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1 Gi&i Thiéu vé Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach
Makoto™

1.1 ChiBinh St Dung
Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dworc thiét ké dé kiém tra ddng mach vanh
héng ngoai gan & nhitng bénh nhan thwe hién chup déng mach vanh xam lan.

a) Hé Théng nay dwoc thiét ké dé phat hién cac mang xo viva chia I8i lipid can
guan sat.

b) Hé Thdng nay duorc thiét ké dé danh gia ganh nang 16i lipid trong déng mach
vanh.

c) Hé Théng nay duorc thiét ké dé xac dinh nhivng bénh nhan va mang xo vira c6
nguy co cao gap phai cac bién cd bat loi vé tim mach.

Hé Théng nay duwoc thiét ké dé kiém tra siéu &m bénh ly ndéi mach vanh.

a) Chup chiéu siéu am néi mach dwoc chi dinh cho nhirng bénh nhan 1a &ng vién
cho cac quy trinh can thiép déng mach vanh qua dwdng long mach.

1.2 ChiPinh Str Dung B Sung — Chi Ap Dung tai Hoa Ky
Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ dwoc thiét ké dé kiém tra siéu am bénh ly

ndi mach ngoai vi.

a) Chup chiéu siéu am néi mach dwoc chi dinh cho nhirng bénh nhan 1a &ng vién
cho céac quy trinh can thiép ngoai vi qua dwdng 1ong mach. Hé Théng nay khéng
duwoc thiét ké dé& st dung trong mach mau néo.

Murc dd hiéu qua cda NIRS trong hé mach méau ngoai vi van
chwa duoc xac dinh.

CANH BAO

1.3 Leiich Lam Sang

Loi ich 1am sang ma Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ mang lai nam & viéc
xac dinh cac mang xo viva I8i lipid (lipid core plaque, LCP). Bang cach xac dinh LCP,
Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ cung cap théng tin ma cac cdng nghé khac
khéng dé& dang cé dwoc. Nhirng loi ich tiém ndng cla viéc quan ly dwa trén NIRS-IVUS
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la: 1) xac dinh chiéu dai tir d6ng mach dén stent, 2) lwa chon cwdng d6 quan ly y té, 3)
xac dinh va giam thiéu nguy co’ nhdi mau quanh stent do thuyén tac va 4) xac dinh
nhirng bénh nhan va mang xo vira cé nguy co' cao gap cac bién cb bat loi nghiém trong
vé tim mach (major adverse cardiac event, MACE) trong twong lai.

infraredy
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1.4 Pao Tao
Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ chi dwgc s dung béi cac bac si dwgc dao
tao bai ban va nhan vién thudc phong thi nghiém éng théng.

Viéc dao tao thyc dia do nhan vién Infraredx hoac giang vién dwgc chirng nhan thyc
hién vé cach str dung Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ sé dwoc cung cap tai
thei diém 1ap dat va theo yéu ciu. Vui ldng lién hé véi ban Dich Vu Khach Hang cua
Infraredx hodc nha cung cap dich vu tai dia phwong dé 1en lich dao tao thuc dia va
danh gia nang lwc dao tao dinh ky.

1.5 Théng Tin Lién Hé cua Infraredx
Quy vij c6 thé lién hé véi Infraredx tai:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

wva.infraredx.com, )
SO Dién Thoai (Quodc Té): +1-800-596-3104

C6 thé truy cap Hwéng Dan Str Dung & dinh dang dién tt tai trang web néu trén.

1.6 Bang Sang Ché

Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™, éng théng va cac phu kién lién quan dwoc
bao vé b&i mot hodc nhiéu bang sang ché. D& xem danh sach day du cac bang sang
ché dwoc cép phat, vui long tham khao:

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

1.7 Nhan Hiéu

Infraredx™, Makoto™, Dualpro™ va TVC™ déu |a nhan hiéu cla Infraredx, Inc. Tén
“Infraredx Dualpro” |a nh&n hiéu da dwgc dang ky tai Trung Quéc. Tén “Infraredx” |a
nhan hiéu da dwoc dang ky cla Infraredx, Inc. tai Hoa Ky, Lién Minh Chau Au, Uc,
Trung Quéc, Han Quéc va Nhat Ban.

T4t ca cac tén thwong hiéu va tén san phdm khac dwoc sir dung va tham chiéu trong
tai liéu nay déu Ia nhan hiéu, nhan hiéu da dwoc dang ky hoac tén thwong mai cla chi
s& hiru twong ng.
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2 Cach DPoc Hieu Hwéng Dan Str Dung nay

Huéng dan s&r dung nay chira théng tin quan trong nham van hanh Hé Théng Chup
Chieu N6i Mach Makoto™. Vui long doc va xem xet k§ hwdng dan sir dung nay truéc
khi th&r van hanh san pham.

2.1 Ky Hiéu va Biéu Twong
C6 thé c6 moét sb bao ddong dan trai khap hwéng dan st dung nay. Nhirng bao déng
nay duoc biéu thi dwéi dang Canh Béao, Than Trong va Luu Y.

Céc tinh hudng nguy hiém, bao gom ca thuong tich ctia bénh
nhan hodc ngwdi van hanh, c6 thé xay ra néu bé qua cac canh
bao trén man hinh.

CANH BAO

& Viéc khong tuan thi cac thong bao than trong bang van ban cé
thé gay hw hédng cho Hé Thong Chup Chiéu Néi Mach Makoto™

THAN hodc c6 thé dan dén giam hiéu suét cta hé théng.
TRONG
LUUY:  PhanLwu Y cung cap nhirng I&i nhac va meo hivu ich dé st

dung cac tinh nang nang cao.

2.2 Tl Viét Tat

AC
ANSI
AS
AVI

CABG

CUl

IFU0163rN.vi (2023-05-24)

Dong Dién Xoay Chiéu (Alternating Current)
American National Standards Institute

Hep Vung Chup Chiéu (Area Stenosis)
Audio Video Interleave

Ghép Bac Cau Péng Mach Vanh (Coronary Artery Bypass
Graft)

Giao Dién Ngudi Dung Bang Diéu Khién (Console User
Interface)
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CPU

DICOM

DVD
EEM

EMC

EMI
EO
EtO
FDA

FHD

HD
IEC
IP
ISO
IVUS
JPEG
LCBI

LCP

mxLCBI
NIR
NIRS

PA

IFU0163rN.vi (2023-05-24)
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B& X& Ly Trung Tam (Central Processing Unit)

Tiéu chuan vé Chup Chiéu va Giao Tiép K§ Thuat Sé trong Y
Hoc (Digital Imaging and Communications in Medicine)

Pia Video Dang Sé (Digital Video Disc)
Mang Pan Hbi Bén Ngoai (External Elastic Membrane)

Kha Nang Twong Thich Dién Tt (Electromagnetic
Compatibility)

Nhiéu Dién Tl (Electromagnetic Interference)
Ethylene Oxide (Etilen Oxit)

Ethylene Oxide (Etilen Oxit)

Food and Drug Administration

Man hinh c6é D6 Phan Giai Cao Hoan Toan (Full High
Definition), 1920x1080 pixel

Man hinh c6 D6 Phan Giai Cao (High Definition)
International Electrotechnical Commission

Giao Thurc Internet (Internet Protocol)

International Organization for Standardization

Siéu Am Ndi Mach (Intravascular Ultrasound)

Joint Photographic Experts Group

Chi Sb Ganh Nang L&i Lipid (Lipid Core Burden Index)

L&i Lipid Chira Cac Mang Xo Vira Can Quan Tam (Lipid
Core Containing Plaque of Interest)

LCBI ti da cla chiéu réng clra s6é dwoc chi dinh

Héng Ngoai Gan (Near-infrared)

Quang Phé Can Hong Ngoai (Near-infrared Spectroscopy)
Khu Ve c6 Mang Xo Vira (Plague Area)
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PB Ganh Nang Mang Xo Vira (Plaque Burden)

PACS Hé Théng Lwu Trir va Giao Tiép Hinh Anh (Picture Archiving
and Communication System)

PTCA Nong dong mach vanh xuyén long qua da (Percutaneous
transluminal coronary angioplasty)

PTA Nong mach xuyén long qua da (Percutaneous transluminal
angioplasty)

RF Tan Sé Vo Tuyén (Radio Frequency)

RFID Nhan Dang Tan Sé V6 Tuyén (Radio Frequency
Identification)

UL Underwriters Laboratories

USB Universal Serial Bus

2.3 Thao Tac

Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ dwoc thiét ké chi yéu danh cho twong tac
trén man hinh cdm (ng. Ngoai man hinh cdm ng, hé théng nay con duwgc trang bi
chudt. Viéc ghi nhé cac thao tac va clr chi sau day sé giup ich cho quy vi khi twong tac
v&i Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™:

Cham Tiép xtc tam thdi véi man hinh cdm (rng hodc nhan va tha
nat vat ly

Nhan Nhan va tha nat vat ly

Nhap chuét phai Mét lan nhap nit chudt phai

Nhép chuét trai hodc Nhdp Mét [an nhap nat chudt trai

Nhép duap Hai 1an nhap nat chudt trai lién tiép
Cudn Lén/Xubng Cudn banh xe cudn trén chudt vé phia nguwdi dung dé di
chuyén xuéng, vé phia nguoc hwéng ngudi dung dé di
chuyén l1én
infrared>:
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Hwéng Dan S Dung

Kéo Khi ngon tay tiép xdc véi mét biéu twong co thé di chuyén,
hay di chuy&n ngén tay dén mét vi tri khac. Nhéc ngon
tay ra khéi man hinh dé tha biéu tuwong.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

3 Canh Béo, An Toan va Phong Ngura

3.1 Chong Chi Binh

Chéng chi dinh st dung 6ng théng Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ khi viéc
dwa bét ky 6ng thdng nao vao cé thé la mbi de doa dén sy an toan clia bénh nhan. Cac
chdng chi dinh bao gém:

Nhiém khuan huyét hoac nhiém trung huyét

B4t thwong nghiém trong & hé théng déng mau

M4t &n dinh huyét ddng nghiém trong hoac sbc

Bénh nhan dwoc chan doan bi co that doéng mach vanh

Bénh nhan khéng du tiéu chuan dé thyc hién phau thuat bac cau dong mach
vanh (coronary artery bypass grafting, CABG)

T&c nghén hoan toan

Bénh nhan khéng du tiéu chuan dé thuc hién nong ddng mach vanh xuyén long
gua da (percutaneous transluminal coronary angioplasty, PTCA)

Bénh nhan khéng du tiéu chuan dé thwc hién nong mach xuyén léng qua da
(percutaneous transluminal angioplasty, PTA)

Bénh nhan khéng phu hop dé thwc hién cac quy trinh IVUS

3.2 Bién Chirng
Céc bién chirng sau c6 thé xay ra do hau quéa cda viéc kiém tra ndéi mach:

Phan &ng di (rng

Dau that nguwc

Ngwng tim

R4i loan nhip tim bao gdm nhwng khéng gi¢i han & nhip nhanh thét, rung
nhi/rung that va nghén tim hoan toan.

Chén ép tim/Tran dich mang ngoai tim

T vong

Thiét bi bi ket doi héi phai can thiép phau thuat
Thuyén tac (khi, di vat, md hoac huyét khéi)
Xuét huyét/ty méau

Huyét ap thap

Nhiém tring

Nhéi mau co tim

Thiéu méau co tim

Dot quy hoac thiéu méau cuc bo thoang qua
Huyét khoi

T&c nghén mach mau va déng dét ngot

infrared»:
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

e Chéan thwong mach méau bao gdm nhwng khéng gi¢i han & tinh trang tach va
thing mach

3.3 Tinh An Toan
Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™, hay Makoto™, duwoc thiét ké dé& van hanh
va bao tri an toan nhét c6 thé. Tuy nhién, bat ky dung cu y té nao ciing cé thé gay
thwong tich néu 1ap dat, van hanh, di chuyén ho&c bdo dwéng khéng ding cach va hé
thdng nay cling khéng phai ngoai 1&.
Cac mébi nguy hiém tiém tang bao gom:

e ton thwong mat (thi lwc) do tiép xtc voi birc xa laser chiéu truc tiép hoac phan

chiéu
 dién giat do tiép xdc v&i cac thanh phan dién bén trong hé théng

e thwong tich vat ly xay ra khi van hanh hoéc di chuyén hé théng

Céc sw cd nghiém trong lién quan dén Hé Théng Chup Chiéu Ndi Mach Makoto™ phai
dwoc bao cao ngay cho Infraredx va Co Quan C6 Tham Quyén ctia Quéc Gia Thanh
Vién noi ngudi ding va/hoac bénh nhan cw trd. Quy vi cé thé tim thay thong tin lién hé
cua Infraredx ho&c nha cung cép dich vu tai dia phwong & cac Muc 1.5 Théng Tin Lién
Hé cua Infraredx hoac 13.1 Gidi Thiéu.

LWU Y: Théng tin lién quan dén tinh an toan va hiéu suat lam sang (summary
of safety and clinical performance, SSCP) ctia H& Théng Noi Mach
Makoto™ c6 s&n trong co’ s& dir liéu vé thiét bi y té ctia Chau Au
(Eudamed), noi théng tin nay dwoc lién két véi UDI-DI nam bén dudi
ma vach canh (01) trén nhan san pham.

Trang Web cua Eudamed: https//ec.europa.eu/tools/eudamed

Makoto™ duoc trang bj cac tinh ndng dworc thiét ké riéng nham dadm béo qué trinh van
hanh an toan cho ngwdi ding. Tat ca nhan vién phong thi nghiém éng théng phai lam
guen vai vi tri va viéc van hanh cac tinh nang an toan dwoc thao luan dwéi day. Trong
qua trinh chup chiéu, cac thanh phan chuyén déng dwoc gitr lai hoan toan dé nguoi
dung khéng phai tiép xac véi cac méi nguy hiém vé mat co hoc.

infrared»:
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Bét ci ai st dung Makoto™ cho b4t ky quy trinh & ngwdi nao déu phai hiéu ré y nghia
cta viéc str dung do. AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine) d& xuét ban
mot tai liéu co tiéu d& Medical Ultrasound Safety (AIUM 2009). ALARA la tir viét tét cla
nguyén tac s dung siéu &m chan doan mét cach than trong bang cach thu thap théng
tin chan doan & mac cong suat Thap Nhat C6 Thé Pat Buoc (As Low As Reasonanly
Achievable). D& nhan ban sao cla tai liéu nay, vui 1dng lién hé véi AIUM.

/N

CANH BAO
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Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Hwéng Dan Stir Dung

KY HIEU

GIAI THICH

Canh béao

Than trong

Tham khao sb tay hwéng dan

Tham khao hwéng dan st dung

CI=I ll=gl>e

San pham dap ng cac Tiéu Chuan Hién
Hanh cla Hoa Ky, Chau Au va Canada theo
danh gia cia TUV Rheinland.

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

San phadm van hanh bang nguén dién cung
cép 100VAC, 120VAC, 220VAC hoac
240VAC, 50/60 Hertz trén danh nghia

Dong dién tbi da l1a 5 Ampe & 100-120 VAC, 3
Ampe & 220-240 VAC.

Nha san xuat

Ngay San Xuat

S6 danh muc
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Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Hwéng Dan Stir Dung

lﬁ] SO sé-ri
LOT Ma Lo
MD ThiétBiY Tée

x

S& dung dén ngay

(]

Khéi Luwong

EC |REP

Dai dién dwoc Gy quyén tai Cong BDéng Chau
Au

CH |REP

Dai dién dwoc Oy quyén tai Thuy ST

Bén nhap khau

N6i dat (mat dat) an toan

B
e
@

ng dung tim trye tiép chdng rung tim (phan
trng dung loai CF)

Sé lwong trong bao bi.

IFU0163rN.vi (2023-05-24)
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Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Hwéng Dan Stir Dung

Puwong kinh trong cla éng théng dan twong
thich

Puwong kinh ngoai ciia day dan twong thich

Khau do laser

Tranh xa &nh sang mat troi

Khoéng gay sét

Gitr kho réo

Gi&i han nhiét d6

Gi¢i Han D6 Am

Thiét bi nay dwoc ban hodc st dung theo chi
dinh cda bac si

IFU0163rN.vi (2023-05-24)
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Khong s dung néu bao bi bi rach

Khéng st dung lai

Khéng tiét trung lai

® ¥ @

Tiét tring bang ethylene oxide (Etilen Oxit).

STERILE |EQ

Chwa dwoc danh gia vé tinh an toan khi st
dung v&i Chup Cong Hwédng Twr (Magnetic
Resonance Imaging, MRI)

DAu CE, biéu thj san pham tuan tha luat phap

cta Lién Minh Chau Au, s6 biéu thj co’ quan

duoc théng béao cu thé thue hién danh gia vé
tinh phu hop.

™
M

Ky hiéu INMETRO cho biét san pham da dap
&ng cac yéu cau vé an toan dé dwa vao thi
trwdng Brazil; sé OCP cho biét co' quan
ch&ng nhan san pham.

INMETRO

“ Twong thich v&i

Khong c6 bd phan nao ma nguwdi ding cé thé tw bdo dwéng trong Bang Diéu Khién
Makoto™ hodc Makoto™ Controller. Moi diéu chinh déu dwoc thwe hién tai nha may
trwdc khi giao cho khach hang hoic tai chd béi nhan vién hodc nha cung cap dich vu
dwoc dao tao cua Infraredx.

infraredy
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Viéc can thiép hodc ¢ gang stra dbi H& Thong Chup Chiéu Noi
Mach Makoto™ sé& lam mat hiéu lyc bao hanh san pham va
cling c6 thé khién cho hé thong van hanh khéng dung cach.

>

THAN R ‘ ‘ ‘ . .
TRONG  Dieu nay co thé khién cho thiét bi xudéng cap hoéc 16i san pham.

3.4 Phong Ngtra vé Quang Hoc

[>

CANH BAO

[>

CANH BAO

[>

CANH BAO

[>

CANH BAO

Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ bao gdm moét hé théng laser va dwoc phan
loai la "San Pham Laser Loai 1M" theo tiéu chuén Hiéu Suét Blrc Xa ciia U.S.
Department of Health and Human Services (DHHS) theo Radiation Control for Health
and Safety Act nam 1968 va theo IEC 60825-1, An toan san pham Laser.

N&ng lwgng anh sang phét ra b&i hé théng nay ndm trong viing héng ngoai gan vé hinh
cta quang phd dién tir & bwéc séng tr 1 dén 2 micron. Can phai ghi nhé dir kién nay
khi thwc hién cac bién phap phong ngira dé tranh sw tiép xic ngoai y mudn.

infrared):
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

LUUY:  Kinh an toan laser KHONG bat bugc phai c6 khi st dung Hé
Thong Chup Chieu Noi Mach Makoto™.

3.5 Phong Ngtra vé Dién

/N

CANH BAO

infrared):
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Nén tranh st dung thiét bj ndy gan hoac xép chéng Ién cac thiét
bi khac vi c6 thé khién thiét bi van hanh khéng ding cach. Néu
can st dung nhw vay, can quan sat thiét bi nay va céc thiét bi
CANH BAO khéac dé& xac minh rang ching dang van hanh binh thuwéong.

>

Thiét bj dién y té can c6 cac bién phap phong ngira dac biét lién
3 quan den EMC va can dugc lap dat theo thong tin cua EMC

THAN dwoc cung cap trong Phu Luc H: Tuén Tha vé Dién Tr.
TRONG

>

KHONG bUOC dat Hé Thc‘)n’g Chup théu Noi Mach Makoto™
THAN gan cac thiét bi khac vi cé thé gay nhieu dién.

TRONG

>

Qua trinh quét Live IVUS hodc kéo nguoc co thé bi gian doan

néu hé théng tiép xuc véi tinh trang Xa Tinh Dién (Electrostatic

- Discharge, ESD). Néu qua trinh quét Live IVUS hoéc kéo nguoc
THAN bi gian doan, viéc quét cé thé khéi dong lai ngay lap tirc.

TRONG

>

Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ sir dung dién ap dong AC bén trong bang
diéu khién. Viéc rat phich cdm day ngudn Makoto™ khdi & cadm sé& ngat ngudn dién cla
hé théng, khién moi hoat déng phai dirng dét ngét.

Khéng dwoc phép di chuyén bét ky bé phan nao cta vé ngoai hé théng trir khi dwoc
thwe hién bdi mot k§ thuat vién dwoc dao tao bai ban va cé thAm quyeén.

Dé giam nguy co bij dién giat, khéng két ndi ngudn dién diu vao cla hé théng véi thiét
bi khdng dwoc ndi dat an toan. Khong dwoc két néi hé théng véi thiét bi Loai 1.

Thiét bi giao tiép tAn sb vo tuyén (RF) c6 thé anh hwdng dén hiéu suét ctia Hé Théng
Chup Chiéu N6i Mach Makoto™. Loai thiét bi nay nén dwoc dét cang xa Makoto™ cang
tét. Phat xa RF birc xa hoac dan truyén cé thé gay ra hién twong méo mo hinh anh
hoac cac hién twong nhiéu khac trén man hinh IVUS.

infrared»:
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

& Hé théng Makoto™ khéng duoc thiét ké dé str dung véi thiét bj
: phau thuat c6 tan sé cao (high frequency, HF) / tan sé vo tuyén
THAN (RF).

TRONG

& Phéat xa RF birc xa hodc dan truyén cé thé gay ra hién twong

- méo mé hinh &nh hodc nhiéu trén man hinh ctia Hé Théng Chup
THAN Chiéu NoOi Mach Makoto™.

TRONG

Infraredx khuyé&n nghi st dung ngudn dién lién tuc khéng bj gian doan & bat ky co s&
nao cé thé xay ra tinh trang sut ap ho&c gian doan dién ap.

Heé théng Makoto™ dwoc thiét k& dé két ndi théng qua cap mang véi hé théng théng tin
bénh vién dwoc bao vé va an toan. Khi cap mang duwoc két ndi véi Hé Théng Chup
Chiéu Noi Mach Makoto™ dé truyén di» liéu dén hé thdng théng tin bénh vién, thi cap
phai 1a cap ethernet Cat 5e dwgc che chan (xem Muc 3.9). Viéc sir dung cap khong phu
hop c6 thé 1am tdng phat xa RF hodc gidm kha nang mién nhiém RF.

3.6 Phong Ngtra vé Co Hoc

/N

CANH BAO

/N

CANH BAO
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

CANH BAO _
CANH BAO _

Trong qua trinh st dung théng thwdng, bang diéu khién di déng ctia Hé Théng Chup
Chiéu N&i Mach Makoto™ duwoc dat gan chan ban chup hodc bén phai man hinh hé
théng X-quang. C6 thé c6 nguy co d6 néu bang diéu khién di ddong cia hé théng
Makoto™ tiép xuc v&i thiét bj chuy&n déng trong phong thi nghiém éng théng (ban
chup, may C-arm, v.v.). Khi dwoc dat trong pham vi chuyén déng cta thiét bj nay,
khéng dwoc gai khoa banh xe cé khéa ctia Bang Diéu Khién Makoto™.

Trong qua trinh st dung bang diéu khién di ddng ctia H& Théng Chup Chiéu No6i Mach
Makoto™ binh thwdng, cé thé cé nhiéu loai cap duwoc két ndi véi hodc xuat phat tiy
bang diéu khién. Dam bao cap ndm phang trén san dé giam thiéu nguy co vap nga.
Bét ctr khi nao co thé, hay tranh 1ap cap & nhirng khu vrc c6 nhiéu ngudi qua lai trong
phong.

Makoto™ Controller phai dwoc dat trén bé méat phéng trong subt qué trinh thuc hién
quy trinh, dac biét la trong qua trinh thu thap di¥ liéu. Makoto™ Controller phai dwoc
d&t trong gia d& lwu trir cGa bang diéu khién khi di chuyén bang diéu khién hoac khi
khong str dung controller.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

3.7 Phong Ngtra vé Héa Chat va Héa Hoan

CANH BAO

Khoéng c6 mbi nguy hiém vé hoa chét hoc hda hoan nao dwoc xac dinh lién quan dén
Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™.

3.8 Phong Ngtra vé Ong Thong & Phu Kién

CANH BAO

CANH BAO
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>

CANH BAO

>

CANH BAO

CANH BAO

>

CANH BAO

>

CANH BAO

>

CANH BAO
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ phat ra birc xa laser hdng ngoai tir tia laser
nam trong bang diéu khién thong qua Makoto™ Controller va dén éng théng duwoc két
ndi. Anh sang héng ngoai gan vd hinh vé&i mat ngudi. Viéc nhin chdm cham hoac tap
trung anh sang héng ngoai qua giac mac va vao véng mac cé thé gay tén thwong thi
lwc.

Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Infraredx Makoto™ chi dworc thiét k& dé st dung véi
dng théng chup chiéu ddng mach vanh Dualpro™ IVUS+NIRS (THAM KHAO: TVC-
C195-42) va éng théng chup chiéu ngoai vi Infraredx Clarispro™ HD-IVUS (THAM
KHAO: TVC-E195-42) vé&i 6ng thong dung mét 1an Extended Bandwidth™.

LUUY:  Ong Théng Infraredx Clarispro™ HD-IVUS chi dwoc chap thuan
& cac thi trwdng dwoc chon loc.
Trudc khi str dung, hay kiém tra can than tat ca cac thiét bi sé& duwoc sir dung trong qua
trinh d& ddm bao hiéu suét binh thwdng. Ong thdng da dwoc kiém tra va khir tring
bang khi Ethylene Oxide (Etilen Oxit) (EtO) trwéc khi van chuyén. Trwédc khi st dung,
hay kiém tra 6ng théng va bao bi clia 6ng théng xem hw héng hoéc rach (cac) niém
phong bao bi vo trung khéng.

A B&o quéan dng théng dwoc déng goi trong bao bi & noi khod rao,
- thodng mat

THAN

TRONG

A KHONG lam cong hodc uén gap qua mrc (>45 dd) 6ng théng
vao bat ky thoi diém nao. Diéu nay co thé dan dén day cap

THAN truyén dong bi héng.

TRONG

3.9 Tuan Thu cac Tiéu Chuan An Toan

Viéc st dung cac phu kién khong dugc chap thuan co thé khién
Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ khoéng tuan tha mét
ho&c nhiéu tiéu chun dworc liét ké trong muc nay cta hwéng

CANH BAO dan st dung.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung
Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dworc thiét ké dé tuan tht moi tiéu chuan
hién hanh (IEC, ANSI, ISO, UL, v.v.) nham dam bao viéc st dung an toan cac thiét bj
laser, siéu am va dién trong cac co s& cham séc sirc khoe.

CAc phu kién sau day da dwoc thir nghiém dé twong thich véi H& Théng Chup Chiéu
No6i Mach Makoto™: Cap D@ Liéu va Video Tich Hgp (TVC-10PMC), cap DVI-D
(PN2665), may in Bluetooth® (TVC-9BPK) va cap Cat5e dwoc che chédn (PN2690). Vui
long lién hé véi dai dién ban hang cla quy vi dé dat hang.

CAc tiéu chuan cu thé bao gébm, nhwng khéng gi¢i han & cac tiéu chuan sau:

| Tieu chuén | M6 Ta
IEC 60601-1 Thiét bj dién y té -- Phan 1: Yéu cau
ANSI/AAMI ES60601-1 chung vé an toan va hiéu suat thiét
Canada: CAN/CSA 22.2 S6 60601-1 yéu

KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2 Thiét bj dién y té -- Phan 1-2: Yéu
cau chung vé an toan co ban va hiéu
suét thiét yéu - Tiéu chuan phu: Kha
nang twong thich dién tlr - Cac yéu
cau va thtr nghiém

IEC 60601-1-6 Thiét bj dién y té — Phan 1-6: Yéu

CAN/CSA 22.2 S6 60601-1-6 cau chung vé an toan co ban va hiéu
suét thiét yéu — Tiéu chuan phu: Kha
nang st dung

IEC 60601-2-37 Thiét bi dién y té -- Phan 2-37: Yéu

CAN/CSA 22.2 S6 60601-2-37 cau cu thé vé an toan co ban va hiéu

KS C IEC 60601-2-37 suat thiét yéu cla thiét bj chan doan

va theo doi y té siéu am

IEC 60825-1 An toan san pham laser — Phan 1:

CFR Tiéu Dé 21 phan 1040.10 va 1040.11 Phan loai va yéu cau vé thiét bi

IEC 62304 Phan mém thiét bj y té — Quy trinh

CAN/CSA-CEI/IEC 62304 vong doi phan mém
infrared>:
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Tiéu Chuan | Mo Ta |
ISO 10555-1 Ong théng néi mach - Ong théng vo
trung dung mét lan - Phan 1: Cac
yéu cau chung

ISO 10993 Danh gia sinh hoc thiét b y té

ISO 11135 Khr tring san phdm cham séc sirc
khoe — Ethylene Oxide

IEC 62366 Thiét bj y t& — Ung dung k¥ thuat kha
CAN/CSA-IEC 62366 dung vao thiét bj y t&
ISO 15223-1 Thiét bj y t& — Céac ky hiéu dwoc st

dung trén nhan cla thiét bi y t&, qua
trinh dan nhén va thong tin can cung
cap — Phan 1: Cac Yéu Cau Chung.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

4 M6 Ta Hé Théng

CANH BAO

Hé Thong Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ cung cap chirc nang chup chiéu ndi mach
qua ong thong bang ca cong nghé IVUS lan NIRS. Hé théng st dung ca am thanh va
anh sang dé mo ta cac dac diém bén trong mach mau.

1

h e Ong Théng Chup

NS~ = Chiéu Dualpro™
N IVUS+NIRS
(TVC-C195-42)
/

Ong Théng Chup

N Chiéu Clarispro™
N PIVUS
(TVC-E195-42)

Makoto
Controller

Bang biéu
Khién Makoto
(di dong)

Hinh 4-1: Bang Diéu Khién Di Déng cua Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ va Ong Théng Chup Chiéu Dualpro™
IVUS+NIRS c6 Extended Bandwidth (THAM KHAO: TVC-C195-42) va Ong Théng Infraredx Clarispro™ HD-IVUS (THAM
KHAO: TVC-E195-42).
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Hé thdng c6 ba thanh phan chinh:

e Bang Piéu Khién Di Péng cia Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
e Makoto™ Controller
e Ong Théng Chup Chiéu,DualproTM IVUS+NIRS c6 Extended Bandwidth™
(Xem Hwong Dan St Dung 6ng Théng)
e Ong Théng Infraredx Clarispro™ HD-IVUS
(Xem Hwéng Dan S Dung Ong Théng)

Hé théng c6 hai thanh phan phu:

« Rao Can V6 Trung Makoto™ Controller (dwoc dong goi cung vai bng thong)
e Phu Kién Méi Ong Théng (bao gébm éng tiém méi, dwgc dong goi cling véi 6ng thong)

4.1 Bang biéu Khién Di Péng cua Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach
Makoto™

Bang diéu khién di ddng Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™, hay Bang Diéu
Khién Makoto™, chtra nhiéu thanh phan chinh cta hé théng.

Bang Diéu Khién Makoto™ chira mot md-dun ngudn phan phdi dién dén cac bd phan
khac nhau cta hé théng. Md-dun ngudn cung cap dién cho man hinh, bd x ly trung
tam (CPU), tia laser va Makoto™ Controller.

CPU duorc chira trong bang diéu khién Makoto™. CPU quan ly, Iwu trir va hién thj di
liéu dwoc ghi lai bang Makoto™ Controller va éng théng. CPU ciing kiém soat chirc
ndng cla giao dién ngwdi dung dd hoa dwoc cung cap cho ngwdi ding. Hé thdng nay
c6 6 dia di¥ liéu c6 kha nang lwu trir khoang 1000 Ian quét. D liéu cé thé dwoc xuét tiy
hé théng sang dia quang (Pia DVD hoac Blu-Ray), 6 USB hodc dén mét vi tri mang
lwdi thong qua cap Ethernet.

Hé théng nay c6 thé dwoc cu hinh dé gt di liéu téi mang lwdi PACS.

A Chung t6i KHONG khuyén nghij viéc st dung Hé Théng Chup
: Chiéu Noi Mach Makoto™ lam co s& lwu trir div liéu cb dinh.
THAN D@ liéu quét phai dworc lwu trir vao phwong tién khac va xoa
TRONG  khai 6 ctrng cla hé théng.

infrared»:
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Nguoén sang laser dé thwc hién NIRS dwoc chira bén trong bang diéu khién. Anh sang
dwoc truyén qua cap soi quang dén Makoto™ Controller, noi dng théng duoc két néi
trong qua trinh st dung. Con dwdng anh sang nay cho phép hé théng tao ra
Chemogram hodc ban d xac suat cta I8i lipid chira cac mang xo viva can quan tam.

Man Hinh cla
Bac ST

Man Hinh Tram
Lam Viéc cua Ky

Thuat Vién
Banh Xe C6
Khéa binh
Huwdéng . .
Banh Xe Co6
Khoéa Vi Tri

Hinh 4-2: Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ (TVC-MC10).

Bang diéu khién cha hai man hinh. Mét man hinh, 1a man hinh cta bac si, dwoc
hwéng vé phia ngudi van hanh v tring trong qua trinh st dung. Man hinh cdm &ng
thr hai Ia man hinh tram lam viéc cta k¥ thuat vién hwéng vé phia ky thuat vién khong
v tring hodc ngudi van hanh tuan hoan trong qué trinh st dung. Thiét ké nay cho
phép ngwdi van hanh khéng vé tring cha thich div liéu trong khi van cung cap cho
ngudi van hanh vo trung goc nhin thong thoang trén man hinh.

Man hinh cla béc si1a man hinh FHD 21,5 inch 1080p (1920x1080p). C6 thé diéu

chinh d6 nghiéng va dé quay ctia man hinh dé& cung cap gdc nhin tbi wu cho bac si vo
trung.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Man hinh tram lam viéc cua ky thuat vién la man hinh cam &ng dién dung FHD 15,6
inch 1080p (1920x1080p). C6 thé diéu chinh dd xoay, dd nghiéng va dé quay ctia man
hinh dé tao ra goc lam viéc thoai mai.

USB 3.0

O Dfa Quang Blu-
Ray

Hinh 4-3: Bang giao dién bén trai ctia Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ (TVC-MC10) chira cac cdng ndi USB 3.0 va
6 dia quang Blu-Ray.

Nat PACS
Nguon
X_
Dau Xuat quang
Video

Hinh 4-4: Bang giao dién bén phai ctia Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ (TVC-MC10) chira NGt Ngudn, Dau Xuét
Video, PACS va cac dau néi Tich Hop X-quang.

Bang Diéu Khién Makoto™ ciing dwoc cu hinh dé xuét tin hiéu video mau
1920x1080p (ty I& khung hinh 16:9) bang céap video DVI-D dwoc che chan. Dé phan
giai video dwoc xuét ra co thé dwoc ciu hinh tiy chon thanh 1600x1200 (ty 1& khung
hinh 4:3).

Ngoai man hinh tram lam viéc ctia k§ thuat vién, ngwdi ding co thé twong tac véi hé
thdng thdng qua viéc str dung chudt dwoc cung cap. Con chudt nay duwoc dat bén dudi
man hinh tram lam viéc cua ky thuat vién.

Hé thdng dwoc trang bi hai banh xe cé khéa phwong hwéng dé hd tro van chuyén va
hai banh xe c6 khoa bd sung dé cb dinh hoac dat hé théng.

infrared):

A X NIPR0O COMPANY

IFU0163rN.vi (2023-05-24) 4-4



Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

4.2 Giao Dién Ngwe&i Dung D6 Hoa cta Hé Théng Chup Chiéu Noi
Mach Makoto™

Cac chirc nang ctia Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dworc diéu khién théng

qua giao dién nguoi dung dd hoa ciia phan mém: Ché Do Thu va Ché Do Review (Xem

Lai).

\ 4
NGt Chuyén Déi
Ché D6 Makoto

Hinh 4-5: Ché P6 Thu.

Hinh 4-6: Ché D6 Review (Xem Lai)

421 Chébé Thu
Ché D6 Thu la ché dd van hanh trong dé di liéu méi co thé dwoc ghi lai bdi Hé Théng
Chup Chiéu N6i Mach Makoto™. Ché dé nay bao gébm bén giai doan khac nhau:

infrared):
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

“Setup” (Cai Dat) , “Prime” (Mdi), “Scan” (Quét) va “Close” (Béng). Bang cach s dung
Dai Tién Trinh, ngwdi van hanh cé thé luan chuyén dé dang va nhanh chéng gitra cac
giai doan dé bét kip véi tbc do cha quy trinh.

Dai Tién Trinh NGt Chuyén Do
Ché b6 Makoto

Hinh 4-7: Ché Do Thu dwoc hién thi voi tieu diém Ia diéu khién Dai Tién Trinh Quy Trinh dé thay dbi Giai Doan va diéu
khién Nat Chuyén Déi Ché D6 Makoto dé thay déi ché dé van hanh. Giai Doan Scan (Quét) cia Ché D6 Thu dang hoat
ddng va Nut Chuyén Béi Ché D6 Makoto dé truy cap Ché D Review (Xem Lai) bi vé hiéu héa trong hinh anh.

Dai Tién Trinh mé t& cac budc hodc giai doan thu di¥ liéu khac nhau, déng thdi cung
cap kha nang diéu khién dé thay dbi giai doan. Cham vao tén cuta cac giai doan khac
nhau dé& chuyén dén giai doan mong muén.

LUUY:  Cac Giai Doan trong Ché D6 Thu khdng phu thudc vao thi tu.
Quy vi c6 thé bd qua bat ky bwdc nao va quay lai néu can thiéet
hoac thuan tién.

Cham vao diéu khién NGt Chuyén D6i Ché Bé Makoto, biéu twong Review (Xem Lai)

Ml dé vao Ché bo Review (Xem Lai) ctia hoat ddng. Quy vij chi cé thé thwc hién
thao tac nay khi khéng cé quy trinh nao dang hoat déng. Phai déong moi quy trinh dang
hoat déng trwdc khi chuyén ché do.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung
4.2.1.1 Giai Doan Setup (Cai Dat)
Giai Doan Setup (Cai Dat) cho phép ngwdi van hanh nhap théng tin vé bénh nhan va
quy trinh dé& cho phép lwu trir va sau do 1a truy xuét di liéu dé xem lai.

& Can Iwu ¥ khi nhap théng tin bénh nhan dé dam bao do chinh

TRONG

Hinh 4-8: Giai Poan Setup (Cai Pit) cia Ché Po6 Thu.

LUUY: D@ lieu quét co thé duwoc ghi lai trede khi Giai Doan Setup (Cai Dat)
hoan tét.

Quy trinh va théng tin bénh nhan cé thé dwoc cau hinh tha cdng hoac bang cach chon
tor di¥ liéu da cé trén hé thdng hoac tir danh sach cong viéc phwong thire. Viéc st dung
tinh nang hoan thanh ban tw dong co thé giam 16i phién am va cai thién dd chinh xac
khi nhap thong tin.

LUUY:  Viéc s dung tinh nang hoan thanh ban tw dong co thé giam 16i
phién am va cai thién dd chinh xac khi nhap théng tin.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

LUUY:  Khong thé truy cap Giai Doan Setup (Cai Dat) khi qua trinh quét
dang dién ra.

Vui long xem Muc 7 dé biét thém thong tin chi tiét vé viéc thiét 1ap quy trinh.
Vui long xem Muc 13.3 dé biét thém théng tin chi tiét vé cau hinh két ndi Danh Sach
Coéng Viéc Phuong Thirc.

4.2.1.2 Giai Poan Prime (Méi)

Ong thong Vo triing phai dwoc moi theo tai liéu huwdng dan st
dung di kém theo bao bi 6ng thdng.

CANH BAO

Viéc str dung hwéng dan mdi trén man hinh bé sung khong thay
thé cho viéc dao tao van hanh Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach
Makoto™.

CANH BAO

Giai Poan Prime (Mbi) cung cap huwéng dan cho ngudi van hanh vé quy trinh méi éng
thdng va két ndi dng théng véi Makoto™ Controller.

Hinh 4-9. Giai Poan Prime (Mbi) cia Ché D6 Thu.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

LUUY:  Nhén nat Mark (Danh DAu) trén Makoto™ Controller, E dé
chuyén sang giai doan tiép theo.

LUUY: Khéng thé truy cap Giai Doan Prime (Mbi) khi qua trinh quét dang
dién ra.

Xem Muc 8 dé biét thém théng tin chi tiét vé viéc két néi 6ng théng va hwéng dan st
dung duwoc déng goi kém véi dng thong dé biét thém chi tiét vé cach méi.

4.2.1.3 Giai Poan Scan (Quét)

Giai Doan Scan (Quét) cua quy trinh cho phép ngwdi van hanh ghi lai di¥ liéu quét IVUS
va NIRS trong quy trinh hién tai. Ngw®i van hanh cling cé thé phét lai, xem lai, xéa, do
lwdng, chu thich va thay ddi téc dd kéo nguoc tiép theo trong quy trinh hién tai khi qua
trinh chup chiéu chu déng khéng dién ra.

Giai doan nay bao gdm nhiéu man hinh hién thj di liéu chup chiéu phirc tap nhw
Chemogram, Block Level Chemogram, Quang Sang Chemogram, hinh anh IVUS
Ngang va Doc.

Hai bd théng tin, NIRS va IVUS, dwoc ghi lai bdi H& Théng Chup Chiéu N6i Mach
Makoto™ dwoc dang ky dong thdi va co thé dwoc xem lai bang cach phat lai déng bo.

Quéng Sang
Chemoaram

Chemogram
Chemogram
Block

Block Level

Chemogram

IVUS Doc

IVUS
Ngang

Hinh 4-10: Giai Doan Scan (Quét) ciia Ché D6 Thu v&i man hinh chinh cia théng tin hinh anh dwoc chi dinh.
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LUUY:

Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Khoéng c6 di¥ liéu chemogram hoac NIRS nao duoc hién thij khi
st dung v&i Ong Thong Infraredx Clarispro™ HD-IVUS

Giai Poan Scan (Quét) ciing cung cap quyén truy cap vao cac tinh ndng Chu Thich va

Do Lwéng co thé truy cap dwoc trong quy trinh dang hoat déng. C6 thé dbi tén, chi

thich va danh dau tirng khung trong ban quét dé dé dang truy xuét di liéu dé xem lai.
Cac phép do lwdng khung hinh ciing cé thé dwoc thuc hién.

Phép bBo
Lwdng Khung
Hinh

Chu Thich
Khung

Hinh

Mark
(Panh D4u)

Chup Man
Hinh

Diéu Khién
Phat Lai
Diéu Khién
Chon Khung
Hinh Chi Tiét

Hinh 4-11: Giai DPoan Scan (Quét) ciia Ché P Thu véi cac diéu khién co ban dwoc chi dinh.

Diéu Khién
Chon Khung
Hinh Tho

Diéu Khién
Phép Do Chiéu
Dai/Vina

Diéu Khién Hinh
Thu Nhé Dau

Xem Muc 9 va 10 dé biét thém théng tin chi tiét vé viéc thu, dinh vi va do lwéong hinh

quét.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

4.2.1.4 Giai Poan Close (Déng)
Giai Doan Close (Pong) cta quy trinh cho phép ngudi van hanh xem lai ban tém tat div
liéu thu dworc trong quy trinh trwde khi lwu trir trén hé thong.

Viéc hoan thanh Giai Doan Close (Bong) cho mdi quy trinh trwdc khi tat ngudn hé théng
la rAt quan trong.

4-12: Giai Doan Close (P6ng) ciia Ché D6 Thu.

LUUY:  Viéc trién khai mét 1an thu thap di liéu moi tr Makoto™
Controller sé ty dong dwa Ché B Thu vé Giai Poan Scan

(Quét).

LUUY:  Quy vi phai nhap thong tin t6i thiéu vé bénh nhan va quy trinh
vao man hinh Giai Doan Setup (Cai Dat) de hoan tat Giai Poan
Close (Bo6ng).

LUUY:  Cac quy trinh chwa dugc dong trudc khi hé thdng tat hoac tat
ngudn c thé truy cap duoc qua Ché Do Review (Xem Lai). Quy
trinh c6 thé dwoc tiep tuc va sau dé co thé duwgec Béng va Lwu
Trir.

Xem Muc 11 dé biét thém thong tin chi tiét vé viéc dong quy trinh.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung
4.2.2 Ché Po6 Review (Xem Lai)
Ché D6 Review (Xem Lai) bao gdbm hai giai doan. Céc giai doan nay la Select (Chon)
va View (Xem). Cac giai doan nay sé cho phép ngwoi dung chon quy trinh, sau dé xem
hodc xuat dé xem vé sau.

, Nt Chuyén
Dai Tién Trinh Déi Ché Bo
Makoto

. | Scan Teme ;5()'\ Name S-can Type | Archive S'.zunl
»

B 43250 rea Pullback

4-13: Ché Do Review (Xem Lai) v&i cac diéu khién Dai Tién Trinh va Nt Chuyén D6i Ché Dd Makoto dworc to sang.

Cham diéu khién Nt Chuyén Dbi Ché Bd Makoto, biéu twong Scan (Quét) M dé
vao Ché Do Thu. Diéu nay c6 thé dwoc thwe hién b4t ci ltc nao khi & Giai Doan
Select (Chon) clia Ché Do Review (Xem Lai).

4.2.2.1 Giai Doan Select (Chon)
Giai BPoan Select (Chon) cho phép ngwdi van hanh tim va Select (Chon) cac quy trinh
da lwu trvdc d6 dé xem, chinh stra, x6a, in hoac lwu vao phwong tién khac.
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Hwéng Dan S Dung

L]
L |
L]
' .
Lwa Chon = Ve View (Xem)
g g ]
R - Lwa Chon Mark
' A
- (Dau)
L)
; Xuét & Lwu
"
. [ Triv
Lwa Chon Quy :
Trinh ~
i
- ~
- [ Nhap
|
Lich S&r Quét

4-14: Giai Doan Select (Chon) ctia Ché D6 Review (Xem Lai).

Trong giai doan nay, di¥ liéu dwoc dinh dang dung cach cé thé dwoc chon tr cac
phwong tién khac dé dwoc nhap vao Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™.

Xem Muc 12 dé biét thém thong tin chi tiét vé lwa chon, xuét va nhap chirc nang.

4.2.2.2 Giai Doan View (Xem)

Giai Doan View (Xem) cung cap nhiéu diéu khién twong tw nhw trong Giai Poan Scan
(Quét) ctia Ché Bo6 Thu. DU liéu tai day cé thé dwoc ra soat, phan tich, chd thich va
x6a bang cach st dung cac diéu khién quen thudc nhw dwoc mé ta trong Muc 10.

4-15: Giai Poan View (Xem) ctia Ché Po Review (Xem Lai).

LUUY:  C6 thé xem di¥ liéu tr mét quy trinh vao mét thoi diém.
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Hwéng Dan S Dung

Cham diéu khién Nt Chuyén Déi Ché Bd Makoto, biéu twong Review (Xem Lai)

@l & quay lai Giai Poan Select (Chon) ctia Ché D6 Review (Xem Lai).
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4.3 Makoto™ Controller

Makoto™ Controller (xem bén dwéi) 1a giao dién gitra 6ng théng va Bang Diéu Khién
Makoto™. Tay cam 6ng théng dwoc l&p vao 6 ndi & mét trwdc clia controller va sau do
duwoc xoay dé hoan tat két ndi vat ly, quang hoc va dién. Cac két néi nay cho phép thiét
bi kich hoat déng th&i 18i chup chiéu bén trong va én dinh vé ngoai ctia éng théng. Ché
dd kéo nguwoc ctia Makoto™ Controller cho phép xoay tw déng & toéc d& khodng 1800
vong/phat va chuyén dong doc tir xa dén gan véi tbe d6 0,5, 1,0 va 2,0 mm/giay. Lbi
chup chiéu éng thdng c6 thé thwc hién kéo nguoc tw dong lién tuc theo huwéng tr xa
dén gan vai tbng chiéu dai 150mm.

Hé théng Makoto™ dwoc trang bi bd thu Nhan Dang Qua Tan Sb V6 Tuyén (Radio
Frequency ldentification, RFID) dwoc thiét ké d& hoat dong véi cac bd phat RFID trong
tay cam 6ng théng twong thich d& nhan dang mau ng théng, diéu chinh man hinh va
tao diéu kién thuan lgi cho quy trinh lam viéc nguwdi dung khéac.

4.3.1 ChiBao

Hinh 4-16 Makoto™ Controller.

Makoto™ Controller dwoc trang bi mét man hinh LCD trong dé cung cap thdng bao
trang thai va hinh anh cho ngu&i dung.
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Téc D6 Chuyén

| CILIVE) (0.0 .

. Vi Tri, READY (SAN
SANG)
D =Xa P = Gan

.
Vi Tri Twong Déi, > Rl | |

biéu twong READY
(SAN SANG)

Loai Ong Thong:
IVUS+NIRS

Loai Ong Théng:

s ® 2.0/

DREAI]Y

a0 | |
OAMNTO  2.0m [

Cudi Cuna
bang Ghi 2 6 2
MM Thang Dci
/_

Twong DOi
Tdng Pham Vi b3 i
s | . - 7
' Pham Vi D& Ghi ké ti
DAu Cubi Cling

Hinh 4-17. Chi bao man hinh LCD Makoto™ Controller trong qua trinh thu Live IVUS & vj tri READY (SAN SANG) v&i 6nNg
thong Dualpro™ IVUS+NIRS (trén), & ché do che, két néi véi 6ng théng Infraredx Clarispro™ HD-IVUS & vi tri READY (SAN
SANG) (gitra), va trong qua trinh thu kéo ngwoc tw ddng v&i ong théng Dualpro™ IVUS+NIRS (dwéi).

Controller xac dinh hai vi tri van hanh quan trong cho ngudi dung: Vi tri READY (SAN

SANG) va 0,0mm.

READY (SAN SANG) Vi tri nay 1a vi tri xa nhat ma & ndi éng thong
Makoto™ Controller cé thé tiép can. Vij tri nay cho biét vi tri
controller sé&n sang dé& nguoi dung LOAD (TAI) (két ndi) hodc thao
(ngat két ndi) dng théong dung cach hoac bat dau chup chiéu. Day
cling 1a vi tri ma ctra sb truyén cua éng théng duoc két ndi cé kha
ndng chéng cong do day tét nhat va sén sang dwoc dan hwéng
trén day dan
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Biéu twong vi tri
READY (SAN
SANG)

Hinh 4-18. Khi Makoto™ Controller & vi tri READY (SAN SANG), biéu twong READY (SAN SANG) sé xuét hién & phia bén
phai man hinh Bang Diéu Khién Makoto™.

“0,0mm” Vi tri nay 1a vi tri bat dau chup chiéu lién tuc khdng ngat quang
trong qué trinh chup quét Live IVUS kéo ngwoc hoadc dich chuyén.
Vi tri “0,0mm” cach vj tri READY (SAN SANG) khoang 5 mm.
Hinh anh IVUS ngang khéng c6 s8n dé xem hoac ghi lai & cac vi
tri gita READY (SAN SANG) va 0,0mm.

Nhw minh hoa trong Hinh 4-17, man hinh LCD cta Makoto™ Controller dwgc str dung
dé truyén théng tin trang thai quan trong t cadm bién, ché dd van hanh va trang thai:

- A N - R \ 'I'- ~ X N 2 -2 . M X A
Loai Ong Thong Biéu twgng nay .se xuat hién de biéu thi rang 6ng théng
. 2 )
IVUS+NIRS da duwoc két ndi v&i controller. Bieu twong nay Lﬂ.-
sé& xuét hién dé biéu thj rang 6ng théng HD-IVUS da dwoc két
ndi v&i controller.

Ché B6 Thu Chi bao nay sé& xuét hién véi dong chiy “LIVE”, “AUTO” hoac
dé trébng/khéng coé dé biéu thi Ché Bo Thu hinh anh hién tai
cua hé thdng.

Téc D6 Dich Chuyén Chi b&o nay sé cho biét tc do dich chuyén hién tai
trong qua trinh thu hinh anh. Khi khéng c6 qua trinh thu hinh
anh, téc dd chuyén déng sé truyén tai théng tin cho cai d&t
diéu khién Téc D6 Kéo Nguwoc Tiép Theo (xem muc 9.2.1)

READY (SAN SANG) Khi man hinh hién thi “READY” (SAN SANG), diéu
nay sé biéu thj rang hé théng dang & vi tri READY (SAN
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SANG) hoac & vi tri xa nhat ma ngwdi dung cé thé dat duwoc
khi van hanh Makoto™ Controller.

Thang Do Twong Déi Pham vi thu hinh anh lién tuc, 0,0 - 150,0 mm dwoc
biéu thi trén controller v&i ranh gi¢i & mic 50,0 mm va 100,0
mm.

Vi Tri Twong B6i  Khi Makoto™ Controller dwoc di chuyén vé phia gan ti vi tri
READY (SAN SANG), vi tri hién tai ctia diu chup chiéu dwoc
biéu thi bang mét dwéorng doc trong Thang Do Twong D6i.

P

P

Hinh 4-19 Chi bao Vi Tri Twong Déi trong khi khong thwe hién chup chiéu (trén), Live IVUS (giira), va Kéo Ngworc (dwi).

Vi Tri/Khoang Céach Trong chup chiéu Live IVUS hodc Kéo Nguoc, khoang cach
dwoc hién thi & tir diém bat dau chup chiéu hoac vi tri Dau
gan nhét theo don vi milimet. Khi khéng thye hién chup chiéu,
vi tri hién tai cGa dau chup chiéu dwoc hién thi.

Pang Ghi Chi bao Pang Ghi sé xuat hién khi hé théng dang ghi lai hinh
anh dworc hién thi cho ngwdi van hanh.

Pham Viba Ghi Pham vi ghi lai cda Live IVUS hién tai hoac thu Kéo Nguoc Ty
DPong dwoc biéu thi bang mét hinh chir nhat dac. CAc 1an thu
Live IVUS dich chuyén s& c6 mau trdng va cac lan thu Kéo
Ngwoc Ty Dong sé c6 mau xanh & cay. Phan d&c biéu thi
pham vi dwoc ghi lai ké tir DAu cubdi cung.
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Hinh 4-20. Pham Vi Bwoc Ghi Lai trong 1an thu hién tai: Live IVUS v&i vi tri hién tai twong tw nhw vi tri bat dau (trén), Live
IVUS dwerc ghi lai v6i vi tri hién tai gan véi lan nhan Dau cubi cung (giira-trén), Kéo Ngwere Tw Dong khéng cé Dau (gitra-
dwéi), Kéo Ngwoe Ty Dong véi thanh dic biéu thi pham vi dwoc ghi lai ké tir Dau cudi cuing (dwéi).

LOAD (TAI) Théng béo nay biéu thj rang Makoto™ Controller dang & vj tri
READY (SAN SANG) va cé thé dwa 6ng théng vao trong 6
ndi.

Hinh 4-21 Man hinh LCD biéu thj trang thai LOAD (TAl) ciia Makoto™ Controller.

TURN (XOAY)  Théng bao nay biéu thj rang Makoto™ Controller d& phat hién
két néi tay cdm éng thédng chwa hoan chinh.
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Hinh 4-22 Man hinh LCD biéu thi hwéng dan xoay tay cdm éng théng ctia Makoto™ Controller.

WAIT (CHO) Makoto™ Controller dang ché Bang Diéu Khién Makoto™ va
giao dién ngwdi ding phan mém khéi tao.

OWAIT

Hinh 4-23 Man hinh LCD biéu thj trang thai che hé théng hoan thanh kh&i dong cia Makoto™ Controller.

Céc tinh huéng nguy hiém, bao gébm ca thwong tich ctia bénh
nhan hodc ngwdi van hanh, co thé xay ra néu bé qua céc canh
bao trén man hinh.

CANH BAO

SEE DISPLAY (XEM MAN HINH) Makoto™ Controller da phat hién tinh trang 16i
hodc sy cd. Théng bao nay huwéng dan ngudi van hanh tham
khao man hinh H& Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ dé
biét cac hwdng dan chi tiét hon.
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A\SEE

IJISPLAY

Hinh 4-24 Théng bao 16i (trai) va thong bao sw c6 néi bd (phai) cua Makoto(tm) Controller. Trong ca hai trwong hep, nguwoi
dung can tham khao man hinh hé théng dé biét hwéng dan vé 16i hodc sw ¢ va cac hanh dong tiép theo.

LUU Y: Néu théng bao “SEE DISPLAY” (XEM MAN HINH) xuét hién 13p di lap lai sau
khi lam theo cac goi y trén man hinh, lién hé v&i nha cung cép dich vu tai dia
phwong cta quy vi hodc bd phan Dich Vu Khach Hang cta Infraredx dé duwoc
hé tro.

Néu Hé Théng Chup Chiéu Makoto™ theo d&i twong tac hé théng trong thdi gian khéng
hoat ddng. Néu gisi han thdi gian khéng hoat ddng va céac diéu kién dwoc dap ng,
controller sé vao ché do tiét kiém ndng lwong. Hé thdng sé khdng vao ché db tiét kiém
nang lwong néu cé mot quy trinh dang duoc thue hién hodc néu c6 éng théng két nbi
v&i hé théng. Viéc ngudi dung dang nhap sé khién hé thdng thoat khdi ché db tiét kiém
nang lvong.

LUU Y: Nguwdiding cé quyén Quan Tri Vién co thé diéu chinh thdi gian khéng hoat
ddng, xem cac cai dat muc 13.8 Hé Théng.
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4.3.2 Piéu Khién Thu

CANH BAO

CANH BAO

CANH BAO
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Return
READ
(Trér vé
SAN

SANG)

Hinh 4-25. Makoto™ Controller v&i cac nit chirc ning, ¢6 san hai mau may (trén, dwéi).

Makoto™ Controller dwoc trang bi cac nat don gian dé cho phép nguoi dung kiém soéat
chuyén doéng cta hé théng va thu di liéu.

Return to READY (Tr& vé SAN SANG) Nt nay sé tw dong di chuyén 18i chup chiéu
dng théng ttr vi tri hién tai cta 16i dén vj tri xa nhat hoac vi tri
READY (SAN SANG). Vi tri I6i nay la bat budc trwde khi di
chuyén éng théng bén trong co thé bénh nhan hoéc truéc
khi két néi/ngéat két ndi dng théng.
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STOP (DUNG)

Pullback (Kéo Nguoc)

Live IVUS / Record

IFU0163rN.vi (2023-05-24)

Hwéng Dan Stir Dung

NGt nay sé& lam drng chuyén déng cia Makoto™ Controller
va nglrng bat ky hoat déng thu thap dir liéu nao dang dwgc
tién hanh.

Nt nay sé khéi dong xoay tw dong va kéo ngwoc tw déng
cta 6ng thong duoc két néi. Téc dd xoay dwoc cb dinh &
murc khodng 1800 vong/phat, tuy nhién téc dd kéo nguwoc sé
twong &ng véi mire dwoc chon trén Bang Diéu Khién
Makoto™ (0,5, 1,0 hoac 2,0 mm/giay).

T vi tri READY (SAN SANG): Thao tac nhan va tha nat
Pullback (Kéo Nguoc) sé di chuyén 16i chup chiéu dén vi tri
“0,0 mm” va béat dau Live IVUS dé cho phép xem trwdc chup
quét ttr vj tri bat dau chup chiéu. Nhan Pullback (Kéo
Ngwoc) moét lan niva dé bat dau chup quét. Thao tac nhan
va gitr nit Pullback (Kéo Nguorc) & vi tri READY (SAN
SANG) sé bd qua xem trwéc va bat dau di chuyén va ghi tw
dong. C6 thé tha nat khi man hinh biéu thj rang chup chiéu
“AUTO” da bat dau.

T vi tri 20,0 mm: Thao tac nhan va tha nit Pullback (Kéo
Ngwoc) sé bat dau chuyén ddng ngay lap tire va ghi lai chup
quét.

C6 thé nhan nut Pullback (Kéo Ngwoc) B khi Makoto™
Controller drng yén hoac khi dang xoay trong qua trinh thu
Live IVUS.

Nhan nat nay lan diu sé khéi déng xoay 16i chup chiéu éng
thdng tw dong (khéng kéo ngwoc). Hinh anh IVUS ngang
trwc tiép sé hién thi trén man hinh Bang Diéu Khién
Makoto™.

Viéc nhan thém nut Live IVUS E sé tat/bat ghi lai qua
trinh thu Live IVUS dang dién ra. Thao tac nay sé khong
dirng xoay 16i chup chiéu éng théng.
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Mark (Danh DAu)

Nhanh Xa

Cham Xa

Cham Gan

Nhanh Gan

Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Hwéng Dan Stir Dung

NGt nay sé danh dau khung hinh hoéc vi tri trong qué trinh
chup quét dé tham chiéu hodc xem lai vé sau.

Trong qua trinh thu hinh anh, nat nay sé dat man hinh
controller vé khéng. Khoang cach hién thi cia controller sé
dwoc do lweng tr vi tri nhan Mark (Banh D4u) gan nhét.

Trong qua trinh Live IVUS khdng ghi lai, nat nay sé ghi lai
mot khung hinh IVUS duy nhét.

Trong Giai Poan Prime (Mbi) cGa qué trinh thu, nit nay sé
dwa hé thdng dén Giai Doan Scan (Quét).

Viéc nhan va gitr nat nay sé di chuyén 16i chup chiéu é6ng
thdng ra xa voi tbc dd 10 mm/giay.

Viéc nhan va tha nat nay sé di chuyén 16i chup chiéu éng
thdng vé hwéng xa véi gia sd ¢b dinh 1a 0,5 mm.

Viéc nhan va gitr nat nay sé di chuyén 16i chup chiéu é6ng
thdng ra xa voi tbe dd 2 mm/giay.

Viéc nhan va tha nat nay sé di chuyén 16i chup chiéu 6ng
thdng vé hwéng xa véi gia sd ¢b dinh 12 0,1 mm.

Viéc nhan va gilr nGt nay sé di chuyén 16i chup chiéu 6ng
thdng vé gan véi téc dd 2 mm/giay.

Viéc nhan va tha nat nay sé di chuyén 16i chup chiéu 6ng
thdng vé hwéng gan véi gia sé cb dinh 14 0,1 mm.

Viéc nhan va gitr nGt nay sé di chuyén 16i chup chiéu 6ng
thdng vé gan véi tdc dd 10 mm/giay.

Viéc nhan va tha nat nay sé di chuyén 16i chup chiéu 6ng
thdng vé hwéng gan véi gia sé cb dinh 14 0,5 mm.

LUUY: C6 thé tiép can cac chirc ndng Return to READY (Tré vé SAN SANG), Live
IVUS, va Pullback (Kéo Ngwoc) ctia Controller tir Bang Diéu Khién Makoto
bang cach kich hoat tinh nang Diéu Khién Tw Xa, xem Muc 13.8.7 Bat Ché
Do Piéu Khién T Xa.

IFU0163rN.vi (2023-05-24)
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4.4 Ong Thoéng Chup Chiéu Twong Thich

Ong théng chup chiéu twong thich cé bao bi riéng va dworc tiét trang dé st dung mot
lan. Vui long tham khao Hwédng Dan S Dung di kém véi éng thong dé biét thém théng
tin vé éng thdng cling nhw cach chuén bj va st dung dung cach.

4.5 Quang Phé Can Héng Ngoai (NIRS)

Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dwoc thiét ké dé xac dinh 18i lipid cé chira
mang xo vira lién quan, qua mau, trong déng mach vanh cuda tim dang dap théng qua
Ong Théng Chup Chiéu Dualpro™ [VUS+NIRS. Hé théng st dung quang phd can héng
ngoai (NIRS) dé xac dinh thanh phan héa hoc ctia thanh déng mach, hé tro' bac si tim
mach can thiép danh gia mang xo’ vira ddng mach vanh. Co s& co ban cua chlrc nang
chup chiéu nay la nguyén ly quang phd phan xa khuéch tan, da dwoc thiét 1ap va st
dung trong nhiéu nganh khoa hoc.

Tong két lai, &nh sang NIR chiéu vao mé bi phan tan va hap thu va anh sang thu thap
dwoc sau d6 mang theo thdng tin chi tiét vé thanh phan cla mé dwa trén dac tinh phan
tan va hap thu cia md. Cac dac tinh hap thu va phan tan nay dwoc chi phdi béi thanh
phan hoa hoc va hinh thai ctia mé.

4.5.1 Chemogram

Sau khi kéo ngwoc 16i chup chiéu dng théng Dualpro™ [VUS+NIRS qua déng mach,
phan mém hé théng hién thj théng tin d6 hoa dwéi dang ban dd, biéu thj kha ndng cé
sw hién dién cda I6i lipid c6 chira mang xo' viva can quan tdm (LCP). Ban d6 nay dwoc
goi 1a Chemogram. Ban dd cung cép hinh anh déng mach trong d6 biéu thj xac suét
phét hién I8i lipid chira mang xo vira can quan tam tai mot vi tri cu thé trong qua trinh
chup quét. Xac suét cao dwoc hién thi bang mau vang, xac suat gidm dan dwoc biéu thi
bang viéc chuyén sang mau do.

4.5.2 Poc Man Hinh Chemogram

Trong qua trinh thu dir liéu thoi gian thwe, B&n D6 Phéat Hién DAy Dan sé xac dinh vij tri
cua hién twong nhiéu do day dan dwoc chup chiéu tao ra va hd tro bac si trong viéc xac
dinh hién twong nhiéu hinh anh trong di liéu quang phd. Tai théi diém hoan thanh
chup quét kéo nguoc, man hinh H& Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ sé& hién thi
hai bdn d& mau gia cta thanh ddng mach. Cac ban dé nay dwoc goi la Chemogram va
Block Level Chemogram. Chemogram va Block Level Chemogram biéu thj cac khu virc
trong ddong mach vanh c6 kha nang cha 16i lipid chira mang xo' vira lién quan.
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Cac ché do xem theo Doc cGia man hinh thé hién qua trinh quét tr phai sang trai (t xa
dén gan). Truc x biéu thi khoang cach kéo ngwoc bang don vi milimet tir dau xa cta
ctra s6 truyén éng thdng. Truc y trong Chemogram va Ban D6 Phat Hién Day Dan
twong &ng véi vi tri géc twong dbi ctia cac dac diém thanh mach bang don vi d6 (vi tri
g6c bat diu so véi thanh mach 1a tiy y). Phan chup quét bén trong 6ng théng dan cé
thé dwoc biéu thi bAng mau xam dac & cac dau gan ctia Chemogram va Block Level
Chemogram, néu hé théng phat hién chup quét di vao dng théng dan.

Chemogram duwoc hién thj theo thang mau tir dé dén vang, biéu thi xac suat co lipid tir
th4p dén cao. Mau vang sé hién thj rd véi nguoi dung khi xac suét co lipid vwot qué
0,6 & bat ky diém nao trén man hinh. Mét I&p phd ban trong suét mau den sé xuét hién
trén Chemogram & nhi*ng khu vwc ma thuat toan phat hién LCP xac dinh rang co6 tin
hiéu yéu hoac nhiéu khac.

Man hinh hé théng hién thj két qua Chi S& Ganh N&ng L&i Lipid (LCBI) & phia bén trai
Chemogram. LCBI la ty 1& gitra diém xac suét lipid dwong tinh (>0,6) v&i tdng diém xac
suét lipid hop |é trong pham vi da chon ctia Chemogram, trén thang diém t 0 dén 1000
(g&nh nang 16i lipid tir thdp dén cao), trong mét phan doan dwoc xac dinh. Trong cac
nghién c&ru (xem Muc 17.2 Phu Luc B) v&i cac mau gidi phau dwoc xac dinh vé mat mé
hoc, LCBI da dwoc chirng minh la c6 twong quan véi sw hién dién va thé tich xo vira
trong déng mach.

Vi tri cha Max

LCBI LCBI
Max LCBI Vung Buoc
Chon cho
LCBI

4-26: LCBI Vung va Téi Pa cho viing dwoc chon dwoc hién thi & phia bén trai Chemogram.

Phan mém sé hién thj LCBI t6i da ctia mét ctra sb ¢ chiéu dai cd dinh (mac dinh 1a 4
mm) trong mét phan doan va hién thj vi tri bén trong vung.
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LCBI Chi S6 Ganh Nang Lai Lipid dwoc tinh toan cho méi 1an kéo
nguoc duoc thwe hién bang éng thdng c6 kha nang thuc
hién va trong vung lién quan do ngwdi dung xac dinh.

Max LCBI Chi S6 Ganh Nang Lai Lipid dwoc tinh toan trén chiéu réng
cu thé trong toan bd viing kéo ngwoc hodc chup quét do
ngwoi dung chi dinh. Gia tri tbi da tim dwoc sé dwoc trinh
bay cho nguw&i dung.

Block Level Chemogram, bd sung cho Chemogram, dwoc hién thi & trung tam ché do
xem IVUS doc va khodng cé don vi theo hwéngy. Chemogram Block lién két véi khung
hinh dwoc hién thi hién tai s& xuat hién & trung tam ché doé xem IVUS ngang. Block
Level Chemogram dwoc chia thanh cac khéi réng 2mm va tém tét tt ca cac diém dw
doan hop Ié trong phan doan twong trng cia Chemogram. Block Level Chemogram
duwoc thé hién bang 4 mau theo xac suat tir cao nhat dén thap nhat: vang, nau, cam va
dé. Néu sé lwong diém anh trong khéi trén Chemogram bj anh hwéng béi nhiéu hodc
tin hiéu yéu vwot quéa 25%, thi mau cta khoi sé la mau den.

LUU Y: Né&u ty lé phan trdm quang phd qua yéu dé gop phan tao ra chemogram vuwot
gua 12% thi sé khéng c6 chemogram nao dwoc tao ra.

4.6 Siéu Am Néi Mach

Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dwoc thiét ké dé xac dinh lumen va thanh
mach, qua mau, trong cac mach méau cda co thé, ngoai trt» mach méau néo, théng qua
éng thdng chup chiéu chup quét. Hé thdng s dung siéu &m dé danh gia ranh gioi
thanh va Idbng déng mach va hé tro bac si danh gia mang xo viva ddng mach. Siéu am
c6 kha nang xac dinh cac dac diém khac ctia mach mau nhu stent cay ghép va mang
xo vira déng mach nhw véi hoa.

Théng tin nay dwoc danh gia bang cach truyén cac xung am thanh dén thanh mach
mau tr dau chup chiéu cta éng théng va nhan am thanh vong lai. Cac dac diém hinh
thai ciia déng mach héap thu va phan xa am thanh khac nhau. CAc tin hiéu nay sau do
dwoec trinh bay trén man hinh dé dién giai.

Thong qua s dung cac hinh anh chup mach mau, danh gia tién trién tén thwong cé thé
duwoc thwe hién bang cach so sanh hai dwéng kinh trong khu vwe lién quan. Céac
duwong kinh nay théng thuwéng dwoc lwa chon tir mét vi tri tham chiéu va vi tri co dwong
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kinh lumen nhé nhét trong khu vec muc tiéu. Viéc gidm dwéong kinh nay duoc goi la
hep dwong kinh. Viéc str dung chup mach mau dé danh gia dwdng kinh trong mot hinh
chiéu c6 thé gay ra khé khan khi danh gia cac tén thwong hodc vi tri muc tiéu cé lumen
léch tam. IVUS cho phép danh gia lumen tét hon, bao gém ca cac lumen I&ch tam.

Viéc so sanh dién tich lumen ciing cung cap mét cach thirc bd sung dé danh gia tién
trién tdn thwong. Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ sé& so sanh hai dién tich &
céc vj tri khac nhau dé& cung cép thdng tin vé Hep Dién Tich (Area Stenosis, AS) lumen.

AS% = (Areamax — Areamin) / Areamax
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5 Bao Quan, Di Chuyén va Pat Hé Théng Chup Chiéu
No6i Mach Makoto™

5.1 Di Chuyén Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ dworc trang bi hai banh xe cé khéa & phia
sau hé thdng va hai banh xe cé khéa dinh huwéng & phia truéc hé thdng.

Banh Xe Co
Khoéa binh
Hwdéng
Banh Xe Co6
Khéa Vi Tri

Hinh 5-1. Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™.

Théo khoa trén tat ca cac banh xe bang cach day can gat trén banh xe 1&n dé di
chuyén, xoay hodc diéu khién hé théng trong khong gian hep.

LUU Y: Gai khoa banh xe co6 khda dinh hwdng & phia trwéc hé
thdng dé tao diéu kién di chuyén trén quang dwéng dai hon.
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LUUY: Trong qua trinh di chuyén, d&t cac man hinh thang hang
v&i than Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dé
tang kha nang quan sat.

5.2 Binh Vi dé Str Dung

CANH BAO _
CANH BAO _

Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dwoc dat dé siv dung gan ban thwe hién quy
trinh hodc & phia xa ban thwc hién quy trinh so v&i vi tri dlrng clia bac si, & phia bén
phai ddy man hinh hé théng chup X-quang.

Khi hé théng da dwoc dat & vi tri mong mubn, hay gai khéa banh xe c6 khoa vi tri trén
hé théng.

A KHONG dét lai Hé Thong Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ theo
AN cach co thé gay can tré tiép can 6 cam dién.

TRONG

LUUY:  Biéu chinh vi tri man hinh danh cho bac si trén Hé Théng Chup
Chiéu N&i Mach Makoto™ dé tdi wu héa kha néng quan sat hinh
anh trong khi str dung.

LUUY:  Dé& ngén ngira chuyén dong vé tinh ctia Bang Diéu Khién
Makoto™, hay gai khda banh xe c6 khoa vi tri & phia sau bang
diéu khién.
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5.3 Bao Quan Giilra Cac Lan Str Dung

AN

THAN
TRONG

Cac huwéng dan nay KHONG danh cho bdo quan Hé Théng
Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ trong thdi gian dai. Vui long
lién hé v&i bd phan Dich Vu Khach Hang cla Infraredx hoac nha
cung cap dich vu tai dia phwong cla quy vi dé& dwoc hwéng dan
cach chuan bi hé théng dé bao quan l1au dai.

Khi khéng st dung, H& Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ nén dwoc ciu hinh theo
cach gidm thiéu nguy co hdng héc cho hé théng.

1.

4.
5.

Pat cb dinh Makoto™ Controller bén trong gia d& & phia
sau hé théng.

Cudn day gitra Makoto™ Controller gon gang va treo lén
mac trén & bang phia sau hé théng.

Cudn day ngudn gon gang va treo 1én méc dwéi & phia
sau hé théng.

Gai khoa banh xe c6 khoa & phia sau hé théng.

Xoay cac man hinh sao cho thdng hang véi than hé théng.

Ngoai cac budc & trén, hay chon vi tri bdo quan dé tiép can, & khu vuce it nguwdi va
phwong tién qua lai, noi ma nguy co va cham véi cac thiét bi di ddong khac (giwong,
cang ctru thwong v.v.) dwoc giam thidu. Vi tri d6 can dap (rng cac yéu cau vé moi

trwérng va khéng gian dwoc néu trong Muc 16 clia hwéng dan nay.
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6 Kh&iboéng Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto

6.1 Bat Nguén

/N

CANH BAO

1. Thao day ngudn & phia sau hé théng. D& phan con lai ctia day nam phang trén
san nha trong khi cam day.

2. Cam hé théng vao 6 cam dién ndi dat dé tiép can.

NGt Nguén

Hinh 6-1: Bang bén ctia Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ vé&i nit nguén dworc to sang.

3. Batngudn hé thong bang cach nhan va tha nat nam & bén bang diéu khién.
Thao tac nay sé cip ngudn cho ca bang diéu khién Hé Théng Makoto™ va
Makoto™ Controller.

Sau khi H& Théng bat nguén va phdn mém da tai, man hinh dang nhap Makoto™ sé
dwoc hién thi cho ngwdi van hanh.
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A Néu phich cdm day ngudn phu hop véi khu ve stv dung khéng
3 c6 day néi dat, hay 1ap day néi dat vao chét ndi dat déng thé &
THAN phia sau H& Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ & phia
TRONG  duoi.

Hinh 6-2; Chét néi dat dang thé ndm & phia sau Hé
Thong Chup Chiéu N6i Mach Makoto™, phan canh dwé&i
bén phai.

A Trong qua trinh khéi ddng hé théng, 6 nbi 6ng théng Makoto™
2 Controller s& tw dong xoay. Néu éng théng dwoc gén vao trong
THAN qua trinh kh&i dong hé thdng, hay dam bao 6ng théng da dwoc
TRONG rat ra khdi bénh nhan.

LUU Y: Néu Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ da dwoc bat
ngudn va khéng & vi tri READY (SAN SANG), khi dwoc Hé
Théng nhéc, vui lIbng dung cac diéu khién chuyén déng xa dé di
chuyén 18i chup chiéu vé phia xa cho dén khi dén vi tri READY
(SAN SANG).
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6.2 Tat Nguén

Néu vao bat ky thoi diém nao, nit STOP (DUNG) ,trén
Makoto™ Controller khong lam dirng chuyén dong cua ong
théng, hay rat day dién Hé Thong Chup Chieu N&i Mach

CANH BAO Makoto™ ngay lap turc.

Dé tat ngudn Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™, nhan va tha ndt nguon &
phia bén phai bang diéu khiéen.

& Néu vao bét ky thoi diém nao, viéc nhén va tha nat ngudn trong
- gidy lat khong tat hé thong, hay nhan va gite nat nguon (khoang

THAN 5 giay) cho dén khi hé théng tét.

TRONG

6.3 Pang Nhap Ngwei Dung

Hé Thong Chup Chiéu Makoto™ c6 thé dugc cau hinh dé hé tro' cac hd so nguoi
dung khac nhau dé kiem soat kha nang truy cap mét so tinh nang nhat dinh, cai dat
hay d liéu bénh nhan.

Xem lai muc 13.10 Quan Ly Ngwei Diing dé biét thém thong tin vé hd so nguoi
dung, cac quyén va han che.

() makoto

Hinh 6-3. Man hinh diang nhap ngwi dung Hé Théng Chup Chiéu Makoto(tm)
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6.3.1 Dang Nhap Tiéu Chuan
Khi hé théng dwoc bat ngudn, quy vi sé dwoc yéu cau cung cap két hop tén ngudi
dung va mat khau hop |& dé ghi lai quyén truy cap vao hé thdng va thiét [ap cac
quyén va kha nang xem di¥ liéu dwoc lwu trén hé thdng thich hop.

6.3.2 B6 Qua hodc Dang Nhap An Danh
Trong mét sb trwdng hop bao gdbm quy trinh khan cap hoac néu ngwdi ding quén
thdng tin xac thwe ngudi dung Makoto cla ho, viéc van hanh hé théng va 4y dir liéu
van c6 thé thyc hién dwoc. Khi ngwdi dung dang nhap vao Hé Théng Chup Chiéu
Makoto ma khéng st dung tén ngudi dung hodc mat khiu hop 1&, cac tinh nang va
chirc ndng ctia hé thdng sé bi gi¢i han & cac tinh nang va chivc néng thiét yéu dé
thwe hién quy trinh.

6.3.3 Bat Ban Phim Ao
Trong mét sb tinh hudng hodc cau hinh Hé Théng Chup Chiéu Makoto, viéc tat ban
phim do trén man hinh c6 thé can thiét. Cham vao biéu twong ban phim dé bat hoac
tat ban phim. Viéc tat ban phim cé thé han ché mét sé chirc nang chu thich va tim
kiém trong do6 yéu cau nhap bang ban phim néu khong két ndi véi ban phim vat ly.

6.4 Pang Xuat Ngwoi Dung

Hé Théng Chup Chiéu Makoto™ hé trg kha nang cho phép ngwdi dung dang Xuat
kha&i phién dang hoat ddng ma khéng can tat ngudn hé théng.

Nguoi diing c6 thé Bang Xuat khéi hé thong bang cach cham hodc nhap vao biéu
twong “Options” (Tuy Chon) va sau dé chon “Log Out Username” (Bang Xuat Tén
Ngu&i Dung).

Néu hé thong van khong hoat dong sau thoi gian da cau hinh va khong c6 6ng
thdng nao dworc ket ndi, hé théng sé tw dong dang xuét néu khéng co6 quy trinh dang
hoat ddng hodc éng théng nao dwoc két ndi
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7 Thiét Lap Thong Tin Bénh Nhan va Quy Trinh

O Ché P6 Thu trong Giai Poan Setup (Cai Dat), ngudi dung cé thé nhap théng tin vé ca
bénh nhan ciing nhw quy trinh dé cho phép Iwu trir va tao diéu kién truy xuat dé xem lai
vé sau. C6 thé nhap théng tin nay vao thoi diém bat diu quy trinh hoac bat ky thei
diém nao trudc khi két thac quy trinh.

Cai bat

Nguén
Danh Séach
Bé&nh Nhan
da Lén
Lich

Xo6a

Tiép Tuc

Hinh 7-1: Giai Doan Setup (Cai Dit) trong Ché P6 Thu v&i diéu khién chinh dwoc to sang.

C6 bdn théng tin nhan dang bénh nhan cé thé duwoc nhap cho méi quy trinh. Céc théng
tin d6 bao gdbm Patient Name, ID number, Gender, va Date of Birth (DoB) Céc trwdng
dir lieu dwoc cau hinh 1a "bat budc” phai dwoc hoan thanh dé déng quy trinh dé xem lai
va lwu trir sau.

Patient Name (Tén Bénh Nhan) Tén bé&nh nhan c6 thé duwoc nhap theo dinh
danh ho, tén va chir cai dau tén déem.

Patient ID (ID B&nh Nhan) Sé hé so y t& hoac sb hé so ciia bénh nhan duwoc
chup chiéu.

Gender (Gidi Tinh) Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ cung cap
ba Iwa chon gi&i tinh khac nhau dé gitp md ta bénh
nhan.

Date of Birth (Ngay Sinh) Chi dinh thang, ngay va nam sinh ctia bénh nhan.
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LUUY: S dung lwa chon gidi tinh “Khac” @& nhap bénh nhan an danh.

C6 thé st dung bén trwdng bd sung dé dinh danh thém quy trinh:

Procedure ID (ID Quy Trinh) S6 hoac ma dwoc st dung dé dinh danh quy
trinh chup chiéu nay.

Accession ID (ID Truy Cap) Day la gia tri dinh danh quy trinh thwong duoc
chi dinh vao th&i diém dang ky bénh nhan cho quy
trinh va cé thé dwoc PACS st dung dé xac minh di
liéu dwoc chuyén. Gia tri nay thuwdng dwoc nhap tw
déng khi str dung tinh nang Danh Sach Cong Viéc
Phuwong Thure.

Physician (Bac ST) Tén bac si diéu tri cho quy trinh chup chiéu nay.

Catheter Lot (L6 Ong Thong) S6 16 san xuét cua éng théng dwoc st dung
cho quy trinh chup chiéu nay.

& Dam bao nhap thong tin bénh nhan chinh xac dé tréanh di liéu bj
THAN dan nhan sai hoac di¥ liéu quy trinh bi dat nham cho.

TRONG

LUUY:  Cac Truong Bat Budc danh cho dinh danh bénh nhan va quy
trinh c6 thé dwoc cau hinh trong Cai Bat, xem muc 13.

LUUY:  Nhap s 16 6ng thong trwac khi thu thap di liéu dé tw dong nhap
s0 16 ong théng vao tirng tap tin chup quét khi dwoc ghi lai.

7.1 Nhap Thdéng Tin Bénh Nhan va Quy Trinh Thu Céng

C6 thé thwe hién nhap thong tin bénh nhan va quy trinh thia cong bang cach dung ban
phim phan mém trén man hinh.
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Cham vao Clear (X6a) dé xda dir liéu bénh nhan va quy trinh tir cac truwdng
Setup (Cai bat) va bat dau lai.

LUUY:  Co6 thé hoan thanh cac trvong thong tin bat ky Iic nao trudc khi
doéng quy trinh khi hé thong khéng chu déng thu thap dir liéu
hinh anh.

7.2 Nhap Théng Tin Bénh Nhan va Quy Trinh Ban Tw Bong

C6 thé nhap truc tiép di¥ liéu bénh nhan vao cac trwong dwoc cung cdp nhw mo ta &
trén, hodc dé cai thién tinh nhat quan ctia muc nhap cho bénh nhan tai kham hoac
theo lich trinh, quy vi cé thé chon théng tin tv Danh Muc Cuc B& hodc danh sach Bénh
Nhan Theo Lich Trinh (Danh Sach Céng Viéc).

LUUY:  Cham vao tiéu dé cot trong danh sach Bénh Nhan Theo Lich
Trinh dé sap xép danh sach theo nhieu cach khac nhau.

LUUY:  Nhap van ban vao Bo Loc dé thu gon danh sach xuéng con Tén
va ID Bénh Nhan khép véi ndi dung ma quy vi nhap. Xoa van
ban hoadc nhan vao nit xéa dé quay ve danh sach hoan chinh.

LUUY:  Danh sach bénh nhan cuc bg sé hién thi mac dinh. Lwa chon
danh sach cong viéc sé hién thi khi hé thong dwoc cau hinh dé
két noi Danh Sach Coéng Viéc Phuwong Thirc.

LUU Y: Viéc chon tr danh séch sé ghi de 1én cac trwdng twong ng
trong trwrdo'ng thdng tin Bénh Nhan va Quy Trinh.
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7.2.1 Danh Sach Bénh Nhan Cuc B
Hé théng sé tw dong tai thdng tin bénh nhan tir cac quy trinh da dwoc ghi lai
trwdc do con lwu trén hé théng vao danh sach Bénh Nhan Theo Lich Trinh.

Cham vao tén mong mudn trong danh sach dé hoan tat thiét lap Patient Name,
Patient ID, Gender, va DoB.

Cac trrong quy trinh con lai doi hoi phai nhap thd céng.

Ngudn Danh Séach
|E|l'||l|:|FEi|‘:| |I'.'rrn|:Il|F'l‘:-llr|I ] Bénh Nhan da Lén
1A 15E01S fa] WEEN | LiCh

14 3350 F =] ]

Hinh 7-2: Giai Doan Setup (Cai Dit) v&i didu khién Iwa chon cho ngudn danh sach bénh nhan theo lich trinh dwoc t6 sang.

7.2.2 Danh Sach C6ng Viéc Phwong Thirc
Néu hé thdng da dwoc ciu hinh dé tai thong tin danh sach céng viéc phwong
thirc t& hé thdng thdng tin bénh vién (hospital information system, HIS) thi noi
dung ctia danh sach Bénh Nhan Theo Lich Trinh cé thé dwoc chuyén tr danh
sach bénh nhan cuc bd sang danh sach céng viéc phwong thirc dwoc lay tir HIS.

Xem Muc 13 dé c4u hinh cac tinh ndng két néi Danh Sach Cong Viéc Phuwong
Thirc.

Hé théng sé tw dong truy xuat tat ca thong tin chi tiét vé bénh nhan va quy trinh
vé chup déng mach vanh X-quang, hay “XA” (X-ray angiography), loai phwong
thirc cho ngay hién tai va cung cap di liéu dé lwa chon trén hé théng.
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Cham vao tén mong mudn trong danh sach dé hoan tat thiét lap Patient Name,
Patient ID, Gender, DoB va théng tin quy trinh do HIS cung cap, chang han nhw
ID Truy Céap.

Cac trrong quy trinh con lai doi hoéi phai nhap thd céng.

LUUY: D& lam méi muc nhap danh séch cong viéc phwong thirc duwoc
hién thi, hdy chuyén doi gitra cac lwa chon “Local” (Cuc B6),

, va “Worklist” (Danh Sach Cbéng Viéc),

7.3 Xo6a Thdng Tin Bénh Nhan va Quy Trinh
Dé xo6a tat ca thdng tin bénh nhan va quy trinh cling nhw bat dau lai, hdy cham vao

Clear (X6a)

Thao tac nay sé khong xda bat ky di¥ liéu quét nao dwoc ghi lai trong quy trinh dang
hoat dong.

7.4 Chuyén Sang Giai Poan Tiép Theo
Sau khi nhap di¥ liéu bénh nhan va quy trinh, d& chuyén sang Giai Doan Prime (Mbi)

ctia Ché Do Thu, hdy cham vao Continue (Tiép Tuc) k&

LUUY: S dung diéu khién Dai Tién Trinh dé thay doi cac giai doan;
nhan vao Giai Poan mong mudn dé bd qua cac giai doan khac
cua quy trinh.

LUUY:  Khida két ndi bng théng, nhén nut Live IVUS E trén
Makoto™ Controller sé ngay lap tic chuyén sang Giai Poan
Prime (MOi).
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Khi d& két ndi dng thdng, nhan nut Pullback (Kéo Ngworc),
»
, trén Makoto™ Controller sé& ngay 1ap tirc chuyén sang
Giai Poan Scan (Quét).
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8 Moi Ong Théng & Chuan Bi Makoto™ Controller dé
St Dung

Giai doan tiép theo clia quy trinh bat du bang viéc méi ng théng chup chiéu. Song

song voi do, Makoto™ Controller cé thé dwoc dat vao trong mot moi trwong vo trung dé

st dung. Qua trinh chuan bi chup chiéu két thac bang viéc két nbi 6ng théng chup
chiéu v&i controller va danh gia viéc chuan bi éng théng.

8.1 Méi Ong Thong

Ong thong Vo triing phai dwec moéi va chuan bj theo tai liéu
huwéng dan st dung cé trong bao bi cia ong théng.

CANH BAO

Hinh 8-1. Hwéng dan médi trén man hinh dwoc cung cap & Giai Doan Prime (Mbi) ctia Ché Do Thu.

Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ sé& cung cap hwéng dan trén man hinh vé
cac budc chinh d& méi éng théng dwoc gan vao Makoto™ Controller.

Cac budc nay nhdm muc dich minh hoa va tang cwong huwéng dan di kém véi bng
thdng va khéng thay thé nhu cau dao tao ngudi dung cling nhw doc va hiéu Huwéng
Dan S Dung dwoc déng goi cung véi 6ng thong.
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V&i viéc str dung hinh anh minh hoa trén man hinh, hwéng dan dd hoa di kém véi 6ng

thédng va Hwéng Dan Sir Dung éng thdng bang van ban, ngwdi van hanh vo tring phai
médi 6ng théng.

8.2 Chuan Bi Makoto™ Controller

Makoto™ Controller phai dwgc d&t vao Rao Chén Vo Trung ctia Makoto™ Controller
trwée khi dat [én ban quy trinh.

Xin lwu y réng cac hwéng dan sau day yéu cau sy tham gia cia mot ngwdi van hanh véo
tring va mét ngudi van hanh khéng vé tring dé ap dung rao chan v trung va dat
Makoto™ Controller vao mdi trwd'ng van hanh:

CANH BAO
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/N

CANH BAO

/N

CANH BAO

/N

CANH BAO

Dé d&t Makoto™ Controller vao mdi trwdng vé tring, hay thwe hién theo cac buwéc sau:

1. Ngwi van hanh khéng vé tring thao rao chan v tring ra khdi hdp éng thong.

2. Nguwoi van hanh khéng vé tring mé bao bi chira Rao Chén V6 Trung cla
Makoto™ Controller.

3. Nguwoivan hanh vo trung thao Rao Chan V6 Trung cia Makoto™ Controller khéi
bao bi va m& hai nép gap ngan trén rao chan, dé 16 miéng gioang mau trang c6
nap nhwa mau xanh duwong.

4. Nguwdi van hanh khéng v trang lay Makoto™ Controller ra khéi gia d& lwu triy &
bén ngoai méi trwdng vo trung.

5. Nguwoi van hanh khong vo6 trung gitr cho Makoto™ Controller trén khdng sao cho
song song v&i san nha, gan mdi tred'ng vo trung, dong thdi nam tay cam & dang
sau controller.
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6. Nguwoi van hanh vd tring cho tay phai ctia minh vao nép gap ctia Rao Chén Vo
Trung ctia Makoto™ Controller, dwoc chi thi bang hinh ban tay va mii tén. Rao
chén phai duwoc dinh hwéng sao cho ndp mau xanh dwong cta 6 ndi thang hang
véi dinh cia Makoto™ Controller.

7. Tay trai dwoc dwa vao nép gap & mat con lai cia Rao Chan Vo Triing clia
Makoto™ Controller, cling dwgc chi thi bang hinh ban tay va mdi tén.

8. Nguwdi van hanh vé tring giir cho Rao Chan V6 Tring clia Makoto™ Controller
dwoc mo.

9. Nguwoi van hanh khdng vo trung chuy&n Makoto™ Controller cho nguwoi van
hanh v6 trung bang cach dat controller vao trong Rao Chan V6 Trung cla
Makoto™ Controller.

10.Nguoi van hanh vo tring nam chat Makoto™ Controller bang tay cam clia Rao
Chan V6 Trung ctia Makoto™ Controller nam & trén dinh cta controller, chiu
toan bd trong lvgng.

11.Nguwoi van hanh khong vo triing sau d6 tha controller va ndm chat vao géc canh
cua 16 mé Rao Chan V6 Trung cua Makoto™ Controller, dugc chi thi bang mdii
tén, sau dé kéo rao chan dé che day cap gilra cia Makoto™ Controller.

12.Ngw¢i van hanh vo trung dat Makoto™ Controller di kém 1én ban quy trinh.

13.Ngw&i van hanh vé tring cédn chinh chiée giodng mau trdng ctia Rao Chén Vo
Trung Makoto™ Controller véi 6 ndi cia Makoto™ Controller va cb dinh miéng
gioang rao chan vao 0 noi.

14.Nguw®i van hanh khéng vé tring nén cé dinh vi tri day gitra dé tranh phan tdi bi
roi ra khoi khu vyee thye hién quy trinh vo trang trong qua trinh st dung.

Gi® Makoto™ Controller da san sang dé két ndi véi éng thong.
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Dam bao miéng giodng mau trdng duwoc gan chat vao 6 ni cla
Makoto™ Controller. Vat liéu rao chan khéng nén can trd 16
- mé&. S& c6 mét khe hé nho gitra miéng giodng mau trédng va bé
TL%ANNG mat trwé'c clia controller khi l&p dung céach.
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8.3 Két Néi Ong Théng

CANH BAO _
CANH BAO _

Hwéng dan s dung dng thdng trong hwéng dan st dung nay chi mang tinh chat
hwong dan chung. Ludn lam theo tai liéu Hwdng Dan S&r Dung dwoc dong géi cung voi
tirng dng thong Infraredx.

Ong théng phai dwoc két ndi véi Makoto Controller bdi médt ngwdi van hanh vé tring
trong mét moi trwdng vo trang.

& Makoto™ Controller phai dwoc dat trén ban bénh nhan sao cho
c6 du khong gian dé két néi gitra 6ng thong va 6 néi 6ng théng

THAN cua Makoto™ Controller khéng bi can tré.

TRONG

& Khong lam nhiém ban bé mat soi ctia ng théng hodc 6 ndi
Makoto™ Controller trong qua trinh két noi.

THAN

TRONG

1. X&c nhan rang miéng gioang mau trdng ctia rao chan Makoto™ Controller vo
trung da dwoc lap chat vao 0 ndi cia Makoto™ Controller.

2. Th&o I&p vé mau xanh dwong ra khéi rao chan Makoto™ Controller v triung doc
theo cac duwong duc 16 va virt ra khéi méi tredng vo trung.
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3. Xéac nhan rang Makoto™ Controller dang & vi trif READY (SAN SANG) theo
théng bao “LOAD” (TAI) trén man hinh LCD nam & phia trén controller.

4. Can chinh tay cam éng théng sao cho méat c6 mau hwéng 1én trén.

5. Lap tay cam éng thdng vao 6 ndi dng théng ctia Makoto™ Controller.

6. Xoay tay cam ong thdng theo chiéu kim dong hé cho dén khi man hinh LCD cia
controller hién thi thong bao “READY” (SAN SANG) cho biét 6ng théng da duoc
két noi hoan toan.

LUUY:  Néu Makoto™ Controller théng bao két nbi 6ng théng mét phan,
man hinh LCD sé hién thj hwéng dan hodc man hinh LCD cua
controller s& hién thi “SEE DISPLAY” (XEM MAN HINH) va man
hinh H& Théng Makoto™ sé& hién thj hwéng dan chi tiét b sung.

8.4 Kiém Tra Ong Théng

Sau khi mdi 6ng théng theo hwéng dan sir dung dwoc déng goi cling véi 6ng thdng va
két ndi dng thdng v&i Makoto™ Controller, co thé xac minh hiéu suét cta éng thong
bang cach sr dung chirc ndng “Live IVUS” trén hé théng.

Mbi 6ng théng di kém bang dung dich mudi 0,5 mL, sau dé nhéan “Live IVUS”, :
trén Makoto™ Controller d& bat dau chup chiéu. Néu hinh anh IVUS hién thi dwéi dang
vong sang déng tdm va dod sang cla hinh anh & mc chap nhan duoc thi hdy cham

‘ (bros) , ‘
vao nut “STOP” (DUNG), , trén man hinh hoac nhan nut “STOP” (DUNG), :
trén Makoto™ Controller.
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LUUY:  Néu hinh anh & mirc khéng chap nhan duoc hoac toi, hay tiép
tuc trang rira Ong théng bang ong tiém moi.

Scan

Tiép tuc Giai Poan Scan (Quét) bang cach cham vao nut “Scan” (Quét), , trén

diéu khién Dai Tién Trinh trén cung cGa man hinh.

LUUY:  Danh gia chat lwong cua viéc moi 6ng thong co thé duoc thuc
hién trén man hinh cta Giai BDoan “Prime” (M6i) hoac “Scan”

(Quét).

LUUY:  Khibng théng dang xoag va hinh &nh dang cap nhat, hay nhan

nut Mark (Banh Dau), , trén Makoto™ Controller dé
chuyén sang Giai Doan Scan (Quét).

Npén nut Pullback (Kéo Ngugrc), , trén Makoto™ Controller
dé chuyén hé thong sang Giai Poan Scan (Quét) va bat dau qua
trinh thu kéo nguoc ty déng.
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9 Thu Hinh Anh Quét Noi Mach Makoto™

/N

CANH BAO

Sau khi danh gia chat lwong cta viéc mdi dng théng, nén dat ng thong vao day dan va
day vao theo chi dan c6 trong Hwédng Dan S Dung 6ng théng.

C6 hai hinh thirc thu dir liéu c6 thé dwoc thwe hién bang Hé Théng Chup Chiéu Noi
Mach Makoto™: Thu Live IVUS va Kéo Nguwoc Ty DBong.

Thu Live IVUS sé tao ra hinh &nh IVUS ma khdng can Chemogram. Kéo Nguwoc Ty
Dong sé tao hinh anh IVUS béng Chemogram.
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9.1 Thu Live IVUS

Trong qué trinh thu di¥ liéu Live IVUS, hé théng sé& bat dau xoay 16i chup chiéu cta éng
thdng ma khéng can phai kéo nguoc tw dong (dich chuyén vé phia gan) 16i chup chiéu.
Hinh &nh IVUS ngang sé hién thj trén man hinh va sé dwoc cap nhat khi bat Live IVUS.

Vi trif READY
(SAN SANG)

Mark (Banh DAu)

Record (Ghi) Toggle
Pullback (Kéo
Nguworc)

Stop (Dwng)

Téc Do Dich
Chuyén
Hién Tai

Hinh 9-1: Ché P6 Thu cta Makoto trong qua trinh quét Live IVUS (IVUS Trwe Tiép) chwa dwoc ghi lai, véi cac tinh ning
diéu khién tir xa dworc bat

LUU Y: Qua trinh quét Live IVUS sé khong dugc lwu vao bo nhd hé
thong trir khi ngwdi dung chon ghi lai qua trinh quét.

LUU Y: Live IVUS sé chi taora hinh anh IVUS; sé khong c6 dir liéu
NIRS nao dwoc hien thi hoac Chemogram nao dwoc tao ra.

LUUY:  Live IVUS sé tao ra hinh anh IVUS ngang truc tiép. Hinh anh
IVUS cling sé dwoc hién thi & khu vie hién thj IVUS Doc trong
qua trinh quét Live IVUS dwoc ghi lai.

9.1.1 Khéibong Live IVUS

Nhan n(t Live IVUS,E, trén Makoto™ Controller dé bat chirc nang chup
chiéu IVUS theo thoi gian thwe. Trang thai ché dd chup chiéu trén man hinh
LCD sé& cap nhat dé hién thj “LIVE” va thdng tin vi tri dwoc hién thj in dam bang
van ban mau tréng.
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GLVE  0.0wms | ©LIVE  0.0ms

Hinh 9-2. Makoto™ Controller hién thi qua trinh thu Live IVUS khdng dworc ghi lai & vi tri READY (SAN SANG) (bén trai) va
vi tri 0,0 mm (bén phai).

LUUY:  Néu bat tinh nang Diéu Khién T Xa thi c6 thé bat diu chup

=, trén man hinh. Xem Muc 13.8.7 Bat Ché D6 Diéu Khién
Tw Xa dé bat cac tinh nang.
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9.1.2 Dich Chuyén Live IVUS

: -

Cham Xa Cham Géan
Nhanh Xa Nhanh Gan

Cham Xa Cham Gan

Nhanh Xa Nhanh Gan

Hinh 9-3: Diéu Khién Dich Chuyén L6i Chup Chiéu, cé thé cé nhiéu cau hinh khac nhau (trén, dwéi).
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Khi thwe hién quét Live IVUS, hay st dung cac diéu khién chuyén dong xa va
gan trén Makoto™ Controller d& diéu chinh vi tri cGa hinh anh hién tai bén trong
mach mau.

Nhan va gitr diéu khién chuyén déng cham sé dich chuyén theo hwéng mong
mubn v&i téc d6 1a 2,0 mm/giay. Nhéan va tha sé dich chuyén theo huwéng mong
mudn theo mét khoang cach cé dinh 14 0,1 mm.

Nh&n va git diéu khién chuyén déng nhanh sé dich chuyén theo hwéng mong
mubn v&i téc d6 1a 10,0 mm/gidy. Nhén va tha sé dich chuyén theo hwéng mong
mudn theo mét khoang cach ¢é dinh 14 0,5 mm.

LUUY:  Khitinh nang chup chiéu chi déng & vi tri READY (SAN SANG),
viéc chuyén dong theo huéng gan sé khién vi tri cha 16i chup
chiéu di chuyén vao pham vi chup chiéu lién tuc ttr 0 mm dén
150 mm.

Chi c6 thé tré lai vi tri READY (SAN SANG) khi hé théng khong
thu dwoc hinh anh.

LUUY:  Khichup chiéu tich cwc, dich chuyén gan VA xa sé chi xay ra
trong pham vi tr 0 mm dén 150 mm. Dich chuyén sé tw dong
dwng lai khi dat dwoc cac vi tri cwee dai nay va qua trinh chup
chiéu sé tiép tuc.

LUU Y: Khi & vi tri 0 mm va khéng chup chiéu, nhan bat ky diéu khién vj
tri xa nao, hoac m sé dwa controller va 16i

chup chiéu éng théng vé vi tri READY (SAN SANG).

9.1.3 Ghi Lai Khung Hinh Live IVUS
Trong khi thwc hién quét Live IVUS chwa dwoc ghi lai, mét khung hinh duy nhét c6
thé dwoc lwu dé ghi lai quy trinh. Khung hinh nay c6 thé dwoc lwu, xem lai, do
lwd'ng hoac loai bé.

Khi quét Live IVUS, hdy nhan nat Mark (Panh Dau) trén Makoto™ Controller, E

, hodc cham vao diéu khién Mark (Panh Déu),n, trén man hinh Hé Théng
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Makoto™ dé danh dau khung hinh. Khung hinh nay sé dwoc ghi lai 1a mét 1an quét
khung hinh duy nhét.

9.1.4 Ghi Lai Lan Quét Live IVUS
Mét loat cac khung hinh Live IVUS c¢6 thé dwoc ghi lai trong mét tép quét duy nhét.

Hinh 9-4: Ché P6 Thu Makoto trong qua trinh quét Live IVUS dwoc ghi lai.

vE
NhAn nt Live IVUS trén Makoto™ Controller, B, hoc cham ndt Record (Ghi),
E, trén man hinh Hé Théng Makoto™ gan hinh anh IVUS ngang dé bat ché do

ghi lai.
Nhan nt Live IVUS trén Makoto™ Controller, M, hoac cham nat Record (Ghi),

., mot 1an nira trén man hinh Hé Théng Makoto™ chi dé dirng lai viéc ghi lai div
liéu. Ong thdng sé tiép tuc xoay va hinh anh IVUS ngang sé tiép tuc cap nhat.
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GLVE  0.0ms | ©LIVE  0.0ms

CLUVE  0.0ms

M p

Hinh 9-5. Man hinh LCD Makoto™ Controller cé6 Ong Théng Chup Chiéu Dualpro™ IVUS+NIRS dwoc két ndi trong qua
trinh chuyén tir khi bat du Live IVUS chwa dworc ghi lai & vi tri READY (SAN SANG) (bén trai) sang ghi lai, sau do
dich chuyen gan va tinh Live IVUS (giira) vé khong va dich chuyén gan trong khi ghi lai (ben phai). Lwuy sw xuéat hién
cha biéu twong ghi lai trong qua Live IVUS dwore ghi lai. Khi thwe hién qua trinh dich chuyén trong qua trinh Live
IVUS dwere ghi lai, mét thanh lién sé& xuat hién & vi tri cha ban ghi trong lan thu da dwore thwe hién ké tir 1an Mark
(Panh D4u) cubi cuing (giira va bén phai) va ban ghi trwéc 1an Mark (Panh Dau) gan nhat Ia mét thanh tréng (bén phai).

Trong qua trinh dich chuyén Live IVUS, cac chi b&o vi tri twong ddi, vi tri thyc té va
tdc d6 dich chuyén sé dwoc cap nhat.

LUU Y:
Nhan nat STOP (DWNG) trén Makoto™ Controller, hodc

cham nit STOP (DUNG) @ trén man hinh Hé Thong
Makoto™ dé dwng viéc xoay va chuyén dong ong thong, DONG
THO'l cham dut viéc ghi lai.

LUU Y: Nhan nat Pullback (Kéo Ngworc) trén Makoto™ Controller,

, dé chadm dut 1an ghi lai Live IVUS hién tai va bat dau mot
lwot quét Kéo Ngwoc Ty Dong méi & phan cai dat téc do kéo
nguwoc hién tai. Nhirng lan quét Kéo Nguoc Ty DPéng sé lubn
dwoc ghi lai.

LUUY:  Co6thé danh d4u trong tép quét va thuc hién cac phép do ludng
IVUS ngang trén cac khung hinh cda ban quet Live IVUS da
dwoc ghi lai de ghi lai thém quy trinh.

9.1.5 Panh Dau va “Dat Vé Khéng” trong qua trinh Live IVUS

Trong qua trinh thu Live IVUS duoc ghi lai, c6 thé d&t va xem lai D4u sau bang céach
nhan nat Mark (Banh D4&u) trén controller hodc cham vao biéu twong Mark (Banh Dau)
trén man hinh.

Trong qua trinh thu Live IVUS khéng dwoc ghi lai, c6 thé dat va xem lai Dau sau dudi
dang ban ghi khung hinh don bang cach nhan nit Mark (Banh D4u) trén controller hoac
cham vao biéu twong Mark (Panh D4u) trén man hinh.
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Viéc thém DAu trong bat ky lan thu Live IVUS nao sé thiét Iap lai man hinh hién thi
khoang céch di chuyén vé 0,0 mm.

9.1.6 Dtrng Live IVUS
C6 thé dirng quét Live IVUS bang hai cach:

a. Nhan nut STOP iDU’NG), @ , trén Makoto™ Controller hoac cham nut

STOP (DUPNG), , trén giao dién ngwdi dung dé dirng chuyén dong
cua Makoto™ Controller, ngirng cap nhéat hinh anh IVUS ngang va két
thuc viéc ghi lai bat ky 1an quét Live IVUS nao dang dién ra.

Hoac,

b. Nhan nit Pullback (Kéo Ngworc), , dé hoan thanh viéc quét Live
IVUS va ngay lap tirc bat dau qua trinh thu kéo nguoc tw déng.

LUUY:  Sau khi dng Live IVUS, bang diéu khién ctia Makoto™
Controller sé hién thj khodng cach da di chuyén ké ttr 1an nhén
nat Mark (Panh D4u) cudi cung. D liéu nay sé hién thj trén
bang diéu khién cho dén khi nhan nat Live IVUS, Pullback (Kéo
Ngwoc), Return to READY (Tr& vé SAN SANG) hoéc dich
chuyén.
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9.2 Thu Kéo Ngwoc Tw Bong

Qua trinh thu kéo nguoc ty dong sé bat dau xoay va kéo ngwoc Makoto™ Controller va
161 chup chiéu 6ng théng. Thao tac nay cling sé kh&i dong viéc thu thap va ghi lai dir
liéu ctia ca IVUS lan NIRS khi dwoc sir dung cling véi dng thong Dualpro™ IVUS+NIRS
hodc chi riéng di liéu IVUS khi dwoc sir dung véi mét éng théng Infraredx Clarispro™
HD-IVUS & tbc dd kéo nguwoc do ngudi dung thiét 1ap.

Ban Db Day
Dan Khung
Puwoc Hién
Thi
Sé Khung va
Vi Tri Hién Thi
Chi Bao
Good
Spectra
Téc Do
Pullback
(Kéo Nguorc)

Hinh 9-6: Ché P Thu véi chirc nang thu kéo ngwoc IVUS+NIRS tw dong dang hoat dong.

9.2.1 Thiét Lap Téc Do Kéo Ngwoc Tw Bong Tiép Theo
Téc d6 dich chuyén dé kéo nguoc tw ddng phai dwoc ngwdi dung cau hinh trwédc
khi bat dau bat ky qua trinh chup chiéu ndo. Dat tbc dd dich chuyén kéo nguwoc
mong mudn bang cach cham vao biéu twong Bang Piéu Khién Makoto Controller,

8l Chon téc do mong muén cho lan kéo nguwoc tiép theo: 0,5mm/giay,
1,0mm/giay, hoac 2,0mm/giay.
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Hinh 9-7. Bang Diéu Khién cia Makoto Controller c6 bat tinh nang Piéu Khién Tir Xa.

9.2.2 Bat Pau Kéo Ngwoc Tw Pong

Nhan nit Pullback (Kéo Ngwerc), B8, trén Makoto™ Controller dé bat dau qua trinh
thu kéo ngwoc tw dong. Trong qua trinh kéo ngwoc, IVUS Ngang, IVUS Doc, Ban Do
Phat Hién Day Dan va Chi Bao Good Spectra déu dwoc cap nhat theo thoi gian thuc.

LUUY:  Néu bat tinh nang Biéu Khién Tl Xa thi c6 thé bat dau kéo
nguoc Tw Bong bang cach cham vao biéu tweng Pullback (Keo

()

Nguoc), =4 trén man hinh. Xem Muc 13.8.7
Bat Ché Do biéu Khién Tir Xa dé bat cac tinh nang.

9.2.2.1 Thu Kéo Nguwot Tw Béng c6 Ché Pé Xem Truwéc
Khi b4t dau Thu Kéo Ngwoc Tw Dong tir vi tri READY (SAN SANG) bang cach st dung

nat Pullback (Kéo Ngworc), B hé théng trwdc hét sé chuyén vé vi tri “0,0mm” va
bat dau thu lai Live IVUS. Diéu nay cho phép xem truwéc vi tri bat dau kéo nguoc trong

mach mau. Sau khi xem trwéc, nhan nat Pullback (Kéo Ngworc), , mot lan niva

dé tiép tuc thu.

9.2.2.2 ChiBéao Good Spectra
Khi bat du quét Kéo Nguoc Tw Bong, H&é Théng Chup Chiéu Néi Mach
Makoto™ sé& theo ddi chat lwgng quang phd anh sang dwoc ghi lai. Hé théng
yéu cau sb lwong quang phd téi thiéu dé tao ra Chemogram. Khi good spectra
dwoc ghi lai, Chi B4o Good Spectra sé& hién thi. Khi dat dén sé lwong téi thiéu,
chi bao sé bién mét.
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LUUY:  KhiHé Théng Makoto™ thu thap dd di¥ liéu can thiét dé he
thong tao ra Chemogram, Chi Bao Good Spectra sé bién mat
khoi man hinh.

LUUY:  Phaighilai it nhat khodng 12 mm di¥ liéu quét kéo ngwoc dé co
da div liéu tao ra Chemogram.

LUUY: Ngay ca khi chi bao Good Spectra day do thu thap cac good
spectra ban dau, néu ty |é spectra qua yéu dé gop phan tao ra
chemogram vuwot qua 12% thi sé khong cé chemogram nao duoc
tao ra.

LUUY: ChiBé&o Good Spectra sé chi hién thj khi thwc hién kéo nguoc tw
déng bang éng thdng c6 chirc nang NIRS.

9.2.3 Dwrng Kéo Ngwoc Tw Bong

Nén giam thiéu viéc chup chiéu bén trong 6ng théng dan dé c6
két qua chup chemogram toi wu.

CANH BAO

Khi dat dwoc khodng cach kéo ngwoc mong mubn hodc ghi lai dwoc lwong dir liéu
mong mubn da, Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ c¢6 thé dwoc dirng lai
bang hai cach:

a. Nhan nat STOP (DUNG), , trén Makoto™ Controller;

Hoac

. 5ToR| A
b. Cham vao STOP (DUNG), C , trén giao dién ngwoi dung cua Bang biéu
Khién Makoto™.
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Mét trong hai thao tac nay sé dirng chuyén déng ctia Makoto™ Controller va dirng
viéc thu dir liéu.

A Troni trwéng hop khan cép, hay st dung nit STOP (DUNG),

THAN , trén Makoto™ Controller.
TRONG
LUU Y: Makoto™ Controller sé tw dong dirng qua trinh kéo nguworc néu
da dat den diém gan nhat (vi tri 150,0 mm).
LUUY:  Sau khi dirng qué trinh kéo nguoc, Makoto™ Controller sé& hién

thi khodng cach da di chuyén ké tir 1an nhan nat Mark (Panh
DAu) cudi cung. D liéu nay sé hién thj trén bang diéu khién cho
dén khi nhan nut Live IVUS, Pullback (Kéo Ngwoc), Return to
READY (Tr& vé SAN SANG) hodc dich chuyén.

Lwa Chon

Ban Quét
Phan Bao Vé
Ong Théng
Dan

Hinh 9-8: Ché D6 Thu sau khi hoan tat quét kéo ngwoc tw dong IVUS+NIRS v&i 6ng thong dan dwoc phat hién.

Sau khi hoan tat qua trinh thu kéo nguoc ty ddng bang 6ng théng c6 chirc nang,
Chemogram, Block Level Chemogram va Chi S& Ganh Nang L&i Lipid sé& dwoc cap
nhat. Ban D& Phat Hién Day Dan sé an khai ché do xem. Xem Muc 10.2.8 dé biét
thém thong tin.
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Néu 6ng théng dan dwgc Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ phat hién, thi
phan bao vé dng thong dan mau xam sé dwoc ap dung cho Chemogram, IVUS Doc va
block level Chemogram. Xem Muc 10.2.7 dé biét thém théng tin vé cach thao muc bao
vé bng théng dan khdi ché dd xem.

LUUY:  Néu Phan Bao Vé Ong Thong Dan duoc bat, phan Chemogram
bén trong Phan Bao Vé Ong Thong Dan sé bi loai khdi phép tinh
LCBI.

9.2.4 Panh Dau hoac “Dat Vé Khéng” trong qua trinh Kéo Ngwoc Tw Ddng
Trong qua trinh thu Kéo Ngwoc Ty Bong, c6 thé dat va xem lai DAu sau bang cach
nhan nat Mark (Banh D4u) trén controller, hinh anh hodc cham vao biéu twong Mark
(Panh D4u) trén man hinh.

Viéc thém DAu trong qua trinh thu kéo ngwoc sé thiét 1ap lai man hinh hién thj khoang
cach di chuyén tré lai vé khodng cach 0,0mm.
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9.3 Quét Thém bang Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™

>

CANH BAO

>

CANH BAO

>

CANH BAO

C6 thé thuc hién nhiéu 1an quét trong mdi quy trinh. Ong théng c6 thé can dworc trang
rira thém bang dung dich mudi cé heparin trwéc khi chup chiéu tiép theo.

Nhan nat Live IVUS, . hoac nat Pullback (Kéo Ngworc), , trén Makoto™
Controller d@é lay thém di liéu. Lan quét trwedec do sé dugc lwu va lan quét hién hanh
m¢&i sé kich hoat.
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LUUY:  Néu bat tinh nang Biéu Khién T Xa, thi c6 thé bat dau chup
chiéu Live IVUS hoac Kéo NEu’o’c Ty Béng bang cach cham vao

cac biéu twong lién quan, E= hoac =) , trén man hinh. Xem
Muc 13.8.7 Bat Ché Do biéu Khién Tty Xa dé bat cac tinh nang.

M&i 1an quét méi sé tao ra mét nit méi dé kich hoat quét dé xem lai, nat nam & phia
trén Chemogram.

LUUY:  Néu ghilai nhiéu hon ba lan quét, hay st dung miii tén diéu
hwéng trai va phai dé hien thi nat quét mong muon.

LUUY:  Co thé lwu toi da 20 ban ghi lai d6i voi moi quy trinh. Néu dat
den gidi han, hay xo6a cac lan quét khdbng mong muon hoac
dong quy trinh va bat dau quy trinh méi.

LUUY:  Cha thich tén ban quét sé thay dbi van ban trén nit lién quan.
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10 Xem Xét, Do Lworng va Chu Thich Ban Quét

10.1Lwa Chon Ban Quét

Sau khi ghi lai nhiéu lan quét, quy vi c6 thé chuyén déi gitra cac Ian quét bang cach st
dung céc diéu khién Lwa Chon Ban Quét.

Chinh Stra
Ban Quét

Diéu Khién
Lwa Chon
Ban Quét

Hinh 10-1: Giai Poan Scan (Quét) ctiia Ché P Thu véi ché dé quét "RCA" dwoc chon dé xem lai.

Cham vao tén ban quét mong mudn dé& chon va tai di liéu hién thj trén man hinh.

C6 thé hién thj téi da ba Ian quét ciing mét luc trong Diéu Khién Lwa Chon Ban Quét.
Cham vao cac diéu khién hinh mi tén & hai bén ctia B6 Diéu Khién Lwa Chon Ban
Quét dé di chuyén cac ban quét khac vao ché dd xem.
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Ghi Chti Ban
. uét

Chuyén Bc”)i

Do Hién Thi

Chemoaram

Chuyén Dai
Do Hién Thi
Transverse
Chemogram

Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

10.2Chinh Stra Ban Quét

Clra S6
Chinh Stra
Tén Ban Ban Quet
Quét Dong Chinh
Stra
Théng
Block
NGt Chuyén
Déi Ban D6
Day Dan
Xb6a Ban
Quét
Block )
Nut Chuyén
Scan Dbi Phan Bao
mxLCBI Vé Ong Thong
Dan

Hinh 10-2: Cira S6 Chinh Sira Ban Quét mé cho "RCA".

Thong tin ban quét cé thé dwoc chinh stra d& cung cap thém chi tiét va tao diéu kién
cho viéc lwa chon sau nay.

Cham vao nat EDIT (Chinh Stra), n trén ban quét dwoc chon dé hién thi clra s6
Chinh Sira Ban Quét. Cham nut “X”, E ho&c vi tri bén ngoai Ctra S& Chinh Sira Ban
Quét dé déng va lwu moi thay doi.

10.2.1 Tén Ban Quét

Tén Ban Quét cé thé dwoc tly chinh d& phan anh théng tin vé ban quét. Tén co thé
bao gébm té&n déng mach, vi tri ho&c thoi gian (tire 14 "trwdc” hodc "sau”). CO thé dat tén
bang cach nhap théng tin vao trwéng nhap Tén.

Tén Ban Quét nay sé hién thi trong thw muc cac quy trinh va ban quét da hoan tat, ciing
nhw cac tép va bao cao DICOM.
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LUUY: S dung Bo Loc & Giai Doan Select (Chon) clia Ché Do Review
(Xem Lai) dé tim kiém Tén Ban Quét. Xem Muc 12.1 dé biet
thém thong tin.

10.2.2 S6 L6 Ong Théng

Mbi lan quét dwoc thu thap bang 6ng théng c6 ma sé 16 san xuét twong ng. Théng tin
nay co6 thé dwoc ghi lai déc 1ap cho méi lan quét bang cach nhap gié tri tlr bao bi cta
dng théng vao trudng nhap Sé Ld Ong Théng trong clra sé Chinh Sira Ban Quét.

LUUY:  Nhap S6 L6 Ong Thong trong Giai Doan Setup (Cai Dat) dé ty
ddng dién vao trwong nay cho cac lan quét khi chung duoc ghi
lai.

LUUY:  Néu cd, hé théng sé doc ma sb 16 6ng théng tr ng thong va tw
ddng nhap vao trwong dir liéu.

LUU Y: S dung B Loc o Giai Doan Select (Chon) clia Ché bo Review
(Xem Lai) dé tim Ma S6 L6 Ong Thong. Xem Muc 12.1 dé biét
thém thong tin.

10.2.3 Ghi Cht Ban Quét
Ghi chi vé ban quét da duoc thu thap co thé dwoc ghi lai trong trwérng Ghi Chi cia
ctra s6 Chinh Stra Ban Quét.

LUU Y: S& dung B6 Loc trén man hinh Giai Poan Select (Chon) & Ché
Do Review (Xem Lai) dé tim kiém céc chi tiét quét quan trong
dwoc ghi lai trong Ghi Cht Ban Quét. Xem Muc 12.1 dé biét
thém thong tin.

10.2.4 Quét Mipc Hién Thi cta Block Level Chemogram Doc

C6 thé bat ho&c tat mre hién thi Block Level Chemogram trong man hinh IVUS Doc
bang cach danh dau vao 6 nay. Lwa chon nay sé chi anh huwéng dén quy trinh quét
hién tai.
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LUU Y: Co thé cai dat mirc hién thi mac dinh cta Block Level
Chemogram cho tat ca cac quy trinh quét mai trong muc Cai bat
cua hé thong. Xem Muc 13.6 Man Hinh Chup Chiéeu.

LUUY:  Co thé diéu chinh nhanh muc cai dat nay bang cach Nhap Phai
vao Block Level Chemogram va thay doi cai dat thich hop.

10.2.5 Quét Mipc Hién Thi Chemogram Block Ngang
C6 thé bat ho&c tt mirc hién thj Chemogram Block riéng |& trong man hinh hién thi
IVUS Ngang bang hop kiém nay. Lwa chon nay sé& chi &nh huwédng dén quy trinh quét
hién tai.

LUU Y: C6 thé cai dat mire hién thi hién thi m&c dinh ctia Chemogram

Block cho tat c& cac quy trinh quét mai trong muc Settings cua
hé thong. Xem Muc 13.6 Man Hinh Chup Chieéu.

LUUY:  Co thé diéu chinh nhanh muc cai dat nay bang cach Nhap chudt
Phai vao Chemogram Block va thay déi cai dat thich hop.

10.2.6 Quét mxLCBI

C6 thé diéu chinh kich thwéc clra s6 LCBI tdi da mdi lan quét tr gia tri mac dinh. St
dung thanh trwot dé diéu chinh clra s6 dwoc st dung dé tinh toan mxLCBI tlr 1mm dén
10mm.

LUU Y: Co thé thiét lap gia tri mac dinh cho tat ca cac quy trinh quét moi
trong muc Settings cta hé thong. Xem Muc 13.6.5 Kich Thwéc
Cuwra SO mx LCBI.

10.2.7 NGt Chuyén B6i Ong Thong Dan
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Nén giam thiéu viéc chup chiéu bén trong 6ng théng dan dé co
két qua chup chemogram téi wu.

CANH BAO

Trong ctra s6 Chinh Sra Ban Quét, str dung diéu khién chuyén déi phan bao vé Ong
Théng Dan dé thay déi mde hién thj cia Ong Théng Dan trén Chemogram, Ban D6 Day
Dan, IVUS Doc, va Block Level Chemogram.

Phan Bao Vé
Ong Théng
Dan

Hinh 10-3: Chinh Stra Ban Quét v&i Phan Bao Vé Ong Théng Dan bat (bén trai). Chinh Stra Ban Quét véi Phan Bao Vé
Ong Théng Dan tét (bén phai).
10.2.8 NGt Chuyén Péi Ban D6 Day Dan
Trong ctra s6 Chinh Stra Ban Quét, st dung diéu khién chuyén déi Ban D6 Day Dan dé
thay ddi ché do hién thj ciia Ban D6 Day Dan va Chemogram. Khi Ban D6 Day Dan
hién thi, diéu khién sé cé mau xanh lam.
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Ban D& Day
Dan

NGt Chuyén
DPéi Ban b6
Day Dan

Hinh 10-4: Ctra s6 Chinh Stra Ban Quét v&i nat chuyén déi Ban D6 Day Dan dwoc bat (bén trai); Chemogram & ché dé an
va Ban Db Day Dan hién thi (bén phai).

LUUY:  Nutchuyén dbi Ban D6 Day Dan khong thay d6i man hinh hién
thi néu khéng c6 dir liéu NIRS.

10.2.9 Xb6a Ban Quét
C6 thé x6a cac ban quét riéng 1é qua ctra sd Chinh Stra Ban Quét. Nguwoi dung sé
nhan dwoc théng bao nhac xac nhan.

Delete Scan

(X6a Ban

Quét) ]

Hinh 10-5: Diéu khién Delete Scan (X6a Ban Quét) trong cira s6 Chinh Stba Ban Quét (bén trai) va théng bao nhic xac nhan
(bén phai).
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& Sau khi ngwoi diing xac nhan, khéng thé hoan tac x6a ban quét.
THAN
TRONG

10.3 Piéu Hwéng Quét

C6 thé xem lai ban quét dwoc chon bang cach sir dung mét sé diéu khién.

Lwa Chon
Ban Quét
Xem Lai
Lumen
Phat Lai Dieu Khién
Lwa Chon
Diéu Khién Khung Hinh
Lwa Chon Thoé
Khung Hinh

Chi Tiét

Hinh 10-6: Giai Poan Scan (Quét) ciia Ché P6 Thu véi diéu khién Lwa Chon Ban Quét va Phat Lai dwoc to sang.

10.3.1 Tw Dong Phat Lai

Cham vao diéu khién Play/Pause (Phat/Tam Dirng), E / m nam bén dwdi hinh
anh IVUS Ngang dé tw dong phéat lai cac khung hinh da ghi theo trinh tw da dwoc ghi.
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QUuA trinh phaét lai s& dién ra & tbc dd khoang 16 khung hinh méi gidy cho cac ban ghi
IVUS Trwe Tiép hoac 30 khung hinh méi giay cho cac ban ghi Kéo Nguoc Ty Dong.

Tam Drng

10-7: Giai Poan Scan (Quét) cia Ché P Thu trong qua trinh phat lai tw dong véi diéu khién Pause dworc té sang.

Chwrc ndng tam dirng sé tat phat lai trén khung hinh dwoc hién thj. Chirc nang tiép tuc
phat lai s& bat dau phat cac khung hinh ttr khung hinh dwoc hién thj cudi cung.

LUUY:  Khidat dén khung hinh dwoc ghi cudi ciing, vong phat lai sé tiép
tuc v&i khung hinh dau tién trong chudi.

LUU Y: Khi mét vung dugc chon, chire nang phat lai ty déng sé lap lai
cac khung hinh trong vung dwgc chon.

10.3.2 Xem Lai Lumen

Dé hd tro viéc do lwdng va xem lai teng khung hinh, tinh ndng Xem Lai Lumen sé phat
mét vong khung hinh rat ngan dé 1am ndi bat sw khac biét trong hinh anh IVUS cuta
mach mau tinh va mang bam do chuyé&n déng lién quan dén viéc lwu thdng mau.

Chuyén Dbi Xem Lai Lumen bang cach cham vao diéu khién Lumen Review (Xem Lai),

, @ bén phai nut phat lai tw dong.

LUUY:  Diéu chinh khoang thoi gian hodc pham vi Xem Lai Lumen trong
muc cai dat hé thong. Xem Muc 13.6.2 Pham Vi Khung Hinh
trong muc Xem Lai Lumen.
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10.3.3 Phat Lai Tha Cbéng
Ngoai ra, cé thé phat lai ban quét dwoc chon theo cach thi cong. Cham va gitr Diéu

Khién Lwa Chon Khung Hinh Chi Tiét, m dé phat ban quét cham theo chiéu
mong muén. Theo cach nay, qua trinh phat lai sé& dirng khi dén khung hinh cubi ciing
cho ban quét hoac vung dwoc chon; qua trinh nay sé khéng lap lai cac khung dwoc
chon.

LUUY:  Nhan va gitr didu khién Lwa Chon Khung Hinh Chi Tiét T Xa,

, dé phat lai cac khung hinh dwoc chon theo trinh tw
nguwoc lai voi trinh ty thu thap.

10.3.4 Chon Khung Hinh

10.3.4.1 Chon Khung Hinh Thoé

Kéo diéu khién Lwa Chon Khung Hinh Thé gitta Chemogram hodc Ban D6 Day Dan va
IVUS Doc hodc bat ky dau trén dong mau xanh lam dé cap nhat nhanh khung hinh
dworc hién thi.

LUU Y: Kéo diéu khién Lwa Chon Khung Hinh Thé la ché do phat lai voi
toc do thay doi.

10.3.4.2 Chon Khung Hinh Chi Tiét
Cham vao céc diéu khién Lwa Chon Khung Hinh Chi Tiét T Xa hoac Khung Hinh Chi

Tiét & Gan, m dé thay déi khung hinh dwoc hién thj theo ttrng khung hinh

mot.

LUUY:  Dichuyén con tré chudt I&n Chemogram, Ban D6 Day Dan,
IVUS Ngang, hodc IVUS Doc, Ian con lan chuét dé thay doi
khung hinh hién thj theo tirng khung hinh mét.
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10.4 DAu
Trong va sau khi qua trinh quét hoan thanh, co thé tao DAu. Trong qua trinh thu thap div

liéu quét, nhan hodc cham vao céac diéu khién Mark (BPanh Dau), g hoac E
Trong qua trinh xem lai, diéu hwéng dén khung hinh dwoc chon va cham vao ‘Mark’
(Banh D4u) trén man hinh.

LUUY:  Chico thé tao mot DAu trén mbi khung hinh.

LUUY:  C6 thé tao t6i da 30 DAu trong mét 1an quét.

LUUY:  C6 thé hién thi day da t&i nam DAu trén man hinh bat ky ltc
nao.

LUU Y: Viéc hoan tat phép do IVUS Ngang hoac trén chu thich khung
hinh sé tw dong tao ra Dau cho khung hinh.

LUUY: S dung nut Mark (Banh Dau) trong cac giai doan Setup (Cai
Dat)hoac Prime (MGi) dé chuyén sang giai doan tiep theo cla
Ché Pé Thu.

LUUY:  Trong qua trinh thu nhan anh, st dung nit Mark (Banh Dau) dé
dat lai man hinh hién thi khoang cach di chuyén vé khoang cach
Omm.

Vi tri twong déi ctia DAu trong qué trinh quét dwoc biéu thi bang cac hinh tam giac mau
xanh |4 cay nhé trén Chemogram va IVUS Doc. Khi Mark (Banh DAu) dwoc chon, chi
b&o Khung Hinh Hién Buwoc Hién Thi sé két ndi cac hinh tam giac.
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Khung Hién
Puwoc Hién
Thi
Chi Bao Vi
Tri Dau
D4u Buoc
Chon
Bao Céo In Chinh Stra
Dau Dau
. Vi Tri Du
Hinh Thu
Nhé DAu

Hinh 10-8: Cac vi tri Dau dwoc hién thi bing cac chi bao hinh tam giac mau xanh la cay trén Chemogram va IVUS Doc va
v&i hinh thu nhé hién thi ndi dung ctia khung hinh.

10.4.1 Lwa Chon DAau

Hinh anh Hinh Thu Nhé D4u sé dwoc tao cho mdi DAu dwoc dat. Hinh anh hinh thu
nho Ia diéu khién dé chon vi tri dwoc danh ddu dé xem lai sau. Hinh &nh thu nhé nay
ciing cung cap hinh anh trwc quan vé ndi dung tai vi tri khung hinh.

Cham vao hinh @nh D4u mong mudn dé cap nhat man hinh hién thj va hién thj khung
hinh trong man hinh hién thi IVUS Ngang.
10.4.2 Chinh Sira Dau

C6 thé x6a hodc cha thich DAu. Cham vao nat Edit (Chinh Stra), E trén DAu dwoc
chon d& m& clra s6 Chinh Stra DAu.

Cham vao “X’, m hodc bén ngoai clra sé Chinh Sira DAu dé& dong ctra s, lwu cac
thay dbi.
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10.4.2.1 Ghi Chu D4u

Clra S6
Chinh Stra
DAu

o Ghi Chu Ban
Quét
X6a Dau

Hinh 10-9: Ghi Chi Dau dwoc nhap vao Cira S& Ghi Chi Dau trong Cira S6 Chinh Sira Dau.

C6 thé ghi lai ghi chii v& néi dung cla khung hinh vao trwéng Notes cla clra sé Chinh
Stra D4u.

10.4.2.2 X6a

C6 thé hly thao tac x6a dau bang diéu khién Delete (X6a), . trong Ctra S6 Chinh
Slra DAu.

LUUY:  Khong thé hoan tac x6a DAu.

LUUY:  Viéc x6a Dau cé sb do hodc chu thich khung hinh sé can xac
nhan.

10.4.31In
B&o Céo DAu la ban tom tat ngan gon trong mot trang vé quy trinh tap trung vao nhirng
phat hién trong khung hinh dwgc chon.

Trén D4u dwoc chon, cham vao nat Print (In),ﬁ, dé gti béo céo gébm 1 trang dén may
in méac dinh dwoc ciu hinh clta hé thdng.
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10.5 Phép do
Hé Théng Chup Chiéu Makoto cung cap céc chirc nang diéu khién véi Giai Poan Scan

(Quét) dé thuwc hién cac phép do trén Man Hinh Hién Thi Ngang va Man Hinh Hién Thi
Doc (Chemogram va IVUS Doc).

Diéu Khién
Vung Buoc Lwa Chon
Chon Vung
Ving Buoc Diéu Khién
Chon Phép Do
Chieu
Dai/Vung

Hinh 10-10: Giai Poan View (Xem) cé Vung Pwoc Chon trong quy trinh quét "RCA".

10.5.1 Phép Po Chiéu Dai, D6 Hep Lumen va LCBI

Phép do Chiéu Dai, D6 Hep Lumen va LCBI dwoc thwce hién trén ché do xem IVUS doc
va Chemogram théng qua qua trinh tao Vung.

10.5.1.1 Tao Vung
\Vung la cac phan doan nhéd cta ban quét co lién quan dén ngwdi thywe hién hodc bac si.
Céc phan doan nay cé thé bao gébm céc tén thwong, phan doan binh thuwéng, stent, v.v.

Hwéng Dan

Diéu Khién
Phép bo
Chiéu
Dai/Vung

Hinh 10-11: Giai Poan View (Xem) ¢6 Vung dang dwoc tao. Lwu y vé hwéng dan trén man hinh khi hoan thanh ving.
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Tao cac ving bang cach cham vao diéu khién Length (Chiéu dai), n va sau do cho
biét vi tri bat dau va két thac cha Vung trén IVUS Doc hodc Chemogram. C6 thé xac
dinh Vung bang céch:

(A) cham va gir vi tri bt ddu mong mudn sau dé kéo dén vi tri két thic mong
muén

hoac

(B) cham vao vi tri bat dau va két thiic Dau t& Hinh Thu Nhé DAu.

LUUY: St dung DAu dé dat vi bat dau hoadc két thuic vang mong mudn
v&i dd chinh xac cao hon.

Khi Vung duwoc tao, cac khu vire ctia man hinh hién thj doc bén ngoai ving dwoc lam
mo di va diéu khién Lwa Chon Vung sé xuét hién & bén dwéi cac diéu khién Lwa Chon
Ban Quét.

LUU Y:

S dung diéu khién Playback (Phat Lai), E dé 1ap lai vung
dwoc chon.

LCBI va cac két qua duwoc trinh bay & bén trai cla ving Chemogram va Chiéu Dai
dwoc trinh bay & bén trai cta IVUS Doc.
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LCBI cua vung

Vi tri cia Max
dwoc chon

LCBI trong
vung dwoc
Max LCBI clua chon.

vung duwgc chon

Chiéu dai cta
vung dwgc chon

Hep Vung Chup
Chiéu cla ving
dwoc chon

Hinh 10-12: Giai Poan View (Xem) c6 Vung dwoc chon.
10.5.1.2 Chinh Sdra Vung

C6 thé diéu chinh cac viing da dworc tao trong chemogram cho vi tri bén trong ban quét
ho3c vi tri bat dau hoac két thuc dwoc diéu chinh.
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404-664 mm #

‘ Chinh Stra
N 'g Ranh Gioi
Vung

Chinh Stra Vi
Tri Vuna

Hinh 10-13. Cac Diéu Khién Chinh Stra Viing.
Kéo Vi Tri Vung dé di chuyén vang dwoc xac dinh ma khéng 1am thay dbi chiéu dai cta
vung.
Kéo ranh gi¢i gan hodc xa ctia vung dé thwc hién diéu chinh thé cho vi tri két thac cha
vung da chon. Chiéu dai ctia ving sé cap nhat tw déng. LCBI s& cap nhat khi hoan
thanh qua trinh chinh stra.

LUU Y: Di chuyén con tré chudt dén cac diéu khién vi tri bat dau hoéc
két thuc chinh s@’a va str dung con lan chuét dé thwc hién cac
dieu chinh chi tiét vi tri ranh gi&i vung.

LUUY:  Khoa vung dé tranh diéu chinh ngoai y muén. Xem Muc
10.5.1.7 Khéa Ving.
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10.5.1.3 Chiéu Dai, LCBI, & LCBI téi da
Khi hoan thanh qua trinh tao Vung, ba két qué sé do lién quan dén Vung sé dwoc trinh
bay.

Chiéu Dai Day |a khoang céach tinh bang millimét (mm) gitra vi tri
bat d4u va két thac cda vang.

LCBI: Day la Chi S6 Ganh Nang L&i Lipid ctia ving. LCBI la
ty 1& tin hiéu lipid dwong véi téng sbé pixel hop 1é trong
viing dwoc chon theo thang diém tlr 0 dén 1000.

Mx(4): Pay la Chi S6 Ganh Nang Lai Lipid tdi da cua kich
thwédc clra s6 c¢b dinh trong ranh gi¢i cha vang. Kich
thwéc mac dinh cda clra sb 1a 4mm.

LUU Y: Gia tri LCBI va Mx(4) chi dwoc cung cap néu di liéu NIRS dwoc
ghi lai b&i hé thong.

10.5.1.4 D6 Hep Lumen (AS%)
C6 thé tinh P& Hep Lumen (AS) khi Vuing dwoc tao bang cach st dung hai Dau, méi
d4u chira mét phép do dién tich ma hé théng da xac dinh 1a lumen.

LUUY:  Thém sb do vao khung hinh bat dau va két thic ctia vung hién
tai dé dat dwgc Do Hep Lumen cho vung.

10.5.1.5 Chon & Huay Chon
Chon céac Ving bang cach cham vao nat twong rng trong bang diéu khién Chon Vung.
Két qua man hinh hién thj doc, Chiéu Dai, LCBI va LCBI tbi da sé cap nhat twong ng.

Hay Chon Ving bang cach nhén lai nat ving twong trng hodc chon ving quét hién tai
hoac vung quét khac.

LUUY:  Viéc cb gang tao ra mdt ving méi sé bd chon vung hién tai.
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10.5.1.6 Chu Thich Vung

Khoa Vung

Hinh 10-14: Tén Vung dwoc nhap trong Cira Sé Chinh Stra Ving.

404-664 mm #

Ctra S
Chinh
Stra Vung

Tén Vung

Ghi Cha
Vung

Xo6a Vung

Cham vao nat Edit (Chinh Stra), E trén nat Vung Pwoc Chon d& mé ctra sb Chinh
Slra Ving. Cham vao trwéng mong mudn dé cap nhat néi dung cda trwong.

Cham vao “X’, m hodc bén ngoai clra sd Chinh Sira Viing dé& déng va lwu muc nhap

clia quy Vi.

10.5.1.7 Khbéa Vung

Cham vao nat Edit (Chinh Stra), E trén nut Vung Puoc Chon d& mé clra sé Chinh

Slra Vung. Cham vao biéu twong Khéa Ving, E E dé chuyén dbi kha nang diéu

chinh vi tri viing ho&c vj tri bat dau va két thic cla vung.

IFU0163rN.vi (2023-05-24)
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10.5.1.8 Xb6a Vung

Cham vao nut Edit (Chinh Stra), E trén nut Vung Puoc Chon d& mé clra sé Chinh
Stra Ving. Cham vao diéu khién Delete (X6a), , dé hay bd ving.
LUUY:  Khéng thé hoan tac xéa vung.

10.5.2 Phép Do Trén Khung Hinh
Cac phép do co thé dwoc thye hién trén bat ky khung hinh IVUS ngang nao dé l1am rd

hoac dinh lwgng ndi dung cua khung hinh.

LUU Y: Hoan thanh Phép Do Trén Khung Hinh sé tw déng tao Dau cho
khung hinh.

LUU Y: Viéc hoan thanh phép do trén khung hinh sé cap nhat hinh anh
Hinh Thu Nhé D4u.

LUUY:  Khihoat déng, cham vao céng cu dé bd qua phép do hodc chu
thich trén khung hinh dang dwoc thwc hién.

10.5.2.1 Phép Do Dién Tich

Co6ng cu Phép Do Dién Tich, i c6 thé dwoc st dung dé xac dinh dién tich va
dwéng kinh téi thiéu va tbi da clia cac chi tiét trong hinh anh.
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Hwéng Dan
Khu vie thu Phép Do Khu
phong tai diém Ve
cham
Diém B6
Sung
Diém B&t Dau
Xem Truwoc
Puong Vién
Khu Vuc

Hinh 10-15: Giai Poan Scan (Quét) khi bat va dang thwc hién Phép Do Dién Tich. Lwu y rang diém dau tién dwoc dit dwoc
biéu thi badng mét hinh tron nét lién Ién hon.

Cham vao céng cu Do Dién Tich, i dé bat dau phép do. Biéu twong nay sé chuyén
thanh mau xanh lam khi hoat ddng. Hwé&ng dan sé xuat hién trén hinh anh IVUS Ngang
duwéi dang hwdng dan hoan thanh phép do.

Cham vao hinh anh IVUS Ngang dé dat cac diém doc theo chi tiét quan tam dé bat dau
xac dinh khu vyee. Tiép tuc thém diém cho dén khi xac dinh dwgc khu vyc.

LUUY:  Sau khi them diém th& ba dé xac dinh khu vic, ban xem tredc
cta khu virc d6 sé xuét hién voi dwdng nét dit. Phan nay sé
minh hoa cach khu vuc da hoan thanh xuat hién néu diém bét
dau dwoc cham hodc nhap dé hoan thanh khu vuc do.

LUU Y: n
Cham vao Cancel (Huy), , trong ph~én hwéng dan trén
man hinh dé& hidy bé qua trinh do dang dién ra.
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Két Qua

Hinh 10-16: Hoan thanh Phép Po Dién Tich va trinh bay két qua.

Cham vao diém dau tién dé hoan thanh phép do va trinh bay két qua. Boi vai méi khu
vire da hoan thanh, dién tich mat cat ngang cé dwdng kinh toi thieu va toi da sé dworc
trinh bay & goc trén bén trai cta hinh anh IVUS Ngang.

LUUY:  Cham vao két qua do dé hién thi dwdng kinh téi thiéu va téi da
trong hinh anh.

Hinh 10-17: Pwong vién va l‘(ét qua dwore ma héa theo mau khi cac khu virc dworc vé hoan toan trong mét khu vwe khac.
Pwong vién lumen dwoc chon va vi tri dwong kinh t6i thiéu va téi da dwoc hién thi.
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Néu nhiéu hon mét dwéong vién khu vuc dwoc vé thi két qua sé dwoc méa hoa theo
mau.

LUU Y C6 thé vé tbi da ba mau trén mbi khung hinh.

LUUY Mbi Két qua phép do Dién Tich déu duwoc thé hién mau sac theo
dwo’ng viéen. Méi biéu twong dién tich dwoc tinh, vi du: dién tich
mang bam, dwgc ma héa mau theo cac dwong vién dwoc st
dung dé xac dinh két qua dién tich dwoc tinh.

LUU Y: Néu mét khu vue duwoc bao boc hoan toan trong mét khu vuc

khac trén cung khung hinh, thi Makoto™ System sé tw dong chi
dinh mot khu vwe biéu thi “Lumen” va mot khu vwc cho “EEM” va
dién tich mang bam, va Té Chirc Mang Xo Vira, “PB%”, sé
dworc tinh.

LUU Y: Néu ba khu vire dwoc vé 16ng nhau trén cung khung hinh, Khu
Ve 1 duwoc vé hoan toan trong Khu Ve 2 va Khu Vyce 2 duwoc
vé hoan toan trong Khu Ve 3 thi Makoto™ System sé tw dong
chi dinh khu vwe ngoai cung biéu thi “EEM”, khu virc trong cling
biéu thi “Lumen”, va khu vwc & gira biéu thi “Stent”. Dién Tich
Mang Bam va T Chirc Xo Vira, “PB%”, sé dwoec tinh gilra
“EEM” va “Lumen”. Khu vuec bd sung sé dwegec tinh gitra “Stent”
va “Lumen”.

Thay dbi kich thwéc hodc dinh hinh khu ve bang cach cham vao cac diém hién cé va
kéo dén vi tri mong muén. D& tinh chinh hinh dang cGa khu vuwc da hoan thanh, hay
thém céac diém vao khu viec da hoan thanh bang cach cham va kéo hoac nhép va kéo
dwong vién khu vye gitra cac diém hién c6. Két qua dworc trinh bay sé cap nhat khi
hoan thanh chinh stra.

LUUY:  Kéo diém do dé mé chirc nang Thu Phong Cuc Bo va tang
cwdng kha nang hién thj hinh anh gan con tré hodc bén duwoi
ngén tay clia ngwdi van hanh.

10.5.2.2 Phép Po Tuyén Tinh
C6 thé thwe hién phép do tuyén tinh trén hinh anh IVUS Ngang dé do cac chi tiét trong
hinh &nh chang han nhw dwéng kinh hoac do day.
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Phép Do
Tuyén Tinh
Xba Phép bo

Phép Bo Buoc
Chon

Hinh 10-18: Hoan thanh Phép Do Tuyén Tinh. Da thwc hién ba Phép Do Tuyén Tinh trén muc nay.

Cham vao cong cu Phép Do Linear (Tuyén Tinh), ' dé bat dau phép do. Biéu
twong nay sé chuyén thanh mau xanh lam khi hoat dong. Hwdng dan sé xuat hién trén
hinh anh IVUS Ngang duw&i dang hwdng dan hoan thanh phép do.

Cham vao diém bat dau clia chi tiét can do trén hinh anh IVUS Ngang. Cham vao vi tri
két thic cda chi tiet dé hoan thanh phép do. Phép do tuyen tinh sé dwgc hien thj trén
hinh anh IVUS ngang véi khoang cach gitra hai diem dwgc tinh bang millimét.

LUU Y: Khi st dung chudt hoéc kéo diém cudi, ban xem trudc clia
dwong thang va khoang cach sé xuat hién trede khi dat diém
CUOi.

LUUY:  Co6 thé vé tdi da sau phép do tuyén tinh trén méi khung hinh.

Kéo diém bat dau hodc diém két thuc dé diéu chinh phép do.

10.5.2.3 Xéa Cac Phép Do Trén Khung Hinh
Dé x6a tirng phép do trén khung hinh, hay chon két qua phép do dé bat dau.
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07/08/2016 01/01/0001

© Measurements

28mm

X6a Phép Do B 25mm &

Hinh 10-19: Panh dau da chon phép do tuyén tinh. Lwu y tuy chon x6a phép do va két qua.

z 3 2 il 74 “n > A s > X >
Khi chon két qua phép do, dieu khién Delete, , sé xuat hién & bén trai cua két qua

=]

LUUY:  Khéng thé hoan tac x6a phép do.

dwoc chon. Cham vao diéu khién Delete, , & x6a phép do va két qua quét.

LUU Y: Thao tac xda tivng phép do khdng yéu cau xac nhan.

LUUY:  Xéa Dau dé x6a TOAN BO phép do khdi khung hinh trong mot
budec.

10.6 Chua Thich Trén Khung Hinh
Ngoai cac phép do, cé thé tao chu thich truc tiép trén hinh &nh IVUS ngang.

T
Cham vao diéu khién Chua Thich Trén Khung Hinh, , dé bat dau tao chu
thich trén khung hinh. Xac dinh vi tri noi ghi cht can xuét hién, chi thich nay sé
dwoc thiét 1ap & canh bén trai ctia ghi chi. Cham vao <Enter> trén ban phim do
dé hoan thanh cha thich.

LUU Y: Vi§c hoan thanh Chu Thich Trén Khung Hinh sé tw déng tao
Dau cho khung hinh.
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LUUY:  C6 thé kéo Cha Thich Trén Khung Hinh Ba Hoan Thanh dén
cac vi tri mai trén khung hinh hién tai.

LUU Y: Viéc hoan thanh Chu’Thl'ch Trén Khung Hinh sé cap nhat hinh
anh Hinh Thu Nhé Dau.

DPé x6a Chu Thich Trén Khung Hinh, cham vao chu thich dé chon sau d6 cham

vao diéu khién Delete (X6a), .

10.7 Chup Man Hinh

C6 thé ghi lai hinh anh ctia toan bé man hinh trong giai doan Scan (Quét) va View
(Xem). Hinh anh nay sé chup lai toan bé néi dung trén man hinh cling nhw cac nut va
diéu khién.

Trong khi xem lai ban quét, diéu hwédng khung hinh mong mudn bang cac diéu khién
diéu chinh khung hinh thé hoac chi tiét.

Hinh 10-20: Giai Poan Scan (Quét) cia Ché DP6 Thu véi diéu khién Screen Capture dwoc chi dinh.

Cham vao diéu khién Capture (Chup), ﬂ dé ghi lai hinh &nh cla toan bd man hinh
dé s dung sau.
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LUU Y: M&i 1an quét chi cé thé ghi lai tdi da 30 anh chup man hinh.

LUUY:  Co théin hodc x6a Anh Chup Man Hinh tir Giai Doan Close
(Boéng) cia Ché B6 Thu hoac Giai BPoan Select (Chon) ciia Ché
D6 Review (Xem Lai).

10.8 Cai bat Man Hinh
Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ cung cap mét sb diéu khién dé tdi wu héa
bd cuc man hinh hién thi va chat lwong hinh anh ctia cac hinh anh IVUS dwoc két xuat.

10.8.1 Xoay IVUS doc

Hinh anh IVUS doc dworc tao t div liéu hinh anh doc theo truc dwoc danh dau trong
Hinh Anh IVUS Ngang. Truc dwoc danh dau trong hinh anh IVUS Ngang dwoc biéu thi
bang cac tam giac nét lién va tam giac hé trén truc. Tam giac nét lién trén truc xac dinh
phan cla hinh anh sé dwoc vé & nira trén cia IVUS Doc.

Hinh 10-21: Xoay IVUS Doc. Pwéng nét dirt mau xanh la cay minh hoa vi tri bat dau cua truc IVUS doc va dwéng nét lién
minh hoa vi tri hién tai ctia truc. Cac dworng dwoc lam ndi bat & day cho muc dich minh hoa.

Pé diéu chinh di liéu dwoc hién thij trong IVUS Doc, kéo hinh tam giac nét lién trén truc
dwoc danh dau dén mét vi tri mai trén chu vi ctia Hinh Anh IVUS.

LUUY:  Diéu chinh ché do xem IVUS Dog nay s& khong anh hudng dén
céac diéu chinh dwoc thue hién dé xoay chemogram.
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10.8.2 Xoay Chemogram

Hinh 10-22 C6 thé xoay Chemogram dé di chuyén cac nhém lipid ra khéi canh cia chemogram dé xem va dién giai dé dang
hon.

Truc doc ciia chemogram la chiéu 360 do lién tuc. Diéu nay nghia la canh trén cung
ctia chemogram duoc két ndi véi canh dwdi cuing. Vi tri cat dwoc xac dinh tuy y dé thé
hién trén ban dd hai chiéu. Diéu nay co thé dan dén mot sé chi tiét bj tach thanh canh
trén va duoi.

Cham hodc Nhap vao chemogram va Kéo theo hwéng doc dé diéu chinh vij tri cat cta
chemogram.

LUUY:  Heé théng sé nh& diéu chinh dwdng cét chemogram nay va ap
dung cho viéc xem ban quét hoac tao bao cao trong twong lai.
Anh chup man hinh sé khéng dwoc dieu chinh.

LUUY:  Diéu chinh ché d xem nay ctia chemogram sé& khong anh
hwdng dén cac dieu chinh dwoc thye hién cho IVUS Doc.

10.8.3 Xoay IVUS Ngang
C6 thé xoay Hinh Anh Ngang dé hé tro so sanh v&i cac ban quét khac hoac gitp ngudi
dung hinh dung céu tric giai phau tét hon.
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Hinh 10-23. Xoay IVUS Ngang. Hinh anh bén trai hién thi hwéng mac dinh va hinh anh Bén Phai hién thj hinh anh sau khi
xoay bang cach kéo diéu khién trén quang sang chemogram dén mot vi tri méi.

Dé diéu chinh goc xoay Hinh Anh Ngang, kéo diéu khién vong cung mau xam xuét hién

& Quang Sang Chemogram dén mét vi tri méi.

LUUY:  Hinh anh IVUS Ngang va Quang Sang Chemogram dugc lién
ket theo chiéu xoay. Xoay Hinh Anh Ngang ciing sé xoay
Quang Sang Chemogram.

LUUY:  Chiéu Xoay Hinh Anh Ngang dwoc ap dung cho tat ca cac
khung hinh trong qua trinh quét.

LUU Y: Xoay hinh anh IVUS Doc lién quan dén xoay IVUS Ngang, do
do viéc dieu chinh xoay IVUS Ngang sé& khong lam gian doan
ché dé xem IVUS Doc.

LUUY:  Chiéu xoay IVUS Ngang sé xuat hién trong cac bdo cao, avi va
hinh anh DICOM dwoc tao trong Ché D6 Review (Xem Lai).
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10.8.4 Cai Pat Hinh Anh Ngang
C6 thé diéu chinh hinh anh IVUS ngang bang cach str dung diéu khién Cai Bat Hinh
Anh. Céc diéu khién nay bao gébm ca cai dat diéu khién co ban va nang cao.

M& Rong
Diéu Khién

Hinh 10-24: Cai Dat Hinh Anh Ngang. Diéu khién co ban, bén trai. Diéu khién nang cao, bén phai.

Cham vao Diéu Khién Cai D&t Hinh Anh dé truy cap va sau d6 s dung diéu khién

Expand (M& Réng), , dé truy cap cac chlrc nang va cai dat nang cao.

Cham vao “X”, m ho&c bén ngoai clra sb dé str dung cai dat hién tai va déng ctra
s0.

10.8.4.1 Thu Phong
C6 thé diéu chinh chiéu sau trwdng IVUS ngang bang cac diéu khién Thu Phéng
gan hinh anh IVUS ngang. C6 thé diéu chinh chiéu sau hinh anh IVUS ngang tw
6 mm dén 16 mm theo mirc tdng 2 mm.

Thu
Phong
DPuong
kinh
trvong
IVUS

Hinh 10-25: Diéu chinh dwéng kinh IVUS ngang bing diéu khién Thu Phéng. Bwong kinh 6mm, bén trai. Puwong kinh
10mm, & gitra. DPwong kinh 16mm, bén phai.

Cham vao céc diéu khién Thu Phong dé tang, .tll , hodc giam, E do phong dai

IVUS ngang. Ban cap nhat twong &ng sé dwoc thue hién trén man hinh hién thj IVUS
doc.
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10.8.4.2 Mdrc Tang
Kéo thanh trwot dé diéu chinh gia tri cia Cai D&t Mirc Tang. Pham vi la tir 0,5 dén 3,0.

Gi4 tri thap sé tao ra hinh anh téi, trong khi gia tri cao sé tao ra hinh &nh sang hon.

10.8.4.3 b6 Bao Hoa
Kéo thanh trwot dé diéu chinh gia tri cha Cai Bat Do Bdo Hoa. Pham vi la tir 0,50 dén
1,50.

Gi4 tri thap sé tao ra hinh anh téi, trong khi gia tri cao sé tao ra hinh anh sang hon. St
dung két hop voi cai dat Mirc Den dé diéu khién pham vi déng.

10.8.4.4 Murc Den
Kéo thanh trwot dé diéu chinh gia tri cia Cai Bat Mirc Den. Pham vi la tir 0,00 dén
0,50.

Gi4 tri thap sé tao ra hinh &nh sang, trong khi gia tri cao sé tao ra hinh anh téi hon. St
dung két hop véi cai dat Do Bao Hoa dé diéu khién pham vi déng.

10.8.4.5 P$ Sang
Kéo thanh trwot dé diéu chinh gia tri cia Cai Bat Do Sang. Pham vi la tv 0,5 dén 2,6.

Gi4 tri thap sé tao ra hinh anh trdng hon, trong khi gia tri cao sé tao ra hinh anh téi hon.
10.8.4.6 Tré Vé Cai Pat Truéc
Cham vao diéu khién Tré V& Cai bat Truwérc, . sé& dwa cac cai dat vé cac gia tri khi

ctra sb cai dat dwoc mé. Thao tac nay sé khéng anh hwdng dén chirc nang Thu
Phong.

10.8.4.7 Lwu vé Cai Bat Mdc Dinh Cuc Bé

Cham vao diéu khién Lwu vé Cuc B9, , S8 lwu cac cai dat hién tai lam cai dat
mac dinh. T4t ca cac quy trinh mé&i sé bat dau bang cac cai dat hinh anh nay, bao gém
Thu Phéng.

Caéc gia tri nay sé& dwoc str dung khi cham vao diéu khién Tré Vé Cai Bat Cuc Bo.
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10.8.4.8 Trér Vé Cai Pt Cuc Bé

Thao tac cham vao diéu khién Tré Vé Cai Bat Cuc Bd, E sé tai cac cai dat cuc bd
mac dinh.

10.8.4.9 Trér Vé Cai Pat Géc

Cham vao diéu khién Tré Vé Cai B4t Géc, E sé tai cac cai dat mac dinh dwoc
nha san xuét thiét 1ap.
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11 Béng Quy Trinh
O Giai Poan Close (Béng) clia quy trinh, cé thé xem lai chi tiét cGa quy trinh trwéc khi
glri di¥ liéu quét va phan tich vao bd nhé hé thdng cuc bé.

Chinh Stra
Théng Tin
Quy Trinh

Doéng Quy
Trinh
Tré vé ban
quét

Hinh 11-1: Giai DPoan Close (P6ng) ctia Ché D6 Thu vé&i diéu khién Close (Péng) Procedure dworc bat.

Chi tiét vé thiét 1ap quy trinh, ban quét dwoc thu thap, dau va anh chup man hinh dwoc
trinh bay dé xac nhan. Day la co hdi dé xem lai di¥ liéu Giai Doan Setup (Cai bat) hoac
x6a cac ban quét khéng mong mudn trwdc khi déng quy trinh.

LUUY:  Néu thiéu thong tin quan trong dé nhan dang t6i thiéu mét quy
trinh, thi ngwoi van hanh sé dwgc canh bao dé quay lai Giai
Doan Setup (Cai Dat).

LUU Y: Néu ban quét dwoc bat dau tr Makoto™ Controller, Ché D6 Thu
sé ty dong quay lai Giai Doan Scan (Quét).

Néu can thay di sau khi cham vao céac diéu khién “Return to scan” (Tré vé ban quét)

hoac Edit (Chinh Stra), E hodc cham vao giai doan phu hop tr diéu khién Dai Tién
Trinh @& chinh stra quy trinh.

v
Cham vao “Close Procedure” (Béng Quy Trinh), - xac nhan dé gii toan bo
ban quét dén bd nhé cuc b va cai dat lai Ché Bod Thu cho quy trinh mai.
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12 Quy Trinh Xem Lai va Lwu Trip
C6 thé xem lai, lwu trir, chinh stra va xéa quy trinh dwoc ghi lai trwdc day trong Ché Do
Review (Xem Lai).

DPé vao Ché Do Review (Xem Lai) tr Ché D6 Thu, cham vao Nut Chuyén Dbi Ché Do
Makoto khi khéng cé quy trinh nao dang hoat dong.

NGt Chuyén Dbi
Ché B Makoto _\

I
] -
[ | 5
= View (Xem)
]
]
]
]
-
L Hinh Chup
] Dich Xuét
]
]
L]
= Bao Cao Print
L |
In
- (in)
. Import (Xuat)
]
]

Hinh 12-1: Ché Do Review (Xem Lai) hién thi Giai Poan Select (Chon).

Khi vao Ché Do Review (Xem Lai), ngu®i van hanh sé thay Giai Doan Select (Chon)
cua quy trinh lam viéc xem lai. Trong giai doan nay, nguwdi van hanh sé thwc hién lya
chon quy trinh va ban quét dé thyc hién cac hanh déng bé sung. Ngu®i van hanh co
thé chon chinh stra, xem, x6a hodc in b4o céo v&i quy trinh hoac ban quét da chon.

Ciing c6 thé chon cac ban quét dé nhap vao bd nhé cuc bo.
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12.1 Chon Quy Trinh va Ban Quét

C6 thé chon cac quy trinh va tirng ban quét dé thwc hién hanh dong tiép theo trong Giai
DPoan Select (Chon) ctia Ché Do Review (Xem Lai).

D liéu dwoc bao godm trén hé thdng dwoc sép xép thanh ba bang dwa trén loai thong
tin. C6 mot bang cho cac quy trinh, ban quét trong quy trinh dwoc chon, va DAu ciling
nhw anh chup man hinh trong Iwa chon quét hién tai.

Bb Loc

I
[ -
[ | 5
]
u Danh Sach
] Ban Quét
[ ]

Danh Séach -

Quy Trinh 2 .

L]
[}
[ |
u Danh Sach
: DAau
L]
L Lich S&r Quét
]
[
[

Hinh 12-2: Giai DPoan Select (Chon) ciia Ché D6 Review (Xem Lai) v&i danh sach thong tin dwoc té sang.
C6 thé xem hodc cac quy trinh dwoc chon hoac in B4o C4o DAu. C6 thé xuét va xem

cac quy trinh da kiém tra. Cac quy trinh nay ciing c6 thé in anh chup man hinh hodc in
Bao Céao DAu néu quy trinh dwoc kiém tra cling la lwa chon hién tai.

DPé chon mét quy trinh, cham vao b4t ky diém nao trong mét hang théng tin quy trinh
trong Danh Sach Quy Trinh. Quy trinh dwoc chon sé tré thanh Iwa chon hién tai. Cac
ban quét trong quy trinh d sé xuat hién trong Danh Sach Ban Quét.

Cham vao hop kiém dé chon nhiéu quy trinh nham xuét di liéu theo 16 tir hé thdng.

LUU Y: Theo mac dinh,‘céc quy trir]h sé duoc sap xép theo ngay thuc
hién quy trinh gan nhat & dau danh sach.

LUUY:  Theo mac dinh, cac ban quét sé dwgc sép xép theo trinh ty thoi
gian v&i ban quét sém nhat & dau danh sach.
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LUUY:  Cham vao tiéu dé cot & Danh Sach Ban Quét va Quy Trinh dé
sap xép lai théng tin.

LUUY:  Déivdi quy trinh da kiém tra, tit ca cac ban quét sé dwoc kiém
tra theo mac dinh.

DPé dwa ra nhiéu lwa chon quy trinh, cham vao hdp kiém canh théng tin vé quy trinh
mong muébn. Xo6a quy trinh khai nhiéu lwa chon bang cach cham lai vao hop kiém.

LUUY:  Tinh nang Xuéat Tuy Chinh chi kha dung cho mét quy trinh.

12.1.1 Lich St Quét

Cai dat cap nhat dwoc thyc hién cho cac ban quét sau khi quy trinh hoan thanh sé
dwoc ghi vao Lich St Ban Quét. Cap nhat nay sé bao gébm thay dbi dbi véi Tén Ban
Quét, thao tac thém hoadc x6a Dau va Xuéat hodc Lwu Triv.

12.1.2 Loc Danh Sach Quy Trinh

Danh muc cac quy trinh da lwu cé thé tré nén dai gitra thdi diém lwu trir thwong xuyén
va x6a di¥ liéu khdi hé théng. S dung gi¢i han ctia bd loc dé gidm sb lwong muc nhap
dwoc hién thi trong danh sach quy trinh dé hé tro lwa chon.

poe IR
Pocete 1‘

Chinh Stra
Quy Trinh

Hinh 12-3: Giai Doan Select (Chon) vé&i Bé Loc dwoc dung cho danh sach Quy Trinh va Ban Quét cho cac muc nhap chira
“Mgu”.

Nhap mét doan van ban ngan vao bd loc, danh sach sé& dwoc thu gon thanh sé lwong
muc nhap dé quan ly hon.
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Hé thdng sé tim kiém tat ca ID Quy Trinh, Tén Bé&nh Nhan, ID Bénh Nhan, Tén Béac ST,
S6 L6 Ong Théng, Tén Ban Quét hodc Ghi Chi Ban Quét theo cac ky tw nay.

Cham vao X6a, m dé tré lai danh sach quy trinh day du.

12.1.3 Chinh Sdra Quy Trinh
C6 thé chinh stra thdng tin quy trinh va bénh nhan dé diéu chinh ho&c thay déi théng
tin. Trong danh sach quy trinh v&i lwa chon hién tai, cham vao biéu twong Chinh Stra,

a, dé& mé théng bao nhéc chinh stva quy trinh.

Chi tiét quy trinh hién tai sé hién thj trong théng bao nh&c Chinh Stra Quy Trinh. Sk
dung cac diéu khién cé sén dé cap nhat trwong.

Lofit; By inidia e

L O

Lwu

Hinh 12-4: Giai Doan Select (Chon) khi ctra s6 Chinh Stra Quy Trinh mé.

Cham vao “Save”, , dé xac nhan nhirng thay dbi va déng théng béo nhac. Cham

vao “Cancel’, B dé déng théng bao nhac ma khéng can lwu nhirng thay dbi.
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LUU Y: Cac thnh stra dwoc thwe hién dbi voi quy trinh sé anh hu”c’rng
den tat ca cac ban quét lién quan dén quy trinh trén hé thong.
Trong dé bao gom cac ban quét chwa dwoc kiém tra.

LUUY:  Xem quy trinh dé chinh stra chi tiét ban quét trong quy trinh
dwoc chon.

12.1.4In Bao Céo
C6 thé in bao cao day di vé mot hodc nhiéu lwa chon quy trinh tr H& Thdng Chup
Chiéu Noi Mach Makoto™ vé&i may in twong thich dwoc cau hinh.

LUU Y: Lién lac voi Dai Dién Kinh Doanh hoac Dich Vu P‘(hé,ch Hang
Infraredx tai dia phwong dé biét thém théng tin vé cau hinh va
cac may in twong thich.

B&o cao day du sé bao gdbm ban tom tat vé tat ca cac ban quét dwoc thue hién trong
quy trinh bao gém cac ving duoc tao va Mark (Dau) cling nhw cac phép do duwoc thuc
hién. In bao cao day du bang cach chon quy trinh théng qua viéc danh diu 6 bén canh
muc nhap trong danh sach quy trinh va sau d6 cham vao diéu khién In B4o Céao Quy

—

el

Trinh, EEENS

In Bao Céao
Mark (DAu)

In B4do Cao
Quy Trinh

Hinh 12-5: Giai Poan Select (Chon) v&i diéu khién In Bao Cao Mark (Dau) dwoc to sang.
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Thao tac chon D&u hodc Anh Chup Man Hinh va cham vao Print (In), E sé glri Bao
Céao DA&u trén mét trang hodc anh chup man hinh dén may in.

LUUY:  No6i dung clia Bao Cao Dau cé trong Bao Cao Day Ba vé quy
trinh.

12.1.5 Xem
DPé xem, chinh stra, phan tich va x6a cac ban quét cé trong quy trinh dwoc chon hién

tai, cham vao diéu khién “View” (Xem), B&ll. Thao t4c nay sé tai tt ca cac ban quét
ter quy trinh hién dwo'c chon vao Giai Poan View (Xem) ctiia Ché D Review (Xem Lai).

C6 thé diéu hwéng, xem, phan tich, chinh stra va x6a quy trinh va ban quét theo cach
twong tw v&i Giai Poan Scan (Quét) ctia Ché Do Thu.

Xem Muc 10 Xem Lai, Do Lwdng va Ghi Chi Ban Quét dé biét thém théng tin va huéng
dan.

Hinh 12-6: Giai Doan View (Xem) cia Ché Do Review (Xem Lai).

LUUY:  Céc thay dbi ddi voi Dau, ving, phép do va chu thich trong Gial
Poan View (Xem) sé tré thanh mot phan cua dir liéu vé quy trinh
da lwu khi quay lai Giai Poan Select (Chon).
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Cham vao Select (Chon), kil trong didu khidn Dai Tién Trinh hoac didu khién
NGt Chuyén Déi Ché Dd Makoto dé quay vé Giai Poan Select (Chon) ctia Ché Bo
Review (Xem Lai).

12.2Xuat va Lwu Triv

Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ cung cip mét sd phwong phap va dinh dang
dé xuét div lieu tlr hé thdng. Co hai phwong phap xuét nhanh c6 thé cau hinh va mét
phwong phap xuét tly chinh.

C6 thé xuat mot hodc nhiéu lwa chon quy trinh tr hé théng cho muc dich lwu trir hodc
st dung khac. Sau khi dwa ra cac lwa chon quy trinh mong muén, st dung céac diéu
khién Dich Xuét dé bat dau truyén di liéu.

Trang Thai
Lwu Tri : :
L |
| B
a
[ |
L]
. PACS

| |
| Pa Phuong
: Tién Di Pong
- (USB/DVD)

Pidu Khién -

Dich Xuét -
- Tuy Chinh
: (USB/DVD)

Hinh 12-7: Giai DPoan Select (Chon) v&i diéu khién Dich Xuat dworc té sang.

Khi hoan thanh qua trinh xuét, Danh Sach Ban Quét sé cap nhat dich lwu trir trong cot
Trang Thai Lwu Triv.

12.2.1 C4u Hinh Pich Xuat
C6 thé cau hinh cac dinh dang xuat va nén mac dinh cho PACS va Da Phuong Tién Di
boéng (USB/DVD).
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Vui 1ong xem Muc 13.4 va 13.9 dé biét thém théng tin vé cach ciu hinh cac cai d&t mac
dinh nay.

12.2.2 Xuat dén PACS

Bam bao rang cac day cap bat ngudn tir hoac két ndi voi Hé
Thong Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ nam phang trén san.

CANH BAO

D@ liéu tr H& Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ c6 thé dwoc lwu trir trong hé
thdng PACS néu hé théng da dwoc cau hinh dung cach. Hé théng PACS sé chap nhan
dir lieu da dwoc dinh dang bang cach s dung tiéu chuan DICOM.

Hé théng duoc thiét ké sé dwoc két néi véi mang lwdi bénh vién duwoc bao vé cho muc
dich truyén trwc tiép div liéu ctia Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dén giai
phap lwu trir qua mang chang han nhw PACS. Két ndi cap Cat5e c6 v boc véi dau ndi
PACS hoéc céap Tich Hop Di Bong Infraredx véi dau ndi Tia X & bén phai ctia Bang
Diéu Khién Makoto™.

C4u hinh céac théng sb két néi cia PACS bang cach str dung hwéng dan dwoc cung
cép trong Muc 13 cta Cai D&t Hé Théng.

Cham vao diéu khién PACS, - dé bat dau truyén cac quy trinh da kiém tra dén
dich dwoc cau hinh.

& Viéc két ndi véi cac mang CNTT, bao gébm thiét bi khac, co thé
: dan dén céc rui ro chwa dwoc xac dinh trwdc day cho bénh
THAN nhan, ngwdi van hanh hoac cac bén khéac.

TRONG

A Nhirng thay d6i vé mang CNTT c6 thé gay ra nhirng rii ro moi
THAN doi hdi phai phan tich thém. Nhirng thay dbi déi véi mang CNTT

TRONG D@0 gbém:
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Nhirng thay dbi vé cau hinh mang
Két ndi cac muc bd sung

Ngét két nbi cac muc

Cap nhat thiét b

Nang cap thiét b

& Khach hang can xac dinh, phan tich, danh gia va kiém soét cac
] rdi ro lién quan dén két ni Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach
THAN Makoto™ vé&i mang CNTT.

TRONG

12.2.3 Xuét dén Pa Phwong Tién Di Péng (USB/DVD)
C6 thé xuét di¥ liéu tlr H&é Théng Chup Chiéu Ndi Mach Makoto™ dén da phwong tién
di déng, USB hodc da phwong tién c6 thé ghi Blu-Ray/DVD/CD.

USB 3.0
Blu-Ray/DVD/CD

Hinh 12-8: Bang diéu khién da phwong tién di dong cia Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Hé théng sé tw dong kiém tra xem cé da phwong tién di ddng nao kha dung trong cac
cbng USB va 6 dia quang cta hé théng hay khéng.

Xem lai quy trinh va lwa chon ban quét va tdng kich thuwéc xuat. Xac nhan dinh dang
loai tép xuét.

Néu kich thuéc xudt mong mudn nhé hon dung lveng c6 sén trén da phuong tién dich
xuét, hay cham vao da phwong tién mong mudn dé bat dau xuat. Néu kich thwdc xuét
wée tinh qué Ién cho da phwong tién, hdy xem lai dinh dang va chon quy trinh dé giam
kich thwéc xuét.
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Ché Tréng
Kha Dung tai
Lwa Chon Bich
Quy Trinh va
Ban Quét
Chinh Stra
Pinh Dan”'g Kich Thwéc
Xuat Bao Cao Udc
Tinh

Hinh 12-9: Théng bao nhic Xuat dén Pa Phwong Tién Di Pong.
B& chon tirng ban quét ho&c toan bd quy trinh dé& gidm kich thuwéc xuét.

Xem Muc 13.9 dé biét thém thdng tin vé cai dat va thay déi cac dinh dang xuat méc
dinh.

LUUY:  Co thé tao dia da phwong tién quang phién mé sé chap nhan
nhieu dinh dang xuat bang cach bo chon “Finalize disc” trong tay
chon xuat USB/DVD dwoc néu trong Muc 13.9.

12.2.4 Xuét Tay Chinh

C6 thé xuét di¥ liéu tlr H&é Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dén da phwong tién
di déng theo céach tly chinh. Phwong phap xuét nay sé can lwa chon hoac xac nhan
cac dinh dang di liéu va dich Iwu trlr. Phwong phap nay ciling sé cho phép nguwdi dung
x6a cac ma dinh danh khéi tap dir liéu mong mudn.

& Xac dinh thong tin chira trong van ban chu thich trén khung

THAN hoac ban quét sé khong bi stra doi.
TRONG

LUU Y: Tinh n&ng Xu4t Tuy Chinh hiru ich cho xuéat di liéu khong
thwérng xuyén hodc cho cac ng dung nghién clru yéu ciu an
danh.

LUUY:  Tinh ndng Xuét Tuy Chinh chi kha dung khi xu4t mét quy trinh.
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Chon quy trinh va ban quét mong mudn bang cach cham vao cac muc nhap trong danh
sach Quy Trinh va Ban Quét. Cham vao diéu khién Custom Export (Xuat Ty Chinh),

“, dé mé& clra sd Custom Export (Xu4t Tty Chinh).

Hinh 12-10: Cipa s Xuat Tuy Chinh cho viéc dit loai va dinh dang di liéu dé xuat dén da phwong tién di dong.

XA&c nhan cai dat dinh dang di¥ liéu cudi cung dwoc st dung cho da phwong tién di
ddng hodc diéu chinh khi can cho quy trinh xuat nay. Xem Muc 13.4 dé biét thém théng
tin vé loai va dinh dang di liéu.

Xem Muc 13.9 dé biét thém thdng tin vé viéc ghi di¥ liéu hd tro vao da phwong tién
quang.

Néu trinh phat DICOM yéu cau DICOMDIR duwegc ghi vao cap gbc cia da phwong tién
di ddng mong muén, thi hay chon tlly chon “Export files to root directory (top level) of
target media”. Tuy chon ndy yéu cau da phuwong tién dich tréng.
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Hinh 12-11: Ctra s Xuat Tuy Chinh dé cau hinh vi tri lwu triv mang thay thé.

Néu dir liéu Xu4t Tuy Chinh sé dwoc glri qua mang thi hay xac nhan hoac diéu chinh
t8p di lisu DICOM va cai dt nén. CAu hinh may chii PACS thay thé d& gGi di liéu ty
chinh.

LUU Y: Cac muc PACS va cai dat PACS dg’o’c nhap chg tuy chon Tuy
Chinh Xuat s€ khong anh hwdng dén cai dat xuat PACS tiéu
chuan.

LUUY: Nhiéu chwong trinh phan tich c6 thé phan tich dir liéu Hé Théng
Makoto™ chép nhan truyén thdng tin DICOM qua mang. Si
dung tuy chon Tuy Chinh Xuét dé& c4u hinh dia chi mang cuia cac
may tram phan tich trong truéng hop khac véi dia chi PACS hé
so'y té clia bénh vién.
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Hinh 12-12: Ctra s Tuy Chinh Xuat dé &n danh hé so quy trinh.

An danh di liéu bang cach st dung chirc nang “Anonymize”. Danh dau vao hop an
danh va nhap thdng tin thay thé mong mudn.

LUUY:  Viéc 4n danh sé khong lam thay dbi di liéu gbc co trén hé
thdng.

LUUY:  Tinh nang &n danh sé& khdng anh hudng dén thoi gian quy trinh,
bat ky ghi chd, nhan xét’hoéc chu thich nao duwoc thwe hién
trong qua trinh chup chiéu.

LUUY:  Tinh nang an danh sé che thong tin tén bénh nhan va ngay sinh
nhwng khéng anh hwdng déen cac ndéi dung khac cua anh chup
man hinh.
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Hinh 12-13: Ctra s6 Tuy Chinh Xuét hién thi qua trinh xuat div liéu chup chiéu sang USB dang dién ra.

Kiém tra lai kich thuwéc cta dir liéu sé dwoc xuat d& ddm béo rang dir liéu sé vira voi
phwong tién dich. Diéu chinh céac lwa chon ctia quy vi theo yéu cau.

Cham vao dwéng dan dich ctia phwong tién di dong dé bat dau truyén tai t&i dwong
dan dich theo loai tép, dinh dang va dinh dang nén da dwoc cau hinh.

12.3 Nhap Div Liéu
D@ liéu Quy Trinh va Chup Chiéu c6 thé dwoc nhap vao Hé Théng Chup Chiéu Noi
Mach Makoto™ @& xem, chinh stra, do lwérng va tai xuat.

LUU Y: D@ liéu dwoc lwu tr & Dinh Dang TVC c6 thé dwoc nhap vao
bat ky H& Thong Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ nao c6 so kiéu
may twong thich dé xem sau.

Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ sé& ch&p nhan di¥ liéu Binh Dang TVC (*.tvc
tr TVC-MC10 hoac TVC-MC9) hoac dir liéu Xuét TVC (*.zip tw TVC-MC8 hoac TVC-
MC8x) do hé théng nay ho&c Hé Théng Chup Chiéu TVC khéc tao ra. D liéu nay c6
thé dwoc nhap tir ngudn Blu-Ray, DVD hodc USB.
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12.3.1 Xung Dat khi Nhap
Néu dir liéu da ton tai hodc di li&u quy trinh chup chiéu hodc bénh nhan dwoc nhap
twong tw v&i div liéu da co trén hé thdng thi cé thé can thém thao tac tr ngudi dung dé
hoan thanh hanh déng.

Qua trinh giai quyét xung dot sé xay ra sau khi tat ca cac né lwc nhap da duoc xi ly.
Bang cach nay, tt ca cac xung dot co thé dwoc gidi quyét cung mét ltc, tao diéu kién
thuan lgi cho qua trinh nhap hang loat.

9 Scan already exists on the system, do you want to

ovenwrite ity

Existing scan:

Patient: Sample, Delta 01/01/1954

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

Will be averwritten with

Scan name: RCA

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

[

Hinh 12-14: L&i nhdc Xung Dt khi Nhap. Tién hanh giai quyét va ghi dé hoic hily nhap tép xung dot nay.
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Khi I&i nhdc xung dét khi nhap xuét hién, hay chon:

Nhap

Hoac

Bd Qua

Dé tién hanh giai quyét xung dét. Néu khong co thay ddi nao vé div
liéu quy trinh hodc bénh nhan thi t&p hién c6 trén hé théng sé bj ghi
dé. Néu cé sw khac biét vé dir liéu quy trinh hodc bénh nhan thi
nguwoi dung sé dwoc nhac dé dwa ra quyét dinh vé thdng tin thich
hop.

Xung dét khi nhap nay sé dwoc bd qua va ngudi dung sé dwoc
nhac giai quyét cac xung dét khac trong qué trinh nhap hang loat
dé.

It Indnrma i 1 BiarHg e b Irmipert bedlormat wdi [ waarineg Indornuaiins

Hinh 12-15: L&i nhac giai quyét xung dét khi nhap.

Néu nguoi dung chon gidi quyét xung dét trong qua trinh nhap va théng tin quy trinh
hoac bénh nhan da thay déi, ngwoi dung phai chon:

St Dung Nhap

Hoac

St Dung Sén C6

DPé s dung quy trinh va théng tin bénh nhan ti tép da nhap.
Quyét dinh nay sé ap dung cho céc dir liéu chup chiéu khac dwoc
nhap dbi véi quy trinh nay trong qué trinh nhap hang loat VA sé
cap nhat moi di¥ liéu chup chiéu da cé trén hé théng thudc cling
mét quy trinh doé.

DPé st dung théng tin quy trinh va bénh nhan da cé trong b nhé hé
théng dé& cap nhat tép da nhap. Quyét dinh nay sé ap dung cho
cac di¥ lieu chup chiéu khac dwoc nhap dbéi véi quy trinh nay trong
qua trinh nhap hang loat nay.
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Hoac

Bd Qua Xung dét khi nhap nay sé dwgc bd qua va ngudi dung sé dwoc
nhac giadi quyét cac xung dét khac trong qué trinh nhap hang loat
do.

Chon Import sé tién hanh nhap di liéu cta quy trinh nay dwa trén lwa chon.

12.4 X6a Div Liéu Chup Chiéu & Quy Trinh
C6 thé x6a di¥ liéu Quy Trinh & Chup Chiéu dwoc lwu triv trén hé thdng dé& cé thém
dung lwong tréng trong bé nhé cuc bb.

Toan bo quy trinh c6 thé dwoc xda lan luot tir Ché Do Select (Chon) Giai Poan Banh

Gi4. Cham vao quy trinh dé chon, sau d& cham vao diéu khién Delete (X6a), .
Thao tac nay sé c6 yéu cau xac nhan hanh déng vi viéc x6a dir liéu khéng thé hoan tac.

A Viéc x6a dir liéu khdi hé théng la vinh vién va KHONG THE

TRONG

C6 thé xd6a cac ban quét trong Giai Poan View (Xem) hoac Giai Doan Scan (Quét) bang
cach x06a tirng ban chup chiéu bang cach mé cira sé Chinh Stra Ban Quét. Xem Muc
10.2.9 X6a Di¥ Liéu Chup Chiéu dé biét thém thong tin va hwéng dan vé tinh nang nay.

LUUY:  Khong thé xéa ban chup chiéu cubi cung trong mét quy trinh
trong Giai Boan View (Xem). Quay lai Giai Poan Select (Chon)
va x0a quy trinh dé x6a hoan toan quy trinh khéi hé théng.

LUUY:  Xoa di¥ liéu chup chiéu sé x6a tat ca cac anh chup man hinh va
phép do lién quan.
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Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ khéng dwoc thiét ké dé 1am noi lwu triv div
liéu cb dinh. Khach hang dwoc khuyén khich xay dwng ké hoach sao lwu va lwu triv div
liéu bao gém viéc x6a di liéu dinh ky khéi hé théng.

& Hé Thong Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ khong duworc thiét ké
THAN de lam noi lwu trir di¥ liéu cO dinh hoac vi tri lwu trip.

TRONG
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13 Cai bat Hé Thong

Cai dat cuc bd clia Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ c6 thé dwoc diéu chinh
dé dap ng nhu cau cta ngwdi dung. Nguei dung co thé cau hinh cai dat giao tiép
mang, dinh dang xu4t mac dinh, diéu chinh cac théng sb hién thj va truy cap céac tién

ich chan doan hé théng.

Serimagn mnd Tood

Lk i v ]

Hinh 13-1: Cai Dat Hé Théng, muc Gi&i Thiéu.

LUUY: Ngw&i dung phai ‘Save’, , nhirng thay ddi cai dat dé ching
co hiéu lwc.

LUUY: Céc sb lidu trong phan nay hién thi cho nguoi dung co quyen
Quan Tri Vién. Mét sb Cai D&t bi han ché do cip d6 quyén truy

cap cua nguwdi dung dang hoat déng.

13.1Gii Thiéu
Phan Cai bat Hé Théng nay sé& cung cap théng tin vé sé kiéu may cla hé thdng ciing

nhw s6 phién ban phdn mém dwoc cai dat hién tai.
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Théng tin lién hé cta nha cung cép dich vu va/ho&c ban hang cta khach hang cé sén &
vi tri nay.

13.2 Dau Vét Kiém Toan

Muc nay chi c6 s8n cho ngwdi dung Quén Tri Vién. Muc nay cung cdp man hinh hién
thi cAc sw kién dang nhap, dang xuét va quan ly nguoi dung cho tirng ngudi ding cia
hé thdng trong pham vi ngay dwoc chi dinh. Nhat ky kiém tra dang nhap/dang xuét hé
thdng co6 thé dwoc xuat sang phwong tién di ddng cé sdn mong mudn & dinh dang
*.CSV.

13.3 Danh Sach Cong Viéc Phwong Thirc
Thong tin xac thwe két ndi va vi tri mang ctia Danh Muc Lam Viéc Cho Phong Chirc
Nang cé thé dwoc cau hinh bang cach hoan thanh cac trwdng trong phan nay.

Sertimage and Toods

Hinh 13-2: Cai P4t Hé Théng, Danh Muc Lam Viéc Cho Phong Chirc Ning.

13.3.1 Cai bat Két Néi May Chua cho Danh Muc Lam Viéc Cho Phong Chire Nang
DPé sir dung cac tuy chon thiét 1ap quy trinh ban ty déng theo Danh Muc Lam Viéc Cho
Phong Chire Nang, dia chi mang cla may chi Danh Muc Lam Viéc phai dwoc ciu hinh.
Dé cu hinh dia chi, hdy nhap théng tin sau:

IP Giao thirc internet, phién ban 4, dia chi cia may chu Danh
Muc Lam Viéc.
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Céng Céng giao tiép ma may chi Danh Muc Lam Viéc sé giao
tiép. Phan nay thuwdng la céng 104.

Tém Tén mang may chi Danh Muc Lam Viéc.

May Khéach Tén ma Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ sé& duwoc
dinh danh theo trén mang.

TLS Bao Mat Chon hoac bé chon tuy theo viéc may chi Danh Muc Lam
Viéc c6 yéu cau thdng tin xac thwe an toan dé truy cap hay
khéng. Néu danh dau, hay cung cap mat khau va thong tin
dang nhap can thiét.

Test Connection |

Cham vao Kiém Tra Két Néi, I, & dam bao rang may chi Danh Muc
Lam Viéc va Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ c6 thé giao tiép. Lién hé véi dai
dién bao dwdng cta quy vi hodc ban dich vu khach hang cla Infraredx dé dwoc hd tro
vé cau hinh.

13.4PACS
Trong muc Cai D&t Hé Théng nay, hay dinh ciu hinh loai di¥ liéu, vi tri may chii PACS
va théng tin xac thuyc.
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Sergimage and Took

Hinh 13-3: Cai Pt Hé Théng, muc PACS.

13.4.1 Cac Muc can Thém
C6 mot s6 loai di¥ liéu va bao céo cé thé dwoc khéi tao tir H& Théng Chup Chiéu Noi
Mach Makoto™.

Cac loai va dinh dang tép nay dwoc mo ta trong bang bén dwéi:

Bang 1: Cac loai va dinh dang tép div liéu c6 sdn

Loai Tép Pinh Dang C6 San
DICOM Tiéu M6 Ta
Chuén
NIRS-IVUS Cé * avi Mot vong lap gdm cac khung hinh
ngang dwoc ghi lai cha di¥ liéu NIRS
va IVUS.
Ghi trwc tiép IVUS va Khung Hinh sé
chi tao ra hinh anh IVUS hoéac hinh
hanh thang do xam.
IVUS Céo *.avi M6t vong lap chi gdm céac khung hinh
ngang duwgc ghi lai cua di¥ liéu IVUS.
Bao Cao Cé * pdf B&o céo tom tat théng tin bénh nhan,
chi tiét quy trinh, cha thich, sé do,
vung va Dau An.
infrared>
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Loai Tép Pinh Dang C6 San
DICOM Tiéu M6 Ta
_ Chuéan _ _ i
TVC Khong *.tve Tép chra di¥ liéu NIRS va IVUS ¢ dinh
dang hé théng gbc.
Anh Chup Man Cé * png Anh chup man hinh do hé théng tao ra
Hinh va duwgc ngudi dung ghi lai.

13.4.2 Nén JPEG
Cai d&t dinh dang nén cla dinh dang di¥ liéu DICOM c6 thé dwoc diéu chinh dé cai
thién chat lwong hinh anh hodc giam kich thwéc tép di liéu.

Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ cung c4p tinh ndng nén JPEG dé tao ra cac
tép hinh anh cé dd nén thap, trung binh hodc cao.

Bang 2. Cai bat BDinh Dang Nén DICOM

Cai bat Binh Dang Chét Chéat Lwong Anh  Kich Thuéc Tép
Nén Lwong Anh  Hinh Anh
(dinh tinh) (1-100) (dinh tinh)
Thap Tot Nhét 100 Lén
Trung Binh Tét Hon 80 Trung Binh
Cao Tot 50 Nho

13.4.3 Giai Thich Trac Quang cho cac Tap Tin DICOM Mau

Tiéu chuin DICOM cung cap cac phuwong phap ma héa théng tin hinh anh mau khac
nhau. Trén Hé& Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™, hay chon “RGB” ho&c “YBR
Full 4227

13.4.4 B6 Piéu Hop Mang

Théng tin lién quan dén bd diéu hop mang cho Hé Théng Chup Chiéu Tich Hop
Makoto™, c6 thé hiru ich cho viéc két ndi hé théng véi mang bénh vién c6 thé dwoc tim
thay trong phan nay.

13.4.5 Cai bat Két N6i May Chu PACS
Dé st dung tlly chon xuat PACS, dia chi mang ctia may chi PACS phai dwoc cau hinh.
Dé cau hinh dia chi, hdy nhap théng tin sau:

IP Giao thirc internet, phién ban 4, dia chi cia PACS.
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Céng Céng giao tiép ma PACS sé giao tiép. Phan nay thwong la
cbng 104.

Tén Tén mang may chu PACS.

May Khéach Tén ma Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ sé& duwoc

dinh danh theo trén mang.

Bat TLS Chon hoéc bd chon tuy theo viéc PACS c6 yéu cau théng tin
xac thye an toan dé truy cap hay khéng. Néu danh dau, hay
cung cap mat khau va thong tin d&ng nhap can thiét.

Tiest Connection

Cham vao Kiém Tra Két Néi, |, d& d&m bao rang may chi PACS va Hé
Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ cé thé giao tiép. Lién hé véi Dai Dién Bao
Dwé&ng cla quy vi hodc ban Dich Vu Khach Hang cuta Infraredx dé dwoc hd tro vé ciu
hinh.

13.5Trworng Bat Buéc

Giai Doan Thiét Lap hé théng c6 thé dwoc cu hinh dé yéu ciu dién cac trwong cu thé
trwdc khi déng quy trinh ho&c chinh stra théng tin lién quan dén quy trinh da hoan
thanh. Cac trwong bét budc co thé dwoc thiét lap bang cach chon trwérng d6 tir danh
sach “Not Required” rdi nhap hoac cham vao nat “Add >>". Chon céc trwdng trong
danh sach “Required” va nhap hodc cham vao “<< Remove” dé gidm bt yéu cau.
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Sergimage and Took

Hinh 13-4: Cai Bat Hé Théng, muc Trwong Bat Budc.

13.6Man Hinh Chup Chiéu
Muc Man Hinh Chup Chiéu cta Cai Bat Hé Théng cho phép tly chinh mét sb khia canh
trwc quan cta Giai Poan Chup Chiéu va Giai Poan View (Xem).

Srftrgn snd Foole

Hinh 13-5: Cai Dat Hé Théng, muc Man Hinh Chup Chiéu.
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13.6.1 Phép Do Ngang

S dung nut chuyén dbi nay d& xem hodc an cac phép do ngang va két qua trén man
hinh. Viéc thu gon két qua do ciing sé an cac dwdng do. Khi m& ban chup chiéu dé
xem lai, cac phép do sé bj an va két qua sé dwoc thu gon.

13.6.2 Pham Vi Khung Hinh trong muc Xem Lai Lumen
S dung trinh diéu khién nay dé thay dbi pham vi khung hinh sé& dwoc phat khi chire
nang Xem Lai Lumen duwgc kich hoat, xem Muc 10.3.2 Xem Lai Lumen.

13.6.3 Mipc Hién Thi Block Level Chemogram Doc

Mcrc hién thi ctia Block Level Chemogram c6 thé dwoc cap nhat dwa trén tuy chon cla
nguwdi dung. Nhirng thay dbi nay sé dwoc ap dung lam méc dinh cho tat ca céac lan
chup chiéu méi dwoc ghi lai. M hién thj ciia Block Level Chemogram trén tirng lan
chup chiéu c6 thé dwoc thiét 1ap bang cach chinh stra cac thudc tinh chup chiéu, Muc
10.2 Chinh Stra Ban Quét.

LUUY:  Dé diéu chinh murc hién thj ciia Block Level Chemogram Doc
trén mét lan chup chiéu, hdy xem Muc 10.2 Chinh Stra Ban
Quét.

13.6.4 Mipc Hién Thi Chemogram Block Ngang

Mtrc hién thj ciia Chemogram Block & gitra IVUS ngang c6 thé duwoc cap nhat dwa trén
tiy chon ctia nguoi dung. Nhirng thay dbi nay sé dwoc 4p dung lam méc dinh cho tat
cd céc lan chup chiéu méi dwoc ghi lai. Mc hién thi ctia Chemogram Block trén ting
lan chup chiéu cé thé dworc thiét 1ap bang cach chinh stra cac thudc tinh chup chiéu,
Muc 10.2 Chinh Stra Ban Quét.

LUUY:  Dé diéu chinh mirc hién thi cia Chemogram Block trén hinh anh
IVUS ngang trén mét lan chup chiéu, hdy xem Muc 10.2 Chinh
Stra Ban Quét.
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13.6.5 Kich Thwéc Cira S6 mx LCBI
S dung trinh diéu khién nay dé thay ddi tly chinh kich thuwéc cira sé LCBI t6i da cla
thao tac chup chiéu mac dinh trén man hinh. Két qua LCBI t6i da trong bao céo sé
duwoc tao bang cach st dung cai dat hién tai cla kich thwéc civa sé LCBI tdi da. Gia tri
nay co6 thé dwoc thiét 1ap bang cach s dung trinh diéu khién trwot dwoc cung cép
trong pham vi t&r 1 mm dén 10 mm, v&i khoadng tang 1 mm.

LUUY:  Dé diéu chinh clra s6 mxLCBI trén mét 1an chup chiéu, hay xem
Muc 10.2 Chinh Stra Ban Quét.

13.6.6 Hién Thi Ong Théng Dan
St dung trinh diéu khién nay dé d&t mirc hién thi mac dinh cta phan bao vé 6ng théng
dan ty dong.

13.7H0 Tror

Muc Cai Bat Hé Thdng nay cung cap céc trinh diéu khién dé xuét tép nhat ky hé théng.
Nhirng tép nay cung cap thong tin hiru ich cho nhan vién bao tri trong viéc chan doan
cac van dé vé hiéu suét hé thdng.

Edit Srttingi

Hinh 13-6: Cai Pt Hé Théng, muc Hé Tro.
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D&t pham vi ngay mong mudn bang cach st dung céc trinh diéu khién dwoc cung cép,
quyét dinh thém vao céc tép két qua va di liéu SST nang cao, sau d6 chon dich dén
noi cac tép sé dwoc sao chép.

CAc tép do tién ich nay tao ra khéng chira bat ky théng tin y t& dwoc bdo vé nao.

13.8Hé Théng

B& tham sé Cai Bat nay dwoc st dung dé cau hinh cac tham sé ghi nhan ho&c van
hanh hé théng. Can kh&i ddng lai hé thdng dé kich hoat mét sé thay dbi trong cac cai
dat nay.

| Sarttings ared Tooly
|

Hinh 13-7 Cai Dat Hé Théng, muc tuy chon Hé Théng.

13.8.1 Tén Té Churc
S dung trwéng nay dé cau hinh tén cta té chire vi tén td chirc sé& xuét hién trong tiéu
dé cta tép DICOM hod&c cac bao céo khac do hé thdng tao ra.

13.8.2Dinh Dang Ngay

S dung tuy chon nay dé cau hinh dinh dang ngay dwoc hé thdng hién thj trén man
hinh va trong béo cao.
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13.8.3 Hét Th&i Gian Khdng Hoat Péng
S dung tuy chon nay dé c4u hinh khoang thdi gian ma hé théng phai duy tri ché do
cho trwde khi hé thdng tw déng dang xuét ngwdi dung dang hoat déng.

Hé thdng sé& khong tw ddng d&ng xuét trong qué trinh hoat déng.

13.8.4 Anh Chup Man Hinh DICOM Mét Tép
S dung tuy chon nay dé hop nhét tat ca cac anh chup man hinh da ghi ctia mét ban
chup chiéu vao mét chéng hinh anh khung hinh DICOM duy nhét.

13.8.5 Phwong Thikc Truyén Tai DICOM

Hé Théng Chup Chiéu Tich Hop Makoto™ duy tri kha ndng truyén tai ho&c truyén dat
cac tép DICOM v¢i PACS theo hai cach. Phuong thire chinh dwgc bat theo mac dinh.
M6t sé hé théng PACS bi han ché vé phuong thire truyén dat PACS dwoc chap nhan.
Chon tuy chon nay dé st dung phwong thirc truyén dat thay thé cho phwong thirc
truyén tai PACS.

Phwong thirc truyén dat nay khéng anh hwéng dén ndi dung cuia tép DICOM dang
dwoc truyén tai.

13.8.6 Bat Chuwre Nang In

S dung tuy Select (Chon) nay dé bat nat Print (In) trén cac khung dwoc danh dau va
Giai Doan Select (Chon) clia Ché P6 Review (Xem Lai). Phai bat may in twong thich

dé in bao céo tir Makoto. Lién hé v&i nha cung cép Dich Vu Makoto™ dé dwoc hé tro
céu hinh may in twong thich.

13.8.7 Bat Ché b6 Piéu Khién Tir Xa
S dung tuy chon nay dé bat Giao Dién Nguwoi Dung Hé Théng Makoto dé diéu khién
mot sb chuyén déng ctia Makoto Controller va éng théng kém theo.

13.9USB/DVD (Phwong Tién Di Bong)
Céc tuy chon dinh dang di¥ liéu méc dinh dwoc lwu vao phwong tién di ddng c6 thé
dwoc cau hinh trong muc nay cia Cai Bat Hé Théng.
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Sergimage and Took

Hinh 13-8: Cai Bat Hé Théng, muc USB/DVD.

13.9.1 Thém Cac Binh Dang DICOM

Céc dinh dang DICOM c6 sén, dwoc mo ta trong Bang 1 & trén, ciing c6 san dé xuét
sang phuwong tién di déng. Viéc xuat DICOM va cac dinh dang tép tiéu chuan cé thé
duoc két hop thanh mét thao tac xuat duy nhét.

13.9.2 Thém Cac Dinh Dang Chuéan
Ngoai cac loai tép di¥ liéu chi c6 & dinh dang DICOM, céc loai tép di¥ liéu bd sung &
dinh dang tiéu chuan (khéng phai DICOM) c6 thé dwoc chon.

Céc dinh dang tiéu chuan cé thé phu hop hon cho viéc tao hodc xem ban trinh chiéu
khi khéng c6 céng cu DICOM.

13.9.2.1 Nén AVI
Cai dat dinh dang nén avi cho di liéu IVUS ho&c IVUS+NIRS duoc thiét Iap thanh cac
codec sau: XviD.

13.9.3 Phwong Tién Quang
Ban ghi nhiéu phién dwoc hd tro khi xuat sang phwong tién quang (CD, DVD, Blu-Ray).
B& chon “Finalize disc” d& cho phép xuét bb sung sang cung mét phwong tién.

13.10Quan Ly Ngw¢i Dung
Muc nay chi cé sn cho nguoi dung Quan Tri Vién. Muc cai d&t nay dung dé quan ly
danh sach nguoi dung, chinh sira quyén ctia ngwdi dung, cai dat hoac thay déi mat
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khau ho&c sao chép hé so nguoi dung trén cac Hé Théng Chup Chiéu Tich Hop
Makoto™ khac.

Hinh 13-9. Cai Bat Hé Théng, muc Quan Ly Ngw&i Dung. Quan Ly Ngwéi Dung (trai) va Nhap/Xuit Ngwei Dung (phai).

13.10.1 Quan Ly Ngwei Dung
M6t danh sach dang ky co6 thé dwoc xem va chinh stra. Quan tri vién dwoc phép thém,
x6a hoac chinh stra hd so ngudi dung.

13.10.1.1  HO So’ Quan Tri Vién

Ho so nay dwoc thiét l1ap dé tao va duy tri cac hd so ngwdi dung da thiét 1ap khac. HO
so Quan Trj Vién c6 thé cAu hinh tat ca cac cai dat hé théng ma té chirc cé thé truy cap
bao gém két ndéi PACS va Danh Muc Lam Viéc Cho Phong Chirc Nang. H6 so Quan
Tri Vién c6 quyén truy cap vao tat ca di¥ li&u bénh nhan trén hé théng va co thé nhap va
xuat dir lieu.

13.10.1.2  H6 So Tiéu Chuan

Pay la hd so duwoc ngudi dung thdng thwdng ctia H&é Théng Chup Chiéu Tich Hop
Makoto™ st dung. Nhirng ngu®i dung nay phai cung cap théng tin dang nhap hop 1é.
Hb so nay cé thé c6 quyén truy cap han ché vao mét sé tiy chon cau hinh hé théng.
C6 thé xem va c6 thé nhap hoac xuat div liéu bénh nhan dén cac duwdng dan da duoc
cau hinh.

13.10.1.3  Hé So’An Danh

Pay la hd so duwoc st dung khi khéng hoan thanh Bang Nhap hop Ié do si dung chirc
nang “Bé Qua”. Ho so nay khéng cé quyén xem dir liéu bénh nhan hoac quy trinh khac
trén hé théng ngoai dir liéu dwoc thu thap trong phién lam viéc hién tai. CAu hinh cai
dat hé thdng va tay chon xuét di¥ liéu bj han ché.
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13.10.1.4 H6 So’Bdo Dwéng
Hb so cai dat gbc danh cho K§ Sw Bao Dwé&ng duoc cau hinh trwdc. Nhan vién bao
dwéng dwoc Gy quyén cé thé truy cap hé so nay nham muc dich ciu hinh Makoto cho

t6 chire hodc khdi phuc hé s Ngwei Dung Quan Trj Vién.

13.10.2 Nhap/Xuat Ngwei Dung

13.10.2.1  Nhép Ngwéi Dung

Tim kiém céac tép Co Sé& Di¥ Liéu Ngwdi Dung Makoto™ hop |é trong phwong tién
duwoc két ndi. Cac tép co san sé duwoc hién thi. D& nhap tép co s di liéu ngudi dung
tr H& Théng Chup Chiéu Tich Hop Makoto™ khac, hay chon co s& dir liéu mong mubn
tir danh sach c6 sén bang cach nhap hodc cham vao tén tép réi nhap hodc cham vao
“Import”. Bat ky ngudi ding méi nao dwoc tim thay trong tép co s& dir liéu sé dwoc
thém vao hé théng.

13.10.2.2  Xuat Ngwéi Dung

Cham vao dwéng dan dich ctia phwong tién di ddng dé tao ban sao lwu hd so nguoi
dung c6 trén hé théng. Tép nay c6 thé dwoc st dung dé sao chép hd so ngudi dung
sang cac Hé Théng Chup Chiéu Tich Hop Makoto™ khac d& ddm bao théng tin xac
thwe chung cla ngudi dung trén tat ca cac Makoto™ do Td Chrc duy tri.
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14 Tich Hop Hé Thong Xuat Video & X-Quang
Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ c6 thé truyén video, di¥ liéu hodc chia sé
quyén diéu khién v&i hé théng X-quang soi huynh quang twong thich dwoc két ni.

Viéc sir dung cac tinh ndng dwoc néu trong muc nay cé thé dan dén viéc can dén két
ndi cap bd sung tlr cac vi tri cd dinh dén Bang Diéu Khién Makoto™.

/N

CANH BAO

14.1P4au Ra Video Ky Thuat Sé

C6 thé xuét tin hiéu video tir Bang Piéu Khién Makoto™ bang cach két néi man hinh
bén ngoai v&i hé théng bang cap DVI-D. Viéc két néi cap DVI-D véi dau ndi Video Out
sé xuat hinh anh 1920x1080 pixel cia Man Hinh Béac ST.

D6 phan gidi cha video xuét ra c6 thé dwoc ciu hinh tiy chon thanh 1600x1200 pixel
(ty 1é khung hinh 4:3), vui long lién hé v&i Dai Dién Bao Duwdng hoac ban Dich Vu
Khach Hang Infraredx dé dwoc hé tro.

Hinh 14-1: Bang diéu khién va xuét video ctia H& Théng Chup Chiéu Ndi Mach Makoto™

Dau ra video DVI-D nam gan trung tdm cla bang diéu khién, la dau ndi th&r ba tinh tt
bén phai.
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15 Bang Chu Giai Thuat Ngip

Block Level Chemogram M6t cach trinh bay don gian hda théng tin Chemogram dwoc
phan chia thanh cac khéi riéng biét khéng phu thudc vao
théng tin vi tri xoay.

Chemogram M6t biéu d6 & dang biéu dién dé hoa cho thay kha nang co6
18i lipid chlra cac mang quan trong.

Chemogram Block M6t phan doan don trong block level Chemogram.

Chemogram Halo Biéu thi phan Chemogram nam & khung IVUS ngang cu thé
dwoc hién thi bang vong mau xung quanh IVUS ngang dwoc
dang ky luan phién.

Bang Diéu Khién Thanh phan chinh ctia H& Théng Chup Chiéu Néi Mach
Makoto™; n6 chira tia laser, phan mém, ngudn dién va may
tinh.

Giao Dién Ngwei Dung Bang Diéu Khién Cung cép cho ngudi ding giao dién

twong tac dé thu thap hodc xem lai di¥ liéu bang cac diéu
khién trén man hinh.

Chi B4o Good Spectra  Man hinh d6 hoa dé biéu thi sé lwong quang phd hop 1&
dworc ghi lai trong qua trinh thu thap di liéu kéo nguwoc.

Phan Bao Vé Ong Thong Dan  Di kém trong géi phan mém dé tw dong phat hién éng
thdng dan. Bac s ¢ thé bat va tat tinh nang nay.

Ban D6 Day Dan M6t ban dd cho phép béac si xac dinh cac hién twong co thé
xay ra, bao gébm cé nhirng hién twong gay ra béi sw hién
dién cha day dan hwéng.

Letterbox Théng tin dwoc hién thi véi dwong vién mau den xuét hién
bén trén va bén dwdi ndi dung hinh anh dé 1ap day man hinh
va khong lam bién dang néi dung hinh anh.

Lipid Core Burden Index (Chi S6 Ganh Nang Lai Lipid) Thwéc do ty 1é tbng thé
cua 16i lipid trong doan déng mach dwoc chup chiéu theo
thang diém tr 0 dén 1000 (ganh nang 18i lipid tlr thap dén
cao).
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Hinh Anh Téng Hop CAu hinh hién thj ctia H& Théng Chup Chiéu Néi Mach
Makoto™ bao gdbm Chemogram, IVUS doc va IVUS ngang
v&i quang sang Chemogram.

Day Giira Day cap két ndi Makoto™ Controller véi Bang Diéu Khién
Makoto™.
XviD B& gidi ma nén tép video tao ra cac tép video nhé co thé

quan ly dwoc va cé thé phat trén nhiéu thiét bj.
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16 Bao Dwéng

16.1Théng Tin Hé Théng
Hé théng nay bao gdm ba thanh phan chinh: bang diéu khién, controller (hé théng phu
kéo nguoc/xoay) va dng théng. Cac thanh phan nay dwoc két ndi quang, dién va co.

Hé thdng twong thich véi cac phu kién sau:

Bb May In Bluetooth (REF TVC-9BPK)
Cap Catbe Bao Vé (REF PN2690)
Cap Video DVI-D Bao Vé (REF PN2665)

Céap D Liéu va Video Tich Hop (REF TVC-10PMC)

Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ (TVC-MC10, TVC-MC10i) do Infraredx san
xuét duoc thiét ké dé str dung véi mau éng théng sau:

Ong Théng Chup Chiéu Dualpro™ IVUS+NIRS (THAM CHIEU TVC-C195-42)

Ong Théng Chup Chiéu Infraredx Clarispro™ HD-IVUS (REF TVC-E195-42)

Thong sb ky thuat ctia bang diéu khién Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ va
Makoto™ Controller duoc liét ké bén dwdi. Théng sb ky thuat cta dng théng chup
chiéu cé thé dwoc tim thay trong tai liéu hwéng dan st dung dng théng lién quan di
kém trong goi dng thong.

16.1.1Vat Ly

e Bang biéu Khién Makoto™ dé vira thé tich réng 24 inch, cao 56 inch va sau 28
inch (61 x 150 x 71cm) (khdng bao gdm cap va cap quang).

e Bang biéu Khién Makoto™ c6 bbn banh xe, hai banh cé thé khéa tai ché va hai
banh c6 thé khéa hwéng.

e Bang Diéu Khién Makoto™ duwoc thiét ké dé di chuyén. Khong thé nhic bang
diéu khién 1én bang tay cam.

e Makoto™ Controller vira vdn dé vira thé tich 5 inch x 6 inch x 17 inch (12,7 x
15,2 x 43,2cm) (khdng bao gdm céap va cap quang).

e Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ n&ng 202Ib (92kg).

16.1.2 Méi Trwong
e Bang diéu khién hoat dong & nhiét do phong tir 60° dén 90°F (15° dén 32°C).
e Bang diéu khién hoat déng & d6 Am phong tr 20% dén 80% (khdng ngung tu).
e Bang diéu khién phai dugc bao quan va van chuyén & nhiét d6 tir 10° dén 120°F
(-12° dén 50°C).
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Bang diéu khién phai dwoc bdo quan va van chuyén & do6 4m twong dbi tr 10%
dén 85% (khéng ngung tu).

Céc 6ng théng twong thich phai dwoc van hanh va bao quan & nhiét dé phong tir
60° dén 86°F (15° dén 30°C).

Céc 6ng théng twong thich khéng cé yéu cau vé dd dm twong ddi khi van hanh
hodc bao quan. Dam bao san pham khé réo.

Céc 6ng théng twong thich phai dwoc van chuyén trong pham vi nhiét do tir -22°
dén 140°F (-30° dén 60°C).

Cac 6ng thong twong thich phai dwoc van chuyén & do &m twong dbi <85%
(khdng ngwng tu).

16.1.3 Dién

Thiét bj hoat déng & dién ap dwéng day danh dinh 100 VAC, 120VAC, 220 VAC
hodc 240VAC, 50 - 60 Hz, mét pha. Mé-dun ngudn vao phai dwoc cau hinh tha
cong dé co dién ap dau vao va cau chi thich hop. P& van hanh & dién ap
100VAC hoac 120VAC, st dung hai cau chi 3AG c¢6 kha nang ngat nhanh 5 A.
DPé hoat dong & dién ap 240 VAC, s dung hai ciu chi 3AG c6 kha nang ngat
nhanh 3 A.

Thiét bi hoat déng vé&i mét day ngudn duy nhét.

Két ndi ngudn cép bénh vién.

Thiét bi nay Ia thiét bi dién Loai I.

B Phan ng Dung Bao Vé Loai CF.

Hé théng c6 kha nang truyén va nhan truyén dat khéng day théng qua giao thirc
truyén théng Bluetooth®2.0.

16.1.4 Quang

Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ chira tia laser loai 1M héng ngoai gan.
Anh sang laser dugc truyen tir bang dieu khién dén ong thong dworc két noi bang
Makoto™ Controller va cap két noi.

16.1.5 Makoto™ Controller

Toc dd quay = 960, 1800 vong/phut, nhin ngwoc chiéu kim dong ho vé 6 cam keét
NOi.

Van téc doc = 0,5, 1,0, 2,0, 10,0 mm/s.

Toan bd pham vi chuyén déng doc = 155 mm (tdi thiéu).

Makoto™ Controller hoat ddng bén trong trung gian vé tring la Rao Chan Vo
Trung B6 Makoto™ Controller.
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16.2 Trach Nhiém Lap Dat
Muc nay mo ta cac yéu cau vé dia diém I&p dat va kha nang di doi hé théng.

16.2.1 Trach Nhiém cua Khach Hang

Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dwoc thiét ké dé 1ap dat trong phong thi
nghiém cé 6ng théng hodc co s& dwoc trang bi twong tw. Trwdc khi lép dat, dia diém
dw dinh phai dwoc chuan bi nhw mé ta trong phan nay. Dia diém phai c6 di khéng gian
dé chira hé théng, phai cung cap cau hinh nguén dién va 6 cdm phu hop, ddng thoi
phai dap ng cac thdng sb k§ thuat méi trwerng bd sung dwoc néu dwdi day.

Khach hang cé trach nhiém dam bao rang cau hinh I&p dat cia Hé Thdéng Chup Chiéu
No6i Mach Makoto™ (TVC-MC10) tuan tht cac yéu cau hién hanh nhw dwoc mo ta trong
IEC 60601-1.

16.2.2 Trach Nhiém cGa Nha San Xuéat

Viéc lap d&t Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ dwoc thwe hién béi dai dién
bdo dwdng. Sau khi lap dat, nhan vién Infraredx hodc dai dién dwoc Gy quyén sé
hwéng dan nhan vién phong thi nghiém c6 6ng théng dwoc chi dinh vé cach van hanh
co ban va cach bdo dwdng hé théng; huwéng dan nay bd sung cho thong tin chi tiét
dwoc trinh bay trong sach hwéng dan nay.

16.3Yé&u Cau Lap bat

16.3.1 Yéu Cau vé Co S& Vat Chat
Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ dworc thiét ké dé sir dung trong phong thi
nghiém c6 6ng théng théng thwdng hodc co s& dworc trang bi twong tuw.

LUU Y: Dac tinh phat thai cta thiét bi nay khién thiét bj nay phu hop dé st dung
trong cac khu céng nghiép va bénh vién (CISPR 11 loai A). Néu duoc sl
dung trong méi trwéng dan sinh (thwdng yéu cau CISPR 11 loai B) thi thiét bj
nay co thé khéng cé sw bao vé can thiét cho cac dich vu lién lac tan sé vo
tuyén. Ngui dung co thé can thwe hién cac bién phap giam thiéu, chang han
nhw di d&i hodc dinh hwéng lai thiét bi

Trong hau hét cac trudng hop, khdng can phai tién hanh sitra dbi dac biét déi vdi co s&
hién co.
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16.3.2 Yéu Cau vé Khéng Gian

16.3.3 Can c6 du khéng gian san cho hé théng. Can c6 khoang tréng khoang
15 inch (40 cm) gitba bang mét sau cua hé théng va birc twong phia sau dé
c6 ché cho day nguén va cho phép lwu théong khéng khi tir cac 16 thong
hoi lam mat. Yéu Cau vé bién
Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ dworc thiét ké dé hoat ddng véi hé théng
day dién tiéu chuén c6 sén trong phong thi nghiém c6 éng théng hodc co s& dwoc
trang bi twong tw.

Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ dwoc trang bi mét dinh ni dat dang thé
nam & phia sau thiét bij.

16.4Yéu Cau/Than Trong vé Méi Trwong

16.4.1 Chat Lwong Khong Khi

Dam bao réng khéng khi khdng co tinh an mon, khéng cé mudi hodc axit trong khéng
khi. Axit, chat an mon va vat liéu dé bay hoi cé kha ndng gay tdn hai cho hé théng day
dién va bé mat cta cac béd phan quang hoc.

Bam bao bui trong khong khi & mire t6i thiéu. Cac hat bui co thé gay hw hdng vinh vién
cho bé mat quang hoc. Bui kim loai c6 thé pha hudy cac thiét bi dién.

C6 mét b loc khdng khi trong bang diéu khién. BO loc nay sé duoc kiém tra va lam
sach hoac thay thé khi can thiét trong cac lan bao tri dinh ky.

16.5 Thong Tin Chung & Lién Hé

Nhin chung, H& Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ khéng yéu cau ngudi dung
phai c6 hinh thirc bao tri dac biét. Viéc bao dwdng dinh ky Makoto™ Controller cling
nhw vé sinh va khir tring bén ngoai hé théng dwoc dé cap trong Muc 16.5.2 Lam Sach
va Khir Trung.

Céc chi bao 16i hoac canh bao dwoc mo ta trong Muc 16.6 Canh Bao va Chi Bao Loi
cung v&i cac phwong an phan hoi dé xuét.

T4t ca cac hoat dong bao tri va bao duéng khac phai dwoc thwe hién béi dai dién bao
dwéng cd trinh dd. Viéc bao tri phong ngtra dinh ky cho hé théng phai dwoc thyc hién
b&i dai dién bao dwéng cé trinh do it nhat 12 thang moét [an. Tai méi lan bao tri nay, dai
dién bdo dwéng sé kiém tra va diéu chinh chirc ndng ctia hé théng néu can.
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16.5.1 Théng Tin Lién Hé:
Déi vai tat ca cac yéu cau vé bao dudng, bao tri va thay thé bo phan, vui long lién hé
v&i nha cung cép dich vu va ban hang tai dia phwong cia quy vi hoac goi dén Infraredx,
Inc. theo sé: 1-800-596-3104.

16.5.2Lam Sach va Khtr Trung

Phan bén ngoai ctia bang diéu khién Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ va
Makoto™ Controller cé thé dwoc lam sach bang vai mém lam 4m bang dung dich xa
phong nhe va nwéc. Khéng nén st dung chat tay riva manh. Néu can khir tring phan
bén ngoai Bang Diéu Khién Makoto™ hodc Makoto™ Controller, cé thé str dung vai
mém lam am bang chat khtr trung cip bénh vién.

& Cac bénh vién va co s& cham soéc strc khde nén tuan theo quy

THAN trinh x& ly cac nguy co lay truyén qua dwdng mau.
TRONG

Can can than dé ngan chat Idng 1am sach, nwéc mudi hodc chét

ldng khac xam nhap vao Bang Diéu Khién hodc Makoto™
THAN Controller.

TRONG

Can céan than dé tranh lam nhiém ban cac dau néi quang cla
Makoto™ Controller. Trong trwdng hop khéng thé lam sach céac
: dau ndi quang cuda controller, vui 16ng lién hé v&i nha cung cap
THAN dich vu dia phwong cta quy vi hodc Infraredx dé& dwoc hwéng
TRONG  dan them.

>

16.6 Canh B&o va Chi B4o Lo

Trong qua trinh st dung H& Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™, phan mém thu
thap dir liéu sé kiém tra lién két giao tiép dién véi Makoto™ Controller va ngudn tia
laser. Néu thiét bi khong dwoc gan két hodc két néi véi mot trong hai thiét bi khdng hoat
dong binh thuéng thi phan mém sé canh bao nguwdi dung bang thong béao 16i xuét hién
& trén cung man hinh.

Néu gap phai I6i nay, hay lién hé véi nha cung cép dich vu dia phwong hodc ban dich
vu khach hang cua Infraredx.

Ngoai cac canh bao va chi bao 16i dwoc liét ké & trén, khdng c6 canh bao hoac chi bao
I6i ndo khac trén Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™.
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16.7Khac Phuc Sw Cé

Triéu Chirng

Nguyén Nhan Kha Thi

Bién Phap Khac Phuc

Hé thong khong lén
nguon

Hé thdng chwa dwoc cdm dién

Cam dién cho hé théng,
xem Muc 6.1.

Cau chi khéng hoat déng

Lién hé v&i nha cung cap
dich vu, xem Muc 13.1.

Hé thong khong duy tri
nguon dién

Pin CPU da can.

Cam hé théng vao ngudn
dién gilra cac lan st dung.

Nguon dién cung cap khong
on dinh.

Hay thr mot nguén dién
hodc 6 cam khac. Lién hé
v&i nha cung cp dich vu,
xem Muc 13.1.

Khéng c6 hinh anh
trén man hinh bang
dieu khién

Man hinh da tét

Xac dinh vi tri va nhan nat
nguon & dwdi cung cla
man hinh bac si.

Xac dinh vi tri va nhan nat
nguon & phia sau man
hinh ky thuat vién.

Man hinh khong dwoc cap
nguon

Cam lai cap nguén cho
man hinh.

Lién hé véi nha cung cap
dich vy, xem Muc 13.1.

Nguon cap di liéu video bi
ngat két noi

Cam lai cap video vao man
hinh.

Hé théng phu phan phéi video
ndi bé khdong hoat déng

Lién hé v&i nha cung cap
dich vu, xem Muc 13.1.

Phan mém hé théng
khong khéi dong, nhan
dwoc thdng bao o

Mot thanh phan clia hé thong
khéng phan hoi trong qua trinh
kh&i dong.

T4t hé théng roi bat lai.

Néu sw cb van tiép dién,
hay lién hé v&i nha cung
cép dich vu, xem Muc
13.1.

Hé diéu hanh khéng thé mc’):
tép, cau hinh hoac dir liéu can
thiét.

T4t hé théng rdi bat lai.

Néu sw cb van tiép dién,
hay lién hé v&i nha cung
céap dich vu, xem Muc
13.1.
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Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Triéu Chirng

Hwéng Dan Stir Dung
Nguyén Nhan Kha Thi

Bién Phap Khac Phuc

Man Hinh Cam Ung
Khong Phan Hoi

Céap USB bi I6ng.

Kiém tra két ndi ctia cap
USB.

Chudt ty di chuyén

On dinh chudt hoéc lat
chubt.

Hé thdng khéng dwoc cau hinh

dung cho dau ra video
1600x1200

Lién hé v&i nha cung cép
dich vu, xem Muc 13.1.

Khoéng xuét hién ban
phim ao

Ban phim &o bj tat.

Nhép hoac cham vao Cai
Dat, sau d6 Dang Xuét.
Bat ban phim khi BDang
Nhap.

Khong thé Dang Nhap

Tén ngwdi dung chwa dwgc
dang ky.

Li§n hé v&i Quan Tri Vién
dé dang ky ngu&i dung.

Nhép sai tén ngudi dung

Nhap lai tén ngwoi dung
va mat khau.

Mat khau khéng chinh xac

Nhap lai mat khau hoac
Iié:n hé v&i Quan :I'ri Vién
de dat lai mat khau.

NGt Chuyén Dbi Ché
b6 Review (Xem Lai)
bi tat

Dang thwc hién quy trinh c6
ghi lai di liéu

Bong quy trinh, xem Muc
11.

X6a tat ca cac ban chup
chiéu, xem Muc 10.2.9.

TUy chon Xuat D& Liéu
bi tat

Khdng c6 quy trinh nao duwoc
chon

Chon quy trinh, xem Muc
12.2.

Quyén nguoi dung khéng du

Lién hé v&i Quan Tri Vién.

Tuy Chinh Xuét bi tat

D4 chon nhiéu quy trinh

Giadm xudng 1 quy trinh,
xem Muc 12.2.4.

Quyén nguoi dung khéng dua

Lién hé v&i Quan Tri Vién.

Khéng cé quy trinh
nao trong Giai Boan
Select (Chon)

Té,t ca di liéu bi x6a khoi hé
thong.

Thwc hién thém quy trinh,
xem Muc 7.

Nhap di liéu, xem Muc
12.3.

B6 Loc khong tim thay quy
trinh hoac ban chup chiéu nao
phu hop.

Xba B6 Loc, xem Muc
12.1.2.
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Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Triéu Chirng

Hwéng Dan Stir Dung
Nguyén Nhan Kha Thi

Bién Phap Khac Phuc

Quyen nguwoi dung khéng dua

Lién hé v&i Quan Tri Vién.

Khdng nhan dang
dwoc thiét bi lwu triy
uUsB

Thiét bi khéng twong thich

St dung thiét bj lwu tro
USB thay thé

Thiét bi dwoc ma héa dang cb
tai di liéu hoac chwong trinh
vao Hé Thong Chup Chiéu.

St dung thiét bj lwu tro
USB thay thé.

Khoéng thay hinh anh
IVUS nao

Mtrc DPen duoc dat qua cao
ho&c cac diéu chinh hinh anh
khéng phu hgp khéc.

Quay lai cai dat hinh anh
gdc hoac diéu chinh Mirc
Den, xem Muc 10.8.4

Mbi 6ng thdng khéng du

Ruasachongthongbang
nwédc mudi co heparin bd
sung
hoac

Tham khao huéng dan st
dung ong théng.

DP4u do éng thdng khéng hoat
doéng

Thay éng théng.

Hinh Anh IVUS mo
hoac nhap nhay

Can diéu chinh cai dat hinh
anh

Quay lai cai dat hinh anh
géc hoac diéu chinh cai
dat hinh anh riéng Ié, xem
Muc 10.8.4

Mbi 6ng thong khéng du

Rira bng théng bang nuwo'c
mudi c6 heparin b sung
hoac tham khao huéng
dan s dung éng thong.

Ban D6 Day Dan
Hwdéng cé mau trang
dong nhat.

Cap quang cta éng thdng bi
héng.

Thay é6ng théng

Ban D6 Day Dan
Hwéng c6 mau den
dong nhat.

Mau éng théng khéng tao ra
chemogram.

Kiém tra mau dng thdng va
mo ta s&n pham dé xéac
nhan rang di¥ liéu NIRS da
dworc tao, xem Muc 4.4.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Triéu Chirng Nguyén Nhan Kha Thi Bién Phap Khac Phuc

S dung cac diéu khién
chuyén déng phuong xa
trén Makoto™ Controller
cho dén khi man hinh hién

Controller khéng & vi tri LOAD thi LOAD (TA).

(TAI)
Controller sai hiéu chuan.
Lién hé v&i nha cung cép
dich vu, xem Muc 13.1.
hogc Infraredx Tay c&m éng thong khong (O sa0 eho ALt may
Clarispro™ khong tai | khép véi & cadm controller wong ‘en fruoc Khi 1ap
hodc két ndi vao 6 cam ong thdng cua
' Makoto™ Controller.
- . Rt 6ng thong ra khoi 6
Két n6i 6ng thong dién ra khi cam cua controller, cho
trinh tw thiét 1ap lai ty ddng phép trinh tw thiét lap Igi tw
dang duoc x ly. dong hoan tat va thir ket

ndi lai.

L&i chup chiéu xoay cia 6ng | Dung nap van xoay |6i sao
thdng khéng khép véi tay cam | cho mau 16i trung véi mau
ong théng. cac nut trén tay cam.
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Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Triéu Chirng

Hwéng Dan Stir Dung

Nguyén Nhan Kha Thi

Bién Phap Khac Phuc

Ong Théng Dualpro™
hoac Infraredx
Clarispro™ khdng thao
hoadc ngat két ndi (16i
quay bén trong van
dwoc két ndi sau khi
thdo tay cam)

Controller khong & vi tri
READY (SAN SANG) tai thoi
diem ngat két noi

Két ndi lai tay cam éng
théng va dwa controller vé
vi tri READY (SAN SANG)
trwde khi thir ngat két ndi

Céc n(it trén tay cam 6ng
thdng bi an xuong trong qua
trinh rdat ong théng.

Két ndi lai tay cAm bng
théng, diéu chinh d6 bam
dé tranh nhan nham céac
nat mau trén tay cam éng
thdng trong qua trinh ngat
két nbi.

Th&o miéng dém rao chan
vo tring khéi 6 cdm
controller. Chén tay cam
qua miéng dém va két ndi
véi 6 cdm controller bén
trong rao chén. Thi thao
bng théng mot lan niva.

Khong tao dwoc
chemogram

Pang th’u’c hién thu thap IVUS
Trwc Tiep.

Khoéng tao dugc
chemogram trong qua trinh
thu thap IVUS Truc Tiép.
Tham khao Muc 9.1.

Khoang cach kéo nguoc
khéng du

Lap lai qua trinh kéo
nguoc tw dong két hop
tang do dai, tham khao
Muc 9.2.2.

Tin hiéu quang qué thap dwoc
ghi lai trong qua trinh chup
chiéu.

Tré vé vi tri READY (SAN
SANG), th4o 6ng théng ra
réi lap lai 6ng théng. Thr
chup chiéu lai.

Cap quang 6ng théng bi hdng

Thay 6ng théng, thi lai.

L6i thanh phan quang hoc clia
hé thong.

Lién hé véi nha cung cap
dich vu, xem Muc 13.1.

M&u 6ng théng khéng tao ra
chemogram.

Kiém tra mau dng thdng va
mo t& san pham dé xac
nhan rang di¥ liéu NIRS da
dwoc tao, xem Muc 4.4.
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Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Triéu Chirng

Hwéng Dan Stir Dung

Nguyén Nhan Kha Thi

Bién Phap Khac Phuc

Chemogram tao ra
ngoai dy kién

Doc khbéng chinh xac hoac hé
théng phu RFID khéng doc
duwoc sb kiéu dng théng HD-
IVUS.

Thay éng théng bang éng
thong HD-IVUS m¢i va thr
lai.

Chemogram bij bao )
pha bé&i cac mang toi.

Ngubdn tao tac sinh hoc: phan
anh tinh trang huyét khoi qua
murc

Loai phan tich chemogram
trong khu vwc nay hoac lap
lai qué trinh thu thap tw
ddéng. Xem Muc 9.3.

Ngudn tao tac phi sinh hoc:
phan anh khoang cach day
dac céac stent chéng 1an hodc
cac stent dwoc che phu.

Loai phan tich chemogram
trong khu vwc nay hoac lap
lai qua trinh thu thap tw
déng. Xem Muc 9.3.

Ngudn tao tac sinh hoc:
ddé sdu mau qua muc

Loai phan tich chemogram
trong khu vwc nay hoac lap
lai qua trinh thu thap tw
déng. Xem Muc 9.3.

Cap quang cua controller bj
ban.

Lién hé véi nha cung cap
dich vy, xem Muc 13.1.

Controller gap truc trac.

Lién hé v&i nha cung cap
dich vu, xem Muc 13.1.

Céap quang cta 6ng théng bi
ban.

Thay éng théng, thir lai.

Cép quang éng théng bi héng.

Thay 6ng théng, thi lai.

Controller khéng dwa
16i chup chiéu vé vi tri
READY (SAN SANG)
hodc di chuyén ra xa

Thir dwa I16i chup chiéu vao
ctra sb truyén gap khic

Lam theo hwéng dan trén
man hinh. Thi lam thang
phan doan gap khuc.

Néu van dé van tiép dién,
hay thay ong thdng va th
lai.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Triéu Chirng Nguyén Nhan Kha Thi Bién Phap Khac Phuc

Can than thao tay cam ong
théng, sau do thao 16i chup
chiéu bang céch kéo truc
L6&i chup chiéu éng thong bi éng thong.

vuong hogc by hong. Lam theo hwéng dan trén

man hinh dé thay éng

théng.
Ban trwot bén trong
controller khong Co cAu truvan déna ct Lién hé v&i nha cung cép
An d6 | 36 o céu truyén dong cua Ien ne
chuyen dong khi dong controller bi mon. dich vu, xem Muc 13.1.

co dang chay va da
nhan cac nut tinh tién.

, i i i Nhap s6 16 c6 trén bao bi
Ong théng khong duoc Iap éng théng bang céach tha

S6 L6 Ong Théng trinh v&i théng tin s6 16 cong.
khong dwoc ghi lai tw X A A >
dong . A ) Nhap s0 16 co trén bao bi
- S6 16 6ng thong doc khdng éng thong béng céch tha
chinh xac. cong.

16.8Phu Tung Thay Thé
Dé biét thém thong tin dat hang, vui 16ng goi cho nha cung cép dich vu dia phwong cia
quy vi ho&c Infraredx, Inc. theo sé:

+1-800-596-3104.

16.9Tudi Tho Hé Théng
Tudi tho cha bang diéu khién va controller Makoto™ la 3 nam. Infraredx khuyén nghi
thwe hién bao tri phong ngtra, stva chira bdo duwéng va nang cap hé théng khi can thiét.

16.10 Ngrng st dung Hé Théng Chup Chiéu Makoto™
Dé biét thong tin vé cach ngirng st dung thédng mét cach an toan, vui long goi cho nha
cung cép dich vu dia phwong ctia quy vi ho&c Infraredx, Inc. theo sb:

+1-800-596-3104.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

16.11 Thai Bé San Pham

Infraredx cam két bao vé méi tredng tw nhién va dam bao tiép tuc st dung sadn pham
nay mot cach an toan va hiéu qua théng qua bao tri phong ngtra, stra chiva bao dwéng
va nang cap hé thdng thich hop. Do d6, cac sédn pham cua Infraredx dwoc thiét ké va
san xuat dé tuan tha cac nguyén tac lién quan vé bao vé méi tredng. Mién 1a san pham
dwoc str dung va bao tri dung cach, san phdm sé khong gay ra rui ro cho méi trudng.
Tuy nhién, s&n pham c6 thé chira cac vat liéu cé thé gay hai cho méi trudng néu thai
bd khéng ding cach. Viéc st dung nhirng vat liéu nhw vay la can thiét d& dam bao
chirc nang ctia sdn pham va sy tuan tha ctia san pham ddi véi cac yéu cau luat dinh va
cac yéu cau khac.

16.11.1 Thai Bé San Pham Cuéi Cung

Thai bd cudi cung la khi ngwdi ding thai bé san phdm theo cach khong thé tai st dung
cho cac muc dich da dinh. Viéc hoan tra, thai bd dung cach va thu héi thiét bj y té dwoc
thwe hién theo cac yéu cau twong &ng cla luat phap quéc gia. Gia st khéng co bo
phan nao cta vé hé thdng dwoc mé va hé théng dwoc st dung dung cach thi sé& khéng
c6 rdi ro ndo dbi véi con ngudi hodc mai trudng.

dang rac thai céng nghiép hoac rac thai sinh hoat. S&n pham c6
- chra cac vat liéu nguy hiém can dwoc thai bd déc biét. Viéc thai
THAN bd khéng dung cach bat ky vat liéu ndo trong sé nay
TRONG 6 thé dan dén 6 nhiém mai trwdng nghiém trong.

i Khoéng dwoc thai bd bat ky bd phan nao cta san pham nay duwéi
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

17Phu Luc

17.1Phu Luc A: Bao Hanh va Théng Tin Lién Quan

Hau hét cac yéu cau hé tro bdo dwdng phat sinh trong ndm dau tién quy vi s& hirvu Hé Théng Chup
Chiéu N6i Mach Makoto™ déu dwoc bao hanh cta ching téi dai tho, nhw dwoc gidi thich trong cac phan
sau. Ddi v&i hé tro khdng dwoc dé cap cu thé trong cac diéu khoan bdo hanh cda Infraredx, ching toi sé
cung cép hd tro theo tirng cudc goi. Vui 1ong lién hé véi Bd Phan Dich Vu Khach Hang cla Infraredx theo
sb 1-800-596-3104 dé dwoc hé tro thiét bi déi véi H& Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ cuia quy vi,
hodc dé biét thong tin vé cac chwong trinh hd tro bao dwéng sén cé.

Bao Hanh

Infraredx bdo dam rang tat ca cac thanh phan tiéu chuan cta Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™
sé khong co 16i vé vat liéu va tay nghé trong thdi han mét (1) nam. Infraredx sé sira chiva hodc thay thé,
theo quyét dinh ctia minh, tat ca cac thanh phan bj 16i trong théi han bao hanh nay. Bat ky trwéng hop
thay thé nao nhw vay c6 thé bao gébm cac bd phan hodc thanh phan dwoc tan trang lai. Sau khi két thic
giai doan bao hanh ban dau hoc bat ky giai doan bao hanh gia han d& mua nao, quy vi c6 thé mua dich
vu stra chiva tir Infraredx theo mirc gia da cong bd.

Infraredx bao d&m rang phan mém dwoc chi dinh sir dung véi thiét bj sé thuc hién cac chi dan theo lap
trinh cdia né khi dwgc cai dat dung cach. Infraredx sé& cung cdp moi ban chinh siva phdn mém hoac "ban
stra 16i" néu va khi ching c6 s8n, mién phi, trong thei han mét (1) nam sau khi cai dat. Giai doan bao
hanh sé bat dau vao ngay l&p d&t phan cirng va cai d&t phan mém ban dau do nhan vién Infraredx thuc
hién trir khi ngay lap/cai dat bi tri hodn theo yéu ciu cla quy vi.

Nhirng b&o hanh néu trén khéng ap dung cho céac I6i phét sinh do s& dung sai muc dich, bat can hoéc tai
nan, bao gédm nhung khoéng gi¢i han &: viéc van hanh b&i ngudi van hanh chwa qua dao tao; van hanh
ngoai cac théng sé ki thuat vé mai trwerng danh cho dung cu hodc phu kién; ngwdi dung béo tri khéng
dung cach hodc khéng day du; cai dat phan mém hodc giao dién khéng phai do Infraredx cung cép; thuc
hién cac stra d6i d6i véi dung cu hodc phan mém ma khong duoc Infraredx cho phép; viéc stra chiva
dworc thwe hién bdi bat ky ai khac ngoai Infraredx hodc dai ly stra chiva dwgc Gy quyén cla Infraredx.

Van Chuyén, Tra Hang va Diéu Chinh theo Bgo Hanh

Yéu cau bao hanh phai dwoc thue hién kip thdi va phai dwoc Infraredx tiép nhan trong giai doan bao
hanh dwoc 4p dung. Trong trwéng hop can phai tra lai sdn phdm dé sira chivra va/hodc diéu chinh, quy vi
phai xin Return Merchandise Authorization (RMA) tlr B Phan Dich Vu Khach Hang cuda Infraredx (1-800-
596-3104). Infraredx sé& cung cap hwéng dan vé cach thirc va dia diém giao san pham. Bat ky san pham
ho&c thanh phan nao dwoc tra lai dé kiém tra hoac stra chiva theo bdo hanh sé dwoc g di cé bao hiém
va trd trwde thédng qua phuong tién van chuyén do Bé Phan Dich Vu Khach Hang cda Infraredx chi dinh.
Phi van chuyén cho tat ca cac san pham hodc thanh phan dwoc thay thé ho&c sira chiva theo bao hanh
sé do ngwdi mua chiu tradch nhiém hoan toan. Trong moi trwdng hgp, Infraredx hoan toan chju trach
nhiém trong viéc xac dinh nguyén nhan va ban chét cta 16i san phdm hoac thanh phan, va quyét dinh
cua Infraredx vé van dé nay sé la quyét dinh cubi cung.

Khtr Trung Thiét Bi Bwoc Tra Lai

Dé tuan tha luat bwu chinh va van tai Hoa Ky, thiét bi dwoc tra lai cho Infraredx phai dwoc khi triing
dung cach bang thuéc diét khuan héa hoc dwoc chdp thuan st dung lam thube khir tring trong bénh
vién. Néu thiét bi dwoc tiép nhan ma chwa dwoc khiy trung, Infraredx sé tinh chi phi vé sinh cho khach
hang.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Trwomg Hop Han Ché

Bao hanh nay khéng ap dung cho Ong Thong N6i Mach Dualpro™ IVUS+NIRS hodac Infraredx
Clarispro™ HD-IVUS va céac thanh phan xét nghiém lién quan hodc cac thiét bi OEM khac khéng c6 trong
Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™. B&o hanh nay khéng bao gém viéc hiéu chuén, vé sinh hoac
bdo tri hé théng binh thwéng. Bat ky sédn phdm nao dworc trd lai cho Infraredx ma khéng c6 sw cho phép
trwéc sé dwoc tra lai vai chi phi do ngwdi givi chiu. Infraredx cé quyén thay déi hodc ngirng phat trién san
pham nay, thdng sé ky thuat hoadc gia tién cia né ma khéng can théng bao truéc.

Boi Thuwong

Ngwoi mua ddng v bdi thwdng va dam bao Infraredx khong bi tén hai béi bat ky hodc tat ca cac hanh
dong, kién tung, trach nhiém phép ly, khiéu kién, tién phat, thiét hai, tén that hodc chi phi bao gdm ca phi
luat sw hop ly va chi phi té tung (cac "Tdn Théat") phat sinh do hodc dwoc ap dung lién quan dén bat ky
hoéc tat ca cac hanh déng, kién tung, khiéu kién hodc yéu ciu do bén thi ba dwa ra, bao gdm nhuwng
khéng gi¢i han & nhirng hanh dong, kién tung, khiéu kién hodc yéu ciu phét sinh tr viéc vi pham luat
phap dia phwong, tiéu bang hoac lién bang lién quan dén san pham hoac viéc si dung san pham, bao
gdm nhwng khong gi¢i han & cac Tdn That lién quan dén viéc kiém tra khéng dung cach, thwong tich cta
bt ky ai hay tén hai ho&c pha hiy bét ky tai s&n nao, viéc lwa chon ctia bénh nhan, &ng dung, van hanh
ho&c s dung cac san pham Infraredx, bao gdm ca viéc st dung nhiéu lan céac vat dung dung moét lan,
trr khi nhirng Tdn Théat d6 phat sinh do sw bt can duy nhét va tlr riéng phia Infraredx, nhan vién va cac
dai ly dwoc Gy quyén hop |é cda Infraredx. Khéng cé dai ly, nhan vién hodc dai dién nao cua Infraredx co
thdm quyén thay dbi bat ky diéu nao néu trén, hodc quy cho hay rang budc Infraredx v&i bat ky trach
nhiém phap ly hodc trach nhiém bd sung nao lién quan dén san pham.

Giay Phép

Heé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ bao gom cé phan cirng va phan mém do Infraredx, Inc. phat
trién va sé hiru, cting nhw phan mém dwoc Infraredx cap phep t nhiéu bén cap phép phan mém khéac
nhau ("Nha Cung Cap Phan Mém cua Infraredx"). Cac san pham phan mém dwoc cai dat cha Infraredx
va Nha Cung Cap Phan Mém cua Infraredx, cling nhw tat ca cac phwong tién truyén thdng, tai liéu in va
tai liéu "tryc tuyen" hoac dién tw ("PHAN MEM") lién quan déu dwoc bao vé boi luat ban quyen va cac
hiép wéc ban quyén quéc té, cting nhw cac luat va hiép wéc khac vé quyen s& hivu tri tué. Phan mém
dworc cung cép cho quy vi theo gidy phép hodc glay phep phu khéng thé chuyén giao va khong doc
quyén cho phép quy vi str dung chi lién quan dén viéc str dung Hé Théng Chup Chleu Néi Mach
Makoto™, va g|ay phép nay co the dwoc quy dinh day dd hon trong moét thda thuan cap phép riéng di
kem v&i san pham Khong co quyén s& hiru hodc quyén s dung nao déi véi PHAN MEM hodc bét ky
phan nao ctia PHAN MEM theo day dwoc chuyén giao cho quy vi. Quy vi chi dwoc st dung PHAN MEM
trén Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™. Quy vi khéng dwoc: (1) sao chép (ngoai tree muc dich
sao Iwu), phan phdi, cho thué hodc cap phép phu toan bo hoac bat ky phan nao ctia PHAN MEM; (2) stra
ddi hodc chuén bi cac san pham phai sinh cia PHAN MEM; (3) hién thi cong khai dau ra trec quan clia
PHAN MEM:; hoéc (4) truyén PHAN MEM qua mang, qua dién thoai hodc qua phuwong tién dién tir bang
bat ky phwong tién nao khac. Quy vi ddng y gitr bdo mat va nd luc hét sirc dé ngén chan va bao vé noi
dung ctia PHAN MEM khadi viéc tiét 16 hoac st dung trai phép. Quy vi khéng dwoc thwe hién ky thuat dao
ngwoc, bién dich ngwoc hodc phan tach PHAN MEM, ngoai trir va chi trong pham vi ma hoat déng dé
dwoc luat phap hién hanh cho phép rd rang.

Infraredx BAO DAM RANG CHUNG TOI DA CAN TRONG HOP LY TRONG KHAU THIET KE VA SAN
XUAT SAN PHAM BUQC BAN NEU TRONG TAI LIEU NAY. PHAN MEM BU'QC CUNG CAP "NGUYEN
TRANG" VA Infraredx KHONG BAO PAM RANG PHAN MEM SE HOAT PONG MA KHONG B| GIAN
DOAN, TRUC TRAC HAY CO LOI. TOAN BO RUI RO VE CHAT LUQNG, HIEU SUAT, PO CHINH XAC
VA NO LU C THOA BANG (BAO GOM CA VIEC KHONG SO SUAT) BEU DO QUY V| GANH CHIU.
NGOAI RA, KHONG CO BAO DAM NAO BOI VOI VIEC CAN THIEP VAO QUA TRINH SU DUNG
PHAN MEM CUA QUY V| HOAC BOI VOI HANH VI XAM PHAM. BAO HANH NAY VA CAC BIEN
PHAP KHAC PHUC NEU TREN THAY THE CHO VA LOAI TR MQI BAO HANH KHAC KHONG
PUQC NEU RO RANG TRONG TAI LIEU NAY, CHO DU BU'Q'C NEU RO HAY NGU Y THEO LUAT
BINH HOAC CACH KHAC, BAO GOM NHUNG KHONG GIOI HAN O BAT KY BAO HANH NGU Y
NAO VE KHA NANG BAN PU'Q'C HOAC TiNH PHU HQP CHO MQT MUC DIiCH CU THE.
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VIEC XU LY, BAO QUAN, VE SINH VA KHUY TRUNG SAN PHAM CUNG NHU CAC YEU TO KHAC
LIEN QUAN DEN BENH NHAN, CHAN POAN, BIEU TR, QUY TRINH PHAU THUAT VA CAC VAN BE
KHAC NAM NGOAI TAM KIEM SOAT CUA INFRAREDX ANH HUYONG TRUC TIEP BEN SAN PHAM
VA KET QUA THU bUQC TU VIEC SU DUNG SAN PHAM. INFRAREDX SE KHONG CHIU TRACH
NHIEM PHAP LY CHO BAT KY TON THAT, THIET HAI HOAC CHI PHi, NGOAI DY TINH HOAC DO
HAU QUA, PHAT SINH TRUC TIEP HOAC GIAN TIEP TU VIEC SU’ DUNG SAN PHAM (BAO GOM
NHUNG KHONG GIOI HAN O VIEC MAT QUYEN SU DUNG, TON THAT HOAT BDONG KINH DOANH,
DOANH THU, LQI NHUAN, DU LIEU HOAC LQI THE THUONG MAI) NGAY CA KHI INFRAREDX
PUQC CHO BIET VE KHA NANG XAY RA NHU’NG THIET HAI BO. INFRAREDX KHONG CH|U
TRACH NHIEM, HOAC UY QUYEN CHO BAT KY NGU'Ol NAO KHAC CHIU TRACH NHIEM THAY TO
CHUC NAY, BOI VOI CAC TRACH NHIEM PHAP LY HOAC TRACH NHIEM KHAC HOAC BO SUNG
LIEN QUAN DEN SAN PHAM.

INFRAREDX KHONG CHIU TRACH NHIEM PHAP LY POI VO'I CAC THIET Bl PUQ'C TAI SU’ DUNG,
TAI XU LY HOAC TAI KHU TRUNG VA KHONG PUA RA BAT KY BAO PAM NAO, DU LA RO RANG
HAY NGU Y, BAO GOM NHUNG KHONG GIO'I HAN @, KHA NANG BAN BU'Q'C HOAC TiNH PHU
HO'P CHO MQT MUC DBICH CU THE CUA CAC THIET BI PO.

Trwwomg Hop Han Ché vé Xuat Khau

Trir khi cé thda thuan khac tir Infraredx, néu quy vi xuat khau Hé Théng Chup Chiéu No6i Mach Makoto™,
quy vi s& phai chiu moi trach nhiém trong viéc xin gidy phép xuét khau can thiét va sé phai tuan tha moi
luat phap, quy tac va quy dinh hién hanh caa moi co quan chinh phu bao gom nhung khoéng gi¢i han &
Dao Luat ve Quan Ly Xuét Khdu. Quy vi sé khong dwoc xuat khau hoac tai xuét khau dir liéu ky thuat do
Infraredx cung cap hoac san pham tryc tiép clha div liéu do néu vi pham céac quy dinh hién hanh vé xuat
khau. Quy vi cong nhan rang phan mém nay c6 nguon goc ttr Hoa Ky. Quy Vi dong y tuan thd moi luat
phap quéc té va qubc gia hién hanh ap dung cho phan mém, bao gom Quy Binh Quan Ly Xuat Khau cda
Hoa Ky, ciing nhw cac trworng hop han ché vé ngwdi dung cudi, muc dich st dung cubi va québc gia dich
dén do Hoa Ky va cac co quan chinh phi khac ban hanh.
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17.2 Phu Luc B: Tom Tat ve Ex Vivo va Cac Nghién Coru L&Am Sang
Hé thdng chup chiéu héng ngoai gan (NIR) cla Infraredx dwoc phat trién dé xac dinh
cac mang xo vira 16i lipid (LCP) can quan tdm trong ddng mach vanh. Thuat toan phat
hién LCP cho hé théng nay dwoc phat trién tr div liéu thu thap dwoc tr cAc tim trong
nghién cru kham nghiém tlr thi thuéc moét nghién clru ex vivo (CDEV3). Song song Vi
do, cac phép do lwong NIR dong mach vanh da dwec thu thap in vivo trong mét nghién
cru lam sang cha chét (SPECTACL). Nghién ctru ex vivo danh gia trién vong vé do
chinh x&c cla cac chi sé do NIR so véi két qua mé hoc, trong khi nghién ctru 1am sang
danh gia trién vong vé su twong dwong cltia cac phép do lwédng in vivo va ex vivo. Sau
do, mét nghién ctru trién vong vé két qua lam sang in vivo (Nghién Clru LRP) da dwoc
thwe hién d& danh gia kha nang cta cac phép do NIR trong viéc xac dinh bénh nhan va
cac doan mach cé nguy co gadp cac bién cb tim mach bét lgi nghiém trong (MACE).

17.2.1 Nghién Cdu Ex Vivo (CDEV3)

Muc Tiéu Nghién Cru

Muc tiéu cGa nghién ctu ex vivo la dé& hiéu chuén va xac thwc trién vong cho hé théng
chup chiéu NIR cta Infraredx dé phat hién cac LCP. Viéc hiéu chuan va xac thuc hé
thdng dwoc thwe hién bang cach si dung déng mach vanh ti tim ngudi dwoc kham
nghiém td thi, trong dé cac tiéu chi mé hoc dwoc xac dinh trwdc déng vai trod lam
phwong phap so sanh.

Thiét K& Nghién Ctru

Viéc hiéu chuan va xac thuc hé théng Infraredx dwoc thwe hién bang cach thu thap div
liéu quang phd va mé hoc dwoc dang ky ddng thei tir 84 trai tim nguoi, trong do 33 trai
tim dwoc st dung dé phat trién viéc hiéu chuan va 51 trai tim dwoc st dung trong xac
thwe cudi cung. B6 div liéu hiéu chuin dwoc str dung dé xay dwng mé hinh phan biét da
bién nham phat hién sy hién dién ctia LCP t& cac phép do lwdng quét NIR. Md hinh
nay sau d6 dwoc xac thuwc trién vong bang cach kiém tra hiéu suéat phat hién LCP cla
né trén bd dir liéu xac thwec.

M&i doan ddng mach trong qué trinh hiéu chuan va xac thwc dwoc gan vao mét thiét bi
cb dinh dworc thiét ké dé cho phép tuan hoan mau va dang ky chinh xac vi tri do lwdng
NIR v&i cac phan md hoc tiép theo. Tat ca cac lan quét déu dwoc thwe hién bang thiét
bi kéo ngwoc va xoay tw ddng co6 chirc ndng kéo dau quang hoc doc theo chiéu dai cia
dong mach véi tdc d6 0,5 mm/gidy va téc dd xoay la 240 vong/phut. Cac phé riéng 1é
duwoc thu thap & tdc dd khoang 40 Hz. V&i chiéu dai doan mach trung binh gan 50 mm,
cau hinh nay tao ra trung binh gan 4000 diém mé duoc khao sat trén mdi doan.

LCP dwoc dinh nghia 1a cac tén thwong do xo viva c6 16i lipid Ién hon 60 dd vé pham vi
chu vi khéng lién k&, day trung binh hon 200 micron va dwoc bao phi béi I6p nap xo
c6 dd day trung binh tir 0 dén 450 micron. Mét phan md hoc dwoc phan tich cho méi
(khdi) ddng mach c6 mét cat ngang 2 mm. Céac dac diém mé hoc ctia déng mach duoc
phan loai b&i nha nghién ctru bénh hoc theo so d6 “phan loai AHA da stra dbi” (Virmani
R, Kolodgie FD, Burke AP, Farb A, Schwartz SM. Lessons From Sudden Coronary
Death : A Comprehensive Morphological Classification Scheme for Atherosclerotic
Lesions. Arterioscler Thromb Vasc Biol. 2000; 20(5):1262-1275).
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Bang 1. Théng Tin Nhdan Khdu, Bénh Sty va Nguyén Nhan Tir Vong ctiia Nguwoi Hién Tang

Dé&c biém (n=51)

H6 So Nhan Khau Hoc
Nam, n (%) 36 (71)
Tudi trung binh +/- SD, n&m 65,9 + 15

Bénh Str, n (%)
T&ng huyét ap 31 (61)
Hat thubc 1au nam 21 (41)
Dai thao duwdng 17 (33)
Trwéde d6 bi suy tim sung huyét

(congestive heart failure, CHF) 16 (31)
Nhéi mau co tim (myocardial

infarction, MI) tirng gap phai 11 (22)

Ph3u thuat bac cau déng mach
vanh (coronary artery bypass grafting,

CABG) trng thwc hién 4 (8)
Nguyén Nhan T Vong, n (%)
Lién quan dén tim mach 40 (78)
Khdng lién quan dén tim mach 8 (16)
Khéng xac dinh 3 (6)

Diém Cudi clia Nghién Ciru

D6 chinh xac chan doan cua hé théng Infraredx da dwoc danh gia tai ba diém cudi
nghién ctru bang cach st dung dién tich dwéi dwdng cong (under the curve, AUC) cla
dwong cong Dac Piém Hoat Dong clia May Thu (Receiver Operating Characteristic,
ROC) cho hai muc dich st dung Iam sang: phat hién LCP tai ché va xac dinh ganh
nang 16i lipid téng thé ctia mot doan déng mach dwgc quét.

Piém Cudi Chinh: D6 Chinh Xéac cda Hinh Anh trong viéc Phat Hién LCP ma khéng can
quan tdm dén do day cda ndp

Do chinh xac cla viéc phat hién tai ché dwoc danh gia dbéi voi tat ca cac khbi dong
mach duoc quét 2 mm phi hop bang cach s dung phan tich ROC clia cac gia tri
cwdng dd block Chemogram so vé&i cac phép so sanh mé hoc theo cdp cho cac khéi cd
duwong kinh long mach nhd hon hoac bang 3,0 mm. Cuwéng do block Chemogram 1a
cwdng dé phan vi tht 90 cla cac pixel Chemogram trong khéi ddng mach 2 mm dwoc
quét, twong (rng trwc quan véi 10% cac pixel vang nhét trong khdi. So sanh mé hoc 1a
s c6 mat hodc khéng cé mat ciia LCP trong méi khdi 2 mm. Ty & phan tram déng
thuan dwong tinh va am tinh cla cac gia tri block Chemogram dat ngwdng dugrc tinh
toan khi nguéng dwoc thay dbi trén tit ca cac ngudng kha di dé quét hét duong ‘cong
ROC va dién tich dwéi dwdng cong ROC (AUC) duwoc tinh toan. Déi voi dlem cudi
chinh, khéng cé trwong hop han ché nao duwoc ap dung déi véi dd day ctia ndp mang
xo vira trong dinh nghia vé LCP.
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Piém Cudi Phu 1: D6 Chinh Xac ctda Hinh Anh trong viéc Phat Hién LCP véi d6 day cda
ndp < 0,45 mm

Diém cudi phu nay sir dung cuing gia thuyét va phwong phap phan tich nhw diém cudi
chinh nhwng han ché dinh nghia LCP dbi v&i nhivng trwéng hop cé dé day nap trung
binh nhdé hon 0,45 mm. Cac LCP c6 d6 day nap I&n hon hodc bang 0,45 mm dwoc
phan tich nhw mét phan clia nhém am tinh.

Piém Cudi Phu 2: D6 Chinh Xac ctia Chi Sé Ganh Nang Lai Lipid

Diém cubi phu ctia nghién ctru xac thwe CDEV3 nay hd tro muc dich sir dung phu cla
hé théng: danh gia téng thé ganh néng 16i lipid trong phan doan déng mach dwoc quét
bang Chi S& Ganh Nang Lai Lipid (LCBI). P& chinh xac cla bién phap nay duwoc danh
gia dbi voi tat ca cac doan ddng mach dwoc quét phi hop bang cach st dung phan tich
ROC cla céc gia tri LCBI so v&i cac phép so sanh mé hoc theo cdp. Tat ca dwdng kinh
long mach déu dwoc dwa vao phan tich. LCBI Ia ty 1& pixel Chemogram cGia mét doan
mach dwgc quét cd cwdng dd Ién hon 0,6, twong tng trwc quan véi sw chuyén dbi to
mau dé sang mau cam dam trén Chemogram. So sanh mé hoc la sy c6 mat hoac
khéng c6 mét clia tén thwong do xo vira & moi kich thwéc trong doan mach dwoc quét.
Ty 1& phan tram dong thuan dwong tinh va am tinh cla cac gia tri LCBI nguéng dwoc
tinh toan khi nguwéng dwoc thay déi trén tat ca cac nguwdng kha di dé quét hét dwong
cong ROC va dién tich duw¢i dwdng cong ROC (AUC) dwoc tinh toan.

Két Qua Nghién Ctru

AUC tong thé cta hé thdng dé phat hién LCP ma khéng quan tam dén d6 day cta nép
dwoc phat hién 14 0,80 (khoang tin cay 95% t 0,76 dén 0,85) & cac déng mach ¢
duwong kinh ldng mach nhd hon hodc bang 3,0 mm. Khi phat hién LCP vé&i ndp ¢ do
day nhd hon 0,45 mm, AUC ciing la 0,80 (khoang tin cay 95% tr 0,76 dén 0,84). AUC
dé phat hién sy hién dién ctia moi tén thwong do xo viva doc theo mét doan déng mach
bang cach sir dung LCBI |4 0,86 (khoang tin cay 97,5% tr 0,80 dén 0,91) cho tat ca cac
dwong kinh ddng mach. Bang 2 tém tat két qua do do chinh xac chan doan cta 3 diém
cudi nghién ctru. Hinh 17-1 cho thdy cac gia tri ddng thuan phan tram twong ng dwdi
dang ham ctia nguwdng cuweng dd Block Chemogram (Biém Cubi Chinh va Diém Cubi
Phu 1) ho&c nguéng LCBI (Piém Cudi Phu 2).

Béng 2: Két Qua Do D$ Chinh Xéc cua Ba Diém Cudbi Nghién Ciru Ex Vivo
Diém Cudi Nghién Cuu AUC
DBiém Cuébi Chinh:
Do chinh xac cua hinh anh trong viéc phat hién LCP ma
khong can quan tam den dé day cua nap *
biém Cudi Phu 1:
Do chinh xac cua hinh anh trong viéc phat hién LCP v&i do

0,80 (CI 95%: 0,76-
0,85)

0,80 (CI 95%: 0,76-

day ndp < 0,45 mm ! 0.84)
Diém Cudi Phu 2: ] 0,86 (Cl 97,5%: 0,80-
Do chinh xac cha chi s6 ganh nang 16i lipid 2 0,91)

1 51 trai tim, 122 doan, 1909 khéi 2mm; dwdng kinh Idng trung binh <= 3mm

2 51 trai tim, 120 doan .
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17.2.2 Nghién Cu Lam Sang Then Chét (SPECTACL)

Muc Tiéu Nghién Ctu

Muc tiéu nghién ciru téng thé cia SPECTACL la danh gia mc dé twong déng clia cac
phép do thu dwoc trong diéu kién Iam sang so véi cac phép do thu dwoc tir mau td thi.
Khéng c6 so sanh mé bénh hoc dbi véi bénh nhan Iam sang, do dé khéng danh gia truc
tiép dwoc dd chinh xac cia hinh &nh ddng mach NIR in vivo. Vi vay, nghién ctu da st
dung di liéu quang phd co ban cla hinh anh dé chirng minh rang théng tin thu dwoc in
vivo twong ty nhw théng tin dwoc sir dung trong nghién clru ex vivo.

Thiét Ké Nghién Ctru

SPECTACL la mét thir nghiém 1am sang da trung tdm theo th&i gian vé nhirng bénh
nhan trai qua can thiép déng mach vanh qua da theo lya chon hoac khéng khan cép dbi
v&i tbn thwong ddng mach vanh tw nhién de novo. Nhirng bénh nhan bj dau that nguwc
6n dinh ho&c tién trién, cling nhw nhi*ng bénh nhan mac hdi chirng vanh cép tinh 6n
dinh, da dwoc ghi danh. Nghién ctru 1am sang SPECTACL duoc thiét ké dé& chirng
minh rang cac dac diém phé cta di liéu thu dwoc & bénh nhan vé co ban twong tw
nhw cac ddc diém phd cla dir liéu thu thap dwoc trong nghién clru ex vivo.

Thoéi Gian Nghién Ctru, Co S& Lam Sang va Ghi Danh

Nghién clru then chét SPECTACL dwoc tién hanh trong khodng théi gian 21 thang tai 6
co s& lam sang & Hoa Ky va Canada. Téng céng c6 106 bénh nhan dwoc ghi danh vao
nghién ctru trong khoang thoi gian nay. Khéng thu thap dwgc hinh anh NIR & 17 trong
sb nhirng bénh nhan nay, dan dén viéc cé di liéu tlr 89 bénh nhan dé phan tich. Ly do
khéng thu dwoc hinh anh NIR bao gébm khéng thé theo déi mach mau (7), hdng thiét bi
(7), 16i quy trinh (2) va thiét 1ap phu kién khéng dung cach (1).
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Primary Endpoint: AUC = 0.80, 95% Cl = [0.760.85]
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Hinh 17-1. BPwéng cong ROC (c6t bén tral) va dwong cong twong hop phan tram dwong va am so v&i ngwéng kiém dinh
(cot bén phai) cho 3 tiéu chi danh gla cua nghién ciru. A: Tiéu chi ddnh gia chinh - Khong c6 ngwéng dé day nap. b6 chinh
xac ciia Chemogram so vé&i mé hoc & céac khéi 2 mm (51 trai tim, 122 phan doan va 1909 khéi 2 mm). Ba ngu!ang mau trén
Block Chemogram (minh hoa mau dé, cam dam, cam nhat va vang) dan dén ty lé phan tram twong hop dwong va am dwoc

biéu thi biing cac vong tron. B: Tiéu chi dénh gid phu 1 - Nguwéng d6 day nép Ia 450 micron. C: Tiéu Chi Danh Gig Phu 2 -

Do chinh xac ctia Chi S6 Ganh Ning L6i Lipid (LCBI) so véi mé hoc (51 trai tim, 120 phan doan). PPA: twong hop phan
tram dwong. PNA: twong hop phan trdm am.

Trong sé 89 bénh nhénl div liéu 9l]a 30 bénh nhan da dwoc bd lam mu trong qua trinh
nghién clru lam sang dé phat trjén thuat toan.. Do q’(), hinh anh NIR tir 59 bénh nhan

van dwoc gilr lai d& danh gia tién ctru tinh twong dong ctia phép do NIR in vivo va ex
ViVO.
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Bang 3: Nhan Khau Hoc va Bac Diém Lam Sang Ex vivo

Nhan Khau Hoc n=18 trai tim (%)

Tudi (theo nam)
Tudi trung binh +/- 3 1éch

chuan (standard deviation, SD) 65 + 14
Gioi
Nam 13 (72)
Chung Téc
Pai Chiing Au 17 (94)
Nguoi My Gbe Phi 0
Ngwoi Chau A 1 (6)
Cw Dan bao Thai Binh
Duong 0
Nguwéi My Ban Dia 0
Khéc 0

Tién Str Lam Sang
Tién st gia dinh vé bénh déng

mach
vanh 9 (50)
T&ng huyét ap 14 (78)
Dai thao duwdng 6 (33)
S Dung Thubc L& 9 (50)
Nhoéi mau co tim tirng gap phai 1 (6)
Tai bién mach mau nao/Thiéu mau
nao thoang qua 9 (50)
Suy tim sung huyét 3(17)
Nguyén Nhan Gay T Vong
Lién quan dén tim mach 11 (61)
Khéng lién quan dén tim
mach 3 (17)
Khoéng xac dinh 4 (22)
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Bang 4: Nhan Khau Hoc , Tién Str L4m Sang va Biéu Hién Lédm Sang In vivo cta Bénh

Nhén
Nhan Khau Hoc n =106 (%) * n =48 (%)
Tubi (theo nam)
Trung binh +/- SD 61,7 £10,0 61,4+9,2
Gioi
Nam 86 (81) 38 (79)
Chung Téc
Pai Chung Au 95 (90) 40 (83)
Nguwoi My Gbe Phi 5 (5) 2 (4)
Ngwoi Chau A 1(1) 1(2)
Cuw Dan bao Thai Binh Duong 0 (0) 0 (0)
Nguwoi My Ban Dia 0 (0) 0 (0)
Khac 4 (4) 4 (8)
Khoéng Biét/Khdng Béo Céo 1 (1) 1(2)

1 Téng s6 bénh nhan ghi danh

2 54 bénh nhan trong bd kiém nhan tién ctru kéo nguoc di v& mat quang phd (xem Két Qud Nghién Ciru)

Tién St Lam Sang n =106 (%) n=48 (%)
Téang lipid huyét 70 (66) 36(75)
T&ng huyét ap 74 (70) 36(75)
Dai thao dwong 23 (22) 11(23)
Nho6i mau co tim tirng gap phai 16 (15) 5(10)
Can thiép qua da truwéc day 28 (26) 13(27)
Ghép béc cau ddng mach vanh 3(3) 0(0)
Tai bién mach mau n&o/Thiéu méau 0 (0) 0(0)
nado thoang qua
Bénh mach mau ngoai bién 4 (4) 2(4)
Tién st gia dinh vé bénh déng mach 46 (43) 19(40)
vanh
Pau ngwc trong 7 ngay qua 67 (63) 33(69)
Dau that ngwc 6n dinh 54 (51) 27(56)
Suy tim sung huyét 6 (6) 0(0)
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Biéu Hién Lam Sang n =106 =48
Sau nhéi mau co tim 15 (14) 8(17)
Dau thét ngwe khong 6n dinh 10 (9) 7(15)
Dau that ngwe 6n dinh 40 (38) 16(33)
Nghién ctru chire nang tich cyc 25 (24) 14(29)
DPau ngwc khéng dién hinh 9 (8) 0(0)
Suy tim sung huyét 1(1) 0(0)
Khac 6 (6) 3(6)
Tinh An Toan

Mac du nghién ciru SPECTACL khéng dwoc cung cap ngudn lwc dé danh gia tinh an
toan cla thiét bi Infraredx, nhwng viéc theo ddi cac bién cb bat loi ddm bao hd so an
toan twong tw nhw két qua quan séat & cac 6ng théng twong tw. Vi éng théng Infraredx
twong tw nhw dng thdng IVUS vé dac diém vat ly va cach sir dung, nén ty 1& va loai bién
cb bét loi lién quan dén thiét bj Infraredx trong nghién ctru SPECTACL duy kién sé
twong tw nhw kinh nghiém dwoc ghi chép day da vé dng thong IVUS & mét nhém bénh
nhan PCI twong tuw.

Diém Cudi Nghién Ctru

Tiéu chi danh gia chinh ciia SPECTACL dwoc phan dinh tién clru bang cach danh gia
moét b phan bénh nhan cé kéo ngwoc twong tw nhw dir liéu kham nghiém ti thi trong
b6 di¥ liéu dao tao thuat toan LCP. Kéo nguoc riéng |é ttvng bénh nhan dwoc coi la
twong tw nhw cac phép do ex vivo néu hon 80% phd coé di chét lwong trong kéo nguwoc
dat ngwdng vé chi sb twong déng, theo mé ta bén duéi.

Tinh day du vé mét quang phd

Kéo nguwoc khdng dd vé mat quang phd dwoc coi la cé chat lwong kém do vat can hoac
16i thu thap di¥ liéu va bi loai khoi phan tich tinh twong déng. Tinh day da vé méat quang
pho cta tirng phd rleng biét dwoc xac dinh dwa trén mot vai sd do diém ngoai lai. Cac
sb do nay duoc thiét ké dé& xac dinh cac vat can trén dwéng di ctia chum tia quang hoc
c6 thé 1am sai léch phép do quang phd. Cac diém ngoai lai vat can bao gom:

e Phé dwoc thu thap khi cé day dan can tré thanh déng mach.

e Pho duwoc thu thap khi c6 dau quang hoc bén trong 6ng thong dan.

e Phé dwoc danh dau bang sb do dao dong (vi du: két nbi quang hoc kém,
bong béng nhé trong dung dICh mudi méi ctia dng théng da moi).

e Phé dwgc danh diu bang sb do kha nang quan sat thanh (khong quan sat
dwoc thanh ddng mach do cé qua nhieéu mau can tré).

Dé danh gia chat lwong dir liéu, kéo ngwoc duwoc chia nhd hon thanh cac khéi 2 mm
lién ké va méi khdi dwoc danh gia vé tinh day da cta phd. Mét khdi dwoc phan dinh 1a
dd vé mat quang phd néu trén 75% phé trong khdi & mirc di. Do vay, kéo nguoc dugc
xac dinh 1a du vé méat quang phd néu trén 75% khdi trong kéo ngwoc & muirc du.
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Tinh twong déng quang phé

Hai s6 do da bién dwoc str dung dé danh gia dd twong déng gitra phé va céac phé trong
bd hiéu chudn méd hinh: khoang cach Mahalanobis (Mahalanobis distance, MD) va ty &
F quang phd (spectral F-ratio, SFR). MD la phép do khoang cach c6 trong sé hiép
phwong sai gitka mot diém va tam cia mot tap hop diém trong khéng gian da chiéu. Déi
v&i phd du doan x va phé trung binh y ca bé hiéu chuan, sé do MD dwoc tinh bang
(theo don vi binh phuong)

1 _1
MD = (x-S (x - ), "
trong d6 S* 1a nghich dao ctia ma tran hiép phwong sai cla tap huan luyén. Vi di liéu
trong trng dung hé théng la nhi thirc (dwong hodc am dbi véi LCP), nén MD riéng biét
dwoc tinh toan theo tirng phan cap. Nghia la, mét MD dworc tinh toan theo tap con cla
phé hiéu chuan véi tham chiéu LCP dwong (MD+) va MD con lai dworc tinh toan theo
tap con cta phd hiéu chun véi tham chiéu LCP am (MD-). Mét phd xac thuc nhéat dinh
dwoc chi dinh khoang cach nhé hon trong hai khoang cach (MD+ hoac MD-).
SFR 14 phép do téng binh phwong cac gia tri dw ctia phd xac thuwe véi tdng binh
phwong cac gia tri dw trung binh ca bd hiéu chuan. Gia trj dw phé la chénh l1éch gitra
phd wéc tinh dwoc xay dwng trong khéng gian chiéu chiéu thdp hon do mau mé réng
va phé thue do dwoc trong thuc té. Dbi véi cac gia tri dw phd eva va eca twong rng voi
phé xac nhan va hiéu chuan, SFR dwoc dwa ra bdi

SFR=M(Y_ 8, ") D Ecaiy ) "
k=1 i=1 k=1 2

ddi véi m phd hiéu chuan va n buéc séng trong mét phé.
Ché do kéo ngwoc dwoc danh gia la twong tw néu it nhat 80% phd thich hop trong kéo
ngugc nam duGi ngudng cho ca so liéu MD va SFR. Ngwéng MD va SFR dwoc thiet
[&p trong hiéu chuan ex vivo nhw mét phan cua cac thdong so6 thuat toan.
Kiém dinh gia thuyét
Gia thuyét khong can kiém dinh la:

HO: p <=0,67

Ha: p > 0,67

trong d6 p la ty 1& bénh nhan cho thay sw twong dong vé phd gitra cac ban ghi lam sang
va tap di¥ liéu kham nghiém tir thi. Gia thuyét khdng can bj bac bo va do do chi tiéu
chinh sé dat dwoc néu gi¢i han dwéi cua khoang tin cay 95% vuwot qua 0,67.
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Két Qua Nghién Cru
Tdng cong 59 1an kéo ngwoc & bénh nhan (méi bénh nhan mét 1an kéo nguwoc) da
dwoc danh gia trong qua trinh xac thwe. Muwoi mot lan kéo nguwoc dwoc danh gialaco
chét lwong quang phd khong dat yéu cau do ket n0| quang hoc kém, c6 qué nhiéu bot
khi trong dung dich muébi ctia éng thdng da moi, roi loan Iwu lwveng mau hoac thanh
ddng mach bi che khuét do cé qué nhiéu méau. Trong sbé 48 1an kéo nguoc ¢ chat
lwong dat yéu cau, 40 Ian dwoc phat hién cé quang phd twong tw nhw quang phd ex
vivo V@i ty 1é thanh cong la 0,83 (khoang tin cay 95%, 0,70-0,93). Ty Ié thanh c6ng nay
da dap rng dwoc chi tiéu chinh cta nghién cteu then chét SPECTACL théng qua viéc
chrng minh rang gi¢i han duéi ctia khoang tin cay 95% vwot qué 0,67. Hinh 17-2 biéu
thi phan tram twong ddng ctia méi lan kéo ngworc trong sé 48 1an kéo nguoc. Pudng
ngang dirt nét biéu thi gia trj twong ddng phd trung binh (96%) clia cac 1an kéo nguorc.
Puwdng ngang lién nét biéu thi gi¢i han dwdi dé danh gia mirc d6 twong ddng vé phd
ctia mét lan kéo nguorc.

100 R o

90} ° 1

80 fa]
70} o ©
60} .

50t .

Percent Similarity
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30
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Patient Index
Hinh 17-2: Phén tram twong déng cta cac lan kéo ngwoe du. Dwong dirt nét la phan tram twong déng trung binh (96%).
Phan tram twong déng dwoc dinh nghia la phan tram phd trong mét 1an kéo ngwo'c nam trong ngwéng sé liéu MD va SFR.
Buwong den lién nét 1a ngwdng téi thiéu 80% dé xac dinh mét 1an kéo ngwoc twong tw vé phd. Bén muwoi trong sé 48 1an
kéo ngwoc (0,83) c6 phan trdm twong déng vrot nguwdng. So sanh phd cta nghién ctru SPECTACL in vivo dwoc thye
hién so véi phd hiéu chuan CDEV3 ex vivo (18 tim).

Mot biéu dé bd sung minh hoa sw twong ddng ctia phd thu thap dwgc & bénh nhan véi
phd do dwoc trong mau tlr thi dwoc dwa ra trong Hinh 17-3. Hinh nay biéu thi sb liéu
MD cho 1% phd ngau nhién trong méi bd di liéu hiéu chudn CDEV3 (18 tim),
SPECTACL va xac thuwc CDEV3. Su chdéng chéo dang ké gitra cac bd dir liéu khac
nhau minh hoa cho sy twong ddng gitra phd ex vivo va in vivo dwoc do bang hé théng
chup chiéu Infraredx NIR.
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Hinh 17-3: Sy twong déng giira phd CDEV3 ex vivo va phé SPECTACL in vivo theo MD. Mau dd biéu thi dwong tinh véi
LCP theo mé hoc; mau xanh lam biéu thi am tinh v&i LCP theo mé hoc; mau xanh la cay biéu thi khéng cé6 mé hoc. CDEV3
Cal = di¥ liéu mé hinh hiéu chuan (18 tim, 51 phan doan, 790 phd); SPECTACL Val = di¥ liéu nghién ctru then chét 1am sang
(48 bénh nhan, 48 phan doan, 1770 phd); CDEV3 Val = di¥ liéu xac thyc (51 tim, 126 phan doan, 3416 phd). Méi cum dai
dién cho 1% quang phé dwoc chon ngau nhién tir mdi bd.

Tinh An Toan

Trong nghién ctu then chét SPECTACL, quang phd NIR da dwoc thu thap & 89 bénh
nhan. Két hop véi 10 bénh nhan khac dwoc chup quét trong mét nghién ciru kha thi
trwdc do, dng théng chup chiéu NIR da dwoc dwa vao tbng cdng 99 bénh nhan. Khéng
c6 bién cb bat loi ndo dwoc xac dinh 1a lién quan dén thiét bj do cac quy trinh nay.

17.2.3 Nghién Clru Két Qua Lam Sang (Nghién Ciru LRP)

Muc Tiéu Nghién Cu

Muc tiéu nghién ctru chung ctia Nghién Cru Mang Xo Vira Giau Lipid (Lipid-Rich
Plaque, LRP) Ia xac dinh & nhitng b&nh nhan trai qua chup chiéu NIRS-IVUS da mach,
mdi quan hé gitra cac LRP dwoc phat hién bdi NIRS ndi déng mach vanh tai cac vi tri
khéng hep va dy doan cac bién cb déng mach vanh tiép theo tir cac tbn thwong tha
pham m&i & ca cap dd bénh nhan (bénh nhan dé bj tbn thwong) va cip d6 phan doan
(méang xo viva dé bj tbn thwong).

Thiét K& Nghién Ctru

Nghién Clru LRP [a mét nghién ctru tién ctvu, da trung tdm trén nhivng bénh nhan mac
bénh tim thiéu mau cuc bd dn dinh hoac héi chirng mach vanh cap tinh én dinh (acute
coronary syndrome, ACS) dwoc kiém tra bang chup déng mach va chup chiéu NIRS-
IVUS dé phat hién mét hoac nhiéu tén thwong thi pham nghi nge. Sau khi can thiép
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dong mach vanh qua da (percutaneous coronary intervention, PCI) thanh céng d6i voi
tat c& cac tén thwong han ché lwu lweng trén chup mach, chup chiéu néi mach bang
dng thdng NIRS-IVUS két hop da dwoc thwe hién & it nhat hai mach mau va chiéu dai
t6i thiéu 1& 50mm déng mach vanh. Sau dé, di¥ liéu NIRS-IVUS dwoc givi dén phong
thi nghiém cbt 16i trung tam dé xac dinh xem c6 hay khéng cé LRP.

T4t ca cac bénh nhan dwoc ghi danh cé LRP I&n (maxLCBlamm = 250) khi phat hién
bang NIRS déu dworc lién hé vao thoi diém 2, 6, 12 va 24 thang dé xac dinh xem c6 xay
ra bién c6 mach vanh méi hay khéng. Mét nira sé6 bénh nhan dwoc chon ngau nhién
c6 LRP nhd ho&c khéng c6 LRP (maxLCBlsmm < 250), da dwoc theo di gibng hét nhau.

Thoéi Gian Nghién Ctru, Co S& Lam Sang va Ghi Danh

Qua trinh ghi danh nghién ciru LRP dién ra trong hon 25 thang tai 44 dia diém lam
sang & Hoa Ky va Chau Au. Tdng cdng cé 1563 bénh nhan duwgc ghi danh vao nghién
ctru trong khodng théi gian nay. D liéu NIRS khéng thé phan tich dwoc & 11 bénh
nhan trong sb nay, dan dén d liéu ttr 1552 bénh nhan dé phan tich chinh. Phan tich
chinh bao gébm 1271 bénh nhan dwoc chi dinh vao nhém theo dai.

Gid Thuyét va Chi Tiéu Nghién Ctu
Nghién clru nay dworc thiét ké dé kiém tra hai gia thuyét chinh véi cac chi tiéu lién quan.

Gig Thuyét Vé Bénh Nhan Dé& Bj Tén Thuong - Trong qué trinh theo ddi 24 thang sau
khi chup chiéu NIRS-IVUS, sé& c6 mbi lién quan gitra gia tri maxLCBlamm ban dau (trén
tat ca cac phan doan déng mach vanh dwoc dwa vao phan tich) va ty 1& cac bién cb
MACE khoéng phai th pham (non-index culprit MACE, NC-MACE).

Ch/i Tiéu vé Bénh Nhan Dé Bj Tén Thuong — Dé kiém tra méi lién quan gitra
maxLCBlsmm trong tat c& cac ddng mach dwoc chup chiéu va MACE khéng phai thi
pham trong twong lai. D4u tién, mé hinh hdi quy ty & nguy co don bién trong d6
maxLCBlamm l& bién doc lap duy nhat va NC-MACE la két qua da dwoc phan tich. Gia
thuyét khdng dwoc kiém tra bang kiém dinh Wald rang hé sé hoi quy trong md hinh hoi
quy ty 18 nguy co khac biét dang ké so v&i 0. Phan tich nay xac dinh liéu maxLCBlamm
c6 phai la yéu td nguy co gdy NC-MACE hay khong.

Phan tich don bién nay 1a phép thtr xac dinh Gia Thuyét V& Bénh Nhan D& Bj Tén
Thwong chinh. Trong cac phan tich hé tro, tinh hop 1& ctia gia dinh vé nguy co theo ty
l&é da dwoc danh gia. Cac gia dinh vé nguy co theo ty 1& da dwoc danh gia trudc khi
chay md hinh; tuy nhién, néu bj ttr chéi, wéc lwong Lin-Wei sé duwoc str dung dé suy
luéan.
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Sau khi phan tich don bién dwoc xac dinh la dwong tinh, mét phan tich da bién bb sung
dé danh gia gia tri tién lwong gia tdng cua viéc phéat hién LRP bang NIRS ngoai cac
bién phap nguy co thdng thwdng da duoc thuwe hién bang cach diéu chinh cac mé hinh
héi quy nguy co theo ty I& bao godm gia tri maxLCBlamm va cac bién tién lwong da xac
dinh khac khéng lién quan dén chup chiéu NIRS IVUS.

Dé xac dinh cac bién sb dwa vao mé hinh da bién, mét hdi quy budc ting khéng theo
dir liéu NIRS va IVUS da dwoc thuc hién dé xac dinh cac yéu td tién lwong (bao gom
nhwng khéng gi¢i han & ACS, tiéu dwéng, suy than, tang huyét ap, tudi>65, gidi tinh
nam, cholesterol cao khi bat dau nghién cru va cholesterol cao trong thdi gian theo ddi)
ngoai di¥ liéu NIRS hodc IVUS lién quan dén két qué NC-MACE. V&i md hinh nay,
maxLCBlamm d& dwoc thém vao dé danh gia gia tri tién lwong gia téng.

Gig Thuyét Vé Mang Xo Vira Dé Bj Tén Thuong -Trong thoi gian theo ddi 24 thang, sé
c6 mbi lién quan gitra maxLCBlsmm cGia phan doan gan, gitra hoac xa cla déng mach
vanh va ty 1& tdn thwong tht pham theo d&i & phan doan d6 dan dén bién c6 NC-
MACE.

Chi Tiéu Vé Mang Xo Vira Dé Bj Tén Thuong — Dé kiém tra méi lién quan gitra
maxLCBlamm trong mét phan doan va ty 18 méc NC-MACE trong twong lai trong cuing
phan doan dé.

Trong Gia Thuyét V& Mang Xo Vira Dé Bj Tén Thwong, mbi phan doan déng mach
vanh riéng lé dwoc coi la mét don vi quan sat riéng biét. Ngwéi tham gia nghién clru co
thé cung cap két qua trung binh 1&én dén 12 phan doan.

Dé kiém tra gia thuyét nay, mot mé hinh héi quy nguy co theo ty 1& da dwoc diéu chinh
v&i maxLCBlsmm & phan doan déng mach vanh la thwéc do mire do phoi nhiém va NC-
MACE trong vong 24 thang do tdn thwong thd pham méi & phan doan do 1a két qua.
Phan tich nay dwoc thwe hién véi sy diéu chinh cho hiéu tng cum tiém an trong bénh
nhan bang phwong phap Wei, Lin va Weissfeld (Wei, Lin and Weissfeld, WLW). Phan
tich mang xo vivra dé bj tén thwong chinh 1a phan tich don bién xac dinh liéu
maxLCBlamm c6 phai la yéu t& nguy co cé y nghia thdng ké dbi véi cac bién cé NC-
MACE hay khéng.

Céac Chi Tiéu Phyu Quan Trong — C6 cac chi tiéu phu quan trong dwoc phan tich cho ca
bénh nhan dé bj tén thwong va phan tich mang xo viva dé bj tén thuwong.
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(1)  Dé kiém tra mdi lién quan gitra nguwdng maxLCBlsmm > 400 & bénh nhan va ty 1&
mac cac bién c6 NC-MACE trong twong lai.
(2)  Dé kiém tra médi lién quan gitra ngwdng maxLCBlamm > 400 & mét phan doan

ddng mach vanh va ty 1& méc bién cd NC-MACE trong twong lai nam trong phan doan

do.
Két Qua

1271 bénh nhan & nhom theo doéi c6 thoi gian theo déi trung binh la 732 + 27 ngay

Dic Diém Co Ban

Céc dac diém co ban ctia doan hé nghién ctru 1a dién hinh cho cac bénh nhan dwoc
gi&i thiéu thyc hién PCI va dwoc trinh bay trong

Béng 5. D6 tudi trung binh la 64 tudi, 69,5% la nam gidi va 36,7% méc bénh dai thao
duwong. Pau that ngwe én dinh c6 hodc khéng co kiém thtr cang thdng dwong tinh 1a
biéu hién 1am sang cha yéu cta bénh nhan. PCI dwoc thyc hién & 87,5% bénh nhan.

Bdng 5: Nhan Khdu Hoc, Pdc Piém Lam Sang va Biéu Hién cda Bénh Nhan

Bién Gia tri n hoac %
Tudi (theo nam) 64 + 10,3 1271
Trung binh 64
Khoang lién t& phan vi 57-71
Gigi tinh nam 883/1271 69,5%
Bénh tiéu dwdng 464/1266 36,7%
Bénh tiéu dwdng can insulin 162/1243 13%
Tién st hit thudc (bat ky) 687/1249 55%
Hién dang hat thubc 282/1249 22,6%
T&ng huyét 4p 1019/1267 80,4%
Tang lipid huyét 1013/1261 80,3%
Tién st gia dinh vé bénh déng mach 782/1386 56,4%
vanh
Nhoi mau co tim tirng gap phai 294/1253 23,5%
Can thiép dong mach vanh qua da 569/1267 44 9%
(percutaneous coronary intervention, PCI)
tirng gap phai
Biéu hién 1am sang
STEMI 6n dinh 32/1271 2,5%
Khoéng phai STEMI 182/1271 14,3%
Dau that ngwc khéng 6n dinh 468/1271 36,8%
Pau that ngwe 6n dinh hoac kiém the | 589/1271 46,3%
céng thdng dwong tinh
BMI 30,2+6,5 1262
Bang cholesterol*
Cholesterol toan phan mg/d| 163,5 + 45,6 875
LDL mg/dl 91,7+£404 846
HDL mg/dl 44,7 + 15,2 867
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Triglyceride mg/d| 152,3 £ 127,5 859
S6 lwong mach mau bj bénh 1+0,7 1227

<70% & bat ky ddng mach ngoai tim | 268/1227 21,8%

nao

Mot 702/1227 57,2%

Hai 228/1227 18,6%

Ba 29/1227 2,4%
PCI dwoc thye hién & Chi S6* 1111/1270 87,5%

*Téng hop (gia tri cholesterol co' ban hodc gia tri cholesterol dau tién trong vong 24 thang néu bénh nhan
dang dung liéu phap statin khi ghi danh).

#T6m tét chi tiét PCI trong Béng 6 va Bang 7

Chup Hinh Co Ban

Trong quan thé dwoc theo ddi, sbé lwgng ddng mach trung binh dwoc chup quét trén
mdi bénh nhan 1a 2,1 + 0,5 v&i = 50mm mach da diéu kién & 89,5% mach mau. Nhin
chung, téng chiéu dai ddng mach dwoc chup quét 1a 139 + 45,2 mm va téng di liéu
NIRS c6 thé phan tich & mach méau khong c6é stent 1a 97,8 + 43,4 mm (Bdng 6). Gia tri
trung binh maxLCBlamm clia cdc mach mau dwoc chup quét nay la 359,2 £ 175,1 va
38,8% dong mach dwoc chup quét c6 maxLCBlasmm I&n hon 400. Trong quan thé dwoc
ghi danh (1552), gia tri trung binh maxLCBIlsmm cia cac mach mau dwgc chup quét nay
la 318,7 + 184,4 va 31,9% sb ddng mach dwoc chup quét c6 maxLCBlamm > 400.
Chiéu dai trung binh ctia phan doan Ware 1a 21,2 + 9,1 mm vé&i hau hét cac phan doan
Ware duwoc chup quét & ddng mach xudng trwdc bén trai. Gia tri trung binh Ware
maxLCBlamm la 165 £ 177,1 va & 11,5% bénh nhan, maxLCBlsmm I&n hon 400. Trong
quan thé cac phan doan Ware (6884) dwoc ghi danh, gia tri trung binh phan doan Ware
maxLCBlamm la 147,5 + 169,7.

Bdng 6: D& Liéu Phong Thi Nghiém Cét L&i, Bénh Nhan

’ Céap Do Bénh Nhan

Bien Gia tri n hoac %

maxLCBlsmm & cap dd bénh nhan 738/1271 58,1%

trong chup quét déng mach bj lam

mu

maxLCBlamm & cip dd bénh nhan 533/1271 41,9%

trong chup quét déng mach khéng bi

lam mu

DPong Mach Bwoc Chup Hinh
LM 5/1271 0,4%
LAD 1148/1271 90,3%
RCA 546/1271 43,0%
LCX 967/1271 76,1%

infrared>:
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Cap Do Bénh Nhan

Bién Gia tri n hoac %
> 50mm Mach Méau Du Diéu Kién 1137/1271 89,5%
S6 Lwong Mach Mau Buoc Chup 2,1+05 1271
Quét
Téng Chiéu Dai Bong Mach Puoc 139+ 45,2 1271
Chup Qut‘ét, mm ]
Tbng Chiéu Dai Mach Mau Ba biéu | 97,8 +43,4 1271
Kién, mm* ]
MaxLCBlsmm & cap dd bénh nhan 359,2+175,1 1271
Trung binh 353
Khoang lién t& phan vi 257-476
maxLCBlsmm & cap d6 bénh nhan > | 493/1271 38,8%
400
S6 lwong phan doan Ware 52+1,8 1271

Bang 7: Div Liéu Phong Thi Nghiém Cét L6i, Phan Doan Mach Mau

Cap D6 Phan Poan Ware#

Bién Gia tri n hoac %
Dong Mach Bwoc Chup Quét
LM 6/5755 0,1%
LAD 2656/5755 46,2%
RCA 1277/5755 22,2%
LCX 1807/5755 31,4%
Vi Tri Phan Doan
Gan 2248/5755 39,1%
Gilra 1927/5755 33,5%
Xa 1246/5755 21,7%
Cuc Xa 334/5755 5,8%
Chiéu Dai Phan Poan Ware
=30 mm 2159/5755 37,5%
<30 mm 3482/5755 60,5%
>30 mm 114/5755 2%
Chiéu Dai Phan Poan Ware 21,2+9,1 5755
(mm)
maxLCBlynm & cap do mang xo vira | 165+ 177,1 5755
Trung binh 113
Khoang lién t& phan vi 0-283
maxLCBlsmm & cap d6 mang xo vira | 664/5755 11,5%
> 400
infrared>:
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Hé Théng Chup Chiéu
Hwéng Dan

CAc Bién C6 Tim Mach B4t Loi Chinh

No6i Mach Makoto™
St Dung

Trong thdi gian theo ddi 24 thang, c6 3 loai bién cb dwoc theo di. Ham sb ty 1&é mac
tich Ity dbi véi MACE khong phai th pham 1a 8,8% (n = 103), MACE thd pham hodc da
dat stent trwérc do 1a 8,7% (n = 104) va cac bién cb c6 vi tri ddng mach vanh khéng xac

dinh I 2,3% (n = 28), Hinh 17-4.

Cumulative Incidence of MACE

1 Mon-culpnt MACE
— — — - MACE with indeterminale coronary lecatan
Culpnt cr previously sterded MACE
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Hinh 17-4: Ham sé ty 1& méc tich lily theo loai MACE. MACE khéng phai thi pham — 8,8%; MACE thi pham hoac da dat
stent treé'c do — 8,7%; MACE c6 vi tri dong mach vanh khéng xac dinh — 2,3%.
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Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Hwéng Dan Stir Dung

Chi Tiéu vé Cap D6 Bénh Nhan Dé Bi Ton Thwong va Mang Xo Vira Dé Bi Tdn Thuwong

Méi twong quan doc lap ciia MACE khong phai thi pham trong qua trinh theo d&i dwoc
trinh bay trong Bang 3. Déi v&i maxLCBlamm & bién lién tuc, ty I& nguy co dwoc diéu
chinh 14 1,17 (95% ClI [1,04-1,31], p = 0,005) khi gap phai bién c6 NC-MACE trong vong
24 thang v&i mbi 1an tdng 100 don vi trong maxLCBlamm. Bénh nhan c6 maxLCBlamm
I&n hon 400 cé ty I& nguy co dwoc diéu chinh 1a 1,84 (95% [1,22-2,77], p = 0,003) khi

gap phai NC-MACE so véi nhirng bénh nhan c6 gia tri nhd hon hoac bang 400.

Bdng 8: Cdc mé hinh nguy co theo ty |1é trong chi tiéu déng chinh

M6 Hinh Nguy Co Theo Ty Lé Cox Chwa Diéu Chinh va ba biéu Chinh & Mirc
Bénh Nhan Dé Bi Tén Thwong

Bién

Ty S6 Nguy Co [Cl 95%)]

maxLCBlsmm > 400

LCBI chwa diéu chinh don

maxLCBlsmm lién tuc

lé

maxLCBlamm

1,21 [1,09-1,35]

2,18 [1,48-3,23]

M6 Hinh Pa Piéu Chinh Pa Bién

maxLCBlamm

1,17 [1,04-1,31]

1,84 [1,22-2,77]

Tudi

0,99 [0,97-1,01]

0,99 [0,97-1,01]

Gi¢i tinh nam

0,81 [0,53-1,23]

0,83 [0,54-1,26]

Bénh tiéu duong

1,29 [0,85-1,97]

1,29 [0,85-1,97]

Tang huyét ap

2,13 [1,04-4,34]

2,11 [1,04-4,31]

Suy than man tinh

2,00 [1,15-3,49]

2,00 [1,15-3,49]

Tién st hat thube

1,44 [0,95-2,18]

1,45 [0,96-2,19]

Can thiép déng mach vanh
gua da (percutaneous
coronary intervention, PCI)
tirng gap phai

1,45 [0,97-2,18]

1,43 [0,96-2,15]

C6 hiéu hién ACS

1,22 [0,72-2,06]

1,23 [0,73-2,08]

M6 Hinh Nguy Co Theo Ty Lé Cox Chwa Diéu Chinh va ba Biéu Chinh & Mirc
Mang Xo’ Vira Dé Bi Ton Thwong*

Bién

| Ty S6 Nguy Co [Cl 95%]

LCBI chwa diéu chinh don

[

maxLCBlsmm - lién tuc

1,45 [1,28-1,64]

maxLCBlsmm >400

4,12 [2,32-7,32]

Mé Hinh Pa Diéu Chinh Pa Bién

maxLCBlsmm >400

4,31 [2,37-7,83]

*Cum bénh nhan dwoc diéu chinh théng qua phwong phap Wei Lin Weissfeld

IFU0163rN.vi (2023-05-24)
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Cac ham ty Ié tich Iy wéc tinh cho bénh nhan trén va duwéi nguwdng maxLCBlsmm da chi

dinh trwde la 400 dugc trinh bay trong Hinh 17-5.

Patient-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Hinh 17-5: Ty I&é NC-MACE tich lily & mirc bénh nhan; Tir 400 — 5,8% tré» xuéng; Trén 400 — 12,6%, P <0,001.

Bang 9 biéu thj ty & NC-MACE tich ldy tai cac thdi diém theo d6i bénh nhan 1a 2, 6, 12

va 24 thang.

Bang 9: Ty Lé NC-MACE Tich Liy & M&c Bénh Nhan (%)

2 thang 6 thang 12 thang 24 thang

Bénh nhan c6 LRP I&n
(maxLCBlamm > = 400)
(B&nh nhan d& bi tén 1.3 2.5 3.7 5.8
thwong)
Bénh nhan c6 LRP nhd
hoac khéng c6 LRP 1,6 3,7 6,9 12,6
(maxLCBIlamm < 400)

infrared>
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Déi v&i mirc mang xo vira, ty 1& nguy co chwa diéu chinh vé viéc gap phai mot bién cb
tiép theo & doan ddng mach vanh trong vong 24 thang la 1,45 (Cl 95% [1,28- 1,64], P
<0,001) v&i méi mire tang 100 don vi vé maxLCBlsmm. Mét doan ddng mach vanh véi
maxLCBlamm trén 400 c6 ty 1& nguy co chwa diéu chinh la 4,12 (Cl 95% [2,32- 7,32], P
<0,001). Cac ham ty Ié tich ITy cho cac doan Ware & trén va du@i nguédng maxLCBlamm
da chi dinh trwédc la 400 dwoc trinh bay trong Hinh 17-6.

Plaque-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Hinh 17-6: Ty Ié NC-MACE tich lily & mirc mang xo vira; Tir 400 — 0,7% tré xudng; Trén 400 — 3,2%, P <0,001.

Tinh An Toan

Trong Nghién Ctru LRP, chup chiéu NIRS-IVUS da dwoc thue hién & 1563 bénh nhan.
S&u bénh nhan (0,3%) da dwoc mét Gy ban vé cac bién cb 1am sang xac dinh 1a co lién
quan dén thiét bi.

infrared):
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

17.3Phu Luc C: Tai Liéu Tham Khao

1 Gardner CM, Tan H, Hull EL, et al. Detection of lipid core coronary plaques in
autopsy specimens with a novel catheter-basednear-infrared spectroscopy
system. JACC Cardiovasc Imaging 2008; 1: 638—48.

2 Waxman S, Dixon SR, L’Allier P, et al. In vivo validation of a catheter-based
near-infrared spectroscopy system for detection of lipid core coronary plagues:
initial results of the SPECTACL study. JACC Cardiovasc Imaging 2009; 2: 858—
68.

3 Waksman R, Di Mario C, Torguson R, et al. Identification of patients and
plagues vulnerable to future coronary events with near-infrared spectroscopy
intravascular ultrasound imaging: a prospective, cohort study. Lancet 2019;
394: 1629-37.

4 Erlinge D, Maehara A, Ben-Yehuda O, et al. Identification of vulnerable
plagues and patients by intracoronary near-infrared spectroscopy and
ultrasound (PROSPECT II): a prospective natural history study.
Lancet.2021;397:985-995.
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

17.4 Phu Luc D: Tuan Thu IEC 60601-2-37:2007 vé Céng Suat Am

Thanh (1)

Model Hé Théng: H& Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™ (TVC-MC10)
Pau Phat: Ong Thong Chup Chiéu Dualpro™ IVUS+NIRS (TVC-C195-42) hoac Ong
Thong Chup Chiéu Infraredx Clarispro™ HD-IVUS (TVC-E195-42), 50 MHz

Ché D¢ Van Hanh: Ché d6 B
(Cac) Ung Dung: Mach Mau

Model Dau Do Loai TI Gia Tri Tl Ml

(khéng cé don vi) (khéng cé don vi)
TVC-C195-42 TIS 0,43 0,36
TVC-E195-42 TIS 0,43 0,36

Di# liéu nay bao céo trirong hop xau nhét. Vi ca Mi va TI déu khong I6n hon 1,0 nén khéng
can dién thém bang nao nira.

IFU0163rN.vi (2023-05-24)
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Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Hwéng Dan Stir Dung

17.5Phu Luc E: Bang B4o Céao Céng Suat Am Thanh (ll) cho Hwéng 1

Model H& Thong:
Model Bau Phat:

Ché DBo Van Hanh:

Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ (TVC-MC10)

Ong Théng Chup Chiéu Dualpro™ IVUS+NIRS (TVC-C195-
42) hodc Ong Théng Chup Chiéu Infraredx Clarispro™ HD-
IVUS (TVC-E195-42), 50 MHz

Ché bo B

ng Dung: Trong Mach Mau
~ A Ispta.3 Isppa.3
Cong Suat Am Thanh MI °pia sbpa
(mW/cm?) | (W/cm?)
Gia Tri Téi Pa Téng Thé 0,36 98 257
Pra (Mpa) 2,6
w (mW) 1,73 1,73
fc (MHz) 51,97 51,97 51,97
Zsp (cm) 0,1 0,1
Théng S6 Am Kich Thwéc Chum | X (cm) 0,0123
Thanh Lién Quan Tia y.s (cm) 0,0317
PD usec .1356 0,1356
PRF Hz 61440 61440
Az. (cm) 0,31
EDS
Elev. (cm) 0,05
Khéng c6 cai dat nao cia nguoi
Y van hanh anh hwéng dén cong
Dieu kien kiem suat am thanh
soat van hanh
A W NIPRO COMPANY .
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Model Hé Théng:
Model Dau Phat:

Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

17.6Phu Luc F: Bang Chi Pinh Str Dung Siéu Am

H& Thong Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ (TVC-MC10)
Ong Théng Chup Chiéu Dualpro™ [VUS+NIRS (TVC-C195-

42) hoac Ong Théng Chup Chiéu Infraredx Clarispro™ HD-
IVUS (TVC-E195-42), 50 MHz

ng Dung LAm Sang

Ché Pd Van Hanh

Chung

Cu Thé

B |M|PWD

CwWD

Doppler
Mau

Két Hop
(Néu Rd)

Khac*
(Néu R0O)

Mat

Mat

Chiéu
Chup Thai
Nhi & Khac

Thai Nhi

Bung

Trong Khi Phau
Thuat (Néu RO)

Trong Khi Phau
Thuat (Than Kinh)

Noi Soi O Bung

Tré Em

Co Quan Nho
(Néu R0d)

Pau
Tré So Sinh

Dau Nguwdi Lén

Qua Tryc Trang

Qua Am Pao

Qua Niéu Pao

Qua Thwc Quan
(khéng c6 Tim)

Co Xwong (Théng
Thuwdng)

Co Xwong (Bé
Mat)

Trong Mach Mau

Khac

Tim

Tim Ngu&i Lén

Tim Tré Em

Trong Mach Mau
(Tim)

Qua Thwc Quan
(Tim)

Trong Tim

Khac (Néu Rd)

Mach
Ngoai Bién

Mach ngoai bién

Khéc (Néu RO)

IFU0163rN.vi (2023-05-24)
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

17.7 Phu Luc G: DB Lap Lai vabd Chinh Xac cua Phép Po

Phép Po Thong S6 Ky Thuat/Tiéu Chi Chap Nhan Tiéu Chi Kiém
IVUS Dinh*
Do Lap Lai co- | Do léch chuén cta gbc léch gitra cac kénh NIR va IVUS tir 25 6 do
registration dé tré xudng.
IVUS/NIR
D6 léch chuén cla gia tri dich chuyén doc gira cac kénh NIR va 0,17 mm
IVUS dwéi 0,5 mm.
bé Lap Lai Déi voi duweng kinh 1dng dwdi 5 mm, do léch chuan trong dwdng 0,10 mm
cta Phép bo kinh l6ng do dwoc tir 0,125 mm tré xubng.
IVUS
Déi v&i dwong kinh 1dng tir 4 mm tré xubng véi dweng kinh 1,56 mm?
mach tir 7,5 mm tr& xudng, do léch chuan cta dién tich méat cét
ngang mang xo vira (CSA) duwgc do do nhirng bét dinh trong
mach mau (EEM) va ranh gi&i long ciling nhw tac déng clia
NURD phai tir 2,79 mm tré xubéng?
Bo6 Chinh Xac D6i voi duweng kinh 16ng tlr 4 mm tré xubng véi dwdng kinh 1,74%
ctia Phép Do | mach tir 7,5 mm tr& xudng, sai s6 vé dd chinh xac cla dién tich
IVUS mat cat ngang mang xo vira (CSA) dwoc do do nhirng bat dinh
trong mach mau (EEM) va ranh gi¢i long cling nhw tac déng cua
NURD phai nhé hon hodc bang -9%, +14% gi4 tri do duwoc
+0,10 mm?Z.
Déi v&i dwdng kinh long tir 1,8 mm dén 5 mm, tinh ca hai méc, 1,89%
sai s6 vé do chinh x&c cda dién tich long mach dwoc do do
nhirng bat dinh trong ranh gi¢i Idng mach ma siéu am chi di qua
mau phai nhé hon hodc bang +5% s6 do +0,10 mm2,
Do Sau Hinh | Thiét ké cta hé théng phai twong thich véi phép do cac cau truc Dat Yéu Cau
Anh Chiéu & d6 sau lén dén 8 mm va dién tich lén dén 200 mm2.
Chup

* Gié tri trung binh ctia két qua & téc dd thu kéo ngwoc ty ddng tdi thiéu (0,5 mm/giay)
va tbi da (2,0 mm/giay).
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17.8 Phu Luc H: Tuén Tha vé Dién Tur

Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Hwéng dan va tuyén bé cta nha san xuéat — phat xa dién tu

Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ Mau May TVC-MC10 dwoc thiét ké dé& st dung trong moi
trwdng dién tr dwoc chi dinh bén dwdi. Khach hang hodc ngudi dung TVC-MC10 phai dam béo réng
thiét bi dwoc st dung trong méi trudng nhuw vay.

IEC/EN 61000-3-
3:2013

cUa tiéu chuén

Thir nghiém Mdec Thiv Tuan Tha Méi trwérng dién tir — hwéng dan
phéat xa Nghiém
Phat xa dandien | ookrzden | AS0KHzden 0 sy chyp Chibu N6i Mach Makoto™
30MHz, 30MHz, . s <
IEC/EN 61000-4-6 } i Model TVC-MC10 chi st dung nang lwgng RF
Loal A Loal A cho chirc nang bén trong cia thiét bi. Do do,

] ] 30MHz dén 30MHz dén | bc xa RF cua thiét bj rat thap va khong c6
Phat xa birc xa 1.8GHz, 1.8GHz, nguy co gay nhiéu cho céc thiét bj dién tlr gan
IEC/EN 61000-4-3 Loai A Loai A dé.

Hai Hoa R a z .z n-
. . ) Theo Piéu5 | Hé Thong Chup Chiéu N6i Mach Makoto™
IEC/EN 61000-3- | ThietBiLoal A | . ... " 2. | Model TVC-MC10 phis hop dé s dung trong
2:2001/A2:2014 tat ca cac co s& ngoai gia dinh va nhirng co
Nhép Nhay ] ] sé& dwoc két ndi trye tiép véi mang lwéi cap
Theo bieu 5 Theo Dieu 5 | gién ap thap cong cong cung rng cho cac toa

cUa tiéu chuén

nha dwoc st dung cho muc dich gia dinh.

Thong S6 Ky Thuat RFID (Truyén Phat / Tiép Nhan):

e Tan Sb6: 902,8MHz dén 927,2MHz
e C6ng Suét Birc Xa Hiéu Dung: <0,2W

IFU0163rN.vi (2023-05-24)
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Hwéng dan va tuyén bé cta nha san xuat — mién nhiém dién tu

Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ MAau May TVC-MC10 dwoc thiét ké dé st dung trong moi
trwdng dién tr dwoc chi dinh bén dwdi. Khach hang hodc ngudi dung TVC-MC10 phai dam béo réng
thiét bi dwoc st dung trong méi trudng nhuw vay.

Thee nghiém
mién nhiém

Murc thep
nghiém

Mdpc tuan tha

Mai trwedng dién tur -
hwéng dan

Phong tinh dién
(ESD)
IEC/EN 61000-4-2

18 kV phong khi
tiép xtc

+2, 4,8 & 15kV
phéng qua khéng
khi

+8 kV phdéng khi
tiép xtc

+2, 4,8 & 15kV
phéng qua khéng
khi

San nha phai lam bang gé, bé
téng hodc gach men. Néu san
nha dwoc phd bang vat liéu
tdng hop, d6 &m twong déi phai
tdi thiéu & marc 30%.

Qua do/dot bién dién
nhanh
IEC/EN 61000-4-4

+2 kV d6i voi
Nguon AC

+1 kV Dong 1/0
5/50

5KHz & 100KHz

+2 kV déi voi
Nguon AC

+1 kV Dong I/0
5/50

5KHz & 100KHz

Chét lwong nguédn dién chinh
phai twong dwong v&i moi
trwong thwong mai hoac bénh
vién dién hinh.

Xung Dong nbi Dong
(Ngudn bién AC)
IEC/EN 61000-4-5

+0,5 kV dong néi
dong
+2 kV dong ndi Dat

+0,5 kV dong nbi
dong
+2 kV dong ndi Dat

Chét lwgng ngudn dién chinh
phai twong dwong v&i moi
trwong thwong mai hoac bénh
vién dién hinh.

Sut ap va Gian DPoan
IEC/EN 61000-4-11

0% Ur 0,5 chu ky
0% Ut 1 chu ky
70% Ut 25 chu ky
0% Ut 5 giay

0% Ur 0,5 chu ky
0% Ut 1 chu ky
70% Ut 25 chu ky
0% Ut 5 giay

Néu nguwoi ding Model TVC-
MC10 can tiép tuc van hanh
trong thoi gian gian doan ngudn
dién, khuyén nghi nén cép
ngudn cho TVC-MC10 tir nguén
cép dién lién tuc hoac pin.

Mién Nhiém T
IEC/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/lm

Tw trwdng tan sb dién phai &
murc dac treng clia mot vi tri
dién hinh trong méi trwdng
thwong mai hoac bénh vién
dién hinh.

Lwu y: Ur la dién ap nguén AC trwdc khi &p dung mire thir nghiém.

infrared>
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Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™
Hwéng Dan S Dung

Hwéng dan va tuyén bé cta nha san xuat — mién nhiém dién tu

Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ MAau May TVC-MC10 dwoc thiét ké dé st dung trong moi
trwdng dién tlr dwoc chi dinh bén dwéi. Khach hang hodc ngudi ding TVC-MC10 phai ddm bao rang
thiét bi dwoc st dung trong méi truéng nhw vay.

Thee nghiém
mién nhiém

Murc thore
nghiém

Mtrc tuan tha

Mai trwedrng dién te - hwéng
dan

Mién nhiém blrc xa
IEC/EN 61000-4-3

Trwong lan can tw
thiét bi giao tiép
khdng day RF
IEC/EN 61000-4-3

80 MHz dén 2,7
GHz, 3 V/m
Tan sb diém
385MHz —
5,75GHz, Biéu
Xung

Xem Muc 5.3.7
hoac Bang 9 tir
tiéu chuan dwoc
trich dan bén
dwéi.

80 MHz dén 2,7
GHz, 3V/m
Tan sb diém
385MHz —
5,75GHz, Diéu
Xung

Xem Muc 5.3.7
hoac Bang 9 tir
tiéu chuan dwoc
trich dan bén
duoi.

Khong nén str dung thiét bj giao tiép
RF cam tay va di ddng gan bét ky bo
phan nao ctia Hé Théng Chup Chiéu
N6i Mach Makoto™ Model TVC-MC10,
bao gdm cé cap, hon khoang céach tach
biét dwoc khuyén nghi theo tinh toan ti
phwong trinh &p dung cho tan sé cta
may phat.

Khoang céach tach biét dwoc khuyén
nghi

Khoang céach tach biét téi thiéu cho
Mtrc Thir Nghiém Mién Nhiém cao hon
sé dwoc tinh toan bang phwong trinh

sau day:
6
E=|=)VP
@)

trong dé P la cong suét dau ra téi da
cla may phat tinh bang watt (W), d la
khodng céch tinh bang m va E |a mc
thtr nghiém mién nhiém tinh bang V/m.

Mién Nhiém Dan
Pién

(Ngudn Dién AC)
(Ddng 1/0)

IEC/EN 61000-4-6

0,015-80 MHz 3
VRrums & 6 VrRms
trong bang tan
ISM, 1KHz,
Ngudn AC

0,015-80 MHz 3
VRrums & 6 VrRms
trong bang tan
ISM, 1KHz,
Ngudn AC

O dai tan sb tr 150 kHz dén 80 MHz,
cwong do trwong phai nhd hon 3 V/m.

Khoang céach tach biét dwoc khuyén nghi gitea thiét bi giao tiép RF cam tay va
di déng va Hé Théng Chup Chiéu Néi Mach Makoto™ Model TVC-MC10

Hé Théng Chup Chiéu N&i Mach Makoto™ Model TVC-MC10 duoc thiét ké dé st dung trong moi
trwdng dién t c6 kiém soat nhiéu loan RF birc xa. Khach hang hodc ngwdi st dung Model TVC-
MC10 c6 thé giip ngan nglra nhiéu dién tir bang cach duy tri khoang cach téi thiéu gitra thiét bj giao
tiép RF cAm tay va di dong (may phat) va Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto™ Model TVC-
MC10 nhu khuyén nghi bén dwéi, theo cdng suét dau ra ti da cla thiét bj giao tiép. Bang nay dwoc
trich dan t IEC/EN 61000-4-3
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Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach Makoto™

Hwéng Dan Stir Dung

Thong so ky thuat thir nghiém cho kha nang mién nhiém cua cong vé doi voi
thiet bi giao tiep khéng day RF
. . . Mdrc Thiv
Tan So6 Thov Bang . Aok Coéng suat Khoang Nghiém
Nghiém Tan Dich vy® | Bieu Bien® t6i da Cach Mién
Nhiém
(MHz) (W) (m) (VIm)
Diéu Xung®
385 380-390 TETRA 400 18 MHz 1,8 0,3 27
FM©
GMRS 460, | Chénh léch £
450 430-470 FRS 460 5 kHz 2 0,3 28
Sin 1kHz
710 Bang Tan Diéu Xung®
745 704-787 LTE 13, 17 217 MHz 0,2 0,3 9
780
810 GSM
870 800/900.
TETRABOO, | pua s inoo
800-960 IDEN 820, 18 MHz 2 0,3 28
930 CDMA 850,
Bang Tan
LTES
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1900; GSM .
1900; Diéu Xung®
1670 1700-1990 DECT: 217 MHz 2 0,3 28
Bang Tan
LTE 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
802.11 biéu Xung®
2450 2400-2570 blg/n, RFID 217 MHz 2 0,3 28
2450, Bang
Tan LTE 7
5240 3
WLAN, Dieu Xung?
g?gg 5100-5800 | go211am | 217 MHz 0.2 03 9
LUUY: Néu can thiét dé dat dwoc Mirc Thir Nghiém Mién Nhiém thi c6 thé giam khoang céach gitra
&ng-ten phat va Thiét Bi ME hoac Hé Théng ME xubng con 1 m. Khoéng cach thir nghiém 1 m dwoc
cho phép theo IEC 61000-4-3.
a) D6i véi mot so dich vy, chi bao gdm tan sé lién két nguorc.
b) S6ng mang sé dwoc diéu bién bang tin hiéu séng vudng chu ky hoat déng 50 %.
c) Co6thé st dung diéu bién xung 50 % & 18 Hz dwéi dang gidi phap thay thé cho diéu bién FM vi
mac du diéu bién nay khodng biéu thi diéu bién thyc té nhwng sé 14 trwdng hop x4u nhét.
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