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1 Predstavenie intravaskularneho zobrazovacieho
systému MakotoE

1.1 1 ndi k8ci e pougitia

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE j e ur | enT nkaronargyghet r e ni a

art®ri2 pomocou bl2zkeho infralerven®ho ¢giare
invaz2vnu koron8rnu angiografiu. Syst®m je ur
sviznamnim plakom. Syst®m je urlenl na vyhodn:¢

koronarnej artérie.

Syst®m je urlenl na ultrazvukov® vygetrenie Kk
Intravaskularne ultrazvukové zobrazovanie je indikované u pacientov, ktori su
kandi d8tmi na translumin8lne koron8rne interyv

1.2 Gkol eni e
Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE s m¥% poug2vasS iba vygkol er
a personal laboratéria katetrizacie srdca.

V. |ase ingtal 8cie a na pogiadanie je k dispoz
zobrazovacieho systému MakotoE , ktoré realizuje personal spolol n o s t i I nfraredx
certifikovan? gkolitelia priamo na pracovi sku
servisu spololnosti Il nfraredx alebo svoj ho mi

anapl 8nujte gkolenie na pracovi skkYa@amnavi del |
odbornej sposobilosti.

1.3 Kontaktn® inform8cie spololnosti | nfr
Kontaktn& adresa pre USA:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

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

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE, kat ®t re a swWvi siace pr?2
chranené jednym alebo viacerymi patentmi. Uplny zoznam vydanych patentov néjdete

na lokalite:

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

1.5 Ochranné znamky
| nfraredxE, MakotoEs¥Dwalhpranh ® zh8oky spol ol n

|l nc. N§zov Alnfraredx Dual profi je registrovan
Alnfraredxdng§ eoclemgarmsng§ oxn8§mka spololnosti | nfi
Eur -pskej Ynii, Austr8lii, L2ne, Jugnej K-rei

Vgetky ostatn® n8zvy znaliek a produktov, kto
v tomto dokumente, st ochranné znamky, registrované ochranné znamky alebo
obchodn® n8§zvy ich pr2slugnich vliastn2kov.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.sk (2022-04-04) 1-7


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

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

2 Ako i nterpretovasS t%Wto pr2rul
T8t o pr2r uldktal eogbistaGh uijnef or m§ci e tT kaj ace sa obs
zobrazovacieho systemu MakotoE . Pozorne si prezrite a prel?2t
tIlm, neg zalnete poug2vaS produkt.

2.1 Symboly a ikony
V tejto pr2rulke mtgu byS uverdiea ® Wpowzmwalnem® a:
vystrahy, upozornenia a poznamky.

V. pr?pade ignorovania varova
nebezpelnlm situ8ci8m vr 8t an
obsluhy.

VYSTRAHA

Nedodr gani e pzsomnTchAupozor
pogkodenie intravaskulk &lebneho
k on

UPOZORNENIE 2horgenie vl U syst ®mu.

POZNAMKA: Pozn§mky poskytuj %% ugitoln®
poug2vania rozg2renlch funkc
2.2 Skratky
AC Striedavy prad
ANSI Americkl n8rodnlT normalizalnl st
AS Z%§genie plochy
AVI Prekladany zvuk s videom
CABG Koronarny artériovy bypass
CuUl Textov® poug2vateOsk® rozhranie
CPU Centralna procesorova jednotka
DICOM Digitalne spracovanie obrazov a komunikacia v medicine
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DVD
EEM
EMC
EMI
EO
EtO
FDA
FHD
HD
IEC
IP
ISO
IVUS
JPEG
LCBI
LCP
mxLCBI
NIR
NIRS
PA
PB
PACS
PTCA
RF

UL

IFU0163rK.sk (2022-04-04)
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Digitalny video disk
Vonkaj gi amembranat i c k 8
Elektromagneticka kompatibilita
El ektromagnetick® rugeni e
Etylénoxid
Etylénoxid
Urad pre potraviny a lieky
Displej s rozl2genzm Full HD, 192
Displej s vysokim rozl2gen2m
Medzinarodna elektrotechnicka komisia
Internetovy protokol
Medzinarodna organizacia pre normalizaciu
Intravaskularny ultrazvuk
Zdrugen8 skupina fotograficklch e
Il ndex | i pidovej n8loge jadra
Lipidové jadro s vyznamnym plakom

Max.LCBIgpeci fi kovane] g2rky okna

Bl 2zke infralerven® g¢giarenie
Bl 2zka infralerven8 spektroskopia
Plocha plaku

Percento plochy tepny tvorené plakom

Systém na archivaciu a komunikaciu obrazov
Perkutanna transluminalna koronarna angioplastika
Réadiova frekvencia

Testovacie laboratorium Underwriters Laboratories

infrared
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USB Univerzalna sériova zbernica

23 Li nnost.i

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE je primarne navrhnuty pre interakciu na

dotykovej obrazovke. Okrem dotykového monitora s dotykovou obrazovkou je systém
vybavenl mygou. Zapam?2tanie nasl eduj %cich | in
s intravaskularnym zobrazovacim systémom MakotoE :

Dotyk Kratkodoby kontakt s dotykovom obrazovkou
alebo stlalenie a uvoOneni e

Stl al eni e Stlalenie a uvoOnenie fyzic
Kli knutie pravim tllddmd okl i knutie pravim tl al

Kl'i knutie Oavim tl aldddonk lail krbwt ikd i Gaawitm et | al i

Dvoijité kliknutie Dve kliknutia Oavimatlali dl
sebou

Posuvanie nahor/nadol Ot 8l ani e rolovacieho kol i es:c
kpoug2vateOovi pre pos¥vani

smerom od pou@2vate()a pre
smerom nahor

Potiahnutie KeN je prst v kontakte s pc
presuRte prst nautimpsga mi est ¢
z obrazovky pustite ikonu.

infrared
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3 Vistrahy, bezpelnosS a bezpel

3.1 Kontraindikacie

Pou
kon
ohr

I T > > I T D D

gi t i éntrakvamkul@nehoazobrazovacieho systému MakotoE je
traindi kovan® v pr2pade, akredstavormlavedeni e a
ozenie bezpelnosti pacienta. Kontraindi k©8c

bakteriémia alebo sepsa,

abnormality hlavn®ho koagul al n®ho syst ®mu,
v8gna hemodynamick8 nestabilita alebo gok,
pacienti s diagnostikovanym spazmom koronarnej artérie,

pacienti, ktorinem! gu podst %pi S koron&rny art®riovl
celkova okluzia,

pacienti, ktor2 nem!gu podstw%upi S PTCA,
pacienti, ktori nie su vhodni na zékroky IVUS.

3.2 Komplikéacie

V dt*sledku intravaskul 8rneho vygetrenia sa mt
1 alergicka reakcia,
1 angina,
1 zastava srdca,
f srdcov® arytmie vr&8tane, nie vgak vihradne

= =2 -0_9_-9_9_9_4_9_2_2_-2°.--2-

predsieni/lkom6ér a Upln& blokada srdca,

tamponada srdca/perikardialna eflzia,

smr S,

zachytenie pomtcky, ktor® vygaduje chirurg
embolia (vzduch, cudzie teleso, tkanivo alebo trombus),

krvacanie/hematom,

hypotenzia,

infekcia,

infarkt myokardu,

ischémia myokardu,

mRtvica a tranzit-rny ischemickIl atak,
trombodza,

okluzia a nahle zatvorenie cievy,

poranenie cievy Vv rddd, disekeie aperiordciev gak v I hr a

infrared
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33 Bezpel|l nosS

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE ( Nal ej oznal ovE)bdl ako Mal
navrhnutl pre | o najbezpelnejgiu prevsg§dzku a
mige splsobi S zraneni e, nglprejadzkovaeysppesi§amyne nai n g
alebo opravovany a tento systém nie je vynimkou.

Potencialne rizika su:

T pogkodenie o0ol2 (zraku) spltsoben® vystaven?
| aserov®mu ¢gi areni u,

1 draz elektrickym pradom pri kontakte s elektrickymi komponentmi vo vnutri
systému,

T fyzick® zranenie sptsoben® polas prevs8§dzky

Z8vagn® incidenty tlkaj Y%ce sa int Makot@$j& ul §r ne
potrebn® okamgite nahl 8si S spol ol nosdtidentl nfrar
priamo alebo prostredn2ctvom svojho miestneho
ktor®ho jurisdikcii sa incident stal. Kontakt
v8gho miestneho poskyfldarntedDkat m& jidrefter m§ diaes ts |
Infraredx alebo 13.1 Informacie.

Informécie tykajice sapar amet rov bezpel nos(SBECPapridgtrdja ni c k ®h o

Makoto™s ¥ k di spodanei i na pogi a

Systétm MakotoE j e vybavenl funkciami navrhnutImi gpe
prevs8§dzku poug2vateOmi. Vgetok person§l kat ®t
umi esten2m a prevs§dzkou niggie uvedenlch bezp
zobrazovaniasu pohybl i v® komponenty Yplne izolovan®, t a
vystaveny mechanickym rizikam.

Kagdl, kto poug2Fma sgl®®amOWalk oz ®kr oky u Oud?2,
porozumieS dtsledkom tak®hoto pougitia. Amer.
(American Institute of Ultrasound in Medicine i AIUM) vydal dokument s nazvom
BezpelnosS |l ek8rskeho ultrazvuku (Medical Ul t

skratka pre z8sadu obozretn®ho poug2vania dia
diagnostickych informacii pri vystupnom vykone, ktory je tak nizky, ako je rozumne

dosi ahnuteOn®. Ak chcete z2skaS k-piu tohto d
ultrazvuku v medicine.

infrared
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VYSTRAHA

infrared):
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SYMBOL

VYSVETLENIE

Vystraha

Upozornenie

Pozrite si prev§gdz

Pozrite si n8vod

Pr o d u k tplataépa@drické, europske a

kanadsk® nor my podd(

spololnosti TUV R

1007 120 V ~50/60 Hz5 A
2207 240V ~50/60 Hz 3 A

Produkt funguje na napajaci zdroj, ktory
dodava nominalne 100 V AC, 120 V AC,
220 V AC alebo 240 V AC, 50/60 Hz.
Maximalny prud je 5 A pri 1007 120 V AC,
3 Apri2207 240 V.

Vyrobca

Datum vyroby

Katal -gov® | 2 s

SN

S®riov® | 2sl o

IFU0163rK.sk (2022-04-04)

infrared
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K-d garge

Datum spotreby

~

Hmot nos S

EC |REP

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spol ol enstve

Ochrann&a zem (uzemnenie)

Priama kardiol ogi ckS 8§

defibril gcii (aplik
Mnogstvo v bale
Vnutorny priemer kompatibilného
vodiaceho katétra
Vonkajg?2 priemer Kk
vodiaceho drétu
Otvor lasera
infrared
A W) NIPR0O COMPANY
IFU0163rK.sk (2022-04-04) 35
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ZIv

| \\" "Ir.r

Chr 8Rt e pr edi asrlenre? |

Nepyrogénne

Udr gujte such®

Obmedzenie teploty

m o P | X

Obmedzenie vihkosti

.
O
=

<

Predaj tejto pom!ck
obmedzené na lekara alebo na jeho predpis

Nepoug2?vajte, ak je

Opakovane nepougj;

® 9 @

Opakovane nesterilizujte

STERILE |EO

Sterilizované pomocou etylénoxidu.

IFU0163rK.sk (2022-04-04)
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Nehodnoten® z hOadis
pougit2z s magneti cHK

Znal ka CE oznaluje, ¢
c€ S pr8vnymi predpi s mi
oznal uje konkr ®&tganyktory o

vykonava posudzovanie zhody.

Konzola MakotoE al ebo ovlI §8BakboMakbtup¥% ¢giadne | asti op
poug2vateOom. Vgetky nastavenia sa vykonS§vaj %
alebo na pracovisku person8l om spol ol nosti I n

Manipul 8cia alebo ®mkl koOvek
intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE
povedie k strate z8ruky na p
k nespravnej prevadzke systému.

UPOZORNENIE N§sl edkom m: ge byS zhorgenie
zlyhanie produktu.

34 Optick® bezpelnostn® opatreni a

VYSTRAHA

VYSTRAHA

infrared):
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VYSTRAHA

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE obsahuje laserovy systém a je

klasifikovany ako Aaserovy produkt triedy 1Mfiv stlade s normou Radiation

Performance Ministerstva pre zdravie a slugby
Radiation Control for Health and Safety Act z roku 1968 a normou IEC 60825-1,

BezpelnosS laserovich produktov.

Sveteln§ energi a ywytgRaroow asm§ ntalcnht§ad zsa v nevi di t
infralervenej oblasti elektromagneti ck®ho spe
mi kr-nmi. Nezabudnite na t%to skutolnosS pri

sa zabranilo neamyselnej expozicii.

POZNAMKA: Pol as poug2vania intravaskul
MakotoE saNEVYGADpNJAE&Egi ti e okul i a
pred laserom.

35 El ektrick® bezpelnostn® opatreni a

infrared):
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VYSTRAHA nespravne fungovanie. Ak jetakétopou gi t i e ne
potrebn® pozor ov aik zdriadenia, abya r

bolo ist®, ge funguj % nor m§
A Zdravotn2cke elektrick® prz2s
bezpelnostn® opatrenia v s ¥y
UPOZORNENIE kompati bilitou a musia sa in

elektromagnetickej kompatibilite uvedenych v Priloha H:
Elektromagneticka zhoda.

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE neumi e s
do bl 2zkost.i i nlch zariaden?

UPOZORNENIE el ektromagneti ck®mu rugeni u.

m:tge sa prerugi S I VUS v re68l
sp2tn®ho toku. Ak sa | VUS v

UPOZORNENIE SP2tn®ho toku prerug?, skeno
regtartovas.

i Ak je systém vystaveny elektrostatickému vyboju (ESD),

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE vy ug2va vo vn¥%tri konzol
napatie. Odpojenie konektora napajacieho kabla systému MakotoE od elektricke;
z8suvky prerug? nap8janie syst®mu a spltsob?2 n

Kagd¥% | asS vonkajogiseahha Rmlva@ESd enmivegegkol enT a a

Aby sa zn2gilo riziko YWrazu elektrickIm pr %do
systému k zariadeniu bez ochranného uzemnenia. Nepripajajte systém k zariadeniu
triedy II.

R8§diofrekven| n®a( RRP) zkomadenie m:ge ovplyvni S
intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE. Tent o typ zariadeni
umi estneni |l o naMidkoepBydaspvta®®u al ebo veden®
migu splsobi S skreslenie displejidvs. al ebo i n® art

infrared
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SysttmMakotoE ni e je urlenl na pou
vysokofrekvenlnlmi (VF)/r&8di

UPOZORNENIE chirurgickymi zariadeniami.

A Vygarovan® alebo veden® RF e
skreslenie obrazu alebo artefakty na displeji

UPOZORNENIE intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE .

SpololnosS Infraredx odpor %l a poudgi S neprerug
prevg8dzke, kde mtge d!jsS k poklesom alebo pr

SysttmMakotoE j e ur | enl naspriSpojleki§detek chr &nen®n

abezpel n®mu nemochni | n®mu i nformal n®mu syst ®mu .
zobrazovaciemu systému MakotoE pr i poj enl si eSovli k&8bel na pr
nemocni | n®ho informaln®ho syst®mu, potom by s

kab e | Cat 5e (PWzrPbegsitikbasBvyhovuj Y%ceho k&bl
zvigenie RF emisi?2 alebo zn2genie RF odolnost

3.6 Mechani c k ®oshné apptechia

/N

VYSTRAHA

/N

VYSTRAHA

infrared):
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A

VYSTRAHA

VYSTRAHA
Pr i b e g n o mmopiloakgnizotaintrayvaskularneho zobrazovacieho systému
MakotoE umi estnen§8 v bl 2zkost.i nohy vygetrovaci eh
rontgenového systému. Ak sa mobilna konzola systému MakotoE dostane do kontaktu
s pohyblivym zariadenim v katetrizal nom | abor at - r i u -r(avnyednrea raotvhN.c)?,
mtge vznikn%S riziko prevr8tenia. Ak sa nachg§

neaktivujte uzamykacie kolieska na konzole systému MakotoE .

Pri bedgnom poug2van?2 mobi | roergzovakcehosysttmu i ntr ava
MakotoE m* gu byS ku konzole alebo z konzoly pripoc
k8bl e | egia na podlahe, aby sa minimalizovalo

vyhTbajte sa pologeniu k8bl owtochodi,obl ast2 v mi

Ovl §dal sys tEGmupriddehl zakraku, najma pri ziskavani tdajov, musi
umi estni S na rovnl povrch. KeN sa konzola pre
ovl §dal EMakonus2 umiestni S do odkladacej vidl:i

37 Chemi ck® a pr oztpeplongasatrm®& dpeat reni a

VYSTRAHA

S intravaskularnym zobrazovacim systémom MakotoE ni e s % spoj en® §i adne
chemick® alebo pogiarne rizik§8.

infrared):
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38 Bezpelnostn® opatrenia s¥“visiace s Kkeé

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

infrared):
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VYSTRAHA

VYSTRAHA

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE vy peubl 2 zke i nfralervend¢
gi arenie z |l asera umiestnen®ho v kBbadool e pros
pripojen®ho kat®tra. Bl2zke infralerven® svet

sa alebo zaostrenie bl2zkehovkunfaaterseaet®hiocse
sptsobi S pogkodenie zraku.

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE o d spol ol nosti I nfraredx
pougitie len so zobr aB MISHNR(REFa TV®1C196-42) Dual pr o
s funkciou Extended BandwidthE , koronamymk at ®t r om na jedno pougit

Pred pougit2m dtkladne presk¥majte vgetky zari

z8kroku, aby sa zabezpelil spr8vny vikon. Kat ®
asterilizovanl pomocou pl ynn@nnos kea nytl rRonlouxjitdeu, (lIE
a jeho balenie nie s% pogkodemBterdanEhebbalu.| i ni e |

infrared):
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A Zabalené katétre uchovavajte na chladnom, suchom mieste.

UPOZORNENIE

Katéter nikdy NESKRUCAJTE ani ostro neohybajte (>45
stupRov). M!ge to splsobi$S z
UPOZORNENIE

39 S%l ad s bezpelnostnl mi nor mami

Pougitie neschv§8l en®ho pr 2sl

nedodrgaAnie s%l adu intravask
systému MakotoE s jednou alebo viacerymi normami
. : : : )
VYSTRAHA uvedenl mi v tejto | asti pr2r

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE bol navrhnuty tak, aby vyhovoval
vgetkTm pr2slugnim norm8&m (I EC, ANSI
laserov, ultrazvuku a elektrickych zariadeni v zdravotnickych zariadeniach.

: | SO, UL

Nasl|l eduj ace pr2slugenstvo bolo otestovan® ako
zobrazovacim systémom MakotoE . Integrovany datovy a video kéabel (TVC-10PMC),

kdbelDVI-D ( PN2665), t | al i a-9BPK atihenykdbelGatSe E ( TV C
(PN2690). Za Yl el om objedn8vky sa obr§8Ste sa

Konkr ®t: ne normy zahRRaj %, ale nie s¥% obmedzen

| Norma | Opis |

IEC 60601-1:2012, vydanie 3.1 Zdravotnicke elektrické pristrojei L as S
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 Vgeobgpom®adavky na ¢«
Kanada: CAN/ CSA-1:242 . az&kladné vlastnosti

KS C IEC 60601-1:2008

IEC60601-1-2: 2014 Gt vr t ® Zdravotnicke elektrické pristrojei L a s :
Vgeobecn® pogiadavky
zakladné viastnostiit Pr i dr ugen §
Elektromagneticka kompatibilita 7
Pogi adastky a

infrared
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| Norma | Opis ]
IEC 60601-1-6:2010, vydanie 3.0 + Zdravotnicke elektrické pristrojei L a s %:
A1:2013 Vgeobecn® pogiadavky

CAN/ CSA 22.2-611. 606 zakladnévlastnostii Pr i dr ugens§
PougiteOnossS

IEC 60601-2-37:2007, vydanie 2.0 Zdravotnicke elektrické pristrojei L as S
CAN/ CSA 22.-23708 606 237: Osobitn® pogi ad
KS C IEC 60601-2-37:2011 bezpelnosS a z8kl adn

ultrazvukovych zdravotnickych
diagnostickych a monitorovacich

pristrojov
|IEC 60825-1:2014 ~BezpelnosS |l aserigaualc¢
CFR, hlava 21, | asS1: Kl asi fi k§8ci pristaje po
IEC 62304: 2006 Softvér zdravotnickych pristrojov i Procesy
CAN/CSA-CEI/IEC 62304:14 givotn®ho cyklu soft
ISO 10555-1:2013 Intravaskularne katétre i Sterilné a
jednorazové katétrei Las S 1: Vg

pogiadavky

ISO 10993 Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomdcok

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

IEC 62366:2007 (vydanie 1.0) + A1:2014  Zdravotnicke pomocky 7 Uplatnenie

CAN/CSA-IEC 62366:14 stanoveniapougi t eOnosti n
pomdocky

ISO 15223-1:2016 Zdravotnicka poméckai Zna | ky
poug2van® na gt2tkoc
pomtcok, oznalovanie
informaciii Las S 1: Vgeobec

pogi adavky.

infrared
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4 Popis systemu

VYSTRAHA
Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE z abezpel uj e intravaskul §r
zobrazovanie pomocou katétra a technolégii IVUSaNI RS. Syst ®m poug2va s

zvuk na charakteristiku intravaskularnych funkcii.

Ovl 8da
Makoto

Konzola Makoto (mobilna)

Zobrazovaci katéter
DualproE IVUS+NIRS
infraredx ‘ (TVC-C195-42)

Obrazok 4-1: Mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE so zobrazovacim katétrom
DualproE VUS+NI RS s rozg2renou ¢g2rkou p8§8sma.

infrared):
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Systém pozostava z troch hlavnych komponentov:

f  mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE ,
1 ovlada | MaK,ot o

I zobrazovaci katéter DualproE IVUS+NIRS s funkciou Extended BandwidthE
(pozrite si ng8vod na pougitie kat®tra).

Syst®m m§ dva vedOajgie komponenty:

1T sterilng§ bar i ®rEa(vbalenilki@eran), a Makot o
T pr2slugenstvo na pEnemsachukatp®nht @aceDu ajl ekrl @ ® s
v baleni s katétrom).

4.1 Mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému
MakotoE

Mobilné konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE ( Na |l e |
oznal ovang§ ako K)obsahodnmoh&ahaenych komponentov
systému.

Konzola MakotoE obsahuje nap8jac2 modul, ktorT distri
systému. Napdjaci modul napaja displeje, centralnu procesorovu jednotku (CPU), laser
a ovl 8daE. Makoto

CPU sa nachadza v konzole MakotoE. CPU spravuje, uklad§ a vyk
zaznamenan® pomocoutE vk §dd@t ma Makaktieg riadi
poug2vateOsklch rozhran2 poskytnutich poug?2va
jednotku, ktor§8 dokbW®Jskehodgi SPonrikl s@gnen! Y e x
systému na optické disky (DVD alebo Blu-Ray), disk USB alebo do lokality v sieti

pomocou ethernetového kabla.

Syst®m sa mitge nakonfigurovaS na odosl anie ¥%d

NE ODP ORBD L, Aby saantravaskularny zobrazovaci
systém MakotoE pou g2 v al ako miesto

“odaj ov. bdaje skenovania sa
UPOZORNENIE m®di um a odstr&ni S z pevn®ho

infrared
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V konzole sa nachadza zdroj laserového svetla na vykonavanie NIRS. Svetlo sa dodava
pomocou optick®ho k§DbH,a kdde ojvd §pdoall aas Mmaokuodt2ov a n i

kat ®t er. T8to sveteln8 cesta umogRuje syst ®mu
pravdepodobnostni mapu lipidového jadra s vyznamnym plakom.

Displej lekara

Displej pracovnej
stanice technika

Smerové
uzamykacie kolieska

Polohovacie
uzamykacie
kolieska

Obréazok 4-2: Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE (TVC-MC10).

Konzola obsahuje dva displeje. Jedend i spl ej , di spl e] l ek8ra, | e
nasmerovany na sterilného operatora. Druhy dotykovy displej, displej pracovnej stanice
technika, je polas poug2vania nasmerovanl na
preswvaj Wwceho sa oper8§8§tomaopBo Stmo@RU|] eanme Dive
|l 2m sa umogn2 neobmedzenlT vihOad na displej s
Di spl e] |l ek8ra je 21,5 palcovl monitor s rozl
sa mige nakloni S a ot8laS tak, aényuwla steriln
pohOadu.
infrared>
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Displej pracovnej stanice technika je 15,6 palcovy kapacitny dotykovy monitor s
rozl 2gen2m 1080p FHD (1920 x 1080p) . Di spl ej
aby zaistil komfortny pozorovaci uhol.

USB 3.0
Opticka jednotka
Blu-Ray
Obrazok 4-3: Panel rozhrania na Oavej strane intr avod&RGME)seho zobrazovac
konektormi USB 3.0 a optickou jednotkou Blu-Ray.
PACS
Napaianie
Roéntgen

Video vvstup

Obréazok 4-4: Panel rozhrania na pravej strane intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE (TVC-MC10) s

tlalidlom Nap8§janie, video vlistupom, PACS a konektorom na pripojeni e

KonzolaMakotoE j e ti eg nakonfigurovan8§ na export far
1920 x 1080p (pomer stran 16:9) pomocou tieneného DVI-D video kabla. Exportované
video je mogn® nakonfigurova$S aj na rozl2geni

Okremdispl ej a pracovnej stanice technika m!gu pou
syst®mom pomocou dodanej mygi. T8to myg sa na
stanice technika.

Syst®m je vybavenl dvomi smer ovI mi uzamykac?2m
a dvomi udmykaritnnkolieskami na zaistenie alebo zaparkovanie systému.

infrared):
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42 Grafick® poug2vateOsk® rozhranie inti

zobrazovacieho systému MakotoE

Funkcie intravaskularneho zobrazovacieho systému Mak~otoE sa ovladaju 3
prostredn2ctvom softv®rovlch gradgiziskkvhineh pou g?2

ar e ¢ ipmeaerania.

\ 4

Prep2nal
Makoto

Obrézok 4-5: Regim z2skavani a.

Obrazok 4-6: Regim prezerania

infrared
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421 Regim z2skavani a

Regim z2skavania je prevs8dzkovl regim, v ktor
MakotoE m* e zaznamenaS nov® wWdaje. PoRetgit§va zo
(Nastavenie), Rrimefi(PInenie), Acanfi(Skenovanie) a Llosefi( Uk on| eni e) . Pomo

pruhu postupu sa oper8tor mtge jednoducho a r
zodpovedali rychlosti zakroku.

Prep2nal
Makoto

Pruh postupu

Setup @ Prime

©

S0 Ll 30 20

rtrr bt e
L4 L %

Obrézok4-72 Regim z2skavania zobrazenl so zameran2m na ovl 8dac?2 prvok Pr
prvok Prep2nanie regi mu Makoto na zmenu regimov pr eivada kpr.e pknt&lvna |j
regi mu Makoto na pr2stup do redgi mu prezerania je deaktivovanl.

Pruh postupu popisuje jednotliv® ¢gtsgdi &8 fg§z z
prvok na zmenu f8z. suknut?m na r!zne n8zvy f

POZNAMKA: F8zy Vv regime z2skava
krok sa mtge preskoli

ak je to nutné alebo ak vam to vyhovuje.

suknut2m na ovl 8§dac?2 prvok Prep2nal M mu Ma
vstipte do prev8dzkov®ho regi mu prezerania. Toto
neprebieha ¢giadny z8krok. Pred zmenou regi mu

zakroky.

infrared
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4.2.1.1 Faza nastavenia
F§za nastavenia umogRuje oper8torovi bgsmada$S in
uOahlila archiv8§cia a neskorgie vyhOadanie v

Pri zad8van?2 inform8ci?2 o0 pa
opatrne, aby sa zaistila pre

UPOZORNENIE

10/01/1951

11/04/1973

11/03/1961 M 1234567890

Obrazok 4-8: FAzanast avenia regimu z2skavani a

POZNAMKA: PDdaje skenovania sa m!gu zaz
fazy nastavenia.

Z8krok a inform8cie o pacientovi sa m!gu nako
V syst®me alebo zo zoznamu pgoawdomativkich furfkcimod al 2 t
dokonlovania mtge zn2gi S chyby pri prepise a

POZNAMKA: Pougitie poloautomaticklch f
chyby pri prepise a zlepgi S

POZNAMKA: Fazanastavenia nie je k dispoz:
skenovania.

Podrobnejgie inform8cie o nastaven?2 z8kroku n

infrared
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Pre podrobnejgie inform8cie 0o nastavenz2 praco
13.3

4.2.1.2 Faza plnenia

Sterilnl kat®ter sa mus2 nap

pougitie, ktorl je s¥W asSou
VYSTRAHA

Pougdgiti e dosmerfenigtykajiedhmsa plnenia na

obrazovke nie je n8hradou za

intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE .
VYSTRAHA

Faza plnenia poskytuje operatorovi usmernenie tykajlice sa procesu plnenia katétra
apripojenia kat ®toEa k ovlI §dal u Mak

yivus

NIRS

Obrazok 4-9. F8za plnenia regimu z2skavani a.

POZNAMKA: St | al en? Mark( @4 n all iaS) na &yz

prejdete na Nalgiu f§8g8zu.

infrared
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POZNAMKA: F&8za plnenia nie je k dispoz

Podrobnejgie inform8cie o PpaipojdrabBnd&jijadi®e rian ¢
o plnen2 v n8vode na pougitie prilogenom ku k

4.2.1.3 Fazaskenovania

F§za skenovania z8kroku umogRuje oper 8§torovi

aNI' RS polas aktu8lneho z8kroku. Oper8tor mtge
neprebieha akt2zvne zobrazovanie, op2tovne pre
priddva S pozma&8§mkni S rTchlosS Nal gieho spa2tn®ho t

T8§to f8za zahRRa mnoho zobrazen2 komplexnTlch
chemogram, chemogram na Yrovni bl oku, prstenc
apozdOgnych zobrazen2 | VUS.

Tieto dva subory informacii, NIRS a IVUS, zaznamenané intravaskularnym
zobrazovacim systémom MakotoE sa zap2gu a m! gu sa zobrazi S |
synchronizovaného prehravania.w

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

Prstenec
chemogram
Chemogram
Blok
chemogram
Chemogram na
Urovni bloku
PozdOgn
Pri e — " ) zobrazenie
zobrazenie am p o IVUS
IVUS Proximal _ Distal _Play _Rev
Obrazok 4-10: F§za skenovania regimu z2skavania s hlavnTl mi zobrazeni ami

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE

Poug2vateOsk8 pr2rul ka
F§8za skenovania tieg poskytuje pr2@gsiakp k funk
di spoz2cii polas akt?2vneho z8kroku. Skeny sa
pozn&§mka a m:gu maS oznalen® jednotliv® sn2mk
prezerania. M!gu sa tieg vykonaS merania sn2m
Meranle 03/11/2015 Sample, Deita DOB 01/01/1954
snimky
Poznamka
k snimke Ovladanie
vyberu hrubej
snimky
Oznal
Ovladaci prvok
) merania
Snimka dOakv/ ob
obrazovky
Ovladanie Ovladanie
prehravania oznal eni:
ndhOa d u
Ovladanie
vyberu jemnej
snimky
Obrazok4-11: F8za skenovania regimu z2skavania s vyznalenTmi ovl
Podrobnejgie inform8cie o z2skan? SSaki@nu, navi
4214 &UUA OET 1T éAl EA
F§za ukonlenia z8kroku umogRuje oper8torovi p
zakroku pred ich archivaciou v systéme.
Pred vypnut2m svydsotk®mul ijSe fd§zlue gukto@ | eni a pre ka

infrared
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4-12: F§8za ukon|enia regimu z2skavania.

POZNAMKA: Zal ati e nov®ho z2 sk a vEaautoraaticky
vri8ti regim z2skavania sp?2sS

POZNAMKA: Na dokonlenie f8zy ukonlenia
pogadovan® inform8cie o paci
vo faze nastavenia.

POZNAMKA F8zy, ktor® neboli ukonlen®
vypojen2zm z pr %du, pse¥eradoBarau
sa mlge obnovi S a potom sa

Podrobnejgie inform8cie o ulon|len? z8kroku n§

422 Regim prezerani a

Regi m prezerania pozost 8va zobdzenia hietoffégyz . S% t o
umognia poug2vateOovi viber z8kroku a n8sledn
zobrazenie.

infrared
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Pruh postupu Prep2nal
Makoto

Select ) View @ X ‘ WNUI??S‘

Scan |Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 RcA Pullback ¢

413: Regim prezerani @vd®ddawxi?2mez rpe wikmimi Pruh postupu a Prep2nal

suknut?m na ovl 8dac? prvok Prep2nal mu Ma
vst apite do prev8dzkov®ho regi mu z2skavani a.
viberu regimu prezerania.

4.2.2.1 Faza vyberu
F§8za viberu umogRuje oper8torovi vyhOadas
zobrazenia, Yapravy, odstr8nenia, tlale al

[ Zobrazi S
Vyber skenu
Viber ozn
. <krok [ Export a
Vyber zakroku archivacia
. [ Import

Historia skenu

414 F8za viberu regimu prezerania

Polas tejto f8zy sa mtdgu vybraS spr8§8vne nafor
do intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE .

infrared
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Podrobnejgie inform8cie o funkci 8chl2viberu, e

4.2.2.2 Faza zobrazenia

Faza zobrazenia poskytuje mnoho rovnakych ovladacich prvkov ako faza skenovania

regimu z2skavani a.e Widtagjet @ rfegzea a8, ge@anal yzovas
pozn8§mku a odstr8&8ni S ich pomocou zn8&8mych ovl §
vl a <.

4-15: F8za zobr aprezeranda. r e gi m

POZNAMKA: DPdaje z jedn®ho z8&8kroku je m

suknut?m na ovl 8dac? prvok Prep2nal
sa vr8tite do f8zy viberu regimu prezerani a.

infrared
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43 Ovl §dal oBMak o't

Ov Il §dal EMazkoobtroa z e ridrozimrani¢ gmeda Ratétrom a konzolou

MakotoE. RukovasS kat®tra sa vliog2 do z8suvky na

sa otol 2, aby sa dokonlili fyzick®, optick® a
jednotke s¥%W asnezolbl §dabvawcvinésitjopach®o a stabiliz
kat ® ra. Regim sp2tn®eBEombgRuj eviasdamat Mak ®t ot
rTchlosSou pribligne 1800 ot./min a pozdOgny

rTchlosSou 0,5, 1,0 ad2p0kam®Psr aZmbgazov&aongv
automatickl sp2tnl tok v smere od dist8lnej Kk
150 mm.

4.3.1 Ukazovatele

/ LCD obrazovka

Obrazok 4-160v | §dal ofMak o't

OvlI §dal EMaek ovtyobavenT LCD obrazovkou, ktor§ pou
o stave a grafiku.

infrared):

A X NIPR0O COMPANY

IFU0163rK.sk (2022-04-04) 4-14



Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

ﬂ LIUE u‘umlrg RTchlosS p:

Regim z2s
Poloha, PRIPRAVENE
D = distalne P = proximéalne

-
Relativna poloha, ¥ | | |

READY
(PRIPRAVENE)

Typ katétra

r:'- AUTU Z.Ul"a'lh"l.-"'ﬂ

Zaznamenavanie
Relativna
" MM stupnica

Obréazok 4-17. Ukazovatele LCD obrazovkyo vl §da| aoEMa kdtskavan2 | VUS v re8lnom |ase v p
(PRIPRAVENE) (horny obrdzok) a pol as automat i ¢k ®hwkupdolskobrazk)i a sp?a2t n®ho
OvlI §dal identifikuje pre poug2vateOa dve dtl e

(PRIPRAVENE) a polohu 0,0 mm.

READY (PRIPRAVENE) T8t o pol oha predstavuje najdis:
m: ge dosiahnuS z8sukEkTatoov!| §dal
poloha oznaluje miesto, kde je
to, aby poug2vateO spr8&vne vl o
(odpojil) kat ®t er al ebo zal al zobrazo\
poloha, v ktorej je prenosové okno pripojeného katétra
najodolnejgie voli skrYteniu s
a v ktorej je pripravené na sledovanie pomocou
vodiaceho drotu.

infrared
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Ikona polohy
READY
(PRIPRAVENE)

40 30 20 10 G
trrboeneleennbvene b >

Obrazok 4-18. Ke N | e MaketdESwpalbhe READY (PRIPRAVENE), na pravej strane displeja konzoly MakotoE sa
zobrazi ikona READY (PRIPRAVENE).

A,0 mmA Tg&8to poloha je zaliatolnim miestom
nepreruyg en®ho zobrazovania polas sp?2tn
posWwWvania skenu | VUS WOmmEBShnom | ase
nach8dza pribligne 5 mm proxi m8lnne
(PRI PRAVENE) . Prielne zobrazenia 1|V
prezeranie alebo zaznamenavanie v polohach medzi polohou
READY (PRIPRAVENE) a 0,0 mm.

Ako je zobrazené na Obrazok 4-17, L CD obr azovka Eosvd §pdoau gaz vMaa knoat

oznamovanie d!legitich inform8ci?2 o stave zo
stavu.

Typ katétra Zobrazenie tohto symboluozn amuj e, ¢ge sa k ovl
pripojil katéter IVUS+NIRS.

Regim z2skd&eanioaukazovat e O AIMNMEARRAKID/NY,z2 ako
AMUTOR(AUTOMATICKY) alebo ako prazdne miesto

aoznaluje aktu8lny regim z2skava

RTchlosS padkeyhw ukazoasmup® aktug§lnu rTchlo
keN prebieha z2skavanie obrazu.

z2skavanie obrazu, rTchlosS pohy
ovli 8dacieho prvku RTchlosS Nal gi
(pozrit®213i | assS

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE

PRIPRAVENE

Relativna stupnica

Relativna poloha

Obrdzok 4-19Uk azovat eO

Poug2vateOsk8 pr2rul ka

KeN sa na displ &READYzobraz2 spr§v
(PRI PRAVENE), znamen8 to, ge sys
READY (PRI PRAVENE) alebo v najdi
ktor¥% poug2vatepomégeudosl Sthausd
MakotoE

Rozsah nepretrgit®ho sn2mania ob
je uvedenl na ovl 8g8dali s ohrani/l
100,0 mm.

KeN sa ovl 8&dmdsunibpraximélne z polohy

READY (PRIPRAVENE), aktuélna poloha zobrazovacieho
hrotu je zn8zornen8 verti k8l nou
stupnici.

P

relat2vnej pol ohy pbdrmgsbrazakplWUSvy eEh m omo b mszovani a

(stredny obrazok) a spatného toku (spodny obrazok).

Poloha/VzdiPaliezod$azovan2 | VUS v re§8lnom |

Zaznamenavanie

Zaznamenany rozsah

IFU0163rK.sk (2022-04-04)

toku je zobrazen§ vzdialenosS od
alebo od posledn®ho miesta znalKk
snimok nie je, zobrazuje sa aktualna poloha

zobrazovacieho hrotu.

UkazovateO zaznamen§8vania sa zob
systém zaznamenava obrazy zobrazené operatorovi.

Rozsah z8znamu aktu8l neho | VUS v
automatického ziskavania spatného toku je vyjadreny

pl nTm obdOgni kom. Prelogen® z2sk
| ase sa zobraz2 na bielo a autom

infrared
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spatn®ho t
zaznamenan

oku sa zobraz? na zel e
T rozsah od posledn®ho

Obréazok 4-20.Zaznamenani rozsah polas aktu&8lneho z2skavania %dajov: |VUS
rovnakou ako poliatoln§8 poloha (hore), Zazname mpormhanekKUS v re8§l non
posl edn®mu stl al eni-tuorzm®&)l ,k ya (tsa meaetdinck T s p 2t nHolntdpdutornaticky spatryl i ek (stre
tok s plnou |iarou oznaluj Y%cou zaznamenanl rozsah od posl e

LOAD (VLOGITEY o spr§va oznal uMacEopglehej e ov!l §
READY (PRI PRAVENE) a do z8§suvky
katéter.

Obrazok 4-21L CD obr azov k MakoteB Zdradzauj “%ca st av LOAD (VLOGIs).

TURN (OTOLITEYX o spr8&8&va oznal ujEezistilgeépinév! §dal
pripojenie rukovate katétra.

infrared
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Obrazok 4-22L CD obrazovka owH SoHmhauM@mkatpokyn na otolenie rukovate

WAI T (LAKAONVI| §dal EMaakkoSt ona i niciali E§ci u ke
asoftv®rov®ho poug2vateOsk®ho ro

oWAIT

Obréazok 4-23 LCD obrazovka systému MakotoE zobraz uj Yaca st av | akania na %pln® spusteni
V pr2pade ignorovania varovan
nebezpelnim situ8ci8m vr8tane
obsluhy.

VAROVANIE

SEE DISPLAY OvlI §dal MakotoE zistil chy

(POZRITE SI T8t o spr8va d8va pokyn ope

DISPLEJ) podrobnej gie pokyny na di s

zobrazovacieho syst®mu Mak
infrared
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A\SEE

DISPLAY

o internej ¢

Obrézok 4-24Chybov§8 sp v a
k abdepa o Nal g2zch

§va ovl 8§dala MakotoE (vOavo) a
poug2vate n

zultovaS monkyoy sysh®me, ahbbho

(@]

POZNAMKA: Ak sa sprava See displayfi(Pozrite si displej) opakovane zobrazi po
dodr gan2 pokynov na obrazovke, obr §Ste
poskytovateOa slugieb alebo z8&8kazn2cky

Ak zobrazovac?2 syst®m Makot oE monitoruje inte
nelinnosti. Ak je splnenl Jasovli Iimit nelinn
Yasporn®ho regi mu. Syst®m neprejde do ¥Yspor n®h
aleboakjeksysttmupr i poj enl kat®ter. Prihl8senie poug?

Yasporn®ho regi mu syst ®mu

POZNAMKA: Pou g2 vatelia s opr8&vnen2m spr8§vcu mt!gu
| a 438 Systém nastavenia.

infrared
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4.3.2 Ovlédacie prvky ziskavania

VAROVANIE

VAROVANIE

VAROVANIE

infrared):
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Navrat do
polohy REAL
(PRIPRAVE

Distalne rychlo

Obrazok 4-250v | §dMak ot Ef unk|! nTmi tlalidlami, k dispoz2cii dva model

Ov Il 8dal EMeavkbavenyjednoduchymit | al i dl ami, ktor ® umogRuU]j
ovl §8daS pohyb syst®mu a z2skavanie ¥dajov.

Navrat do polohy READY (PRIPRAVENE)Tot o tl al i dl o automaticky
zobrazovacie jadro katétra z jeho aktualnej polohy do
naj di st8l nejgej alebo R&#dh&®&RAVENE]J
jadra je potrebna pred pohybom katétra v tele pacienta alebo
pred pripojenim/odpojenim katétra.

STOP Toto tlalidlo zastavR azastdviyb ov | §d
akT koOvek prebiehaj %ci zber %daj o

infrared):
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Spatny tok Toto tlalidlo spust 2utomatickg mat i ¢c k ®
sp2tnl tok pripojen®ho kat®tra. R
nastaven8 pribligne na 1800 ot./ m
toku bude zodpovedaS rTchlosti zv

MakotoE (0,5, 1,0 alebo 2,0 mm/s).

Z polohy READY (PRIPRAVENE): St |l al eneghim a uvoO

tlalidla spatn®ho toku sa zobrazo
polohy /,0mmfia spust2 | VUS v re§8lnom | a
umognil o zobrazenie uk8gky skenu
zobrazovacej pol ohy. Op2atovnim st

sp2tn®ho toku spust 2t eposdkregnaonvzamm i e
tlalidla spa@tn®ho toku v pol ohe R
preskol2te uk8gku a zalnete autom
zaznamen8vanie. Tlalidlo sa m!ge
displeji zobrazi sprava MUTORFi | o znamen§, (ge zal
automatické zobrazovanie.

Zpolohy®MO0mm: Stlalen2m a uvoOnen2m t

~

toku sa spust?2 okamgitl pohyb a z
TIa!$pdt|hydok,, sa mtge stlaliS, kel
MakotoE nehybnlT alebo polas ot§l|lani a
z2skavania I VUS v re8lnom | ase.
IVUSvredl nom | ase/ zazmrawdem 8§svtalndleen2 m tohto tl al i d

automatick® ot 8|l anie zobrazovaci e
spatného toku). Na displeji konzoly MakotoE sa zobrazi
aktug8l ne prielne zobrazenie | VUS.

hal g2 m st | alle/nkSm vt Irae!§i,|Eam | ase
zapnete a vypnete zaznamenavanie prebiehajuceho
z?skavania I VUS v re8l nom | ase. T
zobrazovacieho jadra katétra.

Oznali S Toto tlalidlo oznal?2 sn2mku al ebo
neskorgie pougitie alebo prezreti
infrared
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Distalne rychlo

Distalne pomaly

Proximalne pomaly

Proximéalne rychlo

POZNAMKA:

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

Pol as2?mania obr8zka toto tlalidlo
ovl §8dala. VzdialenosS zobrazen§ o
od miesta posledn®ho stlalenia zn
V priebehu nezaznamen8van®ho | VUS

tl alidlo zaznamen8 jednu sn2mku |

Pol as f 8izay rpdgniemu z2skavania toto

systém do fazy skenovania.

t |

(@)

Stlalen2m a podrgan2m toh
jadro kat®tra distg§8lne rl

Stlalen2m a uvoOnen2m tohto t|
jadro katétra posunie distalnym smerom s fixnym krokom
0,5 mm.

t |

(@)

Stlalen2m a podrgan2m toh
jadro kat®tra distg§8lne rl

Stlalen2m a uvoOnen2m tohto t|
jadro katétra posunie distalnym smerom s fixnym krokom
0,1 mm.

Stlalen2m a podrgan2m tohto t|
jadro kat®tra proxim8lne rTchl

Stlalen2m a uvoOnen2m tohto t|
katétra posunie proximalnym smerom s fixnym krokom
0,1 mm.

Stlalen2m a podrgan2m tohto t|
jadro kat®tra proxim8lne rTchl

Stlalen2m a uvoOnen2m tohto t|
katétra posunie proximalnym smerom s fixnym krokom
0,5 mm.

Funkcie ovl8dala n8vrat do stavu

al i

t
chl osSou

al i

al i

t
chl osSou

al i

REA

pr2stupn® z konzoly Makoto povol en2zm

ovl §dani a,13.pbPzaviolleansiSe di aOkov®ho

infrared
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4.4 Kompatibilné zobrazovacie katétre
Kompatibilné zobrazovacie katétre su balené samostatne a su sterilizované na jedno

pougitie. Podrobnejgie inform8cie o kat®tri a
v n§vode na pougitie, ktorl je s¥w asSou balen
45 Bl 2zka infralerven8 spektroskopia (NI

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE je navrhnuty tak, aby prostrednictvom

snimacieho koronarneho katétra cez krv identifikoval lipidové jadro s vyznamnymi

pl akmi v koron8rnych art®ri8ch bij%ceho srdca
spektroskopiu (NIRS) naident i f i k 8ci u chemi ck®ho zI|l ogenia st

pre interven|l n®ho kardiol - -ga pri hodnoten?2 ko
zobrazovacej schopnosti je princ2p dif¥Yznej r
a poug2vanl v mnomméhch vednTch odbo

Strulne povedan®, dopadaj “ce svetlo NIR sa ro
zhromagden® svetlo obsahuje inform8cie o zIlog
rozptylovich a absorplnlich viastnost2. Tieto
chemickym zl ogen2m a morfol -giou tkaniva.

4.5.1 Chemogram
Po spatnom pohybe zobrazovacieho jadra katétra cez artériu softvér systému zobrazi

grafick® zn8zornenie vo forme mapy, kde je zo
lipidového jadra s vyznamnym plakom (LCP). Tato mapa sa nazyva chemogram.

Poskytuje obraz art®rie, ktorl zobrazuje prav
|l i pidov®ho jadra na wur|itom mieste skenovani a

ako ¢gltg§ farba a zniguj %ca sadpradedepncbrias $

452 L2t anie zobrazenia chemogram

Pol as z2skavania Y“Wdajov v re8lnom | ase mapa d
umiestnenie artefaktu, ktory vytvara vodiacidrot,a pom8ha | ek 8r ovi identii
obrazové artefakty v idajoch spektroskopie . Po dokonl en2 skenu sp2tr

zobrazuje monitor intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE dve

pseudofarebné mapy artérie. Tieto mapy su chemogram a chemogram na urovni bloku.
Chemogram a chemogram na Yr ovni btérie,ktoré oz nal uj
pravdepodobne obsahuju lipidové jadro s vyznamnymi plakmi.

infrared
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PozdOgne zobrazenia na displeji
proximéalne). Osxpr edst avuj e vzdial enos$S
konca prenosového okna katétra. Os y na chemogram a mape detekcie vodiaceho

drttu zodpoved8 relat2vnej uhl ovej pol oh
uhl ovsg8 poloha vo vzSahu k stene je Oubov
mige byS zobraboenagroximérya kbondoch chemogram a chemogram
na Yar ovni bl oku, ak syst®m zist2, ge ske

od |

predstav

Chemogram je sfarbenl v rozsahu erve

pravdepodobnosS | ipiaueO&GVit §zdamrdaz sakeh
|l i pidov prekrol2 0,6 v ktoromkoOvek bode
pol opriehOadng |ierna vrstva v oblastiac

sign8l alebo Iin® rugeni e.

Na monitore sys tdemograsnazobrazalysiedky irmexu lipidovej

ng8l oge jadra (LCBI). LCBIlI je pomer pozit
k celkovym platnym hodnotam pravdepodobnosti vo vybranom rozsahu chemogram na
stupnici od O do 100V8 (m8lz&g
V gt ¥%di 8ch
vzor kami

( 7 @,7nildhu B s tsstologicly st&hovenymi pitevnymi
shCBl skblrelufge s

pr2tomnosSou a

Lokalita max.

LCBI LCBI
Max. LCBI Vybrana
obl as S
LCBI

4-26: Regionalny a maximalny LCBI pre vybrany region st zobrazenéna Oavo od chemogr am.
Softv®r zobraz?2 maxi m8l ny LCBI okna s pe
segmentu a zobrazi umiestnenie v rAmci oblasti.

LCBI Il ndex |l ipidovej n8loge jadra
a v r8&mci poug2vat edgdupu.def i
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Max. LCBI |l ndex | ipidovej n8loge jadra vypo
v r8mci cel ®ho sp2tn®ho toku aleb
gpecifikovanej oblasti skenovania

hodnota sa zobraz2 poug2vateOovi

Chemogram na Grovni bloku, ktorydopORa chemogram, sa zobrazuje

pozdOgneho zobrazeni a | VUSBlakchemogranesavisiaob z mer u v
s aktualne zobrazenyms n2 mkou sa zobraz2 v strede priel ne
Chemogram na Yar ovni bloku je moadsueatidajkl s
pl atn® predpovedan® visledky v r &mci pr2slugn
na Yrovni bloku sa zobrazuje v gtyroch farb§8c
pravdepodobnosS: ¢glt§, gltohned§8, orakwWovsg a
na chemogram, ktorT je ovplyvnemriekruglemnjzen 223 e
farba bloku je |ierna.

POZNAMKA: Ak percentu8lny podiel spektier, Kktor@G
k vytvoreniu chemogramu, presiahne hodnotu 12 %, nevytvori sa
gi adny chemogr am.

4.6 Intravaskularny ultrazvuk

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE je navrhnuty tak, aby prostrednictvom

snimacieho koronarneho katétra cez krv identifikoval limen a stenu cievy v koronarnych

art®ri 8ch bij %ceho ultrazduk ma.vyh@gotenieghmnigplionergi?2 v a
asteny cievy art®rie a pom8ha interven| n®&mu Kk
ateroskleroticklch plakov. Ultrazvuk dok8ge i
napriklad implantované stenty a aterosklerotické plaky, ako je napriklad kalcifikacia.

Tieto informacie sa vyhodnocuju odosielanim zvukovych impulzov do steny cievy zo
zobrazovacieho hrotu katétra a prijimanim odrazu. Morfologické prvky artérie absorbuja

a odr8gaj¥% zvuk rlznym sp?! s o bbramanadbragovke si gn §|
na interpretaciu.

Pomocou angiograficklch zobrazen2 je mogn® vy

dvoch priemerov v oblasti z8ujmu. Tieto priem
miesta a miesta s minimalnym priemerom limenuvramci ci eOovej obl asti
infrared
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priemeru sa oznaluje ako sten-za priemeru. Po
priemerov v jednej projekci. m:tge spltsobiS pr
cieOovich oblast2 s neobvykl &upiodnbtépimEmemi . | VUS

vratane neobvyklych [limenov.

Porovnanie oblasti | Y“menu m!ge tieg poskytn%uS
lézie. Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE porovna dve oblasti na réznych
mi estach, aby vyhodmeua@s). z%genie plochy |

AS% = ( Oblnmax$ Ob | ais)Y Obhaa s S

infrared
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5 Skladovanie, presun a umiestnenie intravaskularneho
zobrazovacieho systému MakotoE

5.1 Presun intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE je vybaveny dvomi uzamykacimi
kolieskami v zadne]j |l asti syst®mu a dvomi sme
prednej] |l asti syst ®mu.

Smeroveé
uzamykacie
kolieska

Polohovacie

uzamykacie
kolieska
Obréazok 5-1. Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE .
Ak chcete syst®m presun%S, otoliS alebo n2m m
posunut?m p8l ok na kolieskach do hornej pol oh

kolieskach.

POZNAMKA: Aktivgciou smerovich uzamyka
syst®mu uOahl 2te presun na Vv
infrared>
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POZNAMKA: Pol as presunu umiestnite mon
intravaskularneho zobrazovacieho systéemu MakotoE , aby sa
zvligila viditeOnosS.

52 Umi estnenie za %l el om poug2vani a

VYSTRAHA _
VYSTRAHA _

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE s a za ¥Ylo@lgémani a umi est n|
blizkosti nohy stola na lekarske zakroky alebo na stranu stola na lekarske zakroky,
ktor8 je vzdialenejgia od | ek8ra, napravo od

KeN sa dosiahne pogadovang8 pol ohaykig st ®mu, za
kolieska systému.

NEME®TE polohu intravaskul §r
systému MakotoE spbsobom, ktory by branil pristupu k
lektrickej zasuvke.

UPOZORNENIE elektrickej zasuvke

POZNAMKA: Nastavte polohu displeja lekara intravaskularneho
zobrazovacieho systéemu MakotoE ,aby sa pol as
zaistila optim8lna viditeOno

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

infrared):
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53 Uskl adneni e medzi poug2vani ami

TietopokynyNI E SB url en® pre dl ho
intravaskularneho zobrazovacieho systéemu MakotoE . Ak
UPOZORNENIE ¢ hcete z2skas usmerneni a t 1k
dl hodob® uskl adnenie, obr §St
servisu spololnosti | res$tnelor ed

poskytovateOa slugieb.

KeN sa intravaskul 8§rny Eokpaundgests@2 syst®m Mak
nakonfigurovaS tak, aby sa zn2¢gilo riziko pog

1. OvIl §dal EMaekzopteol ne umi estnite do dr gi a

vzadnej | asti syst®mu.

2. K&§bel owWbktoEaktaOadne skr %Ste a zaveste

na hornl h8k v zadnej | asti syst®mu.

3. Nap§jac?2 k8&8bel whOadne skr¥%Ste a zave

hg8k v zadnej | asti syst®mu.

4. Zapojte uzamykacie kolieska v zadne]j

5. Otolte monitory tak, wgsttmu boli v s¥l ac
Okrem vyggie uvedenlch krokov vyberte Oahko p
nach8dza v oblasti, kde sa | asto nechod?, kde
pohyblivich zariaden? (postele, nemocni|n® vo

envir onment 8l ne a fyzick® plégeptdtaviEy2uvukekdegn® v |

infrared
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6 Spustenie intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto

6.1 Zapnutie

VYSTRAHA

1. Vyberte nap8jac? k8bel zo zadnej | asti sys
zvygok k8&8bla |l egaS na podl ahe.

2.Zapojte syst®m do Oahko pr2stupnej, uzemne

Tl al i
napajania

Obrézok 6-1: Bol nT panel intravaskul 8rnehooEzsobvhravaentmotbgbt ®mamMahkp§]j

3.Zapnite syst®m stlalen2m a uonnenzm tl ali
konzoly. Touto | inmamp@kEdasysemu akolok@a ov Il §dal
MakotoE .

Po zapnut?2 syst®mu a nal 2tan? softv®ru sa op
regi mu z2skavania Makoto.

infrared):
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A Ak z8strl ka nap8jaciehookBas
pougitia, neobsahuje uzemnen
UPOZORNENIE  ku koliku ekvipotencialneho uzemnenia, ktory sa nachadza

vspodnej | asti na zadnej str
zobrazovacieho systému MakotoE .

Obréazok 6-2; Kolik ekvipotencidlneho uzemnenia
umiestneny na pravom dolnom okraji na zadnej
strane intravaskularneho zobrazovacieho systému
MakotoE .

A Pol as sekvencie spustenia sy
konektor pripojenia katétrao v | 8 d a | akE .MaAko t soa
UPOZORNENIE spustenia syst®mu pripoj?2 ka

vytiahol z pacienta.

POZNAMKA: Ak je intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE zapnuty
a nie je v polohe READY (PRIPRAVENE), po vyzve systému
pougi t e prvky ra dvéadaniedistalneho pohybu

aposuRte zobrazovacie jadro
poloha READY (PRIPRAVENE).

infrared):
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6.2 Vypnutie
Ak v OubovoOnom ok anﬁTmPu,riaa
ovl §dal iE nvazkaosttoav 2 pohyb olpajte
VYSTRAHA intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE .

Ak chcete vypn%S nap§janie intravaskul §rneho
stlalte a uvoOnite tlalidlo nap8jania, ktor G
A Ak stlalen2mtlaaluivlOmema& pn§j an

nevypnete, stlalte a podrgte
UPOZORNENIE  nap4jania, kym sa systém nevypne.
6.3 Pri hl §8seni e poug2vateOa
Zobrazovaci systtm Ma k o tjoeE konf i gurovateOnT tak, aby po
profly nariadenedost upnosti wurlitlch funkci 2, nastave
fal gie inform8cie o poug?2vateOsklch profiloc

nNg8j det el3t0Ypars8tvia poug2vat eOov

Obréazok 6-3. Obrazovkapr i hl §seni a poug2vateOa zobrazovacieho syst ®mu

infrared
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6.3.1 Gt andardn® prihl senie

Po zapnut?2 syst®mu sa vygiada platn8 kombing§
Zzaznamenanie pr2stupu do syst®mu a nastaveni
Ybud aj ov anisysiéme.l

632 Preskol enie alebo anonymn® prihl 8seni e

V. niektorTch pr2padoch n¥%dzov®ho postupu ale
prihlasovacie %daje poug2vateOa Makoto, je s
Ak sa poug2vateO prhd|sSyssti®mw Maokataw obveaz i peo u
poug2vateOsk®ho mena al ebo hesla, funkcie a
tie, ktoré s nevyhnutné na vykonanie postupu.

6.3.3 Zapnutie virtualnej klavesnice
V niektorych situaciach alebo konfiguraciach zobrazovaciechos y st ® mu Makot o m!?
byS vhodnejgie vypn%S virtu8lnu kIl 8vesnicu n
kl 8vesnice, aby ste ju zapli alebo vypli. Vy
funkcie anotovania a vyhOad8vani a,ejektor ® vy
pripojena fyzicka klavesnica.

6.4 Odhl §seni e poug2vateOa

Zobrazovaci systtmMa k otpooEd por uj e mognosS odhl §senia p
aktivnej relacie bez vypnutia systému.

Poug2vateO sa mtge odhl 8§si S zo

P N K syst®m
AMognorsgsliieanl m viberom pologky AOdh

u ~
| 8si S po
Ak syst®m zostane neakt2vny po uplynut?2 nako

kat ® ra, potom sa syst®m automaticky odhl 8si
postup alebo katéter.

infrared
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7 Nastavenie informacii o pacientovi a zakroku
V regime z2skavania polas f8zy nastavenia m!g
opacientovi a z8kroku, aby sa umognila archi v
Y%l el om prezerania. Ti et o zian fioartnk8uc ize§ ksrao kmu! gaul ezb
kedykoOvek pred ukonlen2zm z8kroku.

Nastavenia

Zdroj zoznamu
naplanovanych

pacientov
Vy maz
Pokra-
| ovi
Obrézok7-1: F&§za nastavenia regi mu ghHasnymivdadacea pspkamz.viraznenl m
Pre kagdl z8krok je mogn® zada$S gtyri | asti i
prvky patr2 meno pacienta, identifikaln® | 2s|

D§tov® polia, ktor® s¥% nakonfigurovan® ako Ap
ukon | Zzékrokpr e Nal gi u kontrolu a archiv8ciu.

Meno pacienta Meno pacienta sa mitge zada$S v
priezviska, krstného mena a prvého pismena
stredného mena.

|l dentifi kal n®L33&kbol ph8iekhého z8znamu al eb
zobrazeného pacienta.

Pohlavie Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
poskytuje tri rtzne mognost.i |
op2saS pacienta.

infrared
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Datum narodenia M ge sa uviesS mesiac, deR a
pacienta.

POZNAMKA: Ak chcete zada$S pacienta ano
pohlavia AOtherfi(Iné).

K dispoz2cii s¥% gtyr.i Nal gi e polia, ktor® mog

L2sl o z8&8krokulL2slo alebo k-d pougitl na id
zobrazovacieho postupu.

|l dentifikal n®Tbeasl pepr @ s h u pakrok, ktbrdas® hodnot a

|l asto prirad2 v | ase registr§g.
am! e sa pougi S syst®mami PAC!
prenesenlich Y%dajov. T8to hodn.
zad8 automaticky, keN sa poug:

pracovného zoznamu modalit.

Lekar Meno o ¢et ekaraptectento mobrazovaci
zakrok.

Garga kat®tralL2slo garge kat®tra poug2van®
zobrazovacieho zakroku.

Zabezpelte spr8§vne zadanie i
zabr8nilo nespr8vne oznal enl
umiestneniu Gdajov zakroku.

UPOZORNENIE

POZNAMKA: Povinn® polia na identifik®§&c

~

nakonfigurova$S v Na43}t aveniac

POZNAMKA: Pred z2skavan2m %dajov zada,j
| 2sl o garge kat®tra automat.
skenovania pri zaznamenavani.

infrared
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7.1 Manualne zadanie informacii o pacientovi a zakroku

Manu8l ne zadanie inform8ci? o pacientovi a z8§
softvérovej klavesnice na obrazovke.
suknut2m rCear{ Vg ma BEEM)odstranite daje pacienta a zakroku z poli
nastavenia a zalnete odznova.

POZNAMKA: Polia %YWdajov sa m:gu vyplnis

z8kroku, keN syst®m akt2zvne

7.2 Poloautomatické zadanie informacii o pacientovi a zakroku
Pdaje pacienta sa mtgu zadaS priamo do poskyt

vyggi e. N a

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

IFU0163rK.sk (2022-04-04)

zl epgeni e konzistencie zad8vania Vv
napl 8novanlch pacientov je mogn® vybras
zoznamu naplanovanych pacientov (pracovného zoznamu).

suknut2zm na n8zvy naxplér(?)\mmycﬁv %
pacientov mtgete zoradi S zoz

Napisanim textu do filtra obmedzite zoznam na mena

aidentifikaln® | 2sla pacient
textu. Ak sa chcete vr8tiS Kk
alebost |l alte tlalidlo Vymazas.

Predvolene sa zobrazuje zoznam miestnych pacientov. Ak je
systém nakonfigurovany na pripojenie k pracovnému
zoznamu modal 2t, zobraz? sa

Viberom zo zoznamu pr epliaget e
pacientovi a zakroku

infrared

A W NIPR0O COMPANY

7-3

nf or



Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

7.2.1 Zoznam miestnych pacientov

Syst®m automaticky nal2ta inform8cie pacier

zakrokov, ktoré zostali v systéme, do zoznamu naplanovanych pacientov.

suknut2m na pogadovan® meno \Vvememapacientae dokor

i denti fikaln®ho | 2sla pacienta, pohl avi a

Zost 8vaj Yce polia z8kroku vygaduj % manuS§|I

Setup » Prime » Scan ) Close X

Settings

Filter: _ Local Worklist .
o d Zdroj zoznamu

Date of Birth | Gender| Patient ID naplanovanych
11/15/2015 o] 03034 pacientov

12/30/1950 F 014

Obrézok 7-2: Faza nastavenia so zvyraznenym ovladacim prvkom navyber zdroja zoznamu naplanovanych pacientov.

7.2.2 Pracovny zoznam modalit

Ak bol syst®m nakonfigurovanl na nal 2tanie
z nemocni | n®ho informaln®ho syst®mu (HIS),
pacent ov sa mige prepn%S zo zoznamu | ok§8lnyc

modalit ziskany z HIS.

Informacie o konfiguracii funkcii pripojenia pracovného zoznamu modalit najdete
vl adlB.i

Syst ®m aut oma tetkyqpadyobnost ¢ Fadieatock & zakrokoch pre
réntgenovu angiografiu, AXAR typ modality pre aktuélny datum a spristupni ich na
vyber v systéme.

suknut2m na pogadovan® meno v zozname dokor

identifikal n®ho V&, datumu naradeniae mforenacii gpzakiokua

spr2stupnenich HI S, ako napr2klad identifi
Zost 8vaj %ce polia z8kroku vygaduj % manu8§8I
infrared
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POZNAMKA: Ak chcete obnovi S zobrazen®

modalit, iyrepnite medzi mo § n o s Aacalfi(Miestni),
, a AWorklistfi(Pracovny zoznam),

7.3 Vymazanie informacii o pacientovi a zdkroku
Ak chcete vymazaS vgetky inform8cie o pacient

Clear )

t | alCledrl( & y ma

T8t o akci a n e zaynamegamé UJdjeaskdmoeania v aktivnom zakroku.

7.4 Prechod na Nal giu f 8zu
Ak sa po zadan? Ydajov o pacientovi a z8kroku

z2skavania, SuCkomittienurea (tP SN oo a )

POZNAMKA: Na zmenu f 8§z ppoeu @iptue @Brtual en
f8zy preskol2te f8zy z8kroku

) KeN je pripojenl kalw@tveednoms t
POZNAMKA: E

| as na ovl § &aolkiamdai kioet os p! s

do fazy plnenia.

POZNAMKA:  Ke N j e pripojenl kaS$patnyaak,
na ovl 8daB ok Mmgot e splsob?2 p
skenovania.
infrared
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8 Plnenie kat®tra a préfpmaava oV
pougitie

Ahal gia f8za z8kroku zal 2kma @nlrme n 20w E8atarl a Makad
sY“begne mitge umiestni S do steriln®ho poOa na
ukon| 2 pripojen?2m zobrazovacieho kat®tra k ov

8.1 PInenie katétra

Sterilnl kat®tarpsapmas? Snap
n8vodom na pougitie, ktorl |
VYSTRAHA
3;”‘-]‘5"'»05 1 sali efore tes se
Obrazok8-1. Usmernenie na obrazovke tTkajY%ce sa plnenia vo f8&ze p

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE poskytne na obrazovke usmernenia pre
hl avn® kroky plnenia kat®tra, EktorT je pripoj

Tieto kroky s% urlen® na objasnenie a rozg?2re
kat ® ra, a nenahr8dzaj %t eOarabuelhggbbenimepb
apochopenia n8vodu na pougitie kat®tr a.

Pomocou obrazkov na obrazovke, grafickych usmerneni dodavanych s katétrom
ap2somn®ho n8§vodu na poug2vanie kat®tra mus?2

infrared
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82 Pr2prava ovdtd&Edal a Mak

Predumi estnen2m na st!l na | ek8FEmkse2zB8RhrekynkS&
sterilnej bari®.y ovl 8§dala Makoto

Upozor Rujeme, ge nasleduj %uce pokyny vygaduj %
anesteriln®ho oper 8tora, ktor?2 emsusiiaS aoplligkdoaV a !

MakotoE do steril n®ho poOQOa:

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

infrared):
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/N

VYSTRAHA

/N

VYSTRAHA

Akchcete umiestniBBdovs€dnaill M@kotpoOa, vykonajt

1. Nesterilny operator vyberie steriln bariéru z obalu katétra.

2. Nesterilny operatorot vor 2 obal, ktorT obsahuje steri.l
MakotoE .

3. Steriiny operatorvy beri e steril n¥% bErrzob@uaroztvaril §dal a N
dva kr8tke z8hyby na bari®re, | 2m sa odhal
krytom.

4. Nesterilny operatorodstr §ni ovE gda r gMakat ma konzol e,
nach8dza mimo steriln®ho poOa.

5. Nesterilny operdtorpodr § 2 ovléo[a)!vnmanlecgtnce s podl ahou
bl 2zko steriln®ho poOa a s¥%W asne podr g2 ru

6. Sterilny operatorvl og2? pravys ruku do z8hybu Bterilnne
oznal en®ho kawkouBar ig®mpa mus? byS nasmerovar
kryt z8suvky zarovnanl s hoB.nTm okrajom ov

7.0av8 ruka sa viog2 do z8hybu na druhej str
MakotoE, rovnako oznal ene|j rukou a g2pkou.

8. Sterilny operatorpodr @R i Ism¥% bar i ®r uE otwolerfid al a Makot o

9. Nesterilny operatoro dov zd§ ovl Ectstnrllnénhﬂ:amemtbrovit ak, g¢ge
ovl 8dal umiestni do sterklnej bari ®ry ovl §

infrared>
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10. Sterilny operatoru ¢ h o p 2 ov | Edcag z Matkeortiol n¥% bari ®r u ov
MakotoE pomocou rukov@®te na hornej | asti ovl 8dz¢
hmot nosS.

11.Nesterilny operatorn 8 s | edne pust? ovlI 8dal a zovrie ol
ovl 8§dal aE Makaten® g2pkami a potiahne bari ®
ovlI 8§8dal aE.Makoto

12.Sterilny operatoru mi e st ni  z a k r y tH nastdl hagettéaske zAkmky.0 t 0

13.Sterilny operatorz ar ovng8 bi el e tesnenie stEmsal nej b ¢
z8suvkou ovl &dadistteskenik loatiéoy na zasuvku.

14.Nesterilny operator mu s 2 zaisti S umivestnsmzabeénilb§bla ovl
tomu, ¢ge sa zabalen8 | asS dostane mi mo ste
poug2vania.

Ov Il §dal EMatéraz pripraveny na pripojenie katétra.

Ui stite sa, ge | & nkei @olre ptog £m
ovl §dal aE.MaMaotteor i §1 bari ®ry 1
otvs8raniu. Pri spr8vnom poug
UPOZORNENIE t esnen2?m a prednou plochou o
medzera.
infrared
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8.3 Pripojenie katétra

/N

VYSTRAHA

/N

VYSTRAHA

Pokyny tykajuices a kat ®t ra uveden® v tejto pr2rul ke sl
usmernenie. Vgdy dodr giavajte n8vod na pougi't
Infraredx.

Kat ®t er mus?2 pri poH stinylopecatort §dal u Makot o

Ovl §dal EMatusituoni estni S na sto
aby bol k dispozzcii dostato

aaby z8suvka na kat @&tneobsalmvwala §
UPOZORNENIE §i adne prek§gky.

Polas procesu pripojovania n
zasuvkyov | §dal aE.Makot o

UPOZORNENIE

1. Ui stite a g
z

s a, n Eg es tbeerziplerd enje b a
pripojen® Kk | a

Makot o

u zo EtpeorzidlOhej bari ®r

2.0dstr§Rte bi v 3
I a @adstr8Rte ju zo ster

e
perforovanlch

- C

VrIst
ni 2

3. Uistite sa, gelf:jve poM loghdckea IREMaEKYo t(dP RI PRAVENE)
znazornené zobrazenim spravy AOADA( VLOGI s) na LCD obrazovk
umi estnenej v hornej | asti ovl 8dal a.

infrared):
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4. Zarovnajte rukova2aS kat®tra farebnou strano
5. VIogte rukdo2 38kav®yraa kat®.er ovl §dal a M

6. Ot §|l ajte rukovaévkat®tra v smere pohybu ho
na LCD obrazovke nezobrazi sprava READYA( PRI PRAVENE), | o znam
katéter je aplne pripojeny.

POZNAMKA: Ak ovl 8§dafi tMarktoitfoi kuj e | i ast
na LCD obrazovke ovl 8§dal a sa
ASee displayfi(Pozrite si displej) a na displeji systému
MakotoE sa zobrazia Nalgie podr «

8.4 Testovanie katétra
Po naplnen? k&vw®du av pwalldean2? kat ®t r aEaapri poj et
m:t ge otestovaS vIikon ldauvlB3 rva rpeo§ivsysieéme.|fausnek ci e

Napl Rte pripojenl kat®ter Nalg2m 0, AVUBI fyzio

vre§|nonﬁ1jEsena ovak@ofal il 2M spust2te zobrazovan
| VUS zobraz2 ako s¥%streden® kruhy #&TQPas obr az

, na obrazovke aIﬁS@(bPaﬁ,l anl a eo vtll 8adka |dil oMak ot o

POZNAMKA: Ak je obrat akepboj ama®h, pok
vpreplachovan?2 kat®tra pomoc

Stl al en 2 dscanii( aS!kiechlcm, v ovlddacom prvku Pruh postupu
vhor nej | asti obrazovky prejdite do f8zy skenc

POZNAMKA: Vyhodnotenie kvality plnenia
obrazovke fazy Arimefi(PInenie) alebo AScanfi(Skenovanie).

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.sk (2022-04-04) 8-6



Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE

POZNAMKA:

POZNAMKA:

IFU0163rK.sk (2022-04-04)

Poug2vateOsk8 pr2rul ka

KeN sa kat®ter ot8|la a obraz

tl alMartk [ ®z n aBii®8S) na o v | § &aplejdite v
do fazy skenovania.

\

Stlalte tI anlao oPvu V& dbamltcidk B 2 m
posuniete systém do fazy skenovaniaaz al net e s
automatizovanou pullback akviziciou.

infrared>:
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9 Ziskavanie snimok intravaskularneho skenovania
MakotoE

Pokyny n akatétraadgwdiaceao drotu, vodiaceho
katétra a posUvanie katétra do artérie najdete v navode na
pougitie kat ®tr a.

VYSTRAHA
Po vyhodnoten2 kvality plnenia kat®tra sa kat
aposun¥%S tak, ako je uveden® v n8§vode na pougi
Existuj % dva typy z2skavania %dajov, ktor® mo
zobrazovacieho systému MakotoE: z2 skavanie | VUS v re8lnom | a

spatného toku.

Z2skavanie IVUS v re8lnom | ase vytvory sn2mky
spatny tok vytvori snimky IVUS s chemogramom.

91 Z2 skavanie | VUS v re8l nom | ase

Polas z2skavania Ydajov IVUS v re8l nom | ase s
katétra bez spustenia automatického spatného toku (proximalne posuvanie)

zobrazovaciehojadra. Na obrazovke sa zobraz2 aktu8lne p
aaktuali zuje sa, keN sa zapne IVUS v re8l nom |

infrared
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Poloha READY

(PRIPRAVENE)
Oznal i
Aktualna
rTchl ocs
posuvania
Obrézok9-1: Regi m akviz2cie Makoto polas nezaznamenan®ho skenovania | VUS
ovladania.
POZNAMKA: Sken |1VUS v re8lnom | ase sa
pamdte, pokiaOroahpadwng¢? skteanO

POZNAMKA: |l VUS v re8l nom | ase vytvor?2
gi adne %daje NIRS ani sa neyv
POZNAMKA: | VUS v re8lnom | ase vytvor2

Sn2mka | VUS sa tipdz ddpreawe =a
| VUS polas zaznamenan®ho sker

infrared
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911 Spustenie I VUS v re8lnom | ase

Stl alen2mVUISahi dk &) ,m nlaa soev | § dEaulnmo gMvakt cet o
zobrazovanie | VUStavre@lgnom |zadbe azovania n
obrazovke sa aktualizuje tak, aby zobrazil spravu AIVEA( V' RECLNOM L ASE) .
Informacie o polohe su napisané bielym pismom.

GLVE  0.0ws | ©LIVE  0.0ms

_ READY

Obrazok 9-2. Ov Il §dadE zMbkatz uj Yaci z2skavanie | VUS zaznamergWaméowpolohe READY kt or ® ni e
(PRI PRAVENE) (Oavl obr8zok) a v polohe 0,0 mm (pravl o

POZNAMKA: Ak s% povolen® funkcie diaOko

| VUS mogno spusti S do,l«nzmm ik

monitore. Ak chcetetiet o f unkci e povd3s87S
Povolenie diaOkov®ho ovlI §dani

912 Posunutie IVUS v re8l nom | ase
V pr2pade ignorovania varovan
nebezpelnim situ8ci §m vr8tane
obsluhy.
VAROVANIE

Lineamypohyb ovl §8§dala sa zastav?
nadmerna sila.
VAROVANIE

infrared
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Distélne Proximalne
pomaly pomaly
Distalne rychlo Proximaine
rychlo
Distalne Proximélne
pomaly pomaly
Distalne rychlo Proximalne
rychlo
Obréazok 9-3: Ovladacie prvky postvania zobrazovacieho jadra,alebom® gu by S k dispoz2cii rtzne konfi
spodné).
Polas skenovania |IVUS v re8lnom | ase m!get

dist8l neho a proxi m8l nehd& ap cuhpyrbaw i nSa poov | oghdua
aktualnej snimky v ramci artérie.

Stlalen2m a podrgan2m ovl 8dala pomal ®ho po
vpogadovanorm cshleadseSouSt2l,a emmt/ms .a uvoOnen2m
vpogadovanom smere o pevnl krok 0,1 mm.

Stlalen2m a podrgan2m ovl 8dala rTchleho po
vpogadovanom smere risthl als&muml®d, Ovondriesn2 m

vpogadovan ompevaykmk O mm.

infrared):
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POZNAMKA: Pol as akt2vneho zobrazovani a
(PRIPRAVENE) sp6sobi posunie v proximalnom smere
presunutie polohy zobrazovacieho jadra do rozsahu
nepretrgit®ho zobrazovania o

Navrat do polohy READY ( PRI PRAVENE) sa 1
len v pripade, ak systém neziskava snimky.

POZNAMKA: Pol as akt2vneho zobrazovania
di st 8l nemu posunutiu iba v r
dosiahnuti tychto extrémnych poléh sa posuvanie
automaticky zastav2 a bude pokral ovas

POZNAMKA: KeN sa syst®m nach8dza v p
zobrazovania, stlalenie |je

polohy, BN alebo m vr§ti ovl §d

zobrazovacie jadro katétra do polohy READY
(PRIPRAVENE).

913 Zaznamenanie sn2mky | VUS v re8lnom | ase
Polas vykon8vania nezaznamen8van®ho skenovan
m: ge ulogi S samostatng sn2mka na zdokument ov
mtge ulogi S, prezeraS, meraS alebo zIlikvidoyv

Polas skenovagiaomVUase it MaK(ez2nma ltilSa)| indal a

ovl §dal iE m alebwovladacieho prvku Mark ( Oz n a il Sa)displeji
systému MakotoE ul og2te sn2mku ako z8&8logku. TS8to sn
sken jednej snimky.

infrared
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9.1.4 Zaznamenanie skenu IVUS vrealnom| as e
S®ria sn2mok | VUS v re8§lnom |ase sa mlge zaz
skenovania.

04/16/2021 [ Name ] DO

Obrézok9-4: Regi m z2skavania Makoto polas zaznamen8§van®ho skenovan

la kaolteobo t I al i

Record ( Z a z n a miZ=9eh & )displeji systému MakotoE v bl 2 zkosti pri el
snimky IVUS povolite zaznamenavanie.

Opatovnim stl dlVeuss2 m trleadlhiadbloav | & s @f ,

al ebo Récarl( d4 ana m., 84a) displeji systému MakotoE zastavite
i ba nahr8vanie Ydajov. Kat ®t er bud®WUSokral ov

~

sabude naNalej aktualizovas.

infrared
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@LVE  0.0ms | ©LIVE  0.0ms | ©LIVE  0.0ms

READY

Iﬂ |

Obréazok 9-5. Displej LCDoviSda| a Makot oE polas procesu prechodu zo zaliatku nez
| ase v READY (vOavo) na z§znam, potom transl 8§cia proxi m8lneho a s
vynulovanie a translacia proximalneho v priebehu zaznamu (vpravo) . Vgi mnite si vzhOad i kony nahr §
zaznamenan®ho | VUS v re8lnom | ase. KeN sa transl 8cia vykon8va pol
zobraz2 sa plng8 ligta, kde sa z8znam v tejto akvi z2azaziamug uskut ol
pred poslednou znal kou je pr8&8zdna |ligta (vpravo).

Polas pos¥%“vania | VUS v re8l nom | ase sa aktua

poloha a ukazovatele rychlosti posuvania.

POZNAMKA: St l al en2? @TOPhal iod I @daa,m,albbot

,SchaIPI na displeji systému MakotoE zastavite

tl al
ot 8l anie a pohyb kat®tra A u

POZNAMKA: St |l al en?2 @patnytakniad loav | § d af, a k
ukon|] 2te aktus8l nne zaznamen§v
az al net skemowamieRautomatického spatného toku pri
aktualnom nastaveni rychlosti spatného toku. Snimky
automati ck®ho sp2tn®ho toku

POZNAMKA: V s¥%bore skenovania je mogn®
prielneho I VUS sa mtgu vykon
zaznamenan®ho skenu | VUS v r ¢

zdokumentovanie zakroku.

infrared
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915 Znal enie a ANulovaniefi polas |VUS v re8lno
Polas zaznamenanej akviz2zcie |IVUS v re8lnom |
skontrolovaS nesk!r soviag§eaPim alabodtiat Maoim m.
na obrazovke.

Polas nezaznamenanej akviz2cie IVUS v re8l nom
skontrolovaS nesk!r ako z8znamy jednotlivlich
ovl 8dali alebo dotykaorarovkea i konu znal ky na o
Pridanie znal ky polas OubovoOnej akviz2cie |V
prejdenej vzdialenosti sp2S na 0,0 mm.

916 Zastavenie | VUS v re8l nom | ase

Skenovanie IVUS v re8lnom | ase je mogn® ukon

a. Stl al en? ISTOP,I,'ndI avl §dal al MaoBTOR) i dI a

, v poug2vateOskom rozhran? Ezastav2te
zastav?te aktualiz8cie prielnej sn2mky
ak®hokoOvek prebiehaj“%ceho skenovania |
Alebo

b. St 1 al enzmpatni/tald,,,daokon! 2te skenovanie 1\

re8l nomokasm@i te zalnete automatick® z2s

POZNAMKA: Po zastaven2 |1 VUS v re§8lnom |
Makot oE vzdialenosS prej daeni
tlalidla Mark. Toto zostane n
|l VUS v re8l nom | ase, sp2tn®ho
tlalidlo transl 8ci e.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.sk (2022-04-04) 9-8



Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

9.2 Automatické ziskavanie spatného toku

Automatick® z2skavanie spa@tn®ho otvdk8ud aslpaust 2 o
MakotoE a zobrazovacieho jadra kat®tra. T8&to | inmn
a zaznamenavanie udajov IVUS a NIRS pri rychlosti spatného toku nastavenej
poug2vateOom.

02/17/2022 [ Name ] DO

Mapa
vodiaceho Zobrazena
drotu snimka

L2sl o a

zobrazenej
snimky
Ukazove
dobrého
spektra
RT chl
spatného
toku
Obréazok 9-6: Regim z2skavania s prebiehaj%cim automatickim spa"
921 Nastavenie rlTchlosti Nal gi ehka aut omati ck®h
RTchlosS prekladu pre automatick® stiahnuti e
spusten2m ak®hokoOvek zobrazovani a. Pogadov a

Sahu nastavte dotykom ikonVybeﬁtedaceho panel

pogadovan¥ r T cshdetsrS®MNoa | Sjaheth:o 0, 5 mm/ s, 1,0 m

N Pullback Speed
Position: READY

©® @ &

Stop Live  Pullback

Obrazok 9-7.0v | §dac2 panel Makoto so zapnutimi funkciami diaOkov

infrared
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9.2.2 Spustenie automatického spatného toku

Stl al en?2 tﬁpétnj/tau,,rmovl §dal iE zMaalknoettoe aut omat i ck@
z2skavanie sp?tn®ho toku. Polas sp2tn®ho toku
|l VUS, pozdOgny |1 VUS, mapa detekcie vodiaceho

POZNAMKA: Ak s¥% zapnut ® f unkci,autothatick©k o v

sp2tn® Sahy mogno spustié,@,t
namonitore. Ak chcete tieto funkcie
1387Povol enie di aOkov®ho ovl §d

922.1 ! OOI i AOEAEi UpOEAOATEA ODPROTiEIT OIEO O OEI
Ak spustite automatické ziskavanie spatného toku z polohy READY (PRIPRAVENE)

pomocou $patray!tdk,, systém sa najskoér presunie do polohy 4,0 mmfi
azalne z2skavanie I1VUS v re8lnom |ase. To umog
polohy spatnéhot ok u. Po zobrazen? uk§ggkySpétpPtakovni m st

, pokralujte v z2skavan?2.

9222 S5EAUT OAOAc¢ AT AOi ET OPAEOOA

Na zaliatku skenovania automatick®ho spatr
zobrazovaci systém MakotoE moni t orovaS kvalitu zaznamen
svetel n®ho spektra. Syst®m vygaduje mini ms§
chemogram. KeN sa zaznamen8 dobr® spektrun
spektra. KeN sa dosiahne minim8lny pol et,
POZNAMKA: KeN intravaskul $stémMakotoEbr az ov
zhromagd?2 dostatok wWdajov, Kk
vytvorenie chemogram, ukazov

prestane zobrazovaS na obraz

infrared
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POZNAMKA: Na z2?skanie dostatol n®ho mno
chemogram sa mus? zrae nprnmemlaiS
udajov skenovania spatného toku.

POZNAMKA: Aj pokiaO sa indik8tor Dobr®ho spe
nabratiu spektra dobrej kvality, ¢

ak percentu8lny podiel spektier, Kk
prispeli k vytvoreniu chemogramu, presiahne hodnotu 12 %.

9.2.3 Zastavenie automatického spatného toku

VYSTRAHA

Po dosi ahnut 2vzdiplengst shatnélaorioky alebo zaznamenani
dostatol n®ho mnogstva ¥dajov mlgete intravas
MakotoE zast avi S dvomi sp!sobmi

sTOP)
a. Stl al enz lﬁTOP,Ii, dha ovlI §€&ali Makoto
Alebo

b. St |l al en? GTOP,I,ivdea)ugteC)skom rozhr &n2 konzo

Kt or8koOvek z tTchto |linnost? Ezazastasiv2 oba po
ziskavanie udajov.

sTOP)
A V pr2pade n1/4dzeST©Fo,tenat | oavl |

UPOZORNENIE MakotoE .

POZNAMKA: Ov | §dal EMatanaticky zastavi spatny tok po
dosiahnut? najproxim8lnejgie

infrared):
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POZNAMKA: Po zastaven2 spatn®ho toku pa
prejden% vzdialenosS od posl e
AMarko. Toto zostane na dadvus |
v re8lnom | ase, Sp2tnl tok, N
(PRIPRAVENE) alebo Navrat.

Vyber skenu

Vrstva
vodiaceho
katétra

Obrazok9-8: Regi m z2skavania po dokon]| espiatnéhdktekn sovzastenyra voadiacinokatéttom.c k ® h o

Po dokon|l en? automatick®ho z2skavania sp?2tn®h
chemogram na %Yrovni bl oku a index | ipidovej n
drttu sa nebude zobrazova$§j dBeoer@Bhapgfie info

Ak intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE zisti vodiaci katéter, na chemogram,
pozdOgny | VUS a c heonkoug rsaam armpd i%rugvenigebdl§ vr st va
Podrobnejgie inform8cie 0o odstr8nenl2%rstvy v

POZNAMKA: Ak je aktivovanAvr st va vodi aceho kat(
re§mci vrstvy vodiaceho kat ®t

924 Oznal enie alebo vynulovanie pol|las automat:i

Pol as automatick®ho z2skavania sp2tn®ho toku
skontrolovaS stlalen2m tlalidla fAMarko na ovl
AMar ko na obrazovke.

Pridanie znal ky polas z2skavania sp2tn®ho tok
vzdialenosti sp2aS na vzdialenosS 0,0 mm.

infrared
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93 Vykonani e Nal §3%smntravaskuedampny zabrdzovacim
systémom MakotoE

VYSTRAHA

V r 8§mci
Nal g2 m

VYSTRAHA _

VYSTRAHA

kagd®ho z8&8kroku je mogn® vykona$S viac
zobrazovan2m vygadovaS dodatoln® prepl

fyziologickym roztokom.

infrared):
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N
Stl alen?2 mVUISa i dleé,lEm alaeleoSthmyad,k,i,ena

ovladal i Mé&Ekzo’tsok at e Nal gi e Ydaje. Predch8dzaj Y%ci
aktivny sken.

POZNAMKA: Ak s% zapnut® funkcie di aOkov
automatick® sp2tn® Sahy mogno

ikon, alebo , na monitore. Ak chcete tieto funkcie

povoli S, paxsr7Pobeosieniasfi alOko

Kagd® nov® skeno e
akti

van
poug2va na VE8cCIi

i v vor2 novade, ktotéad i dl o wu

u sk u na prezeranie.

POZNAMKA: Ak sa zaznamenaj Y% viac ako t
adoprava, aby ste zobrazil!@

POZNAMKA: V jednom z8kroku s a mi ge ul o
dosiaholl i mi t, odstr 8Rte negiadu
z8krok a zalnite novl

POZNAMKA: Pridanie poznamky k nazvu skenu zmenit e xt pr 2 s |
tl alidla.
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

10 Prezeranie, meranie a pridavanie poznamok k skenom

10.1 Vyber skenu
Pozaznamenan2 viacerlch skenov m:gete medzi ni
prvkov Vyber skenu.

Upravi S

Prime » Scan ' Close

Ovladaci
prvok Vyber
skenu

Obrazok 10-1: F§za skenovania regi mé#RCAAvkanynanaprazrei®o skenom

suknut2m na n8zov pogadovan®ho skenu vyberiet
obrazovke.

V. tr8§mci ovl 8dacieho prvku Viber skenu sa m!gu
skeny. suknut2m na ¢g2pky na obochnugptesugiete8§ ch ov
do zobrazenia Nal gi e skeny.
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE

Poug2vat eOsk§

10.2Uprava skenov

Nazov skenu
( Name
inear
L2sl o 90
katétra i
Poznamky
skenu

Guide
Catheter

Obrazok 10-2: Otvorené okno Uprava skenu pre sken ARCAR.

|l nfor m8cie skenu
neskorg2 viber

p“

03/11/2015 14:32:50 x

Catheter Lot Number

Annotate '—1 64623
STEMI, post 2.5mm ostial POBA

Guidewire

j

e mogn®

pr2r

upravi S,

ul

Okno Uprava
skenu

Zatvori
Upravu

Prepnutie mapy
vodiaceho drbtu

Odstr §
sken

Prepnutie vrstvy
vodiaceho
katétra

aby poskyt

Stl alen2dptr la,g,igml vylaranom skene otvorite okno Uprava skenu.
suknut 2z m rf%ﬁm,ymabloelbo mi mo okna bDprava sykenu zza

zmeny.

10.2.1 Nazov skenu
N§8zov skenu
n8zvy art®r
zadan2zm inform8ci

S a
i 2

Nazov skenu sa zobrazi v adresar i
a spravach DICOM.

2

mt gvgjadpwvalii g log onic$ e aby kene.
,  umi est rpeediia Hoda.l eNdHz d va smivipeti e (4 ¢
N§zov.

do poOa

dokon| enTch

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

POZNAMKA: Na vyhOadanie n§8§zvov skenov
prezerania pPodgoberej gl eernfo
v| a sl?.1g.

1022 L2sl o gar ge kat ®tr a

Kagdl sken sa vykon8va pomocou kat®tra, ktorl
Tieto inform8cie je mogn® zaznamena$S nez§8vi sl
zobalu kat®tra do poOa L2slo garge kat®tra v 1

POZNAMKA: Pol as f§zy nastavenia zadaj't
toto pole automaticky vypORa

POZNAMKA: Na vyhOadanie | 2siel garg2 Kk
prezerania pPodgoberefj gl eernfo
v| a sl?.1g.

10.2.3 Poznamka k skenu
Pozn§8§mky o z2skanom skene sa migu zaznamenas$s

skenu.

POZNAMKA: Na vyhOadanie dtlegitlch pod
vpozn8mkach Kk skeneuipmeupirteez e
naobrazovke VIiber f8zy. Podr c
vl a slP.1.
1024Skenovanie viditeOnosti chemogramu na %rov

ViditeOnosS chemogramu na Y% 6VWRIS Bhok§ wmappesisd
alebo vypn%uS pomocou tohto zaliarkavacieho po
aktualne skenovanie.

Predvolen® nastavenie viditeC
) bl okovania pre vgetky nov® sk
POZNAMKA: v Systémovych nastaveniach. Pozri oddie 13.6 Zobrazenie
skenu.

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

Toto nastavenie je mogn® rlch
: ~tlalidlom mygi na chemogram n
%przslugn® nastaveni e.
1025Skenovanie prielnej viditueOnosti bloku che

ViditeOnosS jednotlivich bl okov scah edfo gzr aapmu¥sSh a
alebo vypn%S pomocou tohto zaliarkavacieho po
aktualne skenovanie.

Predvolen® nastavenie viditeC
. ~vgetky nov®vskenovanSyatérr]'O\@'/chmog
POZNAMKA:  nastaveniach. P o z$18.6 dolmazenie skenu.

Toto nastaveniejemogn® r T chl o upravi S
. ~tlalidlom mygi na chemogram n
%przslugn® nastaveni e.

10.2.6 Sken mxLCBI

Maxi m&§l nu veOkosS okna LCBI je mogn® upravis$S
hodnoty. Pomocou posuvného ovliddacieho prvku upravteo k no poug2van® na VI
mxLCBI od 1 mm do 10 mm.

POZNAMKA: Predvolen% hodnotu pre vgetky
Syst ®movich nast avemn3@bvre.OkRhez
Max. LCBI.

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
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10.2.7 Prepnutie vodiaceho katétra

Zobrazovanievr 8 mci vodi aceho kat ®tr
aby sa dosiahli optimalne vysledky chemogramu.
VYSTRAHA
V okne Dprava skenu pougite prep2nal vrstvy v

vristvy vodiaceho kat®tra na chemogram, mape VvV
a chemogram na urovni bloku.

Vrstva
vodiaceho
katétra

Obrazok 10-3: Hprava skenu s aktivovanou vr st v.oprawaekerius deakiivovaneut ®t ra ( Oav T
vrstvou vodiaceho katétra (pravy obrazok).
10.2.8 Prepnutie mapy vodiaceho drotu
V okne Dprava skenu pougite prep2nal mapy vod
mapy vodiaceho dr®tu na chemogr am. KeN je map
prvok sa zobrazi modrou.

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

03/11/2015 14:32:50 x

Name
Catheter Lot Number

64623 e

Notes

BN STEMI, post 2.5mm ostial POBA
m
4

mahow longitudinal Block Level Chemogram

9 80 70 60 50 40 30 20 10 : ;V
|||l||\|||1|'\|\|||x|llxlvlllllllvllwrlll\lwl\l I\/Iapa
vodiaceho

drotu

W show transverse Chemogram Block

",, NGB! window size ——ff————— 4 mm

Prepnutie
mapy
vodiaceho N =
drotu

Length

756

mm

Obrazok 10-4: Okno DHDprava skenu s akt2vnym prep2nalom Mapa vodiaceho dr
amapa vodiaceho drttu je viditeOnsg (pravli obr8&8zok).

10.2.9 Odstranenie skenu

Jednotliv® skeny mtggete odstr8&8ni S pomocou okn

potvrdenie.

0 Delete pre?

W show longitudinal Block Level Chemogram

e Chemogram Block

Odstranenie
skenu

Obrazok 10-5: Ov Il §dac?2 prvok Odstr §ni S s kbrazokawavana pdvwderde/(gravgdocamb). ( Oav T

Po potvrden? poug?vateOom sa

sp2sS
UPOZORNENIE

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
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10.3Navigéacia na skene
Zvolenl sken si m: gete prezrieS pomocou vVviace

Vyber skenu

Prezretie
[Gmenu

Prehravanie Ovladanie _

vyberu hrubej

Ovladanie snimky

vyberu jemnej
snimky

Obréazok 10-6: F§za skenovania redgimu z2skavania so zviraznenT mi ovl 8dac?+

10.3.1 Automatické prehravanie

suknut2m na oPrleShdraacS/ mﬂg ktorySsa nachadza pod

prielnym sn2mkom | VUS, automaticky prech8dzat
v poradi, v ktorom boli zaznamenané.

Prehr8vanie sa bude 6griinkoctaaaeRunduipre zagnanmyb | i gne

|l VUS v re8l nom | ase alebo 30 sn2mok za sekund
spatného toku.

Pozast

10727 F8za skenovania regi mu z2s brahrdvaniaao zpyoaznersym avidatasim privkom k ® h o
Pozastavenie.
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka
Pozastavenie zastav?2 prehr8vanie na zobrazene
zalne prech8dzanie medzi sn2mkami od posl edne

POZNAMKA: KeN sa dosiahne posl| ekhncgkluz a z
prehr8vania zalne znova od p

POZNAMKA: KeN sa vyberie oblas$S, autom
prehr8vaS sn2mky vo vybranej

10.3.2 Prezretie limenu

OvlI 8dac?2 prvok Prezretie | Yamenu s ljédipiivychk o pom
snz2mok a prehr8 veOmi kr8tky cyklus sn2mok, a
IVUS stacionarnej cievy a plaku z pohybu suvisiaceho s prudiacou krvou.

Prezretie | YYmenu zapnete SuknutZmﬂkiory(ﬂ;all§dac2
nachhddza napravo od tlalidla automatick®ho prehr

POZNAMKA: Upravte trvanie alebo rozsah prezretia [imenu v ramci

Syst®movIich nast av¥6.2RozsBhosaimak t
prezretia lamenu.

10.3.3 Manualne prehravanie

Zvol enlT sken je mogn® prehraS aj manuglne. su
Vyberjemnejsnl’mky,m, pomaly prehr8te sken v pogad
Tymto spésobomsapr e hr 8vani e zastav?2, keN sa dosiahne
skenu alebo oblasti. Vybran® sn2mky sa nebud%

POZNAMKA: Stlalen2m a podrgan2m ovl 8da

distalnej snimky, D prehrate vybrané snimky v poradi,
ktoréj e opal n® ako poradie zhrc

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

10.3.4 Vyber snimky

10.3.4.1 Vyber hrubej snimky

Na rychle aktualizovanie zobrazenej snimky potiahnite ovladaci prvok Vyber hrubej
snzmky medzi chemogramom, alebo mapou vodiace
kamkoOvek Ilpioamodr e]

POZNAMKA.: Presunutie ovladacieho prvku Vyber hrubej snimky
predstavuje prehr8vanie s va

10.3.4.2 Vyber jemnej snimky
suknut?2m na ovl 8§dac?2 prvok Proxim8lna jemn§ s

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

POZNAMKA: S kurzorom nad chemogramom, mapou vodiaceho drétu,
prielnym I VUS alebo pozdOgny
kolieskom mygi zmeni S zobraz
jednej snimke.

104 0znal eni a
Polas a po dokonlen? skenovania m!gete vytvor

3

]
stlalte alebo Sukn@ztrea,!_'-sahelvolda@bhaprpkgzeran
prejdite na pogadovany #MakiilOez na| $ 8K N intae orba atzlo

POZNAMKA: Nakagdej jse@2mkEn® vytvori S | e

POZNAMKA: V r8mci jedn®ho skenovania j
oznal en2.

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

POZNAMKA: V. OubovoOnom okami hu sa m!ge
p2aS oznal en?

POZNAMKA: Dokonl|l eni e mer ani aebgpridareel ne h o
pozn8mky k sn2mke automati ck
snimku

POZNAMKA: Ak chcete prejsS na Nalgiu
f8zy nastavenia alebo pol as
tlalidlo AMarko.

POZNAMKA: Polas sn2mampioaagohre8zkal idlo
vynulovanie zobrazenia prejdenej vzdialenosti na
vzdi alenosS 0 mm.

Rel at2vna poloha oznalenia v r8mci skenu je z
trojuholn2kov na chemogram a pozdOgnom | VUS.
aktualne zobrazenej snimky spoji trojuholniky.
Aktualne
zobrazena
snimka
Ukazovatele
oznal en
polohy
Vybrané
oznal eni a
TIal sp Upravi S
oznvaler oznal en
. Oznali S p
Oznal i S
Obrazok 10-8: Umi estnenia oznalen2? s% zobrazen® mallmi zelenimi trojuhol

vizuglny ng8hOad zobrazuje obsah sn2mky.

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
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1041 Viber oznaleni a

Pre kagd¥% umiestnen¥% znal ku s a nghtOaaru2 jebr §zo
ovl 8dac2m prvkom viberu oznalenej polohy na n
vizualne znazornenie obsahu v mieste snimky.

suknut2m na obr8zok pogadovan®ho oznalenia ak
snzmku na displ eji prielneho | VUS.

1042 Upravy oznaleni a
Oznalenia m:gete odstr8&ni S alebo k nim pridas

Upra,u,é na vybranom oznalen2 otvor2te okno Dpr

suknut2m n@éﬁmymbbbbo mi mo okna PBprava oznal en
aul og2te zmeny.

10.4.2.1 PoznamkyE T UT Aé AT EO

Okno Uprava
oznal e

Notes
Small plaque rupture noted B POZnamka k Skenu

Odstr&ni S o

Obrazok 10-9: Pozn8mka k oznaleniu v. okne Bprava oznal eni a

Pozn8§mky o obsahu sn2mky sa m! Jgu alpmwamena$lS d
oznaleni a.

10.4.2.2 Odstranenie

Oznalenia mtgete odstr &ni SOdpsotnroBesdS aknel §daci eh

Pprava oznal eni a.

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
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POZNAMKA.: Odstr8nenie oznalenia sa ned

POZNAMKA: Odstr8nenie oznalenia s mera
s poznamkamibudevy gadovaS potvrdeni

10.43T 1| a|
Spr8vy o oznaleniach s% skr8ten® zhrnutia v r
zamerané na zistenia v ramci zvolenej snimky.

Na vybranom ozna!en'FI,kn!iitne ondao gtlleat|ei dslpor 8vu v
sttinkydonakonf i gurovanej predvolenej tlaliarne p:

10.5 Merania

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto poskytuje vo faze skenovania ovladacie
prvky na vykonanie meran?2 na prielnom zobraze
(chemogram a pozdOgny 1 VUS).

Ovladaci prvok

Zvolena vyberu oblasti
obl a

Zvolena Ovladaci prvok
obl a merania

dOgky/ obl

Obrazok 10-10: F§8za zobrazenia s vybran/iR(IAﬁobIasSou Vv r 8mci sker

105.1 Mer ani e dOgky, z%genia plochy | Ymenu a LCB
Mer ania dOgky, obl asti | Y“menu a LCBI sa vykon
a chemogram pomocou vytvorenia oblasti.

10.5.1.1 Vytvorenie oblasti

Obl asti s% podsegmenty skenu, Kktorc®ekamaj Y ur | i
Tieto segmenty m:gu obsahovaS | ®zie, norm§lne
infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

Pokyny

Ovladaci
prvok merania
dOgky/ ot

Obrazok 10-11: Zobr azeni e priebehu f 8§zy vpyotkvyonrye nniaa oobbrlaazsotvik.e \hgai nunoiktoen |sein i e
oblasti.

a tvori a Suknum\anz’a.ﬂfxledn;’mnIu@diarem’m2 prvok
e

Obl asti s
zaliatolnej a koncovej obl asti na pozdOgnom |
definovas:

(A) Suknut2m a poedjr gzaan|2ina tpoolgnaedjo voabnl ast i a r
potiahnut2?m do pogadovane]j koncovej pol ohy

alebo

(B) SurkammudZ2mabékinatolny% a koncov¥% polohu z p

POZNAMKA: Pomocou znaliek nastav?te_ za
pogadovane] gébhastpresnasbBou

Po vytvoren2 obl ast.i s% plochy pozdOgnych zob
ovladacimi prvkami na Vyber skenu sa zobrazi ovladaci prvok Vyber regiénu.

POZNAMKA:  Pomocou ovladacieho prvku Prehravanie, , _mlget
opakovanevybranmlaSobl asS.

LCBI a visledky s% uveden® naOavo od obl asti
od pozdOgneho | VUS.

infrared
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LCBI vybrane] AR Umiestnenie
oblasti max. LCBI v
ramci vybranej
Max. LCBI oblasti

vybranej oblasti

DOgka vy
oblasti

Stendza plochy
vybranej oblasti

Obrazok 10-122. F8za prezerania s vybranou obl asSou.

10.5.1.2 Uprava oblasti

Pre oblasti, ktor® boli vytvoren® v r 8mci
i ¢ch pol ikancovd umi®stnanie v ramci skenovania.

infrared
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40.4-66.4 mm ¢

Obrazok 10-13 Ovladacie prvky Gpravy oblasti.

Potiahnite polohu oblasti na to, aby ste posunuli definovanto b | asS bez zmeny dZ¢
oblasti.

Potiahnite proximalnu alebo distalnu hranicu oblasti na to, aby ste na hrubo nastavili

zvolenl koniec oblasti. DOgka oblasti sa auto
dokon| en2 Yipravy.

POZNAMKA.:
Umiestnite kurzor my ¢ i nad ovlI 8dacie pr
zali atol n®ho alebo koncov®ho
kolieska na mygi detailne wupr
POZNAMKA: 3
Zabl okujte oblasS, aby ste za

Pozr it el0.5.1.7 ZatdokoSanie Oblasti.

infrared
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Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
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10513$CLEAR ,#") A 1T A@gs8 ,#")

Podokon| en2 tvorby oblasti sa zobrazia visledk
DOgka: Toto je vzdialenosS v milimetro
zaliatolnou a koncovou polohou

LCBI: Toto je index |ipidovej n8loge

pozitivnych lipidovych signélov k celkovym platnym
pixelom vybranej oblasti na stupnici od 0 do 1000.

mx(4): Toto je maxim8lny index |ipidov
pevnej veOkosti v r8mci hran2c
veOkosS okna je 4 mm.

10514: T LATEA PITAEU 171 ATO j1!3Mm(Q

ZY%§diee plochy | “menu (AS) sa mtge vypol2taS vt e
dvoch znaliek a kagd8 znal ka obsahuje meranie
[Gmen.

POZNAMKA: Ak chcete z2skaS z%¥%Wgenie plo
pridajte meranialime nu do pol i at ol nej
existujucej oblasti.

105156 LAAO A UOOHATEA OLAAOO
suknut?2m na pr2slugn® tlalidlo v ovlI&8dacom pr
PozdOgne zobrazenie, dOgka a visledky LCBI a

Opatovnim stlalen2m pr2slugn®ho tlalidla zrug
sken alebo iny sken.

POZNAMKA: Pokus o vytvorenie novej obl

infrared
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10.5.1.6 Pridanie poznamky k oblasti

\' 40.4-66.4 mm #|

B 404 to 66.4 mm

Name =t Nazov

40.4-66.4 mm oblasti

Notes
Poznamka o
oblasti
Odstr 8&n

'E obl as §

Delete

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

suknutzm Jpr ta,IES\'voderanej oblasti otvorite okno Uprava oblasti.
suknut2m na pogadovan® pole aktualizujete jeh

suknut 2z m rﬁ(‘:ﬁm/,mkadlebo mi mo okna bDprava obl asti
zaznam.

10.5.1.7 Zablokovanie Oblasti
NaotvorenieoknaUprava,E,o blasti Suknite ma ttllali dll @ W

obl asS. Stlalte ikoﬂﬂama opkroe/[aznnaanloeblracsgnostl
nastavenia polohy obl asti ebo poliatol nej a

10.5.1.8 Odstranenie oblasti

suknut2m na t Elvb w/thramej abfasti atwoiité&akno Uprava oblasti.

suknut2m na ovl §d,p0dskr@d$t e8§opbBasS.
infrared
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POZNAMKA: Odstr8nenie oblasti sa nedS§8

10.5.2 Meranie na snimke
Merania sa m:gu vykon8vaS na akomkoOvek
kvantifikoval obsah snimky.

POZNAMKA.: Dokonl|] eni e me reaatomaticky aytvarin 2 mk
oznal enie pre sn2mku

POZNAMKA: Dokon| eni a me reaktialzujerobrazekn 2 mk
Oznal enie n8hOadu.

POZNAMKA: Ak je aktivny, dotknutim sa néastroja opustite prebiehajlice
meranie alebo ramcovu anotéaciu.

10.5.2.1 Meranie oblasti

Nastroj na meranie oblasti, K&
a maximalne priemery prvkov na snimke.

infrared
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Pri bl &bfastin
v bode dotyku

Obrazok 10-15: F § z a

Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE

Pokyny

Poug2vateOsk8 pr2rul ka

Meranie
oblasti
nal g2 b
Zaliato
bod
skenovania s meran2m oblasti je aktivovan8 a pr8ve preb
oznaluje ako valg2 plnl kruh.
suknut2zm na n8str nrear |ame tae onbd raasmntii e, . KeN j e n

i kona sa zmen? na modr Y. ddaobrazmpakygyjakoo u s n?2 mkou
usmerneni e

S u
de

Kk
f

n

ut 2 m na

i e
novaS oblass§S.

POZNAMKA:

POZNAMKA:

IFU0163rK.sk (2022-04-04)

na dokonlenie merania.

pr I'n

u
Pokralujte v prid8van?

Po pridani tretieho bodu na definovanie oblasti sa

prerugovanou | iarou zobraz?
vyzeraS dokonlen§8 oblasSpd a
alebo naRho kliknete na dok

suknut 2 m rCancdl ( A1 ﬂ\) pokynoch na

u
obrazovke zrug2te prebiehaj %

infrared
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Vysledky

Obrazok 10-16: Do k on| e n @blasg a lrazené vysledky.

suknut2m na prvl bod dokon|2te merani

obl asS bude v Oavom hornom rohu prielnej

S minimalnymi a maximalnymi priemermi.

POZNAMKA: s u k n ut ¢ystedak enerania zobrazite miniméalne
a maximalne priemery na snimke.

infrared
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° Measurements
75mm? © [45/51mm S
6.9 mm? [29/301mm ©
&
129 mm? O 73 % PB

Obr10-17.Farebne odl 2gen® kont¥%ry a visledky sa prezentuj Y%, keN sa obl
obrys limenu a zobrazuju sa umiestnenia minimalneho a maximalneho priemeru.

Ak je vykreslenl viac ako jeden obrys obl ast]i

POZNAMKA: Na kagdom sn2mku sa m!gu vykre

POZNAMKA: Vi sl edkom kagd®ho me ktaraje mirademal
kjejobrysuuKagd8 i kona vypol 2tanej
pl aku, je farebne oznalen8 po
definovanie visledku vypol 2ta

POZNAMKA: Ak sa wurl|lit8&8 oblas$S ¥pl melakejac
snimke, syst®m Makot oE automatic
aby zobrazovala Al “YumenfA a j ed
AEEMA a plochu plaku, a vypol
tvorené plakom (PB%).

POZNAMKA: Ak st na tom istom snimku vykreslené tri vnorené oblasti,
oblasS 1 je Y%plne vykreslens§
vykreslenAvo bl asti 3, syst®m Makot
vonkaj giu obl assS ktor8& bude

najvn%tornejgiu oblasS, ktor§

streas%,| ktor 8 bude pQObeldasstS vpo

percento plaku APB%i sa vypol

Medzi Astentfi a Al “WmenfA sa bu
infrared

A W NIPR0 COMPANY

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



Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

ZmeRte veOkosS alebo tvar oblasti dotknut2m s
pogadovan® miesto. Na zdokonal enie tvaru doko
Suknut2m a potiahnut2m alebo kliknut2m a poti
bodmi. Tieto visledky sa aktualizuj¥% po dokon

POZNAMKA: Potiahnutim bodovmer ani a otvor2te | ol
azl epg?te vizuali z8ciu obraz
prstom operatora.

10.5.2.2 Linearne meranie
Line8§rne merania sa m!gu vykong8§vaS na prielno
na snimke, ako napriklad priemery alebo hrabky.

@ Measurements

25 mm Areg Linearne
32mm & % meranie
Odstr & )
meranie

Vybrané meranie

Obrézok 10-18:Li ne8rne meranie je ukon|len®. V tejto |asti sa vykone

suknut zm miaeérn@nsnetamieo, Spust2te merani e. KeN |

akt2vne, i kona sa zmen2 na modr Y. Nad prielno
usmernenienadokon| eni e mer ani a.
infrared
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suknite na zaliatolnl bod funkcie, ktorl treb
Ak chcete dokon|i S meranie, Suknite na koncoyv
zobraz2 na prielnej sn2mke | VUS smilimetoachi al enos

POZNAMKA: KeN pougijete myg alebo bud
pred umiestnen?2m koncov®ho
| iary a vzdial enost.i

POZNAMKA: Na kagdej sn2mke sa m!ge vy
merani.

Potiahnut2m zaliatolnTch alebo koncovich bodo

10.5.2.3 Odstranenie merani na snimke
Ak chcete odstrg&ni S merania na sn2mke, najpry

07/08/2016 DOB 01/01/0001

@ Measurements

28mm &
Odstr W 25mm

meranie

Obrazok 10-19:Vy br an® oznalenie s |ine8rnym meran2m. Vgimnite si mognos

Pri vibere visledkov merania s,zoabrtaozznao@alv§od

vybran®ho visledku. suknut 2,navyonvalg§edtaeczmeprravnoi
a vysledok zo skenu.

POZNAMKA: Odstr8&nenie meran2 sa ned8§8 v

POZNAMKA: Odstr8nenie jednotlivlich mer

infrared
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POZNAMKA: Odstr&8nen2m znal ky vymagete
v jednom kroku.

10.6 Pridanie poznamok na snimku
Okrem meran2? m!gete priamo na prielne sn2mk

suknut?m na ovl 8§dac? prvok arzia¢n;ed)zen§mc

pridg8&§vaS pozn8§mky na sn2mku. Ur|lte miesto,
sa nastav?2 Oavl okr ajklaeo<Emegmawrtudlngjuk nut 2 m n e
kl 8vesnici dokon|l2te pridanie pozn8mky.

POZNAMKA: Dokonl|l enie pridania pozn8mky
vytvor2 oznalenie pre sn2mku

POZNAMKA: Dokon|l en® pozn8mky na sn2mke
nové miesta na aktualnej snimke.

POZNAMKA: Dokonl enie pridania pozn8mky
obr8zok Oznalenie n8hOadu.
Ak chcete odstr&niS pozn8§mku na sn2mke, Suk

ang8§sledne Suknite na .§dac2 prvok Odstr 8§n

10.7 Snimka obrazovky
Polas f8z akpnevanhaaia m!gete zaznamenaS sn2m
sn2mka zachyt? vgetok obsah na obrazovke, ako

Polas prezerania skenu prejdite na pogadovanl
hrubej alebo jemnej snimky.

infrared
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5 Sample, Delta DOB 01/01/1954

Snimka
obrazovky

Obrazok 10-20:. F§8za skenovania redgimu z2skavania so zn8zornenim ovl §da

suknut?2m na ovl §dﬂ?zammﬂermtbsn@whuzceiﬂicebr,azovkyna
neskorgie pougitie.

POZNAMKA: Kagdl sken m!:ge maS zaznamen
obrazovky.

POZNAMKA: Sn2mky obrazovky sa m!gu vyt
ukonlenia regimu z2skavani a
prezerania.

10.8 Nastavenie zobrazenia
Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE poskyt uj e ni ekoOko ovl §d:¢
optimali z8ciu rozlogenia zobrazenia a kvality

10.8.10t 8§l ani e pozdOgneho | VUS

PozdOgna sn2mka | VUS sa vytvor2 z obrazovlch

sn2mke piliV&ISnel®anal en8 o0os na prielnej sn2mke

a otvorenImi trojuholn2kmi na osi. Pevnl troj

ktor8 sa vykresl2 v hornej polovici pozdOgneh
infrared
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03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954

Obrazok 10-21: Ot 8§l ani e pozdOgneho | VUS. P
obr k

erugovang8 zelen8 |iara zobrazu
apevn8 |iara z azuje miesto, e

sa 0os aktu8lne nach8dza. Lia

Ak chcet &dapeavxbBrazen® na pozdOgnom | VUS, po
oznal enej o0si na nov® miesto po obvode prieln

POZNAMKA: Pprava tohto pohOadu na pozdC
Upravy vykonané na rotacii chemogramu.

10.8.2 Rotacia chemogramu

Obrazok 10-22Chemogramy je mogn® ot&laS tak, aby sa |ipidov® bloky presuni
prezeranie a interpretaciu.

infrared
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Vertikalna os chemogramu je v kontinualnom rozmere 360st up Rov. To znamen §
horny okraj chemogramu je spojeny so spodnym okrajom. Miesto rezu je kontrastné,

aby bolo mogn® ho zn8zorniS na dvojrozmernej
oddelenie niektorych vlastnosti od horného a spodného okraja.

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

POZNAMKA: Syst ®m si zapam2t§ t¥Wt o Yprav
pougije ju pri bud¥YWcom prezer
spravy. Snimky obrazovky nebudu upravené.

POZNAMKA: Bbprava tohto pohOadu na chemo
Yapr avy vykonan® v pozdOgnom |
10.8.30t 8|l ani e prielneho | VUS.

Prielna sn2mka sa m:ge ot&8&laS, aby sa uOahl il
aby sa poug? v adbraz@oevanatdomi©ah| i | o

- - - . N

\Rupmre \ - \\\\\ D

N A, \
5 \\

5 \ '\‘ ‘

g &£ A
¢
' [

| s

i
. / ) 3 /
\ ‘... ) p P 555 # Rupture!
- / # 3 2

-
=

Obrazok 10-230t §| ani e prielneho | VUS. o6avli obr&8zok zobrazuje predvolen¥% o
po otolen?2 potiahnut 2 mchenwfréndhealo haenowe migstor k u n a

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rK.sk (2022-04-04) 10-27



Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE
Poug2vateOsk8 pr2rul ka

Ak chcete upravi S otolenie prielnej sn2mky, p
ktory sa objavi na Chemogram Halo na nové miesto.

POZNAMKA:
Prielna sn2Zmka | VUS a prstene
spojen®. Otol en?m pgroil €iemegjam s n
Halo.

POZNAMKA.:
Ot 8l anie prielnej sn2mky sa a
skenu.

POZNAMKA: i
Ot 8l anie pozdOgneho | VUS sa v
|l VUS, takge nastavenie ot&§8] an
vybran® pozdOdgUWUE. zobrazeni e

POZNAMKA:

Ot 8l anie prielneho I VUS bude
a DI COM vytvorenlch v regi me

10.84Nastavenia prielnej sn?2mky
Prielna sn2mka |VUS sa d§8 nastavi S pomocou oV
Tieto ovladacieprvkyobsahuj Y% s¥%bor z8kladnlch a rozg2rer

Rozgz2re
ovladacie
prvky

Obrazok 10-24: Nastavenia prielnej sn2 mky. ZRSokzlga drne® ®o volv8 dSadcaicel ep rpvrkvyk yn anCaa

suknut?2m na ovl 8dac? prvok Nastavenia sn2mky

ovlédaciehoprvkuRong,édosi ahnete rozg2ren® nastaver

infrared
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suknut zm rﬁ(f]m/,mkadlebo mi mo okna pougijete aktu
a zavriete okno.

10.84.10 OEAI pL AT EA
HObku poOa prielneho | VUS mtgete upravi$S
Pribl2genie v bl2zkost.i prielnej sn?2mky

P
IV
m! gete nastavi S v od 6 mm do 16 mm, Vv pr2r

Pribl?2

Priemer
poOa |

Obrazok 10-25: Pri emer prielneho |1 VUS nastavenl pomocoumnv | O8addc ioehrd zprkv. k u
Priemer 10 mm, stredny obrazok. Priemer 16 mm, pravy obrazok.

suknut2m na oPr§bhé§en@4k;&ﬂ@aibto@,2gpirtieb,l 2 geni

prielneho | VUS. Na zobrazen2 pozdOgneho | VUS s

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

Nizke hodnoty vytvoriat mavi obraz a vysok® hodnoty vytvor
10.8.4.3 Saturéacia

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

N2zke hodnoty vytvoria tmavli obraz a vysok® h
v kombinaciisnastaven2 m | i ernej farby na ovlI 8danie dyna

10.84.41 EAOT A
Posunut?2?m jazdca uprav2te hodnotu nastaveni a

N2zke hodnoty vytvoria jasnl obraz a vysok® h
v kombinacii s nastavenim saturacie na ovladanie dynamického rozsahu.
infrared
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10.8.4.5 Gama
Posunutim jazdca upravite hodnotu nastavenia gama. Rozsah je od 0,5 do 2,6.

N2zke hodnoty wvytvoria belg? obraz a vysok® h
10.8.4.6 Navrat na predchadzajlce nastavenie

s uknut 2 m aaiprvoloNavrag b prechadzajice, . vratite nastavenia na
hodnoty po otvoren2 okna nastaven2. T8to funk

~ S - z A s s

1084751 T LATEA AT 1TTEUITUAE 1T AOOAOGAT p

H
.v i :
suknut?2m na ovl 8dac?2 prvok gu 1So @koidlee o k 81 ny c

nastavenma k o predvol en®. Vgetky nov® z8kroky zaln
svinimkou pribl2genia.

Tieto hodnoty sa pougij¥%, keN Suknete na ovl §

10.8.4.8 Navrat na lokalne nastavenia

suknut?zm na ovl §dac2ner1a3tavemlik,rmta!r?a alt @k oIr ed v

lokalne nastavenia.

10.8.4.9 Navrat na tovarenské nastavenia

suknut?2m na ovl 8dac?2 prvok Nﬂtnmazﬁa\térens

predvolené nastavenia stanovené vyrobcom.

infrared
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11 Ukon| eni e z8krokov

Vo f8zenu&kon§lkroku si mtgete prezrieS podrobn
skenov a analyzy do lokalnej systémovej pamate.

Upravi S
informécie o
zakroku

Ukonli 8
zakrok

Navrat na
sken

Obrézok 11-1: FAizaukon| eni a regi mu z2skavania s aktivovanim ovl §dac2m |

Zobrazia sa podrobné informacie o nastaveni zakroku, zozbieranych skenoch,

oznal eniach a sn2mkach obrazovky, aby ste ich
kontrolu Gdajovfazynast aveni a al ebo odstr8nenie negiadu
zakroku.

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

POZNAMKA: Ak sa pomocou olkbpdata Makob
ziskavania sa automaticky vrati do fazy skenovania.

Ak s¥% potrebn® zmeny, SMaraunaskenfialebo Wwp/rl §wias 2 pr
.
g

®l alebo Suknut2m na vhodn¥% f8zu v pruhu posH

suknut2m nalJponVyi SellSlEESld k ul og2te vgetky skeny
pam@te a obnov2te regim z2skavania pre novl z

infrared
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12 Prezeranie a archivacia zakrokov

Predch8dzaj %ace zaznamenan® z8kroky si mlgete
archivovaS, zu@%avi S a vyma

Ak chcete vstwupi S do regimu prezerania z regi
Makot o, ak neprebieha ¢giadny z8krok.

Prep?
regi mu I\_\

[ ]
. Pullback
| Pullbsck Zobrazi
B
H
|
| |
ol /]
Miesto
exportu
TI al sp
Import
Obréazok 12-1: Regim prezerania zobrazuj %ci f8§zu viberu.
Po vstupe do regimu prezerania sa oper8torovi
postupu prezerania. Polas tejto f8zy oper 8tor
ktorTch salyylonajnhio8ai . Oper 8§§tor sa mige roz
odstrgni S alebo vytlaliS spr8vy vybranlch z§k
Skeny sa tiedg mtgu vybraS a importovaS do | ok

infrared>:
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12.1 Vyber zakrokov a skenov
Vo f8ze viberu médgievnyebpa®zezglamoly a jednot|l i v
Nal gi e kroky.

Udaje obsiahnuté v systéme su usporiadané do troch tabuliek na zaklade typu
i nform8ci 2. K dispoz2cii je tabuOka pre z8kro
aoznal eni a a s n¥mMmcyaktimineh@avybera gkgnu.

Filter
20:04:12 REPEAT Pullback
Zoznam
skenov
Zoznam
zakrokov
Zoznam

oznal en

Historia
skenu

Obrazok12-22 F8za viberu regimu prezerania so zviraznenimi zozn:

Vybranéz § kr oky si m! gete prezrieS alebo m:gete v
spr8vy o oznaleniach. Skontrolovan® z8kroky m
tieg vytlaliS ich sn2mky obrazovky alebo spr §
z8krok z8rnmg.veR vybra

-

Ak chcete vybraS jeden z8krok, Suknite na Oub
Vv ramci zoznamu zakrokov. Vybrany zakrok sa nastavi ako aktualny vyber. Skeny
v ramci daného zakroku sa zobrazia v zozname skenov.

suknut2m na zal ivghbereta viewara zékrokoo na£pdtaidajov zo
systému vo forme davky.

POZNAMKA: Z ky s% predvolene uspor.i
d o]

m na zaliatku zoznamu.

infrared>:
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POZNAMKA: Skeny su predvolene usporiadané v chronologickom poradi
od najssé&aegueha zaliatku zoz

POZNAMKA: suknut2m na hl avi

h | ky st Opcov
mi gete zmeni S uspor.i i [

POZNAMKA: Ak sa skontroluje z8krok, vg
predvolene tieg skontrolovan

Ak chcetwi agbmr@aSz8§krokov, Suknite na zaliarka\
opogadovanom z8kroku. Op2tovnim Suknut2m na z:;:
zakroky z vyberu viacerych zéakrokov.

POZNAMKA: Vlastny export je k dispozicii iba pre samostatny zakrok.
12.1.1 Historia skenu
Aktuali z8cie skenov vykonan® po dokonl|len2? z8Kk
skenu. Medzi tieto aktualizacie patria zmeny nazvu skenu, pridania alebo odstranenia
oznalen?2 a |Jinnosti exportu a archivs8ci e.

12.1.2 Filtrovanie zoznamu zakrokov

Zoznamul ogenlTch z8krokov sa m:ge v obdob2 medzi
aodstr&8&nen2m %dajov zo syst®mu virazne predOgi
pojem a zn23di S zobrazenl polet pologiek v zoz

Select

. Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name

I 07/01/2018  MC103, Sample3  07/31/2018 Sample 3 L
Upravi S

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

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

B 03/11/2015  Ssample, 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

Obrazok 12-3: F8za viberu s filtrom pougitlim na zoznamy ZA8zkrkalik ov a skeno

infrared
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V ovl 8§dacom prvku filtra zadajte kr8tky text.
polet pologiek.

Syst®m vyhOad8§8 pre tieto znaky vgetky identif
pacienta, men8 | ek8rov, | 2sl a ¢amkgkuskeramh.®t r ov,

suknut2m na po n &alrativeyk apénénau 2gznamu zakrokov.

12.1.3 Uprava zékroku

| nform8cie o z8kroku a pacientovi sa m!gu wupr
opraviS. V zozname z8krokov s aktu8lnami Sl ber
Q
, otvori S alebo upravi S vizvu s¥“visiacu so

Podrobnost. o aktu8l nom z8kroku sa zobrazia vV
dostupnych ovladacich prvkov aktualizujte polia.

Edit Procedure

Patient

Nome [
[ENEN I 20170618

TR 12/14/3015

O Male
sender .

Zrugi S

Obrazok 12-4: F§za viberu s otvorenim oknom Upravi$ z8§8krok.

suknut?2m nﬁdlpFﬂ,gkwlogzte zmeny a zavriete vIz

pol oAk uff , zavriete vizvu bez ulogenia zmien

infrared>:
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9
POZNAMKA: DBpravy z8kroku skenpJ systému savisiacg e
so z8kr okom. To zahRRa nesko

POZNAMKA: Zobrazen2m z8kroku migete up
v ramci vybraného zakroku.

121471 al spr8vy

~

i acerich vib

Kompl exn® spr8vy o jednom alebo v
z intravaskularneho zobrazovacieho systému MakotoE vyt | al i S pomocou
nakonfigurovane,] kompati bilnej tlaliarne.

POZNAMKA: nal gie inform8cie o kompatib
vam poskytne obchodny zastupca alebo oddelenie
zakaznickehoservisus pol ol nosti I nfrar

Kompl exn® spr8vy obsahuj % zhrnutie vgetklch s
vytvorenich oblast?2, oznalen2 a vykonanlTch me
zaliarknut2m pol 2] ka vedOa pol ékipokanastedneo z na me

Suknete na ovl &§dac?2 pr Tl al spr8vy o z8kro

m 11:52:38 Frame 2 LiveRecording ¢
TI al spr
ooznal eni

TI al s p
0 zakroku

06/17/2016 1

06/17/2016 DF] TVC)
06/17/2016 1 [DICOM] NIRS-IVUS [DI
07/05/2016 14:09:26 U ems : Report [PDF] TVC)

Obrazok12-5: F§za viberu so zviraznenim owlz§idad ee2nm amrhvkom Tl al spr

Viberom pologky Oznali S alebo SnzmkaE,brazovk
odoglete spr8vu o oznaleniach v rozsahu jedne
tl aliarne.
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POZNAMKA: Obsah spr8vy o oznaleniach |j
sprave zakroku.

12.1.5 Prezeranie

Ak chcete zobrazi S, wupravi S, analyzovaS a ods

Suknite na oXoBdauMlS pTVmksa nal 2taj¥% vgetky s
vybran®ho z8kroku do f8&8zy zobrazenia regimu p
Medzi z8krokmi a skenmi je mogn® prech8dzas,
upravovaS a odstraRovaS rovnakIm sptsobom ako
ziskavania.
Podrobnejgie inform8ci 20 Pezemuod menapie anpfdavreet e v | a
poznamok k skenom.
Obrazok 12-6: F8za zobrazenia regimu prezerania.
POZNAMKA: Zmeny oznalen2?2, oblast2, mer
zobrazenia sa pri navrate do fazy vyberus t an % s %l a
ulogenlch Y“Wdajov o z8kroku.
; BN Select ,
suknut 2 m n\Wbep , Wovladacom prvku Pruh postupu alebo
ovl 8dacom prvku Prep2nal regi mu Makoto sa vr §

infrared
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12.2Export a archivacia
Intravaskularny zobrazovaci systém MakotoE pos kyt uj e ni ekoOko met - d

exportovanie YWdajov zo syst®mu. K dispoz?2ci.
jedna metdda prispdsobeného exportu.

Vibery jedn®ho alebo viacerl

ch z8krokov sa mt?
archivg8cie alebo in® pougitie Po vykonan2 vI
ovladacich prvkov Miesto exportu spustite prenos udajov.
Stav archivu \
PACS
Vymeni t
média
/ (USB/DVD)
Ovladacie
prvky Miesto
exportu Prispbsobené
(USB/DVD)

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

Po dokonlen?2 exportu sa zoznam skenov aktual:
st Opci Stav archzvu.

12.2.1 Konfiguracia miest exportu

Predvol en® form8ty exportu sa mtgu nakonfigur
médii (USB/DVD).

Podrobnejgie inform8cie o konfigur8cii34tTchto
a 13.9.
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