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1 levads par Makoto intravaskularo attélu veidosanas
sistemu™

1.1 Paredzeta lietoSana

Makoto Intravascular Imaging System™ ir paredzéta koronaro artériju tuvajai
infrasarkanajai izmekléSanai pacientiem, kuriem tiek veikta invaziva koronara
angiografija.

a) Sistéma ir paredzéta lipidu kodolu saturoSu intereséjoso platnisu noteik$anai.

b) Sistéma ir paredzéta koronaro artériju lipidu kodola slodzes novértéSanai.

c) Sistéma ir paredzéta tadu pacientu un platnidu identificéSanai, kuriem ir
paaugstinats smagu nelabvéligu sirdsdarbibas traucéjumu risks.

Sistéma ir paredzéta koronaro intravaskularo patologiju ultraskanas izmekléSanai.

a) Intravaskulara ultraskanas attélu iegtsana ir indicéta pacientiem, kuriem ir
paredzétas transluminalas koronaras intervences procediras.

1.2 Papildu lietoSanas indikacijas — tikai ASV

Makoto Intravascular Imaging System™ ir paredzéta periféro intravaskularo patologiju
ultraskanas izmekléSanai.

a) Intravaskulara ultraskanas attélu iegiSana ir indicéta pacientiem, kuriem ir
paredzétas transluminalas periféras intervences proceduras. Sistéma nav
indicéta lietoSanai smadzenu asinsvados.

NIRS efektivitate periféro asinsvadu sistéma nav
noteikta.

BRIDINAJUMS

1.3 Kliniskais ieguvums

Makoto™ Intravascular Imaging System sniegtais kliniskais ieguvums ir lipidu kodola
platnisu (LKP) identificeSana. Identificéjot LKP, Makoto™ Intravascular Imaging System
sniedz informaciju, kas nav tik viegli pieejama ar citam tehnologijam. NIRS-IVUS
vaditas parvaldibas potencialie ieguvumi ir $adi: 1) artérijas garuma lidz stentam
noteik8ana, 2) mediciniskas vadibas intensitates izvéle, 3) emboliska
peristentéjoSa infarkta riska identificéSana un mazinasana un 4) to pacientu un
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platnisu identifikacija, kuriem ir palielinats turpmaku nopietnu nevélamu
sirdsdarbibas traucéjumu risks (MACE).

1.4 Apmaciba
Makoto Intravascular Imaging System™ drikst izmantot tikai apmaciti arsti un
kateterizacijas laboratorijas darbinieki.

Licencétu treneru izvaditas apmacibas Makoto Intravascular Imaging System™
lietoSana ir pieejamas sistémas uzstadiSanas laika, ka ari péc pieprasijuma. Ladzu,
sazinieties ar Infraredx klientu apkalpoSanas nodalu vai jisu vietéjo parstavi, lai
noorganizétu apmacibas darbavieta, ka arT periodiskus kompetences parskatus.

1.5 Infraredx kontaktinformacija
Sazinaties ar Infraredx:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
Talrunis (starptautiskais): +1-800-596-3104

LietoSanas pamacibai elektroniska veida var pieklat iepriekSminétaja timekla vietné.

1.6 Patenti

Makoto Intravascular Imaging System™ katetri un to papildu aprikojums ir aizsargats ar
vienu vai vairakiem patentiem. Lai apskatitu visu izdoto patentu sarakstu, |Gdzu,
apmekléjiet timekla vietni:

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

1.7 Precu zimes

Infraredx™, Makoto™, Dualpro™ un TVC™ ir Infraredx, Inc. preCu zimes. “Infraredx
Dualpro” ir Kina registréta pre€u zZime. “Infraredx” ir Infraredx, Inc. registréta precu
zime ASV, Eiropas Savieniba, Australija, Kina, Dienvidkoreja un Japana.

infrared
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Visas citas preCu zimes, kas minétas un ieklautas Saja dokumenta pieder attiecigajiem
$o prec€u zimju, registréto precu zimju un produktu nosaukumu 1pasniekiem.

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFUO163rN.Iv (2023-05-24) 1-8



Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
Lietotaja rokasgramata

2 Ka pareizi saprast So rokasgramatu

Saja lietotaja rokasgramata atrodama svariga informacija par Makoto Intravascular
Imaging System™ lietoSanu. Pirms produkta lieto§anas, uzmanigi izlasiet un parskatiet
lietotaja rokasgramatu.

2.1 Simboli un ikonas
Saja rokasgramata atrodami dazadi bridinajumi. Sie bridinajumi ir apziméti ka

“Bridinajums”, “Uzmanibu” un “Piezime”

Ja displeja bridinajumi tiek ignoréti, var rasties bistamas
situacijas, tostarp pacienta vai operatora traumas.

BRIDINAJUMS

Rakstisko uzmanibas zinojumu vérad nenemsana var beigties ar
Makoto Intravascular Imaging System™ bojajumiem vai

UZMANIBU sistémas veiktspéjas pasliktinaSanos.

PIEZIME: Piezimes sniedz noderigus atgadinajumus un padomus par
ierices progresivo funkciju izmantoSanu.

2.2 Saisinajumi
AC Alternating Current — mainstrava

ANSI American National Standards Institute — Amerikas Valsts
standartu institlts

AS Area Stenosis — laukuma stenoze
AVI Audio Video Interleave — audio/video mijas formats
CABG Coronary Artery Bypass Graft — koronaro atrériju
SuntéSanas operacija
CUl Console User Interface — konsoles lietotaja interfeiss
CPU Central Processing Unit — centralais procesors
infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).

DICOM

DVD
EEM

EMC

EMI

EO
EtO
FDA

FHD

HD

IEC

IP

ISO

IVUS

JPEG

LCBI

LCP

mxLCBI

NIR

IFUO163rN.Iv (2023-05-24)

Lietotaja rokasgramata

Digital Imaging and Communications in Medicine standard
— Digitalas attélveidoSanas un saskarsmes medicina
standarti

Digital Video Disc — Digitalais video disks
External Elastic Membrane — aréja elastiga membrana

Electromagnetic Compatibility — elektromagnétiska
saderiba

Electromagnetic Interference — elektromagnétiskais
interfeiss

Ethylene Oxide — etilénoksids
Ethylene Oxide — etilénoksids
Food and Drug Administration — Partikas un zalu parvalde

Full High Definition display, 1920x1080 pixels — pilns
augstas izSkirtspéjas displejs, 1920x1080 pikseli

High Definition display — augstas izSkirtspéjas displejs

International Electrotechnical Commission — Starptautiska
eletrotehnikas komisija

Internet Protocol — interneta protokols

International Organization for Standardization —
Starptautiska standartizacijas organizacija

Intravascular Ultrasound — intravaskulara ultrasonogréafija

Joint Photographic Experts Group — Apvienota fotografu
ekspertu grupa

Lipid Core Burden Index — lipida serdes slodzes indekss

Lipid Core Containing Plaque of Interest — pangas ar lipida
serdi

max LCBI of a specified window width — atseviSka loga
maksimalais LCBI

Near-infrared — tuvéjais infrasarkanais starojums

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).

NIRS

PA
PB

PACS

PTCA

PTA

RF
RFID
UL

USB

2.3 Darbibas

Lietotaja rokasgramata

Near-infrared Spectroscopy — tuvéja infrasarkana starojuma
spektroskopija

Plaque Area — pangas laukums
Plaque Burden — pangas slodze

Picture Archiving and Communication System — attélu
arhivéSanas un komunikacijas sistéema

Percutaneous transluminal coronary angioplasty —
perkutana translimena koronara angioplastija

Percutaneous transluminal angioplasty — perkutana
translimena angioplastija

Radio Frequency — radiofrekvence
Radio Frequency ldentification — radiofrekvences identifikacija
Underwriters Laboratories — AprdoSinataju laboratorijas

Universal Serial Bus — universala seriala kopne

Makoto Intravascular Imaging System™ ir izstradata mijiedarbibai lietojot skarienjutigo
monitoru. Papildus skarienjutigajam monitoram, sistéma ir aprikota arf ar peli. So
skarienzestu iegaumésana jums palidzés darba ar Makoto intravaskularo attélu

veido$anas sistému™,

Pieskarties

Piespiest
Klikskinat pa labi
Klikskinat pa kreisi
Dubultklikskis

Ritinat uz augsu/leju

IFUO163rN.Iv (2023-05-24)

Islaicigi pieskarieties skarienjutigajam ekranam vai
piespiediet un atlaidiet pogu

Piespiediet un tad atlaidiet pogu

Vienreiz uzklikskiniet uz peles labas puses pogas
Vienreiz uzklikSkiniet uz peles kreisas puses pogas
Divreiz atri klikSkiniet uz peles kreisas puses pogas

Ritinat peles riteniti prom no sevis, lai virzitos uz augsu un uz
sevi, lai virzitos uz leju

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).

Vilkt
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Lietotaja rokasgramata

Pirkstam esot kontakta ar parvietojamo ikonu, parvelciet
pirkstu uz citu vietu uz ekrana. Atlaidiet pirkstu no ekrana, lai
atlaistu ikonu.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
Lietotaja rokasgramata

3 Bridinajumi, drosibas un piesardzibas pasakumi

3.1 Kontrindikacijas

Makoto Intravascular Imaging System™ katetra izmanto$ana ir kontrindicéta gadijumos,
kad jebkada katetra izmantoSanas varétu apdraudét pacienta droSibu. lesp&jamas
kontrindikacijas:

Bakteriemija vai sepse

Nozimigas asins recéSanas sistémas anomalijas
Nopietna asinsrites nestabilitate vai Soks

Pacienti, kuriem diagnosticétas koronaro artériju spazmas
Pacienti, kuriem nedrikst veikt KAS operaciju

Pilniga koronara okluzija

Pacienti, kuriem nedrikst veikt PTCA

Pacienti, kuriem nedrikst veikt PTA

Pacienti, kuriem nedrikst veikt IVUS procediras

3.2 Sarezgijumi
Intravaskularas izmekléSanas laika var rasties sekojoSie sarezgijumi:

Alergiska reakcija

Angina

Sirdsdarbibas apstasanas

Sirds aritmijas, tai skaita, bet ne tikai ventrikularas tahikardijas,
atriala/ventrikulara fibrilacija un sirds blokade.

Sirds tamponade/perikarda eflzija

Nave

lekartas iesprisana, kur nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas
Embolijas (gaiss, sveSkermeni, audi, vai trombi)
asinoSana/asinsizpladumi

Hipotonija

Infekcija

Miokarda infarkts

Miokarda iSémija

Insults un Tslaiciga iSémiska IEkme

Tromboze

Asinsvadu oklGzijas un péksna aizvérsanas

Asinsvadu traumas, tai skaita, bet ne tika parrauSana un caurdur$ana

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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3.3 Drosibas pasakumi

Makoto Intravascular Imaging System™ jeb Makoto™ ir izveidota iesp&jami drosai
lietoSanai un apkopei. Neskatoties uz to, jebkurs medicinas instruments var radit
traumas, ja tas nav kartigi uzstadits, lietots vai apkopts, un Sis instruments nav
iznémums.

lespé&jamie riski:
e Acu (redzes) bojajumi, kas rodas no tieSas vai atspidoSas lazera staru radiacijas
e ElektroSoks no elektriskajam dalam sistémas ieksSiené

o Fiziski ievainojumi, kas raduSies sistémas lietoSanas vai parvietoSanas laika

Par nopietniem incidentiem, kas saistiti ar Makoto™ Intravascular Imaging System,
nekavéjoties jazino Infraredx un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs
un/vai pacients ir registréts. Infraredx vai vietéja pakalpojumu sniedzéja
kontaktinformacija ir atrodama nodalas 1.5 Infraredx kontaktinformacija vai 13.1 Par
(About).

PIEZIME: Informacija par Makoto™ Intravascular System dro$ibu un klinisko
veiktspéju (SSCP) ir pieejama Eiropas medicinas ieri¢u datubaze
(Eudamed), kur ta ir saistita ar UDI-DI, kas atrodas zem svitrkoda
blakus (01) uz produkta etiketes.

Eudamed timeklvietne: https//ec.europa.eu/tools/eudamed

Makoto™ ir aprikota ar funkcijam, kas raditas 1pasi, lai nodroSinatu lietotajiem tas drosu
operéSanu. Visiem katetréSanas laboratorijas darbiniekiem ir jaiepazistas ar Seit
izklastito droSibas funkciju atradanas vietu un to izmantoSanu. Attélo veidoSanas laika,
kustigas dalas ir pilniba apvalkotas, lai iekartas lietotajs netiktu paklauts mehaniskiem
riskiem.

Jebkuram Makoto™ lietotajam, kurs to lieto proceddras ar cilvékiem, ir pilniba jaizprot
Sadu lietoSanas sekas Sadas proceduras. AIUM (Amerikas institlts ultrasonografijas
izmantoSanai medicina) ir publicéjis dokumentu, kas saucas Mediciniskas ultraskanas
droSums (Medical Ultrasound Safety) (AIUM 2009). ALARA atsaucas uz diagnostiskas
ultraskanas sapratigu pielietojumu, kur diagnostiska informacija tiek ieguta izmantojot
starojuma minimalo sapratigi sasniedzamo [Tmeni (As Low as Reasonably Achievable).
Lai sanemtu ST dokumenta kopiju, ltdzu, sazinieties ar AIUM.

infrared
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BRIDINAJUMS

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).

Lietotaja rokasgramata

SIMBOLS

SKAIDROJUMS

Bridinajums

Piesardzibas pasakumi

Skatit lietotaja rokasgramatu

Skatit lietoSanas noradijumus

Produkts ir saskana ar attiecigajiem ASV,
Eiropas un Kanadas standartiem, ka to
apstiprinajis TUV Rheinland.

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

Produkts darbojas no stravas padeves avota,
kas nodroSina vismaz 100VAC, 120VAC,
220VAC, vai 240VAC, 50/60 Hertz

Maksimala strava ir 5 ampéri pie 100-120
VAC un 3 ampéri pie 220-240 VAC.

Razotajs

Izgatavo8anas datums

Kataloga numurs

IFUO163rN.Iv (2023-05-24)
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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[sN]

Sérijas numurs

LOT

Partijas numurs

MD

Medicinas ierice

x

Deriguma termins

[

Svars

EC |[REP

Tiesigais izplatitajs Eiropas Kopiena

CH |REP

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Importétajs

lezeméjums

B
S
\ 4

Defibrilacijas izturigi tieSas pielik§anas sirds
aplikatori (CF tipa pieliekamas dalas)

Detalu skaits iepakojuma.

IFUO163rN.Iv (2023-05-24)
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).

Lietotaja rokasgramata

Saderiga katetra iekS&jais diametrs

Saderiga katetra arégjais diametrs

Lazera atvere

Sargat no saules gaismas

Nedego$s

Turét sausuma

Temperatiras ierobeZojums

Mitruma ierobezoSana

St ierice tiek pardota vai var tikt lietota vienigi
péc arsta pasutijuma.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

IFUO163rN.Iv (2023-05-24)
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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@ Nelietot atkartoti

Atkartoti nesterilizét

Sterilizéts izmantojot etilenoksidu.

STERILE |EO
DroSums lietojot kopa ar MR nav izvertéts
CE zime norada, ka produkts atbilst Eiropas
Savienibas tiesibu aktiem; numurs norada
c € konkréto institlciju, kas veic atbilstibas
novértésSanu.

INMETRO simbols, norada, ka produkts
atbilst droSibas prasibam, lai ieklUtu Brazilijas
I tirgd; OCP numurs apzimé produkta

INMETRO sertifikacijas iestadi.

“ Savietojams ar

Makoto™ konsolé vai Makoto™ kontroles moduli nav lietotaja labojamu detalu. Visas
korekcijas tiek veiktas raZzotné&, pirms nosutisanas klientiem, vai arT tas uz vietas veic
apmacits Infraredx darbinieks vai parstavis.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
Lietotaja rokasgramata

Jebkadas patvaligas manipulacijas vai méginajumi izmaintt
Makoto Intravascular Imaging System™, atcels garantijas spéka

esamibu, ka arT var novest pie sistémas nepareizas darbibas.

UZMANIBU
Tas var beigties ar ierices degradaciju vai produkta

nedarboSanas.

3.4 Piesardzibas pasakumi acim

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

Makoto Intravascular Imaging System™ satur |azera sistému un saskana ar ASV
Veselibas ministrijas un Cilvéku pakalpojumu ministrija (DHHS) standartiem, ka tie
noteikti 1968. gada DroSibas un veselibas likuma un IEC 60825-1 Lazerproduktu
droSibas likuma, ir klasificéta ka 1M klases (Class - 1M) lazerprodukts”

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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Sis sistémas izstarota gaismas energija nak no elektromagnétiska spektra neredzama
tuvéja infrasarkana starojuma, kura vilnu garums ir starp 1 un 2 mikroniem. Sis fakts ir
japatur prata veicot piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no netiSas paklauSanas
riskam.

PIEZIME: Makoto Intravascular Imaging System™ lietoSanas laika NAV
nepiecieSams izmantot |azera aizsargbrilles.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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3.5 Elektropiesardzibas pasakumi

Saja sadala izklastito piesardzibas pasakumu neievéro$ana
var novest pie aprikojuma bojajumiem, kermena
ievainojumiem, pat pie naves.

>

BRIDINAJUMS

So iekartu nevajadzétu izmantot parak tuvu citam iekartam
vai uzkrautu uz citam iekartam, jo tas var novest pie iekartas
nepareizas darbibas. Gadijuma3, ja nepiecieSams iekartu
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BRIDINAJUMS | iekartas, darbojas normali.

Elektriskajam medicinas aprikojumam ir nepiecieSami 1pasi
piesardzibas pasakumi attieciba uz EMC, ka arT tam ir jabut
- uzstaditam saskana ar EMC. ST informécija ir pieejama H
UZMANIBU pielikums: Elektromagnétiska atbilstiba.

>

NENOVIETOT Makoto Intravascular Imaging System™ citu
iericu tuvuma, jo tas var radit elektriskus traucéjumus.

>

UZMANIBU

Reala laika IVUS vai atvilkS8anas (pullback) skenéSana var tikt
partraukta, ja sistemai notiek elektrostatiska izlade (ESD). Ja
_ tikusi partraukta reala laika IVUS vai atvilkSanas skenésana,
UZMANIBU skenésanu ir iespéjams atsakt nekavéjoties.

>

Makoto Intravascular Imaging System™ konsoles iekSiené izmanto AC Iinijas voltaZzu.
Atvienojot Makoto™ no stravas padeves avota partrauks stravas padevi un sistéma
nekavéjoties parstas darboties.

Nedrikst nonemt nevienu no aréja korpusa dalam, iznemot, ja to veic ipasi apmacits un
pilnvarots tehniskais darbinieks.

Lai mazinatu elektroSoka risku, nesavienojiet iekartas elektriskas stravas padeves vadu
ar aprikojumu, kur$ nav ticis droSi sazeméts. Nesavienot sistému ar Il klases
aprikojumu.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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Radiofrekvences (RF) sazinas ierices var iespaidot Makoto Intravascular Imaging
System™ darbibu. Sada veida aprikojums ir janovieto cik talu vien iesp&jams no
Makoto™. Gan izstarotas, gan vaditas RF emisijas var izraisit attéla traucéjumus un
citus izkroplojumus IVUS displeja.

Makoto Intravascular Imaging System™ nav paredzéta
lietoSanai kopa ar augstfrekvences (AF)/radiofrekvences (RF)

UZMANIBU kirurgiskajam iekartam.

A |zstarotu vai izvaditu RF emisijas var radit attélu traucéjumus vai
_ artefaktus Makoto Intravascular Imaging System™ monitora.
UZMANIBU

Infraredx iesaka izmantot nepartraucamu stravas padevi visas telpas, kuras ir
iesp&jamas voltazas svarstibas vai traucéjumi.

Makoto™ sistéma ir paredzéta savienos$anai ar droSu un aizsargatu slimnicas
informacijas tiklu izmantojot tikla kabeli. Kad Makoto Intravascular Imaging System™ ir
savienota ar slimnicas informéacijas tiklu datu parsatisanai, tad Sim noltGkam ir jaizmanto
ekranéts Cat5e Ethernet kabelis (skatit sadalu 3.9) Nesaderigu kabelu izmantoSana var
novest pie RF emisijam vai pazeminatu RF imunitati.

3.6 Mehaniskie piesardzibas pasakumi

Déel kermena ievainojumu riska, NEVOVIETOT Makoto

Intravascular Imaging System™ konsoles lietotaju starp

sistému un citu kustibu aprikojumu katetrizacijas laboratorija.
BRIDINAJUMS

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
Lietotaja rokasgramata

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS _
BRIDINAJUMS _

Tipiskas lietosanas laika, Makoto Intravascular Imaging System™ mobila konsole
atrodas proceduru galda kajgalt, vai ar pa labi no rentgena aparata monitoriem. Ja
Makoto™ mobila konsole saskaras ar citu kustigu (C-arka, proceddru galds utt.)
katetrizacijas laboratorija, tas var radit apgasanas risku. Nenofiksgjiet sistemas
riten1Sus, kad ta atrodas cita mobila aprikojuma kustibas diapazona.

Makoto Intravascular Imaging System™ normalas lietoSanas laika, no konsoles var nakt
un uz to var vest vairaki vadi. Parliecinieties, ka vadi ir plakaniski saritinati uz gridas, lai
mazinatu paklupSanas risku. Kad vien iesp&jams, nenovietojiet vadus tadas vietas, kur

staiga daudz cilvéku.

Makoto™ kontroles panelis proceduras laika, jo 1pasi datu apkopo$anas laika, ir
janovieto uz plakanas virsmas. Kad Makoto™ kontroles panelis netiek lietots vai tiek
parvietots, tas jaievieto glabaSanas groza.

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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3.7 Kimiskie un ugunsdrosSibas pasakumi

BRIDINAJUMS

Nav zindmi ugunsdrosSibas vai Kimiski apdraudéjumi, kas batu saistiti ar Makoto
Intravascular Imaging System™.

3.8 Katetra un papildaprikojuma piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

infrared):
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BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
Lietotaja rokasgramata

Makoto Intravascular Imaging System™ izstaro tuvéjos infrasarkanos starus no lazera,
kas atrodas konsolé caur Makoto™ kontroles paneli uz pievienoto katetru. Tuvéjie
infrasarkanie stari nav redzami cilvéka acij. SkatiSanas uz vai tuvéjo infrasarkano staru
izlaiSana no acs radzenes uz retinu var izraisit redzes bojajumus.

Infraredx Makoto Intravascular Imaging System™, kas paredzéta lietoSanai tikai ar
Dualpro™ IVUS+NIRS koronaro attélu iegiSanas katetru (REF: TVC-C195-42) un
Infraredx Clarispro™ HD-IVUS periféro attélu iegtSanas katetru (REF: TVC-E195-42).
ar Extended Bandwidth™ vienreizlietojamiem katetriem.

Infraredx Clarispro™ HD-IVUS katetrs ir apstiprinats tikai

PIEZIME: o .
atseviskos tirgos.

Pirms lietoSanas, uzmanigi parbaudiet visu aprikojumu, lai parliecinatos, ka tas
pienacigi darbojas. Pirms piegades klientam, katetrs ir ticis parbaudit un sterilizéts ar
etilenoksidu (EtO). Pirms katetra lietoSanas, parbaudiet vai katetrs un ta iepakojums
nav bojats un, ka sterilais aizzimogojums nav atplésts.

A lepakoti katetri jauzglaba sausa vesa vieta.

UZMANIBU

A NEKADA GADIJUMA nelokiet un asi nesalieciet katetru (>45

gradiem). Tas var sabojat vadnes kabela darbibu.
UZMANIBU

3.9 Drosibas standartu ieveroSana

Neapstiprinatu piederumu izmanto$ana var novest pie

Makoto Intravascular Imaging System™ neatbilstibas vienam

vai vairakiem Saja sadala uzskaititajiem standartiem.
BRIDINAJUMS

Makoto Intravascular Imaging System™ ir izveidota saskana ar visiem attiecigajiem
lazerizstradajumu, ultraskanas, un elektrisko ieriCu drosSas lietoSanas standartiem
veselibas aprupes iestadés (IEC, ANSI, ISO, UL, utt.)

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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Sekojosie piederumi ir tikuSi testéti un atdziti par droSi izmantojamiem kopa ar Makoto
Intravascular Imaging System™. Integréts datu un video kabelis (TVC-10PMC), DVI-D
kabelis (PN2665), Bluetooth® printeris (TVC-9BPK) un apvalkots Cat5e kabelis
(PN2690). Lai pasatitu, sazinieties ar jusu tirdzniecibas parstavi.

Ipasie standarti ietver, bet nav limitéti:

| Standarts ‘ Apraksts
IEC 60601-2-1 Mediciniska elektroaparatira — 1.
ANSI/AAMI ES60601-1 dala: Visparigas droSibas prasibas
Kanada: CAN/CSA 22.2 No. 60601-1 un batiska veiktspéja

KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2:2014 Mediciniska elektroaparatira — 1-2.
dala: Visparigas drosibas prasibas
un batiska veiktspé&ja —
Papildstandarts: Elektromagnétiska
saderiba Prasibas un testi —

IEC 60601-1-6 Mediciniska elektroaparatira — 1-6.

CAN/CSA 22.2 Nr. 60601-1-6 dala: Visparigas drosibas prasibas
un batiska veiktspéja —
Papildstandarts: Lietojamiba

IEC 60601-2-37 Mediciniska elektroaparatlra — 2-
CAN/CSA 22.2 Nr. 60601-2-37 37. dala: IpaSas prasibas attieciba
KS C IEC 60601-2-37 uz ultraskanas mediciniskas

diagnostikas un parraudzibas
aparattras pamatdroSumu un
batisko veiktspéju

IEC 60825-1 Lazeriekartu drosiba — 1. dala:
CFR 21. dala, 1040.10. un 1040.11. sadalas lekartu klasifikacija un prasibas

IEC 62304 Medicinisko piederumu

CAN/CSA-CEI/IEC 62304 programmatidra — Programmatiras
dzivescikla procesi

infrared
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Standarts ‘ Apraksts

ISO 10555-1 Sterilie un vienreiz lietojamie
intravaskularie katetri — 1. dala:
Visparigas prasibas

ISO 10993 Medicinas iericu biologiskais
novertéjums
ISO 11135 Veselibas apripes produktu

sterilizacija — etilenoksids

IEC 62366 Medicinas piederumi — Medicinas

CAN/CSA-IEC 62366 piederumu izmantojamibas
inZenierija

ISO 15223-1 Medicinas piederumi — simbolu

izmanto$ana medicinas iericu
etiketés, markésana un noradama
informacija — 1. dala Visparigas
prasibas

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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4 Sistémas apraksts

BRIDINAJUMS

Makoto Intravascular Imaging System™ nodros$ina intravaskularo attélu veidosanu
izmantojot gan IVUS, gan NIRS tehnologijas. Sistéma izmanto gan gaismu, gan skanu
intravaskularo Tpasibu attéloSanai.

i

Dualpro™
IVUS+NIRS attélu
veidoSanas
katetra (TVC-
C195-42)

Clarispro™ PIVUS
attélu veidosanas
katetrs (TVC-
E195-42)

infraredx

Makoto
kontroles
modulis

Makoto (mobild) konsole

attéls 4-1: Makoto Intravascular Imaging System™ mobila konsole un Dualpro™ IVUS+NIRS attélu veidosanas katetrs ar
paplasinatu joslas platumu (REF: TVC-C195-42) un Infraredx Clarispro™ HD-IVUS katetrs (REF: TVC-E195-42).

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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Sistéma sastav no tris pamatdalam:

e Makoto Intravascular Imaging System™ mobila konsole
e Makoto™ kontroles panelis

e Dualpro™ IVUS+NIRS attélu veidosanas katetrs ar palielinatu joslas platumu™
(Skattt katetra lietoSanas noradijumus)

e Infraredx Clarispro™ HD-IVUS katetrs
(skattt katetra lietoSanas instrukcijas)

Sistémai ir divas mazakas sastavdalas:

o Makoto™ kontroles modula sterila barjera (iepakota kopa ar katetru)
o Katetra sagatavoSanas piederumi (tai skaita katetra uzpildisanas $lirces, kas iepakotas
kopa ar katetru)

4.1 Makoto Intravascular Imaging System™ mobila konsole

Makoto Intravascular Imaging System™ mobilaja konsolé jeb Makoto™ konsolé atrodas
vairakums sistémas galveno sastavdalu.

Makoto™ konsolé atrodas stravas sadales modulis, kas novada stravu uz dazadam
sistémas dalam. Stravas sadales modulis piegada stravu monitoriem, centralajam
procesoram (CPU), lazeram un Makoto™ kontroles modulim.

CPU atrodas Makoto™ konsolé. CPU parvalda, uzglaba, un izsniedz datus, kas ir
ierakstiti ar Makoto™ kontroles moduli un katetru. Ta arf, tas kontrolé lietotajam
piedavatas grafiskas lietotaja interfeisu darbibu. Sistéma satur datu uzglabasanas
disks, kura ir iespéjams saglabat aptuveni 1000 izmekl€jumu. Informaciju no sistémas ir
ies€jams eksportét uz vizualajiem diskiem (DVD, Blu-Ray Disc), USB datu kopni, vai uz
tikla vietni izmantojot Ethernet tikla kabeli.

Sistému ir iespéjams konfigurét informacijas nosutiSanai uz PACS tikliem.

f NAV ieteicams izmantot Makoto Intravascular Imaging System™

ka pastavigu datu uzglabasanas vietni. SkenéSanas
- izmekléjumu datus japarnes uz citiem datu neséjiem un tie
UZMANIBU jaizdz&$ no sistémas cieta diska.

Lazera gaismas avots NIRS veikSanai atrodas konsolé. Gaismas stari tiek nosutiti caur
optisko Skiedru kabeli uz Makoto™ kontroles moduli, kuram lietoSanas laika tiek
pievienots katetrs. TieSi Sis gaismas staru celin$ lauj sistémai izveidot Chemogram Kkarti,
vai ari pangu ar lipida kodolu iesp&jamibas kartéjumu.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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Arsta
monitors

Tehniska
darbinieka
darbagalda
monitors
Virziena
fikséSanas
ritentsi
Pozicijas
fikséSanas
ritentSi

Attéls 4-2: Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).

Konsolei ir divi monitori. Viens monitors— arsta monitors lietoSanas laika ir pagriezts
sterila lietotaja redzamibas virziena. Otrs skarienjutigais monitors — tehniska
darbinieka monitors, ir pagriezts nesterila tehniska darbinieka jeb mainiga operatora
virziena. Tas lauj nesterilajam lietotajam piefiksét datus, tai pat laika sniedzot sterilajam
lietotajam iespéju netraucéti parraudzit monitoru.

Arsta monitors ir 21.5 collu 1080p FHD ekrans (1920x1080p). Monitors celtnis un rotors
atlauj to pielagot labakam sterila arsta redzamibas lenkim.

Tehniska darbinieka darbagalda monitors ir 15.6 collu 1080p FHD kapacitiva
pieskariena iespékots ekrans (1920x1080p). Displeja celtnis un Sarnirs atlauj to pielagot
értakam stradasanas lenkim.

infrared):
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USB 3.0

Blu-Ray optiskais
datu disks

Attéls 4-3: Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10) kreisas puses interfeisa panelis, kura atrodas USB 3.0 porti
un Blu-Ray diskdzinis.

PACS
Strava

Rentgens
Video

Attéls 4-4: Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10) labas puses interfeisa panelis, kura atrodas ieslégSanas
poga, video izeja, PACS un rentgena integréSanas savienotaji.

Ta arT, Makoto™ konsole ir pielagota krasu video signala eksportéSanai 1920x1080p
(16:9 ekrana malu attieciba) izmantojot ekranétu DVI-D video kabeli. Péc izvéles,
eksportéta video signala izSkirtspé&ja var tikt izmainita uz 1600x1200 (4:3 ekrana malu
attieciba).

Papildus tehniska darbinieka skarienjtatigajam monitoram, lietotaji var mijiedarboties ar
sistému izmantojot peli. Pele atrodas zem tehniska darbinieka darbagalda monitora.

Sistéma ir aprikota ar diviem virzienu fiks€joSiem riteniSiem, kas atvieglo ierices
parvietoSanu, ka art ar diviem papildus poziciju fiks€joSiem riteniSiem, lai ierici varétu
droSi novietot un nofiksét.

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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4.2 Makoto Intravascular Imaging System™ grafiskais lietotaja

interfeiss

Makoto Intravascular Imaging System™ funkcijas kontrolé grafiskas lietotaja interfeisa
programmatura: datu apkopoSanas reZims un parskata rezims.

\ 4

Makoto darba
rezima parslégs

Attéls 4-6: Parskata rezims (Review Mode)

4.2.1 Aquisition mode — Datu apkoposanas rezims

Datu apkopoSanas reZims ir darba rezims, kurd Makoto Intravascular Imaging
System™ var ierakstit jaunus datus. Tas sastav no ¢etram fazém: "lestatiSana” (Setup),
"sagatavo$ana” (Prime), "skené$ana” (Scan), un "noslégSana” (Close). Izmantojot
progresa parskata joslinu, operators var atri un viegli parvietoties no vienas fazes uz
citu, lai pielagotos izmekléSanas norises ritmam.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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Progresa Makoto darba rezima
parskata joslina parslégs (Makoto
(Progress strip) Mode Toaale)

Setup : Prime

@,

RCA

& 30

rrr T i1
L

Attéls 4-7: Attela redzams datu apkoposanas rezims ar fokusu uz progresa parskata joslinu, kura var parslégt
izmekléSanas fazes, ka ari Makoto rezima parslégs, ar kuru parslédz darba rezimus. Attéla redzama skenésanas faze norisé
un Makoto darba rezima parslégs, ar kuru var pieklut parskata rezimam, bet, kurs$ paslaik ir atslégts.

Progresa parskata joslina parada, kura datu apkopo$anas fazé strada lietotajs, ka art
lauj maintt fazes. Pieskarieties fazes, kuru vélaties atvéert, nosaukumam.

PIEZIME: Datu apkopo$anas reZima dazadiem fazém nav jabat izpilditam
péc kartas. Jebkuru soli var izlaist un pie ta atgriezties velak.

Pieskarieties Makoto rezima parsléga Review ikonai @l |ai varétu pariet uz
parskata darba reZimu. To var izdarit vienigi laika, kad netiek veikta aktiva skenéSana.
Pirms darba rezima mainas ir japartrauc visas proceduras aktiva darbiba.

4.2.1.1 Setup Phase — lestatiSana
lestatiSanas faze lietotajs var sistéma ievadit pacienta un procediras informaciju, lai
atvieglotu arhivéSanu un datu atraSanu vélakai parskatisanai.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
Lietotaja rokasgramata

Lai parliecinatos par informacijas pareizibu, ievadot pacientu
datus ir jabut 1pasi verigiem.
UZMANIBU

Setup + Prime

Attels 4-8: Datu apkoposanas darba rezima iestatiSanas faze.

PIEZIME: Skené$anas dati var tik ierakstiti pirms iestati$anas
pabeigSanas.

IzmekléSanas un pacienta datus var izmainit manuali vai no sistéma jau esosas
informacijas, vai art no modalitates darbu saraksta. Pusautomatisko datu apkopoSanas
funkciju izmantoSana var mazinat parrakstiSanas kludas un uzlabot ievaditas
informacijas pareizibu.

PIEZIME: Pusautomatisko datu apkopo$anas funkciju izmanto$ana var
mazinat parrakstiSanas klidas un uzlabot ievaditas informacijas
pareizibu.

PIEZIME: lestatianas faze nav pieejama aktivas skenésanas laika.

Sikakai informacijai, skatit sadalu 7 par procediru sagatavosanu.
Sikakai informacijai par Modalitates darbu saraksta savienojumiem, skatit sadalu 13.3.

infrared
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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4.2.1.2 Prime Phase — Katetra sagatavosana

Sterils katetrs ir jauzpilda saskana ar katetra iepakojuma
ieklautajiem lietoSanas noteikumiem.

BRIDINAJUMS

Ekrana redzamie katetra uzpildidanas papildu noradijumi
neaizvieto apmacibu Makoto intravaskularo attélu
veidoSanas sistemasTM lietoSana.

BRIDINAJUMS

SagatavoSanas faze lietotajam tiek sniegta informacija par katetra uzpildiSanu un
savienoSanu ar Makoto™ kontroles moduli.

)Ivus

NIRS

Attéls 4-9. Datu apkopoSanas darba rezima katetra sagatavosSanas faze.

PIEZIME: Nospiediet Mark pogu uz Makoto™ kontroles modula,
parietu uz nakamo fazi.

Al lai

PIEZIME: Katetra sagatavo3anas faze nav pieejama aktivas skenésanas
laika.

infrared
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Sikakai informacijai par katetra savienoSanu skatit sadalu 8, bet sikakai informéacija par
katetra uzpildiSanu — katetra iepakojuma ieklautos lietoSanas noradijumus.

4.2.1.3 Scan Phase — Skenésana

Skenésanas faze |auj lietotdjam pasreizéjas proceduras laika ierakstit IVUS un NIRS
skenésSanas datus. Lietotajs art atkartoti atskanot, parskatit, dzést, merit, anotét un
izmainit nakama atvilkSanas izmekléjuma atrumu pasreizejas izmekléSanas laika, kad
nenotiek aktiva attélveido$ana.

Saja faze ieklauti daudzi sarezgitas attélveidoSanas ekrani, tai skaitda Chemogram karte,
Block Chemogram, Chemogram Oreol, Skérsgriezuma un longitudinalalie IVUS attéli.

Abas Makoto Intravascular Imaging SystemTM sistémas ierakstitas informacijas kopas
— NIRS un IVUS tiek vienlaicigi ierakstitas, un tas ir iespéjams parskatit izmantojot
sinhronizétu atskanoSanu.

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

Hemogram
mas oreols
Hemogramma
Hemogram
mas bloks
Bloku
hemogramma
Garuma IVUS
Skeérsgriez 4 (Longitudinal)

00 mm 20mm

uma IVUS o

b g

Attéls 4-10: Datu apkoposSanas rezims skenésSanas fazé ar galvenajiem attélu apziméjumiem.

PIEZIME: Lietojot kopa ar Infraredx Clarispro™ HD-IVUS katetru, netiks
paraditi ne chemogram, ne NIRS dati.

infrared
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Attéla mertjumi

Measurement)
Attéla anotéSana

izvélnes vadikla
(Coarse Frame

Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
Lietotaja rokasgramata

SkenésSanas faze piedava art anotacijas un mérisanas funkcijas, kuras ir pieejamas
aktivas izmekléSanas laika. Skenétos attélus ir iespéjams pardevét, anotét un
atseviskus attélus ir iespéjams atzimeét vélakai atrasanai un parskatisanai. Ta art ir
iesp&jams veikt dazadus dota kadra mérijjumus.

03/11/2015 Sample Deita DOB 01/01/1954

Graudaina attéla
izvélnes vadikla
(Coarse Frame

(Frame

Selection
(Frame Control)
Annotation)
Garuma/laukuma
Atzimet mérijumu vadikla
(Length/Region
~ Measurement
Ekvrana Control)
notverSana
(Screen Capture) s
Atskanosanas S|k_teIEJv
vadikla (Playback atzimésanas
Control) vadikla (Mark
Gluda attéla Thumbnail
Control)

Selection Control) Attéls 4-11: Datu apkopos$anas reZzima skené$anas faze ar galvenajam vadiklam.

Sitkakai informacijai par skené$anas kadru apkopoS$anu, izkartoSanu un mérisanu,
skatiet skatit sadalu 9 un 10.

4.2.1.4 Close Phase —Nosleguma faze
Procediras nosléguma faze, lietotajs var apskatit apkopoto datu kopsavilkumu, pirms
tie tiek arhivéti sistema.

Ir loti svarigi, lai katras procediras nosléguma faze tiktu pabeigta, pirms aparatira tiek
izslegta.

infrared
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4-12: Datu apkoposanas darba rezZima nosléguma faze.

PIEZIME: Uzsakot jaunu datu apkoposanas procediru Makoto™ kontroles
modult, automatiski atgriezis datu apkoposanas darba rezimu ta
skenéSanas faze.

PIEZIME: Lai varétu pabeigt nosléguma fazi,ir nepieciesams sakuma
ievadit minimalo informaciju par pacientu un zinas par pasu
procediru sagatavoSanas fazes ekrana.

PIEZIME: Procediras, kas netika slégtas pirms sistémas izslég3anas vai
izslegSanas, ir pieejamas parskatiSanas rezZima. Procedidra var
tikt atsakta un tad var tikt aizvérta un arhivéeta.

Sikakai informacijai, skatit 11 sadalu par procedtru noslégSanu.

4.2.2 Review Mode — Parskata rezims

Parskata reZims sastav no divam fazém — “Atlasit” (Select) un “Skatit’(View). Sie etapi
lauj lietotajam izvéléties proceduru un tad to vai nu apskatit, vai art eksportét vélakai
apskatei.

infrared
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Progresa Makoto darba rezima
parskata joslina parslégs (Makoto Mode
(Progress Strip) Togagle)

Select ) View @ ;& IVNUI??S‘

Scan [Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 ReA Pullback ¢

4-13: Skeneris parskata rezima ar izceltu progresa parskata joslinu un Makoto rezimu parslégu.

Pieskarieties Makoto rezimu parsléga vadiklas Review ikonai , lai parietu uz datu
apkopoSanas darba rezimu. To var izdarit jebkura bridi atrodoties parskata rezima
izvélnes faze (Select Phase).

4.2.2.1 Select Phase — Atlasit

lzvélnes faze |auj lietotdjam meklét un izveléties ieprieks saglabatas proceddras, lai
varétu tas parskatit, redigét, dzést, drukat, vai arhivét nositot uz citam vietném.

Attéla atlase
(Scan
Selection)

[ Skatt (View)

Atzimét atlastto
(Mark Selection)

[ Eksportét&ar

Proceddiru atlase

(Procedure hivét (Export
& Archive)
Selection)
Importét
Attelu vésture mpor [ (Import)

(Scan History)

4-14: Parskata rezima izvélnes faze.

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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Saja faze, attiecigi formatétus datus no citiem datu neséjiem var importét Makoto
Intravascular Imaging System ™

Sikakai informacijai par atlasiS8anas, eksportéSanas un importéSanas funkcijam, skatit
sadalu 12.

4.2.2.2 View Phase — Skatit

SkatiSanas faze, lietotajam ir pieejamas vairum no datu apkopoSanas reZzima
skenésanas fazé pieejamajam vadiklam. Seit datus ir iesp&jams parskatit, analizét,
anotét un dzeést izmantojot jau zindmas vadiklas, kuras ir aprakstitas sadala 10.

4-15: Parskata rezima skatiSanas faze.

PIEZIME: Vienlaicigi ir apskatami dati tikai no vienas procedaras.

Pieskarieties Makoto reZzima parsléga vadiklas Review ikonai i, lai atgrieztos

parskata rezima atlases fazé.

4.3 Makoto™ kontroles panelis

Makoto™ kontroles panelis (skatit zemak) ir interfeiss starp katetru un Makoto™
konsoli. Katetra rokturis tiek ievietots ligzda kontroles modula priekSpusé, rokturi tad
pagrieZ, lai veiktu fiziskos, optiskos un elektriskos savienojumus. Sie savienojumi atlaut
iericei vienlaicigi iedarbinat iek$€jo attélveidoSanas serdeni (inner imaging core) un

infrared

A M NIPR0O COMPANY

IFUO163rN.Iv (2023-05-24) 4-13



Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
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stabilizét katetra aréjo apvalku. Makoto™ kontroles panela atvilkS§anas rezims
nodrosSina automatisku rotaciju ar atrumu aptuveni 1800 RPM, ka art distali - proksimalu
longitudinalu kustibu ar atrumu 0.5, 1.0, un 2.0 mm/s. Katetra attélveidoSanas serdenis
var veikt nepartrauktu automatizétu atvilkSanos distali - proksimala virziena, kopéja
garuma 150 mm.

Makoto™ sistéma ir aprikota ar RFID uztvéréju, kas paredzéts darbam ar RFID
izstarotajiem saderiga katetra rokturt, lai identificetu katetra modeli, pielagotu displeju
un atvieglotu citas lietotaja darbplismas.

43.1 Méritaji

Attéls 4-16 Makoto™ kontroles modulis.

Makoto™ kontroles modulis ir aprikots ar LCD ekranu, kura lietotajam redzami statusa
zinojumi un grafiski attéli.

infrared):
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Attéls 4-17. Makoto™ kontroliera LCD ekrana indikatori Live IVUS iegu$anai pozicija READY ar Dualpro™ IVUS+NIRS
katetru (aug$pusé), dikstavé ar Infraredx Dualpro™ HD-IVUS katetru, kas pievienots pozicija READY (vidi), un
automatiskas atvilk$anas laika ar Dualpro™ IVUS+NIRS katetru (apak$a).

Kontroles modulis lietotdjam norada uz divam svarigdm darbibas pozicijam: "READY”
un "0.0mm”.

READY STir visdistalaka pozicija, kuru spéj sasniegt Makoto™ kontroles
panela katetra kontaktligzda. ST pozicija norada, ka kontroles
modulis ir gatavs, un ka lietotajs drikst pievienot (LOAD) vai
atvienot katetru, vai art uzsakt attélveidosanu. Ta ari, ST ir pozicija,
kura pievienota katetra raidiSanas logs ir visnoturigakais pret

infrared
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grudiena raditu liekSanos un ir katetrs ir gatavs sekoSanai uz
virzitajstigas

READY
pozicijas ikona.

40 30 20 10 cI >

2
trrlbeenbovee b ben

Attels 4-18. Kad Makoto™ kontroles modulis atrodas READY pozicija, Makoto™ konsoles ekrana labaja pusé paradisies
READY pozicijas ikona.

“0.0mm” ST pozicija ir starta punkts nepartrauktai attélveido$anai
atvilkSanas reZzima vai reala laika IVUS skenésanas laika.
”0.00mm” pozicija atrodas aptuveni 5mm proksimali no READY
pozicijas IVUS 8kérsgriezuma attéli nav pieejami apskatei vai
ierakstiSanai vieta starp READY un 0.00mm pozicijam.

Ka redzams attéla Attéls 4-17, Makoto™ kontroles panela LCD ekrans tiek izmantots,
lai nodotu svarigus statusa zinojumus no sensoriem, operéSanas rezimiem, un par
pasreizejo statusu:

Katetra veids
(Catheter Type) Sis simbols, , paradisies, noradot, ka IVUS+NIRS katetrs ir

pievienots kontrolierim. Sis simbols, @ paradisies, noradot,
ka HD-IVUS katetrs ir pievienots kontrolierim.

Datu apkopoSanas

rezims (Acquisition

Mode) Sis raditajs paradisies ka “LIVE”, “AUTO” vai tuk$s/bez teksta,
noradot pasreizeéjo attélveidoSanas rezimu sistema.

Virzibas atrums

(Motion Rate) Sis raditajs zino par pasreizéjo datu tulko$anas atrumu reala
laika datu apkopoSanas procesa. Laika, kad nenotiek datu
apkoposana, kustibas atruma raditajs radis nakamas

infrared
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READY

Relative Scale

Relativais
novietojums

Lietotaja rokasgramata

atvilkSanas atruma (Next Pullback Rate) vadiklas uzstadijumu
(skatit sadalu 9.2.1).

Kad uz displeja redzama “READY” ikona, tas norada, ka
sistema ir READY pozicija jeb v pozicija, vistalakaja distala
gala pozicija var panakt Makoto™ kontroles panela lietotajs(-
a).

Nepartrauktas attélveidosanas datu apkopoSanas garums; no
0.0 Iidz 150.0 mm, kur$ uz kontroles modula skalas ir atziméts
pie 50.0 mm un 100.0mm.

(Relative Position) Kontroles modulis tiek proksimali parvietots no READY

pozicijas, pasreizéjas attélveidoSanas beigu punkts ir atziméts
uz relativas skalas ar vertikalu stripinu.

P

P

Attels 4-19 Relativa novietojuma raditajs, kad nenotiek attélveidoSana (augséjais), reala laika IVUS procesa (vidéjais), un

Pozicija/Attalums

leraksts
(Recording)

Recorded Range
(leraksta garums)

IFUO163rN.Iv (2023-05-24)

atvilkSanas rezima (apakséjais).

Live IVUS un Pullback sistemu attélveidoSana tiek noradita
milimetros no attéla paradiSanas sakuma vai no pédéja Mark
izvietojuma.Ja nenotiek jauna attélveidoSana,pasreizéjas
attéla pozicijas galotne tiek demonstréta.

leraksta raditajs paradisies, kad sistéma ieraksta lietotajam
redzamos attélus.

PaSreizéja reala laika IVUS vai automatizeta atvilk§anas
iegtSanas ieraksta garums tiek attélots pildita taisnstari.
Iztulkotie reala laika IVUS iegutie dati paradisies balta krasa

infrared
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Un automatizétie atvilkSanas iegatie dati paradisies zala
krasa, pildita dala norada ieraksta garumu kop$ pédgjas
atzimes.

) P

Attéls 4-20 leraksta diapazons pasreizéjas informacijas iegadé: Reala laika Live IVUS pasreizéja pozicija ir lldziga starta
pozicijai (augSéjais attéls), ierakstitais Recorded Live IVUS paSreizéja pozicija atrodas centralak pédéjai Mark press atzimei
(videjais attéls), Automatizéeta atvilkSana Pullback bez Marks (vidéja poga), Automatizéta atvilkSana Pullback ar pilditu
joslu, apzimé ierakstito garumu kops$ pédéjas Mark atzimes (apaksa).

LOAD (leladét)  Sis zinojums norada, ka Makoto™ kontroles modulis atrodas
READY pozicija, un ka katetru var spraust kontaktligzda.

>2L0AD

Attéls 4-21 Makoto™ kontroles modula LCD ekrana redzams LOAD statuss.

TURN (Pagriezt) Sis zinojums norada, ka Makoto™ kontroles modulis ir atklajis,
katetra rokturis nav kartigi savienots.

infrared
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Attéls 4-22 The Makoto™ kontroles modula LCD ekrana redzamas noradijums PAGRIEZT katetra rokturi.

WAIT (Gaidit) Makoto™ kontroles modulis gaida, lai ieslégtos Makoto™
konsole un lietotaja interfeisa programmatara.

OWAIT

Attéls 4-23 Makoto™ kontroles modula LCD ekrana redzams, noradijums gaidit lidz bis pabeigta sistémas startéSanas.

Ja displeja bridinajumi tiek ignoréti, var rasties bistamas
situacijas, tostarp pacienta vai operatora traumas.

UZMANIBU:

SEE DISPLAY

(Skatit ekranu)  Makoto™ kontroles modulis ir atradis klami vai defektu. Sis
zinojums norada, ka lietotajam sikaku instrukciju iegisanai,
jalasa instrukcijas Makoto Intravascular Imaging SystemTM
ekranos.

infrared
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A\SEE

DISPLAY

2N

Attéls 4-24 Makoto(tm) kontroles modula kliidas pazinojums (kreisa puse) un iek$éjas kliidas (laba puse) pazinojumi. Abos
gadijumos lietotajam ir jaskatas uz sistémas monitoru, lai iegiitu noradijumus par klidu vai defektu un turpmakajam
darbibam.

PIEZIME: Ja SEE DISPLAY zinojums paradas atkartoti art péc tam, kad ir izpilditi uz
ekrana paraditie noradijumi, palidzibas sanemsanai sazinieties ar savu
vietéjo pakalpojumu sniedzé&ju vai art ar Infraredx klientu apkalpoSanas.

Ja Makoto™ attélveidoSanas sistéma kontrolé sistémas mijiedarbibu neaktivitates
periodos. Ja tiek izpildits neaktivitates laika ierobezojums un nosacijumi, kontroles
modulis paries energijas taupiSanas reZima. Sistéma neieslégsies energijas taupiSanas
reZima, ja notiek proceddra vai, ja sistémai ir pievienots katetrs. Lietotaja pieslégSanas
liks sistémai iziet no energijas taupi$anas rezZima.

PIEZIME: Lietotaji ar administratora tiestbam var pielagot neaktivitates laiku, skatit
sadala 13.8 Sistéma iestatijumi.

infrared
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4.3.2 Datu apkoposanas vadiklas

UZMANIBU

UZMANIBU

UZMANIBU

infrared):
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Proksimali
paatrinati

Distali
paatrinati
(Distal Fast)

pa

(Distal Slow) (Proximal Slow)

Attéls 4-25 Makoto™ kontroles modaulis ar funkciju pogam, pieejami divi modeli (augSas, apaksas).

Makoto™ kontroles modulis ir aprikots ar vienkar§am pogam, ar kuram lietotajs var
kontrolét sistémas kustibas un datu apkoposanu.

Return to READY

(Atgriezties uz READY) ST poga automatiski atgriezis katétera attélveidoSanas
serdeni no ta pasreizéjas atrasanas vietas uz vistalako
distala gala poziciju. Sada serdena pozicija ir obligata, pirms
katétera kustibai pacienta iekSiené un katétera savienoSanai
un atvienoSanai.

infrared):
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Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).

STOP (Stop)

Pullback (Atvilk§ana)

Live IVUS / Record (Reala

laika IVUS/leraksts)

IFUO163rN.Iv (2023-05-24)

Lietotaja rokasgramata

ST poga partrauks Makoto™ kontroles modula darbibu un
apstadinas jebkadu notiekoSu datu apkopoSanu.

ST poga uzsaks automatizétu rotaciju un automatizétu
pievienota katetra atvilkSanos. Rotacijas atrums ir nofikséts
uz aptuveni 1800 rpm, tomér atvilkSanas atrums atbildis
Makoto™ konsolé atlasitajam atrumam (0.5 vail.0, vai 2.0
mm/sekundé).

No READY: Atvilksanas (Pullback) pogas piespieSana un

atlaiSana, parvietos attélveido$anas serdeni uz “0.0 mm”
poziciju un uzsaks reala laika IVUS, lai bitu iesp&jams
priekSskatit izmekléjuma sakumpunkta atraSanas vietu. Lai
uzsaktu skenésanu, vélreiz nospiediet atvilkSanas (Pullback)
pogu. NospieZot un paturot Pullback pogu atrodoties READY
stavoklr, izlaidis priekSskatijumu un uzsaks automatizétu
kustibu un ierakstiSanu. Pogu var atlaist, kad uz ekrana
paradas pazinojums, ka ir uzsakta “AUTQO” attélveidoSana.
No =0.0 mm pozicijas: Atvilk§anas (Pullback) pogas
piespieSana un atlaiSana uzsaks talitéju kustibu un attéla
ierakstiSanu.

Pullback pogu S8, drikst spiest Makoto™ kontroles
modulim atrodoties dikstave, vai art tam rotéjot reala laika
IVUS datu apkopo$anas procesa.

Pirma 81s pogas piespieSana uzsaks katetra attélveidoSanas
serdena automatizétu rotéSanu (bez atvilkSanas). Reala
laika Skersgriezuma IVUS attéls paradisies Makoto™
konsoles ekrana.

Vairakkartiga Live IVUS pogas piespieSana, E ieslégs
un izslégs reala laika IVUS datu apkoposanas ierakstiSanu.
Tas nepartrauks katetra attélveidoSanas serdena rotaciju.

infrared
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Mark (Atzimét)

Distal Fast (Distali
paatrinati)

Distal Slow (Distali
paléninati)

Proximal Slow (Proksimali
paléninati)

Prozimall Fast (Proksimali
paatrinati)
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Lietotaja rokasgramata

Ar So pogu iesp&jams atzimét attélu vai atraSanas vietu
izmeklejuma attéla, lai varétu pie ta velak atgriezties vai to
parskatit.

Attéla iegiSanas laika, ST poga ekvilibrés kontroles ekranu
[[dz nullei. Kontroliera paradttais attalums tiks mérits no
pedéjas nospiestas atzimes (Mark) vietas.

Neierakstita reala laika IVUS laika, ST poga ierakstis vienu
vienigu IVUS attélu.

Datu apkoposSanas SagatavoSanas fazes laika, parvirzis
sistému uz skenéSanas fazi.

Piespiezot un turot S0 pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis virzisies distali ar atrumu 10 mm/s.

Piespiezot un atlaizot So pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis pavirzisies distali pa ieprieks fiksétu 0.5mm
inkrementu.

Piespiezot un turot S0 pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis virzisies distali ar atrumu 2 mm/s.

Piespiezot un atlaiZzot So pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis pavirzisies distali pa ieprieks fiksétu 0.01mm
inkrementu.

Piespiezot un turot So pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis virzisies distali ar atrumu 2 mm/s.

Piespiezot un atlaiZzot So pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis pavirzisies distali pa ieprieks fiksétu 0.01mm
inkrementu.

Piespiezot un turot So pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis virzisies distali ar atrumu 10 mm/s.

Piespiezot un atlaizot S0 pogu, katetra attélveidoSanas
serdenis pavirzisies distali pa ieprieks fiksétu 0.05mm
inkrementu.

infrared
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PIEZIME: Kontroliera funkcijam Atgriezties uz READY, Live IVUS un Atvilk§ana
(Pullback) var piekltat no Makoto konsoles, iespéjojot attalas kontroles
funkcijas, skatit sadala 13.8.7 Attalas Vadibas iespéjoSana.

4.4 Saderigi attelveidosanas katetri

Saderigi attélveidoSanas katetri ir iepakoti atseviski un sterilizéti vienreizéjai lietoSanai.
Ladzu, izlasiet katetra iepakojuma atrodamos lietoSanas noradijumus, lai uzzinatu sikak
par katetru un ta pareizu sagatavoSanu un lietoSanu.

4.5 Tuveéja infrasarkana starojuma spektroskopija (Near Infrared

Spectroscopy (NIRS))
Makoto Intravascular Imaging System™ ir izstradata, lai ar Dualpro™ IVUS+NIRS attéla
veidoSanas katetru caur asinim identificétu lipidu kodolu saturo$as intereséjosas
platnites pukstoSas sirds koronarajas artérijas. Sistéma izmanto tuvéja infrasarkana
starojuma spektroskopija (Near Infrared Spectroscopy (NIRS)), lai noteiktu artériju
sieninu Kimisko sastavu, kas arstéjoSajam kardiologam palidz izvértét koronaras
platnites. AttélveidoSanas kapacitate pamata balstas uz izkliedétas atstaroSanas
spektroskopiju, kura ir rapigi izpétita un tiek plasi pielietota dazadas zinatnes nozareés.

Kopuma, izstarota NIR gaisma tiek izkliedéta un uzsukta audos un uzsukta gaisma
satur informaciju par audu sastavu, balstoties uz to gaismas uzsikSanas un
izkliedé$anas Tpasibam. Sis gaismas uzsik$anas un izkliedésanas Tpasibas nosaka
audu kimiskais un morfologiskais sastavs.

45.1 Chemogram karte

Péc Dualpro™ [VUS+NIRS katetra attélveidoSanas kodola izvilkSanas caur artériju,
sistémas programmatira parada grafisku attélojumu kartes veida, kas norada uz
iesp&jam1bu, ka ir lipidu kodols, kas satur interesgjo$o platniti (LCP). So karti sauc par
Chemogram. Ta attélo iespéjamibu atrast lipida kodola interes€josas platnites
attiecigaja skenésSanas attéla posma. Augsta iespéjamiba ir att€lota dzeltena krasa un
iesp&jamibas samazinasanas leénam partop sarkana krasa.
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4.5.2 Chemogram kartes lasiSana

Reala laika datu apkoposanas laika, virzitajstigas noteikSanas karte nosaka
virzitajstigas izveidota attéla artefakta atrasanas vietu, un palidz arstam spektroskopijas
datos noteikt attélu artefaktus. AtvilkSanas skenera izmekléSanas nosleguma, Makoto
Intravascular Imaging System™ ekrans attélo divas artérijas sieninu aptuveno krasu
kartes. Sis kartes sauc par Chemogram un Block Level Chemogram. Chemogram un
Block Level Hemogram. norada uz vietam, kur varétu atrasties lipidu kodoli, kas satur
intereséjosas platnites.

Displeja garenais skatijums attélo skenéSanu no labas uz kreiso pusi (no distalas uz
proksimalo). “X” ass norada atvilk§anas attalumu milimetros no katetra skatiSana
ekrana distala gala. Y- ass Chemogram un virzitajstigas karté atbilsts relativajai
angularajai asinsvadu sienas 1paSibu pozicijai grados (sakotnéja angulara pozicija pret
sienu ir arbitrara). Attéla dalu, kas atrodas vaditaja katetra iekSiené uz Cemogram vai
Block Level Chemogram proksimalajos galos var but attélota peleka krasa, ja sistéma ir
noteikusi, ka attéls ir iekluvis vadosaja katetra.

Chemogram iekrasojas no dzeltenas uz sarkano krasu — no zemas uz augstu lipidu
iespeéjamibu. Dzeltena krasa lietotajam kltst redzama ekrana jebkura bridi, kad lipidu
iespéjamiba parsniedz 0.6. Vietas, kur LCP noteikSanas algoritms ir nolémis, ka signals
ir parak vajs, vai art ir kadi citi traucé&jumi, Chemogram paradisies melns puscaurspidigs
parklajums.

PlatniSu ar lipidu serdi daudzuma raditaja (Lipid Core Burden Index (LCBI)) rezultati
sistémas ekrana ir redzami pa kreisi no Chemogram. PlatniSu ar lipidu serdi daudzuma
raditajs ir pozitivas lipidu iespéjamibas skaitlis (>0.6) pret kop&jo zinamo lipidu
iespéjamibas skaitli izvélétaja Chemogram regiona uz skalas no 0 ltldz 1000 (no zema
uz augstu platnidu ar lipidu serdi daudzuma raditaju), noteikta segmenta ietvaros.
Pétljumos (skatit 17.2 sadalas B pielikumu) izmantojot histologiski noteiktus autopsiju
paraugus, paradija, ka LCBI korelé ar artérija atrastas fibroateromas esibu un
daudzumu.
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Maksimala LBCI

LCBI atradanas vieta
(Location of Max LCBI)
Maksimalais Izvélétais LBCI

LBCI (Max LBCI) regions (Selected

Reagion for LCBI)

4-26: lzvéléta regiona regionalais un maksimalais LBCI ir attélota pa kreisi no Chemogram kartes.

Programmatira dotaja segmenta attélos fikséta garuma loga (standarta 4mm)
maksimalo LBCI, ka arT attélos segmenta atraSanas vietu apskatamaja regiona.

LCBI Lipidu kodola slodzes indekss, kas aprékinats katrai
atvilk8anai, kas veikta ar spéjigu katetru un lietotaja
definétajos interesu regionos.

Max LCBI PlatniSu ar lipidu serdi daudzuma raditajs (LBCI), kas tiek
aprékinats noteikta platuma veselas atvilkSanas vai lietotaja
noteikta intereses regiona ietvaros. Aprékinatais
maksimalais skaits tad tiek attélots lietotajam.

Block Level Chemogram, kas papildina Chemogram, tiek attélota gareniska IVUS
skatijuma centra un ir bezdimensonala Y ass virziena. Ar reala laika attéloto attélu
asociétais Chemogram kartes bloks ir redzams IVUS 8kérsgriezuma skatijuma centra.
Block Level Chemogram tiek dalita 2mm lielos blokos un attiecigaja Chemogram kartes
segmenta apkopo visus derigos iesp€jamibu rezultatus. Block Level Chemogram tiek
attélota Cetras krasas, no lielakas iesp&jamibas uz mazako iesp&jamibu — dzeltena,
adas krasa, oranzZa un sarkana. Ja slikta signala vai citu traucé&jumu iespaidotas
Chemogram kartes bloka pikselu skaits parsniedz 25%, tad St bloka krasa bus melna.

PIEZIME: Ja staru, kuri ir parak vaji, lai spétu izveidot Chemogram karti, procents
parsniedz 12%, tad Chemogram karte netiks izveidota.

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFUO163rN.Iv (2023-05-24) 4-27



Makoto Intravascular Imaging System™ (TVC-MC10).
Lietotaja rokasgramata

4.6 Intravaskulara ultrasonografija

Makoto Intravascular Imaging System™ ir paredzéta limena un asinsvadu sienas
identificeéSanai caur asinim kermena asinsvados, iznemot smadzenu asinsvadus,
izmantojot skenéSanas attélu iegtsanas katetru. Sistéma izmanto ultraskanu, lai
novertétu artérijas lumenalas un asinsvadu sienas robezas un palidzétu arstam noveértét
aterosklerotiskas platnites. Ultraskana spéj noteikt citas asinsvada ipasibas, pieméram,
implantétus stentus un aterosklerotiskas platnites, pieméram, kalcifikaciju.

So informaciju ieglst raidot skanas vilnus no katetra attélveidojo$a galina uz asinsvada
sieninu un sanemot atstarotos vilnu devéja. Artérijas morfologiskie veidojumi uztver un
atstaro energiju dazadi. Sie signali tad paradas uz ekrana to tulko$anai.

Izmantojot angiografijas attélus, bojajumu novértéjumu var veikt izmantojot divus
diametrus pangas ietvaros. Parasti Sie diametri tiek atlasiti no atsauces vietas un no
vietas ar vismazako limena diametru mérka regiona. So diametra samazinasanos sauc
par diametra stenozi. Angiogrammas izmantoSana, lai izvértétu diametrus viena
projekcija, var radit problémas izvértéjot bojajumus vai regionus ar netipiskiem
lGmeniem. IVUS lauj labak izmeklét Iimenus, tai skaita netipiskus limenus.

Ldmena platibas salidzinaSana var sniegt papildus bojajuma novértéSanas veidu.
Makoto Intravascular Imaging System™ salidzinas divas platibas dazadas vietas, lai
noteiktu Ilimena laukuma stenozi (Area Stenosis (AS)).

AS% = (Areamax - Areamin) | Areamax
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5 Makoto Intravascular Imaging System ™ glabasana,
parvietoSana un novietosana

5.1 Makoto Intravascular Imaging System™ parvietoSana

Makoto Intravascular Imaging System™ ir aprikota ar diviem nofikséjamiem riteniSiem
sistémas aizmuguré un ar diviem virziena nofikséjamiem riteniSiem sistémas priekséja
puse.

Virzi