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1 Inleiding tot het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem 

1.1 Indicaties voor gebruik  

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is bedoeld voor het nabij-infrarood 

onderzoek van kransslagaders bij patiënten die invasieve coronaire angiografie 

ondergaan.  

a) Het systeem is bedoeld voor de detectie van plaques met een lipidenkern.  

b) Het systeem is bedoeld voor de beoordeling van de coronaire hartkernbelasting. 

c) Het systeem is bedoeld voor de identificatie van patiënten en plaques met een 

verhoogd risico op ernstige ongewenste cardiale voorvallen. 

Het systeem is bedoeld voor ultrasoon onderzoek van coronaire intravasculaire 

pathologie.  

a) Intravasculaire echografie is geïndiceerd bij patiënten die kandidaat zijn voor 

transluminale coronaire interventieprocedures. 

 

1.2 Aanvullende indicaties voor gebruik - alleen VS 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is bedoeld voor ultrasoon onderzoek 

van perifere intravasculaire pathologie.  

a) Intravasculaire echografie is geïndiceerd bij patiënten die in aanmerking komen 

voor transluminale perifere interventieprocedures. Het systeem is niet 

geïndiceerd voor gebruik in de hersenvaten. 

 
WAARSCHUWING 

De effectiviteit van NIRS in de perifere 

vasculatuur is niet vastgesteld. 

 

1.3 Klinish voordeel 

Het klinische voordeel van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem ligt in de 

identificatie van de Lipid Core Plaques (LCP's). Door LCP te identificeren biedt het 

Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem informatie die niet zo gemakkelijk 
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beschikbaar is met andere technologieën. De potentiële voordelen van NIRS-IVUS-

geleide behandeling zijn: 1) bepaling van de lengte van de slagader tot de stent, 2) 

selectie van de intensiteit van de medische behandeling, 3) identificatie en beperking van 

het risico van embolisch infarct peri-stenting, en 4) identificatie van patiënten en plaques 

met een verhoogd risico op toekomstige belangrijke ongunstige cardiale gebeurtenissen 

(MACE).  

 

1.4 Training 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem mag uitsluitend worden gebruikt 

door getrainde artsen en personeel van katheterisatielaboratoria. 

Training ter plekke voor gebruik van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem  

door personeel van Infraredx® of gediplomeerde trainers is beschikbaar tijdens de 

installatie of op verzoek. Neem voor het afspreken van training ter plekke en periodieke 

beoordeling van vaardigheden contact op met de klantendienst van Infraredx® of uw 

lokale serviceprovider. 

 

1.5 Contactgegevens InfraReDx 

U kunt contact opnemen met Infraredx® via: 

  
 Infraredx®, Inc. 
 28 Crosby Drive, Suite 100 
 Bedford, MA 01730 
 USA 
  
 www.infraredx.com 
 Telefoon (Internationaal): +1-800-596-3104 
 
De gebruiksaanwijzingen zijn in elektronische vorm beschikbaar op bovenstaande website. 
 

1.6 Octrooien 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem, katheters en bijbehorende 

accessoires zijn beschermd door een of meer octrooien. Voor een volledige lijst van 

verleende octrooien kunt u kijken op: 

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

 

http://www.infraredx.com/
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
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1.7 Geregistreerde handelsmerken 

Infraredx®, Makoto®, Dualpro®, DualproPlus®, Infraredx Clarispro®, HD IVUS®,TVC®, en 

Extended Bandwidth® zijn geregistreerde handelsmerken van Infraredx, Inc. De naam 

ñInfraredx Dualproò is een geregistreerd handelsmerk in China.  De naam ñInfraredxò is 

een geregistreerd handelsmerk van Infraredx, Inc. in de VS, Europese Unie, Australië, 

China, Zuid-Korea en Japan.   

1.8 Handelsmerken 

SmartImagingÊ en DualproNIRSÊ zijn handelsmerken van Infraredx, Inc.   

Alle andere merknamen en productnamen in dit document zijn handelsmerken, 

gedeponeerde handelsmerken of handelsnamen van de desbetreffende houders. 
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2 Hoe u deze handleiding moet interpreteren 
Deze handleiding bevat belangrijke informatie over het gebruik van het Makoto® 
Intravasculair beeldvormingssysteem. Lees en bestudeer de gebruikershandleiding 
zorgvuldig voordat u het product probeert te gebruiken.  
 

2.1 Symbolen en pictogrammen 

In deze handleiding kunnen meldingen staan. Deze meldingen worden aangegeven met 

Waarschuwingen, Voorzichtig en Opmerkingen. 

 
WAARSCHUWING 

Gevaarlijke situaties, waaronder letsel aan de patiënt of 
de gebruiker, als de waarschuwingen op het display 
worden genegeerd. 

 

 
VOORZICHTIG 

Het niet in acht nemen van schriftelijke 
voorzichtigheidsmeldingen kan leiden tot schade aan het 
Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem of leiden tot 
een verslechtering van de systeemprestaties. 

 

OPMERKING: Opmerkingen geven nuttige herinneringen en tips voor het 
gebruik van geavanceerde functies. 

 

2.2 Afkortingen 

 

AC Wisselstroom 

ANSI American National Standards Institute 

AS Area Stenose 

AVI Audio Video Interleave 

CABG Coronaire bypassoperatie 

CUI Gebruikersinterface voor console 

CPU Centrale verwerkingseenheid 
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DICOM Digitale beeldvorming en communicatie in medische norm 

DVD Digitale videodisc 

EEM Extern elastisch membraan 

EMC Elektromagnetische compatibiliteit 

EMI Elektromagnetische interferentie 

EO Ethyleenoxide 

EtO Ethyleenoxide 

FDA Food and Drug Administration, agentschap van de federale 

overheid in de VS dat de kwaliteit van voedsel en medicijnen 

controleert 

FHD Full High Definition display, 1920x1080 pixels 

HD High Definition display 

IEC Internationale Elektrotechnische Commissie 

IP Internet Protocol 

ISO Internationale Organisatie voor Standaardisatie 

IVUS Intravasculaire echografie 

JPEG Joint Photographic Experts Group 

LCBI Lipidenkernbelastingsindex 

LCP Plaques met een lipidenkern  

mxLCBI max LCBI met een bepaalde vensterbreedte 

NIR Nabij-infrarood  

NIRS Nabij-infrarood spectroscopie 

PA Plaquegebied 

PB Plaquebelasting 

PACS Systeem voor beeldarchivering en -communicatie 
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PTCA Percutane transluminale coronaire angioplastiek 

PTA Percutane transluminale angioplastie 

RF Radiofrequentie 

RFID Radiofrequentie-identificatie  

UL Underwriters Laboratoria 

USB Universele seriële bus 

 

2.3 Acties 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is in de eerste plaats ontworpen voor 

interactie via het aanraakscherm. Naast de monitor met aanraakscherm is het systeem 

uitgerust met een muis. Het onthouden van de volgende acties en gebaren zal u helpen 

bij de interactie met het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem: 

 

Aanraking Een kortstondig contact met het aanraakscherm of het 

indrukken en loslaten van een fysieke knop. 

Drukken Een fysieke knop indrukken en loslaten. 

Rechts klikken Eén klik met de rechtermuisknop. 

Links klikken of Klikken Eén klik met de linkermuisknop. 

Dubbelklikken Twee keer snel achter elkaar klikken met de linkermuisknop. 

Omhoog/omlaag scrollen Een beweging van het scrollwiel op de muis naar de 

gebruiker toe voor omlaag en weg van de gebruiker voor 

omhoog. 

Slepen Beweeg de vinger naar een andere plaats terwijl de vinger in 

contact blijft met een verschuifbaar pictogram. Til uw vinger 

van het scherm om het pictogram los te laten.  
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3 Waarschuwingen, veiligheid en 

voorzorgsmaatregelen 
 

3.1 Contra-indicaties 

Het gebruik van de Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem-katheter is gecontra-
indiceerd als het inbrengen van een katheter de veiligheid van de patiënt in gevaar zou 
brengen. De contra-indicaties zijn o.a.: 
 

¶ bacteriëmie of sepsis; 

¶ ernstige stoornissen van het coagulatiesysteem; 

¶ ernstige hemodynamische instabiliteit of shock; 

¶ patiënten die met kransslagaderspasme zijn gediagnosticeerd; 

¶ patiënten die niet voor een CABG-operatie in aanmerking komen; 

¶ totale occlusie; 

¶ patiënten die niet voor PTCA in aanmerking komen; 

¶ patiënten die niet voor PTA in aanmerking komen; 

¶ patiënten die niet voor IVUS-procedures in aanmerking komen. 
 

3.2 Complicaties 

De volgende complicaties kunnen optreden als gevolg van intravasculair onderzoek: 
 

¶ allergische reactie; 

¶ angina; 

¶ hartstilstand; 

¶ hartritmestoornissen met inbegrip van, maar niet beperkt tot, ventriculaire 
tachycardie, atriale/ventriculaire fibrillatie en volledig hartblok; 

¶ harttamponade/pericardiale effusie; 

¶ overlijden; 

¶ beknelling van het apparaat waardoor chirurgische ingreep vereist is; 

¶ embolie (lucht, vreemd lichaam, weefsel of trombose); 

¶ hemorragie/hematoom; 

¶ hypotensie; 

¶ infectie; 

¶ myocardinfarct; 

¶ myocardiale ischemie; 

¶ beroerte en TIA; 

¶ trombose; 

¶ veneuze occlusie en abrupte afsluiting; 

¶ veneus trauma met inbegrip van, maar niet beperkt tot, dissectie en perforatie. 
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3.3 Veiligheid 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem of Makoto® is zodanig ontworpen dat 

het zo veilig mogelijk kan worden gebruikt en onderhouden. Elk medisch instrument kan 

echter letsel veroorzaken als het op de verkeerde manier wordt geïnstalleerd, gebruikt, 

verplaatst of onderhouden. Dit systeem vormt daarop geen uitzondering.  

De mogelijke gevaren zijn: 

¶ beschadiging van de ogen (gezichtsvermogen) door blootstelling aan directe of 
gereflecteerde laserstraling; 

¶ elektrische schokken door contact met interne elektrische systeemonderdelen; 

¶ lichamelijk letsel tijdens het gebruik of de verplaatsing van het systeem. 

 

Ernstige incidenten met het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem moeten 

onmiddellijk worden gemeld aan Infraredx en de bevoegde autoriteit van de lidstaat 

waar de gebruiker en/of patiënt is gevestigd. De contactgegevens van Infraredx of uw 

plaatselijke dienstverlener vindt u in de secties 1.5 Contactgegevens InfraReDx of 14.1 

About (over). 

 

OPMERKING: Informatie over de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) 

van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is 

beschikbaar op https://infraredx.com/SSCP. 

Na de lancering van de Europese databank voor medische 

hulpmiddelen (EUDAMED) raadpleeg 

https://ec.europa.edu/tools/eudamed voor een SSCP voor dit 

medische hulpmiddel, waar het gekoppeld is aan de Basic 

UDI-DI voor het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem: 0857595006SNUEQ 

 

Het Makoto®-systeem is uitgerust met voorzieningen die zodanig zijn ontworpen dat het 

systeem veilig kan worden bediend. Al het personeel van de katheterisatiekamer dient 

zich vertrouwd te maken met de plaats en werking van de hieronder besproken 

veiligheidsvoorzieningen. Tijdens de beeldvorming zijn de bewegende onderdelen 

volledig afgeschermd zodat de gebruiker niet wordt blootgesteld aan mechanische 

gevaren. 

https://infraredx.com/SSCP
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Iedereen die het Makoto®-systeem gebruikt voor procedures bij mensen dient de 

gevolgen van dit gebruik goed te begrijpen. Het AIUM (American Institute of Ultrasound 

in Medicine) heeft een document gepubliceerd met de titel Medical Ultrasound Safety 

(AIUM 2009). ALARA is een acroniem voor As Low As Reasonably Achievable (zo laag 

als redelijk bereikbaar) en vormt het beginsel van verstandig gebruik van diagnostisch 

ultrageluid voor het verzamelen van diagnostische informatie bij een zo laag als redelijk 

bereikbaar uitgangsvermogen. Neem contact op met het AIUM voor een kopie van dit 

document. 

 
WAARSCHUWING 

Om gevaarlijke situaties te voorkomen, moeten de in dit 
hoofdstuk besproken voorzorgsmaatregelen worden 
getroffen bij het installeren, gebruiken, verplaatsen of 
onderhouden van het systeem. 
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SYMBOOL UITLEG 

 

Waarschuwing 

 

Voorzichtig 

 

Raadpleeg de bedieningshandleiding 

 

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 

 

Het product voldoet aan de geldende 

Amerikaanse, Europese en Canadese 

normen zoals geëvalueerd door TUV 

Rheinland. 

100-120 V~ 50/60 Hz 5A 

220-240 V~ 50/60 Hz 3A 

Het product werkt op een stroombron met een 

nominaal vermogen van 100VAC, 120VAC, 

220VAC of 240VAC, 50/60 Hertz  

De maximale stroom is 5A bij 100-120 V 

wisselstroom, 3A bij 220-240 V wisselstroom. 

 

Fabrikant  

 

Fabricagedatum 

 
Catalogusnummer 
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Serienummer 

 
Batchcode 

 
Medisch apparaat 

 
Uiterste gebruiksdatum 

 

Gewicht 

 

Gemachtigd vertegenwoordiger in de 

Europese Unie 

 Gemachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland 

 Importeur 

 

Aarding (massa) 

 

Defibrillatiebestendige directe harttoepassing 

(toegepast onderdeel met beschermingstype 

CF) 

 

Verpakkingseenheid 
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Verpakkingseenheid 

 
Compatibele geleidekatheter binnendiameter 

 
Compatibele voerdraad buitendiameter 

 

Laserstraal 

 

Beschermen tegen zonlicht 

 

Niet-pyrogeen 

 

Droog houden 

 

Temperatuur-grenswaarde 

 

Temperatuurlimiet tijdens transport 
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Vochtigheidsbegrenzing 

 

Vochtigheidslimiet tijdens transport 

 

Dit apparaat mag uitsluitend worden gekocht 

of gebruikt op voorschrift van een arts 

 

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd 

is 

 

Niet hergebruiken 

 

Niet opnieuw steriliseren 

 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide 

 

Niet beoordeeld op veiligheid bij gebruik 

met MRI  

 

CE-markering, geeft aan dat het product 

voldoet aan de wetgeving van de Europese 

Unie; het nummer geeft de specifieke 

aangemelde instantie aan die de 

conformiteitsbeoordeling uitvoert. 
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Het INMETRO-symbool geeft aan dat het 

product voldoet aan de veiligheidseisen om 

op de Braziliaanse markt te worden gebracht; 

het OCP-nummer geeft de 

certificeringsinstantie van het product aan. 

 

Compatibel met 

 

Limiet luchtdruk 

 

De Makoto®-console of Makoto®-regelaar bevat geen onderdelen die door de gebruiker 

gerepareerd kunnen worden. Alle afstellingen worden in de fabriek uitgevoerd voordat 

het systeem wordt verzonden, of ter plaatse door opgeleid Infraredx-personeel of lokale 

serviceproviders.  

 
VOORZICHTIG 

Knoeien met of pogingen om het Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem te wijzigen, leiden ertoe dat de 
productgarantie vervalt en dat het systeem mogelijk ook niet 
meer goed kan worden gebruikt.  

Dit kan leiden tot beschadiging van het apparaat of 
productdefecten. 

 

 

3.4 Optische voorzorgsmaatregelen 

 

 
WAARSCHUWING 

Het product bevat een Klasse 1M-laserproduct dat 
onzichtbare laserstraling uitzendt. Kijk niet rechtstreeks 
of door optische instrumenten in de laserstraal. 
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WAARSCHUWING 

Kijk nooit direct in de laserstraal die door het systeem 
wordt uitgezonden of door een oppervlak wordt 
weerkaatst. 

 

 
WAARSCHUWING 

Kijk niet in de laserstraal via lenzen, verrekijkers, 
vergrootglazen, camerazoekers, telescopen of andere 
optische elementen of instrumenten die het licht in uw 
oog concentreren. 

 

 
WAARSCHUWING 

Voorkom dat reflecterende objecten zoals sieraden, 
horloges, metalen instrumenten of spiegels de laserstraal 
onderscheppen en reflecteren. 

 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem  is uitgerust met een lasersysteem en 

wordt geclassificeerd als een 'Klasse 1M-laserproduct' volgens een 

stralingsprestatienorm van het Amerikaans Ministerie van Volksgezondheid (DHHS) 

krachtens de Amerikaanse wet inzake de stralingsbeheersing voor gezondheid en 

veiligheid ('Radiation Control for Health and Safety Act') van 1968 en volgens IEC 60825-

1: Veiligheid van laserproducten. 

Licht dat door dit systeem wordt uitgezonden, ligt in het onzichtbare, nabij-infrarode 

gebied van het elektromagnetisch spectrum met een golflengte tussen 1 en 2 micron. 

Men dient zich daarvan altijd bewust te zijn bij het nemen van voorzorgsmaatregelen ter 

voorkoming van onbedoelde blootstelling.  

 

OPMERKING: Het dragen van oogbescherming tegen de laser is NIET 
verplicht tijdens gebruik van het Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem. 

3.5 Elektrische voorzorgsmaatregelen 
 

 
WAARSCHUWING 

Als de informatie in dit hoofdstuk niet wordt opgevolgd, 
kan lichamelijk (zelfs dodelijk) letsel en/of beschadiging 
van de apparatuur het gevolg zijn. 
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WAARSCHUWING 

Gebruik van deze apparatuur in de nabijheid van of 
gestapeld met andere apparatuur dient te worden 
vermeden, omdat dit kan leiden tot onjuiste werking. Als 
dergelijk gebruik nodig is, dienen deze apparatuur en de 
andere apparatuur te worden geobserveerd om te 
controleren of ze normaal werken. 

 

 
VOORZICHTIG 

Medisch elektrische apparatuur vereist speciale 
voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en moet 
worden geïnstalleerd volgens de EMC-informatie in Bijlage 
H: Elektromagnetische compatibiliteit. 

 

 
VOORZICHTIG 

Plaats het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
NIET in de buurt van andere apparatuur, aangezien dit 
elektrische interferentie kan veroorzaken. 

 

 

VOORZICHTIG 

Een live IVUS-weergave of een terugtrekkingsscan kan 
worden onderbroken als het systeem wordt blootgesteld aan 
elektrostatische ontlading (ESD). Als een live IVUS-
weergave of terugtrekkingsscan wordt onderbroken, kan de 
scan onmiddellijk opnieuw worden gestart.  

 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem wordt gevoed door een 

netwisselspanning binnen in de console. Als u de stekker van het Makoto® netsnoer uit 

het stopcontact trekt, wordt de stroomtoevoer naar het systeem onderbroken, waardoor 

alle handelingen abrupt worden stopgezet.  

Geen enkel deel van de externe behuizing mag worden verwijderd of verplaatst, tenzij 

door een opgeleide en erkende monteur. 

Om het risico van elektrische schokken te verminderen, mag de voedingsaansluiting 

van het systeem niet op apparatuur zonder aardgeleiding worden aangesloten. Sluit het 

systeem niet aan op apparatuur van klasse II. 

RF-communicatieapparatuur kan de werking van het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem negatief beïnvloeden. Dergelijke apparatuur moet zich daarom 

zo ver mogelijk van het Makoto®-systeem bevinden. Uitgestraalde of geleide RF-

emissies kunnen leiden tot beeldverstoring of andere artefacten op het IVUS-scherm. 
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VOORZICHTIG 

Het Makoto®-systeem is niet bedoeld voor gebruik met 
chirurgische apparatuur met een hoge frequentie (HF) / 
radiofrequentie (RF). 

 

 

 
VOORZICHTIG 

Uitgestraalde of geleide RF-emissies kunnen 

beeldvervorming of artefacten veroorzaken op het 

beeldscherm van het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem. 

 

Infraredx raadt gebruik aan van een ononderbroken stroomtoevoer in elk gebouw 

waarin kortstondige spanningsdalingen of -onderbrekingen kunnen voorkomen. 

Het Makoto®-systeem is bedoeld om "offline" te werken of om via een netwerkkabel te 

worden aangesloten op een beschermd en beveiligd ziekenhuisinformatiesysteem.. Als 

er een netwerkkabel op het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem  is aangesloten 

voor het verzenden van gegevens naar een medisch gegevenssysteem, moet hiervoor 

een afgeschermde ethernetkabel klasse 5e worden gebruikt (zie hoofdstuk 3.9). Het 

gebruik van een andere, niet goedgekeurde kabel kan leiden tot meer RF-emissies of 

minder RF-immuniteit.  

 

 

3.6 Mechanische voorzorgsmaatregelen 

 

 
WAARSCHUWING 

De bediener van de mobiele Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem-console mag zich NIET bevinden 
tussen de Makoto®-systeemconsole en andere 
bewegende apparatuur in de katheterisatiekamer, want 
dit kan lichamelijk letsel veroorzaken.  

 

 

De behandeltafel moet waterpas staan tijdens bediening 
van het Makoto®-systeem of telkens als de Makoto®-
regelaar zich in het steriele veld bevindt. Maak GEEN 
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WAARSCHUWING gebruik van de hoogte- of rolregelknoppen van de tafel, 
indien aanwezig. 

 

 
WAARSCHUWING 

Plaats het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
NIET binnen het bewegingsbereik van onderdelen van 
het röntgensysteem. 

 

 
WAARSCHUWING 

Zorg ervoor dat de kabels die afkomstig zijn van of 
aangesloten worden op het Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem plat op de vloer liggen. 

 
Bij normaal gebruik wordt de mobiele console van het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem dicht bij de voet van de onderzoekstafel of rechts van de monitors 

van het röntgensysteem geplaatst. Er kan gevaar voor kantelen ontstaan als de mobiele 

console van het Makoto®-systeem in contact komt met bewegende apparatuur in de 

katheterisatiekamer (onderzoekstafel, C-arm, enz.). Bij plaatsing binnen het bereik van 

deze apparatuur mogen de wielen van de Makoto®-console niet op de rem worden gezet.  

 
Bij normaal gebruik van de mobiele console van het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem kunnen verschillende kabels worden aangesloten op of 

afkomstig zijn van de console. Zorg ervoor dat de kabels plat op de vloer liggen om 

struikelgevaar tot een minimum te beperken. Vermijd, indien mogelijk, het leggen van 

kabels op plekken in de kamer waar veel mensen lopen.  

 
De Makoto®-regelaar moet tijdens de procedure, met name tijdens het verzamelen van 

gegevens, op een vlakke ondergrond worden geplaatst. De Makoto®-regelaar moet in 

de houder van de console worden geplaatst wanneer de console wordt verplaatst of 

wanneer de regelaar niet in gebruik is. 

 

3.7 Voorzorgsmaatregelen bij brand 

 
WAARSCHUWING 

Deze apparatuur is niet bedoeld voor gebruik met 
ontvlambare anesthetica of vloeistoffen, of zuurstofrijke 
(>25%) omgevingen. 
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WAARSCHUWING 

STAAT CALIFORNIË (ALLEEN USA) 

Dit product bevat bisfenol-A (BPA), een chemische stof 

waarvan de staat Californië weet dat deze aangeboren 

afwijkingen of andere schade aan de voortplanting 

veroorzaakt.   

Ga voor informatie naar www.P65warnings.ca.gov 

 

 

Er zijn geen chemische gevaren of brandrisico's bekend van het gebruik van het 

Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem.  

 

3.8 Voorzorgsmaatregelen voor katheter en accessoires 

 

 
WAARSCHUWING 

 
DE STAAT CALIFORNIË (ALLEEN IN DE VS) 
 
De compatibele wegwerpproducten en hun verpakking zijn 
gesteriliseerd met ethyleenoxide. De verpakking kan u 
blootstellen aan ethyleenoxide, een chemische stof 
waarvan de staat Californië weet dat deze kanker of 
geboorteafwijkingen of andere reproductieve schade kan 
veroorzaken. 
 

 

 
WAARSCHUWING 

 
Katheters en katheteraccessoires (steriele barrière 
Makoto®-regelaar, voorspoelaccessoires) worden steriel 
geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig 
gebruik bij één patiënt. Alleen voor eenmalig gebruik. 
Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw 
steriliseren. Hergebruiken, herverwerking of opnieuw 
steriliseren kan de integriteit aantasten, waardoor een 
slechte beeldkwaliteit of letsel, ziekte of overlijden van de 
patiënt kan ontstaan. Door hergebruik, herverwerking of 
opnieuw steriliseren kan het apparaat verontreinigd 
raken en kan de patiënt een infectie krijgen die ziekte of 
overlijden van de patiënt tot gevolg kan hebben. 
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Infraredx biedt geen prestatieclaim voor producten die 
worden hergebruikt, herverwerkt of opnieuw 
gesteriliseerd. 

 

 
WAARSCHUWING 

Gebruik de katheter NIET als de binnenverpakking open 
of beschadigd is. 

 

 
WAARSCHUWING 

Kijk bij aansluiting op de Makoto®-regelaar NIET in het 
distale uiteinde van de katheter en kijk er niet in met 
optische instrumenten. 

 

 
WAARSCHUWING 

Medisch afval kan infectie en/of ziekte veroorzaken. 
Werp het product en de verpakking na gebruik weg met 
inachtneming van het ziekenhuisbeleid, het beheerbeleid 
en/of de plaatselijk geldende wet- en regelgeving. 

 

 
WAARSCHUWING 

Wees voorzichtig als een voerdraad in een gestent 
bloedvat bloot komt te liggen. Katheters die de voerdraad 
niet omkapselen, kunnen in de stent vast komen te zitten 
op de overgang tussen katheter en voerdraad. 

 

 
WAARSCHUWING 

 
Wees voorzichtig bij het opnieuw opvoeren van een 
voerdraad na ontplooiing van de stent. Bij het kruisen 
van een stent kan de draad uitkomen tussen de 
stentstutten die niet volledig zijn vastgemaakt. Als de 
katheter vervolgens wordt opgevoerd, kunnen de 
katheter en de ontplooide stent in elkaar verstrikt raken. 
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WAARSCHUWING 

Als u bij het terugtrekken van de katheter weerstand voelt, 
controleer de weerstand dan onder doorlichting en 
verwijder dan het gehele systeem van katheter, 
geleidekatheter en voerdraad met fluoroscopische 
geleiding. 

 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem zendt nabij-infrarood laserstraling uit 

van de laser die zich in de console bevindt via de Makoto®-regelaar en naar de 

aangesloten katheter. Nabij-infrarood licht is onzichtbaar voor het menselijk oog. Het 

staren naar of gericht kijken in nabij-infrarood licht kan door het hoornvlies en op het 

netvlies schade aan het gezichtsvermogen veroorzaken. 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is ontworpen voor gebruik met 

compatibele katheters. De compatibele katheters worden vermeld in Hoofdstuk 17.1 

Informatie over het systeem.  

Voorafgaand aan het gebruik moet alle apparatuur die tijdens de procedure zal worden 
gebruikt zorgvuldig worden onderzocht om de goede werking ervan te garanderen. De 
katheter is vóór verzending geïnspecteerd en met ethyleenoxidegas gesteriliseerd. 
Inspecteer de katheter en de verpakking vóór gebruik op beschadiging of verbreking 
van de steriele afdichting(en). 
 
 

 
VOORZICHTIG 

De katheter mag NIET worden geknikt of scherp worden 
gebogen (> 45 graden). Daardoor kan de aandrijfkabel defect 
raken.  

 

 

 

3.9 Conformiteit met de veiligheidsnormen 

 

 
WAARSCHUWING 

Het gebruik van niet-goedgekeurde accessoires kan 
ertoe leiden dat het Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem niet voldoet aan een of meer van 
de normen die in dit hoofdstuk van de handleiding 
worden genoemd. 
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Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is zo ontworpen dat het voldoet aan 

alle toepasselijke normen (IEC, ANSI, ISO, UL, etc.) voor het veilig gebruik van lasers, 

echografische en elektrische apparatuur in zorginstellingen.  

De volgende accessoires zijn getest op compatibiliteit met het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem: Geïntegreerde data- en videokabel (TVC-10PMC), DVI-D kabel 

(PN2665) en afgeschermde Cat5e kabel (PN2690).  Neem contact op met uw 

vertegenwoordiger om deze te bestellen. 

 

 

Tot de specifieke normen behoren o.a.: 

Norm Beschrijving 

  
IEC 60601-1 Medische elektrische toestellen - Deel 

1: Algemene eisen inzake veiligheid en 
essentiële prestaties 

ANSI/AAMI ES60601-1 
Canada: CAN/CSA 22.2 Nr. 60601-1 
KS C IEC 60601-1 

  
IEC 60601-1-2 Medische elektrische toestellen - 

Deel 1-2: Algemene eisen voor 
basisveiligheid en essentiële 
prestaties ï  Secundaire norm: 
Elektromagnetische compatibiliteit - 
Eisen en testen 

IEC 60601-1-6 Medische elektrische toestellen ï  
Deel 1-6: Algemene eisen voor 
basisveiligheid en essentiële 
prestatie ï  Secundaire norm: 
Bruikbaarheid 

CAN/CSA 22.2 Nr. 60601-1-6 

 
  

IEC 60601-2-37 Medische elektrische toestellen - 
Deel 2-37: Bijzondere eisen voor de 
basisveiligheid en essentiële 
prestaties van ultrasone medisch 
diagnostische uitrustingen en 
bewakingsapparatuur 

CAN/CSA 22.2 Nr. 60601-2-37 
KS C IEC 60601-2-37 

  
IEC 60825-1 Veiligheid van laserproducten  ï Deel 1: 

Classificatie van apparatuur en 
voorschriften 

CFR Titel 21, deel 1040.10 en 1040.11    
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Norm Beschrijving 

  
IEC 62304 Software voor medische 

hulpmiddelen ï Processen in 
levenscyclus van programmatuur  

CAN/CSA-CEI/IEC 62304 

CAN/CSA-CEI/IEC 6230481001-5-1 Veiligheid, doeltreffendheid en 
beveiliging van software en IT-
systemen voor de gezondheidszorg - 
Deel 5-1: Beveiliging - Activiteiten in de 
levenscyclus van het product..   

  
  

ISO 10555-1 Intravasculaire katheters - Steriele 
katheters en katheters voor eenmalig 
gebruik - Deel 1: Algemene eisen  

  
ISO 10993 Biologische evaluatie van medische 

hulpmiddelen 
  

ISO 11135 Sterilisatie van producten voor de 
gezondheidszorg ï Ethyleenoxide 

  
IEC 62366 Medische apparatuur  ï Toepassing 

van bruikbaarheid-engineering op 
medische apparatuur 

CAN/CSA-IEC 62366 

  
ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen ï Symbolen 

voor het gebruik met medische 
hulpmiddeletiketten, merken en 
informatievoorziening - Deel 1: 
Algemene eisen.  
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4 Beschrijving van het systeem 
 

 
WAARSCHUWING 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is 
uitsluitend ontworpen voor gebruik door getrainde artsen 
en personeel van katheterisatielaboratoria. 

 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem biedt intravasculaire beeldvorming 
op katheterbasis waarbij zowel IVUS- als NIRS-technologieën worden gebruikt. Het 
systeem gebruikt zowel geluid als licht om intravasculaire kenmerken te karakteriseren. 
 

 

Afbeelding 4-1:  Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem en Dualpro® IVUS+NIRS beeldvormingskatheter (REF: TVC-
C195-42).  en Infraredx Clarispro® HD-IVUS katheter (REF: TVC-E195-42). 

Makoto®-

regelaar 

Makoto®-console 

(mobiel) 

Dualpro® IVUS+NIRS 

beeldvormingskatheter 

(TVC-C195-42)  

Infraredx Clarispro® 

HD-IVUS  

beeldvormingskathe

ter (TVC-E195-42)  
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Het systeem bestaat uit drie hoofdonderdelen: 

¶ Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem mobiele console 

¶ Makoto®-regelaar 

¶ Katheter (zie gebruiksaanwijzing katheter): 
Dualpro® IVUS+NIRS beeldvormingskatheter 
DualproNIRSÊ beeldvormingskatheter (niet afgebeeld op Afbeelding 4-1) 
DualproPlus® IVUS+NIRS beeldvormingskatheter (niet afgebeeld op 
Afbeelding 4-1) 
Infraredx Clarispro® HD-IVUS katheter  

 

Het systeem heeft twee minder belangrijke onderdelen: 

¶ Steriele barrière Makoto®-regelaar (verpakt met katheter) 

¶ Accessoires voor de voorbereiding van de katheter (inclusief vooorspoelspuiten, 

verpakt bij katheter) 

 

4.1 Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem  mobiele console 

 

De Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem mobiele console, of Makoto®-

console, bevat veel van de belangrijkste onderdelen van het systeem.  

De Makoto®-console bevat een voedingseenheid die de stroom over de verschillende 

onderdelen van het systeem verdeelt. De voedingsmodule levert stroom aan de 

beeldschermen, de centrale verwerkingseenheid (CPU), de laser en de Makoto®-

controller. 

De CPU bevindt zich in de Makoto®-console. De CPU beheert, bewaart en registreert 

gegevens die zijn opgenomen met de Makoto®-controller en katheter. De CPU regelt 

ook de functie van de grafische gebruikersinterfaces die aan de gebruiker worden 

geleverd. Het systeem bevat een gegevensstation dat ongeveer 1000 scans kan 

opslaan. Gegevens kunnen van het systeem worden geëxporteerd naar optische 

schijven (DVD of Blu-rayÊ Disc), een USB-station of naar een netwerklocatie via een 

Ethernet-kabel. 

Het systeem kan zo worden geconfigureerd dat het gegevens naar PACS-netwerken 

stuurt. 

 
VOORZICHTIG 

Het wordt NIET aangeraden om het Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem te gebruiken als een permanente 
locatie voor gegevensarchivering. Scangegevens moeten op 
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andere media worden gearchiveerd en van de harde schijf 
van het systeem worden verwijderd. 

 

De laserlichtbron voor de functies van NIRS bevindt zich in de console. Het licht wordt 

via een glasvezelkabel naar de Makoto®-controller geleid, waar de katheter tijdens het 

gebruik is aangesloten. Het is dit lichtpad waarmee het systeem een chemogram of 

waarschijnlijkheidskaart voor plaques van lipidenkernen kan produceren. 

 

 

Afbeelding 4-2: Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem (TVC-MC10). 

De console heeft twee weergaveschermen. Het ene scherm, dat van de arts, is tijdens 

gebruik naar de steriele bediener gekeerd. Het andere aanraakscherm, het 

werkstationdisplay voor de technicus, is tijdens gebruik naar de niet-steriele technische 

assistent of de circulerende bediener gekeerd. Op die manier kan de niet-steriele 

bediener de gegevens van commentaar voorzien terwijl de steriele bediener een 

ongehinderd zicht heeft op het scherm. 

Werkstationdisplay 

voor technicus 

Beeldscherm 

voor arts 

 Wielen met 
richtingsver- 

grendeling 

 Wielen met 
positievergrendeling 
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Het display voor de arts is een 21.5 inch (55cm) 1080p FHD monitor (1920x1080p). De 

kanteling en draaiing van het scherm kunnen worden aangepast voor een optimale 

kijkhoek voor de steriele arts. 

Het display voor het werkstation van de technicus is een 15.6 inch (40cm) 1080p FHD 

monitor met capacitieve aanraakfunctie (1920x1080p). De kanteling en draaiing van het 

scherm kunnen worden aangepast voor een comfortabele kijkhoek. 

 

 

 

 

 

Afbeelding 4-3: Linker interfacepaneel van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem (TVC-MC10) met USB 3.0-
aansluitingen en Blu-rayÊ optische mediadrive. 

 

 

Afbeelding 4-4: Rechter interfacepaneel van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem (TVC-MC10) met de aan/uit-
knop, video-uitgang, PACS- en röntgenaansluitingen. 

De Makoto®-console is ook geconfigureerd voor de export van een kleurenvideosignaal 

van 1920x1080p (beeldverhouding 16:9) met behulp van een afgeschermde DVI-D-

videokabel. Optioneel kan de geëxporteerde videoresolutie worden geconfigureerd naar 

1600x1200 (4:3 beeldverhouding). 

Behalve het werkstationdisplay voor de technische assistent heeft de gebruiker een 

interface met het systeem via de meegeleverde muis. Deze muis bevindt zich onder het 

werkstationdisplay voor de technicus.  

Blu-rayÊ optische 
mediadrive 

USB 3.0 

Voeding 

Video Out 

PACS 

Röntgen 
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Het systeem is uitgerust met twee wielen met richtingsvergrendeling om het transport te 

vergemakkelijken en twee extra wielen met rem om het systeem te beveiligen of te 

parkeren.  

4.2 Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem Grafische 

gebruikersinterface 

De functies van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem worden bestuurd via 
de grafische gebruikersinterfaces van de software: Gegevensverzamelingsmodus en 
Beoordelingsmodus. 

 

 

 

Afbeelding 4-5: Gegevensverzamelingsmodus (SmartImagingÊ optional features enabled).  

 

Afbeelding 4-6: Beoordelingsmodus 

 

Makoto®-
moduswisselknop 
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4.2.1 Gegevensverzamelingsmodus 

De Gegevensverzamelingsmodus is de bedieningsmodus waarin nieuwe gegevens 

kunnen worden verkregen via het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem. Deze 

modus bestaat uit vier verschillende fasen: 'Setup' (instellen), 'Prime' (doorspoelen), 

'Scan' (scannen) en 'Close' (sluiten). Door gebruik te maken van de Progress Strip 

(voortgangsbalk) kan de operator gemakkelijk en snel van de ene naar de andere fase 

gaan, afhankelijk van het tempo van de procedure.  

 

 

 

Afbeelding 4-7: Gegevensverzamelingsmodus wordt weergegeven met de nadruk op de knoppen van de Progress Strip 
(voortgangsbalk) om de fasen te wijzigen en de knop voor schakelen tussen modi in Makoto® om de modus te wijzigen. De 
scanfase van de gegevensverzamelingsmodus is actief en de Makoto® moduswisselknop om naar de beoordelingsmodus 
te gaan is op deze afbeelding uitgeschakeld. 

De Progress Strip (voortgangsbalk) beschrijft de verschillende stadia of fasen van 

dataverwerving en biedt tevens knoppen voor het wijzigen van fasen. Raak de 

verschillende fasenamen aan om naar de gewenste fase te gaan. 

 

OPMERKING: Fasen in de gegevensverzamelingsmodus zijn niet afhankelijk 
van de volgorde. Elke stap kan worden overgeslagen of naar 
terug worden gegaan als dit handig of nodig is. 

 

Raak de Makoto®-moduswisselknop, het pictogram Review  aan om naar de 

Beoordelingsmodus te gaan. Dit is alleen mogelijk wanneer er geen actieve procedure 

Progress Strip 

(voortgangsbalk) 

Makoto®-

moduswisselknop 
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aan de gang is. Alle actieve procedures moeten worden gesloten voordat tussen de 

modi wordt overgeschakeld. 

 

4.2.1.1 Setup-fase 

Met de Setup-fase kan de gebruiker informatie over de patiënt invoeren en de 

procedure voor het archiveren en later ophalen voor controle vergemakkelijken. 

 

 
VOORZICHTIG 

Zorg dat de patiëntengegevens nauwkeurig worden 
ingevoerd. 

 

 

Afbeelding 4-8: Setup-fase van de Gegevensverzamelingsmodus. 

 

OPMERKING: Er kunnen scangegevens worden opgenomen voordat de 
Setup-fase is voltooid. 

 

Procedure- en patiëntgegevens kunnen handmatig worden geconfigureerd of door te 

kiezen uit gegevens die al in het systeem aanwezig zijn of uit de modaliteitswerklijst. 

Het gebruik van de semi-automatische aanvullingsfuncties kan transcriptiefouten 

verminderen en de nauwkeurigheid van de informatieinvoer verbeteren. 
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OPMERKING: Het gebruik van de semi-automatische aanvullingsfuncties kan 
transcriptiefouten verminderen en de nauwkeurigheid van de 
informatieinvoer verbeteren. 

 

OPMERKING: De Setup-fase is niet toegankelijk tijdens actief scannen. 
 

Zie hoofdstuk 7 voor meer gedetailleerde informatie over het instellen van de procedure. 
Zie hoofdstuk 14.5 voor meer gedetailleerde informatie over de configuratie van de 
verbindingen van de modaliteitswerklijst. 
 

4.2.1.2 Prime-fase (voorspoelen) 

 

 
WAARSCHUWING 

De steriele katheter moet worden gespoeld volgens de 
Gebruiksaanwijzing die u in de katheterverpakking vindt. 

 

 
WAARSCHUWING 

Het gebruik van de aanvullende voorspoelinstructies op 
het scherm is geen vervanging voor training in de 
werking van het Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem. 

 

De Prime-fase biedt richtlijnen voor de bediener bij het voorspoelen van een katheter en 

het aansluiten van de katheter op de Makoto®-regelaar. 
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Afbeelding 4-9: Prime-fase (voorspoelen) van de Gegevensverzamelingsmodus. 

OPMERKING: Druk op de knop Mark (markeren) op de Makoto®-regelaar 

 om naar de volgende fase te gaan. 
 

OPMERKING: De Prime-fase is niet toegankelijk tijdens actief scannen.  
 

Zie hoofdstuk 8 voor meer informatie over de katheteraansluiting en de bij de katheter 

geleverde gebruiksaanwijzing voor meer informatie over het voorspoelen. 

 

4.2.1.3 Scan-fase 

De scanfase van de procedure stelt de bediener in staat om IVUS- en NIRS-

scangegevens te registreren tijdens de huidige procedure. De bediener kan ook de 

volgende terugtreksnelheid tijdens de huidige procedure afspelen, bekijken, 

verwijderen, meten, van commentaar voorzien en wijzigen wanneer de actieve 

beeldvorming niet aan de gang is.  

Deze fase omvat veel schermen van complexe beeldgegevens waaronder een 

chemogram, blokchemogram, chemogram-halo, transversale en longitudinale IVUS-

weergaven. 

De twee sets van informatie, NIRS en IVUS, die zijn opgenomen door het Makoto® 

Intravasculair beeldvormingssysteem, worden samen geregistreerd en kunnen worden 

bekeken via gesynchroniseerde weergave. 
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Afbeelding 4-10: Scan-fase van de Gegevensverzamelingsmodus met de belangrijkste beeldweergaven aangegeven 
(SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

OPMERKING: Er worden geen chemogram- of NIRS-gegevens weergegeven 

bij gebruik met de Infraredx Clarispro® HD-IVUS Catheter 

 

De scanfase biedt ook toegang tot de annotatie- en meetfuncties die tijdens een actieve 

procedure toegankelijk zijn. Scans kunnen worden hernoemd, van commentaar worden 

voorzien en de afzonderlijke frames kunnen worden gemarkeerd zodat ze gemakkelijk 

kunnen worden opgezocht ter beoordeling. Frame-metingen kunnen ook worden 

uitgevoerd.  

 

Chemogram-
halo 

Chemogramblok 

Blokchemogram  

Chemogram  

Transversale 
IVUS-weergave 

Longitudinale 
IVUS  

Conditie 

Weergave 

Meetgrafiek 
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Afbeelding 4-11: Scan-fase van de Gegevensverzamelingsmodus met basisknoppen aangegeven (SmartImagingÊ 
optionele functies ingeschakeld. 

 

Zie hoofdstuk 9 en 10 voor meer gedetailleerde informatie over scannen, navigatie en 

meting. 

 

4.2.1.4 Close-fase (sluiten)  

In de Close-fase van de procedure kan de gebruiker een samenvatting bekijken van de 

gegevens die zijn verkregen tijdens een procedure voordat deze in het systeem worden 

gearchiveerd. 

Het is belangrijk de Close-fase voor elke procedure te voltooien voordat het systeem 

wordt uitgeschakeld. 

 

Afbeelding 4-12: Close-fase (sluiten) van de Gegevensverzamelingsmodus. 

Weerga-
veknop 

Regelaar voor 
fijne 

frameaanpassing 

Markeren 

Regelaar 
voor grove 
frameselectie 

Framemeting 

Knop voor 
meting 
lengte/gebied 

Knoppen voor 
markeringsminia-
turen 

Frame-
annotatie 

Scherm-
opname 

Schakelen tussen 

gebied of 

diameter 
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OPMERKING: Bij het starten van een nieuwe gegevensverzameling met de 
Makoto®-regelaar, keert de Gegevensverzamelingsmodus 
automatisch terug naar de Scan-fase. 

 

OPMERKING: U moet de minimaal vereiste patiënt- en behandelgegevens 
invoeren op het scherm voor de Setup-fase om de Close-fase 
te voltooien. 

 

OPMERKING: Procedures die niet afgesloten waren voordat het systeem 
werd uitgeschakeld zijn toegankelijk via de 
Beoordelingsmodus. De procedure kan hervat worden en dan 
afgesloten of gearchiveerd. 

 

Zie hoofdstuk 11 voor meer gedetailleerde informatie over het afsluiten van de 

procedure. 

 

4.2.2 Beoordelingsmodus 

De beoordelingsmodus bestaat uit twee fasen. Dit zijn de fasen Select (selectie) en 

View (weergave). Met deze fasen kan de gebruiker een procedure selecteren en deze 

vervolgens bekijken of exporteren om later te bekijken.  

 

 

 

Afbeelding 4-13: Beoordelingsmodus met de Progress Strip (voortgangsbalk) en Makoto®-moduswisselknop gemarkeerd. 

Progress Strip 
(voortgangsbalk) 

Makoto®-
moduswisselknop 
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Raak de Makoto®-moduswisselknop, het Scan-pictogram , aan om naar de 

Gegevensverzamelingsmodus te gaan. Dit kan op elk moment worden gedaan via de 

Select-fase van de Beoordelingsmodus. Procedures moeten afgesloten worden voordat 

van modi gewisseld wordt. 

 

4.2.2.1 Select-fase (selecteren) 

Met de Selectiefase kan de operator eerder opgeslagen procedures zoeken en ervoor 

kiezen om ze te bekijken, bewerken, verwijderen of naar andere media te archiveren.

  

Afbeelding 4-14: Select-fase van de Beoordelingsmodus.  

Tijdens deze fase kunnen correct geformatteerde gegevens worden geselecteerd uit 

andere media die in het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem moeten worden 

geïmporteerd. 

Zie hoofdstuk 12 voor meer gedetailleerde informatie over selecteren, exporteren en 

importeren. 

 

4.2.2.2 View-fase (weergave) 

De weergavefase biedt grotendeels dezelfde knoppen als in de Scan-fase van de 

Gegevensverzamelingsmodus. Gegevens kunnen hier worden bekeken, geanalyseerd, 

geannoteerd en gewist met behulp van de vertrouwde knoppen zoals beschreven in 

hoofdstuk 10. 

Exporteren 
en archiveren  

Scanselectie 

Selectie van 
procedure 

Voorbeeld 

Scangeschiedenis 

Selectie markeren 

Importeren 
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Afbeelding 4-15: Weergavefase van de Beoordelingsmodus.  

 

OPMERKING: De gegevens van één procedure kunnen tegelijk worden 
bekeken. 

 

Tik op de Makoto®-moduswisselknop, het pictogram Review , om terug te gaan 

naar de Scan-fase van de Beoordelingsmodus.  

 

4.3 Makoto®-regelaar 

De Makoto®-regelaar (zie hieronder) is de interface tussen de katheter en de Makoto®-

console. De katheter wordt in een contactbus aan de voorkant van de regelaar 

gestoken, die vervolgens wordt gedraaid om de fysieke, optische en elektrische 

verbindingen te voltooien. Dankzij deze verbindingen kan de eenheid tegelijkertijd de 

binnenste beeldvormingskern in werking stellen en de buitenhuls van de katheter 

stabiliseren. De terugtrekkingsmodus van de Makoto®-regelaar maakt automatische 

rotatie bij ca. 1800 tpm en beweging in lengterichting van distaal naar proximaal met 

een snelheid van 0,5, 1,0 en 2,0 mm/s mogelijk. De beeldvormingskern van de katheter 
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kan een automatische terugtrekking in distale-naar-proximale richting uitvoeren over 

een totale lengte van 150 mm. 

Het Makoto®-systeem is uitgerust met een RFID-ontvanger die ontworpen is om te 

werken met RFID-zenders in het compatibele katheterhandvat voor identificatie van het 

kathetermodel, aanpassing van het scherm en vergemakkelijking van andere 

gebruikerswerkzaamheden. 

 

4.3.1  Indicatoren 

 

  

Afbeelding 4-16: Makoto®-regelaar. 

De Makoto®-regelaar is uitgerust met een LCD-scherm dat statusmeldingen en 

grafieken weergeeft voor de gebruiker. 

 

 

 

LCD-scherm  

Kathetertype: 
IVUS+NIRS 

Gegevensverza-
melingsmodus 

D = Distaal 

Bewegingssnelheid 

Positie,  
READY 

Relatieve positie, 
pictogram 

READY 

P = Proximaal 
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Afbeelding 4-17: LCD-schermindicatoren van de Makoto® Controller tijdens Live IVUS-acquisitie in de stand READY met een 
IVUS+NIRS-katheter aangesloten (boven), inactief met een HD-IVUS-katheter aangesloten in de stand READY (midden) en 

tijdens geautomatiseerde pullback-acquisitie met een IVUS+NIRS-katheter (onder). 

De regelaar identificeert voor de gebruiker twee belangrijke standen voor gebruik: 

READY en 0,0 mm positie. 

READY Deze positie is de meest distale positie die de katheteraansluiting 

van de Makoto®-regelaar kan bereiken. Deze positie geeft de 

locatie aan waarbij de regelaar gereed is voor de gebruiker om 

een katheter op de juiste wijze aan te sluiten, LOAD, of los te 

koppelen, UNLOAD, of de beeldvorming te starten. Dit is ook de 

positie waar het transmissievenster van de aangesloten katheter 

het meest bestand is tegen knikken als gevolg van duwen en klaar 

is om te worden gevolgd op een voerdraad  

Vastlegging 

Opname-afstand sinds de laatste 

markering 

Totaal 
opnamebereik 

Relatieve schaal 

Opnamebereik sinds de 

laatste markering 

Kathetertype: 

HD-IVUS: 
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Afbeelding 4-18: Wanneer de Makoto®-regelaar zich in de READY-stand bevindt, verschijnt het pictogram READY aan de 
rechterkant van het Makoto®-consolescherm. 

 

'0,0 mm' Deze positie is de startlocatie van een continue ononderbroken 

beeldvorming tijdens een terugtrekking of verplaatste live IVUS-scan. 

De '0,0 mm'-positie is ongeveer 5 mm proximaal van de READY-

positie. Transversale IVUS-beelden zijn niet beschikbaar om te 

bekijken of op te nemen op locaties tussen READY en 0,0 mm.  

Zoals weergegeven in Afbeelding 4-17 wordt het LCD-scherm van de Makoto®-regelaar 

gebruikt om belangrijke statusinformatie van sensoren, werkingsmodi en status over te 

brengen: 

Kathetertype Dit symbool, , verschijnt om aan te geven dat een 

IVUS+NIRS-katheter op de controller is aangesloten. Dit 

symbool, , verschijnt om aan te geven dat een HD-IVUS-

katheter op de controller is aangesloten. 

Gegevensver-

zamelings-

modus 

Deze indicator verschijnt als de tekst 'LIVE', 'AUTO' of 

blanco/geen om de huidige beeldverwerkingsmodus van het 

systeem aan te geven. 

OP Deze indicator laat de huidige snelheid van de verplaatsing 

zien tijdens de beeldverwerving. Wanneer er geen 

gegevensverzameling gaande is, zal de bewegingssnelheid 

de instelling van de volgende terugtreksnelheid laten zien 

(zie hoofdstuk 9.2.1) 

READY Wanneer 'READY' op het display verschijnt, betekent dit dat 

het systeem zich in de READY-stand bevindt of in de meest 

 Pictogram 
positie READY. 
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distale stand die de gebruiker kan bereiken bij het bedienen 

van de Makoto®-regelaar. 

Relatieve schaal Het bereik van continue beeldverwerving, 0,0 - 150,0 mm, is 

aangegeven op de regelaar met afbakening op 50,0 mm en 

100,0 mm.  

Relatieve positie Wanneer de Makoto®-regelaar proximaal wordt verplaatst 

vanuit de READY-positie, wordt de huidige locatie van de 

beeldvormingskern weergegeven door een verticale lijn binnen 

de relatieve schaal. 

  

 

 

Afbeelding 4-19: Indicator van relatieve positie tijdens geen beeldvorming (boven), live IVUS (midden) en terugtrekking 
(onder). 

  

Positie/afstand Bij Live IVUS- of terugtrekkingsbeeldvorming is de 

weergegeven afstand vanaf het begin van de beeldvorming of 

de meest recente markeringslocatie in millimeters. Als er geen 

beeldvorming plaatsvindt, wordt de huidige positie van de 

beeldvormende tip weergegeven.   

Opname  De opname-indicator verschijnt wanneer het systeem de 

weergegeven beelden opneemt. 

Opnamebereik Het opnamebereik van de huidige live IVUS of automatische 

terugtrekkingsopname wordt weergegeven door een vaste 

driehoek. Verplaatste live IVUS-opnames zien er wit uit en 

automatische terugtrekkingsopnames zien er groen uit; de 

vaste positie geeft het opnamebereik aan sinds de laatste 

markering. 
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Afbeelding 4-20: Opnamebereik tijdens de huidige opname: Live IVUS met huidige positie hetzelfde als de startpositie 
(boven), opgenomen Live IVUS met huidige positie proximaal van de laatste keer op Mark drukken (midden-boven), 

geautomatiseerde terugtrekking zonder markeringen (midden-onder), geautomatiseerde terugtrekking met ononderbroken 
balk die het opnamebereik aangeeft sinds laatste markering (onder).  

 

LOAD Dit bericht geeft aan dat de Makoto®-regelaar zich in de 

READY-positie bevindt en dat er een katheter in de aansluiting 

kan worden geladen. 

 

Afbeelding 4-21: Het LCD-scherm van de Makoto®-regelaar dat de LOAD-status aangeeft. 

TURN Dit bericht geeft aan dat de Makoto®-regelaar een onvolledige 

aansluiting van de katheter heeft gedetecteerd. 
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Afbeelding 4-22: Het LCD-scherm van de Makoto®-regelaar geeft aan dat u de katheter moet draaien. 

WAIT De Makoto®-regelaar wacht op de initialisatie van de Makoto®-

console en de gebruikersinterface van de software. 

 

Afbeelding 4-23: Het LCD-scherm van de Makoto®-regelaar geeft een status aan om te wachten tot het systeem volledig is 
opgestart. 

 

WAARSCHUWING 

Gevaarlijke situaties, waaronder letsel aan de patiënt of 

de gebruiker, als de waarschuwingen op het display 

worden genegeerd. 

 

SEE DISPLAY Er is een fout of storing gedetecteerd door de Makoto®-

controller. Dit bericht geeft de operator de instructie om de 

weergaven van het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem te raadplegen voor meer 

gedetailleerde instructies. 
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Afbeelding 4-24: Foutmelding van de Makoto®-regelaar (links) en meldingen van interne fouten (rechts). In beide gevallen 
moet de gebruiker het systeemscherm raadplegen voor instructies over de fout of storing en voor volgende stappen.  

  

OPMERKING: Als het bericht 'See display' aanwezig blijft nadat de gebruiker de 

aanwijzingen op het scherm heeft opgevolgd, moet u uw lokale 

serviceprovider of de klantendienst van Infraredx om hulp vragen.  

 

Het Makoto® beeldvormingssysteem controleert systeeminteracties op perioden van 

inactiviteit. Als aan de tijdslimiet voor inactiviteit en de voorwaarden is voldaan, schakelt 

de controller over naar de energiebesparingsmodus. Het systeem schakelt niet over 

naar de energiebesparingsmodus als er een procedure gaande is of als er een katheter 

op het systeem is aangesloten. Als een gebruiker inlogt, verlaat het systeem de 

energiebesparingsmodus. 

 

 

OPMERKING: Gebruikers met administratorrechten kunnen de inactiviteitstijd 

aanpassen, zie Hoofdstuk 14.10 Systeem instellingen.  
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4.3.2 Regelknoppen voor gegevensverzameling 

 

WAARSCHUWING 

Gevaarlijke situaties, waaronder letsel aan de patiënt of de 

gebruiker, als de waarschuwingen op het display worden 

genegeerd. 

 

WAARSCHUWING 

De lineaire beweging van de controller zal stoppen als er 

te veel kracht op wordt uitgeoefend. 

Controleer de katheter op knikken, scherpe bochten of 

beschadigingen en los deze op voordat u verdergaat. 

Druk op de STOP-knop, , op de Makoto®-controller 

en volg de prompts op het scherm om deze op te lossen. 

Gebruik GEEN translatiefuncties in één stap om de knik of 

bocht te overwinnen. Dit kan leiden tot beschadiging van 

de katheterschede of letsel aan de patiënt. 

 

WAARSCHUWING 

Als de STOP-knop, , op de Makoto®-controller op 

een bepaald moment de beweging van de katheter niet 

stopt, trek het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem dan onmiddellijk uit het 

stopcontact. 
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Afbeelding 4-25: Makoto®-regelaar met regelknoppen; beschikbaar in twee modellen (boven, onder). 

De Makoto®-regelaar is uitgerust met eenvoudige knoppen waarmee de gebruiker de 

beweging van het systeem en de gegevensverzameling kan regelen. 

 

Terug naar READY Met deze knop wordt de beeldvormingskern van de katheter 

automatisch verplaatst van de huidige locatie naar de meest 

distale of READY-positie. Deze kernpositie is vereist voordat 

de katheter in de patiënt wordt bewogen of de katheter wordt 

aangesloten/losgekoppeld. 

STOP Deze knop stopt de beweging van de Makoto®-regelaar en 

het verzamelen van gegevens. 

STOP 

Terugtrekking 
 

Mark (markeren) 
 

Live IVUS / opnemen 
 

Distaal 
snel 

 

Terug 
naar 
READY 
 

Proximaal snel 
 

Proximaal 
langzaam 

 

Distaal 
langzaam 

 

STOP 

Terugtrekking 

Mark (markeren) 

Live IVUS / opnemen 
Distaal 

snel 

Terug 
naar 
READY 

Proximaal 
snel 

Proximaal 
langzaam 

Distaal 
langzaam 
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Terugtrekking Met deze knop wordt de automatische draaiing en 

terugtrekking van een aangesloten katheter gestart. De 

rotatiesnelheid staat vast op ongeveer 1800 tpm, maar de 

terugtreksnelheid komt overeen met de geselecteerde 

snelheid op de Makoto®-console (0,5, 1,0 of 2,0 mm/sec).  

 Van READY: Door de knop Terugtrekking in te drukken en 

los te laten, wordt de beeldvormingskern naar de positie '0,0 

mm' verplaatst en live IVUS gestart om een voorbeeld van 

de scan die de beeldvorming start mogelijk te maken. Druk 

nogmaals op Terugtrekking om het scannen te starten. Als u 

de Terugtrekking -knop in de positie READY ingedrukt 

houdt, wordt het voorbeeld overgeslagen en worden de 

automatische beweging en opname gestart. De knop kan 

worden losgelaten wanneer op het display wordt 

aangegeven dat de 'AUTO'-beeldvorming is gestart. 

 Van positie Ò0,0 mm: Als u op de Terugtrekking-knop drukt 

en deze weer loslaat, wordt de directe beweging gestart en 

wordt de scan opgenomen.  

De Terugtrekking-knop  kan worden ingedrukt terwijl 

de Makoto®-regelaar stilstaat of draait tijdens een live IVUS-

gegevensverzameling. 

 

Live IVUS / opnemen Als één keer op deze knop wordt gedrukt, wordt de 

automatische draaiing van de beeldvormingskern van de 

katheter gestart (zonder terugtrekking). Er verschijnt nu een 

live transversaal IVUS-beeld op het scherm van de Makoto®-

console. 

Als de wisselknop live IVUS  meermaals wordt 

ingedrukt wordt het huidige vastleggen van de 

gegevensverzameling bij live IVUS in- en uitgeschakeld. De 

draaiing van de beeldvormingskern van de katheter wordt 

hierdoor niet stopgezet.  
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Mark (markeren) Deze knop markeert een frame of positie in een scan zodat 

deze later bekeken of geraadpleegd kan worden.  

 Tijdens beeldverwerving zet deze knop het controllerdisplay 

op nul. De afstand die door de controller wordt 

weergegeven, wordt gemeten vanaf de locatie waar voor de 

laatste keer op Mark is gedrukt.   

 Tijdens niet-opgenomen live IVUS registreert deze knop een 

enkel IVUS-frame. 

 Tijdens de Prime-fase (voorspoelen) van de 

gegevensverzameling, brengt deze knop het systeem naar 

de Scan-fase. 

 

Distaal snel Als u deze knop ingedrukt houdt, wordt de distale curve van 

de katheterbeeldvormingskern met een snelheid van 10 mm/s 

verplaatst. 

 Als u deze knop indrukt en loslaat, wordt de 

kathetherbeeldvormingskern met een vaste stap van 

0,5 mm in distale richting verplaatst. 

Distaal langzaam Als u deze knop ingedrukt houdt, wordt de distale curve van 

de katheterbeeldvormingskern met een snelheid van 2 mm/s 

verplaatst. 

Als u deze knop indrukt en loslaat, wordt de 

kathetherbeeldvormingskern met een vaste stap van 

0,1 mm in distale richting verplaatst. 

Proximaal langzaam Als u deze knop ingedrukt houdt, wordt de proximale curve 

van de katheterbeeldvormingskern met een snelheid van 

2 mm/s verplaatst. 

Als u deze knop indrukt en loslaat, wordt de 

kathetherbeeldvormingskern met een vaste stap van 0,1 mm 

in proximale richting verplaatst. 
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Proximaal snel Als u deze knop ingedrukt houdt, wordt de proximale curve 

van de katheterbeeldvormingskern met een snelheid van 

10 mm/s verplaatst. 

Als u deze knop indrukt en loslaat, wordt de 

kathetherbeeldvormingskern met een vaste stap van 0,5 mm 

in proximale richting verplaatst. 

 

OPMERKING: De controllerfuncties Return to READY, Live IVUS en Pullback zijn 

toegankelijk vanaf de Makoto® Console door de functie Remote 

Control in te schakelen, zie Hoofdstuk 14.10.6 Remote Control 

inschakelen.  

 

4.4 Compatibele beeldvormingskatheters 

Compatibele beeldvormingskatheters zijn afzonderlijk verpakt en gesteriliseerd voor 

eenmalig gebruik. Raadpleeg de bij de katheter gevoegde Gebruiksaanwijzingen voor 

meer informatie over de katheter en de juiste voorbereiding en het gebruik daarvan. 

 

4.5 Nabij-infrarood spectroscopie (NIRS) 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is ontworpen om plaques met een 

lipidekern via het bloed te identificeren in de kransslagaders van een kloppend hart via 

de Dualpro® IVUS+NIRS, DualproNIRSÊ en DualproPlus® IVUS+NIRS 

beeldvormingskatheters. Het systeem maakt gebruik van nabij-infrarood spectroscopie 

(NIRS) voor het bepalen van de chemische samenstelling van de slagaderwand als 

hulp voor de interventiecardioloog bij het evalueren van coronaire plaques. Het 

werkingsmechanisme van dit beeldvormingssysteem is gebaseerd op de beginselen 

van diffuse reflectiespectroscopie, die in vele wetenschappelijke disciplines zijn 

ingeburgerd en vaak worden gebruikt.  

Samengevat: invallend NIR-licht wordt verstrooid en geabsorbeerd door het weefsel. Het 

opgevangen licht verschaft informatie over de weefselsamenstelling op basis van de 

verstrooiings- en absorptiekenmerken. Deze absorptie- en verstrooiingseigenschappen 

worden bepaald door de chemische samenstelling en morfologie van het weefsel. 
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4.5.1 Chemogram 

Nadat de Dualpro® IVUS+NIRS, DualproNIRSÊ en DualproPlus® IVUS+NIRS 

katheterkern voor beeldvorming door de slagader is teruggetrokken, geeft de 

systeemsoftware een grafische voorstelling in de vorm van een kaart weer die aangeeft 

hoe waarschijnlijk het is dat er een lipidekern aanwezig is die plaque (LCP) bevat. Deze 

kaart wordt een chemogram genoemd. Het is een afbeelding van de slagader die 

aangeeft hoe waarschijnlijk het is dat een plaque met een lipidenkern op een bepaalde 

plaats in de scan wordt gevonden. Hoge waarschijnlijkheid wordt weergegeven in geel, 

en afnemende waarschijnlijkheid gaat soepel over naar rood. 

 

4.5.2 Een chemogramscherm lezen 

Tijdens het verzamelen van realtime gegevens geeft de voerdraaddetectiekaart de 

plaats van de artefact die een voerdraad produceert weer en helpt de arts bij het 

vaststellen van artefacten in de gegevens. Na een terugtrekking verschijnen op het 

scherm van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem twee kaarten van de 

slagaderwand in pseudo-kleuren. Dit zijn de chemogram- en de blokchemogramkaart. 

Het chemogram en blokchemogram geven de gebieden in de kransslagader aan die 

waarschijnlijk plaques met een lipidenkern (LCP) bevatten.  

De longitudinale aanzichten van de intraluminale scan komen overeen met de scan van 

rechts naar links (distaal naar proximaal). De x-as geeft de terugtrekafstand in mm aan 

vanaf het distale uiteinde van het transmissievenster van de katheter. De y-as in het 

chemogram en de voerdraaddetectiekaart komt overeen met de relatieve hoekpositie 

van de kenmerken van de vaatwand in graden (de beginhoek ten opzichte van de wand 

is willekeurig). Het gedeelte van de scan binnen de geleidekatheter wordt in effen grijs 

aangegeven op de proximale uiteinden van het chemogram en het blokchemogram, als 

het systeem detecteert dat de scan in de geleidekatheter is ingevoerd.  

Het chemogram is geschakeerd van rood naar geel, van lage naar hoge waarschijnlijke 

aanwezigheid van lipiden. De gele kleur is duidelijk te zien als de waarschijnlijkheid van 

lipiden meer dan 0,6 bedraagt op een punt in de weergave. Er verschijnt een zwarte 

half-doorzichtige maskering op de delen van het chemogram waar het LCP-algoritme 

een zwak signaal of andere storing heeft gedetecteerd. 

Het systeemscherm geeft de index voor de lipidenkernbelasting (LCBI) weer links van 

het chemogram. De LCBI is een verhouding tussen positieve waarschijnlijkheidsscores 

voor lipiden (>0,6) en totale geldige waarschijnlijkheidsscores voor lipiden in het 

geselecteerde bereik van het chemogram, op een schaal van 0 tot 1000 (lage tot hoge 

lipidenkernbelasting), binnen een bepaald segment. Uit onderzoeken (zie hoofdstuk 
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18.2 Bijlage B) met histologisch bepaalde autopsiemonsters is gebleken dat de LCBI 

een correlatie vertoont met het fibroatheroomvolume in de slagader. 

 

Afbeelding 4-26: Regionale en maximale LCBI voor het geselecteerde gebied worden links van het chemogram 
weergegeven (SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

De software toont de maximale LCBI van een venster met vaste lengte (standaard 4 mm) 

in een segment en geeft de locatie in het gebied aan.  

 

LCBI Lipid Core Burden Index berekend voor elke pullback 

uitgevoerd met een capabele katheter en binnen een door 

de gebruiker gedefinieerd interessegebied. 

Max LCBI De index lipidenkernbelasting berekend over een 

aangegeven breedte binnen een volledige terugtrekking of in 

een door de gebruiker aangegeven scanregio. De maximale 

gevonden waarde wordt aan de gebruiker medegedeeld. 

Het blokchemogram, dat een aanvulling is op het chemogram, wordt in het midden van 

de longitudinale IVUS-weergave weergegeven en is dimensieloos in de y-richting. Het 

chemogramblok dat bij het op dat moment getoonde frame hoort, verschijnt in het 

midden van de transversale IVUS-weergave. Het blokchemogram wordt verdeeld in 

blokken van 2 mm breed en geeft een overzicht van alle geldige voorspellingsscores in 

het overeenkomstige segment van het chemogram. Het blokchemogram wordt van 

meest naar minst waarschijnlijk in 4 kleuren weergegeven: geel, bruin, oranje en rood. 

Als het aantal pixels in een blok op het chemogram wordt beïnvloed door een storing of 

een zwak signaal en meer dan 25% bedraagt, is de kleur van het blok zwart. 

 

LCBI 

Max LCBI 

Locatie van 
Max LCBI 

Geselecteerd 
gebied voor 
LCBI  
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OPMERKING: Als het percentage spetra dat te zwak is om bij te dragen aan het 

genereren van het chemogram meer dan 12% is, wordt geen 

chemogram gegenereerd. 

 

4.6 Intravasculaire echografie 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is ontworpen om via bloed het lumen 

en de vaatwand in de lichaamsvaten, met uitzondering van de hersenvaten, vast te 

stellen via een scannende beeldvormingskatheter. Het systeem maakt gebruik van 

ultrasound om de grenzen van het lumen en de vaatwand van de slagader vast te 

stellen en helpt de arts bij de beoordeling van atherosclerotische plaques. Met 

ultrasound kunnen andere kenmerken van het vat, zoals geïmplanteerde stents en 

atherosclerotische plaques, zoals verkalking, worden geïdentificeerd.  

Deze informatie wordt beoordeeld door pulsen van geluid van de beeldkern van de 

katheter naar de vaatwand te sturen en de echo te ontvangen. De morfologische 

kenmerken van de slagader absorberen en reflecteren het geluid anders. Deze signalen 

worden vervolgens op het scherm weergegeven voor interpretatie. 

Aan de hand van angiografiebeelden kan de progressie van de laesie worden 

beoordeeld door twee diameters binnen het betrokken gebied te vergelijken. Meestal 

worden deze diameters geselecteerd uit een referentielocatie en de locatie met de 

minimale lumendiameter binnen het doelgebied. De verkleining van deze diameter 

wordt een diameterstenose genoemd. Het gebruik van het angiogram om diameters in 

een enkele projectie te beoordelen, kan uitdagingen opleveren bij de beoordeling van 

laesies of doellocaties met excentrische lumina. IVUS maakt een betere beoordeling 

van het lumen mogelijk, inclusief excentrische lumina.  

Het vergelijken van het lumengebied kan ook een extra manier bieden om het verloop 

van een laesie te beoordelen. Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem zal 

twee gebieden op verschillende locaties met elkaar vergelijken om een lumen Area 

Stenose (AS) te verkrijgen. 

 

AS%   =  [(LumenAreaDistaal - LumenAreaMinimum)/ LumenAreaDistaal] x 100 
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4.7 Conditiescherm 

 

 

Afbeelding 4-27: Conditiescherm.  Drempelset Een actief (SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is ontworpen als een 

beeldvormingssysteem met twee modaliteiten.  Het Conditiescherm is een 

configureerbare weergave om de gebruiker te helpen bij het aanwijzen van segmenten 

van de beeldvormingsgegevens die bepaalde drempelwaarden, gegenereerd door de 

geautomatiseerde ultrasone metingen en het mxLCBI-algoritme, overschrijden of juist 

niet overschrijden. Het systeem kan twee sets drempelwaarden opslaan en schakelen 

tussen drempelwaarden voor metingen per frame. De drempelwaarden kunnen worden 

ingesteld voor procentuele plaquelast en mxLCBI.  De procentuele plaquelast wordt 

berekend zoals uitgelegd in hoofdstuk 10 en mxLCBI wordt bepaald op basis van de 

geconfigureerde venstergrootte, zoals uitgelegd in hoofdstuk 10, en gecentreerd op het 

frame.  De instelling voor drempels wordt uitgelegd in hoofdstuk 10.2.9. 

De rijen mxLCBI- en PB% krijgen een kleur als voor elke doorsnede aan de 

drempelwaarden wordt voldaan.    

 

Beide 

drempels 

overschreden 

Een van de 

drempels 

overschreden 

Geen drempel 

overschreden 

Drempels 

geprogramme

erd in 

instellingen 



Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
Gebruikershandleiding 

   
IFU0163rS.nl (2025-06-27)  4-31 
 

De gebruiker kan bijvoorbeeld drempelwaarde één configureren om de staat van 

"normale" of aanvaardbare aanlandingszones voor stents aan te geven door de 

conditieweergave te gebruiken om de door de geautomatiseerde metingen afgeleide 

delen van het bloedvat aan te wijzen waar onaanvaardbare of minder wenselijke 

aanlandingszones voor stents bestaan.. 

De gebruiker kan bijvoorbeeld drempelwaarde twee configureren om regio's van het 

bloedvat te laten zien die een verhoogd risico op ziekteprogressie lopen op basis van 

de mxLCBI-waarden of de geaccumuleerde plaquelast die gebaseerd is op relevant en 

geaccepteerd medisch onderzoek.. 

 

OPMERKING: Selecteer of wijzig de drempelwaarden door het venster Scan 
bewerken te openen en de instelling aan te passen, zie 
hoofdstuk 10.2. Scans bewerken. 

 

OPMERKING: Schakel tussen Drempelset 1 en 2 door met de 
rechtermuisknop te klikken op de Conditionele weergave. 

 

 

4.8 Geautomatiseerde echografische metingen (SmartImagingTM) 

 

 

Afbeelding 4-28: Meetweergave.  Het automatisch gegenereerde EEM-gebied wordt in het groen weergegeven en het 
lumengebied in magenta.  De overeenkomstige identificatie wordt overlayed op de longitudinale IVUS-weergave 
(SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

EEM-gebied 

Lumen-

gebied 

Gebed / 

Diameter/ 

Longitudinale 

IVUS schakelen 

Beoordelingsre

sultaten 
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Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem kan optioneel worden 

geconfigureerd met geautomatiseerde beeldbeoordelingsfuncties, SmartImagingTM, om 

veelvoorkomende taken van de gebruiker te vergemakkelijken. SmartImagingÊ is een 

functieset die automatisch lumen en bloedvaatranden identificeert, wat resulteert in 

metingen van oppervlakte, diameter en plaquelast. Aan het einde van de 

beeldacquisitie probeert het systeem elk opgenomen IVUS-frame te beoordelen op de 

locatie van de lumengrens en het externe elastische membraan (EEM) van het 

bloedvat..  

4.8.1 Resultaten beoordelen 

 

WAARSCHUWING 

De gebruiker moet de werking van de ondersteunende 

meetfuncties beoordelen voordat een diagnose wordt 

gesteld en een therapie wordt geselecteerd..  

 

WAARSCHUWING 

Waar mogelijk zal het ondersteunende meetsysteem de 

gebruiker waarschuwen voor segmenten die mogelijk 

extra interpretatie of bewerking door de gebruiker 

vereisen. 

 

 

In het gedeelte met de resultaten ter beoordeling kunnen segmenten gemarkeerd zijn 

omdat de functie mogelijk geen vertrouwen heeft in de weergegeven meting. Als gevolg 

daarvan kan het nodig zijn om deze metingen te accepteren, corrigeren of verwijderen. 

Klik op de gekozen actie in het metingvak in de dwarsdoorsnede. De segmenten die 

moeten worden beoordeeld, worden weergegeven door gouden verticale balken in de 

longitudinale grafische weergave en gouden cirkels in de transversale weergave.. 

Bij het bewerken worden de metingen geaccepteerd als zijnde herzien. De originele 

metingen kunnen hersteld worden. Zie hoofdstuk 10.5.2.1 voor het maken van 

gebiedmetingen voor meer informatie. 

OPMERKING: This visibility of SmartImagingÊ measurements on the 
Transverse or Longitudinal IVUS can be adjusted quickly by 
using the mouse to Right Click on the Longitudinal IVUS or 
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Transverse IVUS and change the appropriate setting or by 
entering the Scan Edit window and adjusting the setting. 

  

OPMERKING: Bij gebruik van SmartImagingTM met de Infraredx Clarispro® 
HD-IVUS-katheter kan handmatige activering nodig zijn. 

 

De locatie van de geïdentificeerde lumengrens en EEM wordt automatisch 

weergegeven in de longitudinale IVUS.De gebieden die door deze metingen ontstaan, 

worden aan de gebruiker gepresenteerd in een silhouet dat een bloedvat voorstelt om 

de visualisatie en interpretatie van de medische beeldgegevens te verbeteren.De 

gemeten gebieden worden ook automatisch beoordeeld op hun minimale 

lumendiameter en EEM-diameter op elk frame. De diameters die op deze manier 

worden beoordeeld, worden aan de gebruiker gepresenteerd in een silhouet dat het 

bloedvat voorstelt om de visualisatie en interpretatie van de medische beeldgegevens 

te verbeteren.
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5 Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 

opslaan, verplaatsen en positioneren 
 

5.1 Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem verplaatsen 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is uitgerust met twee wielen met 

positievergrendeling aan de achterkant en twee wielen met richtingsvergrendeling aan 

de voorkant. 

  

Afbeelding 5-1: Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem. 

 

Beweeg de vergrendeling van alle wielen omhoog om het systeem te verplaatsen, te 

draaien of te manoeuvreren in krappe ruimtes. 

 

OPMERKING: Zet de richtingsvergrendeling op de wielen aan de 
voorkant van het systeem vast om het transport over 
langere afstanden te vergemakkelijken. 

 

Wielen met 
positiever-
grendeling 

 

 Wielen met 
richtingsver-

grendeling 
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OPMERKING: Plaats de monitoren tijdens het transport in lijn met het 
Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem om de 
zichtbaarheid te vergroten. 

5.2 Positionering voor gebruik 
 

 
WAARSCHUWING 

De bediener van de mobiele Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem-console mag zich NIET bevinden 
tussen het systeem en andere bewegende apparatuur in 
de katheterisatiekamer.  

 

 
WAARSCHUWING 

Plaats het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
NIET met ingeschakelde remmen binnen het normale 
bewegingsbereik van onderdelen van het 
röntgensysteem of andere apparatuur in de 
katheterisatiekamer. 

 

Bij normaal gebruik wordt het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem dicht bij de 

voet van de onderzoekstafel of aan de andere kant van de tafel, rechts van de monitors 

van het röntgensysteem geplaatst. 

Wanneer de gewenste positie voor het systeem is bereikt, schakelt u de 

positievergrendeling op de wielen van het systeem in. 

 

 
VOORZICHTIG 

Zorg dat het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
NIET wordt verplaatst op een manier die de toegang tot het 
stopcontact belemmert. 

 

OPMERKING: Pas de positie van het scherm voor de arts op het Makoto® 
Intravasculair beeldvormingssysteem aan om de zichtbaarheid 
van het beeld tijdens gebruik te optimaliseren. 

 

OPMERKING: Om te voorkomen dat de Makoto®-console per ongeluk 
beweegt, schakelt u de positievergrendeling op de wielen aan 
de achterzijde van de console in. 
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5.3 Opslag tussen het gebruik 

 

 
VOORZICHTIG 

Deze instructies zijn NIET bedoeld voor langdurige opslag 
van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem. 
Neem contact op met de klantenservice van Infraredx of met 
uw lokale serviceprovider voor advies over het voorbereiden 
van het systeem voor langdurige opslag. 

 

Wanneer het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem niet wordt gebruikt, moet 

het zodanig worden geconfigureerd dat het risico op beschadiging van het systeem 

wordt beperkt.  

1. Plaats de Makoto®-regelaar stevig in de houder aan de 

achterzijde van het systeem. 

2. Rol de verbindingskabel van de Makoto®-regelaar 

netjes op en hang deze aan de bovenste haak op de 

achterwand van het systeem. 

3. Rol de voedingskabel netjes op en hang deze aan de 

onderste haak op de achterkant van het systeem. 

4. Activeer de vergrendeling op de achterste wielen van 

het systeem. 

5. Draai de monitoren zodanig dat ze in lijn zijn met de 

behuizing van het systeem. 

Kies naast de bovenstaande stappen een gemakkelijk toegankelijke opslagplaats in een 

gebied met weinig verkeer, waar het risico van botsingen met andere bewegende 

apparatuur (bedden, brancards, enz.) tot een minimum wordt beperkt. De locatie moet 

voldoen aan de milieu- en fysieke eisen zoals beschreven in hoofdstuk  van deze 

handleiding. 
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6 Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 

starten 

6.1 Inschakelen  

 

 
WAARSCHUWING 

Zorg ervoor dat de kabels die afkomstig zijn van of 
aangesloten worden op het Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem plat op de vloer liggen. 

 
 

1. Pak het netsnoer van de achterkant van het systeem. Houd de stekker vast en 
laat de rest van het snoer plat op de vloer vallen. 
 

2. Steek de stekker van het systeem in een gemakkelijk toegankelijk geaard 
stopcontact. 

 

Afbeelding 6-1: Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem, zijpaneel met aan/uit-knop gemarkeerd. 

3. Schakel het systeem in met de knop aan de zijkant van de console. Deze actie 
levert stroom aan zowel de Makoto®-systeemconsole als de Makoto®-regelaar. 

 

Nadat het systeem is ingeschakeld en de software is geladen, krijgt de operator het 

Makoto®-loginscherm te zien. 

 

AAN/UIT-knop 
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VOORZICHTIG 

 
Als de voor het gebruiksgebied geschikte stekker van het 
netsnoer niet is geaard, sluit dan een aardingskabel aan op 
de potentiaalvereffeningsstift aan de achterkant van het 
Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem aan de 
onderkant. 
 
 

 
Afbeelding 6-2: potentiaalvereffeningsstift aan de 
achterkant van het Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem, rechtsonder. 

 
 

 
VOORZICHTIG 

 
Tijdens de opstartprocedure van het systeem draait de 
katheteraansluitbus van de Makoto®-regelaar automatisch. 
Als de katheter tijdens het opstarten van het systeem al is 
bevestigd, moet u zorgen dat de katheter zich niet meer in 
de patiënt bevindt. 

 

OPMERKING: Als het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is 
ingeschakeld en het zich niet in de READY-stand bevindt, 
gebruik dan op verzoek van het systeem de distale 
bewegingsknoppen om de beeldscherpte distaal te 
verplaatsen tot de READY-stand is bereikt. 
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6.2 Uitschakelen  

 

 
WAARSCHUWING 

Als de STOP-knop  op de Makoto®-regelaar de 
katheterbeweging op het gewenste moment niet 
onderbreekt, trek dan onmiddellijk de stekker van het 
Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem uit het 
stopcontact. 

 

Druk de aan/uit-knop aan de zijkant van de console in en laat hem los om het 
Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem uit te schakelen. 

 

 
VOORZICHTIG 

Als het systeem op een bepaald moment niet wordt 
uitgeschakeld door het kort indrukken en loslaten van de 
aan/uit-knop, houdt u de aan/uit-knop ingedrukt (~5 
seconden) totdat het systeem wordt uitgeschakeld.  

 

 

6.3 Gebruiker inloggen  

 
Het Makoto® beeldvormingssysteem kan worden geconfigureerd om verschillende 
gebruikersprofielen te ondersteunen, om de toegankelijkheid van bepaalde functies, 
instellingen of patiëntgegevens te beheersen. 
 
Raadpleeg hoofdstuk 14.12 Gebruikersbeheer voor meer informatie over 
gebruikersprofielen, machtigingen en beperkingen. 
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Afbeelding 6-3. Loginscherm Makoto® beeldvormingssysteem 

6.3.1 Standaard login 

Wanneer het systeem wordt ingeschakeld, wordt om een geldige combinatie van 
gebruikersnaam en wachtwoord gevraagd om de toegang tot het systeem te 
registreren en de juiste machtigingen en zichtbaarheid van de gegevens die op het 
systeem zijn opgeslagen in te stellen.  

 

6.3.2 Overslaan of anoniem inloggen 

In sommige gevallen zoals een spoedprocedure of als gebruikers hun Makoto®-
gebruikersgegevens zijn vergeten, is het toch mogelijk te werken en gegevens te 
verkrijgen. Wanneer een gebruiker op het Makoto® beeldvormingssysteem is 
ingelogd zonder een geldige gebruikersnaam of een geldig wachtwoord te 
gebruiken, zijn de mogelijkheden en functies van het systeem beperkt tot deze die 
essentieel zijn om een procedure uit te voeren. 

6.3.3 Virtueel toetsenbord inschakelen 

In sommige situaties of configuraties van het Makoto® beeldvormingssysteem kan 
het nodig zijn om het virtuele toetsenbord op het scherm uit te schakelen. Tik op het 
toetsenbordpictogram om het toetsenbord in en uit te schakelen. Het uitschakelen 
van het toetsenbord kan bepaalde annotatie- en zoekfuncties beperken die 
toetsenbordinvoer vereisen als er geen fysiek toetsenbord is. 

 

6.4 Gebruiker afmelden 

 
Het Makoto® beeldvormingssysteem ondersteunt de mogelijkheid voor gebruikers 
om uit te loggen uit de actieve sessie zonder het systeem uit te schakelen. 
 
De gebruiker kan zich afmelden van het systeem door het pictogram "Settings" aan 
te raken of erop te klikken en vervolgens "Log Out Username" te selecteren. 
Als het systeem na de geconfigureerde tijdslimiet inactief blijft, logt het systeem 
automatisch uit als er geen katheter is aangesloten. 
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6.5 Help 

 
U kunt een elektronische versie van deze handleiding in een venster bekijken door 
op de knop "Help" te drukken in het gebruikersloginscherm van het systeem.. 
 

OPMERKING: Na het inloggen is de elektronische versie van dit document 
ook toegankelijk door het pictogram Instellingen rechtsboven 
in de schermen aan te raken of erop te klikken, zie hoofdstuk 
13.1 Toegang tot de elektronische gebruikershandleiding. 
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7 Instellen van patiënt- en behandelgegevens 
In de Gegevensverzamelingsmodus tijdens de Setup-fase kan de gebruiker informatie 

over de patiënt en de procedure invoeren voor het archiveren en om het later ophalen 

voor controle te vergemakkelijken. Deze gegevens kunnen aan het begin van de 

procedure of op elk ogenblik vóór de beëindiging van de procedure worden ingevoerd. 

 

 

Afbeelding 7-1: Setup-fase van de Gegevensverzamelingsmodus met hoofdknoppen gemarkeerd. 

Er zijn vier stukjes patiëntidentificatie-elementen die voor elke procedure kunnen 

worden ingevoerd. Deze elementen omvatten de naam van de patiënt, het ID-nummer, 

het geslacht en de geboortedatum (Date of Birth, DoB). Gegevensvelden die zijn 

geconfigureerd als óvereistô, moeten worden ingevuld om de procedure te sluiten voor 

latere beoordeling en archivering. 

 Patiëntnaam De naam van de patiënt kan worden ingevoerd in de 

vorm van achternaam of familienaam, voor- of 

doopnaam, en initiaal van middelste naam. 

 Patiënt-ID Het medische dossiernummer of bestandsnummer 

voor de weergegeven patiënt. 

 Geslacht Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem  

biedt drie verschillende geslachtsopties om de patiënt 

te beschrijven. 

Instellingen 

Wissen 

Doorgaan  LCBI 

Bron geplande 
patiëntenlijsten 
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 Geboortedatum De maand, dag en het jaar van de geboorte van de 

patiënt moeten worden ingevoerd. 

OPMERKING: Gebruik de optie 'Overig' voor het geslacht bij een anonieme 
invoer van patiënten. 

 

Er zijn vier aanvullende velden die kunnen worden gebruikt om de procedure verder te 

identificeren:  

 Procedure-ID Het nummer of de code die wordt gebruikt om deze 

beeldvormingsprocedure te identificeren. 

 Opname-ID Dit is een behandel-identificatiewaarde die vaak bij de 

registratie van de patiënt voor de procedure wordt 

toegekend en door het PACS kan worden gebruikt om 

de overgedragen gegevens te verifiëren. Deze 

waarde wordt gewoonlijk automatisch ingevoerd 

wanneer de functies van de modaliteitswerklijst 

worden gebruikt. 

 Arts De naam van de behandelend arts voor deze 

beeldvormingsprocedure. 

 Katheterpartijnummer Het katheterpartijnummer dat tijdens deze 

beeldvormingsprocedure wordt gebruikt.  

 

 
VOORZICHTIG 

Zorg dat de patiëntinformatie juist wordt ingevoerd zodat 
verkeerd gelabelde gegevens of verkeerde opslag van de 
behandelgegevens worden voorkomen. 

 

OPMERKING: Verplichte velden voor patiënt- en behandel-identificatie 
kunnen worden geconfigureerd in Instellingen, zie hoofdstuk 
14.7. 

 

OPMERKING: Voer het katheterpartijnummer in voordat u gegevens ophaalt 
om het katheterpartijnummer automatisch in te voeren in elk 
scanbestand wanneer dit wordt opgenomen. 
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7.1 Handmatig invoeren van patiënt- en behandelgegevens 

De patiënt- en behandelgegevens kunnen handmatig worden ingevoerd met behulp van 
het on-screen toetsenbord.  

Druk op Clear (wissen)  om de patiënt- en behandelgegevens uit de Setup-

velden te verwijderen en opnieuw te beginnen. 

 

OPMERKING: Wanneer het systeem niet actief beeldgegevens verzamelt, 
kunnen de informatievelden op elk moment vóór het afsluiten 
van de procedure worden ingevuld. 

 

7.2 Semi-automatisch invoeren van patiënt- en behandelgegevens 

Patiëntgegevens kunnen direct worden ingevoerd in de velden die hierboven zijn 

beschreven, of om de consistentie van de invoer voor terugkerende of geplande 

patiënten te verbeteren, is het mogelijk om informatie te selecteren uit de lokale 

map of lijst met geplande patiënten (werklijst). 

OPMERKING: Raak de kolomtitels in de lijst met geplande patiënten aan om 
de lijst op verschillende manieren te sorteren. 

 

OPMERKING: Typ tekst in het filterveld om de lijst te beperken tot namen en 
patiënt-ID's die overeenkomen met uw invoer. Verwijder de 
tekst of druk op clear om terug te keren naar de volledige lijst. 

 

OPMERKING: De lokale patiëntenlijst wordt standaard weergegeven. De 
werklijstoptie verschijnt wanneer het systeem is 
geconfigureerd voor verbinding met de modaliteitswerklijst. 

 

OPMERKING: Uit de lijst selecteren omzeilt de overeenkomende 
velden in de patiënt- en procedure-informatie. 
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7.2.1 Lokale patiëntenlijst 

Het systeem laadt automatisch patiëntgegevens van eerder opgenomen 

procedures die nog op het systeem aanwezig zijn in de lijst met geplande 

patiënten.  

Raak de gewenste naam in de lijst aan om de instelling van de patiëntnaam, de 

patiënt-ID, het geslacht en de geboortedatum te voltooien.  

Voor de overige procedurevelden is handmatige invoer vereist. 

 

Afbeelding 7-2: Setup-fase met selectieknop voor de bron van de geplande patiëntenlijst gemarkeerd. 

 

7.2.2 Modaliteitswerklijst 

Als het systeem is geconfigureerd om modaliteitswerklijsten van het 

ziekenhuisinformatiesysteem (HIS) te laden, dan kan de inhoud van de geplande 

patiëntenlijst worden overgeschakeld van een lokale patiëntenlijst naar de 

modaliteitswerklijst die uit het HIS wordt opgehaald. 

Zie hoofdstuk 14.5 om de verbindingsfuncties van de modaliteitswerklijst te 

configureren. 

Het systeem zal automatisch alle patiënt- en behandelgegevens voor 

röntgenangiografie, 'XA', modaliteitstype voor de huidige datum ophalen en 

beschikbaar maken voor selectie op het systeem. 

Tik op de gewenste naam in de lijst om de instelling van de patiëntnaam, de 

patiënt-ID, het geslacht en de geboortedatum, en behandelgegevens die door het 

HIS beschikbaar worden gesteld, zoals de opname-ID, te voltooien.  

Voor de overige procedurevelden is handmatige invoer vereist. 

 

Bron geplande 

patiëntenlijsten 
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OPMERKING: Om de weergegeven items in de modaliteitswerklijst te 
vernieuwen, schakelt u tussen de opties 'Local' (lokaal), 

, en 'Worklist' (werklijst) . 
 

 

7.3 Patiënt- en behandelgegevens wissen 

Als u alle patiënt- en behandelgegevens wilt wissen en opnieuw wilt beginnen, tikt u op 

Clear (wissen) . 

Deze actie verwijdert geen opgenomen scangegevens van de actieve procedure. 

 

7.4 Doorgaan naar de volgende fase  

Zodra de patiënt- en behandelgegevens zijn ingevoerd, drukt u op Continue (doorgaan) 

 om naar de Prime-fase (voorspoelen) van de gegevensverzamelingsmodus 

te gaan. 

 

OPMERKING: Gebruik de Progress Strip-knop (voortgangsbalk) om van fase 
te wisselen; druk op de gewenste fase om fasen van de 
procedure over te slaan. 

 

 

OPMERKING: 

Als er een katheter is aangesloten en u drukt op de Mark-

knop, , op de Makoto®-controller gaat u onmiddellijk door 
naar de Prime-fase. 

 

 

OPMERKING: Met een katheter aangesloten, wordt door te drukken op de 

Live IVUS-knop, , op de Makoto®-regelaar onmiddellijk 
overgegaan naar de Prime-fase (voorspoelen). 
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OPMERKING: Met een katheter aangesloten, wordt door te drukken op de 

Terugtrekking-knop, , op de Makoto®-regelaar 
onmiddellijk overgegaan naar de Scan-fase (scannen). 
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8 De katheter voorspoelen en de Makoto®-regelaar 

gebruiksklaar maken  
 

De volgende fase van de procedure begint met het voorspoelen van de 

beeldvormingskatheter. Parallel hieraan kan de Makoto®-regelaar in het steriele veld 

worden geplaatst voor gebruik. De voorbereiding voor de beeldvorming wordt afgesloten 

met het aansluiten van de beeldvormingskatheter op de regelaar en het evalueren van de 

kathetervoorbereiding. 

8.1 De katheter voorspoelen 
 

 
WAARSCHUWING 

De steriele katheter moet worden gespoeld en 
voorbereid volgens de Gebruiksaanwijzing die u in de 
katheterverpakking vindt. 

 

 
Afbeelding 8-1: On-screen voorspoelinstructies in de Prime-fase van de Gegevensverzamelingsmodus. 

 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem geeft op het scherm aanwijzingen 

over de belangrijkste stappen voor het spoelen van een katheter die is bevestigd aan de 

Makoto®-regelaar. 
 

Deze stappen zijn bedoeld om de instructies die bij de katheter worden geleverd te 

illustreren en aan te vullen en vervangen niet de noodzaak voor de gebruiker om te 

worden getraind, en om de bij de katheter geleverde Gebruiksaanwijzing te lezen en te 

begrijpen. 
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Met behulp van de illustraties op het scherm, de grafische instructies die bij de katheter 

worden geleverd en de schriftelijke gebruiksinstructies bij de katheter, moet de steriele 

bediener de katheter voorspoelen. 

 

8.2 De Makoto®-regelaar voorbereiden 

De Makoto®-regelaar moet in de steriele barrière van de Makoto®-regelaar worden 

geplaatst voordat hij op de behandeltafel wordt geplaatst.  

Let op: de volgende instructies vereisen de deelname van een steriele en een niet-

steriele bediener om de steriele barrière aan te brengen en de Makoto®-regelaar in het 

bedieningsveld te plaatsen: 

 

 
WAARSCHUWING 

Als de steriele barrière van de Makoto®-regelaar op enig 
moment beschadigd raakt, moet deze onmiddellijk door 
een nieuwe steriele barrière worden vervangen. 

 

 
WAARSCHUWING 

Zorg dat de hand van de steriele persoon niet op het 
blauwe afdekplaatje van de steriele barrière ligt.  

 

 
WAARSCHUWING 

 
Plaats de Makoto®-regelaar op een stabiele plaats op de 
behandeltafel. Plaats de regelaar NIET op de randen van 
de tafel. 
 

 

 
WAARSCHUWING 

De behandeltafel moet waterpas staan tijdens bediening 
van het Makoto®-systeem of telkens als de Makoto®-
regelaar zich in het steriele veld bevindt. Maak geen 
gebruik van de hoogte-, kantel- of rolregelknoppen van 
de tafel, indien aanwezig. 
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WAARSCHUWING 

Zorg dat er speling zit in de verbindingskabel binnen het 
steriele veld zodat er rekening wordt gehouden met 
beweging van de tafel, console of de patiënt en om de 
kans op onbedoelde beweging van de Makoto®-regelaar 
tot het minimum te beperken. 

 

 
WAARSCHUWING 

Voorkom dat steriele voorwerpen via de opening in de 
steriele barrière voor de Makoto®-regelaar in aanraking 
komen met de Makoto®-regelaar. 

 

 
WAARSCHUWING 

Zorg ervoor dat de kant van de afdichting van de steriele 
barrière die in direct contact is gekomen met het contact 
van de Makoto®-regelaar NIET in contact komt met de 
steriele bediener. 

 

Voer de volgende stappen uit om de Makoto®-regelaar in het steriele veld te plaatsen: 

 

1. De niet-steriele persoon verwijdert de steriele barrière uit de doos met de 
katheterset. 
 

2. De niet-steriele persoon opent de verpakking met de steriele barrière van de 
Makoto®-regelaar. 
 

3. De steriele persoon haalt de steriele barrière voor de Makoto®-regelaar uit de 
verpakking en vouwt de twee korte flappen van de steriele barrière open, 
waardoor de witte pakking met de blauwe plastic afdekking zichtbaar wordt. 
 

4. De niet-steriele persoon haalt de Makoto® Controller uit de opslaghouder, die 
zich buiten het steriele veld bevindt. 
 

5. De niet-steriele persoon houdt de Makoto®-regelaar parallel aan de vloer in de 
lucht nabij het steriele veld, en houdt de handgreep aan de achterkant van de 
controller vast. 
 

6. De steriele persoon steekt zijn/haar rechterhand in de vouw van de steriele 
barrière van de Makoto®-regelaar die met een hand en een pijl zijn gemarkeerd. 
De barrière dient zo te worden geplaatst dat het blauwe afdekplaatje voor het 
contact in lijn ligt met de bovenkant van de Makoto®-regelaar. 
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7. De linkerhand wordt in de vouw aan de andere kant van de steriele barrière van 
de Makoto®-regelaar gestoken die met een hand een pijl is gemarkeerd. 
 

8. De steriele persoon houdt de steriele barrière van de Makoto®-regelaar open. 
 

9. De niet-steriele persoon overhandigt de Makoto®-regelaar aan de steriele 
persoon door de regelaar in de open steriele barrière voor de Makoto®-regelaar 
te plaatsen. 
 

10. De steriele persoon grijpt de Makoto®-regelaar door de steriele barrière van de 
Makoto®-regelaar aan de handgreep aan de bovenkant van de regelaar en 
ondersteunt zo het volledige gewicht. 
 

11. De niet-steriele persoon laat de regelaar los en pakt de randen van de opening 
van de steriele barrière van de Makoto®-regelaar vast die met pijlen en de tekst 
Pull (trekken) zijn gemarkeerd en trekt de barrière over de verbindingskabel van 
de Makoto®-regelaar. 
 

12. De steriele persoon plaatst de omsloten Makoto®-regelaar op de behandeltafel. 
 

13. De steriele persoon lijnt de witte pakking op de steriele barrière voor de Makoto®-
regelaar uit met het contact van de Makoto®-regelaar en bevestigt de pakking 
van de barrière aan het contact.  
 

14. De niet-steriele persoon moet de verbindingskabel op zijn plaats houden om te 
voorkomen dat het verpakte gedeelte tijdens gebruik het steriele 
proceduregebied verlaat. 
 
 
De Makoto®-regelaar is nu klaar voor aansluiting van de katheter. 
 

 
VOORZICHTIG 

Zorg ervoor dat de witte pakking goed is aangesloten op het 
contact van de Makoto®-regelaar. Het barrièremateriaal mag 
de opening niet belemmeren. Er zal een kleine spleet zijn 
tussen de witte pakking en de voorkant van het oppervlak 
van de regelaar, indien correct toegepast. 
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8.3 Aansluiten van de katheter 

 

 
WAARSCHUWING 

De steriele katheter moet worden gehanteerd en 
voorbereid volgens de Gebruiksaanwijzing die u in de 
katheterverpakking vindt. 

 

 
WAARSCHUWING 

Raak de onderkant van het blauwe afdekplaatje niet aan 
aangezien dit mogelijk in aanraking is gekomen met de 
niet-steriele Makoto®-regelaar. 

 

De katheterinstructies in deze handleiding zijn uitsluitend bedoeld als algemene richtlijn. 

Volg altijd de gebruiksaanwijzingen die bij elke Infraredx-katheter worden geleverd. 

De katheter moet door een steriele persoon op de Makoto®-regelaar worden 

aangesloten. 

 

 
VOORZICHTIG 

De Makoto®-regelaar moet zodanig op de patiënttafel 
worden geplaatst dat er voldoende ruimte is voor de 
katheteraansluiting en dat het aansluitcontact van de 
Makoto®-regelaar niet geblokkeerd wordt. 

 

 
VOORZICHTIG 

Zorg dat u tijdens het aansluiten de vezelvlakken van de 
katheter of het contact van de Makoto®-regelaar niet besmet. 

 

1. Controleer of de witte pakking van de steriele Makoto®-regelaar goed is 
aangesloten op het contact van de Makoto®-regelaar. 
 

2. Verwijder het blauwe afdekplaatje van de steriele barrière van de Makoto®-
regelaar langs de perforatie en gooi het weg. 
 

3. Controleer of de Makoto®-regelaar in de stand READY staat, zoals aangegeven 
door de 'LOAD'-melding op het LCD-scherm boven op de regelaar. 
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4. Breng de katheterhandgreep in lijn met de gekleurde kant naar boven.  

 
5. Steek de katheter in het contact voor de katheter van de Makoto®-regelaar. 

 
6. Draai de kathetergreep met de klok mee totdat het LCD-scherm van de regelaar 

aangeeft dat de katheter volledig is aangesloten door de melding 'READY' 
(GEREED) in acht te nemen.  
 

 
OPMERKING: Als de Makoto®-regelaar ontdekt dat de katheter niet volledig 

is aangesloten, gaat het indicatorlampje 'See Display' op het 
LCD-scherm van de regelaar branden en worden nadere 
instructies gegeven op het weergavescherm van het Makoto®-
systeem. 

 

 

8.4 De katheter testen 

Nadat u de katheter hebt voorgespoeld volgens de instructies die bij de katheter zijn 

geleverd en deze hebt aangesloten op de Makoto®-regelaar, kan de katheterprestatie 

worden gecontroleerd met behulp van de functie 'Live IVUS' op het systeem.  

Spoel de katheter met een extra 0,5 ml zoutoplossing en druk op 'Live IVUS', , op 

de Makoto®-regelaar om de beeldvorming te beginnen. Als een IVUS-beeld als 

concentrische cirkels verschijnt en de helderheid van het beeld acceptabel is, tikt u 

ofwel op 'STOP', , op het scherm of drukt u op 'STOP', , op de Makoto®-

regelaar. 

 

OPMERKING: Als het beeld niet acceptabel is of donker is, blijft u de 
katheter spoelen met behulp van de doorspoelspuit. 

 

Ga verder met de scanfase door te drukken op 'Scan', , in het 

besturingselement Progress Strip (Voortgangsbalk) 
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OPMERKING: Beoordeling van de kwaliteit van het doorspoelen van de 
katheter kan worden uitgevoerd op de faseschermen 'Prime' 
(spoelen) of 'Scan' (scannen). 

 

OPMERKING: Druk tijdens het roteren van de katheter en het bijwerken van 

het beeld op de knop Mark (markeren), , op de Makoto®-
regelaar om verder te gaan naar de Scan-fase. 

 

OPMERKING: 

Druk op de Terugtrekking-knop, , op de Makoto®-
regelaar om het systeem vooruit te brengen naar de Scan-
fase en automatische terugtrekkingsopnames te starten. 
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9 Makoto® intravasculaire scanbeelden verzamelen 
 

 
WAARSCHUWING 

Zie de Gebruiksaanwijzing van de katheter voor 
richtlijnen over het laden van de katheter in de 
voerdraad, de katheter in de geleidekatheter en het 
opvoeren van de katheter in de slagader. 

 

Na evaluatie van de kwaliteit van de kathetervoorbereiding moet de katheter op de 

voerdraad worden bevestigd en worden opgevoerd overeenkomstig de 

gebruiksaanwijzingen van de katheter. 

Er zijn twee soorten gegevensverzameling die kunnen worden uitgevoerd met behulp 

van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem: Gegevens verzamelen via live 

IVUS en automatische terugtrekking.  

Een Live IVUS-verwerving genereert IVUS-beelden zonder een chemogram. Een 

automatische terugtrekking genereert IVUS-beelden met een chemogram. 

 

9.1 Ophalen live IVUS 

De modus voor verzameling van Live IVUS-gegevens start de draaiing van de 

beeldvormingskern van de katheter, maar de automatische terugtrekking (proximale 

verplaatsing) van de beeldvormingskern van de katheter wordt er niet door gestart. Een 

transversaal IVUS-beeld verschijnt op het scherm en wordt bijgewerkt terwijl live IVUS 

wordt ingeschakeld.  
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Afbeelding 9-1: Makoto® Acquisition Mode tijdens een niet-geregistreerde Live IVUS scan, met Remote Control-functies 
ingeschakeld 

 

OPMERKING: Een Live IVUS-scan wordt niet in het geheugen opgeslagen 
tenzij de gebruiker de scan wil vastleggen. 

 

OPMERKING: Live IVUS produceert uitsluitend een IVUS-beeld; er worden 
geen NIRS-gegevens weergegeven en er wordt geen 
chemogram geproduceerd. 

 

OPMERKING: Live IVUS produceert een live transversaal IVUS-beeld. Het 
IVUS-beeld wordt ook weergegeven in het longitudinale IVUS-
weergavegebied tijdens een opgenomen Live IVUS-scan. 

 

9.1.1 Live IVUS starten 

Druk op de Live IVUS-knop, , op de Makoto®-regelaar om realtime IVUS-
beeldvorming in te schakelen. De status van de beeldvormingsmodus op het lcd-
scherm wordt bijgewerkt om 'LIVE' weer te geven en de positie-informatie wordt 
afgedrukt met witte tekst. 

 

Markeren 

Opname 
wisselknop 

Stop 

 
Huidige 
verplaat-
singssnel-
heid 

Positie 
READY 

Pullback 
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Afbeelding 9-2: Makoto®-regelaar met Live IVUS-gegevens die niet worden opgenomen op de READY-positie (links) en 

0,0 mm positie (rechts). 

 

OPMERKING: Als Remote Control-functies zijn ingeschakeld, dan kan Live 

IVUS beeldvorming worden gestart door het Live IVUS-

pictogram, , on de monitor, aan te raken. Zie hoofdstuk 

14.10.6 Remote Control inschakelen om de functies in te 

schakelen. 

 

9.1.2 Live IVUS verplaatsen 

 

WAARSCHUWING 

Gevaarlijke situaties, waaronder letsel aan de patiënt of 

de gebruiker, als de waarschuwingen op het display 

worden genegeerd. 

 

WAARSCHUWING 

De lineaire beweging van de controller zal stoppen als er 

te veel kracht op wordt uitgeoefend. 

Controleer de katheter op knikken, scherpe bochten of 

beschadigingen en los deze op voordat u verdergaat. 

Druk op de STOP-knop, , op de Makoto®-controller 

en volg de prompts op het scherm om deze op te lossen. 
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Gebruik GEEN translatiefuncties in één stap om de knik 

of bocht te overwinnen. Dit kan leiden tot beschadiging 

van de katheterschede of letsel aan de patiënt. 

 

 

 

 

 

Afbeelding 9-3: Knoppen voor verplaatsing beeldvormingskern; het is mogelijk dat er verschillende configuraties (boven, 
onder) beschikbaar zijn. 

Tijdens het uitvoeren van een Live IVUS-scan gebruikt u de distale en proximale 

bewegingsregelaars op de Makoto® Controller om de positie van het huidige 

beeld binnen het bloedvat aan te passen. 

Door de knoppen voor langzame bewegingen ingedrukt te houden, wordt de 

positie verplaatst in de gewenste richting met een snelheid van 2,0 mm/s. Door 

indrukken en loslaten wordt de positie verplaatst in de gewenste richting met een 

vaste afstand van 0,1 mm. 

Door de knoppen voor snelle bewegingen ingedrukt te houden, wordt de positie 

verplaatst in de gewenste richting met een snelheid van 10,0 mm/s. Door 

indrukken en loslaten wordt de positie verplaatst in de gewenste richting met een 

vaste afstand van 0,5 mm. 

 
OPMERKING: Bij actieve beeldbewerking in de READY-positie leidt 

verplaatsing in de proximale richting ertoe dat de kernpositie 
van het beeld zich binnen het continue beeldbereik van 0 mm 
tot 150 mm beweegt.  

Terugkeren naar de READY-positie kan alleen wanneer het 
systeem geen beelden verzamelt. 

Proximaal 
langzaam 

Proximaal 
snel 

Distaal 
langzaam 

Distaal snel 

Distaal snel 
 

Distaal 
langzaam 

 

Proximaal 
langzaam 

 

Proximaal 
snel 
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OPMERKING: Tijdens actieve beeldvorming vindt proximale EN distale 
verplaatsing alleen plaats binnen het bereik van 0 mm tot 
150 mm. De verplaatsing stopt automatisch wanneer deze 
extreme posities zijn bereikt en de beeldvorming wordt 
voortgezet. 

 

OPMERKING: Op de 0 mm-positie en indien geen beeldvorming plaatsvindt, 
wordt door te drukken op een van de regelaars voor de distale 

positie  of , de regelaar en de 
katheterbeeldvormingskern teruggezet naar de READY-
positie. 

 

9.1.3 Vastleggen van een Live IVUS-frame 

Bij de uitvoering van een niet vastgelegde Live IVUS-scan kan een enkel frame 

worden opgeslagen om de procedure te documenteren. Dit frame kan worden 

opgeslagen, bekeken, gemeten of verwijderd. 

Gebruik tijdens een Live IVUS-scan de knop Mark (Markeren) op de Makoto®-

regelaar  of tik op de Mark-knop  op het scherm van het Makoto®-systeem 

om de frames met een bladwijzer te markeren. Dit frame wordt als een afzonderlijke 

framescan vastgelegd.  

 

9.1.4 Vastleggen van een Live IVUS-scan 

Een reeks Live IVUS-frames kan in één scanbestand worden opgenomen.  
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Afbeelding 9-4: Makoto®-aquisitiemodus tijdens een opgenomen Live IVUS-scan met ingeschakelde afstandsbediening. 

. 

Druk op de Live IVUS-knop op de Makoto®-regelaar, , of tik op Record, , 

op het display van het Makoto®-systeem naast het transversale IVUS-beeld om de 

opname in te schakelen.  

Druk nogmaals op de Live IVUS-knop op de Makoto®-regelaar, , of tik 

nogmaals op Record, , op het display van het Makoto®-systeem om alleen de 

opname van gegevens te stoppen. De katheter blijft draaien en het transversale 

IVUS-beeld wordt verder bijgewerkt.  
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Afbeelding 9-5. Makoto® Controller LCD-scherm met een IVUS+NIRS beeldvormingskatheter aangesloten tijdens de 
overgang van de start van niet-opgenomen Live IVUS op GEREED (links) naar opname en vervolgens proximale 
omzetting en stilstaande Live IVUS (midden) naar nulstelling en proximale omzetting tijdens opname (rechts). Let op 
het verschijnen van het opnamepictogram tijdens een opgenomen Live IVUS. Wanneer de omzetting wordt uitgevoerd 
tijdens opgenomen Live IVUS verschijnt er een volle balk waar de opname in deze acquisitie al werd uitgevoerd sinds 
de laatste markering (midden en rechts) en de opname vóór de meest recente markering is een lege balk (rechts).  

Tijdens de verplaatsing van live IVUS worden de indicatoren voor de relatieve positie, 

de actuele positie en de verplaatsingssnelheid bijgewerkt. 

OPMERKING: 

Druk op de STOP-knop op de Makoto®-regelaar,  of tik 

op STOP  in het scherm van het Makoto®-systeem om de 
katheterrotatie en -beweging te stoppen EN om de opname te 
beëindigen.  

 

OPMERKING: Druk op de knop Terugtrekking op de Makoto®-regelaar, 

, om de huidige Live IVUS-opname te beëindigen en een 
nieuwe automatische terugtrekscan te starten met de huidige 
terugtreksnelheid. Automatische terugtrekkingsscans worden 
altijd vastgelegd. 

 
 

OPMERKING: Men kan op de frames van een opgenomen Live IVUS-scan 
markeringen plaatsen in het scanbestand en transversale 
IVUS-metingen verrichten om zo de procedure nader te 
documenteren. 

 

9.1.5 Markering en ónulstellingô tijdens Live IVUS 

Tijdens opgenomen Live IVUS-verwerving kunnen markeringen worden geplaatst en 

later worden bekeken door op de knop Mark op de controller te drukken of door op het 

Mark-pictogram op het scherm te tikken.   



Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
Gebruikershandleiding 

   
IFU0163rS.nl (2025-06-27)  9-8 
 

Tijdens niet-opgenomen Live IVUS-verwerving kunnen markeringen worden geplaatst 

en later als enkelvoudige Frame-opnamen worden bekeken door op de knop Mark op 

de controller te drukken of door op het Mark-pictogram op het scherm te tikken. 

Door een markering toe te voegen tijdens een Live IVUS-verwerving, wordt de 

weergave van de afgelegde afstand teruggezet naar 0,0 mm.  

9.1.6 Live IVUS stoppen 

Een Live IVUS-scan kan op 2 manieren worden onderbroken:  

a. Druk op de STOP-knop, , op de Makoto®-regelaar of tik op STOP, 

, in de gebruikersinterface om de beweging van de Makoto®-regelaar 
te stoppen, updates van het transversale IVUS-beeld te stoppen en de 
opname van elke lopende Live IVUS-scan te beëindigen.  

 

Of, 

b. Druk op Terugtrekking, , om de Live IVUS-scan af te ronden en 
onmiddellijk te beginnen met een geautomatiseerde terugtrekking van 
gegevens. 

 

OPMERKING: Na het stoppen van de Live IVUS, geeft het paneel 

van de Makoto®-controller de afgelegde afstand weer 

vanaf de laatste keer dat op de knop Mark is gedrukt.  

Dit blijft op het paneel staan totdat Live IVUS, Pullback 

(Terugtrekken), Return to READY (Terug naar 

READY) of een verplaatsingsknop wordt ingedrukt. 

9.2 Verzamelen van automatische terugtrekgegevens 

Door inschakelen van de automatische terugtrekking wordt de draaiing en het 

terugtrekken van de Makoto®-regelaar en de beeldvormingskern van de katheter 

gestart. Deze handeling start ook het verzamelen en opnemen van zowel IVUS- als 

NIRS-gegevens bij gebruik met een IVUS+NIRS-katheter of alleen IVUS-gegevens bij 

gebruik met een HD-IVUS-katheter aan de terugtreksnelheid die door de gebruiker werd 

ingesteld. 
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Afbeelding 9-6: Acquisitiemodus met IVUS+NIRS geautomatiseerde terugtrekacquisitie in uitvoering. 

 

9.2.1 De volgende automatische terugtreksnelheid instellen 

De translatiesnelheid voor een geautomatiseerde terugtrekking moet door de 

gebruiker worden geconfigureerd voordat met de beeldvorming wordt begonnen. 

Stel de gewenste terugtreksnelheid in door het aanraken van het Makoto® Controller 

Panel-pictogram, . Selecteer de gewenste terugreksnelheid: 0,5 mm/s, 1,0 

mm/s of 2,0 mm/s.  

 

Afbeelding 9-7. Makoto® controllerpaneel met Remote Control-functie ingeschakeld. 

 

9.2.2 Automatische terugtrekking starten 

Druk op de Terugtrekking-knop (terugtrekking), , op de Makoto®-regelaar om een 
automatische terugtrekactie te starten. Tijdens een terugtrekking worden de 
transversale IVUS-weergave, de lengte-IVUS-weergave, de voerdraaddetectiekaart en 
de goede-spectra-indicator in realtime bijgewerkt. 

Indicator 
goede 
spectra 

Weerge-
geven 
frame 

Weergegeven 
framenummer 

en -positie  

Terugtrek-
snelheid 

Voerdraad
kaart 
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OPMERKING: Als de Remote Control-functies zijn ingeschakeld, dan kan het 

automatische terugtrekken worden gestart door het pictogram, 

, op de monitor aan te raken. Zie hoofdstuk 14.10.6 

Remote Control inschakelen om de functies in te schakelen. 

 

9.2.2.1 Verzamelen van automatische terugtrekgegevens met voorbeeld  

Bij het starten van verzamelen van automatische terugtrekgegevens vanuit de READY-

positie met behulp van de Terugtrekking-knop, , gaat het systeem eerst naar de 

stand '0,0 mm' en begint het ophalen van live IVUS. Dit maakt een intravasculair 

voorbeeld van de startlocatie van de terugtrekking mogelijk. Druk na het voorbeeld 

nogmaals op de Terugtrekking-knop, , om door te gaan met de 

gegevensverzameling. 

9.2.2.2 Indicator goede spectra  

Bij de start van een automatische terugtrekscan controleert het Makoto® 

Intravasculair beeldvormingssysteem de kwaliteit van het opgenomen 

lichtspectrum. Het systeem heeft een minimum aantal spectra nodig om een 

chemogram te genereren. Als er goede spectra zijn opgenomen, wordt de 

goede-spectra-indicator gevuld. Wanneer het minimum aantal is bereikt, zal 

deze verdwijnen. 

OPMERKING: Zodra het Makoto®-systeem voldoende hoogwaardige 
gegevens voor het systeem heeft verzameld om een 
chemogram te maken, verdwijnt de indicator goede spectra 
van het scherm. 

 

OPMERKING: Er moet minimaal 12 mm terugtrekscangegevens worden 
geregistreerd om voldoende data te hebben om een 
chemogram te genereren. 

 

OPMERKING: Zelfs als het goede spectralampje wordt opgevuld doordat in 
het begin spectra van goede kwaliteit worden verzameld, 
wordt er, als het percentage spectra dat te zwak is om bij te 
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dragen aan het genereren van het chemogram meer dan 12% 
is, geen chemogram gegenereerd. 

 

OPMERKING: De Good Spectra-indicator wordt alleen weergegeven wanneer 

geautomatiseerde terugtrekkingen met NIRS geschikte 

katheters worden uitgevoerd. 

 

9.2.3 Automatische terugtrekking stoppen 

 
WAARSCHUWING 

Beeldvorming met de geleidingskatheter moet tot een 

minimum worden beperkt voor optimale 

chemogramresultaten. 

 

Zodra de gewenste terugtrekafstand is bereikt of de gewenste hoeveelheid 

gegevens is geregistreerd, kan het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem  

op twee manieren worden stopgezet. 

a. Druk op de STOP-knop, , op de Makoto®-regelaar; 

 

of 

b. Tik op STOP, , in de gebruikersinterface van de Makoto®-console.  

 

Elk van deze acties zal zowel de beweging van de Makoto®-regelaar als de 

gegevensverzameling stoppen.  

 

 
VOORZICHTIG 

Gebruik in geval van nood de STOP-knop, , op de 
Makoto®-regelaar. 

 

OPMERKING: De Makoto®-regelaar stopt automatisch de terugtrekking als 
het meest proximale punt is bereikt (positie 150,0 mm). 
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OPMERKING: Nadat de terugtrekking is gestopt, geeft de Makoto®-regelaar 
de afstand weer die is afgelegd sinds de knop Markeren voor 
het laatst werd ingedrukt. Dit blijft op het paneel staan totdat 
de knop Live IVUS, Terugtrekken, Ga terug naar READY of 
een verplaatsknop wordt ingedrukt. 

 

 

Afbeelding 9-8: Acquisitiemodus na voltooiing van een IVUS+NIRS geautomatiseerde terugtrekkingscan met 
gedetecteerde geleidekatheter (SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

Na voltooiing van de automatische terugtrekkingacquisitie met een geschikte katheter 

worden het Chemogram, het Blokniveauchemogram en de lipidenkernbelastingindex 

bijgewerkt. De voerdraaddetectiekaart wordt verborgen. Zie hoofdstuk 10.2.11 voor 

meer informatie. 

 

Als de geleidekatheter door het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem wordt 

gedetecteerd, wordt de geleidekatheter grijs gemarkeerd op chemogram, longitudinale 

IVUS en blokchemogram. Zie hoofdstuk 10.2.10 voor meer informatie over het 

verwijderen van de maskering van de geleidekatheter. 

  

OPMERKING: Als de maskering van de geleidekatheter is ingeschakeld, 
wordt het gedeelte van het chemogram binnen de maskering 
uitgesloten van de LCBI-berekening. 

 

Maskering 
geleidekatheter  

Scan-
selectie  
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9.2.4 Markeren of op nul zetten tijdens automatische terugtrekking  

Tijdens automatisch terugtrekken kunnen opnamemarkeringen worden geplaatst die 

later beoordeeld kunnen worden, door op de knop Markering op de regelaar of op de 

afbeelding te drukken, of door het pictogram Markeren aan te raken op het scherm. 

Door een markering toe te voegen tijdens terugtrekken, wordt de weergave van de 

afgelegde afstand gereset tot 0.0 mm afstand.  

 

9.3 Extra scans uitvoeren met het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem 

 

 
WAARSCHUWING 

Zie de Gebruiksaanwijzing van de katheter voor 
richtlijnen over het voorbereiden van de katheter voor 
extra scans. 

 

WAARSCHUWING 

Gevaarlijke situaties, waaronder letsel aan de patiënt of 

de gebruiker, als de waarschuwingen op het display 

worden genegeerd. 

 

WAARSCHUWING 

De lineaire beweging van de controller zal stoppen als er 

te veel kracht op wordt uitgeoefend. 

Controleer de katheter op knikken, scherpe bochten of 

beschadigingen en los deze op voordat u verdergaat. 

Druk op de STOP-knop, , op de Makoto®-controller 

en volg de prompts op het scherm om deze op te lossen. 

Gebruik GEEN translatiefuncties in één stap om de knik 

of bocht te overwinnen. Dit kan leiden tot beschadiging 

van de katheterschede of letsel aan de patiënt. 
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Binnen elke procedure kunnen meerdere scans worden uitgevoerd. Voor verdere 

beeldvorming moet de katheter misschien nogmaals doorgespoeld worden met een 

gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.  

 

Druk op de knop Live IVUS  of de knop Terugtrekking  op de Makoto®-
regelaar om meer gegevens te verzamelen. De vorige scan wordt opgeslagen en er 
verschijnt een nieuwe actieve scan.  

 

OPMERKING: Als de Remote Control-functies zijn ingeschakeld, dan kan 

Live IVUS of Automated Pullback-beeldvorming worden 

gestart door de pictogrammen,  of , op de monitor 

aan te raken. Zie hoofdstuk 14.10.6 Remote Control 

inschakelen om de functies in te schakelen. 

 

Elke nieuwe scan maakt een nieuwe knop aan om de scan te activeren voor controle, 
boven het chemogram. 

 

OPMERKING: Als er meer dan drie scans zijn opgenomen, gebruik dan de 
pijl-links en pijl-rechts om de gewenste scanknop weer te 
geven. 

 

OPMERKING: Per procedure kunnen in totaal 20 opnamen worden 
opgeslagen. Als de limiet is bereikt, verwijder dan ongewenste 
scans of sluit de procedure en start een nieuwe procedure. 

 

OPMERKING: Door een scannaam te annoteren wordt de tekst op de 
bijbehorende knop gewijzigd. 
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10  Scans beoordelen, meten en annoteren 

10.1 Scan-selectie 

Nadat meerdere scans zijn opgenomen, kunt u met de scankeuzeknoppen tussen de 

scans wisselen. 

 

Afbeelding 10-1: Weergavefase van Beoordelingsmodus met "RCA" scan geselecteerd voor beoordeling (SmartImagingÊ 
optionele functies ingeschakeld). 

Tik op de gewenste scannaam om de gegevens die op het scherm moeten worden 

weergegeven te selecteren en te laden. 

Er kunnen op elk moment maximaal drie scans worden weergegeven binnen de 

scankeuzeknop. Tik op de pijlknoppen aan weerszijden van de scankeuzeknop om 

andere scans in beeld te brengen. 

 

Selectie-
knop voor 
scannen 

Scan 
bewerken 
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10.2 Scans bewerken 

 

  

Afbeelding 10-2: Venster Scan bewerken geopend voor "PRE LAD" (optionele SmartImagingÊ-functies ingeschakeld). 

Scaninformatie kan worden bewerkt voor meer details en om latere selectie te 

vergemakkelijken.  

Tik op de knop Bewerken, , in de geselecteerde scan om het venster Scan 

bewerken te openen. Tik op de 'X', , of buiten het venster Scan bewerken om alle 

wijzigingen te sluiten en op te slaan. 

 

10.2.1 Scannaam 

De scannaam kan worden aangepast om informatie over de scan weer te geven. Deze 

kan namen, locaties of tijdstip (d.w.z. 'pre' of 'post') van slagaders bevatten. De naam 

kan worden ingesteld door informatie in te voeren in het veld Name (naam). 

Deze Scannaam verschijnt in de map met voltooide procedures en scans, evenals 

DICOM-bestanden en rapporten. 

 

Venster 
Scan 
bewerken 

Scan 
verwijderen 

Voerdraadkaart 
wisselen 

Maskering 
geleidekatheter 
wisselen 

Scannaam 

Opmerkingen 
bij scan 

Katheter-
partijnummer 

Bewerken 
sluiten 

Scan 

mxLCBI 

Zichtbaarheid 

block chemogram  

wisselen 

Zichtbaarheid 

Transversale 

Chemogram-

blok wisselen 

Scan inschakelen 

mxLCBIMeasures op 

Longtiudinale IVUS 

zichtbaarheid 

Metingen inschakelen op 

Transverse IVUS 

zichtbaarheid 

Criteria drempelwaarde-

instellingen 
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OPMERKING: Gebruik het filter in de Select-fase van de Beoordelingsmodus 
om naar scannamen te zoeken. Zie hoofdstuk 12.1 voor meer 
informatie. 

  

10.2.2  Katheterpartijnummer  

Elke scan wordt verzameld met een katheter die een bijbehorend productienummer 

heeft. Deze informatie kan onafhankelijk voor elke scan worden opgenomen door de 

waarde van het katheterpakket in te voeren in het veld Catheter Lot Number 

(katheterpartijnummer) in het venster Scan Edit (scan bewerken). 

 

OPMERKING: Voer tijdens de instellingsfase het katheterpartijnummer in om 
dit veld automatisch in te vullen voor scans tijdens het 
opnemen. 

 

OPMERKING: Indien beschikbaar leest het systeem het batchnummer van de 
katheter en voert dit automatisch in het veld in. 

 

OPMERKING: Gebruik het filter in de Select-fase van de Beoordelingsmodus 
om naar katheterpartijnummers te zoeken. Zie hoofdstuk 12.1 
voor meer informatie. 

  

 

10.2.3 Opmerkingen bij scan 

Opmerkingen over de verzamelde scan kunnen worden opgenomen in het veld Notes 

(opmerkingen) in het venster Scan Edit (bewerken).  

 

OPMERKING: Gebruik het filter in de Select-fase van de Beoordelingsmodus 
om naar belangrijke scangegevens in de scanopmerkingen te 
zoeken. Zie hoofdstuk 12.1 voor meer informatie. 

10.2.4 Zichtbaarheid longitudinale blokchemogramscan 

De zichtbaarheid van het blokchemogram in de longitudinale IVUS-weergave kan met 

dit selectievakje worden in- of uitgeschakeld. Deze selectie heeft alleen invloed op de 

huidige scan. 
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OPMERKING: De standaard zichtbaarheidsinstelling van het 
blokchemogram voor alle nieuwe scans kan worden ingesteld 
in de instellingen van het systeem. Zie hoofdstuk 12.1 Scan 
Display (scanweergave). 

 

  

OPMERKING: Deze instelling kan snel worden aangepast door met de muis 
met de rechtermuisknop op het blokchemogram te klikken en 
de juiste instelling te wijzigen.  

10.2.5 Zichtbaarheid transversale chemogramblokscan 

De zichtbaarheid van het individuele chemogramblok in de transversale IVUS-weergave 

kan met dit selectievakje worden in- of uitgeschakeld. Deze selectie heeft alleen invloed 

op de huidige scan. 

OPMERKING: De standaard zichtbaarheidsinstelling van het chemogramblok 
voor alle nieuwe scans kan worden ingesteld in de instellingen 
van het systeem. Zie hoofdstuk 14.8 Scan Display 
(scanweergave). 

 

OPMERKING: Deze instelling kan snel worden aangepast door met de muis 
met de rechtermuisknop op het chemogramblok te klikken en 
de juiste instelling te wijzigen. 

10.2.6 Zichtbaarheid van longitudinale IVUS-contouren 

De zichtbaarheid van de automatisch gemeten contouren boven de longitudinale IVUS-

weergave kan met dit selectievakje worden in- of uitgeschakeld.  Deze selectie heeft 

alleen invloed op de huidige scan. 

OPMERKING: Deze instelling kan snel worden aangepast door met de 
rechtermuisknop op de longitudinale of transversale 
IVUS te klikken en de juiste instelling te wijzigen..  

10.2.7 Zichtbaarheid van transversale IVUS-contouren 

De zichtbaarheid van de automatisch gemeten contouren boven aan het transversale 

IVUS-beeldscherm kan met dit selectievakje worden in- of uitgeschakeld.  Deze selectie 

heeft alleen invloed op de huidige scan. 
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OPMERKING: Deze instelling kan snel worden aangepast door met de 
rechtermuisknop op de longitudinale of transversale IVUS te 
klikken en de juiste instelling te wijzigen. 

 

10.2.8 Scan mxLCBI 

De maximale grootte van het LCBI-venster kan per scan worden aangepast van de 

standaardwaarde. Gebruik de schuifregelaar om het venster aan te passen dat wordt 

gebruikt om de mxLCBI te berekenen, van 1 mm tot 10 mm.  

 

OPMERKING: De standaardwaarde voor alle nieuwe scans kan worden 
ingesteld in de instellingen op het system. Zie hoofdstuk 
14.8.5 mx LCBI venstergrootte. 

 

 

10.2.9 Drempels voor frameconditie 

Gebruik in het venster Scan bewerken de keuzerondjes om de set conditiedrempels te 

selecteren die in de conditieweergave moeten worden weergegeven. Wanneer de 

metingen op een frame één of beide ingestelde condities overschrijden, zal de 

Conditieweergave ofwel de onderste rij ofwel de onderste en bovenste rij kleuren. Er 

zijn twee kleuren beschikbaar die u kunt instellen, blauw en groen. Er kan slechts één 

kleur worden weergegeven binnen een scan die wordt bepaald door de radiale knop die 

is geselecteerd in het bewerkingsvenster..  

 

10.2.10 Geleidekatheter wisselen 

 

 
WAARSCHUWING 

Beeldvorming binnen de geleidingskatheter moet tot een 

minimum worden beperkt voor optimale 

chemogramresultaten. 
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Gebruik binnen het venster Scan bewerken de wisselknop voor de maskering van de 

geleidekatheter om de weergave van de maskering geleidekatheter op chemogram, 

voerdraadkaart, longitudinale IVUS en blokchemogram te wijzigen.  

 

   

Afbeelding 10-3: Scan bewerken met maskering geleidekatheter ingeschakeld (links). Scan bewerken met maskering 
geleidekatheter uitgeschakeld (rechts) (SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

10.2.11 Voerdraadkaart wisselen 

Gebruik binnen het venster Scan bewerken de knop voor het wisselen van de 

voerdraadkaart om de weergave van de voerdraadkaart en het chemogram te wijzigen. 

Wanneer de voerdraadkaart zichtbaar is, is de regelaar blauw. 

    

Afbeelding 10-4: Venster Scan bewerken met wisselknop voor voerdraadkaart ingeschakeld (links); chemogram is 
verborgen en voerdraadkaart is zichtbaar (rechts) (SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

 

OPMERKING: Voerdraadkaart wisselen verandert de weergave niet 
als er geen NIRS-gegevens beschikbaar zijn. 

Voerdraadkaart 
wisselen 

Voerdraadkaart 

Maskering 
geleidekatheter  



Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
Gebruikershandleiding 

   
IFU0163rS.nl (2025-06-27)  10-7 
 

 

10.2.12 Scan verwijderen 

Afzonderlijke scans kunnen worden verwijderd via het venster Scan bewerken. De 

gebruiker krijgt een bevestigingsprompt. 

   

Afbeelding 10-5: De knop Scan verwijderen in het venster Scan bewerken (links) en de bevestigingsprompt (rechts) 
(SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

 

 
VOORZICHTIG 

Eenmaal bevestigd door de gebruiker, kan het verwijderen 
van een scan niet ongedaan worden gemaakt. 

 

10.3 Scan-navigatie 

De geselecteerde scan kan met meerdere bedieningselementen worden bekeken. 

 

Scan 
verwijderen 
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Afbeelding 10-6: Weergavefase van de modus Beoordelen met de knoppen Scanselectie en Afspelen gemarkeerd 
(SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

 

10.3.1 Automatisch afspelen 

Tik op de knop Afspelen/pauzeren,  / , onder het Transversale IVUS-beeld 

om automatisch de opgenomen beelden te doorlopen in de volgorde waarin ze zijn 

opgenomen.  

De weergave vindt plaats met ongeveer 16 beelden per seconde voor live IVUS-

opnamen of 30 beelden per seconde voor automatische terugtrekkingsopnames. 

 

Afbeelding 10-7: Weergavefase van de modus Beoordelen tijdens automatisch afspelen met de pauzeknop gemarkeerd 
(SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

Pauzeren stopt de weergave van het weergegeven frame. Bij hervatten van de 

weergave worden de frames vanaf het laatst weergegeven frame afgespeeld. 

Scan-
selectie  

Afspelen  

Regelaar voor 
fijne 

frameaanpassing  

Pauzeren 

Lumen 
bekijken  

Regelaar 
voor grove 
frameselectie  
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OPMERKING: Wanneer het laatst opgenomen frame is bereikt, wordt de 
afspeellus hervat met het eerste frame uit de serie. 

 

OPMERKING: Wanneer een gebied is geselecteerd, worden de frames in het 
geselecteerde gebied automatisch afgespeeld. 

 

10.3.2 Lumen bekijken 

Als hulpmiddel bij het maken van metingen en het beoordelen van individuele frames, 

speelt de optie Lumen bekijken een zeer korte lus van frames af om de verschillen in de 

IVUS-weergave van stationair bloedvat en plaque van de beweging met betrekking tot 

stromend bloed te accentueren. 

Lumen bekijken wisselen door te tikken op de knop Lumen Review, , rechts van de 

automatische afspeeltoets. 

OPMERKING: Pas de duur of het bereik van de lumenbeoordeling aan in de 
systeeminstellingen. Zie hoofdstuk 14.8.2 Beeldenbereik voor 
lumenbeoordeling. 

 

10.3.3 Handmatig afspelen 

De geselecteerde scan kan ook handmatig worden afgespeeld. Houd een van beide 

regelaars voor fijne frameselectie, , ingedrukt om de scan langzaam in de 

gewenste richting af te spelen. Op deze manier zal het afspelen stoppen wanneer het 

laatste frame is bereikt voor de geselecteerde scan of het geselecteerde gebied; de 

geselecteerde frames worden niet in een lus weergegeven.  

 

OPMERKING: 

Houd de regelaar voor distale fijne frameselectie, , 
ingedrukt om de geselecteerde frames in omgekeerde 
volgorde van verzameling af te spelen. 
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10.3.4 Frameselectie 

10.3.4.1 Grove frameselectie 

Sleep de regelaar voor grove frameselectie tussen het chemogram of de 

voerdraadkaart en de longitudinale IVUS of waar dan ook op de blauwe lijn om het 

weergegeven beeld snel bij te werken.  

 

OPMERKING: Slepen van de regelaar voor grove frameselectie is een 
weergave met variabele snelheid. 

 

10.3.4.2 Fijne frameselectie  

Tik op de regelaars voor proximale fijne frameselectie of distale fijne frameselectie, 

, om het weergegeven frame in stappen van één frame te wijzigen. 

 

OPMERKING: Rol met het muiswiel met de cursor op chemogram, 
voerdraadkaart, transversale IVUS of longitudinale IVUS, om 
het weergegeven frame in stappen van één frame te wijzigen. 

 

10.3.5 ñGa naar MLAò of ñGa naar MLDò 

Raak de knop MLA of MLD aan of klik erop om direct naar het frame te navigeren waar 

het minimale lumenoppervlak of de minimale lumen diameter is berekend..  

OPMERKING: Schakel de grafische weergave van de meting tussen Gebied 
en Diameter om de locatie en waarde van de MLA of MLD 
weer te geven.. 

 

10.4  Markeringen 

Tijdens en nadat de scan is voltooid, kunnen markeringen worden aangebracht. Druk of 

tik tijdens het verwerven van de scan op de Mark-knoppen,  of . Navigeer 

tijdens het bekijken naar het gewenste frame en tik op 'Mark' op het scherm. 
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OPMERKING: Op elk frame kan slechts één markering worden aangebracht. 

 

OPMERKING: Binnen één scan kunnen maximaal 30 markeringen worden 
gemaakt. 

 

OPMERKING: Er kunnen op elk moment maximaal zes markeringen volledig 
zichtbaar zijn op het scherm.. 

 

OPMERKING: Als u een transversale IVUS-meting voltooit of een annotatie 
op een frame uitvoert, wordt automatisch een Markering voor 
het frame gemaakt. 

 

OPMERKING: Gebruik tijdens de beeldverwerving de knop Mark om de 
weergaven van de afgelegde afstand terug te  

 

OPMERKING: Tijdens gegevensverzameling van de automatische 
terugtrekking, gebruik de knop Markeren om de weergaven of 
afstand afgelegd te resetten naar 0 mm afstand.  

  

De relatieve positie van een markering binnen de scan wordt aangegeven door kleine 

groene driehoeken op het chemogram en de longitudinale IVUS. Wanneer de markering 

is geselecteerd, worden de driehoekjes verbonden door de indicator van het huidige 

weergegeven frame. 
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Afbeelding 10-8: Markeerposities worden weergegeven door groene driehoekindicatoren op het chemogram en de 
longitudinale IVUS en met een visuele miniatuur die de inhoud van het frame weergeeft. (SmartImagingÊ optionele 

functies ingeschakeld). 

 

10.4.1  Selectie markeren 

Er wordt een miniatuurafbeelding gemaakt voor elke geplaatste markering. De 

miniatuurafbeelding is de knop om de gemarkeerde positie te selecteren voor latere 

weergave. Het geeft ook een visuele weergave van de inhoud op de framelocatie. 

Tik op de gewenste markeerafbeelding om de weergave bij te werken en het frame 

weer te geven in de transversale IVUS-weergave. 

10.4.2  Markeringen bewerken 

Markeringen kunnen worden verwijderd of van commentaar worden voorzien. Tik op de 

knop Bewerken, , in de geselecteerde markering om het venster Markering 

bewerken te openen. 

Tik op de 'X', , of buiten het venster Markering bewerken om het venster te sluiten 

en de wijzigingen op te slaan. 

10.4.2.1  Opmerkingen bij markering  

 

Indicatoren 
markeringspositie  

Huidig 
weergegeven 
frame 

Geselecteerde 
markering 

Markeringsposities 

Markeringsminiaturen 

Markering 
bewerken 



Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
Gebruikershandleiding 

   
IFU0163rS.nl (2025-06-27)  10-13 
 

 

Afbeelding 10-9: Ingevoerde opmerking bij markering in het venster Markering bewerken. 

Opmerkingen over de inhoud van een frame kunnen worden opgenomen in het veld 

Notes (opmerkingen) in het venster Markering bewerken. 

 

10.4.2.2 Verwijderen  

Markeringen kunnen worden verwijderd met behulp van de knop Delete (verwijderen), 

, in het venster Markering bewerken.  

OPMERKING: Het verwijderen van een markering kan niet ongedaan worden 
gemaakt. 

 

OPMERKING: Voor het verwijderen van een markering met afmetingen of 
frame-annotaties is een bevestiging nodig. 

 

 

 

10.5 Metingen 

Het Makoto® Beeldvormingssysteem biedt knoppen/regelaars in de Scanfase om 

metingen uit te voeren op het transversale display en de longitudinale displays 

(chemogram en longitudinale IVUS).  

Opmerking bij 

scan 

Markering 

verwijderen 

Venster 

Markering 

bewerken 



Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
Gebruikershandleiding 

   
IFU0163rS.nl (2025-06-27)  10-14 
 

 

Afbeelding 10-10: Weergavefase met een gebied dat in de scan 'RCA' is geselecteerd (SmartImagingÊ optionele functies 
ingeschakeld). 

 

10.5.1  Meting van lengte, lumen Area Stenose (AS) en LCBI 

Metingen van lengte, lumen Area Stenose (AS) en LCBI worden verricht op de 

longitudinale IVUS-weergave en chemogram door het aanmaken van regio's. 

10.5.1.1 Regio aanmaken 

Regio's zijn subsegmenten van een scan die relevant zijn voor de bediener of arts. 

Deze segmenten kunnen laesies, normale segmenten, stents, enz. omvatten.  

 

Afbeelding 10-11: Weergavefase tijdens het aanmaken van een regio. Let op de instructies op het scherm voor het 
voltooien van de regio (SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld).   

Regio's worden aangemaakt door te tikken op de knop Length (lengte), , en 

vervolgens een begin- en eindlocatie van de regio op de longitudinale IVUS of het 

chemogram aan te geven. De regio kan worden bepaald door: 

Knop voor 
meting 
lengte/gebied 

Selectieknop 
voor gebied Geselecteerd 

gebied 

Geselecteerd 
gebied 

Instructies 

Knop voor 

meting 

lengte/gebied 
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(A) de gewenste startpositie aanraken en vasthouden en vervolgens naar de 

gewenste eindpositie slepen 

of  

(B) de begin- en eindpositie van de markering aanraken in de markeringsminiaturen. 

OPMERKING: Gebruik markeringen om het begin of einde van een gewenste 
regio met grotere precisie in te stellen. 

 

Zodra de regio is aangemaakt, worden gebieden van de longitudinale displays buiten de 

regio gedimd en verschijnt onder de selectieknop voor Scannen een selectieknop voor 

de Regio. 

OPMERKING: 

Gebruik de knop Afspelen, , om de geselecteerde regio in 
een lus weer te geven. 

 

De LCBI en de resultaten worden links van de chemogramregio en de lengte links van 

de longitudinale IVUS weergegeven. 

 

Afbeelding 10-12: Weergavefase met regio geselecteerd (SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

 

LCBI van 
geselecteerde 

regio 

Max. LCBI van 
geselecteerde 

regio 

Lengte van 
geselecteerde 

regio 

Locatie van 
Max LCBI 
binnen de 
geselecteerde 
regio 

Area stenose 
van 

geselecteerde 
regio 

Proximale rand 

gemiddelde lumen en 

EEM-diameter 

Distale rand 

gemiddelde 

lumen en EEM-

diameter 

Locatie van 

MLA of MLD 

ñGa naar MLAò 

of ñGa naar 

MLDò   
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10.5.1.2  Regio bewerken 

Regioôs die binnen het chemogram zijn aangemaakt, kunnen worden aangepast m.b.t. 

positie in de scan of m.b.t. tot hun start- of eindlocaties. 

 

Afbeelding 10-13. Bedieningselementen voor regioôs (SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

Sleep de regiopositie voor het verplaatsen van de gedefinieerde regio zonder de lengte 

van de regio te veranderen.  

Sleep de proximale en distale grenzen van de regio om een grove aanpassing te maken 

in het geselecteerde einde van de regio. De lengte van de regio wordt automatisch 

bijgewerkt. De LCBIôs worden bijgewerkt zodra de bewerking is voltooid.  

 

OPMERKING: Plaats de muisaanwijzer over de start- of eindlocatie van de 
bewerking en gebruik het muiswiel om verfijnde aanpassingen 
aan te brengen in de locatie of de grens van de regio.   

 

OPMERKING: Vergrendel de regio om onbedoelde aanpassing te 
voorkomen. Zie hoofdstuk 10.5.1.7 Regiovergrendeling. 

 

Regiopositie 

bewerken 

 

  

Regiogrens 

bewerken 
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10.5.1.3 Lengte, diameter, AS%, LCBI, en max LCBI 

Na het aanmaken van een regio worden vijf meetresultaten met betrekking tot de regio 

weergegeven. 

 Lengte: Dit is de afstand in millimeters (mm) tussen de begin- 

en eindpositie van de regio. 

 Diameter In systemen met SmartImagingÊ-functies wordt het 

gemiddelde van de minimale en maximale diameter 

weergegeven voor zowel het lumen als het EEM aan de 

distale en proximale grenzen van het gebied.. 

 AS% In systemen met SmartImagingÊ-functies wordt de 

procentuele lumengebiedstenose (AS%) voor het 

segment berekend, zoals beschreven in Hoofdstuk 4.6 

Intravasculaire echografie en automatisch 

weergegeven.. 

 LCBI: Dit is de index lipidenkernbelasting binnen de regio. De 

LCBI is een verhouding tussen lipide positieve signalen 

en het totale aantal geldige pixels in de geselecteerde 

regio op een schaal van 0 tot 1000. 

 mx(4): Dit is de maximale index lipidenkernbelasting met een 

vaste venstergrootte binnen de grenzen van de regio. 

De standaard grootte van het venster is 4 mm. 

 

OPMERKING: LCBI- en Mx(4)-waarden worden alleen verstrekt als het 
systeem NIRS-gegevens registreert. 

 

OPMERKING: In systemen met ingeschakelde SmartImagingÊ- functies kan 
het zijn dat als het proximale of distale grensframe door het 
systeem wordt opgemerkt er aanvullende controles nodig zijn, 
de diameter- of AS%-resultaten, of beide, niet worden 
weergegeven totdat de meting van het grensframe is bewerkt 
of bevestigd.  Raadpleeg hoofdstuk 10.5.2.1 Meting van 
oppervlakken voor meer informatie over het bewerken en 
bevestigen van automatische metingen. 
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10.5.1.4 Lumen Area Stenose (AS%) 

Lumen Area Stenosis (AS) kan worden berekend wanneer een regio wordt gemaakt.  

Het minimale lumenoppervlakte binnen de regio wordt vergeleken met de 

lumenoppervlakte van het distale frame voor die regio..   

OPMERKING: Voeg lumen metingen toe aan het begin- en eindframe van 
een bestaande regio om Lumen Area Stenosis voor de regio 
te verkrijgen. 

 

OPMERKING: In systemen met SmartImagingÊ-functies ingeschakeld, 
wordt het AS% automatisch berekend.. 

 

10.5.1.5 Selecteren en deselecteren 

Selecteer Regio's door op de betreffende knop binnen de selectieknop voor regio's te 

tikken. De longitudinale weergave, lengte, LCBI, gemiddelde diameters, AS% en max 

LCBI-resultaten worden overeenkomstig bijgewerkt.. 

 

Deselecteer regio's door nogmaals op de betreffende regiotoets te drukken of selecteer 

de huidige scan of een andere scan.  

 

OPMERKING: Door een poging om een nieuwe regio aan te maken, wordt 
de huidige regio gedeselecteerd. 
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10.5.1.6  Regio-annotatie  

 

 

Afbeelding 10-14: Regionaam ingevoerd in het venster Region Edit (regio bewerken). 

Tik op de knop Bewerken, , in de knop Geselecteerde regio om het venster Regio 

bewerken te openen. Tik op het gewenste veld om de inhoud bij te werken. 

Tik op de 'X', , of buiten het venster Regio bewerken om de gegevens te sluiten en 

op te slaan. 

 

10.5.1.7 Regiovergrendeling  

Raak de knop Bewerken, , aan op de knop van de geselecteerde regio om het 

venster Regio bewerken te openen. Raak het pictogram Regiovergrendeling,   , 

aan om de mogelijkheid om de regiopositie of de start- en endpositie van de regio aan 

en uit te zetten.  

Region Lock 

 

Regio 
verwijderen 

Regionaam 

Venster 
Regio 
bewerken 

Opmerking 
bij regio 
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10.5.1.8 Regio verwijderen  

Tik op de knop Bewerken, , in de knop Geselecteerde regio om het venster Regio 

bewerken te openen. Tik op de knop Delete (verwijderen), , om de regio te 

verwijderen.  

OPMERKING: Het verwijderen van een regio kan niet ongedaan worden 
gemaakt. 

 

10.5.2  On-frame meting  

Metingen kunnen op elk transversale IVUS-frame worden uitgevoerd om de inhoud van 

het frame te verduidelijken of te kwantificeren. 

 

OPMERKING: Als u een on-frame meting voltooit, wordt automatisch een 
markering voor het frame gemaakt. 

 

OPMERKING: Als u een meting op een frame hebt voltooid, wordt de 
markeringsminiatuur bijgewerkt. 

 

OPMERKING: Als het actief is, tikt u op de tool om de lopende meting of  
on-frame annotatie te stoppen. 

 

10.5.2.1 Meting van oppervlakken  

De tool voor het meten van oppervlakken, , kan worden gebruikt om het gebied en 

de minimum- en maximumdiameter van kenmerken in het beeld te kwantificeren. 
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Afbeelding 10-15: Scanfase met gebiedsmeting ingeschakeld en lopend. Let op dat de eerste punt die wordt geplaatst 
aangeduid is met een grotere vaste cirkel.  

Tik op de tool voor het meten van oppervlakken, , om de meting te starten. Het 
pictogram wordt blauw wanneer het actief is. Boven het transversale IVUS-beeld 
verschijnen instructies om de meting te voltooien. 
 
Tik op het transversale IVUS-beeld om punten te plaatsen langs de betreffende functie 
om het gebied te definiëren. Blijf punten toevoegen totdat het gebied is gedefinieerd. 
 

OPMERKING: Nadat de derde punt is toegevoegd om het gebied te 
markeren, verschijnt er een weergave van het gebied met een 
stippellijn. Dit geeft aan hoe het voltooide gebied er uit zal zien 
as het startpunt wordt aangeraakt of erop wordt geklikt om het 
gebied te voltooien. 

 
 

OPMERKING: 

Tik op Cancel (annuleren), , in de instructies op het 
scherm om de lopende meting te stoppen. 

Meting van 
oppervlakken 

Instructies 

Zoomgebied op 
aanraakpunt 

Startpunt 

Extra punt 

Weergave van 
gebiedscontour 
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Afbeelding 10-16: Meting van oppervlakken voltooid en resultaten weergegeven. 

Raak het eerste punt aan om de meting te voltooien en de resultaten weer te geven. 
Voor elk afgewerkt gebied wordt de doorsnede met minimum- en maximumdiameter 
weergegeven in de linkerbovenhoek van het transversale IVUS-beeld. 
 

OPMERKING: Raak het meetresultaat aan om de minimum- en 
maximumdiameter in het beeld weer te geven. 

 

Resultaten 
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Afbeelding 10-17: Kleurgecodeerde contouren en resultaten worden weergegeven wanneer gebieden volledig zijn 

getekend binnen een ander gebied. De lumencontour wordt geselecteerd en de locaties met de minimum- en 
maximumdiameter worden weergegeven. 

Als er meer dan één gebiedscontour wordt getekend, worden de resultaten met kleuren 
gecodeerd.  
 

OPMERKING: Op elk frame mogen maximaal drie gebieden worden 
getekend. 

 
OPMERKING: Elke gebiedsmeting heeft dezelfde kleur als zijn contour. Elk 

pictogram van het berekende gebied, bijvoorbeeld het 
plaquegebied, heeft dezelfde kleurcode als de contouren die 
worden gebruikt om het resultaat van het berekende gebied te 
definiëren. 

 
OPMERKING: Als een gebied volledig binnen een tweede gebied op 

hetzelfde frame ligt, wijst het Makoto® -systeem automatisch 
een gebied toe aan de weergave van 'Lumen' en een aan de 
weergave van 'EEM' en worden een plaquegebied en een 
Plaque Burden (plaquebelasting), 'PB%', berekend. 

 
OPMERKING: Als er drie geneste gebieden op hetzelfde frame zijn 

getekend, waarbij gebied 1 volledig is getekend binnen gebied 
2 en gebied 2 volledig getekend binnen gebied 3, zal het 
Makoto® systeem automatisch het buitenste gebied aanwijzen 
als 'EEM', het binnenste als 'Lumen' en het middelste als 
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'Stent'. Er worden een plaquegebied en een Plaque Burden 
(plaquebelasting), 'PB%', berekend tussen 'EEM' en 'Lumen'. 
Er zal een extra gebied worden berekend tussen de 'Stent' en 
het 'Lumen'. 

 
Verander de grootte of de vorm van het gebied door de bestaande punten aan te raken 
en deze naar de gewenste locatie te slepen. Om de vorm van het voltooide gebied te 
verfijnen, plaats extra punten in het voltooide gebied door aanraken en slepen of door 
op de contour van het gebied te klikken en te slepen. De weergegeven resultaten 
worden geüpdatet zodra de bewerking voltooid is.  
 

OPMERKING: Sleep meetpunten om de lokale zoomfunctie te openen en de 
visualisatie van het beeld te verbeteren in de buurt van de 
cursor of onder de vinger van de bediener. 

 

   

Afbeelding 10-18. SmartImagingÊ vraagt om de voorgestelde metingen te bevestigen of accepteren (links) of om bewerkte 
of verwijderde metingen te herstellen (rechts). 

Wanneer de optionele SmartImagingÊ-functies zijn ingeschakeld, analyseert het 

systeem automatisch elk frame om de locatie van het lumen en het externe elastische 

membraan (EEM) aan de gebruiker voor te stellen. De gebruiker kan de metingen op 

het frame bevestigen door de knop "Accepteer geautomatiseerde contouren" bij de 

resultaten aan te raken of door de aangegeven gebieden te bewerken op dezelfde 

manier als handmatig getekende gebieden worden bewerkt..   

Als u de geautomatiseerde uitvoer, die door SmartImagingÊ wordt gegenereerd, wilt 

weigeren, verwijdert u het bijbehorende resultaat.  
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10.5.2.2 Lineaire meting  

Op het transversale IVUS-beeld kunnen lineaire metingen worden uitgevoerd om 

kenmerken in het beeld te meten, zoals diameters of diktes.  

 

 

Afbeelding 10-19: Lineaire meting voltooid. In dit deel zijn drie lineaire meting uitgevoerd.  

 

Tik op de tool voor lineaire metingen, , om de meting te starten. Het pictogram 
wordt blauw wanneer het actief is. Boven het transversale IVUS-beeld verschijnen 
instructies om de meting te voltooien. 
 
Raak het startpunt aan van het aspect dat moet worden gemeten in de transversale 
IVUS-weergave. Raak de eindpositie aan van het aspect dat moet worden gemeten om 
de meting te voltooien. De lineaire meting wordt weergegeven op de transversale IVUS-
weergave met de afstand tussen de twee punten in millimeters.  
 

OPMERKING: Bij gebruik van de muis of slepen van het eindpunt, verschijnt 
er een weergave van de lijn en de afstand voordat er een 
eindpunt wordt geplaatst.  

 

Meting 
verwijderen 

Geselecteerde 
meting 

Lineaire 
meting 
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OPMERKING: Op elk frame mogen maximaal zes lineaire metingen worden 
getekend. 

 
Sleep het begin- of eindpunt om de meting aan te passen.  
 

10.5.2.3  On-frame metingen verwijderen  

Om afzonderlijke metingen op het frame te verwijderen, selecteert u het meetresultaat 

waarmee u wilt beginnen. 

 

Afbeelding 10-20: Markering met een lineaire meting geselecteerd. Let op de optie om de meting en het resultaat te 
verwijderen. 

Bij het selecteren van meetresultaten verschijnt een Delete-knop (verwijderen), , 

links van het geselecteerde resultaat. Door te tikken op de Delete-knop, , worden 

de meting en het resultaat van de scan gewist. 

OPMERKING: Het verwijderen van metingen kan niet ongedaan worden 
gemaakt. 

 

OPMERKING: Het verwijderen van afzonderlijke metingen hoeft niet 
bevestigd te worden. 

 

OPMERKING: Verwijder de markering om ALLE metingen van een frame in 
één enkele stap te verwijderen. 

 

Meting 
verwijderen 
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10.6  On-frame-annotatie 

Naast metingen kunnen ook opmerkingen direct op het transversale IVUS-beeld 

worden geplaatst.  

Tik op de knop voor on-frame annotatie, , om te beginnen met het 

plaatsen van on-frame commentaar. Bepaal de plaats waar de annotatie moet 

verschijnen; hierdoor wordt de linkerrand van het opmerkingenvak ingesteld. Tik 

op <Enter> op het virtuele toetsenbord om de annotatie te voltooien. 

 

OPMERKING: Als u een on-frame annotatie voltooit, wordt automatisch een 
markering voor het frame gemaakt. 

 

OPMERKING: Voltooide on-frame annotaties kunnen naar nieuwe posities 
op het huidige frame worden gesleept. 

 

OPMERKING: Als u een on-frame annotatie hebt voltooid, wordt de 
markeringsminiatuur bijgewerkt. 

 

Als u een on-frame annotatie wilt verwijderen, tikt u op de annotatie om deze te 

selecteren en vervolgens tikt u op de Delete-knop (verwijderen), . 

 

10.7 Schermopname 

Tijdens de Scan- en View-fasen kunnen beelden van het hele scherm worden 

opgenomen. Dit beeld legt alle inhoud op het scherm vast, evenals knoppen en 

bedieningselementen. 

Terwijl u een scan bekijkt, navigeert u naar het gewenste frame met de regelaars voor 

de grove of fijne aanpassing van het frame. 



Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
Gebruikershandleiding 

   
IFU0163rS.nl (2025-06-27)  10-28 
 

 

Afbeelding 10-21: Weergavefase van de modus Beoordelen met de Screen Capture-regelaar aangegeven (optionele 
SmartImagingÊ-functies ingeschakeld). 

 

Tik op de Capture-knop, , om een beeld van het hele scherm op te nemen voor 

later gebruik. 

 

OPMERKING: Voor elke scan kunnen maximaal 30 schermopnames worden 
vastgelegd. 

 

OPMERKING: Schermopnamen kunnen worden verwijderd uit de Afsluitfase 
van de Acquisitiemodus of de Selectiefase van de 
beoordelingsmodus.. 

 

10.8 Scherminstellingen 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem biedt verschillende 

bedieningselementen voor het optimaliseren van de schermlayout en de beeldkwaliteit 

van de gegenereerde IVUS-beelden.  

10.8.1 Longitudinale IVUS-draaiing 

Het longitudinale IVUS-beeld wordt gemaakt van de beeldgegevens langs de 

gemarkeerde as in het transversale IVUS-beeld. De gemarkeerde as in het transversale 

IVUS-beeld wordt aangeduid door de dichte en open driehoeken op de as. De dichte 

Schermopname 
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driehoek op de as geeft het gedeelte van het beeld aan dat in de bovenste helft van de 

longitudinale IVUS wordt getekend. 

 

Afbeelding 10-22: Longitudinale IVUS-draaiing. De groene stippellijn geeft aan waar de as van de longitudinale IVUS is 
gestart en de dichte groene lijn geeft aan waar de as zich op dat moment bevindt (SmartImagingÊ optionele functies 

ingeschakeld). De lijnen zijn hier ter illustratie vergroot weergegeven. 

Om de weergegeven gegevens aan te passen in de longitudinale IVUS, sleep de vaste 

driehoek op de gemarkeerde as naar een nieuwe locatie op de omtrek van de 

transversale IVUS-weergave. 

 

OPMERKING: Aanpassing van deze weergave van de longitudinale IVUS 
heeft geen invloed op aanpassingen aan de 
chemogramrotatie. 
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10.8.2  Chemogramrotatie 

 

  

Afbeelding 10-23 Chemogrammen kunnen worden geroteerd om de lipidenpools van de rand van het chemogram af te 
verplaatsen, zodat ze gemakkelijker kunnen worden bekeken en geïnterpreteerd (SmartImagingÊ optionele functies 
ingeschakeld). 

De verticale as van het chemogram is een continue dimensie van 360 graden. Dit 

betekent dat de bovenrand van het chemogram is verbonden met de onderrand. De 

snijlocatie is willekeurig om deze in een tweedimensionale kaart weer te geven. Dit kan 

ertoe leiden dat sommige elementen naar de boven- en onderrand worden gesplitst.   

Raak aan of klik en sleep in verticale richting in het chemogram om de snijlocatie van 

het chemogram aan te passen..  

 

OPMERKING: Het systeem onthoudt deze snijlijnaanpassing voor het 
chemogram en past deze toe op toekomstige scanweergave 
of het genereren van rapporten. Schermafbeeldingen worden 
niet aangepast. 

 

OPMERKING: Aanpassing van deze weergave van het chemogram heeft 
geen invloed op aanpassingen aan de longitudinale IVUS. 

10.8.3 Weergaven Gebied- en diametermetingen 

De grafiek van geautomatiseerde metingen kan worden geschakeld tussen Gebied- en 

Diameterweergave.. Raak aan of klik op om te wisselen tussen de weergegeven 

informatie. Het minimale lumengebied, MLA, of de minimale lumen diameter, MLD, voor 

de geselecteerde scan of regio wordt weergegeven en de locatie wordt aangegeven op 

het scherm..  

OPMERKING: Raak de MLA- of MLD-waarde aan om naar de locatie te 
navigeren. 
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10.8.4 Conditieweergave 

Onder de grafische meetweergave bevindt zich de Conditieweergave. Met de 

besturingselementen in Scan bewerken kan de gebruiker criteria instellen voor 

drempelwaarden voor Plaque Burden of mxLCBI die vaatsegmenten van klinisch belang 

kunnen markeren. Als op een locatie aan één voorwaarde wordt voldaan, wordt de 

onderste rij gekleurd. Als aan beide voorwaarden wordt voldaan, worden zowel de 

onderste als de bovenste rij gekleurd. 

De weergave kan worden omgeschakeld in Scan bewerken door de juiste knop naast 

de voorwaardewaarden te selecteren.. 

   

OPMERKING: Klik met de rechtermuisknop op de Conditieweergave om snel 
te schakelen tussen de twee sets van condities. 

10.8.5 Rotatie van de transversale IVUS 

De transversale weergave kan geroteerd worden om de vergelijking met andere scans 

te vergemakkelijken of om de gebruiker te helpen de anatomie beter in beeld te 

brengen.  

  

Afbeelding 10-24. Transversale IVUS-rotatie. De afbeelding links toon de standaardorientatie en de afbeelding rechts toont 
de weergave na rotatie door het bedieningsinstrument op de chemogram-halo naar een nieuwe locatie te slepen. 

Voor het aanpassen van de rotatie van de transversale afbeelding, sleep de grijze 

boogcontrole die in de chemogram-halo verschijnt naar een nieuwe locatie.   
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OPMERKING: De transversale IVUS-afbeelding en de chemogram-halo 
staan rotationeel met elkaar in verband. Door de transversale 
weergave te roteren, roteert ook de chemogram-halo.  

 

OPMERKING: De rotatie van de transversale weergave wordt op alle 
beelden in de scan toegepast.  

 

OPMERKING: De longitudinale IVUS-afbeelding staat niet in verband met de 
transversale IVUS-rotatie, zodat het aanpassen van de 
transversale IVUS-rotatie de geselecteerde weergave van de 
longitudinale IVUS niet zal verstoren.  

 

OPMERKING: De transversale IVUS-rotatie verschijnt niet in verslaggeving, 
avi en DICOM-afbeeldingen die in weergavemodus zijn 
aangemaakt.  

 

10.8.6 Transversale beeldinstellingen 

Het transversale IVUS-beeld kan worden afgesteld met behulp van de 

beeldinstellingsknop. Deze bedieningselementen bevatten zowel een basis- als een 

geavanceerde knoppenset. 

  

Afbeelding 10-25: Transversale beeldinstellingen. Basis bedieningselementen, links. Geavanceerde bedieningselementen, 
rechts. 

Tik op de beeldinstellingsknop en gebruik vervolgens de knop Uitvouwen, , om 

naar de geavanceerde instellingen en functies te gaan. 

Tik op de 'X', , of buiten het venster om de huidige instellingen te gebruiken en het 

venster te sluiten. 

 Bedienings- 
elementen 
uitvouwen 
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10.8.6.1 Inzoomen  

De transversale IVUS-velddiepte kan worden afgesteld met behulp van de 

zoomknoppen naast het transversale IVUS-beeld. De transversale IVUS-

beelddiepte kan worden aangepast van 6 mm tot 16 mm in stappen van 2 mm. 

    

   

Afbeelding 10-26: De transversale IVUS-diameter wordt met het zoombesturingselement ingesteld. 6 mm diameter, links. 
10 mm diameter, midden. 16 mm diameter, rechts. 

Tik op de zoombesturingselementen,  of , om de transversale IVUS-

uitvergroting te verhogen of te verlagen. De longitudinale IVUS-weergave wordt 

dienovereenkomstig bijgewerkt. 

 

10.8.6.2 Gain (versterking)  

Sleep de schuifregelaar om de waarde van de versterkingsinstelling aan te passen. Het 

bereik is van 0,5 tot 3,0.  

Lage waarden produceren een donker beeld, terwijl hoge waarden een helderder beeld 

produceren. 

10.8.6.3 Saturation (verzadiging)  

Sleep de schuifregelaar om de waarde van de verzadigingsinstelling aan te passen. Het 

bereik is van 0,50 tot 1,50.  

Lage waarden produceren een donker beeld, terwijl hoge waarden een helderder beeld 

produceren. Gebruik in combinatie met de zwartinstelling om het dynamische bereik te 

regelen. 

Inzoomen 

IVUS-
velddiameter 
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10.8.6.4 Black (zwart)  

Sleep de schuifregelaar om de waarde van de zwartinstelling aan te passen. Het bereik 

is van 0,00 tot 0,50.  

Lage waarden produceren een helder beeld, terwijl hoge waarden een donkerder beeld 

produceren. Gebruik in combinatie met de verzadigingsinstelling om het dynamische 

bereik te regelen. 

10.8.6.5 Gamma  

Sleep de schuifregelaar om de waarde van de gamma-instelling aan te passen. Het 

bereik is van 0,5 tot 2,6.  

Lage waarden produceren een witter beeld, terwijl hoge waarden een donkerder beeld 

produceren. 

10.8.6.6 Terug naar vorige instelling  

Door de knop Terug naar vorige instelling, , aan te raken, worden de instellingen 

teruggezet op de waarden die golden toen het instelvenster werd geopend. Dit heeft 

geen invloed op de zoomfunctie.  

10.8.6.7 Opslaan in lokale standaardinstellingen  

Door het aanraken van de knop Lokaal opslaan, , worden de huidige 

instellingen als de standaardinstellingen opgeslagen. Alle nieuwe procedures beginnen 

met deze beeldinstellingen, exclusief in-/uitzoomen.  

Deze waarden worden gebruikt wanneer u de knop Terug naar lokale instellingen 

aanraakt.  

10.8.6.8 Terug naar lokale instellingen  

Door de knop Terug naar lokale instellingen, , aan te raken, worden de 

standaard lokale instellingen geladen. 

10.8.6.9  Terug naar fabrieksinstellingen  

Door de knop Terug naar fabrieksinstellingen, , aan te raken, worden de 

standaardinstellingen van de fabrikant geladen. 
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11  Procedures sluiten 
In de afsluitfase van de procedure kunnen de details van de procedure worden herzien 

voordat de scans en analyses worden vastgelegd in het lokale systeemgeheugen. 

 

Afbeelding 11-1: Close-fase (afsluiten) van de Gegevensverzamelingsmodus met de Close Procedure-knop (procedure 
sluiten) aangegeven. 

Details over de procedure-instellingen, opgehaalde scans, markeringen en 

schermafbeeldingen worden ter bevestiging weergegeven. Dit is een gelegenheid om 

de gegevens van de Setup-fase te bekijken of ongewenste scans te verwijderen voordat 

u de procedure afsluit.  

 

OPMERKING: Als kritieke informatie die nodig is om een procedure minimaal 
te identificeren, ontbreekt, wordt de operator gewaarschuwd 
om terug te keren naar de Setup-fase. 

 

OPMERKING: Als de Makoto®-regelaar een scan start, keert de 
Gegevensverzamelingsmodus automatisch terug naar de 
scanfase. 

 

Als wijzigingen nodig zijn, raak dan de knoppen Return to scan (terug naar scan) of 

Edit (bewerken), , aan of tik op de juiste fase van het Progress Strip-

besturingselement (voortgangsbalk) om de procedure te bewerken. 

Procedure 
sluiten  

Terug naar 
scan  

Proceduregegevens 
bewerken  
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Tik op Close Procedure, , om alle scans in het lokale geheugen vast te leggen 

en de Gegevensverzamelingsmodus opnieuw in te stellen voor een nieuwe procedure.  
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12  Procedures beoordelen en archiveren 
 

OPGELET 

Als het Makoto®-systeem op een netwerk wordt aangesloten, 

neemt het risico toe dat de apparatuur wordt blootgesteld aan 

cyberaanvallen op het netwerk. Het systeem is ontworpen om 

netwerkverbindingen en communicatie te beveiligen. De risico's 

van een op een netwerk gebaseerde cyberbeveiligingsaanval 

kunnen echter niet volledig worden beperkt.   

Raadpleeg de informatieverklaring van de fabrikant voor de 

beveiliging van medische apparatuur (MDS2) om de risico's van 

cyberbeveiliging te beheren en een veilig en effectief gebruik 

van het apparaat in de beoogde gebruiksomgeving te 

garanderen. Neem contact op met de serviceprovider om indien 

nodig extra exemplaren van de verklaring aan te vragen.  

 

 

 

 

 

 

 

Eerder opgenomen procedures kunnen in de Beoordelingsmodus worden bekeken, 

gearchiveerd, bewerkt en verwijderd.  

Als u vanuit de Gegevensverzamelingsmodus naar de Beoordelingsmodus wilt gaan, 

tikt u op de Makoto®-moduswisselknop als er geen actieve procedure aan de gang is. 

 

 

 

 

OPGELET 

Het gebruik van verwijderbare media met het Makoto®-systeem 

kan het systeem blootstellen aan softwarerisico's op die media. 

Het systeem is ontworpen om deze mediapoorten te beveiligen 

en alleen te communiceren met herkende bestanden. De 

risico's van softwarematige bedreigingen kunnen echter niet 

volledig worden beperkt..  
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Afbeelding 12-1: Select-fase van de Beoordelingsmodus. 

Bij het openen van de Beoordelingsmodus krijgt de bediener de Select-fase (selecteren) 

van de beoordelingsworkflow te zien. Tijdens deze fase maakt de gebruiker een selectie 

van procedures en scans op basis waarvan hij aanvullende acties wil uitvoeren. De 

gebruiker kan rapporten met de geselecteerde procedure of scans bewerken, bekijken 

of verwijderen. 

Scans kunnen ook worden geselecteerd om in het lokale geheugen te worden 

geïmporteerd.  

 

12.1  Het selecteren van procedures en scans 

Procedures en individuele scans kunnen worden geselecteerd voor verdere actie 

binnen de Select-fase van de Beoordelingsmodus. 

De gegevens in het systeem zijn gerangschikt in drie tabellen op basis van het 

informatietype. Er is een tabel met procedures, scans binnen de geselecteerde 

procedure en de markeringen en schermopnames binnen de huidige scanselectie. 

Doelopnames 
exporteren 

Voorbeeld  

Importeren 

Makoto®-
moduswisselknop 
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Afbeelding 12-2: Select-fase van de Beoordelingsmodus met gegevenslijsten gemarkeerd. 

Geselecteerde procedures kunnen worden bekeken of er kunnen schermafbeeldingen 

of Markeringsrapporten naar USB/DVD worden geëxporteerd. Gecontroleerde 

procedures kunnen worden geëxporteerd en bekeken. Als de aangevinkte procedure 

ook de huidige selectie is, kunnen ook de schermafbeeldingen of markeringsrapporten 

worden geëxporteerd..   

Als u een enkele procedure wilt selecteren, raakt u een willekeurig punt binnen een 

enkele rij met proceduregegevens in de lijst met procedures aan. De geselecteerde 

procedure wordt de huidige selectie. De scans binnen die procedure worden in de lijst 

met scans weergegeven.  

Tik in de selectievakjes om meerdere procedures te selecteren voor het als batch 

exporteren van gegevens uit het systeem. 

 

OPMERKING: Procedures worden gerangschikt met standaard de meest 
recente procedure bovenaan de lijst. 

 

OPMERKING: Scans worden standaard in chronologische volgorde 
gerangschikt, met de eerste scan bovenaan de lijst. 

 

OPMERKING: Raak de kolomtitel in de procedure- en scanlijsten aan om de 
informatie opnieuw te ordenen. 

Procedurelijst 

Lijst met 
scans 

Lijst van 
markeringen 

Scangeschie-
denis 

Filter 
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OPMERKING: Bij een aangevinkte procedure worden standaard alle scans 
aangevinkt. 

 

Als u meerdere procedures wilt selecteren, tikt u op het selectievakje naast de 

informatie over de gewenste procedure. Verwijder procedures uit de meervoudige 

selectie door het selectievakje opnieuw aan te raken. 

OPMERKING: Aangepast exporteren is slechts beschikbaar voor één 
procedure. 

 

12.1.1 Scangeschiedenis 

Wijzigingen die in scans worden aangebracht nadat de procedure is voltooid, worden 

opgenomen in de Scangeschiedenis. Dit zijn bijv. wijzigingen in de scannaam, 

toevoegingen aan of verwijderingen uit markeringen en acties voor exporteren of 

archiveren. 

 

12.1.2 Procedurelijst filteren 

De catalogus met opgeslagen procedures kan heel lang worden in de periode tussen 

het routinematig archiveren en het verwijderen van gegevens uit het systeem. Gebruik 

een filterterm om het weergegeven aantal items in de procedurelijst te verminderen om 

zo gemakkelijker te kunnen selecteren.  

 

 

Afbeelding 12-3: Select-fase met filter toegepast op de procedure- en scanlijsten voor items die 'Sample' bevatten. 

 

Procedure 
bewerken 
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Voer een kleine hoeveelheid tekst in binnen het filterveld en de lijst wordt gereduceerd 

tot een beter beheersbaar aantal items.  

Het systeem zoekt naar alle procedure-ID's, patiëntnamen, patiënt-ID's, namen van 

artsen, katheterpartijnummers, scannamen of scannotities voor deze tekens. 

Tik op Wissen,  , om terug te keren naar de volledige procedurelijst. 

 

12.1.3 Procedure bewerken 

De procedure- en patiëntgegevens kunnen worden bewerkt om informatie te corrigeren 

of te wijzigen. Tik in de procedurelijst met de huidige selectie op het pictogram 

Bewerken, , om het venster Edit Procedure (procedure bewerken) te openen. 

De huidige proceduregegevens worden getoond in het venster Edit Procedure 

(procedure bewerken). Gebruik de beschikbare knoppen om de velden bij te werken.  

 

 

Afbeelding 12-4: Select-fase met het venster Edit Procedure geopend. 

 

Opslaan 

Annuleren 
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Tik op Save (opslaan), , om de wijzigingen te bevestigen en het venster te sluiten. 

Tik op Cancel (annuleren), , om het venster te sluiten zonder de wijzigingen op te 

slaan.  

 

OPMERKING: Wijzigingen in de procedure zijn van invloed op alle scans die 
aan de procedure op het systeem zijn gekoppeld. Dit geldt ook 
voor niet-aangevinkte scans. 

 

OPMERKING: Bekijk de procedure voor het bewerken van scangegevens 
binnen de geselecteerde procedure. 

 

 

 

12.1.4  Weergave  

Voor het bekijken, bewerken, analyseren en verwijderen van scans die zijn opgenomen 

met de op dat moment geselecteerde procedure, tik op de knop View, . Hiermee 

worden alle scans van de momenteel geselecteerde procedure in de weergavefase van 

de Beoordelingsmodus geladen. 

De procedure en scans kunnen op dezelfde manier worden genavigeerd, bekeken, 

geanalyseerd, bewerkt en verwijderd als in de Scan-fase van de 

Gegevensverzamelingsmodus.  

Zie het hoofdstuk 10 Scans beoordelen, meten en annoteren voor meer informatie en 

richtlijnen. 
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Afbeelding 12-5: Weergavefase van de Beoordelingsmodus (SmartImagingÊ optionele functies ingeschakeld). 

 

OPMERKING: Veranderingen in markeringen, regio's, metingen en 
annotaties tijdens de weergavefase (View) worden onderdeel 
van de opgeslagen proceduregegevens wanneer u terugkeert 
naar de Select-fase. 

 

Tik op de selectieknop, , in de voortgangsbalk of de Makoto®-

moduswisselknop om terug te keren naar de Select-fase of beoordelingsmodus. 

 

12.2 Exporteren en archiveren 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem biedt verschillende methoden en 

formaten voor het exporteren van gegevens uit het systeem. Er zijn twee 

configureerbare methodes voor versneld exporteren en een methode voor 

gepersonaliseerde export. 

Selecties van één of meer procedures kunnen voor archiverings- of andere doeleinden 

uit het systeem worden geëxporteerd. Nadat u de gewenste procedure hebt 

geselecteerd, gebruikt u de knoppen voor de exportbestemming om de 

gegevensoverdracht te starten. 
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Afbeelding 12-6: Select-fase met de knoppen voor exportbestemming gemarkeerd. 

 

Na voltooiing van de export wordt de scanlijst bijgewerkt met de archiefbestemming in 

de kolom Archive Status (archiefstatus). 

 

12.2.1 Exportbestemmingen configureren 

Standaard exportformaten en compressie kunnen worden geconfigureerd voor de 

bestemmingen van PACS en verwijderbare media (USB/DVD).  

Zie hoofdstuk 12.2.2 en 12.2.3 voor meer informatie over het configureren van deze 

standaardinstellingen. 

 

12.2.2 PACS-export 
 

 
WAARSCHUWING 

Zorg ervoor dat de kabels die afkomstig zijn van of 
aangesloten worden op het Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem plat op de vloer liggen. 

 

Gegevens van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem kunnen in het PACS-

systeem van het ziekenhuis worden opgeslagen als de systemen juist zijn 

PACS 

Verwisselbare 
media 
(USB/DVD) 

Aangepast 
(USB/DVD) 

Knoppen 
exportbestemming 

Archiefstatus 
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geconfigureerd. PACS-systemen accepteren gegevens die zijn geformatteerd met 

behulp van de DICOM-standaard. 

Het systeem is ontworpen om "offline" te werken of om aangesloten te worden op een 

beschermd ziekenhuisnetwerk voor directe overdracht van gegevens van het Makoto® 

Intravasculair beeldvormingssysteem naar een netwerkopslagoplossing zoals PACS. 

Sluit een afgeschermde Cat5e-kabel aan op de PACS-connector of de Infraredx-kabel 

voor mobiele integratie op de röntgenaansluiting aan de rechterkant van de Makoto®-

console. 

Configureer de PACS-verbindingsparameters met behulp van de richtlijnen in hoofdstuk 

14 Systeeminstellingen. 

Tik op de knop PACS, , om de overdracht van de aangevinkte procedures naar 

de geconfigureerde bestemming te starten. 

 

 
VOORZICHTIG 

Verbinding met IT-netwerken, met inbegrip van andere 
apparatuur, kan leiden tot vooraf niet geïdentificeerde risico's 
voor patiënten, bedieners of derden. 

 

 
VOORZICHTIG 

 
Veranderingen in het IT-netwerk kunnen nieuwe risico's met 
zich meebrengen die een aanvullende analyse vereisen. 
Veranderingen in het IT-netwerk omvatten: 

¶ Veranderingen in netwerkconfiguratie 

¶ Aansluiting van extra items 

¶ Loskoppeling van items 

¶ Updates van apparatuur 

¶ Modernisering van uitrusting 
 

 
VOORZICHTIG 

De klant moet de risico's identificeren, analyseren, evalueren en 
controleren die verbonden zijn aan het aansluiten van het 
Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem op een IT-
netwerk. 
 
Zie de openbaarmakingsverklaring van de fabrikant voor de 

beveiliging van medische hulpmiddelen (MDS2) om de risico's 

van cyberbeveiliging te beheren en het veilige en effectieve 



Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
Gebruikershandleiding 

   
IFU0163rS.nl (2025-06-27)  12-10 
 

 

 

12.2.3 Exporteren van verwisselbare media (USB/DVD) 

Gegevens van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem kunnen worden 

geëxporteerd naar verwisselbare media, zoals USB- of Blu-Ray/DVD/CD beschrijfbare 

media. 

 

Afbeelding 12-7: Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem paneel voor verwisselbare media 

 

OPMERKING: Vermijd het inbrengen van verwisselbare media in het 

systeem terwijl er een scan wordt uitgevoerd. 

 

Het systeem controleert automatisch op beschikbare verwisselbare media in de USB-

poorten en de optische mediaschijf van het systeem. 

Bekijk de procedure- en scanselecties en de totale exportgrootte. Bevestig de formaten 

van het exportbestandstype. 

Als het gewenste exportformaat kleiner is dan de beschikbare ruimte op de media van 

de exportbestemming, tikt u op de gewenste media om met exporteren te beginnen. Als 

het geschatte exportformaat te groot is voor de media, controleer dan de formaten en 

procedurekeuzes om het exportformaat te verkleinen. 

 

 

gebruik van het hulpmiddel in de beoogde gebruiksomgeving te 

waarborgen. Neem contact op met de serviceprovider om indien 

nodig extra exemplaren van de verklaring aan te vragen. 

Blu-
Ray/DVD/CD 

USB 3.0 



Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
Gebruikershandleiding 

   
IFU0163rS.nl (2025-06-27)  12-11 
 

  

Afbeelding 12-8: Exporteren naar verwisselbare media. 

Deselecteer individuele scans of hele procedures om de exportgrootte te reduceren. 

Zie hoofdstuk 14.11 voor meer informatie over het instellen en wijzigen van de 

standaard exportformaten. 

OPMERKING: Er kan een optische mediaschijf voor open sessies die 
meerdere exports aanvaardt worden gemaakt door 'Schijf 
voltooien' uit te schakelen in de opties voor USB/dvd-export 
die worden beschreven in het hoofdstuk 14.11. 

 

12.2.4 Aangepaste export 

Gegevens van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem kunnen op een aantal 

manieren worden geëxporteerd naar verwisselbare media. Voor deze exportmethode 

moeten de gegevensformaten en de opslagbestemming worden geselecteerd of 

bevestigd. Met deze methode kan de gebruiker ook identifiers uit de gegevensset 

verwijderen. 

 

 
VOORZICHTIG 

Informatie in de tekst van annotaties op frames of scans 
wordt niet gewijzigd. 

 

OPMERKING: Aangepaste export is nuttig voor niet-routinematige 
gegevensexport of voor onderzoekstoepassingen die 
anonimisering vereisen. 

 

Beschikbare 
ruimte op 
bestemming 

Geschatte 
omvang van 
de export 

Procedure- en 
scanselectie 

Exportformaat 
bewerken 
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OPMERKING: Aangepast exporteren is slechts beschikbaar voor het 
exporteren van één procedure. 

 

Selecteer de gewenste procedure en scans door de items in de procedure- en 

scanlijsten aan te raken. Tik op de knop Custom Export, , om het venster voor 

aangepaste export te openen.  

 

Afbeelding 12-9: Het venster Custom Export (aangepaste export) voor het instellen van gegevenstypen en -formaten voor 
export naar verwisselbare media. 

Bevestig de laatste instellingen voor het gegevensformaat die voor verwisselbare media 

zijn gebruikt of pas deze zo nodig aan voor deze export. Zie hoofdstuk 14.11 voor meer 

informatie over gegevenstypen en -formaten.  

Zie hoofdstuk 14.11.3 voor meer informatie over het afronden van optische media. 

Als de beoogde DICOM-afspeler vereist dat de DICOMDIR naar het hoofdniveau van 

de gewenste verwijderbare media wordt geschreven, vink dan de optie óExport files to 

root directory (top level) of target mediaô (Exporteer bestanden naar hoofddirectory 

[topniveau] van doelmedia) aan. Deze optie vereist dat de doelmedia leeg zijn. 
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Afbeelding 12-10: Het venster Custom Export (aangepaste export) voor het configureren van een alternatieve locatie 
voor netwerkopslag. 

Als de aangepaste exportgegevens via het netwerk worden verzonden, bevestigt u of 

past u de DICOM-gegevensbestanden en compressie-instellingen aan. Configureer een 

alternatieve PACS-server om de aangepaste gegevens te verzenden.  

OPMERKING: De op te nemen PACS-items en PACS-instellingen voor 
aangepaste export hebben geen invloed op de standaard 
PACS-exportinstellingen. 

 

OPMERKING: Veel analyseprogramma's die Makoto®-systeemgegevens 
kunnen analyseren, accepteren de overdracht van DICOM-
informatie via het netwerk. Gebruik de optie Aangepaste 
export om het netwerkadres van analysewerkstations te 
configureren als deze afwijken van de PACS-dossiers van het 
ziekenhuis. 
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Afbeelding 12-11: Het venster Custom Export (aangepaste export) voor anonimisering van procedurerecords. 

Maak de gegevens anoniem met behulp van de 'Anonymize'-functies. Schakel het vakje 

voor anoniem maken in en voer de gewenste alternatieve informatie in. 

 

OPMERKING: Anonimisering verandert niets aan de oorspronkelijke 
gegevens die op het systeem blijven staan. 

 

OPMERKING: De anonimiseringsfuncties hebben geen invloed op de 
proceduretijd, notities, opmerkingen of annotaties die in de 
scans zijn gemaakt. 

 

OPMERKING: Anonimiseringsfuncties verbergen de naam van de patiënt en 
de geboortedatum, maar hebben geen invloed op de andere 
inhoud van schermafbeeldingen. 
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Afbeelding 12-12: Het venster Custom Export (aangepaste export) met actieve export van scan naar USB. 

Controleer de grootte van de te exporteren gegevens om er zeker van te zijn dat deze 

op de gegevensdragers van de bestemming passen. Pas uw selecties indien nodig aan. 

Tik op de verwisselbare mediabestemming om te beginnen met de overdracht naar de 

bestemming in de geconfigureerde bestandstypen, indelingen en compressies.  

 

12.3  Gegevens importeren 

Procedure- en scangegevens kunnen in het Makoto® Intravasculair 

beeldvormingssysteem worden geïmporteerd voor bekijken, bewerken, meten en 

opnieuw exporteren.  

 

OPMERKING: In TVC-formaat gearchiveerde gegevens kunnen worden 
geïmporteerd op elk Makoto® Intravasculair 
beeldvormingssysteem met een compatibel modelnummer om 
later te worden bekeken. 

 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem accepteert gegevens in TVC-formaat 

(*.tvc van TVC-MC10 of TVC-MC9) of TVC-exportgegevens (*.zip van TVC-MC8 of 

TVC-MC8x) die door dit systeem of een ander TVC-beeldvormingssysteem zijn 

gegenereerd. Deze gegevens kunnen worden geïmporteerd uit Blu-Ray-, DVD- of USB-

bronnen. 
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OPMERKING: Gegevens die zijn geïmporteerd van TVC-MC10- of TVC-

MC10i-systemen kunnen bij het bekijken automatisch 

oppervlaktemetingen laten berekenen als ze zijn uitgerust met 

de SmartImagingÊ-functie.. 

 

12.3.1 Conflicten bij importeren 

Als de gegevens al bestaan of de geïmporteerde scan met procedurele of 

patiëntgegevens gelijk zijn aan de gegevens die al in het systeem aanwezig zijn, 

dan kan aanvullende invoer van de gebruiker nodig zijn om de actie te voltooien. 

De oplossing van conflicten treedt op nadat alle importpogingen zijn verwerkt. Op deze 

manier kunnen alle conflicten in één keer worden opgelost, wat de import van batches 

aanzienlijk vergemakkelijkt. 

 

Afbeelding 12-13: Het venster Conflicten bij importeren. Ga verder met de oplossing en overschrijf of annuleer de import 
van dit conflicterende bestand. 

Kies bij verschijning van de prompt voor conflict bij importeren: 

Import (importeren) Doorgaan met de conflictoplossing. Als er geen wijzigingen zijn in 

procedure- of patiëntgegevens, wordt het bestaande bestand op 

het systeem overschreven. Als er wijzigingen zijn in procedure- of 



Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem 
Gebruikershandleiding 

   
IFU0163rS.nl (2025-06-27)  12-17 
 

patiëntgegevens, dan wordt de gebruiker gevraagd te beslissen 

over de betreffende informatie. 

of  

Skip (overslaan) Deze conflicterende import wordt overgeslagen en de gebruiker 

wordt gevraagd om andere conflicten met de importbatch op te 

lossen. 

  

Afbeelding 12-14: Promptvenster conflictoplossing importeren. 

Als de gebruiker ervoor kiest om het conflict met de import en de procedure op te 

lossen of als de patiëntinformatie is gewijzigd, moet de gebruiker een keuze maken: 

Use Import 

(import gebruiken) 

De procedure- en patiëntinformatie uit het geïmporteerde 

bestand gebruiken. Deze keuze is van toepassing op andere 

scans die tijdens deze batchimport voor deze procedure worden 

geïmporteerd EN actualiseert alle scans die reeds in het 

systeem van dezelfde procedure zijn ingevoerd. 

of  

Use Existing 

(bestaande 

gebruiken) 

De procedure- en patiëntinformatie gebruiken die zich al in het 

systeemgeheugen bevindt om het geïmporteerde bestand bij te 

werken. Deze keuze is van toepassing op andere scans die 

tijdens deze batchimport voor deze procedure worden 

geïmporteerd. 

of 
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Skip (overslaan) Deze conflicterende import wordt overgeslagen en de gebruiker 

wordt gevraagd om andere conflicten met de importbatch op te 

lossen. 

 

Als u Import selecteert, worden deze proceduregegevens geïmporteerd op basis van de 

selectie. 

12.4  Scans en procedures verwijderen 

Procedures en scans die op het systeem zijn opgeslagen, kunnen worden verwijderd 

om meer ruimte in het lokale geheugen beschikbaar te maken. 

Gehele procedures kunnen één voor één worden verwijderd uit de Select-fase van de 

Beoordelingsmodus. Tik op de procedure om deze te selecteren en vervolgens op de 

knop Verwijderen, . Hiervoor is bevestiging van de actie nodig, aangezien de 

verwijdering niet ongedaan kan worden gemaakt.  

 

 
VOORZICHTIG 

Het verwijderen van gegevens uit het systeem is permanent 
en kan NIET ongedaan worden gemaakt. 

 

Scans kunnen tijdens de weergavefase of scanfase worden gewist door de scans 

afzonderlijk te verwijderen door het venster Scan Edit (scan bewerken) te openen. Zie het 

hoofdstuk 10.2.12 Scan verwijderen voor meer informatie en richtlijnen over deze functie.  

 

OPMERKING: De laatste scan in een procedure kan niet worden verwijderd 
in de weergavefase (View). Keer terug naar de Select-fase en 
verwijder de procedure om de procedure volledig uit het 
systeem te verwijderen.  

 

OPMERKING: Als u een scan verwijdert, worden alle bijbehorende 
schermafbeeldingen en -metingen verwijderd. 

 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is niet ontworpen als permanente 

opslaglocatie voor gegevens. De klant wordt sterk aangeraden om een plan voor 

gegevensback-up en archivering te ontwikkelen dat periodieke verwijdering van 

gegevens uit het systeem bevat. 
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VOORZICHTIG 

Het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem is niet 
bedoeld als permanente opslag- of archieflocatie voor 
gegevens. 
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13  Elektronische gebruikershandleiding 
De gebruikershandleiding van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem (dit 

document) kan elektronisch worden bekeken op de monitoren van het systeem.   

OPMERKING: De elektronische gebruikershandleiding is alleen beschikbaar 

in bepaalde markten 

 

OPMERKING: Zie Systeeminstellingen hoofdstuk 14.4 voor het selecteren 

van de taal 

 

OPMERKING: De taalinstelling kan alleen worden geactiveerd door de Field 

Service of Site Administrator 

 

13.1  Toegang tot de elektronische gebruikershandleiding 

De gebruikershandleiding kan door de gebruiker worden geopend door het pictogram 

"Help" aan te raken of erop te klikken bij de prompt "Aanmelden" of door te navigeren 

naar Instellingen en Extra, indien beschikbaar.. 

 

Afbeelding 13-1: Systeemaanmeldingsprompt (links) en Instellingen en Extra (rechts) waar de "Help"-functieprompt staat 
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13.2 Taal gebruikershandleiding 

 

Afbeelding 13-2: Elektronische gebruikershandleiding overzicht interface 

De taal van de elektronische gebruikershandleiding kan worden gewijzigd van de 

standaardtaal naar elke andere geïnstalleerde taal. Selecteer de gewenste taal in de 

vervolgkeuzelijst bovenaan het venster. 

 

OPMERKING: De elektronische gebruikershandleiding is alleen beschikbaar 

in bepaalde talen. 

 

OPMERKING: Zie Systeeminstellingen hoofdstuk 14.4 voor het selecteren 

van de standaardtaal van de gebruikershandleiding die wordt 

weergegeven.. 

 

13.3 Navigeren door de gebruikershandleiding 

Nadat u de gebruikershandleiding hebt geopend, kunt u er op vertrouwde manieren in 

navigeren. Het document bevat veel links om sneller naar hoofdstukken met de 

gewenste informatie te kunnen gaan.   

Naast ingesloten links (bijv. inhoudsopgaven, verwijzingen naar hoofdstukken) kunnen 

de paginanummers worden ingevoerd, verhoogd of verlaagd of verschoven met de 

muisknoppen of het muiswiel met behulp van de meegeleverde besturingselementen.  

In tekst zoeken kan ook worden uitgevoerd.  
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Klik op sluiten of raak het aan om terug te keren naar het vorige scherm.
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14 Systeeminstellingen 
 

OPGELET 

Als het Makoto®-systeem op een netwerk wordt aangesloten, 

neemt het risico toe dat de apparatuur wordt blootgesteld aan 

cyberaanvallen op het netwerk. Het systeem is ontworpen om de 

netwerkverbindingen en communicatie te beveiligen. De risico's 

van een op een netwerk gebaseerde cyberbeveiligingsaanval 

kunnen echter niet volledig worden beperkt.   

Raadpleeg de informatieverklaring van de fabrikant voor de 

beveiliging van medische apparatuur (MDS2) om de risico's van 

cyberbeveiliging te beheren en een veilig en effectief gebruik 

van het apparaat in de beoogde gebruiksomgeving te 

waarborgen. Neem contact op met de serviceprovider om indien 

nodig extra exemplaren van de verklaring aan te vragen.. 

 

 

 

 

 

 

 

Afbeeldingen 14-1. Het menu Settings en Tools. 

Lokale instellingen van het Makoto® Intravasculair beeldvormingssysteem kunnen 

worden aangepast aan de behoeften van de gebruiker. De gebruiker kan 

OPGELET 

Het gebruik van verwijderbare media met het Makoto®-systeem 

kan het systeem blootstellen aan softwarerisico's op die media. 

Het systeem is ontworpen om deze mediapoorten te beveiligen 

en alleen te communiceren met herkende bestanden. De 

risico's van softwarematige bedreigingen kunnen echter niet 

volledig worden beperkt..  
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netwerkcommunicatie-instellingen, standaard exportformaten en displayparameters 

aanpassen en hulpprogramma's voor systeemdiagnose openen. 

 

Afbeelding 14-2: Systeeminstellingen, venster About (over). 

 

 
OPMERKING: 

De gebruiker moet klikken op Save (opslaan), , om de 
wijzigingen van de instellingen op te slaan. 

 

OPMERKING: De waarden in dit gedeelte zijn zichtbaar voor gebruikers met 

administratorrechten. Sommige instellingen zijn beperkt door 

het toelatingsniveau van de gebruiker.   

 

14.1 About (over) 

In dit gedeelte van de Systeeminstellingen vindt u informatie over het modelnummer 

van het systeem en het huidige versienummer van de geïnstalleerde software. 

Hier staan ook de contactgegevens van de verkoop- en/of serviceprovider van de klant. 
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14.2 Audittrail 

Dit gedeelte is beschikbaar voor administrators. Dit gedeelte geeft een overzicht van de 

login's, logout's, en gebruikersbeheergebeurtenissen voor elke gebruiker van het systeem 

gedurende de gespecificeerde datumreeksen. Het systeem login/logout auditlog kan 

worden geëxporteerd naar de gewenste beschikbare verwijderbare media in *.csv-formaat.  

  

14.3 Features (Eigenschappen) 

Dit hoofdstuk is beschikbaar voor beheerders. In dit gedeelte kunnen 

systeembeheerders licentiesleutels voor optionele functiesets inschakelen..   

 

Afbeelding 14-3: System Settings, Features (systeeminstellingen, Eigenschappen) 

14.3.1 Licentiebestanden importeren 

Systeembeheerders kunnen licentiebestanden importeren voor functiesets die ze 

hebben verkregen door verwijderbare media met de licentiesleutel in het USB- of 

DVDBlu-rayÊ-station te plaatsen. Compatibele licentiesleutels die door het systeem 

worden herkend, verschijnen in het gedeelte "Licentie importeren" - op het scherm. Om 

de licentie te importeren en de functie te activeren, selecteert u het licentiebestand en 

drukt u op importeren.. 

 

OPMERKING: Functies worden mogelijk niet in elke markt goedgekeurd 
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14.3.2 Licentiebestanden verwijderen 

Systeembeheerders kunnen licentiebestanden voor functiesets verwijderen. Het 

verwijderen van het licentiebestand schakelt de bijbehorende optionele functies op het 

systeem uit.. 

 

OPMERKING: Als de licentiebestanden van SmartImagingÊ worden 

verwijderd, kan de functie niet meer worden toegepast op 

andere scans op het systeem. De resultaten van 

SmartImagingÊ die al zijn toegepast, blijven toegankelijk voor 

de gebruiker.. 

 

14.4 Instructies  

14.4.1 Standaardtaal gebruikershandleiding 

 

 

Afbeelding 14-4  De standaardtaal voor de elektronische handleiding instellen. 

De standaardtaal van de elektronische gebruikershandleiding kan door de 

systeembeheerder worden ingesteld door de gewenste taal te selecteren in de 

vervolgkeuzelijst bovenaan het venster. Raak Opslaan aan om de wijziging van de 

standaardinstelling te accepteren. 
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OPMERKING: De elektronische gebruikershandleiding is alleen beschikbaar 

in bepaalde talen. 

 

Extra talen of bijgewerkte instructies kunnen beschikbaar worden gesteld door de 

fabrikant of de leverancier van het systeem. Deze worden geleverd als een elektronisch 

bestand in een indeling die door het systeem wordt herkend. Plaats de drager met het 

bestand in het USB- of DVDBlu-rayÊ-station, selecteer het bestand en raak aan of klik 

op "Installeren".  

14.5 Modaliteitswerklijst 

De netwerklocatie en verbindingsgegevens van de modaliteitswerklijst kunnen worden 

geconfigureerd door de velden in dit gedeelte in te vullen. 

 

Afbeelding 14-5: S Systeeminstellingen, Modaliteitwerklijst. 

14.5.1 Modaliteitswerklijst-server verbindingsinstellingen 

Om de Modaliteitswerklijst semi-automatische procedure setup-opties te gebruiken, moet 

het netwerkadres van de Werklijst-server worden geconfigureerd. Om het adres te 

configureren, voert u de volgende informatie in: 

IP Het internetprotocol, versie 4, adres van de Worklist-

server. 




















































































































































