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1 Predstaveni intravaskularniho zobrazovaciho

systému Makoto Intravascular Imaging System™

1.1 Indikované pouziti
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je uren k pouziti pfi
vySetfovani koronarnich tepen pomoci blizkého infraterveného zareni u pacientl
podstupuijicich invazivni koronarni angiografické vySetreni.

a) Systém je urCen k detekci plakii obsahuijicich lipidova jadra.

b) Systém je urCen k posouzeni zatizeni koronarnich arterii lipidovymi jadry.

c) Systém je uréen k identifikaci pacientl a plakl se zvySenym rizikem vaznych
srdecnich pfihod.

Systém je urcen k ultrazvukovému vySetfeni koronarnich intravaskularnich
patologickych zmén.

a) Intravaskularni ultrazvukové zobrazovani je indikovano u pacientu, ktefi jsou
kandidaty transluminalnich koronarnich intervenc¢nich vykona.

1.2 Dalsi indikovana pouziti — pouze USA

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je urCen k ultrazvukovému
vySetfeni periferni intravaskularni patologie.

a) Intravaskularni ultrazvukové zobrazovani je indikovano u pacientd, ktefi jsou
kandidaty transluminalnich perifernich intervenénich vykonud. Systém neni uréen
k pouziti na cerebréalnich cévéach.

Uginnost NIRS v periferni vaskalatufe nebyla stanovena.

VAROVANI

1.3 Klinicky pfinos
Klinicky pfinos zobrazovaciho systému Makoto™ Intravascular Imaging System spociva
v identifikaci lipidniho jadra obsahujiciho plaky (LCP). Identifikaci LCP poskytuje
zobrazovaci systém Makoto™ Intravascular Imaging System informace, které ostatni
technologie nedokazi tak snadno zprostfedkovat. Mezi potencialni benefity vedeného
fizeni NIRS-IVUS patfi: 1) stanoveni délky tepny ke stentu, 2) volba intensity
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lékarského zasahu, 3) identifikace a zmirnéni rizika embolického peristentujiciho

infarktu a 4) identifikace pacientu a plakl se zvySenym rizikem budoucich zavaznych
nezadoucich srde¢nich pfihod (MACE).

1.4  Skoleni

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je uréen k tomu, aby jej
pouzivali vyluéné Skoleni Iékafi a persondl kardiologické katetriza¢ni laboratore.

U spolec¢nosti Infraredx si Ize vyzadat Skoleni zaméfené na pouZzivani zobrazovaciho
systému Makoto Intravascular Imaging System™, které bude provedeno certifikovanymi
Skoliteli vyslanymi spolecnosti na pracovisté v dobé instalace systému a dle potieby
také pozdéji. Mate-li zajem o naplanovani Skoleni u vas na pracovisti ¢i o nasledné
pravidelné pfezkouseni znalosti ziskanych prostfednictvim tohoto Skoleni, obratte se na
oddéleni zakaznickych sluzeb spole¢nosti Infraredx nebo na pfislusného mistniho
poskytovatele sluzeb.

1.5 Kontaktni udaje spole¢nosti Infraredx
Kontaktni udaje na spole¢nost Infraredx:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
Telefon (mezinarodni): +1-800-596-3104

Navod k pouZziti je k dispozici v elektronické podobé na vySe uvedené webové strance.

1.6 Patenty
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ katétry a souvisejici
prisluSenstvi jsou chranény jednim &i vice patenty. Upiny seznam udélenych patenti
naleznete na webové strance:

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

1.7 Ochranné znamky
Infraredx™, Makoto™, Dualpro™ a TVC™ jsou obchodni znacky spole¢nosti Infraredx,
Inc. Nazev ,Infraredx Dualpro® je registrovana obchodni znagka v Cin&. Nazev

infrared
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,infraredx” je registrovana obchodni znacka spolec¢nosti Infraredx, Inc. v USA, Evropské
unii, Australii, Ciné, Jizni Koreji a Japonsku.

VSechny ostatni nazvy znacek a produktl, které jsou v tomto dokumentu pouzity
a zminény, jsou ochranné znamky, registrované ochranné znamky nebo obchodni
nazvy prislusnych vlastnika.
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2 Zpusob pouziti této prirucky
Tato pfiru¢ka obsahuje dulezité informace tykajici se obsluhy zobrazovaciho systému

Makoto Intravascular Imaging System™. Nez zaCnete systém pouzivat, peclivé si tuto
pfiruCku proctéte a ujistéte se, Ze jste porozuméli jejimu obsahu.

2.1 Symboly aikony
V této pfiruCce jsou pouzity vystrazné informace a pokyny. Tyto vystrazné informace
a pokyny jsou oznaceny jako Varovani, Upozornéni a Poznamky.

Pokud jsou varovani na displeji ignorovana, mohou vzniknout
nebezpecné situace, v€etné zranéni pacienta &i obsluhy.

VAROVANI

Nerespektovani pisemnych upozornéni muze mit za nasledek
poskozeni zobrazovaciho systému Makoto Intravascular

UPOZORNENI Imaging System™ nebo zhorSeni jeho vykonu.

POZNAMKA: Poznamky obsahuji pfipominky a rady, které jsou uzitené pfi
pouzivani pokrocilych funkci.

2.2  Zkratky

AC Alternating Current (stfidavy proud)

ANSI American National Standards Institute (Americky narodni
standardizacni institut)

AS Area Stenosis (plosna sten6za)

AVI Audio Video Interleave (audio/videosignal s prokladanim)

CABG Coronary Artery Bypass Graft (bypass koronarni arterie
cévnim Stépem)

CUl Console User Interface (uzivatelské rozhrani konzoly)

infrared
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CPU

DICOM

DVD
EEM

EMC

EMI
EO
EtO

FDA

FHD
HD

IEC

ISO

IVUS
JPEG
LCBI

LCP

mxLCBI

NIR

IFU0163rL.cs (2022-10-04)

Uzivatelska pfirucka

Central Processing Unit (centralni procesorova jednotka)
standard

Digital Imaging and Communications in Medicine (Digitalni
zobrazovani a komunikace v medicing)

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

Electromagnetic Compatibility (elektromagneticka
kompatibilita)

Electromagnetic Interference (elektromagnetické ruseni)
etylenoxid
etylenoxid

Food and Drug Administration (Ufad pro kontrolu potravin
a léciv)

displej s plnym vysokym rozliSenim, 1 920 x 1 080 pixelu
displej s vysokym rozlisenim

International Electrotechnical Commission (Mezinarodni
elektrotechnick& komise)

internetovy protokol

International Organization for Standardization (Mezinarodni
organizace pro normalizaci)

intravaskularni ultrazvuk
Joint Photographic Experts Group
Lipid Core Burden Index (index zatizeni lipidovymi jadry)

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

max. hodnota indexu LCBI pfi ur€ené Sifce okna

Near-infrared (blizké infraCervené zareni)

infrared
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NIRS Near-infrared Spectroscopy (spektroskopie v blizké
infraCervené oblasti)

PA Plaque Area (oblast s plakem)

PB Plaque Burden (zatizeni plakem)

PACS Picture Archiving and Communication System (systém pro

archivaci a pfedavani snimku)

PTCA Percutaneous transluminal coronary angioplasty (perkutanni
transluminalni koronarni angioplastika)

PTA Percutaneous transluminal angioplasty (Perkutanni
transluminalni angioplastika)

RF Radio Frequency (radiova frekvence)
RFID Radofrequency ldentification (Radiofrekvencni identifikace)
UL nezavisla certifikani organizace Underwriters Laboratories
USB Universal Serial Bus (univerzalni sériova sbérnice)

2.3 Ukony

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je navrzen tak, aby byl
ovladan predevsim prostfednictvim interaktivni dotykové obrazovky. Kromé monitoru

s dotykovou obrazovkou je systém vybaven mysi. Nasledujici ukony a gesta vam
usnadni interakci se zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging System™:

Dotyk Kratky dotyk na dotykovou obrazovkou nebo stisknuti
a uvolnéni fyzického tlacitka.

Stisknuti Stisknuti a uvolnéni fyzického tlacitka.
Kliknuti pravym tlaCitkem Jednorazové kliknuti pravym tlaCitkem mysi.

Kliknuti levym tlaCitkem Jednorazové kliknuti levym tlaCitkem mysi.
nebo Kkliknuti

Dvoji kliknuti Dvé za sebou rychle nasleduijici kliknuti levym tlaitkem mysi.
Posouvani zobrazeni Otéaceni koleCka na mysSi smérem k uzivateli pfi posouvani
nahoru/dolt doll a od uzivatele pfi posouvani nahoru.
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Podrzeni prstu na pohyblivé ikoné a pfesunuti tohoto prstu na
jiné misto. Oddalenim prstu od obrazovky se ikona uvolni.
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3 Varovani, bezpecnost a bezpe€nostni opatreni

3.1 Kontraindikace

Pouziti zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ s katétrem je
kontraindikovano, pokud zavedeni jakéhokoli katétru predstavuje ohrozeni bezpecnosti
pacienta. Kontraindikace zahrnuji nasleduijici:

Bakterémie nebo sepse

Vyznamné odchylky koagula¢niho systému od normalniho stavu
Zavazna hemodynamicka nestabilita nebo Sokovy stav

Pacienti s diagnostikovanym spazmem koronarni arterie
Pacienti s kontraindikaci chirurgického vykonu CABG

Celkova okluze

Pacienti s kontraindikaci PTCA

Pacienti s kontraindikaci PTA

Pacienti, u kterych neni vhodné provadéni postupu IVUS

3.2 Komplikace

V disledku intravaskularniho vySetfeni se mohou vyskytnout nasledujici komplikace:

Alergické reakce

Angina pectoris

Srdecni zastava

Srdecni arytmie v€etné, mj., komorové tachykardie, sinové/komorové fibrilace
a kompletni srde¢ni blokady

Kardialni tamponada / perikardialni vypotek

Umrti

Zachyceni zafizeni vyZadujici chirurgicky intervenéni vykon

Embolie (vzduchova, zplsobena cizim télesem, tkariova nebo zplsobena
trombem)

Krvaceni/hematom

Hypotenze

Infekce

Infarkt myokardu

Ischemie myokardu

Mrtvice a tranzitorni ischemické ataka

Tromboza

Cévni okluze a nahly cévni uzavér

Cévni trauma vcetné, mj., oddéleni a perforace

infrared
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3.3 Bezpecnost
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ neboli systém Makoto™
zdravotnicky pfistroj vS8ak miuze zpUsobit zranéni, neni-li spravné nainstalovan,
obsluhovan, pfemistovan nebo udrzovan, a tento systém nepredstavuje vyjimku.

Potencialni nebezpeci zahrnuiji:

e poSkozeni zraku (vidéni) nasledkem vystaveni ucinkim pfimého nebo
odrazeného laseroveého zareni,

e zasazeni elektrickym proudem v dusledku styku s elektrickymi sou¢astmi uvnitf
systému,

o fyzické zranéni utrpéné pfi obsluze nebo pfemistovani systému.

Vazné nehody zahrnujici zobrazovaci systém Makoto™ Intravascular Imaging System
je nutné okamzité hlasit spole¢nosti Infraredx a kompetentnimu uradu ¢lenského statu,
v némz se uzivatel a/nebo pacient nachazi. Kontaktni idaje na spole¢nost Infraredx Ci
vaseho mistniho poskytovatele sluzeb naleznete v astisystém 1.5 Kontaktni Udaje
spole¢nosti Infraredx Kontaktni Udaje spole¢nosti nebo v ¢asti 13.1 O systému.

POZNAMKA: Informace tykajici se bezpe&nosti a klinického vykonu (SSCP)
zobrazovaciho systému Makoto™ Intravascular Imaging System
jsou k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostredki
(Eudamed), kde jsou spojeny se zakladnim UDI-DI nachézejicim se
pod ¢arovym kdédem vedle (01) na vyrobnim Stitku.

Webové stranka Eudamed: https//ec.europa.eu/tools/eudamed

Systém Makoto™ je vybaven funkcemi a prvky, které jsou uréeny specialné k tomu, aby
umoznovaly bezpe&nou obsluhu ze strany uzivatell. VeSkery personal katetrizani
laboratofe by se mé&l obeznamit s umisténim nize uvedenych bezpe&nostnich prvku

a s jejich funkci. B€hem zobrazovani jsou pohyblivé sou€asti zcela uzaviené, coz
znamena, Ze uZzivatel neni vystaven mechanickym rizikim.

Kazdy, kdo systém Makoto™ pouziva k jakémukoli postupu zahrnujicimu vySetfeni
lidskych pacientt, musi byt dukladné obeznamen s moznymi dusledky tohoto
pouzivani. Institut AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine) vydal dokument
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s ndzvem Medical Ultrasound Safety (AIUM 2009). ALARA je zkracené oznaceni pro
zasadu uvazlivého pouzivani diagnostického ultrazvuku, které spociva v ziskavani

v v

Reasonably Achievable). Kopii tohoto dokumentu si mizete vyzadat u institutu AIUM.

/N

VAROVANI

infrared):
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SYMBOL VYSVETLENI

Varovani

Upozornéni

Viz navod k pouziti

Nahlédnéte do navodu k pouziti

Produkt splfiuje pozadavky pfislusnych norem
platnych v USA, Evropé a Kanadé podle
hodnoceni provedeného technickou
zkuSebnou TUV Rheinland.

Zafizeni je pfi provozu napajeno ze zdroje,
ktery dodava jmenovité stfidavé napéti 100 V,
120V, 220 V nebo 240 V pfi frekvenci

100-120 V~50/60 Hz 5 A 50/60 Hz

220-240 V~50/60 Hz 3 A o . o v v

Maximalni proud €ini 5 ampéru pfi stfidavéem

napéti 100-120 V a 3 ampéry pfi stfidavém
napéti 220-240 V.

Vyrobce

Datum vyroby

Katalogové &islo

infrared
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SN Sériové Cislo
LOT Kéd Sarze
MD Zdravotnicky prostfedek

x

Datum pouzitelnosti

Hmotnost

EC |REP Autorizovany zastvupce v Evropském
spoleCenstvi
CH |REP Autorizovany zastupce ve Svycarsku

Dovozce

Ochranné uzemnéni

E
QD
\ 4

Zarizeni k pfimému kardiologickému
pouziti, odolné proti defibrilaci
(aplikovana soucast typu CF)

[

Mnozstvi obsazené v baleni

IFU0163rL.cs (2022-10-04)
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Vnitfni pramér kompatibilniho
zavadéciho katétru

& Vnéjsi pramér kompatibilniho vodiciho dratu

Vystupni otvor laseru

.'{i
A

Chrarnite pfed slunecnim svétlem

)
v

Nepyrogenni

Uchovavejte v suchu

Omezeni vihkosti

()
/ﬂ/ Teplotni omezeni

%( Only Prodej nebo pouziti tohoto zafizeni pouze na
lekarsky predpis
@ Nepouzivejte, je-li poSkozen obal
infrared
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Pouze k jednorazovému pouziti

Nesterilizujte

STERILE |EO Sterilizovano pomoci etylenoxidu

Neposuzovano z hlediska bezpe&nosti pfi
vySetfeni magnetickou rezonanci

ZnacCka CE Mark znaci, ze produkt splfiuje
C € zakony Evropské unie; Cislo znaci konkrétni
uvédomény ufad provadéjici posouzeni
shody.

Konzola Makoto™ ani ovlada¢ Makoto™ neobsahuji soucasti, jejichz udrzbu nebo
opravy by mohl provadét sam uZivatel. VeSkera sefizeni se provadéji ve vyrobnim
zavodé pred dodanim zakaznikim nebo v misté instalace zafizeni, kde jsou
zajisStovana Skolenym personalem spolec¢nosti Infraredx nebo pfislusného mistniho

poskytovatele sluzeb.

Neopravnéné zasahovani do zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging System™ nebo pokus o pozménéni
systému bude mit za nasledek ztratu platnosti poskytnuté zaruky

UPOZORNENI 4 rovné&z maze zpisobit nespravnou funkci systému.

Nasledkem muze byt selhani zafizeni nebo zhorSeni jeho
funkce.

infrared
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3.4 Bezpecnostni opatieni souvisejici s optickymi funkcemi

VAROVANI

VAROVANI

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ obsahuje laserovy
systém, a proto je klasifikovan jako ,laserovy vyrobek tfidy 1M “podle normy vydané
Ministerstvem zdravotnictvi a socialnich sluzeb (DHHS) USA, ktera stanovuje
vyzafované mnozstvi v souladu se zakonem o ochrané zdravi a bezpec¢nosti pfi
pouzivani zafeni z roku 1968 a v souladu s normou IEC 60825-1, Bezpecnost
laserovych produktu.

Svételna energie, ktera je timto systémem vyzafovana, se nachazi v neviditelné, blizké
Cervené oblasti elektromagnetického svétla, pficemz jeji vinové délky se pohybuji

v rozsahu od 1 do 2 mikrometru. Tuto skute¢nost je tfeba mit na paméti pfi provadéni
bezpecnostnich opatfeni zaméfenych na zabranéni neimysinému vystaveni ucinkiim
tohoto zareni.

infrared):
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POZNAMKA: P¥i pouzivani zobrazovaciho systému Makoto Intravascular
Imaging System™ NENI nutné pouzivat ochranné bryle proti
laserovému zareni.

3.5 Bezpecnostni opatreni souvisejici s elektrickymi obvody

Nerespektovani informaci uvedenych v této ¢asti mize zpUsobit
poskozeni zafizeni a zranéni osob, v€etné zranéni se
smrtelnymi nasledky.

>

VAROVANI

Je nutné se vyvarovat pouZiti tohoto zafizeni vedle jiného
zafizeni nebo na ném, protozZe by zafizeni nemuselo spravné
fungovat. Je-li takové pouziti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a
VAROVANI jiné zafizeni sledovat, zda spravné funguiji.

>

Pouzivani zdravotnickych elektrickych pfistroju vyzaduje pfijeti
specialnich bezpecnostnich opatfeni tykajicich se

N\ elektromagnetické kompatibility (EMK), pfi¢emz tyto pfistroje
UPOZORNENI  musi byt nainstalovany v souladu s informacemi

o elektromagnetické kompatibilité uvedenymi v Pfiloha H:
Elektromagneticka kompatibilita

>

NEUMISTUJTE zobrazovaci systém Makoto Intravascular
Imaging System™ do blizkosti jinych elektrickych zafizeni,
UPOZORNENI jelikoz to muze mit za nasledek vznik elektrického ruseni.

>

Zivé intravaskularni ultrazvukové zobrazovani nebo snimani pfi

zpétném protahovani katétru muze byt preruseno, dojde-li

k vystaveni systému ucinkim elektrostatického vyboje (ESD).

> . Je-li Zivé intravaskularni ultrazvukové zobrazovani nebo snimani

UPOZORNENI pfi zpétném protahovani katétru preruseno, Ize toto
zobrazovani/snimani ihned opét zahajit.

>
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Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ vyuziva stfidavé sitovée
napéti, které je pfivadéno dovniti konzoly. Odpojeni zastréky napajeciho kabelu
systému Makoto™ od sitové zasuvky zpUsobi pferuSeni napajeni systému a nasledné
nahlé zastaveni vSech probihajicich postupa.

Soucasti vnéjsiho krytu smi odstranit pouze Skoleny a opravnény technik.

Abyste minimalizovali riziko zasazZeni elektrickym proudem, nepfipojujte napajeci kabel
systému k zafizeni, které neni opatfeno ochrannym uzemnénim. Nepfipojujte systém
k zafizenim tfidy II.

Funkci zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ mohou
nepriznivé ovlivhovat komunikaéni zafizeni pouzivajici radioveé frekvence (RF). Zafizeni
tohoto typu by méla byt umisténa co nejdale od systému Makoto ™. Vyzafované

i vedené emise zareni v raddiovém frekvenénim pasmu mohou zplsobovat zkresleni
obrazu nebo vznik jinych artefaktd v intravaskularnich ultrazvukovych snimcich.

Systém Makoto™ neni ur€en k pouziti spole¢né s chirurgickymi
zafizenimi pracujicimi s vysokymi frekvencemi (VF) / radiovymi

Vyzafované i vedené emise zareni v radiovém frekvencnim
pasmu mohou zpusobovat zkresleni obrazu nebo vznik artefakt
N\ v zobrazenich pofizenych pomoci zobrazovaciho systému
UPOZORNENI  Makoto Intravascular Imaging System™.

Pokud se na vasem pracovisti mohou vyskytovat poklesy nebo preruseni napéti,
spole¢nost Infraredx doporucuje pouzivat neprerusitelny zdroj napajeni.

Systém Makoto™ je tfeba prostfednictvim sitového kabelu pfipojit k chranénému

a zabezpeenému nemocni¢nimu informacénimu systému. Je-li k zobrazovacimu
systému Makoto Intravascular Imaging System™ pfipojen sitovy kabel slouzici

k pfenaseni dat do nemocni¢niho informacniho systému, mélo by se jednat o stinény
ethernetovy kabel kategorie 5e (viz Cast 3.9). PouZiti kabelu, ktery této specifikaci
nevyhovuje, muze mit za nasledek zvySeni emisi zareni v radiovém frekvenénim pasmu
nebo snizeni odolnosti proti tomuto zareni.
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3.6 Mechanicka bezpecénostni opatreni

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

PFi typickém pouziti je mobilni konzola zobrazovaciho systému Makoto Intravascular
Imaging System™ umisténa v blizkosti nohy vy$etfovaciho stolu nebo vpravo od
monitoru rentgenového systému. Dostane-li se mobilni konzola systému Makoto™ do
styku s pohyblivym vybavenim katetrizac¢ni laboratofe (vySetfovacim stolem,
konzolovym ramenem atd.), hrozi potencialni riziko zakopnuti o jeji kabely. Je-li mobilni
konzola systému Makoto™ umisténa v rozsahu pohybu tohoto vybaveni, nezajistujte
polohu jejich nastavitelnych kolecek.

Bé&hem normalniho pouzivani mobilni konzoly zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging System™ mohou byt ke konzole pfipojeny ruzné kabely.

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
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Zajistéte, aby tyto kabely byly poloZeny naplocho na podlaze, a tim bylo minimalizovano
nebezpedi zakopnuti. Kdykoli je to mozné, vedte kabely v mistnosti mimo oblast
s Castym pohybem osob.

Ovlada¢ Makoto™ by mél byt béhem provadéni postupu (zejména béhem akvizice dat)
umistén na plochém povrchu. Ovlada¢ Makoto™ je v dobé, kdy je konzola pfemistovana
nebo kdyZ se samotny ovladac nepouziva, vhodné umistit do ulozného drzaku konzoly.

3.7 Bezpecnostni opatreni tykajici se chemickych latek
a pozaru

VAROVANI
NebezpecCi uniku chemickych latek nebo vzniku poZaru, ktera by souvisela pfimo se
zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging System™, nejsou znama.

3.8 Bezpecnostni opatreni tykajici se katétru a prislusenstvi

VAROVANI

VAROVANI

infrared):
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VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ vyzafuje blizké
infralervené laserové zareni z laseru umisténého v konzole, pficemz toto zareni
prochazi ovladacem Makoto™ a dale do pfipojeného katétru. Blizké infraCervené svétlo
je pro lidské oko neviditelné. Pohled do blizkého infraCerveného svétla nebo zaostreni
tohoto svétla prostfednictvim rohovky na sitnici mize zpUsobit poSkozeni zraku.

Zobrazovaci systém Infraredx Makoto Intravascular Imaging System™ je uréen

k pouziti pouze ve spojeni se zobrazovacim katétrem Dualpro™ I[VUS+NIRS (REF:
TVC-C195-42) a perifernim zobrazovacim katétrem Infraredx Clarispro™ HD-IVUS
(REF: TVC-E195-42) s funkci Extended Bandwidth™, coz jsou katétry k jednorazovému
pouziti u jednoho pacienta.

POZNAMKA: Katétr Infraredx Clarispro™ HD-IVUS je schvélen pouze na
vybranych trzich.

Pfed zahajenim postupu peclivé zkontrolujte, zda vSechna zafizeni, ktera maji byt béhem
tohoto postupu pouzita, funguji Fadnym zpusobem. Katétr byl pfed dodanim zkontrolovan
a sterilizovan pomoci plynného etylen oxidu (EtO). Pfed pouZitim zkontrolujte katétr

a jeho obal z hlediska poskozeni nebo poruseni tésnosti sterilniho obalu.

A Zabalené katétry uchovavejte v chladném, suchém misté.

UPOZORNENI

& Katétr NIKDY nezalamujte ani ostfe neohybejte (>45 stupnid).

Toto poc¢inani mize mit za nasledek selhani ovladaciho lanka.
UPOZORNENI

3.9 Shoda s bezpe€nostnimi normami

Pouzivani neschvaleného pfislusenstvi mize mit za nasledek
zanik shody zobrazovaciho systému Makoto Intravascular
Imaging System™ s jednou nebo vice normami, jejichz seznam

VAROVANI je uveden v této Casti pfirucky.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka
Konstrukce zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ odpovida
pozadavkum vsech pfislusnych norem (IEC, ANSI, ISO, UL, atd.) tykajicich se
bezpecného pouziti laserovych, ultrazvukovych a elektrickych zafizeni na
zdravotnickych pracovistich.

Jako kompatibilni se zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging System ™
byly zkouskami ovéfeny nasledujici polozky prislusenstvi: integrovany datovy kabel

a videokabel (TVC-10PMC), kabel DVI-D (PN2665), tiskarna s rozhranim Bluetooth®
(TVC-9BPK) a stinény kabel Cat5e (PN2690). Pfi objednavani se obracejte na
pfislusné mistni prodejni zastoupeni.

Specifické normy zahrnuji, mj., nasleduijici:

| Standard ‘ Popis |
IEC 60601-1 Zdravotnicke elektricke pristroje
ANSI/AAMI ES60601-1 Cast 1: VSeobecné pozadavky na
Kanada: CAN/CSA 22.2 C. 60601-1 bezpecnost a nezbytnou funkcnost

KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pristroje —Cast :
2: VSeobecné pozadavky na zakladni
bezpecénost a nezbytnou funkénost —
Skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita —Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-6 Zdravotnické elektrické pfistroje —

CAN/CSA 22.2 C. 60601-1-6 Cast 1-6: V3eobecné pozadavky na
zakladni bezpec€nost a nezbytnou
funkénost — Skupinové norma:
PouZitelnost

IEC 60601-2-37 Zdravotnicke elektricke pristroje —
CAN/CSA 22.2 C. 60601-2-37 Cast 2-37: Zvlastni pozadavky na
KS C IEC 60601-2-37 zakladni bezpecnost a nezbytnou

funkénost ultrazvukovych
zdravotnickych diagnostickych
a monitorovacich pfistroju

IEC 60825-1 Bezpecnost laserovych zafizeni —

CFR ClI. 21, Cast 1040.10 a 1040.11 Cast 1: Klasifikace zafizeni
a pozadavky

IEC 62304

infrared
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| Standard ‘ Popis

CAN/CSA-CEI/IEC 62304 Software lékafskych prostfedku —
Procesy v zivotnim cyklu softwaru

ISO 10555-1 Intravaskularni katétry —Katétry
sterilni a pro jedno pouziti —Cast 1:
VSeobecné pozadavky

ISO 10993 Biologické hodnoceni prostfedku
zdravotnické techniky

ISO 11135 Sterilizace vyrobkU pro zdravotni péci
—Ethylen oxid

IEC 62366 Zdravotnické prostfedky —Aplikace

CAN/CSA-IEC 62366 stanoveni pouzitelnosti na

zdravotnické prostredky

ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky —Znacky pro
Stitky, oznaCovani a informace
poskytované se zdravotnickymi
prostfedky —Cast 1: Obecné
pozadavky: VSeobecné pozadavky.

infrared
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4 Popis systému

/N

VAROVANI

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ umozriuje katetrizacni
intravaskularni zobrazovani za pouziti jak technologie IVUS, tak i technologie NIRS.
K charakterizaci intravaskularnich prvkl systém vyuziva jak zvuk, tak i svétlo.

infrared):
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Zobrazovaci katétr
/ Dualpro ™IVUS+NIRS

% (TVC-C195-42)
SRS

\\/ Zobrazovaci katétr
Clarispro™ PIVUS
\ (TVC-E195-42)

infraredx

Ovladac
Makoto

Konzola Makoto (mobilni)

Obréazek 4-1: Mobilni konzola zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ a zobrazovaci katétr Dualpro™
IVUS+NIRS se zvétSenou Sitkou pasma (REF: TVC-C195-42) a katétr Infraredx Clarispro™ HD-IVUS (REF: TVC-E195-42).

Systém sestava ze tfi hlavnich soucasti:

e Mobilni konzola Makoto Intravascular Imaging System™

e Ovlada¢ Makoto™

e Zobrazovaci katétr Dualpro™ IVUS+NIRS s funkci Extended Bandwidth™
(zvétSena Sifka pasma)
(Viz ndvod k pouziti katétru.)

e Katétr Infraredx Clarispro™ HD-IVUS
(Viz navod k pouziti katétru)

Systém ma dvé podruzné soucasti:

infrared):
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e Sterilni bariéra ovladace Makoto™ (balena s katétrem)
e Prislusenstvi k plnéni katétru (zahrmuje pinici injekéni stfikacky, baleno s katétrem)

4.1 Mobilni konzola Makoto Intravascular Imaging System™

Mobilni konzola zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ neboli
konzola Makoto™ obsahuje vétSinu zakladnich soucasti systému.

Konzola Makoto™ obsahuje napéjeci modul, ktery rozvadi elektrickou energii do
riznych ¢asti systému. Napajeci modul zajistuje pfivadéni elektrické energie do
displejl, centralni procesorové jednotky (CPU), laseru a ovladace Makoto™.

Jednotka CPU je obsazZena uvnitf konzoly Makoto™. ZajiStuje spravu, ukladani

a prfedavani dat zaznamenanych pomoci ovladace Makoto™ a katétru. Ovlada také
funkci grafickych uzivatelskych rozhrani, ktera jsou uzivateli k dispozici. Systém
obsahuje datovou jednotku, ktera umoznuje ulozit pfiblizné 1 000 snimku. Data mohou
byt ze systému exportovana na opticky disk (disk DVD nebo Blu-Ray), do pamétové
jednotky USB nebo do sitového umisténi prostfednictvim ethernetového kabelu.

Systém muze byt nakonfigurovan tak, aby odesilal data do siti PACS.
Pouzivat zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging
System™ jako umisteni pro trvalou archivaci dat se
N NEDOPORUCUJE. Nasnimana data je tfeba archivovat na
UPOZORNENI jinych médiich a poté odstranit z pevného disku systému.

Uvnitf konzoly je obsazen zdroj laserového svétla k provadéni postupt NIRS. Svétlo je
prostifednictvim kabelu s optickymi viakny pfivadéno do ovladace Makoto™, ke kterému
je béhem pouziti pfipojen katétr. Pravé tato draha prichodu svétla umoziuje, aby
systém generoval chemogram neboli mapu pravdépodobnosti vyskytu hledanych plaku
obsahuijicich lipidova jadra.

infrared
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Displej pro
lékafe

Displej pracovni
stanice technika

Kolecka
uzamykatelna
v poloze
odpovidajici
nastavenému
smeéru

KoleCka uzamykatelna
ve stalé poloze

Obrazek 4-2: Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).

Konzola obsahuje dva displeje. Prvni displej, tedy displej pro I€kare, je pfi pouZiti
orientovan smérem ke sterilni obsluzné strané. Druhy displej s dotykovou obrazovkou,
jimz je displej pracovni stanice technika, je pfi pouziti orientovan smérem k nesterilni
obsluzné strané, ktera je ur€ena pro technika nebo stfidajici se pracovniky obsluhy. Tim
je umoznéno, aby obsluhujici osoba, ktera se nachazi na nesterilni strané, pfidavala
poznadmky k datim, zatimco obsluhujici osoba nachazejici se na sterilni strané mize
nadale neruSené sledovat displej.

Displej pro Iékare je monitor o uhlopfi¢ce 21,5 palce a rozliseni 1 080 p FHD
(1 920 x 1 080 p). Naklon a natoceni displeje je mozné upravit tak, aby lékafi
nachazejicimu se na sterilni strané poskytoval optimalni pozorovaci uhel.

Displej pracovni stanice technika je kapacitni dotykovy monitor o uhlopfi¢ce 15,6 palce
a rozliseni 1 080 p FHD (1 920 x 1 080 p). Naklon a displeje a jeho nato€eni ve dvou
rovinach je mozné upravit k dosazeni pohodiného pracovniho uhlu.

infrared»:

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 4-4



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska prirucka

USB 3.0

Jednotka pro opticka
média Blu-Ray

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

PACS
Tlacitko

Rentgen
Vystup videosignalu

Obrazek 4-4: Pravéa strana panelu s rozhranim zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10)
obsahujici tla¢itko napajeni, vystup videosignalu a konektory pro integraci systému PACS a rentgenového zafizeni.
Konfigurace konzoly Makoto™ umozriuje také exportovat barevny videosignal

o rozliSeni 1 920 x 1 080 p (s pomérem stran 16 : 9) za pouziti stinéného videokabelu
DVI-D. Volitelné Ize pro exportované videozaznamy nakonfigurovat rozlieni

1 600 x 1 200 (pomér stran 4 : 3).

Kromé displeje pracovni stanice pro technika mohou uzivatelé pouzivat rozhrani
systému prostrednictvim pocitacové mysi, ktera je soucasti dodaného pfrislusenstvi.
Mys$ je umisténa pod displejem pracovni stanice technika.

Systém je vybaven dvéma kolecky uzamykatelnymi v poloze odpovidajici nastavenému
sméru, ktera usnadniuji pfepravu, a dvéma dalSimi uzamykatelnymi kolecky, ktera
umoznuji zajisténi nebo parkovani systému.
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4.2 Grafické uzivatelské rozhrani zobrazovaciho systému

Makoto Intravascular Imaging System™
Funkce zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ se ovladaji
prostfednictvim softwarovych grafickych uZivatelskych rozhrani v téchto dvou rezimech:
akvizicni rezim a rezim prohlizeni.

A4

Pfepinac rezim
Makoto

Obrazek 4-5: Akviziéni rezim.

Obréazek 4-6: Rezim prohlizeni.

4.2.1 Akvizi¢ni rezim

Akvizi¢ni rezim je provozni rezim, ve kterém mohou byt zobrazovacim systémem Makoto
Intravascular Imaging System™ zaznamenavana nova data. Sestava ze ¢ty rozdilnych
fazi: ,Setup “(Nastaveni), ,Prime “(PInéni), ,Scan “(Snimani) a ,Close “(Ukon&eni). Pomoci
grafického ukazatele pribéhu mize obsluhujici osoba snadno a rychle pfechazet mezi
jednotlivymi fazemi ve shodé s prab&éhem provadéného postupu.

infrared
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Graficky ukazatel Pfepinac rezimu
prubéhu Makoto

Lot Ip Prime

©

RCA

&) [

-
L L J

Obrazek 4-7: Zobrazeni akviziéniho rezimu se zvyraznénim ovladacich prvki, jimiz jsou graficky ukazatel prabéhu postupu
pro prepinani mezi fazemi a prepinac¢ rezimt Makoto pro prepinani provoznich rezima. Aktivni je zde faze Scan (Snimani)
akvizi€éniho rezimu a pfepinac rezimt Makoto pro pfistup k rezimu prohlizeni je deaktivovan.

Graficky ukazatel pribéhu popisuje rizné stupné nebo faze akvizice dat a rovnéz
poskytuje ovladaci prvky pro pfepinani zobrazeni téchto fazi. Chcete-li prejit do
pozadované faze, dotknéte se jejiho nazvu.

POZNAMKA: Faze v akviziénim rezimu nejsou zavislé na poradi. Kterykoli
krok muze byt vynechan a poté proveden pozd§ji, je-li to
nezbytné nebo uzite¢né.

Chcete-li prejit do provozniho rezimu prohlizeni, dotknéte se pfepinace provoznich

rezimd Makoto, tj. ikony Review il (ProhliZeni). Tento pfechod Ize provést pouze
tehdy, jestlize neprobiha zadny aktivni postup. Pfed pfechodem mezi reZzimy musi byt
ukoncCeny veskeré aktivni postupy.

4.2.1.1 Faze Setup (Nastaveni)
Faze Setup (Nastaveni) umoznuje obsluhujici osobé zadavat informace o pacientovi
a o postupu, a tim usnadnit archivaci a pozdéjsi vyhledavani za ucelem prohlizeni.

infrared
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Pfi zadavani informaci o pacientovi je tfeba postupovat peclive,
aby byla zajisténa nezbytna presnost.
UPOZORNENI

Setup » Prime

Obrazek 4-8: Faze Setup (Nastaveni) akviziéniho rezimu.

POZNAMKA: Nasnimana data Ize zaznamenavat jesté pfed dokon&enim
faze Setup (Nastaveni).

Informace o postupu a pacientovi Ize konfigurovat ruénim zadavanim nebo vybiranim
z dat, ktera jsou jiz v systému ulozena, pfipadné vybiranim z pracovniho seznamu
modalit. Pouziti funkci poloautomatického dokon&ovani mize snizit vyskyt chyb
vznikajicich pfi pfepisovani a zlepSit pfesnost pfi zadavani informaci.

POZNAMKA:  Pouziti funkci poloautomatického dokon&ovani mizZe snizit
vyskyt chyb vznikajicich pfi pfepisovani a zlepsit prfesnost pfi
zadavani informaci.

POZNAMKA: Faze Setup (Nastaveni) neni pfistupna b&hem aktivniho
snimani.

v,

Podrobnéjsi informace o nastaveni postupu naleznete v ¢asti 7.

Casti 13.3.

infrared
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4.2.1.2 Faze Prime (Plnéni)

PInéni sterilniho katétru je nutné provadét v souladu
s dokumentaci, ktera obsahuje navod k pouziti a ktera je
obsazena v baleni katétru.

VAROVANI
Pouziti doplfikového navadéni prostfednictvim obrazovky pfi
provadéni plnéni neni nahradou za skoleni zaméfené na
obsluhu zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging
L ™
VAROVAN] | SYstem™.

Béhem faze Prime (PInéni) se obsluze zobrazuji pokyny k provedeni postupu plnéni
katétru a pfipojeni katétru k ovladaci Makoto™.

)Ivus

NIRS

Obrazek 4-9: Faze Prime (PInéni) akviziéniho rezimu.

POZNAMKA:  stisknutim tlagitka Mark (Znagka) na oviadadi Makoto™
prejdéte k dalsi fazi

POZNAMKA: Faze Prime (PInéni) neni pfistupna b&hem aktivniho snimani.

DalSi informace o pfipojovani katétru naleznete v ¢asti 8. Podrobné&;jsi informace
o postupu plnéni naleznete v ndvodu k pouZziti, ktery je zabalen spole¢né s katétrem.

infrared
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4.2.1.3 Faze Scan (Snimani)
Faze Scan (Snimani) je faze postupu, ktera obsluhujici osobé umoznuje zaznamenavat
data pofizena béhem aktualniho postupu provadéného metodami IVUS a NIRS. Jestlize
pravé neprobiha aktivni zobrazovani, mizZe obsluhujici osoba béhem aktualniho
postupu provadét také prehravani, prohlizeni ¢i odstrafiovani dat a dale méreni,
pfidavani poznamek a zmény rychlosti nasledného zpétného protahovani.

Tato faze zahrnuje mnoho zobrazeni slozitych obrazovych dat, v€etné chemogram,
chemogram na urovni bloku, halového prstence chemogram a pfi¢nych a podélnych
snimkd IVUS.

Provadi se spolecna registrace dvou mnozin informaci, NIRS a IVUS, zaznamenanych
zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging System™: tyto informace je pak
mozné prohlizet za pouziti funkce synchronizovaného prehravani.

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

Halovy
prstenec
chemogram Chemogram
Blok
chemogram
Chemogram na
urovni bloku
Podélny
PFi¢ny snimek — 4 A snimek IVUS
A anpro

Obrazek 4-10: Faze Scan (Snimani) akviziéniho rezimu s oznaéenymi hlavnimi zobrazovanymi informacemi o snimku.

POZNAMKA: P¥i pouZiti s katétrem Infraredx Clarispro™ HD-IVUS nebudou
zobrazeny zadné udaje chemogramu &i NIRS.

Faze Scan (Snimani) rovnéz poskytuje pfistup k funkcim Annotation (Pfidavani
poznamek) a Measurement (Mé&feni), které je pak mozné pouzivat béhem aktivniho
postupu. Snimky Ize pfejmenovat a opatfit poznamkami a individualnimi ramecky, které
jsou oznaceny tak, aby umoznovaly snadné vyhledani pfi prohlizeni. Lze provadét také
méfeni pomoci ramecku.

infrared
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Méreni
pomoci
ramecku
Poznamka
pfidana

k ramecku

Znacka

Snimek
obrazovky

Ovladaci
prvek

Ovladaci
prvek pro
jemny vybér

03/1172015 Sample, Delta DO

Obréazek 4-11: Faze Scan (Snimani) akvizi¢éniho rezimu s ozna¢enymi zakladnimi ovladacimi prvky.

v,

Makoto Intravascular Imaging System™

O1/0177954

Uzivatelska pfirucka

Ovladaci prvek
pro hruby
vybér ramecku

Ovladaci prvek
pro méfeni
délkv/oblasti

Ovladaci prvek
pro oznacovani

Podrobnéjsi informace o akvizici snimkl, navigaci a méfeni naleznete v ¢asti 9 a 10.

4.2.1.4 Faze Close (Ukonceni)
Faze Close (Ukonceni) je faze postupu, ktera obsluhujici osob& umoznuje projit
a zkontrolovat souhrn dat ziskanych béhem postupu pfed archivaci téchto dat

Vv systému.

Je dulezité, aby faze Close (Ukonc&eni) byla provedena pro kazdy postup, a to jesté
pfed vypnutim napajeni systému.

IFU0163rL.cs (2022-10-04)

4-12: Faze Close (Ukonéeni) akvizi¢niho rezimu.

infrared
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POZNAMKA: Zahajenim nové akvizice prostfednictvim ovladate Makoto™ se
automaticky provede navrat do faze Scan (Snimani)
v akviziCnim rezimu.

POZNAMKA: Aby se mohla uskuteénit faze Close (Ukon&eni), musite zadat
minimalni pozadované informace o a pacientovi a postupu
na obrazovce faze Setup (Nastaveni faze) .

POZNAMKA: Postupy, které nebyly zavieny pied ukonéeni systému nebo
vypnuti napajeni, jsou dostupné v ramci rezimu Prohlizeni
(Review Mode). V postupu Ize pokraCovat a pak jej ukoncit
(Close) anebo archivovat (Archive).

e

4.2.2 Rezim prohlizeni

Rezim prohlizeni sestava ze dvou fazi. Jsou jimi faze Select (Vybér) a View
(Prohlizeni). Tyto faze uzivateli umoznuji vybrat postup a nasledné rozhodnout o tom,
zda budou data bezprostfedné prohliZzena nebo exportovana pro pozdéjsi prohliZzeni.

Graficky PfepinaC
ukazatel rezimd
prubéhu Makoto

Selec‘g View @ ;& O Miks:

: Scan | Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 RcA Pullback g

4-13: Rezim prohliZzeni se zvyraznénymi ovladacimi prvky grafického ukazatele pribéhu a pfepinaci rezimt Makoto.

infrared
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Chcete-li pfejit do akvizi€niho provozniho rezimu, dotknéte se pfepinace provoznich

rezimG Makoto, tj. ikony Scan E (Snimani). Tento pfechod Ize provadét kdykoli,
nachazite-li se ve fazi Select (Vybér) v rezimu prohlizeni.

4.2.2.1 Faze Select (Vybér)
Faze Select (Vybér) umoziuje obsluhujici osobé vyhledavat a volit dfive uloZzené postupy
za ucelem jejich prohlizeni, upravy, odstranéni, tisku nebo archivace na jinych médiich.

ProhliZzeni
Vybér snimku
Vybér znacky
- Export
Vybér postupu a archivace
Import

Historie snimku

4-14: Faze Select (Vybér) v rezimu prohlizeni.

Béhem této faze Ize vybirat data ve spravném formatu, ktera jsou uloZzena na jinych
médiich, pro import do zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™.

4.2.2.2 Faze View (Prohlizeni)

Faze View (Prohlizeni) poskytuje ovladaci prvky, z nichzZ mnohé jsou shodné

s ovladacimi prvky pouzivanymi béhem faze Scan (Snimani) v akvizi¢nim rezimu. Data
je zde mozné prohlizet, analyzovat, opatfovat pozndmkami a odstranovat za pouziti

znamych ovladacich prvkd, které jsou popsany v ¢asti 10.

infrared»:
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4-15: Faze View (Prohlizeni) v rezimu prohlizeni.

POZNAMKA: Za u&elem prohliZzeni Ize zobrazit pouze data ziskana b&hem
jednoho postupu.

Chcete-li se vratit do faze Select (Vybér) v rezimu prohlizeni, dotknéte se pfepinace

provoznich rezimt Makoto, tj. ikony Review il (Prohlizeni).

4.3 Ovlada¢c Makoto™

Ovlada¢ Makoto™ (viz nize) prfedstavuje rozhrani mezi katétrem a konzolou Makoto™.
Rukojet katétru se vklada do zasuvky na pfedni ploSe ovladace; jejim naslednym
otoCenim zajistite jeji fyzické, optické a elektrické pfipojeni. Tato pfipojeni umozauiji,
aby jednotka soubé&zné aktivovala vnitfni zobrazovaci jadro a stabilizovala vnéjsi plast
katétru. Rezim zpétného protahovani provadéného ovladaéem Makoto™ umozniuje
automatizované otaceni rychlosti pfiblizné 1 800 ot./min a podélny pohyb ve sméru od
distalniho k proximalnimu konci rychlosti 0,5, 1,0 a 2,0 mm/s. Zobrazovaci jadro katétru
muze provadét pribézné automatizované zpétné protahovani ve sméru od distalniho

k proximalnimu konci v rozsahu o celkové délce 150 mm.

Systém Makoto™ je vybaven RFID pfijima&em, ktery je navrzen, aby spolupracoval
s RFID vysilaci v ramci kompatibilni rukojeti katétru pro identifikaci modelu katétru,
nastaveni displeje a usnadnéni pracovnich postupl ostatnich uzivatelu.

infrared
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4.3.1 Indikéatory

LCD obrazovka

Obréazek 4-16 Ovladaé Makoto™.

Ovlada¢ Makoto™ je vybaven LCD obrazovkou, ktera uzivateli poskytuje informace ve
formé stavovych hlaseni a grafickych znazornéni.

Typ katétru:

: r Rychlost pohybu
IVUS+NIRS & LI\-I'E [] []
- m i o

Pozice,

Akviziéni rezim PRIPRAVENO
(READY)
D = distalni P = proximalni
w

Relativni poloha,
ikona READY
(Pripraveno)

Typ katétru:
HD-IVUS:

infrared»:
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Zaznamenana
vzdalenost od

OMNTD 2.0 o

6 Relativni Skala
2 2 MM
Celkovy = |}

zaznamenany |—I_ | Zaznamenana

rozsah vzdalen(’Jst O(il
posledni znackv

Zaznamenavani

Obrazek 4-17. Indikatory LCD obrazovky ovladac¢e Makoto™ v rezimu zivé akvizice IVUS v poloze READY s katétrem
Dualpro™ IVUS+NIRS (nahofe) neéinné s pfipojenym katétrem Infraredx Clarispro™ HD-IVUS v poloze READY (uprostied) a
béhem automatizované akvizice pfi zpétném protahovani s katétrem Dualpro™ IVUS+NIRS (dole).

Ovladac¢ uzivateli udava dvé polohy, které jsou dilezité z hlediska obsluhy: polohu
READY (Pfipraveno) a polohu 0,0 mm.

READY Tato poloha je nejdistalngjSi polohou, ve které mize byt umisténa

(Pfipraveno) zasuvka ovladace Makoto™ pro pfipojeni katétru. Tato poloha
udava umisténi, ve kterém je ovladacC pfipraven tak, aby uZivatel
mohl provést spravné zavedeni (pfipojeni) nebo uvolnéni
(odpojeni) katétru, pfipadné zahajit zobrazovani. Je to rovnéz
poloha, ve které ma propustné okno pfipojeného katétru nejvyssi
odolnost proti zalomeni souvisejicimu s plsobenim tlaku, a pfitom
je pfipraveno ke sledovani vodiciho dratu.

Ikona polohy READY
(Pripraveno)

40 30 20 10

Obréazek 4-18: Nachazi-li se ovlada¢ Makoto™ v poloze READY (Pripraveno), bude se na pravé strané konzoly Makoto™
zobrazovat ikona READY (Pfipraveno).

,0,0 mm* Tato poloha odpovida pocateénimu umisténi priabézného
nepreruSovaného zobrazovani béhem zpétného protahovani nebo
premistovaného zivého snimani IVUS. Poloha ,0,0 mm “se nachazi
pfiblizné 5 mm proximalné k poloze READY (Pfipraveno). Pfi¢né
snimky IVUS.nejsou dostupné k prohlizeni nebo zaznamenavani

infrared
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v mistech nachazejicich v oblasti mezi polohami READY
(Pfipraveno) a 0,0 mm.

Ze znazornéni, které uvadi Obrazek 4-17, je patrné, ze LCD obrazovka ovladace
Makoto™ slouzi k pfedavani dulezitych stavovych informaci, které se tykaji senzoru,
provoznich rezimU a soucasti systému:

Typ katétru Tento symbol se zobrazi, aby indikoval pfipojeni katétru

IVUS+NIRS k ovladaci. Tento symbol @ se zobrazi, aby
indikoval pfipojeni katétru HD-IVUS k ovladaci.

Akvizi€ni rezim  Tento symbol se bude zobrazovat v podobé textu ,LIVE®,
LAUTO “nebo v podobé prazdného ¢i Zzadného symbolu, &imz
bude indikovan aktualni rezim akvizice snimkd, ktery je
v systému vybran.

Rychlost pohybu Tento indikator bude udavat aktualni rychlost translaéniho
pohybu v dobé provadéni akvizice snimku. Jestlize neprobiha
akvizice snimku, namisto aktualni rychlosti pohybu se bude
zobrazovat informace o nastaveni ovladaciho prvku Next
Pullback Rate (Rychlost dalSiho zpétného protahovani)

(viz Cast 9.2.1).

READY Je-li na displeji zobrazen udaj ,READY “(Pfipraveno), bude to

(Pfipraveno) znamenat, Ze systém se nachazi v poloze READY
(Pfipraveno) neboli v nejdistalnéjsi poloze, ktera je uzivatelem
pfi obsluze ovladaCe Makoto™ dosazitelna.

Relativni stupnice Na obrazovce ovladace se zobrazuje rozsah prabézné
akvizice snimku, ktery €ini 0,0-150,0 mm a ktery je znazornén
prostfednictvim stupnice se zvyraznénymi ohrani€enimi
50,0 mm a 100,0 mm.

Relativni poloha JestliZze je ovlada¢ Makoto™ pfemistén v proximalnim sméru
z polohy READY (Pfipraveno), je aktualni umisténi
zobrazovaciho hrotu znazornéno svislou ¢arou uvnitf rozsahu
relativni stupnice.

infrared
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P

Obrazek 4-19 Indikator relativni polohy za stavu, kdy neprobiha zobrazovani (nahore), probiha zivé snimani IVUS

(uprostred) a probiha zpétné protahovani (dole).

Pozice (Position / Vzdalenost (Distance) BEhem zivého snimani IVUS nebo

snimani zpétného protahovani zobrazena vzdalenost znaci
vzdalenost od zaatku zobrazovani nebo posledni znacky
zpétného protahovani v milimetrech. Kdyz neprobiha
snimkovani, je zobrazena aktualni pozice zobrazovaciho
hrotu.

Zaznam Indikator zdznamu se bude zobrazovat v dobé, kdy systém
zaznamenava snimky zobrazené na displeji obsluhujici osobé.
Zaznamenany rozsah Rozsah zaznamenavani stavajiciho zivého snimani

IFU0163rL.cs (2022-10-04)

IVUS nebo automatického ziskani zpétného protahovani
zobrazuje plny obdélnik. Pfelozené akvizice zivého snimani
IVUS se zobrazi bilou barvou a automatické ziskani zpétného
protahovani se zobrazi zelenou barvou. Vyplnéna ¢ast znaci
zaznamenany rozsah od posledni znacky.

infrared
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) Co— P

Obrazek 4-20 Zaznamenany rozsah béhem stavajici akvizice: Zivé snimani IVUS se stejnou aktualni pozici jako byla
pocatecni pozice (nahore), zaznamenané zivé snimani IVUS s aktualni pozici proximalné k posledni znacce (nahore
uprostied), automatické zpétné protahovani bez znacek (uprostred dole), automatické zpétné protahovani s plnou listou
znacici zaznamenany rozsah od posledni znacky (dole).

LOAD (Zavest) Toto hlaSeni udava, ze ovlada¢ Makoto™ se nachazi v poloze
READY (Pfipraveno) a katétr je mozné zavést do zasuvky.

DlLUAD

Obrézek 4-21 LCD obrazovka ovladace Makoto™ oznamujici stav LOAD (Zavést).

TURN (Otodit) Toto hlaseni udava, ze ovlada¢ Makoto™ zjistil neupiné
pfipojeni rukojeti katétru.

»ITURN

Obrazek 4-22 LCD obrazovka ovladace Makoto™ zobrazujici pokyn k oto€eni rukojeti katétru.

WAIT (Cekat) Ovlada¢ Makoto™ Eeka na inicializaci konzoly Makoto ™
a softwarového uzivatelského rozhrani.

infrared
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oWAIT

Obrazek 4-23 LCD obrazovka ovladace Makoto™ udavajici stav ¢ekani systému na dokonceni inicializace.

Pokud jsou varovani na displeji ignorovana, mohou vzniknout
nebezpecéné situace, v€etné zranéni pacienta €i obsluhy.

VAROVANI

SEE DISPLAY (VIZ DISPLEJ)  Ovlada¢ Makoto™ zjistil chybu nebo poruchovy stav.
Toto hlaseni pfedstavuje pokyn k tomu, aby obsluhujici osoba
vyhledala na displejich zobrazovaciho systému Makoto Intravascular
Imaging System™ podrobnéjsi pokyny.

A\SEE

DISPLAY

3

Obrazek 4-24 Chybova zprava ovladacée Makoto(tm) (vlevo) a chybova zprava interni chyby (vpravo). V obou pfipadech by
uzivatel mél postupovat podle pokyntli uvedenych na monitoru systému, jak konkrétni chybu napravit.

POZNAMKA: Pokud se hlaseni ,See Display “(Viz displej) zobrazuje opakované i po
provedeni postupu podle pokynl zobrazenych na obrazovce, obratte

infrared
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se na prislusného mistniho poskytovatele sluzeb nebo na spolecnost
Infraredx a vyzadejte si podporu.

Pokud Makoto™ Imaging System sleduje interakce systému po dobu necinnosti. Pokud
nastane Casovy limit nec€innosti a jsou spinény podminky, ovlada¢ vstoupi do rezimu
uspory energie. Systém nevstoupi do rezimu uspory energie, pokud probiha procedura
nebo pokud je k systému pfipojen katétr.

POZNAMKA: UZivatelé s opravnénimi spravce mohou dobu necdinnosti
upravovat, viz ¢ast 13.8 Systém.

4.3.2 Ovladaci prvky akvizice

VAROVANI

VAROVANI

infrared):

A W NIPRO COMPANY

IFUO0163rL.cs (2022-10-04) 4-21



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska prirucka

VAROVANI

Navrat do
polohy
READY
(Pripraveno

Rychle
k distalnimu
konci

kidiste ) u konci
mu konci ) . L . - ] ;
Obrazek 4-25. Ovlada¢ Makoto™ s tlacitky funkci; k dostani ve dvou modelech (horni, spodni).

infrared):
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Ovlada¢ Makoto™ je vybaven jednoduchymi tlacitky, ktera uzivateli umoznuji ovladat
pohyb systému a akvizici dat.

Navrat do polohy READY (Prfipraveno) Toto tladitko automaticky pfemisti zobrazovaci

STOP

Zpétné protazeni

IFU0163rL.cs (2022-10-04)

jadro katétru z jeho aktualni polohy do nejdistalné&jsi polohy
nebo polohy READY (Pfipraveno). Tuto polohu musi jadro
zaujmout pfed pfemisténim katétru zavedeného v téle
pacienta nebo pFed jeho pfipojenim/odpojenim.

Toto tlacitko slouzi k pozastaveni pohybu ovladace
Makoto™ a zastaveni veSkerého probihajiciho sbéru dat.

Timto tlacitkem se iniciuje automatizované otaceni

a automatizované zpétné protahovani pfipojeného katétru.
Rychlost otaceni je pevné nastavena a Cini pfiblizné

1 800 ot./min, avSak rychlost zpétného protahovani

bude odpovidat rychlosti vybrané na konzole Makoto™
(bud 0,5, 1,0 nebo 2,0 mm/s).

Z polohy READY (Pfipraveno): Stisknutim a uvolnénim
tlaCitka zpétného protazeni se zobrazovaci jadro pfesune do
polohy ,0,0 mm “a zahaji se zivé snimani IVUS, ¢imz bude
umoznéno postupné zobrazovani nahledu snimku od
pocCate€niho umisténi. Opétovnym stisknutim tlacitka
zpétného protazeni se zahaji snimani. Stisknutim

a podrzenim tlacCitka zpétného protaZeni v poloze READY
(PFipraveno) se vynecha zobrazeni nahledu a zahaji se
automatizované premistovani a zaznam. TlacCitko Ize uvolnit
tehdy, jestlize displej udava, ze bylo zahajeno zobrazovani
v rezimu ,AUTO".

Z polohy 0,0 mm: Stisknutim a uvolnénim tlaitka zpétného
protaZeni se zahaji okamzité pfemistovani se souasnym
zaznamenavanim snimku.

Tlacitko zpétného protazeni B |ze stisknout v dobé,
dokud je ovlada¢ Makoto™ nehybny nebo dokud se otaci
béhem zivé akvizice IVUS.

infrared
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Zivé snimani
IVUS / zdznam

Rychle k distalnimu konci

Pomalu k distalnimu konci

Pomalu k proximalnimu

IFU0163rL.cs (2022-10-04)

Uzivatelska pfirucka

Prvnim stisknutim tohoto tlacitka se iniciuje automatizované
otaCeni zobrazovaciho jadra katétru (bez zpétného
protahovani). Na displeji konzoly Makoto™ se zobrazi Zivy
pficény snimek IVUS.

DalSim stisknutim tlaCitka zivé snimani IVUS E lze
zapnout nebo vypnout zaznam probihajici zivé akvizice
IVUS. Otaceni zobrazovaciho jadra katétru se tim nezastavi.

Pomoci tohoto tlaCitka se pfidavaji znacky ve funkci zalozek
k ramecku nebo k urcité poloze uvnitf snimku za ucelem
pozdéjSiho odkazovani nebo prohlizeni.

Béhem ziskavani snimku tohle tlacitko vynuluje zobrazeni
ovladaCe. Vzdalenost zobrazena ovladacem bude zméfena
od mista posledniho stisknuti tlacitka Mark (Znacka).

Béhem nezaznamenavaného zivého snimani IVUS Ize
stisknutim tohoto tlaCitka zaznamenat jednotlivy ramecek
obsahuijici snimek IVUS.

Béhem faze Prime (PInéni) v akviziénim rezimu Ize pomoci
tohoto tlacitka prejit do faze Scan (Snimani).

Stisknutim a podrzenim tohoto tlaCitka posunete
zobrazovaci jadro katétru v distalnim sméru rychlosti
10 mm/s.

Stisknuti a uvolnéni tohoto tladitka pfesune zobrazovaci
jadro katétru v distalnim sméru o pevné dany pfirlstek
0,5 mm.

Stisknutim a podrZzenim tohoto tlaCitka posunete
zobrazovaci jadro katétru v distalnim sméru rychlosti
2 mm/s.

Stisknuti a uvolnéni tohoto tladitka pfesune zobrazovaci
jadro katétru v distalnim sméru o pevné dany pfirlstek
0,1 mm.

Stisknutim a podrzenim tohoto tlacitka posunete

infrared
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konci zobrazovaci jadro katétru v proximalnimu sméru rychlosti
2 mm/s.

Stisknuti a uvolnéni tohoto tlaCitka pfesune zobrazovaci
jadro katétru v proximalnim sméru o pevné dany prirastek
0,1 mm.

Rychle k proximélnimu Stisknutim a podrzenim tohoto tlaCitka posunete
konci zobrazovaci jadro katétru v proximalnimu sméru rychlosti
10 mm/s.

Stisknuti a uvolnéni tohoto tlagitka pfesune zobrazovaci
jadro katétru v proximalnim sméru o pevné dany prirGstek
0,5 mm.

POZNAMKA: Funkce ovladage Return to READY (Navrat do polohy PRIPRAVENO),
Live IVUS (Zivé IVUS) a Pullback (Zp&tné protazeni) Ize spustit
z konzoly Makoto povolenim funkci Dalkové ovladani, viz ¢ast 13.8.7
Enable Remote Control (Povoleni dalkového oviadani).

4.4 Kompatibilni zobrazovaci katétry
Kompatibilni zobrazovaci katétry jsou baleny samostatné a dodavaji se ve
sterilizovaném stavu uréené pro jednorazoveé pouziti. Podrobnéjsi informace o katétru
a o jeho spravné pripravé a spravném pouziti si prostudujte v navodu k pouziti, ktery je

ke katétru pfibalen.

4.5 Spektroskopie v blizké infracéervené oblasti (NIRS)
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je uréen k rozpoznavani
hledanych plak( obsahuijicich lipidni jadro skrze krev v koronarnich arteriich tlukouciho
srdce prostfednictvim zobrazovaciho katétru Dualpro™ [VUS+NIRS. Systém vyuziva
spektroskopii v blizké infratervené oblasti (NIRS) k rozpoznani chemického slozeni stény
arterie a pomaha kardiologovi, ktery provadi intervencni vykon, posoudit koronarni plaky.
Zakladem této zobrazovaci schopnosti je zejména princip difuzni odrazové spektroskopie,
ktera pfedstavuje zavedenou metodu pouzivanou v mnoha védnich oborech.

Obecné je dopadajici blizké infratervené svétlo rozptylovano a pohlcovano tkani,
pficemz shromazdované svétlo obsahuje informace o sloZeni tkané, které jsou zalozeny
na jejich rozptylovych a pohltivych viastnostech. Tyto pohltivé a rozptylové vlastnosti
jsou urcovany chemickym slozenim a morfologii tkané.

infrared
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45.1 Chemogram

Po protazeni zobrazovaciho jadra katétru Dualpro™ IVUS+NIRS zpét tepnou
zprostifedkuje software systému grafické zobrazeni ve formé mapy indikujici
pravdépodobnost pfitomnosti hledaného plaku s lipidovymi jadry (LCP). Tato mapa se
nazyva chemogram. Poskytuje snimek arterie, ktery udava pravdépodobnost vyskytu
hledaného plaku obsahujiciho lipidova jadra v konkrétnim umisténi na snimku. Vysoka
pravdépodobnost je zobrazovana Zluté, se snizujici se pravdépodobnosti pak plynule
pfechazi do ¢ervenych odstinu.

4.5.2 Cteni informaci dostupnych pfi zobrazeni chemogram

Béhem akvizice dat provadéné v realném Case identifikuje mapa detekce vodiciho dratu
umisténi artefaktu, ktery je vytvaren zobrazovanym vodicim dratem, a pomaha tak
Iékafi rozpoznat obrazové artefakty mezi spektroskopickymi daty. Po dokonc&eni
snimani pfi zpétném protahovani se na monitoru zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging System™ zobrazi dvé pseudobarevné mapy arterialni stény.
Témito mapami jsou chemogram a chemogram na urovni bloku. Chemogram

a chemogram na urovni bloku oznaduji oblasti v koronarni arterii, ve kterych se
pravdépodobné vyskytuji hledané plaky obsahuijici lipidova jadra.

Podélna zobrazeni na displeji znazornuji snimanou oblast ve sméru zprava doleva

(od distalniho k proximélnimu konci). Osa x udava vzdalenost zpétného protazeni

v milimetrech od distalniho konce propustného okna katétru. Osa y v chemogram

a v mapé detekce vodiciho dratu odpovida relativni uhlové poloze prvka cévni stény ve
stupnich (po&ateéni uhlova poloha vztazena ke sténé je libovolna). Usek snimku uvniti
zavadéciho katétru muze byt na proximalnich koncich chemogram a chemogram na
arovni bloku zobrazovan v jednolité Sedé barvé, pokud systém zjisti, Zze snimani
zahrnuje také oblast zavadéciho katétru.

Chemogram je zobrazovan v barevné stupnici od ¢ervené po Zlutou, tedy od nizké po
vysokou pravdé&podobnost vyskytu lipidi. Zluta barva je pro uzivatele viditelna tehdy,
jestlize pravdépodobnost existence lipida prekracuje hodnotu 0,6 v kterémkoli bodé
displeje. Cerné polopriihledné prekryti se nad chemogramem zobrazi v oblastech, kde
algoritmus pro zjiStovani LCP urcil existenci nizké urovné signalu nebo jiného ruseni.

Monitor systému zobrazuje vysledné indexy zatiZeni lipidovymi jadry (LCBI) vlevo od
chemogram. LCBI vyjadfuje pomér mezi pozitivnimi hodnotami pravdépodobnosti
vyskytu lipid (>0,6) a celkovymi platnymi hodnotami pravdépodobnosti vyskytu lipida
uvnitf definovaného segmentu nachazejiciho se ve vybraném rozsahu chemogram, a to
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na stupnici od 0 do 1 000 (od nizkého po vysoké zatiZeni lipidovymi jadry). V ramci
studii (viz ¢ast 17.2, Pfiloha B) provedenych na histologicky ur€enych vzorcich
ziskanych autopsii byla prokazana korelace hodnot LCBI s existenci a objemem
fibroateromu v arterii.

RCA

Culprit Lesion #' Umisténi
LCBI W max. LCBI
Max. LCBI Oblast
vybrana pro
LCBI

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

Software bude zobrazovat maximalni hodnotu LCBI pfi pevné nastavené délce okna
(vychozi délka €ini 4 mm) uvnitf segmentu a zaroven zobrazi umisténi uvnitf oblasti.

LCBI Index zatiZeni lipidovymi jadry vypocitany pro kazdé zpétné
protazeni zpusobilym katétrem v ramci uzivatelem
definovanych oblasti zajmu.

Max LCBI Index zatiZeni lipidovymi jadry vypocitany pfi specifikované
Sifce v celém rozsahu zpétného protazeni nebo ve snimané
oblasti specifikované uzivatelem. UzZivateli bude zobrazena
maximalni nalezena hodnota.

Chemogram na urovni bloku, kterym je chemogram doplfiovan, se zobrazuje ve stfedu
podélného snimku IVUS, pfi€emz je bezrozmérny ve sméru y. Blok chemogram, ktery je
sdruzen s aktualné zobrazenym ramecCkem, se bude zobrazovat ve stfedu prohlizeného
pficného snimku IVUS. Chemogram na urovni bloku je rozdélen do dvou blokl o Sifce
2 mm a shrnuje vSechny platné predikéni hodnoty v ramci odpovidajiciho segmentu
chemogram. Chemogram na urovni bloku je zobrazen ve 4 barvach od nejvyssi po
nejnizsi uroven pravdépodobnosti, tedy ve Zluté, svétle hnédé, oranzové a Cervené
barvé. Pokud pocet pixell uvnitf bloku chemogram, ktery je nepfiznivé ovlivnén rusenim
nebo nizkou urovni signalu, pfekroCi 25 %, barva bloku bude Cerna.
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POZNAMKA: Pokud ¢ast spektra, ktera je pFilis slaba na to, aby pfispéla ke generovani
chemogramu, pfesahuje 12 %, nebude vygenerovan zadny chemogram.

4.6 Intravaskularni ultrazvuk
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je uréen k rozpoznavani
luminalni a cévni stény skrze krev v télnich cévach, kromé cerebralnich cév,
prostfednictvim snimaciho zobrazovaciho katétru. Tento systém vyuziva ultrazvuk
k posouzeni ohrani€eni luminalni a cévni stény arterie a pomaha kardiologovi posoudit
aterosklerotické plaky. Ultrazvuk dokaze rozpoznat i dalSi charakteristiky arterie, jakymi
jsou napfiklad implantované stenty, a aterosklerotickych plakl, mezi které patfi
napfiklad kalcifikace.

Tyto informace jsou vyhodnoceny pfivedenim zvukovych impulzt do cévni stény z hrotu
zobrazovaciho katétru a pfijmutim pfislusnych odrazi. Morfologické prvky arterie
pohlcuji a odrazeji zvuk rozdilnym zplsobem. Tyto signaly jsou pak zobrazeny na
obrazovce tak, aby byla umoznéna jejich interpretace.

S vyuzitim angiografickych snimku Ize vyhodnotit progresi |ézi, coz se uskutechiuje
porovnanim dvou priméru uvnitf oblasti zajmu. Tyto priméry se zpravidla vybiraji

v referencnim umisténi a v umisténi s minimalnim luminalnim prdmérem uvnitf cilové
oblasti. Zmenseni tohoto priméru je pak oznacovano jako diametralni sten6za. Pouziti
angiogramu k vyhodnoceni praméru v jediném primétu vSak muize byt problematické
tehdy, jestlize vyhodnocované léze nebo cilova umisténi obsahuji excentricka lumina.
Metoda IVUS umozriuje pfesnéjsi vyhodnocovani lumina, v€etné excentrickych lumin.

K vyhodnoceni progrese |éze Ize také pouZzit porovnani luminalnich ploch. Zobrazovaci
systém Makoto Intravascular Imaging System™ pfi tom porovna dvé plochy
v rozdilnych umisténich a urci ploSnou stenézu lumina (AS).

AS% = (plochamax —plochamin) / plochamax
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5 Uskladnéni, premisténi a umisténi
intravaskularniho zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging System™

5.1 Premisténi intravaskularniho zobrazovaciho systému

Makoto Intravascular Imaging System™
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je vybaven dvéma kolecky
uzamykatelnymi v pevné poloze na zadni strané a dvéma koleCky uzamykatelnymi
v poloze odpovidajici nastavenému smeéru na predni strané

Kolecka
uzamykatelna
v poloze odpovidajici
nastavenému sméru
Kolecka
uzamykatelna ve
stalé poloze

Obrazek 5-1: Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System ™,

Uvolnéte zamky vSech koleCek presunutim pacek na téchto koleCkach do horni polohy, aby
systém bylo mozné premistit, otaCet jim nebo s nim manévrovat ve stisnénych prostorech.

POZNAMKA: Pro usnadnéni pfesunu na delSi vzdalenosti zajistéte
zamky smérové nastavitelnych koleCek na pfedni strané
systému.
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POZNAMKA: Béhem pfepravy umistéte monitory do zakrytu s télem
zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging
System™ aby byl umoznén lepSi vyhled.

5.2 Umisténi do pracovni polohy

NEUMISTUJTE obsluzné stanovisté s mobilni konzolou
zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™
mezi vlastni systém a dalSi pohyblivé vybaveni katetriza¢ni

VAROVANi laboratore.

NEUMISTUJTE zobrazovaci systém Makoto Intravascular

Imaging System™ se zajisténymi zamky kolecek do mist

béZného rozsahu pohybu soucéasti rentgenového systému nebo

jiného vybaveni katetrizaéni laboratofe b&éhem typického
VAROVANI | pouzivani.

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je tfeba pfi pouziti umistit
v blizkosti nohy vysSetfovaciho stolu nebo u strany vySetfovaciho stolu, ktera je
vzdalengjsi od lékare, vpravo od monitorove skfiné rentgenoveho systému.

Po dosazeni poZzadované polohy systému provedte zajisténi této polohy uzamknutim
koleCek systému.

NEPREMISTUJTE zobrazovaci systém Makoto Intravascular
Imaging System™ zpusobem, ktery by znesnadnil pFistup

- k A tv Py ,h k | .
UPOZORNEN] < Zastrcce napajeciho kabelu

POZNAMKA: Sefidte polohu displeje pro Iékafe zobrazovaciho systému
Makoto Intravascular Imaging System™ tak, aby byla pfi
pouZzivani zajisténa optimalni viditelnost snimku.

POZNAMKA: Abyste zabranili nAhodnému uvedeni konzoly Makoto™ do
pohybu, zajistéte uzamykatelna kolecka, ktera jsou umisténa na
zadni strané konzoly.

infrared

A N NIP20 COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 5-2



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

5.3 Uskladnéni mezi pouzitim

/N

Tyto pokyny NEJSOU urceny pro dlouhodobé uskladnéni
zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging

UPOZORNENI System™ . Potfebujete-li ziskat pokyny tykajici se zplsobu

pripravy systému k dlouhodobému uskladnéni, obratte se na
oddéleni zakaznickych sluzeb spole¢nosti Infraredx nebo na
prislusného mistniho poskytovatele sluzeb.

V dobé, kdy se nepouziva, by mél byt zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging
System™ nakonfigurovan zpuisobem, ktery snizi nebezpeci posSkozeni systému.

1.

Ovlada¢ Makoto™ bezpecné umistéte do ulozného
drzaku na zadni strané systému.

Propojovaci kabel ovladate Makoto™ uspofadané stocte
a zavéste jej na horni hak nachazejici se na zadnim
panelu systému.

Napajeci kabel uspofadané stocte a zavéste jej na dolni
hak nachazejici se na zadni strané systému.

Zajistéte uzamykatelna kole€ka na zadni strané systému.
Otocte monitory do polohy, ve které se tyto budou
nachazet v zakrytu s télem systému.

Kromé provedeni vySe uvedenych krokl zvolte takové misto uskladnéni, které bude
snadno pfistupné a které se bude nachazet v bezpecné vzdalenosti od frekventovanych
oblasti, aby bylo minimalizovano nebezpedi kolize s jinym pohyblivym vybavenim
(lazky, pojizdnymi ltzky atd.). Zvolené umisténi by mélo splfiovat pozadavky tykajici se
okolniho prostfedi a fyzikalnich vlastnosti, které jsou shrnuty v ¢asti 16 této pfirucky.

infrared

A N NIP20 COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 5-3



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

6 Spusténi zobrazovaciho systému Makoto

Intravascular Imaging System
6.1 Zapnuti napajeni

Zajistéte, aby kabely vychazejici ze zobrazovaciho systému

Makoto Intravascular Imaging System™ nebo pfipojené

k tomuto systému byly uloZeny naplocho na podlaze.
VAROVANI

1. Sejméte napajeci kabel ze zadni strany systému. Uchopte zastrCku a nechejte
zbytek kabelu, aby se rozprostfel naplocho na podlaze.

2. Zastrcku napajeciho kabelu systému pfipojte ke snadno pfistupné uzemnéné
sitové zasuvce.

Tlacitko
napajeni :
. = = 0)

Obrazek 6-1: Bocni panel zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ se zvyraznénym
tlacitkem napéjeni.

3. Napéajeni systému se zapina stisknutim a uvolnénim tla€itka umisténého na boku
konzoly. Timto ukonem se zapne pfivod elektrické energie do konzoly Makoto™
i do ovladate Makoto™.

Jakmile se systém zapne a dojde k nacteni softwaru, obsluze se zobrazi
prihlaSovaci obrazovka Makoto™.
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Neni-li v oblasti, kde se systém pouziva, mozné pfipojeni
N\ systému k uzemnéné sitové zasuvce prostifednictvim
UPOZORNENI  napajeciho kabelu obsahujiciho uzemfiovaci vodi€, pfipojte
samostatny uzemrovaci kabel k uzemnovacimu koliku pro
vyrovnani elektrickych potencialu, ktery je umistén v dolni ¢asti
zadni strany zobrazovaciho systému Makoto Intravascular
Imaging System™.,

Obréazek 6-2: Uzemnovaci kolik pro vyrovnani
elektrickych potencialil umistény na zadni strané
zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging
System™ u pravého dolniho okraje.

Béhem sledu spoustécich ukonu se bude zasuvka pro pfipojeni
N\ katétru na ovladaci Makoto™ automaticky otacet. Pokud se
UPOZORNENI  katétr pripojuje b&hem faze spousténi systému, ujistéte se, Ze
tento katétr byl vytazen z téla pacienta.

POZNAMKA: Je-li zapnuto napéajeni zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging System™ a systém se nenachazi
v poloze READY (Pfipraveno), po zobrazeni pfislusné vyzvy
systémem pouzijte ovladaci prvky distalniho pohybu k posunuti
zobrazovaciho jadra v distalnim sméru, dokud nebude dosazeno
polohy READY (Pfipraveno).
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6.2 Vypnuti napajeni

Pokud by kdykoli nastala situace, Ze tlaCitko STOP na
ovladaci Makoto™ nepozastavi pohyb katétru, ihned
VAROVANI (z)c(;t[;:)?tzeovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™

Napajeni zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ se vypina
stisknutim a uvolnénim tla€itka umisténého na pravé strané konzoly.

Pokud by stisknuti a okamzité uvolnéni tlacitka napajeni
nezpusobilo vypnuti systému, stisknéte toto tlaCitko znovu

UPOZORNENI a podrzte jej (po dobu pfiblizné 5 sekund), dokud se systém
nevypne.

6.3 Prihlaseni uzivatele

Makoto™ Imaging System Ize nakonfigurovat, aby podporoval rizné uzivatelské
profily. Timto Ize ovladat dostupnost urcitych funkci, nastaveni €i udaji pacientu.

DalSi informace o uzivatelskych profilech, povolenich a omezenich naleznete v Casti
13.10 Sprava uzivateld.

Obrazek 6-3. Obrazovka prihlaseni uzivatele systému Makoto(tm) Imaging System
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6.3.1 Standardni prihlaseni

Jakmile je systém zapnut, pro pfistup do systému a nastaveni povoleni a viditelnosti
dat uloZenych v systému bude vyzadana platna kombinace uzivatelského jména a
hesla.

6.3.2 Presko€eni a anonymni pfihlaseni

V nékterych pfipadech nouzoveé procedury nebo pokud uZivatel zapomnél své
pfihlaSovaci udaje, je stale mozné systém provozovat a ziskat udaje. Jakmile se
uzivatel pfihlasi do systému Makoto Imaging System, aniz by pouzil platné
uzivatelské jméno Ci heslo, funkce systému jsou omezeny pouze na ty, které jsou
nezbytné pro provedeni procedury.

6.3.3 Zobrazeni virtualni klavesnice

V nékterych situacich ¢i konfiguracich systému Makoto Imaging System muze byt
vhodné skryt virtualni klavesnici na obrazovce. Abyste klavesnici zobrazili €i skryli,
klepnéte na ikonku klavesnice. Jakmile klavesnici skryjete, mohou byt omezeny
nékteré funkce pfidavani poznamek a vyhledavani, které vyzaduji zadani textu

z klavesnice (pokud neni pfipojena fyzicka klavesnice).

6.4 Odhlaseni uzivatele

Systém Makoto™ Imaging System umozniuje uzivatelim odhlasit se z aktivni relace,
aniz by doslo k vypnuti systému.

Uzivatel se mlze odhlasit ze systému klepnutim nebo kliknutim na ikonku Options
(Moznosti) a naslednou volbou moznosti Log Out Username (Odhlasit uzivatelské
jméno).

Pokud je systém neaktivni po dobu pfesahujici nakonfigurovany ¢asovy limit bez
katétru, systém automaticky provede odhlaseni, pokud neprobiha aktivni procedura
nebo pokud neni pfipojeny katétr.
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7 Nastaveni informaci o pacientovi a postupu

Béhem faze Setup (Nastaveni) v akvizi¢nim rezimu muize uzivatel zadavat informace
jak o pacientovi, tak i 0 postupu, a tim umoznit archivaci a usnadnit pozdéjsi
vyhledavani za ucelem prohlizeni. Tyto informace Ize zadat na zacatku postupu nebo
kdykoli pfed jeho ukoncenim.

Nastaveni

Zdroj dat pro
seznam
planovanych
pacientu

Smazat

Pokracovat

Obrazek 7-1: Faze Setup (Nastaveni) akviziéniho rezimu se zvyraznénymi hlavnimi ovladacimi prvky.

Existuji ¢tyfi druhy identifikaCnich prvkl pacienta, které Ize zadat pro kazdy postup.

Tyto prvKky jsou: jméno pacienta, identifikacni islo (ID), pohlavi a datum narozeni. Datova
pole, ktera jsou nakonfigurovana jako ,pozadovana“ musi byt vyplnéna, aby bylo mozné
postup uzavfit pro pozdéjsi prohlizeni a archivaci.

Patient Name Jméno pacienta Ize zadat ve formatu sestavajicim
(Jméno pacienta) z pfijmeni, jména a pfipadného pocatecniho pismena
prostfedniho jména.

Patient ID (Identifikaéni  Cislo zdravotniho zadznamu nebo &islo souboru,
Cislo pacienta) které je snimkovanému pacientovi pfifazeno.

Gender (Pohlavi) Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging
System™ umozniuje vybrat ze tfi rznych moznosti,
¢imz usnadnuje vytvoreni popisu pacienta.

Date of Birth Lze zadat mésic, den a rok
(Datum narozeni) narozeni pacienta.
infrared
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POZNAMKA: Je-li tfeba vytvofit anonymni zaznam pacienta, pouzijte pfi
zadavani pohlavi moznost ,Other “(Jiné).

K dispozici jsou Ctyfi dodateCna pole, ktera Ize pouzit k upfesnéni postupu:

Procedure ID Cislo nebo kad, které, resp. ktery se pouziva
(Identifikacni Cislo postupu) k identifikaci daného zobrazovaciho postupu.

Accession ID Toto je identifikacni hodnota postupu, ktera se ¢asto
(Evidencni Cislo) pfifazuje v dobé registrace pacienta k danému
postupu a ktera muze byt systémem PACS pouzita
k ovéfeni pfenesenych dat. Tato hodnota se zpravidla
zadava automaticky, jestlize se pouzivaji funkce
pracovniho seznamu modalit.

Physician (Lékar) Jmeéno osSetfujiciho Iékafe, ktery provadi prislusny
zobrazovaci postup.

Catheter Lot Cislo vyrobni $arze katétru pouzitého pfi provadéni
(Sarze katétru) tohoto zobrazovaciho postupu.

Zajistéte spravneé zadani informaci o pacientovi, aby se
zamezilo nespravnému oznaceni dat postupu nebo

UPOZORNENI nespravnému umisténi téchto dat.

POZNAMKA: Pozadovana pole pro identifikaci pacienta a postupu Ize
nakonfigurovat v Settings (Nastaveni), viz ¢ast 13.

POZNAMKA: Cislo 8arze katétru zadejte jeté pred zahajenim pofizovani dat,
aby mohlo byt toto Cislo automaticky zadano do kazdého
souboru snimku pfi jeho zaznamenavani.

7.1 Ruéni zadavani informaci o pacientovi a postupu

Informace o pacientovi a postupu Ize ru¢né zadat pomoci softwaroveé klavesnice na
obrazovce.
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Chcete-li odstranit data pacienta a postupu z poli, do kterych se zadavaji informace pfi

provadéni nastaveni, dotknéte se tlagitka Clear (Smazat) ISl a za&néte znovu.

POZNAMKA: Pole uréené k zadavani informaci Ize vyplnit kdykoli pfed
ukon€enim postupu, jestlize systém pravé neprovadi aktivni
pofizovani dat snimku.

7.2 Poloautomatické zadavani informaci o pacientovi
a postupu

Data pacienta Ize zadat pfimo do vySe popsanych poli, ktera jsou k tomu uréena,
pfipadné je mozné vybirat informace z mistniho adresare nebo ze seznamu
planovanych pacientl (pracovniho seznamu), a tim zvysit konzistenci zaznamu
u opakované vySetfovanych nebo planovanych pacientu.

POZNAMKA: Seznam planovanych pacienttl Ize vybranym zplisobem sefadit,
a to dotykem na nazev pfislusného sloupce.

POZNAMKA: Zapséanim textu do pole filtru mGZete seznam zUzZit na jména
a identifika¢ni Cisla pacientu, ktera se shoduji s vami
provedenym zadanim. Chcete-li se vratit do Uplného seznamu,
bud odstrarite text, nebo stisknéte tlacitko Clear (Smazat).

POZNAMKA: Jako vychozi seznam se zobrazuje mistni seznam pacientd.
Volitelny pracovni seznam se zobrazuje tehdy, je-li systém
nakonfigurovan zplisobem umoznujicim pfipojeni pracovniho
seznamu modalit.

POZNAMKA: Provedenim vybéru ze seznamu dojde k pFepsani
odpovidajicich poli v informacnich polich Patient (Pacient) a
Procedure (Postup).

7.2.1 Mistni seznam pacientu
Systém bude automaticky nacitat informace o pacientech z jiz dfive

zaznamenanych postup, které v systému zustaly ulozeny, do seznamu
planovanych pacientd.
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Dotknéte se pozadovaného jména v seznamu —poté budete moci nastavit jméno,
identifikacni Cislo, pohlavi a datum narozeni daného pacienta.

Zbyvaijici pole postupu vyzaduji ru€ni zadani.

Setup » Prime » Scan ) Close X

Settings

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

Date of Birth | Gender | Patient ID seznam

11/15/2015 O 03034 planovanych

pacientl
12/30/1950 F 014

Obrazek 7-2: Faze Setup (Nastaveni) se zvyraznénym ovladacim prvkem pro vybér zdroje dat seznamu
planovanych pacientt.

7.2.2 Pracovni seznam modalit
Pokud byl systém nakonfigurovan tak, aby nacital informace pro pracovni seznam
modalit z nemocni¢niho informacniho systému (HIS), Ize obsah seznamu
planovanych pacientl pfepnout z mistniho seznamu pacientl na pracovni
seznam modalit ziskany ze systému HIS.

Viz Cast 13 obsahujici informace o konfiguraci funkci umozriujicich pfipojeni
pracovniho seznamu modalit.

Systém bude automaticky vyhledavat vSechny podrobné informace o pacientovi
a postupu pro rentgenovou angiografii ,XA “a typ modality pro aktuélni datum,
a tyto informace zpfistupni tak, aby je bylo mozné vybrat.

Dotknéte se pozadovaného jména v seznamu —poté budete moci nastavit jméno,
identifikacni Cislo, pohlavi, datum narozeni daného pacienta a informace
o postupu, které byly zpfistupnény systémem HIS, jako napfiklad evidencni Cislo.

Zbyvajici pole postupu vyzaduji runi zadani.

POZNAMKA: Chcete-li obnovit poloZky zobrazeného pracovniho seznamu
modalit, pfepnéte mezi moznostmi ,Local “iMistnD
a ,Worklist “(Pracovni seznam) )
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7.3 Smazaniinformaci o pacientovi a postupu
Chcete-li smazat vSechny informace o pacientovi a postupu a zadat je znovu, dotknéte

se tlaCitka Clear (Smazat)

Tento ukon neodstrani zadna nasnimana data zaznamenana béhem aktivniho postupu.

7.4 Prechod do dalsi faze
Jakmile byla zadana data pacienta a postupu, mizete pfejit do faze Prime (PInéni)

akviziéniho reZimu stisknutim tlagitka Continue (Pokragovat) ESSISIAREL

POZNAMKA: PFepinat mezi fazemi miiZzete pomoci grafického ukazatele
prabéhu; stisknutim pozadované faze Ize vynechat dalSi faze
postupu.

POZNAMKA: Stisknutim tlacitka Zivého snimani IVUS E na ovladaci
Makoto™, je-li pfipojen katétr, |ze okamzité prejit do faze Prime
(PInéni).

POZNAMKA:  Stisknutim tlagitka zp&tného protahovani B na ovladadi
Makoto™ je-li pfipojen katétr, Ize okamzité pfejit do faze Scan
(Snimani).
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8 PInéni katétru a priprava ovlada¢e Makoto™ pred
pouzitim

Dalsi faze postupu zacina plnénim zobrazovaciho katétru. Soubézné Ize umistit
ovlada¢ Makoto™ do sterilniho pole, ve kterém ma byt pouZit. Pfiprava pfed
snimkovanim je dokonc€ena pfipojenim zobrazovaciho katétru k ovladaci a kontrolou
pfipravenosti katétru.

8.1 PInéni katétru

Se sterilnim katétrem je pfi plnéni a pfipravé nutné zachazet
v souladu s dokumentaci, ktera obsahuje navod k pouZiti a ktera
je obsaZena v baleni katétru.

VAROVANI

Sample, Delta DOB 01/01/1954

h

th 0.5 ml saline

d (mm/s): O

Obrazek 8-1: Pokyny k pIlnéni katétru zobrazované na obrazovce ve fazi Prime (PInéni) akviziéniho rezimu.

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ bude na obrazovce
uvadét pokyny k provadéni hlavnich krokl postupu pinéni katétru, ktery je pfipojen
k ovladaci Makoto™.

Tyto kroky jsou ur€eny k tomu, aby ilustrovaly a rozsifily pokyny pfiloZzené ke katétru,
a nenahrazuji nutnost zaskoleni uzivatele a obeznameni se s navodem k pouziti
pfibalenym ke katétru.

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFUO163rL.cs (2022-10-04) 8-1



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska prirucka
PInéni katétru musi provadét sterilni obsluhujici osoba, ktera pfi tom postupuje podle
ilustraci zobrazenych na obrazovce, grafického navodu dodaného s katétrem
a pisemného navodu k pouziti katétru.

8.2 Priprava ovlada¢e Makoto™
Ovlada¢ Makoto™ je pfed umisténim na vySetfovaci stll nutné umistit do sterilni
bariéry ovladace Makoto™.

Méjte na paméti, Ze nasledujici pokyny vyZaduji sou€innost sterilni obsluhujici osoby
a nesterilni obsluhujici osoby pfi pfipravé sterilni bariéry a umisténi ovladace Makoto™
do operacniho pole:

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI
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/N

VAROVANI

/N

VAROVANI

/N

VAROVANI

Pfi nastavovani polohy ovladace Makoto™ uvnitf sterilniho pole provedte postup
sestavajici z nasledujicich kroku:

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

2. Nesterilni obsluhujici osoba otevie obal obsahujici sterilni bariéru ovladace Makoto™.

3. Sterilni obsluhujici osoba vyjme sterilni bariéru ovladate Makoto™ z obalu
a narovnanim dvou kratkych zahybl na bariéfe odkryje bilé tésnéni s modrym
plastovym krytem.

4. Nesterilni obsluhujici osoba vyjme ovlada¢ Makoto™ z ulozného drzaku na
konzole, ktery se nachazi vné sterilniho pole.

5. Nesterilni obsluhujici osoba uchopi ovlada¢ Makoto™ za rukojet na zadni strané
a podrzi jej ve vzduchu v poloze rovnobézné s podlahou v blizkosti sterilniho pole.

6. Sterilni obsluhujici osoba vlozi pravou ruku do zahybu sterilni bariéry ovladace
Makoto™, ktery je oznaCen symbolem ruky a Sipkou. Bariéra by méla byt
orientovana tak, aby modry kryt, ktery je ur€en pro zasuvku, byl vyrovnan s horni
stranou ovladac¢e Makoto™.

7. Levou ruku pak vlozi do zahybu na druhé strané sterilni bariéry ovladace
Makoto™ ktery je rovnéz oznaCen symbolem ruky a Sipkou.
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8. Sterilni obsluhujici osoba drzi otevienou sterilni bariéru oviadace Makoto™.

9. Nesterilni obsluhujici osoba preda ovlada¢ Makoto™ sterilni obsluhujici osobé,
tj. umisti ovladaC do oteviené sterilni bariéry ovladace Makoto ™.

10. Sterilni obsluhujici osoba skrze sterilni bariéru ovladace Makoto™ uchopi
ovlada¢ Makoto™ za rukojet’ na jeho horni strané a pfevezme jeho pinou vahu.

11. Nesterilni obsluhujici osoba pak ovladac uvolni a poté uchopi okraje otvoru
sterilni bariéry ovladaCe Makoto™, které jsou oznaCeny Sipkami, a pfitahne
bariéru tak, aby pfekryla propojovaci kabel ovladace Makoto™.

12. Sterilni obsluhujici osoba umisti takto zabaleny ovlada¢ Makoto™ na vySetfovaci stil.

13. Sterilni obsluhujici osoba vyrovna bilé tésnéni sterilni bariéry oviadace Makoto™
se zasuvkou ovladace Makoto™ a zajisti spojeni mezi tésnénim bariéry
a zasuvkou.

14. Nesterilni obsluhujici osoba zajisti polohu propojovaciho kabelu tak, aby béhem
pouziti nedoslo k vysunuti jeho volné visiciho useku z oblasti provadéni sterilniho
postupu.

Ovlada¢ Makoto™ je nyni pfipraven k pfipojeni katétru.

Ujistéte se, ze bilé t&snéni je bezpelné pfipojeno k zasuvce
ovladace Makoto™. Material bariéry by nemél prekazet

UPOZORNENI Vv pristupu k otvoru. Mezi bilym tésnénim a pfednim povrchem
ovladace bude pfi spravném pouziti mala mezera.
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8.3  Pripojeni katétru

Se sterilnim katétrem je pfi pfipravé a pfipojovani nutné

zachazet v souladu s dokumentaci, ktera obsahuje navod

k pouziti a ktera je obsazena v baleni katétru.
VAROVANI

Nedotykejte se spodni strany modrého krytu, jelikoz se mohla
dostat do kontaktu s nesterilni zasuvkou ovladacde Makoto™.

VAROVANI

Pokyny obsaZené v této pfirucce, které se tykaji katétru, je tfreba povazovat pouze za
vSeobecné voditko. Pfi pouzivani katétru se vzdy fidte pokyny obsazenymi
v dokumentaci, ktera je pfibalena ke kazdému katétru Infraredx.

Pfipojovani katétru k ovladacCi Makoto™ musi provadét sterilni obsluhujici osoba.

Ovlada¢ Makoto™ je tfeba umistit na vySetfovaci stul tak, aby
byl k dispozici dostate€ny prostor pro pfipojeni katétru a aby

UPOZORNENI Zadné prekazky nebranily volnému pfistupu k zasuvce ovladace
Makoto™ ur€ené k pfipojeni katétru.

A Béhem postupu pfipojovani zabrante kontaminaci Celnich ploch
\  vlakna katétru nebo zasuvky ovladace Makoto™.
UPOZORNENI

1. Zkontrolujte, zda je bilé té€snéni sterilni bariéry ovladace Makoto™ bezpeéné
pripojeno k zadsuvce ovladae Makoto™.

2. Ze sterilni bariéry ovladace Makoto™ odstrante modry kryt; oddélte jej podél
perforovanych linii a zlikvidujte jej mimo sterilni pole.

3. Podle zobrazeni hlaseni ,LOAD “(Zavedeni) na LCD obrazovce nachazejici se
na horni strané ovladace zkontrolujte, zda se ovlada¢ Makoto™ nachazi
v pfipravené poloze (READY).

infrared

A N NIP20 COMPANY

IFUO163rL.cs (2022-10-04) 8-5



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

4. Vyrovnejte rukojet katétru tak, aby jeji barevna strana smérovala nahoru.

5. Zasurnite rukojet katétru do zasuvky ovladace Makoto™, ktera je urCena
k pfipojeni katétru.

6. Otacejte rukojeti katétru ve sméru hodinovych rucicek, dokud se na LCD
obrazovce ovladace nezobrazi udaj ,READY “(Pfipraveno) indikujici, ze katétr je
zcela pfipojen.

POZNAMKA: Pokud ovladaé Makoto™ rozpoznéa neuplné pfipojeni katétru,
zobrazi se na LCD obrazovce pfislusny pokyn, pfipadné se na
LCD obrazovce ovladace zobrazi hlaSeni ,See Display “(Viz
displej) odkazujici na displej systému Makoto™, kde budou
uvedeny dodatecné podrobné pokyny.

8.4 Prezkouseni katétru
Po naplnéni katétru, které bylo provedeno podle pokynU pfibalenych ke katétru, a po
jeho pfipojeni k ovladaci Makoto™ Ize ovéfit innost katétru pomoci funkce ,Zivé
snimani IVUSY, jiz je systém vybaven.

Naplrite pfipojeny katétr dodateCnym mnozstvim fyziologického roztoku €inicim 0,5 ml

a zahajte zobrazovani stisknutim tlacitka zivého snimani IVUS E na ovladadi
Makoto™. Pokud se snimek IVUS zobrazuje jako soustfedné kruZnice a jas tohoto

snimku je pfijatelny, bud’ se dotknéte tlacitka ,STOP* na obrazovce nebo

stisknéte tladitko ,,STOP “na ovladacdi Makoto™.

POZNAMKA: Pokud obraz neni pfijatelny nebo je tmavy, pokradujte
v proplachovani katétru pomoci plnici injekéni stfikacky.

Scan

Prejdéte k fazi Scan (Snimani) —dotknéte se ovladaciho prvku (Snimani)
v grafickém ukazateli pribéhu v horni ¢asti obrazovky.

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 8-6



POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

Hodnoceni kvality plnéni katétru Ize provadét bud v obrazovce
,Prime “(PInéni), nebo v obrazovce ,Scan “(Snimani).

Dokud se katétr otaci a snimek se aktualizuje, mizete

stisknutim tlaCitka Mark (Znacka) E na ovladaci Makoto™
prejit do faze Scan (Snimani).

Pro pfechod systému do faze Scan (Snimani) a zahajeni
automatickeho zpétného protazeni stisknéte na ovladaci

-

Makoto™ tlacitko Zpétné protazeni
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9 Pofizovani intravaskularnich snimki Makoto™

V navodu k pouziti katétru je tfeba vyhledat pokyny k nasouvani
katétru na vodici drat, vkladani katétru do zavadéciho katétru
a zavadéni katétru do arterie.

VAROVANI

Po posouzeni kvality naplnéni katétru je katétr tfeba umistit na vodici drat a zavést
podle pokynu uvedenych v navodu k pouziti katétru.

Existuji dva druhy akvizice dat, kterou je mozné provadét za pouziti zobrazovaciho
systému Makoto Intravascular Imaging System™: Ziva akvizice IVUS a automatizovana
akvizice pfi zpétném protahovani.

Pomoci zivé akvizice IVUS budou ziskavany snimky bez chemogram. Pomoci
automatizované akvizice pfi zpétném protahovani budou ziskavany snimky
s chemogramem.

9.1 Ziva akvizice IVUS
Béhem Zivé akvizice dat IVUS zah§ji systém otaceni zobrazovaciho jadra katétru, aniz
by sou€asné zahgjil automatizované zpétné protahovani (proximalni pfemistovani)
zobrazovaciho jadra. Na obrazovce se zobrazi pfiény snimek IVUS, ktery bude
aktualizovan, dokud bude zivé snimani IVUS povoleno.

Poloha
READY
(PFipraveno)

Znacka

Nahravani
Zpétné protahovan

Zastaveni

Aktualni
rychlost
premistovani

Obrazek 9-1: Rezim akvizice systému Makoto Acquisition Mode béhem nenahravaného zivého snimani IVUS, s povolenymi
funkcemi dalkového ovladani
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POZNAMKA: Pokud se uZivatel nerozhodne provadét zaznam snimka, Zivé
snimani IVUS se nebude ukladat do paméti systému.

POZNAMKA: P¥i Zivém snimani IVUS se bude vytvaret pouze snimek IVUS;
nebudou se zobrazovat data NIRS a rovnéz nebude generovan
chemogram.

POZNAMKA: P¥i Zivém snimani IVUS se vytvoii Zivy pficny snimek IVUS.

Béhem zaznamenavaného zivého snimani IVUS se bude snimek
IVUS zobrazovat také v oblasti podélného zobrazeni IVUS.

9.1.1 Zahdjeni zivého snimani IVUS

Stisknutim tlacitka zivého snimani IVUS B8 na ovladaci Makoto™ aktivujte
zobrazovani IVUS v realném Case. Stav rezimu zobrazovani na LCD obrazovce
se zméni na ,LIVE “a informace o poloze se zobrazi bilym fontem.

Obrézek 9-2: Ovlada¢ Makoto™ zobrazujici zivou akvizici IVUS, ktera neni zaznamenavana, v poloze READY (Pripraveno)
(vlevo) a v poloze 0,0 mm (vpravo).
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POZNAMKA: Pokud nejsou povoleny funkce dalkového ovladani, Zivé
snimani IVUS Iz zahéjit klepnutim na ikonu Live IVUS (Zivé

snimani IVUS), - na monitoru. Viz ¢ast 13.8.7 Enable
Remote Control, abyste tyto funkce povolili.

v s wae

9.1.2 Premisténi zivého snimani IVUS

VAROVANI

VAROVANI
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Pomalu
k proximalnimu konci

Pomalu
k distalnimu konci

Rychle
k proximalnimu konci

Rychle
k distalnimu konci

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

Obréazek 9-3: Ovladaci prvky premist'ovani zobrazovaciho jadra. K dispozici mohou byt rtizné konfigurace (horni, spodni).

Béhem provadéni ziveho snimani IVUS pouzijte ovladaci prvky distalniho
a proximalniho pohybu na ovladaci Makoto™ k upraveni polohy aktualniho
snimku uvnitf arterie.

Stisknutim a podrzenim ovladacich prvka pomalého pohybu se provede
pfemisténi v pozadovaném sméru rychlosti 2,0 mm/s. Stisknutim a uvolnénim se
provede pfemisténi v pozadovaném sméru o pevné danou vzdalenost 0,1 mm.

Stisknutim a podrzenim ovladacich prvku rychlého pohybu se provede premisténi
v pozadovaném sméru rychlosti 10,0 mm/s. Stisknutim a uvolnénim se provede
premisténi v pozadovaném smeéru o pevné danou vzdalenost 0,5 mm.

POZNAMKA:  Pfi aktivnim zobrazovani v poloze READY (Pfipraveno) bude
mit pfemisténi v proximalnim sméru na nasledek pfesunuti
polohy zobrazovaciho jadra do spojitého zobrazovaciho rozsahu
¢iniciho 0 mm az 150 mm.

Navrat do polohy READY (Pfipraveno) je mozny pouze tehdy,
jestlize systém neprovadi akvizici snimku.

POZNAMKA: Pfi aktivnim zobrazovani se bude proximalni A distalni
pfemistovani uskutecnovat pouze v rozsahu 0 mm az 150 mm.
Pfemistovani se pfi dosazeni téchto krajnich poloh automaticky
zastavi, avSak zobrazovani bude pokracovat.
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POZNAMKA: Je-li v poloze 0 mm bez probihajiciho zobrazovani stisknut

kterykoli z obou ovladacich prvku distalni pozice ' nebo

, ovladac¢ a zobrazovaci jadro katétru se vrati do
polohy READY (Pfipraveno).

\

9.1.3 Zaznam jednotlivého ramecku pfi zivém snimani IVUS
Pfi provadéni nezaznamenavaného zivého snimani IVUS |ze postup zdokumentovat
uloZzenim jednotlivého ramecku. Tento ramecek mlze byt ulozen, prohlizen, méfen

nebo odstranén.
Béhem zivého snimani IVUS muzete pfidat k ramecku znacku plnici funkci zalozky,
n

a to stisknutim tlacitka Mark (Znacka) na ovladaci Makoto™ maRK nebo dotknutim

-
se ovladaciho prvku Mark (Znacka) na displeji systému Makoto™. Tento
ramecCek bude zaznamenan jako snimek zahrnujici jediny ramecek.

9.1.4 Zaznam zivého sniméani IVUS
Rada rameé&ka pofizenych pfi Zivém snimani IVUS m(ize byt zaznamenana
v jediném souboru snimku.

04/16/2021 [ Name ] DO

Obréazek 9-4: Akvizi¢éni rezim Makoto béhem zaznamenavaného zivého snimani IVUS.
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Zaznam aktivujete stisknutim tlaCitka zivého snimani IVUS na ovladaci Makoto™

na displeji systému E2EEl(Zaznam), Recordnebo dotknutim se tlacitka
Makoto™, které se nachazi v blizkosti pficného snimku IVUS.

Opétovnym stisknutim tlaCitka zivého snimani IVUS na ovladac¢i Makoto™
nebo opétovnym dotknutim se tladitka Record . na displeji systému Makoto™

Ize zastavit pouze zaznam dat. Katétr bude pokracCovat v otaceni a pficny snimek
IVUS se bude nadale priibézné aktualizovat.

GLVE  0.0ms | @LIVE  0.0mws LIVE  0.0mus

300

READY | .. 99.0.

Irl | ;'Z_T P

Obrazek 9-5: LCD obrazovka ovladaée Makoto™ s pfipojenym zobrazovacim katétrem Dualpro™ IVUS+NIRS béhem

procesu prechodu od zaé¢atku nezaznamenavaného zivého snimani IVUS (vlevo) v pozici READY (pfipraveno) k zaznamu,
pak prechod k proximalnimu a stacionarnimu zivému snimani IVUS (uprostied) a nulovani proximalniho pfemist'ovani
béhem zaznamenavani (vpravo). PovSimnéte si vzhledu ikony zaznamu béhem zaznamenavaného zivého snimani IVUS.
Provadi-li se béhem zaznamenavaného zivého snimani IVUS (vpravo) premist'ovani, bude se v oblasti, kde jiz zaznam v
této akvizici jiz byl proveden od posledniho stisknuti tlac¢itka Mark (Znacka) (uprostied a vpravo) zobrazovat piny pruh a

zaznam pred nejnovéjsi znackou je prazdny pruh vpravo).

Béhem pfemistovani Zivého snimani IVUS se budou aktualizovat indikatory relativni

polohy, skute€né polohy a rychlosti pfemistovani.

POZNAMKA:
Stisknutim tlacitka STOP na ovladac¢i Makoto™ nebo

dotknutim se tlaCitka STOP na displeji systému Makoto™

muzete pozastavit otaceni i posouvani katétru A ukoncit
zaznam.

POZNAMKA: Stisknutim tladitka zpétného protahovani na ovladadi Makoto™

i ukongite aktualni zaznam zivého snimani IVUS a zahajite

nove automatizované snimani pfi zpétném protahovani za
pouziti aktualniho nastaveni rychlosti zpétného protahovani.

Snimky pofizené pfi automatizovaném zpétném protahovani se

vzdy zaznamenavaji.
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POZNAMKA: Dal$i dokumentaci postupu je mozné provadét vytvarenim
znacek v souboru snimku a méfenim pfi¢nych snimkua IVUS
zahrnujicich ramecky zaznamenané pfi zivém pficném snimani
IVUS.

9.1.5 Znaceni a ,,nulovani“ béhem zivého snimani IVUS

Bé&hem zaznamenavaného ziého snimani IVUS Ize umistovat znacky. Tyto znacky je
mozné pozdgji prohlizet stiskem tlaCitka Mark (Znacka) na ovladaci nebo klepnutim na
ikonu Mark (Znacka) na obrazovce.

Behém nezaznamenavaného zivého snimani IVUS Ize umistovat znacky. Tyto znacky
je mozné pozdéji prohlizet jako jednosnimkové zaznamy stiskem tlacitka Mark (Znacka)
na ovladaci nebo klepnutim na ikonu Mark (Znacka) na obrazovce.

Pfidani znacky béhem jakéhokoli Zivého snimani IVUS vynuluje zobrazeni urazené
vzdalenosti zpét na 0,0 mm.

9.1.6 Zastaveni zivého snimani IVUS
Zivé snimani IVUS je mozné zastavit dvéma zp(isoby:
a. Stisknutim tladitka STOP na ovladadi Makoto™ nebo dotknutim se

tlacitka STOP Vv uzivatelském rozhrani —timto postupem zastavite
pohyb ovladace Makoto™, zruSite aktualizace pfi€ného snimku IVUS
a ukoncite zaznam jakéhokoli probihajiciho Zivého snimani IVUS.

—nebo —

b. Stisknutim tlaCitka zpétného protahovani # dokoncite zivé snimani
IVUS a ihned prejdete k automatizované akvizici pfi zpétném protahovani.

POZNAMKA: Po zastaveni zivého snimani IVUS zobrazi panel ovladage
Makoto™ vzdalenost urazenou od posledniho stisknuti tlaCitka
Mark (Znacka). Ta zustane zobrazena na panelu, dokud
nedojde ke stisku tlagitka Live IVUS (Zivé snimani IVUS),
Pullback (Zpétné protahovani), Return to READY (Obnoveni
pfipraveného stavu) Translate (Pfeklad).
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Uzivatelska pfirucka
9.2 Automatizovana akvizice pfri zpétném protahovani
V rezimu automatizované akvizice pfi zpétném protahovani se spousti otaceni a zpétné
protahovani ovlada¢e Makoto™ a zobrazovaciho jadra katétru. Timto tkonem se
soucasné spousti shromazdovani a zaznam dat IVUS+NIRS pfi pouZiti katétru

Dualpro™ IVUS+NIRS nebo jen dat IVUS pfi pouZziti katétru Infraredx Clarispro™ HD-
IVUS ke kterym dochazi pfi rychlosti zpétného protahovani nastavené uzivatelem.

02/17/2022 [ Name ] DO

Mapa
vodiciho Zobrazeny
dratu ramecCek
Zobrazené
udaje o Cisle
a poloze
ramecku Indikator
dobrych
spekter
Rychlost
zpétného
protahovani

Obrazek 9-6: Akvizi€ni rezim s probihajici automatizovanou akvizici IVUS+NIRS pfi zpétném protahovani.

9.2.1 Nastaveni rychlosti dalSiho automatizovaného zpétného protahovani
Rychlost pfemistovani pro automatizované zpétné protahovani musi nastavit uzivatel,
nez spusti jakékoli snimani. PoZadovanou rychlost zpétného protahovani zvolte

klepnutim na ikonu Makoto Controller Panel (Ovladaci panel Makoto), . Vyberte
poZadovanou rychlost pro pfisti zpétné protahovani: 0,5 mm/s, 1,0 mm/s nebo 2,0 mm/s.

N Pullback Speed
Position: READY

©® @ &

Stop Live  Pullback

Obrazek 9-7. Ovladaci panel Makoto s povolenymi funkcemi dalkového ovladani.
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9.2.2 Zahajeni automatizovaného zpétného protahovani

Stisknutim tlaCitka zpétného protahovani B8 na ovladaci Makoto™ zahajite
automatizovanou akvizici pfi zpétném protahovani. BEhem zpétného protahovani se
v realném Case aktualizuje pfi¢ny snimek IVUS, podélny snimek IVUS, mapa detekce
zavadéciho dratu a indikator dobrych spekter.

POZNAMKA: Pokud jsou povoleny funkce Remote Control (Dalkové
ovladani), automatizované zpétné protahovani lze zahajit

klepnutim na ikonu Pullback (Zpétné protahovani) , . na
monitoru. Viz ¢ast 13.8.7 Enable Remote Control (Povoleni
dalkového ovladani), ¢imz tyto funkce povolite.

9.2.2.1 Automatizovana akvizice pri zpétném protahovani se zobrazenim nahledu
Je-li provadéni automatizované akvizice pfi zpétném protahovani zahajeno z polohy

READY (Pfipraveno) za pouziti tlagitka zpétného protahovani B systém se
nejprve presune do polohy ,0,0 mm “a poté spusti Zivou akvizici IVUS. Tento postup
umoznuje zobrazeni intravaskularniho nahledu pocatec¢niho mista zpétného
protahovani. Po zobrazeni nahledu pokracCujte v akvizici opétovnym stisknutim tlacitka

zpétného protahovani

9.2.2.2 Indikator dobrych spekter
Na zaCatku snimani pfi zpétném protahovani bude zobrazovaci systém Makoto
Intravascular Imaging System™ monitorovat kvalitu zaznamenavaného
svételného spektra. Systém vyZaduje minimalni poCet spekter k vygenerovani
chemogram. Béhem zaznamenavani dobrych spekter se bude postupné
vypliiovat indikator dobrych spekter. Po dosaZeni minimalniho potfebného
poctu tento indikator zmizi.

POZNAMKA: Jestlize systém Makoto™ shromazdi dostateéné mnoZstvi dat,
které systém vyzaduje k vytvofeni chemogram, indikator
dobrych spekter se na obrazovce prestane zobrazovat.

POZNAMKA: K ziskani dat v dostateéném mnoZstvi k vygenerovani
chemogram je nutné provést zaznam dat snimani pofizenych pfi
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zpétném protahovani v minimalnim rozsahu vzdalenosti ¢inicim
priblizné 12 mm.

POZNAMKA: | kdyZ se ukazatel dobrého spektra zabarvi diky po¢atecnimu
zaznamenani kvalitniho spektra, pokud ¢ast spektra, ktera je pfilis
slaba na to, aby pfispéla ke generovani chemogramu, pfesahuje
12 %, nebude vygenerovan zadny chemogram.

POZNAMKA: Indikator Good Spectra bude uveden, pouze jsou-li provedena
automaticka zpétna protazeni pomoci zpusobilych NIRS katétra.

9.2.3 Zastaveni automatizovaného zpétného protahovani

Optiméalniho chemogramu dosadhnete omezenim zobrazovani ve
vodicim katétru.

VAROVANI

Jakmile je dosaZeno pozadované vzdalenosti zpétného protahovani nebo je
zaznamenano pozadované mnozstvi dat, Ize zobrazovaci systém Makoto
Intravascular Imaging System™ pozastavit. Dostupné jsou dva zpUsoby:

a. Stisknéte tladitko STOP na ovladaci Makoto™.

—nebo —
b. Dotknéte se tlaCitka STOP na uzivatelském rozhrani konzoly Makoto™.

Oba tyto ukony pozastavi pohyb ovladace Makoto™ a sou€asné zastavi akvizici dat.
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V pfipadé vzniku nouzove situace stisknéte tlaCitko STOP

UPOZORNENI na ovladadi Makoto™.

POZNAMKA: Ovlada¢ Makoto™ automaticky zastavi zpétné protahovani, je-li
dosazeno krajniho proximalniho bodu (polohy 150,0 mm).

POZNAMKA: Po zastaveni zpétného protahovani se na panelu ovladade
Makoto™ zobrazi vzdalenost urazena od posledniho stisknuti
tlaCitka Mark (Znacka). Tato informace na panelu zUstane,
dokud nedojde ke stisknuti tlagitka Live IVUS (Zivé snimani
IVUS), Pullback (Zpétné protahovani), Return (Navrat) nebo
Translate (Preklad).

Vybér
snimku
Maska
zavadéciho
katétru

100mm 20 mm,

@5 amro

Obrazek 9-8: Akviziéni rezim po dokonéeni automatizovaného snimani IVUS+NIRS pfFi zpétném protahovani se zjisténym
zavadécim katétrem.
Po dokonceni automatizované akvizice pfi zpétném protahovani s pomoci zpusobilého
katétru bude provedena aktualizace chemogramu, chemogramu na arovni bloku a indexu
zatizeni lipidovymi jadry. Mapa detekce vodiciho dratu bude skryta. DalSi informace
naleznete v ¢asti 10.2.8.

Je-li zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging System™ zjistén zavadéci
katétr, budou chemogram, podélny snimek IVUS a chemogram na trovni bloku
zobrazeny s $edym prekrytim ve formé& masky zavadéciho katétru. Viz Cast 10.2.7,

ve které naleznete podrobné informace o zpusobu odstranovani prekryti ve formé
masky zavadéciho katétru ze zobrazeni.
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POZNAMKA: Je-li povoleno prekryti ve formé& masky zavadéciho katétru, bude
usek chemogram uvniti tohoto pFekryti vylou€en z vypoctu LCBI.

9.2.4 Oznaceni nebo ,,vynulovani béhem automatického zpétného ziskavani
Béhem akvizice automatického zpétného ziskavani Ize znaCky umistit a zkontrolovat
pozdéji stisknutim tlaCitka Mark (Znacka) na ovladaci, snimku nebo klepnutim na ikonu
Mark (Znacka) na obrazovce.

Pfidani znacky béhem akvizice zpétného protahovani vynuluje zobrazeni urazené
vzdalenosti zpét na vzdalenost 0,0 mm.
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9.3 Provadéni dodateéného snimani pomoci zobrazovaciho
systému Makoto Intravascular Imaging System™

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

V ramci kazdého postupu je mozné provadét vicenasobné snimani. Katétr muze pred
naslednym zobrazenim vyZadovat dodatec¢né proplachnuti heparinizovanym
fyziologickym roztokem.
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Chcete-li provést dodateCnou akvizici dat, stisknéte tlacitko zivého snimani IVUS E

nebo tlaCitko zpétného protahovani na ovladaci Makoto™. Pfedchozi snimek
bude uloZen a zobrazi se novy aktivni snimek.

POZNAMKA: Pokud jsou funkce dalkového ovladani povoleny, Ize Zivé
snimani IVUS ¢€i Automatizované zpétné protahovani spustit

klepnutim na pfislusnou ikonu, nebo , na monitoru.

Viz ¢ast 13.8.7 Enable Remote Control, ¢imz tyto funkce
povolite.

Pfi zobrazeni kazdého nového snimku se nad chemogramem vytvofi nove tlacitko pro
aktivaci tohoto snimku za ucelem prohlizeni.

POZNAMKA: Jsou-li zaznamenany vice nez tfi snimky, Ize tlagitko
pozadovaného snimku vyhledat pomoci Sipek doleva a doprava.

POZNAMKA: Pro kazdy postup je mozné uloZit celkové 20 zaznama. Je-li
dosazeno mezniho pocCtu, odstrante nepotfebné snimky nebo
ukoncete postup a zahajte postup novy.

POZNAMKA: PFidate-li poznamku k nazvu snimku, na pfidruzeném tlagitku se
Zmeéni popisek.

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 9-14



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

10 Prohlizeni snimkl, méreni snimku a pridavani
poznamek ke snimkum
10.1 Vybér snimku

Po zaznamenani vice snimkl je mozné mezi témito snimky pfepinat pomoci ovladacich

rvkd pro vybér snimkd. .
P P y Upravy

snimku

Ovladaci
prvek pro
vybér snimku

Obréazek 10-1: Faze Scan (Snimani) akvizi¢niho rezimu se snimkem ,,RCA “vybranym k prohlizeni.

Dotknutim se nazvu poZadovaného snimku vyberte a nactéte data, ktera maiji byt
zobrazena na obrazovce.

Uvnitf ovladaciho prvku pro vybér snimku jsou viditelné az tfi snimky soucasné.
Pfesouvani dalSich snimku tak, aby byly viditelné v ovladacim prvku, Ize provést
pomoci dotykovych Sipek nachazejicich se po obou stranach tohoto ovladaciho prvku.
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Upravy snimki

RCA p“

L ————
03/11/2015 14:32:50 x

Area
L\\;ea

7 Elheter Lot Number

64623

Annotate
Niptas

’ MShow longitudinal Block Level Chemogram

mx LCBI window size =) = 4mm

t mshow transverse Chemogram Block
73

N V-

Guide Guidewire
Catheter

Obrazek 10-2: Okno pro upravy snimku, které je otevieno pro snimek ,,RCA*.

Okno uprav
snimani

Zavfit upravy

Prepnuti

mapy
vodiciho

Odstranén
i snimku

Prepnuti
masky
vodiciho
katétru

Informace o snimku je mozné upravovat tak, aby poskytovaly dodatecné podrobnosti
a umoz novaly pozdéjsi vybrani.

Okno pro upravy snimku se otevira pomoci dotykového tlacitka pro Gpravy n ktere je
zobrazeno ve vybraném snimku. Chcete-li zavfit okno pro upravy snimku a ulozit

vSechny zmény, dotknéte se tlaCitka ,Xnebo oblasti vné okna. m “

10.2.1 Nazev snimku
Nazev snimku je mozné pfizpUsobit tak, aby obsahoval informace o snimku. Tyto

informace mohou zahrnovat nazvy arterii, idaje o umisténi nebo ¢asové udaje

(napf. ,pfed “nebo ,po®). Nazev Ize zadat zapsanim informaci v poli Name (Nazev).

Tento ndzev snimku se pak bude zobrazovat v adresafi dokon&enych postupl a snimku
a rovnéz v souborech a zpravach DICOM.
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POZNAMKA: K vyhledavani nazvi snimkd Ize pouzit filtr, ktery je dostupny ve
fazi Select (Vybér) v rezimu prohlizeni. DalSi informace
naleznete v Casti 12.1.

10.2.2 Cislo $arze katétru

Informace o kazdém snimku jsou zaznamenany spole¢né s informacemi o katétru, ktery
nese prislusné Cislo vyrobni SarZe. Tyto informace je mozné zaznamenat nezavisle pro
kazdy snimek, a to zadanim hodnoty pfevzaté z obalu katétru do pole Catheter Lot
Number (Cislo $arze katétru) v okné pro Gpravy snimkd.

POZNAMKA: Zadanim &isla $arze katétru béhem faze Setup (Nastaveni)
umoznite automatické vyplnéni tohoto pole pfi zaznamenavani
jednotlivych snimkda.

POZNAMKA: Je-li k dispozici, systém z katétru preété &islo Sarze katétru a
automaticky jej zada do pole.

POZNAMKA: K vyhledavani gisel $arzi katétra Ize pouzit filtr, ktery je
dostupny ve fazi Select (Vybér) v rezimu prohlizeni. DalSi
informace naleznete v ¢asti 12.1.

10.2.3 Poznamka ke snimku
Poznamky tykajici se pofizeného snimku Ize zaznamenavat v poli Notes (Poznamky)
okna pro Upravy snimkau.

POZNAMKA: K vyhledani dulezitych podrobnych informaci o snimcich, jez
jsou zaznamenany v poznamkach ke snimkim, mazete pouzit
filtr, ktery je dostupny ve fazi Select (Vybér) v reZzimu prohliZeni.
Dalsi informace naleznete v ¢asti 12.1.

10.2.4 Snimani viditelnosti podélné urovné bloku chemogramu
Viditelnost urovné bloku chemogramu v ramci podélného zobrazeni IVUS lze zapnout a
vypnout pomoci tohoto zaskrtavaciho pole. Tato volba ovlivni pouze aktualni snimani.
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POZNAMKA:  \ychozi nastaveni viditelnosti trovné bloku chemogramu pro
vSechny nové snimky Ize nastavit v nastaveni systému. Viz
¢ast 13.6 Zobrazeni snimk

POZNAMKA: Tohle nastaveni Ize rychle upravit. Kliknéte pravym tlacitkem
mySi na Block Level Chemogram (Uroveri bloku chemogramu)
a zmeénte pfislusné nastaveni.

10.2.5 Snimani viditelnosti priéného bloku chemogramu

Viditelnost jednotlivého bloku chemogramu v ramci pficného zobrazeni IVUS Ize
zapnout a vypnout pomoci tohoto zaskrtavaciho tlaCitka. Tato volba ovlivni pouze
aktualni snimani.

POZNAMKA: Vychozi nastaveni viditelnosti bloku chemogramu pro véechny
noveé snimky Ize nastavit v nastaveni systému. Viz ¢ast 13.6
Zobrazeni snimka.

POZNAMKA: Tohle nastaveni Ize rychle upravit. Kliknéte pravym tladitkem
mySi na Chemogram Block (Blok chemogramu) a zmérite
pfislusné nastaveni.

10.2.6 Snimani maximalni hodnoty indexu LCBI

Maximalni velikost okna indexu LCBI Ize u kazdého snimani upravit z vychozi hodnoty.
Pro nastaveni okna pouzitého k vypoc¢tu maximalni hodnoty indexu LCBI od 1 mm do
10 mm pouZzijte posuvnik.

POZNAMKA: Vychozi hodnotu pro véechna nova snimani Ize nastavit
v nastaveni systému (Settings). Viz ¢ast 13.6.5 Kontrola
luminaVelikost okna max. LCBI.

10.2.7 Prepinani zavadéciho katétru
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Optimélniho chemogramu dosédhnete omezenim zobrazovani ve
vodicim katétru.

VAROVANI

V okné pro upravy snimkld muUzete pouzit funkci pfepinani masky zavadéciho katétru
k zapnuti nebo vypnuti viditelnosti masky zavadéciho katétru na chemogram, mapé
vodiciho dratu, podélném snimku IVUS a chemogram na arovni bloku.

Maska
zavadéciho
katétru

Obréazek 10-3: Upravy snimku s aktivovanou maskou zavadéciho katétru (vlevo). Upravy snimku s deaktivovanou maskou
zavadéciho katétru (vpravo).

10.2.8 Prepinani mapy vodiciho dratu

V okné pro Upravy snimkd muzete pouzit funkci pfepinani mapy vodiciho dratu

k zapnuti a vypnuti viditelnosti mapy vodiciho dratu a chemogram. Je-li mapa vodiciho
dratu viditelna, ovladaci prvek bude zobrazen modfe.
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Mapa
vodiciho
dratu

03/11/2015 14:32:50 A
Name \ =

Catheter Lot Number 20 0 90 80 70 60 50 40 30 20 10 0

64623 ' ] . ....LJ".\..‘l..‘\'.'\u...('lrl...lvlr....'\'..\F...\'.x..l

Notes

BN STEMI, post 2.5mm ostial POBA
m
4

mahow longitudinal Block Level Chemogram

Prepinani mapy s W show transverse Chemogram Block et
. - o] mx &g window size ——f——— 4 mm
vodiciho dratu g * : 156

mm

=

Obrazek 10-4: Okno pro upravy snimku s aktivovanou mapou vodiciho dratu (vlevo); chemogram je skryty a mapa
vodiciho dratu je viditelna (vpravo).

POZNAMKA: Piepina¢ mapy vodiciho dratu nezméni zobrazeni, pokud
nejsou k dispozici data NIRS.

10.2.9 Odstranéni snimku

Prostfednictvim okna pro Upravy snimku Ize odstrariovat jednotlivé snimky. Uzivatel
bude vzdy vyzvan k potvrzeni odstranéni snimku.

Odstranéni
snimku

Obrézek 10-5: Ovladaci prvek Delete Scan (Odstranéni snimku) v okné pro tpravy snimku (vievo)
a vyzva k potvrzeni (vpravo).
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Je-li odstranéni snimku potvrzeno uZzivatelem, nelze je jiz
N\ vratit zpét.
UPOZORNENI

10.3 Prochéazeni snimku
Vybrany snimek je mozné prohlizet za pomoci nékolika ovladacich prvka.

Vybér
snimku
Kontrola
lumina
Prehravani Ovladaci
prvek pro
Ovladaci prvek hruby vybér
ramecku

pro jemny vybér
ramecku

» 20

Q B nLd Ld B

Obrazek 10-6: Faze Scan (Snimani) akviziéniho rezimu se zvyraznénymi ovladacimi prvky pro vybér a pfehravani snimkua.

10.3.1 Automatické prehravani

Dotknutim se ovladaciho prvku prehravani/pozastaveni / , ktery je umistén
pod pficénym snimkem IVUS, mlzete spoustét/pozastavovat automatické prehravani
zaznamenanych ramecku v poradi, v jakém byly pofizeny.

Prehravani se uskutecriuje rychlosti pfiblizné 16 rameckl za sekundu u zaznamu zivych
snimani IVUS nebo 30 rameckl za sekundu u zaznamu automatizované akvizice pfi
zpétném protahovani.
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Pozastaveni

10-7: Faze Scan (Snimani) akvizi€niho rezimu béhem automatického prehravani se zvyraznénym ovladacim
prvkem pozastaveni.
Pozastaveni pfehravani bude aplikovano na zobrazeny ramecéek. Obnovenim
prehravani se zahaji zobrazovani rameckl od posledniho zobrazeného ramecku.

POZNAMKA: Je-li dosaZeno posledniho zaznamenaného ramecku,
prehravani ve smycce bude pokraCovat opétovnym prechodem
k prvnimu ramecku v fadé.

POZNAMKA: Je-li vybrana oblast, automatické prehravani ve smy&ce bude
zahrnovat ramecky v této vybrané oblasti.

10.3.2 Kontrola lumina

Kontrola lumina slouzi jako pomUcka pfi méfeni a prohlizeni jednotlivych rameckl —
prehrava velmi kratké smycky obsahujici ramecky, coz pomuze zdlraznit rozdily mezi
vzhledem cévy s plakem pfi stacionarnim zobrazeni a vzhledem cévy s proudici krvi pfi
pohyblivém zobrazeni metodou IVUS.

Funkci kontroly lumina Ize zapnout a vypnout pomoci dotykového ovladaciho prvku

kontroly lumina , ktery se nachazi vpravo od tlaCitka automatického pfehravani.

POZNAMKA: Nastavte trvani nebo rozsah kontroly lumina v rdmci nastaveni
systému. Viz ¢ast 13.6.2 Rozsah rameckd kontroly lumina.

10.3.3 Ruéni prehravani
Vybrany snimek je mozné prehravat také ruéné. Chcete-li snimek prehrat pomalu
v pozadovaném sméru, dotknéte se odpovidajiciho ovladaciho prvku pro jemny vybér
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ramecku m a podrzte jej. P¥i pouziti tohoto zplsobu se pfehravani zastavi pfi
dosazeni posledniho ramecku ve vybraném snimku nebo vybrané oblasti; vybrané
ramecky se nebudou pfehravat ve smycce.

POZNAMKA: Chcete-li vybrané ramecky pfehrat v obraceném poradi, nez
v jakém byly pofizeny, stisknéte a podrzte ovladaci prvek pro

jemny vybér distalniho ramecku D

10.3.4 Vybér ramecku

10.3.4.1 Hruby vybér ramecku

Abyste rychle aktualizovali zobrazeny ramecek, pfetahnéte ovladaci prvek Coarse
Frame Selection (Hruby vybér ramecku) mezi chemogram ¢i mapu vodiciho dratu a
podélny snimek IVUS nebo kdekoli na modrou linii.

POZNAMKA: Pietahovani ovladaciho prvku pro hruby vybér ramecku
odpovida prehravani proménnou rychlosti.

10.3.4.2 Jemny vybér ramecku
Chcete-li zobrazeny snimek pfehrat v pfirlistcich po jednom ramecku, dotknéte se

ovladaciho prvku pro jemny vybér proximalniho nebo distalniho ramecku m

POZNAMKA: Po umisténi kurzoru na chemogram, mapu vodiciho drétu,
pFicny snimek IVUS nebo podélny snimek IVUS muzete pomoci
koleCka mysSi posouvat zobrazeni snimku po jednom ramecku.

10.4 Znacky
Bé&hem snimani a po dokonceni snimani je mozné pridavat znacky. B&€hem akvizice
snimku stisknéte ovladaci prvek nebo se dotknéte ovladacich prvkt Mark (Znacka)

resp. . Béhem prohliZzeni pfejdéte k poZzadovanému ramecku a dotknéte se
,znacky “zobrazené na obrazovce.
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POZNAMKA: Kazdy rame&ek muZe byt opatfen pouze jednou znackou.

POZNAMKA: V jednom snimku muZe byt vytvofeno az 30 znadek.

POZNAMKA: Celoobrazovkové zobrazeni maze obsahovat aZ pét znadek
soucasné.

POZNAMKA: Provedenim méfeni pficného snimku IVUS nebo pfidanim
poznamky k ramecku se automaticky vytvofi znacka, ktera bude
pfidana k pfislusnému ramecku.

POZNAMKA: Pro pfechod do dal$i faze rezimu Acquisition (Akvizice) ve fazi
Setup (Nastaveni) nebo Prime (PInéni) pouzijte tlacitko Mark
(Znacka).

POZNAMKA: Bé&hem akvizice snimku pouZzijte tlagitko Mark (Znacka)
k vynulovani zobrazeni urazené vzdalenosti zpét na vzdalenost
0 mm.

Relativni poloha znacky uvnitf snimku je oznac¢ena malymi zelenymi trojuhelnicky
v chemogram a v podélném snimku IVUS. Po zvoleni této znacky se k uvedenym
trojuhelni¢kim pfipoji indikator aktualné zobrazeného ramecku.
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- zobrazeny
ramecek
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polohy znacek
Vybrana
znacka

Tisk zpravy pfipojené Uprava znacky

ke znacce
Poloha
Nahledy snack
znacek y

Obrazek 10-8: Polohy znacek jsou zobrazeny prostiednictvim indikator ve formé zelenych trojuhelniki v chemogram
a v podélném snimku IVUS a prostrednictvim nahledii udavajicich obsah ramecku.

10.4.1 Vybér znacky

Pro kazdou umisténou znacku bude vytvofen snimek ve formé nahledu znacky. Snimek
ve formé nahledu slouzi jako ovladaci prvek, ktery umoZznuje zvolit oznacenou polohu
pro pozdéjsi prohlizeni. Poskytuje také vizualni znazornéni obsahu v misté ramecku.

Chcete-li aktualizovat zobrazeni a nechat ramecek zobrazit v pfiéném snimku IVUS,
dotknéte se pozadované zobrazené znacky.

10.4.2 Upravy znaéek
Znacky lze odstranit nebo k nim Ize pfidat poznamku. Okno pro upravy znacek se

otevira pomoci dotykového tlacitka pro Upravy n které je zobrazeno u vybrané
znacky.

Chcete-li zavfit okno pro upravy znacek a ulozit vSechny zmény, dotknéte se tlacitka
,Xnebo oblasti vné okna. m “

10.4.2.1 PozndmKky ke znackdm
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Okno pro
Upravy
znacek e Poznamka
ke snimku
Odstranéni
znacky

Obrazek 10-9: Poznamka ke znacce, ktera byla zadana v okné pro tpravy znacek.

Poznamky tykajici se obsahu ramecku je mozné zaznamenat v poli Notes (Poznamky)
okna pro upravy znacek.

10.4.2.2 Odstranéni

)

Znacky lze odebrat pomoci ovladaciho prvku Delete (Odstranit) BESEEE, ktery je
zobrazen uvnitf okna pro upravy znacek.

POZNAMKA: Odstrané&né znacky nelze obnovit.

POZNAMKA: Odstranéni znacky, ktera obsahuje idaje o méfeni nebo
poznamky k ramecku, bude vyZadovat potvrzeni.

10.4.3 Tisk
Zpravy pfipojené ke znackam se souhrnné zobrazuji na jedné strance s pfehledem

postupu, ktera je zaméfena na nalez vyplyvajici z vybraného ramecku.

Dotknete-li se tlaCitka pro tisk , které je zobrazeno u vybrané znacky, odeSle se
1 strankova zprava do tiskarny, ktera je nakonfigurovana jako vychozi systémova
tiskarna.
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10.5 Méreni
Zobrazovaci systém Makoto poskytuje ovladaci prvky k provadéni méfeni v pficném
a podélném zobrazeni (chemogram a podélném snimku IVUS) ve fazi Scan (Snimani).

Ovladaci
Vybrana prvek pro
oblast vybér oblasti
. Ovladaci
Vybrana prvek pro
oblast méreni

délky/oblasti

Obréazek 10-10: Faze View (ProhliZzeni) a oblast vybrana uvnitf snimku ,,RCA*.

10.5.1 Méreni délky, luminalni ploSné stenézy a LCBI
Méreni délky, luminalni ploSné stendzy a LCBI se provadéji v podélném zobrazeni
IVUS a v chemogram prostfednictvim funkce vytvareni oblasti.

10.5.1.1 Vytvoreni oblasti

Oblasti predstavuji dil€i segmenty snimku, které jsou pro obsluhujici osobu nebo Iékare
urc€itym zpusobem vyznamné. Tyto segmenty mohou zahrnovat Iéze, normalni
segmenty, stenty atd.

Pokyny

Ovladaci
prvek pro
mérfeni
délky/oblasti

Obrazek 10-11: Faze View (Prohlizeni) s probihajici tvorbou regionu. Upozoriiujeme na pokyny na obrazovce tykajici se
dokonceni regionu.
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Oblast Ize vytvofit nasledujicim zpasobem: dotknéte se ovladaciho prvku Length

Lad ]

(Délka) Len9th 9 poté oznacte pocatecni a koncové umisténi pozadované oblasti
v podélném snimku IVUS nebo v chemogram. Oblast |Ize definovat nasledujicimi
zpusoby:

(A) Dotknutim se a pfidrzenim pozadované pocate¢ni polohy a jejim naslednym
pretazenim do poZadované koncové polohy.

—nebo —
(B) Dotknutim se pocate¢ni a koncové polohy znacky v nahledech znacky.

POZNAMKA: Pouziti znagek k nastaveni zacatku nebo konce poZadované
oblasti umozriuje dosahnout vysSi pfesnosti.

Je-li vytvofena oblast, jsou plochy podélného snimku vné této oblasti zobrazeny
tlumené a pod ovladacimi prvky pro vybér snimku je zobrazen ovladaci prvek pro vybér
oblasti.

POZNAMKA:

Pomoci ovladaciho prvku prehravani Ize vybranou oblast
zobrazit v cyklické smycce.

Index LCBI a vysledky se zobrazuji vlevo od oblasti chemogram, zatimco délka se
zobrazuje vlevo od podélného snimku IVUS.
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Max. LCBI
vybrané oblasti
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oblasti
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vybrané oblasti
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27.9-64.9 mm ¢

Umisténi max.
LCBI ve
vybrané
LCBI oblasti
101
mx(4) |

329

Obrazek 10-12: Faze View (Prohlizeni) s vybranou oblasti.

10.5.1.2 Uprava regionu

Regiony, které byly vytvofeny v ramci chemogramu, Ize upravit na pozici v ramci

snimani nebo lze upravit jejich poCateCni a kone€na umisténi.
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40.4-66.4 mm ¢

70 €0 o 50

Uprava
hranice
regionu

Uprava pozice
regionu

Obréazek 10-13. Ovladaci prvky Upravy regionu.

Abyste presunuli vymezeny region a nedoslo ke zméné délky regionu, pretahnéte
Region Position (Pozice regionu).Pfetahnéte proximalni nebo distalni hranice regionu,
aby doslo k hrubému upraveni vybraného konce regionu. Délka regionu se aktualizuje
automaticky. Indexy LCBI se aktualizuji po dokonc&eni upravy.

POZNAMKA: Ukazatel mysi umistéte na ovladaci prvky upravy po&ateéniho
nebo koncového umisténi a koleCko mysi pouZijte k provedeni
malych uprav umisténi hranice regionu.

POZNAMKA: Uzamknéte region, aby nedoslo k nechténé Upravé. Viz &ast
10.5.1.7 Uzamceni regionu.

10.5.1.3 Délka, LCBI a max. LCBI
Po dokonc&eni vytvareni oblasti se zobrazi tfi vysledky méfeni souvisejici s touto oblasti.

Length (Délka): Jedna se o vzdalenost v milimetrech (mm) mezi
pocateéni a koncovou polohou oblasti.
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LCBI: Jedna se index zatiZeni oblasti lipidovymi jadry. Index
LCBI vyjadfuje pomér mezi pozitivnimi signaly vyskytu
lipidd a celkovym poétem platnych pixell ve vybrané
oblasti, a to na stupnici od 0 do 1 000.

mx(4): Jedna se maximalni index zatizeni lipidovymi jadry pfi
pevné nastavené velikosti okna uvnitf ohraniceni
oblasti. Vychozi velikost okna €ini 4 mm.

POZNAMKA: Hodnoty LCBI a Mx(4) jsou poskytnuty pouze, jsou-li data NIRS
Zaznamenana systémem.

10.5.1.4 Lumindlni plosna stenéza (AS%)

Velikost luminalni plosné stendzy (AS) je mozné vypocitat tehdy, je-li oblast vytvofena
za pouziti dvou znacek, z nichz kazda obsahuje méreni plochy, kterou systém
identifikoval jako lumen.

POZNAMKA: Chcete-li ziskat informaci o luminalni plosné stendze pro
stavajici oblast, pfidejte méreni lumina k pocatecnimu
a koncovému ramecku této oblasti.

10.5.1.5 Vybér a zruseni vybéru

Oblasti Ize vybirat dotknutim se odpovidajiciho tlacitka v ramci ovladaciho prvku pro
vybér oblasti. Podélné zobrazeni a vysledky méfeni délky, LCBI a max. LCBI budou
prislusnym zplsobem aktualizovany.

Vybér oblasti Ize zrusit opétovnym stisknutim tlacitka pfislusejiciho dané oblasti nebo
zvolenim aktualniho snimku, pfipadné jiného snimku.

POZNAMKA: Pokus o vytvofeni nové oblasti bude mit za nasledek zrudeni
vybéru aktualni oblasti.
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10.5.1.6 Pridani poznamek k oblastem

e —— Okno pro
| 40.4-664 mm & apravy
1 ’ oblasti
Region Lock : B 404 to 664 mm x 1
(Uzamceni Name =t Nazev
regionu) 40.4-66.4 mm oblasti
Notes
Poznamka
k oblasti
.@. Odstranéni
oblasti

Delete

Obrazek 10-14: Nazev oblasti, ktery byl zadan v okné pro upravy oblasti.

Okno pro Upravy oblasti se otevira pomoci dotykového tlacitka pro Upravy u
které je zobrazeno ve vybrané oblasti. Chcete-li upravit obsah vybranych poli,
nejprve se jich dotknéte.

Chcete-li zavfit okno pro upravy oblasti a uloZit provedené zaznamy, dotknéte se

tlaCitka ,Xnebo plochy vné okna.

10.5.1.7 Uzamceni regionu

Pro otevieni okna Region Edit (Uprava regionu) klepnéte na tlagitko Edit (Upravit), n
na tlaCitku Selected Region (Vybrany region). Pro zapnuti mozZnosti upravy pozice
regionu nebo pocatecni a koncové pozice regionu klepnéte na ikonu Region Lock

(Zamek regionu) , ﬂ ﬂ
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10.5.1.8 Odstranéni oblasti

Okno pro upravy oblasti se otevira pomoci dotykového tlacitka pro upravy u
které je zobrazeno ve vybrané oblasti. Chcete-li oblast zrusit, dotknéte se ovladaciho

prvku Delete (Odstranit) .

POZNAMKA: Odstranéné oblasti nelze obnovit.

10.5.2 Méfeni v ramecku
Méreni, ktera umoZzniuji upfesnit nebo kvantifikovat obsah ramecku, je mozné provadét
v kterémkoli ramec¢ku pfiéného snimku IVUS.

POZNAMKA: Provedenim méfeni v ramec¢ku se automaticky vytvofi znacka,
ktera bude pfidana k pfislusnému ramecku.

POZNAMKA: Po provedeni méFeni v ramecku se aktualizuje zobrazeni
nahledu pfislusné znacky.

POZNAMKA: Je-li méfeni v ramerku aktivni, dotknéte se nastroje, ¢imz
opustite probihajici méfeni nebo pfidavani poznamek v
ramecku.

10.5.2.1 Méreni plochy

Nastroj pro méfeni plochy Area (Plocha) Ize pouzivat ke kvantifikaci plochy
a minimalniho/maximalniho priméru prvkd ve snimku.
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Pokyny $ 0 the area measurement, place the final point in the same location as

Pfiblizeni plochy MéFeni plochy

v misté dotyku

Dodate¢ny
bod
Poc&atecni
bod
Nahled
kontury
plochy

Obrazek 10-15: Faze sniméani s povolenym a probihajicim méfenim plochy. Upozoriiujeme, ze prvni umistény bod je
oznacen jako velky vypIinény kruh.

Chcete-li zahdjit méfeni, dotknéte se nastroje pro méreni plochy Area (Plocha) E&iE
Je-li tato ikona aktivni, zobrazuje se modre. Pokyny se budou zobrazovat nad prlcnym
zobrazenim IVUS, kde slouZi jako voditko pfi provadéni méreni.

Chcete-li zahdjit postup definovani plochy, dotknéte se pficného snimku IVUS a umistéte
body podél prvku zajmu. Pokradujte pfidavanim bodu, dokud oblast nebude definovana.

POZNAMKA: Po pfidani tfetiho bodu za uéelem definovani plochy se
teCkované zobrazi nahled plochy. To ilistruje, jak by dokoncena

plocha vypadala v pfipadé klepnuti nebo kliknuti na pocate¢ni
bod za u¢elem dokonc&eni plochy.

POZNAMKA: Chcete-li zrusit probihajici méfeni, dotknéte se tladitka Cancel
X

(Zrusit) EElER v pokynech zobrazenych na obrazovce.
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Vysledky

Obrazek 10-16: Zobrazeni vysledkli po dokonéeni méfeni plochy.

Chcete-li dokoncit méfeni a zobrazit vysledky, dotknéte se prvniho bodu. Pro kazdou
dokon&enou plochu se bude v levém hornim rohu pfi¢ného snimku IVUS zobrazovat jeji
prufez a Udaje o jejim minimalnim a maximalnim praméru.

POZNAMKA: Chcete-li zobrazit minimalni a maximalni primér ve snimku,
dotknéte se vysledku méfeni.
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@ Measurements
75mm? © [45/51mm S
6.9 mm? [29/301mm S
L)
129 mm? O 73 % PB
2.340m? C

10.0 mm

Obréazek 10-17: Barevné kédované obrysy a vysledky se zobrazuji tehdy, jsou-li zakresleny plochy zcela uvnitf jiné plochy.
Je vybran obrys lumina a zobrazuji se umisténi minimalniho a maximalniho priméru.

Je-li zakreslen vice nez jeden obrys plochy, vysledky budou odliseny barevnym kddovanim.

POZNAMKA: Do kazdého ramecku Ize zakreslit nejvySe tfi plochy.

POZNAMKA: Kazdy vysledek mé&feni plochy je barevné pfizplsoben jeho
obrysu. Kazda ikona vypocitané plochy, napfiklad plochy plaku,
je barevné kédovana podle obrysu pouzitych k definovani
vysledku vypocitané plochy.

POZNAMKA: Je-li jedna plocha zcela obsaZzena uvnitf druhé plochy ve
stejném ramecku, systém Makoto™ automaticky pfifadi jednu
plochu tak, aby prfedstavovala ,lumen®, a jednu plochu tak, aby
predstavovala ,EEM®, naceZ se vypocitaji hodnoty pro plochu
plaku a zatizeni plakem ,PB%".

POZNAMKA: Jsou-li tfi vnofené plochy kresleny ve stejném ramecku, plocha
1 je zcela nakreslena v ploSe 2 a plocha 2 je zcela nakreslena v
ploSe 3, potom systém Makoto™ automaticky urci, ze vnéjsi
plocha bude pfedstavovat ,EEM", vnitfni plocha ,lumen® a
prostfedni ,stent”. Plocha plaku a zatizeni plakem ,PB%" se
vypocita mezi ,EEM® a ,lumen®. DalSi plocha se vypocita mezi
,stent” a lumen®.
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Zmeérite velikost nebo tvar plochy klepnutim na stavajici body a jejich pretazenim do
pozadované polohy. Pro upraveni tvaru dokoncené plochy vytvorte dalSi body
dokoncené plochy klepnutim a pfetazenim nebo kliknutim a pfetazenim kontury plochy
mezi stavajici body. Uvedené vysledky se aktualizuji po dokonc€eni upravy.

POZNAMKA: Pfetazenim méficich bodi muizZete otevfit mistni pFiblizené
zobrazeni a dosahnout lepsi viditelnosti obrazu v blizkosti
kurzoru nebo pod prstem obsluhujici osoby.

10.5.2.2 Linedrni méreni
V pfi€ném snimku IVUS Ize provadét linearni méreni prvkl obsazenych v tomto
snimku, jakymi jsou napfiklad pridmeéry nebo tloustky.

@ Measurements

25 mm
32mm &

Linearni méreni

Odstranéni i
meéreni

\Rupturg}

AN Y

“*
.

2 ’ -{)o

Vybrané méreni

10.0 mm

Obrazek 10-18: Linearni méreni dokoncéeno. V této ¢asti byla provedena tfi linearni méreni.

Chcete-li zahajit méfeni, dotknéte se nastroje pro méfeni Linear (Linearni) .
Je-li tato ikona aktivni, zobrazuje se modie. Pokyny se budou zobrazovat nad pfi€nym
zobrazenim IVUS, kde slouZzi jako voditko pfi provadéni méfeni.
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Klepnéte na pocatecni bod méfeného prvku na snimku Transverse IVUS. Pro
dokon&eni méfeni klepnéte na koncovou pozici prvku. Na snimku Transverse IVUS se
zobrazi linearni méfeni se vzdalenosti mezi dvéma body v milimetrech.

POZNAMKA: KdyZ pouzivate my$ nebo pretahujete koncovy bod, pred
umisténim koncového bodu se zobrazi nahled linie a

vzdalenosti.

POZNAMKA: V kazdém ramecku mlze byt zakresleno az Sest linearnich
meéreni.

Chcete-li méfeni upravit, pfetahnéte bud pocateéni, nebo koncovy bod.

10.5.2.3 Odstranéni méreni z ramecku
Chcete-li z ramecku néktera méfeni odstranit, nejprve vyberte pfislusny vysledek méfeni.

07/08/2016 DOB 01/01/0001

© Measurements

Odstranéni
meéreni

Obrazek 10-19: Znacka s vybranym linearnim mérenim. Pov§imnéte si zobrazené moznosti odstranéni méfeni a vysledku.

PFi vybirani vysledk( méfeni se bude vlevo od vybraného vysledku zobrazovat ovladaci

prvek pro odstranéni . JestliZze se tohoto ovladaciho prvku dotknete, méfeni
i jeho vysledek budou ze snimku odstranény.

POZNAMKA: Odstran&né méFeni nelze obnovit.
POZNAMKA: Odstrafiovani jednotlivych méfeni nevyzaduje potvrzeni.
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POZNAMKA: Chcete-li z rameéku odstranit VSECHNA méfeni v jediném
kroku, odstrante znacku.

10.6 Poznamka pridana k ramecku
Kromé méfeni Ize v pficnych snimcich IVUS provadét pfimé zadavani poznamek.

Chcete-li vytvofit poznamku k ramecku, nejprve se dotknéte ovladaciho prvku pro

T

pridavani poznamek k ramecku Annotate (Pfidat poznamku) . Urcete
umisténi, ve kterém se ma poznamka zobrazovat; toto umisténi bude posléze
predstavovat polohu levého okraje poznamky. Dotknéte se klavesy <Enter> na
virtuélni klavesnici a postup pfidavani poznamky dokoncete.

POZNAMKA: Po pfidani poznamky se automaticky vytvofi znacka, ktera bude
rovnéz pfidana k pfislusnému ramecku.

POZNAMKA: Vytvofené poznamky, které byly pfidany k ramecku, Ize
pretahnout do novych umisténi v aktualnim ramecku.

POZNAMKA: Po pfidani poznamky se aktualizuje zobrazeni nahledu pfisludné
znacky.

Chcete-li poznamku z ramecku odstranit, vyberte ji tim, Ze se ji dotknete, a poté

se dotknéte ovladaciho prvku pro odstranéni .

10.7 Snimek obrazovky
Béhem fazi Scan (Snimani) a View (Prohlizeni) Ize zaznamenat snimky celé obrazovky.
Takto zaznamenany snimek obrazovky bude obsahovat veSkery obsah této obrazovky,
v€etné tlacitek a ovladacich prvka.

PFi nasledném prohlizeni snimku muzete pozadovany ramecek vyhledat pomoci
ovladacich prvku pro hrubé nebo jemné nastavovani ramecka.

infrared

A N NIP20 COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 10-25



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

ple, Delta DOB 01/01/1954

SErl

Obrézek 10-20: Faze Scan (Snimani) akvizi¢niho rezimu s ozna¢enym ovladacim prvkem pro pofizovani snimkd obrazovky.

Chcete-li zaznamenat snimek celé obrazovky pro budouci pouziti, dotknéte se

ovladaciho prvku Capture (Pofidit snimek obrazovky) E

POZNAMKA: Pro kazdy snimek mudze byt zaznamenano maximainé
30 obsahl obrazovky.

POZNAMKA: Snimky obrazovek je mozné tisknout nebo odstrafiovat ve fazi
Close (Ukonc€eni) akviziéniho rezimu nebo ve fazi Select (Vybér)
rezimu prohlizeni.

10.8 Nastaveni zobrazeni
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ obsahuje nékolik ovladacich
prvkl pro optimalizaci rozvrzeni zobrazeni a kvality zobrazeni pofizenych snimka IVUS.

10.8.1 Otaceni podélného snimku IVUS

Podélny snimek IVUS je vytvarfen z obrazovych dat podél osy, ktera je vyznacena
v pfiéném snimku IVUS. Toto vyznaceni osy v pficném snimku IVUS je provedeno
pomoci pinych a prazdnych trojuhelnickd, které jsou na této ose umistény. Piny
trojuhelniéek na ose oznaduje Cast snimku, ktera bude zakreslena v horni poloviné
podélného snimku IVUS.
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03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954

Obréazek 10-21: Otaceni podélného snimku IVUS. Pferusovana zelena ¢ara znazoriuje poc¢atecni umisténi osy podélného
snimku IVUS a plna €ara znazornuje aktualni umisténi této osy. Pro vétsSi nazornost jsou zde tyto €ary zvyraznény.

Abyste upravili zobrazena data podélného snimku IVUS, pfetahnéte piny trojuhelnik na
oznadené ose na nové misto na obvodu snimku Transverse IVUS.

POZNAMKA: Uprava tohoto zobrazeni podéiného snimku IVUS nema dopad
na Upravy provedené pro ota¢eni chemogramu.

10.8.2 Otaceni chemogramu

ap o

Obrazek 10-22 Chemogramy lze otocit, aby doslo k presunu lipidovych zasobaren pry¢ od hrany chemogramu. To slouzi
ke snadnéjSimu prohlizeni a interpretaci.
Vertikalni osa chemogramu pfedstavuje nepretrzity 360stuprfiovy rozmér. To znamena,
Ze horni hrana chemogramu je spojena se spodni hranou. Misto fezu je nahodné, aby
bylo zastoupeno na dvourozmérné mapé. To muze vést k rozdéleni nékterych funkci
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k horni a spodni hrané.Pro pfizplsobeni mista fezu chemogramu klepnéte nebo
kliknéte na chemogram a tahejte ve sméru vertikalni osy.

POZNAMKA: Systém si tuto Upravu linie fezu chemogramu zapamatuje a
aplikuje ji na budouci prohlizeni snimku nebo tvorbu zpravy.
Snimky obrazovky upraveny nebudou.

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

10.8.3 Otoc€eni snimku Transverse IVUS
Snimek Ize otocit, aby se usnadnilo porovnani s ostatnimi snimky nebo aby si uzivatel

mohl |épe vizualizovat anatomii.

\Ruplure

R .
" %

=

-~
=

Obréazek 10-23. Otoceni snimku Transverse IVUS. Obrazek nalevo zobrazuje vychozi orientaci a obrazek napravo zobrazuje

snimek po otoceni pretazenim ovladaciho prvku na halovém prstenci chemogramu do nové pozice.
Chcete-li upravit oto€eni snimku Transverse, pfetahnéte Sedy ovladaci prvek, ktery se
zobrazuje v halovém prstenci chemogramu, do nového umisténi.

POZNAMKA: Snimek Transverse IVUS a halovy prstenec chemogramu jsou
oto€né propojené. OtoCenim snimku Transverse dojde také
k oto€eni halového prstence chemogramu.
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POZNAMKA: Otoceni snimku Transverse se pouzije na viechny ramecky ve
snimku.

POZNAMKA: Otoéeni podéiného snimku IVUS je pomérné k otogeni snimku
Transverse IVUS, takze upravou otoCeni snimku Transverse
IVUS nedojde k naruseni vybraného zobrazeni podélného
snimku IVUS.

POZNAMKA: Otogeni pficného snimku se zobrazi ve zpravach a snimcich
avi a DICOM vytovienych v rezimu Review (Prohlizeni).

10.8.4 Nastaveni pficného snimku
Nastaveni pfricného snimku IVUS Ize upravovat pomoci ovladacich prvkl pro
nastavovani snimku. Tyto ovladaci prvky obsahuiji jak zakladni, tak i rozSifenou sadu

ovladacich funkci.

Rozbaleni

zobrazeni

ovladacich
prvku

Obrazek 10-24: Nastaveni priéného snimku. Zakladni ovladaci prvky, vievo. Rozsifené ovladaci prvky, vpravo.

Dotykem zpfistupnéte zakladni ovladaci prvky pro nastaveni snimku a poté pouzijte

ovladaci prvek pro rozsireni zobrazeni k ziskani pfistupu k rozSifenym nastavenim
a funkcim.

Chcete-li zavfit okno a pouzit stavajici nastaveni, dotknéte se tlaCitka ,Xnebo m “
oblasti vné okna.

10.8.4.1 Priblizeni
Hloubku pole pfiéného snimku IVUS Ize nastavovat pomoci ovladacich prvku pro

pfiblizeni a oddaleni zobrazeni, které se nachazeji v blizkosti pficného snimku
IVUS. Hloubku pole pficného snimku IVUS Ize nastavit v rozsahu od 6 mm do
16 mm, a to v pfirGstcich po 2 mm.
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PFiblizeni

Pramér
pole IVUS

Obrazek 10-25: Pramér priéného snimku IVUS se nastavuje pomoci ovladacich prvku priblizeni a oddaleni zobrazeni.
Prdmér 6 mm, vlevo. Primér 10 mm, uprostied. Primér 16 mm, vpravo.

Chcete-li zvysit @ nebo snizit hodnotu zvétSeni pficného snimku IVUS,
dotknéte se prislusného ovladaciho prvku pfiblizeni nebo oddaleni zobrazeni.
Soucasné bude provedena odpovidajici aktualizace podélného zobrazeni IVUS.

10.8.4.2 Zesileni
Hodnotu nastaveni zesileni Ize upravit pomoci posuvniku. Dostupny rozsah ¢&ini 0,5 az 3,0.

Pfi nizkych hodnotach se vytvofi tmavy obraz, zatimco pfi vysokych hodnotach se
vytvofi jasnéjsi obraz.

10.8.4.3 Sytost
Hodnotu nastaveni sytosti Ize upravit pomoci posuvniku. Dostupny rozsah ¢ini 0,50 az 1,50.

PFi nizkych hodnotach se vytvofi tmavy obraz, zatimco pfi vysokych hodnotach se
vytvofi jasnéjSi obraz. Toto nastaveni se pouziva v kombinaci s nastavenim urovné
¢erné k regulaci dynamického rozsahu.

10.8.4.4 Uroveri ¢erné
Hodnotu nastaveni urovné Cerné Ize upravit pomoci posuvniku. Dostupny rozsah cCini
0,00 az 0,50.

Pfi nizkych hodnotach se bude vytvaret jasny obraz, zatimco pfi vysokych hodnotach se
bude vytvaret tmavsi obraz. Toto nastaveni se pouziva v kombinaci s nastavenim
sytosti k regulaci dynamického rozsahu.

10.8.4.5 Gama

Hodnotu nastaveni korekce gama Ize upravit pomoci posuvniku. Dostupny rozsah &ini
0,5az2,6.

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 10-30



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

Pfi nizkych hodnotach se vytvofi svétlejSi obraz, zatimco pfi vysokych hodnotach se
vytvofi tmavsi obraz.

10.8.4.6 Obnoveni predchoziho nastaveni

Pomoci dotykoveho ovladaciho prvku pro obnoveni pfedchoziho nastaveni . lze
obnovit hodnoty, které byly nastaveny pfi otevieni okna. Tato funkce neovliviiuje
pfiblizeni ani oddaleni zobrazeni.

10.8.4.7 Ulozeni do mistnich vychozich nastaveni

Pomoci dotykového ovladdaciho prvku pro ukladani do mistnich nastaveni Ize
ulozit aktualni nastaveni jako vychozi. VSechny nové postupy pak budou zahajeny pfi
téchto nastavenich zobrazeni, s vyjimkou nastaveného pfibliZzeni nebo oddaleni zobrazeni.

Tyto hodnoty budou pouzity pfi zvoleni dotykového ovladaciho prvku pro obnoveni
mistnich nastaveni.
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10.8.4.8 Obnoveni mistnich nastaveni

o)
Pomoci dotykoveho ovladaciho prvku pro obnoveni mistnich nastaveni lze
nacist vychozi mistni nastaveni.

10.8.4.9 Obnoveni tovdrnich nastaveni
9

Pomoci dotykového ovladaciho prvku pro obnoveni tovarnich nastaveni lze
nacist vychozi nastaveni ur€ena vyrobcem.
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11 Ukonceni postupt

Ve fazi Close (Ukonc&eni) aktualniho postupu si uzivatel maze pred odeslanim snimku
a analyzy do mistni systémové paméti prohlédnout podrobné informace o tomto postupu.

Upravy
informaci
0 postupu

Ukonceni
postupu

Navrat ke
snimku

Obrazek 11-1: Faze Close (Ukonéeni) v akviziénim rezimu s aktivovanym ovladacim prvkem
Close Procedure (Ukonéeni postupu).
Zobrazeny budou podrobné informace o nastaveni postupu, pofizenych snimcich,
znaCkach a snimcich obrazovek spole¢né s vyzvou k potvrzeni. Diky této funkci si mize
uzivatel prohlédnout data zadana ve fazi Setup (Nastaveni) nebo odstranit nezadouci
snimky pfed ukoncenim postupu.

POZNAMKA: Pokud chybi zasadni informace, které jsou nezbytné k
minimalni identifikaci postupu, bude obsluhujici osoba
upozornéna na nutnost prejit zpét do faze Setup (Nastaveni).

POZNAMKA: Je-li snimani iniciovano z ovladade Makoto™, akviziéni rezim se
automaticky vrati do faze Scan (Snimani).

Je-li potfeba provést zmény, dotknéte se ovladaciho prvku ,Return to scan “(Navrat ke

4

N

snimku) nebo Edit (Upravy) , pfipadné se dotknéte pfislusné faze v grafickém
ukazateli pribéhu, aby bylo mozné provést Upravy postupu.

Dotykem ovladaciho prvku ,Close Procedure “(Ukon it postup) i potvrdite
predani vSech snimku do mistni paméti a obnoveni vychoziho stavu akvizi¢niho rezimu
pro novy postup.
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12 Prohlizeni a archivace postupu

V rezimu prohlizeni Ize prohliZet, archivovat, upravovat a odstranovat predchazejici
zaznamenaneé postupy.

Neprobiha-li zadny aktivni postup, muzete prejit z akvizi¢niho rezimu do rezimu
prohlizeni pomoci dotykového prepinace rezimi Makoto.

Pfepinac
rezim{i Makoto _\

Pullback

Pullback e Prohlizeni

Cilova umisténi
pro export

BMT-001

Tisk zpravy

Import

Obrézek 12-1: Rezim prohlizeni se zobrazenou fazi Select (Vybér).

Po pfechodu do rezimu prohlizeni je v obsluzném rozhrani zobrazena faze Select
(Vybér), ktera je soucasti sledu pracovnich ukonu v rezimu prohlizeni. BEéhem této faze
muze obsluhujici osoba zvolit postupy a snimky, u kterych maji byt provedeny
dodatecné ukony. Obsluhujici osoba mlze provést Upravy nebo zobrazit, odstranit Ci
vytisknout vybrany postup nebo vybrany snimek.

Snimky Ize vybrat také za u€elem importu do lokalni paméti.
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12.1 Vybirani postupti a snimku
Postupy a jednotlivé snimky Ize vybirat za u€elem dalSiho zpracovani ve fazi Select
(Vybér) reZzimu prohlizeni.

Data, ktera jsou obsazena v paméti systému, jsou na zakladé typu informaci usporfadana
ve tfech tabulkach. K dispozici je tabulka, kter4 obsahuje postupy, snimky v rdmci
vybraného postupu, znacky a snimky obrazovek souvisejici s aktualné vybranym snimkem.

Filtr
20:04:12 REPEAT Pullback

Seznam
snimku

Seznam

postupu
Seznam
znacek
Historie
snimkd

Obrézek 12-2: Faze Select (Vybér) rezimu prohlizeni se zvyraznénymi seznamy informaci.

Informace o vybranych postupech je mozné zobrazit, vlozit do snimkl obrazovek nebo
vytisknout ve zpravach pfipojenych ke znackam. Postupy oznacené zaskrtnutim Ize
exportovat a prohlizet. Pfislusné snimky obrazovek nebo zpravy pfipojené ke znackam
si rovnéz muzete vytisknout, pokud je postup oznaceny zaskrtnutim zarover také
aktualnim vybérem.

Chcete-li vybrat jednotlivy postup, dotknéte se jakéhokoli bodu uvnitf jednotlivého fadku
s informacemi o postupu v seznamu postupu. Vybrany postup tak oznacite jako aktualni
vybér. Snimky, které jsou v tomto postupu obsazeny, se zobrazi v seznamu snimkad.

Chcete-li provést vicenasobny vybér postupu pro davkovy export dat ze systému,
dotknéte se prislusnych zaskrtavacich poliek.

POZNAMKA: Postupy budou fazeny podle data uskuteénéni —z vychoziho
nastaveni budou nejnovéjSi data postupu uvedena jako prvni.
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POZNAMKA: Snimky budou fazeny v chronologickém pofadi —z vychoziho
nastaveni budou nejnoveéjsi snimky uvedeny jako prvni.

POZNAMKA: Porfadi zobrazeni informaci muzete zménit dotykem na zahlavi
sloupct v seznamu postupl nebo seznamu snimka.

POZNAMKA: Je-li zadkrtnut postup, budou standardné& zaskrtnuty i véechny
snimky, které jsou v tomto postupu obsazeny.

Chcete-li provést vicenasobné vybéry postupl, dotknéte se zaskrtavaciho policka vedle
informaci tykajicich se vybraného postupu. Postupy mlzete z vicenasobného vybéru
odstranit tim, Ze se pfislusného zaskrtavaciho policka dotknete znovu.

POZNAMKA: Vlastni export je dostupny pouze pro jednotlivy postup.

12.1.1 Historie snimkd

Aktualizace snimku, které jsou provedeny po dokon&eni postupu, se zaznamenaji
v historii snimku. Tyto aktualizace zahrnuji zmény nazvu snimku, pfidani nebo
odstranéni znacky a ukony souvisejici s exportem nebo archivaci.

12.1.2 Filtrovani seznamu postupt

Intervaly mezi pravidelnou archivaci dat a odebirani téchto dat ze systému mohou
zpusobovat, Ze se bude postupné vyrazné zvétSovat délka katalogu ulozenych postupa.
Proto je vhodné pouzit funkci filtru ke snizeni po¢tu polozek seznamu postupt, ¢imz se
také usnadni provadéni vybéru.

Select

I | Procedure Date| Name Patient ID Gender | Physician Name
B 07/01/2018  MC103, Sample3  07/31/2018 Sample 3 p
Upravy
. 07/01/2018 MC10.2, Sample2  07/31/2018 Sample 2
postupu

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

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

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

Obrazek 12-3: Faze Select (Vybér) s pouzitim filtru pro seznamy postupti a snimkt pro hledani zaznamenanych polozek
obsahujicich vyraz ,,sample “(vzorek).
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Makoto Intravascular Imaging System™
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Zadéate-li v ovlddacim poli filtru kratky text sestavajici z malého poctu znakl, seznam se
zUzi na snaze zpracovatelny pocet polozZek.

Systém pak vyhleda vSechna identifikacni Cisla postupu, jména pacientd, identifikacni
Cisla pacientd, jména Iékafu, Cisla Sarzi katétrd, nazvy snimkd nebo poznamky ke
snimkdm obsahujici zadané znaky.

Chcete-li se vratit k zobrazeni Uplného seznamu, dotknéte se ikony smazani m

12.1.3 Upravy postupu
Informace o postupu a pacientovi je mozné opravit i zménit. V aktualnim vybéru

N
K4

polozek v seznamu postupu se dotknéte ikony Uprav , ¢imZ otevrete okno

Edit Procedure (Upravy postupu).

V tomto okné budou zobrazeny podrobné informace o aktualnim postupu. Pomoci
dostupnych ovladacich prvku provedte aktualizaci poli.

Edit Procedure
 Patient

NEIMEE TEST

[EEA I 20170618

Q Male
Gender () Female

@ other

Ulozit

Zrusit

Obréazek 12-4: Faze Select (Vybér) s otevienym oknem Edit Procedure (Upravy postupu).

Dotknéte se tladitka ,Save “(Ulozit) &, chcete-li potvrdit provedené zmény a zavfit okno.

Cancel

Dotknéte se tlaCitka ,Cancel “(Zrusit) , chcete-li okno zavfit bez ulozeni zmén.
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Uzivatelska pfirucka

POZNAMKA: Provedené Upravy postupu ovlivni vdechny snimky, které jsou
vV systému s timto postupem spojeny. Zahrnuty budou
I nezaSkrtnuté snimky.

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

12.1.4 Tisk zpravy

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ umozhuje tisk souhrnnych
zprav pro jednotlivé nebo vicenasobné vybéry postupl pomoci nakonfigurované
kompatibilni tiskarny.

POZNAMKA: Dalsi informace o kompatibilnich tiskarnach a jejich konfiguraci
vam poskytne pfislusné mistni servisni zastoupeni nebo
oddéleni zakaznickych sluzeb spole¢nosti Infraredx.

Souhrnné zpravy budou obsahovat souhrn vSech snimkl provedenych v rdmci postupu,
v€etné vytvorenych oblasti, pfidanych znacek a provedenych méreni. Souhrnnou
zpravu vytisknete nasledujicim postupem: v seznamu postupl vyberte dany postup
zaskrtnutim poliCka vedle pfislusné polozky a poté se dotknéte ovladaciho prvku pro

Wi 11:5238 Frame2 LiveRecording

Tisk zpravy
pripojené ke
znacce

Tisk zpravy
0 postupu

06/17/2016 15:27: ol
07/05/2016 14:09:26 Exported to USB (Items : Report [PDF] TVC)

Obrazek 12-5: Faze Select (Vybér) se zvyraznénym ovladacim prvkem pro tisk zpravy pfipojené ke znacce.
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Zvolenim znacky nebo snimku obrazovky a dotykem na ovladdaci prvek pro tisk E
muZzete do tiskarny odeslat jednostrankovou zpravu pfipojenou ke znacce nebo snimek
obrazovky.

POZNAMKA: Obsah zpravy pfipojené ke znaéce je rovnéz zahrnut v souhrnné
zprave o pfislusném postupu.

12.1.5 Prohlizeni
Chcete-li si prohlizet, upravovat, analyzovat nebo odstrariovat snimky obsazené

v aktualnim vybéru postupu, pouzijte dotykovy ovladaci prvek ,View “(Prohlizeni) Il
Dotknete-li se tohoto ovladaciho prvku, nactou se vSechny snimky z aktualné
vybraného postupu do faze View (Prohlizeni) v rezimu prohlizeni.

Prochazeni, prohlizeni, analyzovani, Upravy a odstrafovani postupl a snimku lze
provadét obdobnym zpusobem jako ve fazi Scan (Snimani) v akvizi¢nim rezimu.

DalSi informace a pokyny naleznete v ¢asti 10, Prohlizeni snimkd, méfeni snimk
a pfidavani poznamek ke snimkim.

03/11/2015 Sample, Delta DOB 01/01/1954 Select O Vs,

| RCA

; Culprit Lesion #'|

80 70 6 50 4 0 s 20
AREERA RN RS RN R L

Obrazek 12-6: Faze View (Prohlizeni) v rezimu prohlizeni.
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Makoto Intravascular Imaging System™
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POZNAMKA: Zmény znadek, oblasti, mé&feni a poznamek, které byly
provedeny béhem faze View (ProhliZzeni), se po navratu do faze
Select (Vybér) stavaji soucasti ulozenych dat postupu.

Chcete-li se vratit do faze Select (Vybér) v rezimu prohlizeni, dotknéte se tlacitka

Select (Vybrat) Select v ovladacim prvku grafického ukazatele pribéhu nebo
prepinace provoznich rezima Makoto.

12.2 Exportovani a archivace
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ umoznuje pouziti nékolika
metod a formatl pro exportovani dat ze systému. Existuji dvé konfigurovatelné metody
zrychleného exportu a jedna metoda uzivatelsky pfizplisobeného exportu.

Jednotlivé nebo vicenasobné vybéry postupl Ize ze systému exportovat pro ucely
archivace nebo jiného pouziti. Po provedeni pozadovanych vybéru postupu pouzijte
ovladaci prvky cilovych umisténi pro export a iniciujte pfenos dat.

Stav archivu
W [P
u
| | REPEAT Pullback T
o
| R
|
|
/] PACS
L
u Vyménna
u pamétova
e média (disky
o - USB/DVD)
Ovladaci —xm
prvky cilovych u
umisténi pro | | Vlastni (disky
export : USB/DVD)

Obrazek 12-7: Faze Select (Vybér) se zvyraznénymi ovladacimi prvky cilovych umisténi pro export.

Po dokonc&eni exportu se aktualizuje seznam snimkd doplnénim cilového umisténi pro
archivaci ve sloupci Archive Status (Stav archivu).
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12.2.1 Konfigurace cilovych umisténi pro export
Vychozi forméty exportu a komprese je mozné konfigurovat jednak pro systém PACS
a jednak pro vyménna pamétova média (disky USB/DVD).

Dalsi informace o zpUsobu konfigurace téchto vychozich nastaveni naleznete
v Casti 13.4 a 13.9.

12.2.2 Export do systému PACS

Zajistéte, aby kabely vychazejici ze zobrazovaciho systému

Makoto Intravascular Imaging System™ nebo pfipojené

k tomuto systému byly uloZeny naplocho na podlaze.
VAROVANI

Data ze zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ je mozné
ukladat v nemocni¢nim systému PACS, pokud byla spravné nakonfigurovana vzajemna
komunikace mezi systémy. Systémy PACS budou pfijimat data, ktera byla
zformatovana za pouziti standardu DICOM.

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ byl navrzen tak, aby
umoznoval pfipojeni k chranéné nemocni¢ni siti za uc€elem pfimého prfenosu dat do
sitového ulozisté, napfiklad do systému PACS. Pripojte stinény kabel Cat5e ke
konektoru pro komunikaci se systémem PACS nebo kabel Infraredx Mobile Integration
ke konektoru pro komunikaci s rentgenovym systémem; tyto konektory se nachazeji na
pravé strané konzoly Makoto™.

Parametry pfipojeni k systému PACS nakonfigurujte podle pokynl uvedenych v ¢asti 13,
Nastaveni systému.

Chcete-li zahajit pfenos zaskrtnutych postuplt do nakonfigurovaného cilového umisténi,

dotknéte se ovladaciho prvku PACS
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PFipojeni k IT sitim, v€etné pfipojeni k dalSim zafizenim, mize
mit za nasledek vznik dosud neznamych rizik pro pacienty,

UPOZORNENi @Psluhujici osoby nebo teti strany.

A Zmeéna IT sité by mohla mit za nasledek vznik novych rizik, ktera
vyzaduji dodate¢nou analyzu. Zmény sité IT zahrnuji:

UPOZORNEN| e Zmény konfigurace sité
Pfipojeni dodateCnych polozek
Odpojeni polozek

Aktualizace zafizeni

Instalace novych verzi zafizeni

Zakaznik by mél identifikovat, analyzovat, posoudit a mit pod
kontrolou rizika souvisejici s pfipojenim zobrazovaciho systému

UPOZORNENI Makoto Intravascular Imaging System™ Kk IT siti.

12.2.3 Export do vyménnych pamétovych médii (disky USB/DVD)

Data ze zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ je mozné
exportovat do vyménnych pamétovych médii, tedy bud do vyménného pamétového
zafizeni USB nebo na zapisovatelna média Blu-Ray ¢i disky DVD/CD.

USB 3.0
Blu-Ray/DVD/CD

Obrazek 12-8: Panel zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ pro komunikaci s vyménnymi
pamét'ovymi médii.

Systém automaticky kontroluje dostupnost vyménnych pamétovych médii, ktera jsou
pripojena k portdm USB nebo vloZzena do optickych jednotek.

Zkontrolujte provedeny vybér postupu a snimkl a celkovy objem exportovanych dat.
Potvrdte typ a format exportovanych datovych soubora.
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Makoto Intravascular Imaging System™
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Je-li poZadovany objem exportovanych dat mensi nez dostupné misto na cilovém
médiu pro export, mizete zahajit export —dotknéte se ikony poZzadovaného média.
Je-li poZzadovany objem exportovanych dat pfilis velky, znovu zkontrolujte provedeny
vybér formatu a postupl a pokuste se objem exportovanych dat zmenSit.

Export Procedures

Name

MC10.2, Sample2

Dostupny prostor
v cilovém umisténi

Vybér
postupl
a snimka

Upravy
formatu pro Odhadnuty objem
eXpOft Total Export Size: 2.37 GB Lo exporto\/anych dat

Obrézek 12-9: Okno pro nastaveni exportu do vyménnych pamét'ovych médii.

Objem exportovanych dat mazete zmensSit zruSenim zaskrtnuti jednotlivych snimkd
nebo celych postupd.

vvvvv

formatu pro export.

POZNAMKA: ZruSenim moznosti ,Finalize disc* (Finalizovat disk) v nabidce
exportu USB/DVD muzete vytvorit opticky disk s otevienou
relaci, ktery pfijme vice exportl (viz ¢ast 13.9).

12.2.4 Vlastni export

Data ze zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ je mozné
exportovat do vyménnych pamétovych médii uzivatelsky specifickym zpisobem. Tento
zpusob exportu bude vyzadovat vybér nebo potvrzeni formatl dat a cilového umisténi
pro uloZzeni. Tento zpusob také uzivateli umozni odebrat identifikatory z datové sady,
bude-li to pozadovano.

Identifikani informace, které jsou obsazeny v textu poznamek

N\ krameckdm nebo snimkdm, se timto nezméni.
UPOZORNENI
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POZNAMKA: Funkce vlastniho exportu je uzitetna pfi provadéni jiného nez
pravidelného nebo bézného exportu dat, pripadné pfi provadéni
vyzkumd, které vyZaduji anonymizaci dat.

POZNAMKA: Vlastni export je dostupny pouze pro jednotlivé postupy.

PoZadovany postup a poZzadované snimky muizete vybrat dotykem na odpovidajici
polozky v seznamech postupu a snimkul. Chcete-li otevfit okno pro vlastni export,

dotknéte se ovladaciho prvku Custom (Vlastni)

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

Medium (Better quality) -
ROl Medium (Better quality) -

al media only)

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

Obréazek 12-10: Okno pro vlastni export umoznujici nastaveni typu a formatu dat pro export do vyménnych
pamét'ovych médii.
Bud potvrdte naposledy pouzitd nastaveni datového formatu pro export do vyménného
pamétového média, nebo toto nastaveni upravte pro novy export podle aktualni
potfeby. Dalsi informace o formatech a typech dat naleznete v ¢asti 13.4.

Dal8i informace o uzavieni optickych médii naleznete v ¢asti 13.9.

Pokud zamysleny pfehrava¢ DICOM vyzaduje, aby byl DICOMDIR zapsan do kofenoveé
urovné pozadovaného prenosného média, pak zaskrtnéte moznost ,Export files to root
directory (top level) of target media“ (Exportovat soubory do kofenového adresare
(horni uroven) cilového média“. Tato moznost vyZaduje, aby bylo cilové médium
prazdné.
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Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

Medium (Better quality) «

Sl Medium (Better quality) *

otometric int

- Serv

Client
Conni

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

»

Obrazek 12-11: Okno pro vlastni export umoznujici konfigurovani alternativniho sitového umisténi pro ukladani dat.

Maji-li byt data, ktera jsou pfedmétem vlastniho exportu, odeslana prostfednictvim sité,
bud potvrdte, nebo pfizpisobte nastaveni datovych soubord DICOM a zpusob jejich
komprese. Nakonfigurujte alternativni server PACS pro odeslani vlastnich dat.

POZNAMKA: Polozky PACS, které maji byt zahrnuty, a nastaveni PACS pro
vlastni export nebudou ovliviiovat standardni nastaveni exportu

do systému PACS.

POZNAMKA: Sitovy pfenos informaci ve formatu DICOM je pouZitelny pro
mnoho analytickych program, které mohou analyzovat data ze
systému Makoto™. Funkci vlastniho exportu muzete pouzit ke
konfiguraci sitové adresy analytickych pracovnich stanic, jsou-li
tyto odliSné od pracovnich stanic systému PACS obsahujiciho

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

Patient 1D EISISSEEeY
DEICE LGN 01/01/2021

@ Vale
( del

Jll 07/01/2018 £

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

Obrazek 12-12: Okno pro vlastni export umoznujici anonymizaci zaznamu o postupu.

Anonymizaci dat Ize provést pomoci funkci obsazenych na zalozce ,Anonymize “
(Anonymizovat). Oznacte pfislusné zaskrtavaci policko a zadejte pozadované
alternativni informace.

POZNAMKA: Anonymizaci se nezméni pivodni data, ktera ztstavaji v systému.

POZNAMKA: Funkce anonymizace nebudou ovliviiovat dobu provadéni
postupu ani pfipadné poznamky, komentare nebo doplhujici
texty pfidané ke snimkum.

POZNAMKA: Pomoci funkci anonymizace Ize skryt informace obsahuijici
jméno a datum narozeni pacienta; tyto funkce v8ak nijak
neovlivni ostatni obsah snimkd obrazovek.
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Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )
Procedure export status: Exporting scans

19:51:06 pre

20:04:12 REPEAT

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

A Do not remove media while export is in progress

Obrézek 12-13: Okno pro vlastni export s probihajicim exportem do zafizeni USB.

Zkontrolujte objem exportovanych dat a ujistéte se, Ze tato data bude mozné ulozit na
cilové médium. V pfipadé potfeby upravte provedené vybéry.

Chcete-li zahdjit pfenos do cilového umisténi za pouziti nakonfigurovanych typd,
formatu a zplsobl komprese souborl, dotknéte se ikony cilového umisténi vyménného
pamétového média.

12.3 Importovani dat
Data postupu a snimk Ize do zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging
System™ rovnéz importovat za uc¢elem prohliZzeni, uprav, méfeni a opakovaného exportu.

POZNAMKA: Data, ktera jsou archivovana ve formatu TVC, |ze importovat do
zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™
majiciho kompatibilni Cislo modelu za u¢elem pozdéjSiho
prohlizeni.

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ bude pfijimat data ve
formatu TVC (*.tvc pfi pouziti modeltd TVC-MC10 nebo TVC-MC9) nebo exportovana
data TVC (*.zip pfi pouziti modelll TVC-MC8 nebo TVC-MC8Xx), ktera byla
vygenerovana timto systémem nebo jinym zobrazovacim systémem TVC. Tato data je
mozné importovat ze zdroj(, jimiz jsou disky Blu-Ray, DVD nebo zafizeni USB.
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12.3.1 Konflikty pfi importu

Pokud jiz data existuji nebo pokud jsou importovana data snimku, postup nebo
pacientl podobna datdm, ktera jsou jiz v systému ulozena, mlze byt pro dokon&eni
ukonu potfebny dodate¢ny vstup provedeny uzivatelem.

Reseni vzniklych konflikt( je mozné provést po zpracovani véech pokusd o provedeni
importu. Tento postup umozni, aby byly vSechny vzniklé konflikty fFeSeny sou¢asné, coz
vyrazné usnadnuje davkovy import.

-

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

Existing scan:

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

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

Will be overwritten with:

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

v X

Import  Skip

Obrazek 12-14: Vyzva k vyreseni konflikta pfi importu. Pokracujte vyhledanim vhodného feseni a prepisSte nebo zruste
import tohoto souboru, ktery zpiisobuje konflikt.

Zobrazi-li se vyzva k vyfeseni konfliktd pfi importu, zvolte moznost:

Import Pristoupi se k feSeni konfliktu. Pokud nebyly provedeny Zzadné
zmeény dat postupu nebo dat pacienta, stavajici soubor bude
v systému prepsan. Pokud existuji rozdily v datech postupu nebo
v datech pacienta, uzivatel bude vyzvan k tomu, aby sam rozhod|,
které informace jsou spravné.
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Skip (Vynechat)

Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

Tento import, ktery zpusobuje vznik konfliktu, bude vynechan

a uzivatel bude vyzvan k vyfeSeni dalSich konfliktd pfi davkovém
importu.

The procedure information for the incoming scan conflicts with the
procedure currently on the system. What do you want to do?

Procedure Date
Procedure ID
Physician Name
Accession |D
Catheter Lot Number
Patient Name

Patient DOB

Patient ID

Patient Gender

Import Information
03/11/2015

64623
Sample, Delta
01/01/1954
aTvC-4

Female

Existing Information
03/11/2015

64623
Sample, D
01/01/1954
aTvC-4
Other

Use existing

The procedure information for the incoming scan conflicts with the
procedure currently on the system. What do you want to do?

Procedure Date
Procedure ID
Physician Name
Accession ID
Catheter Lot Number
Patient Name

Patient DOB

Patient ID

Patient Gender

Import Information
03/11/2015

64623
Sample, Delta
01/01/1954
aTvC-4

Female

Use import

Existing Information
03/11/2015

64623
Sample, D
01/01/1954
aTvC-4
Other

Use existing

Overwriting the procedure data will modify other scans that belong to a Information will be used for subsequent imports for the same procedure
the same procedure during this import session

v X

Import  Skip

v X

Import  Skip

Obréazek 12-15: Vyzva k vyreseni konflikti pfi importu.

Pokud se uzivatel rozhodne vyfesit konflikt vznikly pfi importu za situace, kdy doslo ke
zméné informaci o postupu nebo pacientovi, musi zvolit jednu z nasledujicich moznosti:

Use Import
(Pouzit import)

—nebo -

Use Existing
(Pouzit stavajici)

—nebo —

Skip (Vynechat)

Budou pouzity informace o postupu a pacientovi, které jsou
pfevzaty z importovaného souboru. Toto rozhodnuti se bude tykat
i dalSich snimkud importovanych pro tento postup béhem tohoto
davkového importu A bude mit za nasledek provedeni aktualizace
jakychkoli snimku, které se jiz v systému nachazeji a které patfi

k témuz postupu.

K aktualizaci importovaného souboru budou pouzity informace

0 postupu a pacientovi, které jsou jiz ulozeny v paméti systému.
Toto rozhodnuti se bude tykat i dalSich snimkd importovanych pro
tento postup béhem tohoto davkového importu.

Tento import, ktery zplasobuje vznik konfliktu, bude vynechan a uzivatel
bude vyzvan k vyfeSeni dalSich konflikt( pfi davkovém importu.
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Postup vybéru importu bude pokraovat importovanim téchto dat postupl na zakladé
zadaného vybéru.

12.4 Odstranovani snimku a postupt
Postupy a snimky, které jsou v systému ulozeny, |ze odstranit, aby bylo k dispozici vice
volného mista v mistni paméti.

Ve fazi Select (Vybér) rezimu prohliZzeni je mozné sou€asné odstrafiovat celé postupy.
Dotykem vyberte pozadovany postup a poté se dotknéte ovladaciho prvku pro odstranéni

. Tento ukon bude vyZadovat potvrzeni, jelikoz odstranéni nelze vratit zpét.

A Odstranéni dat ze systému je trvalé a NENI je mozné vratit zpét.
UPOZORNENI

Béhem faze View (Prohlizeni) nebo faze Scan (Snimani) Ize snimky odstranovat také
jednotlivé po otevieni okna pro upravy snimkud. Dal$i informace a pokyny tykajici se této
funkce naleznete v ¢asti 10.2.9, Odstranéni snimku.

POZNAMKA: Béhem faze View (ProhliZeni) nelze odstranit posledni snimek
postupu. Chcete-li postup zcela odebrat ze systému, vratte se
do faze Select (Vybér) a poté postup odstrante.

POZNAMKA: Spole&né& se snimkem se odstrani vdechny souvisejici snimky
obrazovek a vysledky méfeni.

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ neni urCen k tomu, aby
slouzil jako trvalé datové ulozisté. Durazné se doporuduje, aby si zakaznik sestavil plan
zalohovani a archivace dat, ktery bude zahrnovat také pravidelné odstrarfiovani dat ze
systému.

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™
neni ur€en k tomu, aby slouzil jako trvalé umisténi pro ukladani

UPOZORNENI nebo archivaci dat.

infrared
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13 Nastaveni systému

Mistni nastaveni zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ |ze
prizplUsobit, aby vyhovovala potfebam uzivatele. Uzivatel muze konfigurovat nastaveni
sitové komunikace, vychozi formaty pro export, parametry nastaveni zobrazeni

a pristup k diagnostickym funkcim systému.

Settings and Tools

About Makoto
Audit Trail
Modality Worklist

Software version 4.8.0.16
Model name  TVC-MC10
Serial number 123456
OS version  Unknown
Controller version  CA 4.8.9, CF 0x41, NF 0x32
Controller serial number

User Management X
Contact info

Infraredx, Inc

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

+1-800-596-3104
fieldservice@infraredx.com

v X

Save Cancel

Obréazek 13-1: Nastaveni systému, ¢ast O systému.

POZNAMKA: Aby se zmény nastaveni projevily, musi je uZivatel uloZit pomoci

ovladaciho prvku ,Save “(Ulozit)

POZNAMKA: Obrazky v této &asti jsou viditelné uZivatelim s opravnénim
spravce. Néktera nastaveni jsou omezena kvuli aktivnim
urovnim uZivatelskych opravnéni.

13.1 O systému

Tato Céast pojednava o nastavenich systému a uvadi informace zahrnuijici &islo modelu
systému a Cisla aktualné nainstalovanych verzi softwaru.
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V této Casti jsou k dispozici také kontaktni informace prodejce a/nebo poskytovatele
sluzeb uréené pro zakazniky.

13.2 Auditni stopa
Tato Cast je dostupna uzivatelim s roli spravce. Tato ¢ast popisuje pfihlaseni,
odhlaseni a spravu uzivatell pro kazdého uzivatele systému béhem uvedenych obdobi.

Auditni protokol pfihladeni/odhlaseni ze systému Ize exportovat na pozadované externi
médium ve formatu *.csv.

13.3 Pracovni seznam modalit

Umisténi pracovniho seznamu modalit v siti a pfihlaSovaci udaje k pfipojeni je mozné
konfigurovat pomoci poli v této Casti.

Edit Settings

Server

[ H125.1.1.1 Port W enable Tis

Connection status: Unknown
Service Options

Obréazek 13-2: Nastaveni systému, Pracovni seznam modalit.

13.3.1 Nastaveni pripojeni k serveru s pracovnim seznamem modalit

Chcete-li pouzivat moznosti nastaveni poloautomatického postupu pracovniho seznamu
modalit, je nutné nakonfigurovat sitovou adresu serveru pracovniho seznamu. Adresu
nakonfigurujte s pomoci nasledujicich informaci:

IP Internetovy protokol, verze 4, adresa serveru s pracovnim
seznamem.

infrared»:

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 13-2



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka
Port Komunikaéni port, ktery je serverem s pracovnim seznamem
ocCekavan pfi navazovani spojeni. Zpravidla je jim port 104.

Name (Nazev) Nazev serveru s pracovnim seznamem V siti.

Client (Klient) Nazev, podle kterého bude zobrazovaci systém Makoto
Intravascular Imaging System™ identifikovan v siti.

Secure TLS Zaskrtnutim nebo zruSenim zaskrtnuti I1ze urdit, zda server
(Zabezpeceni TLS) s pracovnim seznamem bude pfi povolovani pfistupu
vyzadovat zabezpec€ené pfihlasovaci udaje. Je-li tato
moznost zaskrtnuta, je tfeba zadat pozadované heslo
a certifikat.

Chcete-li se uijistit, Ze server s pracovnim seznamem a zobrazovaci systém Makoto
Intravascular Imaging System™ mohou vzajemné komunikovat, dotknéte se ovladaciho

Test C cti |
prvku Test Connection (Zkouska spojeni) | s havodl| Potfebujete-li podporu pfi

provadéni konfiguranich nastaveni, obratte se na pfislusné servisni zastoupeni nebo
na oddéleni zakaznickych sluzeb spolecnosti Infraredx.

13.4PACS

V této Casti systémovych nastaveni se konfiguruji typy dat, umisténi serveru PACS
a pfihlasovaci udaje.

infrared
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Settings and Tools

Modality
PACS
Required

User Management

Items to include

B vus
mRepmt

m Screenshots

Fields

Network adapter

MAC address 48-A4-72-9D-98-BF

IP address 192.168.1.176
Default gateway 192.168.1.1

Server

i Worklist MNIRSJVUS YRl TERT T Il Medium (Better quality) ~
Medium (Better quality)

Photometric interpretation for color files

Subnet mask 255.255.255.0
DNS server 192.168.1.1

:8128.1.1.1 port [  MEnable TLs

\GTu - PACS

Connection status: Unknown Test connection ‘

v X

Save Cancel

Obrazek 13-3: Nastaveni systému, éast PACS.

13.4.1 Datové polozky, které maji byt zahrnuty

Existuje nékolik typu dat a zprav, které Ize generovat béhem pouzivani zobrazovaciho
systému Makoto Intravascular Imaging System™,

Tyto typy a formaty souborl jsou popsany v nasledujici tabulce:

Tabulka 1: Dostupné typy a formaty datovych souboru

Typ souboru

Dostupné forméaty
DICOM  Standard

Popis

NIRS-IVUS

IVUS

Zprava

IFU0163rL.cs (2022-10-04)

Ano * avi
Ano * avi
Ano * pdf

Smycka obsahujici zaznamenané

pficné ramecky s daty NIRS a IVUS.

Ze zaznam zivych snimani IVUS
a ramecku se budou vytvaret pouze
snimky IVUS nebo snimky

zobrazované pomoci stupnice Sedé.

Smycka obsahuijici pouze zaznamenané

pFicné ramecky s daty IVUS.

Zprava, ktera obsahuje souhrnné
informace o pacientovi, podrobné
informace o postupech, poznamky,
informace o méfenich, oblastech

a oznacenich.
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Typ souboru Dostupné formaty
_ DICOM  Standard Popis _
TVC Ne *.tve Soubor, ktery obsahuje data NIRS
a IVUS ve vychozim systémovém
formatu.
Snimek obrazovky  Ano *.png Snimky obrazovek, které jsou

generovany systémem
a zaznamenavany uzivatelem.

13.4.2 Komprese JPEG
Nastaveni komprese datového formatu DICOM je mozné pfizpUsobit tak, aby se jeho
prostfednictvim dosahlo zlepSeni kvality obrazu nebo zmenseni velikosti datovych soubord.

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ umoznuje pouzivani
komprese JPEG k vytvafeni obrazovych souborl s nizkym, stfednim nebo vysokym
stupném komprese.

Tabulka 2. Nastaveni komprese DICOM

Nastaveni Kvalita Kvalita snimku Velikost souboru
komprese snimku Nastaveni
(kvalitativni) (1—100) (kvalitativni)
Nizké Nejlepsi 100 Velky
Stredni Lepsi 80 Stredni
Vysoké Dobra 50 Mala

13.4.3 Fotometricka interpretace souborti DICOM obsahujicich barevné snimky

Standard DICOM poskytuje rizné metody kdédovani barevnych obrazovych informaci.
PFi praci se zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging System™ muzete
pouzivat bud nastaveni ,RGB*, nebo nastaveni ,YBR Full 422°.

13.4.4 Sitovy adaptér

V této Casti naleznete informace souvisejici se sitovymi adaptéry systému Makoto
Integrated Imaging System™ | které mohou byt uzite€¢né pro pfipojeni systému

k nemocnic¢ni siti.

13.4.5 Nastaveni pfFipojeni k serveru PACS
Aby bylo mozné vyuzivat moznost exportu do serveru PACS, musi byt nastavena sitova
adresa tohoto serveru PACS. Pfi konfigurovani této adresy zadejte nasledujici informace:
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IP Internetovy protokol, verze 4, adresa serveru PACS.

Port Komunikacni port, ktery je serverem PACS ocCekavan pfi
navazovani spojeni. Zpravidla je jim port 104.

Name (Nazev) Néazev serveru PACS v siti.

Client (Klient) Nazev, podle kterého bude zobrazovaci systém Makoto
Intravascular Imaging System™ identifikovan v siti.

Enable TLS Zaskrtnutim nebo zruSenim zaskrtnuti I1ze urcit, zda server

(Povolit TLS) PACS bude pfi povolovani pfistupu vyZzadovat zabezpecené

pfihlaSovaci udaje. Je-li tato mozZnost zaskrtnuta, je tfeba
zadat pozadované heslo a certifikat.

Chcete-li se ujistit, Ze systém PACS a zobrazovaci systém Makoto Intravascular
Imaging System™ mohou vzajemné komunikovat, dotknéte se ovladaciho prvku

Test C cti |
Test Connection (Zkouska spojeni) . Potfebujete-li podporu pfi

provadéni konfiguranich nastaveni, obratte se na pfislusné servisni zastoupeni nebo
na oddéleni zakaznickych sluzeb spole¢nosti Infraredx.

13.5 Pozadovana pole
Fazi systému Setup (Nastaveni) Ize nastavit, aby vyzadovala vyplnéni konkrétnich poli
pred uzavienim postupul nebo Upravou informaci souvisejicich s dokonéenymi postupy.
Pozadovana pole Ize nastavit vybérem pole ze seznamu ,Not Required*”
(Nevyzadovano) a naslednym kliknutim nebo klepnutim na tlagitko ,Add >>* (Pfidat >>).

infrared
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Chcete-li omezit pozadavky, vyberte pole v seznamu ,Pozadovano® a kliknéte nebo
klepnéte na moznost ,<< Remove® (<< Odstranit).

Settings and Tools

Information required to close a procedure

Not required Required
Patient Last Name Patient Date of Birth
Patient ID Patient Gender
Procedure ID
Physician Name

User Management

Obréazek 13-4: Nastaveni systému, ¢ast Required Fields (Pozadovana pole).

13.6 Zobrazeni snimku
Cast Scan Display (Zobrazeni snimkii) systémovych nastaveni umozfiuje uzivatelské
pfizpusobeni nékterych vizualnich aspektl faze Scan (Snimani) a faze View (Prohlizeni).
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Settings and Tools

Global

m Show transverse measurements

Required Fields Lumen review range @—— +/- 1 frames
Scan Display

¢ Scan defaults
User Management w longitudinal Block Level Chemogram
verse Chemogram Block

myx LCBI

Obréazek 13-5: Nastaveni systému, ¢ast Scan Display (Zobrazeni snimku).

13.6.1 PFi€na méreni

Tento prepinac slouzi k zobrazeni nebo skryti pficnych méfeni a jejich vysledkl na
displeji. Sbalenim vysledkd méfeni se skryji také obrysy méreni. Pfi otevirani snimku za
ucelem prohlizeni zlistanou méfeni skryta a vysledky budou sbalené.

13.6.2 Rozsah ramecku kontroly lumina

Tento ovladaci prvek pouzijte ke zméné rozsahu u ramecku, které budou prehrany po
aktivaci funkce Lumen Review (Kontrola lumina). Vice informaci naleznete v Casti
10.3.2 Kontrola lumina.

13.6.3 Viditelnost podélného chemogram na Urovni bloku

Viditelnost chemogramu na arovni bloku Ize aktualizovat na zakladé nastaveni, ktera
jsou uzivatelem upfednosthnovana. Tyto zmény se pouziji jako vychozi na vSechny nové
zaznamenané snimky. Viditelnost chemogramu na Urovni bloku pro jednotlivé snimky

Ize nastavit upravenim vlastnostni snimku, viz &ast 10.2 Upravy snimkad.

POZNAMKA: Chcete-li nastavit viditelnost podéiného chemogramu na Grovni
bloku pro jednotlivy snimek, viz ¢ast 10.2 Upravy snimkd.

vrw

13.6.4 Viditelnost priéného bloku chemogramu

Viditelnost bloku chemogramu ve stfedu pficného snimku IVUS Ize aktualizovat na
zakladé nastaveni, ktera jsou uzivatelem uprednostiovana. Tyto zmény se pouziji jako
vychozi na vSechny nové zaznamenané snimky. Viditelnost bloku chemogramu pro
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jednotlivé snimky Ize nastavit upravenim vlastnostni snimku, viz ¢ast 10.2 Upravy
snimka.

POZNAMKA: Chcete-li nastavit viditelnost bloku chemogramu pro pricny
snimek IVUS konkrétniho snimku, viz ¢ast 10.2 Upravy snimka.

13.6.5 Kontrola luminaVelikost okna max. LCBI

Tento ovladaci prvek pouzijte ke zméné vychozi velikosti okna maximalni hodnoty
indexu LCBI na displeji. Dojde k vygenerovani vysledkd maximalni hodnoty indexu LCBI
ve zpravach s pouzitim stavajiciho nastaveni pro velikost okna maximalni hodnoty
indexu LCBI. Tuto hodnotu Ize nastavit pomoci bo¢niho posuvniku v rozsahu od 1 do
10 mm (nardsty po 1 mm).

POZMANKA: (;hcete-li nastavit okno mxLCBI konkrétniho snimku, viz 10.2
Upravy snimka.

13.6.6 Zobrazeni navadéciho katétru
Tuto funkci pouzijte k nastaveni vychozi viditelnosti masky automatizovanéh
navadéciho katétru.

13.7 Podpora
Tato Cast systémovych nastaveni poskytuje ovladaci prvky pro exportovani soubor(
s protokoly systému. Tyto soubory poskytuji uzite€né informace servisnimu personalu
provadéjicimu diagnostiku problému souvisejicich s vykonem systému.
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Edit Settings

ata and results

Obrazek 13-6: Nastaveni systému, ¢ast Support (Podpora).

Nastavte pozadovany rozsah data pomoci zobrazenych ovladacich prvku, rozhodnéte,
jestli chcete zaradit rozSifené udaje SST a soubory vysledku, a poté zvolte cilové
umisténi pro kopirovani soubora.

Soubory generované timto obsluznym programem neobsahuji Zzadné chranéné
zdravotni informace.

13.8Systém

Tato sada parametru nastaveni se pouzi ke konfiguraci provoznich parametru Ci

parametru oznaCovani systému. Nékteré zmény tohoto nastaveni vyzaduji restartovani
systému.

infrared»:

A N NIPRO COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 13-10



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

Settings and Tools

System options

PACS
Required Fields o MM/DD/YYYY

Date format . DD/MM/YYYY £\ Change requires system restart
@ yvyv/Mm/DD

User Management Inactivity timeout

. Use single file when exporting DICOM screenshots
. Enable alternative communication method for file transfers to PACS

. Enable printing

m Enable remote control

v X

Save Cancel

Obrazek 13-7 Nastaveni systému, ¢ast Moznosti systému.

13.8.1 Institution Name (Nazev zdravotnického zafizeni)
Toto pole pouzijte ke konfiguraci nazvu zdravotnického zafizeni. Nazev se zobrazi
v hlaviéce souboru DICOM ¢&i jinych zpravach generovanych systémem.

13.8.2 Date Format (Formét data)
Tuto moznost pouzijte k nastaveni forméatu data zobrazeného systémem na obrazovce
a ve zpravach.

13.8.3 Inactivity Timeout (Casovy limit neéinnosti)
Tuto moznost pouzijte k nastaveni doby, po kterou systém zlstane necinny, nez dojde
k automatickému odhlaseni aktivniho uzivatele.

Systém neprovede automatické odhlaseni béhem aktivni procedury.

13.8.4 Single File DICOM Screen Shots (Jeden soubor se snimky obrazovky DICOM)
Tuto moznost pouzijte ke slou¢eni snimku obrazovky snimani do jednoho souboru
snimkua DICOM.

13.8.5 DICOM Transfer Method (Metoda prenosu DICOM)

Makoto Integrated Imaging System™ dokaze pfenaset €i pfedavat soubory DICOM do
systému PACS dvéma zpusoby. Primarni metoda je zapnuta ve vychozim nastaveni.
Néktere systéemy PACS jsou omezeny komunikacnimi metodami PACS, které jsou
prijimany. Tuto moznost zaSkrtnéte, chcete-li pro pfenosy PACS pouzivat alternativni
metody komunikace.

infrared»:

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 13-11



Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

Tato metoda komunikace nema dopad na obsah souboru DICOM, ktery je pfenase.

13.8.6 Enable Printing (Povolit tisk)

Tuto moznost pouzijte, abyste povolili tlacitko Print (Tisk) na oznacenych rameccich
v ramci funkce Select Phase of Review Mode (Vybrat fazi rezimu kontroly). Abyste
mohli tisknout zpravy ze systému Makoto, musi byt povolena kompatibilni tiskarna.
Potfebujete-li pomoc s konfiguraci kompatibilni tiskarny, kontaktujte poskytovatele
sluzby Makoto™.

13.8.7 Enable Remote Control (Povoleni dalkového ovladani)
Tuto moznost pouZijte k povoleni uzivatelského rozhrani systému Makoto, abyste mohli
ovladat nékteré pohyby ovladace Makoto a pfipojeného katétru.

13.9 Disky USB/DVD (vyménna pamét’ové média)
V této Casti systémovych nastaveni Ize konfigurovat moznosti vychozich datovych
formata pro ukladani na vyménna pamétova média.

Settings and Tools

DICOM formats to include

Modality Worklist m PIAEERST TG Il Medium (Better quality)
e m IVUs Py eyl oIS Il Medium (Better quality) -

Required Fields
m Report

. Screenshots

""" Photometric interpretation for color files

Standard formats to include

Wi Report [PDF] W NiRs-IvUS [AVI]

v [ 'vus (avii

. Screenshots

Optical media

mFinaIize disc

Obrazek 13-8: Nastaveni systému, éast USB/DVD.

13.9.1 Forméaty DICOM, které maji byt zahrnuty

Dostupné formaty DICOM, které jsou popsany v Tabulce 1 vySe, jsou k dispozici také
pro export na vyménna pamétova média. Export souborl ve formatu DICOM a ve
standardnich formatech se smi sloucit do jediného ukonu exportu dat.

13.9.2 Standardni formaty, které maji byt zahrnuty
Kromé typu datovych souborq, které jsou dostupné pouze ve formatu DICOM, je mozné
vybirat také dalsi typy souborl ve standardnich formatech (jinych nez DICOM).
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Standardni formaty mohou byt vhodnéjSi pro vytvafeni nebo prohliZzeni prezentaci,
nejsou-li nastroje DICOM dostupné.

13.9.2.1 Komprese AVI
Nastaveni komprese avi dat IVUS nebo IVUS+NIRS se provadéji pro nasledujici
kodeky: XviD.

13.9.3 Opticka média

PFi exportu na opticka média je podporovan zaznam vice relaci (disky CD, DVD, Blu-
Ray). Zrusenim oznaceni polozky ,Finalize disc* (Finalizovat disk) povolite dalSi exporty
na stejna média.

13.10 Sprava uzivatelu

Tato Cast je k dispozici uzivatelim s roli spravce. Tato ¢ast nastaveni slouzi ke spravé
seznamu uzivatell, upravé povoleni uzivatell, nastaveni ¢i zméné hesel nebo
kopirovani uzivatelskych providell z dalSich systému Makoto Integrated Imaging
System™.,

Settings and Tools Settings and Tools

Obrazek 13-9. Nastaveni systému, €ast Sprava uzivatell. Sprava uzivateld (vlevo) a Import/export uzivatela (vpravo).

13.10.1 Sprava uzivatelt
Seznam registrovanych uzivatel( Ize prohlizet a upravovat. Spravci mohou pfidavat,
odstranovat a upravovat uzivatelské profily.

13.10.1.1 Profil spravce

Tento profil slouzi k vytvareni a spravé ostatnich uzivatelskych profilG. Spravce maze
konfigurovat vesSkera nastaveni systému, ktera ma zdravotnické zafizeni k dispozici,
vCetné konektivity k PACS a pracovnimu seznamu modality. Spravce ma pfistup ke
v§em udajlm pacientl v systému a muze provadét import a export dat.
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13.10.1.2 Standardni profil
Tento profil pouzivaji obvykla uzivatelé systému Makoto Integrated Imaging System™.,
Tito uzivatelé se musi pfihlasit pomoci platnych pfihlaSovacich udaji. Tento profil muze
mit omezeny pfistup k nékterym moznostem konfiruace systému, muze si prohlizet a
importovat/exportovat data pacientli do nakonfigurovanych umisténi.

13.10.1.3 Anonymni profil

Tento profil se pouziva, kdyz neni provedeno platné pfihlaseni, resp. je pouZita funkce
~Skip“ (PFeskodit). Tento profil nemuze prohlizet ostatni procedury €i data pacientu

v systému, kromé dat shromazdénych béhem aktivni relace. Konfigurace systémovych
nastaveni a export dat jsou omezené.

13.10.1.4 Servisni profil

Tovarné nastaveny, pfedem nakonfigurovany, profil pro servisni pracovniky. Tento profil
je pfistupny pro opravnéné servisni pracovniky pro ucely konfigurace systému Makoto
pro dané zdravotnické zafizeni nebo obnoveni spravcovskych uzivatelskych profild.

13.10.2 Import/export uzivatelt

13.10.2.1 Import uzivatelii

Pfipojené médium bude prohledano a bude zjisténa pfitomnost platnych databazovych
soubort Makoto™. Dostupné soubory se zobrazi. Chcete-li provést import souboru
uzivatelské databaze z jiného systému Makoto Integrated Imaging System™, z
dostupného seznamu vyberte poZadovanou databazi kliknutim nebo klepnutim na
nazev souboru. Pak kliknéte nebo klepnéte na ,Import®. VSichni nova uzivatelé nalezeni
v databazi budou pfidani do systému.

13.10.2.2 Export uzivatelii

Abyste vytvofili zalohu uZivatelskych profil obsazenych v systému, klepnéte na cilové
umisténi vyjimatelného média. Tento soubor se muze pouzivat ke kopirovani
uzivatelskych profilt do jinych systéma Makoto Integrated Imaging Systems™, aby se
zajistily stejné pfihlaSovaci udaje napfi¢ vSemi systémy Makoto™ vedenymi danym
zdravotnickym zafizenim.
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14 Export videozaznamii a integrace do rentgenového
systému
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ m{ze odesilat

videozaznamy a dalSi data do pfipojeného kompatibilniho skiaskopického rentgenového
systému, pfipadné muaze byt s timto systémem spole¢né ovladan.

Pouziti prvku, které jsou uvedeny v této ¢asti, mize vyzadovat dodatecna kabelova
spojeni mezi pevné umisténymi zafizenimi a konzolou Makoto™.

VAROVANI

14.1 Digitalni videovystup
Videosignal maze byt z konzoly Makoto™ exportovan po pfipojeni externiho monitoru
k systému pomoci kabelu DVI-D. Pfipojeni kabelu DVI-D ke konektoru Video Out
umozni exportovat obraz s rozliSenim 1 920 x 1 080 pixeld, ktery je zobrazen na displeji
monitoru lékafre.

Volitelné Ize pro exportované videozaznamy nakonfigurovat rozliSeni 1 600 x 1 200
pixelt (pomér stran 4 : 3); v pfipadé potieby si vyzadejte podporu u pfislusného
servisniho zastoupeni nebo u oddéleni zakaznickych sluzeb spolecnosti Infraredx.

Obrazek 14-1: Panel zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ pro ovladani vystupu a exportu
videosignalu.

Vystup videosignalu DVI-D je umistén v blizkosti stfedu panelu jako tfeti konektor od
pravého okraje.
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15 Glosar pojmu

Chemogram na urovni
bloku

Chemogram

Blok chemogram

Halovy prstenec
chemogram

Konzola

UzZivatelské rozhrani
konzoly

Indikator dobrych spekter

Maska zavadéciho
katétru

Mapa vodiciho dratu

Letterbox

IFU0163rL.cs (2022-10-04)

Zjednodusené znazornéni informaci obsazenych
v chemogram, které jsou rozdéleny do diskrétnich bloku
nezavislych na informaci o poloze ziskané ota¢enim.

Mapa ve formé grafického znazornéni udavajici
pravdépodobnost pfitomnosti hledanych plaki obsahujicich
lipidova jadra.

Jednotlivy segment chemogram na urovni bloku.

Znazornéni ¢asti chemogram umisténého u konkrétniho
pficného ramecku IVUS, ktera je zobrazovana pomoci
barevného prstence okolo pfiéného snimku IVUS
zaregistrovaného s otacenim.

Hlavni komponenta zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging System™; obsahuje laser, software,
zdroj napajeni a pocitac.

Poskytuje uzivateli interaktivni rozhrani k shromazdovani nebo
prohlizeni dat za pouziti ovladacich tlaCitek zobrazenych na
obrazovce.

Grafické zobrazeni, které znazorfiuje pocet platnych spekter
zaznamenanych béhem akvizice pfi zpétném protahovani.

Je zaclenéna v softwarové sadé a je ur€ena k automatickému
zjiStovani zavadéciho katétru. Tuto funkci maze lékar zapnout
nebo vypnout.

Mapa, ktera Iékafi umoznuje identifikaci moznych artefakta,
v€etné téch, jejichz vznik je zpusoben pFitomnosti vodiciho
dréatu.

Vzhled zobrazované informace, pfi kterém se nad a pod
obsahem snimku zobrazuje ¢erné ohraniceni, které je
umisténo tak, aby vypliovalo obrazovku, a pfitom
nezkreslovalo obsah obrazu.
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Index zatizeni Mira celkového poméru lipidovych jader ve snimaném

lipidovymi jadry segmentu arterie na stupnici od 0 do 1 000 (tj. nizké az vysoké
zatizeni lipidovymi jadry).

Kompozitni obraz Konfigurace zobrazeni systému Makoto Intravascular Imaging

System™  ktera obsahuje chemogram, podélny snimek IVUS
a pfiény snimek IVUS s halovym prstencem chemogram.

Propojovaci kabel Kabel pfipojujici ovlada¢ Makoto™ ke konzole Makoto™.

XviD Kodek pro kompresi videosoubord, ktery umoziuje vytvareni
malych videosoubor(, se kterymi se snadno manipuluje
a které jsou podporovany velkym poctem prohlizecu.
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16 Udrzba

16.1 Informace o systému
Systém sestava ze tfi hlavnich soucasti: konzoly, ovladace (zpétného protahovaciho/
otaCeciho podsystému) a katétru. Tyto soucasti jsou spojeny opticky, elektricky a mechanicky.

Systém je kompatibilni s nasledujicim prisluSenstvim:

Souprava tiskarny Bluetooth (REF TVC-9BPK)
Stinény kabel Cat5e (REF PN2690)
Stinény kabel DVI-D Video (REF PN2665)
Integrovany datovy a videokabel (REF TVC-10PMC)

Zobrazovaci systémy Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10, TVC-
MC10i), které jsou vyrabény spole¢nosti Infraredx, jsou uréeny k pouziti s katétrem
majicim nasledujici modelové oznaceni:

Zobrazovaci katétr Dualpro™ IVUS+NIRS (REF TVC-C195-42)
Zobrazovaci katétr Infraredx Clarispro™ HD- (REF TVC-E195-42)
IVUS

Specifikace konzoly zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System ™
a ovladace Makoto™ jsou souhrnné uvedeny nize. Specifikace zobrazovaciho katétru
Ize nalézt v souvisejici dokumentaci, ktera obsahuje navod k pouziti a ktera je
obsaZena v baleni katétru.

16.1.1 Fyzické specifikace

e Prostorovy objem konzoly Makoto™ ¢ini 61 x 150 x 71 cm (bez kabell a vlaken).

e Konzola Makoto™ je vybavena ¢tyfmi kole€ky, z nichz dvé Ize uzamykat ve stalé poloze
a dalSi dvé Ize uzamykat v poloze odpovidajici nastavenému sméru.

e Rukojet konzoly Makoto™ je ur€ena k pfemistovani konzoly pojizdénim. Konzolu nelze
pomoci této rukojeti zvedat.

e Prostorovy objem ovladate Makoto™ ¢&ini 12,7 x 15,2 x 43,2 cm (bez kabelu a vlaken).

e Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ vazi 92 kg.

16.1.2 Okolni prostredi
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Konzola je urCena k provozu pfi pokojové teploté, tj. 15 °C az 32 °C (60 °F az 90 °F).
Konzola je ur€ena k provozu pfi vihkosti vzduchu v mistnosti v rozsahu 20 % az 80 %
(bez kondenzace).

Konzolu je tfeba pfepravovat a skladovat pfi teploté v rozsahu -12 °C az 50 °C

(10 °F az 120 °F).

Konzolu je tfeba pfepravovat a skladovat pfi relativni vihkosti vzduchu v rozsahu

10 % az 85 % (bez kondenzace).

Kompatibilni katétry je nutné provozovat a skladovat pfi pokojoveé teploté 15 °C az 30 °C
(60 °F az 86 °F).

Pro provoz ani uskladnéni kompatibilnich katétri nejsou stanoveny zadné pozadavky
na relativni vihkost. Produkt uchovavejte v suchu.

Kompatibilni katétry pfepravujte pfi teploté v rozsahu -30 °C az 60 °C

(-22 °F az 140 °F).

Kompatibilni katétry pfepravujte pfi relativni vihkosti vzduchu < 85 %

(bez kondenzace).

16.1.3 Elektrické specifikace

Zafizeni je pfi provozu napajeno sitovym jednofazovym stfidavym napétim o velikosti
100V, 120V, 220 V nebo 240 V o frekvenci 50—60 Hz. Napajeci modul je nutné ru¢né
nakonfigurovat pro pfislusné vstupni napéti a jisténi. Pfi provozu se stfidavym napétim
100 V nebo 120 V se pouzivaji dvé rychlé pojistky typu 3AG s vysokou vypinaci
schopnosti 5 A. PFi provozu se stfidavym napétim 240 V se pouzivaji dvé rychlé
pojistky typu 3AG s vysokou vypinaci schopnosti 3 A.

Zafizeni je pfi provozu napajeno pomoci jediného sitového kabelu.

Zafizeni musi byt pfipojeno k elektrické siti nemocnicni tridy.

Zarizeni je klasifikovano jako elektrické zafizeni tfidy I.

Aplikovana souCast s typem ochrany CF.

Systém je schopen vysilat a pfijimat data prostfednictvim bezdratového komunikaéniho
protokolu Bluetooth®2.0.

16.1.4 Optické specifikace

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ obsahuje laser tfidy
1M vyuzivajici blizké infraCervené svétlo.

Laserové svétlo je pfenaseno z konzoly do pfipojeného katétru prostfednictvim
ovladaCe Makoto™ a pfipojovacich kabeld.

16.1.5 Ovlada¢ Makoto™

Rychlost otaceni = 960, 1 800 ot./min, proti sméru hodinovych ruci¢ek pfi pohledu na
pfipojovaci zasuvku.

Podélnéa rychlost = 0,5, 1,0, 2,0, 10,0 mm/s.

Uplny rozsah podéiného pohybu = 155 mm (minimalni).

Ovlada¢ Makoto™ se pouziva uvnitf sterilni membrany oviadace Makoto™.
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16.2 Rozsah zodpovédnosti pri instalaci
Tato Cast popisuje pozadavky na misto instalace a postup pfi pfipadném pfemistovani
systému.

16.2.1 Rozsah zodpovédnosti zakaznika

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je ur€en k instalaci

v katetrizaCni laboratofi Ci podobné vybaveném zafizeni. Pfed instalaci systému musi byt
ur¢ené misto pfipraveno zplsobem, ktery je popsan v této ¢asti. Ur€ené misto instalace musi
poskytovat dostateCny prostor k umisténi systému a vhodné usporadané elektrické zasuvky
s potfebnymi parametry a musi vyhovovat nize uvedenym specifikacim provozniho prostfedi.

Zakaznik zodpovida za zajisténi spinéni pfislusnych pozadavkd, které jsou stanoveny
v normé IEC 60601-1, pfi instalaci zobrazovaciho systému Makoto Intravascular
Imaging System™ (TVC-MC10).

16.2.2 Rozsah zodpovédnosti vyrobce

Instalaci zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ provadi
servisni zastupce vyrobce. Po instalaci provede personal spole¢nosti Infraredx nebo
jejiho autorizovaného zastoupeni zaskoleni uréeného personalu katetrizani laboratore,
které bude zaméfeno na zakladni obsluhu systému a péci o néj; tato instruktaz bude

v

16.3 Pozadavky na instalaci

16.3.1 Pozadavky na pracovisté
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je uréen k pouziti v typické
katetrizacni laboratofi nebo podobné vybaveném zafrizeni.

POZNAMKA: Emisni vlastnosti tohoto prostfedku jej &ini vhodnym pro pouZiti
v pramyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Je-li
pouzivan v rezidenénim prostfedi (pro které je bézné vyzadovano CISPR
11 tfida B), tento prostfedek nemusi nabizet vhodnou ochranu
radiofrekven&nim komunika&nim sluzbam. UzZivatel miaze byt nucen
pfijmout zmirfiujici opatfeni, jako je pfemisténi ¢i zména orientace
prostfedku.

Ve vétSiné pripadl nejsou zapotiebi zadné zvlastni upravy stavajiciho zafizeni.

16.3.2 Pozadavky na prostor
Pro instalaci systému je potfeba dostatecna podlahova plocha. Je zapotfebi, aby mezi
zadnim panelem systému a sténou mistnosti, ktera se nachazi za nim, byla zachovana
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volna vzdélenost o velikosti pfiblizné 40 cm, aby byl zajistén prostor pro umisténi
napdjeciho kabelu a k cirkulaci vzduchu vychézejiciho z chladicich vétracich otvoru
systému.

16.3.3 Pozadavky na elektroinstalaci

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je urCen k provozu

s pfipojenim ke standardni elektroinstalaci, ktera je dostupna v katetrizaCni laboratofi i
podobné vybaveném zafizeni.

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ je vybaven kolikem pro
vyrovnani elektrickych potencialu, ktery je umistén na zadni strané jednotky a pfipojuje
se k uzemnéni.

16.4 Pozadavky na okolni prostredi / bezpeénostni opatreni

16.4.1 Kvalita vzduchu

Zajistéte, aby ovzduSi nemélo korozivni u€inky a neobsahovalo soli nebo kyseliny
suspendované ve vzduchu. Kyseliny, ziraviny a tékavé latky s vysokou
pravdépodobnosti napadaiji elektrické vodiCe a povrchy optickych soucasti.

Minimalizujte mnozZstvi prachovych ¢astic pfenasenych vzduchem. Prachové Castice
mohou zpUsobit trvalé poSkozeni optickych povrchi. Kovovy prach muze byt pfi€inou
ni¢ivych ucinkd pusobicich na elektricka zafizeni.

V konzole je umistén vzduchovy filtr. Tento filtr bude kontrolovan a podle potfeby Cistén
nebo vyménovan pfi pravidelnych servisnich navstévach.

16.5 VsSeobecné a kontaktni informace
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ obecné nevyzaduje
provadéni zvlastni udrzby ze strany uzivatele. Bézna péce o ovlada¢ Makoto™, jakoz
i &idténi a dezinfekce vnéjsich povrchii systému jsou popsany v &asti 16.5.2 Cisténi
a dezinfekce.

Indikatory poruch a varovani jsou, v€etné doporucenych opatfeni, popsany v ¢asti 16.6
Indikatory poruch a varovani.

Veskerou ostatni udrzbu a servisni €innosti musi provadét kvalifikované servisni
zastoupeni. Pravidelnou preventivni udrzbu systému musi provadét kvalifikované
servisni zastoupeni alespon kazdych 12 mésicu. PFi kazdé z téchto navstév provede
pracovnik servisniho zastoupeni kontroly a nezbytna sefizeni funkci systému.
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16.5.1 Kontaktni informace:

Ve veskerych zalezitostech tykajicich se servisniho zajisténi, udrzby a nahradnich dilt
se obracejte na prislusné mistni prodejni a servisni zastoupeni, pfipadné volejte
spole¢nost Infraredx, Inc., na Cisle: 1 800 596 3104.

16.5.2 Cisténi a dezinfekce

Vnéjsi povrchy konzoly zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging
System™ a ovladaCe Makoto™ je mozné Cistit pomoci mékké tkaniny navihcené
slabym roztokem mydla ve vodé. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky.

Je-li nezbytné provedeni dezinfekce vnéjSich povrchl konzoly Makoto™ nebo ovladace
Makoto™ |ze pouzit mékkou tkaninu navihéenou dezinfekénim prostfedkem
nemocnicni jakosti.

A Nemocnice i jina zdravotnicka pracovisté by méla dodrzovat svuj
\  protokol pro zamezeni vzniku rizik pfi manipulaci s krvi.
UPOZORNENI

Je tfeba postupovat s opatrnosti, aby se zabranilo riziku vniknuti
Cisticich tekutin, fyziologického roztoku nebo jinych kapalin do
UPOZORNENI ovladace nebo konzoly Makoto™.

>

Je tfeba postupovat s opatrnosti, aby se zabranilo riziku
kontaminace optickych konektor(i ovladace Makoto™.
=iV pfipadé, Ze neni mozné provést vycCisténi konektort optickych
UPOZORNENI . N ) A e
vlaken ovladacCe, obratte se na pfislusného mistniho
poskytovatele sluzeb nebo na spole€nost Infraredx a vyZadejte

si dalSi pokyny.

16.6 Indikatory poruch a varovani
Béhem pouZzivani zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™
provadi software pro akvizici dat kontrolu elektrického komunika¢niho propojeni
s ovladacem Makoto™ a se zdrojem laserového svétla. Pokud zafizeni nejsou
pfipojena nebo komunikace s kterymkoli z nich nefunguje spravné, software na to
uzivatele upozorni zobrazenim poruchového hlaseni v horni ¢asti obrazovky.
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Vyskytne-li se tato porucha, obratte se na pfisluSného mistniho poskytovatele sluzeb
nebo na oddéleni zakaznickych sluzeb spole€nosti Infraredx.

Kromé vySe uvedenych indikatord poruch a varovani neni zobrazovaci systém Makoto

Intravascular Imaging System™ vybaven Zadnymi dalSimi varovnymi a poruchovymi
indikatory.
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16.7

Priznak

Uzivatelska pfirucka

Reseni problém

Mozné pfri¢iny

Opatreni k napraveé

Nelze zapnout
napajeni systému.

Systém neni pfipojen
k elektrické siti.

Pripojte systém k elektricke
siti, viz Cast 6.1.

Pojistky nefunguiji.

Obratte se na
poskytovatele sluzeb,
viz ¢ast 13.1.

Systém se trvale
nenapaji

Vybita baterie jednotky CPU.

Mezi pouzitimi systém
zapojte do elektfiny.

Dodéavana elektricka energie
je nestabilni.

VyzkousSejte jinou
elektrickou zasuvku 13.1.

Zadné zobrazeni na
monitoru konzoly.

Monitory jsou vypnuté.

Vyhledejte a stisknéte
tlacitko napajeni na dolni
strané monitoru pro lékare.

Vyhledejte a stisknéte
tlaCitko napajeni na zadni
strané monitoru pro
technika.

Monitory nejsou napajeny.

Zkontrolujte pfipojeni
napajeciho kabelu
k monitoru.

Obratte se na
poskytovatele sluzeb,
viz ¢ast 13.1.

PFivod videosignalu je
odpojen.

Pfipevnéte konektory
videokabeld k monitoru.

Interni podsystém pro
rozdélovani videosignalu
nefunguje.

Obratte se na
poskytovatele sluzeb,
viz Cast 13.1.

Software systému se
nespusti, zobrazi se
chybova zprava

Soucast systému neodpovida
béhem spoustécich sekvenci.

Vypnéte a zapnéte systém.

Pokud problém pretrva,
obratte se na poskytovatele
sluzeb, viz ¢ast 13.1.
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Makoto Intravascular Imaging System™

Priznak

Uzivatelska pfirucka

vrw

Mozné pfi¢iny

Opatreni k napravé

Operacni systém nedokaze
otevfit potfebnou konfiguraci
nebo datovy soubor.

Vypnéte a zapnéte systém.

Pokud problém pretrva,
obratte se na poskytovatele
sluzeb, viz Cast 13.1.

Dotykova obrazovka
nereaguije.

Kabel USB je uvolnény.

Zkontrolujte pfipojeni
kabelu USB.

Mys se pohybuije.

Provedte stabilizaci mysi
nebo mys obratte.

Systém neni spravné
nakonfigurovan pro
videovystup s rozliSenim
1 600 x 1 200.

Obratte se na
poskytovatele sluzeb,
viz ¢ast 13.1.

Nezobrazuje se
virtualni klavesnice

Virtualni klavesnice je
vypnuta.

Kliknéte nebo klepnéte na
Settings (Nastaveni) a pak
se odhlaste. Po pfihlaseni
zapnéte Virtualni klavesnici.

Nelze se pfihlasit

UZivatelské jméno neni
registrované.

Kontaktujte spravce za
ucelem registrace nového
uzivatele.

UZivatelské jméno je napsano
Spatné.

Znovu zadejte uZivatelské
jméno a heslo.

Nespravné heslo

Znovu zadejte heslo nebo
pozZadejte spravce, aby
jeslo resetoval.

Prepinac rezimu
prohlizeni je
deaktivovan.

Probiha aktivni postup, pfi
kterém jsou zpracovavana
zaznamenana data.

Ukoncete postup,
viz Cast 11.

Odstrante vSechny snimky,
viz Céast 10.2.9.

Export dat neni
povolen.

Nejsou vybrany zadné
postupy.

Vyberte postupy,
viz Cast 12.2.

Nedostatecna uzivatelska
opravnéni

Kontaktujte spravce.
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Priznak

Uzivatelska pfirucka

Mozné pfi¢iny

Opatreni k napravé

Vlastni export neni
povolen.

Je vybrano vice postupu.

Omezte vybér na 1 postup,
viz Cast 12.2.4.

Nedostateéna uzivatelska
opravnéni

Kontaktujte spravce.

Zadné postupy ve fazi
Select (Vybér).

Ze systému byla odebrana
vSechna data.

Provedte vice postupd,
viz Cast 7.

Provedte import dat,
viz Cast 12.3.

Filtr nenalezl zadné
pouzitelné postupy nebo
snimky.

Vymazte nastaveni filtru,
viz Cast 12.1.2.

Nedostateéna uzivatelska
opravnéni

Kontaktujte spravce.

Pamétové zafizeni
USB nelze rozpoznat.

Nekompatibilni zafizeni.

Pouzijte alternativni
pamétové zafizeni USB.

Sifrované zafizeni se pokousi
nacist data nebo program do
zobrazovaciho systému.

Pouzijte alternativni
pamétové zafizeni USB.

Neni viditelny zadny
obraz IVUS.

Uroveri &erné nastavena prilis
vysoko nebo jiné nevhodné
nastaveni snimku.

Obnovte vychozi tovarni
nastaveni zobrazeni nebo
upravte uroven cCerne,

viz Cast 10.8.4

Nedostate¢né naplnéni
katétru.

Provedte dodatecné
proplachnuti katétru
heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

—nebo —

Nahlédnéte do navodu
k pouziti katétru.

Snimac katétru nefunguje.

Vymeérite katétr.
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Makoto Intravascular Imaging System™

Priznak

Uzivatelska pfirucka

vrw

Mozné pfi¢iny

Opatreni k napravé

Obraz IVUS je nejasny
nebo blika.

Nastaveni zobrazeni vyzaduji
Gpravu.

Obnovte vychozi tovarni
nastaveni zobrazeni nebo
upravte individuélni
nastaveni zobrazeni,

viz ¢ast 10.8.4

Nedostate¢né naplnéni
katétru.

Provedte dodatecné
proplachnuti katétru
heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

—nebo —

Nahlédnéte do navodu
k pouziti katétru.

Mapa vodiciho dréatu je
stejnomérné bila.

Optické vlakno katétru je
poskozené.

Vymeénte katétr.

Mapa vodiciho dréatu je
stejnomérné Cerna.

Model katétru neprodukuje
chemogramy.

Zkontrolujte model katétru a
popis produktu, abyste
oveéfili, Ze dochazi k tvorbé
dat NIRS, viz ¢ast 4.4.

Katétr Dualpro™ ¢i
Infraredx Clarispro™
nelze nacist nebo

pfipojit.

Ovladac neni v poloze LOAD
(Zavedeni).

Pouzijte ovladaci prvky
distalniho pohybu na
ovladaci Makoto™

k dosazeni stavu, pfi
kterém bude na displeji
zobrazen Udaj LOAD
(Zavedeni).

Ovladac neni spravné
kalibrovan.

Obratte se na servisni
firmu, viz ¢ast 13.1.

Rukojet’ katétru neni
zarovnana se zdirkou
ovladace.

Nasmérujte rukojet’

katétru barevnym tlaCitkem
smérem nahoru, nez
provedete vlozeni do zdifky
katétru ovladaCe Makoto™.
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Makoto Intravascular Imaging System™

Priznak

Uzivatelska pfirucka

Mozné pfi¢iny

Opatreni k napravé

Dojde k pfipojeni katétru,
zatimco sr provadi
automaticky reset.

Vyjméte katétr ze zdirky
ovladaCe, nechte
dobéhnout automaticky
reset a pokuste se katétr
pripojit znovu.

Otoc¢né zobrazovaci jadro
katétru neni zarovnano
s rukojeti katétru.

Pomoci uzavéru otocte
jadro, aby jeho barvy
odpovidaly barvé tlaCitek
na rukoijeti.

Katétr Dualpro™ ¢i
Infraredx Clarispro™
nelze vyjmout nebo
odpoijit (oto€né jadro
zustava po odebrani
rukojeti uvnitr))

Ovladac¢ neni v dobé odpojeni
v pozici READY
(PRIPRAVENO).

Znovu pripojte rukojet’
katétru a ovladaC nastavte
do pozice READY, nez se
znovu pokusite o odpojeni.

Tlacitka rukojeti katétru jsou
béhem odebrani stlacena.

Znovu pripojte rukojet’
katétru, nastavte upnuti,
abyste béhem odpojeni
nestiskli barevna tlaCitka na
rukojeti katétru.

Odstrante tésnéni sterilni
bariéry ze zdirky ovladace.
VloZzte rukojet pres tésnéni
a pfipojte ke zdifce
ovladace uvnitf bariéry.
Znovu se pokuste o
odebrani katétru.

Nelze generovat
chemogram.

Byla provedena Ziva akvizice
IVUS.

Bé&hem zivych akvizici IVUS
nejsou generovany zadné
chemogramy. Viz ¢ast 9.1.

Vzdalenost zpétného
protazeni je nedostate¢na.

Zopakujte automatizovanou
akvizici pfi zpétném
protahovani za pouziti vétsi
délky, viz ¢ast 9.2.2.

Pfi snimani byl zaznamenan
prili§ slaby opticky signal.

Vratte se k READY,
vysufite a znovu zavedte
katétr. Opakujte snimani.

Opticka Cast katétru je
poskozena.

Vymeérite katétr a zopakujte
pokus.

Porucha optické soucasti
systému.

Obratte se na
poskytovatele sluzeb,
viz ¢ast 13.1.
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Makoto Intravascular Imaging System™

Uzivatelska pfirucka

Priznak Mozné priciny Opatieni k naprave
Zkontrolujte model katétru a
Model katétru neprodukuje popis produktu, abyste
chemogramy. oveéfili, ze dochazi k tvorbé
dat NIRS, viz ¢ast 4.4.
Doslo k nespravnému
Chemogram precténi Cisla modelu katétru | Vyménte katétr HD-IVUS a

neoCekavané generuje

HD-IVUS nebo se nepodafilo
precCist podsystém RFID.

zkuste to znovu.

Chemogram je pokryt
tmavymi skvrnami.

Biologicky zdroj artefaktu:
odraz nebo nadmérny
trombus.

Vyfadte analyzu
chemogram v této oblasti
nebo zopakujte
automatizovanou akvizici.
Viz Cast 9.3.

Nebiologicky zdroj artefaktu:

odraz hustého prostoru mezi

prekryvajicimi se stenty nebo
zakryti stenty.

Vyfadte analyzu
chemogram v této oblasti
nebo zopakujte
automatizovanou akvizici.
Viz Cast 9.3.

Biologicky zdroj artefaktu:
nadmeérna hloubka krve.

Vyradte analyzu
chemogram v této oblasti
nebo zopakujte
automatizovanou akvizici.
Viz Cést 9.3.

Optické vlakno ovladace je
znecisténé.

Obratte se na
poskytovatele sluzeb,
viz ¢ast 13.1.

Chyba ovladace.

Obratte se na
poskytovatele sluzeb,
viz ¢ast 13.1.

Optické vlakno katétru je
znecisténé.

Vymérite katétr a zopakujte
pokus.

Opticka Cast katétru je
poskozena.

Vymeérite katétr a zopakujte
pokus.
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Makoto Intravascular Imaging System™

Priznak

Uzivatelska pfirucka

Mozné pfi¢iny

Opatreni k napravé

Ovladac nevrati
zobrazovaci jadro do
pozice READY
(PRIPRAVENO) nebo
nespusti distalni pohyb

Pokus postoupit zobrazovaci
jadro do zamotaného okna
pfenosu.

I-:’ostupujte podle pokynu na
obrazovce. Rozmotejte
smycCky a zkuste to znovu.

Pokud problém pretrva,
vyménte katétr a zkuste to
Znovu.

Zobrazovaci jadro katétru je
svazené nebo poskozené.

Opatrné vyjméte rukojet
katétru a pak zobrazovaci
jadro zatazenim za hfidel
katétru.

Katétr vyménte podle
pokynl na obrazovce.

Vnitfni obal ovladace
se nepohybuje, kdyz
bézi motor a jsou
stisknuta tlacitka
prekladu.

Opotfebeny pohonny
mechanismus ovladade.

Obratte se na servisni
firmu, viz ¢ast 13.1.

Cislo $arze katétru se
automaticky
nezaznamena.

Katétr neni naprogramovan
s informaci o Cisle Sarze.

Cislo $arze katétru, které
se nachazi na baleni
katétru, zadejte rucné.

Cislo 8arze katétru je
nespravneé precteno.

Cislo arze, které se
nachazi na baleni katétru,
zadejte rucné.

16.8 Nahradni dily
Informace tykajici se zplsobu objednavani vam sdéli pfisluSny mistni poskytovatel
sluzeb nebo oddéleni zakaznickych sluzeb spole¢nosti Infraredx, Inc.:

+1 800 596 3104.

16.9Zivotnost systému
Zivotnost konzoly a ovladage Makoto™ je 3 roky. Spoleénost Infraredx doporuéuje dle
potfeby provést preventivni udrzbu, servisni opravy a upgrady systému.

16.10 Vyrazeni systému Makoto™ z provozu
Informace o bezpe&ném vyfazeni systému z provozu vam poskytne mistni poskytovatel

sluzeb nebo spole¢nost Infraredx, Inc. na telefonnim cisle:
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Uzivatelska pfirucka

+1-800-596-3104.

16.11 Likvidace produktu

Spolecnost Infraredx se zavazala chranit Zivotni prostfedi a zajistit trvalé bezpecné a
efektivni pouzivani tohoto produktu prostfednictvim fadné preventivni udrzby,

servisnich oprav a upgradu systému. Produkty Infraredx jsou proto navrzeny a vyrobeny
tak, aby splfovaly pfislusné smérnice pro ochranu zivotniho prostfedi. Pokud je produkt
pouzivan a udrzovan spravné, nepfedstavuje Zadna rizika pro Zivotni prostredi. Produkt
vSak mlze obsahovat materialy, které by pfi nespravné likvidaci mohly byt Skodlivé pro
zivotni prostredi. Pouziti takovych materiall je nezbytné pro funkci vyrobku a jeho
soulad se zakonnymi a jinymi poZadavky.

16.11.1 Koneéna likvidace produktu

Konecna likvidace nastava, kdyz uzivatel zlikviduje produkt takovym zplsobem, Ze jej
jiz nelze pouzit pro jeho zamyslené ucely. Vraceni, fadna likvidace a obnoveni
zdravotnického prostfedku probiha v souladu s pfislusnymi poZzadavky narodni
legislativy. Za pfedpokladu, Ze nejsou otevieny Zzadné €asti krytu systému a systém je
spravné pouzivan, nehrozi zadné riziko pro lidi ani Zivotni prostredi.

doméciho odpadu. Produkt obsahuje nebezpecné latky, které
vyzaduji specialni likvidaci. Nespravna likvidace kteréhokoli z
téchto materiald muze vést k vaznému znecisténi Zivotniho
prostiedi.

é Nevyhazujte Zadné €asti tohoto produktu do pramyslového nebo

VAROVANI
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17 P¥ilohy

17.1 Priloha A: Zaruka a souvisejici informace

Na vétSinu pozadavku na poskytnuti servisni podpory, které se vyskytnou béhem prvniho roku provozu
vami vlastnéného zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™, se vztahuje nase
zaruka, ktera je vysvétlena v nasledujicich ¢astech. Na zakladé telefonického poZadavku poskytujeme
také podporu, na kterou se vyslovné nevztahuji podminky zaruky spole¢nosti Infraredx. S pozadavky
tykajicimi se podpory zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging System™ nebo informaci
o dostupnych programech servisni podpory se obracejte na oddéleni zakaznickych sluzeb spole¢nosti
Infraredx na Cisle 1 800 596 3104.

Zaruka

Spolecnost Infraredx ruéi za to, ze vSechny standardni souc¢asti tohoto zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging System™ budou po dobu jednoho (1) roku bez materialovych i vyrobnich vad.
Bé&hem této zaru¢ni doby provede spole¢nost Infraredx dle svého vlastniho uvazeni opravu nebo vymeénu
v8ech vadnych soucasti. Jakakoli takova vyména muze zahrnovat pouZiti repasovanych dil nebo
soucasti. Po uplynuti poCateéni zaru¢ni doby nebo jakékoli pfikoupené prodlouzené zaruky Ize

u spolecnosti Infraredx objednavat sluzby, které zahrnuji opravy a za které bude u¢tovana cena podle
zverejnénych sazeb.

Spolecnost Infraredx rudi za to, ze software, ktery je ur€en k pouziti s pfistrojem, bude pfi fadném
nainstalovani provadét stanovené programovaci ukony. Spole¢nost Infraredx bude po dobu jednoho (1)
roku bezplatné poskytovat veSkeré opravy softwaru nebo ,opravy skrytych chyb®, pokud tyto budou
dostupné. Zaruéni doba zaéne bézet datem pocatecni instalace hardwaru i softwaru, ktera bude
provedena personalem spolecnosti Infraredx, pokud nebude datum instalace na zakladé vaseho
vyzadani opozdéno.

Vy8e uvedené zaruky se nevztahuji na vady vzniklé nasledkem nespravného pouZzivani, nedbalosti nebo
nehody, v€etné mj. obsluhy nezaskolenymi osobami, provozu v prostfedi neodpovidajicim specifikacim
stanovenym pro pristroj nebo pfislusenstvi, nespravné nebo nedostate¢né udrzby ze strany uzivatele,
instalace softwaru nebo rozhrani nepodporovaného spole¢nosti Infraredx, provedeni Uprav pfistroje nebo
softwaru neschvalenych spole€nosti Infraredx, provedeni oprav kymkoli jinym nez spole€nosti Infraredx
nebo jim opravnénym servisnim zastoupenim.

Zpétné zaslani za ucelem provedeni opravy nebo sefizeni v zaru¢ni dobé
Zaru€ni reklamaci je nutné uplatnit neprodlené a predlozit spoleénosti Infraredx béhem platné zaruéni
doby. Pokud by bylo nezbytné zaslat produkt zpét za ucelem provedeni opravy a/nebo sefizeni, je nutné
obstarat si povoleni k vraceni zbozi (RMA) od oddéleni zakaznickych sluzeb spole€nosti Infraredx

(1 800 596 3104). Spole¢nost Infraredx poskytne pokyny tykajici se zplsobu a cilového mista zaslani
produktu. Zasilka jakéhokoli produktu nebo jakékoli soucasti, které budou vraceny za ucelem provedeni
prohlidky nebo zaru€ni opravy, musi byt pojisténa, vyplacena a uskute€néna prostfednictvim pfepravni
sluzby uréené oddélenim zékaznickych sluzeb spole€nosti Infraredx.

Naklady spojené se zasilanim veskerych produktd nebo soucasti k vyméné nebo opravé béhem zaruéni
doby nese vyluéné kupujici. Ve v8ech pfipadech naleZi spole€nosti Infraredx vyluéna zodpovédnost za
zjisténi pfi¢iny a povahy poruchy produktu nebo soucasti, pfic¢emz rozhodnuti spolenosti Infraredx
tykajici se této pfiCiny je povazovano za konecné.
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Dekontaminace vraceného zafizeni

Aby byly spIinény pozadavky zakon USA tykajicich se postovnich zasilek a prepravy, musi byt zafizeni,
které je zasilano zpét spole€nosti Infraredx, fadné dekontaminovano pomoci chemického germicidniho
prostfedku, ktery je schvalen k pouziti jako nemocni¢ni dezinfekéni prostfedek. Pokud spole¢nost
Infraredx obdrzi zafizeni, které pfed odeslanim dekontaminovano nebylo, bude opravnéna uctovat
zakaznikovi néklady vzniklé v souvislosti s vycisténim tohoto zafizeni.

Omezeni

Tato zaruka se nevztahuje na intravaskularni katétr Dualpro™ IVUS+NIRS nebo Infraredx Clarispro™ HD-
IVUS a souvisejici zkuSebni souéasti ani na jina OEM zafizeni pochazejici, ktera nejsou zahrnuta

v zobrazovacim systému Makoto Intravascular Imaging System™. Tato zaruka se nevztahuje na béznou
kalibraci, ¢isténi ani udrzbu systému. Jakykoli produkt, ktery bude spole¢nosti Infraredx vracen bez
predchoziho schvaleni, bude zaslan zpét odesilateli na jeho vlastni naklady. Spole¢nost Infraredx si
vyhrazuje pravo zménit tento produkt, jeho specifikace nebo cenu, pfipadné ukonéit jeho vyrobu, a to bez
predchoziho oznameni.

Odskodnéni a zbaveni odpovédnosti

Kupuijici souhlasi s tim, ze spole€nost Infraredx zajisti proti Gjmé a zbavi odpovédnosti v souvislosti

s jakymikoli zalobami, soudnimi spory, zavazky, naroky, pokutami, Skodami, ztratami nebo vydaji v€etné
pfiméfenych nakladl na pravni zastoupeni a soudnimi poplatky (dale souhrnné ,ztratami*) vzniklymi
nasledkem nebo ulozenymi ve spojeni s jakymikoli zalobami, soudnimi spory, naroky nebo pohledavkami
tfetich stran, v€etné, mimo jinych, ztrat vzniklych nasledkem poruseni mistnich, statnich nebo federalnich
zakon tykajicich se produktu nebo jeho pouzivani, véetné, mimo jinych, ztrat souvisejicich s nespravné
provadénou kontrolou, zranénim jakékoli osoby nebo poSkozenim &i zni€enim jakéhokoli majetku,

s vybérem pacientl, se zpusobem pouzivani nebo provozu produktl Infraredx, véetné opakovaného
pouZzivani poloZek uréenych k jednorazovému pouZiti, vyjma takovych ztrat, které vzniknou nasledkem
pouze vlastni a vyluéné nedbalosti ze strany spolec¢nosti Infraredx, jejich zaméstnancl a Fadné zmocnénych
zastupcll. Zadny zprostfedkovatel, zaméstnanec nebo zastupce spolegnosti Infraredx neni opravnén ménit
kterékoli z vySe uvedenych ustanoveni nebo prebirat jménem spole¢nosti Infraredx jakoukoli dodate¢nou
zavaznou odpovédnost nebo jakékoli dodatecné povinnosti v souvislosti s produktem.

Licence

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ sestava jak z hardwaru, tak i ze softwaru
vyvinutého a vlastnéného spolecnosti Infraredx, Inc., jakoz i ze softwaru pouzivaného spolecnosti
Infraredx na zakladé licence udélené rdznymi poskytovateli softwaru (,dodavateli softwaru pouzivaného
spole¢nosti Infraredx”). Tyto nainstalované softwarové produkty, které byly poskytnuty spole¢nosti
Infraredx nebo dodavateli softwaru pouzivaného spole¢nosti Infraredx, jakoz i vSechna souvisejici média,
tisténé podklady a ,online “nebo elektronicka dokumentace (,SOFTWARE®) jsou chranény zakony
tykajicimi se autorskych prav a mezinarodnimi smlouvami tykajicimi se autorskych prav, jakoz i dal$imi
zakony a smlouvami zajistujicimi ochranu dusevniho vlastnictvi. Software je vam poskytnut na zakladé
neprenositelné a nevyluéné licence nebo diléi licence, podle které jste jej opravnéni pouzivat pouze ve
spojeni se zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging System ™, pfi¢emz rozsah této licence
muze byt upfesnén v samostatné licencni dohodé pfilozené k produktu. Timto vSak na vas nejsou
prenesena zadna vlastnicka prava k SOFTWARU nebo ke kterékoli jeho soucasti. SOFTWARE smite
pouzivat pouze v zobrazovacim systému Makoto Intravascular Imaging System™. Nesmite: (1) kopirovat
(jinak nez pro ucely zalohovani), distribuovat, zapujcovat, pronajimat nebo pfenechavat na zakladé dilci
licence zadnou souCast SOFTWARU; (2) pozméfiovat SOFTWARE nebo vytvéaret dila, ktera jsou od
ného odvozena; (3) vefejné vystavovat vizualni vystupy ziskané za pouziti SOFTWARU; nebo (4)
pfenaset SOFTWARE prostfednictvim sité, telefonu nebo elektronickych ¢i jakychkoli jinych prostfedku.
Souhlasite s tim, Ze s obsahem SOFTWARU budete nakladat jako s divérnymi informacemi a Ze budete
vynakladat nejvysSi usili k tomu, aby bylo zabranéno neopravnénému predavani nebo pouzivani tohoto
obsahu SOFTWARU. Software nesmite zpétné prekladat do jinych programovacich jazyk(i, dekompilovat
nebo rozebirat, vyjma vyluénych pfipadu, kdy je takova ¢innost vyslovné povolena pfislusSnym zakonem.
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SPOLECNOST INFRAREDX ZARUCUJE, ZE PRI KONSTRUKCI A VYROBE PRODUKTU
PRODAVANEHO PODLE TECHTO PODMINEK BYLA VYNALOZENA VESKERA PRIMERENA PECE.
SOFTWARE JE POSKYTOVAN ,TAK, JAK JE“, A SPOLECNOST INFRAREDX NEZARUCUJE, ZE
JEHO FUNKCE BUDE NEPRERUSOVANA A ZE NEBUDE OBSAHOVAT CHYBY A SKRYTE VADY.
VESKERE RIZIKO, POKUD JDE O USPOKOJIVOU KVALITU, VYKON, PRESNOST A POTREBU
VYNALOZENI USILI (VCETNE RADNE PECE), NESETE VY SAMOTNI. ROVNEZ NEEXISTUJE
ZARUKA TOHO, ZE DO VASEHO UZiIVANIi SOFTWARU NEBUDE ZASAHOVANO, ANI ZARUKA
NEPORUSOVANI PRAV. TATO ZARUKA | VYSE UVEDENE OPRAVNE PROSTREDKY NAHRAZUJI
A VYLUCUJI VESKERE DALSi ZARUKY, KTERE ZDE NEJSOU VYSLOVNE UVEDENY, AT JIZ
VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE NA ZAKLADE UCINNOSTI ZAKONA NEBO NA JINEM
ZAKLADE, VCETNE MJ. JAKYCHKOLI PREDPOKLADANYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL.

PRODUKT | VYSLEDKY ZiSKAVANE JEHO POUZiVANIM JSOU PRIMO OVLIVNOVANY ZPUSOBEM
ZACHAZENI, USKLADNENIM, CISTENIM A STERILIZACIi PRODUKTU, JAKOZ | JINYMI FAKTORY
TYKAJICIMI SE PACIENTA, DIAGNOZOU, TERAPIi, CHIRURGICKYMI POSTUPY A DALSIMI
ZALEZITOSTMI, KTERE JSOU MIMO KONTROLU SPOLECNOSTI INFRAREDX. SPOLECNOST
INFRAREDX NENESE ODPOVEDNOST ZA ZADNE NAHODNE NEBO NASLEDNE ZTRATY, SKODY
NEBO VYDAJE VZNIKLE PRIMO NEBO NEPRIMO POUZIVANIM PRODUKTU (VCETNE MJ. ZTRATY
MOZNOSTI POUZiVANI, OBCHODNICH PRILEZITOSTI, PRiIJMU, ZISKU DAT NEBO DOBRE
POVESTI), A TO | TEHDY, JE-LI SPOLECNOST INFRAREDX O MOZNOSTI TAKOVYCH SKOD
PREDEM INFORMOVANA. SPOLECNOST INFRAREDX NEPREBIRA ZADNOU DALSIi NEBO
DODATECNOU ODPOVEDNOST Cl POVINNOST V SOUVISLOSTI S PRODUKTEM, ANI
NEOPRAVNUJE ZADNOU JINOU OSOBU K TOMU, ABY ZA NI TAKOVOU ODPOVEDNOST ClI
POVINNOST PREVZALA.

SPOLECNOST INFRAREDX NEPREBIRA ODPOVEDNOST VE VZTAHU K ZARIZENIM, KTERA
JSOU OPAKOVANE POUZIVANA, PRIPRAVOVANA NEBO STERILIZOVANA, A NEPOSKYTUJE
ZADNE ZARUKY, AT JIZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VEETNE MJ. ZARUKY
PRODEJNOSTI TECHTO ZARIZENi NEBO JEJICH VHODNOSTI PRO KONKRETNIi UCEL.

Omezeni tykajici se vyvozu

Neni-li se spole¢nosti Infraredx dohodnuto jinak, pfi vyvozu zobrazovaciho systému Makoto Intravascular
Imaging System™ piebirate veSkerou zodpovédnost za obstarani jakéhokoli pozadovaného vyvozniho
povoleni a za dodrzeni vSech pfisluSnych zakonu, pravidel a pfedpist vydanych veskerymi spravnimi
organy, véetné mj. zakona o sprave vyvozu. Technicka data, ktera byla poskytnuta spolecnosti Infraredx,
ani pfimy vysledek ziskany pouzitim téchto dat nesmite vyvazet nebo opétovné vyvazet zpisobem, ktery
by pfedstavoval poruSeni pFislusnych vyvoznich pfedpisu. Uznavate, ze software ma plivod v USA.
Soubhlasite s tim, Ze budete dodrzovat veskeré platné mezinarodni i narodni zakony, které se tykaji
softwaru, v€etné predpisl o spravé vyvozu platnych v USA, jakoZz i omezeni tykajici se koncovych
uzivatell, zpusobl koncového pouzivani a cilovych zemi vydanych vliadou USA a jinymi viadami.
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17.2  Priloha B: Souhrnny prehled studii ex vivo a klinickych
studii

Zobrazovaci systém Infraredx pracujici s blizkym infraervenym zafenim (NIR) byl vyvinut
za ucelem identifikace hledanych plakd obsahujicich lipidova jadra (LCP) v koronéarnich
arteriich. Detek¢ni algoritmus LCP, ktery je pro tento systém urcen, byl vyvinut z dat
shromazdénych pfi autopsii srdci v rdmci studie ex vivo (CDEV3). Soubézné byly
shromazdovany vysledky méfeni NIR koronarnich arterii provadénych zpusobem in vivo
v ramci stézZejni klinické studie (SPECTACL). Prospektivni studie ex vivo hodnotila
presnost odectenych hodnot NIR ve srovnani s histologii, zatimco prospektivni klinicka
studie hodnotila rovnocennost méfeni provadénych zplsoby in vivo a ex vivo. Pozdéji
byla provedena prospektivni in vivo studie klinickych vysledkl (LRP studie), ktera
prospektivné hodnotila schopnost namérenych hodnot NIR identifikovat pacienty a cévni
segmenty ohroZzené vaznymi nezadoucimi srdecnimi pfihodami (MACE).

17.2.1 Studie ex vivo (CDEV3)

Cil studie

Cilem studie ex vivo bylo provedeni kalibrace a potencialniho potvrzeni vhodnosti
zobrazovaciho systému Infraredx NIR k detekci plakt obsahujicich lipidova jadra. Kalibrace
systému a ovéreni jeho vhodnosti byly provedeny za pouziti lidskych srdci ziskanych
autopsii, pficemz jako porovnavaci metoda slouZzila pfedem definovana histologicka kritéria.

Design studie

Kalibrace systému Infraredx a ovéfeni jeho vhodnosti byly provedeny za pouziti spole¢né
registrovanych spektroskopickych a histologickych dat 84 lidskych srdci, ktera byla pouzita

v poctu 33 pfi vyvoji zpUsobu kalibrace a v poc¢tu 51 pfi kone€ném ovérovani vhodnosti.
Sada kalibra¢nich dat byla pouZzita k sestaveni multivariantniho diskriminacniho modelu
umoznujiciho detekci pfitomnosti LCP prostrfednictvim méfeni zaloZzenych na snimani
vyuZzivajicim blizké infraCervené zareni. Potencialni vhodnost tohoto modelu pak byla
ovérena prezkousenim jeho schopnosti detekovat LCP za pouziti ovéfovaci sady dat.

Kazdy arterialni segment byl pfi kalibraci a ovéfovani upevnén ve fixacnim drzaku, ktery
byl navrzen tak, aby umozfioval perfuzi krvi a pfesnou registraci mista méfeni zalozeného
na snimani vyuzivajicim blizké infralervené zareni, v€etné naslednych histologickych
fezl. VSechny snimky byly pofizeny za pouziti automatizovaného zafizeni pro zpétné
protahovani a otaceni, které protahovalo opticky hrot pfislusnym délkovym usekem
arterie rychlosti 0,5 mm/s za sou€asného otaceni rychlosti 240 ot./min. Jednotliva spektra
byla shromazdovana pfi frekvenci Cinici pfiblizné 40 Hz. Pfi primérné délce segmentu
Cinici témér 50 mm byl prostfednictvim této konfigurace pramér blizici se 4 000
zkoumanym bodim tkané pfipadajicim na jeden segment.

LCP byl definovan jako fibroaterom s lipidovym jadrem vétSim nez 60 stupfiti v nespojitém
obvodovém rozsahu, vétsim primérnym tloustkovym rozmérem nez 200 mikrometrd

a stfedni tloustkou fibrézniho prekryti v rozsahu 0 az 450 mikrometrd. V intervalu po kazdych
2 mm prafezu (bloku) arterie bylo analyzovan vzdy jeden histologicky fez. Histologické

prvky arterii byly klasifikovany patologem podle schématu ,modifikované klasifikace AHA “
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(Virmani R, Kolodgie FD, Burke AP, Farb A, Schwartz SM. Lessons From Sudden Coronary
Death: A Comprehensive Morphological Classification Scheme for Atherosclerotic Lesions.
Arterioscler Thromb Vasc Biol. 2000; 20(5):1262-1275).

Tabulka 1. Demografické Gdaje, zdravotni anamnéza a pri¢ina smrti darcu

Charakteristiky (n=51)
Demograficky profil
Muzi, n (%) 36 (71)
Stfedni vék +/ =SD, roky 65,9+ 15
Zdravotni anamnéza, n (%)
Hypertenze 31 (61)
Chronicky kurak 21 (41)
Diabetes mellitus 17 (33)
Prodélané kongestivni srde¢ni selhani 16 (31)
Prodélany infarkt myokardu 11 (22)
Pfedchozi CABG 4 (8)
PFicina smrti, n (%)
Souvisejici s kardiovaskularnim onemocnénim 40 (78)
Nesouvisejici s kardiovaskularnim onemocnénim 8 (16)
Neznama 3 (6)

Cilové parametry studie

Diagnosticka presnost systému Infraredx byla hodnocena ve tfech cilovych
parametrech studie za pouziti plochy pod kfivkou (AUC), pfi¢emz kfivkou zde byla
kfivka ROC (Receiver Operating Characteristic), a to pro dva zpusoby klinického
pouziti: lokalizovanou detekci LCP a uréovani celkového zatizeni lipidovymi jadry ve
snimaném segmentu arterie.

Primarmni cilovy parametr: Pfesnost zobrazovani pri detekci LCP bez zohlednéni tlouStky prekryti
Pfesnost lokalizované detekce byla hodnocena pro vSechny odpovidajici bloky arterie
snimané po 2 mm, a to za pouziti ROC analyzy hodnot intenzity blokového chemogram,
jejich vysledky byly postaveny proti vysledkiim dvoijic histologickych porovnani bloku
majicich luminalni prGmér mensi nez nebo roven 3,0 mm. Intenzita blokového chemogram
je 90. percentilem intenzity pixeld chemogram v bloku arterie snimané v intervalu po 2 mm,
coz vizualné odpovida 10 % nejzlutéjSich pixell v bloku. Histologickym porovnanim byla
zjistovana pfitomnost nebo nepfitomnost LCP v kazdém bloku odebiraném po 2 mm.
Procentudlni pozitivni a negativni shoda prahovych hodnot blokového chemogram byla
vypocitana se zohlednénim rozsahu veskerych moznych prahovych hodnot tak, aby bylo
mozné extrapolovat kfivku ROC, a nasledné byla vypocitana plocha pod touto kfivkou ROC
(plocha AUC). Pro primarni cilovy parametr nebylo v definici LCP stanoveno zadné
omezeni tykajici se tloustky prekryti plakem.
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Sekundarni cilovy parametr 1: Pfesnost zobrazovani pfi detekci LCP s tloustkou
prekryti <0,45 mm

Pro tento sekundarni cilovy parametr byly pouzity stejna hypotéza a stejné analytické
metody jako pro primarni cilovy parametr, avSak definice LCP byla omezena na plaky
s pramérnou tloustkou prekryti mensi nez 0,45 mm. LCP s tloustkou prekryti vétsi nez
nebo rovnajici se 0,45 mm byly analyzovany jako souCast negativni skupiny.

Sekundarni cilovy parametr 2: Pfesnost indexu zatiZeni lipidovymi jadry

Tento sekundarni cilovy parametr studie ovéfujici plathost CDEV3 podporoval
sekundarni ucel pouziti systému: celkové hodnoceni zatizeni lipidovymi jadry ve
snimaném segmentu arterie za pouziti indexu zatizeni lipidovymi jadry (LCBI). Pfesnost
tohoto méfeni byla hodnocena pro vdechny odpovidajici snimané segmenty arterie za
pouziti analyzy ROC hodnot LCBI, proti jejimz vysledkim byly postaveny vysledky dvoijic
histologickych porovnani. Do analyzy byly zahrnuty vSechny priméry lumina. Index LCBI
je zlomkovy podil pixeld chemogram snimaného segmentu s intenzitou vétsi nez 0,6, coz
vizualné odpovida pfechodu od ¢ervené k tmavé oranZové barvé v chemogram.
Histologickym porovnavanim byla zjistovana pfitomnost nebo nepfitomnost fibroateromu
jakékoli velikosti ve snimaném segmentu. Procentualni pozitivni a negativni shoda
prahovych hodnot indexu LCBI byla vypocitavana se zohlednénim rozsahu veskerych
moznych prahovych hodnot tak, aby bylo mozné extrapolovat kfivku ROC, a nasledné
byla vypocitavana plocha pod touto kfivku ROC (plocha AUC).

Vysledky studie

Bylo zjisténo, ze celkova systémova hodnota AUC pfi zjiStovani LCP bez pfihlédnuti

k tloustce prekryti €inila 0,80 (pfi 95% intervalu spolehlivosti (Cl) €inicim 0,76-0,85)

v arteriich s luminalnimi prdméry mensimi nez nebo rovnajicimi se 3,0 mm. P¥i zjiStovani
LCP s tloustkami prekryti mensimi nez 0,45 mm cinila hodnoty AUC také 0,80 (pfi 95%
intervalu spolehlivosti €inicim 0,76-0,84). Velikost plochy AUC pfi zjisStovani existence
jakéhokoli fibroateromu podél segmentu arterie za pouZiti indexu LCBI €inila 0,86 (pfi
97,5% intervalu spolehlivosti ¢inicim 0,80—-0,91) pro vSechny praméry arterie. Tabulka 2
zahrnuje vysledky diagnostické presnosti pro 3 cilové parametry studie. Obrazek 17-1
znazoriiuje odpovidajici procentualni hodnoty shody jako funkce prahové hodnoty
intenzity blokového chemogram (pro primarni cilovy parametr a sekundarni cilovy
parametr 1) nebo prahové hodnoty indexu LCBI (pro sekundarni cilovy parametr 2).
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Tabulka 2: Vysledky pfesnosti ziskané pro tfi cilové parametry studie ex vivo

Cilovy parametr studie AUC

Primarni cilovy parametr:

Pfesnost zobrazovani pfi detekci LCP bez zohlednéni 0,80 (95% CI: 0,76-0,85)
tloustky prekrytit

Sekundarni cilovy parametr 1:

Pfesnost zobrazovani pfi detekci LCP s tloustkou 0,80 (95% CI: 0,76-0,84)
prekryti <0,45 mm?

Sekundarni cilovy parametr 2: 0,86 (97,5% CI: 0,80—
Presnost indexu zatiZzeni lipidovymi jadry 2 0,91)

151 srdci, 122 segmentl, 1 909 blok( po 2 mm; stfedni luminalni primér <= 3 mm
251 srdcf, 120 segment

17.2.2 Stézejni klinicka studie (SPECTACL)

Cil studie

Souhrnnym cilem studie SPECTACL bylo hodnoceni podobnosti vysledkt méreni
ziskanych v klinickych podminkach s vysledky méfeni pofizenymi za pouziti
autoptickych vzorku. Pro klinické pacienty nebyla histopatologicka porovnani

k dispozici, ¢imz bylo znemoznéno pfimé hodnoceni pfesnosti arterialnich snimkd NIR
ziskanych in vivo. Studie tedy vyuzila zakladni spektralni data snimkua k prokazani, ze
informace pofizené in vivo byly podobné informacim pouZitym ve studii ex vivo.

Design studie

Prospektivni multicentricka studie SPECTACL spocivala v klinickém testovani pacient(
podstupujicich voleny neboli nikoli naléhavy perkutanni koronarni zakrok na vrozené
koronarni arterialni Iézi de novo. Do studie byli zafazeni pacienti se stabilni nebo
progresivni anginou pectoris, jakoz i pacienti se stabilizovanym akutnim koronarnim
syndromem. Klinicka studie SPECTACL byla uspofadana tak, aby prokazala, ze
spektralni vlastnosti dat ziskanych u pacientl byly v podstaté podobné spektralnim
vlastnostem dat shromazdénych v rdmci studie ex vivo.

Doba provadéni studie, klinicka pracovisté a zafazeni u€astniku

Stézejni studie SPECTACL byla provadéna po dobu 21 mésicl na 6 klinickych
pracovistich v USA a Kanadé. Béhem tohoto obdobi bylo do studie zafazeno

106 pacient. Snimky NIR nebyly ziskany u 17 z téchto pacientll, coz mélo za nasledek,
Ze pro analyzu byly k dispozici data pochazejici od 89 pacientu. Dlvody neuspésného
ziskani snimkd NIR zahrnovaly nemoznost sledovani prabéhu cévy (7), selhani zafizeni
(7), chybny postup (2) a nespravné usporadani pfislusenstvi (1).
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Primarni cilovy parametr: AUC = 0,80, 95% CI = [0,76—0,85]

100 7 100
-
o
80 A 80
-
+
60 d ] B0
< ~
& 40 F’f’ 1 40
#
alf . o0 PPA
- NPA
4’
o o
0 50 100 L
100—PNA Prahova hodnota blokového chemogram

Sekundarni cilovy parametr 1: AUC = 0,80, 95% CI = [0,76—0,84]
100 - 100

a0 WAl 80
GO P 1 2]
40 p ] 40

20 o~ ] 20

PPA
)
LY
b
™
LY
LY
LY
*
LY
\\-
*,
»
LY
™
b

o &0 100
100—PNA Prahova hodnota blokového chemogram

100

Sekundarni cilovy parametr 2: AUC = 0,86, 97,5% Cl = [0,80—0,91]
Q

0
0 80
B0
< 5O
o
& 40 40
20 20
0 0
0 50 100 0 100 200 300

100—PNA Prahova hodnota LCBI

Obréazek 17-1: Krivky ROC (levy sloupec) a kiivky znazoriiujici procentualni shodu pozitivnich a negativnich vysledka v porovnani
se zkusebni prahovou hodnotou (pravy sloupec) pro 3 cilové parametry studie. A: Primarni cilovy parametr —Prahova hodnota
nezohledriujici tloustku prekryti. Pfesnost chemogram postavena proti histologii v blocich po 2 mm (51 srdcf, 122 segmentti
a 1909 blokd po 2 mm). Z trojbarevnych prahovych hodnot v blokovém chemogram (vymezujici Cervena, tmavé oranzova, svétle
oranzova a zluta) byl ziskan vysledek ve formé procentualni shody pozitivnich a negativnich vysledki nazna¢ené pfislusnymi
kruznicemi. B: Sekundarni cilovy parametr 1 — Prahova hodnota pri tloustce prekryti 450 mikrometrii. C: Sekundarni cilovy
parametr 2 — Pfesnost indexu zatizeni lipidovymi jadry (LCBI) postavena proti histologii (51 srdci, 120 segmentti). PPA:
procentualni shoda pozitivnich vysledkil. PNA: procentualni shoda negativnich vysledkd.

Data 30 z celkového poctu 89 pacientt byla v pribéhu klinické studie odslepena za
ucelem vypracovani algoritmu. Nasledkem toho zbyly pro hodnoceni potencialni
podobnosti méfeni NIR provadénych in vivo a ex vivo snimky ziskané od 59 pacientd.
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Tabulka 3: Demografické udaje a klinické charakteristiky pfi provadéni studie ex vivo

Demografické Gdaje n = 18 srdci (%)

Vék (v rocich)

Stfedni +/ =SD véku 65+ 14
Pohlavi

Muzské 13 (72)
Rasa

BéloSska 17 (94)

Afroamericka 0

Asijska 1(6)

Polynésan 0

Pdavodni Ameri¢an 0

Jiné 0
Klinickd anamnéza
Rodinna anamnéza onemocnéni koronarnich arterii 9 (50)
Hypertenze 14 (78)
Diabetes mellitus 6 (33)
Pozivani tabaku 9 (50)
Pfedchozi infarkt myokardu 1(6)
Mozkova cévni
pfihoda / tranzitorni ischemicka ataka 9 (50)
Kongestivni srdecni selhani 3 (17)

Pricina smrti

Souvisejici s kardiovaskularnim onemocnénim 11 (61)

Nesouvisejici s kardiovaskularnim onemocnénim 3 (17)

Neznama 4 (22)
infrared

A N NIP20 COMPANY

IFU0163rL.cs (2022-10-04) 17-9



Makoto Intravascular Imaging System™

Uzivatelska pfirucka

Tabulka 4: Demografické udaje pacienti zarazenych do studie in vivo, klinicka

anamnéza a klinicka prezentace

Demografické Gdaje n =106 (%) * n =48 (%) °
Vék (v rocich)
Stfedni +/ -SD 61,7 + 10,0 61,4+9,2
Pohlavi
Muzskée 86 (81) 38 (79)
Rasa
BéloSska 95 (90) 40 (83)
Afroamericka 5 (5) 2 (4)
Asijska 1(1) 1(2)
Polynésan 0 (0) 0 (0)
Pdavodni Ameri¢an 0 (0) 0 (0)
Jiné 4 (4) 4 (8)
Nezndmé/neuvedend 1(1) 1(2)

1 Celkovy pocet zafazenych pacientt

2 Pocet pacientt v skupiné pro ovéfeni potencialni vhodnosti, se spektralné odpovidajicimi zpé&tnymi protazenimi

(viz ¢ast Vysledky studie)

Klinickd anamnéza n = 106 (%) n =48 (%)
Hyperlipidémie 70 (66) 36 (75)
Hypertenze 74 (70) 36 (75)
Diabetes mellitus 23 (22) 11 (23)
Pfedchozi infarkt myokardu 16 (15) 5 (10)
Pfedchozi perkutanni intervenéni zakrok 28 (26) 13 (27)
St&p pro koronarni arterialni bypass 3(3) 0 (0)
Mozkové cévni pfihoda / tranzitorni 0 (0) 0 (0)
ischemicka ataka
Onemocnéni perifernich cév 4 (4) 2 (4)
Rodinna anamnéza onemocnéni 46 (43) 19 (40)
koronérnich arterii
Bolest na hrudi béhem poslednich 7 dnu 67 (63) 33 (69)
Stabilni angina pectoris 54 (51) 27 (56)
Kongestivni srde¢ni selhani 6 (6) 0 (0)
infrared
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Klinick& prezentace n =106 n=48
Po infarktu myokardu 15 (14) 8 (17)
Nestabilni angina pectoris 10 (9) 7 (15)
Stabilni angina pectoris 40 (38) 16 (33)
Pozitivni funkéni zmény 25 (24) 14 (29)
Atypicka bolest na hrudi 9 (8) 0 (0)
Kongestivni srdecni selhani 1(1) 0 (0)
Jiné 6 (6) 3 (6)

Bezpecnost
| kdyZ studie SPECTACL nebyla zaméfena na hodnoceni bezpec€nosti pristroje

Infraredx, sledovani nezadoucich ucinkd poskytlo ujisténi o tom, Zze bezpecnostni profil
byl podobny profilu, jaky je zaznamenavan u podobnych katétrl. Jelikoz je katétr
Infraredx svymi fyzikalnimi charakteristikami a svym pouzitim podobny katétru IVUS,
ocCekavalo se, Zze mira vyskytu a druhy nezadoucich ucinkd souvisejicich se zafizenim
Infraredx budou v pribéhu studie SPECTACL podobné dobfe zdokumentovanym
zkusenostem ziskanym pfi pouzivani katétra IVUS u podobnych skupin pacientt
podstupujicich perkutdnni koronarni zakroky.

Cilovy parametr studie

Primarni cilovy parametr studie SPECTACL byl posuzovan formou prospektivniho
hodnoceni podilu pacientll se zpétnym protazenim, u kterych se vyskytovala podobnost

s autoptickymi daty ziskanymi v sadé pro pfipravu pouzivani algoritmu detekce LCP. Zpétna
protazeni u jednotlivych pacientl byla pokladana za podobna mérenim ex vivo, pokud vice
nez 80 % spekter, ktera byla pfi zpétném protahovani ziskana v dostate¢né kvalitg,
vyhovovala prahovym hodnotam metriky pro urovani podobnosti, jak je popsano nize.

Spektralni dostate¢nost

Spektralné nedostateCna zpétna protazeni, ktera byla povazovana za majici nizkou kvalitu
nasledkem existence prekazek nebo chyb pfi akvizici dat, byla z analyzy podobnosti
vylou€ena. Spektralni dostatecnost jednotlivych spekter byla ur€ovana na zakladé metriky
zahrnujici vicero odlehlych hodnot. Tato metrika byla navrzena tak, aby umoziiovala
identifikaci pfekazek v draze optického paprsku, které by mohly zkreslovat vysledky
spektralniho méreni. Odlehlé hodnoty existujici nasledkem takovych prekazek zahrnovaly:

e Spektra zaznamenana v dobé&, kdy zavadéci drat prekazel v pfistupu
k arterialni sténé.

e Spektra zaznamenana v dobé&, kdy se opticky hrot nachazel uvnitf
zavadéciho katétru.

e Spektra oznacena pfiznakem oscilaéni metriky (napf. pfi nedostateCném
optickém spojeni nebo pfi vyskytu mikroskopickych bublin pfi plnéni
katétr fyziologickym roztokem).

e Spektra oznacena pfiznakem metriky viditelnosti stény (arterialni sténa
neni viditelna v dusledku pfili§ velkého mnozstvi vnikajici krve).
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Pro ucel hodnoceni kvality dat byl usek zpétného protazeni rozdélen do vzajemné
pfiléhajicich dil€ich blokd po 2 mm, z nichz kazdy byl posuzovan z hlediska spektralni
dostatecnosti. Blok byl posuzovan jako spektralné dostate¢ny tehdy, pokud mélo
dostateCnou uroven vice nez 75 % spekter uvnitf tohoto bloku. Zpétné protazeni pak
bylo posuzovano jako spektralné dostate¢né tehdy, pokud mélo dostateCnou uroven
vice nez 75 % blokd v ramci tohoto zpétného protazeni.

Spektralni podobnost

K hodnoceni podobnosti mezi zaznamenanym spektrem a spektry obsazenymi v sadé
pro kalibraci modelu byly pouZzity dvé multivariantni metriky: Mahalanobisova vzdalenost
(MD) a spektralni pomér F (SFR). Prvni z uvedenych metrik je méfitkem kovariantni
vazené vzdalenosti mezi ur€itym bodem a téZistém mnoziny bodu ve vicerozmérném
prostoru. Pro predikované spektrum x a stfedni spektrum y kalibracni sady je metrika
MD vyjadfena vztahem (v kvadratickych jednotkach):

1o-1
MD = (x-y)'S ™ (x~y), (1)
kde S je prevracena hodnota kovariantni matice v pfipravné sadé. Jelikoz data, ktera
jsou zpracovavana v systémové aplikaci, jsou bimodalniho rédzu (pozitivni nebo
negativni pro LCP), byly ve vztahu ke kazdé tfidé vypocitavany samostatné vzdalenosti
MD. To znamena, Ze jedna vzdalenost MD byla vypocitavana ve vztahu k podmnoziné
kalibracnich spekter odkazujici se na pozitivni vysledky LCP (MD+), zatimco druha
vzdalenost byla vypocitavana ve vztahu k podmnoziné kalibraénich spekter odkazujici
se negativni vysledky LCP (MD-). PrisluSné ovéfovaci spektrum je pfifazeno mensi
z uvedenych dvou vzdalenosti (MD+ nebo MD-).

SFR je pomér mezi sou¢tem C&tvercu zbytkovych podill ovéfovaciho spektra

a prumeérnym souctem Ctvercl zbytkovych podill kalibraéni sady. Spektralnim
zbytkovym podilem je pfitom rozdil mezi odhadnutym spektrem sestavenym v dolnim
rozmérovym projekénim prostoru vymezeném modelem a skute€nym zmérenym
spektrem. Pro spektralni zbytkové podily eva a ecal odpovidajici ovéfovacimu, resp.
kalibraénimu spektru je pomér SFR dan vztahem:

SFR=m(Y €., ")) e, )
k=L i=1 k=1 (2)

pro m kalibra&nich spekter a n vinovych délek ve spektru.

Zpétné protazeni bylo posuzovano jako podobné, pokud alespori 80 % dostateCnych
spekter v useku tohoto zpétného protazeni spadalo do rozsahu pod metrickymi
prahovymi hodnotami jak pro MD, tak i pro SFR. Prahové hodnoty vzdalenosti MD

a poméru SFR byly stanoveny pfi kalibraci ex vivo jako souCast parametr( algoritmu.

Ovéreni hypotézy
Zkouskami byla ovéfena tato nulova hypotéza:
HO: p <= 0,67
Ha: p > 0,67
infrared
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kde p je pomérny podil pacientd vykazujicich spektralni podobnost mezi klinickymi
zaznamy a sadou autoptickych dat. Nulovou hypotézu bylo nutné odmitnout, a proto byl
primarni cilovy parametr povazovan za splnény, pokud dolni mez 95% intervalu
spolehlivosti pfekracovala hodnotu 0,67.

Vysledky studie

P¥i ovéfovani platnosti byla hodnocena zpétna protazeni u 59 pacientl (po jednom zpétném
protazeni u kazdého pacienta). Jedenact zpétnych protazeni bylo posouzeno jako majici
nedostate¢nou spektralni kvalitu v disledku nedostatecného optického spojeni, vyskytu
mikroskopickych bublin pfi pInéni katétra fyziologickym roztokem, ruSeni pritokem krve nebo
zastreni arterialni stény nadmérnym mnozstvim krve. Mezi 48 zpétnymi protazenimi, ktera
méla dostatecnou kvalitu, byla u 40 shledana spektralni podobnost se spektry ziskanymi

ex Vvivo, coz pfedstavovalo miru uspésnosti 0,83 (pfi 95% intervalu spolehlivosti €inicim
0,70-0,93). Tato mira uspésnosti pfedstavovala spInéni primarniho cilového parametru
stéZejni studie SPECTACL, jelikoz prokazala, Ze doIni mez 95% intervalu spolehlivosti
pfekraCovala hodnotu 0,67. Obrazek 17-2 obsahuje vykresleni procentualni podobnosti mezi
vSemi 48 zpétnymi protaZenimi. PferuSovana vodorovna linie pfedstavuje median hodnoty
spektralni podobnosti (96 %) téchto zpétnych protazeni. PIna vodorovna linie oznacuje dolni
mez pouZzitou pfi posuzovani spektralni podobnosti zpétnych protazeni.
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Obrazek 17-2: Procentualni podobnost odpovidajicich zpétnych protazeni. PferuSovana linie udava procentualni
podobnost vyjadienou jako median (96 %). Procentudlni podobnost je definovéna jako procentualni podil spekter ve
zpétném protazeni, ktera spadaji do rozsahu metrickych prahovych hodnot jak MD, tak i SFR. PIna ¢erna linie predstavuje
80% minimalni prahovou hodnotu pro definovani spektralné podobného zpétného protazeni. U étyficeti ze 48 zpétnych
protazeni (0,83) byla zjiSténa procentualni podobnost nad touto prahovou urovni. Bylo provedeno porovnani spekter
ziskanych v ramci studie SPECTACL provadéné in vivo s kalibraénimi spektry CDEV3 ex vivo (18 srdci).

Dodatec¢né vykresleni, které ilustruje podobnost spekter shromazdénych u pacientu se
spektry zméFenymi u autoptickych vzorku, uvadi Obrazek 17-3. Na tomto obrazku je
vykreslena metrika typu MD pro nahodny 1% Usek spektra v kazdé ovéfovaci datové
sadé, tedy u kalibrace CDEV3 (18 srdci), studie SPECTACL a ovéfovaci studie CDEV3.
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Vyznamné vzajemné prekryti riiznych datovych sad zde ilustruje podobnost mezi
spektry ex vivo a in vivo, ktera byla zméfena zobrazovacim systémem Infraredx NIR.
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9

MD

g
Lk AR + %

o
Yy e,

CDEV3 Cal SPECTACL Val CDEV3 Val

Obrézek 17-3: Podobnost mezi spektry CDEV3 ex vivo a SPECTACL in vivo podle metriky MD. Cervené zobrazeni udava
pozitivni vysledky LCP podle histologie; modré zobrazeni udavéa negativni vysledky LCP podle histologie; zelené zobrazeni
udava vysledky ziskané bez histologie. CDEV3 Cal = data kalibraéniho modelu (18 srdci, 51 segmentu, 790 spekter);
SPECTACL Val = data stézejni klinické studie (48 pacient, 48 segmentu, 1 770 spekter); CDEV3 Val = data ovéfovaci
studie (51 srdci, 126 segmenti, 3 416 spekter). Kazdy shluk predstavuje 1 % spekter, ktera byla nahodné vybrana z kazdé
mnoziny.

Bezpelnost

Béhem stézejni studie SPECTACL byla u 89 pacientll shromazdéna spektra NIR.

V kombinaci s dal8imi 10 pacienty snimkovanymi pfi pfedchazejici studii proveditelnosti
byl zobrazovaci katétr NIR zaveden u celkem 99 pacientl. Nebyly zjistény zadné
nezadouci ucinky, které by mohly byt dany do souvislosti se skute¢nosti, Ze tyto
postupy byly provadény za pouziti uvedeného zafizeni.

17.2.3 Studie klinickych vysledkl (LRP studie)

Cil studie

Celkovym cilem studie studie plakd bohatych na lipidy (LRP) bylo urcit u pacient
podstupujicich vicecévni NIRS-IVUS zobrazovani vztah mezi LRP detekovanymi
intrakoronarnim NIRS na nestenotickych mistech a predikci naslednych koronarnich
pfihod z novych pfi€innych |ézi jak na Grovni pacienta (zranitelni pacienti), tak na arovni
segmentu (zranitelny plak).

Design studie
Studie LRP byla multicentricka prospektivni studie pacientl se stabilni ischemickou
chorobou srde¢ni nebo stabilizovanym akutnim koronarnim syndromem (ACS), ktefi
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byli vySetfeni s pomozitim angiografie a zobrazovani NIRS-IVUS pro jednu nebo vice
priinnych lézi. Po uspésné perkutanni koronarni intervenci (PCI) vSech angiograficky
prutok omezujicich lézi bylo provedeno intravaskularni zobrazovani kombinovanym
NIRS-IVUS katétrem alespon ve dvou cévach a minimalni délce 50 mm koronarni
arterie. Data NIRS-IVUS pak byla odeslana do centralni zakladni laboratofe, aby se
urcila pfitomnost nebo nepfitomnost LRP.

VSichni zafazeni pacienti s velkym LRP (maxLCBlamm = 250), jak bylo zjisténo pomoci
NIRS, byli kontaktovani po 2., 6., 12. a 24. mésici, aby se Zzjistilo, zda doslo k nové
koronarni pfihodé. Nahodné vybrana polovina pacientd s malym nebo zadnym LRP
(maxLCBlsmm < 250) byla sledovana stejné.

Studijni obdobi, klinicka pracovisté a registrace

Registrace do studie LRP probihala po dobu 25 mésicl na 44 klinickych pracovistich ve
Spojenych statech a v Evropé. Béhem tohoto obdobi bylo do studie zafazeno celkem
1563 pacientl. Data NIRS nebyla analyzovatelna u 11 z téchto pacientt, coz vedlo k
primarni analyze dat od 1552 pacientl. Primarni analyza zahrnovala 1271 pacientd,
ktefi byli zarfazeni do kontrolni skupiny.

Hypotézy a cilové parametry studie
Studie byla navrzena, aby testovala dvé primarni hypotézy s pfislusnymi cilovymi
parametry.

Hypotéza zranitelného pacienta — BEhem 24meésicniho sledovani po provedeni
zobrazovani NIRS-IVUS bude existovat souvislost mezi vychozi hodnotou maxLCBIlamm
(pfes vSechny segmenty koronarnich tepen zahrnutych do analyzy) a vyskytem
neindexovych pfi€innych udalosti MACE (NC-MACE).

Cilovy parametr zranitelného pacienta — Aby se otestovala souvislost mezi maxLCBlamm
ve vSech zobrazenych tepnach a budoucim MACE bez pfi€iny. Nejprve byl analyzovan
regresni model proporcionalnich rizik o jedné proménné, ve kterém je maxLCBlsmm
jedinou nezavislou proménnou a vysledkem je NC-MACE. Nulova hypotéza byla
testovana Waldovym testem s tim, Ze regresni koeficient v regresnim modelu
proporcionalnich rizik byl vyznamné odliSny od 0. Tato analyza stanovila, zda je
maxLCBlamm rizikovym faktorem pro NC-MACE

Tato analyza o jedné proménné byla definitivnim testem primérni hypotézy zranitelného
pacienta. V podpurnych analyzach byla posouzena platnost pfedpokladu
proporcionalnich rizik. Pfed spusténim modelu byly posouzeny proporcionalni
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pfedpoklady nebezpeci; pokud by vSak byl zamitnut, byl by pro odvozeni pouzit Lin-
Weilv odhad.

Poté, co byla analyza o jedné proménné stanovena jako pozitivni, byla provedena dalsi
multivariacni analyza k posouzeni pfiristkové prognostické hodnoty NIRS detekce LRP
nad ramec konvenc&nich méfitek rizika pfizplsobenim regresnich modelu
proporcionalnich rizik, které zahrnuji hodnotu maxLCBlsmm a dalSi identifikované
prognostické proménné nesouvisejici s NIRS IVUS zobrazovanim.

K identifikaci proménnych, které maiji byt zahrnuty do multivariaéniho modelu, byla
provedena stupriovita regrese zaslepena vici datim NIRS a IVUS, aby se identifikovaly
prognostické faktory (v€etné mimo jiné AKS, cukrovky, renalni insuficience, hypertenze,
vék >65 muzské pohlavi, zvySeného cholesterolu na za¢atku a zvySeného cholesterolu
béhem obdobi sledovani) jiné nez data NIRS nebo IVUS spojena s vysledkem NC-
MACE. U tohoto modelu byl pfidan maxLCBIlamm pro posouzeni jeho pfirtstkové
prognostické hodnoty.

Hypotéza zranitelného plaku — B&éhem 24mésicniho sledovani bude existovat souvislost
mezi maxLCBlamm proximalniho, stfedniho nebo distalniho segmentu koronarni arterie a
vyskytem nasledné pfirinné l1éze v tomto segmentu vedouci k NC-MACE pfrihodé .

Cilovy parametr zranitelného plaku — Aby se otestovala souvislost mezi maxLCBlsmm v
segmentu a vyskytem budouciho NC-MACE ve stejném segmentu.

V hypotéze zranitelného plaku je kazdy jednotlivy segment koronarni tepny povazovan
za samostatnou jednotku pozorovani. U&astnik studie mize poskytnout vysledky v
pruméru az pro 12 segmenta.

K otestovani této hypotézy byl pouZit model regrese proporcionalnich rizik s
maxLCBlsmm vV segmentu koronarni artérie jako mira expozice a NC-MACE béhem 24
mésicu zpusobenym novou pfi€innou lézi v tomto segmentu jako vysledek. Tato
analyza byla provedena s Upravou pro potencialni efekt shlukovani u pacienta za
pouZiti metodologie Wei, Lin a Weissfeld (WLW). Primarni analyzou vulnerabilniho
plaku byla analyza o jedné promérné urcujici, zda je maxLCBIl44mm statisticky
vyznamnym rizikovym faktorem pro pfihody NC-MACE.

Klicové druhotné cilové parametry — Probéhla analyza kli¢ovych druhotnych cilovych
parametru jak pro zranitelného pacienta, tak pro analyzu ztranitelného plaku.

(1)  Aby se otestovala souvislost mezi prahem maxLCBlsmm > 400 u pacienta a
vyskytem budoucich pfihod NC-MACE.
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(2)  Aby se otestovala souvislost mezi prahovou hodnotou maxLCBlamm > 400 v
segmentu koronarni tepny a vyskytem budouci pfihody NC-MACE lokalizované v tomto
segmentu.

Vysledky
1271 pacientd v kontrolni skupiné mélo primérnou dobu sledovani 732 £ 27 dni.

Zakladni charakteristiky

Zakladni charakteristiky studijni kohorty byly typické pro pacienty odeslané na PCI a
jsou uvedeny v Tabulka 5. Stfedni vék byl 64 let, 69,5 % ucastniki bylo muzského
pohlavi a 36,7 % mélo diabetes mellitus. Stabilni angina s pozitivnim zatéZovym
testovanim nebo bez néj byla prevladajici klinickou projevem pacientt. PCI byla
provedena u 87,5 % pacientu.
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Tabulka 5: Demografické, klinické a prezentacni charakteristiky pacientt

Proménna Hodnota pocet nebo %
Veék (roky) 64 + 10,3 1271
Median 64
Mezikvartalové rozpéti 57-71
Muzské pohlavi 883/1271 69,5 %
Diabetes 464/1266 36,7 %
Diabetes vyZadujici inzulin 162/1243 13%
Historie koureni (jakékoli) 687/1249 55%
Aktudlni kuraci 282/1249 22,6 %
Hypertenze 1019/1267 80,4 %
Hyperlipidémie 1013/1261 80,3 %
Rodinna anamnéza ischemické choroby 782/1386 56,4 %
srdec¢ni
Pfedchozi infarkt myokardu 294/1253 23,5%
Predchozi PCI 569/1267 44,9 %
Klinicky projev
Stabilizovany STEMI 32/1271 2,5%
Bez STEMI 182/1271 14,3 %
Nestabilni angina 468/1271 36,8 %
Stabilni angina nebo pozitivni 589/1271 46,3 %
zatézovy test
BMI 30,2+6,5 1262
Cholesterolovy panel*
Cholesterol celkem mg/dl 163,5 + 45,6 875
LDL mg/dl 91,7+£40,4 846
HDL mg/dl 44,7 + 15,2 867
Triglyceridy mg/d| 152,3 £ 127,5 859
Pocet nemocnych cév 1+0,7 1227
<70 % v jakékoli epikardialni tepné 268/1227 21,8 %
Jedna 702/1227 57,2 %
Dvé 228/1227 18,6 %
TFi 29/1227 2,4 %
PCI provedené na index* 1111/1270 87,5 %

*Agregované (vychozi hodnoty cholesterolu nebo prvni hodnoty cholesterolu b&€hem 24 mésic(, pokud
byl pacient pfi registraci do studie na Ié&en statinem).

#Souhrn udaju PCI v Tabulka 6 a Tabulka 7

Zakladni zobrazovani

Ve sledované populaci byl primérny pocet tepen naskenovanych na pacienta 2,1 £ 0,5
s vhodnou cévou o délce =2 50 mm v 89,5 % cév. Celkova délka skenované arterie byla

celkové 139 * 45,2 mm a celkova analyzovatelna data NIRS v cévé bez stentu byla
97,8 + 43,4 mm(Tabulka 6). Prdmérny maxLCBlsmm t€chto naskenovanych cév byl
359,2 + 175,1 a 38,8 % naskenovanych arterii mélo maxLCBlsmm vice nez 400. V

zaregistrované populaci (1552) byl primér maxLCBIlsmm t€chto naskenovanych cév

318,7 £ 184,4 % a 31,9 % naskenovanych arterii mélo maxLCBlsmm > 400.

IFU0163rL.cs (2022-10-04)
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Primérna délka Wareova segmentu byla 21,2 + 9,1 mm s vétSinou naskenovanych
Ware segmentu v levé predni sestupné tepné. Praimérny Ware maxLCBlsmm byl 165 +
177,1 au 11,5 % pacientl byl maxLCBlamm VE&tSi nez 400. V zaregistrované populaci
Ware segmentt (6884) byl prumér Ware segmentu maxLCBlsmm 147,5 £ 169,7.

Tabulka 6: Z&kladni laboratorni data, pacient

Uroven pacienta

Proménna Hodnota Pocéet nebo %
MaxLCBI, _ na drovni pacienta | 738/1271 58,1 %
pfi zaslepeném skenovani tepny
Uroven pacienta maxLCBI, v 533/1271 41,9 %
nezaslepeném skenovani tepny
Zobrazovana céva

LM 5/1271 0,4 %

LAD 1148/1271 90,3 %

RCA 546/1271 43,0 %

LCX 967/1271 76,1 %
= 50mm zpusobilé cévy 1137/1271 89,5 %
Pocet skenovanych cév 2,1+0,5 1271
Celkova délka skenované cévy, 139 + 45,2 1271
mm
Celkova délka zpUsobilé cévy, 97,8 £43,4 1271
mm*
Uroveri pacienta maxLCBI, 359,2+175,1 1271

Medién 353
Mezikvartalové rozpéti 257-476
Uroven pacienta maxLCBI, > 493/1271 38,8 %
400
Pocet Ware segmentu 52+1,8 1271
infrared

IFU0163rL.cs (2022-10-04)

A X NIPR0 COMPANY

17-19



Makoto Intravascular Imaging System™

Uzivatelska pfirucka

Tabulka 7: Z&kladni laboratorni data, segmenty cév

Uroven segmentu Ware#

IFU0163rL.cs (2022-10-04)

A X NIPR0 COMPANY

Proménna Hodnota Pocet nebo %
Skenovana céva
LM 6/5755 0,1%
LAD 2656/5755 46,2 %
RCA 1277/5755 22,2 %
LCX 1807/5755 31,4 %
Umisténi segmentu
Proximalni 2248/5755 39,1 %
Stredni 1927/5755 33,5 %
Distalni 1246/5755 21,7 %
Vzdalené distalni 334/5755 5,8 %
Délka segment Ware
=30 mm 2159/5755 37,5%
<30 mm 3482/5755 60,5 %
>30 mm 114/5755 2%
Délka segmentu Ware 21,2+9,1 5755
(mm)
Uroveri plakii maxLCBI, 165+177.1 5755
Median 113
Mezikvartalové rozpéti 0-283
Uroven plak( maxLCBI4mrn > 400 | 664/5755 11,5 %
infrared
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Zavazné nezadouci srdecni prihody

Béhem nésledného sledovani po dobu 24 mésicl byly sledovany 3 typy udalosti.
Kumulativni incidencni funkce pro nepfi¢inné MACE byla 8,8 % (poCet = 103), pficinny
nebo dfive stentovany MACE byl 8,7 % (poc€et = 104) a pfihody s neurcitou koronarni
lokalizaci byly 2,3 % (poCet = 28),0brazek 17-4.

Cumulative Incidence of MACE

15 =" Non-oulprit MACE
— — — - MACE with indeterminate coronary location
Culprit or previously stented MACE

S

;’ 10

[$]

c

(5]

o

o

=

Ll

Q

=

o 51

=

kS

o ]

£

=1

(&)

0
1271 1220 1189 175 1115 1091 1075 1058
1271 1231 1212 1203 1143 1126 1114 1105
1271 1219 1186 1160 1095 1070 1055 1040
T T T T T
0 200 400 600 732
Time (Days)

Obrézek 17-4: Kumulativni inciden¢ni funkce podle typu MACE. Nepfic¢inny MACE — 8,8 %; Pfi¢inny nebo dfive stentovany
MACE - 8,7 %; MACE s neurcéitou koronarni lokalizaci — 2,3 %.
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Cilové parametry zranitelného pacienta a urovné zranitelnych plaku

Nezavislé korelaty nepfic¢inného MACE béhem nasledného sledovéani jsou zobrazeny v
tabulce 3. Pro maxLCBlsmm jako spojitou promé&nnou byl upraveny pomeér rizika 1,17 (95
% CI [1,04-1,31], p=0,005) pro prodélani NC — Udalost MACE do 24 mésicl s kazdym
zvysSenim maxLCBlsmm 0 100 jednotek. Pacienti s maxLCBlsmm vétSim nez 400 méli

upraveny pomér rizika 1,84 (95 % [1,22-2,77], p=0,003) pro prodélani NC-MACE ve
srovnani s pacienty s mensim nebo rovnym 400.

Tabulka 8: Modely proporcionalnich rizik koprimarniho cilového parametru

proporcionalnich rizik

Neupravena uroven zranitelnych pacientli a upraveny Coxtv model

Proménna

Pomeér rizika [95 % CI]

maxLCBlsamm souvislé

| maxLCBlamm > 400

Neupravené LCBI samostatné

maxLCBlamm

1,21 [1,09-1,35]

2,18 [1,48-3,23]

Upraveny model s vice proménnymi

maxLCBlamm

1,17 [1,04-1,31]

1,84 [1,22-2,77]

Vek

0,99 [0,97—1,01]

0,99 [0,97—1,01]

Muzské pohlavi

0,81 [0,53—1,23]

0,83 [0,54—1,26]

Diabetes

1,29 [0,85-1,97]

1,29 [0,85-1,97]

Hypertenze

2,13 [1,04—4,34]

2,11 [1,04—4,31]

Chronicka renalni
insuficience

2,00 [1,15-3,49]

2,00 [1,15-3,49]

Historie koureni

1,44 [0,95-2,18]

1,45 [0,96-2,19]

Predchozi PCI

1,45[0,97-2,18]

1,43 [0,96-2,15]

Projevy s ACS

1,22 [0,72-2,06]

1,23 [0,73-2,08]

proporcionalnich rizik*

Neupravena uroven zranitelnych plakl a upravené Coxovy modely

Proménna

| Pomér rizika [95 % ClI]

Neupravené LCBI samostatné

maxLCBlsmm — souvislé

1,45 [1,28-1,64]

maxLCBlsmm >400

4,12 [2,32—7,32]

Upraveny model s vice proménnymi

maxLCBlamm >400

4,31 [2,37-7,83]

*Skupina pacientl upravena pomoci metodologie Wei Lin Weissfeld

IFU0163rL.cs (2022-10-04)
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Odhadovana kumulativni incidence pro pacienty nad a pod pfedem stanovenym

prahem maxLCBlsmm 400 je uvedena na Obrazek 17-5.

>400
<400

Patient-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Obréazek 17-5: Kumulativni incidence NC-MACE na Urovni pacienta; Mensi nebo rovna 400 — 5,8 %; VétSi nez 400 — 12,6 %,

P<0,001.

Tabulka zobrazuje kumulativni incidenci NC-MACE v ¢asovych bodech nasledného

sledovani pacienta po 2, 6, 12 a 24 mésicich.

Tabulka 9: Kumulativni incidence NC-MACE (%) na Urovni pacienta

2 mésice 6 mésicu 12 mésicl 24 mésicu

Pacienti s velkym LRP
(maxLCBIlsmm > = 400) 1,3 2,5 3,7 5,8
(zranitelni pacienti)
Pacienti s malym nebo
zadnym LRP 1,6 3,7 6,9 12,6
(maxLCBIlamm < 400)

infrared
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Pro hladinu plaku byl neupraveny pomér rizik pro prozivani nasledné pfihody v
koronarnim segmentu béhem 24 mésict 1,45 (95 % CI [1,28-1,64], P <0,001) s
kazdym zvySenimmaxLCBlsmm 0 100 jednotek. Koronarni segment s maxLCBlamm
vétsim nez 400 mél neupraveny pomér rizik 4,12 (95 % CI [2,32-7,32], P<0,001). Na
Obrazek 17-6 je zobrazena kumulativni incidence pro segmenty Ware nad a pod
pfedem stanovenym maxLCBIl44mm prahem 400.

Plaque-level Cumulative Incidence of NC-MACE

maxLCBl4mms<400 — — — - maxLCBIl4mm=>400 |

Cumulative NC-MACE Incidence (%)

664 642 633 626 598 585 571 566 >400
5C|)91 4967 4?1 4 4897 4?93 4642 4?1 7 4577 I <400
0 200 400 600 732
Time (Days)

Obrézek 17-6: Kumulativni incidence arovné plaku NC-MACE; Mensi nebo rovno 400 — 0,7 %; Vétsi nez 400 — 3,2 %,
P<0,001.

Bezpelnost

B&hem studie LRP bylo zobrazovani NIRS-IVUS provedeno u 1563 pacientl. Sest
pacientt (0,3 %) bylo komisi pro klinické udalosti posouzeno jako souvisejici se
zafizenim.

infrared
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17.4  Priloha D: Akusticky vykon (l) ve shodé s pozadavky
normy IEC 60601-2-37:2007

Modelové oznaceni systému Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10)

Snimac: Zobrazovaci katétr Dualpro™ IVUS+NIRS (TVC-C195-42) nebo zobrazovaci
katétr Infraredx Clarispro™ HD-IVUS (TVC-E195-42), 50 MHz

Provozni rezim: Rezim B

Pouziti: Vaskularni

Modelové oznaceni | Typ Tl Hodnota Tl MI

sond (bez jednotek) (bez jednotek)
TVC-C195-42 TIS 0,43 0,36
TVC-E195-42 TIS 0,43 0,36

Tyto udaje predstavuji nejnepriznivéjsi pripad. Jelikoz Zzadna z hodnot Ml nebo TI neni vetsi
nez 1,0, neni zapotrebi vyplriovat dalsi tabulky.

IFU0163rL.cs (2022-10-04)
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17.5 Priloha E: Tabulka se zaznamy o akustickém vykonu (1)
pro sledovanou drahu 1

Modelové oznaceni

systému

Modelové oznaceni

snimace

Provozni rezim:

Pouziti:

Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10)

Zobrazovaci katétr Dualpro™ IVUS+NIRS (TVC-C195-42) nebo
zobrazovaci katétr Infraredx Clarispro™ HD-IVUS (TVC-E195-42),

50 MHz
Rezim B
Intravaskularni

o Ispta.3 Isppa.3
Akusticky vykon Mi spa sppa
(mW/cm?) | (W/cm?)
Celkova maximalni hodnota 0,36 98 257
Pra (MPa) 2,6
w (mw) 1,73 1,73
fe (MHz) 51,97 51,97 51,97
Zsp (cm) 0,1 0,1
Souvisejici Rozméry svazku X6 (Cm) 0,0123
akusticky parametr | paprskd y.s (CM) 0,0317
PD usec 0,1356 0,1356
PRF Hz 61440 61440
Az. (cm) 0,31
EDS
HI. (cm) 0,05
. ) Akusticky vykon neni ovliviiovan
Provozni podminky , Y ax s
ovliviiované nastavenimi provadénymi
obsluhou obsluhou
A X NIPR0 COMPANY
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17.6  Priloha F: Tabulka indikovanych zplsobt pouziti

ultrazvuku
Modelové oznaceni systému Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10)
Modelové oznaceni snimace Zobrazovaci katétr Dualpro™ IVUS+NIRS
(TVC-C195-42) nebo zobrazovaci katétr Infraredx
Clarispro™ HD-IVUS (TVC-E195-42), 50 MHz
Klinické pouziti Provozni rezim
VSeobecné | Specifické B |M | PWD | CWD | Barevny | Kombinovany | Jiny*
Doppler | (upfesnéte) (upfesnéte)
O¢ni O¢ni
Zobrazovani
plodu
Bfidni
Intraoperacni
(upfesnéte)
Intraoperacni

(neurologické)

Laparoskopické

Zobrazovani Pediatrické

plodu

3 Maly organ
a ostatni

(upfesnéte)

Novorozenecké

Mozkové

Mozkové
u dospélych
pacientl

Transrektalni

Transvaginalni

Transuretalni

infrared
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Transezofagedlni
(jiné nez
kardiologické)

Muskuloskeletalni
(konvenc¢ni)

Muskuloskeletalni
(povrchoveé)

Intravaskularni

Jiné

Kardio-
logické

Kardiologické
u dospélych
pacientd

Kardiologické
u pediatrickych
pacientd

Intravaskularni
(kardiologické)

Transezofagealni
(kardiologické)

Intrakardialni

Jiné (upfesnéte)

Periferni
céva

Periferni céva

Jiné (upfesnéte)

IFU0163rL.cs (2022-10-04)
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Priloha G: Presnost a spolehlivost méreni

Presnost

Méreni IVUS

Specifikace / kritéria prijatelnosti

Vysledek testu*

spole¢né
registrace
IVUS/NIR

Standardni odchylka (SD) thlovych posunuti mezi kanaly NIR
a IVUS je mensi nez nebo rovna 25 stupfidm.

6 stupnd

Standardni odchylka podélnych posunuti mezi kanaly NIR a IVUS
je mensi nez 0,5 mm.

0,17 mm

Presnost
méreni IVUS

Pfi pouziti lumina o priméru mensim nez 5 mm je standardni
odchylka méfeného priméru lumina mensi nez nebo rovna
0,125 mm.

0,10 mm

PFi pouziti lumin o praméru mensim nez nebo rovnajicim se
4 mm a pfi primérech cév mensich nez nebo rovnajicich se
7,5 mm musi byt standardni odchylka méfené prifezové plochy
plaku (CSA) v disledku nejistoty méfeni provadénych v cévé
(EEM) a rovnéz v dlsledku nestejnomérnosti ohrani¢eni lumina
a uc¢inkd NURD mensi nez nebo rovna 2,79 mm2,

1,56 mm?

Spolehlivost
méfeni IVUS

Pfi pouziti lumin o priméru mensim nez nebo rovnajicim se
4 mm a pfi pramérech cév mensich nez nebo rovnajicich se
7,5 mm ma byt chyba pfesnosti méfeni prafezové plochy plaku
(CSA) v disledku nejistoty méfeni provadénych v cévé (EEM)
a rovnéz v disledku nestejnomérnosti ohrani€eni lumina a ucinkud
NURD menSi nebo rovna intervalu =9 %, +14 % mérené hodnoty
+ 0,10 mm?2

1,74 %

PF¥i pouziti lumin o prdméru v rozsahu od 1,8 mm do 5 mm v€. ma
byt chyba pfesnosti méfeni plochy lumina v disledku
nestejnomérnosti ohrani¢eni lumina v mistech, kde ultrazvuk
prochazi pouze krvi, mensi nez nebo rovna + 5 % méfené
hodnoty + 0,10 mm2,

1,89 %

Hloubka
zobrazeni

Konstrukce systému ma byt kompatibilni s méfenim struktur

o hloubce do 8 mm a plochach do 200 mm?2.

Uspésny

*Prameérny vysledek pfi minimalni (0,5 mm/s) a maximalni (2,0 mm/s) rychlosti

protahovani pfi automatizované akvizici.

IFU0163rL.cs (2022-10-04)
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Priloha H: Elektromagneticka kompatibilita

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ s modelovym oznacenim TVC-MC10 je
ur€en k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel systému
TVC-MC10 by se mél ujistit, Ze se systém v takovém prostiedi skute¢né pouziva.

Zkouska emisi | Zkusebni Shoda Elektromagnetické prostredi —
uroven pokyny
Emise Sifené 150 KHz az 150 KHz az | Zobrazovaci systém Makoto Intravascular
vedenim 30 MHz, 30 MHz, Imaging System™ s modelovym oznacenim
IEC/EN 61000-4-6 Trida A Trida A TVC-MC10 pouzivé vysokofrekvenéni energii
- - pouze pro svoji vnitfni funkci. Emise RF zareni
Vyzafované emise 30 MHz az 30MHzaz | jsou proto velmi nizké a neni pravdépodobné,
IEC/EN 61000-4-3 1,8 GHz, 1,8 GHz, Ze budou zpusobovat jakékoli ruseni blizkych
Tfida A Tfida A elektronickych zafizeni.
Harmonické . Podle Zobrazovaci systém Makoto Intravascular
IEC/EN 61000-3- Zt?.'ﬂie/f | ustanoveni | Imaging System™ s modelovym oznacenim
2:2001/A2:2014 5 normy TVC-MC10 je vhodny k pouziti ve vSech
prostfedich, kromé obytnych objektl a dalSich
Emise flikru Podle Podle objektu, které jsou pfimo pfipojeny k vefejné
IEC/EN 61000-3- ustanoveni ustanoveni nizkonapétove distribucni siti, ze které je
32013 5 normy 5 normy dodavana energie do budov pouzivanych

k obytnym uceldm.

RFID specifikace (pfenos/pfijem):

e Frekvence: 902,8 MHz az 927,2 MHz
e Efektivni vyzareny vykon: <0,2 W

IFU0163rL.cs (2022-10-04)
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost proti elektromagnetickému zareni

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ s modelovym oznadenim TVC-MC10 je
ur€en k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel systému
TVC-MC10 by se mél ujistit, Ze se systém v takovém prostiedi skute€¢né pouziva.

Zkouska odolnosti

Zkusebni
uroven

Uroven shody

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC/EN 61000-4-2

* 8 kV kontaktni
vyboj

+2,4,8a15kV
vzduchovy vyboj

+ 8 kV kontaktni
vyboj

+2,4,8a15kV
vzduchovy vyboj

Podlahy by mély byt ze
dfeva, betonu nebo
keramické dlazby. Jsou-li
podlahy opatfeny krytinami
ze syntetickych materiald,
relativni vihkost vzduchu by
méla Cinit alespon 30 %.

Rychlé elektrické
prfechodové jevy /
skupiny impulzt
IEC/EN 61000-4-4

+ 2 kV pro sitové
napajeni

= 1 kV I/O spojeni
5/50

5 KHz a 100 KHz

* 2 kV pro sitové
napajeni

+ 1 kV 1/O spojeni
5/50

5 KHz a 100 KHz

Kvalita napajeni z elektrické
sité by méla odpovidat
typickému komer&nimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Pfrepéti mezi vedenimi
(AC napéjeni)
IEC/EN 61000-4-5

+ .5 kV mezi
vedenimi

+ 2 kV mezi
vedenim a zemi

+ .5 kV mezi
vedenimi

+ 2 kV mezi
vedenim a zemi

Kvalita napajeni z elektrické
sité by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy a pferuseni
napéti
IEC/EN 61000-4-11

0 % U 0,5 cyklu
0% Ut 1 cyklu
70 % Ut 25 cykld
0%Ur5s

0 % Ut 0,5 cyklu
0% Ut 1 cyklu
70 % Ut 25 cykld
0%Ur5s

Pokud uZivatel
zobrazovaciho systému

s modelovym oznagenim
TVC-MC10 pozZaduje
nepretrZity provoz i pfi
preruseni dodavky elektrické
energie ze sité, doporucuje
se, aby byl TVC-MC10
napajen ze zdroje
nepferusitelného napéti nebo
Z baterie.

Magneticka odolnost
IEC/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/lm

Urovné intenzity
magnetickych poli o sitové
frekvenci by mély odpovidat
arovnim charakteristickym
pro typické umisténi

v typickém komer¢nim nebo
nemocni¢nim prostfedi.

Poznamka: Ut je sitové stfidavé elektrické napéti pred pfipojenim zkuSebni urovné.
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Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost proti elektromagnetickému zareni

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ s modelovym oznadenim TVC-MC10 je
ur€en k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel systému
TVC-MC10 by se mél ujistit, Ze se systém v takovém prostiedi skute€¢né pouziva.

PFiblizovaci pole z
radiofrekvenéniho
bezdratového
komunikaéniho
zarizeni

IEC/EN 61000-4-3

pulzni modulace

Viz ¢ast 5.3.7
nebo tabulka 9

z normy uvedena
nize.

pulzni modulace

Viz ¢ast 5.3.7
nebo tabulka 9

Zz normy uvedena
nize.

Zkouska Zkusebni Uroven Elektromagnetické prostredi —
odolnosti uroven shody pokyny
Pfenosna a mobilni komunikacni
zafizeni pouzivajici radiové frekvence
. by se neméla pouzivat ve vzdalenosti
OdOIPOS,t V,UC' od kterékoli soucasti zobrazovaciho
Vyzarovani 80 MHz az 80 MHz az systému Makoto Intravascular Imaging
IEC/EN 61000-4-3 | 27 GHz,3V/m | 2,7GHz,3V/m | System™ s modelovym oznagenim
Jednotlivé Jednotlivé TVC-MC10, ktera je kratSi nez
kmitoéty 385 MHz | kmitocty 385 MHz doporuéené oddélovaci vzdalenost
_5.75GHz _5.75GHz vypocitana podle rovnice platné pro

frekvenci vysilace.
Doporucéena oddélovaci vzdalenost
Minimalni oddélovaci vzdalenosti pro

vy88i zkuSebni urovné odolnosti se
vypocitaji pomoci nasledujici rovnice:

AW,
E= (EJ VP
kde P je maximalni vystupni vykon
vysilaCe ve wattech (W), d je

vzdalenost v m a E je zkuSebni uroven
odolnosti ve V/Im.

Odolnost vici
vedeni

(AC napéjeni)
(/0 spojeni)
IEC/EN 61000-4-6

0,015 - 80 MHz
3 Vrms a6 Vrus
v pasmu ISM
Band, 1KHz,

Sitové napajeni

0,015 - 80 MHz
3 Vruvs a6 Vrus
v pasmu ISM
Band, 1KHz,

Sitové napajeni

Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az
80 MHz by intenzity poli mély byt nizsi
nez 3 V/im.
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Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

Doporucéené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi

komunikaénimi zarizenimi, ktera pracuji s radiovymi frekvencemi,

a zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging System™
s modelovym oznaéenim TVC-MC10

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging System™ s modelovym oznagenim TVC-MC10 je
uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém je ruSeni zpusobované vyzafovanymi
radiovymi frekvencemi mozné kontrolovat. Zakaznik nebo uzivatel modelu TVC-MC10 muze pfispét
k zabranéni elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude udrzovat doporu¢enou minimalni vzdalenost
mezi pfenosnymi a mobilnimi komunikaénimi zafizenimi, ktera pracuji s radiovymi frekvencemi
(vysilagi) a zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging System™ s modelovym
oznacenim TVC-MC10, ktera je uvedena nize a kterd je stanovena podle maximalniho vystupniho
vykonu pfislusnych komunikaénich zafizeni. Tato tabulka je vyjmuta z IEC/EN 61000-4-3
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Makoto Intravascular Imaging System™
Uzivatelska pfirucka

Specifikace zkousky odolnosti vstupu/vystupu krytem vui¢€i radiofrekvenénimu
bezdratovému komunikaénimu zarizeni
ZkusSebni . Maximalni Vzdalenost ZE::::;'
. a S1oa .
frekvence| Pasmo? Sluzba? Modulace® vykon odolnosti
(MHz) (W) (m) (Vim)
Pulzni
385 380-390 TETRA 400 modulace® 1,8 0,3 27
18 MHz
FM©
GMRS 460, odchylka
450 430-470 FRS 460 + 5 KHz 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 . Pulzni
745 704787 | TE P 131 modulace? 0,2 0,3 9
780 217 MHz
810 GSM 800/900.
870 TETRA 800, Pulzni
800-960 820, IDEN 820, modulace® 2 0,3 28
930 CDMA 850, LTE 18 MHz
pasmo 5
1720 GSM 1800;
1845 CGDsl\IA\AAllg%%q, Pulzni
1700-1990 ' modulace® 2 0,3 28
1970 PECT LTE 217 MHz
pasmo 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni
2450 2400-2570 802,11 b/g/n, modulace® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 MHz
LTE pasmo 7
5240 Pulzni
5500 5100-5800 83/;”‘1'?\2/n modulace®) 0,2 0,3 9
5785 ' 217 MHz
POZNAMKA: Pokud je to nutné pro dosazeni zkugebni Urovné odolnosti, miiZe byt vzdalenost mezi
vysilaci anténou a zdravotné-elektrickym zafizenim nebo zdravotné-elektrickym systémem snizena na
1 m. Zkusebni vzdalenost 1 m povoluje IEC 61000-4-3.
a) Pro nékteré sluzby jsou k dispozici pouze kmitocéty uplinku.
b) Nosna se moduluje pomoci signalu s obdélnikovymi vinami a 50% stfidou.
c) Jako alternativu ke kmito¢tové modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz vzhledem
k tomu, Ze i kdyz nepredstavuje skute€nou modulaci, jedna se o nejhor§i mozny pripad.
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