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1 PSedstaven?2 intravaskul 8rn2ho

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

Zobrazovaci systtm MakotoInt r avascul ar | jnagiumgoedyikt 2 mES i

vyget Sovgn2 koron8rn2ch tepen pomoc?2 bl2zk®ho
podstupuj2c2ch invazivn2z koron8rn2 angiograf.i
a) Syst®m ja@eurlken kpl akT obsahuj2c2ch | ipidov

b) Syst ®m je urlen k posouzen?2 zat2gen?2 koron
C) Syst®m j e demlted ikaci pacientT a plakT se z
srdeln2ch pS2hod

Syst®m jelarlagwukov®mu vyget Sen2 koron§rn2ch
patologickych z mN n

a) Intravaskularni ultrazvukové zobrazovani je indikovanoupaci ent T, kt e S2 |
kandi dg§ty translumin8ln2ch koron8rn2ch int

1.2 Dal g2 indi k oivpaurUSAou gi t 2

ZobrazovacisysttmMa kot o I ntravascul pe U mitrgzaukdyém8y st e mE
vyget Sen?2 perifern2 .intravaskul 8§rn2 patologie
a) Intravaskularni ultrazvukové zobrazovani je indikovanoupaci ent T, kt eS2 |

kandi dg§ty translumin8ln2ch .pgst®Pear neaoh wunt
kp ou g i cerebramiah cévach.

DlinmMNiRSY perifern2 vaskal at uSe

VAROVANI

1.3 KlinicklT pS$S2nos

KI'inickl pS2nos zobrazovac2ho syst®mu Makot oE
v identifikaci lipidniho jadra obsahujiciho plaky (LCP). Identifikaci LCP poskytuje
zobrazovacisysttm Ma kot oE I ntravascular | maging Syste

technologie nedok8¢g2 tak snadno zprostSedkova
S2zen2 WUISRat S$2: 1) stanoven2? d®l ky tepny ke

infrared
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| ®kaSsk®ho z&8kabe,aldym?tdeRhtfiizika embolick®
infarktu a 4) i dmlndasef izkvd ojee np ant ire rnzti Tagea cbhu d o u ¢ 2
negauc2ch srdeln2ch pS2hod ( MACE)

1.4 Gkol en?z
ZobrazovacisysttmMa k ot o I ntravascul pe LU mamabydej Sy st e mE

poug2vali vilulp®rgaomElenkal ®kalSogiack® katetri:
Uspol el nosti I nfraredx si | ze vyg8dat gkol en?2
systému Makoto Intravascular Imaging SystemE , které bude provedeno certifikovanymi

gkoliteli vyslanT mi sdoood I® |innossttel adchee pspyasttSBenibuy t ad
tak® pozdiRgemondgt 8nov8&n¥8gkohept amdsetinegti | i o
pravidel n® pSezkougen? znalost?2 z2skanlch pro
oddRl en2 z8kaznicklch slugeb spolelnosti |Infr

poskytovatele slugeb.

1.5 Kontaktn? Ydaje spolelnost.i | nfrar
Kontaktn?2 Ydajlefraredx: spol el nost

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

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

Navodkp o u g i tigpozici#ee kektroni ck® podobh nsiraneel ge uve

1.6 Patenty
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE , katétry a souvisejici
pS2slugenstv2 jsou chrg&&nhny jedn2m |i v2ce pa

naleznete na webové strance:

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

1.7 Ochranné znamky
|l nfraredxE, MakaTVERF sDwaloprch®dn2 znal ky spol e
| nc. Ng§zev Alnfraredx Dualprofi2jn®.r &gizewvrovan

infrared
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Al nfraredxdn§ eobelyodnx oxnal ka s p WBA Eviopskét i I nf 1
uni i, Austr 8l ijiaJapohskn D, Ji gn2 Kore

Vgechny ostatn?2prno8dzwkyt Tz,n akldeskr & Jdeslwument u pougi
azm2nhDny, jsou ochrann® zn8mky, roecgoddt rovan®
ngzvy pS2slugnich viastn2zkT.

infrared
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2ZpTsob pougit?2 t®t o pS2rul ky

Tato pS2rul ka o bsahuj e selcbdlubygobtamvacihosysténma c e 't Tk
Makoto Intravascular Imaging Systemk . Neg zalnete syst®m poug? vz«
pS2rul ku wjriodttttee sae, ge jste porozumBDIli jej2r

2.1 Symboly aikony
Vt ®t o0 pS2rulce jsou poapdoiktyyn yv.T sTtyrtaog nv@ sitnrfaogrnn®a
apokyny jsou oznal eny | alPandMig.r ov_gn?z2, Upozor nhi

Pokud jsou varovani na displeji ignorovana, mohou vzniknout
nebezpel n® situace, vl|letnD zr.;

VAROVANI

Nerespektovanip2 semnlT ch upozornBn2 m
pogkozen? zobrazovac?ho syst ®|
UPOZORN,rlmagingSystemEnebo zhordgen2 jeho vl

POZNAMKA: Pozn§8mky obsahujadps§Si
v § i1 Tch

g Omt MKy s
funkc?2.

poug? n2 pokr ol
2.2  Zkratky
AC Al ternating Current (stS$2davli pro
ANSI American National Standards Institute (Americky narodni
standardi zaln? institut)
AS Area Stenosis (plogn8 sten-za)
AVI Audio Video Interleave (audio/videosignal s prokladanim)
CABG Coronary Artery Bypass Graft (bypass koronarni arterie
c®vnzm gt Dpem)
CUl Console User Interface (ugivatels

infrared
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CPU

DICOM

DVD
EEM

EMC

EMI
EO
EtO

FDA

FHD
HD

IEC

ISO

IVUS
JPEG
LCBI

LCP

mxLCBI

NIR

IFU0163rN.cs (2023-05-24)

Ugivatel sk§8 pS2rul ka

Central Processing Unit (centralni procesorova jednotka)
standard

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

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

Electromagnetic Compatibility (elektromagneticka
kompatibilita)

El ectromagnetic Interference (ele
etylenoxid
etylenoxid

Food and Drug Administration (bSa
al ®| i v)

displejspl nTm vysokT m920r 2080 pgiexneIn, 1
displejsvysokTm rozligen2m

International Electrotechnical Commission (Mezinarodni
elektrotechnick& komise)

internetovy protokol

International Organization for Standardization (Mezinarodni
organizace pro normalizaci)

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

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

max. hodnota indexu LCBI pSi ur | e
Near-i nf rared (bl 2zk® infralerven® z
infrared
A W) NIP20 COMPANY
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NIRS Near-infrared Spectroscopy (spektroskopie v blizké
I nfr al @last)e n ®
PA Plaque Area (oblast s plakem)
PB Pl ague Burden (zat2gen?2 pl akem)
PACS Picture Archiving and Communication System (systém pro

archivaciap Sed8vg&n2 sn2mkT)

PTCA Percutaneous transluminal coronary angioplasty (perkutanni
transluminalni koronarni angioplastika)

PTA Percutaneous transluminal angioplasty (Perkutanni
transluminalni angioplastika)

RF Radio Frequency (radiova frekvence)

RFID Radofrequency ldentification ( Radi of rekvenl| n2 i de

UL nez8visl 8§ certifikaln? oatorgani zace

USB Uni versal Seri al Bus (univer z§8I| n?
2.3 Ukony

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

ovl §8d&n pSedevg2m prostSednictv2m interaktivn

s dotykovou obrazovkou j e syst ®m vybaven mygegtAvamNE8s| eduj 2
usnadni interakci se zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging SystemE :

Dotyk Kratky dotyk na dotykovou obrazovkou nebo stisknuti
auvol nhDn?2 fyzick®ho tlal?2tka.

Stisknuti Stisknutiauvol2nifnyzi ck®ho tl al 2t ka.
KI'i knut2 pravddmdr&@idevu@&ekd i knut2 pravim tlal 2t

Kl'i knut?2 | eviedndrag2Zak@&nkl i knut?2 levIim tlal 2tk
nebo kliknuti

Dvoji kliknuti DvD za sebou rychle n8sleduj?2c?2 ki

Posouvani zobrazeni Ot 8§l en2 kolelka wm@i wmggel is mi$ie mp&s o

nahoru/dol T dol §daugi vatele pSi posouvs8§n2 nahc
infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka
PSetagen? Podrgen2 prstu npSepeshiynhlitizv®oihlodmmn
jiné misto. Oddéalenim prstu od obrazovky se ikona uvolni.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

3 Varovs8§n?, Dbezemgelennsotstan? opat |

3.1 Kontraindikace
Pougit?2 zobr az dakatc ldtiavasciday ImagiRgrBystemE s katétrem je

kontraindi kov8no, pokud zaveden? pakPedtkholsi ik
pacienta. Kontraindikace zahrnuji nasleduijici:

Bakterémie nebo sepse

Viznamn® odchyl ky koagul aln2ho syst®mu od
Z8vagng8 hemodynamick8 nestabilita nebo gok
Pacienti s diagnostikovanym spazmem koronarni arterie

Pacienti s kontraindikaci chirurgického vykonu CABG

Celkova okluze

Pacienti s kontraindikaci PTCA

Pacienti s kontraindikaci PTA

Pacientbukt erTch nen2 vhodn® provg§§dRn2 postupu

= =4 =4_-48_-9_-5_4_°9_2

3.2 Komplikace
VdTsl edku intravaskul §rn2ho vyge tk@nplikéce:se moho

1 Alergicka reakce

1 Angina pectoris

T Srdel n2 z8stava

T Srdeln2 arytmie vlietnhD, mj., komorov® tach
akompl etn?2 srdeln?2 blok8dy

1 Kardialni tamponada / perikardialni vypotek

T Umrti

f Zachycen?2 zaS2zenekivyigmtdajvver| tziviuk gn

T Embolie (vzduchov8, zpTsoben8 ciz2m tDhDIlese
trombem)

1 Krvaceni’/hematom

1 Hypotenze

1 Infekce

1 Infarkt myokardu

1 Ischemie myokardu

1 Mrtvice a tranzitorni ischemicka ataka

1 Tromboza

 Cévniokluzean&8h!l T c¢c®vn2 uz§vDr

T Cévnit r auma v| et nD, perojace, oddnDIl en?2 a

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

33 Bezpelnost
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE neboli systém MakotoE
byl navrgen tak, aby umogRdadalgbaa neajkbde&koddl nhn
zdravotnickl pS2stroj wdndk nmsTpdges vznpdl snoahiints tzarl aonv
obsluhovgn, pSem2s Sotve8mt on esbyos tu&m gnoevps§She d sat av uj €

Potenci 81 n2 nebezpel?2 zahrnuj 2:

T pogkozen? zraku (vidBDn2) n8sledkem vystave

odragen®ho | aserov®ho z8Sen?2,
f zasagen?2 neproadehvd TeskliTe d k ue Isd kytkrui sk T mi soul §st
systému,

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

VEgn® nehody zahr nuégnmt dPa kodmrEa 4 vt a azv asyesutl ar | m
je nutn® okamgithD htiSsatkempéeénostimul maduel

v nlDmg se ugivatel a/nebo pacient nachg8z2. Ko
vageho m2stn2ho poskytwlv&astteil sdybssoht@ikipiaidajen al ez n et
spol el nostKonltnafkrtanr2e d/xd aj e s p d3.10sys@mut i nebo v |

POZNAMKA: | nf or mace t 1 kaj 2 klidickéh@vykone ¢<SB@P) nost i a
zobrazovac2ho syst®mu MakotoE I ntrava
j sou k dispozici v Evropsk® databg8zi
(Eudamed), kde jsou spojeny se zakladnim UDI-DI nachézejicim se
pod | 8§rovim k-dem vedle (01) na virob

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

Systém MakotoE je vybaven funkcemiapr vky, kter ® j sotmwabyeny sp

umogRovaly bezpzed nsotur sorbys lwdhiuvat el T. VegkerT pe
| aboratoSe by semmBt Dobmzn8&metusedenich bezpe
asjejich funkc?2. BNDhem zobrazovs8n2 jsou pohybl
znamen8, ¢ge ugivatel hmeneizxykTmven mechanick
Kagdl, kdo sEopto®m?2jMa8k@&mwkol i postupu zahrnuj 2
|l idskTch pacientT, mus2mbdnl odiTkd Assh®dbpetzolg ome
poug2vs8n2. Institut AIUM (American Institute
infrared

A N NIP20 COMPANY
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

sndzvem Medi c al Ultrasound Safety

(Al UM 20009) .
z8sadu uvsg8gliv®ho

poug2vs8n?2 di agniskdvani ck ®h o ul

Y

di agnosticklch informac?2 pSi co nejnigg2m pou
Reasonably Achievable ) . Kopi i tohot o dok unnstitutudlUM.i mTget
VAROVANI

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™

Ugi vatel sk§

pS2rul ka

SYMBOL

VYSVnTLENC

Varovani

Upozornin?

A

TUVRheinland

Viznavodkpougi t 2
‘ i\ Nahl ®dnhDte @pouggvse
Produkt splRuje pogad

platnychvU S A ,

EvKap®dBA p
hodnoceni provedeného technickou

zkugebnou TUV Rhe
ZaS2zen? je pSi prov
kterT dod8&8veg§ jmenoviu
120V, 220V nebo 240V pSi fr e

1001 120 V~50/60 Hz 5 A 50/60 Hz
220i 240 V~ 50/60 Hz 3 A Maxi m§l nz mmmped Tl ipréd
naphtiZl20V&Bamp®ry pSi

napnNti2402/2 0

Vyrobce

Datum vyroby
Katal ogov® | 2s|

IFU0163rN.cs (2023-05-24)

infrared

A X NIPR0 COMPANY

3-4



Makoto Intravascular Imaging System™

Ugivatel sk§8 pS2rul ka

SN S®riov® | 2sl o
LOT K-d gar ge
MD ZdravotnickIl pro

=

Datum pougiteln

]

Hmotnost

EC |REP

Autorizovany zastupce v Evropském
spol el enstv?

CH |REP

Autorizovanl

z8stup

Dovozce

Ochrann®

uzemni

E
D
\ 4

ZaS2 ze92m@&mu
I- p o u goddiné proti defibrilaci
(aplikovanas o u | t§ps CF)

kar di o

[

Mnogstv?2

olalsnd g e n ®

infrared

A X NIPR0 COMPANY
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Makoto Intravascular Imaging System™

Ugivatel sk§8 pS2rul ka

VnitSn2 prTmhdr ko
z av §d katétrh o

VnhDj g2 prTmRDr kompat.

Vystupni otvor laseru

ChraRte pSed slune

Nepyrogenni

Uchovavejte v suchu

Teplotni omezeni

Omezeni vihkosti

Prodej nebo pougit?2 t
| ®k aSskl pSedpi

Nepoug@?2vleij tpeo, g kjoez e n

IFU0163rN.cs (2023-05-24)

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™

Ugivatel sk§8 pS2rul ka

Pouzekj ednor 8z

ov®mu

@

Nesterilizujte

STERILE |EO

Sterilizovano pomoci etylenoxidu

vyget Sen? ma

Neposuzovanozh |l edi ska bez

C€

ZnalGEaMarkznal 2,

shody.

z8kony Evropsk® uni e;
uvRdomNnl wSad

INMETRO

Symbol INMETROz na | 2,
bezpel nostn?2
brazil skl trh;
organ produktu.

2

Kompatibilni vyrobky

Konzola MakotoE ani ovl adiahedMa&kahoj 2 sou

opravy

z8§vodnD pSed
zajigSovsgna

by

mohl prov§8dhDt s8m ugiyv

poskytovatele slugeb.

infrared

A X NIPR0 COMPANY
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gnetic
ge pr g
pr ov§
ge pr
pogada
| 2sl o
| 8sti, jejich
at el Vegker 8§

dodg&n2zmmzégkAznasTal aebozaS2zen?,
gkolenTm per son§lseln gsnp®h ce | m2ossttni 2 hic
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Neopr 8vnRDn® zasahovg8§n? do zob]
Intravascular Imaging SystemE nebo pokusop 0 z mRn Nn 2
systému bude mit za nasledek ztratu platnosti poskytnuté zaruky
UPOZORNYar ovnNg mTge zpTsobit nesprs8§vr

N§sledkem mTge bThebel hBa?t gean!
funkce.

34 Bezpelnostn?2 opat $minkdmisuokceniisej 2 c 2

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE obsahuje laserovy

systém, a proto je klasifikovan jako Aaserovyv T r o b e k  pfle rbyny dyddné

Ministerstvem zdravotnictvias oci 8l n2ch sl ugeb (DHHS) USA, kt
vyzaSovan® soumadugszékotemoochr anhD kazmelPnasti pSi

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

poug? v §n 2rokz ®EBe m gouladu s normou IEC 60825-1,Bezp e | no st
| aserovich produktT.

SvRDtelng8 energie, kter§ je t2 mtnevidéelns bligkénem vyz
|l erven® oblasti elektromagnetick®ho svDtla, p
viozsahu od 1 do 2 mikromet2rtu.nal ugeaomidtkiutpesin omsrt
bezpelnostn2ch opatSen? zamhRSenlTch na zabr §nh
tohoto z§Senz2.

POZNAMKA: PSi poug2v&n2 zobrazovac?ho s
Imaging SystemE NENInut n ® poug2vat och
laserovémuz 8 Sen 2 .

35 Bezpelnostn?2 opat Slekrckymiobvedys ej 2 ¢ 2

VAROVANI _

VAROVANI

Poug2vgn2 zdravotpiSékkchjgl el

speci 8l n2ch bezpelnostn2ch op:

el ektromagneti ck® kompatibili!
UPOZ ORNYT musi byt nainstalovany v souladu s informacemi

oel ektromagnetick® kompatiobhial i

Elektromagneticka kompatibilita

NEUMESSUJTE zobrazovac? syst ®
Imaging SystemE do bl 2zkosti jinlch e

UPOZORN’rj eli kog tonsmdlgedekRtvzai k el ekt

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

Giv® intravaskul 8rn2 wultrazvul
zpNRtn®m protahovs8§n? kat ®t4diu m
kvystaven? syst®mu Yl inkTm el €

JJe-l i gi v® i hultrazaukoaészkbraroganimebo snimani
UPOZORNY 1, §i zpnNtn®m protahovEnz kat ®t
zobrazovg8§n2/sn2m8n2 ihned oph

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE vy u g2 v§ st S2dav® s
naphRt2, kter® jleopSohvgdnNOdpadjoemi tS8str|l ky nap!
systému MakotoE 0 d s2 Sov® z8&§suvky zpTsob?2 naskdnéugenz n
n8hl ® zastaven? vgech prob2haj?2c2ch postupT.

Soul §sti vnRhRjg2ho krytu osmi S8vd®niahechpouze ¢

Abyste minima | i zoval i rizi ko zasagen2 elektrickIim p
systtmukzaS2zen?, kter® nen? opatSeno ochrannlm 1
kzaS2zen2m tS2dy ||

Funkci zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE mohou
neprsi2weN ovlivRovat komunikaln2 zaS2zen2 poug?\
tohoto typu by mRla blTt um?2stBlnaVyczoa Shoevjadn§® e o
iveden® emi $8dd HvYe®m? fw ekvenlnzm p§smu mohou z|
obrazu nebo vznik jinl ¢ h a r t istfavaskdlafniciv ultrazvukovych snimcich.

Systém MakotoE nen2 updwdi tk2 <lhhrordickymin |
zaS?2zen?2mi \ysokymidrék¢erocenm(VF) sradiovymi
UPOZORNTY frekvencemi (RF).

Vy zaSo veden®emisez § Sem8divov®m frek

p8smu mohou zpTsobovat zkresl

vzobrazen2ch poS2zenich pomoc?
UPOZORNY Makoto Intravascular Imaging SystemE .

Pokud se na vagem pracovigt:. mohoapWyskytovat

spolelnost Infraredx doporuluje poug2vat nep$

Systém MakotoE j e t Seba prostSednictvimrg§hPo®@®uo kab

azabezpelen®&mu nemocni | n2 mu -likpbrazovacamun 2 mu sy st

systému Makoto Intravascular Imaging SystemE p Si poj en s2 Sovi kabel s

kpSeng§gen2 dat do nemocniln2ho i nf ostntadmrrTho s\
infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

ethernetovl kabel &%t edwruigé t3e k(@wbied ul, §ktt er T t
nevyhovuje, mTge m2t za ng§sgecidek®mvigehv?¢emlmm =
nebo sn2dgen2 odolnost. proti tomuto z8Sen2.

36 Mechanick§8 bezpelnostn?2 opat Sen?

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

PSi typick®m pougit2 je mobiln2 konzola zobra
Imaging SystemE um2 st Bhd zkosti nohy vyget Sovac2ho stoc
mo n i treatgefového systému. Dostane-li se mobilni konzola systému MakotoE do
stykuspohyblivim vybaven2m katetrizaln?2 | aborato
konzolovym ramenem atd.), hrozi potencialni riziko zakopnuti o jeji kabely. Je-li mobilni

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

konzola systému MakotoE u m2 st Pma sawmhu pohybu tohoto vybave
pol ohu jej2ch nastavitelnlch kolelek.

BNDhem norm8l n2ho poug2vg8§n2 mobiln2 konzoly zo
Intravascular Imaging SystemE mohou biTt ke konzole pSipojeny
Zajistdhy tyto kabely byl y potimbyoenmnimnalinosdpd oc ho 1
nebezpel?2 zakopnut 2. Kdy k omistnogtiemimb ablasho g n ®, v e N
slastTm pohybem osob.

OvlI adal EMakonttld bTt bRhem provg§dNDn2 mda)tupu (z
um2sthNDn na pl och®m p obvjedhoub.N,0O vkl dayd ajl e Maoknoztool a p
nebo kdyg se samotnl ovladal nepoug2v§, vhodne¢

37 Bezpelnostn?2 opatSen?2 tlkaj2c?2 se
apog8ru

VAROVANI

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

38 Bezpelnostn?2 opat Sen?2p S2Tskl ayjgrecn?s tsve?

VAROVANI

infrared):
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

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

nepSil ®haj2. N&§sledn® dal g2 p
zachyceni tohoto katétru za vsazeny stent.

Je-li pSi vytahov§n?2 kat®tru za
tohoto odporu pomoci skiaskopieap ot ® vyj mhDt e ¢
sestavajicizk at ®t r u, z av § dddiciBollratu 2aa t ¢

VAROVAN] POUQI 2 plisaspapisckT m nav§dnhn?

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE vy zaSuj e bl 2 zk®
infralerven® |lassearow @ mEStamd®req WwSilemg toto
prochg8z2 ovl addad &lne MAk op i poj en®ho kat ®t ru. BI
je pro lidské oko neviditelne. Poh|l ed do bl 2zk®ho infralerven®h:
tohoto svPRDtla prostSednictv2m rohovky na s2tn

Zobrazovacisysttm|l nf r aredx Makoto I ntrayasaullam | magi
kpougit2 pouze ve spojéeemDuseéprolEr 4 ¥eyBadNi RSk & R|
TVC-C195-42) a perifernim zobrazovacim katétrem| nf r ar edx CHWSi spr oE H
(REF: TVC-E195-42) sfunkciExt ended Bama@ijdedhiE, kat ®try k je
p o0 u g jedndho pacienta.

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

PSed zah8jen2m postupu pellivR zkontrolujte, z
tohoto postupu pougdgita, funguj?2 S8dnTm zpTsobe
a sterilizovan pomoci plynnéhoet yl en oxi du (Et O). PSed pougit ?2
ajehoobalzh|l edi ska pogkozen? nebo porugen?2 tNDsnost

A Zabalené katétry uchovavejtevec hl adn®m, such®

UPOZORNT
Kat ® r NI KDY nezakamlpeetani >
Totopol 2n8&§n2 mTge m2t za n8sl ed
UPOZORNT

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

39 Shodasbezpel nost n?z mi nor mami

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

B B . . '2
VAROVANI jeuvedenvt ®t o | 8sti pS2rul ky.

Konstrukce zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE odpovida
pogadavkTm vgech pS2slugnich norem (I EC, ANSI
bezpel n®iiasepwan qiltrazvukovychael ekt ri cklTch zaS2zen?2 n
zdravotnicklch pracovigtz2ch.

Jako kompatibilni se zobrazovacim systémem Makoto Intravascular Imaging SystemE

byly zkougkami ovRSeny n§8sleduj2c?2 pologky pS$S
a videokabel (TVC-10PMC), kabel DVI-D (PN2665), tiskarna s rozhranim Bluetooth®
(TVC-9BPK)ast 2 nNnl kabel Cat5e (PN2690). PSi objec
pS2slugn® m2stn?2 prodejn2 zastoupen?2,.

Specifické normy zahrnuji, mj., nasledujici:

| Standard \ Popis |
IEC 60601-1 Zdravotnick® el ek
ANSI/AAMI ES60601-1 L 8§ slt: Vgeobecn® po

Kanada: CAN/ CSA-122.2 | bezpel|l megstbyanou f
KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2 Zdravotnick® elie§s
2: Vgeobecn® pogac
bezpel mezgbyanou if
Skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita iPo gadax kg u @

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

IEC 60601-1-6
CAN/ CSA 22. 26L. 60601

IEC 60601-2-37 Zdravotnick® eliekt
CAN/ CSA 22. 2-3L. 60601 L8837 Zvl 8gtn2z p

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Standard

\ Popis |

KS C IEC 60601-2-37

IEC 60825-1
CFR LI . 140,104.1984041

IEC 62304
CAN/CSA-CEI/IEC 62304

ISO 10555-1

ISO 10993

ISO 11135

IEC 62366
CAN/CSA-IEC 62366

ISO 15223-1

infrared

A N NIP20 COMPANY

IFU0163rN.cs (2023-05-24)

z8kl adn?2 b eezlyyteol n o
f unk| nazaikovychl t r
zdravotnickych diagnostickych
amonitorovac2ch p¢

n

Bezpelnost | asédr o\
L 8§slt: Kl asifikace
apogadavky

Software | ®kaSskT
Procesyvgi votn2zm cykl

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

Sterilizace virobk
I Ethylen oxid

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

Zdr avot ni c kR npar|oksyt
gt 2tky, oinfamdce v 8§ n 2
poskytované se zdravotnickymi

pr ost Slegskipbecné
pogadavky: Vgeobec
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4 Popis systému

VAROVANI

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE umo gRuj e katetri za
intravaskul 8rn2 zobrazov§8n?2 z tgchpoogieghiIRS2 | ak t e
Kchar akterizaci intravaskul 8rn2chvlftykT syst ®m

infrared):
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

" »
Zobrazovaci katétr

Dualpro B/US+NIRS
‘Q; / (TVC-C195-42)

\\_/ Zobrazovaci katétr
Clarispro
\ (TVC-E195-42)

infraredx

Ovl ada
Makoto

Konzola Makoto (mobilni)

Obréazek 4-1: Mobilni konzola zobrazovaciho systtmuMa k ot o I ntravascul armzobrwapcikagetr By at p mE E
IVUS+NIRSs e zv Dt genou JREBKWAICLIIEZ) akatétrl nf r ar ed x Cl-2/US (REFr TWEE1B5A42).

Syst®m sest§v§ ze tS2 hlavn2ch soul §st 2:

f Mobilni konzola Makoto Intravascular Imaging SystemE

f Ovladal EMakot o

| Zobrazovaci katétr DualproE IVUS+NIRS s funkci Extended BandwidthE
(zvhDtgeng8 g2Ska p8§sma)
(Viznavodkpougi t2z kat®tru.)

 Katétrl nfraredx CHWSBIi sproE HD
(Viznavodkpougit » kat ®t ru

Syst®m m8 dvhD podrugn® soul §sti

infrared):

A X NIPRO COMPANY

IFU0163rN.cs (2023-05-24) 4-2



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

f Steriln2 bar i ®rEapaenyslkaka)] e Makot o
T PS2slugeine®w2 (kahr@&tuf & plnic2 i njkaérérm2 st S2kal ky

4.1 Mobilni konzola Makoto Intravascular Imaging SystemE

Mobilni konzola zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE neboli
konzola MakotoE o bsahuj e vRDtginu z8kladn2ch soul §st?2

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

Jednotka CPU je obsageka ZapigSukenseorgvMakaok
apSed8§v §n2andeanta nzZiaczhn p o mo c 2 Fo a Katétdi.a2OVl@da thké k o t o

funkci graficklTch ugivat el s kdisppdici. 8ystétmhr an2 , Kkt e
obsahuje datovou jednotku, KMOeng&§mkimogRaja mbhb
byt ze systému exportovana na opticky disk (disk DVD neboBlu-Ray ), do pamRSov«
jednotky USB nebo do s2Sov®ho um2sthDn2 prost$

Syst®m mTge bilt nakonfigurovgn tak, aby odes?
PougA"‘vat zobrazovac?2 sysbaghgn M.
SystemE j ako um2stBPDn?2 pro trvalou
NEDOPORULUINEBmsn2Zman8g data e t
UPOZORNTY jingch médiich a poté odstranit z pevného disku systému.

UvnitS konzoly je obsagpnorx8dBbp2l pestop®hbl RS
prost Sedni copimckammel vl gkny pSivEJKereémiio ovl a
je bNDhem pougit?2 pSipojen kat ®tr . Pr8vn tato
syst®m generoval chemogram nebol.i mapu pravdni
obsahujicich lipidova jadra.

infrared
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Displej pro
| ®k aSe

Displej pracovni
stanice technika

Kol el
uzamykatelna
v poloze

odpovidajici Kolelka uza
nastavenému ve stalé poloze
smiDr

Obréazek 4-2: Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10).
Konzola obsahuje dva displeje. Prvn2 displej,
orientov8n smBDrem ke steril ndotylowsdbrazpuk@®, st r anh
j2mg jeracsph?®jstpanice technika, jnestedi§i pougi
obslugn® stranhB, kter8 je urlena pro technika
je umognhNDno, aby obsluhuj2c2 osoba, kterg se

poznamkykd at Tm, zat?mco obsluhuj?2c? o0soba

nad8l e nerugenhD sl edovat displ ej

Di splej pro | ®kha Soep §2epatoeam2idliz, 65i @86 mPHD 1

nach§8ze

(1920x1 080 p). Néklonanat ol en2 displeje jé®kaGn® upr avi
nach8zej2c2mu se na steriln2 stranhD poskytova
Displej pracovni stanice technika je kapacitni dotykovy monitoro%sh | op S2 lpalce 15, 6

ar ozl i @emkPHD @ 920 x 1 080 p). Naklon a displejeaj e h o

nat ol en?2 ve

rovin8ch je mdgs@geprkaypyiohokll n®ho pracovn?ho

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

USB 3.0

Jednotka pro opticka
média Blu-Ray

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

PACS
Tl al 2

Rentgen
Vystup videosignalu

Obrazek 4-4: Prava strana panelu s rozhranim zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE (TVC-MC10) i
obsahuj2c?2 tlal2tko napS§jkenekkoryprolinsegracpsystémd BACSage®til gemov ®ho zaS2zen?,
Konfigurace konzoly MakotoE u mo § Ruj e t ak ® e xvideosigndl vat bar evn]
orozl i @exl2080p(spomNrem s®fyamalpougit?2 st2nhDn®ho
DVI-D. VolitelnhD | ze pro exportovan® videoz8zna
1600x1200 (pomnNir3).stran 4

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

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

infrared):
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42 Grafick® ugi vat eflamoka®horsys®imu an2 zob

Makoto Intravascular Imaging SystemE
Funkce zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE se ovladaji
prost Sednictv2m softwarovich gPRaehtoklebuugeyan
akvizielgnie ggi m prohl 2gen?2.

A4

PSep2nal
Makoto

anm o

Obrazek 4-5: Akvi zi | n2

Obrézek 4-6: Regim prohl 2genz.

421 Akvi ziln2z regim

Akviziln2z regim je pnolwovhytzebrazovadnisysiememiakotbt er ® m
Intravascular Imaging SystemE zaznamen§8§v§&§na nov§ data. Sest§vs
fazi: Aetup (Rastaveni), Rrime (fiP | n Moad Y8nimani)aAlose (AUk onl en2) . Po m
grafick®ho ukazatele prTbRhurmifheeopSeaohEget?2m
jednot!l i vl mi fp8zTebrdh evne psrhoovd8X IBn ®h o post upu.

infrared
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Graficky ukazatel PSep2nal
pr TbNDhu Makoto

Setup » Prime » Sc

©

50 &) [ 20

bt e
L4 v %

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

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

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

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

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

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

UPOZORNTY

Setup » Prime » Scan

10/01/1951
11/04/1973

11/03/1961

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

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

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

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

viskyt chyb vznikajzlcegpcti tpSpSe
zadavani informaci.

POZNAMKA: FazeSetup( Nast aven2) nen2 pS2stup

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

| § 18.3.

infrared
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4212 &UUA OOEI A jollalpg

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

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

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

3. Flush
o Prim

e with 0.5 ml salline before test or use

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

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

a |

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

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

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

4.2.1.3 Faze Scan (Snimani)

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

pSidg§vgEn2 pmBOmymekchl osti n&§sledn®ho zpRhRtn®ho

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

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

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

Halovy
prstenec

chemogram Chemogram

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

POZNAMKA: PSi pougdi tlafraredx Rlarisp@I™HB-MUS nebudou
zobrazeny ¢g8dn® ¥YdiajNdl RA.emogr

F§ze Scan (Sn2m8§nz2) r ofvinrdkjc 2pro sAryrt atj et ipdSre s(t Ri$i ¢
pozndmek)aMeasur ement (MRSen2), kter® je pak mogn
postupu. Sn2mky opaet iSej menm@imkiadni §lan2 mi r § me |
j sou oznka| eanbyy tuamogRovaly snadn® vyhledgn2 pSi
mNSen2 pomoc?2 r§mel| kT.

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

Obrazek 4-11: F8&8ze Scan (Sn2m§n2)o zarkavliezniT|mi2 hzo§l&dbeayd pnkynis o v

Podrobnhj g2 aknvfiai macenéd mbbenhanbly@®dmkae v

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

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

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

infrared
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POZNAMKA: Zah§8jen2m nov® Bkutz? meopl &cal
automaticky provede navrat do faze Scan (Snimani)
vakviziln2zm regi mu.

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

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

PodrobnhDj g2 ukommhdéemé&c@oast up8uslinial eznet e v

422 Regim prohl 2 gen?

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

Graficky PSep2na
ukazatel regi mT
pr TbNDhu Makoto

Selec‘g View @ ;& O Miks:

: Scan | Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 RcA Pullback g

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

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Cheete-l i pSej2t do akviziln2ho provozn2ho regi mu

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

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

Prohl 2 ge

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

Hi stori e

414: F8§ze Seleceéegi(MibmProhh2gen2.

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

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

4222 &UUA 6EAx j 0OTEIpPpLAT pQ

F8ze View (Prohl2gen2) rpiocshkgy tmn ceh ®@évjl sS8adwa cs2h qpd v
sovl §8dac2mi prvky poug2vani miakbDzemn? ze e§c¢ am
je zde mogn® prohl2get, analoysdevatRovapatzfoypatu
zn8&§mlich ovl 8§dac2ch prvkgslo.ikt er® jsou pops8ny

infrared»:
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

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

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

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

provozn2ch redgim] MokdoPr ohl2 g&omhy. Revi ew

43 Ov | a dakiotoE

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

Rukok@tS®t ru se vkl &§d8&8 do z8&suvky na pSedn?2 pl ¢
otolen2m zajist2teeljeekjt?r ifcykz® cpkS®,p oojpetni2c.k ® aat 0 p
aby jednotka soubRgnnhD aktivouwalbd |V miotv&d 2a ol
katétruu Re gi m zpRtn®ho protahov§gn?2 Epurmoovg8Rauljre®h o o
automati zovan® ot §| e80@ot/mpamd d®t AT pSobyh gnd < ml
distalniho k proximalnimu konci rychlosti 0,5, 1,0 a 2,0 mm/s. Zobrazovaci jadro katétru

MmTge prpvEAdDgn® automati zovan® zpNtn® protaho:
k proximalnimu konci v rozsahu o celkové délce 150 mm.

SysttmMak otjoeE vybaven RFID pSij2malem, kterl je
sRFI1 D vy gamd karpatibini rukojeti katétru pro identifikaci modelu katétru,
nastaven?2 displeje a usnadnhDn?2 pracovn2ch pos

infrared
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4.3.1 Indikéatory

LCD obrazovka

Obrazek 4-16 0v | ada| Hlakot o

Ovl adal EMavwbavweroLCDobr azovkou, kter8& ugivateli pu
formhD stavovcaf htBhenz2zag8zornNn?

Typ katétru:

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

Pozice,

Akvi zilr PFl PRAVE
(READY)
D = distalni P = proximalni
b

Relativni poloha,
ikona READY
(PSipr.

Typ katétru:
HD-IVUS:

infrared»:
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Zaznamenana
vzdalenost od

OMNT0  2.0ms A

Zaznamenavani 2 6 2
Rel ativn
MM

Celkovy - )
zaznamenany |—I_ Zadzﬂlameﬂanda
rozsah vzdalenost o

posl edn?2

Obrazek 4-17.1 ndi k8§t ory LCD obri\/lajgo‘thﬁr egi md a§ elVUB v pdtozd READY & katétrem i
Dualpro™IVUS+NIRS(nahog®se| i np®i soj e nl minkaad®dlarigono™ HD-IVUS v poloze READY(u pr o s)taSe d
bNDhem automati zovan® akvi zi c &atérd&r Dualgrd IVUBANIRS (dole)ahov §n2 s
Ovladal wugivateli wud§8v§g dwladiskambsiotyyolohkt er ® j s o
READY ( PSi polahw(0mm) a

READY Tato poloha je oejdvet EteR@RIMTgel bht
(PSipr @&sesmuw)ka ovl adml @ Maikpadjoen2 kat ®tr u.
ud8vs8§ um2sthPDn2, ve kter®m je ovl adal
mo h | prov®st sprg§vn® zaveden?2 (pSipo

(odpojen2) katb®€jut pSopadoRs&§n2z. Je
pol oha, ve kter® m8 propustn® okno p
odolnost proti zalomeni souvisejicimusp Tsoben 2 mp $il takm, a
je pSipraveno ke sledovg&n2 vodic2ho

Ikona polohy READY
(PSipraveno

40 30 20 10

Obréazek 4-18: Nachazi-l i se ovl alapoMaketREADY (PSipraveno), bude sE na prave
zobrazovat ikona READY (PSipraveno).

A),0 mmii Tato poloha odpov2d8 pol|l 8tel n2 mu um?
nepSerugovan®ho zobrazovg&n2 bRhem zp
pSem2sSovan®ho ¢i v®hoASmh s#Snachazil VUS.
pSiblimgn®r &xi m&l oNe kREADY (PSipraven
snimky IVUS nejsou dostupnékpr ohl 2 gen2 nebo zaznal

infrared
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v mistech nachazejicich v oblasti mezi polohami READY
(PSi pr afenmo) a

Ze zn8zor nuddiObrazékt4dt, @®patrn®, ¢ge LCD obrazovka
T

MakotoE s | oupySe k§vgn2 dTlegitTch stavovich inform
provozn?2clsorud GishP a&yst ®mu:
Typ katétru Tento symbol sezobraz2, aby indikoval pSi

IVUS+NIRS k o0 v |. &emta $ymbol @ se zobrazi, aby
indi koval pSHDEMWSENndvkatd®@tiu

Ak vi zi | nZ2Tentoesyinbohse bude zobrazovatvp o d o b D AWVEfX t u
AMUTO nebovpodobD pr 8§zdn®hmbdliu,y §ldnmh o
bude indi kov8n aktu8ln2 regim akvi
v systému vybran.

Rychlostpohybu Tent o i ndi k8t or bude wud8vat aktu§gl
pohybuvdob D prov8dNDn2 akvizice sn2mkT
akvizice sn?2mkT,rychiostipéhygot se bualk t u 81 n 2
zobrazovat informace o nastaveni ovladaciho prvku Next
Pull back Rate (Rychlost dalg2ho zp

(vizlL § 912.1).
READY Je-li na displeji zobrazen Gdaj READY (iPSi praveno), bu
(PSipravema)menat, ge syspolG&zmREABY nach§z2 v

(PSi pravennoe)j dniesbtosllinfj g2 pol oze, Kkt
pSi obsluze obHdadafeteMhkdt o

Relativni stupnice Na obrazovce ovladale se zobrazuje
akvizice sn2 mkIo0mnakrtier|Ti n2e 0,n08zor
prost Sednictv2m stupnice se zvliraz
50,0 mm a 100,0 mm.

Relativnipoloha Jest |l i ge | e B pBatasprofmangtmo s mNr u
zpol ohy READY (PSipraveno), je akt
zobrazovac?2ho hrotu zn8zornBDno svi
relativni stupnice.

infrared
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P

P

Obrazek 4-191 ndi k8t or relativn?2 polohy za stavu, kdy neprobzh zobrazo\
(upr ostpSeod)2 ha8 zpRNDtn® protahovsg§n2z (dol e).
Pozice (Position / Vzdalenost (Distance)BNDhem ¢gi v®ho sn2m8n2 | VU

snzm8&n2 zpNtn®ho zemdt avlza@88 ren omsd b rza
vzd8l enost od zal 8tku zobrazovgn?
zpNDtn®ho prot ahow&ny2dg wn empirloibmeht8r e c h
snimkovani, je zobrazena aktualni pozice zobrazovaciho

hrotu.

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

Zaznamenany rozsah Rozsah zaznamen8v8n2 st8vaj?2c?
IVUS nebo automatického ziskaniz p Nt rmp®tarmvani
zobrazuje piny obdélnik. PSel o gen® aksnimani ce ¢i v @
IVUS se zobrazi bilou barvou a automatické ziskaniz p Dt n ®h o
protahov8n2 se zobraz? zelenou bar
zaznamenanl rozsah od posledn?2 zna

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFU0163rN.cs (2023-05-24) 4-18



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

) Co— P

Obrdzek4-20Zaznamenanl rozsah bRheGi vs& 8svna?jm8&me2 alkwUS iscee:stejnou aktu§ln?
pol §teln? pozice (nahoSe), zamkdm&nar® ppizi @Ps spkrendm 2msH WMalScke (nahoSe
uprostSed), automatick® zpNRtn® protahov§n? bépmtazondmisek nowpi ¢ gt Seaad do

znal2c?2 zaznamenanl rozsah od posledn2 znalky (dol e)

LOAD (Zavést) Tot o hl §gen? wud§8v & sepachddwpolazd al Mak
READY (PSi kraav®amo)j ea mogn® zav®st c

>3L0AD

> Ji] | | P|

Obrazek 4-21L. CD obr azovka ovVvA ezdambjeei sthallOAD (Bavést).

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

*ITURN

DA |D | | P|

Obrazek 4-22L CD obrazovka ovA zobrazujei ppkgnkkott @ | en2?2 rukoj et i kat ®t r u.

WAI T (Leloat )adal EMaekkost ona i ni ci al iEzaci konzc¢
asoftwarov®ho ugivatel sk®ho rozhr a

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFU0163rN.cs (2023-05-24) 4-19



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugivatel sk8 pS2rul ka

oWAIT

Obrazek 4-23L CD obrazovka ovB ad&vVveaej Makosbav | ek&n2 syst®mu na dokon]| e

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

VAROVANI

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

A\SEE

DISPLAY

3

Obrazek 4-24Chybov 8 1z pr §vMakoto(trh)dvteeo) eechybova zprava interni chyby (vpravo). Vo b o u pS2padech by
ugi vat el mn | postupovat podle pokynT uvedenlch na monitoru syst

POZNAMKA: Pokudseh | § g/em Pisplay (iVi z di splej) zogorazuje
proveden? postupu podle pokynT zobraze

infrared
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se na pS2slugn®ho m2stn2ho poskytovate
Infraredxavy g8dejte si podporu.

PokuiMakot oE | magbhgdBystemterakce syst®mu po d
nastane | asovli | imit nelinnosti a jsou splnhin
Yaspory energie. Syst®m nevstoup?2 do regi mu s
nebopokudjeksyst ®mu p $ti.poj en kat

POZNAMKA: Ugi vato@lr@vsNDn2zmi spr8vce mohou dobu
upravovatl389ystan. | §st

4.3.2 Ovladaci prvky akvizice

VAROVANI

VAROVANI

infrared):
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VAROVANI

Navrat do
polohy
READY
(PSipr

Rychle
k distalnimu
konci

kidiste ) u konci
mu Konci .
Obrazek 4-25.0v | adlalk ot otEl al 2 t k y ddstam keadd¥ou madelech (horni, spodni).

infrared):

A N NIPO COMPANY

IFU0163rN.cs (2023-05-24) 4-22



Makoto Intravascular Imaging System™

Ugivatel sk§8 pS2rul ka

Ovli adal EMaek ovtyobaven jednoduchTmi tlal2tky, kte
pohyb systému a akvizici dat.

Névrat do polohy READY ( PSi pr alvoetnoo )t | al 2t ko automaticky p

STOP

ZpNDtn® prot a

IFU0163rN.cs (2023-05-24)

jadrokatétruzj eho akt us8l n2 pol ohy do nej
nebo polohy READY (P Si p r JaTw®® potohu musi jadro
zauj mout pSe dkatdtré zmvedeséhdrt 20rh e
pacienta nebo pSed jeho pSipojen?

Toto tl al ?ptokzoa sstlaovegn?2 kpohybu ovl ad
MakotoE azast aven2 vegker ®ho prob?2haj

Gemto tlal2tkem se iniciuje autom
aautomati zovan® zpDRDtn® protahovsgn?

Rychl ost ot§&l en2 jle npe vpndl bnlaisgtnad e
18000t ./ min, avgak rychlost zpDtn®l
bude odpovidat rychlosti vybrané na konzole MakotoE

( b WHN, 1,0 nebo 2,0 mm/s).

Z polohy READY ( PSi pr:&tiskwutimpapuv ol nNDn2 m
tlal2tka zpRtn®ho protagen2 se zo

polohy A,0mm azah§j 2 se ¢giv® sn2m§n2 |V
umognhDno postupn® zobrazovg8§n2 n8§h
pol §teln2ho um2sthNn2. OpNRtovnim s

zpRPt n®ho protagen2? se zah8j2 sn2ms§
apodrgen2m tl al 2t k apaopelREAD®ho pr ot
(PSipraveno) se vyneczhh@jiseobr azen?
automati zovan® zlESemnms Sav &l 2 t&ko | z
tehdy, jestli ge dih&endzebrazovahi8v 8, ¢ge
vr e § iAbTon

Z polohy ,0 mm: Stisknutimauv ol nRAn2m t1l al 2t ka
protadgen2 se zah8j2 okamgit® pSem
zaznamen8vs8§n2m sn2mkT.

Tl al2pRton®h o mtzeasg'sknmmvdobn,
dokud je ovEamehgblnTMankeobtoo dokud se o

bNDhem ¢giv® akvizice |1 VUS.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™

Gi V® sn2 m§n?
IVUS / zdznam

Rychle k distalnimu konci

Pomalu k distalnimu konci

Pomalu k proximalnimu

IFU0163rN.cs (2023-05-24)

Ugivatel sk§8 pS2rul ka

Prvn2m stisknut??m tohoto tlal?2tka
ot 8l en2 zobrazovac2ho j8dra kat ®t
protahovani). Na displeji konzoly MakotoE s e zobr az2 §i v
p S2 | nimek '\6US.

Dal g2 m stiskg‘niuvt@msrtzlrﬂzizeklavus
zapnout nebo vypnout z8znam prob?

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

Pomoc?2 tohoto tlal2tka se pSid§va
kr §mel ku umdba & poloze uvnitS sn2m
pozdhDjg2ho odkazovg8§n2 nebo prohl 2

BNDhem z2sk8v8&§n2 sn2mku tohle t1l al
ovliadale. Vzd§l enost uzdoeb rzareSres ao v
od m2sta posledn?2ho stisknut?z t1l a

BNDhem nezaznamen8van®ho ¢gi v®ho sn
stisknut?m tohoto tlalz2tka zaznam
obsahuijici snimek IVUS.

BNDhem f8ze Prakegi gPI nPm2)yegi mu | z
tohoto tlal2tka pSej2t do f8§ze Scal

Stisknutimapodr gen2 m tohoto tlal2ztka p:«
zobrazovaci jadro katétruvd i st 81 n2 m s mDru rychl
10 mm/s.

Stisknut? a wuvolnBDn?2 tohoto tl al?
jadrokatétruvdi st 81 n2m smBDru o pevnD dar
0,5 mm.

Stisknutimapodr gen2 m tohoto tlal2tka p«
zobrazovaci jadro katétruvd i st 81 n2 m s mDru rychl
2 mm/s.

Stisknut? a wuvolnBDn?2 tohoto tl al?
jadrokatétruvdi st 8l n2m smDru o pevnhD dar
0,1 mm.

Stisknutimapodr gen2m tohoto tlal2tka p:«

infrared
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konci zobrazovaci jadro katétruvpr oxi m8 Il n2 mu smDru ry
2 mm/s.

Stisknut? a wuvolnRDn? tohoto tl al?
jadrokat ®t r u v proxi m8I n2m smDru o pe
0,1 mm.

Rychle k proximalnimu Stisknutimapodr gen2m tohoto tlal2tka p«
konci zobrazovaci jadro katétruvp r oxi m8l n2 mu s mDr u ry
10 mm/s.

Stisknut?2 a wuvolnhDn2 tohoto tl al?
] 8dro kat®tru v proxim8In2m smBDru
0,5 mm.

POZNAMKA: Funkce ovladale Return to READY (N8vr at
Live I VUS (Giv® | VUS) a lzekspuktt back ( ZpDt
zkonzoly Makoto povolen2m fub3Bd? DS§I| kov
Enable Remote Control (Povoleni dalkového oviadani).

4.4 Kompatibilni zobrazovaci katétry
Kompatibiln2 zobrazovac?2 k abodédigjirsgvej sou bal eny
sterilizovan®m stavu ur|len® pro jedkatru§zov® p
aojeho spr8§vn@® prS&wr@&n Npoau §i t Ravosikpmuas tt 8 d u jkit e r
ke kat®tru pSibalen.

4.5 Spektroskopievbl 2 zk® i nfralerven® obl ast
ZobrazovacisysttmMa kot o I ntravascul pe LUnrhzgoanakni Sy st e mE
hl edanlTch plakT obsahuj 2 ckéran&rnidh arteriictl tuRoucjh@ d r o s k
srdce prostSednictv2BuabpraEoVv¥HUSkHNLI R&t ®yug?2yv
spektroskopiivb | 2 zk® i nfral er v mzp&naailchasnt ic K ®KHIORS) ok en
arteieapom8hg8 kardiologovi, kterlT provgd2 interv
Zakladem této zobrazovaci schopnosti je zejména princip difuzni odrazové spektroskopie,
kter§ pSedstavuj e zavedmmbau vnilkedtno?dcuh poobuodr2evcahn. o u

ObecnhD je dopadaj 2c?2 bl 2zk® ippanlcovadadtiémi,ven® sv DDt
pSilemdg shromagNovan® svBOtbgenobsakhBnpB,i hfer @a
na jejich rozptylovych a pohltivych viastnostech. Tyto pohltivé a rozptylové vlastnosti

jsou urlovgny chemorckdmogi gekhs mda

infrared
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45.1 Chemogram

Po protagen2?2 zobr azDbwalcprhoE jl§\dpI+ klaRIP®h o u
zprost Sedkuje software syst®mu grafick® zobr a
pravdRhpodo b n oihledanEi®dlaka sripidosymi jadry (LCP). Tato mapa se

nazlv§ chemogram. Poskytuje sn2mek arterie, Kk
hledaného plaku obsahujiciho lipidovajadravk on kr ®t n2 m um2 st Dn2 na sn
pravdRDpodobnost jl&, zsé rsarziodv8jnzac 2glsue pravdDpodoc
pSech&8z2 do |ervenich odst2nT.

452 Lten? informac?2 dostupnich pSi zobrazen2 ¢
BNDhem akvizice a8 p®mviSaddea ® denti fi kuj e mapa
um2stNn2 artef akt brazovarnym vollicin dedtem yatpom@ieak z o

| ®k a Si rozpoznat obrazov® artefakty mezi spek
sn2m&n2 pSi zpNhNRtn®m protahovs&§n2 se na monitor
Intravascular Imaging SystemE zobr az2 dvhD pseudbémar&vn® smapyy
TNOmMi to mapami | sahamogramenawogni bdoku. Ghemogram

achemogram na %Yr ovni bkoronkroi arterd, veskteygh3e ob |l ast i v
pravdPDpodobnhD vyskytuj?2 hledan® plaky obsahuj

Podélna zobrazeni na displ e j i zn8zor Ruj2 sn2manou oblast v
(od distalniho k proximélnimu konci). Osaxud 8v 8 vzd8l enost zpDtn®ho
v milimetrech od distalniho konce propustného okna katétru. Osa y v chemogram

avmaphD detekce vodi c?haa idvrn®t uwshd dopvoBv 2pdo8 orzee pr v
stupn2ch (pol 8teln?2 Y¥“hlov8 poloha vztagen8 ke
zavg8§dhDc2ho kat®tru mTge blt na chemogammsg| n2 ch Kk
arovni bloku zobrazovanvj ednol i t ® Jgkewdd® sbhyasrtv@m zpjoi st 2 ge s
zahrnuje tak® oblast zav8§dDc?ho kat ®tr u.

Chemogram je zobrazovAnvb ar evn® st upni ci od | erven® po ¢
vysokou pravdhRDpodobnost vIiskytu |ipidT. Glut §
jestli gedpbaudDpexi stence | ipiktTep®mkolail uhedml
displeje. Lern® poloprThl edn® p Sablasteghtktle se nad
algoritmus pro zjigSovsgn2 LCP wur] il existenci
Monitor systémuzobr azuj e visledn® indexy zat2gen2 | ipi
chemogram. LCBI vyjadSuje pomRr mezi pozitiwvn
viskytu | ipetdKoy¢ybmi 6pl atni mi hodnotami pravdnD
uvnit$S def i nov ach&eéjiohosevg wleranémurozsahu chemogram, a to
infrared
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nastupniciod0do1000 (od n2zk®ho po vysok®amcat 2 gen2 |
studi 2?2 172, zP928lsacha B) provedenlich na histologi
ziskanych autopsii byla prokdzana korelace hodnot LCBI s existenci a objemem

fibroateromu v arterii.

Um2 st NDn

LCBI max. LCBI

Max. LCBI Oblast
vybrana pro

LCBI

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

Software bude zobrazovat maxi m8I n2 hodnotu LC
(vichoz?2 dmr)k a vinii mébazZs8ergonvee R zobr az2 um2sthDn2 |

LCBI I ndex zat2gen2 | ipidovimi j8&8dry v
protagen2 zpTsorb§rmdim kit ®a trelme m
definovanych oblasti zajmu.

Max LCBI I ndex zat2gen2? | ipidovimiang §dry v
g2Scelw®wm rozsahu zpRtn®ho protage
obl asti specifikovan® ugivatel em.

maximalni nalezena hodnota.

Chemogram na Yr ovni bl ok u, kterTm je chemogr a
pod®| n®ho sn?2mknug |jeUD, e zprSiz nBlokchemogeam,kterPje u
sdrugekit 581 nnD zobrazenim r8&melkem, se bude zok

pS2| n®ho sn2mku | VUS. Chemogram na Y%gd8ace bl o
2mmas hrnuj e vgechklyn? | adrdmootppvigajiciho segmentu

chemogram. Chemogram na urovni bloku je zobrazenve4b ar v8ch od nejvygag?
nejnigg2 wWroveR pravdRDpodobnosti, |etedegn®We ¢l u
barvhR. Pokud polet pixeldriuvjinetepSoknui whemolgi
nebo n2zkou %rovn2%silpagVva,blpSlkkrbude 2/5er n§.

infrared
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POZNAMKA: Pokud | §st spektra, kter8&8 je pS2lig sl a
chemogramu, pSesahuje 12 %, nebude vyge

4.6 Intravaskularni ultrazvuk

Zobrazovac?2 syst®m Makoto | ntr avm@mpazoevaair | magi
lumindinfiac ®v n2 st NDnyt Bknzehkc®v8eh, kromhD cerebr§

prost Sednictv2m sn2mac2ho zobrazowazwR ho kat ®t
kposouzen2 ohranc®en? § umipgr&lakédolgowe posoudit
aterosklerotick® plaky. dalltgrrazhwk akdle§jes tri kzp
jsou napS2klad i mpil amesklaem®otsit et @hpmt SKT, me:
napS2klad kalcifikace.

Tyto informace jsou vyhodnoceny pSivehownzm zv
zobrazovaciho katétruap Si j mut 2 m pS2slugnich odrazT. Morf
pohlcujaodr §gej 2 zvuk rozd?2]I nTjsoupalpzitsagedyensn. Tyt o s
obrazovce tak, aby byla umognhDna jejich inter

Svyugit2m angiograficklich sn2mkT | ze vyhodnot
porovng&n2m dvou prTITmRrT uvnit$S oblasti z8§j mu.
vieferentat vutmiast @nAi 8l n2m |l umin8l n2m pr TmDr
oblasti. Zmengen2 tohoto prTmBDru je pak oznal
angiogramukvy hodnocen?j e@diTm®m TpnvTmRtu vgak mTge bl
tehdy, jesthiiagp® VWrzedmebo c2l ov§ um2sthDn2 obs
Metoda | VUS umogRuje pSesnhj g2 vyhodnocov§gn?2

Kvyhodnocen? progrese | ®ze | ze tak® poug2t po
systém Makoto Intravascular Imaging SystemE pSi tom porovn§ dvhRD ploc
viozd2lnTch wmPst@hégmoa sten-zu |l umina (AS).
AS% = (plochamax T plochamin) / plochamax
infrared
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5UskladniPDn2, p&emtOnBn2 a
intravaskularniho zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging SystemE

51 PSem2stNn?2 i ntravaskul 8rn2ho zobr ¢

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

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

uzamykatelna ve
stalé poloze

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

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

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

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

52 Um?2 s tdd pracovni polohy

VAROVANI _
VAROVANI _

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

Po

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

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

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

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

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

infrared):
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53 Uskl adnhbDn2 mezi pougit2m

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

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

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

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

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

4. ZajistBPDte uzamykateln8 kolel|l ka na zac

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

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

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

6 SpugtiNDn?2 zobrazowWakotd ho syst ®n

Intravascular Imaging System
6.1 Zapnuti napajeni

/N

VAROVANI

=
N WO
T o

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

< —

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

N
v N
N

TI al ¢
napajeni

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

3. Napajeni systemu se zapina stisknutimauv ol nDn2m tl al 2t ka um?2st
konzoly. T2mto Ykonem seeergeagpkonzolypiakdtobo d el ek
ido ovliadaEe Makoto

Jakmile se systém zapne adojdeknal t en2 softwaru, obsluze se
pSi hl agovacMakom®r azovka
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A Neni-livobl asti, kde se syst®m pol

systtmukuzemnNDn®z§38ou® prost Sedr

UPOZORNTnapgjec2ho kabelu obsahuj2c2hi
samostatnl uze mRoevnR®v akcazbmeul kko
vyrovngn2 elektricklch potlertci
zadni strany zobrazovaciho systému Makoto Intravascular

Imaging SystemE .

Obrazek 622 UzemRovac2 kol2k pro vyrovngn?2
elektricklch potenci 8T um2stiDnlT na zadn?2 st
zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging

SystemE u pravého dolniho okraje.

UPOZORNT kat ®tr pSipoj uj bNDhem f&8ze s

A BDhem sl edu spougtRc2ch %YkonT
kat ®t ru na oklaadalmat Mazkgt @t §|
uj e
tento kat ®trt Ddyal pvaytieghdam.z

POZNAMKA: Je-li zapnuto napéajeni zobrazovaciho systému Makoto
Intravascular Imaging SystemE a systém se nenachazi
vpol oze READY (PSipraveno), pc
syst®mem pougijte ovl §8da pdsungir
zobrazovaciho jadravd i st 81 n2dmo ksumddrrug b u d e
pol ohy READY (PSipraveno).

infrared):
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6.2 Vypnuti napajeni

Pokud by kdykol:i nassTa)Pn'atu;

ov ! adal iE nepmaasialvi pohyb katétru, inned .
VAROVANI (z)c(;t[;:)?tzeovam systém Makoto Intravascular Imaging SystemE

Napajeni zobrazovaciho systému Makoto Intravascular Imaging SystemE se vypina

stisknutimauvol nDn2zm tl al2tka um2stBDn®ho na prav®
Pokud by stisknutiaokamgi t ® uvol nDn2 t |
nezpTsobil o vypnutt?otso stti®mu? t k
UPOZORN’rapOd rgtpoj @obu peRund),ldokydsdlsysteEm
nevypne.
63 PSi hl §gen2 wugivatele
Makot oE I magl mg Bgpkbeafmi gurovat, aby podporov
profily. Timto lze oviAddatd o st upnost wur |l i tlch funkc?2, nast e
Dal g2 informace o ugivatelsklich profilech, P

13.10Spr 8va ugivatel T

Obrazek 6-3.0brazovka pSi hl §genMaketg(m) mageng Bysteny st ® mu

infrared
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6.3.1 Standardnip Si hl §gen?

Jakmile je syst®m zapnut, pro pS2stup do sys
dat ul ot ®mMuv bude vygs&8§ds8&ng8 platng8 kombi nac
hesla.

632 PSeskolen?2 a anonymn?2 pSihl §gen?

V. nRDkterTch pS2padecebmopxzkwd® wpgiowatdeulr yz anp o m
pSi hl agoyjae 2s tV/fllag emogn® syst®m provozovat a
ugivatel pSihlgs2 do sgnst @mu gMabkyo tpoo ulgna g ipnl ga
ugivatel sk® jm®no | i hesl o, funktegjssuyst ®mu |
nezbytné pro provedeni procedury.

6.3.3 Zobrazeni virtualni klavesnice

V. nDkterTch situac2ch | i konfigurac2ch syst @
vhodn® skrit virtu8ln2 k|l 8vesnici na obrazov
k1l epnDt &ukieesnick dakmile klavesnici skryjete, mohou byt omezeny

nNDkter® funkce pSidg&§vs&n2 poznS§mek a vyhled§yv
zkl 8vesnice (pokud nen? pSipojena fyzick§ kI

6.4 Odhl 8gen2 wugivatele

SysttmMa kot oE | magiumg§ Bwm@iewarn el Tm aktvhiteBei t se :
ani g by vypnatigsys@muk

Ugivatel se mTge odhl 8sit ze systQ@piians k|l epnut
Mognpastn8&8sl ednou v ddglOotWsemang (Oadhtli8si t ugi vat el
jméno).

Pokudjesyst®m neaktivn2 po dobu pSesahuj2c?2 nakon
kat ®t ru, syst®m automaticky provede odhl 8gen
nebo pokud nen2? pSipojenl kat®tr.

infrared
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7 Nastaveni informaci o pacientovi a postupu

BNDhem f §z(Mast®&enf)ugpkvi zilnzm regi mu mTge ugivat el
jak o pacientovi, tak i 0 postupu,at 2 m umo gni tusanracdhniivta cpio zad NDj ¢ 2

vyhl ed8vs8§n2 za % elem prohl2dgen2. Tyto inform
kdykoli pSed jeho ukonl| enzm.

Nastaveni

Zdroj dat pro

seznam
planovanych
pacient

Smazat

Pokr al
Obrézek7-1: F&ze Setup (Nastaven?2) akviziln2ho redgimu se zvirazninli

Existuj?2ilden$i fdkathynw2ch prvkT pacienta, kter®
Tytopr vky jsou: |jm®no paci ent adatumdaazdnii Datovda| n2 | 2
pole, kter8&8 jsou nakonfigurovs8na jako Apogadov
postuptpwpav8j g2 mrchvac. 2 gen? a

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

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

Gender (Pohlavi) Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging
SystemE umogRuj e vybrat ze tS2 r Tz
| 2mg usnadRuj e vagidnteoSen2 popi s

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

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

Kdi spozici jsou |tySipduwdgdytSésinsDnp2o Ipeo s tkutpewr § |

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

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

Accession ID Toto je identifikaln? hodnot a

(Evidenln2 | piSfa)ydpbhNvregistredam@mupaci ent a |
postupuakt er 8 mTge blt syst®mem P/
kovhDSen2 pSenesenich dat. Tato
zad8v§8§ automaticky, jestlige s

pracovniho seznamu modalit.

Physician (L®m®B) o et $W®k2acs?e, kterl prov§gd
zobrazovaci postup.

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

ZajistDte spr 8vn ®ace@avi8abyse i nf o
zamezilionespr 8vn®mu oznal en?2 dat
UPOZORN,rnespr§vn®mu um2stBPDn?2 tNDchto di

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

POZNAMKA: L2 sl o garge kat®tru zadejte |
aby mohlo blt toto |2slo autol
souboru sn2mku pSi jeho zaznal

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

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

infrared
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Chcete-li odstranit data pacienta apostupuzp ol 2, do kterTch se zad§v

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

POZNAMKA: Pol e wurzlaedr8% 8n2 i nformac2 | ze
ukonlen2zm postupu, jestlige s
poSizovg8§n2 dat sn2mku.

7.2 Poloautomatické zadavani informaci o pacientovi
a postupu

Data pacienta lze zadatp S2 mo do vige popsarnioau poll %,nakt
pS2padnhD je mogn® meyhanrato iardfrersBdSee n2bo ze
pl 8novanlch pacientT (pmaacouvmgiho koaznamwe)n,c
uopakovanhD vyget SovanTich nebo pl&novanlch p

POZNAMKA: Seznam pl §novanTch pacientT I
at o dotykem na n8zev pS2slugnte

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

POZNAMKA: Jako vichoz?2 seznam se zobrazi
Volitelny pracovni seznam se zobrazuje tehdy, je-li systém
nakonfigurovBmogRUgodbem pSipo|
seznamu modalit.

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

721 M2stn?2 seznam pacientT
Syst®m bude aut omat i cpagentecladj2itga td Siz2rvfeor mace
zaznamenanlch psgsu@Phy kKTset @y ulogeny, do
pl 8novanlch pacientT.

infrared
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Dot knhDt e se pogadceznaamun Potdbudetm Macianastavit jméno,
i dent i fi k alauwadatunt nerbzeni dapébo pacienta.

ZbTvaj2c2?2 pole postupu vygaduj2 ruln2 zad§8r

Setup » Prime » Scan ) Close X

Settings

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

Date of Birth | Gender | Patient ID seznam

11/15/2015 O 03034 planovanych

pacientT
12/30/1950 F 014

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

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

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

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

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

ZbTvaj2c2?2 pole postupu vygaduj2 ruln2 zad§8r

POZNAMKA: Chcete-l i obnovit pologky zobraze
modal it, pSeant[bocamidWstos1
a AWorklist (Rracovni seznam) )
infrared
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7.3 Smazaniinformaci o pacientovi a postupu
Chcete-l i s mazat v ge cpacentoviarpdésmpumaadatjeonovu, dot knDt

se t | @éar(Bnkazat)

Tento Ykon neodstran? g8dn8 nasn2?2man8§ data za

74 PSechod do dal g2 fgze
Jakmile byla zadana data pacientaapost upu, mTgete pSej2t do f §z

akvizil n2zhonutegm nmobnamiteitsRkak r a KENEE )

POZNAMKA: PSep2nat mezi f8zemi mTgete po
prTbNRhu; stisknut2m pogadovanetG
postupu.

POZNAMKA: St i s knut 2gm vt@ heol 2stnkZaEmZa | WU Sa d
MakotoE , je-l i pSipojen kat®tr, | ze
(Pl nDnz2) .

POZNAMKA: St | s k nut 2znp It Inagl h2ot kparﬁaﬂhao w8 2 c
MakotoE , je-l i pSipojen kat ®tr, |l ze
(Snimani).

infrared

A X NIPR0 COMPANY

IFU0163rN.cs (2023-05-24) 7-5



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

8Pl nhNn2 km$W®pmrava MakdteEdpsle @
pougit2m

Dal g2 f8ze postupu zal?n8 plnhBDn2m zobrazovac?
ovl adal EMaokstter il n2ho pole, ve kter®m m§ blt
sn2mkovsg&§n2m je dokon]| eanilokgié8ukpojl erdiomtrobuab r a z o v
pSipravenosti kat®tru.

81 Pl nhNn?2 kat ®t r u

Se steriln2m kat@6epmay® pBt nj
v souladu s dokumentaci, ktera obsahuje navod k p o u ¢ kter&
j € 0 b s abglennkatétru.

VAROVANI

'''''
......

3. Flush
o

Prime with 0.5 ml saline before test or use

Obrazek 8-1: Pokynykp | nDn 2

kat ® ru zobrazovan® na obrazovce ve f8zi Pri me

Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE bude na obrazovce
uv 8dDNDt pporkoyvn8yd Ikn2 rhlkdv pocsh upbu pl nhDn2 kat ®t r u,
kovl adal iE.Makot o

Tyto kroky josugabyiustrdvayay okz g2 Si ly pokyny pSiloge
anenahrazuj 2 nut nos tobezramdniost endvodem Kp ovwag ietl 22 a
pSibalenTm ke kat®tru.

infrared
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Pl nDn2 kat®tru mus? prov8dRDt steriln?2 obsl uhu
ilustraci zobrazenych na obrazovce, grafického navodu dodaného s katétrem
a pisemnéhonavodukpougi t 2 kat ®tr u.

82 PS2prava MakéteEdal| e
Ovl adal EMaek optSoefdn um2msa vyget Sovac?2 stTl nutn®
bari ® y ovlIBEdale Makot o

MDjte na pambDti, ge n8sleduj2c2 pokyny vygadu
anesteriln?2 obsluhuj2c?2 osomyspBn2psvpmdalDes M
dooperalnzho pol e:

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

VAROVANI

infrared):
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/N

VAROVANI

/N

VAROVANI

/N

VAROVANI

PSi nastavovgn?2 poEalnwst&labdan?bBoMpkbeoproveNt
sestavajicizn 8s |l eduj 2c2ch krokT:

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

2. Nesterilni obsluhujici osobaot evSe obal obsahuj2c2 sEeriln?

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

4. Nesterilni obsluhujici osobav y j me oMd kaodtad/E o gn®ho dr g8ku na
konzole, kterl se poech8z2 wvnhD steriln2ho

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

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

7. Levourukupak vIiog2 do z8hybu na druh® stranh s
MakotoE ,kt er I j e rovnhDg ozn@ilekow.ymbol em ruky

infrared):
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8. Sterilni obsluhujici osobadr §2 ot evSenou sterilB2 bari ®r u

9. Nesterilni obsluhujici osobap Sed§ ovIl al al eMakoatoobsl uhuj 2c
tj. um2st?2 ovladal dol atdtalV&eENM®keoeteriln2z ba

10. Sterilni obsluhujici osobas kr ze steril n2z b aE uckopu ovl adal e
ovliadal EMakotukoj eS na jpdeovdomea?j sho amlDn au

11. Nesterilni obsluhujici osobap a k o v | a d abté uchom dkraje otaru
steriinibari ®r 'y ov | ade,| ek tMark® tjos ou o zpnSailteSnhyn eg i
bari ®  u tak, aby pSekryla pE.Opojovac? Kk

p k a
abe

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

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

14.Nesterilni obsluhujiciosobaz aj i st 2 pol ohu propojovac2ho Kk
pougit?2 wedwmuto? kyisechomlusekwzlombD asti prov§g§dNn?
postupu.

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

UjistNDte se, ge b2l ® t Nzsuke? |
ovl adal eE.MaMaotteor i 8§81 bari ®ry by
UPOZORNY VP S? s tatvpour uk. Mezi b2pdendn NmnPo
rovlada!e bude pSi spr8vn®m pol
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7

83 PSipojen2 kat ®tru

VAROVANI _
VAROVANI _

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

PSi poj ov § m?v | kaadta® tif mMiagk?o tpor ov8d Nt steriln2 obsl

Ovl adal EMaek ottSme’bsat i t na vyget$S

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

rMakotoEur!e|p>®i|pojen2 kat ®t r u .

A BNDhem postupu pSinaoorjtoglrﬁinrf-acziab!
vli 8kna kat®tru nebo zEBSsuvky o
UPOZORNTY

1. Zkontrolujte, zda je b2l ® tNDEnbkenZpesitred i | n?
pSipojz&@&savke ovl akdal e Makoto

2.Ze steriln2 bar BogsovaRdal mo dMiejkoodéloyt ; odd!
perforovanych linii a zlikvidujte jej mimo sterilni pole.

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

na horn? stranhD ovladale z k &nnaché&zil uj te, zda
vpSi praven® poloze (READY).
infrared»>
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4. Vyrovnejteruk oj eS kat®tru tak, aby jej2 barevns§

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

6. Ot 8l ejte rukojet?2 kat®tru ve smDru hodi nov
obrazovce ovl adaREADYeizPoSh rparza’vedo) i ndi kuj 2c
zcela pSipojen.

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

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

Napl Rte pSipojenl kat®tr dodatelnim mmogstv2m

azahajte zobr azov §n§i vs(@thiosksnnuztE\r?allawusakia!i
MakotoE .Pokud se sn2mek | VUS zobr azujpsdaohgoak o soust

sn2mku | e pSijateInTFSTCDPﬁaobmm\tcekmamne tlal 2tk
stisknDtZSTOP fimkovl adaB.i Makot o

POZNAMKA: Pokud obraz nen2t m&v] atpbkiah
vpropl achovg§n?2 kat®tru po.moc?

PSej dfid SsankSnimani) idot knDt e se OM(Sm’nhéni) prvku
vgrafick®m ukazhadtren 2 |p&sTthiDhoubrvazovky.

infrared
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POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Hodnocen? kvality pl nhDn dbrakoace ®
Mrime (AP 1 n N n 2 )obrazoveeScan v(8nimani).

Dokud se kastngtme kots8¢ 2akat ual i zu
stisknut Mark ¢t Z m & | ma ovl adaH i

pSej2t do(Srinf)e Scan

Pro pSechod syst ®mu dazahfjgiz e S
automati ck®ho zpRtn®ho protag:

Makot oE tlal2tko Ntn® prot a:

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

Vnavodukpougi t2 kat ®tru | e nasBuwénia

kat®t ru na vodic2 dr 8t, vkl 8d!

azavsg8§dhDn2z kat®tru do arterie.
VAROVANI

Po posouzen?2 kvality naplnhDn?2 kat ®awest j e kat ®
podl e pokyyohlvnavadekdpeonu §i t 2 kat ®t r u.

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

Pomoc?2 ¢i vi®USdudeuiziskavany snimky bez chemogram. Pomoci
automati zovan® akvizice pSi zphRtn®m protahov§
s chemogramem.

91 Givs8 akvizice 1VUS
BNDhem giv® akvizice dat |1 VUS zah8j2 syst®m ot
by soul a8sjnifl zaauht omati zovan® zpDtn® protahov8n?
zobrazovac?2?ho | &8dr a. Na obrazovce se zobraz?
aktualizovg8§n, dokud bude giv® snzm8n2 | VUS po

Poloha
READY
(PSiprze

Znal ka

Nahravani
ZphDtn® pr

Zastaveni

Aktualni
rychlost
pSem2sSa

Obrézek 9-1: Re gi m ak vi z i MakotosAgquisi®aniModeb Dhem nenahr 8§v an®h olVUBj syp@®blenyrsin 2 m§ n 2
funkcemi dalkového ovladani
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Pokud se ugivatel nerozhodne
sn2m8n2 | VUS se nebude ukl 8dat

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

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

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

911 Zah8jen2 ¢giv®ho sn2m8n2 | VUS

Sti sknut 2gm vt@haolarsi ivKSs ovl adaB aktivifta k ot o
zobrazovani IVUSvr e 81 n®m | ase. Stav r egi mu zobrazo
s e z mDAIYE aiaformace o poloze se zobrazi bilym fontem.

Obrazek 9-2:0vI| adal BMaé&btazuj2c2 ¢§ivou akvizici | V6L okeeREAD¥ngPS3Sapnamen
(vlevo) a v poloze 0,0 mm (vpravo).

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Pokud nejsou povoleny funkce
snimani IVUS Iz zahajit klepnutim na ikonu Live IVUS (Gi v ®
snimani IVUS),A=d, na moni t or13.8.7Bhable | §

Remote Control, abyste tyto funkce povolili.

912 PSem2sthNDn?2 i v®ho sn2m&n2 | VUS

VAROVANI

VAROVANI

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

Pomalu
k distalnimu konci

Pomalu
k proximalnimu konci

Rychle
k proximalnimu konci

Rychle
k distalnimu konci

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

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

BNDhem prgv®0Bmw2 sn2m8&n2 | VUS pougijte ovl &d
aproxi m8ln2zho pohybu mupravenipblehgaktudinhadak ot o E Kk
sn2mku uvnit$S arterie

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

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

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

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

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

brazovg8§n? se b
k vorsehu Rrom ad ¢ i C
pSi dosagenz
zbhbda pokral ov.

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

POZNAMKA: Je-li v poloze 0 mm bez probihajiciho zobrazovani stisknut

kterykolizobou ovlI 8dac?2ch p nelabi s

\

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

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

BNhem gi v®ho sn2m&n2 rigvies kmRageamendpS2 daunkci

2l meboidotkviwti o t o

at o stisknuwakmzZnbahka) kaa oR

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

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

Obrézek 9-4: Akvi zi | n2 regim Makoto bRDhem zaznamen8van®ho gi v®ho

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

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

na displeji systemu EE®EEl(Zaznam), Recordne b o dot knu't Al se t| al 2t
MakotoE , které se nachdzivbl 2 zkosti pS2| n®ho sn2mku | VUS.

OpNRtovnim sti skinw@Ran sr2am@nkwl ¥ UdS8H

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

0 T

n N
| Z t
I

<N O
coo
0)]

nw oo
o 0o
oo~
c <o
o —<
® >

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

READY | . 55.0.| . 50.0.

EI] | P ;‘:FI P % o

Obrazek 9-5:LCD obrazovka ovl sap&il gpo jMabkdeovacit katétrem Dualpro™| VUS+ NI RS bNDhem
procesu pSechodu od zal §tku nezaznamen§pan®ho QEA®NoO (FmBanuEav ehv Sk
pak pSechomiinimu@stoaci on§rn2mu ¢gi vlmu sn2mghévEwvWUSp apirms$i St mSem?s

bNDhem zaznamen8v§8§n2 (vpravo). Povgi mnRDte si vzhledu ikony z8znamu ¢t
Provaddi-l i se bNDhem zaznamen §v awhUesh o vgpirva®hoo) spnSemm@ndBlasti,§ nk2d, e bjuidge zs§z nvam v
t®t o akvizici jig byl proveden od posledn2ho stisknut?2 tlal2tka Mar

z§znam pSed nejnovNjg2 znalkou je pr&zdni pruh vprayv

BNDhem p $eS8m?2s o v®ho sn2m&n2? | VUS se budou ak
polohy, skuteyo® potiohgySam2sSovgn2.

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

dot knut 2 m ST@P ad dspleji systému MakotoE
mTgget e pozastpaovsiotu va8tn&| e&m?t @it r u
zaznam.

POZNAMKA: St i s knut 2znp NttIna® h2ot kpar roa achwlve8haB |

ukon|] 2te aktu8l n?2 1z 8§z azamjitgi

n ® automatizovan® sn2m8n2 p!
p git2 aktu8ln2ho nastaven2 i
Sn2mky poS2zen® pS aut omati z«
vgdy zaznamen§va12

infrared

A N NIP20 COMPANY

IFU0163rN.cs (2023-05-24) 9-6



Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

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

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

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

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

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

a. Stisknut 2SFﬁOPtr!avaali al i NEarelwotdaiknutim se

t | a!S!I'CDvugi vat el sk ®@timtorposipem aastévite

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

Tneboi

b. Sti sknut2zanp Btl m®K d kpar.ajrock\o&lrizzte gi v® sn?
IVUSai hned p SQeajtdertaet ik ovan® akvi zi ci pSi .

POZNAMKA: Pozastavenigi v ®h o #&WDSzmsmr2az2 panel
Mak otvozEd 8§l enost uragenou od pi
Mark (Znal ka). Ta zTstane zob
nedoj de ke sLivelgUSy Gtii v&®| SR a8 n?2
Pullback ( Zp Nt n® p r, Retua hlodREADIY {Opbnoveni
pSipraven ®amslats(t PaSaa)k) T

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

7

92 Automati zovan8 akvizice pSi zpDtnd
Viregi mu automati zovan® akvizice pSi zpDtm®&m p
protahovgn?2 o Elazaebmiowcind @adraokatétru. Timto Ukonem se
soulasnh spougt? zGntamoata NGUSHARI BS pSi pougit?2
Dualpro™M] VUS+NI RS nebo jen dat |1 VUS pSiMHdbougit2 |
| VUS ke kterTm doch8z2 pSi rychl osti zpNDt n®ho

02/17/2022 [ Name ] DO

Mapa
vodiciho Zobrazeny
dratu r§mel el
Zobrazené
Gdajeol 2 s
a poloze
r 8§ mel Indikator
dobrych
spekter
Rychlost
zpRNDtn
protahovani

Obrazek 9-6: Ak v i z i | n 2probileafici antorsatizovanou akvizici IVUS+NIRSp Si zp PRt n®m protahov§gn2.

921 Nastaven?2 rychlosti dal d§2ho automati zovan®
Rychlost pSemisSovg&n2 pro automatizovan® zph
neg spust? | Po@kdloivasmnm2um§ny2chl ost zphRDtn®ho pr

klepnutim na ikonu Makoto Controller Panel (Ovladaci panel Makoto), . Vyberte
pogadovanou rychl ost pr:6,5nmpn8s? I{0tmm/s zepd20m@/s.pr ot a

N Pullback Speed
Position: READY

©® @ &

Stop Live  Pullback

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

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

922 Zah8jen? automati zovan®ho zpRDtn®ho protaho

Sti sknut 2znp Itt Inakl h2ot kparanhao w8 2adal zahaMa k ot o
automati zovanou akvizici pSi zpRtn®m protahov
vie8l n®m | ase aktual i zpodékmyspirBek IVaS, mapadetekeek | VUS,
z av 8d Dc 2 hiodik&ar Gobrych spekter.

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

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

dalkovéhoovliadani), | 2 mg tyto .funkce p
9221 ! 001 i AOGEUT OAT U AEOEUEAA DPGE UDPAOTii bDOI OAl
Je-l i provg8§dhNDn2 automati zovan® akvi zpomhy pSi zpn

READYi pP&veno) za zppoltdni@h2o tplraslytsoém§en2

nejprve pSesdfemdpop ® shpyst2 §ivou akvizici I
umogRuje zobrazen? intravaskul 8rn2ho n8hl edu
protahovani. Po zobrazeni ndhledupokr a| upkei vi ci opRtovnim sti sk

zpNDt n®ho prﬂahov§n2

9.2.2.2 Indikator dobrych spekter
Na zal 8t ku sn2mg&n2 pSi zpRtn®m protahov§gn?2
Intravascular Imaging SystemE monitorovat kvalitu zaznamenavaného
svDtel n®ho Spek®mM vygaduj e mivgenma®iami 2 pol et

chemogr am. BNDhem zaznameng§8§vsgn2 dobrTch spe
vypl Rovat indik8tor dobrTch spekter. Po dc
poltu tento indik8tor zmiz?2.
POZNAMKA: Jest | i ge s yEssthermo nvBakb?t odost at el
kter® syst®mywvyga8donfeckemogr al
dobrlch spekter se na obrazovi

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

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

zpRNt n®m pr ontianhionv88M22 nv r ozsahu
pSiblimnnNn 12

POZNAMKA: | kdyg se ukazatel dolbpro®@h8a espnekntur a z
zaznamen8n?2 kvalitn2ho spektra, poku
slabg8§ na to, aby pSisphla ke generov
12 %, nebude vygenerovg&n g8dnlT chemo

POZNAMKA: Indikator Good Spectra bude uveden, pouze jsou-li provedena
aut omatick8 zpDtn8 protagen?2 pomoc? :

923 Zastaven?2 automati zovan®ho zpRDtn®ho protah

VAROVANI
Jakmile je dosageno pogadmoiahovdRinebajd 81 enosti z
Zzaznamen8no pogadovan® mnogstv2 dat, |l ze zob
Intravascular Imaging SystemE pozastavit. Dostupn® jsou dva
A
a. Sti sknnhDt 8TOP drd kov ! adaH.i Makot o
inebo i

b. Dot knDt e §'EOPr1,|étlk@ivatelsk®m rozZzhran2 Kol

Oba tyto Wkony pozast a¥2aspalhys ndvizaddlaer 2 Maka

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

A VpS2padhD vzniku nouzov®ST@P«
d N

UPOZORNrna ovl adaB Makot o

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

POZNAMKA: Po zastaven2 zpRtn®ho protaho:
Ma k o tzobfazi vzdalenostur agen8§ od posl e
tl al2tka Mar ki ffZomrath&k@eg . n a afg an e
dokud nedojde ke stisknut?2z t1;
|l VUS), Pull back (ZpDtn® protal
Translate (PSekl ad)

VT bnr
snimku
Maska
zavsg§dn
katétru

Obrazek 9-8:Akvi zi |l n2 redgim po dokonl| en2VUS#NiREm&it i zplan®mopsot mBa?v§n2 se z
zav§8§dhDc2m . kat ®t rem

Po dokonlen2? automati zovan® x=poimpicéezpSFisobp D@

katétru bude provedena aktualizace chemogramu, chemogramu na arovni bloku a indexu

zat2gen2? | iMagavidmiek8dryodic2ho dr §tu bude sk

naleznetev| 8§ s1.4.8.

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

zobrazenysgedT m pSekryt2m ve formhRD maSst®y2.7zavs§dhNc?t
ve které naleznete podrobné informaceoz p Tsobu odstraRovg&n2 pSekry
masky zav8§dhDc?2ho kat®tru ze zobrazen?2.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Je-l i povol eno pSekzgv§diDe2hor k
“wsek chemogram uvnit$S tvdlpomtld u

924 Oznalen2 nebo Avynulovg8n2fA bRDhem automatic
BNDhem akvizice automatick®ho zphRDtn®ho z2sk§8v§
pozdDji dgtiagdRnktazMar k (Znal ka) na ovladali, s
Mark (Znal ka) na obrazovce.

PSid&§n2 znal ky bRhem akvizice zpRtn®ho protah
vzd8l enosti zphRt na vzd8lenost 0,0 mm.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

93 Provs8§dNDn2 dodatel n®ho gavdcin®@ n2 p o mc
systému Makoto Intravascular Imaging SystemE

VAROVANI _

VAROVANI

VAROVANI

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

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

Chcete-l i prov®st dodatel| nou a@ivV@himéinil\tUSEstiskn

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

POZNAMKA: Pokud jsou funkce d&§8l kov®ho o
snimani VUS| Aut omati zovan® z ppustin ®

kl epnut2m na peelbm,oa,morilitdxrwnu

Vi z 138.8 Enable Remote Control, | 2 mg tyto
povolite.
PSi zobrazen2? kagd®ho nov®ho sn2mku se nad ch
aktivaci tohoto sn2mku za %l el em prohl2gen2.
POZNAMKA: Jsou-l i zaznamen§iSy whéenkiyeg |l ze

pogadovan®ho sn2mku vyhl edbmava. |

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

ukonl| et e zphajt postgp navy.

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

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

10Prohl 2§gen2 sn2mkT,pSmaiSerEn2sn?:
pozn8&§mek ke sn2mkTm
101 VI bNRr sn2 mku
Po zaznamen§n2 v2ce sn2mkT pSe ptongant® proerzd c 2t Nomi |
prvkT pro vIibhRr sn2mkT. Goravy
snimku

Ovladaci
prvek pro
vibDr s

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

Dotknutimsenazvupogadovan®ho snAanktuDtve bekat &, akt er 8 m
zobrazena na obrazovce.

Uvnit$S ovl&§dac2ho prvku pro vibRr sn2mku jsou
PSesouvg&n2 dal g2ch sn?2 meifidatcinagevku, lzelprpvédiy |y vi di t
pomocidotykovi ch ¢gi pek nach8zej2c2ch se po obou st

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

102 Ppravy sn2mkT

Okno uprav
O snimani
Area RCA p“
Nazev (031172015 1432:50 b 4 A
shimku & X = ZavsSzt
Linear =
L 2slo ) a y € Mheter Lot Number
katétru \nnotate 64623
Ninte:
Poznamka ke v
snimku
PSepn
viditelnosti bloku
chemogramu )
PSepnut
= S epn IMShow longitudinal Block Level Chemogram mapy'
viditelnosti 14 mshow transverse Chemogram Block vodiciho
DSZ | n tﬂmeCBlwindowsize—. < 4mm Odstra
hinki i snimku
N = )
Guide Guidewire PSepnut 2
Snimani Ceer . ' masky
mxLCBI ] ‘ ' ) vodiciho
katétru
Obrazek 10-22 Okno pro %pravy sn2mkT, kKAREA® je otevSeno pro
Infformaceos n2 mku je mogn® upravovat tak, aby posky

aumoRovaly pozdRj g2 vybr §n?2

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

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

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

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

ar o v n Bogborech a zpravach DICOM.

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

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

1022 L 2sl o gar ge kat ®tru

Informaceok a g d ® m g rs20mk & a z n a me n §infgrmasemioolkaétruy Klerys

nese pS2slugn® |2slo virobn2 garge. Tyto info
kagdl s nt2omezka d 8an 2 m h o d abalti katétm Soepule Gatheler Lot

Number (L2sl o ¢gkanRgprheatsPtavy sn2mkT.

POZNAMKA: Zadg&n2m | 2sla ¢garge kat®tru bl
umognz2te automatick® vypl nhDn?
jednotlivlich sn2mkT.

POZNAMKA: Je-li k dispozici, systém z katétrup Se| t D | 2 s| oa § ¢
automaticky jej zada do pole.

POZNAMKA: Kvyhl ed§vg&n2 | 2sel garg? kat ®!
dostupnl ve f8zieSemecp DalWigd @«
informace naleznete v| 8§ s12.1.

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

POZNAMKA: Kvyhl edg&8n2 dTlegitlchspdtcdbh’
jsou zaznamenanyvpozn8mk8ch ke sn2mkT
filtr, kteryjedost upnl ve f §zir eQd lmactpr|
Dal g2 infor malcgslemial eznet e v

10.2.4 Snimani viditelnostip o d ® n ® Yr ochendgréanuo k u
Viditelnost ¥ar o v n N chierhogr&mu v ramci podélného zobrazeni IVUS Ize zapnout a
vypnout pomoc?2 tohoto zagkrt8vac2ho pole. Tat

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA:  \iychozi nastaveni viditelnosti ¥%r o v n 1 chierhogramu pro
vgechny nov® s n?2 naktavenl sgseemwn bz t a
| 8436Zobrazen?2 snz2mkT

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

1025Sn2 m&n2 vidit elblokushemogpa®d | n®h o

Viditelnost jednot!|liv®ho bl pokrazencliUSize gr amu v r
zapnhouta vypnout pomoc?2 tohoto zagkrtavsg8§c2ho t1l al
aktualni snimani.

POZNAMKA: Vi choz?2? nastaven2 viditelnost
noveé snimky Ize nastavitivnast aven2 sysi3®mu
Zobrazen? sn?2mkT

POZNAMKA: Tohle nastavenilzerychleupr avi t . KlI'i knDt e
my g i na Chemogram Bl ock (Bl ok
pS2slugn® nastaven?2,.

10.2.6 Snimani maximalni hodnoty indexu LCBI
Maxi m8l n2 velikost okna indexu uychBzihodnatte u kag
Pro nastavenéhokwvKma|lpgaudgiaxi m§l n2 hodnoty index
10 mm pougijte posuvnz2k.

POZNAMKA: VI choz2 hodnotu pro vgechna n
vnastaven?2 syst ®mu 13.65Kontralan g s )
luminaVelikost okna max. LCBI.

102.7PSep2ngn2 zavs§dRNc2ho kat ®tr u

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

Optimélniho chemogramu dosdhnete omezenim zobrazovéani ve
vodicim katétru.

VAROVANI

VoknhD pro Ypravy sn2mkT mTgete poug2t funkci
kzapnut2 nebo vypnut?2 wviditelnost:i masky zav 8

vodiciho dratu, podélném snimku IVUS a chemogram na arovni bloku.

Maska [
zav§gdn
katétru
Obréazek 10-3: Upravy snimkusa kt i vovanou maskou zavs§dRhDc?2 ho kadeaRtivovanomaslow o) . Bpr av
zav§dhNDc2ho kat®tru (vpravo).

1028PSep2ng&n2 mapy vodic2ho dr §tu
VoknhD pro YprBygtenpomkd2tm funkci pSep2n§n2?2 maj
k zapnuti a vypnuti viditelnosti mapy vodiciho dratu a chemogram. Je-li mapa vodiciho
dr 8tu viditeln8, ovlIl8dac? prvek bude zobrazen

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
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Mapa
vodiciho
dratu
Catheter Lot Number

Nl64623

Notes

BN STEMI, post 2.5mm ostial POBA
m
4

mahow longitudinal Block Level Chemogram

1| W Show transverse Chemogram Block

o] mx &g window size ——f——— 4 mm

s =

PSep2n§gtr
vodiciho dratu

Obrazek 10-4: Okno pr o Yip raitiwgvanewnrapdu Vodieiho dratu (vlevo); chemogram je skryty a mapa
vodiciho dratu je viditelna (vpravo).

POZNAMKA: PSep2nal mapy wezmlEre?h oz aitkuga zue
nejsou k dispozici data NIRS.

10.290dstraniDn2 sn2 mku
Prost Sednictv2m okna pro YWpravy sn2mkT | ze od

bude vgdypoeyzvgeank odstranBDn2 sn2 mku.

Catheter Lot Number

Notes

W Show longitudinal Block Level Chemogram

Odstra

snimku
SclamD (OPrde t @amdwny sm2mkT)( wl evo)

Obréazek 10-5: OvlI 8dac?2 prvek Delete
a vyzva k potvrzeni (vpravo).

infrared
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A Je-l i odstranhDn2 sn2mku potvr ze
vratitz p Dt .

UPOZORNTY

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

Vi bnDr
snimku
Kontrola
lumina
P S ehr § Ovladaci
prvek pro
hrubT v

Ovladaci prvek
pro j emn
r 8§ mel

r§mel ku

Obrazek 10-6: F&§ze Scan (Sn2m§n2) akviziln2ho regimu spSeufguagndDnEmtmhTl §

10.3.1Aut omati ck® pSehr §vgn?

Dotknutim se ovladaciho prvkup Sehr §v §n2 / ;E/, avketre2r T j e um?2s

pod pS2|nim sn2mkem | VUS, mTgete spougthDt/ poz
zaznamenanl c hporSsangled Kk@m vbyly poS2zeny.

PSehr8vgn2 se uskut el Ru§neelrkyTc hzl ao asge?knupn&iub ¢ui ¢ h ¢
snimani IVUS nebo 30r § me | KT za zsSekiwnmdu awt omati zovan® ak
zphPNDtn®m protahovgn?2,

infrared
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Pozastaveni
10-72 F8ze Scan (Sn2m8n2) akviziln2ho regimu bRDhem automatick®ho p
prvkem pozastaveni.
Pozastaven?2 pSehr&8vs§n2 bude aplikovg8§no na zob

pSehr§8§vsgn2 se zah8j2 zobrazovg&§n2 r&mel kT od p

POZNAMKA: Je-l i dosageno posledn?2ho zazna
pSehr 8v8n2 veposkmya|coev abtu doep Dt ov
kprvn2mu rSanelDku v

POZNAMKA: Je-l i vybr&na oblast, automatic
zahrnovat tétcvpbehélolylastv

10.3.2 Kontrola lumina

Kontrola lumina sloug? prahd 2gemTckadmidit | mRSem
pSehr§8§vsg velmi kr8tk® smylky obsahuj2c2 r §mel
vzhledemcévyspl akem pSi staci ovzthBdemeényspobudzeh?2 ka v ?
pohyblivém zobrazeni metodou IVUS.

Funkci kontroly lumina Ize zapnout a vypnout pomoci dotykového ovladaciho prvku

kontroly lumina @, kt erT se nach8z2 vpravo od tlalz2tk

POZNAMKA: Nastavte trvani nebo rozsah kontroly lumina v rdmci nastaveni
syst ®mu. 13WwWi2RokSsath r 8mel KT k.on

10.33Ru|l pSehr §v §n?
VybranlT sn2mek je mogn® pBehsB¢mekt pE®hr §t npo
vpogadovan®m smDru, dotknRDte se odpov2daj 2c?2hc

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

r§memapodrgte jej. PSi pougit?2 tohoto zp-

dosaemnsd edn2ho r8mel ku ve vybran®m sn2mku neb
rémel ky se nebudou pSehrgvat ve smylce.

POZNAMKA: Chcete-l i vybran® r okl SyepS&mhp &$
viak®m byl y po S2pzoednryg,t es toivsl k§ndihat

jemnT vIishme hai el ku

10.34VTI bNr r &§mel ku

10.3.4.1( OOAL OLARO OUIi AéEO
Abyste rychle aktualizovali zobrazenl r &8mel ek
Frame Selection (HrublT vibDr r&8mel ku) mezi <ch
podélny snimek IVUS nebo kdekoli na modrou linii.

POZNAMKA: PSet ahov§gn?:

> ovl 8§dac?ho prvku
odpov2d8 pSehr 8v§gn

2 promBDnnou

10342 AT T L OLARO OUI A¢EOD
Cheete-l i zobrazenl opfbS2mektpSathr o y ednom r §me| k|

ovl 8dac2ho prvku pro jemnlT vibnr mm§ln2ho

POZNAMKA: Po um2stNDn2? kurzoru na chemog!
pS2|l nl sn2mek | VUSKknéWN&USpmmd®@le
kol el ka mygi posouvat zobrazei

104 Znal ky
BNDhem snbpm&§ddkan|l en2 sn2m§n2 je mogn® pSidgva
§n2mku stisknhDte ovl8§dac?2 prvelMarhkebmalslkea)ot kn

N ]
= resp.. BNDhem pr ohl 2pipeymsd opry ienj@drilitdeo §dne Nk e & e
& n a | #lyazené na obrazovce.

infrared
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Ugi vatel sk§

POZNAMKA: Kagdl r 8§mel ek

POZNAMKA: Vj ednom sn2mku

POZNAMKA: Celoobrazovkové z obr az e n 2

soul asnh.

POZNAMKA: Proveden2m mRSen?:
S e

poznamky kr 8§ me | ku

mTge Dbilt

pS2rul ka

opat Se

mTge Dbrial ekt vo:

pSi d&nsa sk ugn®mu

mTge

pS2|

obsaho

n®ho sn

automaticky v
r§mel ku.

AcaUisigion (Akvizizeg ve faza § |

POZNAMKA: Pro pSechod do
Setup (Nastavenz) nebo
(Znal ka)

POZNAMKA: BNhem akvizice sn2mku

kvynul ov8§n?2 zobrazen?

0 mm.

Relativnipolohaznal ky uvnit$S sn2mku

vchemogramavpod ®l n®m sn2 mku
troj Yshel n2| kTm pSipoj?

infrared
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Aktusg8ln
zobrazeny
r8§mel ek

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

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

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

1041 VI bNr znal ky

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

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

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

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

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

1042107 UT Ul EU EA Ul AeEUI

infrared
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Okno pro
Upravy
znal Poznamka
ke snimku
Odstran
znal ky

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

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

10.4.2.2/ AOOOAT Al p

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

POZNAMKA: OdstranhRDn® znal ky nelze obnov

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

\

10.4.3 Tisk

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

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

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

10.5 MNSen 2

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

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

segmenty, stenty atd.

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

dokonlen?2. regionu

infrared
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Oblast lze vytvoSit n8&sleduj2c2m zpTsobem: do
=]

(Délka) MMEM ap ot ® oznal t ek opnoclo§vt® |unm¥2 sat Nn2 pogadovan

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

zpTsoby:

(A) Dotknutimseap Si dr §gen2 m pogadovanemmasddme| n2 pc
pSetagen2m dékonpowépalahy v a n

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

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

Je-li vytvoSena opot@a®tn®hcsosnpmibe hynhdD t ®t o obl a
tl umemddd aovl §dac2mi prvky pro vIibRr sn2mku je
oblasti.

POZNAMKA:

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

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

infrared
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27.9-64.9 mm ¢

LCBI vybrané Um2 st NDn?

oblasti LCBI ve
vybrané
LCBI oblasti
Max. LCBI 101}

mx(4)

vybrané oblasti

Délka vybrané
oblasti

Pl ogng s
vybrané oblasti

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

10.5.1.2 Uprava regionu
Regiony, kt er ®ramg ¢hgmogramiu,ize Ervit pa pezici v ramci
sn2m8n2 nebo | ze upr &winteljnej iuan? sp dAn&t.e| n?2

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

40.4-66.4 mm ¢
Uprava

70 «[p< 00 - 50 hranice
regionu

Uprava pozice
regionu

Obréazek 10-13. Ovladaci prvky Upravy regionu.

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

automaticky. Indexy LCBIs e aktualizuj? po dokonlen? Yapravy

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

mal Tch %prav um2stRn2 hranice

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

10.5.1.3Délka, LCBI amax. LCBI
Po dokonlen2 vytv§gSdn?avioshleadsktyi nsleStomardblestozuy itsSe |

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

infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

LCBI: Jedn8 se index zat2gen2? obl asti
LCBI vyjadSuje pomBRDr wysktui pozit
| i picdeTl keovIim poltem platnich pio>
oblasti, a to na stupnici od 0 do 1 000.

mx(4): Jedn8 se maxi m8l n2 index zatz2ge
pevnl nastaven® velikosti okna
oblasti. Vichoz2mmeli kost okna

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

105.1.4, OT ET Ul T p DITHI U O0AT&8UA j!3MmQ

Veli kost Il umin8ln2 plogn® stentliezyobASstjegymuog
za pougit?2 dnviocuh gz nkaalajédkBj eozbomNSen2 plochy, ktero
identifikoval jako lumen.

POZNAMKA: Chcete-li ziskat informaciol u mi n § | nz plogn®
st8vaj2c2 oblast, psigejel @2 md:
akoncov®mu r8mel|l ku t®t o obl ast

N o~

10.5.1.56 L ARWOGHAT p OLARO
Oblastilzevyb2rat dotknut 2 m s e ramdpvwadagiltbarykapé ho t 1| al

vibnr oblasti. Pwids®llendk yz oD Sizrefrar d@ldugoy L CBI a
pS2slugnim zpTsobem aktualizovgny.

VibRDr oblast?2 |l ze zrugit opNthodandoblassnebos k nut 2 m
zvolen2m aktu8ln2ho sn2mku, pS2padnh jin®ho s

POZNAMKA: Pokusovyt voSen?
|

) nov® obl ast. bui
vlibRru aktusg§ 2

n obl asti

infrared
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10.5.1.60 GEAUT p Dloklektéhi AE E

e —— Okno pro

| 40.4-664 mm & Gpravy

1 ’ oblasti

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

oblasti

Delete

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

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

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

t | al|ARntekbao p | ochmrﬁn okna.

105175 UAT ¢ AT p OACEIT O

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

(Zamek regionu) , ﬂ ﬂ

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

prvku Delete (Odstranit) .

POZNAMKA: OdstranhDn® obl ast i nel ze obno-

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

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

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

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

105.2.1- i GAT p DI 1T AEU

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

infrared
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Pokyny *)
PSibl2ge M Sen®
vm2 st D c
Dodat el
bod
Pol 8§t el
bod
Néahled
kontury
plochy

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

3 . UpozorRuje
oznalen jako velkl vyplnDnl Kkruh

Cheete-l i zah8jit mnRSen2, dotknRhDte se n,.troje pr
Je-litatoi kona aktivn2, zobrazuje se modSe. Pokyny
zobrazen2zm I VUS, kde sloug? jako vod2ztko pSi

Chcetel i zah8jit postup definovg8§n?2 pl auor?ys,t Ddhoet kn'

body pod®| prvikpute8§pBuds§Pdhktml bodT, dokud obl a

POZNAMKA: Po pSi dg§n2 tSet2ho odu
tel kovanD zobraz? hl ed pl oc|
t

n
plochavypadalavp S2 padnD kIl e 2 nebo
bod zbe#| eokon| en? plochy.

za Y

POZNAMKA: Chcete-l i zrugit prob2haj?2c?CandeSe

X
(Zr uv)pokynech zobrazenych na obrazovce.

infrared
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Vysledky

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

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

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

infrared
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@ Measurements

i

Obrazek 10-17:Bar evnih
Je vyb

Je-l i zakres

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

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

129 mm? O 73 % PB
2.340m? C

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

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

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

obrysu Kagdg8 ikona vypol 2tan

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

Je-li jedna plochazcelaobsagen uvnit$S dr

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

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

p

a
> Y
e
A
plaku a zat2gen? I

Jsou-l i tSi vnoSen® plochy kresl
1 je zcela nakreslena v ploge
pl oge 3, potom syst®m MakotoE
plocha bude pSedstavovat AEEM
prostSeemiAiA Plocha plaku a z
vypol2t8 mezi AEEMA a Al umeni
AstentfAd a Al umenih
infrared
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Ugi vatel sk8 pS2rul ka

ZmNDRte ve

pogadovan

dokon|l en® p
Y

mezi st8vaj

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

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

10522, ET AUOT p 1 AGAT p
VpS2| n®m sn2mku | VUS | ze prov§dNhDttohto ne§rn2 mDn
sn2mku, jakimi jsou napS2klad prTmRry nebo t|

@ Measurements

Line8rn?z m
25 mm

32mm &
Odstra i}

mNSe

Vybran®

10.0 mm

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

infrared
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Kl epnhRte na pol §tel n2 bodTramslefse W@aRo prvku na s
dokon|len2 mhRSen2? klepnhNte na KemswesadUSsep ozi ci

zobraz?2 | ine§8§rn2 mhNSen?2 odyes mlinzedteBH. enost 2 mezi d

POZNAMKA: Kdy § poug?
um2 st NDn?

vzdalenosti.

§te myg nebo pSeta
0

gz2v
m koncov®ho bodu se z:i

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

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

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

07/08/2016 DOB 01/01/0001

© Measurements

28mm €
Odstra L] 2'5mm
mnNSe
Obrazek 10-19: Znallk&@ranim |line&§rn2zm mNSen2m. Povgi mnNDte si vysledbazen® mog

PSi vyb2rgn2 visledkT mhRSen2 se bude vlievo od

prvek pro stJreesrthd)t%goalédacﬁnoprvkudotknete, mNSen:
ijeho visledek budou ze sn2mku odstraniDny.

POZNAMKA: OdstranhDn® mhRSen?: nel ze obnov
POZNAMKA: Odstr aRovgn2 jednotlivlich mnS

infrared
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POZNAMKA: Chcete-lizr § me| ku odstrani tvjediGdCHN.
kroku, odstraRte znal ku.

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

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

T

pSidgvgn2 pée&mef§mek Aknot at e KMMEGN d altr |peotzen § mk
um2stNDn2, ve kter®m se m8 pozn8§mka zobrazoy
pSedstavovat pol ohqru§ mkew.®ho tokkimIatjee speo k|l §ves
virtualni klavesniciapost up pSi d8vgn2 pozng&§mky dokonl| e

POZNAMKA: P o péid§r),2 pozn8mky se aut oma:’
rovnhDg pp3dsslnagrk®mu r 8mel ku.

POZNAMKA: Vyt voSen® pozn§nidanykr Kmel i®u byl :
pSet 8hnout do naktc®l mimhst me |

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

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

se dotknDte ovl§da02.prvku pro odstranin?

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

PSi n§sledn®m prohl2gen2 sn2mku mTgete pogado
ovl 8dac2ch prvkT pro hrub® nebo jemn® nastavo

infrared
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Obréazek 10-20: F§8ze Scan (Sn2m8§n2)o zarkavliezniTlmm 2chvol Sdeagci2nmu psr vkem pro poSizov§gn

Chcete-l i zaznamenat sn2mek cel ® obrazovky pro bu

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

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

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

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

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

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

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

oy w "%‘*ﬁ*‘»’@

4 P Y

() ( Qa Q )

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

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

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

10.820t 8l en2 chemogr amu

ap o

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

7

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

infrared
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[
R

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

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

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

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

mohl |épe vizualizovat anatomii.

\Ruplure

R .
¢ /1

S

—
=

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

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

POZNAMKA: Snimek Transverse IVUS a halovy prstenec chemogramu jsou

otol nD propojen®. Otolen2m sn
kot ol en?2 halov®ho prstence ch
infrared
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POZNAMKA: Ot ol en2 sn2mku Transverse se
snimku.

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

POZNAMKA: Ot o]l en2 pS2| n®ho snZmku se zo
avi a DI COM wyetga wvriie RRlecvh ew ( Pr

10.84Nastaven2? pS2| n®ho sn2mku

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

Rozbaleni
zobrazeni

ovladacich
prvkT

Obrazek 10-24: Nastaven?2 pS2| n®ho sn2mku. R8khadeh®oohvEG8dat2ppvkky, vipr
Dotykem zpS2stupnRte z8kIl adn?2 o wlogdRa 20 upri y kye

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

Chcete-l i zavér?augﬂktnostaé\watj]z,czdcmtalsmimnebom Al al 2tk
obl asti vnhD okna.

10.8.4.10 GEAIT p L AT p
Hl oubku pole pS2| n®ho sn2mku | VUS | ze nast
p Si bl dg@emizzobezeni, které se nachazejivb | 2 zkosti pS2] n®ho
| VUS. HI oubku pmkillgUSHz8 Aastavievirazsalsumd 6 mm do
16 mm,atovp S2r Tstentnch po 2

infrared
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©Messurements

PSi bl

Pr Tm
pole IVUS

Obrazek 10-25: Pr TmNRDr pS2 | n®ho sn2mku I VUS se nm$Sit lalvaogddlerspzommazrent. ov | §dac? c
Pr TmDmm,6 vI evo. nPm,Tmdrr olsOt Se dmm,PpraVanDr 16

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

dotknhDte se pS2slugn®ho ovl §dac2ho prvku pSib
SoulBsbude provedena odpov2daj?2c? aktualizace

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

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

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

PSi n2zklTch hodnot§ch se vytvo$2 tmavl obraz,
vytvoS2 jasniDj g2 obr azvkomhnacosnmasd taazveenr®2m s/ oprnu)
| e r nr&uldci dynamického rozsahu.

10.8.4.42 O1 OAD éAOT i

Hodnotu nastaven? Y ovnhD | ern® | ze upravit po
0,00 ag 0,50.

PSi n2zklTch hodnot&8ch se bude vytyv@macse asnl
bude vytvg§Set tmavg?2 obr azZombifiacit pastavensnt avenz2 se
sytosti k regulaci dynamického rozsahu.

10.8.4.5Gama
Hodnotu nastaven? korekce gama | ze upravit po
0,5 ag 2, 6.

infrared
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PSi n2'szch vhyot dvnooSt2§ cshv Istel ej g2 obraz, zat2mco p
vytvoS2 tmavg?2 obraz.

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

o] prvkﬂtze) obnove

Pomoc?2 dotykov®ho ovl 8dac?2h 0
obnovit hodnoty, kter® byly naestmeewlyi WoSuj ot e
pSibl2gen2 ani odd8l en2 zobrazen?z.
1084751 T LATp Al 1T pOOI pAE OLAET UpAE 1T AOOAOGAT p

H

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

Tyto hodnoty budou pougity pSi zvolem? dotyko
mistnich nastaveni.

infrared
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10.8.4.80bnoveni mistnich nastaveni

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

10.8.4.9 Obnoveni tovarnich nastaveni

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

infrared
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11Ukonl en?2 postupT

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

Upravy
informaci
0 postupu

Ukonl| en

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

sn2mky p&kon|len2m postupu.

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

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

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

Dotykem ovladaciho prvku AClose Procedure (iUk on | i t MRS patvite
pSed8&8n?2 wvgech sn?2 mko[bndoov em?2s tvnl2c hpoazn¥ifhto sat avu ak
pro novy postup.

infrared
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12Pr ohl 2 grehivBcemo st up T

Vregimu prohl2gen2 | ze pr oohds?tgreatR o vaartc hpi Sreodvcaht §, z
zaznamenané postupy.

Neprobihd-l i ¢g8dnT aktivn?2 @m&stup, nthh@petre gp $haj dto 7
prohl 2§en?2 pomoc 2aldeo tryekgoi vn®h oM apkSoet po?. n

PSep?2
regi mT I\_\

Pullback

Prohl 2 g

SEEEEEEN

C2 | ov §
pro export

BMT-001

Tisk zpravy

Import

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

Po pSechodu do r e @b sbémgozhvahilzébrgzaemaiazejSelecty
(VIibNRr), kter8& je soul 8segi mbepguoptagemhzcBnNmm
MmMTge obsl uhuj 2c? o snonkyau kienah majitoyt ravedeny py a
dodatel n® %kony. Obsluhuj2cboogobaamTdge pdev¥Y ®
vytisknout vybrany postup nebo vybrany snimek.

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

infrared»:
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121 Vyb2r8n2 pangtmkp[T a

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

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

Filtr
Seznam
sn2mkT
Seznam
postL
Seznam
BMT-001 Z n a ! e k
Historie
sn2mkT
Obrazek 12-2: F8ze Select (VIibNr) regimu prohl2gen2 se zviraznnDnl
Infformaceovy br anl ch postupech je mogn® zobrazit, V
vytisknout ve zpr§8§vs&ch pSipojenlTch ke znal k&m
exportovatapr ohl 2 get . PS2slugn® sn2mky obrazovek n:¢
si rownmglRege vyti sknout, pokud je postup oznal e
aktug8ln2zm vibhRrem.
Chcete-l i vybrat jednotlivl postup, dotknRte se |
s informacemiopostupuvs eznamu postupT. Vybranl kigdlmist up t
vibNDr. Sn2mky,omktoermp®sjtupw wbsagempapmussnz mkiTaz
Chcete-l i prov®st v2cen8§sobnl vibRr postupT pro d

dotknhRte se pS2slugnich zagkrt§8vac2ch pol 2] ek

POZNAMKA: Post upy budou $azesXxupzaicho@imd a
nastaven?2 budou nejnovDjg?2 dat
infraredy
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POZNAMKA: Sn2 mky budowhrSar®inyg ivcik &ohoziho S ¢

nast

aven2 budou nejnoviDjg2z sn:

POZNAMKA: PoSad2? zobr aagm2e tienfzanPdma a2 do't
sl oupsceTznvamu postupT nebo sezn

POZNAMKA: Je-l i

zagkrtnut postup, bwdew hy

snimky, které jsouvt omt o postupu obsage

Chcete-l i prov®st

odstrani't t 2 m,

POZNAMKA: Vlastni

v2ceng8§sobn® e 1odgkr tpHwa wphla polt
informac?2 tlkaj2c2ch se vybrvanc®&hno§ spoobsnt®ihpou .v TPoof:

ge se pS2slugn®ho zagkrtS§vac

export je dostupny pouze pro jednotlivy postup.

121.1Hi st ori e sn2mkT

2 h

Aktualizace sn2mkT, kter® jsou provedeny po d
vhistorii sn2ZmkT. Tyto aktualizace zahrnuj?2 zi
odst r an Dn Akorysaniskjigi s axportem nebo archivaci.

12.1.2 Filtrovaniseznamupost up T

Intervaly mezi pravidelnou archivacidataode b2 r 8n2 t Dchto dat ze sy:¢
zpTsobovat, ¢ge se bude postupnh viraznhD zvDtg
Proto je vhodn® poug2t funkci filtru kesesnzge

tak® usnadn2? provg§dnRn2 vIibNru.

Z; sample

B |Procedure Date

W 07012018

W 07012018
fir Wl oer1er2018

W 031172015

W o03/11/2015

W 031172015

Obrédzek 12-3: F8§ze Sel epo

IFU0163rN.cs (2023-05-24)

Select

x
Name Patient ID Gender | Physician Name
MC10.3, Sample3  07/31/2018 Sample 3 P
Upravy
MC10.2, Sample2  07/31/2018 Sample 2
postupu

MC10.1, Sample1  01/01/2018 Sample 1
Sample, Theta 01/01/1955 aTVC-8
Sample, Delta 01/01/1954 aTVC-4

Sample, Alpha 01/01/1954 aTVC-1

ugividmrhilstru pr eneankiTamy opddtedh2a zaznamenanlc

obsahujicich vyraz ,5samp|e (fizorek).

infrared»
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka
Zadéte-li v ovlddacim poli filtru kratky text sestavajicizmal ®ho pol tu znakT, s
zY%g2 na sn8ze zpracovatelnl polet pologek.

Syst®m pak vyhled8 vgechna identifikaln?2 | 2s]|
| 2sl a pacieaST, | m®ha §®kg?2 kat®tr T, n8§zvy sn
sn2mkTm obsahuj?2c?2 zadan® znaky.

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

12.1.3 Upravy postupu
Informace o postupuapaci entovi j e mo(né&ktuanmrvavbiXr u i zmBiDn

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

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

Edit Procedure
¢ Patient
[NELITI TEST

[EEA I 20170618

Q Male
iender () Female

@ other

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

Dot knDt e &me(ﬁUh,tE,k:hcete-li potvrdit prav&den®knml
Dot knDt e kmcetﬁﬁadﬂmmcete-li okno zavs$2t bez ul oge
infrared>

A X NIPR0 COMPANY
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: Proveden® Ypravy postupu ovli
vV systému s timto postupem spojeny. Zahrnuty budou
inezagkrtnut® sn2mky.

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

12.1.4 Tisk zpravy
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE umo § Ruj e ti sk souh
zpr8v pro jednotliv® nebo v2cen8§sobn® vIibDry

kompatibilni tiskarny.

POZNAMKA: Dal g2 i n kompatibiinicle tisid@rnach a jejich konfiguraci
vEm poskytne pS2slugn® m2stn?
oddhDl en2 z8kaznicklch slugeb

Souhrnn® zpr8vy budou obsahovat gé&nuipostapu,v gech

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

tisk zprav o postupech Print (Tisk) Rsiilis

” 11:52:38 Frame 2 LiveRecording

Tisk zpravy
pSipoje
znal ce

48.3 mm

Tisk zpravy
0 postupu

Mark added for fi

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

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

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

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

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

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

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

Proch8zen2, prohl 2 genads tarnaR oyvzoong§1ii?mgls Tragplevay a
provg§dnNt omldsodbndm jzako ve f 8akviSzxialnn?2( s nrzanginmy .

Dal g2 i n pokynymalezeetea| §sl®,i Prohl 2gen2 sn2mkT, mhRSe
apSi dg8§vg8n2 pozn8mek ke sn2mkTm,

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

| RCA

; Culprit Lesion #'|

Obréazek 12-6: F8ze View (RPgomu2 pemh) 2\ gen? .

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™
Ugi vatel sk8 pS2rul ka

POZNAMKA: ZmRDny znal ek, opoknansek, které bghyd Se n 2
provedeny bBRhem f8ze View (Pr.
Select (VIbDr) st8vaj?2 soul §si

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

Select(Vybrat)vovI§dach prvku grafick®ho ukazat
pSep2nale provozn2ch regi mJ Makoto.

12.2 Exportovani a archivace
Zobrazovaci systém Makoto Intravascular Imaging SystemE umo g Ruj e pougi t 2 n
metodaf or m8t T pro exportovs8§n?2 dat ze syst®mu. E;
zrychlenéhoexportuaj edna metoda ugi vatel sky pSizpTsobe

Jednotliv® nebo v2cen8§sobn®expmblitypyvmospupT %l 2
archivace nebo jin®ho pougit?2. Po proveden?2 p
ovl §8dac?2 prvky c2loviimh cim?jdgteDmSemros axpgart a

Stav archivu \

PACS

VI mDnn§
pamRDSov

média (disky
USB/DVD)

Vlastni (disky
USB/DVD)

Ovléadaci
prvky cilovych

um2 st Dr
export

Obrazek 12-7: F&§ze Select (VibnNr) se zviraznDnimi ovl &dac2mi prvky ¢

Po dokonlen? exportu se dkglumldn?2zmjoe? Isevz&®hhan wtm?
archivaci ve sloupci Archive Status (Stav archivu).

infrared»
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