Lipid Core Burden Index (index za

Lipid Core Containing Plaque of Interest (hledany plak
obsahuijici lipidova jadra)

max. hodnota indexu LCBI pSi ur | e
Near-i nf rared (bl 2zk® infralerven® z
infrared
A W) NIP20 COMPANY
2-2
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NIRS Near-infrared Spectroscopy (spektroskopie v blizké
i nfralerven® obl asti)
PA Plaque Area (oblast s plakem)
PB Pl ague Burdplakenm)zat 2 gen?2
PACS Picture Archiving and Communication System (systém pro

archivaciap Sed8vg&n2 sn2mkT)

PTCA Percutaneous transluminal coronary angioplasty (perkutanni
transluminalni koronarni angioplastika)

RF Radio Frequency (radiova frekvence)

UL nezavislacer t i fi kal n2 organizace Under w

USB Uni versal Serial Bus (univerz8Iln?
2.3 Ukony

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE j e navr gen tak, ab

ovl §8d&n pSedevg2m prostSednictv2kr omBDemarkitti omi
sdotykovou obrazovkou je syst®m gesfalvl@aven myg?2.
usnadni interakci se zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging SystemE :

Dotyk Kratky dotyk na dotykovou obrazovkou nebo stisknuti
auvol niDnz Iayglzitck®ho t

Stisknuti Stisknutiauvol nDn2 fyzick®ho tlal 2tka.
Kl'i knut?2 pravddmari@dev&ekd i knut?2 pravim tlal?2t

KI'i knut?2 | eviedndra§g2zawk@&nkl i knut2 levim tlal 2tk
nebo Kkliknuti

Dvoji kliknuti DvN za sebou rcyctklld km&uglized wjvdi m t |
Posouvani zobrazeni Ot §l en? kolelka wm@i mygel is mi$ie mp&s o
nahoru/dol T dol ddaugi vatele pSi posouvs8§n?2 nahc
PSetagen? Podrgen?2 prstu naSpeshinhlitizv®oihloamn |

jiné misto. Oddéalenim prstu od obrazovky se ikona uvolni.

infrared
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3Varovs8§n?2, bezemzelednnsotstan2 opat |

3.1 Kontraindikace

Pougit?2 zobr az dakate ldtlavasciday ImagiRgrBystemE s katétrem je
kontraindi kov8no, pokud zaveden? jak®hokol i k
pacienta. Kontraindikace zahrnuji nasledujici:

Bakterémie nebo sepse

Viznamn® odchyl ky koagul aln2ho syst®mu od
Z8vagng hemddyesmalikl ita nebo gokovli stav
Pacienti s diagnostikovanym spazmem koronarni arterie

Pacienti s kontraindikaci chirurgického vykonu CABG

Celkova okluze

Pacienti s kontraindikaci PTCA

Pacientibukt erTch nen2 vhodn® prov§dNhRn2 postupu

I T > > I T D D

3.2 Komplikace

VdTsl edku intravaskul §rn2ho vygetSen2 se moho
1 Alergicka reakce
1 Angina pectoris
T Srdel n2 z8stava
T Srdeln2 arytmie vlietnhD, mj., komorov® tach

akompletn2 srdeln2 blok&8dy

Kardialni tamponada / perikardialni vypotek

Umrti

Zachycen? zaS2zen? vygaduj2c?2 chir
Embolie (vzduchov8, zpTsoben8 ci z?2
trombem)

Krvaceni/hematom

Hypotenze

Infekce

Infarkt myokardu

Ischemie myokardu

Mrtvice a tranzitorni ischemicka ataka

Trombodza

Cévniokluzean §8hl T c®vn2 uz8§vDr

C®vn?2 trauma v/| etperfdracemj . , oddDnDl en2 a

= =4 -8 -9

=4 =4 =4 _-4_49_9_95_4°_-2
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33 Bezpelnost
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE neboli systém MakotoE
byl navrgen tak, aby ugio gpRdowaolg baia nleajkdekzopgdl nn
zdravotnickl pS2stroj vgdk nmsTpdes vznpdl snoahiints tzarl aonv
obsluhovgn, pSem2s Sotve8mt on esbyos tu&m gnoevps§She d sat av uj €

Potenci 81 n2 nebezpel?2 zahrnuj 2:

T pogkozen?2 zraku (witdaren)? wgdd In&kdkre m Seyn®ho r

odragen®ho | aserov®ho z8Sen?2,
f zasagen?2 el ekt rdTesklTend kpuedsedyekmui wsk T mi  soul §st
systému,

f fyzick® zranhDn?2 utrphRn® pSi obsluze nebo p

V&3dgn® nehodywMakota™ Intravagcalar knaging Systemj e nut n® okamgi t
hl 8sit spolelnosti |l nfraredx. Spolelnost | nfr
sv®ho m2stn2ho z§st upc gurisdilcimme s € Dt mé&hhed KSadu s
doglo. Kontaktn?2 Y.dajlki spagehoomist hhihoapesky:
nal eznet®3Kwnlt&skttin2 Ydaj e snelolldlsygseEmd. | nfrared

Informace souvisejicisbezpel nost 2 a k |(3SER)syktdnm Makbta™h k ¢ e mi
jsoukdi spozici na vyg8d§8nz2.

Systém MakotoE je vybaven funkcemiapr vky, kter ® j sotomwabyeny sp
umogRovaly bezpelnou ob[s| wWrukze Tstprearsy nlBgd i Kkaatt
| aboratoSe by semmBt Dobmzn8&metusedenlich bezpe
asjejich funkc?2. BDRDhem zobrazovg8§n?2 jsou pohyhbl
znamen§, ¢ge ugivatel nen?2 vystaven mechanickl

K a ¢ cdio,systém MakotoE p o u § 2jva8k &mu kol i postupu zahrnuj 2
lidskTch pacientT, mus2modgnlT iTkd Ash®dlopetzol§ mte
poug2vsg8§n2. Institut AI UM (American I nstitute
s ndzvem Medical Ultrasound Saf ety (Al UM 2009). ALARA je z
z8sadu uvs8gliv®ho poug2v8§n?2 di agmriskavani ck ®h o ul
di agnostickich informac2 pSi CoO nejnigg2m pou
Reasonably Achievable). Kopii tohoto dok u me nt u s mT dnetituter AIUN.§ 8§ dat u

infrared
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VAROVANI

infrared):
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SYMBOL

VYSVnTLENC

Varovani

Upozornin?

Viznavodkpougi t 2

Nahl ®dnhDte @goulggvaé

Produkt splRuje pogad
platnychvU S A , EvKap®dBA p
hodnoceni provedeného technickou
z kugebn cRheinfard V

kterl

100i 120 V~ 50/60 Hz 5 A
22071 240 V~ 50/60 Hz 3 A

ZaS2zen? je pSi prov

dod8vs8§ J menoviV

120V, 220V nebo 240V pSi fr e

50/60 Hz

Maxi m§8Il n2 prmpwd Tl iprs?i
naphtiZl20V&Bamp®ry pSi

napnNti2402/2 0

Vyrobce

Datum vyroby

Katal ogov® | 2 s

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04)

3-4



Makoto Intravascular Imaging System™

Ugivatel sk§8 pS2rul ka

S®riov® | 2sl o

K-d garge

Datum pougiteln

Hmotnost

Autorizovany zastupce v Evropském
spol el enstv?

Ochrann® uzemnnh

Z aS?2 zpe$2 m@&ardiologickému
p o u goddiné proti defibrilaci
(aplikovana s o u | t§ps €CF)

Mnogstv?2 obdalenhgen®

VnitSn2 prTmhdr ko
z av 8 d Ikatétrhh o

vVnhDj g2 prTmDr kompat.i

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™

Ugi vatel sk§8 pS2rul

k a

Vystupni otvor laseru

J/
A

N\

ChraRtelpSelinzm sv

Nepyrogenni

Uchovavejte v suchu

Teplotni omezeni

Omezeni vihkosti

Prodej

nebo pougit?2 t

| ®k aSs kTl

pSedpi

Nepoug?2vleij tpeo, g kjoez e n

Pouzekj ednor 8zov ®mu

IFU0163rK.cs (2022-04-04)

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Nesterilizujte

STERILE [EO Sterilizovano pomoci etylenoxidu

Neposuzovanozh | edi ska bez
vyget Sen?2 magnetic

Znal|GEMarkznal 2, @ge prd

c€ z8kony Evropsk® uni e;
uvRdomNDnl w“%Sad prov§
shody.
Konzola MakotoE ani ovl adiahetdMa&kahoj 2 soul §sti, jejich
opravy by mohl provg8dhRt s8&8m ugivatel. Vegker 8§

z8§vodnD pSed dod&§n2mmzsgkBAzinA&kTanl aedbozaS2zen2, |
zaji gSovg&na ¢gkol eonTenh npoesrtsion &lfernarsepd x nebo pS2s
poskytovatele slugeb.

Neopr 8vnhDn® zasahovg8n2 do zob]
Intravascular Imaging SystemE nebo pokusop 0 z mRDn Nn 2
systému bude mit za nasledek ztratu platnosti poskytnuté zaruky
UPOZORNTar ovnRNg mTge zpTsobit nesprgvr

N§sl edkem mTge bThebel hBa?t gen!
funkce.

34 Bezpelnostn?2 opat ®etinkdmisuokceniisej 2 c 2

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04) 3-7



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE obsahuje laserovy

systém, a proto je klasifikovanjakoA aser ov 1 v 1 r podledormy \§dadéy 1 M
Ministerstvem zdravotnictvi a socialnichs | ugeb (DHHS) USA, kter 8 st
vyzaSovan® sauadugeszékotemoochr anD kkazmelPnasti pSi
poug?2v §n 2roku 19EBa m Soulazlu s normou IEC60825-1, Bezpel nost

| aserovich produktT.

SvRDteln8 energie, kt er §na senachazin nevidgelnd bligkénem vy z
|l erven® oblasti elektromagnetick®ho svDtla, p
viozsahu od 1 do 2 mikrometru. Tuto skutel] nost
bezpelnostn2ch opatSen? zmdiSe@mw hv ynat wadm 28 nin|
tohoto z§Senz2.

POZNAMKA: P Si poug2vs8n2 zobrazovac2ho s
Imaging SystemE NENInut n ® poug2vat och
|l aserov®mu z8Sen?2.

infrared):
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35 Bezpelnostn?

>

VAROVANI

>

VAROVANI

Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

>

UPOZORNT

Poug2vgn2 zdravotnicklich el ek
speci 8l nz2ch bezpel nossen2ch op:
el ektromagneti ck® kompatibild]i

musi byt nainstalovany v souladu s informacemi

oel ektromagneti ck® komsSat iobial i
Elektromagneticka kompatibilita

>

UPOZORNT

NEUMESSUJTE zobrazovac? syst ®

>

Imaging SystemE do bl 2zkosti jinlTch e
jelikog to mTge m2t za n8sl ed:
Giv® intravaskul 8rn2 wultrazvul

zpRDtn®m protahov8&§n2 kat ®t4iu m
kvystaven?2 syst®mu Yl i nkTm el e

Jesl i giv® intravaskul §rn2 ultr
UPOZORNYT 5 & zpprtont@mhovs&n2 kat®tru pSer
zobrazov8§n2/sn2m8n2 ihned opnNi

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE vy u g2 v §
er® je pSivsgdnNDno dovnitS konzoly.
systému MakotoE o d s2 Sov® z8§suvky zpTsob?2 naskdnéugen?
aven? vgech prob2haj2c2ch postupT.

naphDtz2, kt

n8hl ® zast

Soul §8sti vnhNjg2ho krytu sm?t Seod®niahechpouze

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Abyste minimalizovali rizi ko njajenapdgenikabet | ekt ri
systtmukza$S2zen2, kter® nen2 opatSeno ochrannim
kzaS2zen2m tS2dy 11

Funkci zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE mohou
nepS$S2znivhN ovlivRovat komuovWRaFntkrzaStereflRFpo
tohoto typu by mRla blTt um?2stBHlnaVyczoa Shoevjadn§& e o
iveden® emi $e8dd HYe®mM? fw ekvenlnzm p&§smu mohou z)|
obrazu nebo vzni kntrgvaskulareidn ultteazvukevica snimEichy

Systém MakotoE nen2 up ¢ @di tk?  <hirordickymin |
zaS2zen?2 mi \ysokymidrek¢eocenm(VF) sradiovymi
UP Oz ORN¢ rekvencemi (RF).

VyzaSovad@®n® emi 6 dzd HYe®m? fw ek

p8smu mohou zkfMTeebewmat obrazu |

vzobrazen2ch poS2zenlch pomoc?
UPOZORNY Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Pokud se na vagem pracovigt. mohou vyskytovat
spolelnost Infraredx dogotel mjiezpoog2vnapshems
SysttmMakotoE j e t Seba prostSednictvimrg§hPow®®o kab
azabezpel en®mu nemocnil|l n2 mu -likpobrazovatariun 2 mu sy st ¢
systému Makoto Intravascular Imaging SystemE p Si poj en s2 Sovi kabel s
kpSeng§gen2 dat do nemocniln2ho infosmahthho sy
ethernetovl kabel &3t edPwruigd t3 etéioagesifikaail, § ktt er T

nevyhovuje, mTge m2t za ng§sgecidek®mvigehv¢em|mm =
nebo sn2dgen?2 odolnosti proti tomuto z§Sen?2.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

36 Mechanick8 bezpelnostn?2 opat Sen?

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

PSi typick®m pougit?2 je mobiln2 konzola zobra
Imaging SystemE um2 st Bha zkosti nohy vyget Sovac2ho stc
monitorT rent genov ®&hse mabinskonRoma systéniidakbtabn do
stykuspohyblivim vybaven2m katetrizaln?2 | aborato
konzolovym ramenem atd.), hrozi potencialni riziko zakopnuti o jeji kabely. Je-li mobilni

konzola systému MakotoE u m2 s t Ibmsahu pohybu tohoto vybaveni,nezaj i g Suj t e
polohu jej2ch nastavitelnlch kolelek.

BNDhem norm8§l n2ho poug2vg8§n2 mobiln2 konzoly zo
Intravascular Imaging SystemE mohou bilt ke konzole pSipojeny
ZajisthDte, aby tyto kabel y bainpylomioinaizp@my napl

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

nebezpel? zakopnut 2. K dy k oristnogti emimo ablasmno g n ®, v e N
slastTm pohybem osob.

Ovl adal| EMak onttd bTt bRhem provg&§dNDn2 postupu (z
um2sthNDn na pl och®m p obvjewdhoub.N,Ovkl dayd ajl e Maoknoztool a p
nebo kdyg se samotnl ovladal nepoug2v§, vhodnd@

37 Bezpelnostn? opatSen?2 tlTkaj2c?2 se
apogs8ru

VAROVANI

Nebezpel?2 Yniku chemickich | 8tek nebo vzniku
zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging SystemE , nejsou znama.

38 Bezpelnostn?2 opat Sen2p &2Tsklaujg?ecn?s tsve?

VAROVANI

VAROVANI

infrared):
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE vy zaSuj e bl 2 zk®

infralerve®®z §l8@sxrdr u umkotnRro®eqg wSilemg toto
prochg8z2 ovl addad &lne MAk op®i poj en®ho kat ®t ru. BI
je pro |Ilidsk® oko neviditel n®. Pohled do bl 2z
tohoto svDhtilcat w2rro srtaSheadvky na s2tnici mTge zpTs

Zobrazovaci systém Infraredx Makoto Intravascular Imaging SystemE j e ur | en
kpougit2 pouze ve spojen2? seE WOBNIRZ ovac2m kat (
(REF: TVC-C195-42) s funkci Extended BandwidthE ,  geokgronarni katétr

kj ednor 8z ov ®pednohp pagigntat 2 u

PSed zah8jen2m postupu pellivDb zkontrolujte, 2

tohoto postupu pougita, funguj2 S8dnlim zpTsobe

asterilizovanpomoc?2 plynn®ho etylen oxidu (EtO). PSec

ajehoobalzh| edi ska pogkozen?2 nebo porugen?2 tDNDsnost
A Zabalené katétry uchovavejtevc hl adn®m, such®

UPOZORNT

Katétr NIKDY nezalamujteanio st Se neohlT bejte
Totopol 2n8&§n2 mTge m2t za n8sl ed

UPOZORNT

39 Shodasbezpel nost n?z mi nor mami

Poug2vsgn2 neschvg&len®ho pS2sl
zanik shody zobrazovaciho systému Makoto Intravascular
Imaging SystemE sj ednou nebo v2ce nor

VAROVANI jeuvedenvt ®t o | §sti pS2rul ky.

Konstrukce zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE odpovida
pogadavkTm vgech pS2slugnich norem (1l EC, ANSI
bezpel n®ho pougit?2 | asetekichecklbchraadtkent ch
zdravotnicklich pracovigt?2ch,

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Jako kompatibilni se zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging SystemE
byly zkougkami ovhRSeny n8§8sleduj2c?2 pologky pS
a videokabel (TVC-10PMC), kabel DVI-D (PN2665), tiskarna s rozhranim Bluetooth®

(TVC-9BPK)ast 2 nNnT kabel Cat5e (PN2690). PSi obj ec
pS2gsnl@u m2stn2 prodejn2 zastoupen?2.

Specifické normy zahrnuji, mj., nasleduijici:

| Standard \ Popis |
IEC 60601-1:2012, vydani 3.1 Zdravotnick® el ek
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 L8§slt: Vgeobecn® po

Kanada: CAN/ CSA-122 .2 | bezpel|l megtbyanou f
KS C IEC 60601-1:2008

IEC60601-1-2: 2014 | tvrt® vyZdravotnick® elie&s
2: Vgeobecn® pogac
bezpel megbyanou if
Skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita iPo Jadax kg u @

IEC 60601-1-6:2010, vydani 3.0 + A1:2013
CAN/ CSA 22. 26011 60601

avotnick® eliekt
t6: Vgeobecn® p
| adn? b aeezlyteol n o ¢
k |7 rBkupirtova norma:
gitelnost

IEC 60601-2-37:2007, vydani 2.0 4
CAN/ CSA 22. 23108 60601 L
KS C IEC 60601-2-37:2011 z

ravotnick® eliekt
3 7: ZvIlI §gtnz p
kl adn?2 b eezlyteol n o ¢
f unk| nazakovychl t r
zdravotnickych diagnostickych
amonitorovac2ch p¢

w w Q

IEC 60825-1:2014 Bezpelnost | asédr o\
CFR LI . 040,10 4.1940.11 L §dlt: Kl asifikace
apogadavky
IEC 62304: 2006 Software | ®kaSskT ¢
CAN/CSA-CEI/IEC 62304:14 Procesyvgi vot n2z m cykl
infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™

Ugi vat el

sk&8 pS2rul ka

Standard

\ Popis |

ISO 10555-1:2013

ISO 10993

ISO 11135:2014 + A1:2018

IEC 62366:2007 (Vydani 1.0) + A1:2014
CAN/CSA-IEC 62366:14

ISO 15223-1:2016

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04)

Intravaskularni katétry T Katétry
sterinfapr o j ednid. §mld u ¢
Vgeobecn® pogadavk
Bi ol ogick® hodnoce
zdravotnické techniky

Sterilizace virobk
I Ethylen oxid

Zdr avot ni c k ®RAplace s t
stanoven?2 pougitel
zdravotnick® prost

Zdr avot ni ¢k ®Z npar|oksyt
gt2tky, o nfomdceo v § n 2
poskytované se zdravotnickymi

pr ost $lefkipbecné
pogadavky: Vgeobec
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

4 Popis systému

VAROVANI

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE umo gRuj e katetri za
intravaskul 8r n2 z o btechnplagie 8/0S, taki techpoogiegNIRS2 | a k
Kcharakterizaci intravaskul 8rn2chviDprilwkT syst®

Ovl ada
Makoto

Konzola Makoto (mobilnf)

Zobrazovaci katétr

Dualpro E\/US+NIRS
(TVC-C195-42)

infraredx

Obrazek 4-1: Mobilni konzola zobrazovacihq systému Makoto Intravascular Imaging SystemE se qurazovacim katétrem
DualproE | VUS+NI RS se zvDtgenou ¢g2Skou p8§sma.

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Syst®m sest8&§vs§ ze tS2 hlavn2ch soul §st2:

f Mobilni konzola Makoto Intravascular Imaging SystemE

f Ovladal EMakot o

I Zobrazovaci katétr DualproE IVUS+NIRS s funkci Extended BandwidthE
(zvhDtgens8 g2Ska pgsma)
(Viznavodkpougi t 2 kat ®tru.)

Syst®m m8 dvhD podrugn® soul| §sti

f Steriln2 bar i ®rEapaenyslkaseka)] e Makot o

1 PS2sl ufjeinsMv2 katB®i{rahrDujpd ppnaic2 injeklnz sts$
s katétrem)

4.1 Mobilni konzola Makoto Intravascular Imaging SystemE

Mobilni konzola zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE neboli
konzola MakotoE ob s ahuj e vadtnj2icnhu szo8Wkk|lI§st 2 syst ®mu.

Konzola MakotoE obsahuje napajeci modul, ktery rozvadi elektrickou energii do
rTznTch | 8§st2 syst®mu. Nap8§jec2 modul zajigSu
di splejT, centr8ln2 procesvlad®| pe.Makbky (CPU

Jednotka CPU je obsageffa dapi gSukenszok gvMakaoak
apSed8&8§vsgn2 dat zaznamenanl €hkgérumowidataiév | adal e |
funkci graficklch ugivat el s kdisppici. 8ystétmhr an2 , Kkt e
obsahuje datovouj ednot ku, kter§8 umo@Bsp&mkiTogbDat @ Sindh
byt ze systému exportovana na opticky disk (disk DVD neboBlu-Ray ), do pamRSov«
jednotky USB nebo do s2Sov®ho um2stRhRDn2 prostsS

Syst®m mTge bl t ak abyadesflai dgta dositi BACS. t
Pougfvat zobrazovac?2 syst®m M
SystemE j ako um2stiPDn?2 pro trvalou
NEDOPORULUINE®snNn2Zmang data e t
UPOZORNTY jinych médiich a poté odstranit z pevného disku systému.

UvnitS konzoly je obsagpnorx8dbBbp2l pestop®hbl RS
prost Sednicopimckadmel vl §kny pSivEJerkterémdo ovl a
je bNDhem pougit2 pSipojen kat @tmo. g RurjSev,N atbayt o
syst®m generoval chemogram neboli mapu pravdDn
obsahuijicich lipidova jadra.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Displej pro
| ®k aSe

Displej pracovni
stanice technika

Kol el
uzamykatelna
v poloze
odpovidajici
nastavenému
smiDr

Kol el ka uza
ve stalé poloze

Obréazek 4-2: Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10).

Konzola obsahuje dva displeje. Prpomdgidi S pl e,
orientov8n smBDrem ke steril ndotylowsdbrazpuk@®, st r anh
j2mg je displej pracovn?2 stanice tnestetimi ka, | e
obslugn® stranhD, kter8 je url| ena ympbslohytTenc hni k a
je umognhNDno, aby obsluhuj2c2 osoba, kterg se
poznamkykd at Tm, zat?2?mco obsluhuj2c? osoba nachg§8ze
nad8l e nerugenhD sl edovat displ ej

Di splej pro | ®kha Shep §2epalogabn iotz 6 i @88 mPHD 1
(1920x1080p). Naklonanat ol en2 displeje je mogn® upravi
nach8zej2c2mu se na steriln2 stranhD poskytova

Displej pracovni stanice technika je kapacitni dotykovy monitoro¥%h | op S2 lpalce 15, 6
ar ozl i @BemkPHD @ 920 x 1 080 p). Naklon adispleeaj eho nat ol en2 ve ¢
rovin8ch | e ndoogsna® eunp?r apvoihto dkl n®h o pracovn?2ho ¥h

infrared»:
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

USB 3.0

Jednotka pro opticka
média Blu-Ray

Obréazek 4-3: Leva strana panelu s rozhranim zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10)
obsahujici konektory USB 3.0 a jednotku pro opticka média Blu-Ray.

PACS
Tl al 2

Rentgen
Vystup videosignalu

Obrazek 4-4: Prava strana panelu s rozhranim zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10) i
obsahuj2c?2 tlal2tko napS§jkenekkoryprolinsegracpsystémd PACSage®tl gemov®ho zaS2zen?,
Konfigurace konzoly MakotoE u mo g Ruj e tak® exportovat barevn]
orozl i @exl2080p(spomNrem s®fyamalpougit?2 st2nhDn®ho
DVI-D. VolitelnhD | ze pro expoguovama® viode¢opnp®&nAaa
1600x1200 (pomnNir3).stran 4

KromhD di spleje pracovn2 stanice pro technika
syst®mu prostSednictv2m pol2talov® mygi, kter
Myg je um2stBhDna pod displejem pracovn?2 stanic

Syst®m j e vybaven gkaténymaiv polode edpdvidajici rastavenému
smRDru, kter§& usnadBRma 2dalSegpmiavwzamykatel nT mi I
umogRuj2 zajigthNn2 nebo parkovgn2 syst®mu.

infrared):
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

42 Grafick® ugivatel sk® rozhran?2 zobr

Makoto Intravascular Imaging SystemE
Funkce zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE se ovladaji
prost Sednictv2m softwarovichvgPRaehtokl8ebuugeya
akvizil nregiemyipmr a@ahl 2 gen?2 .

A4

PSep2nal
Makoto

Obréazek 4-5: Akvi ziln2 regi m.

Obrézek 4-6: Redgim prohl 2gen?

421 Akvi ziln2z regim

Akviziljné pregvomzn2 regim, ve kter®m mohou bilt
Intravascular Imaging SystemE zaznamen§8§v§&§na nov§ data. Sest§vs
fazi: Aetup (Rastaveni), Rrime (fiP | n Moad Y8nimani)aAlose (AUk onl en2) . Po m
grafick®ho ukazatele prTbRhurmifheeopSeaohEget?2m
jednot!l i vl mi fp8zTebrdh evne psrhoovd8X IBn ®h o post upu.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Graficky ukazatel PSep2nal
pr TbNDhu Makoto

Setup » Prime » Sc

©

50 &) [ 20

bt e
L4 v %

Obrazek 4-7. Zobrazen? akvizi|ln2ho regimu se szraanan ovl §dac2ch prvkT
pro pSep2n8n? prsepiz nfajz emigianT Makoto pro pSep2n8n2 provozn2ch regimT
akviziln2zhpSepgnmb megi mT Maketomprorp8?8gep2kje deaktivovsgn.

Grafickl wukazatel prTbNDhu popisujeoviBYg® stup
poskytuje ovlg8§dac?2 prvky pro pSlipzm8aj22tzodo az
pogadovan® f 8ze, dotknRDte se jej2ho n8zvu.

POZNAMKA: Fazevakvi zi | n2m regi mu nejsou z
krok mTge blpov®nprcbogedadii poz
nezbytn® nebo ugitel n®.
Chcete-l i pSej2t do provozn2ho regimu prohl2gen?,

regi mT Makot o, Ml ( P rkoomly? (Rerv2i)eew Tento pSechod
tehdy, jestlige neprob2h8 ¢g8§dnl aktivn2 postu
ukon|veengygk er ® aktivn?2 postupy.

4.2.1.1 Faze Setup (Nastaveni)
F§ze Setup (Nastaven2?2) umogRuje ofmsidntovhuj 2c2 o
a o postupu, a tim usnadnit archivaciapozdBDj §2 vyhl ed8v8n2 za ¥l el

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

PSi zadg§v&nbpacenfovimacé bSeba |
aby byla zajigtBbDna nezbytn8 p:

UPOZORNTY

Setup » Prime » Scan

10/01/1951
11/04/1973

11/03/1961

Obrézek 4-8¢ F8ze Setup (Nastaven?2) akviziln2ho regi mu.

POZNAMKA: Nasn2man§ data | ze zaznamens§vi
faze Setup (Nastaveni).

Informace opostupuapaci ent ovi |l ze konfigurovat ruln2zm
zdat, kters8y sjits@mu julgo vena, pBacqvrehd sethamuy b2 r §n2 m
modal i t. Pougit2z funkc?2 poloaut omahydh ck®ho dok

vzni kaj2c2ch pfieppbSeppSesdostapSi zad§vsgn2 in
POZNAMKA: Pougit2 funkc?2 poloautomatick

viskyt chyb vznikajzlcegpcti tpSpSe
zadavani informaci.

POZNAMKA: FazeSetup( Nast aven2) nen2 pS2stup

snimani.
PodrobnhDjg2 informace o nastfaven? postupu nal
PodrobnhDjg?2 informace o konfiguraci pSipojen?

| § 18.3.

infrared
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4212 &UUA OOEI A jollalpg

Pl nDn2 steriln2ho kasoutlur u j e |
s dokumentaci, ktera obsahuje ndvod k p o u § ktér&je a
0 b s a ¢ ebaleni katétru.

VAROVANI
Pougit2 dopl Rkov®ho navg§dhn2 |
provs8§dnhNn2 plnNn2 nen2 n8hradol
obsluhu zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging
VAROVAN] | SYStemE .

BNDhem f8ze Prime (Pl nDmoRdykpeowvbdénzepasbupZIup
katétruap Si poj eno vk atd@t riEu Mak ot o

3. Flush
o Prim

e with 0.5 ml salline before test or use

Obrazek 4-9: F8ze Prime (Pl nRDn2) akviziln2zho regi mu.

POZNAMKA: st i sknut *Mark{ Zaht kkj na oR
pSej ddlaleg2k f §8zi

a |

POZNAMKA: F§ze Prime (Pl nhn2) nen2?2 pS2sH

Dal g2 inp&imagevén? kalt ®8Br uPondad ezm@jte2 vi nf or m.
opostupu pl nhNmévodalap cewgniett2e, vkt er T | latétrembal en sp

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

4.2.1.3 Faze Scan (Snimani)

F8ze Scan (Sn2m8n2) je f8ze postupu, kter8& ob
dat a poS?2 zamdihdpdhsetnrupu provs§dNnNn®holl R&t odemsit | | X
pr8vn nepvoB2hk®bakziov8§n2z, mTge obsluhuj2c?2 os

postupu provgdhDt tak® pSehr§vsgh&l,e pmBderyen?
pSidg§vgEn2 pmBOmymekchl osti n&§sledn®ho zpRhRtn®ho

Tato f8ze zahrnuje mnolacovbbhadan2 sledgndDl che
chemogram na trovni bloku, halového prstence chemogramap S 2 | n podénycha
sn2mkT |1 VUS.

Provg8d2? se spoleln8 registr advwsS, daenamenamytio i n i n
zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging SystemE ; tyto informace je pak
mogn® prohl2get za pougit?2 funkce synchroni zo

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

Halovy
prstenec
chemogram Chemogram
Blok
chemogram
Chemogram na
urovni bloku
Podélny
PS2 | ni snimek IVUS
IVUS
Obrazek 4-10: F8ze Scan (Sn2m8§n2)ozarkavlienTImi2 hhol arvengzinmiu zsobr agngmka nT mi i nf or |

F§ze Scan (Sn2m8§nz2) r ofvinrdkjc 2pro sAryrt atj et ipdSre s(t Ri$i ¢
pozndmek)aMeasur em&en2 ) MDkt er ® je pak mogn® poug?
postupu. Sn2mky opat $iSej menm@imkiadni §lan2 mi r § me |
jsou oznaleny tak, aby umogRovaly snadn® vyhl
mNSen2 pomoc2 r&mel kT.

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

MDn S e U3/T1/2015 Sample, Delta DOE 01/01/1954 Prime Close = Miks
pomoci v Setting
r§mel
Poznédmka
pSid Ovladaci prvek
kr § me | pro hruby
vibnr r §
Znal
Ovladaci prvek
) pro mhRSer
Snimek délkv/oblasti
obrazovky
Ovladaci Ovladaci prvek
prvek pro oznal
Ovladaci
prvek pro
j emnl

Obréazek 4-11: F&8ze Scan (Sn2m8&n?2)o zarkav|iezniT|mi2 hzo§ krleajd mtumis ovl §dac?2 mi pr

Podrobnhj g2 aknvfiai macenéd mbbenhanbly@®dmkae v

4214 &UUA #1171 O0A j5EITéATpQ
F8ze Close (Ukonlen2) je f8ze postupu, kters s
azkontrolovat souhrn dat z2skanlch bRhem post.
Vv systému.

Je dTlegit®, aby f8ze Close (Ukonlteon 2j)e gbtyl a p
pSed vypnut2m nap8jen2 syst®mu.

4-12: F8ze Close (Ukonlen2) akviziln2zho regi mu.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Zah§8jen2m nov® akvizice pr & sd:
automaticky provede navrat do faze Scan (Snimani)
vakviziln2zm regi mu.

POZNAMKA: Aby se mohla uskutelnit f&8ze
mi ni m8§l n2 pogadovan® i mpdstopuma c
na obrazovce faze Setup (Nastaveni faze) .

POZNAMKA: Post upy, kter® nebyly zavSeny
vypnuti napajeni, jsou dostupnévr 8 mci r egi mu F
(Review Mode). Vpostupu | ze pokral ova
(Close) anebo archivovat (Archive).

PodrobnhDj g2 ukommhdéemé&c@oast up8uslinial eznet e v

422 Regim prohl 2 gen?

Regim prohl2gen2 sest8v§ ze dvowieh §8z2. Jsou |
(Prohl2gen2). Tyto f8ze udgniSvsalteed ni urnomihFoudjnzo uvty
zda budou data bezprostSednhD prohl2gena nebo

Graficky PSep2na
ukazatel regi mT
pr TbNDhu Makoto

Selec‘g View @ ;& O Miks:

: Scan | Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 RcA Pullback g

4-13: Regim prohl2gen2 se zviraznhDnimi ovl §dapxcSem? malvik yr egyiahiT cMadkhoot o

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Cheete-l i pSej2t do akviziln2ho provozn2ho regi mu

regi mT Makoto BEll{ Sni m®m¥%) Scdanto pSechod | ze
nachazite-l i se ve f 8§zir eSilnew tp r(ovh b2y en 2v.,

4221 &UUA 3A1 AAO j6LAROQ
FazeSelect( VI bRDr) umogRuj e obsl| uwhalljiztc 2d 92w NDu lvoy hd red
za %Yl elem jejich prohl2gen?2, Ypravy, odstranBin

Prohl 2 ge

Vibnr s
VibnRDr zna
Vi b Export
Dr p a archivace
Import

Hi stori e

414: F8§ze Seleceéegi(MibmProhh2gen2.

BNDhem t®to f8ze | ze vyb2rat data ve sprs8vn®m
médiich, pro import do zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE .

PodrobnhRjg2fiumkece mac e 1 b Mparty nalezrepeo | € €12, &

4222 &UUA 6EAx j 0OTEIpPpLAT pQ

F8ze View (Prohl2g§gen?2) rpiocstkdy tmncch ® vjl s8dwa c2h qd nvé
sovl §8dac2mi prvky poug2vani miakbDzemn? ze e§c¢ am
je zde mogn® prohl2get, analoysdevatRovapatzfoypatu
znamychovladacic h pr vk T, kter|®8 gisiou pops8ny v

infrared»:
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

4-15. F8ze View (RPgomu2 pemh) 2 gen?z .

POZNAMKA: Za Y| el em prohl2den2 |1 ze zobr
jednoho postupu.

Chcete-l i se vr 8tit do rfe§yziemuS eplreochtl 2(gvein®nNr )dovt k n Nt

provozn2ch redgim] MokdoPr ohl2 g&omhy. Revi ew

43 Ov | a dakiotoE

OvlI adal EMavkiozt on2 ge) pSedst avuj &nzolozMakomh.2 me z |

RukojeS kat®tru se vkl &§8§ds8 do z8suvky na pSedn
otolen2m zajist2teeljeekjt?r ifcykz® cpkS®,p oojpetni2c.k ® aat 0 p
aby jednotka soubRDgnhD aktivouwalbd |V miotv@®giSa ol
kat ® ru. Regim zpRtn®ho prot ahoESNo goRuogjve§dNn ®
automati zovan® ot §| e80@ot/mpamd d®t AT pSobyh gnd < ml
distalniho k proximalnimu konci rychlosti 0,5, 1,0 a 2,0 mm/s. Zobrazovaci jadro katétru

MmMTg provs8&dNt prTbNgn® automati zovan® zpNtn® pi
k proximalnimu konci v rozsahu o celkové délce 150 mm.

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04) 4-13



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

4.3.1 Indikéatory

Obrazek 4-16 0v | ada| Hlakot o

OvIl aMakotoE j e vybaven LCD obrazovkou, kter§ ugiyv
formhD stavovcaf htcBheh2zmag§zornhNn?

Typ katétru

LIll-llE u u Rychlost pohybu

Pozice,

Akvi zilr PFl PRAVE
(READY)
D = distalni P = proximalni
b
Relativni poloha, K ' | |
ikona READY ] []

(PSipr.

Zaznamenana
vzdalenost od

AT 2.0ms S

Zaznamenavani 2 6 2
Rel ativn
MM

Celkovy =1 |y )
zaznamenany L | | " - - _l— ZaZpamenana
rozsah vzdélenost od
posl edn?
Obrazek 4-17. Indi k§tory LCD obr aZ£owly i aoml ad al®e aNpaokl aotizae e RIEVMDS | PSipravenc
(naho$®hem automati zovan® akvizice pSi zphRtn®m protahov§
Ovl adal ugi vat el ud8v 8¢ idtvBdishambsloitty:ypolohk t er ® | s o

READY ( PSi polchw(0mm) a

infrared»:
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READY Tato poloha je nejdist8lnhDjg? poloho

(PSipr@sesmuw)ka ovl aldml @ Maikpadjoen2 kat ®tr u.
ud8vs8§ um2sthDn2, ve rkatveern®n a ke, oavhlya duadl i
mohl prov®st sprs§vn® zaveden2?2 (pSipo

(odpojen2) kat®tru, pS2padnhD zah§8jit
poloha, ve kter® m8 propustn® okno p
odolnost proti zalomeni souvisejicimusp Ts o b dlakd, ap Si t om

je pSipraveno ke sledov&§n2 vodic2ho

Ikona polohy READY
(PSipraveno

40 30 20 10 :I >

Obrazek 4-18: Nachazi1 i se ovl aBlapoMaketREADY (PSipraveno), budekow& na prave®e
zobrazovat ikona READY (PSipraveno).

A,0 mmi Tato poloha odpov2?d8 pol 8tel n2mu um?2
nepSerugovan®ho zobrazovg&n2 bhRhem zp
pSem2sSovan®ho ¢i v®hoASmh s#Snachazil VUS.
pSiblmgnwor 6§x km&l o De READY (PSipraven
snimky IVUS nejsou dostupnékpr ohl 2 gen2? nebo zaznal
v mistech nachazejicich v oblasti mezi polohami READY
(PSipraOenmo) a

Ze zn8zor nuadiObrazékt4dt, @®patrn®, ge LCD obrazovka
MakotoE s | oupySe k§vgn2 dTlegitlTch stavovich inform
provozn?2clsorud GishP &yst ®mu :

Typ katétru Tento symbol se bude zobrazovat, bude-li mezi katétrem
IVUS+tNIRSaov Il adal em exi stovat funk]| n?2

AK Vi zi | n 2Tentosyinbohse bude zobrazovatvp o d o b D AIVEfX t u
AUTO nebovpodobnD pr8&zdn®ho | i ¢g8dn®ho

infrared
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bude indi kov8&n akt urBH 2 kteariIm jak v i
v systému vybran.

Rychlostpohybu Tent o indi k8t or bude ud8vat aktusl
pohypuvdob D prov8dNDn2 akvizice snz2mkT
akvizice sn2zmkT, nam2sto aktus8l n?2
zobrazovat informace o nastaveni ovladaciho prvku Next
Pull back Rate (Rychlost dalg2ho zp
(vizlL § 9912.1).

READY Je-li na displeji zobrazen Gdaj ARREADY (fiP iepo), bude to

(PSipravemamenat, ¢ge sysmlGzemREABY nach§z2 v
(PSipravennoe)j dniesbto§llinivj §2 pol oze, Kkt
pSi obsluze obtdadafetMhkRdt o

Relativni stupnice Na obrazovce ovladale se zobrazuje
akvi zi ce sn?2 mk T150,&kmnearkit elriin? e0,zh§zor

prost Sednictv2m stupnice se zvliraz
50,0 mm a 100,0 mm.

Relativnipoloha Jest |l i e j e BpBacasptraxkieni8d n2 m s mDr
zpol ohy READY (PSipum¥enBn2 je akt
zobrazovac?2ho hrotu zn8zornbDno svi
relativni stupnice.

P

Obrazek 4-191 ndi k8§t or relativn?2 polohy za stavu, kdy neprob2h8 zobrazo\
(dol

(uprostpSeod)2 ha8 zphNtn® protahov§gn? ol e) .

Pozice (Position / Vzdalenost (Distance)BNDhem ¢gi v®ho sn2m8n2 | VU
snz2m8n2 zpNtn®ho zem&t avlza@\88 re2n osd b rzan
vzd8l enost od zal 8tku zobrazovgn?
zpNDt n®ho prot ahowK&ny2d wn empirloibmeht8r e c h

infrared
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snimkovani, je zobrazena aktualni pozice zobrazovaciho
hrotu.

Zaznam Indikator zdznamu se bude zobrazovatvd o b, kdy syst ®n
zaznamen8vs8§ sn2mky zobrazen® na di s|

Zaznamenany rozsah Rozsah zaznamen8v8§n2 stg8vaj ?c?
IVUS nebo automatického ziskaniz p Nt mp®tatmvani
zobrazuje piny obdélnik. PSel o gen® aksnimani ce ¢i v @
IVUS se zobrazi bilou barvou a automatické ziskaniz p Dt n ®h o
protahov8n2 se zobraz2? zelenou bar
zaznamenanl rozsah od posledn?2 zna

Obrazek4-20Zaznamenanil rozsah bhDheGi vs& §svna?jm&m??2 alkwU S iscee:st ejnou aktugl n?2
pol §teln2 pozice (nahoSe), zaakdmé&danr® ppizi @F s spkrendn 2msH MalScke (naho Se
uprostSed), automatick® zphRtn® protahov§n? bépmwtakondmisek nouwpid o gt Sad do

znal 2c? zaznamenanl rozsah od posledn?2 znalky (dol e)

LOAD (Zavést)y Tot o hl §gen?2 ud§v &, sefaehdz wpolazd a | Ma k
READY (PSi kraav®dmo)j ea mogn® zav®st c

infrared
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Obrazek 4-21L CD obr azovka oVvB ezdambjei sthallOAD (Bavést).

TURN ( Ot dloitto) hl §gen?2 wud§8v & Zjiisjleeqpnél adal Mak
pSipojen2 rukojeti kat®tru.

Obrézek 4-22L CD obrazovka ovH zobrazhjieipokgrkkott | en2 rukojeti kat ®tru.

WAI T (Leloatl)adal EMaekkost ona i ni ci al iEzaci konz:«
asoftwarov®ho ugivatel sk®ho rozhr a

oWAIT

Obrazek 423L CD obrazovka ovA ad&Vvaj Makosbav | ek§n2 syst®mu na dokon] e

infrared
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Pokud jsou varovani na displeji ignorovana, mohou vzniknout
nebezpeln® situace, vlietnD zr.

VAROVANI

SEE DISPLAY (VIZDISPLEJ) Ovl aMakot oE zjistil chybu nebo
Toto hl §gen2 p Swusadbpobsiuhuici gsabk y n Kk
vyhledala na displejich zobrazovaciho systému Makoto Intravascular
| maging SystemE podrobnhDj g2 pokyny.

A\SEE

DISPLAY

2N

Obrazek 4-24Chybov 8 z pr § vMakototrh)gvteeo) eechybova zprava interni chyby (vpravo). Vo b o u pS2padech by
ugivat el mn | postupovat podle pokynT uvedenlch na monitoru syst

POZNAMKA: Pokudseh | § g/er Pisplay (iVi z di splej) zogprazuje
proveden? postupu podle pokynT zobraze
se na pS2slugn®ho m2stn2ho poskytovat e
Infraredxavy g8§dejte si podporu.

PokuuMa kot oE | mambhgdB8ystenterakce syst®mu po d
nastane | asovli | imit nelinnosti a jsou splnin
“aspory energi e. Syst®m nevstoup? do regi mu s
nebopokudjeksyst ®mu p®ti.poj en kat

infrared
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POZNAMKA: Ugi vatoer@vsiNDn2mi spr8vce mohou dobu
upravovatl389ystém. | §st

4.3.2 Ovladaci prvky akvizice

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

infrared):
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Navrat do
polohy
READY
(PSipr

Rychle
k distalnimu
konci

K S o

mu konci

u Konci
Obrazek 4-25.0v | adialk ot otEl al 2 t k y ddstam kead¥ou médelech (horni, spodni).

OvlI adal EMaek otyobaven jednoduchTmi tlalz2tky, kte
pohyb systému a akvizici dat.

N&vrat do polohny READY ( PSi pr alvoetnoo )t | al 2t ko automaticky p
jadro katétru z jehoaktuain 2 pol ohy do nej di st §l
nebo polohy READY (P Si p r )a ® potohu musi jadro
zauj mout pSed pSem2stPDnPDhekat ®t r u
pacienta nebo pSed jeho pSipojen?

STOP Toto tl al ?ptokzoa sstlaovegn?2 kpohybu ovl ad
MakotoE azast aven2? vegker ®ho prob2haj?
infrared»>
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ZpNtn® protagGémto tlal22tkem se iniciuje autom
aautomati zovan® zpDtn® protahovs§gn:
Rychl ost ot§l en2 jle npe vpndl bnlaisgtnad e
18000t ./ mi n, av g aéhoprojaltodahiost zp Dt n
bude odpovidat rychlosti vybrané na konzole MakotoE
( b WHN, 1,0 nebo 2,0 mm/s).

Zpol ohy READY :6tBKiutimaawe@hmlPn2 m
tl al2tka zpRtn®ho protagen2 se zo
polohy ,0mm azah§j 2 se ¢giv® sn2m§n2 |V

umognhDno postupn® zobrazovs8§n2 n8§h
pol §teln2ho um2sthNn2. OpNRtovnim s
zpNRtn®ho protagen2? se zah8j2 sn2m
apodrgen2m tl al 2t k apaopelREAD®ho pr ot

( PSi p psevyaatha zobrazeni nahledu a zahaji se
automati zovan® zl§&em2nse SolM &2 t&ko | z
tehdy, jestlige displej udg8vsg, ge
vr e § iATion

Z polohy 0,0 mm: Stisknutimauv ol nRn2m tl al 2t ka
protagenp2sekamhB8t ® pSem2sSovsgn:2
zaznamen8vs8§n2m sn2mkT.

Tl al2pRton®ho ntzeasg'sknmdtvdobn,
dokud je ovEamckalybMdk mtebo dokud se

bNDhem ¢giv® akvizice | VUS.

Giv® sn2m8n2Prvn2m stisknut2m tohoto tlal2tka

IVUS / zdznam ot 8l en2 zobrazovac?ho j8dra kat ®t
protahovani). Na displeji konzoly MakotoE se zobraz?2 §i v
pS2|1 nlT sn2mek 1| VUS.

Dal g2 m stiskciniuvt@msrtzlrﬂzizeklavus
zapnout nebo vypnout z8znam prob?

|l VUS. Ot 8l en?2 zobrazovac2ho | 8dra

Znal ka Pomoc?2 tohoto tlal2tka se pSid§va
kr §mel ku umdba ®& poloze uvnitS sn2m
pozdRNjg2h®ndodkakkovprohl 2gen2.

infrared
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Rychle k distalnimu konci

Pomalu k distalnimu konci

Pomalu k proximalnimu
konci

Rychle k proximalnimu
konci

IFU0163rK.cs (2022-04-04)

Ugivatel sk§8 pS2rul ka

BNDhem z2sk8vg8§n2 sn2mku tohle tl al
ovliadale. Vzd8l enost zobrazen8 ov
od m2sta posledn?2ho stisknut? t1l a

BNDhem nezaznamen8van®ho ¢gi v®ho sn
stisknutim tohototl a|l 2t ka zaznamenat |jednot
obsahuijici snimek IVUS.

BNDhem f8ze Pramei gPI nPBPm2)yegi mu | z
tohoto tlal2tka pSej2t do f&ze Sc

Stisknutimapodr gen2 m tohoto tlal2tka p:«
zobrazovaci jadro katétruvd i st 81 n2 m smDru rychl
10 mm/s.

Stisknut? a wuvolnRDn?2 tohoto tl al?
j 8dro kat®tru v dist8&8lnzm smBDru o
0,5 mm.

Stisknutimapodr gen2m tohoto tlal2tka p:«
zobrazovaci jadro katétruvd i st 81 n2 m smDru rychl
2 mm/s.

Stisknut? a wuvolnRDn?2 tohoto tl al?
j 8dro kat®tru v dist8lnzm smBDru o
0,1 mm.

Stisknutimapodr gen2m tohoto tlal2tka p:«
zobrazovaci jadro katétruvpr oxi m8Il n2 mu s mDr u ry
2 mm/s.

Stisknut? a wuvolnRDn?2 tohoto tl al?
j 8dro kat®tru v proxim8ln2zm smDru
0,1 mm.

Stisknutimapodr gen2m tohoto tlal2tka p:«
zobrazovaci jadro katétruvpr oxi m8Il n2 mu smDr u rvy
10 mm/s.

Stisknut?2 a uvolnhDn?2 tohoto tl al ?2
j 8dro kat®tru v proxim8ln2zm smBbDru
0,5 mm.

infrared
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POZNAMKA: Funkce ovladale Return tof RERAYENOEyVT at
Live I VUS (Giv® | VUS) a lzespuktt back ( ZpDt
zkonzoly Makoto povolen?2m fub3Bd? DS§I| kov
Enable Remote Control (Povoleni dalkového oviadani).

4.4 Kompatibilni zobrazovaci katétry
Kompatibiln2 zobrazovac?2 Kk abodédjirsgvej sou bal eny
sterilizovanémstavuur | en® pro jednor 8zov® pouwkageétrt 2. Podr
aojeho spr8&vn®ppS¢p®mvMo@gi t Advosikpmuas tt 8 d u jkitt e r
ke kat®tru pSibalen.

45 Spektroskopievbl 2 zk® i nfralerven® obl ast
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE j e  u r rbzpoanavéni
hl edanlTch plakdProkB8za2khearveri2ch tlukouc?2ho
snzmac?2ho koron8rn2ho kat ®tr bl 23k®t ®m fvyad arws
oblasti (NIRS) k rozpoznani chemickéhosl o g e n2 st NDporgahdekardiodogovie a
kterlT provgd2 interven|n2 vikon, posoudit kor
schopnosti je zejm®na princip difuzn2z odrazov
zavedenou metodmnpbag¥Ddmdhahvobo

ObecnhD je dopadaj2c?2 bl 2zk® padhltovdadtléami,v en® sv Dt
pSilemdg shromagNovan® svB8tbgeonobsakhBpb, i kfer @a
na jejich rozptylovych a pohltivych vlastnostech. Tyto pohltivé a rozptylové vlastnosti

jsou urlovgny chemorckodlmogi gk mda

45.1 Chemogram
Po protagen?2 zobrazovac?2ho j8dra kat®tru zpht

grafick® zobrazen2 ve formhD mapy indikuj?2c?2 p
plaku s lipidovymi jadry (LCP). Tato mapa se nazyva chemogram. Poskytuje snimek

arterie, kterl udg§8§vsg§ pravdhRpodobnost vIiskytu
jadravk onkr ®t n2m um2stfNDn? na sn2?2mku. Vysok8 prav
se sniguj2c? sset2prpaavkd Ipploydnoubineo pSech§z2 do | er v
452 Lten? informac?2 dostupnlch pSi zobrazen?2 ¢

BNDhem akvizice a8 p®rmvi§adPdea ® denti fi kuj e mapa
um2stiPDn2 artefaktu, kterT je vypom@iwkh zobrazo

infrared
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| ®k a Si rozpoznat obrazov® artefakty mezi spek
sn2m&n2 pSi zpNRtn®m protahov&n2 se na monitor
Intravascular Imaging SystemE zobr az2 dvhD pseudobarevn® mapy
TNDmi t o mauglemagram a chemogram na arovni bloku. Chemogram

achemogram na %Yrovni bkibronkrnoi arters, veaktenygh 8e o bl ast i v
pravdPDpodobnhD vyskytuj2 hledan® plaky obsahuj

Pod®l n§ zobrazen?2 na disple¢ismhBBzozRUFY a s ddIm
(od distalniho k proximélnimu konci). Osaxud 8v 8 vzd8l enost zpBDtn®ho
v milimetrech od distalniho konce propustného okna katétru. Osa y v chemogram

avmaphD detekce vodic2ho dr 8t u odpov2 ds§t Treyl ate v
stupn2ch (pol 8teln2 ¥hlov8 poloha vztagen8 ke
zav§dhDc2ho kat®tru mTge blt na chemogammsg| n2 ch K
arovni bloku zobrazovanvj ednol it ® ged® barvhD, pokud syst ®
zahrnuje tak® oblast zavg§dhDc?2?ho kat ®tru.

Chemogram je zobrazovanvb ar evn® stupnici od | erven® po ¢
vysokou pravdRpodobnost vIiskytu IlipidT. Glut 8§
jestlige pravdhDpodobndat ee hiodtnetreure ®rh kép livid Tb @ &SR
di spl ej e. Lern® poloprThl edn® p Sablesteghtidle se nad
algoritmus pro zjigSovgn2 LCP wurlil existenci

Monitor syst®mu zobr az ujligdowmhigdne(doB®vlevorod e xy z a't
chemogram. LCBI vyjadSuje pomRr mezi pozitiwvn
viskytu | ipedfoybmi6pl atni mi hodnotami pravdnh
uvnitS definovan®ho segment u mbuchefaeapnatw?2 ho se
nastupniciod0do1000 (od n2zk®ho po vysok®amacat 2 gen2 |
studi 2?2 172, zP328lsacha 8h paokedealogicky urlenlch
ziskanych autopsii byla prokazana korelace hodnot LCBI s existenci a objemem

fibroateromu v arterii.

infrared
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Um2 st NDn
LCBI

max. LCBI

Max. LCBI Oblast
vybrana pro
LCBI

4-26: Mistni a maximalni hodnota LCBI pro vybranou oblast se zobrazuji vlevo od chemogram.

Software bude zobrazovat maxi m8| n?2 hodnotu LC

7z

(vichoz?2 dmr)k a vinii n2S ZsSergonveenR2uz wam? :,izNn2 uvnit$S

LCBI I ndex zat2gen2 | ipidovimi j8&8dry v
protagémxivugi vatelem definovanlec
Max LCBI I ndex zat2gen2? | ipidovimi j8&dry v
g2Scelw®wm rozsahuagehWit n®ébopvetsn?
obl asti specifikovan® ugivatel em.

maximalni nalezena hodnota.

Chemogram na Yrovni bl ok u, kterTm je chemogr a
pod® n®ho sn2mku | VUS, pSi |yeBiolgchpneogréme kterygez mNDr n T
sdrugekit 581 nND zobrazenim r8&melkem, se bude zok

pS2| n®ho sn2mku | VUS. Chemogram na Y%gd8ace bl o
2mmashrnuj e vgechny pl atréam®iodpovigajicgiho segmMenth o dnot y v
chemogram. Chemogram na arovni bloku je zobrazenve4b ar v8ch od nejvygg?2

nejni gg2 Y% oveR pravdhRDpodobnosti, |tedegn®e ¢l u
bar vDnD. Pokud polet pixelT uvnitS bloku chemog
nebon2 zkou %%rovn?2 si%hn ®lau,vap ddlorkail bud® | ern§.

POZNAMKA: Pokud | §st spektra, kter&8 je pS2lig sl a
chemogramu, pSesahuje 12 %, nebude vyge

infrared
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4.6 Intravaskularni ultrazvuk
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE j e  u r rbzpoanavani
luminalniac ®v n 2 st Nny kosmhkarnizheartdiichetivkoueiho srdce
prost Sednictv2m sn2mac2ho koron8&8rn2ho kat ®tru
kposouzen2 ohranc®en? § umipgr@kakddolgoe, kiery
provg§d2 interven|ln2 vikon, posoudit ateroskle
idal g2 charakteristiky arterie, jakIimi jsou na
aateroskleroticklich2phag$zkimadi kalterr® pbat S.

Tyto informace jsou vyhodnoceny pSivehown2m zv
zobrazovaciho katétruap Si j mut 2 m pS2slugnich odrazT. Morf
pohlcufaodr §8gej 2 zvuk rozd2l nlm zlpzpsagemyenm. Tyt o si
obrazovce tak, aby byla umognRhDna jejich inter

Svyugit2m angiograficklich sn2mkT | ze vyhodnot
porovngn2m dvou prTITmRrT uvnit$S oblasti z§j mu.
vieferen| nZawvuuwzsgtmmid i8I n2 m | umin8l n2m pr TmDr
obl asti. Zmengen? tohoto prTmDru je pak oznal
angiogramukvy hodnocen?j e@diTm®m TpnwvTmRtu vgak mTge bl
tehdy, jestl i gezevynhedbdon occ2d voavr8® ulm® st Dn2 obsahuj
Metoda | VUS umogRuje pSesnhj g2 vyhodnocov§gn?2

Kvyhodnocen? progrese | ®ze | ze tak® poug2t po
systém Makoto Intravascular Imaging SystemE pSi tom porovn§ dvhRD ploc
viozd2I nTch wmPstp@Whégmoaw sten-zu | umina (AS).
AS% = (plochamax T plochamin) / plochamax
infrared
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5UskladniPDn2, p&emtOnBn2 a
intravaskularniho zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging SystemE

51 PSem2stNn?2 i ntravaskul 8rn2ho zobr ¢

Makoto Intravascular Imaging SystemE
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE j e vybaven dvRhDma k
uzamykatelnymivpevn® pol oze navdDandn Xk od ter depyhiua a my k at
vpol oze odpov2daj2c?2 nastaven®mu smBRDru na pSect

Kol el
uzamykatelna
v poloze odpovidajici
nastaven®m
Kol el ka

uzamykatelna ve
stalé poloze

Obrazek 5-1: Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Uvol nNDte z8mky vgech kolelek pSesunut2m p§l| ek
syst®m byl o mogn® pSem®Pmtman®wrt &y a&tt V& ms tnzedbroNrs’

POZNAMKA: Pro usnadnDhD@a? dpS@éunudlﬁgleNn(
z8mky smRDrovhD nastavitelnlc
systému.

infrared>
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POZNAMKA: BNhem pSepravy um2st Dttedlnmeom
zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging
SystemE, aby byl umognDn |l epg

52 Um?2 s tdd pracovni polohy

VAROVANI _
VAROVANI _

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE j e t Seba pSi pougi
vbl 2zkosti nohy vygesttSoavnayc 2vhyog estt Sool vua cn2ehboo sut o | u
vzds§l enhDjg2 od | ®aSe, vpravo od monitorov® s

Po

dosagen2? pogadovan® pol ohy systa@kmiimpr oveNt
kol elek syst®mu.

NEPFEMESSUJTE zobrazovac? sys-
Imaging SystemE zp Tsobem, kterl by zn

i 2
UPOZORN’rkZ‘S‘Str!Ce nap8jec2ho kabel u.

POZNAMKA: SeSi Nte polohu displeje pr
Makoto Intravascular Imaging SystemkE t ak, aby
poug2vs8§n?2 zajigthDna opti m§

POZNAMKA: Abyste zabranili nAhodnému uvedeni konzoly MakotoE do
pohybu, zajisthDte uzamykatel n:
zadn? stranh konzoly.

infrared):
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53 Uskl adnhbDn2 mezi pougit2m

Tyto pokyny NEJSOU wurl|leny pro
zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging
UPOZORN; SystemE. Pot Sebupeskat pokyny t]
pS2pravy d&lysu ®edio k®mu uskI| aadntl
oddRl en2 z8kaznicklch slugeb
pS2slugn®ho m2stn2ho poskytovi

VdobhRD, kdy se nepoug?2vsg, by mDI bTt zobrazovac
SystemE nakonfigurovsg§n zpTsobem, ktsgstéinuusn2 g2 nebe

1. Ovl adal EMaekzopteol NN um2stNte do Y% ogn®h
dr g8ku na zadn?2 stranhD syst®mu.

2. Propojovac?2 kabefFuspb&sgdhenNMakotl be
azavihDste jej na horn2 h8k nach8zej2c?2
panelu systému.

3. Nap§jec?2 kabel ugspou®dshadolfiest ol te a
h8k nach8zej2c?2 se na zadn?2 stranh sy

4. ZajistBPDte uzamykateln8 kolel|l ka na zac

5. Otolte monitory do polohy, ve kter® s
nachazetv zékrytust Nl em syst ®mu.

KromhR proveden2 vige uvedenlch krokT zvolte t
snadno p Skisétselude®@actsdzetvbezpel n® vzd§l enosti od f
oblast?2z, aby byl o mini manym pobybligymeybavenime zp el 2 ko
(I TgkydnTpojadZZgky atd.). Zvolen® um2sthDn2 by m
okol n2 ho [yzikdlsidh Slastdsti, které jsou shrnutyv| § sl6ti ®t o pS2rul ky.

infrared
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6 SpugtiNDn?2 zobrazovactdho syst ®n

Intravascular Imaging System
6.1 Zapnuti napajeni

VAROVANI

=
N WO
T o

mn pS8gadh?kabehnyesyst ®mnechejfgchopt e
t e elu, aby se rozprost Sel napl ocho

< —

strl ku nap8jec?ho kabelu syst®mu pSipojt
Sov® z8suvce.

N
v N
N

TI al ¢
napajeni

Obrazek 6-1: Bol n2 panel zobrazovac2ho syst®mu MaslkotzaTrrmtzmdwndscul ar |
t 1 al 2nakiem

3. Napajeni systemu se zapina stisknutimauv ol nDn2 m tl al 2t ka um?2st
konzoly. T2mto ¥k o nlekimnckéseaerge apkonzolypiskdtobo d e
ido ovliadaEe Makoto

Po zapnuti napajeni systému a zavedeni softwaru se na displeji, ktery je sledovan
obsluhujici osobou, zobrazi informace o probihajici fazi Setup (Nastaveni)
vakviziln2m redgi mu syst®mu Makot o.

infrared):
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A Neni-livobl asti, kde se syst®m pol

systtmukuzemnDn® s2Sov® z§suvce |

UPOZORNTnapgjec2ho kabelu obsahuj2c2hi
samostatnl uze mRoenR®v akcazbmeul kko
vyrovnani elektrickychp ot enci 81 T, ktdedIn 2]
zadni strany zobrazovaciho systému Makoto Intravascular
Imaging SystemE .

Obrazek 622 UzemRovac2 kol2k pro vyrovngn?2
elektricklch potenci $ItFamM2sthNDnl na zadn?2
zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging

SystemE u pravého dolniho okraje.

A BNDhem sl edu spougtRDc2ch %konT

kat ® ru na oElaad@almat Makyt @t §|

UPOZORNY kat ®t r pSi pojswpjoas gt Mmem sfy&z e® mu
tento kat ®trt Ddyal pvaytieghdam.z

POZNAMKA: Je-li zapnuto napéajeni zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging SystemE a systém se nenachazi
vpol oze READY (PSipraveno), pc
syst®mem pougijte ovl §8da pdsungir
zobrazovaciho jadravdi st 8l n2 m smBDru, do
pol ohy READY (PSipraveno).

infrared):
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6.2 Vypnuti napajeni

/N

VAROVANI

Napéjeni zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE se vypina
stisknutimauvol nDn2zm tl al2tka um2stBDn®ho na prav®

Pokud by stisknutiaokamgi t ® uvol nDn2 t|
nezpTsobilo vypnut?2 syst®mu,

UPOZORN’rapOd rgtpoj @obu peRund),ldokydsdlsysteEm
nevypne.

63 PSi hl 8§gen2 wugivatele

Makot oE | ma g lzewnga kSoyrsftiegur ovat, aby podporoval
profily. Timto Ize ovladatd o st upnost wur | i tl ch funkc?2, nast e
Dal g2 informace o ugivatelsklich profilech, p

13.10Spr 8va wugivatel T

infrared):
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Obrazek 6-3.0brazovka pSi hl §ge nMakotgm) mageng Bysteny st ® mu

6.3.1 Standardn2 pSi hl §gen?

Jakmile je syst®m zapnut, pro pS2stup do sys

dat ul ot ®muv bude vyg8§ds&ng platng§ kombinact
hesla.

632 PSeskolen?2 a anonymn?2 pSihl §8gen?
V. nDkterTch pS2padech nouzov® procedury nebo
pSi hl agoyjae 2s tVgllag emogn® syst®m provozovat a
ugivatel pSihlgs2 do senst @mu gMabiyetpoo ulgma gi n g
ugivatel sk® j m®no | i hesl o, funkce syst®mu |
nezbytné pro provedeni procedury.

6.3.3 Zobrazeni virtualni klavesnice

V. nRDkterTch situac2ch | i konfigurac2ch syst @G
vhodné skrytvirtualnikiSvesni ci na obrazovce. Abyste kIl 8§
kl epnhDte na ikonku kIl 8vesnice. Jakmile kI 8ve
nNDkter® funkce pSidg§vsgn2 pozn8§mek a vyhled§yv

zkl 8vesnice ( poku dkakléveshicep Si poj ena fyzi

infrared
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6.4 Odhl 8gen2 wugivatele

SysttmMa kot oE | magumggRupeemgi vat eaktiVnivelace,h| §s i t
ani g by vypgnatigsys@muk

Ugi vatel se mTge odhl 8sit ze syst@ptians k|l epnut
(Mo g n pasnéisiednouv ol b o u nlogQutdJsername (Od h |l 8si t ugi vat el
jméno).

Pokud je syst®m neaktivn2 po dobu pSesahuj2c
kat®t ru, syst®m automaticky provede odhl 8§gen
nebo pokud nen# pSipojenl kat ®t

infrared
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7 Nastaveni informaci o pacientovi a postupu

BNDhem f 8ze Set upk\YiNaisltmvmnrggivmu mTge ugi vat el
jak o pacientovi, tak i 0 postupu,at 2 m umo gni tusanracdhniivta cpio zad NDj ¢ 2
vyhl ed8vs8§n2 za Wlyeloem nfroohma2cee n2z.e zadat na za
kdykoli pSed jeho ukonl| enzm.

Nastaveni

Zdroj dat pro
seznam
planovanych
pacient

Smazat

Pnkr al

Obréazek 7-1: Faze Setup (Nastaveni)a kvi zi | n2ho regimu se zviraznDnTi mi hl avnzmi o

Existuj2 |tySi druhy identifikaln2ch prvkT pac
Tytopr vky jsou: |jm®no paci ent adatumdaazdnii Datovda| n2 | 2
pole, kterajsou nakonfi gurovg8na jako Apogadovan§fi mus?2
postup upav89j gpr mrchvach. 2 gen?2 a

Patient Name Jméno pacienta Ize zadat ve formatu sestavajicim
(Jméno pacienta) zpS2jmen2pSpm@da®ho pol §tel n2h
prost Sedn2ho j m®na.

PatientiD( | dent i fLiksd|lon?2zdr avotn?2ho z8znamu nebo
| 2sl o pacienkagr® je sn2zmkovan®mu paciento

Gender (Pohlavi) Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging
SystemE umogRuj e vyfAreai chemb§host ?
| 2mg usnadRuje vytvoSen2 popis

Date of Birth Lze zadat mks?2c, den a
(Datum narozeni) narozeni pacienta.
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Je-l i t Seba vytvoSit anonymn? z
zad8v_8&n2 pohROther2(dindjo gnost

Kdi spozici jsou | tySi doduaptSdsnnSDmp2o |peo s tkupewr § |

Procedure 1D L2sl o nebo k-d, kter®, resp. Kk

(l'dentli ¥3 lka| pkddentifikgriwddného zobrazovaciho postupu.

Accession ID Toto je identtd fp &ksatl ngu ,holdtneor 8 s

(Eviden|ln2 | pSiSpdohpB wvegistredam@mupaci ent a |
postupuakt er 8 mTge blt syst®mem P/
kovhDSen2 pSenesenich dat. Tato
zad8v§8§ automaticky, jestlige s

pracovniho seznamu modalit.

Physician (L®m®B) oget Suj2c2ho | ®kaSe, kte
zobrazovaci postup.

Catheter Lot L2slo virobn2 garge kat®tru po
( Gar ge kat ®t toho)o zobrazovaciho postupu.

Zaj i st Dt eadasipnforgnacho®acientovi, aby se
zamezil o nespr8vn®mu oznal en?
UPOZORN,rnespr§vn®mu um2stBPDn?2 tNDchto di

POZNAMKA: Pogadovan8§ pole pro identifik:
nakonfigurovatvSet t i ngs ( Nastlaven?2),

«

POZNAMKA: L2 sl o garge kat®tru zadejte |
aby mohlo blt toto |2slo autol
soubor u s n?2 paknamepdSani. j e ho

71Rul n2 zad§8v §n Paciemdvioarpostupl? 0

Informace o pacientoviapost upu | ze rul nhD zadat pomoc? sof
obrazovce.

infrared

A N NIP20 COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04) 7-2



Makoto Intravascular Imaging System™
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Chcete-li odstranit data pacienta apostupuzp ol 2, do kterTch se zad§v

provs8dNDn2 nast av e n ?2CleardSmadath az&|l nDtaé 22 ka@av u .

POZNAMKA: Pol e wurzlaedr8% 8n2 i nformac2 | ze
ukonlenzmjpesdtlige, syst®m pr 8v
poSizovg8§n2 dat sn2mku.

7.2 Poloautomatické zadavani informaci o pacientovi

a postupu

Data pacienta | ze zadat pS2mo tHtomul gel ponpsa

pS2padnh j e mogn® mistnih?ardarte signSfeo rnnesbcoe zze s e zn
pl 8novanlch pacientT (pmaacouvmgiho koaznamwe)n,c
uopakovanhD vyget SovanTich nebo pl&novanlch p

POZNAMKA: Seznam pl §novanTch pacientT I
at o dotykem na nS8Soame pS2slugne

POZNAMKA: Zaps8&n2m textu do pole filtru
aidentifikaln?2 | 2sl|la wwamgientT,
provedenym zadanim. Chcete-li se vratit do Uplného seznamu,
buN odstraRte text, nebo stis]l

POZNAMKA: Jako vichoz?2 seznam se zobrazi
Volitelny pracovni seznam se zobrazuje tehdy, je-li systém
nakonfigurovgn zpTsobem umogRI
seznamu modalit.

POZNAMKA: Proveden2m vIibDrukp&epsBmamu |
odpovidajicichpolivi nf or mal n2ch pol 2ch
Procedure (Postup).

721 M2stn?2 seznam pacientT
Syst®m bude aut omat i cpagentecladj2itga td Siz2rvfeor mace
zaznamenanlch psgsu@Phy kKTset @y ulogeny, do
pl 8novanlch pacientT.
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Makoto Intravascular Imaging System™
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Dot knhDt e se pogadceznaamun Potdbudetm Macianastavit jméno,
i dent i fi k alauwadatunt nerbzeni dapébo pacienta.

ZbTvaj2c2?2 pole postupu vygaduj2 ruln2 zad§8r

Setup » Prime » Scan ) Close X

Settings

Filt :_ Local Worklist .
o o o Zdroj dat pro

Date of Birth | Gender | Patient ID seznam

11/15/2015 O 03034 planovanych

pacientT
12/30/1950 F 014

Obrézek7-2: F&ze Setup (Nastaven?) se zviviahrdnd dr ojvd §daatc 2sre zpm avriie m
planovanychpaci ent T.

7.2.2 Pracovni seznam modalit
Pokud byl syst®m nakonfigurovsg8§n tak, aby ne
modaltznemocni |l nZ2ho informaln2ho syst®mu (HI S
pl §novanich pacimietmi fopSepmamt pgacientT na p
seznam modalit ziskany ze systému HIS.

Viz L § s18 obsahujici informaceok onf i guraci funkc2 umogRuj 2
pracovniho seznamu modalit.

Syst ®m bude aut o madchngpogrobnéynfotmace & pacientov ¢
a postupu pro rentgenovou angiografii AXA afityp modality pro aktualni datum,
atyto informace zpS2stupn?2 tak, aby je byl o

Dot knhDte se poga dexnaawn [Pbtdbudetam Macienastavit jméno,
identi f i kal n? | 2sl o, pohlav?2, dramace nar ozen?2 ¢
opostupu, kter® byly zpS2stupnhRDny syst®mem

ZbTvaj2c2?2 pole postupu vygaduj2 ruln2 zad§8r

POZNAMKA: Chcete-l i obnovit pologky zobraze
modal it, pSeant[bocamidWstos1
a AWorklist (Rracovni seznam) )
infrared
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7.3 Smazaniinformaci o pacientovi a postupu

Chcete-l i sSsmazat

se t | @éar(Bnkazat)

Tent o ¥kon

vV g e cdacientovi aipésmpumaadad j e znovu

neodstran2 ¢g8dn8 nasn2man8 dat a

74 PSechod do dal g2 fgze
Jakmile byla zadana data pacientaapo st up u, mTgete pSej 2t

akvizilnzh

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

o regi moontnutei( Plorku ta RSl | 2t k a

PSep2nat mezi f8zemi mTgete po
prTbNRhu; stisknut2m pogadovanetG
postupu.

Stisknut 2gm vt®heol 2stnkZaEmZa | WU Sa d «
MakotoE , je-l i pSipojen kat®tr, | ze
(Pl nDnz2) .

Sti sknut 2zm it Inaglh?ot kparﬁaﬂhao w8 2ac
MakotoE , je-l i pSipojen kat ®t rfaze Scane
(Snimani).

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

8Pl nhNn2 km$W®pmrava MakdteEdpsle @
pougit2m

Dal g2 f8ze postupu zal?n8 plnhBDn2m zobrazovac?
ovl adal EMaokstter il n2ho pole, ve kter®m m§ blt
snimkovE n2 m je dokon|lena pSipoj emn?lm ddehboloaaz ov ac?2 hc
pSipravenosti kat®tru.

81 Pl nhNn?2 kat ®t r u

Se steriln2m kat@6epmay® pBt nj
v souladu s dokumentaci, ktera obsahuje navod k p o u ¢ kter&
jeo b s a ¢ ebaleni katétru.

VAROVANI

'''''
......

3. Flush
o

Prime with 0.5 ml saline before test or use

Obrazek 8-1: Pokynykp | nDn 2

kat ® ru zobrazovan® na obrazovce ve f8zi Pri me

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE bude na obrazovce
uv8dDNDt pporkoyvn8yd Ikn2 hl avn2ch krokT postupu pl nDn
kovl adal iE.Makot o

Tyto kroky josugabyiustrdvayay okz g2 Si ly pokyny pSiloge
anenahrazuj 2 nut nos tobezramdniost endvodem Kp ovwag ietl 22 a
pSibalenTm ke kat®tru.
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Pl nDn2 kat®tru mus? prov8dRDt steriln?2 obsl uhu

ilustraci zobrazenych na obrazovce, grafického navodu dodaného s katétrem
a pisemnéhonavodukpougi t 2 kat ®tr u.

82 PS2 proa\t @ dMakotoE
Ovl adal EMaek optSoed um2stNDn2m na vyget Sovac?2 st TI
bari ® y ovlIBEdale Makot o

MDjte na pambDti, ge n8sleduj2c2 pokyny vygadu
anesteriln2 obsl| uhujetinbariéoysomy spBn2psvpmdabDes M
do operaln2ho pol e:

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

infrared):

A W NIPRO COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04) 8-2
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

/N

VAROVANI

/N

VAROVANI

/N

VAROVANI

PSi nastavovgn2 poEalynwiddl asdalré | ME&khot pol e pro
sestavajicizn 8s |l eduj 2c2ch krokT:

1. Nesterilni obsluhujici osoba vyjme sterilni bariéru z obalu katétru.

2. Nesterilni obsluhujiciosobaot evSe obal obsahuj2c2 sEeriln?

3. Sterilni obsluhujici osobavy j me steri |l n2 b aEiz®alu ovl ad al e
anarovn8n2m dvou kr8tklch z8hybmodym bari ®S
plastovym krytem.

4. Nesterilni obsluhujici osobav y j me ovl aBa¥: Mghk@®8ho dr g8ku na
konzole, kterl se nach8z2 wvnhD steriln2ho p

5. Nesterilni obsluhujici osobau c hop2 ov | &dzaal rMakkoojteoS na zadn?
apodr g2 j ej pwd owzzd u ohpodakoi\gbiizRostissteriiniho pole.

6. Sterilni obsluhujiciosobavl o0 g2 pravou ruku do z8hybu ste
MakotoE, kterT je oznal gnpkygmboBami ®uliybg mnl
orientovg8na tak, aby modrT kryt, khoreirl | e
stranou ovl adaEe Makoto

do z8hybu na druh® stranbh s

7. Levourukup a k 2
t e rovnhDNg oxgnplkeom.symbol em ruk

Vv
MakotoE , k r

Lo
erl |

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
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8. Sterilni obsluhujici osobadr §2 ot evSenou sterilB2 bari ®r u

9. Nesterilni obsluhujici osobap Sed§ ov Il al al eMakoatoobsl uhuj 2
tj. um2st?2 ovladal do otevSem® steriln?2 ba

10. Sterilni obsluhujici osobas kr ze steril n2z b aE uckopu ovl adal e
ovl adal EMakotukoj eS na |jepdeovdadompnmédjvattn.r anl) a

11. Nesterilni obsluhujici osobap a k o v | a d abté uchom dkraje otru
steriln?2 bari ®Ey &vlad®al soMal amSailtesnhyn eg i
bari ®  u tak, aby pSekryla pE.Opojovac? Kk

p k a
abe

12. Sterilni obsluhujici osobau m2 st 2 t akt o zabaflrealvygdtaay a dra

13. Sterilni obsluhujici osobavyr ovng8 b2 1 ® t NDsnNn? st e&Eriln2 b
se z8suvkou oVE azdagjlies tMa ksoptooj en?2 mezi t NDsn0n
a zasuvkou.

14.Nesterilni obsluhujiciosobaz aj i st 2 pol ohu propojovac2ho Kk
pougit?2 wesdwmuto2 kj eho volobD awits 2 o §WNaR U
postupu.

OvlI adal EMaek ontyon 2 ppSSipproajveenr? kk at ®t r u .

UjisthRte se, ge b2 D g Njesuidm 2k |
ovl adal eE.MaMaotteor i §1 bari ®ry by
UPOZORN; VP S? staitpworku. Mezi bp$ddm :2nsmd
ovliadale bude pSi spr8§vn®m pol
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7

83 PSipojen2 kat ®tru

VAROVANI _
VAROVANI _

Pokyny obs@ten@®S%rulce, kter® se tlkaj?2 kat ®t
vgeobecn® vod2tko. PSi poug2vs8§n2 kat®tru se Vv
viokumentaci, kter&8 je pSibalena ke kagd®mu Kk :

PSi poj ov§m? |kad=®tt Mt 2 provg§dhNt steriln2 obsl

Ovl adal EMaekottSoeba um2stit na v

bylkdi spozici dostatelnl prapsto
UPOZORNT98dn® pSek§gky nebr §miSlsyw vwel mo

rMakotoEur!e|p>®i|pojen2 kat ®t r u .

A BNDhem postupu pSipojoAv§n2 zab
vli 8kna kat®tru nebo zEBSsuvky o
UPOZORNTY

1. Zkontrolujte, zda je b2l ® tNDEnbkenZpesitred i | n?
pSipojzgsuveeok | adal eE.Makot o

2.Ze steriln2 bar BogsovaRudal modMakokoyt; odd!
perforovanych linii a zlikvidujte jej mimo sterilni pole.

3. Podl e zobr aA@AD? (Aavddéi mam D obrazovce nachazejici se

na horn? strzkmodtowll ad dlee zdB nxlgziov!| adal Ma
vpSi praven® poloze (READY).
infrared»>

A N NIPO COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04) 8-5



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

4. Vyrovnejte rukojeS kat®tru tak, aby jej2 b

5,ZasuRte rukojeS kat ®tru Edo kzt8sru§v kjye ouvrl|aednaal
kpSipojen2 kat ®tru.

6. Ot 8l ejtee 2r klkwoj®t ru ve smidru hodinovlich ruli
obrazovce ovl adaREADYgizPoSh rparzav eadodj i ndi kuj 2c
zcela pSipojen.

POZNAMKA: Pokud ovl a@dalozNaokmt§8o ne¥%pl n® p
zobraz? se na LCD obrazovce p.
LCD obrazovce ovl adfekBispay (fiz a z
displej) odkazujici na displej systému MakotoE , kde budou
uvedeny dodate|l n® podrobn® pol

84 PSezkougen?2 kat®tru
Po naplnhDn?2 kat®tru, kter® bylo proveadeno pod
jeho pSopbpda? iEkIMaek ootvoDSit | innostAkat®®tru por
snimanilvuUSii, j 2§ je syst®m vybaven.

Napl Rte pSipoj endTm krento®tsrt veond adtyezli ol ogindk ®ho r o

azahajte zobr azov §n§i vs(@thiosksnnuztE\r?allawusakia!i
MakotoE. Pokud se sn2mek | VUS zobr ajputgheto j ako sou

snz2mku je pSijateInTFSTCDPﬁnaobrhancekmaklm)te tlal 2tk

stisknDtZSTOPﬁakovladaE.i Makot o

POZNAMKA: Pokud obraz nen2? pSijatelnl n
vpropl achovg§n?2 kat®tru po.moc?

PSej dfid SsankSnimani) idot knDt e se o@(@ﬁinhéni) prvku
vgrafick®m ukazhaatren 2 |p&sTtbiDhoubrvazovky.
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POZNAMKA: Hodnocen2 kvality pl nBDn dbrakoace ®
Mrime (AP 1 n N n 2 )obrazoveeScan v(8nimani).

POZNAMKA: Dokud se kastn®tme ko ts8e 2akat ual i zu

stisknu
t

] Mark ¢ Z @ & | ma ovl adaB i
pSej ? f 8

t

do ze Scan (Sn2m8nz) .

POZNAMKA: Pro pSechod syst ®mu dazahfjgize S
automati ck®ho zpRtn®ho apdraoltia g «

Makot oE tlal2tko Ntn® prot a:

infrared»:
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9O PoSizovsg8&n2 intravaMakaidESE8r n2 ¢ h

Vnavodukpougi t2 kat ®tru | e nasBuwénia
kat®t ru na vodic2 dr 8t, vkl 8d!
az a v § kddéird do arterie.

VAROVANI

Po posouzen?2 kvality naplnhDn?2 kat ®awest j e kat ®
podl e pokynTnavadeklpeonuigciht 2v kat ®t r u.

Existuj?2 dva druhy akvizice dat, kterou je mo
systému Makoto Intravascular Imaging SystemE :  §i v § a k v aumiatizovanayV US a
akvizice pSi zphtn®m protahov§gn?2.

Pomoc?2 ¢giv® akvizice |IVUS budou z2sk8v8ny sn?
automati zovan® akvizice pSi zphRtn®m protahov§
s chemogramem.

91 Givs8 akvizice 1VUS
BNDhem giv® akvizice dat |1 VUS zah8j2 syst®m ot
by soulasniD zah8jil automatizovan® zphDtn® pro
zobrazovac?2?ho | &8dr a. Na obekd\?U8 \ktergbudee z obr az?
aktualizovg8§n, dokud bude giv® snzm8n2 | VUS po

Poloha
READY
(PSiprze

Znal ka

Nahravani
ZphDtn® pr
Zastaveni

Aktualni
rychlost
pSem2sSa

Obrézek 9-1: Re gi m ak vi z i MakotosAgquisi®aniModeb Dhem nenahr 8§v an®h olVUBj syp@®blenyrsin 2 m§ n 2
funkcemi dalkového ovladani
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POZNAMKA: Pokud se ugivatel nerozhodne
snimani IVUS senebudeu k| 8dat do pamBDtii

POZNAMKA: PSi ¢gi v®m sn2m&n2 | VUS se bud
nebudou se zobrazovatdataNIRSar ovn g nebude
chemogram.

POZNAMKA: PSi ¢gi v®m ssne méynt2wd32UBJ i vwsin 2 me k

BNDhem zaznamen8van®ho ¢gi v®ho s
IVUS zobrazovat také v oblasti podélného zobrazeni IVUS.

911 Zah8jen2 ¢giv®ho sn2m8n2 | VUS

Sti sknut 2gm vt@®haol 2stnk akgnza lowU Sa d al aktivijta k o t 0
zobrazovani IVUSvr e 81 n®m | ase. Stav r egi mu zobrazo
s e z mDAIYE aiaformace o poloze se zobrazi bilym fontem.

Obrazek 92 Ov | ad alE zMabkroatzou j 2 ¢ 2 i@vlUS, btera rend zaznamenavana,vpol oze READY (PSipraven
(vlevo) a v poloze 0,0 mm (vpravo).

infrared
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POZNAMKA: Pokud nejsou povoleny funkce
snimani IVUS Iz zahajit klepnutim na ikonu Live IVUS (Gi v ®
snimani IVUS), R=d na moni t or13.8.7Bhable | 8§«
Remote Control, abyste tyto funkce povolili.

912 PSem2sthNDn2 §gi v®ho sn2m§n2 | VUS

VAROVANI

VAROVANI

infrared):
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Pomalu
k distalnimu konci

Pomalu
k proximalnimu konci

Rychle
k proximalnimu konci

Rychle
k distalnimu konci

Pomalu Pomal.u L
Kk distalnimu konci K proximainimu
konci
Rychle
Rychle k proximalnimu
k distalnimu konci konci

Obrazek 9-3:Ovl §dac?2 prvky pSemi sSovgnwd spohi atomabdlhuobfi§drgzn® konfigurac

BNDhem prgv®0Bmw2 sn2m8&n2 | VUS pougijte ovl &d
aproxi m8l n2ho pohybE kupravenipblehyaktudinhada k ot o
sn2mku uvnit$S arterie.

Stisknut2m a podrgen2m ovl 8dac2ch prvkT po
pSem2stNn2 v pogadowanm®mns sNr uStriysckhnluat tn? a
provede pSem2sthNDn2 v pogadovan®m smRru o p

Stisknut2m a podrgen2m ovl 8dac2ch prvkT ryc
v pogadovan®m smBDru rychlost?2 10, 0&demm/ s. St
pSem2sthNDn2 v pogadovan®m smhRDru o pevnh danc

POZNAMKA: PSi aktivn2mpobbrezREADY (PSi
m2t pSem?rsotxdnmi§lvn2m smhDru na n
polohy zobrazovaciho jadra do spojitého zobrazovaciho rozsahu
| i n2 crAnh oa Omin5 0

Ng§vrat do polohy READY (PSidypr
jestlige syst®m neprovsgd?2 akuvi

POZNAMKA: PSi aktivn2zm z
pSem2sSovgn2 u
PSem2sSov§n2z s
zastav?2, avoga&hk

brazovg8§n? se b
k vorsehu Rrom ad ¢ i C
pSi dosagenz
zbhbda pokral ov.
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POZNAMKA: Je-li v poloze 0 mm bez probihajiciho zobrazovani stisknut

kterykolizobou ovlI 8dac?2ch p nelabi s

\

, 0V | aobrazovad jadro katétru se vrati do
pol ohy READY (PSipraveno).

9.1.3 Zaznam jednotlivéhor § me| ku pSi i v®m sn2m&§n2 | VUS
PSi prov§dNhNn2 nezaznamen§van®ho ¢gi v®ho sn2 m§
ulogen2zm jednotli v®ho r8me|l ku. Tento r 8mel ek
nebo odstranbDn.

BNhem gi v®ho sn2m&n2 rigvies kmRageamendpS2 daunkci

2l meboidotkviwti o t o

at o stisknuwakmzZnbahka) kaa oR

r
se ovladaciho prvku Mark ( Z n a !ena displeji systému MakotoE . Tento
rg§mel ek bude zaznamen8n jako sn2mek zahrnuj?

914 Z8znam ¢him@dh\US
Fada r&§mel kT poS2zenTch pSi ¢give®m sn2m§nz2 |\
v jediném souboru snimku.

Obrézek 9-4: Akvi zi | n2 regim Makoto bRDhem zaznamen8van®ho gi v®ho
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Z8znam aktivujetegisu@mk nsun22m@ndwall®¥dd&@ai Makot

na displeji systemu EE#EEl(Zaznam), Recordne b o dot knut 3 se tlal 2t
MakotoE , které se nachdzivbl 2 zkosti pS2| n®ho sn2mku | VUS.

OpNRtovnim sti skinw@Ran sr2am@nkwl ¥ UdS8H

o Récard .ma displeji sybtému MakéteE
ze z8znam odagtl .epnKalta®Ilt rs humdek p
8l e prTbNgnND aktualizovat.

0 T

n N
| Z t
I

coo
nw oo
o 0o
oo~
c <o
o —<
® >

<N ®
wn

GLVE  0.0ms | @LIVE 0.0ms | ©LIVE  0.0ms

READY | . 55.0.| . 50.0.

EI] | P ;‘:_T P % o

Obrazek 9-5:LCD obrazovka ovladale MakotoE bRDhem procesu pSechodu od zal

snimaniIVUS (vlevo)vpozi ci READY (pSimpamwenmdk kpSechodstka cpiroonx§irm&lmu? ngu va®mu

sn2m§n2 | VUBapupoes§nbeproxi m§lnzho pSem2sSovg§n2 bhNhem zaznamen§v§gn?

i kony z8znamu bRDhem zaznamen8van®hd igiswe®bhdDhem? m&r2n almMéBF.v amM®hws @3 v ®

I VUS (vpravo) pSem2mstSloasstni2, § Zdmdaeainejvisg & o akvizici jig byl proveden o

tlal2tka Mark (Znalka) (uprostSed a vpravo) zobrazovat plnil pruh a
vpravo).

BNhem pSem2sSovg§n2 Jgiv®ho sn2m§nz2yrelMithE se bu
polohy, skuteyo® potiohgySam2sSovgn2.

POZNAMKA: .A'
Sti sknut 2SfOPtnlaa |o?vtl kaad aB @doo t o

dot knut 2 m ST@P ad displeji systému MakotoE
mTget e pozastpaovsiotu vo8tn&| e&ma?t @it r u
zaznam.

POZNAMKA: St i s knut 2zm ItIna® h2ot kpa roa acdwolveSchaB |

dukon| 2te

aktus8l n2 1z 8§z aaamjitg i
nov® automatizovan® sn2m8n2? p:
pougit?2 aktu8ln2zho nastavenz |
Sn2mky poS2zen® pSi automati zc«
vgdy zaznamen8vaj 2
infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Dal g2 dokumentaci postupu je 1
znal edubomusnimkuamNSen2m pS2 | WIS h
zahrnuj2c?2ch r8mel ky zaznamen:
IVUS.

915 Znal en2 a Anulovgn2fA bRNhem ¢gi vRho sn2 m§n?

BNDhem zaznamen8van®ho ¢gi ®ho sn2m8&8n2 | VUS | ze
mogn® pozdRNji prohl2get stioskamatliahtbbakMapk
i konu Mark (Znal ka) na obrazovce.

BehDm nezaznamen8van®ho ¢gi v®ho sn2zm8n2 | VUS |
je mogn® pozdBhDji prohl2g§get jako jednosn2mkov®
na ovl adali n e boon uk | Maprnku t (22m anlak a)k na obrazovce.
PSidg&§n2 znalky §hDhemoj ask@md8kd|1 i VUS vynuluje z
vzd8l enosti zpBRDt na 0,0 mm.

916 Zastaven2 giv®ho sn2m8&n2 | VUS
Giv® sn2m8n2 | VUS je mogn® zastavit dvDma zp

a. Stisknut ZSr'ﬁOPtn, & t &kwal a daB neboMatknatim se

t | a!S!l'(Dvugi vat el sk ®@timtorposipem aastévite

pohyb ovl adB,| ez rMagk?otteo akt uali zace pS2]| nc
aukonl| 2te z8znam jak®hokoli prob2haj?2c?2i

Tneboi

b. St i sknut 2znp NttInaklh?ot kparajrod<\o§r1d22te giv®,sn2
IVUSai hned p Seajtdertag ikzovan® akvi zici pSi .

POZNAMKA: Pozastavenigi v ®h o #&WDSzmS8mr2az2 panel
MakotvozEd 81 enost wur age ntoius kondu tp2
Mark (Znal ka). Ta zTstane zob
nedoj de ke sLivelgUSy Gtii v&®| SR a8 n?2
Pullback ( Zp Dt n® p r, Retua hlodREADIY {Opbnoveni
pSi pr aven ®hnslats(t PRS/euk) | ard ) .

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

92 Automati zovan§8zmlktvi @m cper ptSdh ov § n 2
Viregi mu automati zovan® akvizice pSi zpDtm®&m p
protahov§gn?2 o E&lazabmioecind @drakatéiru. Timto tkonem se
soul asnhD spougt 2 zéagnam jakdat VNS, talgi da& NIRS, ke kterym
doch8z2 pSi rychlosti zpRtn®ho protahovg&n2 na

02/17/2022 [ Name ] DO

Mapa
vodiciho Zobrazeny
dratu r§mel el
Zobrazené
Gdajeol 2 s
a poloze
r§mel Indikator
dobrych
spekter
Rychlost
zpNDtn
protahovani
Obrézek 9-6: Akvi zi | pPobz@lam2e2 automatizovanou akvizic?2 pS§i zpNDtn
921 Nastaven?2 rychlosti dal d§2ho automati zovan®

Rychlost pSemisSovg&n2 pro automati ziwaean® zph
neg spust? | Plo@kdloivasnm2um§ry2chl ost zpRNDtn®ho pr

klepnutim na ikonu Makoto Controller Panel (Ovladaci panel Makoto), . Vyberte
pogadovanou rychl ost pr:65mngs?I0mn/s aepd20 m@s.pr ot a

N Pullback Speed
Position: READY

©® @ &

Stop Live  Pullback

Obrazek 9-7. Ovladaci panel Makoto s povolenymi funkcemi dalkového ovladani.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

922 Zah8jen? automati zovan®ho zpRDtn®ho protaho

Sti sknut 2znp Itt Inakl h2ot kparanhao w8 2adal zahama k ot o
automatizovanou akvi zici pSi zpRtn®m protahovg&n2. B
vie8l n®m | ase aktualizuje pS2Inl sn2mek |VUS,
z av 8d Dc 2 hiodik&ar Gobrych spekter.

POZNAMKA: Pokud jsou povoleny funkce Remote Control (Dalkové
ovl 8d8n?2), automatizovan® zph

klepnutim na ikonu Pullback ( Zp Dt n® pr ,rtao %
monitoru. Vi z 138.3 Enable Remote Control (Povoleni

dalkovéhoovliadani), | 2 mg tyto .funkce p
9.2.2.1 Automatizovana akviziAA BGE UPAOT i1 DHOT OAET OUT p OA U
Je-l i provg8§dhNDn2 automati zovan® akvi zpomhy pSi zpn

READY (PSipraveno)z pziat nhuogiptralslyawm%nkza
nejprve pSes Dfemdpop ® oy aktizici IMUB.Tento postup
umogRuje zobrazen? intravaskul 8rn2ho n8hl edu
protahovg8n2. Po zobr azaeknvi zni&chil eodpuld tpoovknrian usjtties k

zpNDt n®ho prﬂahov§n2

9.2.2.2 Indikator dobrych spekter
Na zal §t k2u psSi2 me§pnDt n®m protahovg&n2 bude zo
Intravascular Imaging SystemE monitorovat kvalitu zaznamenavaného

svhDtel n®ho spektra. Syst®m v yygangravhnée mi ni m§
chemogr am. BNDhem zaznamen§veEgn2tudponbd Tch spe
vypl Rovat indik8tor dobrTch spekter. Po dc
poltu tento indik8tor zmiz?2.

POZNAMKA: Jest | i ge s yEssthermo nvBakb?t odost at el
kter® syst®mywvyga8dnfeckhkemogr al
dobrych spektersenaobr azovce pSestane

POZNAMKA: K ziskanidatvd ost at el n ®mvygemaoyait v 2 K
chemogram je nutn® prov®st z§:;

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

zpRNt n®m pr ontianhionv88M22 nv r ozsahu
pSiblimnnNn 12

POZNAMKA: | kdwk aze@atel dobr ®ho spektra zabar v?
zaznamen8n?2 kvalitn2ho spektra, poku
slabg8§ na to, aby pSisphla ke generov
12 %, nebude vygenerovg&n g8dnlT chemo

923 Zastaven?2 aut omat hazprotazhov@&h o 2z p Nt n®

VAROVANI
Jakmile je dosageno pogadovan® vzd8l enosti z
zaznamen8no pogadovan® mnogstv2 dat, | ze zob
Intravascular Imaging SystemE pozastavit. Dostupn® jsou dva
A
a. Sti sknnDt 8TOP itd kov ! adaH.i Makot o
ineboi

b. Dot knDt e §'EOP|1,13thQiivatelsk®m rozZhran2 kot

Oba tyto Wkony pozast a¥2aspahlndgs zoavsitaadve2| ea kMWa kzo

A VpS2pad nouzov®ST§DP.<
vi a

u
UPOZORNfYna o kot o

P <

n zni k
d aH .i Ma

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Ov |l adal EMiauktootroat i cky zastav?2-liz
dosageno krajn2ho proxi m).n?2h:i

POZNAMKA: Po zastaven2 zpRtn®ho protaho:
Ma k o tzobfazi vzdalenostur agen8§ od posl e
tlal2tka Mark (Znal ka) Tat o |
dokud nedojde ke stisknut?2z t1;
IVUS),Pullbac k ( ZpRNDtn® protahovg8n?2)
Translate (PSekl ad)

VT bnr
snimku
Maska
zavsg§dn
katétru

100mm 20 mm,

@B AEpro

Obrazek9-8: Akvi zi|ln2 regim po dokonlen2? automatizoean®hgpt BmPmgnav pENcz

katétrem.
Po dokon|]en2 automatizovan® akvizice pSi zphtr
aktualizace chemogram, chemogram na Grovniblokuai ndexu zat2gen?2 | ipid

Mapa detekce vodic?2ho dr 8tu eledvé 8slRA8 t a. Dal g?2

Je-li zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging SystemE z j i gt Dn zav §dI
katétr, budou chemogram, podélny snimek IVUS a chemogram na trovni bloku

zobrazenysgedT m pSekryt2m ve formhRD maSs®yR27zav§dhNc?rt
ve které naleznete podrobné informaceoz p Tsobu odstraR6vEmN pSekry
masky zavg8§dhDc?2?ho kat®tru ze zobrazen?z.

POZNAMKA: Je-l i povol eno pSekryt,2 ve form
“asek chemogram uvnit$sS tvdlpotld u

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

924 Oznalen2 nebo Avynulovg&n2fA bRDhem automatic
BNDhem akvizice automatick®ho zpRDtn®ho z2sk8vs§
pozdDji stisknut?m tlalz2?tka Mark (Znal ka) na
Mar k (Znal ka) na obrazovce.

PSidg&n2 znalky bhRhem akvizicrobp®re®houpagen®
vzd8l enosti zpRDt na vzd8lenost 0,0 mm.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

93 Provs8dNDn2 dodatel n®ho sn2m8n2 pomc
systému Makoto Intravascular Imaging SystemE

VAROVANI _

VAROVANI

VAROVANI

Vr 8mci kagd®ho postupu je mogn® provg8dhDt v2ce
ng§slednim zobrazen2m vygadovat \vaiomatel n® prop
fyziologickym roztokem.

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Chcete-l i prov®st dodatel| nou a@NV@hoisd%\Eétivwﬁ

\
nebo tfpReh®bo pranraO\o§/r12adaE[.i AVBaekdbadhbo z2 s n2z2m
b ude ulzohjagise navy aktivni snimek.

POZNAMKA: Pokudj sou funkce d8l kov®ho ovl §
snimani VUS| Aut omati zovan® zpDtn®

kl epnut?2m na peelbw,namorilitdxrwnu

Vi z 138.8 Enable Remote Control, | 2 mg tyto
povolite.

PSi zobrazen2? kagd®ho nove@am synewmkd2 seown@dt kc&|
aktivaci tohoto sn2mku za % el em prohl 2gen2.

POZNAMKA: Jsou-l i zaznamen8ny v2ce neg tSi
pogadovan®ho sn2mku vyhl edbmava. |

POZNAMKA: Pro kagdl postup je20mgn@mil o
dosageno mezn2ho poltu, odstr:

ukonl| et e zphajt postgp navy.

POZNAMKA: P Si di$dzeamkukn 8§ zvu sn2mku, na pSi
zmNDn2 popi sek.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

10Prohl 2gen2 sn2mkTapSmRiSersan2sn:
pozn8&§mek ke sn2mkTm

101 VI bNRr sn2 mku
Po zaznamen8n2 v2ce sn2mkT je mogn® mezi t NDmi
prvkT pro vIibhRr sn2mkT.

Upravy
snimku

Ovladaci
prvek pro
vibDr s

Obrazek 10-1: F§ze Scan (Sn2m§n2) akviARCA nigpbraoymkegiomli 2gendn2 mkem

Dot knut2m se n8zvu pogadoahbhn®Phe datakukivgb®r m
zobrazena na obrazovce.

UvnitS ovl §dac2ho psokuvipdiot el b®ragne Sikus p2 mk:
PSesouvg&n2 dal g2ch sn?2 meifidatcinagevku, lzelprpvédiy |y vi di t
pomoc?2 dotykovich gipek nach8zej2c2ch se po o

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

102 Ppravy sn2mkT

Okno uprav
O snimani
Area RCA p“
Nazev [—_—] )
snimku & 03/11/2015 14:32:50 % Z a v Gpravy
Linear Lo
L 2slo ) a y € Mheter Lot Number
katétru \nnotate 64623
Ninte:
Poznamka ke v
snimku
PSepn
viditelnosti bloku
chemogramu )
PSepnut
= S epn IMShow longitudinal Block Level Chemogram mapy'
viditelnosti 14 mshow transverse Chemogram Block vodiciho
DSZ | n tﬂmeCBlwindowsize—. < 4mm Odstra
hinki i snimku
N = )
Guide Guidewire PSepnut 2
Snimani Ceer . ' masky
mxLCBI ] ‘ ' ) vodiciho
katétru
Obrazek 10-22 Okno pro %pravy sn2mkT, kKAREA® je otevSeno pro
Infformaceos n2 mku je mogn® upravovat tak, aby posky

aumoRovaly pozdRj g2 vybr §n?2

Okno pro %pravy sn2mku se otevﬂma&yﬁokteoécjez doty
zobrazeno ve vybraném snimku. Chcete-l i zavS2t okno pidog%pravy

vgechny zmhDny, dodXnkerbt a)bsieasttma,ﬁﬂntr)kaokna.

10.2.1 Nazev snimku
N§zev sn2mku je mogn® pSizpTs o sintku.Tytook, aby
informace mohou zahrnovat ndzvy arterii, tddajeou m2 st Dn2 nebo | asov®
( n afS.entbo AHof). Nazev Ize zadat zapsanim informaci v poli Name (Nazev).

Tento nazev snimku se pak bude zobrazovatvadr es § Si dokonl|sminmkhT pos

ar o v n Bogborech a zpravach DICOM.

infrared»:
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Kvyhl ed&v&n2 n&§zvT sn2mkT | ze
f8zi Selecteg@ ViubPmMahyg2ge m¥F or m
naleznete v| § sl12.1.

1022 L 2sl o gar ge kat ®tru

Informaceok a g d®m sn2 mku | sou z a nformanemkatétru,&terp | el n N
nese pS2slugn® | 2slo virobn?2 ¢arajrezaviseproo i nf o
kagdl s nt2omezka d 8an 2 m h o d abalti katétm Soepule Gatheler Lot

Number (L2slo glenBepkat®B®pra)yYyvsn2mkT.

POZNAMKA: Zadg&n2m | 2sla garge kat®tru bl
umognz2te automabhok® pypenpPi?
jednotlivlich sn2mkT.

POZNAMKA: Kvyhl ed§vg&n2 | 2sel garg? kat ®!
dostupnl ve f8zieGemecpD@Wigs ¢«
informace naleznete v| 8§ s12.1.

10.2.3 Poznamka ke snimku
Pozn&mky tlTkaj2c?2 se poS2zenpBliNotesfRoznamky) | ze za
okna pro %pravy sn2mkT.

POZNAMKA: Kvyhl edg&8n2 dTlegitlchspdtcdbh’
jsou zaznamenanyvpozn8mk8ch ke sn2mkT
filtr, kterT je dost upmli mue pfr:
Dal g2 infor malcgslemial eznet e v

10.2.4 Snimani viditelnostip o d ® n ® Yr ochendgréanuo k u
Viditelnost ¥ar o v n 1 chierhogr&mu v rdmci podélného zobrazeni IVUS Ize zapnout a
vypnout pomoc? tohoto zagkrt8vac2ho pole. Tat

POZNAMKA:  \iychozi nastaveni viditelnosti ¥%4r o v n 1 cherhogrmu pro
vgechny nov® s n?2 naktgvenl sgsemun s t a
| §8436Zobrazen2 sn2mkT

infrared

A N NIP20 COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04) 10-3



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Tohl e nastaven2 |lze rychle up
my giBlnack Level Chemogram (br
a zmDRte pS2slugn® nastaven?

10.25Sn2 mg§n2 vidit elblokushemogpa®d | n ®h o
Viditelnost jednotliv®ho bloku chemogramu v r

zapnhouta vypnout pomoc?2 tohoto zagkrtavsg8§c2ho t1l al
aktualni snimani.

POZNAMKA: Vichoz2 nastaven?2 viditelnost
nové snimky lze nastavitivnast avenz2 sysi3®mu
Zobrazen?2 sn2mkT

POZNAMKA: Tohl e nastaven2 |ze r
my g i na Chemogram Bl o
pS2slugn® nastaven?2,

chle up
k (Bl ok

10.2.6 Snimani maximalni hodnoty indexu LCBI
Maxi m8l n2 velikost okna indexu uychBzihodnatte u kag

Pro nastaven? oKmpa|pgaudgiatx®mE|l k2 hodnoty index
10 mm pougijte posuvnzk.

POZNAMKA: Vi choz2? hodnotu pro vgechna n

vnastaven?2 syst ®&mu 13.65Kontrdlan g s )
luminaVelikost okna max. LCBI.

102.7PSep2ng§n2 zavg§dNc2ho kat ®tru

VAROVANI

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

VoknhD pro Ypravy sn2mkT mTgete poug?2t funkci
kzapnut? nebo vypnut? viditelnosti masky zav8§i
vodiciho dratu, podélném snimku IVUS a chemogram na arovni bloku.

Maska K
zav§gdnps
katétru

Obréazek 10-3: Upravy snimkusa kt i vovanou maskou zavg§dRhDc2ho k adeaRtivovanomaslow o) . BDpr av
zavs§dhNc2ho kat®tru (vpravo).

1028PSep2ng&n2 mapy vodic2ho dr §tu

VoknhD pro %prBhygtesnpokd2tm funkci pSep2ngn2 maj
k zapnuti a vypnuti viditelnosti mapy vodiciho dratu a chemogram. Je-li mapa vodiciho

dr 8tu viditeln8, ovl8dac? prvek bude zobrazen

Mapa
vodiciho
dratu

Catheter Lot Number 20 0 ) 80 70 60 ) 40 30 20 10 0
! Lt v b b Lo b b Ll |
64623 = = ol AR, |

Notes

PSep2né§
vodiciho dratu

Obréazek 10-4: Okno pr o Yp raltivgvaneswnmapou Vodieiho dratu (vlevo); chemogram je skryty a mapa
vodiciho drétu je viditelna (vpravo).

10.290dstranhDn?2 sn2 mku
Prost Sednictv2m oknaogstor &powaaty jseid mkt[l il z@ s n?
bude vgdypoeyrvggank odstranbDn2 sn2mku.

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04) 10-5



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Catheter Lot Number
|

Notes

0 Delete pre?

W show longitudinal Block Level Chemogram

hemogram Block

————— imm

Odstr a

snimku

Obrézek 10-5: Ovl 8dac?2 prvek Delete SclkmhD (Odethmmdny sm2Z2mkT)( wl evo)
avyzva k potvrzeni (vpravo).

Je-l i odstranPDn2 sn2mku potvrze
vratitz p Nt
UPOZORNY

10.3 Prochéazeni snimku
VybranlT sn2mek je mogn® prohl2get za pomoci n

VT bnr
snimku
Kontrola
lumina
PSehr § Ovladaci
prvek pro
Ovléadaci prvek hrubl v

pro j emn
r 8§ mel

r§mel ku

Obrazek 10-6: F§ze Scan (Sn2m&n2?2) akviziln2ho regimu spSetghvEaznemBmk TovIl §

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

10.3.1Aut omati ck® pSehr §vgn?

Dotknutim se ovladaciho prvkup Sehr §v §n 2 / E/, avketre2r T j e um?s

pod pS2| nTm sn2mkem | VUS, mTgete spoudgthRt/ poz
zaznamenanl c hporSSanjled Kk@m vbyly poS2zeny.

PSeh&n®v se uskutel RujerBwmehkdstza z&kmhi[g o vl & |
snimani IVUS nebo30r § me| KT za zsSekiwmdu awt omati zovan® ask
zpNRtn®m protahovgn2?,

Pozastaveni
10-7: FaizeScan (Sn2m&n2) akviziln2ho regimu bRDhem automatick®ho pSehr
prvkem pozastaveni.
Pozastaven?2 pSehr§8vsg&§n2 bude aplikovg&8&no na zob

pSehr8§vsgn2 se zah8j2 zobrazovsg§n2?2 r&mel kT od p

POZNAMKA: Je-l i dosageno posledn?2ho zazna
pSehr8vg8n2 ve smylce bude pokil
kprvn2mu rSaneDku v

POZNAMKA: Je-l i vybr8na obl ast, aut omatic
zahr novat tétcgvpbeahélolyiastv

10.3.2 Kontrola lumina

Kontrola lumina sloug? prahd 2gemFckadmidit | mRSem
pSehr§8§vsg velmi kr8&8tk® smylky obsahuj2c2 r §mel
vzhledemcévyspl akem pSi staci ovzhRdemeényspobudzeh? kav?
pohyblivém zobrazeni metodou IVUS.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Funkci kontroly lumina Ize zapnout a vypnout pomoci dotykového ovladaciho prvku

(4]
kontrolylumina, kterT se nach8z2 vpravo od tlalz2tk

POZNAMKA: Nastavte trvani nebo rozsah kontroly lumina v ramci nastaveni
syst ®mu. 13wi2ZRolzSsath r 8mel KT k.on

10.33Rul n2 pSehr §vgn?2
VybranlT sn2mek je mogn® pBehsbBvmekt p6@®hr gt npo
vpogadovan®m smDru, dotknRDte se odpov2daj2c?hc

r§memapodrgte jej. PSi pougit?2 tohoto zpT:

dosagen? posledn2ho r8melku ve vybran®m sn2 mk
ré&mel ky se nebudou pSehr8§vat ve smyl ce.

POZNAMKA: Chcete-l i vybran® r Sokel SyepS&mhp &$
vigkém byly poS2zemodr ¢sttd skwnlnNg cea

jemnT vibDr di .n2ho r 8&mel ki

10.34VT bNr r &mel ku
10.3.4.1( OOAL OLARO OUIi AéEO
Abyste rychle aktwualizoval. zobrazenl r 8&8mel ek

Frame Selection (Hr ublclhewmioglran § me [nkawp)u meozdii ¢ 2 h
podélny snimek IVUS nebo kdekoli na modrou linii.

POZNAMKA: PSet ahov§gn?:

>0 ac2ho prvku
odpov2d8 pSeh n 2

prombDnnou

10342 AT T L OLARO OUI A¢EOD
Checete-l i zobrazenl or2mekstpSahr to y ednom r §me | k1

ovl 8dac2ho prvku pro jemnlT vibnr mm§ln2ho

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Po um2stBDn2? kurzoru na chemog!
pS2l nl sn2mek | \BWS neekb d VpuoSd @ T
kol el ka mygi posouvat zobrazei

104 Znal ky
BNDhem snpm&§uddkan|l en2 sn2mg§n2 je mogn® pSidg§gva
sn2mku stisknDte ovlI 8dac?2 prvelMarhkedmalslkea)dot kn

ey

e, resp.. BNDhem pr ohl ?ppeymsd opry hienj@driitde §dne Nk e a e
A n a | #lyrazené na obrazovce.

POZNAMKA: Kagdl r &mel ek mTge bit opat Se

POZNAMKA: Vj ednom sn2mku mTge drial ekt vo:

POZNAMKA: Celoobrazovkovéz obr azen2 mTge obsaho
soul asnhin.

POZNAMKA: Proveden2m mRSen2? pS2| n®ho sn
poznamkykr § me| ku se automaticky v
pSid&nSe sk ugn®mu r 8mel| ku.

z

S hod do Acgdistion (Akviizegve fad ¢ i

POZNAMKA: ec
(Nastaven?2) nebo Pri me (
a)

P
p

N® =
5 O

u
al k

POZNAMKA: BNRhem akvizice sn2mku pougiijt
kvynul ov8n2 zobrazen?2 uragen®

0 mm.
Relativnipolohaznal ky uvnitS sn2mku je oznalena mallm
vchemogramavpod®l n®m sn2mku | VUS. Pouvedenon en?2 t ®t o

troj “heln2] kTm pSipoj?2 indik8tor aktu§8lnhD zob

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Aktusg8ln
zobrazeny
r8§mel ek

Indikatory
pol ohy
Vybrana
znal ka
Tisk zpr§v Bprava
ke zn
Poloha
Nahledy | K
znal znaj y
Obrézek 10-8¢ Pol ohy znal ek jsou zobrazeny p

o i &t e thmddgnrid vk 8t or T v
h r

ros ed e
av podélném snimku IVUSapr ost Sednictv2m ng§h dT ud8vaj2c2ch obsa 8

1041 VI bNr znal ky

Pro kagdou um2sthDnou znal ku bude vytvoSen sn?2
ve formhD n8hledu sloug? jake avbBdacdzpalekopu
pro pozdRjg2 prohl2g§gen2. Poskytm?ysthark®me/li kw.§

Chcete-li aktualizovat zobrazenfianechat r §mel p82 o®masntmku | VU
dotknDte se pogadovan® zobrazen® znal ky.

1042 Bbpravy znal ek
Zn alldepdstranitnebokni m | ze pSidat pozn&§mku. Okno pro

otev2r8 pomoc? d otl]y)rkev!y@htejéjetzbbaa,tehauMHJrarpér o]
znal ky.

Chcete-l i zavsS2t okno plod¥%pragechmyl| ekmDay, dot kr
Abl ast i nebd’.bmrrﬁa.

1042107 UT Ul EU EA Ul AeEUI
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Okno pro
Upravy
znal Poznamka
ke snimku
Odstran
znal ky

Obrazek 10-9: Pozn8mka ke znal ce,okkntl® rp8 ob ythpar azvayd §znnaa |ve k .

Poznamky tykajiciseobsahu r 8mel ku | e npolifNot& (Pomamkyg me n at
okna pro %pravy znal ek.

10.4.2.2/ AOOOAT Al p

Znal ky | ze odebrat p Oewse(@dstanit) BEESH kietyheo pr v k u
zobrazen uvnitS okna pro %pravy znal ek.

POZNAMKA: OdstranhRDn® znal ky nelze obnov

POZNAMKA: OdstranfDn?2 znal ky, kihRéred 20 med
poznamky kr 8§ me| ku, bude vygadovat

\

10.4.3 Tisk

Zpr8vy pSipojen® ke znal k&8m se spS8éhhethemobr a
postupu, kter§8 je zamhDSywranghongdmeg§kez vypllvaj?
Dotknete-l i se tItisak!,ktdxréajezptrraenouvybran@ znal ky, odegl

1 strankova zprava do tiskarny, ktera je nakonfigurovana jako vychozi systémova
tiskarna.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

10.5 MNSen 2

Zobrazovaci systém Makoto poskytuje ovladaciprvkykpr ov §dNnz2 p §HNISe@m v
a podélném zobrazeni (chemogram a podélném snimku IVUS) ve fazi Scan (Snimani).

Ovladaci
Vybrana prvek pro
oblast vibnDr ot
. Ovladaci
Vybrana prvek pro
oblast mNSen?
délky/oblasti
Obrazek 10-10: F§ze Vi ew ©ORi@allt2 ygbr)andg ARCARLI t S sn2 mku
1051 MNSen2 d®I ky, | umin8UCBI2 plogn® sten-zy a
MRSen2 d®l ky, | umi rL&IBi? spel g@goléngsogrezenivy a
IVUSavchemogram prostSednictv2m funkce vytv§gSen
105116 UOOT GAT p 1T Al AOOE
Obl asti pSedstavuj?2 d21]2 segmenty sn2mku, kt
urlitim zpTsobem viznamn®. Tyto segmenty moho

segmenty, stenty atd.

Pokyny
Ovladaci
prvek pro
mNSen?
délky/oblasti
Obréazek 10-11: Faze View ( Pr o h | 2pgreont?2)h asj 2 c2 tvorbou regionu. UpozorRujeme na pol

dokonlen?2. regionu

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Oblast lze vytvoSit n8&sleduj2c2m zpTsobem: do
=]

(Délka) IMMEMl apot ® oznal t ek opnocloSvt® |unm¥2 sat Nn2 pogadovan

v podélném snimku IVUS nebo v chemogram. Oblast |Ize definovat nasledujicimi

zpTsoby:

(A) Dotknutimseap Si dr §gen2 m pogadovanemmasddme| n2 pc
pSetagen2m do poépalahpvan® koncov

Tnebo 1
(B) Dotknut? mkoecpw|®S tpel|l mA8yal zendeelckny zwval ky .

POZNAMKA: Pougi t 2 rmzansatlaevke k2 zal §t ku nebo
obl asti umogRuje dos8hnout vy

Je-li vytvoSena oblast, j oW gl®d ohy b @ads®lin @lod r <
tl umemddd aovl §dac2mi prvky pro vIibRr sn2mku je
oblasti.

POZNAMKA:

Pomoc?2 ovl 8dac? holzewyt)nanonpcﬂblashr
zobrazitvcy k|l i ck® smy| ce.

Index LCBI a vysledky se zobrazuji vlevo od oblasti chemogram, zatimco délka se
zobrazuje vlevo od podélného snimku IVUS.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

LCBI vybrané RIELZ LR Um2 st Nn?
oblasti LCBI ve
vybrané
LCBI oblasti
Max. LCBI [ 101 J

mx(4)

vybrané oblasti

Délka vybrané
oblasti

Pl ogng s
vybrané oblasti

Obrazek 10-12: F8ze Vi ew (vyraocoh bidagte n2 ) s

10.5.1.2 Uprava regionu
Regiony, kt er ®ramg ¢hgmogramiu,ize Ervit pa pezici v ramci

sn2m8n2 nebo | ze upravit jejich pol 8teln?z

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

40.4-66.4 mm ¢
Uprava

70 «[p< 00 - 50 hranice
regionu

Uprava pozice
regionu

Obréazek 10-13. Ovladaci prvky Upravy regionu.

Abyste pWyemamnadl region a nedoglo ke zmhnh d®l
Region Position (Pozice regionu).PSet&hnhDte p
aby ddabému upraveni vybraného konce regionu. Délka regionu se aktualizuje

automaticky. Indexy LCBIs e aktualizuj? po dokonlen? Yapravy

POZNAMKA: Ukazat el my g i um2stPDte na ovl
nebo koncov®ho um2st Dn?2 pravedero |

mal Tch %prav um2stRn2 hranice

POZNAMKA: UzamknRDte regiomecabyYn®e #pglao
105.1.7Uzam|l en?2 . regi onu

10.5.1.3Délka, LCBI amax. LCBI
Po dokonlen2 vytvg§Sen2 oblasti setoatodblasi.z?2 t Si

Length (Délka): Jedna se o vzdalenost v milimetrech (mm) mezi
p ol 8t ekbnookou polohou oblasti.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

LCBI: Jedndse index zat2gen?2 oblasti |
LCBlI vyjadSuje pomhRDr mezi pozit
| i picdeTl keovIim poltem platnich pio>
oblasti, a to na stupnici od 0 do 1 000.

mx(4): Jedn§8 se maxim8§ln2 indexSizat?2 ge
pevnl nastaven® velikosti okna
oblasti. Vichoz2mmeli kost okna

10.5.14, Oi ET Ul T p PITHIT U OOAT&UA j!3MmM(Q

Vel i kost luming8ln2 plogn® stentizyobASstjegymug
za pougit?2 dnviocuh gz nkaalljed§§e ozhB&en2 pl ochy, Kkterou
identifikoval jako lumen.

POZNAMKA: Chcete-li ziskat informaciol u mi n § | nz plogn®
st8vaj2c?2 oblast, psigejel @2 md:
akoncov®mu r 8mel ku t ®t o obl ast

10.5.1.56 L AARWDOGHAT p OLAROOD
Oblastilzevyb2rat dotknut?2 m s e randpvwidagilarykbipré ho t 1 al

vibnNr oblasti. Pwids®ll endk yz orbD Sizrefard@ldugoy L CBI a

pS2slugnim zpTsobem aktualizovgny.

VibRNr oblast?2 1lze zrugit opNthodandoblastsnebos k nut 2 m

zvolen2m aktug8ln2ho sn2mku, pS2padnhD jin®ho s
POZNAMKA: Pokusovyt voSen2 nov® oblasti bui

vibRDru aktu8ln2 oblasti

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

10.5.1.60 GEAUT p Dloklektéhi AE E

e —— Okno pro

| 40.4-664 mm & Gpravy

1 ’ oblasti

Region Lock : B 404 to 664 mm x 1
(Uzaml Name =t Nazev
regionu) 40.4-66.4 mm oblasti
Notes
Poznamka
k oblasti
.@. Odstran

oblasti

Delete

Obrazek 10-14: Nazev oblasti, ktery byl zadanvo knD pr o Ypr avy obl ast 2.

Okno pro %pravy oblasti se oteL’Lplia\ryu[;)omoc2 dot
které je zobrazeno ve vybrané oblasti. Chcete-li upravit obsah vybranych poli,
nejprve se jich dotknDte.

Chcete-l i zavsS2t okno progivsprpvygvettén®tz8§aeamy, d

t | al|ARntekbao p | ochmrﬁn okna.

105175 UAT ¢ AT p OACEIT O

Pro otevSen2 okna Region Edit (EHitp(Upm\xjt)au,egionu
na tlal2tku Selected Region (Vybranl region).
regionu nebo po|l 8teln? a koncov® pozice regio

(Zamek regionu) , ﬂ ﬂ

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

10.5.1.8/ AOOOAT Al p T Al AOOE
Okno pro Upravy oblasti se otevira pomoci dotykovéhotl a| 2t k a no Yapr avy
které je zobrazeno ve vybrané oblasti. Chcete-l i obl ast zrugit, dotknDt

prvku Delete (Odstranit) .

POZNAMKA: OdstranhDn® obl ast i nel ze obno-

1052 MNSem28 me | ku
MRSen2, kter§&8 umogRuj 2 alpsSahl nri§menlekbw, kjvea nmd ¢ n ¢
vkt er ®mkol i ré&émel ku pS2| n®ho sn2mku | VUS.

POZNAMKA: Pr oveden? mr,§nrli,3é“'>!elna ye automat i «
kter8 bude SpSilluggmaRrnmku r §me | ku.

POZNAMKA: P o provede;rr2§mmel‘.)ékeunzsev aktuali z
n8hledu pS2slugn® znal ky.

POZNAMKA: Je-l i mnDiS&mé Sku aktivn2, dotkni
opust2te prob2haj2c?2 mnDSen?2 ni
rg§mel ku

105.2.1- i GAT p DI 1T AEU

@)
N8stroj pr o mDSenZIozcehypoAurgeZava(tPIkoechkav)antifik
ami ni m8l n2ho/ maxi m8Il n2ho pr  TmRru prvkT ve sn?2|

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Pokyny *)
PSibl2ge Mpsens
vm2 st D c
Dodat el
bod
Pol 8§t el
bod
Nahled
kontury
plochy

Obréazek 10-15: Faze snimanispovol enTm a prob2haj2c2m mNSen2m plochy.

3 . UpozorRuje
oznalen jako velkl vyplnDnl Kkruh

Cheete-l i zah8jit mnRSen2, dotknRhDte se n,.troje pr
Je-litatoi kona aktivn2, zobrazuje se modSe. Pokyny
zobrazen2zm I VUS, kde sloug? jako vod2ztko pSi
Checetel i zah8jit postup definov8n2 pl acntfys,t NDdoet kn 'l
body pod®l prvuupte8S§pBuds§Pd8hktml bodT, dokud obl a
POZNAMKA: Po pSi d&n2 tSet2ho bodu za Y%l
tel kovanhD zobraz2? n8hled plocl
plochavypadalavp S2 padhlD kl epnut?2 nebo
bodza¥| el em dokon| en2? plochy
POZNAMKA: Chcete-l i zrugit prob2haj?2c?CandeSe

X
(Zr uv)pokynech zobrazenych na obrazovce.

infrared
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Vysledky

Obrazek 10-16: Zobr azen? dodkdreldkn?2 pmNDSen2 plochy.

Chcete-l i dokon|zobm&®sen2vhsl|l edky, dotknhDte se pr
dokonl enou pl olcehwi®ns eh abrund?’em vi ohu pS2| n®ho sn2 mk
pr TS édaje ajejim minimainimama xi m8l n2m pr TmDr u.

POZNAMKA: Chcete-li zobrazit minimalniama x i m81 n2 pr TmDr
dot knhDte se visledku mRDSen?z.

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

@ Measurements

i

Obrazek 10-17:Bar evnih
Je vyb

Je-l i zakres

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

75mm? © [45/51mm S
6.9 mm? [29/3.01 mm &

129 mm? O 73 % PB
2.340m? C

k-dovan® obrysy a vI s lliezdkkegleny glochyadelaanijtS tém®y pljosdyy .

r&§n obrys lumina a zobrazuj?2 se um2stBNDn2 minim8ln2ho
|l en v2ce neg jeden obrys plochy,

Do kagd®ho r8mel ku | ze zakresl
Kagdl visledek mhRSen2 plochy

obrysu Kagdg8 ikona vypol 2tan

je barevnhD k-dov8na podle obr
visledku vypol2tan® plochy.

Je-li jedna plochazcelaobsagen uvnit$S dr

st®m Makot
dstavoval a
, haleg se
akem APB®%f

stejn®m r 8mel ku, S
plochu tak, aby psS
pSedstavoval a AEEM

p

a
> Y
e
A
plaku a zat2gen? I

Jsou-l i tSi vnoSen® plochy kresl
1 je zcela nakreslena v ploge
pl oge 3, potom syst®m MakotoE
plocha bude pSedstavovat AEEM
prostSeemiAiA Plocha plaku a z
vypol2t8 mezi AEEMA a Al umeni
AstentfAd a Al umenih
infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04) 10-21

vi

S



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

ZmNDRte ve

pogadovan

dokon|l en® p
Y

mezi st8vaj

nebo tvar plochy klepnut?m na
hy. Rrnd enp®r gV eorc?h yt wayrt w odSa ke  d a |
y klepnut2m a pSetagen2m nebo
body. Uveden® visledky se aktu

POZNAMKA: PSet agen2m mRSic2ch bopdSi bmT2gcee
zobrazenfiad os 8hnout | epg? \lizkostit e | n
kurzoru nebo pod prstem obsluhujici osoby.

10522, ET AUOT p 1 AGAT p
VpS2| n®m sn2mku | VUS | ze prov§dNhDttohto ne§rn2 mDn
sn2mku, jakimi jsou naPEyklad prTmRry nebo t|

@ Measurements

Line8rn?z m
25 mm

32mm &
Odstra i}

mNSe

Vybran®

10.0 mm

Obrazek 10-18:Li ne§r n2 mNSen 2t @took oln§lsetnio.byM a provedena t Si l'ine8rn2
Chcete-l i zah8jit mnRSen2, dotkirme@rt(Lmeém'E).stroj'e pr
Je-l i tato ikona aktivn?2, zobrazuje se modSe. P
zobrazenzm | VUS, kde sloug?2 jako vod2tko pSi

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Kl epnRDte na pBOBSE&nh®&hn?2 pb v ETuamvesse B/WS: Pnk u
dokon|len2 mNRSen2? klepnhNte na KemswesadUSsep ozi ci
zobraz?2 | ine8§rn2 mhNSen? se milinzedte8H. enost?2 mezi d
POZNAMKA: Kdy § poug?
um2 st NDn?
vzdalenosti.

g2v8te myg nebo ppedat a
m koncov®ho bodu se z:i

POZNAMKA: Vkagd®m r §mel ku mTge blt zakr.
mnNSen? .

Chcete-l i mRSen2 upravit, pSet&§hnNte buN pol §teln

10523/ AOOOAT i1 poUIim&AE > U
Chcete-lizr §me| ku nhDkter &8 mNDSen2 odstranit, nejprve

07/08/2016 DOB 01/01/0001

© Measurements

28mm €
Odstra L] 2'5mm
mnNSe
Obrazek 10-19: Znallk&d@ranim |line&§rn2zm mNSen2m. Povgi mnNDtreN$dnvsledkur. azen® mo g

PSi vyb2rgn2 visledkT mhRSen2 se bude vlievo od

prvek prostJreesrthriZQe se todootokvrie§tdea,02nmrbéepnri
ijeho visledek budou ze sn2mku odstraniDny.

POZNAMKA: Od st r an Dn mlzerobrdet.n 2
POZNAMKA: Odstr aRovgn2 jednotlivlich mnS

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.cs (2022-04-04) 10-23



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Chcete-lizr § me| ku odstranit jediGdCHN.
kroku, odstraRte znal ku.

106 Pozn&§mka pSg&mahBuk
KromhD mNSp82| hkehvsn2mc2ch | VUS provgdhnt p¢

Chcete-l i vytvoSits&§mpmpekkhk@mkuejkprve se dotknhte

T

pSidgvgn2 pée&mef§mek Aknot at e KMMEGN d altr |peotzen § mk
um2stNDn2, ve ktea®mobe am®vpozng§mk o um2st NDn?
pSedstavovat polohu | ev®ho okraje pozn&§mky.
virtualni klavesniciapost up pSi d8vgn2 pozng&§mky dokonl| e

POZNAMKA: P o pé,id§n,2 pozn8mky se aut oma:’
rovmpldg d nSe sk ugn®mu r 8mel ku.

POZNAMKA: Vyt voSen® pozn§mky,r &meli®u byl :
pSet §hnout do nakfe®!l numhst ome |

POZNAMKA: Po pSid§&§n2 pozn§mky se aktual.i
znal ky.

Chcete-li pozndmkuzr 8 me|l ku odstranit, vyberpote ji t2n

se dotknDte ovl§da02.prvku pro odstranin?

10.7 Snimek obrazovky
BNDhem f 8z2 Scam ewSn2Pm&nrh2l)2 geen2) | ze zaznamenat
Takto zaznamenany snimekobr azovky bude obsahovat vegkerlT
v|I et nD tolval|&dtaeck? cah pr vkT.

PSi n§sledn®m prohl2gen2 sn2mku mTgete pogado
ovl 8dac2ch prvkT pro hrub® nebo jemn® nastavo
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Obréazek 10-20: F§8ze Scan (Sn2m8§n2)o zarkavliezniTlmm 2chvol Sdeagci2nmu psr vkem pro poSizov§gn

Chcete-l i zaznamenat sn2mek cel ® obrazovky pro bu

ovladaciho prvku Capture ( Po S2 di t s n?2 ﬂ obrazovky)

POZNAMKA: Pr o kagdl sn2mek mTge blt zaz
30obsahT obrazovky.

POZNAMKA: Sn2 mky obrazovek je mogn® tis
Close (Ukonlen2) akviziln?2ho |
regipmwhl 2 gen?2 .

10.8 Nastaveni zobrazeni
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE obsahuj e nRkol i k ov
prvkT pro optimal i zaeovialridzyv rzgpedrr2a zzeon?r gzoeSre2z ean T ¢

10.8.10t 8l en?2 pod®I n®ho sn2mku | VUS

Podélny snimek IVUSj e vytoBSenovich dat pod®l osy, kte
vpS2 | n®m sn2mku | VUS. p$dto®mysnamen?2 | Y88 ye pi
pomociplngchapr §zdnlTch troj Y%heln2]| kT, kter® jsou na
troj “hel n2]| ek Ln8snhinkuekterda budedaleslenavhor n2 pol ovi nD
podélného snimku IVUS.

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

oy w "%‘*ﬁ*‘»’@

4 P Y

() ( Qa Q )

Obréazek 10-21: Ot §l en? pod®l n®ho sn2mku | VUS. PSerugovang zelen§ | &8ra zng§
snimkulVUSapl n&8 Z2m§zor Ruje aktu8lnz um2stBhDn2 t®t o osy. Pro vDtg2 n8zor

Abyste upravili zobrazen8 data pod® n®ho sn2m
oznalen® ose na nov® m2sto na obvodu sn2mku T

POZNAMKA: Uprava tohoto zobrazeni podélného snimku IVUS nema dopad
na upravy provedenéproot 8| en2? chemogr amt

10.820t 8l en2 chemogr amu

ap o

Obrazek 10-22 Chemogramy| ze ot odld gl o ak yppRlevyahrasobaren pr ylr amdy chemogramu. To sl o
ke snadnBjdg2mu prohl2gen2 a interpretaci.

7

Verti k8l n2 osa chemogramu pSedstavuje nepSetr
ge horn2 hrana chemogramu je spoj eau®, abye spodn
bylozastoupeno na dvour pjzemyr@slz dithlpedn 2 TNkt er T c h

infrared
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[
R

khorn2 a spodn2? hranhR.Pro pSizpTsoben2 m2sta
kli knDte na chemogram a tahejte ve smBDru vert

POZNAMKA: Syst ®m si tut o Ypagramuzaphmatjea S
aplikuje ji na budouc?2 prohl 2
Snimky obrazovky upraveny nebudou.

POZNAMKA: Uprava tohoto zobrazeni chemogramu nebude mit dopad na
Upravy provedené podélnému snimku IVUS.

10.8.3 Ot ol en?2 TBrandverkedVUS
Snzmek | ze otolit, abyossteatuns?nna d nsinlZomkpyo rnoevbno8 nazb

mohl |épe vizualizovat anatomii.

\Ruplure

R .
¢ /1

S

—
=

Obrazek 10-23.0t o] e n2? THandverkedVUS. Obrazek nalevo zobrazuje vychozi orientaci a obrazek napravo zobrazuje
snzmek po otolen2?2 pSetagen2m ovl §dwendgtanu do nov&pozicea hal ov®m prste

Chcete-l i upravit otol en? sn?2 mkovladaciamek kterysee, pSet
zobrazuevhal ov®m prstenci chemogramu, do nov®ho u

POZNAMKA: Snimek Transverse IVUS a halovy prstenec chemogramu jsou

otol nD propojen®. Otolen2m sn
kot ol en?2 halov®ho prstence ch
infrared
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POZNAMKA: Ot ol en2 sn2 mksue Tproawngsivieer srea Vv g
snimku.

POZNAMKA: Ot ol en2 pod®l n®ho sn2mkaol ¢ VUS
Transverse | VUS, takge ¥pravo
IVUS nedojdeknarugen2 vybran®ho zob
snimku IVUS.

POZNAMKA: Ot o| %2 n®h o snZmku se zobraz
avi a DI COM wyetga wvriie RRlecvh ew ( Pr

10.84Nastaven2? pS2| n®ho sn2mku

Nastaven2 pS2|n®ho sn2mku | VUS |ze upravovat
nastavovani snimku. Tyto ovladaci prvky obsahuiji jak zakladni, takir 0 z g2 Senou sadu
ovladacich funkci.

Rozbaleni
zobrazeni

ovladacich
prvkT

Obrazek 10-24: Nastaven?2 pS2| n®ho sn2mku. Z8kladn? ovl &8dac?2 prvky, vl e\
Dotykem zpS2stupnRte z8kIl adn?2 o wlogdRa 20 upri y kye

ovladaci prvek pro r ozg’;zzébeamei?ﬂkz2 skg&n2 pSzgeSeunlk nast av
a funkcim.

Chcete-l i zavSpdu@®ktnosta§vaj 2 c? nast/&(nelmonm fidot knnDt
obl asti vnhD okna.

10.8.4.10 GEAIT p L AT p
Hl oubku pole pS2| n®ho sn2mku | VUS | ze nast
p Si bl dg@emizzobezeni, které se nachazejivb | 2 zkosti pS2] n®ho
| VUS. HIl oubku pole pS2| n®hasasumd6emmuo | VUS | z
16 mm,atovp S2r Tstentnch po 2

infrared
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©Messurements

PSi bl

Pr Tm
pole IVUS

Obrazek 10-25: Pr TmNRDr pS2 | n®ho sn2mku I VUS se nast av wjdalenpzobnazent. ovl §dac?2c
Pr TmDmm,6 vI evo. nPm,Tmdrr olsOt Se dmm,PpraVanDr 16

Chcete-l i z@jnietbo E@iotdnotu zvDtgen2 pS2| n®ho s

dotknhDte se pS2slugn®ho ovl §dac2ho prvku pSib
Soul asnh bude pr ov e didizace paléingho zcbrdzarni ¥ a k't

10.8.4.2Zesileni
Hodnotu nastaven?2 zes?2| en? | ze upravit pomoc?

PSi n2zkTch hodnot&8ch se vytvoS$S2 tmavl obraz,
vytvoS2 jasnhRj g2 obraz.

10.8.4.3Sytost
Hodnotu nastaven? sytosti | ze upravit pomoc?2 p

PSi n2zklTch hodnot§ch se vytvo$2 tmavl obraz,
vytvoS2 jasniDj g2 obr az. komhnacosnmaasd taazveenr®2m s/ oprnu)
| ené k regulaci dynamického rozsahu.

10.8.4.42 O1 OAD éAOT i
Hodnotu nastaven? Y ovnhD | ern® | ze upravit po
0,00 ag 0,50.

PSi n2zkTch hodnot&ch se bude vytv§Set jasnl
bude vyt vsgSreaz.t maowtg® rmas t akombnaci smastayerm g2 v_§ v
sytosti k regulaci dynamického rozsahu.

10.8.4.5Gama

Hodnotu nastaven? korekce gama | ze upravit po
0,5 ag 2, 6.

infrared
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PSi n2zkTch hodnot8§ch se vgtvegpsokvOhl Bpdghrobh
vytvoS2 tmavg?2 obraz.

10.8.46/ AT T OAT p DGAAAET UpET 1T AOOAOGAT p

Pomoc2 dotykov®ho ovlI&8dac2ho prvk Mizo obnove

obnovit hodnoty, ter® byly nastaveny pSi ote
8§l

Ol pAE OLAET UpAE 1 AOOAOGAT p
H

k
pSi bl 2 §e redizobrazeni.o d d
1084751 T LATp Al 1poO

Pomoci dotykového ovladaciho prvku pro ukladani do mistnich nastaveni i Ize
ulogit aktu8ln2 nastaven? jako vlichoz2. Vgechn
t Dchto nastavenmndi¢hmkobraasnayves®ho pSibl2gen?

Tyto hodnoty budou pougity pSi zvolem? dotyko
mistnich nastaveni.

infrared
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10.8.4.80bnoveni mistnich nastaveni

o)
Pomoci dotykoveho ovladaciho prvku pro obnoveni mistnich nastaveni lze
nal 2st vlichoz? m2stn?2 nastaven?2.

10.8.4.9 Obnoveni tovarnich nastaveni

Pomoci dotykového ovladaciho prvku pro obnoveni tovarnich nastaveni lze
nal 2st vlichoz?2 nastaven?2 ur|len8 virobcem.

infrared
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11Ukonl en?2 postupT

Ve f 8zi Close (Ukonlen2) aktu8l n2ho postupu s
aanallzy do m2stn2 syst®mov® pamhdniopgstupa.h!| ®dnou

Upravy
informaci
0 postupu

Ukonl| en

postupu
Navrat ke
snimku
Obrazek 11-1: F8ze Cl ose a(kWk an || enr?2mpktiwevgriymavladacim prvkem
Close Procedure (Ukonlen2? postupu).
Zobrazeny budou podrobné informaceonast aven? postupu, poS2zenl
znal k&SR mc2ch obr az oywwkkpsopovirezlemi3 .s D2 ky t ®t o f
ugi vat el prohl ®dnout data zadan8 ve f8zi Setu

sn2mky p&kon|len2m postupu.

POZNAMKA: Pokud chybi zasadni informace, které jsou nezbytné k
minimalni identifikaci postupu, bude obsluhujici osoba
upozornhNna na nutnost pSej?2t

POZNAMKA: Je-li snimani iniciovanozo v | a dMaKoteE, akvi zi | |
automaticky vrati do faze Scan (Snimani).

Je-l i pot Seba prov®st zmNhny, Retwntk scént (Bavmtke ov | §d a
*
, z z
snimku) nebo Edit (Upravy) IZld, p S2 padnhN se dot kgaftkéen p S2 sl ugn
ukazateli bpriphDbumogn® prov®st Yapravy postupu

Dotykem ovladaciho prvku AClose Procedure (iUk on | i t MRS patvite
pSed8&8n?2 wvgech sn?2 mko[bndoov em?2s tvnl2c hpoazn¥ifhto sat avu ak
pro novy postup.
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12Pr ohl 2 grehivBcemo st up T
Vregimu prohl2gen2 | ze pr oohds?tgreatR o vaartc hpi Sreodvcaht §, z
zaznamenané postupy.

Neprobihd-l i ¢g8dnT aktivn?2 @m&stup, nthh@petre gp $haj dto 7
prohl 2den?2 ponmo%epdmalyek orve®hiomT Makot o.

PSep?2
regi mT I\_\

Pullback

Prohl 2 g

SEEEEEEN

C2 | ov §
pro export

BMT-001

Tisk zpravy

Import

Obréazek 12-1: Regim prohl2gen2 se zobrazenou f§z2 Select (VI

Po pSechodu do regbmbugn®ml ¥ geh? ajpé wvobrazena
(VIibNRr), kter8& je soul 8segi mbepguoptagemhzcBnNmm
MmMTge obsl uhuj 2c? o snonkyau kienah majitoyt ravedeny py a
dodatel n® %kony. Obsluhujad¥yg2 nedbobaomTaeipr owvd®
vytisknout vybrany postup nebo vybrany snimek.

Sn2mky | ze vybrat tak® za %% elem i mportu do |

infrared»:
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121 Vyb2r8n2 pangtmkp[T a

Postupyaj ednot |l i v® sn2mky | ze vyb2rat za %Yl el em ¢
(VibRr) regimu prohl 2gen?

Data, kter 8 jpsaonitob ssaygseem®amuy, j sou na z8kl adhD 1t
ve t Sech tdmspoziij&ktdbulkh, kterd&obsahuje postupy, snimky v ramci
vybran®ho po s snimxyobrazavekasdukisgjiciaakt u§1 nnN vybrani m s

Filtr
Seznam
sn2mkT
Seznam
postL
Seznam
BMT-001 Z n a ! e k
Historie
sn2mkT
Obrazek 12-2: F8ze Select (VIibNr) regimu prohl2gen2 se zviraznnDnl
Infformaceovy br anl ch postupech je mogn® zobrazit, V
vytisknout ve zpr§8§vs&ch pSipojenlTch ke znal k&m
exportovatapr ohl 2 get . PS2slugn® sn2mky obrazovek n:¢
si rovnhRDytmBketoauty pokud je postup oznalenl z
aktug8ln2zm vibhRrem.
Chcete-l i vybrat jednotlivl postup, dotknRte se |
s informacemiopostupuvs eznamu postupT. Vybranl postup t
vibRDr. Sn2mkytokt@er®ostswpuvobsagempmussnz mkiTaz
Chcete-l i prov®st v2cen8§sobnl vibRr postupT pro d

dotknhRte se pS2slugnich zagkrt§8vac2ch pol 2] ek

POZNAMKA: Post upy budou SazeihwyRDpzavichogihod a
nastaven?2 budou nejnovDjg?2 dat
infrared>
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POZNAMKA: Sn2 mky budowhrSar®inyg ivcik &ohoziho S ¢
sn:

nastaven? budou nejnovDhDjg?2

POZNAMKA: PoSad2? zobrazen? i ntlatykemaazahlan T

sl oupsceTznvamu postupT

nebo

sezn

POZNAMKA: Je-l i zagkrtnut postup, bwdewhs
snimky, které jsouvt omt o postupu obsage
Chcete-l i prov®st v2cen8§sobn® vibhRryhpopdluplTka doe

informac?2 tlkaj2c2ch se vybrvanc®&hno§ spoobsnt®ihpou .v TPoof:
zagkrtg8vac?2h

odstranit t2m, ge se pS2slugn®ho

POZNAMKA: Vlastni export je dostupny pouze pro jednotlivy postup.

121.1Hi st ori e sn2mkT

Aktualizace sn2mkT, kter® jsou
vhistorii sn2mkT. Tyto aktual:
odst r an Dn Akorysaniskjigi s axportem nebo archivaci.

1212Fi Il trov8n2 seznamu postupT

Intervaly mezi pravidelnou archivacidataode b2 r 8n2 t Dcht o

zpTsobovat, ¢ge se bude postupn
Proto je vhodn® poug2t funkci

~

takéusnadnz provg&8dNDn2z vIbDru.

provedeny

zace zahrnuj 2z zi

N
fi

Select

T sample x

I | Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name

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

B 07/01/2018  MC102 Sample2  07/31/2018 Sample 2

fir Wl o06/18/2018  MC101, Sample1  01/01/2018 Sample 1

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

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

dat

viraznhn

tru

Upravy
postupu

k e

po d

zZe SYs¢
zv DDt
sn2ge

Obrézek 12-3: F§ze Selepgpoudgividmrhilstru pr e n@aekiamy opddtedBhz2a zaznamenanlc

obsahujicich vyraz ,5samp|e (fizorek).

infrared»
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Zadéte-li v ovlddacim poli filtru kratky text sestavajicizmal ®ho pol tu znakT, s
zY%g2 na sn8ze zpracovatelnl polet pologek.

Syst®m pak vyhled8 vgechna identifikaln?2 | 2s]|
| 2sl a pacientT, gjam@ra kla®k®a $T[,, In®szlvy sn2mkT ne
sn2mkTm obsahuj?2c?2 zadan® znaky.

Chcete-lisevratitkz obr azen?2 Ypl n®ho seznamu,m.otknr)te s

12.1.3 Upravy postupu
Informace opostupuapaci entovi je mogn®@kopglanvim VibBmidn

pol ogseekz nvamu postupT se ntkhFngé bkempevipr ak nc
Edit Procedure (Upravy postupu).

Vtomt o oknhD budou zobr az akiuanip mostupw Bom@ci i nf or mac
dostupnich ovlI 8§dac2ch prvkT proveNte aktualiz

Edit Procedure
¢ Patient
[NELITI TEST

[EEA I 20170618

Q Male
iender () Female

@ other

Obrazek 12-4: F§ze Sel ectey¥ébMNm)olknem Edit Procedure (Ppravy pos

Dot knDt e &me(ﬁUh,tE,k:hcete-li potvrdit prav&den®knml
Dot knDt e kmcetﬁﬁadﬂmmcete-li okno zavs$2t bez ul oge
infrared>
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POZNAMKA: Proveden® Ypravy postupu ovli
vV systému s timto postupem spojeny. Zahrnuty budou
inezagkrtnut® sn2mky.

POZNAMKA: Chcete-li upravit podrobnosti snimku v ramci konkrétniho
postupu, nejprve si dany postup zobrazte.

12.1.4 Tisk zpravy
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE umo § Ruj e ti sk souh
zprav pro jednotivénebo v2cen§8§sobn® vibRDry postupT pomo

kompatibilni tiskarny.

POZNAMKA: Dal g2 i n kompatibiinicle tisid@rnach a jejich konfiguraci
vEm poskytne pS2slugn® m2stn?
oddhDl en2 z8kaznicklchedl ugeb

Souhrnn® zpr8vy budou obsahovat gé&nuipostapu,v gech

vietnhD vytvoSenTch oblpaotvedem$icha mnSke n2nal|Sek h
zpravu vytisknete nasledujicim postupem:vs eznamu postupT vyberte de
zagkrtnut9edpel pfSksal upgont®® psoel odgoktyk nalt e ov | §dac?

tisk zprav o postupech Print (Tisk) Rsiilis

” 11:52:38 Frame 2 LiveRecording

Tisk zpravy
pSipoje
znal ce

48.3 mm

Tisk zpravy
0 postupu

Mark added for fi

5/17/2016 15:27:16 Exported to USB
07/05/2016 14:09:26 Exported to USB Report [PDF] TVC)

Obrazek 12-5: F8ze Sel ecztvi(r\aizondxn)T nseovl §dac2m prvkem pro tisk zpr8vy p

infrared
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Zvolen2zm znal ky nebodotWMnmkvlédapNelapzodiWEa
mTgete do tisk8rny odeslat jednostr8nkovou zp
obrazovky.

POZNAMKA: Obsahzpr §vy pSipojen® ke znsalhmre
zpr 8pl82a8l ugn®m postupu.

1215 Pr ohl 2 gen?
Chcete-l i s prohl 2§et, upravovat, analyzovat neb

vaktug8ln2zm vibRru postupu, pAiew(iPteh g rRdDYT ¢
Dotknete-l i se tohoto ovl 8dac2ho praktup8halRDtou se
vybran®ho postupu do f8&gemVvVi pwohbPRgbhh2genz) v

Proch8zen2, prohl 2 genads tarnaR oyvzoong§1ii?mgls Tragplevay a
prov§8§dNDt obdobnTm zpTsobem jakkio zvd nf28wz ir e9d amu .

Dal g2 i n poxynymalezeetea| § sl®,i Pr o lsIn2gnkrf2, mNSen?2 sn2 mk
apSi dg8§vg8n2 pozn8mek ke sn2mkTm,

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

| RCA

; Culprit Lesion #'|

Obréazek 12-6: F8ze View (RPgomu2 pemh) 2\ gen? .
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POZNAMKA: ZmRDny znal ek, opoknansek, které bghyd Se n 2
provedeny bDhePr 6Bz2g¥new, se
Select (VIbDr) st8vaj?2 soul §si

Chcete-l i se vr 8tit do rfe§yziemuS eplreochtl 2(gvein®nNr )dovt k n Nt

Select(Vybrat)vovI§dach prvku grafick®ho ukazat
pSepénptovozn2ch regi mT Makot o.

12.2 Exportovani a archivace
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE umo g Ruj e pougi t 2 n
metodaf or m8t T pro exportovs8§n?2 dat ze syst®mu. E;
zrychleného exportu a jednametodau gi vat el sky pSi zpTsoben®ho ex

Jednotliv® nebo v2cen8§sobn® vibRDry postupT |z
archivace nebo jin®ho pougit?2. Po proveden?2 p
ovl §8dac?2 prvky c21l oviimh cu mgstaeNnmpSemr o export a

Stav archivu \

PACS

VI mDnn§
pamRDSov

média (disky
USB/DVD)

Ovladaci
prvky cilovych
um2 st Dr Vlastni (disky
export USB/DVD)

Obrazek 12-7: F&§ze Select (Vibmw) §dac2wmir gzrwBiyl mi2l ovich um2stiDn2 pr

Po dokonlen? exportu se aktwualizuje seznam sn
archivaci ve sloupci Archive Status (Stav archivu).

infrared»
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