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1 Predstavenie intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto®

1.1 Indikacie pouzitia

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® je uréeny na vySetrenie koronarnych
tepien v blizkej infratervenej oblasti u pacientov podstupujucich invazivnu
koronarografiu.

a) Systém je urCeny na detekciu zaujimavych plakov obsahujucich lipidové jadro.

b) Systém je ur€eny na hodnotenie zatazenia jadra koronarnej tepny lipidmi.

c) Systém je urCeny na identifikaciu pacientov a plakov so zvySenym rizikom
zavaznych neZiaducich srdcovych prihod.

Systém je urCeny na ultrazvukové vySetrenie koronarnej intravaskularnej patolégie.

a) Intravaskularne ultrazvukové vySetrenie je indikované u pacientov, ktori su
kandidatmi na transluminalne koronarne intervencné vykony.

1.2 Dalsie indikacie na pouzitie — len USA

Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® je uréeny na ultrazvukové vySetrenie
periférnej intravaskularnej patolégie.

a) Intravaskularne ultrazvukové vySetrenie je indikované u pacientov, ktori su
kandidatmi na transmuralne periférne intervenéné vykony. Systém nie je
indikovany na pouZzitie v mozgovych cievach.

Uginnost NIRS v periférnych cievach nebola stanovena.

VYSTRAHA

1.3 Klinicky prinos

Klinicky prinos intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® spodiva

v identifikacii lipidovych plakov (LCP). Vdaka identifikacii LCP poskytuje systém
intravaskularneho zobrazovania Makoto® informacie, ktoré nie su tak lahko dostupné
z inych technolégii. Potencidlne vyhody manazmentu riadeného NIRS-IVUS su:

1) uréenie dizky tepny na stentovanie, 2) vyber intenzity lieéebného manazmentu,
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3) identifikacia a zmiernenie rizika embolického infarktu v peri-stentingu
a 4) identifikacia pacientov a plakov so zvySenym rizikom buducich zavaznych
neziaducich srdcovych prihod (MACE).

1.4 Skolenie
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® mézu pouzivat vyluéne vyskoleni lekari a
pracovnici katetrizaCnych laboratorii.

V Case instalacie a na poziadanie je k dispozicii Skolenie o pouZzivani intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto®, ktoré realizuje personal spolo¢nosti Infraredx alebo
certifikovani Skolitelia priamo na pracovisku. Obratte sa na oddelenie zakaznickeho
servisu spolo¢nosti Infraredx alebo svojho miestneho poskytovatela sluzieb

a naplanujte Skolenie na pracovisku a pravidelné Skolenia tykajuce sa preskusSania
odbornej sposobilosti.

1.5 Kontaktné informacie spolo¢nosti Infraredx
Spolocnost Infraredx mézete kontaktovat na adrese:

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
Telefénne spojenie (medzinarodné): +1-800-596-3104

Navod na poutzitie je k dispozicii v elektronickej podobe na uvedenej webovej stranke.

1.6 Patenty

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®, katétre a suvisiace prislusenstvo su
chranené jednym alebo viacerymi patentmi. Uplny zoznam vydanych patentov najdete
na lokalite:

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

1.7 Registrované ochranné znamky

Infraredx®, Makoto®, Dualpro®, DualproPlus®, Infraredx Clarispro®, TVC® a Extended
Bandwidth® sl registrované ochranné znamky spolo¢nosti Infraredx, Inc. Nazov
,Infraredx Dualpro* je registrovana ochranna znamka v Cine. Nazov ,Infraredx” je
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registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Infraredx, Inc. v USA, Eurdpskej unii,
Australii, Cine, Juznej Kérei a Japonsku.

1.8 Ochranné znamky
DualproNIRS™ je ochranna znamka spoloc¢nosti Infraredx, Inc.

VSetky ostatné nazvy znaciek a produktov, ktoré sa pouzivaju a na ktoré sa odkazuje
v tomto dokumente, si ochranné znamky, registrované ochranné znadmky alebo
obchodné nazvy ich prislusnych vlastnikov.
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2 Ako interpretovat’ tuto priru¢ku

Tato priru¢ka obsahuje dblezité informacie tykajuce sa obsluhy intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto®. Pozorne si prezrite a preditajte tuto prirucku pred
tym, nez zaCnete pouzivat produkt.

2.1 Symboly a ikony
V tejto priru¢ke mdézu byt uvedené upozornenia. Tieto upozornenia su oznacené ako
vystrahy, upozornenia a poznamky.

V pripade ignorovania varovani na displeji méze dojst k
nebezpecnym situaciam vratane poranenia pacienta alebo
obsluhy.

VYSTRAHA

Nedodrzanie pisomnych upozorneni méze mat za nasledok
poskodenie intravaskularneho systému Makoto® alebo

UPOZORNENIE zhorSenie vykonu systému.

POZNAMKA: Poznamky poskytuju uzitoéné pripomienky a tipy tykajuce sa
pouzivania rozsirenych funkcii.

2.2 Skratky

AC Striedavy prad

ANSI Americky narodny normaliza¢ny ustav

AS Zuzenie plochy

AVI Prekladany zvuk s videom

CABG Koronarny artériovy bypass

CUl Textové pouzivatel'ské rozhranie

CPU Centralna procesorova jednotka

DICOM Digitalne spracovanie obrazov a komunikacia v medicine
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DVD
EEM
EMC
EMI
EO
EtO
FDA
FHD
HD
IEC
IP
ISO
IVUS
JPEG
LCBI
LCP
mxLCBI
NIR
NIRS
PA
PB
PACS
PTCA
PTA

RF

IFU0163rR.sk (2025-03-11)

Pouzivatel'ska prirucka
Digitalny video disk
VonkajSia elasticka membrana
Elektromagneticka kompatibilita
Elektromagnetické rusenie
Etylénoxid
Etylénoxid
Urad pre potraviny a lieky
Displej s rozliSenim Full HD, 1920 x 1080 pixelov
Displej s vysokym rozlisenim
Medzinarodna elektrotechnicka komisia
Internetovy protokol
Medzinarodna organizacia pre normalizaciu
Intravaskularny ultrazvuk
Zdruzena skupina fotografickych expertov
Index lipidovej naloZe jadra
Lipidové jadro s vyznamnym plakom
Max. LCBI Specifikovanej Sirky okna
Blizke infralervené Ziarenie
Blizka infracervena spektroskopia
Plocha plaku
Percento plochy tepny tvorené plakom
Systém na archivaciu a komunikaciu obrazov
Perkutanna transluminalna koronarna angioplastika
Perkutanna transluminalna angioplastika

Radiova frekvencia
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RFID Radiofrekvenéna identifikacia

UL Testovacie laboratorium Underwriters Laboratories
USB Univerzalna sériova zbernica

2.3 Cinnosti

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® je primarne navrhnuty pre interakciu na
dotykovej obrazovke. Okrem dotykového monitora s dotykovou obrazovkou je systém
vybaveny mySou. Zapamatanie nasledujucich €innosti a gest vam pomdoze pri interakcii
s intravaskularnym zobrazovacim systémom Makoto®:

Dotyk Kratkodoby kontakt s dotykovom obrazovkou
alebo stlacenie a uvolnenie fyzického tlacidla

Stlacenie Stlaenie a uvolnenie fyzického tlacidla

Kliknutie pravym tla€idlom Jedno kliknutie pravym tlacidlom mysSi

Kliknutie favym tlacidlom alebo kliknutie Jedno kliknutie favym tlagidlom mysi

Dvojité kliknutie Dve kliknutia favym tlacidlom mysSi rychlo za
sebou
Posuvanie nahor/nadol Otacanie rolovacieho kolieska mySi smerom

k pouzivatelovi pre posuvanie smerom nadol,
smerom od pouzivatela pre posuvanie
smerom nahor

Potiahnutie Ked je prst v kontakte s pohyblivou ikonou,
presunte prst na iné miesto. Zdvihnutim prsta
z obrazovky pustite ikonu.
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3 Vystrahy, bezpeénost’ a bezpeénostné opatrenia

3.1 Kontraindikacie

Pouzitie katétra intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® je
kontraindikované v pripade, ak by zavedenie akéhokolvek katétra predstavovalo
ohrozenie bezpecnosti pacienta. Kontraindikacie zahffiaju:

bakteriémia alebo sepsa,

abnormality hlavného koagulaéného systému,

vazna hemodynamicka nestabilita alebo Sok,

pacienti s diagnostikovanym spazmom koronarnej artérie,
pacienti, ktori nemdzu podstupit koronarny artériovy bypass,
celkova okluzia,

pacienti, ktori nemézu podstupit PTCA,

Pacienti diskvalifikovani pre PTA,

pacienti, ktori nie si vhodni na zakroky IVUS.

3.2 Komplikéacie
V désledku intravaskularneho vySetrenia sa mézu vyskytnut nasledujuce komplikacie:

alergické reakcia,

angina,

zastava srdca,

srdcové arytmie vratane, nie vSak vyhradne, ventrikularnej tachykardie, fibrilacie
predsieni’/kom6ér a Upln& blokada srdca,

tamponada srdca/perikardialna efazia,

smrt,

zachytenie pomécky, ktoré vyZaduje chirurgicky zakrok,

embolia (vzduch, cudzie teleso, tkanivo alebo trombus),
krvacanie/hematom,

hypotenzia,

infekcia,

infarkt myokardu,

ischémia myokardu,

mftvica a tranzitorny ischemicky atak,

tromboza,

okluzia a nahle zatvorenie cievy,

poranenie cievy vratane, nie vSak vyhradne, disekcie a perforacie.
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3.3 Bezpecnost’

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® (dalej oznaovany ako Makoto®) bol
navrhnuty pre ¢o najbezpecnejSiu prevadzku a udrzbu. Akykolvek lekarsky pristroj vSak
moze spbsobit zranenie, ak je nespravne nainstalovany, prevadzkovany, presuvany
alebo opravovany a tento systém nie je vynimkou.

Potencialne rizika su:

e poskodenie o€i (zraku) spésobené vystavenim priamemu alebo odrazenému
laserovému ziareniu,

e Uraz elektrickym pradom pri kontakte s elektrickymi komponentmi vo vnatri
systému,

o fyzické zranenie sposobené pocas prevadzky alebo presuvania systému.

Zavazné udalosti tykajlce sa intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® by
sa mali okamzite nahlasit spolo¢nosti Infraredx a prislusnému organu ¢lenského Statu,
v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. Kontaktné informacie spolo¢nosti
Infraredx alebo miestneho poskytovatela sluzieb najdete v €astiach 1.5 Kontaktné
informacie spolo¢nosti Infraredx alebo 13.1 Informacie.

POZNAMKA: Informécie tykajlce sa bezpeénosti a klinickej vykonnosti
(SSCP) intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® s
k dispozicii na adrese https://infraredx.com/SSCP.

Po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych pomécok
(EUDAMED) najdete SSCP pre tuto zdravotnicku pomoécku na
adrese https://ec.europa.edu/tools/eudamed, kde je prepojena
so zakladnym UDI-DI pre Makoto® Intravaskularneho
zobrazovacieho systému: 0857595006 SNUEQ

Systém Makoto® je vybaveny funkciami navrhnutymi $pecialne pre bezpec¢nu prevadzku
pouzivatelmi. VSetok personal katétrového laboratéria sa musi oboznamit' s umiestenim
a prevadzkou nizSie uvedenych bezpecnostnych funkcii. Po€as zobrazovania su
pohyblivé komponenty Uplne izolované, takze pouzivatel nie je vystaveny mechanickym
rizikam.

Kazdy, kto pouziva systém Makoto® na akékolvek zakroky u fudi, musi dékladne
porozumiet désledkom takéhoto pouzitia. Americky institut ultrazvuku v medicine
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(American Institute of Ultrasound in Medicine — AIUM) vydal dokument s ndzvom
Bezpecnost lekarskeho ultrazvuku (Medical Ultrasound Safety (AIUM 2009)). ALARA je
skratka pre zasadu obozretného pouzivania diagnostického ultrazvuku ziskanim
diagnostickych informacii pri vystupnom vykone, ktory je tak nizky, ako je rozumne
dosiahnutelné. Ak chcete ziskat kopiu tohto dokumentu, obratte sa na Americky institut
ultrazvuku v medicine.

/N

VYSTRAHA

infrared):

A X NIPR0O COMPANY

IFU0163rR.sk (2025-03-11) 3-3



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®

Pouzivatel'ska prirucka

SYMBOL

VYSVETLENIE

Vystraha

Upozornenie

Pozrite si prevadzkovu prirucku

Pozrite si navod na pouzitie

=% Bl

Produkt spifia platné americké, eurépske a
kanadské normy podla hodnotenia
spoloc¢nosti TUV Rheinland.

100-120V ~50/60 Hz5 A
220 -240V ~50/60 Hz 3 A

Produkt funguje na napajaci zdroj, ktory
dodava nominalne 100 V AC, 120 V AC,
220 V AC alebo 240 V AC, 50/60 Hz.
Maximalny prud je 5 A pri 100 — 120 V AC,
3 Apri220 -240 V.

Vyrobca

Datum vyroby

HIES] =

Katalogove Cislo

(2]
=

Sériové &islo

IFU0163rR.sk (2025-03-11)
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LOT

Kod Sarze

MD

Zdravotnicka pomdcka

Datum spotreby

Hmotnost

EC |REP Autorizovany zastvupca v Eurépskom
spoloCenstve
CH |REP Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku

Dovozca

Ochranna zem (uzemnenie)

B
D
@

Priama kardiologicka aplikacia, odolné vo i
defibrilacii (aplikovana ¢ast typu CF)

MnozZstvo v baleni

@

Vnutorny priemer kompatibilného
vodiaceho katétra

IFU0163rR.sk (2025-03-11)
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VonkajSi priemer kompatibilného
vodiaceho drétu

& Otvor lasera

\:'U

|
zh

Chrante pred slneCnym ziarenim

Nepyrogénne

Udrzujte suché

Teplotny limit poCas prepravy

/ﬂ/ Obmedzenie teploty

Transit

% Obmedzenie vihkosti
LA

ﬂ Limit vihkosti poCas prepravy
o

Transit
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Predaj tejto pomd&cky a jej pouzitie je
obmedzené na lekara alebo na jeho predpis

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené

Opakovane nepouZivajte

®®® 7

Opakovane nesterilizujte

STERILE |EO

Sterilizované pomocou etylénoxidu.

@

Nehodnotené z hlfadiska bezpecnosti pri
pouZziti s magnetickou rezonanciou

M
m

ZnacCka CE oznacuje, Ze vyrobok je v sulade
s pravnymi predpismi Eurdpskej unie; €islo
oznacuje konkrétny notifikovany organ, ktory
vykonava posudzovanie zhody.

r4

INMETRO

Symbol INMETRO znamena, Ze vyrobok
spifia bezpe&nostné poziadavky na vstup na
brazilsky trh; Cislo OCP oznaduije certifikadny

organ produktu.

2

Kompatibilné s

-

Obmedzenie atmosférického tlaku

IFU0163rR.sk (2025-03-11)
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Konzola Makoto® alebo ovlada¢ Makoto® neobsahuju Ziadne Casti opravitelné
pouzivatefom. VSetky nastavenia sa vykonavaju vo vyrobe pred odoslanim zakaznikovi
alebo na pracovisku personalom spolocnosti Infraredx alebo poskytovatefom sluzieb.

Manipulacia alebo akykolvek pokus o upravu
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® povedie
k strate zaruky na produkt a mdze tiez viest k nespravnej
prevadzke systému.

UPOZORNENIE Nasledkom moZze byt zhorSenie vykonu systému alebo
zlyhanie produktu.

3.4 Optické bezpecénostné opatrenia

>

VYSTRAHA

>

VYSTRAHA

[>

VYSTRAHA

>

VYSTRAHA

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® obsahuije laserovy systém a je
klasifikovany ako ,laserovy produkt triedy 1M v sulade s normou Radiation
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Performance Ministerstva pre zdravie a sluzby pre fudi USA (DHHS) podla zakona
Radiation Control for Health and Safety Act z roku 1968 a normou IEC 60825-1,
Bezpecénost laserovych produktov.

Svetelna energia vyzarovana tymto systémom sa nachadza v neviditelnej blizkej
infradervenej oblasti elektromagnetického spektra pri vinovych dizkach medzi 1 a 2
mikrénmi. Nezabudnite na tuto skuto€nost pri prijimani bezpecnostnych opatreni, aby
sa zabranilo neumyselnej expozicii.

POZNAMKA:  Podcas pouzivania intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto® sa NEVYZADUJE pouzitie okuliarov na ochranu
pred laserom.

3.5 Elektrické bezpecnostné opatrenia

/N

VYSTRAHA

/N

VYSTRAHA

A Zdravotnicke elektrické pristroje vyzaduju osobitné
bezpe€nostné opatrenia v suvislosti s elektromagnetickou
UPOZORNENIE  kompatibilitou a musia sa instalovat podla informécii o

elektromagnetickej kompatibilite uvedenych v Priloha H:
Elektromagneticka zhoda.
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Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® neumiestriujte
do blizkosti inych zariadeni, pretoZze méze djst k

UPOZORNENIE elektromagnetickému ruseniu.

mozZe sa prerusit IVUS v realnom Case alebo skenovanie
spatného toku. Ak sa IVUS v realnom €ase alebo skenovanie

UPOZORNENIE spatného toku prerusi, skenovanie sa moze okamzZite
reStartovat.

i Ak je systém vystaveny elektrostatickému vyboju (ESD),

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® vyuZiva vo vnutri konzoly striedavé
napatie. Odpojenie konektora napéajacieho kabla systému Makoto® od elektrickej
zasuvky prerusi napajanie systému a spésobi nahle zastavenie vSetkych operacii.

Kazdu Cast’ vonkajSieho plasta smie odstranovat len vyskoleny a autorizovany technik.

Aby sa zniZzilo riziko urazu elektrickym pradom, nepripajajte pripojku vstupného napatia
systému k zariadeniu bez ochranného uzemnenia. Nepripajajte systém k zariadeniu
triedy 1.

Radiofrekvencné (RF) komunikacné zariadenie mdze ovplyvnit prevadzku
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®. Tento typ zariadenia by mal byt
umiestneny ¢o najdalej od systému Makoto®. VyZzarované alebo vedené RF emisie
mézu spdsobit’ skreslenie obrazu alebo iné artefakty na displeji IVUS.

Systém Makoto® nie je uréeny na pouzitie s
vysokofrekvenénymi (VF)/radiofrekvenénymi (RF)

UPOZORNENIE chirurgickymi zariadeniami.

A Vyzarované alebo vedené RF emisie mézu spdsobit
skreslenie obrazu alebo artefakty na displeji

UPOZORNENIE intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®.

Spolo¢nost' Infraredx odporuca pouzit’ neprerusSitelny zdroj napajania v akejkolfvek
prevadzke, kde mdze déjst’ k poklesom alebo preruseniam napatia.
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Systém Makoto® je uréeny na pripojenie cez sietovy kabel k chranenému

a bezpe¢nému nemocni¢nému informacnému systému. Ak je k intravaskularnemu
zobrazovaciemu systému Makoto® pripojeny sietovy kabel na prenos tdajov do
nemochi¢ného informacného systému, potom by sa mal pouzit tieneny ethernetovy
kabel Cat 5e (pozrite si €ast’ 3.9). Pouzitie nevyhovujuceho kabla moze spdsobit
zvySenie RF emisii alebo znizenie RF odolnosti.

3.6 Mechanické bezpecnostné opatrenia

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

VYSTRAHA

Pri beZznom pouziti je mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto® umiestnend v blizkosti nohy vySetrovacieho stola alebo napravo od monitorov
rontgenového systému. Ak sa mobilna konzola systému Makoto® dostane do kontaktu s
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pohyblivym zariadenim v katetrizaCnom laboratériu (vySetrovaci stél, C-rameno atd’.),
moZe vzniknut riziko prevratenia. Ak sa nachadzate v dosahu pohybu tohto zariadenia,
neaktivujte uzamykacie kolieska na konzole systému Makoto®.

Pri beZznom pouzivani mobilnej konzoly intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto® mozu byt ku konzole alebo z konzoly pripojené rézne kable. Uistite sa, Ze
kable lezia na podlahe, aby sa minimalizovalo riziko zakopnutia. Kdekolvek je to mozné,
vyhybajte sa polozZeniu kablov do oblasti v miestnosti, kde sa ¢asto chodi.

Ovladac systému Makoto® sa v priebehu zakroku, najma pri ziskavani tdajov, musi
umiestnit' na rovny povrch. Ked sa konzola presuva alebo sa ovlada¢ nepouZziva,
ovlada¢ Makoto® sa musi umiestnit do odkladacej vidlice.

3.7 Chemické a protipoziarne bezpec¢nostné opatrenia

/N

VYSTRAHA

S intravaskularnym zobrazovacim systémom Makoto® nie su spojené Ziadne zname
chemické alebo poZiarne rizika.

3.8 Bezpecnostné opatrenia suvisiace s katétrom a prislusenstvom

/N

VYSTRAHA
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VYSTRAHA

>

VYSTRAHA

>

VYSTRAHA

>

VYSTRAHA

>

VYSTRAHA
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/N

VYSTRAHA

/N

VYSTRAHA

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® vyZaruje blizke infraCervené laserové
Ziarenie z lasera umiestneného v konzole prostrednictvom ovladaca Makoto® a do
pripojeného katétra. Blizke infraCervené svetlo je pre ludské oko neviditelné. Pozeranie
sa alebo zaostrenie blizkeho infraterveného svetla cez rohovku a do sietnice moze
spodsobit’ poskodenie zraku.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® uréeny na pouzivanie len s
kompatibilnymi katétrami. Kompatibilné katétre su uvedené v €asti 16.1 Informacie o
systéme.

Pred pouZitim dékladne preskumaijte vSetky zariadenia, ktoré sa maju pouzit poCas
zakroku, aby sa zabezpecil spravny vykon. Katéter bol pred odoslanim skontrolovany

a sterilizovany pomocou plynného etylénoxidu (EtO). Pred pouzitim skontrolujte, &i katéter
a jeho balenie nie su poskodené alebo i nie je porusené tesnenie(-a) sterilného obalu.

A Zabalené katétre uchovavajte na chladnom, suchom mieste.
UPOZORNENIE

A Katéter nikdy NESKRUCAJTE ani ostro neohybajte (>45
stuprfiov). M6ze to spbsobit’ zlyhanie kabla.

UPOZORNENIE

infrared):

A X NIPR0O COMPANY

IFUO163rR.sk (2025-03-11) 3-14



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
Pouzivatel'ska prirucka

3.9 Sulad s bezpeénostnymi normami

Pouzitie neschvaleného prisluSsenstva moze spdsobit
nedodrzanie suladu intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto® s jednou alebo viacerymi normami

VYSTRAHA uvedenymi v tejto Casti prirucky.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® bol navrhnuty tak, aby vyhovoval v§etkym
prislusnym normam (IEC, ANSI, ISO, UL, atd.) pre bezpecné pouzivanie laserov,
ultrazvuku a elektrickych zariadeni v zdravotnickych zariadeniach.

Nasledujuce prislusenstvo bolo otestované ako kompatibilné s intravaskularnym
zobrazovacim systémom Makoto®. Integrovany datovy a video kabel (TVC-10PMC),
kabel DVI-D (PN2665), tlaciaren Bluetooth® (TVC-9BPK) a tieneny kabel Cat5e
(PN2690). Za ucelom objednavky sa obratte sa svojho obchodného zastupcu.

Konkrétne normy zahffiaju, ale nie su obmedzené na:

| Norma ‘ Opis
IEC 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1:
ANSI/AAMI ES60601-1 VSeobecné poziadavky na bezpecnost
Kanada: CAN/CSA 22.2 ¢. 60601-1 a zakladné vlastnosti

KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast’ 1-2:
VSeobecné poZiadavky na bezpecnost a
zakladné vlastnosti — Pridruzena norma:
Elektromagneticka kompatibilita —
Poziadavky a testy

IEC 60601-1-6 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast’ 1-6:

CAN/CSA 22.2 ¢. 60601-1-6 VSeobecné poziadavky na bezpecnost a
zakladné vlastnosti — Pridruzena norma:
Pouzitefnost

IEC 60601-2-37 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast
CAN/CSA 22.2 ¢. 60601-2-37 2-37: Osobitné poziadavky na zakladnu
KS C IEC 60601-2-37 bezpeclnost a zakladné vlastnosti

ultrazvukovych zdravotnickych
diagnostickych a monitorovacich
pristrojov

IEC 60825-1

infrared>:
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| Norma ‘ Opis ) |
CFR, hlava 21, ¢ast 1040.10 a 1040.11 Bezpecénost laserovych produktov — Cast
1: Klasifikacia a poZiadavky na pristroje

IEC 62304 Softvér zdravotnickych pristrojov — Procesy

CAN/CSA-CEI/IEC 62304 Zivotného cyklu softvéru

ISO 10555-1 Intravaskularne katétre — Sterilné a
jednorazoveé katétre — Cast’ 1: VSeobecné
poziadavky

ISO 10993 Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomdcok

ISO 11135 Sterilizacia zdravotnickych produktov —
Etylénoxid

IEC 62366 Zdravotnicke pomdcky — Uplatnenie

CAN/CSA-IEC 62366 stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke
pomacky

ISO 15223-1 Zdravotnicka pomdcka — Znacky

pouzivané na Stitkoch zdravotnickych
pomd&cok, oznaovanie a poskytovanie
informacii — Cast 1: VSeobecné
poziadavky.

infrared>:
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4 Popis systemu

/N

VYSTRAHA

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® zabezpecuje intravaskularne
zobrazovanie pomocou katétra a technolégii IVUS a NIRS. Systém pouZiva svetlo a
zvuk na charakteristiku intravaskularnych funkcii.

infrared):
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Zobrazovaci katéter
Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-
C195-42)

A

\ Ovladag

Makoto®

Konzola Makoto®
(mobilnd)

Infraredx Clarispro®

k : /_ HD-IVUS

Zobrazovaci katéter
(TVC-E195-42)

Obrazok 4-1: Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® a zobrazovaci katéter Dualpro® IVUS+NIRS (REF: TVC-C195-42) a
katéter Infraredx Clarispro® HD-IVUS (REF: TVC-E195-42).

Systém pozostava z troch hlavnych komponentov:

e mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®,
e ovladac¢ Makoto®,
e Katéter (pozri navod na pouzitie katétra):

Zobrazovaci katéter Dualpro® IVUS+NIRS

Zobrazovaci katéter DualproNIRS™ (nie je zobrazeny na obrazku 4 1)
Zobrazovaci katéter DualproPlus® IVUS+NIRS (nie je zobrazeny na
obrazku 4 1)

Katéter Infraredx Clarispro® HD-IVUS

Systém ma dva vedlajSie komponenty:

infrared):
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o sterilna bariéra oviada¢a Makoto® (v baleni s katétrom),

e Prislusenstvo na primovanie katétra (obsahuje plniace injekéné striekacky v baleni s
katétrom).

4.1 Mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto®

Mobilna konzola intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® (dalej
oznacovana ako konzola Makoto®) obsahuje mnohé z hlavnych komponentov systému.

Konzola Makoto® obsahuje napajaci modul, ktory distribuuje energiu do réznych éasti
systému. Napdjaci modul napaja displeje, centralnu procesorovu jednotku (CPU), laser
a ovlada¢ Makoto®.

CPU sa nachadza v konzole Makoto®. CPU spravuje, uklada a vykresluje udaje
zaznamenané pomocou ovladaca Makoto® a katétra. TaktieZ riadi funkciu grafickych
pouzivatelskych rozhrani poskytnutych pouzivatelovi. Systém obsahuje datovu
jednotku, ktora dokaze ulozit priblizne 1000 skenov. Udaje sa mdzu exportovat zo
systému na optické disky (DVD alebo Blu-Ray), disk USB alebo do lokality v sieti
pomocou ethernetového kabla.

Systém sa mozZe nakonfigurovat' na odoslanie udajov do sieti PACS.

NEODPORUCA sa, aby sa intravaskularny zobrazovaci

systém Makoto® pouzival ako miesto na trvalé ukladanie

udajov. Udaje skenovania sa musia archivovat na iné
UPOZORNENIE  médium a odstranit z pevného disku systému.

V konzole sa nachadza zdroj laserového svetla na vykonavanie NIRS. Svetlo sa dodava
pomocou optického kabla do ovladaca Makoto®, kde je poc¢as pouzivania pripojeny
katéter. Tato svetelna cesta umoznuje systému vytvorit chemogram alebo
pravdepodobnostni mapu lipidového jadra s vyznamnym plakom.

infrared>:
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Displej lekara

Displej pracovnej
stanice technika

Smerové
uzamykacie kolieska

Polohovacie
uzamykacie
kolieska

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

Konzola obsahuje dva displeje. Jeden displej, displej lekara, je po€as pouZivania
nasmerovany na sterilného operéatora. Druhy dotykovy displej, displej pracovnej stanice
technika, je poCas pouzivania nasmerovany na nesterilného technika alebo
presuvajuceho sa operatora. To umoznuje nesteriinému operatorovi anotovat' udaje,
¢im sa umozni neobmedzeny vyhlad na displej steriinému operatorovi.

Displej lekara je 21,5 palcovy monitor s rozliSenim 1080p FHD (1920 x 1080p). Disple;j
sa mdze naklonit a otacat tak, aby sa steriinému lekarovi poskytol optimalny uhol
pohladu.

Displej pracovnej stanice technika je 15,6 palcovy kapacitny dotykovy monitor s
rozliSenim 1080p FHD (1920 x 1080p). Displej sa mdze otocit, naklonit a sklopit' tak,
aby zaistil komfortny pozorovaci uhol.

infrared>:
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USB 3.0 Pouzivatel'ska prirucka

Opticka jednotka
Blu-Ray

Obrazok 4-3: Panel rozhrania na l'avej strane intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® (TVC-MC10) s
konektormi USB 3.0 a optickou jednotkou Blu-Ray.

PACS
Napaianie

Rontgen
Video vvstup

Obrazok 4-4: Panel rozhrania na pravej strane intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® (TVC-MC10) s tlaidlom
Napéajanie, video vystupom, PACS a konektorom na pripojenie réntgenu.

Konzola Makoto® je tiez nakonfigurovana na export farebného video signalu v rozliseni
1920 x 1080p (pomer stran 16:9) pomocou tieneného DVI-D video kabla. Exportované
video je mozné nakonfigurovat’ aj na rozliSenie 1600 x 1200 (pomer stran 4:3).

Okrem displeja pracovnej stanice technika mézu pouzivatelia komunikovat so
systémom pomocou dodanej mysSi. Tato myS sa nachadza pod displejom pracovnej
stanice technika.

Systém je vybaveny dvomi smerovymi uzamykacimi kolieskami na ulah&enie prepravy
a dvomi dalSimi uzamykacimi kolieskami na zaistenie alebo zaparkovanie systému.
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4.2 Grafické pouzivatel'ské rozhranie intravaskularneho

zobrazovacieho systému Makoto®
Funkcie intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® sa ovladaju
prostrednictvom softvérovych grafickych pouzivatelskych rozhrani: reZimu ziskavania
a rezimu prezerania.

\ 4

PrepinaC rezimu
Makoto®

A

Obrazok 4-5: Rezim ziskavania.

Obrazok 4-6: Rezim prezerania.

infraredy:
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4.2.1 Rezim ziskavania

ReZim ziskavania je prevadzkovy rezim, v ktorom intravaskularny zobrazovaci systém
Makoto® moZe zaznamenat nové Udaje. Pozostava zo $tyroch roznych faz: ,Setup”
(Nastavenie), ,Prime“ (Plnenie), ,Scan® (Skenovanie) a ,,Close“ (Ukon&enie). Pomocou
pruhu postupu sa operator méze jednoducho a rychlo pohybovat medzi fazami tak, aby
zodpovedali rychlosti zakroku.

Prepinac rezimu
Makoto®

Pruh postupu

Obréazok 4-7: Rezim ziskavania zobrazeny so zameranim na ovladaci prvok Pruh postupu zakroku na zmenu faz a ovladaci
prvok Prepinanie rezimu Makoto® na zmenu rezimov prevadzky. Aktivna je faza skenovania rezimu ziskavania a prepinaé
rezimu Makoto® na pristup do rezimu prezerania je deaktivovany.

Pruh postupu popisuje jednotlivé Stadia faz ziskavania udajov a poskytuje tiez ovladaci
prvok na zmenu faz. Tuknutim na rézne nazvy faz sa presuniete do pozadovanej fazy.

POZNAMKA: Fazy v reZime ziskavania nezavisia od poradia. Lubovolny
krok sa mdze presko it a nasledne sa k nemu mézete vratit,
ak je to nutné alebo ak vam to vyhovuje.

Tuknutim na ovladaci prvok Prepinaé rezimu Makoto® a ikonu Review (Prezeranie)

@l vstupite do prevadzkového reZimu prezerania. Toto sa d4 vykonat iba vtedy, ak
neprebieha ziadny zakrok. Pred zmenou rezimu je nutné ukoncCit akékol'vek aktivne
zakroky.

infrared>:
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4.2.1.1 Faza nastavenia
Faza nastavenia umoziuje operatorovi zadat' informacie o pacientovi a zakroku, aby sa

ulahcila archivacia a neskorsie vyhladanie v pripade prezerania.

Pri zadavani informacii o pacientoch je nutné postupovat
opatrne, aby sa zaistila presnost.

UPOZORNENIE

Obrazok 4-8: Faza nastavenia rezimu ziskavania.

POZNAMKA: Udaje skenovania sa mézu zaznamenavat pred dokon&enim
fazy nastavenia.

Zakrok a informacie o pacientovi sa mdézu nakonfigurovat manualne, vyberom z Gdajov
v systéme alebo zo zoznamu pracovnych modalit. Pouzitie poloautomatickych funkcii
dokon&ovania méze znizit chyby pri prepise a zlepSit presnost zadavania informacii.

POZNAMKA: Pouzitie poloautomatickych funkcii dokon€ovania méze znizit
chyby pri prepise a zlepSit presnost’ zadavania informacii.

POZNAMKA: Faza nastavenia nie je k dispozicii po€as aktivheho
skenovania.

PodrobnejSie informacie o nastaveni zakroku najdete v Casti 7.

infrared>:
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Pre podrobnejsie informacie o nastaveni pracovného zoznamu modalit si pozrite ¢ast
13.3

4.2.1.2 Faza plnenia

Sterilny katéter sa musi naplnit' v sulade s navodom na
pouzitie, ktory je suCastou balenia katétra.

VYSTRAHA
Pouzitie doplAujuceho usmernenia tykajuceho sa plnenia na
obrazovke nie je nahradou za Skolenie o prevadzke
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®.
VYSTRAHA

Faza plnenia poskytuje operatorovi usmernenie tykajlice sa procesu plnenia katétra
a pripojenia katétra k ovladacu Makoto®.

Obrazok 4-9. Faza plnenia rezimu ziskavania.

POZNAMKA:  Stlagenim tlagidla Mark (Oznadit) na ovladag&i Makoto®, ,
prejdete na dalSiu fazu.

infraredy:
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POZNAMKA: Faza plnenia nie je k dispozicii po€as aktivneho skenovania.

PodrobnejSie informacie o pripojeni katétra najdete v Casti 8 a podrobnejsie informacie
o plneni v navode na pouzitie prilozenom ku katétru.

4.2.1.3 Faza skenovania

Faza skenovania zakroku umozniuje operatorovi zaznamenat udaje skenovania IVUS
a NIRS pocas aktualneho zakroku. Operator moze pocas aktualneho zakroku, pokial
neprebieha aktivne zobrazovanie, opatovne prehrat, prezerat, odstranovat, merat,
pridavat poznamky a menit' rychlost dalSieho spatného toku.

Tato faza zahffia mnoho zobrazeni komplexnych udajov zobrazovania vratane
chemogram, chemogram na urovni bloku, prstenca chemogram, prie€nych
a pozdiznych zobrazeni IVUS.

Tieto dva subory informacii, NIRS a IVUS, zaznamenané intravaskularnym
zobrazovacim systémom Makoto® sa zapiSu a mézu sa zobrazit pomocou
synchronizovaného prehravania.w

Prstenec
chemogram
Chemogram
Blok
chemogram
Chemogram na
urovni bloku
Pozdizne
Prieéne zobrazenie
zobrazenie IVUS
IVUS

Obrazok 4-10: Faza skenovania rezimu ziskavania s hlavnymi zobrazeniami vyznaéenych obrazovych informacii.

infraredy:
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POZNAMKA: Pri pouZiti s katétrom Infraredx Clarispro™ HD-IVUS sa
nezobrazi ziadny chemogram ani udaje NIRS

Faza skenovania tiez poskytuje pristup k funkciam poznamok a merania, ktoré su k
dispozicii poCas aktivnheho zakroku. Skeny sa mézu premenovat, méze sa k nim pridat
poznamka a mézu mat oznacené jednotlivé snimky pre lahké vyhladavanie pre pripad
prezerania. M6zu sa tiez vykonat’ merania snimok.

Meranie
snimky
Poznamka
k snimke Ovladanie
vyberu hrubej
snimky
Oznagdit’
Ovléadaci prvok
. merania
snimka dizkv/oblast
obrazovky
Ovladanie Ovléovlani.e
prehravania oznacenia
nahladu
Ovladanie
vyberu jemnej
snimky

Obrazok 4-11: Faza skenovania rezimu ziskavania s vyznaéenymi ovladacimi prvkami.

Podrobnejsie informacie o ziskani skenu, navigacii a merani najdete v ¢asti 9 a 10.

4.2.1.4 Fdza ukoncenia
Faza ukoncCenia zakroku umoziuje operatorovi prezriet suhrn udajov ziskanych pocas

zakroku pred ich archivaciou v systéme.

Pred vypnutim systému je dolezité dokon it fazu ukoncenia pre kazdy zakrok.

infraredy:
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4-12: Faza ukoncenia rezimu ziskavania.

POZNAMKA:  Zacatie nového ziskavania z ovladata Makoto® automaticky
vrati rezim ziskavania spat do fazy skenovania.

POZNAMKA: Na dokoncenie fazy ukoncenia musite zadat minimalne
pozadované informacie o pacientovi a postupe na obrazovke
vo faze nastavenia.

POZNAMKA Fazy, ktoré neboli ukonéené pred vypnutim systému alebo
vypojenim z prudu, su dostupné v rezime prezerania. Faza
sa mbze obnovit a potom sa méze ukoncit a archivovat.

PodrobnejSie informacie o ukonceni zakroku najdete v Casti 11.

4.2.2 Rezim prezerania

ReZim prezerania pozostava z dvoch faz. Su to fazy vyberu a zobrazenia. Tieto fazy
umoznia pouZzivateflovi vyber zakroku a nasledne zobrazenie alebo export pre neskorsie
zobrazenie.

infraredy:
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Pruh postupu Prepinac rezimu
Makoto®

ey }&

’ . Scan Time | Scan Name Scan Type A'cnuv Sutus

Pullback

4-13: Rezim prezerania so zvyraznenymi ovladacimi prvkami Pruh postupu a Prepinaé rezimu Makoto®.

Tuknutim na ovladaci prvok Prepinaé rezimu Makoto® a ikonu Scan (Skenovanie) E
vstupite do prevadzkového rezimu ziskavania. Toto mézete vykonat kedykolvek vo faze
vyberu rezimu prezerania.

4.2.2.1 Faza vyberu
Faza vyberu umoznuje operatorovi vyhladat a vybrat’ predtym ulozené zakroky na ucely
zobrazenia, upravy, odstranenia, tlaCe alebo archivacie na iné médium.

[ ]

.

: Zobrazit
Vyber skenu "

-

- Vyber ozna&enia

n

L]
, ) - Export a

Vyber zakroku : archivacia

N

L 3

]

- Import

1]

B

Historia skenu

4-14: Faza vyberu rezimu prezerania.

Pocas tejto fazy sa mbzu vybrat’ spravne naformatované udaje z iného média na import
do intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®.
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PodrobnejSie informacie o funkciach vyberu, exportu a importu najdete v Casti 12.

4.2.2.2 Fdza zobrazenia
Faza zobrazenia poskytuje mnoho rovnakych ovladacich prvkov ako faza skenovania

rezimu ziskavania. V tejto faze mdzete udaje prezerat, analyzovat, pridat k nim
poznamku a odstranit’ ich pomocou znamych ovladacich prvkov tak, ako je to opisané

v Gasti 10.

4-15: Faza zobrazenia rezimu prezerania.

POZNAMKA: Udaje z jedného zakroku je mozné zobrazit' naraz.

Tuknutim na ovladaci prvok Prepinaé rezimu Makoto® a ikonu Review (Prezeranie)

Ml sa vratite do fazy vyberu rezimu prezerania.

infrared>:
A W NIPR0 COMPANY
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4.3 Ovladaé Makoto®

Ovladac¢ Makoto® (zobrazeny nizsie) je rozhranie medzi katétrom a konzolou Makoto®.
Rukovat katétra sa vlozi do zasuvky na prednej strane ovladaca a nasledne sa otoci,
aby sa dokondili fyzické, optické a elektrické spojenia. Tieto spojenia umozniuju jednotke
sucasne ovladat vnutorné zobrazovacie jadro a stabilizovat vonkajsi plast katétra.
Rezim spatného toku ovliadaca Makoto® umozriuje automatické otacanie rychlostou
priblizne 1800 ot./min a pozdizny pohyb od distalnej k proximalnej &asti rychlostou 0,5,
1,0 a 2,0 mm/s. Zobrazovacie jadro katétra moze vykonavat' suvisly automaticky spatny
tok v smere od distalnej k proximalnej asti s celkovou diZzkou 150 mm.

Systém Makoto® je vybaveny prijimac¢om RFID, ktory je navrhnuty tak, aby
spolupracoval s vysielaémi RFID v kompatibilnej rukovati katétra na identifikaciu modelu
katétra, nastavenie displeja a ufah€enie dalSich pracovnych postupov pouzivatela.

4.3.1 Ukazovatele

Obrazok 4-16 Ovladaé Makoto®.

Ovladac¢ Makoto® je vybaveny LCD obrazovkou, ktora pouzivatelovi poskytuje spravy o
stave a grafiku.

infrared):
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Obréazok 4-17. Indikatory LCD obrazovky controller Makoto® pri akvizicii IVUS v rezime Live v polohe READY s pripojenym
katétrom podporujicim IVUS+NIRS (hore), v necinnosti s katétrom podporujicim iba HD-IVUS pripojenym v polohe READY
(uprostred) a pocas automatickej akvizicie pullback s katétrom podporujucim IVUS+NIRS (dole).

Ovladac identifikuje pre pouzivatela dve délezité prevadzkové polohy: polohu READY
(PRIPRAVENE) a polohu 0,0 mm.

READY (PRIPRAVENE) Tato poloha predstavuje najdistalnejsiu polohu, ktoru
moZe dosiahnut zasuvka ovladaca Makoto®. Tato
poloha oznacuje miesto, kde je ovladac pripraveny na
to, aby pouzivatel spravne vlozil (pripojil) alebo vybral
(odpojil) katéter alebo zacal zobrazovanie. Je to tiez
poloha, v ktorej je prenosové okno pripojeného katétra
najodolnejSie voci skruteniu spdsobenému posunutim,

infraredy:
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a v ktorej je pripravené na sledovanie pomocou
vodiaceho drotu.

Ikona polohy
/_ READY

(PRIPRAVENE)

Obrézok 4-18. Ked' je ovladaé Makoto® v polohe READY (PRIPRAVENE), na'pravej strane displeja konzoly Makoto® sa
zobrazi ikona READY (PRIPRAVENE).

,0,0 mm"* Tato poloha je zaCiatoCnym miestom nepretrzitého
nepreruseného zobrazovania poc€as spatného toku alebo
posuvania skenu IVUS v realnom ¢ase. Poloha ,0,0 mm* sa
nachadza priblizne 5 mm proximalne od polohy READY
(PRIPRAVENE). Prieéne zobrazenia IVUS nie su k dispozicii na
prezeranie alebo zaznamenavanie v polohach medzi polohou
READY (PRIPRAVENE) a 0,0 mm.

Ako je zobrazené na Obrazok 4-17, LCD obrazovka ovladac¢a Makoto® sa pouziva na
oznamovanie ddlezitych informacii o stave zo snimacov, prevadzkovych rezimov a
stavu.

3 4 , . .
Typ katétra Tento symbol, . sa zobrazi na oznacenie, Ze katéter

[ )
IVUS+NIRS bol pripojeny k oviadacu. Tento symbol (&,
sa zobrazi na oznacenie, Ze k ovladacu bol pripojeny
katéter HD-IVUS.

Rezim ziskavania Tento ukazovatel sa zobrazi ako text ,LIVE* (AKTIVNY),
LAUTO* (AUTOMATICKY) alebo ako prazdne miesto
a oznacuje aktualny rezim ziskavania obrazu systému.

Rychlost’ pohybu Tento ukazovatel oznamuje aktualnu rychlost’ posuvania,
ked prebieha ziskavanie obrazu. Ak neprebieha zZiadne
ziskavanie obrazu, rychlost pohybu oznami nastavenie

infraredy:
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Relativha poloha
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ovladacieho prvku Rychlost dalSieho spatného toku
(pozrite si Cast’ 9.2.1).

Ked sa na displeji zobrazi sprava ,READY*
(PRIPRAVENE), znamena to, Ze systém je v polohe
READY (PRIPRAVENE) alebo v najdistalnej$ej polohe,
ktoru pouzivatel méze dosiahnut pomocou ovladaca
Makoto®

Rozsah nepretrzitého snimania obrazu 0,0 az 150,0 mm
je uvedeny na ovladaci s ohrani¢enim na 50,0 mm a
100,0 mm.

Ked sa ovlada¢ Makoto® presunie proximalne z polohy
READY (PRIPRAVENE), aktuélna poloha zobrazovacieho
hrotu je znazornena vertikalnou Ciarou na relativnej
stupnici.

P

Obrazok 4-19 Ukazovatel relativnej polohy pocas neaktivneho zobrazovania (horny obrazok), IVUS v realnom case
(stredny obrazok) a spatného toku (spodny obrazok).

Poloha/Vzdialenost

Zaznamenavanie

Zaznamenany rozsah

IFUO163rR.sk (2025-03-11)

Pri zobrazovani IVUS v realnom ¢ase alebo spatného
toku je zobrazena vzdialenost od zaCiatku zobrazovania
alebo od posledného miesta znacky v milimetroch. Pokial
snimok nie je, zobrazuje sa aktualna poloha
zobrazovacieho hrotu.

Ukazovatel zaznamenavania sa zobrazi vtedy, ked
systém zaznamenava obrazy zobrazené operatorovi.

Rozsah zaznamu aktualneho IVUS v realnom Case alebo
automatického ziskavania spatného toku je vyjadreny

infraredy:
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plnym obdiZnikom. PreloZené ziskavanie IVUS v redlnom
Case sa zobrazi na bielo a automatické ziskavanie
spatného toku sa zobrazi na zeleno, plna ¢ast oznacuje
zaznamenany rozsah od posledného oznacenia.

Obréazok 4-20. Zaznamenany rozsah pocas aktualneho ziskavania udajov: IVUS v realnom €ase s aktualnou poziciou
rovnakou ako pociato¢na poloha (hore), Zaznamenany IVUS v realnom ¢ase s aktualnou poziciou proximalne k
poslednému stlaéeniu znacky (stredna-horna), automaticky spatny tok bez znaciek (stredna-dolnéd), automaticky spéatny
tok s plnou ¢iarou oznac€ujucou zaznamenany rozsah od poslednej znacky (dole).

LOAD (VLOZIT) Tato sprava oznaduje, ze je ovladaé Makoto® v polohe
READY (PRIPRAVENE) a do zasuvky sa méze viozit
katéter.

Obréazok 4-21 LCD obrazovka ovladaéa Makoto® zobrazujtca stav LOAD (VLOZIT).

TURN (OTOCIT) Téato sprava oznaduje, ze ovladaé Makoto® zistil netplné
pripojenie rukovate katétra.

infrared
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Obrazok 4-22 LCD obrazovka ovladaéa Makoto® zobrazujuca pokyn na otoéenie rukovate katétra.

WAIT (CAKAT) Ovlada& Makoto® &aka na inicializaciu konzoly Makoto® a
softvérového pouzivatelského rozhrania.

oWAIT

Obrazok 4-23 LCD obrazovka systému Makoto® zobrazujuca stav ¢akania na uplné spustenie systému.

V pripade ignorovania varovani na displeji méze dojst’ k
nebezpenym situaciam vratane poranenia pacienta alebo

obsluhy.
VAROVANIE
SEE DISPLAY Ovladac¢ Makoto® zistil chybu alebo poruchovy stav. Tato
(POZRITE SI sprava dava pokyn operatorovi, aby si precital
DISPLEJ) podrobnejSie pokyny na displejoch intravaskularneho

zobrazovacieho systému Makoto®.

infrared
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A\SEE

DISPLAY

2N

Obrazok 4-24 Chybova sprava ovladaéa Makoto® (vliavo) a sprava o internej chybe (vpravo). V obidvoch pripadoch by mal
pouzivatel konzultovat’ monitor systému, aby ziskal pokyny o chybe alebo zavade a o d'alSich krokoch.

POZNAMKA: Ak sa sprava ,See display” (Pozrite si displej) opakovane zobrazi po
dodrzani pokynov na obrazovke, obratte sa svojho miestneho
poskytovatela sluzieb alebo zakaznicky servis spolo¢nosti Infraredx.

Ak zobrazovaci systém Makoto® monitoruje interakcie systému pocas obdobia
necinnosti. Ak je splneny Casovy limit neCinnosti a podmienky, ovladac prejde do
usporného rezimu. Systém neprejde do usporného rezimu, ak prebieha procedura
alebo ak je k systému pripojeny katéter. Prihlasenie pouzivatefa spésobi ukoncenie
usporného rezimu systému.

POZNAMKA: Pouzivatelia s opravnenim spravcu mézu upravit ¢as neéinnosti, pozri
Cast 13.8 Systém nastavenia.

infraredy:
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4.3.2 Ovlédacie prvky ziskavania

A\

VAROVANIE

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

infrared):
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Navrat do
polohy REAL
(PRIPRAVE

Distalne rychla

Obréazok 4-25 Ovladaé Makoto® s funkénymi tlaéidlami, k dispozicii dva modely (horny a dolny).

Ovladac¢ Makoto® je vybaveny jednoduchymi tlacidlami, ktoré umoznuju pouzivatelovi
ovladat pohyb systému a ziskavanie udajov.

Navrat do polohy READY (PRIPRAVENE) Toto tladidlo automaticky presunie
zobrazovacie jadro katétra z jeho aktualnej polohy do
najdistalnejSej alebo PRIPRAVENEJ polohy. Tato poloha
jadra je potrebna pred pohybom katétra v tele pacienta alebo
pred pripojenim/odpojenim katétra.

STOP Toto tladidlo zastavi pohyb ovladaca Makoto® a zastavi
akykolvek prebiehajuci zber udajov.

infrared):
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Toto tlacidlo spusti automatické otoCenie a automaticky
spatny tok pripojeného katétra. Rychlost otacania je
nastavena priblizne na 1800 ot./min, ale rychlost spatného
toku bude zodpovedat rychlosti zvolenej na konzole Makoto®
(0,5, 1,0 alebo 2,0 mm/s).

Z polohy READY (PRIPRAVENE): Stlagenim a uvolnenim
tlacidla spatného toku sa zobrazovacie jadro presunie do
polohy ,0,0 mm* a spusti IVUS v realnom Case, aby sa
umoznilo zobrazenie ukazky skenu pociatoCnej
zobrazovacej polohy. Opatovnym stla¢enim tlacidla
spatného toku spustite skenovanie. Stlatenim a podrzanim
tlagidla spatného toku v polohe READY (PRIPRAVENE)
preskocCite ukazku a zaCnete automaticky pohyb a
zaznamenavanie. Tlacidlo sa m6ze uvolnit vtedy, ked sa na
displeji zobrazi sprava ,AUTO", ¢o znamena, Ze zacalo
automatické zobrazovanie.

Z polohy 20,0 mm: Stlaéenim a uvolnenim tlacidla spatného
toku sa spusti okamzity pohyb a zaznamenanie skenovania.

Tlac¢idlo Spatny tok, , sa mdze stladit, ked je ovladac
Makoto® nehybny alebo pocas otacania v priebehu
ziskavania IVUS v redlnom Case.

IVUS v realnom Case/zaznamenavanie Prvym stlaCenim tohto tlacidla spustite

Oznadit

IFU0163rR.sk (2025-03-11)

automatické otaanie zobrazovacieho jadra katétra (bez
spatného toku). Na displeji konzoly Makoto® sa zobrazi
aktualne prie¢ne zobrazenie IVUS.

Dalsim stlagenim tlagidla IVUS v realnom éase, E
zapnete a vypnete zaznamenavanie prebiehajuceho
ziskavania IVUS v realnom Case. Toto nezastavi otaCanie
zobrazovacieho jadra katétra.

Toto tla€idlo oznaci snimku alebo polohu v ramci skenu pre
neskorSie pouzitie alebo prezretie.

infrared>:

A W NIPR0 COMPANY

4-24



Distalne rychlo

Distalne pomaly

Proximalne pomaly

Proximéalne rychlo

POZNAMKA:
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Pocas snimania obrazka toto tlacidlo vynuluje zobrazenie
ovladacCa. Vzdialenost zobrazena ovladacom sa bude merat’
od miesta posledného stlaenia znacky.

V priebehu nezaznamenavaného IVUS v realnom Case toto
tlaCidlo zaznamena jednu snimku IVUS.

PocCas fazy plnenia rezimu ziskavania toto tlacidlo posunie
systém do fazy skenovania.

Stlacenim a podrzanim tohto tlacidla posuniete zobrazovacie
jadro katétra distalne rychlostou 10 mm/s.

Stladenim a uvolnenim tohto tlacidla sa zobrazovacie
jadro katétra posunie distalnym smerom s fixnym krokom
0,5 mm.

Stlacenim a podrzanim tohto tlacidla posuniete zobrazovacie
jadro katétra distalne rychlostou 2 mm/s.

Stlacdenim a uvolnenim tohto tlacidla sa zobrazovacie
jadro katétra posunie distalnym smerom s fixnym krokom
0,1 mm.

Stlacenim a podrzanim tohto tlacidla posuniete zobrazovacie
jadro katétra proximalne rychlostou 2 mm/s.

Stlacenim a uvolnenim tohto tlacidla sa zobrazovacie jadro
katétra posunie proximalnym smerom s fixnym krokom
0,1 mm.

StlaCenim a podrzanim tohto tlacidla posuniete zobrazovacie
jadro katétra proximalne rychlostou 10 mm/s.

Stlacenim a uvolnenim tohto tlacidla sa zobrazovacie jadro
katétra posunie proximalnym smerom s fixnym krokom
0,5 mm.

Funkcie ovladaga navrat do stavu READY, Live IVUS a Pullback su
pristupné z konzoly Makoto® povolenim funkcii dialkového
ovladania, pozri Cast’ 13.8.7 Povolenie dialkového ovladania.

infrared>:
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4.4 Kompatibilné zobrazovacie katétre

Kompatibilné zobrazovacie katétre su balené samostatne a su sterilizované na jedno
pouzitie. PodrobnejSie informacie o katétri a jeho spravnej priprave na pouzitie najdete
v nhavode na pouzitie, ktory je su€astou balenia katétra.

4.5 Blizka infracervena spektroskopia (NIRS)

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® je navrhnuty na identifik&ciu zaujimavych
plakov obsahujucich lipidoveé jadro prostrednictvom krvi v koronéarnych tepnéch bijuceho
srdca prostrednictvom zobrazovacich katétrov Dualpro® IVUS+NIRS, DualproNIRS™ a
DualproPlus® IVUS+NIRS. Systém pouziva blizku infracervenu spektroskopiu (NIRS)
na identifikaciu chemického zlozenia steny artérie ako pomocku pre intervenéného
kardiologa pri hodnoteni koronarnych plakov. Zakladom tejto zobrazovacej schopnosti
je princip difuznej reflexnej spektroskopie, ktory je osved€eny a pouzivany v mnohych
vednych odboroch.

StruCne povedané, dopadajuce svetlo NIR sa rozptyli a je absorbované tkanivom,
zhromazdené svetlo obsahuje informacie o zloZeni tkaniva na zaklade jeho
rozptylovych a absorpcnych viastnosti. Tieto rozptylové a absorpcné vlastnosti sa riadia
chemickym zlozenim a morfoldgiou tkaniva.

4.5.1 Chemogram

Po spatnom tahu zobrazovacieho jadra katétra Dualpro® IVUS+NIRS, DualproNIRS™ a
DualproPlus® IVUS+NIRS cez tepnu softvér systému zobrazi grafické znazornenie vo
forme mapy, ktord oznacuje pravdepodobnost’ pritomnosti lipidového jadra
obsahujuceho plaky zaujmu (LCP). Tato mapa sa nazyva chemogram. Poskytuje obraz
artérie, ktory zobrazuje pravdepodobnost’ najdenia vyznamného plaku lipidového jadra
na urcitom mieste skenovania. Vysoka pravdepodobnost je zobrazena ako Zlta farba a
znizujuca sa pravdepodobnost’ hladko prechadza do Cervenej farby.

4.5.2 Citanie zobrazenia chemogram

Pocas ziskavania udajov v realnom ¢ase mapa detekcie vodiaceho drbtu identifikuje
umiestnenie artefaktu, ktory vytvara vodiaci drét, a pomaha lekarovi identifikovat
obrazové artefakty v udajoch spektroskopie. Po dokonceni skenu spatného toku
zobrazuje monitor intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® dve
pseudofarebné mapy artérie. Tieto mapy su chemogram a chemogram na urovni bloku.

infrared>:
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Chemogram a chemogram na urovni bloku oznacuju oblasti koronarnej artérie, ktoré
pravdepodobne obsahuju lipidové jadro s vyznamnymi plakmi.

PozdiZne zobrazenia na displeji predstavuju sken smerom sprava dolava (distalne az
proximalne). Os x predstavuje vzdialenost spatného toku v milimetroch od distalneho
konca prenosového okna katétra. Os y na chemogram a mape detekcie vodiaceho
drétu zodpoveda relativnej uhlovej polohe prvkov steny cievy v stuprioch (pociato¢na
uhlova poloha vo vztahu k stene je fubovolna). Cast skenu vo vnutri vodiaceho katétra
moZe byt zobrazena Sedou farbou na proximalnych koncoch chemogram a chemogram
na urovni bloku, ak systém zisti, Ze skenovanie vstupilo do vodiaceho katétra.

Chemogram je sfarbeny v rozsahu od &ervenej po Zltu, o znamena nizku az vysoku
pravdepodobnost lipidu. ZIt4 farba sa pouzivatelovi zobrazi, ked pravdepodobnost
lipidov prekroci 0,6 v ktoromkolvek bode zobrazenia. Na chemogram sa zobrazi
polopriehladna Cierna vrstva v oblastiach, kde detekény algoritmus LCP stanovi slaby
signal alebo iné rusenie.

Na monitore systému sa nalavo od chemogram zobrazia vysledky indexu lipidovej
naloze jadra (LCBI). LCBI je pomer pozitivhych hodnét pravdepodobnosti lipidov (>0,6)
k celkovym platnym hodnotam pravdepodobnosti vo vybranom rozsahu chemogram na
stupnici od 0 do 1000 (nizka az vysoka lipidova naloz jadra) v definovanom segmente.
V Studiach (pozrite si Cast 17.2, prilohu B) s histologicky stanovenymi pitevnymi
vzorkami sa zistilo, ze LCBI koreluje s pritomnostou a objemom fibroateromu v artérii.

Lokalita max.

LCBI LCBI
Max. LCBI \/ybrané
oblast pre
LCBI

4-26: Regionélny a maximélny LCBI pre vybrany region su zobrazené nalavo od chemogram.

Softvér zobrazi maximalny LCBI okna s pevnou dizkou (predvolene 4 mm) v ramci
segmentu a zobrazi umiestnenie v ramci oblasti.
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LCBI Index zatazenia lipidového jadra vypocitany pre kazdé
stiahnutie vykonané pomocou schopného katétra a v rdmci
oblasti zaujmu definovanych pouzivatelom.

Max. LCBI Index lipidovej nalozZe jadra vypocitany v Specifikovanej Sirke
v ramci celého spatného toku alebo pouzivatelom
Specifikovanej oblasti skenovania. Maximalna zistena
hodnota sa zobrazi pouzivatelovi.

Chemogram na Grovni bloku, ktory dopifia chemogram, sa zobrazuje v strede
pozdizneho zobrazenia IVUS a je bez rozmeru v smere y. Blok chemogram savisiaci

s aktualne zobrazenym snimkou sa zobrazi v strede prieCneho zobrazenia IVUS.
Chemogram na urovni bloku je rozdeleny do blokov so Sirkou 2 mm a sumarizuje vSetky
platné predpovedané vysledky v ramci prislusného segmentu chemogram. Chemogram
pravdepodobnost’ ZIta, ZItohned4a, oranzova a Cervena. Ak pocet pixelov v ramci bloku
na chemogram, ktory je ovplyvneny rusenim alebo slabym signalom, prekracuje 25 %,
farba bloku je Cierna.

POZNAMKA: Ak percentualny podiel spektier, ktoré su prili§ slabé na to, aby prispeli
k vytvoreniu chemogramu, presiahne hodnotu 12 %, nevytvori sa
Ziadny chemogram.

4.6 Intravaskularny ultrazvuk

Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® je uréeny na identifikaciu limenu a cievnej
steny prostrednictvom krvi v cievach tela, s vynimkou mozgovych ciev, prostrednictvom
snimacieho zobrazovacieho katétra. Systém vyuziva ultrazvuk na posudenie hranic
lumina a cievnej steny tepny a pomaha lekarovi pri posudzovani aterosklerotickych
platov. Ultrazvuk dokaZze identifikovat aj dalSie charakteristiky cievy, ako su
implantované stenty a aterosklerotické platy, napriklad kalcifikaciu.

Tieto informacie sa vyhodnocuju odosielanim zvukovych impulzov do steny cievy zo
zobrazovacieho hrotu katétra a prijimanim odrazu. Morfologické prvky artérie absorbuju
a odrazaju zvuk réznym spbésobom. Tieto signaly sa nasledne zobrazia na obrazovke
na interpretaciu.

Pomocou angiografickych zobrazeni je mozné vyhodnotit’ progresiu Iézie porovnanim
dvoch priemerov v oblasti zaujmu. Tieto priemery sa zvyCajne vyberaju z referencného
miesta a miesta s minimalnym priemerom Ilumenu v ramci cielovej oblasti. ZuZenie tohto
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priemeru sa oznacuje ako stendza priemeru. PouZitie angiogramu na vyhodnotenie
priemerov v jednej projekcii moze sposobit’ problémy pri vyhodnocovani lézii alebo
cielovych oblasti s neobvyklymi lamenmi. IVUS umoznuje lepSie vyhodnotenie [lumenu
vratane neobvyklych [limenov.

Porovnanie oblasti lumenu mé&ze tiez poskytnut’ daldi spdsob vyhodnotenia progresie
lézie. Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® porovna dve oblasti na r6znych
miestach, aby vyhodnotil zazZenie plochy lumenu (AS).

AS% = (Oblast’max - Oblast’min)/0b|ast’max
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5 Skladovanie, presun a umiestnenie intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto®

5.1 Presun intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® je vybaveny dvomi uzamykacimi
kolieskami v zadnej Casti systému a dvomi smerovymi uzamykacimi kolieskami v
prednej Casti systému.

Smerové
uzamykacie
kolieska
Polohovacie
uzamykacie
kolieska

Obréazok 5-1. Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®.

Ak chcete systém presunut, otoCit alebo nim manévrovat' v uzavretych priestoroch,
posunutim pacok na kolieskach do hornej polohy uvolnite zamky na vSetkych
kolieskach.

POZNAMKA: Aktivaciou smerovych uzamykacich koliesok v prednej Casti
systému ulahcCite presun na vacsie vzdialenosti.
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POZNAMKA: Pocas presunu umiestnite monitory do suladu s telom
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®, aby sa
zvysila viditefnost.

5.2 Umiestnenie za u¢elom pouzivania

Operator mobilnej konzoly intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto® sa NESMIE nachadzat medzi systémom a
inym pohyblivym zariadenim v katetrizacnom laboratoriu.

VYSTRAHA
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® SO zapojenymi
uzamykacimi kolieskami NEUMIESTNUJTE pri beznom
pouzivani do normalneho dosahu pohybu &asti réntgenového
VYSTRAHA systému alebo inych zariadeni v katetrizaénom laboratériu.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® sa za ic¢elom pouZivania umiestni do
blizkosti nohy stola na lekarske zakroky alebo na stranu stola na lekarske zakroky,
ktora je vzdialenejSia od lekara, napravo od radu monitorov rontgenového systému.

Ked sa dosiahne pozadovana poloha systému, zapojte polohovacie uzamykacie
kolieska systému.

NEMENTE polohu intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto® spdsobom, ktory by branil pristupu k

elektrickej zasuvke.
UPOZORNENIE

POZNAMKA:  Nastavte polohu displeja lekara intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto®, aby sa pocas pouzivania
zaistila optimalna viditelnost.

POZNAMKA:  Aby sa zabranilo nahodnému pohybu konzoly Makoto®,
zapojte polohovacie uzamykacie kolieska umiestnené na
zadnej strane konzoly.
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5.3 Uskladnenie medzi pouzivaniami

Tieto pokyny NIE SU ur&ené pre dlhodobé uskladnenie
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®. Ak

UPOZORNENIE chcete ziskat usmernenia tykajuce sa pripravy systému na

dihodobé uskladnenie, obratte sa na oddelenie zakaznickeho
servisu spolo¢nosti Infraredx alebo na svojho miestneho
poskytovatela sluzieb.

Ked sa intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® nepouziva, musi sa
nakonfigurovat tak, aby sa zniZilo riziko poSkodenia systému.

1.

4.
5.

Ovlada¢ Makoto® bezpecne umiestnite do drziaka

v zadnej Casti systému.

Kabel ovladata Makoto® uhladne skrutte a zaveste ho
na horny hak v zadnej €asti systému.

Napajaci kabel uhfadne skrutte a zaveste ho na spodny
hak v zadnej Casti systému.

Zapojte uzamykacie kolieska v zadnej €asti systému.
Otocte monitory tak, aby boli v sulade s telom systému.

Okrem vysSie uvedenych krokov vyberte lahko pristupné miesto uskladnenia, ktoré sa
nachadza v oblasti, kde sa ¢asto nechodi, kde sa minimalizuje riziko narazu do inych
pohyblivych zariadeni (postele, nemocniéné voziky atd’.). Oblast musi spinat
environmentalne a fyzické poziadavky uvedené v Casti 16 tejto prirucky.
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6 Spustenie intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto®

6.1 Zapnutie

/N

VYSTRAHA

1. Vyberte napajaci kabel zo zadnej €asti systému. Pridrzte zastrcku a nechajte
zvysSok kabla lezat’ na podlahe.

2. Zapojte systém do lahko pristupnej, uzemnenej elektrickej zasuvky.
Tlagidlo
napajania

Obrazok 6-1: Boény panel intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® so zvyraznenym tlagidlom napajania.

3. Zapnite systém stlaCenim a uvolnenim tlacidla umiestneného na bocCnej strane
konzoly. Touto ¢innostou sa zaéne napajat konzola systému Makoto® a ovladac
Makoto®.

Po zapnuti systému a nacitani softvéru sa obsluhe zobrazi prihlasovacia obrazovka
Makoto®.
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A Ak zastrCka napajacieho kabla, ktora je vhodna pre oblast
pouzitia, neobsahuje uzemnenie, pripojte uzemnovaci kabel
UPOZORNENIE  ku koliku ekvipotencialneho uzemnenia, ktory sa nachadza

v spodnej Casti na zadnej strane intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto®.

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

A Pocas sekvencie spustenia systému sa automaticky otoCi

konektor pripojenia katétra ovladaca Makoto®. Ak sa pocas

UPOZORNENIE  spustenia systému pripoji katéter, uistite sa, Ze sa katéter
vytiahol z pacienta.

POZNAMKA: Ak je intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® zapnuty a
nie je v polohe READY (PRIPRAVENE), po vyzve systému
pouzite ovladacie prvky na ovladanie distalneho pohybu
a posunte zobrazovacie jadro distalne, kym sa nedosiahne
poloha READY (PRIPRAVENE).
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6.2 Vypnutie
Ak v lubovolnom okamihu stlacenie tlacidla STOP, , na
ovladaci Makoto® nezastavi pohyb katétra, okamzite odpojte
N . z 7 7 ®
VYSTRAHA intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®.

Ak chcete vypnut napéjanie intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®,
stlaCte a uvolnite tlaCidlo napajania, ktoré sa nachadza na pravej strane konzoly.

A Ak stlacenim a uvolnenim tladidla napajania systém
nevypnete, stlacte a podrzte (asi 5 sekund) tlacidlo

UPOZORNENIE  nap4jania, kym sa systém nevypne.

6.3 Prihlasenie pouzivatela

Zobrazovaci systém Makoto® je konfigurovatelny tak, aby podporoval rozne pouzivatelské
profily na riadenie dostupnosti urcitych funkcii, nastaveni alebo udajov pacienta.

Dalsie informacie o pouzivatelskych profiloch, opravneniach a obmedzeniach
najdete v Casti 13.10 Sprava pouzivatelov.

(;1 makoto

Obrazok 6-3. Obrazovka prihlasenia pouzivatela zobrazovacieho systému Makoto®
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6.3.1 Standardné prihlasenie

Po zapnuti systému sa vyziada platna kombinacia pouzivatel'ského mena a hesla na
zaznamenanie pristupu do systému a nastavenie spravnych opravneni a viditelnosti
udajov uloZenych v systéme.

6.3.2 Presko€enie alebo anonymné prihlasenie
V niektorych pripadoch nudzového postupu alebo ak pouzivatelia zabudli svoje
prihlasovacie Udaje pouzivatela Makoto®, je stdle mozné pracovat a ziskavat Gdaje.
Ak sa pouzivatel prihlasil do zobrazovacieho systému Makoto® bez pouzitia
platného pouzivatelského mena alebo hesla, funkcie a vlastnosti systému su
obmedzené na tie, ktoré st nevyhnutné na vykonanie postupu.

6.3.3 Zapnutie virtualnej klavesnice
V niektorych situaciach alebo konfiguraciach zobrazovacieho systému Makoto®
moze byt vhodnejSie vypnut virtualnu klavesnicu na obrazovke. Dotknite sa ikony
klavesnice, aby ste ju zapli alebo vypli. Vypnutie klavesnice méze obmedzit’ niektoré
funkcie anotovania a vyhladavania, ktoré vyzaduju vstup z klavesnice, ak nie je
pripojena fyzicka klavesnica.

6.4 Odhlasenie pouzivatela

Zobrazovaci systém Makoto® podporuje moznost odhlasenia pouzivatelov z aktivnej
relacie bez vypnutia systému.

Pouzivatel sa mdze odhlasit zo systému dotykom alebo kliknutim na ikonu
,Moznosti“ a naslednym vyberom polozky ,Odhlasit’ pouzivatela®“.

Ak systém zostane neaktivny po uplynuti nakonfigurovaného ¢asoveého limitu,
systém sa automaticky odhlasi, ak nie je pripojeny katéter.
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7 Nastavenie informacii o pacientovi a zakroku

V reZime ziskavania poCas fazy nastavenia méze pouzivatel zadat informacie

0 pacientovi a zakroku, aby sa umoznila archivacia a ulahcCilo neskorSie vyhladanie za
ucelom prezerania. Tieto informacie sa mézu zadat na zacCiatku zakroku alebo
kedykolvek pred ukoncenim zakroku.

Nastavenia

Zdroj zoznamu
naplanovanych
pacientov

Vymazat
Pokra-

Covat

Obrazok 7-1: Faza nastavenia rezimu ziskavania so zvyraznenymi hlavnymi ovladacimi prvkami.

Pre kazdy zakrok je mozné zadat Styri Casti identifikacnych prvkov pacienta. Medzi tieto
prvky patri meno pacienta, identifikacné Cislo, pohlavie a datum narodenia (DoB).
Datové polia, ktoré su nakonfigurované ako ,povinné*, je potrebné vyplinit, aby sa
ukoncil zakrok pre dalSiu kontrolu a archivaciu.

Meno pacienta Meno pacienta sa m6ze zadat vo formate
priezviska, krstného mena a prvého pismena
stredného mena.

Identifikaéné &islo pacienta Cislo lekarskeho zaznamu alebo &islo spisu
zobrazeného pacienta.

Pohlavie Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
poskytuje tri rdzne moznosti pohlavia, ktoré pomozu
opisat’ pacienta.
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Datum narodenia M6zZe sa uviest mesiac, den a rok narodenia
pacienta.

POZNAMKA: Ak chcete zadat’ pacienta anonymne, pouZzite moznost
pohlavia ,,Other” (Iné).

K dispozicii su Styri dalSie polia, ktoré mozno pouzit na dalSiu identifikaciu zakroku:

Cislo zakroku Cislo alebo kod pouzity na identifikaciu tohto
zobrazovacieho postupu.

Identifikacné Cislo pristupu Toto je identifikacna hodnota zakroku, ktora sa
Casto priradi v €ase registracie pacienta na zakrok,
a méze sa pouzit’ systémami PACS na overenie
prenesenych udajov. Tato hodnota sa zvyCajne
zada automaticky, ked sa pouzivaju funkcie
pracovného zoznamu modalit.

Lekar Meno oSetrujuceho lekara pre tento zobrazovaci
zakrok.
Sarza katétra Cislo $arze katétra pouzivaného pocas tohto

zobrazovacieho zakroku.

Zabezpecdte spravne zadanie informacii pacienta, aby sa
zabranilo nespravne oznacenym udajom alebo nespravnemu

umiestneniu udajov zakroku.
UPOZORNENIE

POZNAMKA: Povinné polia na identifikaciu pacienta a zakroku je mozné
nakonfigurovat v Nastaveniach, pozri Cast 13.

POZNAMKA: Pred ziskavanim udajov zadajte Cislo Sarze katétra, aby sa
Cislo Sarze katétra automaticky zadalo do kazdého suboru
skenovania pri zaznamenavani.
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7.1 Manualne zadanie informacii o pacientovi a zakroku

Manualne zadanie informacii o pacientovi a zakroku sa méze vykonat pomocou

X

softvérovej klavesnice na obrazovke.

Tuknutim na tlagidlo Clear (Vymazat) KEiEll odstranite Gdaje pacienta a zakroku z poli
nastavenia a zaCnete odznova.

POZNAMKA: Polia udajov sa mézu vyplnit kedykolvek pred ukon€enim
zakroku, ked systém aktivne neziskava udaje zobrazenia.

7.2 Poloautomatické zadanie informacii o pacientovi a zakroku

Udaje pacienta sa mézu zadat priamo do poskytnutych poli tak, ako je to uvedené
vySSie. Na zlepSenie konzistencie zadavania v pripade vracajucich sa alebo
naplanovanych pacientov je mozné vybrat informacie z miestneho adresara alebo zo
zoznamu naplanovanych pacientov (pracovného zoznamu).

POZNAMKA:  Tuknutim na nazvy stipcov v zozname naplanovanych
pacientov mézete zoradit zoznam ré6znymi sposobmi.

POZNAMKA: Napisanim textu do filtra obmedzite zoznam na mené
a identifikacné Cisla pacientov, ktori zodpovedaju zadanému
textu. Ak sa chcete vratit k Uplnému zoznamu, odstrarite text
alebo stlacte tlacidlo Vymazat.

POZNAMKA: Predvolene sa zobrazuje zoznam miestnych pacientov. Ak je
systém nakonfigurovany na pripojenie k pracovnému
zoznamu modalit, zobrazi sa moznost Pracovny zoznam.

POZNAMKA:  Vyberom zo zoznamu prepisete zodpovedajlice polia o
pacientovi a zakroku
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7.2.1 Zoznam miestnych pacientov
Systém automaticky nacita informacie pacienta z predtym zaznamenanych
zakrokov, ktoré zostali v systéme, do zoznamu naplanovanych pacientov.

Tuknutim na pozadované meno v zozname dokongite nastavenie mena pacienta,
identifikacného Cisla pacienta, pohlavia a datumu narodenia.

Zostavajuce polia zakroku vyZaduju manualne zadanie.

5

o ® Zdroj zoznamu

[ Date of Beth [ Gender | Patient ID naplanovanych
117152015 0 0303 pacientov

127301950 F

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

7.2.2 Pracovny zoznam modalit
Ak bol systém nakonfigurovany na nacitanie udajov pracovného zoznamu modalit
z nemocni¢ného informacného systému (HIS), obsah zoznamu naplanovanych
pacientov sa moze prepnut zo zoznamu lokalnych pacientov na pracovny zoznam
modalit ziskany z HIS.

Informacie o konfiguracii funkcii pripojenia pracovného zoznamu modalit najdete
v Casti 13.

Systém automaticky nacita vSetky podrobnosti o pacientoch a zakrokoch pre
rontgenovu angiografiu, ,XA", typ modality pre aktualny datum a spristupni ich na
vyber v systéme.

Tuknutim na poZzadované meno v zozname dokoné&ite nastavenie mena pacienta,
identifikacného Cisla pacienta, pohlavia, datumu narodenia a informacii o zakroku
spristupnenych HIS, ako napriklad identifikacného Cisla pristupu.

Zostavajuce polia zakroku vyZzaduju manualne zadanie.
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Ak chcete obnovit’ zobrazené polozky pracovného zoznamu

modalit, iyrepnite medzi moznostami ,Local“ %Miestnii,
, a ,Worklist* (Pracovny zoznam), .

7.3 Vymazanie informacii o pacientovi a zdkroku
Ak chcete vymazat vSetky informacie o pacientovi a zakroku a za¢at znova, tuknite na

tlacidlo Clear (Vymazat)

Tato akcia nevymaze Ziadne zaznamenané Udaje skenovania v aktivnom zakroku.

7.4 Prechod na d’alSiu fazu
Ak sa po zadani udajov o pacientovi a zakroku chcete presunut do fazy plnenia rezimu

-

ziskavania, tuknite na tlagidlo Continue (Pokragovat) ESStlaliE

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

IFU0163rR.sk (2025-03-11)

Na zmenu faz pouZite pruh postupu. Stlacenim pozadovane;j
fazy preskodite fazy zakroku.

Ked je Eriiojeny katéter, stlaCenie tlacidla IVUS v realnom

Case, , na ovladadi Makoto® okamzite spdsobi prechod
do fazy plnenia.

>
Ked je pripojeny katéter, stlacenie tlaCidla Spatny tok, ,
na ovladaci Makoto® okamzite spdsobi prechod do fazy
skenovania.
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8 Plnenie katétra a priprava ovladaéa Makoto® na
pouzitie

Dalsia faza zakroku zadina plnenim zobrazovacieho katétra. Ovlada&é Makoto® sa
subezne méze umiestnit do sterilného pofa na pouzitie. Priprava na zobrazovanie sa
ukonci pripojenim zobrazovacieho katétra k ovladacu a vyhodnotenim pripravy katétra.

8.1 PInenie katétra

Sterilny katéter sa musi naplnit a pripravit v sulade s
navodom na pouzitie, ktory je su€astou balenia katétra.

VYSTRAHA

Obrazok 8-1. Usmernenie na obrazovke tykajuce sa plnenia vo faze plnenia rezimu ziskavania.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® poskytne na obrazovke usmernenia pre
hlavné kroky plnenia katétra, ktory je pripojeny k ovliadadu Makoto®.

Tieto kroky su ur€ené na objasnenie a rozSirenie pokynov, ktoré su sucastou balenia
katétra, a nenahradzaju potrebu vyskolenia pouzivatela a jeho oboznamenia sa
a pochopenia navodu na pouZzitie katétra.

Pomocou obrazkov na obrazovke, grafickych usmerneni dodavanych s katétrom
a pisomného navodu na pouZzivanie katétra musi sterilny operator naplnit’ katéter.
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8.2 Priprava ovladac¢a Makoto®
Pred umiestnenim na stdl na lekarske zakroky sa ovlada¢ Makoto® musi umiestnit do
sterilnej bariéry ovliada¢a Makoto®.

Upozorhujeme, Ze nasledujuce pokyny vyzaduju ucast sterilného operatora
a nesterilného operatora, ktori musia aplikovat sterilnu bariéru a umiestnit ovladac
Makoto® do sterilného pola:

>

VYSTRAHA

>

VYSTRAHA

>

VYSTRAHA

>

VYSTRAHA

>

VYSTRAHA
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NEDOVOLTE, aby sa sterilné predmety dostali do kontaktu
a ovladacom Makoto® cez otvor zasuvky na katéter sterilnej
bariéry ovladaca Makoto®.

VYSTRAHA
NEDOVOLTE, aby sa strana krytu tesnenia sterilnej bariéry,
ktora sa dostala do priameho kontaktu so zasuvkou ovladaca
Makoto®, dostala do kontaktu so sterilnym operatorom.
VYSTRAHA

Ak chcete umiestnit oviada¢ Makoto® do sterilného pola, vykonajte nasledujlce kroky:

1.

2.

3.

Nesterilny operator vyberie sterilnt bariéru z obalu katétra.

Nesterilny operator otvori obal, ktory obsahuje sterilnt bariéru ovidada¢a Makoto®.

Sterilny operator vyberie sterilnu bariéru ovliada¢a Makoto® z obalu a roztvori dva
kratke zahyby na bariére, ¢im sa odhali biele tesnenie s modrym plastovym
krytom.

Obsluha, ktora nie je sterilna, vyberie kontrolér Makoto® z uloznej kolisky, ktora
je mimo sterilného pola.

Nesterilny operator podrzi oviada¢ Makoto® rovnobezne s podlahou vo vzduchu
blizko sterilného pola a su€asne podrzi rukovat na zadnej strane ovladaca.

Sterilny operéator vlozi pravi ruku do zahybu sterilnej bariéry ovladata Makoto®,
oznaceneho rukou a Sipkou. Bariéra musi byt nasmerovana tak, aby bol modry
kryt zasuvky zarovnany s hornym okrajom ovladac¢a Makoto®.

Lava ruka sa vlozi do zahybu na druhej strane sterilnej bariéry ovladaca
Makoto®, rovnako oznacéenej rukou a Sipkou.

Sterilny operator podrzi sterilnu bariéru ovidada¢a Makoto® otvorend.

Nesterilny operator odovzda ovladaé Makoto® sterilnému operatorovi tak, ze
ovlada¢ umiestni do sterilnej bariéry ovladaa Makoto®.

10. Sterilny operator uchopi ovliada¢ Makoto® cez sterilnt bariéru ovladac¢a Makoto®

pomocou rukovate na hornej Casti ovladaca, ktora unesie celu hmotnost.

infraredy:
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11.Nesterilny operéator nasledne pusti ovliada¢ a zovrie okraje otvoru sterilnej bariéry
ovladaca Makoto® oznacené Sipkami a potiahne bariéru, aby pokryla kabel
ovladaca Makoto®.

12. Sterilny operator umiestni zakryty ovlada¢ Makoto® na stél na lekarske zakroky.

13. Sterilny operator zarovna biele tesnenie sterilnej bariéry ovlada¢a Makoto® so
zasuvkou ovladac¢a Makoto® a zaisti tesnenie bariéry na zasuvku.

14.Nesterilny operator musi zaistit umiestnenie kabla ovladaca, aby sa zabranilo
tomu, Ze sa zabalena Cast dostane mimo sterilnej oblasti zakroku pocas
pouzivania.

Ovlada¢ Makoto® je teraz pripraveny na pripojenie katétra.

Uistite sa, Ze je biele tesnenie bezpeéne pripojené k zasuvke
ovladaca Makoto®. Material bariéry nesmie prekazat
otvaraniu. Pri spravnom pouziti sa bude medzi bielym

UPOZORNENIE  tesnenim a prednou plochou ovladada nachadzat mala
medzera.

infrared>:
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8.3 Pripojenie katétra

/N

VYSTRAHA

/N

VYSTRAHA

Pokyny tykajuce sa katétra uvedené v tejto priruke sluzia len ako vSeobecné
usmernenie. VZdy dodrziavajte navod na pouZzitie, ktory je su€astou kazdého katétra
Infraredx.

Katéter musi pripojit k oviadadu Makoto® sterilny operator.
Ovladac¢ Makoto® sa musi umiestnit’ na stole pacienta tak,
aby bol k dispozicii dostatoCny priestor na pripojenie katétra

a aby zasuvka na katéter ovlada¢a Makoto® neobsahovala
UPOZORNENIE  Ziadne prekazky.

Pocas procesu pripojovania nekontaminujte povrchy viakien
zasuvky ovladaca Makoto®.

UPOZORNENIE

1. Uistite sa, Ze biele tesnenie sterilnej bariéry ovladaca Makoto® je bezpecéne
pripojené k zasuvke ovladaca Makoto®.

2. Odstrarite bielu vrstvu zo sterilnej bariéry oviadada Makoto® pozdiz
perforovanych linii a odstrante ju zo sterilného pola.

3. Uistite sa, Ze je ovlada¢ Makoto® v polohe READY (PRIPRAVENE), &o je
znazornené zobrazenim spravy ,LOAD" (VLOZIT) na LCD obrazovke
umiestnenej v hornej ¢asti ovladaca.

infrared):
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4. Zarovnajte rukovat katétra farebnou stranou smerom hore.
5. Vlozte rukovat katétra do zasuvky na katéter ovladaca Makoto®.

6. Otacajte rukovat katétra v smere pohybu hodinovych ruciCiek dovtedy, kym sa
na LCD obrazovke nezobrazi sprava ,READY* (PRIPRAVENE), ¢o znamena, ze
katéter je aplne pripojeny.

POZNAMKA: Ak ovladac¢ Makoto® identifikuje Ciasto¢né pripojenie katétra,
na LCD obrazovke ovladaCa sa zobrazi pokyn alebo sprava
~oee display“ (Pozrite si displej) a na displeji systému
Makoto® sa zobrazia dalSie podrobnejSie pokyny.

8.4 Testovanie katétra
Po naplneni katétra podla navodu v baleni katétra a pripojeni oviadaca Makoto® sa
mo&ze otestovat’ vykon katétra pomocou funkcie ,IVUS v realnom Case” v systéme.

Naplrite pripojeny katéter dalsim 0,5 ml fyziologického roztoku a stlacte tlacidlo ,IVUS

v realnom ¢ase®, , na ovladadi Makoto®, ¢im spustite zobrazovanie. Ak sa obraz
IVUS zobrazi ako sustredené kruhy a jas obrazu je prijatelny, stlacte tlacidlo ,STOP®,

STOP
, na obrazovke alebo stlacte tlacidlo ,STOP, , ha ovladaci Makoto®.

POZNAMKA: Ak je obraz neprijatelny alebo tmavy, pokracujte
v preplachovani katétra pomocou piniacej striekacky.

Scan

Stlac¢enim tlacidla ,Scan“ (Skenovat), , Vovladacom prvku Pruh postupu
v hornej Casti obrazovky prejdite do fazy skenovania.

POZNAMKA: Vyhodnotenie kvality plnenia katétra sa mdze vykonat na
obrazovke fazy ,Prime* (PInenie) alebo ,Scan® (Skenovanie).
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Ked sa katéter otaCa a obraz sa aktualizuje, stlacenim

tlacidla Mark (Oznacit), , ha ovladaci Makoto® prejdite
do fazy skenovania.

N
Stlacte tlacidlo Pullback na ovladaci Makoto®, ¢im
posuniete systém do fazy skenovania a za¢nete s
automatizovanou pullback akviziciou.
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9 Ziskavanie snimok intravaskularneho skenovania
Makoto®

Pokyny na vloZenia katétra do vodiaceho drétu, vodiaceho
katétra a posuvanie katétra do artérie najdete v navode na
pouzitie katétra.

VYSTRAHA

Po vyhodnoteni kvality plnenia katétra sa katéter musi umiestnit’ na vodiaci drét
a posunut tak, ako je uvedené v navode na pouZzitie katétra.

Existuju dva typy ziskavania udajov, ktoré mozno vykonat pomocou intravaskularneho

zobrazovacieho systému Makoto®: ziskavanie IVUS v redlnom ¢ase a automatického
spatného toku.

Ziskavanie IVUS v realnom Case vytvori snimky IVUS bez chemogram. Automaticky
spatny tok vytvori snimky IVUS s chemogramom.

9.1 Ziskavanie IVUS v realnom ¢ase

Pocas ziskavania udajov IVUS v realnom Case systém zacne otacat zobrazovacie jad
katétra bez spustenia automatického spatného toku (proximalne posuvanie)
zobrazovacieho jadra. Na obrazovke sa zobrazi aktualne prie€ne zobrazenie IVUS

a aktualizuje sa, ked sa zapne IVUS v realnom Case.

infrared>:
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Poloha READY
(PRIPRAVENE)

Oznadit

Prepinanie
zaznamov
Spéatny chod

Stop

Aktualna
rychlost
posuvania

Obrazok 9-1: Rezim akvizicie Makoto® poéas nezaznamenaného skenovania IVUS Live so zapnutymi funkciami dialkového

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

IFU0163rR.sk (2025-03-11)

ovladania.

Sken IVUS v realnom Case sa neulozi do systémove;j
pamate, pokial sa pouzivatel nerozhodne sken zaznamenat.

IVUS v realnom ¢ase vytvori iba snimku IVUS, nezobrazia sa
Ziadne udaje NIRS ani sa nevytvori chemogram.

IVUS v redlnom €ase vytvori aktualnu prie€nu snimku I[VUS.
Snimka IVUS sa tiez zobrazi v oblasti pozdlzneho zobrazenia
IVUS pocas zaznamenaného skenovania IVUS v realnom Case.
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9.1.1 Spustenie IVUS v realnom ¢ase

Stlagenim tlacgidla IVUS v realnom cCase, , na ovladaci Makoto® umoznite
zobrazovanie IVUS v realnom ¢ase. Stav rezimu zobrazovania na LCD
obrazovke sa aktualizuje tak, aby zobrazil spravu ,LIVE* (V REALNOM CASE).
Informacie o polohe su napisané bielym pismom.

GLVE  0.0ums | ©LIVE  0.0mws

E | P|

Obréazok 9-2. Ovladaé Makoto® zobrazujt]gi ziskavanie IVUS v realnom case, ktoré nie je zaznamenavané, v polohe READY
(PRIPRAVENE) (favy obrazok) a v polohe 0,0 mm (pravy obrazok).

POZNAMKA: Ak su povolené funkcie dialkového ovladania, zobrazovanie Live

IVUS moZzno spustit’ dotykom ikony Live IVUS, , ha monitore.
Ak chcete tieto funkcie povolit, pozrite si ¢ast 13.8.7 Povolenie
dialkového ovladania.

9.1.2 Posunutie IVUS v realnom ¢ase

V pripade ignorovania varovani na displeji méze dojst’ k
nebezpenym situaciam vratane poranenia pacienta alebo

obsluhy.
VAROVANIE

Linearny pohyb ovladaca sa zastavi, ked sa vyskytne
nadmerna sila.

VAROVANIE Pred pokracovanim skontrolujte, €i katéter nie je prehnuty,
ostro ohnuty alebo poskodeny, a vyrieste to.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFUO163rR.sk (2025-03-11) 9-3



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
Pouzivatel'ska prirucka

Distélne Proximalne
pomaly pomaly
Distalne rychlo P,rOX|maIne
rychlo
Distalne Proximalne
pomaly pomaly

Distalne rychlo Proximalne
rychlo
Obrazok 9-3: Ovladacie prvky postvania zobrazovacieho jadra, alebo mézu byt’ k dispozicii r6zne konfiguracie (horna,

spodnd).

Pocas vykonavania skenovania IVUS Live pouZite ovladacie prvky distalneho a
proximalneho pohybu na ovladaci Makoto® na Upravu polohy aktualneho obrazu
Vv cieve.

Stlacenim a podrzanim ovladaca pomalého pohybu sa zabezpeci pohyb
v pozadovanom smere rychlostou 2,0 mm/s. Stlaenim a uvolnenim sa posunie
v pozadovanom smere o pevny krok 0,1 mm.

Stlacenim a podrzanim ovladaca rychleho pohybu sa zabezpeci pohyb
v pozadovanom smere rychlostou 10,0 mm/s. Stlaenim a uvolnenim sa posunie
v poZzadovanom smere o pevny krok 0,5 mm.
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POZNAMKA: Pocas aktivneho zobrazovania v polohe READY
(PRIPRAVENE) sp6sobi posunie v proximalnom smere
presunutie polohy zobrazovacieho jadra do rozsahu
nepretrzitého zobrazovania od 0 mm do 150 mm.

Né&vrat do polohy READY (PRIPRAVENE) sa méze vykonat
len v pripade, ak systém neziskava snimky.

POZNAMKA.: PocCas aktivneho zobrazovania déjde k proximalnemu A
distalnemu posunutiu iba v rozsahu 0 mm az 150 mm. Po
dosiahnuti tychto extrémnych poléh sa posuvanie
automaticky zastavi a bude pokraovat’ zobrazovanie.

POZNAMKA: Ked sa systém nachadza v polohe 0 mm a bez

zobrazovania, stlacenie jedného z ovladacich prvkov distalnej
polohy, alebo m vrati ovladac a
zobrazovacie jadro katétra do polohy READY
(PRIPRAVENE).

9.1.3 Zaznamenanie snimky IVUS v realnom ¢ase
Pocas vykonavania nezaznamenavaného skenovania IVUS v realnom Case sa
moZe ulozZit samostatna snimka na zdokumentovanie zakroku. Tato snimka sa
moZe ulozZit, prezerat, merat alebo zlikvidovat.

Pocas skenovania IVUS v realnom Case stlacenim tlacidla Mark (Oznacit) na

ovladaci Makoto®, E alebo ovladacieho prvku Mark (Oznacit), E na displeji
systému Makoto® ulozite snimku ako zalozku. Tato snimka sa zaznamena ako sken
jednej snimky.

infraredy:
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9.1.4 Zaznamenanie skenu IVUS v redlnom ¢ase
Séria snimok IVUS v realnom Case sa mdze zaznamenat ako jeden subor
skenovania.

Obrazok 9-4: Rezim ziskavania Makoto® po&as zaznamenavaného skenovania IVUS v realnom é&ase.

e
Stlac¢enim tlagidla IVUS v realnom éase na ovladadi Makoto®, , alebo tladidla

Record (Zaznamenat), ﬂ na displeji systému Makoto® v blizkosti prie¢ne;j
snimky IVUS povolite zaznamenavanie.

e
Opéatovnym stlacenim tlacidla IVUS v realnom ¢ase na ovladaci Makoto®, ,

alebo tlacidla Record (Zaznamenat), . na displeji systému Makoto® zastavite
iba nahravanie udajov. Katéter bude pokracovat' v otacani a prie€na snimka IVUS
sa bude nadalej aktualizovat'.
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LIVE  0.0mws | ©LIVE  0.0ms LIVE  0.0ms

READY | . 55.0.

IEI I

20.0.

Obrazok 9-5. LCD obrazovka ovladaéa Makoto® s pripojenym zobrazovacim katétrom IVUS+NIRS poé&as procesu
prechodu zo zaciatku nezaznamenaného Live IVUS v polohe READY (vlavo) na zaznam, potom translaciu proximalne
a stacionarny Live IVUS (uprostred) na nulovanie a translaciu proximalne po¢as zaznamu (vpravo). VSimnite si
vzhl'ad ikony nahravania po€as nahravaného Live IVUS. Pri translacii po¢as nahravaného Live IVUS sa zobrazi piny
pruh, kde sa nahravanie v tejto akvizicii uz vykonalo od poslednej znac¢ky (uprostred a vpravo) a nahravanie pred
poslednou znackou je prazdny pruh (vpravo).

Pocas posuvania IVUS v realnom Case sa aktualizuju relativna poloha, aktualna
poloha a ukazovatele rychlosti posuvania.

POZNAMKA: Stlacenim tladidla STOP na ovladaci Makoto®, , alebo

tlacidla STOP na displeji systému Makoto® zastavite
otaCanie a pohyb katétra A ukoncite zaznamenavanie.

POZNAMKA: Stlacenim tlacidla Spatny tok na ovladaci Makoto®, ,
ukoncite aktualne zaznamenavanie IVUS v redlnom Case
a zaCnete nové skenovanie automatického spatného toku pri
aktualnom nastaveni rychlosti spatného toku. Snimky
automatického spatného toku sa vzdy zaznamenavaju.

POZNAMKA: V subore skenovania je mozné urobit znacky a merania
prie€neho IVUS sa mézu vykonat na snimkach
zaznamenaného skenu IVUS v realnom ¢ase na dalSie
zdokumentovanie zakroku.

infrared
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9.1.5 Znacenie a ,Nulovanie“ poc¢as IVUS v realnom €ase

PoCas zaznamenanej akvizicie IVUS v realnom Case je mozné znacky umiestnit’ a
skontrolovat neskér stlacenim tlacidla Mark na ovladaci alebo dotykom na ikonu znacky
na obrazovke.

Pocas nezaznamenanej akvizicie IVUS v realnom €ase je mozné znacky umiestnit a
skontrolovat neskér ako zaznamy jednotlivych snimok stlaCenim tlaCidla Mark na
ovladaci alebo dotykom na ikonu znacky na obrazovke.

Pridanie znacky pocas lubovolnej akvizicie IVUS v realnom €ase vynuluje zobrazenie
prejdenej vzdialenosti spat na 0,0 mm.

9.1.6 Zastavenie IVUS v redlnom Case
Skenovanie IVUS v realnom Case je mozné ukon it dvomi spdsobmi:

a. Stlacenim tladidla STOP, , na ovladaci Makoto® alebo tlagidla STOP,

, V pouzivatel'skom rozhrani zastavite pohyb ovladaca Makoto®,
zastavite aktualizacie prie€nej snimky IVUS a ukoncite zaznamenavanie
akéhokolvek prebiehajuceho skenovania IVUS v realnom Case.

Alebo

>
b. Stlacenim tlacidla Spatny tok, , dokoncite skenovanie IVUS v
realnom Case a okamzZite za¢nete automatické ziskavanie spatného toku.

POZNAMKA: Po zastaveni IVUS v redlnom ¢ase zobrazi panel ovladacéa
Makoto® vzdialenost prejdent od posledného stlacenia tlacidla
Mark. Toto zostane na paneli, kym nestlacite tlaidlo IVUS v
realnom Case, spatného toku, Return to READY alebo tlacidlo
translacie.
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9.2 Automatické ziskavanie spatného toku

Automatické ziskavanie spatného toku spusti otacanie a spatny pohyb ovladaca
Makoto® a zobrazovacieho jadra katétra. Tato akcia tiez spusti zber a zaznamenavanie
udajov IVUS aj NIRS, ak sa pouziva s katétrom podporujucim IVUS+NIRS, alebo len
udajov IVUS, ak sa pouziva len s katétrom podporujucim HD-IVUS pri rychlosti
spatného tahu nastavenej pouzivatelom.

Mapa
vodiaceho Zobrazena
drbtu snimka
Cislo a poloha
zobrazenej
snimky
Ukazovatel
dobrého
spektra
Rychlost
spatného
toku

Obréazok 9-6: Rezim akvizicie s prebiehajucou automatickou spatnou akviziciou IVUS+NIRS.

9.2.1 Nastavenie rychlosti dalSieho automatického spatného toku
Rychlost prekladu pre automatické stiahnutie musi pouzivatel nakonfigurovat’ pred
spustenim akéhokolvek zobrazovania. Pozadovanu rychlost prekladu pri spatnom

tahu nastavte dotykom ikony ovladaceho panelu Makoto®, . Vyberte
pozadovanu rychlost dalSieho spatného tahu: 0,5 mm/s, 1,0 mm/s alebo 2,0 mm/s.

Obrazok 9-7. Ovladaci panel Makoto® so zapnutymi funkciami dialkového ovladania.
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9.2.2 Spustenie automatického spatného toku

Stlac¢enim tlacidla Spatny tok, , na ovladaci Makoto® za¢nete automatické
ziskavanie spatného toku. PoCas spatneho toku sa v realnom Case aktualizuju prieCny
IVUS, pozdizny IVUS, mapa detekcie vodiaceho drotu a ukazovatel dobrého spektra.

POZNAMKA: Ak su zapnuté funkcie dialkového ovladania, automatické

spatné tahy mozno spustit dotykom ikony spatného tahu, m
na monitore. Ak chcete tieto funkcie povolit, pozrite si ast
13.8.7 Povolenie dialkového ovladania.

9.2.2.1 Automatické ziskavanie spdtného toku s ukdazkou
Ak spustite automatické ziskavanie spatného toku z polohy READY (PRIPRAVENE)

)

pomocou tlacidla Spatny tok, , systém sa najskér presunie do polohy ,0,0 mm*

a zaCne ziskavanie IVUS v realnom €ase. To umozni intravaskularnu ukazku pociato¢nej
polohy spatného toku. Po zobrazeni ukazky opatovnym stlacenim tlaCidla Spéatny tok,

)
, pokracujte v ziskavani.

9.2.2.2 Ukazovatel dobrého spektra
Na zaciatku skenovania automatického spatného toku bude intravaskularny
zobrazovaci systém Makoto® monitorovat’ kvalitu zaznamenavaného
svetelného spektra. Systém vyzaduje minimalny pocet spektier na vytvorenie
chemogram. Ked sa zaznamena dobré spektrum, napini sa ukazovatel dobrého
spektra. Ked sa dosiahne minimalny pocCet, prestane sa zobrazovat.

POZNAMKA:  Ked intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® zhromazdi
dostatok udajov, ktoré systém potrebuje na vytvorenie
chemogram, ukazovatel dobrého spektra sa prestane
zobrazovat na obrazovke.
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POZNAMKA: Na ziskanie dostatoéného mnozZstva udajov na vytvorenie
chemogram sa musi zaznamenat’ minimalne priblizne 12 mm
udajov skenovania spatného toku.

POZNAMKA: Aj pokial sa indikator Dobrého spektra naplni vdiaka prvotnému
nabratiu spektra dobrej kvality, Ziadny chemogram sa nevytvori,
ak percentualny podiel spektier, ktoré su prilis slabé, aby
prispeli k vytvoreniu chemogramu, presiahne hodnotu 12 %.

POZNAMKA:  Indikator Good Spectra sa zobrazi len vtedy, ked sa vykonaju
automatické pullbacky s katétrami podporujacimi NIRS.

9.2.3 Zastavenie automatického spatného toku

Zobrazovanie v ramci vodiaceho katétra sa musi minimalizovat,
aby sa dosiahli optimalne vysledky chemogramu.

VYSTRAHA

Po dosiahnuti poZzadovanej vzdialenosti spatného toku alebo zaznamenani
dostatoného mnozstva udajov mézete intravaskularny zobrazovaci system
Makoto® zastavit dvomi spdsobmi:

STOP
a. Stlacenim tladidla STOP, , na ovladaci Makoto®.

Alebo

b. Stlacenim tlacidla STOP, , v pouzivatelskom rozhrani konzoly Makoto®.

Ktorakolvek z tychto ¢innosti zastavi oba pohyby ovladac¢a Makoto® a zastavi
ziskavanie udajov.

STOP
A V pripade nudze pouzite tlacidlo STOP, , ha ovladadi

®
UPOZORNENIE Makoto®.
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POZNAMKA:  Ovlada¢ Makoto® automaticky zastavi spatny tok po
dosiahnuti najproximalnejSieho bodu (poloha 150,0 mm).

POZNAMKA: Po zastaveni spatného toku panel ovlada¢a Makoto®
zobrazi prejdenu vzdialenost’ od posledného oznacenia
tlacidlom “Mark”. Toto zostane na paneli az kym nestlacite
tlacidla IVUS v realnom Case, Spatny tok, Navrat do polohy
READY (PRIPRAVENE) alebo Navrat.

Vyber skenu

Vrstva
vodiaceho
katétra

Obréazok 9-8: Akviziény rezim po dokonceni automatického spatného skenovania IVUS+NIRS s detekovanym vodiacim
katétrom.
Po dokonceni automatickej akvizicie pullbacku so schopnym katétrom sa aktualizuje
chemogram, chemogram blokovej urovne a index zatazenia jadra lipidmi. Mapa
detekcie vodiaceho drotu sa nebude zobrazovat. PodrobnejSie informacie najdete
v Casti 10.2.8.

Ak intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® zisti vodiaci katéter, na chemogram,
pozdizny IVUS a chemogram na trovni bloku sa aplikuje $eda vrstva vodiaceho katétra.
PodrobnejSie informacie o odstraneni vrstvy vodiaceho katétra najdete v Casti 10.2.7.

POZNAMKA: Ak je aktivovana vrstva vodiaceho katétra, ast chemogram
v ramci vrstvy vodiaceho katétra sa vyluci z vypoctu LCBI.
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9.2.4 Oznacenie alebo vynulovanie po¢as automatického spatného toku

PocCas automatického ziskavania spatného toku mézete umiestnit znacky a neskér ich
skontrolovat stlacenim tlacidla “Mark” na ovladaci, na obrazku alebo dotknutim sa ikony
“Mark” na obrazovke.

Pridanie znacky pocas ziskavania spatného toku vynuluje zobrazenie ubehnutej
vzdialenosti spat na vzdialenost 0,0 mm.

9.3 Vykonanie d'alSich skenovani s intravaskularnym zobrazovacim
systémom Makoto®

VYSTRAHA _

VYSTRAHA

VYSTRAHA
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Na prekonanie zalomenia alebo ohybu NEPOUZIVAJTE funkcie
prekladu v jednom kroku. Méze déjst’ k poSkodeniu plasta
katétra alebo zraneniu pacienta.

V ramci kazdého zakroku je mozné vykonat viacero skenovani. Katéter méze pred
dalSim zobrazovanim vyzadovat dodato¢né preplachnutie heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

N
Stlacenim tlacidla IVUS v redlnom case, E alebo tlacidla Spatny tok, , na
ovladaci Makoto® ziskate dalSie Udaje. Predchadzajlci sken sa uloZi a zobrazi sa novy
aktivny sken.

POZNAMKA: Ak su zapnuté funkcie dialkového ovladania, LIVE IVUS alebo
automatickeé spatné tahy mozno spustit dotykom suvisiacich

ikon, K= @ na monitore. Ak chcete tieto funkcie
povolit, pozrite si Cast' 13.8.7 Povolenie dialkového ovladania.

Kazdé noveé skenovanie vytvori nove tlacidlo umiestnené nad chemogramom, ktoré sa
pouZziva na aktivaciu skenu na prezeranie.

POZNAMKA: Ak sa zaznamenaju viac ako tri skeny, pouzite Sipky dofava
a doprava, aby ste zobrazili pozadované tlacidlo skenu.

POZNAMKA: V jednom zakroku sa mdze uloZit 20 zaznamov. Ak sa
dosiahol limit, odstrante neziaduce skeny alebo ukoncite
zakrok a zacCnite novy.

POZNAMKA: Pridanie poznamky k nazvu skenu zmeni text prislusného
tlaCidla.
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10 Prezeranie, meranie a pridavanie poznamok k skenom

10.1 Vyber skenu
Po zaznamenani viacerych skenov mézete medzi nimi prepinat pomocou ovladacich
prvkov Vyber skenu.

Upravit sken

Ovladaci
prvok Vyber
skenu

Obrazok 10-1: Faza skenovania rezimu ziskavania so skenom ,,RCA* vybranym na prezretie.

Tuknutim na nazov poZadovaného skenu vyberiete a nacitate udaje na zobrazenie na
obrazovke.

V ramci ovladacieho prvku Vyber skenu sa mézu v lubovolnom okamihu zobrazit’ az tri
skeny. Tuknutim na $ipky na oboch stranach ovladacieho prvku Vyber skenu presuniete
do zobrazenia dalSie skeny.
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10.2Uprava skenov

Nazov skenu

Okno Uprava
skenu

Zatvorit
Upravu
Cislo 8arze
katétra
Poznamky
skenu
Prepnut
viditelnost
o Prepnutie mapy
Prepnut vodiaceho drbtu
viditelnost
bloku
prie€neho Odstranit
chemogramu sken
Sken )
mxLCBI Prepnutie vrstvy
vodiaceho
katétra

Obrazok 10-2: Otvorené okno Uprava skenu pre sken ,RCA“.

Informacie skenu je mozné upravit, aby poskytovali dalSie podrobnosti a ufahdili
neskorsi vyber.

Stla¢enim tlacidla Upravit’, n na vybranom skene otvorite okno Uprava skenu.

Tuknutim na symbol ,X*, m alebo mimo okna Uprava skenu zatvorite a uloZite vSetky
zmeny.

10.2.1 Nazov skenu

Nazov skenu sa mbze prispbsobit, aby vyjadroval informacie o skene. M6zZe zahfnat
nazvy artérii, umiestnenia alebo ¢asovanie (t. j. ,pred“ a ,po“). Nazov mézete nastavit
zadanim informacii do pola Nazov.

Nazov skenu sa zobrazi v adresari dokonenych zakrokov a skenov, ako aj v suboroch
a spravach DICOM.
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POZNAMKA.: Na vyhladanie nazvov skenov vo faze vyberu rezimu
prezerania pouzite filter. PodrobnejSie informacie najdete
v Casti 12.1.

10.2.2 Cislo $arze katétra

Kazdy sken sa vykonava pomocou katétra, ktory ma prislusné Cislo vyrobnej Sarze.
Tieto informacie je mozné zaznamenat nezavisle pre kazdy sken zadanim hodnoty
z obalu katétra do pola Cislo $arze katétra v ramci okna Uprava skenu.

POZNAMKA: PocCas fazy nastavenia zadajte Cislo Sarze katétra, aby sa

toto pole automaticky vypifialo pre zaznamenavané skeny.

POZNAMKA: Ak je k dispozicii, systém precita Cislo Sarze katétra
z katétra a automaticky ho zada do pola.

POZNAMKA: Na vyhladanie Cisiel Sarzi katétra vo faze vyberu rezimu
prezerania pouzite filter. PodrobnejSie informacie najdete
v Casti 12.1.

10.2.3 Poznamka k skenu
Poznamky o ziskanom skene sa mézu zaznamenat do pola Poznamky okna Uprava

skenu.

POZNAMKA: Na vyhladanie délezitych podrobnosti zaznamenanych
v poznamkach k skenu pouZite filter v rezime prezerania,

na obrazovke Vyber fazy. PodrobnejSie informacie najdete

v Casti 12.1.

10.2.4 Skenovanie viditelnosti chemogramu na tGrovni pozdizneho bloku

Viditelnost chemogramu na drovni bloku na pozdiznom displeji IVUS sa da zapnut
alebo vypnut pomocou tohto zacCiarkavacieho policka. Tento vyber ovplyvni iba
aktualne skenovanie.
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Predvolené nastavenie viditelnosti chemogramu urovne
) blokovania pre vSetky nové skenovania je mozné nastavit
POZNAMKA: v Systémovych nastaveniach. Pozri oddie 13.6 Zobrazenie
skenu.

Toto nastavenie je mozné rychlo upravit' kliknutim pravym
: ~tlacidlom mysi na chemogram na urovni bloku a zmente
POZNAMKA: prislusné nastavenie.

10.2.5 Skenovanie prie€nej viditel'nosti bloku chemogramu

Viditelnost’ jednotlivych blokov chemogramu na prieCnom displeji IVUS sa da zapnut
alebo vypnut pomocou tohto zacCiarkavacieho policka. Tento vyber ovplyvni iba
aktualne skenovanie.

Predvolené nastavenie viditelnosti bloku chemogramu pre
. ~ vSetky nove skenovania je mozné nastavit v Systémovych
POZNAMKA:  yastaveniach. Pozri Gast 13.6 Zobrazenie skenu.

Toto nastavenie je mozné rychlo upravit’ kliknutim pravym
. ~ tlaCidlom mysi na chemogram na drovni bloku a zmerite
POZNAMKA: prisluSné nastavenie.

10.2.6 Sken mxLCBI
Maximalnu velkost okna LCBI je mozné upravit na kazdom skene z predvolenej

hodnoty. Pomocou posuvného ovladacieho prvku upravte okno pouzivané na vypocet
mxLCBI od 1 mm do 10 mm.

POZNAMKA: Predvolend hodnotu pre vietky nové skeny moZete nastavit' v
Systémovych nastaveniach. Pozrite si Cast 13.6.5 Velkost okna

Max. LCBI.
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10.2.7 Prepnutie vodiaceho katétra

Zobrazovanie v ramci vodiaceho katétra sa musi minimalizovat,
aby sa dosiahli optimalne vysledky chemogramu.

VYSTRAHA

V okne Uprava skenu pouzite prepinaé vrstvy vodiaceho katétra na pravu viditelnosti
vrstvy vodiaceho katétra na chemogram, mape vodiaceho drétu, pozdiznom IVUS
a chemogram na urovni bloku.

Vrstva
vodiaceho
katétra

Obréazok 10-3: Uprava skenu s aktivovanou vrstvou vodiaceho katétra (Favy obrazok). Uprava skenu s deaktivovanou
vrstvou vodiaceho katétra (pravy obrazok).
10.2.8 Prepnutie mapy vodiaceho drotu
V okne Uprava skenu pouZzite prepina& mapy vodiaceho drétu na tpravu viditelnosti
mapy vodiaceho drétu na chemogram. Ked je mapa vodiaceho drétu viditelna, ovladaci
prvok sa zobrazi modrou.
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Mapa
vodiaceho
drétu

Prepnutie
mapy
vodiaceho
drotu

Obrazok 10-4: Okno Uprava skenu s aktivnym prepinaéom Mapa vodiaceho drétu (favy obrazok); chemogram je skryty
a mapa vodiaceho drétu je viditel'na (pravy obrazok).

POZNAMKA: Prepina¢ Guidewire Map nezmeni zobrazenie, ak nie st k
dispozicii udaje NIRS.

10.2.9 Odstranenie skenu
Jednotlivé skeny mdzete odstranit pomocou okna Uprava skenu. Zobrazi sa vyzva na

potvrdenie.

Odstranenie
skenu

Obréazok 10-5: Ovladaci prvok Odstranit’ sken v okne Uprava skenu (favy obrazok) a vyzva na potvrdenie (pravy obrazok).
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Po potvrdeni pouzivatelom sa odstranenie skenu neda vratit
spat.
UPOZORNENIE

10.3Navigéacia na skene
Zvoleny sken si mézete prezriet pomocou viacerych ovladacich prvkov.

Vyber skenu

Prezretie
[imenu

Prehravanie Ovladanie _

vyberu hrubej

Ovladanie snimky

vyberu jemnej
snimky

Obrazok 10-6: Faza skenovania rezimu ziskavania so zvyraznenymi ovladacimi prvkami Vyber skenu a Prehravanie.

10.3.1 Automatické prehravanie

Tuknutim na ovladaci prvok Prehrat/pozastavit’, E / m ktory sa nachadza pod
prieCnym snimkom IVUS, automaticky prechadzate medzi zaznamenanymi snimkami
v poradi, v ktorom boli zaznamenaneé.

Prehravanie sa bude vykonavat pri priblizne 16 snimkoch za sekundu pre zaznamy

IVUS v realnom Case alebo 30 snimok za sekundu pre zaznamy automatického
spatného toku.
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Pozastavit

10-7: Faza skenovania rezimu ziskavania pocas automatického prehravania so zvyraznenym ovladacim prvkom
Pozastavenie.

Pozastavenie zastavi prehravanie na zobrazenej snimke. PokraCovanie v prehravani
zacne prechadzanie medzi snimkami od poslednej zobrazenej snimky.

POZNAMKA: Ked sa dosiahne posledna zaznamenana snimka, cyklus
prehravania za¢ne znova od prvej snimky v sérii.

POZNAMKA: Ked sa vyberie oblast, automatické prehravanie bude
prehravat snimky vo vybranej oblasti.

10.3.2 Prezretie lumenu

Ovladaci prvok Prezretie lumenu sluzi ako pomdcka pri merani a prezerani jednotlivych
snimok a prehra velmi kratky cyklus snimok, aby sa zvyraznili rozdiely v zobrazeni
IVUS stacionarnej cievy a plaku z pohybu suvisiaceho s prudiacou krvou.

"
Prezretie lumenu zapnete tuknutim na ovladaci prvok Prezretie limenu, . ktory sa
nachadza napravo od tlacidla automatického prehravania.

POZNAMKA: Upravte trvanie alebo rozsah prezretia [imenu v ramci
Systémovych nastaveni. Pozrite si Cast’ 13.6.2 Rozsah snimok
prezretia lamenu.
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10.3.3 Manuélne prehravanie
Zvoleny sken je mozné prehrat aj manualne. Tuknutim a podrzanim ovladacieho prvku

Vyber jemnej snimky, m pomaly prehrate sken v poZadovanom smere.

Tymto sp6sobom sa prehravanie zastavi, ked sa dosiahne posledna snimka vybraného
skenu alebo oblasti. Vybrané snimky sa nebudu prehravat od zaciatku.

POZNAMKA.: Stlacenim a podrzanim ovladacieho prvku Vyber jemnej

distalnej snimky, E prehrate vybrané snimky v poradi,
ktoré je opacné ako poradie zhromazdovania.

10.3.4 Vyber snimky

10.3.4.1Vyber hrubej snimky

Na rychle aktualizovanie zobrazenej snimky potiahnite ovladaci prvok Vyber hrubej
snimky medzi chemogramom, alebo mapou vodiaceho drétu a pozdiznym IVUS alebo
kamkolvek po modrej Ciare.

POZNAMKA.: Presunutie ovladacieho prvku Vyber hrubej snimky
predstavuje prehravanie s variabilnou rychlostou.

10.3.4.2Vyber jemnej snimky
Tuknutim na ovladaci prvok Proximalna jemna snimka alebo Vyber distalnej jemnej

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

POZNAMKA: S kurzorom nad chemogramom, mapou vodiaceho drétu,
prieénym IVUS alebo pozdiznym IVUS mézete rolovanim
kolieskom mysi zmenit zobrazenu snimku v prirastkoch po
jednej snimke.
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10.4 Oznacenia
Pocas a po dokonceni skenovania mdzete vytvorit oznacenia. PoCas ziskavania skenu

stlaCte alebo tuknite na ovladacie prvky Oznagit’, E alebo E PocCas prezerania
prejdite na pozadovanu snimku a tuknite na tlacidlo ,Mark® (Oznacit) na obrazovke.

POZNAMKA.: Na kazdej snimke je mozné vytvorit' len jedno oznacenie.

POZNAMKA.: V ramci jedného skenovania je mozné vytvorit az 30
oznaceni.

POZNAMKA: V lubovolnom okamihu sa mdze na obrazovke zobrazit az
pat’ oznaceni.

POZNAMKA: Dokoncenie merania prie€neho IVUS alebo pridanie
poznamky k snimke automaticky vytvori oznacCenie pre
snimku.

POZNAMKA: Ak chcete prejst na dalSiu fazu rezimu ziskavania po¢as
fazy nastavenia alebo pocas pociato€nej polohy, pouzite
tlacidlo “Mark”.

POZNAMKA: Pocas snimania obrazka pouzite tlacidlo Mark na
vynulovanie zobrazenia prejdenej vzdialenosti na
vzdialenost 0 mm.

Relativna poloha oznacenia v ramci skenu je zobrazena pomocou malych zelenych
trojuholnikov na chemogram a pozdiznom IVUS. Ked sa vyberie zna¢ka, ukazovatel
aktualne zobrazenej snimky spoji trojuholniky.
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Aktualne
zobrazena
snimka
Ukazovatele
oznacenia
polohy
Vybrané

oznacenia polohy

Upravit

Tlac spravy o .
oznacenie

oznaceniach

Oznacit polohu
Oznacit nahlad

Obréazok 10-8: Umiestnenia oznaéeni st zobrazené malymi zelenymi trojuholnikmi na chemogram a pozdiznom IVUS a
vizualny nahlad zobrazuje obsah snimky.

10.4.1 Vyber ozna€enia

Pre kazdu umiestnenu znacku sa vytvori obrazok nahlfadu. Obrazok nahladu je
ovladacim prvkom vyberu oznacenej polohy na neskorsie prezeranie. Poskytuje tiez
vizuélne znazornenie obsahu v mieste snimky.

Tuknutim na obrazok pozadovaného oznadenia aktualizujete zobrazenie a zobrazite
snimku na displeji prie€neho IVUS.

10.4.2 Upravy oznaéenia
Oznadenia mdzete odstranit alebo k nim pridat’ poznamku. Tuknutim na tlagidlo

Upravit’, E na vybranom oznaceni otvorite okno Uprava oznadenia.

Tuknutim na symbol , X", m alebo mimo okna Uprava ozna&enia zavriete okno
a ulozite zmeny.

10.4.2.1Poznamky k oznaceniu
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Okno Uprava
oznacenia

/-_ Poznamka k skenu

Odstranit oznacenie

Obréazok 10-9: Poznamka k oznaéeniu v okne Uprava oznaéenia.

Poznamky o obsahu snimky sa mézu zaznamenat do pola Poznamky okna Uprava
oznacenia.

10.4.2.2 0dstranenie

Oznacenia mbzete odstranit pomocou ovladacieho prvku Odstranit’, . v okne
Uprava oznadenia.

POZNAMKA: Odstranenie oznacenia sa neda vratit’ spat.

POZNAMKA: Odstranenie oznac¢enia s meraniami alebo snimok
s poznamkami bude vyZadovat potvrdenie.

10.4.3Tlaé
Spravy o oznaceniach su skratené zhrnutia v rozsahu jednej stranky, ktoré su
zamerané na zistenia v ramci zvolenej snimky.

Na vybranom oznaceni tuknite na tlacidlo Tla€, ﬁ ¢im odoslete spravu v rozsahu 1
stranky do nakonfigurovanej predvolenej tlaCiarne pre systém.

10.5 Merania

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® poskytuje vo faze skenovania ovladacie
prvky na vykonanie merani na prieénom zobrazeni a pozdiznych zobrazeniach
(chemogram a pozdizny IVUS).

infraredy:
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Ovladaci prvok

Zvolena vyberu oblasti
oblast
Zvolena Ovléadaci prvok
oblast merania
dizky/oblasti

Obrazok 10-10: Faza zobrazenia s vybranou oblast'ou v ramci skenu ,,RCA*.

10.5.1 Meranie dizky, zGzenia plochy lamenu a LCBI
Merania diZky, oblasti [limenu a LCBI sa vykonavaju v zobrazeni pozdizneho IVUS
a chemogram pomocou vytvorenia oblasti.

10.5.1.1Vytvorenie oblasti
Oblasti su podsegmenty skenu, ktoré maju urcity vyznam pre operatora alebo lekara.
Tieto segmenty mézu obsahovat Iézie, normalne segmenty, stenty atd.

Pokyny

Ovladaci
prvok merania
dizky/oblasti

Obrazok 10-11: Zobrazenie priebehu fazy vytvorenia oblasti. VSimnite si pokyny na obrazovke na dokonéenie vytvorenia
oblasti.

Oblasti sa tvoria tuknutim na ovladaci prvok Dizka, n a naslednym uvedenim
zadiatoénej a koncovej oblasti na pozdiznom IVUS alebo chemogram. Regién sa méze
definovat”

infraredy:
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(A) tuknutim a podrzanim pozadovanej zaciatoCnej oblasti a naslednym
potiahnutim do pozadovanej koncovej polohy

alebo

(B) tuknutim na oznacenu zaciato€nu a koncovu polohu z ponuky Oznacit nahfady.

POZNAMKA: Pomocou znaciek nastavite zaCiatocnu a koncovu polohu
pozadovanej oblasti so zvySenou presnostou.

Po vytvoreni oblasti st plochy pozdiZnych zobrazeni mimo oblasti matné a pod
ovladacimi prvkami na Vyber skenu sa zobrazi ovladaci prvok Vyber regionu.

POZNAMKA:  Pomocou ovladacieho prvku Prehravanie, E mbzete
opakovane prehrat’ vybranu oblast.

LCBI a vysledky s uvedené nalavo od oblasti chemogram a dizka je uvedena nalavo
od pozdizneho IVUS.

LCBI vybranej Umiestnenie

oblast max. LCBI v
ramci vybranej
Max. LCBI oblasti.

vybranej oblasti

Dizka vybranej
oblasti

Stendza plochy
vybranej oblasti

Obrazok 10-12: Faza prezerania s vybranou oblast'ou.

infraredy:
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10.5.1.2 Uprava oblasti

Pre oblasti, ktoré boli vytvorené v ramci chemogramu, je mozné upravit polohu alebo
ich pociatoCné a koncoveé umiestnenie v ramci skenovania.

&l &-6bd mm &

Uprava hranic

- we .
|||-|-||‘-|--l P Oblasti

) -y

Uprava Polohy
Oblasti

Obrazok 10-13 Ovladacie prvky Upravy oblasti.

Potiahnite polohu oblasti na to, aby ste posunuli definovanu oblast bez zmeny dizky
oblasti.

Potiahnite proximalnu alebo distalnu hranicu oblasti na to, aby ste na hrubo nastavili
zvoleny koniec oblasti. DiZzka oblasti sa automaticky aktualizuje. LCBI sa aktualizuje po
dokoncCeni upravy.

POZNAMKA:
Umiestnite kurzor mySi nad ovladacie prvky upraveného

zacCiato¢ného alebo koncového umiestnenia oblasti a pomocou
kolieska na mysi detailne upravte polohu hranice oblasti.

infraredy:
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POZNAMKA.:
Zablokujte oblast, aby ste zabranili nahodnému nastaveniu.
Pozrite si ¢ast’ 10.5.1.7 Zablokovanie Oblasti.

10.5.1.3Dizka, LCBI a max. LCBI
Po dokonceni tvorby oblasti sa zobrazia vysledky troch merani tykajuce sa oblasti.

Dizka: Toto je vzdialenost’ v milimetroch (mm) medzi
zaciatoCnou a koncovou polohou oblasti.

LCBI: Toto je index lipidovej naloze jadra oblasti. LCBI je pomer
pozitivnych lipidovych signélov k celkovym platnym
pixelom vybranej oblasti na stupnici od 0 do 1000.

mx(4): Toto je maximalny index lipidovej naloze jadra okna
pevnej velkosti v ramci hranic oblasti. Predvolena
velkost okna je 4 mm.

POZNAMKA: Hodnoty LCBI a Mx(4) sa poskytuju len vtedy, ak systém
zaznamenava Udaje NIRS.

10.5.1.4Zizenie plochy limenu (AS%)

Zuzenie plochy lumenu (AS) sa moze vypocitat vtedy, ked sa oblast’ vytvori pomocou
dvoch znaciek a kazda znacka obsahuje meranie plochy, ktoré systém identifikoval ako
[Gmen.

POZNAMKA: Ak chcete ziskat’ zuzZenie plochy lumenu pre danu oblast,
pridajte merania lumenu do pociatoCnej a koncovej snimky
existujucej oblasti.

10.5.1.5Vyber a zrusenie vyberu
Tuknutim na prislusné tlagidlo v ovladacom prvku Vyber oblasti vyberte oblasti.
PozdiZne zobrazenie, diZzka a vysledky LCBI a max. LCBI sa automaticky aktualizuju.

Opatovnym stlaCenim prislusného tlacidla zruste vyber oblasti alebo vyberte aktualny
sken alebo iny sken.

POZNAMKA.: Pokus o vytvorenie novej oblasti zruSi vyber aktualnej oblasti.

infrared>:
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10.5.1.6 Pridanie poznamky k oblasti Okno

Upravy
Oblasti

404-664 mm #

Zablokovanie

Oblasti Nazov

oblasti

Poznamka o

oblasti

Odstranit
oblast’

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

Tuknutim na tlagidlo Upravit, u vo vybranej oblasti otvorite okno Uprava oblasti.
Tuknutim na pozadované pole aktualizujete jeho obsah.

Tuknutim na symbol , X", m alebo mimo okna Uprava oblasti zatvorite okno a ulozite
zaznam.

10.5.1.7 Zablokovanie Oblasti
Na otvorenie okna Uprava, u oblasti tuknite na tlacidlo “Upravit”, na tlacidle Vybrana

oblast. Stlacte ikonu Zablokovanie oblasti, m ﬂ na prepinanie moznosti
nastavenia polohy oblasti alebo pocCiato¢nej a koncovej polohy oblasti.

10.5.1.80dstrdnenie oblasti

Tuknutim na tlagidlo Upravit, u vo vybranej oblasti otvorite okno Uprava oblasti.

Tuknutim na ovladaci prvok Odstranit, . odstranite oblast.

infraredy:
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POZNAMKA: Odstranenie oblasti sa neda vratit’ spat.

10.5.2 Meranie na snimke
Merania sa mézu vykonavat na akomkolvek snimku IVUS, aby sa objasnil alebo

kvantifikoval obsah snimky.

POZNAMKA.: Dokonc€enie merania na snimke automaticky vytvori
oznacenie pre snimku.

POZNAMKA.: Dokonc€enia merania na snimke aktualizuje obrazok
Oznacenie nahladu.

POZNAMKA: Ak je aktivny, dotknutim sa nastroja opustite prebiehajlice
meranie alebo ramcovu anotaciu.

10.5.2.1 Meranie oblasti

Nastroj na meranie oblasti, El&l, sa mbze pouzit na kvantifikaciu oblasti a minimalne
a maximalne priemery prvkov na snimke.

infrared>:
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Pokyny
Meranie
Priblizenie oblasti oblasti
v bode dotyku
Dalsi bod
Zaciato¢ny
bod

Forhandsvisning
av omradekontur

Obrazok 10-15: Faza skenovania s meranim oblasti je aktivovana a prave prebieha. VSimnite si, Zze prvy umiestneny bod sa
oznacuje ako vacsi plny kruh.

Tuknutim na nastroj merania oblasti, E&i&Rl zaCnete meranie. Ked je meranie aktivne,
ikona sa zmeni na modru. Nad prie€nou snimkou IVUS sa zobrazia pokyny ako
usmernenie na dokonéenie merania.

Tuknutim na prieénu snimku IVUS umiestnite body pozdiz prvku zaujmu a zaénite
definovat’ oblast. PokraCujte v pridavani bodov, kym sa nedefinuje oblast.

POZNAMKA:
Po pridani tretieho bodu na definovanie oblasti sa
prerusovanou Ciarou zobrazi nahfad. Ten ukaze, ako bude
vyzerat dokoncena oblast, ak tuknete na pociato¢ny bod
alebo nariho kliknete na dokoncenie oblasti.

POZNAMKA:

Tuknutim na tlagidlo Cancel (Zrusit), n v pokynoch na
obrazovke zruSite prebiehajuce meranie.
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A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rR.sk (2025-03-11) 10-19



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
Pouzivatel'ska prirucka

Vysledky

Obrazok 10-16: Dokonéené meranie oblasti a zobrazené vysledky.

Tuknutim na prvy bod dokongite meranie a zobrazite vysledky. Pre kazdu dokondéenu
oblast bude v lavom hornom rohu prie€nej snimky IVUS zobrazena prierezova plocha
S minimalnymi a maximalnymi priemermi.

POZNAMKA.: Tuknutim na vysledok merania zobrazite minimalne
a maximalne priemery na snimke.
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Obr 10-17: Farebne odliSené kontury a vysledky sa prezentuju, ked' sa oblasti uplne vykreslia v inej oblasti. Vybrany je
obrys limenu a zobrazuju sa umiestnenia minimalneho a maximéalneho priemeru.

Ak je vykresleny viac ako jeden obrys oblasti, vysledky sa farebne oznacia.

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

POZNAMKA:

IFU0163rR.sk (2025-03-11)

Na kazdom snimku sa mézu vykreslit' az tri oblasti.

Vysledkom kazdého merania oblasti je farba, ktoré je priradena
k jej obrysu. Kazda ikona vypocitanej oblasti, napriklad oblast
plaku, je farebne oznacena podla kontur, ktoré sa pouzivaju na
definovanie vysledku vypocitanej oblasti.

Ak sa urcita oblast’ uplne nachadza v inej oblasti na rovnakej
snimke, systém Makoto® automaticky priradi jednu oblast tak,
aby zobrazovala ,Jumen® a jednu oblast’ tak, aby zobrazovala
»,EEM® a plochu plaku, a vypocita percento plochy tepny
tvorené plakom (PB%).

Ak su na tom istom snimku vykreslené tri vnorené oblasti,
oblast' 1 je uplne vykreslena v oblasti 2 a oblast' 2 je uplne
vykreslena v oblasti 3, systém Makoto® automaticky priradi
vonkajSiu oblast, ktora bude reprezentovat ,EEM,
najvnutornejSiu oblast, ktora bude predstavovat’ ,Jumen®a
strednu Cast, ktora bude predstavovat’ ,stent‘. Oblast plaku a
percento plaku ,PB%"“ sa vypocita medzi ,EEM® a ,Jumen®.
Medzi ,stent” a ,Jumen” sa bude pocitat dalSia oblast.

infrared>:

A W NIPR0 COMPANY

10-21



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
Pouzivatel'ska prirucka

Zmerite velkost alebo tvar oblasti dotknutim sa existujucich bodov a ich presunutim na
pozadované miesto. Na zdokonalenie tvaru dokonCenej oblasti, vytvorte dalSie body
tuknutim a potiahnutim alebo kliknutim a potiahnutim obrysov oblasti medzi existujucimi
bodmi. Tieto vysledky sa aktualizuju po dokon&eni Upravy.

POZNAMKA: Potiahnutim bodov merania otvorite lokalne zvacSenie
a zlepsSite vizualizaciu obrazu v blizkosti kurzora alebo pod
prstom operatora.

10.5.2.2Linedrne meranie

Linearne merania sa m6zu vykonavat na prie€nom snimku IVUS, aby sa zmerali prvky
na snimke, ako napriklad priemery alebo hrabky.

Linearne

meranie

Odstranit’
meranie

Vybrané meranie

Obrézok 10-18: Linearne meranie je ukoncené. V tejto ¢asti sa vykonali tri linearne merania.

Tuknutim na nastroj Linearne meranie, , spustite meranie. Ked je meranie

aktivne, ikona sa zmeni na modru. Nad prie€nou snimkou IVUS a zobrazia pokyny ako
usmernenie na dokoncenie merania.
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Tuknite na zagiatoény bod funkcie, ktory treba merat pomocou prieénej snimky IVUS.
Ak chcete dokon it meranie, tuknite na koncovu polohu funkcie. Linearne meranie sa
zobrazi na prie¢nej snimke IVUS so vzdialenostou medzi dvoma bodmi v milimetroch.

POZNAMKA: Ked pouzijete mys alebo budete tahat koncovy bod, este
pred umiestnenim koncového bodu sa zobrazi sa ukazka

Ciary a vzdialenosti.

POZNAMKA: Na kazdej snimke sa mo&ze vykreslit az Sest’ linearnych
merani.

Potiahnutim zaciato¢nych alebo koncovych bodov upravite meranie.

10.5.2.3 Odstranenie merani na snimke
Ak chcete odstranit merania na snimke, najprv vyberte vysledok merania.

OF OB/ 2016 01010001

@ Measurements
A

2.8 mm

Odstranit’
meranie

==

Obrazok 10-19: Vybrané oznacenie s linearnym meranim. VSimnite si moznost’ odstranit' meranie a vysledok.

o

Pri vybere vysledkov merania sa zobrazi ovladaci prvok Odstranit, , a to nalavo od
vybraného vysledku. Tuknutim na ovladaci prvok Odstranit, , vymazete meranie
a vysledok zo skenu.

POZNAMKA: Odstranenie merani sa neda vratit spat.

POZNAMKA.: Odstranenie jednotlivych merani nevyzaduje potvrdenie.

infraredy:
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POZNAMKA.: Odstranenim znaéky vymazete VSETKY merania zo snimky
v jednom kroku.

10.6 Pridanie poznamok na snimku
Okrem merani mdzete priamo na prie¢ne snimky IVUS pridavat poznamky.

T
Tuknutim na ovladaci prvok Pridanie poznamok na snimku, , zacnete
pridavat poznamky na snimku. Ur¢te miesto, kde sa ma poznamka zobrazit. Tym
sa nastavi lavy okraj poznamky. Tuknutim na klaves <Enter> na virtualnej
klavesnici dokoncite pridanie poznamky.

POZNAMKA.: Dokoncenie pridania poznamky na snimku automaticky
vytvori oznacCenie pre snimku.

POZNAMKA: Dokonéené poznamky na snimke je mozné potiahnut na
nové miesta na aktualnej snimke.

POZNAMKA: Dokoncenie pridania poznamky na snimku aktualizuje
obrazok Oznacenie nahladu.

Ak chcete odstranit poznamku na snimke, tuknutim vyberte poznamku

a nasledne tuknite na ovladaci prvok Odstranit, .

10.7 Snimka obrazovky
Pocas faz skenovania a prezerania mézete zaznamenat snimky celej obrazovky. Tato
snimka zachyti vSetok obsah na obrazovke, ako aj tlacidla a ovladanie prvky.

Pocas prezerania skenu prejdite na poZzadovany snimok pomocou ovladacich prvkov
hrubej alebo jemnej snimky.
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Snimka
obrazovky

Obréazok 10-20: Faza skenovania rezimu ziskavania so znazornenym ovladacim prvkom Snimka obrazovky.

Tuknutim na ovladaci prvok Snimka, ﬁ zaznamenate snimku celej obrazovky na
neskorsie pouZitie.

POZNAMKA: Kazdy sken mdze mat zaznamenanych max. 30 snimok
obrazovky.

POZNAMKA.: Snimky obrazovky sa mézu vytlacit alebo odstranit' z fazy
ukoncenia rezimu ziskavania alebo fazy vyberu rezimu
prezerania.

10.8 Nastavenie zobrazenia
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® poskytuje niekolko ovladacich prvkov na
optimalizaciu rozloZenia zobrazenia a kvality obrazu vykresfovanych snimok IVUS.

10.8.1 Otaéanie pozdizneho IVUS

Pozdizna snimka IVUS sa vytvori z obrazovych udajov pozdiz vyznagenej osi na
snimke prieCneho IVUS. Oznacena os na prie¢nej snimke IVUS je vyznacena pevnymi
a otvorenymi trojuholnikmi na osi. Pevny trojuholnik na osi identifikuje ¢ast’ snimky,
ktora sa vykresli v hornej polovici pozdizneho IVUS.
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Obréazok 10-21: Otaéanie pozdizneho IVUS. Prerusovana zelena &iara zobrazuje miesto, kde zacala os pozdizneho IVUS
a pevna cCiara zobrazuje miesto, kde sa os aktualne nachadza. Ciary st zvyraznené na ilustracné ucely.

Ak chcete upravit daje zobrazené na pozdiznom IVUS, potiahnite plny trojuholnik na
oznacenej osi na nové miesto po obvode prie€nej snimky I[VUS.

POZNAMKA: Uprava tohto pohladu na pozdizny IVUS nebude mat vplyv na
Upravy vykonané na rotacii chemogramu.

10.8.2 Rotacia chemogramu

Obrazok 10-22 Chemogramy je mozné otacat’ tak, aby sa lipidové bloky presunuli od okraja chemogramu, ¢o ufahéuje
prezeranie a interpretaciu.
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Vertikalna os chemogramu je v kontinualnom rozmere 360 stupriov. To znamena, ze
horny okraj chemogramu je spojeny so spodnym okrajom. Miesto rezu je kontrastné,
aby bolo mozné ho znazornit na dvojrozmernej mape. Méze to mat’ za nasledok
oddelenie niektorych vlastnosti od horného a spodného okraja.

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

POZNAMKA: Systém si zapamata tato Gpravu &iary rezu chemogramu a
pouzije ju pri budicom prezerani skenovania alebo generovani
spravy. Snimky obrazovky nebudu upravené.

POZNAMKA: Uprava tohto pohladu na chemogram nebude mat vplyv na
upravy vykonané v pozdiznom IVUS.
10.8.3 Otacanie prieéneho IVUS.

PrieCna snimka sa mézZe otacat, aby sa ulahcCilo porovnavanie s inymi skenmi, alebo
aby sa pouZzivatelovi ulahcilo zobrazenie anatomie.

Obrazok 10-23 Otacanie prie€neho IVUS. Lavy obrazok zobrazuje predvolent orientaciu a pravy obrazok zobrazuje snimku
po otoceni potiahnutim ovladacieho prvku na chemogram halo na nové miesto.
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Ak chcete upravit otoCenie prieCnej snimky, potiahnite ovladaci prvok sivého obluka,
ktory sa objavi na Chemogram Halo na nové miesto.

POZNAMKA:
PrieCna snimka IVUS a prstenec chemogramu su rotacne
spojené. OtoCenim priecnej snimky tiez otoCite Chemogram
Halo.

POZNAMKA:
Otacanie priecnej snimky sa aplikuje na vSetky snimky tohto
skenu.

POZNAMKA: )
Otacanie pozdizneho IVUS sa vztahuje na otaanie prieCneho
IVUS, takZe nastavenie otacania prie¢neho IVUS nenarusi
vybrané pozdiZzne zobrazenie IVUS.

POZNAMKA:

Otacanie prie€neho IVUS bude zobrazené v sprave snimok avi
a DICOM vytvorenych v rezime prezerania.

10.8.4 Nastavenia prie€nej snimky
Prie€na snimka IVUS sa da nastavit pomocou ovladacieho prvku Nastavenia snimky.
Tieto ovladacie prvky obsahuju subor zakladnych a rozSirenych ovladacich prvkov.

RozSirené
ovladacie
prvky

Obrazok 10-24: Nastavenia prieénej snimky. Zakladné ovladacie prvky nalavo. Rozsirené ovladacie prvky napravo.

Tuknutim na ovladaci prvok Nastavenia snimky ziskate pristup a naslednym pouzitim

ovladacieho prvku Rozsirit’, , dosiahnete rozSirené nastavenia a funkcie.
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Tuknutim na symbol , X", m alebo mimo okna pouzijete aktualne nastavenia
a zavriete okno.

10.8.4.1PribliZenie
Hibku pola prieéneho IVUS mézete upravit pomocou ovladacich prvkov
Priblizenie v blizkosti prie¢nej snimky IVUS. Hibku pola prieénej snimky IVUS
moZete nastavit v od 6 mm do 16 mm, v prirastkoch po 2 mm.

Priblizenie

Priemer
pola IVUS

Obréazok 10-25: Priemer prieéneho IVUS nastaveny pomocou ovladacieho prvku Priblizenie. Priemer 6 mm, 'avy obrazok.
Priemer 10 mm, stredny obrazok. Priemer 16 mm, pravy obrazok.

Tuknutim na ovladacie prvky Priblizenie zvysite, @ alebo zniZite, @ priblizenie

prieéneho IVUS. Na zobrazeni pozdizneho IVUS sa vykona zodpovedajtica
aktualizacia.

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

Nizke hodnoty vytvoria tmavy obraz a vysoké hodnoty vytvoria jasnejSi obraz.

10.8.4.3Saturdcia
Posunutim jazdca upravite hodnotu nastavenia saturacie. Rozsah je od 0,50 do 1,50.

Nizke hodnoty vytvoria tmavy obraz a vysoké hodnoty vytvoria jasnejSi obraz. Pouzite
v kombinacii s nastavenim Ciernej farby na ovladanie dynamického rozsahu.

10.8.4.4Cierna
Posunutim jazdca upravite hodnotu nastavenia Ciernej. Rozsah je od 0,00 do 0,50.
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Nizke hodnoty vytvoria jasny obraz a vysoké hodnoty vytvoria tmavsi obraz. Pouzite
v kombinacii s nastavenim saturacie na ovladanie dynamického rozsahu.

10.8.4.5Gama
Posunutim jazdca upravite hodnotu nastavenia gama. Rozsah je od 0,5 do 2,6.

Nizke hodnoty vytvoria belSi obraz a vysoké hodnoty vytvoria tmavsi obraz.

10.8.4.6 Navrat na predchddzajiice nastavenie

Tuknutim na ovladaci prvok Navrat na prechadzajice, . vratite nastavenia na
hodnoty po otvoreni okna nastaveni. Tato funkcia neovplyvni priblizenie.

10.8.4.7 UloZenie do lokdlnych nastaveni

Tuknutim na ovladaci prvok Ulozit do lokalnych nastaveni, , ulozite aktualne
nastavenia ako predvolené. VSetky nové zakroky zacnu s tymito nastaveniami obrazu,
s vynimkou pribliZenia.

Tieto hodnoty sa pouziju, ked tuknete na ovladaci prvok Navrat na lokalne nastavenia.

10.8.4.8Navrat na lokdlne nastavenia

Tuknutim na ovladaci prvok Navrat na lokalne nastavenia, , nacitate predvolené
lokalne nastavenia.

10.8.4.9 Ndvrat na tovdrenské nastavenia
9

Tuknutim na ovladaci prvok Navrat na tovarenské nastavenia, - nacitate
predvolené nastavenia stanovené vyrobcom.
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11 Ukoncenie zakrokov

Vo faze ukoncenia zakroku si mozete prezriet podrobnosti 0 zakroku pred uloZzenim
skenov a analyzy do lokalnej systémovej pamate.

Upravit
informécie o
zakroku

Ukongit’
zakrok

Navrat na
sken

Obrézok 11-1: Faza ukonéenia rezimu ziskavania s aktivovanym ovladacim prvkom Ukon¢it’ zakrok.

Zobrazia sa podrobné informacie o nastaveni zakroku, zozbieranych skenoch,
oznaceniach a snimkach obrazovky, aby ste ich mohli potvrdit. Toto je prileZitost na
kontrolu udajov fazy nastavenia alebo odstranenie nezZiaducich skenov pred ukoncenim
zakroku.

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

POZNAMKA: Ak sa pomocou ovladaca Makoto® spusti skenovanie, rezim
ziskavania sa automaticky vrati do fazy skenovania.

Ak su potrebné zmeny, tuknutim na ovladaci prvok ,Navrat na sken“ alebo Upravit’,

E, alebo tuknutim na vhodnu fazu v pruhu postupu upravte zakrok.
V4

Tuknutim na potvrdenie ,Ukonéit’ zakrok", IEIEEEIE  uloZite vietky skeny do lokalnej
pamate a obnovite rezim ziskavania pre novy zakrok.
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12 Prezeranie a archivacia zakrokov

Predchadzajuce zaznamenané zakroky si mdzete v rezime prezerania prezriet,
archivovat, upravit' a vymazat.

Ak chcete vstupit’ do rezimu prezerania z rezimu ziskavania, tuknite na prepinac rezimu
Makoto®, ak neprebieha Ziadny zakrok.
Prepina¢
rezimu Makoto® _\

|
o
]
™ Zobrazit
|
|
|
[ |
.
u
- Miesto
&
- exportu
]
n . .
- Tla€ spravy
[ |
u
- Import
|

Obréazok 12-1: Rezim prezerania zobrazujuci fazu vyberu.

Po vstupe do rezimu prezerania sa operatorovi zobrazi faza vyberu pracovného
postupu prezerania. PocCas tejto fazy operator vyberie zakroky a skeny, na zaklade
ktorych sa vykonaju dalSie €innosti. Operator sa mdze rozhodnut upravit, zobrazit,
odstranit alebo vytlacit spravy vybranych zakrokov alebo skenov.

Skeny sa tiez mézu vybrat a importovat do lokalnej pamate.
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12.1 Vyber zakrokov a skenov
Vo faze vyberu rezimu prezerania mézete vybrat zakroky a jednotlivé skeny a vykonat
dalSie kroky.

Udaje obsiahnuté v systéme su usporiadané do troch tabuliek na zaklade typu
informacii. K dispozicii je tabufka pre zakroky, skeny v ramci vybraného zakroku
a oznacenia a snimky obrazovky v ramci aktualneho vyberu skenu.

Filter
|
]
]
m
" Zoznam
- skenov
[ ]
Zoznam =

zakrokov T N
]
]
]
L Zoznam
: oznaceni
]
- Historia
: skenu
]

Obrézok 12-2: Faza vyberu rezimu prezerania so zvyraznenymi zoznamami informacii.

Vybrané zakroky si mézete prezriet alebo mézete vytlacit snimku obrazovky alebo
spravy o oznaceniach. Skontrolované zakroky mozete exportovat a zobrazit. Mozete
tiez vytlaCit’ ich snimky obrazovky alebo spravy o oznacCeniach, ak je skontrolovany
zakrok zaroven vybrany.

Ak chcete vybrat jeden zakrok, tuknite na flubovolné miesto v jednom riadku informacii
Vv ramci zoznamu zakrokov. Vybrany zakrok sa nastavi ako aktualny vyber. Skeny
v ramci daného zakroku sa zobrazia v zozname skenov.

Tuknutim na zagiarkavacie policka vyberiete viacero zakrokov na export Gidajov zo
systému vo forme davky.

POZNAMKA: Zakroky su predvolene usporiadané od zakroku s najnovsim
datumom na zaciatku zoznamu.

infrared>:

A W NIPRO COMPANY

IFU0163rR.sk (2025-03-11) 12-2



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
Pouzivatel'ska prirucka

POZNAMKA: Skeny su predvolene usporiadané v chronologickom poradi
od najstarSieho skenu na zaciatku zoznamu.

POZNAMKA.: Tuknutim na hlaviéky stipcov v zozname zakrokov a skenov
mobzete zmenit usporiadanie informacii.

POZNAMKA: Ak sa skontroluje zakrok, vSetky skeny v ramci zakroku budu
predvolene tiez skontrolované.

Ak chcete vybrat viacero zakrokov, tuknite na zaciarkavacie policko vedla informacii
0 pozadovanom zakroku. Opatovnym tuknutim na zaciarkavacie poli¢ko odstranite
zakroky z vyberu viacerych zéakrokov.

POZNAMKA: Vlastny export je k dispozicii iba pre samostatny zakrok.

12.1.1 Historia skenu

Aktualizacie skenov vykonané po dokonceni zakroku sa zaznamenaju do histoérie
skenu. Medzi tieto aktualizacie patria zmeny nazvu skenu, pridania alebo odstranenia
oznaceni a €¢innosti exportu a archivacie.

12.1.2 Filtrovanie zoznamu zakrokov

Zoznam uloZzenych zakrokov sa mdze v obdobi medzi pravidelnou archivaciou

a odstranenim udajov zo systému vyrazne predizit. Pomocou filtrovania mézete zadat
pojem a znizit zobrazeny pocet poloziek v zozname zakrokov, aby ste ulahcili vyber.

Upravit
zakrok

Obrazok 12-3: Faza vyberu s filtrom pouzitym na zoznamy zakrokov a skenov pre polozky obsahujuce text ,,Vzorka“.
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V ovladacom prvku filtra zadajte kratky text. Zoznam sa zmensSi na zvladnutefnejsi
pocCet poloZiek.

Systém vyhlada pre tieto znaky vSetky identifikacné Cisla zakroku, identifikacné Cisla
pacienta, mena lekarov, Cisla Sarzi katétrov, nazvy skenov alebo poznamky ku skenom.

Tuknutim na polozku Vymazat, m sa vrétite k iplnému zoznamu zakrokov.

12.1.3 Uprava zékroku
Informacie o zakroku a pacientovi sa mézu upravovat, aby sa mohli zmenit alebo
opravit. V zozname zakrokov s aktualnym vyberom mdozete tuknutim na ikonu Upravit,

a, otvorit alebo upravit vyzvu suvisiacu so zakrokom.

Podrobnosti o aktualnom zakroku sa zobrazia vo vyzve Upravit Zakrok. Pomocou
dostupnych ovladacich prvkov aktualizujte polia.

[ afit Pvinisdia e

I T

Ulozit

Zrusit

3, ulozite zmeny a zavriete vyzvu. Tuknutim na

, zavriete vyzvu bez ulozenia zmien.
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POZNAMKA.: Upravy zakroku ovplyvnia vSetky skeny v systému suvisiace
so zakrokom. To zahffia neskontrolované skeny.

POZNAMKA: Zobrazenim zakroku mdzete upravit podrobnosti o skene
v ramci vybraného zakroku.

12.1.4 Tla€ spravy
Komplexné spravy o jednom alebo viacerych vyberoch zakrokov mézete
z intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® vytlacit pomocou

nakonfigurovanej kompatibilnej tlaiarne.

POZNAMKA.: Dalsie informacie o kompatibilnych tlagiarfiach a konfiguragii
vam poskytne obchodny zastupca alebo oddelenie
zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx®.

Komplexné spravy obsahuju zhrnutie vSetkych skenov vykonanych v zakroku vratane
vytvorenych oblasti, oznaceni a vykonanych merani. Komplexnu spravu vytlacCite tak, ze
zacCiarknutim poliCka vedla polozky v zozname zakrokov vyberiete zakrok a nasledne

-

tuknete na ovladaci prvok Tla€ spravy o zakroku,

Tla€ spravy
0 oznaceniach

Tla€ spravy
0 zakroku

Obrazok 12-5: Faza vyberu so zvyraznenym ovladacim prvkom Tlaé spravy o oznaéeniach.

Vyberom polozky Oznacit alebo Snimka obrazovky a tuknutim na polozku Tlac, E
odosSlete spravu o oznaCeniach v rozsahu jednej strany alebo snimku obrazovky do
tlaCiarne.
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POZNAMKA.: Obsah spravy o oznaceniach je zahrnuty v komplexnej
sprave zakroku.

12.1.5 Prezeranie
Ak chcete zobrazit, upravit, analyzovat’ a odstranit skeny aktualne vybraného zakroku,

L O
tuknite na ovladaci prvok ,Zobrazit*, . Tym sa nacitaju vSetky skeny aktualne
vybraného zakroku do fazy zobrazenia reZzimu prezerania.

Medzi zakrokmi a skenmi je mozné prechadzat, mézete ich prezerat, analyzovat,
upravovat a odstraniovat rovnakym spésobom ako vo faze skenovania rezimu
ziskavania.

Podrobnejsie informacie a pokyny najdete v €asti 10 Prezeranie, meranie a pridavanie
poznamok k skenom.

Obrazok 12-6: Faza zobrazenia rezimu prezerania.

POZNAMKA: Zmeny oznaceni, oblasti, merani a poznamok pocas fazy
zobrazenia sa pri navrate do fazy vyberu stanu su€astou
uloZenych udajov o zakroku.

Tuknutim na polozku Vyber, SE|€'Ct , V. ovladacom prvku Pruh postupu alebo
ovladacom prvku Prepinac rezimu Makoto® sa vratite do fazy vyberu rezimu prezerania.
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12.2Export a archivacia

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® poskytuje niekolko metéd a formatov na
exportovanie udajov zo systému. K dispozicii su dve konfigurovatelné metody exportu a
jedna metdda prispdsobeného exportu.

Vybery jedného alebo viacerych zakrokov sa mézu exportovat’ zo systému na ucely
archivécie alebo iné pouzitie. Po vykonani vyberov pozadovanych postupov pomocou
ovladacich prvkov Miesto exportu spustite prenos udajov.

Stav archivu —
[ -
-
u
|
||
m
o
., PACS
||
o Vymenitelné
: média
| | (USB/DVD)
Ovladacie :
prvky Miesto o
exportu = Prispbsobené
: (USB/DVD)

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

Po dokonc&eni exportu sa zoznam skenov aktualizuje informaciou o miestne archivu v
stipci Stav archivu.

12.2.1 Konfiguracia miest exportu
Predvolené formaty exportu sa mézu nakonfigurovat pre miesta PACS a vymenitelnych
médii (USB/DVD).

PodrobnejSie informacie o konfiguracii tychto predvolenych poloziek najdete v Casti 13.4
a 13.9.
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12.2.2 Export PACS

Uistite sa, Ze kable zo systému alebo kable pripajajuce
intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® leZia na
podlahe.

VYSTRAHA

Udaje intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® sa mézu ulozZit
v nemochi¢nom systéme PACS, ak su systémy spravne nakonfigurované. Systémy
PACS akceptuju udaje, ktoré boli naformatované pomocou Standardu DICOM.

Systém je navrhnuty tak, aby bol pripojeny k zabezpe&enej nemocnicnej sieti a priamo
prenasal udaje z intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® do sietového
uloZzného rieSenia, ako napriklad PACS. Pripojte tieneny kabel Cat5e ku konektoru
PACS alebo kabel pre mobilnu integraciu Infraredx ku konektoru rontgenu na pravej
strane konzoly Makoto®.

Pomocou pokynov uvedenych v Casti 13 Systémové nastavenia nakonfiguruijte
parametre pripojenia PACS.

v ]
Tuknutim na ovladaci prvok PACS, - zacnete prenos skontrolovanych zakrokov
do nastaveného miesta.

Pripojenie k sietam IT vratane inych zariadeni méze mat za
nasledok predtym neidentifikované rizika pre pacientov,

UPOZORNENIE operatorov alebo tretie strany.

A Zmeny v sieti IT m&zu predstavovat’ nové rizika, ktoré si
vyZzaduju dodato¢nu analyzu. Zmeny v sieti IT zahffiaju:

UPOZORNENIE e zmeny v konfigurécii siete,

pripojenie dalSich polozZiek,

odpojenie poloziek,

aktualizacie zariadeni,

inovacie zariadeni.
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Zakaznik musi identifikovat, analyzovat, vyhodnotit' a
kontrolovat rizika spojené s pripojenim intravaskularneho
UPOZORNENIE zobrazovacieho systému Makoto® k sieti IT.

12.2.3 Export na vymenitel'né média (USB/DVD)
Udaje z intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® méZete exportovat na
vymenitefné média, a to USB alebo Blu-Ray/DVD/CD.

USB 3.0
Blu-Ray/DVD/CD

Obrazok 12-8: Panel vymenitelnych médii intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®.

Systém automaticky skontroluje dostupnost’ vymenitelnych médii v systémovych
portoch USB a optickej jednotke.

Skontrolujte vybery zakrokov a skenov a celkovu velkost exportu. Skontrolujte typy
formatu exportovanych suborov.

Ak je pozadovana velkost exportu mensia ako dostupny priestor na cieflovom médiu,
tuknutim na poZzadované médium zaCnete export. Ak je odhadovana velkost exportu
prili§ velka na dané médium, skontrolujte formaty a vybery zakrokov, aby sa znizila
velkost' exportu.

Dostupny priestor

03/12ms Sample, Delta

Wi s Rca 68 - v cielovej lokalite
Vyber
zakrokov
a skenov
Uprava
formatu Odhadovana
exportu velkost exportu

Obrézok 12-9: Vyzva na export na vymenitefné médium.

infrared):

A X NIPR0O COMPANY

IFU0163rR.sk (2025-03-11) 12-9



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
Pouzivatel'ska prirucka

ZruSenim zaciarknutia jednotlivych skenov alebo celych zakrokov mézete zniZit velkost
exportu.

PodrobnejSie informacie o nastaveni a zmene predvolenych formatov exportu najdete
v Casti 13.9.

POZNAMKA: Ak chcete vytvorit opticky disk s otvorenou relaciou, na ktory
mozete urobit’ niekolko exportov, zruste zacCiarknutie poliCka
,Finalize disc” (Finalizovat disk) v moznostiach exportu na
USB/DVD uvedenych v €asti 13.9.

12.2.4 Prispbsobeny export

Udaje z intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® méZete exportovat na
vymenitelné média pouZzivatelsky upravenymi spdsobmi. Tato metdda exportu si bude
vyzadovat’ vyber alebo potvrdenie formatov udajov a miesta uloZenia. Tato metdda tiez
umozni pouzivatelovi odstranenie identifikatorov zo suboru udajov podla potreby.

A Identifikacné udaje v texte poznamok na snimkach alebo
skenoch sa nezmenia.

UPOZORNENIE

POZNAMKA: Prispésobeny export je uzitoény na mimoriadny export udajov
alebo na vyskumné pouZitia, ktoré vyzaduju anonymizaciu.

POZNAMKA: Prispdsobeny export je k dispozicii iba na export jedného
zakroku.

Vyberte poZadovany zakrok a skeny tuknutim na ich poloZky v zozname zakrokov a

)
skenov. Tuknutim na ovladaci prvok Prispésobeny export, , zobrazite okno
Prisp6sobeny export.
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Obrazok 12-10: Okno prisposobeny export na nastavenie typov tudajov a formatov na export na cielové médium.

Potvrdte posledné nastavenia formatu udajov pouZzité pre vymenitelné media alebo
podfa potreby upravte pre tento export. PodrobnejSie informacie o typoch a formatoch
udajov najdete v Casti 13.4.

V Casti 13.9 najdete dalSie informacie o finalizacii optickych médii.

Ak zamys$lany prehrava¢ DICOM vyzaduje zapis DICOMDIR na korenovu uroven
pozadovaneého vymenitefného média, potom zaciarknite moznost' ,Exportovat’ subory
do korenového adresara (najvyssia uroven) cieloveho média“. Tato moznost vyZaduje,
aby cielové médium bolo prazdne.
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Obrazok 12-11: Okno Prisp6sobeny export na konfiguraciu alternativneho miesta uskladnenia v sieti.

Ak sa udaje prispésobeného exportu budu posielat’ prostrednictvom siete, potvrdte
alebo upravte subory tdajov DICOM a nastavenia kompresie. Nakonfigurujte
alternativny server PACS na odoslanie prisp6sobenych Gdajov.

POZNAMKA: Polozky PACS na zaradenie a nastavenia PACS pre
prispdsobeny export neovplyvnia Standardné nastavenia

exportu PACS.

POZNAMKA: Mnohé analytické programy, ktoré analyzuju udaje systému
Makoto®, prijimaju sietovy prenos tdajov DICOM. Pomocou
prispbésobeného exportu mdzete nakonfigurovat sietové
adresy analytickych pracovnych stanic, ak sa liSia od
nemocni¢ného zaznamu PACS.
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Enpuin ¥ Progaorsligee | 8,070 53TH - 6 MG Sarsple] |

Obrazok 12-12: Okno Prisp6sobeny export na anonymizéaciu spravy o zakroku.

Ak chcete udaje anonymizovat, pouzite funkcie ,Anonymizacia“. Zaciarknite policko
Anonymizovat a zadajte poZadované alternativne informacie.

POZNAMKA:  Anonymizacia nezmeni pévodné Gdaje zostavajlce
Vv systéme.

POZNAMKA: Funkcie anonymizacie neovplyvnia ¢as zakroku, ziadne
poznamky, komentare alebo anotacie vykonané v skenoch.

POZNAMKA: Funkcie anonymizéacie zakryju meno a datum narodenia
pacienta, ale neovplyvnia dalsi obsah snimok obrazovky.
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r LSRR - R0, Rl

Obrazok 12-13: Okno Prisp6sobeny export s prebiehajlicim exportom skenu na USB.

Skontrolujte velkost udajov, ktoré chcete exportovat, aby ste sa uistili, ze sa bude
zhodovat' s ciefovymi médiami. V pripade potreby upravte vybery.

Tuknutim na umiestnenie vyberatelného média za&nite prenos na cielové miesto
v typoch suborov, formatoch a kompresiach, ktoré boli nakonfigurované.

12.3 Import udajov
Udaje zakroku a skenu mézete importovat’ do intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto® na prezeranie, Upravu, meranie a opatovny export.

POZNAMKA: Udaje archivované vo formate TVC sa mdZu importovat do
l[ubovolného intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto® s kompatibilnym ¢islom modelu na neskorsie
prezeranie.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® akceptuje Udaje vo forméate TVC
(*.tvc z modelu TVC-MC10 alebo TVC-MC9) alebo udaje exportu vo forméate TVC
(*.zip z modelu TVC-MCS8 alebo TVC-MC8x) vytvorené tymto systémom alebo inym
zobrazovacim systémom TVC. Tieto udaje je mozné importovat z Blu-Ray, DVD
alebo USB.

infrared):
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12.3.1 Import konfliktov

Ak udaje uz existuju alebo su importované udaje skenov, zakrokov alebo pacienta
podobné udajom v systéme, mbze sa vyZadovat’ dalSia aktivita pouzivatela na
dokoncenie Cinnosti.

Riesenie konfliktov sa zatne po spracovani vSetkych pokusov o import. Tymto

spésobom sa vSetky konflikty mézu vyriesit naraz, o vyrazne ulahc¢uje import v davke.

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

Existing scan;

Patient: Sample, Delta 01,/01,/1954
Scan name: RCA
Start time: 03/11/2015 14:32:50

Will be overwritten with:

Scan name: RCA

LStart time: 03711/ 4325

T

Obréazok 12-14: Vyzva Import konfliktov. Prejdite na rieSenie a prepiste alebo zruste import tohto suboru spésobujiceho
konflikt.

Ked sa zobrazi vyzva importu konfliktov, vyberte:

Import PokraCovat v rieSeni konfliktov. Ak nedoslo k ziadnym zmenam
v udajoch zakroku alebo pacienta, prepiSe sa existujuci subor
v systéme. Ak existuju rozdiely v udajoch zakroku alebo pacienta,
pouzivatel sa vyzve, aby rozhodol o prisludnych informaciach.

Alebo

Skip (Preskocit) Tento import spésobujuci konflikt sa presko€i a pouzivatel sa
vyzve, aby vyriesil dalSie konflikty s importovanou davkou.

infrared):
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[mmiing Inlramakioes

Obrazok 12-15: Vyzva na rieSenie konfliktu importu.

Ak sa pouzivatel rozhodne vyrieSit konflikt s importom a informacie o zakroku alebo
pacientovi sa zmenili, pouzivatel musi vybrat’

Use Import (PouZit import)

Alebo

Use Existing (PouZit' existujuce)

Alebo

Skip (Preskodit)

PouZiju sa informacie o zakroku a pacientovi

z importovaného suboru. Toto rozhodnutie sa bude
vztahovat na dalSie skeny importované pre tento
zakrok pocas tohto importu davky A aktualizuju sa
vSetky skeny nachadzajuce sa v systéme, ktoré patria
do toho istého zakroku.

Pouzitie informacii o zakroku a pacientovi, ktoré sa uz
nachadzaju v pamati systému, aby sa aktualizoval
importovany subor. Toto rozhodnutie sa bude
vztahovat na dalSie skeny importované pre tento
zakrok pocas tohto importu davky.

Tento import spdsobujuci konflikt sa preskocCi
a pouzivatel sa vyzve, aby vyrieSil dalSie konflikty
s importovanou davkou.

Vyberom polozky Import budete pokraCovat v importe tychto udajov zakroku na zaklade

vyberu.

IFU0163rR.sk (2025-03-11)
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12.4 Odstranovanie skenov a zakrokov
Zakroky a skeny uloZené v systéme sa mézu odstranit, aby sa uvolnilo miesto
v lokalnej pamati.

V reZime vyberu fazy prezerania mézete jeden po druhom odstranit’ celé zakroky.

Tuknutim na zakrok ho vyberiete a nasledne tuknite na ovladaci prvok Odstranit, .
Tato Cinnost bude vyzadovat potvrdenie, pretoZe odstranenie nie je mozné vratit' spat.

A Odstranenie udajov zo systému je trvalé a NEDA sa vratit
spat.

UPOZORNENIE

Pocas fazy prezerania alebo skenovania mézete odstranit skeny tak, Ze ich odstranite
individualne otvorenim okna Uprava skenu. Podrobnejie informacie a pokyny tykajtice
sa tejto funkcie najdete v €asti 10.2.9 Odstranenie skenu.

POZNAMKA: Pocas fazy zobrazenia nie je mozné odstranit posledny sken
v zakroku. Vratte sa do fazy vyberu a odstrante zakrok, ¢im
ho Uplne odstranite zo systému.

POZNAMKA: Odstranenie skenu odstrani vSetky suvisiace snimky
obrazovky a merania.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® nie je uréeny na trvalé ukladanie Gidajov.
Zakaznikovi dérazne odporu¢ame, aby vypracoval plan zalohovania a archivacie
udajov, ktory zahfiha pravidelné odstrafiovanie udajov zo systéemu.

A Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® nie je uréeny na
trvalé ukladanie alebo zalohovanie Udajov.

UPOZORNENIE

infrared>:
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13 Systémové nastavenia

Lokalne nastavenia intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® sa mozu
prispésobit’ potrebam pouzivatela. Pouzivatel mdze nakonfigurovat nastavenia sietovej
komunikacie, predvolené formaty exportu, upravit parametre zobrazenia a pristupove
diagnostické nastroje systému.

rimage and Tooda

Obréazok 13-1: Systémové nastavenia, ¢ast’ Informacie.

POZNAMKA:

Pouzivatel musi ,ulozit*, EEE
prejavila zmena.

, Zmeny nastaveni, aby sa

POZNAMKA: Udaje v tejto &asti su viditelné pre pouzivatelov s opravnenim
spravcu. Niektoré nastavenia su obmedzené vzhladom na
urovne opravneni aktivneho pouZzivatela.

13.1Informacie
Tato Cast’ systémovych nastaveni poskytuje informacie o Cisle modelu systému, ako aj
o Cislach verzii aktualne nainstalovaného softvéru.

infrared):
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Na tomto mieste su k dispozicii kontaktné udaje predajcu a/alebo poskytovatela sluzieb
zakaznika.

13.2 Auditny zdznam

Tato Cast' je dostupna pre pouzivatelov s opravnenim spravcu. Tato ¢ast’ poskytuje
zobrazenie udalosti prihlasenia, odhlasenia a spravy pouzivatelov pre kazdého
pouZzivatela systému poCas zadanych datumovych intervalov. Protokol auditu
prihlasenia/odhlasenia zo systému mozno exportovat na pozadované dostupné
vymenitelné médium vo formate *.csv.

13.3Pracovny zoznam modalit
Sietové umiestnenie pracovného zoznamu modalit a prihlasovacie udaje je mozné
nakonfigurovat v poliach v tejto Casti.

Obrazok 13-2: Systémové nastavenia, Pracovny zoznam modalit.

13.3.1 Nastavenia pripojenia servera pracovného zoznamu modalit

Ak chcete pouzivat poloautomatické moznosti nastavenia postupu pracovného
zoznamu modalit, je potrebné nakonfigurovat’ sietovu adresu servera pracovného listu.
Ak chcete nakonfigurovat adresu, zadajte nasledujuce informacie:

IP Internetovy protokol, verzia 4, adresa servera pracovného
zoznamu.

infrared):
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Port Komunikacny port, na ktorom server pracovného zoznamu
oCakava komunikaciu. Zvyc€ajne je to port 104.

Nazov Nazov siete servera pracovného zoznamu.

Klient Nazov, ktorym sa v sieti identifikuje intravaskularny
zobrazovaci systém Makoto®.

Aktivovat TLS Zaciarknite alebo zruste zadiarknutie moznosti, ¢i server
pracovného zoznamu vyzaduje pristup pomocou
prihlasovacich udajov. Ak je tato moznost zaciarknuta,
zadajte potrebné heslo a osvedcenie.

5 : . - L Test Connection o
Tuknite na polozku Skusit’ spojenie, _ aby ste sa uistili, Ze server

pracovného zoznamu a intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® mézu
komunikovat. Ak potrebujete pomoc pri konfiguracii, obratte sa na svojho servisného
zastupcu alebo oddelenie zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx.

13.4PACS

V tejto Casti systémovych nastaveni sa konfiguruju typy udajov, lokalita serveru PACS a
prihlasovacie udaje.

Obrazok 13-3: Systémové nastavenia, ¢ast’ PACS.
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13.4.1 Polozky udajov na zaradenie
Existuje niekolko typov hlaseni a sprav, ktoré je mozné vytvorit' v intravaskularnom
zobrazovacom systéme Makoto®.

Tieto typy a formaty suborov su popisané v nasledujucej tabulke:

Tabulka 13-1: Dostupné typy a formaty datovych stborov

Typ suboru Dostupné forméaty
DICOM  Norma Opis

NIRS-IVUS Ano *.avi Cyklus zaznamenanych prieCnych
snimok udajov NIRS a IVUS.
Zaznamy IVUS v realnom Case a
snimok vytvoria len IVUS alebo
Ciernobiele snimky.

IVUS Ano *.avi Cyklus zaznamenanych prieCnych
snimok len Gdajov IVUS.

Sprava Ano * pdf Sprava, ktord sumarizuje informacie o

pacientovi, podrobnosti o zakroku,

anotacie, merania, oblasti a znacky
TVC Nie *.tve Subor, ktory obsahuje udaje NIRS a

IVUS v nativnom formate systému.

Snimka obrazovky  Ano *.png Snimky obrazovky vytvorené
systémom a zaznamenané
pouzivatelom.

13.4.2 Kompresia JPEG
Nastavenia kompresie formatu udajov DICOM je mozné upravit, aby sa zlepSila kvalita
obrazu alebo zmenSila velkost' suboru udajov.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® ponuka kompresiu JPEG na vytvorenie
obrazovych suborov s nizkou, strednou alebo vysokou kompresiou.

Tabulka 13-2. Nastavenia kompresie DICOM

Nastavenie Kvalita Nastavenie Velkost suboru
kompresie obrazu kvality obrazu
(kvalitativne) (1 —100) (kvalitativne)
Nizke Najlepsia 100 Velky
Stredné LepSia 80 Stredny
infrared»
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Nastavenie Kvalita Nastavenie Velkost suboru
kompresie obrazu kvality obrazu

(kvalitativne) (1 —100) (kvalitativne)
Vysoké Dobra 50 Maly

13.4.3 Fotometricka interpretacia farebnych suborov DICOM

Standard DICOM poskytuje r6zne metédy kédovania informacii farebnych obrazkov.
V intravaskularnom zobrazovacom systéme Makoto® si mézete vybrat z moZnosti
,RGB* alebo ,YBR Full 422°.

13.4.4 Siet'ovy adaptér

Informacie tykajluce sa sietovych adaptérov integrovaného zobrazovacieho systému
Makoto®, ktoré mozu byt uzitoéné pri pripajani systému k nemocnicnej sieti, najdete v
tejto Casti.

13.4.5 Nastavenia pripojenia servera PACS
Ak chcete pouzit moznost exportu PACS, musite nakonfigurovat sietovu adresu
servera PACS. Ak chcete nakonfigurovat adresu, zadajte nasledujuce informacie:

IP Internetovy protokol, verzia 4, adresa PACS.

Port Komunikacny port, na ktorom PACS o¢akava komunikaciu.
ZvycCajne je to port 104.

Nazov Nazov siete servera PACS.

Klient Nazov, ktorym sa v sieti identifikuje intravaskularny
zobrazovaci systém Makoto®.

Aktivovat TLS Zaciarknite alebo zruste zaciarknutie moznosti, ¢i PACS
vyzaduje pristup pomocou prihlasovacich udajov. Ak je tato
moznost zacCiarknuta, zadajte potrebné heslo a osvedc&enie.

Tuknite na polozku Skusit’ spojenie, , aby ste sa uistili, Ze PACS a

intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® m6zu komunikovat. Ak potrebujete pomoc
pri konfiguracii, obratte sa na svojho servisného zastupcu alebo oddelenie
zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx.
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13.5Povinné polia

Fazu nastavenia systému je mozné nakonfigurovat tak, aby vyzadovala vyplnenie
konkrétnych poli pred ukon&enim zakrokov alebo upravou informacii tykajucich sa
dokonc€enych zakrokov. Povinné polia je mozné nastavit vyberom pola v zozname
.,Nepozadované® a naslednym kliknutim alebo dotknutim na tlacidlo ,Add >>“. Vyberte

polia v zozname ,Vyzadované®“ a kliknutim alebo dotykom na tlacidlo ,<< Remove*
znizte poziadavky.

Ser Sty @ Tood

Obrazok 13-4: Systémové nastavenie, €ast’ Povinné polia.

13.6Zobrazenie skenu

Cast Zobrazenie skenu systémovych nastaveni umozriuje prispdsobenie niektorych
vizualnych aspektov fazy skenovania a fazy prezerania.
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Settings and Tools

Obrazok 13-5: Systémové nastavenia, €ast’ Zobrazenie skenu.

13.6.1 Prie€ne merania

Pomocou tohto prepinaca moZzete zobrazit alebo skryt prie€ne merania a vysledky na
displeji. Zbalenie vysledkov merania skryje aj obrysy merania. Pri otvarani skenov na
prezretie budd merania skryté a vysledky zbalené.

13.6.2 Rozsah snimok prezretia limenu

Pomocou tohto ovladacieho prvku mézete menit rozsah snimok, ktoré sa prehraju, ked
je aktivovana funkcia prezretia limenu, pozrite si Cast' 10.3.2 Prezretie limenu.

13.6.3 Viditelnost’ pozdizneho chemogram na trovni bloku

Viditelnost chemogramu na urovni bloku sa méze aktualizovat na zaklade preferencii
pouzivatela. Tieto zmeny sa pouziju ako predvolené nastavenie pre vSetky nove
zaznamenané skenovania. Viditefnost chemogramu na urovni bloku na jednotlivych
skenoch sa d& nastavit Upravou vlastnosti skenovania, ¢ast 10.2 Uprava skenov.

POZNAMKA: Informacie o nastaveni viditelnosti chemogramu pozcjiineho
bloku na jednotlivom skenovani najdete v €asti 10.2 Uprava
skenov.

infrared):
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13.6.4 Viditel'nost’ prie€neho chemogram na urovni bloku

Viditefnost’ bloku chemogramu v strede v prieCnej IVUS sa mbze aktualizovat na
zaklade preferencii pouzivatela. Tieto zmeny sa pouZiju ako predvolené nastavenie pre
vSetky nové zaznamenané skenovania. Viditelnost bloku chemogramov na jednotlivych
skenoch sa da nastavit Upravou vlastnosti skenovania, éast 10.2 Uprava skenov.

Informacie o nastaveni viditefnosti bloku chemogramov na
POZNAMKA: prieCnom o'braze IVUS pri individualnom skenovani najdete v
Casti 10.2 Uprava skenov.

13.6.5 Velkost okna Max. LCBI

Pouzite tento ovladaci prvok na zmenu predvolenej velkosti skenu “velkost okna Max.
LCBI” na displeji. Maximalne vysledky LCBI v spravach sa vygeneruju pomocou
aktualneho nastavenia pre maximalnu velkost okna LCBI. Tato hodnota sa méze
nastavit pomocou posuvného ovladacieho prvku v rozsahu od 1 mm do 10 mm, v 1 mm
prirastkoch.

POZNAMKA.:
Na nastavenie okna mxLCBI na jednotlivych skenoch si pozrite

gast 10.2 Uprava skenov.

13.6.6 Zobrazit’ vodiaci katéter
Tento ovladaci prvok sluzi na nastavenie predvolenej viditelnosti automatickej masky
vodiaceho katétra.

13.7 Podpora

V tejto Casti systémovych nastaveni sa nachadzaju ovladacie prvky na export suborov
dennika systému. Tieto subory poskytuju servisnym pracovnikom pri diagnostikovani
problémov s vykonom systému uzito¢né informacie.
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Obrazok 13-6: Systémové nastavenia, ¢ast’ Podpora.

Nastavte pozadovany rozsah datumov pomocou poskytnutych ovladacich prvkov,
rozhodnite o zaradeni udajov rozSireného SST a suborov vysledkov a nasledne vyberte
cielové miesto, na ktoré sa skopiruju subory.

Subory vytvorené tymto nastrojom neobsahuju ziadne chranené zdravotné informacie.

13.8Systém

Tento subor parametrov nastaveni sluzi na konfiguraciu prevadzky systému alebo
parametrov oznaCovania. Niektoré zmeny tychto nastaveni budu vyzadovat opatovné
spustenie systému, aby sa aktivovali.

infrared):
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Settings and Tools

Obrazok 13-7 Systémové nastavenia, ¢ast’ Systémové moznosti.

13.8.1 Nazov institucie
Toto pole sluzi na konfiguraciu nazvu institucie, ktory sa bude zobrazovat v zahlavi
suborov DICOM alebo inych sprav generovanych systémom.

13.8.2 Format datumu
Tuto moznost pouzite na konfiguraciu formatu datumu zobrazovaného systémom na
obrazovke a v spravach.

13.8.3 Casovy limit neéinnosti
Tuto moznost pouzite na konfiguraciu €asu, pocas ktorého musi systém zostat necinny,
kym dojde k automatickému odhlaseniu aktivheho pouzivatela.

Systém sa automaticky neodhlasi po€as aktivneho postupu.

13.8.4 Snimky obrazovky jedného suboru DICOM
Tuto moznost pouzite na konsolidaciu vSetkych zaznamenanych snimok obrazovky pre
skenovanie do jedného suboru snimok DICOM.

13.8.5 Metdda prenosu DICOM

Integrovany zobrazovaci systém Makoto® si zachovava schopnost prenasat alebo
komunikovat subory DICOM do systému PACS dvoma spdsobmi. Primarny spésob je
predvolene povoleny. Niektoré systémy PACS maju obmedzené spdsoby komunikacie
PACS, ktoré budu akceptované. Zaciarknite tuto moznost, ak chcete pouzivat
alternativnu komunika¢nu metédu pre prenosy PACS.
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Tato komunika¢na metdéda nema vplyv na obsah prenasaného suboru DICOM.

13.8.6 Povolit’ tla€¢

Tuto moznost pouzite na povolenie tlacidla Tla¢ na oznacenych snimkach a v reZime
Vybrat fazu preskimania. Na tla¢ sprav zo zariadenia Makoto® musi byt povolena
kompatibilna tlaCiareri. Pomoc pri konfiguracii kompatibilnej tlaciarne vam poskytne
poskytovatel sluzieb Makoto®.

13.8.7 Povolenie dialkového ovladania
Tuto moznost pouzite na povolenie pouzivatelského rozhrania systému Makoto® na
ovladanie niektorych pohybov ovlada¢a Makoto® a pripojeného katétra.

13.9USB/DVD (vymenitel'né média)
V tejto Casti systémovych nastaveni sa mézu nakonfigurovat predvolené moznosti
formatu udajov na uloZenie na vymenitefné média.

Serimag and Toods

by m [RLpiome (pgi by

Obrazok 13-8: Systémové nastavenia, ¢ast’' USB/DVD.

13.9.1 Forméty DICOM na zaradenie

Dostupné formaty DICOM, popisané v tabulke 1, su tiez k dispozicii na export na
vymenitelné média. Export formatu DICOM a Standardnych formatov suborov mézete
skombinovat’ do jedného exportu.
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13.9.2 Standardné formaty na zaradenie
Okrem typov datovych suborov, ktoré su k dispozicii iba vo formate DICOM, mézete
vybrat' dalSie typy datovych suborov v Standardnom formate (iny ako DICOM).

Standardné formaty mézu byt vhodnejsie na vytvaranie prezentacii alebo prezeranie,
ked nastroje DICOM nie su k dispozicii.

13.9.2.1 Kompresia AVI
Nastavenia kompresie avi udajov IVUS alebo IVUS+NIRS su nastavené na nasledujuce
kodeky: XviD.

13.9.3 Optické média

Pri exporte na optické média (CD, DVD, Blu-Ray) je podporované zaznamenavanie
viacerych relacii. Ak chcete povolit' dalSie exporty na to isté médium, zruste aCiarknutie
policka ,Finalize disc* (Finalizovat’ disk).

13.10 Sprava pouzivatelov

Tato Cast je dostupna pre pouzivatelov s opravneniami spravcu. Tato Cast nastaveni
sluZi na spravu zoznamov pouzivatefov, Upravu opravneni pouZzivatelov, nastavenie
alebo zmenu hesiel alebo replikaciu pouzivatelskych profilov v inych systémoch
integrovaného zobrazovacieho systému Makoto®.

Obrazok 13-9. Systémové nastavenia, ¢ast' Sprava pouzivatelov. Sprava pouzivatelov (vlavo) a Import/Export pouzivatel'ov
(vpravo).

13.10.1 Sprava pouzivatelov

Zoznam registrovanych pouzivatelov je mozné zobrazit' a upravit. Spravcovia mézu
pridavat, odstrafiovat’ alebo upravovat profily pouzivatelov.
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13.10.1.1  Profil spravcu

Tento profil sa zriaduje na vytvaranie a udrziavanie ostatnych zriadenych profilov
pouzivatelov. Profil spravcu moze konfigurovat vSetky nastavenia systému pristupné
institucii vratane pripojenia k systémom PACS a pracovného zoznamu modalit. Profil
spravcu ma pristup ku vSetkym udajom o pacientoch v systéme a méze importovat a
exportovat' udaje.

13.10.1.2  Standardny profil

Toto je profil, ktory pouZzivaju typicki pouzivatelia integrovaného zobrazovacieho
systému Makoto®. Tito pouzivatelia musia poskytnut platné prihlasovacie Gdaje. Tento
profil méze mat obmedzeny pristup k niektorym moznostiam konfiguracie systému.
Udaje o pacientoch mozno prezerat a mozno ich importovat alebo exportovat do
nakonfigurovanych cieflov.

13.10.1.3  Anonymny profil

Tento profil sa pouziva v pripade, Ze platné prihlasenie nebolo dokonené z dévodu pouZitia
funkcie ,Preskocit”. Tento profil nema opravnenie na zobrazenie inych Gdajov o postupe
alebo pacientovi v systéme okrem udajov zhromazdenych pocas aktualnej aktivnej relacie.
Konfiguracia nastaveni systému a moznosti exportu udajov su obmedzené.

13.10.1.4  Servisny profil

Z vyroby je prednastaveny profil pre servisnych technikov. Tento profil je pristupny
autorizovanému servisnému personalu na Ucely konfiguracie systému Makoto® pre
instituciu alebo obnovenia profilov pouzivatela v pozicii spravcu.

13.10.2 Import/export pouzivatelov

13.10.2.1  Import pouZivatel'ov

Na prepojenych médiach sa budu vyhladavat platné subory databazy pouzivatefov
Makoto®. Zobrazia sa dostupné subory. Ak chcete importovat subor databazy
pouzivatelov z iného integrovaného zobrazovacieho systému Makoto®, vyberte
pozadovanu databazu z dostupného zoznamu kliknutim alebo dotykom na ndzov
suboru a potom kliknite alebo sa dotknite tlacidla ,Importovat®. VSetci novi pouzivatelia
najdeni v subore databazy udajov sa pridaju do systému.

13.10.2.2  Export pouzZivatel'ov

Dotknite sa ciela vymenitelného média, aby ste vytvorili zalohu profilov pouzivatefov
obsiahnutych v systéme. Tento subor mozno pouzit na replikaciu pouzivatelskych
profilov do inych zobrazovacich systémov Makoto®, aby sa zabezpedili spolo¢né
pouzivatelské poverenia vo vSetkych systémoch Makoto® spravovanych institticiou.
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14 Export videa a integracia réontgenového systému

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® moze prenasat’ video, udaje alebo zdielat
ovladanie pomocou pripojeného kompatibilného fluoroskopického réntgenového
systému.

Pouzitie funkcii uvedenych v tejto asti méze mat za nasledok dalSie kablové pripojenia
z pevnych miest do konzoly Makoto®.

/N

VYSTRAHA

14.1 Digitéalny video vystup

Video signal je mozné exportovat z konzoly Makoto® pripojenim externého monitora k
systému pomocou kabla DVI-D. Pripojenim kabla DVI-D ku konektoru video vystupu sa
exportuje obraz displeja lekara s rozliSenim 1920 x 1080 pixelov.

Exportované video je mozné nakonfigurovat aj na rozliSenie 1600 x 1200 pixelov
(pomer stran 4:3). Ak potrebujete pomoc, obratte sa na svojho servisného zastupcu
alebo oddelenie zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx.

Obréazok 14-1: Panel videa a exportu intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®.

Video vystup DVI-D sa nachédza v blizkosti stredu panela ako treti konektor smerom
sprava.
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15 Slovnik pojmov

Chemogram na urovni
bloku

Chemogram

Blok chemogram

Prstenec chemogram

Konzola

Pouzivatelské rozhranie

konzoly

Ukazovatel dobrého
spektra
Vrstva vodiaceho katétra

Mapa vodiaceho drotu

Letterbox

Index lipidovej naloze

jadra

Kompozitné zobrazenie

IFU0163rR.sk (2025-03-11)

Zjednodusené zobrazenie informacii chemogram
segmentovanych do oddelenych blokov, ktoré nie su zavislé
od informacii o polohe otacania.

Mapa vo forme grafického zobrazenia, ktoré oznacuje
pravdepodobnost pritomnosti lipidového jadra s vyznamnymi
plakmi.

Jeden segment v chemogram na urovni bloku.

Zobrazenie Casti chemogram, ktora sa nachadza v konkrétnej
prie€nej snimke IVUS, znazornené farebnym prstencom okolo
prieCneho IVUS, ktory je zaznamenany rotacne.

Hlavny komponent intravaskularneho zobrazovacieho systému
Makoto®. Obsahuje laser, softvér, napajaci zdroj a pocitac.

Poskytuje pouZivatefovi interaktivne rozhranie na zber alebo
zobrazenie udajov pomocou ovladacich tlacidiel na obrazovke.

Grafické zobrazenie poctu platnych spektier zaznamenanych
pocCas ziskavania spatného toku.

Sudast softvérového balika na automaticku detekciu
vodiaceho katétra. Lekar mbze tuto funkciu zapnuat a vypnut.

Mapa, ktora umoznuje lekarovi identifikovat mozné artefakty
vratane tych, ktoré su spésobené pritomnostou vodiaceho
drotu.

Vzhlad zobrazenych informacii. Nad a pod obsahom obrazu
sa zobrazi Cierny okraj na vyplnenie obrazovky, ktory nenarusi
obsah obrazu.

Miera celkového podielu lipidového jadra v skenovanom
segmente artérie na stupnici od 0 do 1000 (nizka az vysoka
lipidova naloz jadra).

Konfiguracia displeja intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto®, ktory obsahuje chemogram, pozdizny IVUS
a prie¢ny IVUS s prstencom chemogram.
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Spojovaci kabel Kabel spajajlci oviada¢ Makoto® s konzolou Makoto®.

XviD Kodek kompresie video suborov, ktory vytvara malé primerané
video subory, ktoré sa mozu prehrat v mnohych prehravacoch.
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16 Udrzba

16.1Informacie o systéme

Systém pozostava z troch hlavnych komponentov: konzoly, ovladaca
(vytahovaci/otoCny podsystém) a katétra. Tieto komponenty su prepojené opticky,
elektricky a mechanicky.

Systém je kompatibilny s nasledujucim prisluSenstvom:

Suprava tlaciarne Bluetooth (REF TVC-9BPK)
Tieneny kabel Catse (REF PN2690)
Tieneny DVI-D video kabel (REF PN2665)
Integrovany datovy a video kabel (REF TVC-10PMC)

Intravaskularne zobrazovacie systémy Makoto® (TVC-MC10, TVC-MC10i) vyrobené
spolo¢nostou Infraredx® su uréené na pouzitie s nasledujicim modelom katétra:

Zobrazovaci katéter Dualpro® IVUS+NIRS (REF TVC-C195-42)
Zobrazovaci katéter DualproNIRS™ (REF TVC-C195-42))
Zobrazovaci katéter DualproPlus® IVUS+NIRS  (REF TVC-C195-52, TVC-C195-52J)

Zobrazovaci katéter Infraredx Clarispro® HD- (REF TVC-E195-42)
IVUS

POZNAMKA: Katéter Infraredx Clarispro® HD-IVUS je schvéleny len na
vybranych trhoch.

) Zobrazovaci katéter DualproPlus® IVUS+NIRS je schvaleny
POZNAMKA:  |en pna vybranych trhoch.

POZNAMKA: DualproNIRS™ je k dispozicii len na vybranych trhoch.
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Technické Gdaje konzoly intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®
a ovladac¢a Makoto® su uvedené nizSie. Specifikacie zobrazovacieho katétra najdete
v prislusSnom navode na pouZzitie katétra, ktory je su€astou balenia katétra.

16.1.1 Fyzické

e Konzola Makoto® bez kablov a vlakien ma rozmery 24" x 56" x 28"
(61 x 150 x 71 cm) (S x V x H).

e Konzola Makoto® ma §tyri kolieska, z ktorych dve sa mézu uzamknut v polohe a
dve sa m6zu uzamknut' v urCitom smere.

e Rukovat konzoly Makoto® je uréena na posuvanie konzoly. Konzola sa neda
zdvihnuat rukovatou.

e Ovlada¢ Makoto® bez kablov a vlakien ma rozmery 5" x 6" x 17"
(12,7 x 15,2 x 43,2 cm).

e Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® vazi 202 Ib (92 kg).

16.1.2 Environmentalne
Tabulka 16-1: Podmienky prostredia pri preprave, skladovani a prevadzke konzoly

e Typ e Teplota °C e Vlhkost %
e (bez kondenzacie)
Preprava a s0C 85%
skladovanie @
12C 10—
Operécia

RO
(%)
il
20

15°C
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Tabulka 16-2: Podmienky prostredia pri preprave, skladovani a prevadzke katétra

Typ Teplota °C VIhkost %
(bez kondenzacie)

Doprava 55°C a5

“29°C @

Transit Tramsit

Ulozisko 0°C N/A

15°C
Operacia 30°C N/A

15°C

16.1.3 Elektrické

Zariadenie funguje na menovité jednofazové sietové napatie 100 V AC, 120 V AC,
220 V AC alebo 240 V AC, 50 — 60 Hz. Vstupny napajaci modul sa musi manuélne
nakonfigurovat na prislusné vstupné napatie a poistky. Na prevadzku pri 100 V AC
alebo 120 V AC sa pouzivaju dve 5 A tavné poistky s vysokou istiacou schopnostou.
Pouzivaju sa poistky 3AG. Na prevadzku pri 240 V AC sa pouZzivaju dve 3 A tavné
poistky s vysokou istiacou schopnostou. Pouzivaju sa poistky 3AG.

Zariadenie funguje pomocou jedného napajacieho kabla.

Elektrické pripojenie je nemocni¢ného stupna.

Zariadenie je elektrické zariadenie triedy I.

Typ ochrany — aplikovana ¢ast typu CF.

Systém je schopny prenasat a prijimat bezdrétovd komunikaciu prostrednictvom
komunikacéného protokolu Bluetooth® 2.0.

16.1.4 Optické

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® obsahuje blizky infracerveny laser triedy 1M.
Laserové svetlo sa prenasa z konzoly do pripojeného katétra prostrednictvom ovladaca
Makoto® a pripojenych kablov.

16.1.5 Ovladaé Makoto®
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¢ Rychlost otacania = 960, 1800 otacok za minutu, zobrazenie pripojovacej zasuvky proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek.

e Rychlost v pozdiznom smere = 0,5, 1,0, 2,0, 10,0 mm/s.

e Cely rozsah pohybu v pozdiZznom smere = 155 mm (minimum)

e Ovladac¢ Makoto® funguje vo vnutri sterilnej bariéry ovladaca Makoto®, ktora sluzi ako
medziclanok.

16.2 Zodpovednost’ za instalaciu
Tato Cast opisuje poziadavky na miesto instalacie a pripadné premiestnenie systému.

16.2.1 Zodpovednost’ zakaznika

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® je uréeny na instalaciu v katetrizacnom
laboratoriu alebo podobne vybavenom zariadeni. Pred inStalaciou sa musi zamyslané
miesto pripravit' tak, ako je popisané v tejto Casti. Pracovisko musi mat’ dostatok
priestoru na umiestnenie systému, musi zabezpecit spravnu konfiguraciu elektrického
napajania a zasuviek a musi spifiat dodatoéné environmentalne $pecifikacie uvedené
nizsie.

Zodpovednostou zakaznika je zabezpecit, aby konfiguracia instalacie intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto® (TVC-MC10) spinala platné poZiadavky opisané

v norme IEC 60601-1.

16.2.2 Zodpovednost’ vyrobcu

In§talaciu intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® vykonava servisny
zastupca. Po instalacii poskytne personal spolo¢nosti Infraredx alebo autorizovany
zastupca pokyny urCenému personalu katetrizacného laboratéria, ktoré sa tykaju
zakladnej prevadzky a starostlivosti o systém. Tieto pokyny dopifiaju podrobnejsie
pokyny uvedené v tejto prirucke.

16.3 Poziadavky na instalaciu

16.3.1 Poziadavky na prevadzku
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® je uréeny na pouzitie v typickom
katetrizaCnom laboratériu alebo podobne vybavenom zariadeni.

POZNAMKA: Emisné charakteristiky tohto zariadenia ho robia vhodnym na pouZitie v
priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa
pouziva v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvyCajne vyzaduje trieda B
podfa CISPR 11), toto zariadenie nemusi poskytovat’ primeranu
ochranu radiofrekvencnych komunikacnych sluzieb. Pouzivatel mozno
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bude musiet prijat zmierfujuce opatrenia, napriklad premiestnenie
alebo zmenu orientacie zariadenia.

Vo vacsine pripadov nie su potrebné Ziadne osobitné upravy existujuceho zariadenia.

16.3.2 Poziadavky na priestor

Systém vyZaduje dostato¢nu plochu. Medzi zadnym panelom systému a stenou za
panelom sa musi ponechat priblizne 15 palcov (40 cm) priestoru, aby sa zabezpecil
priestor pre napajaci kabel a umoznila sa cirkulacia vzduchu z chladiacich otvorov.

16.3.3 Poziadavky suvisiace s elektrinou

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® je navrhnuty tak, aby fungoval so
Standardnou elektrickou kabelazou, ktora je k dispozicii v katetrizacnom laboratériu
alebo podobne vybavenom zariadeni.

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® je vybaveny uzemrovacim kolikom, ktory
sa hachadza na zadnej Casti zariadenia.

16.4 Environmentalne poziadavky/bezpeénostné opatrenia

16.4.1 Kvalita vzduchu

Uistite sa, Ze je ovzduSie nekorozivne, bez suspenzii soli alebo kyselin. Kyseliny,
korozivne latky a prchavé materialy pravdepodobne poskodia elektrické vedenie a
povrchy optickych komponentov.

Prachové Castice vo vzduchu udrziavajte na minime. Prachové Castice m6zu sposobit
trvalé poskodenie optickych povrchov. Kovovy prach mdze poskodit' elektrické
zariadenie.

V konzole sa nachadza vzduchovy filter. Tento filter sa po€as beznych servisnych
navstev skontroluje a v pripade potreby vycisti alebo vymeni.

16.5 VSeobecné a kontaktné informacie

V8eobecne plati, Ze intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® nevyzaduje Ziadnu
$pecialnu Gdrzbu zo strany pouzivatela. Rutinnej starostlivosti o oviada¢ Makoto®, ako
aj Cisteniu a dezinfekcii vonkajdej strany systému sa venujeme v &asti 16.5.2 Cistenie a
dezinfekcia:.

Indikatory poruchy alebo vystrahy su opisané v €asti 16.6 Ukazovatele vystrahy a
poruchy
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VSetku dalSiu udrzbu a servis musi vykonat kvalifikovany servisny zastupca. Beznu
preventivnu udrzbu systému musi vykonat kvalifikovany servisny zastupca asporn raz
za 12 mesiacov. Pri kazdej navsteve servisny zastupca skontroluje a upravi funkénost
systému podfa potreby.

16.5.1 Kontaktné informacie:

VSetky Ziadosti o servis, udrzbu a nahradné diely adresujte svojmu miestnemu
predajcovi a poskytovatelovi sluzieb alebo telefonicky kontaktuje spolo€nost’ Infraredx,
Inc. na Cisle 1-800-596-3104.

16.5.2 Cistenie a dezinfekcia:

Vonkajsi povrch konzoly intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®

a ovladaca Makoto® sa moze vycistit pomocou jemnej handricky navihéenej roztokom
jemného mydla a vody. Agresivne Cistiace prostriedky sa nesmu pouzit. Ak je potrebné
vydezinfikovat vonkajsi povrch konzoly Makoto® alebo ovliadac¢a Makoto®, moze sa
pouzit makka handri¢ka navihéena dezinfekénym prostriedkom nemocni¢ného stupna.

A Nemocnice a zdravotnicke zariadenia by mali dodrziavat’ svoj
protokol na rieSenie rizik prenasanych krvou.
UPOZORNENIE

Je potrebné dbat na to, aby sa zabranilo vniknutiu tekutin,
fyziologického roztoku alebo inych kvapalin do ovladaca
alebo konzoly Makoto®.

>

UPOZORNENIE

Je potrebné dbat na to, aby sa zabranilo kontaminacii
optickych konektorov ovliadac¢a Makoto®. V pripade, ak sa
konektory optickych vliakien nedaju vycistit, dalSie pokyny

UPOZORNENIE  vam poskytne miestny poskytovatel sluzieb alebo spoloénost
Infraredx.

16.6 Ukazovatele vystrahy a poruchy

Pocas pouzivania intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® softvér na
ziskavanie udajov kontroluje elektrické komunikacné spojenie s ovladatom Makoto®
a zdrojom laserového svetla. Ak zariadenia nie su pripojené alebo komunikacia
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s niektorym zariadenim nefunguje spravne, softvér upozorni pouzivatela pomocou
chybového hlasenia, ktoré sa zobrazi v hornej Casti obrazovky.

Ak sa vyskytne tato porucha, obratte sa na svojho miestneho poskytovatela sluzieb
alebo oddelenie zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx.

Okrem vysSie uvedenych vystraznych ukazovatelov a ukazovatelov poruchy nema
intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® Ziadne iné vystrazné ukazovatele alebo
ukazovatele poruchy.

infrared>:

A W NIPR0 COMPANY

IFUO163rR.sk (2025-03-11) 16-7



Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®

Pouzivatel'ska prirucka

16.7 RieSenie problémov
Priznak Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Systém nie je zapojeny

Zapoijte systém, pozrite si
Cast 6.1.

Systém sa nezapne
Poistky nefunguju

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Batéria procesora je vybita.
Systém nezostane

Medzi jednotlivymi
pouzitiami zapojte systém
do zdroja energie.

napajany

Dodéavany vykon je nestabilny.

Vyskus$ajte inu zasuvku.
Kontaktujte poskytovatela
sluzieb, pozri ¢ast’ 13.1.

Monitory s vypnuté

Vyhladajte a stlacte
tlaCidlo napajania na
spodnej strane monitora
lekara.

Vyhladajte a stlacte
tlaCidlo napajania na
zadnej strane monitora
technika.

Ziadny obraz na
monitore konzoly
Monitory nie su napajané

Zaistite napéjaci kabel na
monitore.

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Zdroj videa je odpojeny

Zaistite pripojenia video
kablov na monitore.

Interny podsystém distriblcie
videa nefunguje

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Systémovy softvér sa | Komponent systému
nespusti, bolo prijaté nereagoval pocas spustacich
chybové hlasenie sekvencii.

Vypnite a znova zapnite
systém.

Ak problém pretrvava,
kontaktujte poskytovatela
sluzieb, pozri ¢ast’ 13.1.
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Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®

Priznak

Pouzivatel'ska prirucka

Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Operacny systém nemdze
otvorit potrebnu konfiguraciu
alebo datovy subor.

Vypnite a znova zapnite
systém.
Ak problém pretrvava,

kontaktujte poskytovatela
sluzieb, pozri Cast’ 13.1.

Dotykova obrazovka
nereaguje

Kabel USB je uvolneny

Skontrolujte pripojenie
kabla USB.

Mys sa pohybuje

Stabilizuje my$ alebo ju
otocCte.

Systém nie je spravne
nakonfigurovany na video
vystup v rozliSeni 1600 x 1200

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Nezobrazuje sa
virtualna klavesnica

Virtualna klavesnica je
vypnuta.

Kliknite alebo sa dotknite
polozky Nastavenia a
potom polozky Odhlasit.
Zapnite klavesnicu pri
Prihlaseni.

Nie je mozné sa
prihlasit

Meno pouzivatela nie je
zaregistrované.

Kontaktujte spravcu, aby
zaregistroval pouzivatefa.

Meno pouzivatela zadané
nespravne

Zadajte pouzivatelské
meno a heslo znova.

Heslo zadané nespravne

Zadajte heslo znova alebo
kontaktujte spravcu, aby
obnovil heslo.

Prepinac rezimu
Makoto® je
deaktivovany

Prebieha aktivny zakrok so
zaznamenavanim udajov

Ukoncite zakrok, pozrite si
Cast 11.

Odstrarite vSetky skeny,
pozrite si Cast 10.2.9.

Export udajov je
deaktivovany

Nie su vybrané Ziadne zakroky

Vyberte zakroky, pozrite si
Cast 12.2.

Nedostato¢né opravnenia
pouzivatela

Kontaktujte spravcu.

Prisp6sobeny export je
deaktivovany

Vybralo sa viacero zakrokov

Znizte vyber na 1 zakrok,
pozrite si Cast 12.2.4.

IFUO163rR.sk (2025-03-11)
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Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
Pouzivatel'ska prirucka

Priznak Mozné pric¢iny Napravné opatrenia

Nedostato¢né opravnenia Kontaktujte spravcu.

pouzivatela
Vykonajte viac zakrokov,
Zo systému su odstranené pozrite si Cast 7.
vsetky udaje Importujte Gdaje, pozrite si
Ziadne zakroky vo Cast 12.3.
faze vyberu Filter nenasiel Ziadne platné VymaZzte filter, pozrite si
zakroky ani skeny Cast 12.1.2.

Nedostatoéné opravnenia

pouzivatela Kontaktujte spravcu.

Pouzite alternativne

Nekompatibilné zariadenie pamatové zariadenie USB.

Nerozpoznalo sa - —— ,
pamétové zariadenie Sifrované zariadenie sa

USB pokusa nacitat udaje alebo PouZite alternativne
program do zobrazovacieho pamatové zariadenie USB.
systému
Uroven &iernej je nastavena Vratte sa na tovarenské
prili§ vysoko alebo je zadané nastavenia obrazu alebo
iné nespravne nastavenie upravte uroven Ciernej,
obrazu. pozrite si Cast 10.8.4

Preplachnite katéter

Nie je viditelna snimka dodatoCnym

heparinizovanym

IVUS - , ) oy
Nedostato¢né naplnenie fyziologickym roztokom
katétra

alebo

si pozrite navod na

pouzitie katétra.
Snimac katétra nefunguje Vymenite katéter.

Vratte sa na tovarenské
nastavenia obrazu alebo
upravte jednotlivé
nastavenia obrazu, pozrite
si Cast’ 10.8.4

Snimka IVUS je tmava | Nastavenia obrazu vyzaduju
alebo blika Upravu

infraredy:
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Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®

Priznak

Pouzivatel'ska prirucka

Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Nedostato¢né naplnenie
katétra

Preplachnite katéter
dodatoCnym
heparinizovanym
fyziologickym roztokom

alebo

si pozrite navod na
pouZzitie katétra.

Mapa vodiaceho drotu
je rovhomerne biela

Optické vlakno katétra je
poskodené

Vymente katéter.

Mapa vodiacich drétov
je rovnhomerne cierna.

Model katétra nevytvara
chemogramy.

Skontrolujte model katétra
a opis vyrobku, aby ste
potvrdili, Ze sa generuju
udaje NIRS, pozri Cast 4.4.

Katéter sa nenadita
alebo nepripoji

Ovladac nie je v polohe LOAD
(VLOZIT)

Pouzite ovladacie prvky
distalneho pohybu na
ovladaci Makoto®, kym sa
na displeji nezobrazi napis
LOAD (VLOZIT).

Nespravna kalibracia
ovladaca

Obratte sa na
poskytovatela sluzieb
zdkaznika, pozrite si ¢ast
13.1

Rukovat’ katétra nie je
zarovnana s otvorom zasuvky
ovladaca

Nasmerujte rukovat
katétra farebnym tlacidlom
smerom nahor, predtym
ako ju vlozite do zasuvky
ovladaca Makoto®

IFUO163rR.sk (2025-03-11)
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Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®

Priznak

Pouzivatel'ska prirucka

Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

K pripojeniu katétra dochadza

pocCas automatickej
resetovacej sekvencie.

Vyberte katéter zo zasuvky
riadiacej jednotky,

nechajte dokoncit
automaticku resetovaciu
sekvenciu a pokuste sa o
pripojenie znova.

Otacacie zobrazovacie jadro
katétra nie je zarovnané s
rukovatou katétra.

Pomocou vie€ka otocte
jadro tak, aby farby jadra
zodpovedali farbe tlacidiel
na rukovati.

Katéter sa nevylozi ani
neodpoji (vnatorné
rotujldce jadro zostane
pripojené po
odstraneni rukovate)

Regulator nie je v polohe
PRIPRAVENY v Case
odpojenia

Pred pokusom o odpojenie
znova pripojte rukovat
katétra a posunte ovladac¢
do polohy PRIPRAVENE

Pocas odstranovania su
stlacené tlacdidla rukovate
katétra.

Znova pripojte rukovat
katétra, upravte uchopenie
tak, aby ste pocCas
odpojenia nestlacili
farebné tlacidla na rukovati
katétra.

Odstrante sterilné
bariérové tesnenie z péatice
ovladaca. Vlozte rukovat
cez tesnenie a pripojte ju k
zasuvke ovladaca vo vnutri
bariéry. Pokuste sa znova
odstranit’ katéter.

Chemogram sa
nevytvori

Vykonalo sa ziskavanie IVUS
v realnom Case

Pocas ziskavani IVUS v
realnom Case sa
nevytvoria Ziadne
chemogramy. Pozrite si
Cast 9.1.

Vzdialenost spatného toku je
nedostato¢na

Zopakuje automatické
ziskavanie spatneho toku
s vagsou dizkou, pozrite si
Cast' 9.2.2.

IFUO163rR.sk (2025-03-11)
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Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®

Priznak

Pouzivatel'ska prirucka

Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Prilis slaby opticky signal
zaznamenany pri skenovani.

Vratte sa na moznost
READY a katéter vyberte
a znova vlozte. Zopakuijte
skenovanie.

Optické vlakna katétra su
poskodené

Vymernte katéter, skuste to
znova.

Porucha optického
komponentu systému

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Model katétra nevytvara
chemogramy.

Skontrolujte model katétra
a opis vyrobku, aby ste
potvrdili, Ze sa generuju
udaje NIRS, pozri Cast 4.4.

Chemogram generuje
neoCakavane

Cislo modelu katétra HD-IVUS
bolo subsystémom RFID
nespravne nacitané alebo sa
ho nepodarilo nacitat.

Vymente katéter za novy
katéter HD-IVUS a skuste
to znova.

Chemogram je pokryty
tmavymi Skvrnami

Biologicky zdroj artefaktu:
odraz nadmerného trombu

Vylucte analyzu
chemogram v tejto oblasti
alebo zopakujte
automatické vytahovanie.
Pozrite si Cast’ 9.3.

Nebiologicky zdroj artefaktu:
odraz hustého rozmiestnenia
prekryvajucich sa stentov
alebo krytych stentov

Vylucte analyzu
chemogram v tejto oblasti
alebo zopakujte
automatické vytahovanie.
Pozrite si Cast’ 9.3.

Biologicky zdroj artefaktu:
nadmerna hrabka krvi

Vyluéte analyzu
chemogram v tejto oblasti
alebo zopakujte
automatické vytahovanie.
Pozrite si Cast’ 9.3.

Optické viakna ovladaca su
znecistené

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

Porucha ovladaca

Obratte sa na
poskytovatela sluzby,
pozrite si Cast 13.1.

IFUO163rR.sk (2025-03-11)
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Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®

Priznak

Pouzivatel'ska prirucka

Mozné pric¢iny

Napravné opatrenia

Optické vlakna katétra su
znecistené

Vymente katéter, skuste to
znova.

Optické vlakna katétra su
poskodené

Vymernte katéter, skuste to
znova.

Ovladac nevrati
zobrazovacie jadro do
polohy PRIPRAVENE
alebo sa nehybe
distalne

Pokus o posunutie
zobrazovacieho jadra do
lomeného prenosového okna

Postupujte podla pokynov
na obrazovke. Vyrovnajte
pokus o zlomy.

Ak problém pretrvava,
vymerite katéter a skuste
to znova.

Zobrazovacie jadro katétra je
viazané alebo poskodené.

Opatrne odstrarite rukovat
katétra a potom odstrante
zobrazovacie jadro
potiahnutim za rukovat
katétra.

Pri vymene katétra
postupujte podla pokynov
na obrazovke.

Vnuatorny vozik
ovladaca sa
nepohybuje, ked je
motor v chode a su
stlacené tlacidla
prekladu.

Ovlada¢ ma opotrebovany
hnaci mechanizmus.

Obratte sa na
poskytovatela sluzieb
zakaznika, pozrite si
Cast'13.1.

Cislo $arze katétra sa
automaticky
nezaznamenava

Katéter nie je naprogramovany

s informaciami o Cisle Sarze

Rucne zadajte Cislo Sarze
uvedené na obale katétra.

Cislo $arze katétra sa ¢ita
nespravne.

Rucne zadajte Cislo Sarze
uvedené na obale katétra.

16.8Nahradné diely

Informacie o objednavani si vyZiadajte od svojho miestneho poskytovatela sluzieb alebo

telefonicky kontaktujte spolo¢nost Infraredx, Inc. na Cisle:

+1-800-596-3104.

IFUO163rR.sk (2025-03-11)
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Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
Pouzivatel'ska prirucka

16.9Zivotnost’ systému
Zivotnost' konzoly a ovladada Makoto® je 3 roky. Spoloénost Infraredx® odporuéa
vykonavat preventivnu udrzbu, servisné opravy a aktualizaciu systému podla potreby.

16.10 Vyradenie z ¢innosti zobrazovacieho systému Makoto®
Informacie o bezpeCnom odstaveni systému ziskate od miestneho poskytovatela
sluzieb alebo telefonicky kontaktujte spoloCnost’ Infraredx, Inc. na Cisle:

+1-800-596-3104.

16.11 Likvidéacia vyrobku

Spolocnost Infraredx sa zavazuje chranit prirodné prostredie a zabezpedit dalSie
bezpeéné a ucinné pouzivanie tohto vyrobku prostrednictvom riadnej preventivnej
udrzby, servisnych oprav a modernizacie systému. Preto, s vyrobky Infraredx®
navrhnuté a vyrobené v sulade s prisluSnymi smernicami na ochranu Zivotného
prostredia. Pokial sa vyrobok spravne pouZziva a udrzZiava, nepredstavuje Ziadne riziko
pre Zivotné prostredie. Vyrobok vSak mbze obsahovat’ materialy, ktoré by pri nespravnej
likvidacii mohli byt Skodlivé pre Zivotné prostredie. Pouzitie takychto materialov je
nevyhnutné pre funkcie vyrobku a jeho sulad so zakonnymi a inymi poziadavkami.

16.11.1 Koneéna likvidacia vyrobku

Konecna likvidacia je, ked pouzivatel zlikviduje vyrobok takym spésobom, Ze sa uz
nemOze pouzivat na ur€eny ucel. Vratenie, riadna likvidacia a zhodnotenie
zdravotnickej pomdcky sa uskutocnuje v sulade s prislusnymi poziadavkami
vnutrostatnych pravnych predpisov. Za predpokladu, Ze sa neotvoria Ziadne Casti krytu
systému a systém sa pouZziva spravne, nehrozia Ziadne rizika pre fudi ani zivotné
prostredie.

Ziadne &asti tohto vyrobku nelikvidujte ako priemyselny
alebo domaci odpad. Vyrobok obsahuje nebezpecné
materialy, ktoré si vyZaduju Specialnu likvidaciu. Nespravna

likvidacia ktoréhokolvek z tychto materialov méze viest' k
vaznemu znecisteniu Zivotného prostredia.

UPOZORNENIE
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17 Prilohy

17.1Priloha A: Zaruka a suvisiace informacie

Vacsina poziadaviek na podporné sluzby, ktoré sa vyskytnu po€as prvého roka vasho vlastnictva
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®, je pokryta nasou zarukou, ako je vysvetlené

v nasledujucich €astiach. V pripade podpory, ktora nie je vyslovne obsiahnuta v zaru¢nych podmienkach
spolo¢nosti Infraredx®, poskytneme podporu na zaklade telefonického hovoru. Kontaktujte oddelenie
zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx® na teleféonnom c&isle 1-800-596-3104 pre podporu zariadenia
pre intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®, alebo pre informacie o dostupnych podpornych
programov sluzieb.

Zaruka

Spoloc¢nost Infraredx® zarucuje, Zze vSetky standardné komponenty intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto® neobsahuji chyby materialu a spracovania po dobu jedného (1) roka. Spolo¢nost
Infraredx® pocas plynutia zarucnej lehoty podla vlastného uvazenia opravi alebo vymeni vsetky vadné
komponenty. Kazda takato vymena mdze zahffiat renovované Casti alebo komponenty. Po uplynuti
podiato&nej zaruénej lehoty alebo zakupenej predizenej zaruky moézu byt opravné sluzby zakipené od
spoloc¢nosti Infraredx® za zverejnené sadzby.

Spoloénost Infraredx® zarucuje, Ze softvér uréeny pre pouZitie s pristrojom bude vykonavat programové
pokyny, ak je spravne nainstalovany. Spolo¢nost’ Infraredx® poskytne po dobu jedného (1) roka po
indtalacii bezplatne akékolvek opravy softvéru alebo ,opravy chyb®, ak a ked budu k dispozicii. Zaruéna
doba zacdina diiom prvej inStalacie hardvéru a softvéru nainStalovaného personalom spoloénosti
Infraredx®, ak datum instalacie nebol odloZeny na vasu Ziadost.

Vy3&Sie uvedené zaruky sa nevztahuju na chyby spdsobené zneuZitim, nedbanlivostou alebo nehodou
vratane a bez obmedzenia: prevadzkou nezaskolenych operatorov; prevadzkou mimo environmentalnych
Specifikacii pre pristroj alebo prisluSenstvo; nespravnou alebo neadekvatnou udrzbou pouZivatelom;
intalaciou softvéru alebo rozhrania, ktoré nedodava spolo¢nost Infraredx®; vykonanim Gprav nastroja
alebo softvéru, ktoré nie su autorizované spolo¢nostou Infraredx®; vykonanim oprav inymi osobami ako
spolo¢nostou Infraredx® alebo autorizovanym servisnym zastupcom spolo¢nosti Infraredx®.

Zarucné zasielky, vratenia a upravy

Zaruéna reklamacia musi byt uplatnena okamzite a musi byt prijata spolo¢nostou Infraredx® pocas
prislusnej zaru¢nej lehoty. Ak bude potrebné vratit vyrobok na opravu a/alebo Upravu, je potrebné
ziskat povolenie na vratenie tovaru (RMA) od oddelenia zakaznickeho servisu spolo¢nosti Infraredx®
(1-800-596-3104). Spoloc¢nost Infraredx® poskytne pokyny, ako a kde by mali byt produkty odosielané.
Akykolvek vyrobok alebo komponent vrateny na preskusanie alebo na zaru¢nu opravu sa posle poisteny
a predplateny prostrednictvom dopravnych prostriedkov uréenych zakaznickou sluZbou spoloénosti
Infraredx®.

Prepravné poplatky za v3etky vyrobky alebo komponenty, ktoré boli vymenené alebo opravené v ramci
zaruky, st vyluénou zodpovednostou kupujiceho. Spoloénost’ Infraredx® je vo vSetkych pripadoch
vyluéne zodpovedna za ur&enie pri€iny a charakteru zlyhania produktu alebo komponentu a s ohfadom
na to bude uréenie spolo¢nosti Infraredx® konecné.

Dekontaminécia vratenych zariadeni

Aby boli dodrzané poStové a prepravné predpisy Spojenych Statov, zariadenie vratené spolo€nosti
Infraredx® musi byt riadne dekontaminované chemickym germicidom, ktory je schvaleny na pouzitie ako
nemocni¢ny dezinfekény prostriedok. Ak je zariadenie prijaté bez toho, aby bolo dekontaminované,
spolo¢nost’ Infraredx® bude Uctovat zakaznikovi naklady Cistenia.
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Obmedzenia

Tato zaruka sa nevztahuje na kompatibilné katétre a suvisiace testovacie komponenty ani na iné OEM
vybavenie, ktoré nie je sticastou systému intravaskularneho zobrazovania Makoto®. Tato zaruka sa
nevztahuje na beznu kalibraciu, Cistenie alebo udrzbu systému. Akykolvek vyrobok vrateny spolo¢nosti
Infraredx® bez predchadzajuceho povolenia bude vrateny na naklady odosielatela. Spolo¢nost Infraredx®
si vyhradzuje pravo na zmenu alebo pozastavenie tohto vyrobku, jeho Specifikacii alebo ceny bez
predchadzajdceho upozornenia.

Odskodnenie

Kupujuci suhlasi s tym, Ze sa poisti a bude chranit spolo¢nost Infraredx® pred vSetkymi Zzalobami, spormi,
zavazkami, narokmi, pokutami, Skodami, stratami alebo vydavkami, vratane primeranych odmien
advokatov a nakladov na sudne spory (,straty”) spdsobené alebo predpisané v suvislosti s akymikolvek a
vSetkymi zalobami, spormi, narokmi alebo poziadavkami tretich stran vratane a bez obmedzenia tymi,
ktoré vyplyvaju z poruSenia miestnych, Statnych alebo federalnych zékonov tykajucich sa produktu alebo
jeho pouzivania vratane a bez obmedzenia strat spojenych s nespravnou kontrolou, zranenia akejkolvek
osoby alebo poskodenia alebo zni€enia akéhokolfvek majetku, vyberu pacientov, aplikacie, prevadzky
alebo pouzivania produktov spolo¢nosti Infraredx® vratane viacnasobného pouzitia jednoucelovych
predmetov s vynimkou takychto strat vyplyvajucich z vyluénej a vyhradnej nedbanlivosti spolo¢nosti
Infraredx®, jej zamestnancov a riadne splnomocnenych zastupcov. Ziadny zastupca, zamestnanec alebo
reprezentant spoloc¢nosti Infraredx® nema pravomoc zmenit nieco z vysSie uvedeného alebo prevziat
alebo viazat spolo¢nost’ Infraredx® akoukolvek dodato¢nou povinnostou alebo zodpovednostou

v sQvislosti s produktom.

Licencie

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® sa sklada z hardvéru a softvéru vyvinutého a vlastneného
spolo¢nostou Infraredx®, Inc., ako aj softvéru, ktory licencuju spoloénosti Infraredx® r6zni softvérovi
poskytovatelia licencii (,dodavatelia softvéru spolo¢nosti Infraredx®”). Tie nainstalované softvérové
produkty spoloénosti Infraredx® a dodavatelov softvéru spolo¢nosti Infraredx®, ako aj vSetky slvisiace
média, tlatené materialy a ,online” alebo elektronicka dokumentacia (,SOFTVER*) sl chranené zakonmi
o autorskych pravach a medzinarodnymi zmluvami o autorskych pravach, ako aj inymi zakonmi o
duSevnom vlastnictve a zmluvami. Softvér je vam poskytnuty na zaklade neprevoditelnej a nevyhradnej
licencie alebo sublicencie na pouZitie vylu€ne v suvislosti s pouZivanim intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto®, ktorého licencia méze byt podrobnejSie uvedena v samostatne;j
licenénej zmluve s produktom. Ziaden titul alebo vlastnictvo SOFTVERU ani Ziadnej jeho &asti sa tymto
neposkytuje. SOFTVER mézZete pouzivat iba na intravaskularnom zobrazovacom systéme Makoto®.
Nesmiete: (1) kopirovat (inak ako na ucely zalohovania), distribuovat, prenajimat, poskytnut na lizing
alebo sublicencovat v&etok alebo akukolvek éast SOFTVERU; (2) upravovat alebo pripravovat odvodené
diela SOFTVERU; (3) verejne zobrazovat vizualny vystup SOFTVERU; alebo (4) prenasat SOFTVER
cez siet, telefonicky alebo elektronicky pomocou akychkolvek inych prostriedkov. Suhlasite s tym, ze
budete zachovavat dévernost a vyvijat maximalne usilie na ochranu obsahu SOFTVERU pred
neopravnenym spristupnenim alebo pouzivanim. Nesmiete spatne konstruovat, dekompilovat alebo
rozoberat SOFTVER okrem pripadov, ked je takato &innost vyslovne povolena platnymi pravnymi
predpismi.
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Spoloénost Infraredx® ZARUCUJE, ZE PRI NAVRHOVANI A VYROBE TU PREDAVANYCH
VYROBKOV BOLA POUZITA ROZUMNA STAROSTLIVOST. SOFTVER JE POSKYTOVANY ,TAK,
AKO JE* A spolo&nost Infraredx® NEZARUCUJE, ZE JEHO PREVADZKA BUDE BEZ PRERUSENIA,
CHYBY ALEBO BEZCHYBNOSTI. VSETKO RIZIKO POKIAL IDE O USPOKOJIVU KVALITU, VYKON,
PRESNOST A USILIE (VRATANE NEEXISTENCIE HRUBEJ NEDBANLIVOSTI) JE NA VAS. TIEZ NIE
JE ZIADNA ZARUKA VASEJ SPOKOJNOSTI S POUZIVANIM SOFTVERU ALEBO PROTI
NEOPRAVNENEMU ZASAHU. TATO ZARUKA A PROSTRIEDKY UVEDENE VYSSIE SU NAMIESTO
A VYLUCUJU VSETKY INE ZARUKY V TOMTO DOKUMENTE VYSLOVNE NEUVEDENE, ClI
VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE VYPLYVAJUCE Z FUNGOVANIA PRAVA ALEBO INAK, VRATANE,
ALE BEZ OBMEDZENIA, AKEKOLVEK IMPLICITNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO
VHODNOSTI PRE KONKRETNY UCEL.

MANIPULACIA, SKLADOVANIE, CISTENIE A STERILIZACIA PRODUKTU ALEBO INE FAKTORY
TYKAJUCE SA PACIENTA, DIAGNOSTIKY, LIECBY, CHIRURGICKYCH ZAKROKOV A OSTATNYCH
ZALEZITOSTIi PO KONTROLE SPOLOCNOSTI INFRAREDX® PRIAMO OVPLYVNUJU VYROBOK

A VYSLEDKY ZISKANE JEHO POUZITIM. SPOLOCNOST INFRAREDX® NIE JE ZODPOVEDNA ZA
AKEKOLVEK NAHODNE ALEBO NASLEDNE STRATY, SKODY ALEBO NAKLADY PRIAMO ALEBO
NEPRIAMO VYPLYVAJUCE Z POUZIVANIA PRODUKTU (VRATANE A BEZ OBMEDZENIA STRATY
POUZIVANIA, STRATY PODNIKANIA, PRIJMOV, ZISKOV, UDAJOV A GOODWILL), A TO AJ

V PRIPADE, ZE SPOLOCNOST INFRAREDX® JE UPOZORNENA NA MOZNOST TAKYCHTO SKOD.
SPOLOCNOST INFRAREDX® NEPREBERA, ANI NEPOVOLUJE AKYMKOLVEK INYM OSOBAM
PREBRAT AKUKOLVEK INU ALEBO DODATOCNU POVINNOST ALEBO ZODPOVEDNOST

V SUVISLOSTI S VYROBKOM.

SPOLOCNOST INFRAREDX® NEPOSKYTUJE ZIADNU ZODPOVEDNOST VO VZTAHU

K ZARIADENIAM, KTORE SU ZNOVU POUZITE, SPRACOVANE ALEBO STERILIZOVANE

A NEPOSKYTUJE ZIADNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO IMPLIKOVANE, VRATANE, ALE BEZ
OBMEDZENIA, OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL V PRIPADE
TYCHTO ZARIADENI.

Vyvozné obmedzenia

Pokial nie je inak dohodnuté spolo¢nostou Infraredx®, ak vyvazate intravaskularny zobrazovaci systém
Makoto®, prevezmete vSetku zodpovednost za ziskanie akéhokolvek poZzadovaného vyvozného
povolenia a budete dodrziavat vSetky platné zakony, pravidla a predpisy vSetkych vladnych organov,
vratane a bez obmedzenia zakona o sprave vyvozu. Nesmiete vyvazat alebo opatovne vyvazat technické
Udaje dodané spolo¢nostou Infraredx® alebo priamy produkt takychto tdajov v rozpore s prislu§nymi
vyvoznymi predpismi. Beriete na vedomie, Ze softvér ma pdévod v USA. Suhlasite s tym, Zze budete
dodrziavat vSetky platné medzinarodné a vnuatrostatne zakony, ktoré sa vztahuju na tento softvér, vratane
pravidiel USA pre spravu vyvozu, ako aj obmedzenia kone&ného pouzivatela, kone€ného pouZitia a
krajiny urenia, ktoré vydali USA a iné viady.
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17.2 Priloha B: Suhrn Ex vivo a klinickych studii

Zobrazovaci systém blizko infralerveného spektra (NIR) spolo¢nosti Infraredx bol
vyvinuty na identifikaciu vyznamnych plakov lipidového jadra (LCP) v koronarnych
artériach. Detekcny algoritmus LCP pre tento systém bol vyvinuty z udajov
zozbieranych z pitiev sfdc v Studii ex vivo (CDEV3). Paralelne boli v klinickej kfu€ovej
$tudii (SPECTACL) zozbierané in vivo merania NIR koronarnych artérii. Studia ex vivo
prospektivne hodnotila presnost hodnét NIR v porovnani s histoldgiou, zatial €o klinicka
Studia prospektivne hodnotila ekvivalenciu merani in vivo a ex vivo. Neskor bola
vykonana prospektivna Studia klinickych vysledkov in vivo (Studia LRP) s ciefom
prospektivne posudit schopnost merani NIR identifikovat pacientov a segmenty ciev

s rizikom zavaznych neziaducich srdcovych prihod (MACE).

17.2.1 Studia Ex vivo (CDEV3)

Ciel Studie

Ciefom Studie ex vivo bolo kalibrovat a prospektivne validovat zobrazovaci systém
Infraredx NIR na detekciu LCP. Kalibracia a validacia systému sa uskutoCnila pomocou
koronarnych artérii z fudskej srdcovej pitvy, v ktorej boli ako porovnavacia metdda
pouzité vopred definované histologické kritéria.

Schéma Studie

Kalibracia a validacia systému Infraredx sa uskutocnila ziskanim spolo¢ne
registrovanych spektroskopickych a histologickych udajov z 84 ludskych sfdc, z ktorych
33 bolo pouzitych pri vyvoji kalibracie a 51 v konec€nej validacii. Kalibratna mnozina
udajov bola pouzita na zostrojenie modelu multivariaCnej diskriminacie na detekciu
pritomnosti LCP z merani NIR skenov. Tento model bol potom prospektivne validovany
testovanim jeho detekénej schopnosti LCP na subore s validaciou.

Kazdy arterialny segment v kalibracii a validacii bol namontovany v pripravku uréenom
na umoznenie perfuzie krvou a presnu registraciu miesta merania NIR s naslednymi
histologickymi rezmi. VSetky skeny boli vykonané s automatickym zariadenim
stahovania a otagania, ktoré vytiahlo opticku $piku pozdiz dizky tepny rychlostou
otacania 240 otacok za minuatu pri rychlosti ota¢ania 0,5 mm/s. Jednotlivé spektra boli
zhromazdené intenzitou priblizne 40 Hz. S priemernou dizkou segmentu takmer 50 mm
tato konfiguracia viedla k priemeru priblizne 4000 bodov tkaniva zachytenych na
segment.

LCP bol definovany ako fibroaterom s lipidovym jadrom vac¢sim ako 60 stupriov

v nesuvislom obvodovom rozsahu, s priemerom vacsim ako 200 mikrénov a pokryty
vlaknitou zatkou so strednou hrubkou 0 az 450 mikrénov. Jedna histologicka Cast bola
analyzovana na kazdé 2 mm prierezu (blok) artérie. Histologické znaky artérii boli
klasifikované patolégom podfa schémy ,modifikovanej AHA klasifikacie* (Virmani R,
Kolodgie FD, Burke AP, Farb A, Schwartz SM. Poucenie z nahlej koronarnej smrti:
Komplexna morfologicka klasifikacna schéma pre ateroskleroticke 1ézie. Arterioscler
Thromb Vasc Biol. 2000; 20(5):1262-1275).
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Tabulka 17-1. Demografia darcu, anamnéza a pri¢ina smrti

Charakteristika (n=51)
Demograficky profil
Muz, n (%) 36 (71)
Priemerny vek +/- SD, roky 65,9 £ 15
Anamnéza, n (%)
Hypertenzia 31 (61)
Chronicky fajCiar 21 (41)
Diabetes mellitus 17 (33)
Predchadzajuca prezentacia CHF 16 (31)
Predchéadzajuce M 11 (22)
Predchadzajuce CABG 4 (8)
Pricina smrti, n (%)
Kardiovaskularne suvisiaca 40 (78)
Ne-kardiovaskularne suvisiaca 8 (16)
Neznama 3 (6)

Koncové body Studie

Diagnosticka presnost systému Infraredx bola hodnotena v troch koncovych bodoch
Studie s pouzitim plochy pod krivkou (AUC) krivky prevadzkovej charakteristiky
prijimaca (ROC) pre dve klinické pouzitia: lokalizovana detekcia LCP a stanovenie
celkovej zataze lipidového jadra naskenovaného segmentu tepny.

Primarny koncovy bod: Presnost obrazu pri detekcii LCP bez ohladu na hrubku zatky
Lokalna presnost’ detekcie bola hodnotena pre vSetky adekvatne 2 mm bloky
skenovanej artérie s pouzitim ROC analyzy bloku Hodnoty intenzity chemogram

vV porovnani s parovymi histologickymi porovnaniami pre bloky s priemerom Iimenu
mensim alebo rovnym 3,0 mm. Blok intenzity chemogram je 90. percentilova intenzita
pixelov chemogram v 2 mm bloku naskenovanej tepny, ktora vizualne zodpoveda 10 %
najviac zltych pixelov v bloku. Histologické porovnanie bolo pritomnostou alebo
nepritomnostou LCP v kazdom 2 mm bloku. Percentualna pozitivha a negativna zhoda
prahoveého bloku hodnét chemogram sa vypocitali tak, ze prah sa menil na vSetkych
moznych prahovych hodnotach na zamedzenie ROC krivky a vypocitala sa plocha pod
ROC krivkou (AUC). Pre primarny koncovy bod nebolo v definicii LCP stanovené Ziadne
obmedzenie na hrubku zatky plaku.

Sekundarny koncovy bod 1: Presnost obrazu pri detekcii LCP s hrubkou zatky

< 0,45 mm

Tento sekundarny koncovy bod pouzil rovnaké metddy hypotézy a analyzy ako
primérny koncovy bod, ale obmedzil definiciu LCP na tie, ktoré maju hrabku zatky

v priemere menSiu ako 0,45 mm. LCP s hrubkou zatky va¢sou alebo rovnou 0,45 mm
boli analyzované ako sucast negativnej skupiny.
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Sekundarny koncovy bod 2: Presnost’ indexu lipidovej naloze jadra

Tento sekundarny koncovy bod valida¢nej studie CDEV3 podporil sekundarne pouzitie
systému: celkové hodnotenie lipidovej naloze jadra v segmente snimanych tepien

s pouzitim indexu lipidovej naloze jadra (LCBI). Presnost tohto merania bola hodnotena
pre vSetky adekvatne naskenované segmenty artérie pomocou ROC analyzy hodnét
LCBI v porovnani s parovymi histologickymi porovnaniami. VSetky priemery limenov
boli zahrnuté do analyzy. LCBI je zlomok pixlov chemogram naskenovaného segmentu
s intenzitou vySSou ako 0,6, €o vizualne zodpoveda prechodu z Cervenej na tmavo
oranzovu farbu na chemogram. Histologické porovnanie bolo pritomnostou alebo
absenciou akejkolvek velkého fibroateromu v naskenovanom segmente. Percentualna
pozitivna a negativna zhoda prahovych hodnét LCBI sa vypocitala tak, Ze prah sa menil
na vSetkych moznych prahovych hodnotach na zamedzenie ROC krivky a vypodcitala sa
plocha pod ROC krivkou (AUC).

Vysledky Studie

Celkovy systém AUC na detekciu LCP bez ohladu na hrabku zatky bol 0,80 (95 % interval
spoflahlivosti 0,76 — 0,85) v tepnach s priemerom lumenov mensim alebo rovnym 3,0 mm.
Pri detekcii LCP so zatkami s hrubkou mensou ako 0,45 mm bola AUC tiez 0,80 (95 %
interval spolahlivosti 0,76 — 0,84). Hodnota AUC na detekciu pritomnosti akéhokolvek
fibroaterdmu pozdiz segmentu tepny pomocou LCBI bola 0,86 (97,5 % interval
spolahlivosti 0,80 — 0,91) pre vSetky priemery tepien. Tabulka 2 sumarizuje vysledky
presnosti diagnostiky pre 3 koncové body Studie. Obrazok 17-1 zobrazuje zodpovedajlice
percentualne hodnoty zhody ako funkcie prahu intenzity blokového chemogram (primarny
koncovy bod a sekundarny koncovy bod 1) alebo prah LCBI (sekundarny koncovy bod 2).

Tabul'ka 17-2: Vysledky presnosti pre tri koncové body studie Ex vivo

Koncovy bod studie AUC
Primarny koncovy bod:
Presnost obrazu pri detekcii LCP bez ohladu na 0,80 (95 % CI: 0,76 — 0,85)

hrabku zatky !
Sekundarny koncovy bod 1:

Presnost obrazu pri detekcii LCP s hrabkou zatky 0,80 (95 % CI: 0,76 — 0,84)
<0,45 mm 1

Sekundarny koncovy bod 2: 0,86 (97,5 % CI: 0,80 —
Presnost indexu lipidovej naloze jadra 2 0,91)

151 sfdc, 122 segmentov, 1909 2 mm blokov; priemerny priemer limenu <= 3 mm
251 sfdc, 120 segmentov
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17.2.2 Klinicka kla¢ova studia (SPECTACL)

Ciel Studie

Celkovym cielom Studie SPECTACL bolo posudit podobnost merani ziskanych

v klinickych podmienkach s tymi, ktoré boli ziskané z pitevnych vzoriek. Pre klinickych
pacientov neboli k dispozicii histopatologické porovnania, ¢o zabranuje priamemu
vyhodnoteniu presnosti in vivo arterialnych obrazkov NIR. Studia preto pouzila
spektralne udaje, ktoré su zakladom obrazkov, aby dokazali, Ze informacie ziskané

in vivo boli podobné informaciam pouzitym v Studii ex vivo.

Schéma Studie

SPECTACL bol prospektivny multicentricky klinicky proces u pacientov, ktori podstupili
elektivny alebo neemergentny perkutdnny koronérny zakrok de novo nativne;j
koronarnej artérie. Pacienti so stabilnou alebo progresivnou anginou, ako aj pacienti so
stabilizovanym akutnym koronarnym syndromom boli zaradeni. Klinicka Studia
SPECTACL bola navrhnuta tak, aby ukazala, Zze spektralne vlastnosti udajov ziskanych
u pacientov boli v podstate podobné spektralnym znakom udajov zhromazdenych

v Studii ex vivo study.

Studijné obdobie, klinické stranky a zapis

Hlavna Studia SPECTACL bola vykonana pocas 21 mesiacov na 6 klinickych miestach
v Spojenych statoch a Kanade. Pocas tohto obdobia bolo do Studie zahrnutych celkovo
106 pacientov. NIR obrazy neboli ziskané u 17 z tychto pacientov, ¢o viedlo k ziskaniu
udajov od 89 pacientov na analyzu. Dévody, pre€o sa nepodarilo ziskat obrazky NIR,
zahfiali neschopnost’ sledovat cievu (7), zlyhanie zariadenia (7), proceduralnu chybu
(2) a nespravne nastavenie prisluSenstva (1).
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Priméarny koncovy bod: AUC = 0,80, 95 % CI =[0,76 — 0,85]
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Obréazok 17-1. ROC krivky (Favy stipec) a percento kriviek pozitivnej a negativnej zhody v porovnani s prahovou hodnotou
testu (pravy stipec) pre 3 koncové body stadie. A: Primarny koncovy bod — Ziadna hranica hribky zatky. Presnost’
chemogram oproti histologii v 2 mm blokoch (51 srdc, 122 segmentov a 1909 blokov 2 mm). Tri prahové hodnoty farieb na
blokovom chemogram (vykreslovanie €ervenej, tmavooranzovej, svetlooranzovej a zltej farby) vedu k pozitivnym a
negativhym percentualnym hodnotam oznaéenym v kruhoch. B: Sekundarny koncovy bod 1 — Horna hranica hrabky

450 mikrénov. C: Sekundarny koncovy bod 2 — Presnost’ indexu lipidovej naloze jadra (LCBI) versus histologia (51 sfdc,
120 segmentov). PPA: percento pozitivnej zhody. PNA: percento negativnej zhody.

Spomedzi 89 pacientov sa udaje o 30 pacientoch nezaznamenali pocas klinickej Studie
vyvoja algoritmov. Vysledkom bolo, Ze snimky NIR od 59 pacientov zostali na
prospektivne vyhodnotenie podobnosti merani NIR in vivo a ex vivo.
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Tabulka 17-3: Ex vivo demografické a klinické charakteristiky

Demografia n=18 sfdc (%)
Vek (roky)
Priemerny vek +/- SD 65+14
Pohlavie
Muz 13 (72)
Rasa
Beloch 17 (94)
Cernoch 0
Azijec 1(6)
Tichomorsky ostrovan 0
Rodeny American 0
Ina 0

Klinickd anamnéza

Rodinna anamnéza ochorenia koronarnej artérie 9 (50)
Hypertenzia 14 (78)
Diabetes mellitus 6 (33)
UZivanie tabaku 9 (50)
Predchadzajuci infarkt myokardu 1(6)
Cerebralna cievna nehoda/prechodny ischemicky

zachvat 9 (50)
Kongestivne srdcové zlyhanie 3 (17)

Pricdina smrti

Kardiovaskularne suvisiaca 11 (61)

Ne-kardiovaskularne suvisiaca 3(17)

Neznama 4 (22)
infrared>x
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Tabulka 17-4: Demografia pacientov in vivo, klinickad anamnéza a klinické prejavy

Demografia n =106 (%) * n =48 (%) 2
Vek (roky)
Priemerny +/- SD 61,7 £10,0 61,4+9,2
Pohlavie
Muz 86 (81) 38 (79)
Rasa
Beloch 95 (90) 40 (83)
Cernoch 5(5) 2 (4)
Azijec 1(1) 1(2)
Tichomorsky ostrovan 0 (0) 0 (0)
Rodeny Ameri¢an 0 (0) 0 (0)
Ina 4 (4) 4 (8)
Neznamy/neohlaseny 1(1) 1(2)

1 Celkovy pocet zapisanych pacientov
2 Pocet pacientov v prospektivnej validacii so spektralnymi adekvatnymi spatnymi tokmi (pozrite si vysledky $tudie)

Klinickd anamnéza n =106 (%) n = 48 (%)

Hyperlipidémia 70 (66) 36 (75)

Hypertenzia 74 (70) 36 (75)

Diabetes mellitus 23 (22) 11 (23)

Predchadzajuci infarkt myokardu 16 (15) 5 (10)

Predchadzajuca perkutanna 28 (26) 13 (27)

intervencia

Koronarny artériovy bypass 3(3) 0 (0)

Cievnha mozgova 0 (0) 0 (0)

prihoda/prechodny ischemicky

zachvat

Periférne vaskularne ochorenie 4 (4) 2(4)

Rodinna anamnéza ochorenia 46 (43) 19 (40)

koronarnych artérii

Bolest na hrudniku za 67 (63) 33 (69)

poslednych 7 dni

Stabilna angina 54 (51) 27 (56)

Kongestivne srdcoveé zlyhanie 6 (6) 0 (0)
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Klinické prejavy n =106 n=48
Po infarkte myokardu 15 (14) 8 (17)
Nestabilna angina 10 (9) 7 (15)
Stabilna angina 40 (38) 16 (33)
Pozitivna funkéna Studia 25 (24) 14 (29)
Atypicka bolest na hrudniku 9 (8) 0 (0)
Kongestivne srdcoveé zlyhanie 1(1) 0 (0)
Ina 6 (6) 3 (6)

Bezpeénost
Zatial ¢o Studia SPECTACL nebola schopna posudit bezpeénost pristroja Infraredx,

monitorovanie neziaducich udalosti zabezpecilo, Zze bezpecnostny profil bol podobny
profilu, aky bol pozorovany pri podobnych katétroch. Kedze katéter spolo¢nosti
Infraredx je podobny katétru IVUS vo fyzikalnych charakteristikach a pouziti, o€akavalo
sa, ze intenzity a typy neziaducich udalosti spojenych s pristrojom Infraredx v Studii
SPECTACL by boli podobné dobre zdokumentovanym skisenostiam s katétrami

IVUS v podobnej skupine pacientov s PCI.

Koncovy bod Studie

Primarny koncovy bod SPECTACL bol posudeny prospektivne hodnotenim frakcie
pacientov so spatnym tokom, podobnym ako Gdaje z pitvy v tréningovej mnozine
algoritmov LCP. Spatné toky jednotlivych pacientov sa povazovali za podobné ako pri
skuSkach ex vivo, ak viac ako 80 % spektra adekvatnej kvality v prahovych hodnotach
spatného toku spifialo metriky podobnosti, ako je opisané nizsie.

Spektralna primeranost’

Spektralne neadekvatne spatné toky boli povazované za kvalitativne neprimerané

v dbésledku prekazok alebo chyb pri ziskavani udajov a boli vylu¢ené z analyzy
podobnosti. Spektralna primeranost jednotlivych spektier bola stanovena na zaklade
niekolkych odlahlych metrik. Tieto metriky boli navrhnuté tak, aby identifikovali prekazky
v drahe optického luca, ktoré by mohli narusit spektralne meranie. Obmedzenia
prekazky zahfnali:

e Spektrum sa zhromazduje pomocou vodiaceho drétu, ktory brani
arterialnej stene.

e Spektrum sa zhromazduje s optickym hrotom vo vnutri vodiaceho katétra.

e Spektrum oznacené oscilanou metrikou (napriklad slabé optické
pripojenie, mikrobublinky v primarnom fyziologickom roztoku primarnych
katétrov).

e Spektrum oznacené metrikou viditelnosti steny (arterialna stena nie je
viditefna z dévodu, ze zasahuije priliS vela krvi).

Na ucely posudenia kvality udajov bol spatny tok rozdeleny do susednych 2 mm blokov
a kazdy bol hodnoteny na spektralnu primeranost. Blok bol posudeny za spektralne
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dostatoCny, ak bolo viac ako 75 % spektra v bloku adekvatne. Na druhej strane bolo
zistené, Ze spatny tok je spektralne primerany, ak je adekvatne viac ako 75 % blokov
v rdmci spatného toku.

Spektralna podobnost’

Na posudenie podobnosti medzi spektrom a tymi v modelovej kalibracnej sustave sa
pouzili dve metrické veli€iny: vzdialenost Mahalanobis (MD) a spektralny

F-pomer (SFR). Prvy z nich je mierou koeficientu vazenej vzdialenosti medzi bodom

a centroidom mnoziny bodov v multidimenzionalnom priestore. Pre predikéné spektrum
x a stredné spektrum y kalibracnej mnoziny je metrika MD dana (v Stvorcovych
jednotkach)

MD = (x—y)'S ' (x-Y), 1)

kde S je inverzna kovariantna matica tréningového suboru. KedZe Udaje v systémove;j
aplikacii su bimodalne (pozitivne alebo negativne pre LCP), oddelené MD boli
vypocitané vzhfadom na kazdu triedu. To znamena, Ze jeden MD bol vypocCitany
vzhfadom na podskupinu kalibracnych spektier s pozitivnou referenciou LCP (MD +)

a druhy bol vypocitany vzhladom na podskupinu kalibracnych spektier s negativnou
referenciou LCP (MD-). Danému validacnému spektru je priradena mensia z dvoch
vzdialenosti (MD + alebo MD-).

SFR je miera suctu Stvorcovych zvySkov validaéného spektra k priemernému suctu
Stvorcovych zvySkov kalibraénej supravy. Spektralny zvysok je rozdiel medzi
predpokladanym spektrom konstruovanym v niZzSom rozmerovom projekénom priestore,
ktory je rozlozeny modelom a skutoénym meranym spektrom. Spektralnym zvySkom eyal
a ecal zodpovedaju validaéné a kalibracné spektra, respektive SFR je nimi dany

SFR = m(z evalkz) / (zzecali,kz)’ 2)
k=1

i=1 k=1
pre m kalibradné spektra a n vinové dizky v spektre.

Spatny tok bol posudeny ako zhodny, ak aspon 80 % adekvatnych spektier v tahu bolo
pod prahovou hodnotou pre MD a SFR metriky. Prahové hodnoty MD a SFR boli
stanovené v ex vivo kalibracii ako su€ast parametrov algoritmu.
Testovanie hypotéz
Nulova hypotéza, ktora sa ma testovat, bola:

HO: p <= 0,67

Ha: p > 0,67

kde p je podiel pacientov vykazujucich spektralnu podobnost’ medzi klinickymi
zdznamami a suborom udajov o pitve. Nulova hypotéza mala byt zamietnuta, a preto sa
splnil primarny koncovy bod, ak spodna hranica 95 % intervalu spolahlivosti prekrocila
hodnotu 0,67.

Vysledky Studie
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Vo validacii sa hodnotilo celkovo 59 spatnych tokov pacientov (jeden spéatny tok na
pacienta). Jedenast spatnych tokov bolo posudenych ako nedostatocna spektralna
kvalita kvéli zlému optickému spojeniu, nadmernym bublindm vo fyziologickom roztoku
primarnych katétrov, porucham prietoku krvi alebo zatieneniu steny tepien nadmernou
krvou. Zo 48 spatnych tokov adekvatnej kvality sa zistilo, Ze 40 je spektralne podobnych
spektram ex vivo s mierou uspesnosti 0,83 (95 % interval spofahlivosti 0,70 — 0,93).
Tato miera uspesnosti splnila primarny koncovy bod klucovej studie SPECTACL tym, zZe
preukazala, Ze dolna hranica 95 % intervalu spolahlivosti prekrocila hodnotu 0,67.

Obrazok 17-2 vykresluje percentualnu podobnost kazdého zo 48 spatnych tokov.
PreruSovana horizontalna Ciara predstavuje strednu hodnotu spektralnej podobnosti
(96 %) spatnych tokov. Pevna horizontalna Ciara oznacuje spodnu hranicu pre
posudenie spektralnej podobnosti spatného toku.

100 6% g o© oo~ o -

90+ ° i

80 [
701 o ©
60 .

50+ .

Percento podobnosti

40l0 .

300 10 20 30 40 50

Index pacientov

Obrazok 17-2: Percento podobnosti adekvatnych spétnych tokov. PreruSovana Ciara predstavuje medianovu percentualnu
podobnost’ (96 %). Percento podobnosti je definované ako percento spektra v spatnom toku, ktoré sa nachadza v
metrickych prahovych hodnotach MD aj SFR. Pevna €ierna Ciara je minimalny prah 80 % na definovanie spektralne
podobného spitného toku. Styridsat’ zo 48 spitnych tokov (0,83) ma percentualnu podobnost’ nad prahom. Porovnanie
spektra stadie SPECTACL in vivo sa uskutociiuje v porovnani s ex vivo kalibraénymi spektrami CDEV3 (18 srdc).

Obrazok 17-3 znazorfiuje doplfiujuci diagram ilustrujuci podobnost spektier
zhromazdenych u pacientov s tymi, ktoré boli namerané v pitevnych vzorkach, je
znazorneny na. Obrazok zobrazuje metriku MD pre nahodné 1 % spektra v kazdej
kalibracnej a valida¢nej sustave CDEV3 (18 sfdc), SPECTACL a CDEV3. Vyznamné
prekrytie medzi r6znymi subormi udajov ilustruje podobnost medzi spektrami ex vivo a
in vivo meranymi zobrazovacim systémom z Infraredx NIR.
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Obrazok 17-3: Podobnost medzi CDEV3 ex vivo a SPECTACL in vivo spektrami MD. Cervena oznaéuje pozitivhu histolégiu
pre LCP; modra oznacuje negativnu histolégiu pre LCP; zelena nevykazuje ziadnu histolégiu. CDEV3 Cal = udaje modelu
kalibracie (18 sfdc, 51 segmentov, 790 spektier); SPECTACL Val = udaje klinickych kl'ac¢ovych studii (48 pacientov, 48
segmentov, 1770 spektier); CDEV3 Val = validacné udaje (51 sfdc, 126 segmentov, 3416 spektier). Kazdy klaster
predstavuje 1 % spektra ndhodne vybranych z kazdej stipravy.

Bezpecnost

Pocas klucovej studie SPECTACL boli NIR spektra zhromazdené u 89 pacientov.

V kombinacii s dalSimi 10 pacientmi skenovanymi v predchadzajucej Studii
uskutoCnitelnosti bol zobrazovaci katéter NIR vlozeny do celkového poctu 99 pacientov.
Neboli zistené Ziadne nezZiaduce ucinky suvisiace so zariadenim v dosledku tychto
postupov.

17.2.3 Stadia klinickych vysledkov (Stidia LRP)

Ciel Studie

Celkovym cielom $tudie Lipid-Rich Plaque (LRP) Study bolo uréit u pacientov, ktori
podstupili viaccievne zobrazenie NIRS-IVUS, vztah medzi LRP zistenymi
intrakoronarnym NIRS na nestenotickych miestach a predikciou naslednych
koronarnych prihod z novych vinic na urovni pacienta (zranitelni pacienti) aj na urovni
segmentu (zranitefny plak).

Navrh Studie

Studia LRP bola multicentricka prospektivna $tudia pacientov so stabilnou ischemickou
chorobou srdca alebo stabilizovanym akuatnym koronarnym syndrémom (AKS), ktori boli
vySetreni angiografiou a zobrazenim NIRS-IVUS pre jednu alebo viac podozrivych
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vinnych 1ézii. Po uspesnej perkutannej koronarnej intervencii (PCI) vSetkych
angiograficky prietok limitujdcich lézii sa vykonalo intravaskularne zobrazenie pomocou
kombinovaného NIRS-IVUS katétra v najmenej dvoch cievach a v minimalinej dizke 50
mm koronarnej tepny. Udaje NIRS-IVUS sa potom odoslali do centraineho zakladného
laboratoria na urCenie pritomnosti alebo nepritomnosti LRP.

VSetci zaradeni pacienti s velkym LRP (maxLCBlamm = 250) zistenym pomocou NIRS
boli kontaktovani o 2, 6, 12 a 24 mesiacov, aby sa zistilo, €i sa vyskytla nova koronarna
prihoda. Nahodne vybrana polovica pacientov s malym alebo ziadnym LRP
(maxLCBlsmm < 250) sa podrobila rovhakému sledovaniu.

Obdobie Studie, klinické pracoviska a zaradenie do Studie

Registracia do Studie LRP prebiehala po¢as 25 mesiacov na 44 klinickych pracoviskach
v Spojenych Statoch a Europe. Poc€as tohto obdobia bolo do Studie zaradenych celkovo
1563 pacientov. Udaje NIRS nebolo mozné analyzovat u 11 z tychto pacientov, takze
na primarnu analyzu boli pouzité udaje od 1552 pacientov. Primarna analyza zahfnala
1271 pacientov, ktori boli zaradeni do sledovanej skupiny.

Hypotézy Studie a koncové body
Studia bola navrhnuta tak, aby testovala dve primarne hypotézy so stvisiacimi
koncovymi bodmi.

Hypotéza o zranitelnom pacientovi — PoCas 24-mesacného sledovania po zobrazeni
NIRS-IVUS sa zisti suvislost medzi vychodiskovou hodnotou maxLCBlamm (vo vSetkych
segmentoch koronarnych tepien zahrnutych do analyzy) a vyskytom neindexovych
prihod MACE (NC-MACE).

Zranitelny koncovy bod pacienta — Testovanie suvislosti medzi maximalnymLCBlamm vo
vSetkych zobrazenych artériach a buducim nekulpritnym MACE. Najprv sa analyzoval
jednorozmerny regresny model proporcionalnych rizik, v ktorom je maxLCBIl4mm jedinou
nezavislou premennou a NC-MACE je vysledkom. Nulova hypotéza bola testovana
Waldovym testom, Ze regresny koeficient v regresnom modeli proporcionalnych rizik je
vyznamne odliSny od 0. Tato analyza urcila, ¢i je maxLCBlsmm rizikovym faktorom pre
NC-MACE.

Tato jednorozmerna analyza bola definitivnym testom primarnej hypotézy o zranitefnom
pacientovi. V podpornych analyzach sa posudzovala platnost’ predpokladu
proporcionalnych rizik. Pred spustenim modelu sa posudili predpoklady
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proporcionalneho rizika; v pripade zamietnutia by sa vdak na odvodenie pouzil Lin-
Weiov odhad.

Po tom, ako bola univariaéna analyza stanovena ako pozitivna, bola vykonana
dodatocna multivariacna analyza na posudenie prirastkovej prognostickej hodnoty
detekcie LRP pomocou NIRS nad ramec konvenénych merani rizika, a to fitovanim
regresnych modelov proporcionalnych rizik, ktoré zahffaju hodnotu maxLCBlsmm a
dalSie identifikované prognostické premenné nesuvisiace so zobrazenim NIRS IVUS.

Na identifikaciu premennych, ktoré sa maju zahrnut do multivariaéného modelu, sa
vykonala postupna regresia zaslepena udajmi NIRS a IVUS s cielom identifikovat
prognostické faktory (okrem iného vratane AKS, diabetu, renalnej insuficiencie,
hypertenzie, veku > 65 rokov, muzského pohlavia, zvySeného cholesterolu na zacCiatku
a zvySeného cholesterolu po€as obdobia sledovania) iné ako udaje NIRS alebo IVUS
suvisiace s vysledkom NC-MACE. Pomocou tohto modelu sa pridala hodnota
maxLCBlamm na posudenie jej prirastkovej prognostickej hodnoty.

Hypotéza zranitelného plaku — PoCas 24-mesaéného sledovania sa bude zistovat
suvislost medzi maxLCBIlsmm proximéalneho, stredného alebo distalneho segmentu
koronarnej tepny a vyskytom naslednej vyvolavajucej 1ézie v tomto segmente, ktora
viedla k prihode NC-MACE.

Zranitelny koncovy bod plaku — Testovanie suvislosti medzi maxLCBlsmm vV S€egmente a
vyskytom budiceho NC- MACE v tom istom segmente.

V hypotéze zranitelného plaku sa kazdy jednotlivy segment koronarnej tepny povazuje
za samostatnu jednotku pozorovania. Ugastnik $tudie moze poskytnut vysledky
Vv priemere az pre 12 segmentov.

Na overenie tejto hypotézy sa pouzil regresny model proporcionalnych rizik s maxLCBI4
mm v segmente koronarnej tepny ako mierou expozicie a NC-MACE pocas 24
mesiacov spésobenym novou vinou léziou v tomto segmente ako vysledkom. Tato
analyza sa vykonala s Upravou o potenciélny efekt zoskupenia v ramci pacienta
pomocou metodiky Wei, Lin a Weissfeld (WLW). Primarnou analyzou zranitelného
loZiska bola jednorozmerna analyza, ktora urCovala, Ci je maxLCBlsmm Statisticky
vyznamnym rizikovym faktorom pre prihody NC-MACE.

Klucové sekundarne koncové ukazovatele — Analyzovali sa kluCové sekundarne
koncové ukazovatele pre analyzu zranitelného pacienta aj zranitelného plaku.
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(1)  Testovanie suvislosti medzi prahovou hodnotou maxLCBIlamm > 400 u pacienta a
vyskytom budducich prihod NC-MACE.

(2)  Testovanie suvislosti medzi prahovou hodnotou maxLCBIlsmm > 400 v segmente
koronarnej tepny a vyskytom buducej prihody NC-MACE lokalizovanej v tomto
segmente.

Vysledky
U 1271 pacientov v sledovanej skupine bola priemerna doba sledovania 732 + 27 dni.

Zakladné charakteristiky

Zakladné charakteristiky skimaného suboru boli typické pre pacientov odoslanych na
PCl a su uvedené v Tabulka 17-5. Priemerny vek bol 64 rokov, 69,5 % tvorili muzi a
36,7 % malo diabetes mellitus. U pacientov prevladal klinicky obraz stabilnej anginy
pectoris s pozitivnym zatazovym testom alebo bez neho. PCI sa vykonala u 87,5 %
pacientov.
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Tabulka 17-5: Demografické, klinické a prezentacné charakteristiky pacientov

Premenna Hodnota n alebo %
Vek (v rokoch) 64 +10,3 1271
Median 64
Medzikvartilové rozpatie 57-71
Muzské pohlavie 883/1271 69,5 %
Diabetes 464/1266 36,7 %
Diabetes vyZadujuci inzulin 162/1243 13 %
Fajcenie v minulosti (akékolvek) 687/1249 55%
Sucasni fajCiari 282/1249 22,6 %
Hypertenzia 1019/1267 80,4 %
Hyperlipidémia 1013/1261 80,3 %
Rodinna anamnéza ischemickej choroby | 782/1386 56,4 %
srdca
Predchadzajuci infarkt myokardu 294/1253 23,5%
Predchadzajiuce PCI 569/1267 44,9 %
Klinické zobrazenie
Stabilizované STEMI 32/1271 2,5%
Iné ako STEMI 182/1271 14,3 %
Nestabilnd angina 468/1271 36,8 %
Stabilna angina alebo pozitivny 589/1271 46,3 %

zatazovy test
BMI 30,2+6,5 1262
Panel s cholesterolom*

Celkovy cholesterol mg/dl 163,5+ 45,6 875

LDL mg/dl 91,7+£40,4 846

HDL mg/dl 44,7 £ 15,2 867

Triglyceridy mg/d| 152,3 £ 127,5 859
Pocet chorych ciev 1+£0,7 1227

< 70 % v ktorejkolvek epikardialne;j 268/1227 21,8 %

tepne

jedna 702/1227 57,2 %

dve 228/1227 18,6 %

tri 29/1227 2,4 %
PCI vykonané na indexe* 1111/1270 87,5 %

* Agregované (vychodiskové hodnoty cholesterolu alebo prvé hodnoty cholesterolu v priebehu 24
mesiacov, ak pacient pri zaradeni do Studie uzival statin).

# Zhrnutie adajov PCI v Tabulka 17-6 a Tabulka 17-7

Zakladné zobrazovanie

V sledovanej populécii bol priemerny poCet naskenovanych tepien na pacienta

2,1 +0,5s =50 mm vhodnej cievy v 89,5 % ciev. Celkova dizka naskenovanej tepny bola
139 + 45,2 mm a celkovy pocCet analyzovatelnych udajov NIRS v nestentovanej cieve bol
97,8 £ 43,4 mm (Tabulka 17-6). Priemerna hodnota maxLCBIlamm tychto skenovanych
ciev bola 359,2 + 175,1 a 38,8 % skenovanych tepien malo maxLCBIlsmm viac ako 400.
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V zaradenom subore (1552) bol priemerny maxLCBIlsmm tychto skenovanych ciev 318,7 +
184,4 a 31,9 % skenovanych tepien malo maxLCBlsmm > 400.

Priemerna dizka Wareho segmentu bola 21,2 + 9,1 mm, pri¢om najviac skenovanych

Wareho segmentov bolo v favej prednej zostupnej tepne. Priemerna hodnota Ware

maxLCBlamm bola 165 + 177,1 a u 11,5 % pacientov bola maxLCBlamm vySSia ako 400.

V zaradenej populécii Wareho segmentov (6884) bola priemerna hodnota Wareho

segmentu maxLCBlamm 147,5 £ 169,7.

Tabulka 17-6: Zakladné laboratérne Gdaje, pacient

Uroverni pacienta

IFU0163rR.sk (2025-03-11)
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Premenna Hodnota n alebo %
Hodnota maxLCBI, _naurovni | 738/1271 58,1 %
pacienta pri zaslepenom
skenovani tepny
MaxLCBlsmm na Urovni pacienta | 533/1271 41,9 %
pri nezaslepenom skenovani
tepny
Zobrazend tepna
LM 5/1271 0,4%
LAD 1148/1271 90,3 %
RCA 546/1271 43,0 %
LCX 967/1271 76,1 %
= 50 mm vhodnej nadoby 1137/1271 89,5 %
Pocet skenovanych nadob 2,1+05 1271
Celkova dizka skenovanej tepny, | 139+ 45,2 1271
mm
Celkovéa vhodna dizka nadoby, | 97,8 + 43,4 1271
mm*
Hodnota maxLCBI, _na drovni 359,2+175,1 1271
pacienta
Median 353
Medzikvartilové rozpatie | 257-476
Hodnota na Urovni pacienta 493/1271 38,8 %
maxLCBI, > 400
Pocet segmentov vyrobku 52+1,8 1271
infrared>
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Tabul'ka 17-7: Zékladné laboratérne tdaje, segmenty plavidiel

Uroven segmentu vyrobku #

Premenna Hodnota n alebo %
Skenovana tepna
LM 6/5755 0,1%
LAD 2656/5755 46,2 %
RCA 1277/5755 22,2 %
LCX 1807/5755 31,4 %
Umiestnenie segmentu
Proximélne 2248/5755 39,1 %
Stredné 1927/5755 33,5%
Distalne 1246/5755 21,7 %
Vzdialené distalne 334/5755 58 %
Dizka segmentu vyrobku
=30 mm 2159/5755 37,5%
<30 mm 3482/5755 60,5 %
>30 mm 114/5755 2%
Dizka segmentu vyrobku 21.2+9,1 5755
(mm)
Maximalna uroven plaku 165 +177,1 5755
maxLCBI,
Median 113
Medzikvartilové rozpéatie 0-283
Maximalna uroven plaku 664/5755 115%
maxLCBI > 400
4mm
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Zavazné neziaduce srdcoveé udalosti

Pocas sledovania 24 mesiacov sa sledovali 3 typy udalosti. Funkcia kumulativnej
incidencie nekulpritnych MACE bola 8,8 % (n = 103), kulpritnych alebo predtym
stentovanych MACE bola 8,7 % (n = 104) a udalosti s neurcitou koronarnou lokalizaciou

bolo 2,3 % (n = 28), Obrazok 17-4.
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Obrazok 17-4: Kumulativna funkcia vyskytu podfa typu MACE. MACE bez priznakov — 8,8 %;
stentovana MACE - 8,7 %; MACE s neurcitou koronarnou lokalizaciou — 2,3 %.
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Koncové body na urovni zranitefného pacienta a zranitelného plaku

Nezavislé korelaty nekulminativnych MACE pocas sledovania su zobrazené

v tabulke 3. V pripade maxLCBlsmm ako spojitej premennej bol upraveny pomer rizika
1,17 (95 % CI [1,04-1,31], p=0,005) pre vyskyt NC-prihody MACE poc¢as 24 mesiacov
s kazdym zvySenim maxLCBlsmm 0 100 jednotiek. U pacientov s maxLCBlamm va&sSim
ako 400 bol upraveny pomer rizika 1,84 (95 % [1,22-2,77], p=0,003), Ze sa u nich
vyskytne NC- MACE, v porovnani s pacientmi s hodnotou mensou alebo rovnou 400.

Tabul'ka 17-8: Modely proporcionalnych rizik vedlajsieho primarneho koncového bodu

Uroven zranitelnych pacientov Neupraveny a upraveny Coxov model
proporcionalnych rizik
Premenna

Koeficient rizika [95 % CI]
maxLCBlamm kontinudlne | maxLCBlamm > 400

Samotné neupravené LCBI

maxLCBl4mm 1,21 1,09 - 1,35]
Model upraveny podrla viacerych premennych

2,18 [1,48 — 3,23]

maxLCBlamm

1,17 [1,04 — 1,31]

1,84 [1,22 — 2,77]

Vek

0,99 [0,97 — 1,01]

0,99 [0,97 — 1,01]

MuzZské pohlavie

0,81 [0,53 — 1,23]

0,83 0,54 — 1,26]

Diabetes

1,29 [0,85 — 1,97]

1,29 0,85 — 1,97]

Hypertenzia

2,13[1,04 — 4,34]

2,11 [1,04 — 4,31]

Chronicka renalna
insuficiencia

2,00 [1,15 — 3,49]

2,00 [1,15 — 3,49]

Histoéria fajCenia

1,44 [0,95 — 2,18]

1,45 [0,96 — 2,19]

Predchéadzajuce PCI

1,45[0,97 — 2,18]

1,43[0,96 — 2,15]

Prezentacia s ACS

1,22 [0,72 — 2,06]

1,23[0,73 - 2,08]

Uroven zranitelného plaku Neupravené a upravené modely Coxovho

proporcionalneho rizika*

Premenna

| Koeficient rizika [95 % ClI]

Samotné neupravené LCBI

maxLCBlsamm — kontinualne 1,45[1,28 — 1,64]
maxLCBlsmm >400 4,12 2,32 - 7,32]
Model upraveny podrla viacerych premennych
maxLCBlsmm >400 4,31 (2,37 — 7,83]
*Klaster pacientov upraveny metodikou Wei Lin Weissfeld
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Odhadované funkcie kumulativnej incidencie pre pacientov nad a pod vopred

stanovenou hranicou maxLCBIlsmm 400 suU uvedené na Obrazok 17-5.

Patient-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Obréazok 17-5: Kumulativny vyskyt NC-MACE na Grovni pacienta; Menej alebo rovné 400 - 5,8 %; Vacsie ako 400 — 12,6 %,

P<0.001.

Tabulka 17-9 ukazuje kumulativny vyskyt NC-MACE v ¢asovych bodoch sledovania

pacientov 2, 6, 12 a 24 mesiacov.

Tabulka 17-9: Kumulativny vyskyt NC-MACE na Urovni pacienta (%)

2 mesiace 6 mesiacov | 12 mesiacov | 24 mesiacov

Pacienti s velkym LRP
(maxLCBlamm > = 400) 1,3 2,5 3,7 5,8
(Zranitelni pacienti)
Pacienti s malym alebo
Ziadnym LRP 1,6 3,7 6,9 12,6
(maxLCBIlamm < 400)

infrared»”
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V pripade urovne plaku bol neupraveny pomer rizika vyskytu naslednej prihody

v koronarnom segmente do 24 mesiacov 1,45 (95 % CI [1,28-1,64], P <0,001) s kazdym
zvySenim maxLCBlamm 0 100 jednotiek. Koronarny segment s maxLCBlamm vacsim ako
400 mal neupraveny pomer rizika 4,12 (95% CI [2,32-7,32], P<0,001). Kumulativne

funkcie vyskytu pre segmenty vyrobku nad a pod vopred stanovenou hranicou

maxLCBlamm 400 sU znazornené na obrazku Figure 17-6.

Plaque-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Figure 17-6: Kumulativny vyskyt NC-MACE na drovni plaku; menej ako 400 alebo rovné 400 — 0.7%; Viac ako 400 — 3,2 %,

P<0.001.

Bezpeclnost

Pogas $tudie LRP bolo vykonané zobrazenie NIRS-IVUS u 1563 pacientov. Sest
pacientov (0,3 %) bolo komisiou pre klinické udalosti posudenych ako pacienti, ktori

mali suvislost so zariadenim.
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17.4 Priloha D: Akusticky vystup (I) Zhoda s normou
IEC 60601-2-37: 2007

Model systému: Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® (TVC-MC10)

Prevodnik: Zobrazovaci katéter Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42), zobrazovaci
katéter DualproNIRS™ (TVC-C195-42J), zobrazovaci katéter DualproPlus® IVUS+NIRS
(TVC-C195-52 a TVC-C195-52J) alebo zobrazovaci katéter Infraredx Clarispro® HD-
IVUS (TVC-E195-42), 50 MHz

Prevadzkovy rezim: B rezim

Aplikacia(-e): Cievne

Model sondy Tl Typ TI Hodnota MI
(bezrozmerny) (bezrozmerny)
TVC-C195-42 TIS 0,43 0,36
TVC-C195-42] TIS 0.43 0.36
TVC-E195-42 TIS 0,43 0,36
TVC-C195-52 TIS 0.43 0.36
TVC-C195-52J TIS 0.43 0.36

Tieto udaje oznacuju najhorsi pripad. PretoZze ani Ml, ani Tl nie su vacs$ie ako 1,0, nie je
potrebné vyplnit dalsie tabulky.
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17.5 Priloha E: Akusticky vystup (ll) — Tabulka vykazov pre zaznam 1

Model systému:
Model snimaca:

Prevadzkovy rezim:

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® (TVC-MC10)

Zobrazovaci katéter Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42),
zobrazovaci katéter DualproNIRS™ (TVC-C195-42J), zobrazovaci
katéter DualproPlus® IVUS+NIRS (TVC-C195-52 a TVC-C195-52J)
alebo zobrazovaci katéter Infraredx Clarispro® HD-IVUS (TVC-

E195-42), 50 MHz
B-Rezim

Aplikacia: Intravaskularna
., Ispta.3 Isppa.3
Akusticky vystup Mi °pia sbpa
(mW/cm?) | (W/cm?)
Globalna maximalna hodnota 0,36 98 257
Pra (Mpa) 2,6
W (mWw) 1,73 1,73
fe (MHz) 51,97 51,97 51,97
Zsp (cm) 0,1 0,1
Priradeny X-6 (cm) 0,0123
akusticky Rozmery lu¢a
parameter y-6 (cm) 0,0317
PD usec 0,1356 0,1356
PRF Hz 61440 61440
Az. (cm) 0,31
EDS
Elev. (cm) 0,05
Ziadne nastavenie operatora
Podmienky neovplyvnuje akusticky vystup
ovladania
A W) NIPRO COMPANY .
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17.6 Priloha F: Tabulka indikacii pre pouzitie ultrazvuku

Model systému: Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® (TVC-MC10)

Model snimaca: Zobrazovaci katéter Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42),
zobrazovaci katéter DualproNIRS™ (TVC-C195-42J),
zobrazovaci katéter DualproPlus® IVUS+NIRS (TVC-C195-
52 a TVC-C195-52)) alebo zobrazovaci katéter Infraredx
Clarispro® HD-IVUS (TVC-E195-42), 50 MHz

Klinicka aplikacia Rezim prevadzky
V8eobecna | Specificka B |M | PWD | CWD | Farebny | Kombinované | Iné*
Doppler | (uvedte) (uvedte)
Oc¢né Oc¢né
Fetalne

Abdominalne

Intraoperacné
(uvedte)

Intraoperacné
(neuro)

Laparoskopické

) Pediatricke
Fetalne

zobrazova | Maly organ
nie a iné (uvedte)

Novorodenecké

Cefalické

Dospelé
cefalické

Trans-rektalne

Trans-vaginélne

Trans-uretralne
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Trans-esoph.
(ne-Kard.)

Muskuloskeleta-
Ine (konvencné)

Muskuloskeleta-
Ine (povrchové)

Intravaskularne

Iné

Kardialne

Kardiélne pre
dospelych

Kardialna
pediatria

Intravaskularne
(srdcové)

Trans-esoph.
(kardialne)

Intra-Kardialne

Iné (uvedte)

Periférna
cieva

Periférna cieva

Iné (uvedte)

IFU0163rR.sk (2025-03-11)
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17.7 Priloha G: Presnost’ merania a preciznost’

Meranie IVUS Kritéria Specifikacie/prijatia Vysledok testu*
Ko-registracia Standardna odchylka uhlovych odstupov medzi kanalmi NIR 6 stuprov
presnosti a IVUS je mensia alebo sa rovna 25 stupriom.
IVUS/NIR
Standardna odchylka pozdiznych odstupov medzi kanalmi NIR 0,17 mm

a IVUS je mensia ako 0,5 mm.

Preciznost Pri priemeroch lumenu mensSich ako 5 mm je Standardna 0,10 mm
merania IVUS | odchylka v nameranom priemere lUmenu menSia alebo sa rovna
0,125 mm.
Pri priemeroch limenov mensich alebo rovnych 4 mm 1,56 mm?

s priemermi ciev menSimi alebo rovnajdcimi sa 7,5 mm musi byt
Standardna odchylka nameranej plochy prierezu plaku (CSA)
v dosledku neurcitosti v hraniciach cievy (EEM) a lumenov
a u¢inkov NURD menSia alebo rovna 2,79 mm?2

Presnost Pri priemeroch limenov mensich alebo rovnych 4 mm 1,74 %
merania IVUS | s priemermi ciev menSimi alebo rovnajucimi sa 7,5 mm musi byt
chyba presnosti nameranej plochy prierezu plaku (CSA) z
dovodu nejasnosti v hraniciach cievy (EEM) a limenov a u&inky
NURD menSie alebo rovné -9 %, + 14 % nameranej hodnoty +
0,10 mm2,

Pri priemeroch [imenov medzi 1,8 mm a 5 mm vratane, musi 1,89 %
byt chyba presnosti meranej oblasti Iimenu v désledku
nejasnosti v hranici l[imenov, kde ultrazvuk prejde iba krvou,
mensia alebo rovna + 5% merania + 0,10 mm?,

Hibka Konstrukcia systému musi byt kompatibilna s meranim Priechod
zobrazovania konstrukcii v hibke do 8 mm a oblastiach do 200 mm?.

* Priemerny vysledok s automatickou rychlostou zberu pri minimalnom (0,5 mm/s)
a maximalnom (2,0 mm/s) automatickom zotaveni.
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17.8 Priloha H: Elektromagneticka zhoda

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® model TVC-MC10 je uréeny na pouzitie
v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zédkaznik alebo pouzivatel modelu TVC-MC10
ma zabezpecit, Ze sa v takomto prostredi pouziva.

2:2001/A2:2014

Blikanie

IEC/EN 61000-3-
3:2013

Podfa klauzuly
5 normy

Podla klauzuly
5 normy

Test emisii Uroven Zhoda Elektromagnetické prostredie —

testu pokyny

Vedené emisie 150 KHz az 150 KHz az Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
30 MHz, 30 MHz, . .

IEC/EN 61000-4-6 . ' model TVC-MC10 pouziva RF energiu len pre
Trieda A Trieda A svoju vnatorn( funkciu. Preto st jeho RF

VyZarované 30 MHz az 30 MHz az emisie velmi nizke a pravdepodobne

emisie 1,8 GHz, 1,8 GHz, nespdsobia ziadne rusenie v okolitych

IEC/EN 61000-4-3 |  Trieda A Triedaa | Slektronickych zariadeniach.

Harmonické Zariadeni Podta ki | Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
arladenie odlaklauzuly | model TVC-MC10 je vhodny na pouzitie vo

IEC/EN 61000-3- triedy A 5 normy J ynap

vSetkych zariadeniach inych ako domacich

a tych, ktoré su priamo spojené s verejnou
sietou s nizkonapatovym napajanim, ktoré je
dodavané budovam uzivanym na doméce
ucely.

Specifikacie RFID (vysielanie/prijimanie):

e Frekvencia: 902,8 MHz az 927,2 MHz
e Efektivny vyziareny vykon: <0,2 W

IFU0163rR.sk (2025-03-11)
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® model TVC-MC10 je uréeny na pouZitie
v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel modelu TVC-MC10
ma zabezpecit, Ze sa v takomto prostredi pouziva.

Elektromagnetické

Test odolnosti Uroven testu Uroven zhody prostredie —
usmernenie
Podlahy by mali byt z dreva,
+ 7 7 . .
Elektrostaticky vjboj | +8 kV kontaktny vyboj | Tc ¥ kontaktny | beténu alebo keramicke]
ESD vyboj dlazby. Ak st podlahy
(ESD) +2,4,8a15kV : -
/ duchovy Vbo: +2,4,8a15kV pokryté syntetickym
IEC/EN 61000-4-2 vzauchovy vybol vzduchovy vyboj | materidlom, relativna vihkost

by mala byt najmenej 30 %.

+
+2 kV pre striedavé _2.kV pr’e o
sietové napétie striedavé sietoveé
Rychly elektricky napatie Kvalita elektrického

prechod/impulz £1 kV vstupno- +1 KV vstupno- | Napéjania by mala byt
vystupné vedenia

. . ; typické pre komercné alebo
-4- vystupné vedenia
IEC/EN 61000-4-4 5/50 yStup nemocni¢né prostredie.

5/50
5 KHz a 100 KHz 5 KHz a 100 KHz

Prepéatie medzi + .5 kV medzi + .5 kV medzi Kvalita elektrického
vedeniami vedeniami vedeniami napajania by mala byt
(striedavé napatie) +2 kV medzi vedenim | +2 kV medzi typické pre komercné alebo
IEC/EN 61000-4-5 a zemou vedenim a zemou | hemocnicné prostredie.

Ak pouzivatel zariadenia
Model TVC-MC10 vyZaduje

N 0 % Ut 0,5 cyklu 0% Ur 0,5 cyklu | nepretrzitu prevadzku pocas
Poklesy napatia 0 % Ur 1 cyklus 0% Ur 1 cyklu prerusenia sietoveho
a preruSenia . ¥ . " napajania, odporuca sa
IEC/EN 61000-4-11 70 % Ut 25 cyklov 70 % Ut 25 cyklov model TVC-MC10 napéjat
0%Ur5s 0%Ur5s z neprerusitelného
napajacieho zdroja alebo
batérie.
Magnetické polia s vysokou
frekvenciou by mali byt na
Magneticka odolnost y i istickej
g 30 A/m 30 A/m uro-vnl'char.akterlst.lckej pre
IEC/EN 61000-4-8 typické umiestnenie

v typickom komerénom alebo
nemochi¢nom prostredi.

Poznamka: Ut je striedavé sietové napatie pred aplikaciou skuSobnej urovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® model TVC-MC10 je uréeny na pouzZitie
v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel modelu TVC-MC10
ma zabezpecit, Ze sa v takomto prostredi pouziva.

Test odolnosti | Uroven testu Uroven Elektromagnetické prostredie
zhody — usmernenie
Prenosné a mobilné RF komunikacné
zariadenia by sa nemali pouzivat
Odolnost Vodi 80 MHz az 80 MHz az blizSie k akejkolvek Casti
vo nos YOCI 2,7 GHz, 3 V/m 2,7 GHz, 3 V/m intravaskularneho zobrazovacieho
vyzarovaniu Bodové Bodové systému Makoto® model TVC-MC10
IEC/EN 61000-4-3 | .\ cncie frekvencie vratane kablov, ako je odpori¢ana
385 MHz — 385 MHz — odstupova vzdialenost vypocitana
5,75 GHz, 5,75 GHz, z rovnice platnej pre frekvenciu
impuluzna impuluzna vysielaca.
modulacia modulacia Odporicéana odstupova vzdialenost’
Minimalne odstupové vzdialenosti pre
i vySSie urovne testu odolnosti sa
E“Zlge pole c;]d RF Pozite i Poztite i vypoditaji podla nasledujlcej rovnice:
ezdrbtovyc
komunikagnych gast 5.3.7 alebo | ast5.3.7 alebo | g = (E] JP
zariadeni tabulku 9 zo tabulku 9 zo d
IEC/EN 61000-4-3 Standardného Standardného kde P je maximalny vystupny vykon
vypisu nizsie. vypisu nizsie. vysiela¢a vo wattoch (W), d je
vzdialenost v metroch a E je Uroven
testu odolnosti v V/m.
) 0,015-80 MHz 0,015-80 MHz
Vedena odolnost 3 Vrms @ 6 Vrus 3 Vrus @ 6 Vrus . i .
(striedavé napatie) | v pasme ISM, v pdsme ISM, Vo frekvencr?om pasme 150 kHz af
. 1 kHz 1 kHz 80 MHz by sila pola mala byt mensia
(I/O vedenia) e e nes 3 V/m.
IEC/EN 61000-4-6 Striedavé Striedavé
napajanie napajanie

IFU0163rR.sk (2025-03-11)
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Odporucéané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunikaénymi zariadeniami a intravaskularnym zobrazovacim systémom
Makoto® model TVC-MC10

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® model TVC-MC10 je ur€eny na pouzitie

v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vysielané RF ruSenia kontrolované. Zakaznik alebo
pouzivatel modelu TVC-MC10 mdze pomdct zabranit elektromagnetickému ruSeniu udrziavanim
minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami (vysielacmi)
a intravaskularnym zobrazovacim systémom Makoto® model TVC-MC10, ako sa odporuca nizsie,
podla maximalneho vystupného vykonu komunikaéného zariadenia. Tato tabulka je vybrana z normy
IEC/EN 61000-4-3
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Specifikacie testu pre odolnost’ portu krytu voéi RF bezdrétovym
komunikaénym zariadeniam
. o Uroven
Testovacia . a) Shad) 4 i) Max’lmalny Vzdialenost’ testu
frekvencia | Pasmo Sluzba Modulacia vykon odolnosti
(MHz) (W) (m) (Vim)
Pulzna
385 380-390 TETRA 400 modulacia® 1,8 0,3 27
18 MHz
GMRS 460 FMe
450 430-470 " | £5 kHz odchylka 2 0,3 28
FRS 460 )
1 kHz sinus
710 LTE pasmo Pulznd
745 704-787 13 17 modulacia® 0,2 0,3 9
780 ' 217 MHz
810 GSM 800/900.
870 TETRA 800, Pulzna
800-960 | IDENTIFI 820, modulacia® 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 MHz
LTE pdsmo 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; .
1700- | GSM 1900; Pulzna
modulécia® 2 0,3 28
1970 1990 PECT LTE 217 MHz
pasmo 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, 802,11 Pulz,né_
2450 2570 b/g/n, RFID modulaciaP 2 0,3 28
2450, LTE 217 MHz
pasmo 7
5240 Pulzna
5500 55}3%%' 8(\)’;’ L1A1Né/n modulécia® 0,2 0,3 9
5785 ' 217 MHz
POZNAMKA: Ak je to potrebné na dosiahnutie urovne testu odolnosti, vzdialenost medzi vysielacou
anténou a zariadenim alebo systémom ME sa méze znizit na 1 m. Testovacia vzdialenost 1 m je
povolena podla normy IEC 61000-4-3.
a) Priniektorych sluzbach su zahrnuté iba frekvencie uplinku.
b) Nosi¢ bude modulovany pomocou obdiZznikového signalu s 50 % cyklom.
c) Ako alternativa k FM modulacii sa mbze pouzit 50 % pulznd modulécia pri frekvencii 18 Hz,
pretoze zatial €o tato funkcia nepredstavuje skuto¢nd modulaciu, v najhorSom pripade je mozné ju
pouzit.
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