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1 Introducao ao Sistema de Captacao de Imagens
Intravascular Makoto®

1.1 Indicac¢Oes de Uso

O Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® deve ser usado para o
exame infravermelho préximo das artérias coronarias em pacientes submetidos a
angiografia coronaria invasiva.

a) Este sistema deve ser usado para a detec¢éo de placas contendo nucleos de
lipidios.

b) O Sistema deve ser usado para a avaliacdo da carga do nucleo lipidico da
artéria coronaria.

c) O uso do Sistema € a identificacdo de pacientes e placas com risco agravado de
eventos cardiacos adversos graves.

Usa-se o sistema para o exame de ultrassom de patologia coronaria intravascular.

a) Indica-se o sistema de imageria de ultrassonografia intravascular para pacientes
gue sao candidatos a procedimentos de intervencao coronaria transluminal.

1.2 Indicacdes Adicionais de Uso - Somente nos EUA

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® deve ser usado para o
exame ultrassonografico de patologia intravascular periférica.

a) Indica-se o sistema de imageria de ultrassonografia intravascular para pacientes
gue sdo candidatos a procedimentos de intervencao periféricos transluminais. O
Sistema néo deve ser usado nos vasos cerebrais.

A eficacia do NIRS na vasculatura periférica nao foi
estabelecida.

AVISO

1.3 Beneficios Clinicos

O beneficio clinico fornecido pelo Sistema de Captacédo de Imagens Intravascular
Makoto® esta na identificacdo das placas de nicleo lipidico (LCPs). Ao identificar o
LCP, o Sistema de Captacédo de Imagens Intravascular Makoto® fornece informacées
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gue nao estao facilmente disponiveis em outras tecnologias. Os beneficios potenciais
do tratamento guiado por NIRS-IVUS séo: 1) determinacdo do comprimento da artéria
até o stent, 2) selecéo da intensidade do gerenciamento médico, 3) identificacéo e
mitigac&o do risco de infarto de peristent embdlico e 4) identificacdo de pacientes e
placas com aumento do risco de eventos cardiacos adversos graves no futuro (ECAM).

1.4 Treinamento
O Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® deve ser usado
exclusivamente por médicos e pessoal de laboratorio de cateterismo treinados.

O treinamento no local pelo pessoal da Infraredx® ou instrutores certificados sobre o
uso do Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® esta disponivel no ato
da instalacdo e mediante solicitacdo. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente
da Infraredx® ou seu provedor de servicos local para agendar o treinamento no local e
analises periédicas de competéncia de treinamento.

1.5 Informacgdes de Contato Infraredx
A Infraredx® pode ser contatado conforme segue:

Infraredx®, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
Telefone (Internacional): +1-800-596-3104

As Instrucdes de Uso podem ser acessadas em formato eletrénico no site acima.

1.6 Patentes

O Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® e seus cateteres e
acessorios pertinentes sao protegidos por uma ou mais patentes. Para obter uma lista
completa das patentes registradas, consulte:

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

1.7 Marcas Comerciais Registradas
Infraredx®, Makoto®, Dualpro®, DualproPlus®, Infraredx Clarispro®, HD IVUS®, TVC®, e
Extended Bandwidth® sdo marcas registradas da Infraredx, Inc. O nome “Infraredx

infrared
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Dualpro” é uma marca registrada na China. O nome “Infraredx” € uma marca
registrada da Infraredx, Inc. nos EUA, Unido Européia, Australia, China, Coréia do Sul e
Japao.

1.8 Marcas Comerciais
Smartlmaging™ e DualproNIRS™ sdo marcas registradas da Infraredx, Inc.

Todas as outras marcas e nomes de produtos usados e referenciados neste
documento sdo marcas comerciais, marcas registradas ou nomes comerciais de seus
respectivos proprietarios.
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2 Como Usar este Manual

Este manual contém informacdes importantes para operar o Sistema de Captacéo de
Imagens Intravascular Makoto®. Leia e analise cuidadosamente o manual antes de
tentar operar o produto.

2.1 Simbolos e icones

Ao longo deste manual, pode haver alertas. Esses alertas sao indicados como Avisos,
Precaucbes e Notas.

Situacdes de risco, incluindo lesdes ao paciente ou ao operador,
podem ocorrer se 0s avisos do visor forem ignorados.

ATENCAO

O néao cumprimento dos avisos por escrito pode resultar em

danos ao Sistema de Captacao de Imagens Intravascular

Makoto® ou pode resultar na degradacdo do desempenho do
CUIDADO  sistema.

OBSERVACAO: As notas fornecem lembretes (teis e dicas para o uso de
recursos avancados.

2.2 Abreviacoes

AC Corrente alternada

ANSI Instituto Nacional Americano de Normalizacao

AS Estenose de Area

AVI Intercalacdo Audio/Video

CABG Enxerto de Bypass de Artéria Coronaria

CUlI Interface de Usuario do Console

CPU Unidade de Processamento Central

DICOM Imagem Digital e Comunica¢des em Padrao de Medicina
infrared
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DVD
EEM
EMC
EMI
EO
EtO
FDA
FHD
HD
IEC
IP
ISO
IVUS
JPEG
LCBI
LCP
mxLCBI
NIR
NIRS
PA
PB
PACS
PTCA
PTA

RF

IFU0163rS.pt (2025-06-27)
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Disco de Video Digital

Membrana Elastica Externa

Compatibilidade Eletromagnética

Interferéncia Eletromagnética

Oxido de Etileno

Oxido de Etileno

Administracdo de Alimentos e Medicamentos

Tela de Alta Definicdo Completa, 1920x1080 pixels
Tela de Alta Defini¢ao

Comissao Eletrotécnica Internacional

Protocolo de internet

Organizacéao Internacional para Padronizacao
Ultrassom Intravascular

Grupo Conjunto de Especialistas em Fotografia
indice de Carga de Nucleo Lipidico

Placa de Interesse Contendo Nucleo de Lipidio
LCBI maximo de uma largura de janela especificada
Infravermelho Préximo

Espectroscopia de Infravermelho Proximo

Area da Placa

Carga da Placa

Sistemas de Arquivamento e Comunicagao de Imagens

Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea
Angioplastia transluminal percutanea

Frequéncia de Radio

infrared
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RFID Identificagc&o por radiofrequéncia
UL Underwriters Laboratories

USB Barramento Serial Universal

2.3 Acoles

O Sistema de Captacgédo de Imagens Intravascular Makoto® foi projetado principalmente
para interacdo com tela de toque. Além do monitor com tela de toque, o sistema esta
equipado com um mouse. Lembrar-se das acfes e gestos a seguir ira ajuda-lo ao
interagir com o Sistema de Captacgdo de Imagens Intravascular Makoto®:

Toque

Pressionar

Clique com o botéo direito

Clique com o botédo esquerdo ou Clique

Clique Duplo

Rolar para Cima/Baixo

Arrastar

Um contato momentaneo com a tela de
toque ou pressione e solte um botéo fisico

Pressione e solte um botao fisico

Um Unico clique com o botéo direito usando
0 mouse

Um Unico cligue com o botdo esquerdo do
mouse

Dois cliques com o botdo esquerdo com
movimentos rapidos usando o mouse

Rolar a roda de rolagem do mouse em
direcdo ao usuario para baixo, longe do
usuario para cima

Enquanto o dedo estiver em contato com
um icone moével, mova o dedo para outro
local. Levante o dedo da tela para liberar o
icone.

infrared

A M NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.pt (2025-06-27)

2-3



Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®
Guia do Usuario

3 Avisos, Seguranca e Precaucdes

3.1 Contraindicacdes:

O uso do cateter do Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® é
contraindicado quando a introdug&o de qualquer cateter possa representar uma
ameaca a seguranca do paciente. As contraindicacdes incluem:

» Bacteremia ou sepse

= Principais anormalidades do sistema de coagulacéo

» Instabilidade hemodinamica grave ou choque

» Pacientes com diagndstico de espasmo da artéria coronéria
= Pacientes que nédo estdo aptos para cirurgia CABG

* Ocluséo total

= Pacientes que nédo estdo aptos para a PTCA

= Pacientes que nédo estao aptos para a PTA

= Pacientes que nédo estdo aptos para procedimentos de USIV

3.2 Complicacbes
As seguintes complicacbes podem ocorrer em decorréncia do exame intravascular:

Reacdo alérgica

Angina

Parada cardiorrespiratéria

Arritmias cardiacas incluindo, mas néo se limitando a taquicardia ventricular,
fibrilacdo atrial/ventricular e bloqueio cardiaco completo.

Tamponamento cardiaco/derrame pericardico

Morte

O aprisionamento do dispositivo requer intervencao cirargica

Embolia (ar, corpo estranho, tecido ou trombo)

Hemorragia/hematoma

Hipotenséao

Infecgbes

Infarto do miocardio

Isquemia do miocardio

AVC e ataque isquémico transitorio

Trombose

Ocluséao do vaso e fechamento abrupto

Trauma do vaso incluindo, mas nao se limitando a dissecc¢ao e perfuracao

infrared
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3.3 Seguranca

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto®, ou Makoto® foi projetado
para a operacdo e manutengdo mais seguras possiveis. No entanto, qualquer
instrumento médico pode causar ferimentos se for instalado, operado, movido ou
reparado incorretamente e este sistema nao é excecao.

Os riscos potenciais sao:

e dano ocular (visdo) resultante da exposicéo a radiacdo laser refletida ou direta
e choque elétrico de contato com componentes elétricos dentro do sistema

e lesdo fisica incorrida durante a operagdo ou movimentacao do sistema

Incidentes graves envolvendo o Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular
Makoto® deve ser informado imediatamente a Infraredx e a Autoridade Competente do
Estado Membro em que o usuério e/ou paciente estiver estabelecido. A Infraredx ou as
informacgdes de contato do provedor de servicos local podem ser encontradas nas
Secodes 1.5 Informacdes de Contato Infraredx ou 14.1 Sobre.

OBSERVACAO: As informacdes relacionadas & seguranca e ao
desempenho clinico (SSCP) do Sistema de Aquisi¢ao de
Imagens Intravasculares Makoto® estdo disponiveis em
https://infraredx.com/SSCP.

Apods o lancamento do Banco de Dados Europeu sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED), consulte
https://ec.europa.edu/tools/eudamed para um SSCP para
esse dispositivo médico, onde ele esta vinculado ao UDI-DI
basico para o Sistema de Aquisicdo de Imagens
Intravasculares Makoto®.: 0857595006SNUEQ

O Makoto® é equipado com recursos projetados especificamente para fornecer
operacao segura aos usuarios. Todo o pessoal do laboratorio de cateter deve se
familiarizar com a localizac&o e operacédo dos recursos de seguranca discutidos abaixo.
Durante a geragdo de imagens, 0os componentes moveis sdo completamente contidos
para que 0 USUario nao seja exposto a riscos mecanicos.

Qualquer pessoa que use o Makoto® para procedimentos humanos de qualquer tipo
deve compreender completamente as implicacfes de tal uso. O AIUM (Instituto
Americano de Ultrassom em Medicina) publicou um documento intitulado Seguranca de
Ultrassom Médico (AIUM 2009). ALARA é um acrénimo para o principio do uso
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prudente do ultrassom diagndstico, obtendo as informacgdes de diagndstico em uma
saida de energia que seja tdo baixa quanto razoavelmente possivel. Para obter uma
copia deste documento, entre em contato com a AIUM.

/N

ATENCAO
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SIMBOLOS

Explicacéo

Atencao

Cuidado

Consulte o manual de instrucdes.

Consulte as instrucdes de uso

O produto atende aos padrdes aplicaveis dos
EUA, Europa e Canada, conforme avaliados
pela TUV Rheinland.

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

O produto opera a partir de uma fonte de

alimentacao que fornece nominalmente

100VAC, 120VAC, 220VAC ou 240VAC,
50/60 Hertz

A corrente maxima é de 5 Amperes a 100-
120 VAC, 3 Amperes a 220-240 VAC.

Fabricante

Data de fabricacao

Numero do catalogo

IFU0163rS.pt (2025-06-27)
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¢

NUumero de Série

Cadigo do lote

Dispositivo Médico

Data de validade

Massa

Representante autorizado na Comunidade

EC |REP Europeia
CH |REP Representante autorizado na Suica
Importador
Aterramento

E
QS
\ 4

Aplicacao cardiaca direta a prova de
desfibrilacdo (parte aplicada do tipo CF)

Quantidade contida na embalagem.

IFU0163rS.pt (2025-06-27)
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Unidade de embalagem

Diametro interno do cateter guia compativel

Diametro externo do fio-guia compativel

Raio laser

Manter afastado da luz solar

N&o pirogénico

Manter seco

Limite de temperatura:

Limite de temperatura durante o transporte

IFU0163rS.pt (2025-06-27)
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Limitagdo da Umidade

Limite de umidade durante o transporte

© &

Transit

Este dispositivo esta a venda ou para uso por
ordem de um médico.

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizar

Nao voltar a esterilizar

® B ® 3

Esterilizado usando 6xido de etileno

STERILE |EO

N&o avaliado em termos de seguranca
guando usado com IRM

@

A Marca CE indica que o produto esta em
conformidade com a legislacdo da Uniao
C € Europeia; O nimero indica o organismo
especifico que foi notificado e que realiza a
avaliacao da conformidade.
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O simbolo INMETRO indica que o produto
cumpriu os requisitos de segurancga para
entrar no mercado Brasileiro; o nimero OCP
indica a entidade de certificacdo do produto.

|
INMETRO

“ Compativel com

@ Limitacdo da pressao atmosférica

N&o ha pecas cuja manutencdo possa ser feita pelo usuario no console Makoto® ou no
Makoto® Controller. Todos os ajustes sdo feitos na fabrica antes do envio aos clientes
ou no local por pessoal treinado da Infraredx ou provedor de servigos.

Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® anulara a garantia

do produto e também pode resultar na operacéo inadequada do
CUIDADO  sistema.

C A adulteracdo ou qualquer tentativa de modificar o Sistema de

Degradacao do dispositivo ou falha do produto pode ocorrer.

3.4 Precaucdes Oticas

O produto contém um produto a laser Classe 1M que emite
radiacdo laser invisivel. N&o observe diretamente com
instrumentos 6ticos.

ATENCAO
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ATENCAO

ATENCAO

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® contém um sistema de laser
e é classificado como um "Produto a laser Classe 1M" sob um padréo de desempenho
de radiacdo do Departamento de Saude e Servicos Humanos dos EUA (DHHS) de
acordo com a Lei de Controle de Radiacéo para Saude e Seguranca de 1968 e de
acordo com IEC 60825-1, Seguranca de Produtos a Laser.

A energia luminosa emitida por este sistema encontra-se na regiao invisivel do
infravermelho préximo do espectro eletromagnético em comprimentos de onda entre 1
e 2 microns. Este fato deve ser lembrado ao tomar precaucfes para evitar a exposicao
inadvertida.

OBSERVACAO: Oculos de seguranca para laser NAO s&0 necessarios
durante o uso do Sistema de Captacao de Imagens
Intravascular Makoto®.

infrared):
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3.5 Precaucdes Elétricas

O nao cumprimento das informacdes desta sec¢ao pode causar
danos ao equipamento, lesdes corporais e até a morte.

>

ATENCAO

O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro
equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operagao
inadequada. Se tal uso for necessario, este equipamento e 0s
outros equipamentos devem ser observados para verificar se
ATENCAO estéo funcionando normalmente.

>

Equipamentos médicos elétricos precisam de precaucdes
especiais em relacdo a EMC e precisam ser instalados de
CUIDADO acordo com as informagdes de EMC fornecidas no Apéndice H.

>

NAO posicione o Sistema de Captacéo de Imagens
Intravascular Makoto® préximo a outro equipamento, pois isso
CUIDADO pode causar interferéncia elétrica.

>

Um IVUS Live ou varredura pullback (retracéo) pode ser
interrompido se o sistema for exposto a uma descarga
eletrostatica (ESD). Se um IVUS Live ou varredura de pullback
CUDADO (retracao) for interrompido, a varredura pode ser reiniciada
imediatamente.

>

O o Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® usa tensédo de linha CA
dentro do console. A desconexao do plugue do cabo de alimentacdo Makoto® da
tomada interrompera a alimentagéo do sistema, causando uma parada abrupta em
todas as operacoes.

Nenhuma parte da carcaca externa deve ser deslocada, exceto por um técnico treinado
e autorizado.

infrared
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Para reduzir o risco de choque elétrico, ndo conecte a conexao de alimentacéo de
entrada do sistema a equipamentos que nao sejam aterrados de forma protetora. Nao
conecte o sistema a equipamentos de Classe II.

O equipamento de comunicacao de Radiofrequéncia (RF) pode afetar o desempenho
do Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto®. Este tipo de equipamento
deve ser localizado o mais longe possivel da Makoto®. As emissdes de RF irradiadas
ou conduzidas podem causar distor¢éo da imagem ou outros artefatos no monitor
IVUS.

A O sistema Makoto® nédo se destina ao uso com equipamentos
cirtrgicos de alta frequéncia (HF)/radio frequéncia (RF).
CUIDADO

Emissbes de RF irradiadas ou conduzidas podem causar
distor¢éo de imagem ou imperfei¢gdes no visor do Sistema de

CUIDADO Imagem Intravascular Makoto®.

A Infraredx recomenda o uso de uma fonte de alimentacéo ininterrupta em qualquer
instalacdo em que possam ocorrer quedas ou interrupgdes de tensao.

O sistema Makoto® foi projetado para funcionar “offline” ou ser conectado via cabo de
rede a um sistema de informacgdes hospitalares protegido e seguro. Quando um cabo
de rede é conectado ao Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® para
transferir dados para um sistema de informacgdes hospitalares, o cabo deve ser um
cabo Ethernet Cat 5e blindado (consulte a Secéo 3.9) O uso de um cabo ndo conforme
pode resultar no aumento das emissdes de RF ou diminui¢cdo da imunidade de RF.

3.6 Precaucbes Mecanicas

NAO posicione o operador do console mével do Sistema de
Captacao de Imagens Intravascular Makoto® ™ entre o console
do sistema Makoto® e outro equipamento mével no laboratério
de cateterismo devido ao risco de lesdes corporais.

infrared
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/N

ATENCAO

/N

ATENCAO

/N

ATENCAO

Em uso normal, o console mével do Sistema de Captacédo de Imagens Intravascular
Makoto® é posicionado préximo ao pé da mesa de exame ou a direita dos monitores do
sistema de raios-X. Um perigo de ponta pode ser criado se o console mével do
sistema Makoto® for contatado pelo equipamento em movimento no laboratério de
cateterismo (mesa de exame, braco em C, etc.). Quando posicionado dentro da faixa
de movimento deste equipamento, ndo engate os rodizios de travamento no Console
Makoto®.

Durante o uso normal do console mdvel do Sistema de Captacdo de Imagens
Intravascular Makoto®, varios cabos podem ser conectados ou originados do console.
Certifigue-se de que os cabos estejam nivelados no ch&o para minimizar o risco de
tropecos. Sempre que possivel, evite colocar cabos em areas de trafego intenso na
sala.

O Makoto® Controller deve ser colocado em uma superficie plana durante o curso do
procedimento, especialmente durante a aquisicdo de dados. O Makoto® Controller
deve ser posicionado no berco de armazenamento do console quando o console
estiver sendo movido ou o controlador ndo estiver em uso.

infrared):
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3.7 Precaucbes contraincéndio

ATENCAO

AVISO

N&o ha riscos quimicos conhecidos ou de incéndio associados ao Sistema de
Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®.

3.8 Precaucbes de Cateter e Acessorios

ATENCAO

ATENCAO

infrared):
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ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO
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Se houver resisténcia na retirada do cateter, verifique a
resisténcia usando fluoroscopia e, em seguida, remova todo o
sistema do cateter, cateter-guia e fio-guia usando a orientacao

ATENCAO fluoroscopica.

O Sistema de Captacgédo de Imagens Intravascular Makoto® emite radiacdo de laser
préximo ao infravermelho do laser localizado no console através do Makoto® Controller
e para o cateter conectado. A luz infravermelha proxima € invisivel ao olho humano.
Olhar ou focar perto da luz infravermelha através da cérnea e na retina pode causar
danos a viséo.

O Sistema de Aquisicdo de Imagens Intravasculares Makoto® foi projetado para ser
usado somente com 0s cateteres compativeis. Os cateteres compativeis estao listados
na Sec¢édo 17.1 Informagé&o do sistema.

Antes de usa-lo, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser usado durante o
procedimento para garantir o desempenho adequado. O cateter foi inspecionado e
esterilizado com gas de 6xido de etileno (EtO) antes do envio. Antes de usar,
inspecione o cateter e sua embalagem gquanto a danos ou rompimento do(s) selo(s) da
embalagem estéril.

nenhum momento. Isso pode resultar em falha do cabo da
unidade.

ii NAO dobre ou dobre acentuadamente (> 45 graus) o cateter em

CUIDADO

3.9 Conformidade com os Padrdes de Seguranca

O uso de acessorios ndo aprovados pode resultar na ndo
conformidade do Sistema de Captacéo de Imagens
Intravascular Makoto® com um ou mais dos padrdes listados

ATENCAO nesta secao do manual.

O Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® foi projetado em
conformidade com todos os padrdes aplicaveis (IEC, ANSI, ISO, UL, etc.) para o uso
seguro de lasers, ultrassom e equipamentos elétricos em instalacdes de saude.

infrared
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Os seguintes acessorios foram testados para serem compativeis com o Sistema de
Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®: Cabo de dados e video integrado (TVC-
10PMC), cabo DVI-D (PN2665) e cabo Cat5e blindado (PN2690). Entre em contato
com seu representante de vendas para fazer o pedido.

Padrdes especificos incluem, mas néo estéo limitados ao seguinte:

| Padrdo ‘ Descrigdo
IEC 60601-1 Equipamento Elétrico Médico - Parte
ANSI/AAMI ES60601-1 1: Requisitos gerais de seguranca e
Canada: CAN/CSA 22.2 No. 60601-1 desempenho essencial

KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2 Equipamento elétrico médico - Parte
1-2: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho
essencial - Padrao colateral:
Compatibilidade eletromagnética -
Requisitos e testes

Equipamento elétrico médico - Parte

IEC 60601-1-6 1-6: Requisitos gerais para

CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-6 seguranca basica e desempenho
essencial - Padréo colateral:
Usabilidade

IEC 60601-2-37 Equipamento elétrico médico - Parte

CAN/CSA 22.2 No. 60601-2-37 2-37: Requisitos especificos para a

KS C IEC 60601-2-37 seguranca basica e desempenho

essencial do equipamento de
monitoramento e diagnostico médico
ultrassénico

IEC 60825-1 Seguranca de produtos a laser -
CFR Titulo 21 parte 1040.10 e 1040.11 Parte 1: Classificagéo e requisitos de
equipamentos
IEC 62304 Software de dispositivo médico -
CAN/CSA-CEI/IEC 62304 Processos de ciclo de vida de
software
infrared
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Padrao

‘ Descri¢ao

IEC 81001-5-1

ISO 10555-1

ISO 10993

ISO 11135

IEC 62366
CAN/CSA-IEC 62366

ISO 15223-1

IFU0163rS.pt (2025-06-27)

infrared

A M NIPR0O COMPANY

Seguranca, eficacia e protecéo de
software e sistemas de Tl para
saude - Parte 5-1: Seguranca -
Atividades no ciclo de vida do
produto.

Cateteres intravasculares -
Cateteres estéreis e descartaveis -
Parte 1: Requisitos gerais

Avaliacao biolégica de dispositivos
meédicos

Esterilizacdo de produtos de saude -
Oxido de Etileno

Dispositivos médicos - Aplicacéo da
engenharia de usabilidade para
dispositivos médicos

Dispositivo médico - Simbolos a
serem usados com etiquetas, rétulos
e informacdes de dispositivos
médicos a serem fornecidos - Parte
1: Requisitos Gerais.
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4 Descricao de Sistema

ATENCAO

O Sistema de Captacgédo de Imagens Intravascular Makoto® fornece imagem
intravascular baseada em cateter usando as tecnologias IVUS e NIRS. O sistema usa
som e luz para caracterizar 0s recursos intravasculares.

Dualpro® IVUS+NIRS

/_ Cateter de imagem

(TVC-C195-42)

infraredx Makoto® Console

(movel)

Cateter de
Imagem Infraredx
Clarispro® HD-
IVUS
(TVC-E195-42)

Figura 4-1: Sistema de Aquisicdo de Imagens Intravasculares Makoto® e Cateter de Imagens Dualpro® IVUS+NIRS (REF:
TVC-C195-42). e Cateter Infraredx Clarispro® HD-IVUS (REF: TVC-E195-42).
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O sistema consiste em trés componentes principais:

e Console Mdvel do Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®
e Makoto® Controller
e Cateter (consulte as instrucdes de uso do cateter):

Cateter de Imagens Dualpro® IVUS+NIRS

Cateter de Imagens DualproNIRS™ (ndo mostrado na Figura 4-1)
Cateter de Imagens DualproPlus® IVUS+NIRS (ndo mostrado na Figura
4-1)

Cateter Infraredx Clarispro® HD-IVUS

O sistema tem dois componentes menores:

» A Barreira Estéril do Makoto® Controller (embalado com o cateter)
o Acessorios de Preparacdo do Cateter (inclui seringas de preparacdo, embaladas
com o cateter)

4.1 Console Movel doSistema de Captacao de Imagens Intravascular
Makoto®

O console moével do Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto®, ou
Console Makoto®, contém muitos dos principais componentes do sistema.

O Console Makoto® contém um mdédulo de energia que distribui energia para as varias
partes do sistema. O médulo de alimentacao fornece energia para 0s monitores,
unidade de processamento central (CPU), laser e Makoto® Controller.

A CPU esta embutida no Console Makoto®. A CPU gerencia, armazena e fornece os
dados registrados com o Makoto® Controller e cateter. Ele também controla a funcédo
das interfaces gréaficas de usuario fornecidas ao usuario. O sistema contém uma
unidade de dados com capacidade para armazenar aproximadamente 1000
digitalizacdes. Os dados podem ser exportados do sistema para discos o6ticos (DVD ou
Blu-ray™ Disc), unidade USB ou para um local de rede via cabo Ethernet.

O sistema pode ser configurado para enviar dados para redes PACS.

C NAO é recomendado que o Sistema de Captacdo de Imagens

Intravascular Makoto® ™ seja utilizado como um local de
arquivo permanente de dados. Os dados digitalizados devem

CUIDADO  ser arquivados em outra midia e removidos do disco rigido do
sistema.
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A fonte de luz laser para o desempenho do NIRS esta contida no console. A luz é
fornecida por cabo de fibra éptica ao Makoto® Controller onde o cateter é conectado
durante o uso. E esta via de luz que permite que o sistema gere um Chemogram, ou
mapa de probabilidade do nucleo lipidico contendo placas de interesse.

Visor Médico

Tela da Estacao
de Trabalho do
Técnico

Rodizios de
Trava de
Direcao
Rodizios de
Bloqueio de
Posicéo

Figura 4-2: Sistema de Captac&o de Imagens Intravascular Makoto® (TVC-MC10).

O console contém dois monitores. Uma tela, a tela do médico, € orientada para o
operador estéril durante o uso. A segunda tela de toque, a tela da estacéo de trabalho
do técnico, é orientada para o técnico ndo estéril ou operador de circulacdo durante o
uso. Isso permite que o operador nao estéril anote os dados enquanto fornece ao
operador estéril uma visdo desobstruida do visor.

A tela do médico é um monitor FHD de 21,5 polegadas (55 cm) e 1080p (1920x1080p).
A inclinacéo e rotacdo da tela podem ser ajustadas para fornecer um angulo de visdo
ideal para o médico estéril.

O monitor da estagéo de trabalho do técnico € um monitor capacitivo FHD 1080p de
15,6 polegadas (40 cm) com tela sensivel ao toque (1920x1080p). A rotacgéo,
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inclinacdo e rotacdo da tela podem ser ajustadas para facilitar um angulo de trabalho
confortavel.

USB 3.0

Unidade de Midia
Otica Blu-ray™

Figura 4-3: Painel de interface do lado esquerdo do Sistema de Captac&o de Imagens Intravascular Makoto® (TVC-MC10)
contendo conectores USB 3.0 e unidade de midia 6tica Blu-ray™.

PACS
Forga

Raio-X
Saida de
video

Figura 4-4: Painel de interface do lado direito do Sistema de Captag&o de Imagens Intravascular Makoto® (TVC-MC10)
contendo o botéo liga/desliga, saida de video, PACS e conectores de integracao de raios-X.

O console Makoto® também esta configurado para exportar um sinal de video colorido
de 1920x1080p (propor¢éo de aspecto 16: 9) usando um cabo de video DVI-D
blindado. Opcionalmente, a resolucéo de video exportada pode ser configurada para
1600x1200 (proporgéo de aspecto 4: 3).

Além da tela da estagéo de trabalho do técnico, os usuarios podem interagir com o
sistema usando o mouse fornecido. Este mouse esta localizado sob a tela da estacéo
de trabalho do técnico.

O sistema € equipado com duas rodinhas de travamento direcionais para auxiliar no
transporte e duas rodinhas de travamento adicionais para prender ou estacionar o
sistema.
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4.2 Interface Grafica do Usuario do Sistema de Captacdo de Imagens

Intravascular Makoto®
As funcgdes do Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® sdo

controladas por meio das interfaces graficas do usuéario do software: Modo de
Aquisicao e Modo de Reviséao.

A\ 4

Alternar Modo
Makoto®

4 > p O

Figura 4-6: Modo de Reviséo

4.2.1 Modo de Aquisicgéo.
O Modo de aquisicdo € o modo operacional no qual novos dados podem ser
registrados pelo Sistema de Captacgio de Imagens Intravascular Makoto®. E composto

infrared
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por quatro fases diferentes: “Setup” (Configuragao), “Prime”(Preenchimento), “Scan”
(Varredura) e “Close” (Fechar). Ao utilizar a Tira de Progresso, o operador pode
mover-se facil e rapidamente entre as fases para acompanhar o ritmo do procedimento.

Tira de Alternar Modo

Progresso Makoto®

Lot Ip Prime

©

&l 50 &) [

rerrtrrrortrrrrd rror ot
L L J

w“

Figura 4-7: O Modo de Aquisi¢éo exibido com foco no controle da Tira de Progresso do Procedimento para alterar as
Fases e no controle de Alternancia do Modo de Makoto® para alterar os modos de operag&o. A Fase de Varredura do
Modo de Aquisicdo esta ativa e a alternancia do Modo Makoto® para acessar o Modo de revis&o esta desabilitada na
imagem.

A Tira de Progresso da Tira descreve os diferentes estagios ou fases da aquisicdo de
dados e também fornece um controle para alterar as fases. Toque nos diferentes

nomes da fase para mover para a fase desejada.

OBSERVACAO: As fases no modo de aquisi¢io ndo dependem da ordem.
Qualquer etapa pode ser ignorada e, em seguida,
retornada, se for necessario ou conveniente.

Toque no controle de alternancia do modo Makoto®, icone Revisdo ikl , para entrar
no Modo de Revisao de operacdo. Isso somente podera ser feito quando nao houver
nenhum procedimento ativo em andamento. Todos os procedimentos ativos devem ser
fechados antes dos modos de transicao.
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4.2.1.1 Fase de Configuracao

A Fase de Configuracao permite que o operador insira informacdes sobre o paciente e
o procedimento para facilitar o arquivamento e posterior recuperacao para a revisao.

Deve-se ter cuidado ao inserir as informagdes do paciente para
garantir a precisao.

CUIDADO

Setup » Prime » Scan

Figura 4-8: Fase de Configuragcdo do Modo de Aquisic¢éo.

OBSERVACAO: Os dados de varredura podem ser gravados antes que a
fase de configuracéo seja concluida.

As informacdes do procedimento e do paciente podem ser configuradas manualmente
ou por meio da selecéo de dados ja no sistema ou na lista de trabalho da modalidade.
Usando os recursos de preenchimento semiautomatico pode reduzir erros de
transcricdo e aperfeicoar a preciséo da entrada de informacdes.

OBSERVACAO: Usando os recursos de preenchimento semiautomatico

pode reduzir erros de transcrigdo e aperfeicoar a precisao
da entrada de informacdes.
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OBSERVACAO: A Fase de Configuraco ndo esta acessivel durante a
varredura ativa.

Veja a secédo 7 para obter informacdes mais detalhadas sobre a configuracdo do
procedimento.

Consulte a secao 14.5 para obter informacdes mais detalhadas sobre a configuracéao
das conexdes da lista de trabalho da modalidade.

4.2.1.2 Fase de Preenchimento

O cateter estéril deve ser preparado de acordo com o
documento de instrucdes de uso incluso na embalagem do

cateter.

ATENCAO
O uso da orientacdo suplementar de preparacéo na tela nédo
substitui o treinamento na operagéo do Sistema de Captacédo de
Imagens Intravascular Makoto®.

ATENCAO

A primeira fase orienta o operador sobre o processo de preparacao de um cateter e a
conexdo do cateter ao Makoto® Controller.

Figura 4-9. Fase de Preenchimento do Modo de Aquisicéo

infrared
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Pressione o botdo Mark (Marcar) no Makoto® Controller

OBSERVACAO: m
para avancar para a proxima fase.

OBSERVACAQ: A Fase de Preenchimento ndo esta acessivel durante a

varredura ativa.

preparacao.

4.2.1.3 Fasede Varredura

A Fase de Varredura do procedimento permite que o operador grave os dados de
varredura IVUS e NIRS durante o procedimento atual. O operador também pode

reproduzir, revisar, excluir, medir, anotar e alterar a proxima taxa de pullback (retracéao)

durante o procedimento atual, quando a imagem ativa ndo estiver em andamento.

Esta fase inclui muitas das exibicdes de dados de imagem complexos, incluindo o

Chemogram, nivel de bloco de Chemogram, Halo do Chemogram, imagens
Transversais e Longitudinais de IVUS.

Os dois conjuntos de informacgdes, NIRS e IVUS, gravados pelo Sistema de Captacao
de Imagens Intravascular Makoto® sdo co-registrados e podem ser revisados usando
reproducao sincronizada.

Halo do
Chemogram

Chemogram
Block

IVUS
transversal

2

s d —— .

cJ
=

Chemogram

Visualizagdo de
condicéo

Gréfico de
medicéo

Nivel de Bloqueio
do Chemogram

IVUS
longitudinal

Figura 4-10: Fase de Varredura do Modo de Aquisi¢cao com as telas principais de informagdes da imagem indicadas
(Recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).
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OBSERVACAO: Nenhum dado de chemogram ou NIRS sera exibido quando
for usado com o Cateter Infraredx Clarispro® HD-IVUS

A Fase de Varredura também fornece acesso aos recursos de Anotacédo e Medicao que
sdo acessiveis durante um procedimento ativo. As varreduras podem ser renomeadas,
anotadas e ter quadros individuais marcados para facil recuperacao para revisao.
Medicbes de quadro também podem ser realizadas.

Medicéo de
Quadro Controle de
Selecao de
Anotacao Quadro
do Quadro
Controle de
Marcar Medicéo de
Comprimento
Captura de /Regigo
Tela
Alternancia entre
Controle de area ou diametro
Reproducéo
Controle de Marcar Controle
Selecéo de de Miniatura

Quadro Fino

Figura 4-11: Fase de Varredura do modo de Aquisi¢cdo com aindicagdo de controles basicos (Recursos opcionais
Smartimaging™ habilitados).

Veja a Secao 9 e 10 para obter informacdes mais detalhadas sobre aquisigéo,
navegacao e medicéo de varredura.
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4.2.1.4 Fase de Fechamento
A fase de fechamento do procedimento permite que o operador analise um resumo dos
dados obtidos durante um procedimento antes do arquivamento no sistema.

E importante concluir a fase de fechamento para cada procedimento antes de desligar
0 sistema.

o screenshots to display

di>ro

4-12: Fase de Fechamento do Modo de Aquisi¢ao.

OBSERVACAOQO: O inicio de uma nova aquisicdo do Makoto® Controller
retornara o Modo de Aquisicdo a fase de Varredura
automaticamente.

OBSERVACAO: Vocé deve inserir as informaces minimas requeridas do
paciente e do procedimento na tela da Fase da
Configuragao para concluir a Fase de Fechamento.

OBSERVACAO: Os procedimentos que n&o foram fechados antes do
desligamento ou desligamento do sistema sdo acessiveis
pelo Modo de Revisdo. O procedimento pode ser retomado
e pode entéo ser fechado e arquivado.

Veja a Secao 11 para obter informac¢des mais detalhadas sobre o encerramento do
procedimento.
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4.2.2 Modo de Revisao

O Modo de Revisédo é composto de duas fases. Elas séo as fases Selecionar e Exibir.
Estas fases permitirdo ao usuério selecionar um procedimento e entéo visualizar ou
exportar para visualizacao posterior.

Tira de Alternar Modo
Progresso Makoto®

Select ) View @ X ‘ 'VNUI%S“

Scan |Settings

Scan Time |Scan Name Scan Type Archive Status

B 43250 ReA Pullback ¢

4-13: Modo de Revis&o com os controles Progress Strip (Tira de Progresso) e Makoto® Mode Toggle (Alternar Modo
Makoto®) destacados.

Toque no controle de Alternancia do Modo Makoto®, icone de Varredural , para
entrar no Modo de Aquisicdo de operacao. Isso pode ser feito a qualquer momento
durante a Fase de Selecado do Modo de Revisao.

4.2.2.1 Selecionar Fase
A Fase de Selecéo permite ao operador pesquisar e escolher procedimentos salvos
anteriormente para visualizacéo, edicdo, exclusado ou arquivamento em outras midias.
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[ Visualizar
Selec¢édo de o
Varredura
Marcar Selecéao
Selegao de ' [ Arquivar
Procedimento ’
Histérico de L Importar
Varredura _

4-14: Selecionar a Fase do Modo de Reviséo.

Durante esta fase, dados formatados corretamente podem ser selecionados de outra
midia para serem importados para o Sistema de Captacao de Imagens Intravascular
Makoto®.

Veja a Secao 12 para obter informacdes mais detalhadas sobre as funcfes de selecéao,
exportacao e importacao.

4.2.2.2 Ver Fase

A Fase de Visualizacdo fornece muitos dos mesmos controles encontrados durante a
Fase de Varredura do modo Aquisicdo. Os dados aqui podem ser revisados,
analisados, anotados e excluidos usando controles familiares, conforme descrito na
Secao 10.

4-15: Visualize a Fase do Modo de Revisao.

OBSERVACAOQ: Os dados de um procedimento podem ser visualizados por
vez.
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Toque no controle de Alternancia do Modo Makoto®, icone de revisdo ik
retornar a Fase de Sele¢do do Modo de Reviséo.

4.3 Makoto® Controller

O Makoto® Controller (veja abaixo) é a interface entre o cateter e o Console Makoto®. A
alca do cateter é inserida em um soquete na face frontal do controlador e, em seguida,
girada para completar as conexdes fisicas, Oticas e elétricas. Essas conexdes
permitem que a unidade atue simultaneamente o nucleo de imagem interno e estabilize
a bainha externa do cateter. O modo de recuo do Makoto® Controller permite a rotacéo
automatizada em aproximadamente 1800 RPM e o movimento longitudinal distal para
proximal a uma taxa de 0,5, 1,0 e 2,0 mm/s. O nucleo de imagem do cateter pode
realizar um recuo automatizado continuo na direcdo distal para proximal ao longo de
um comprimento total de 150 mm.

O sistema Makoto® esta equipado com um receptor RFID que foi projetado para
funcionar com emissores RFID dentro do identificador de cateter compativel para a
identificacdo do modelo do cateter, ajuste de exibicao e facilitacdo de outros fluxos de
trabalho do usuario.
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4.3.1 Indicadores

Figura 4-16 Makoto® Controller

O Makoto® Controller é equipado com uma tela LCD que fornece mensagens de status
e gréficos para o usuario.
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Figura 4-17. Indicadores da tela LCD do Makoto® Controller na aquisi¢&do de Live IVUS na posigdo READY com um cateter
compativel com IVUS+NIRS conectado (parte superior), em modo inativo com um cateter compativel apenas com HD-IVUS
conectado na posicdo READY (meio) e durante a aquisicdo de pullback automatizado com um cateter compativel com
IVUS+NIRS (parte inferior).

O controlador identifica para o usuéario duas posi¢des importantes para a operacao:

PRONTO e posicao de 0,0 mm.

PRONTO Esta posicao é a posi¢cdo mais distal que o soquete do cateter do
Makoto® Controller pode alcancar. Essa posicéo indica o local
onde o controlador esta pronto para o usuario CARREGAR
(conectar) ou descarregar (desconectar) um cateter ou iniciar a
geracdo de imagens. Esta € também a posi¢cdo em que a janela
de transmisséo do cateter conectado é mais resistente a dobras
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relacionadas ao impulso e esta pronta para ser rastreada por um
fio-guia

icone de
posicao

40 30 20 10 [
terlbveeebovea b ben u

Figura 4-18. Quando o Makoto® Controller esta na posicdo PRONTO, o icone PRONTO aparecera no lado direito do visor
do console Makoto®.

“0.0mm” Esta posicao € o local de inicio da imagem continua ininterrupta
durante um retracdo ou varredura IVUS ao vivo traduzida. A
posicao “0,0 mm” é aproximadamente 5 mm proximal & posi¢céao
READY (PRONTO). Imagens transversais de IVUS néo estao
disponiveis para visualizagcdo ou gravacdo em locais entre READY
(PRONTO) e 0,0 mm.

Conforme ilustrado na Figura 4-17 , a tela LCD do Makoto® Controller é usada para
comunicar informacgdes importantes de status de sensores, modos de operagao e
status:

. ] Ie , .
Tipo de cateter  Este simbolo, , aparecera para indicar que um cateter

IVUS + NIRS foi conectado ao controlador. Este simbolo, @
aparecera para indicar que um cateter HD- IVUS foi
conectado ao controlador.

Modo de Aquisicdo  Este indicador aparecera como o texto “LIVE” (“AO
VIVO”), “AUTO” ou em branco/nenhum para indicar o modo
de aquisicdo de imagem atual do sistema.

Taxa de Movimento Este indicador comunicaréa a velocidade atual de traducéo
guando a aquisi¢ao de imagem estiver ocorrendo. Quando
ndo ha aquisicdo de imagem em processo, a taxa de
movimento ira comunicar a configuracdo do controle Next
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Pullback Rate (Proxima Taxa de Retracéo) (consulte a
secdo 9.2.1)

PRONTO Quando o visor exibir “READY” (“PRONTQ?”), isso indicara
que o sistema esta na posicédo “READY” (“PRONTO”) ou na
posicao mais distal que pode ser alcancada pelo usuario ao
operar o Makoto® Controller.

Escala Relativa A faixa de aquisi¢cao continua de imagem, 0,0 - 150,0 mm, &
indicada no controlador com demarcagao em 50,0 mm e
100,0 mm.

Posicdo Relativa Quando o Makoto® Controller € movido proximalmente da
posicdo PRONTO, a localizacdo atual da ponta da imagem é
representada por uma linha vertical dentro da escala relativa.

P

P

Figura 4-19 Indicador de Posi¢éo Relativa durante nenhuma imagem (superior), Live IVUS (IVUS ao vivo) (meio) e Pullback
(Retracao) (inferior).

Posicao/Distancia Em imagens Live IVUS ou Pullback, a distancia exibida ocorre
desde o inicio da imagem ou a localiza¢do da marca mais
recente em milimetros. Quando n&o estiver gerando
imagens, a posicao atual da ponta de imagem sera exibida.

Gravando O indicador de Gravacgédo aparecera quando o sistema estiver
gravando as imagens exibidas para o operador.

Intervalo Gravado O intervalo de gravacgao do atual Live IVUS ou aquisi¢cado
Pullback (Retracédo) automatizada € representado por um
retangulo solido. As aquisicdes Live IVUS (Live IVUS com
Translacao) aparecerao em branco e as Pullback (Retracdo)

infrared
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Automatizada aparecerdo em verde, a parte solida indica o
intervalo registrado desde a Ultima marca.

)

Figura 4-20 Intervalo Registrado durante a aquisi¢do atual: Live IVUS com a posicao atual igual a posicéo inicial (topo),
Live IVUS gravado na posigao atual préxima a Gltima marca pressionada (meio-topo), Pullback automatizado sem marcas
(meio-inferior), Pullback automatizado com barra sélida indicando o intervalo registrado desde a Gltima marca (parte
inferior).

LOAD (CARREGAR) Esta mensagem indica que o Makoto® Controller esta na
posicdo READY (PRONTO) e um cateter pode ser carregado
no soquete.

>2L0AD

Figura 4-21 A tela LCD do Makoto® Controller indicando o status LOAD (CARGA).

VIRAR (GIRAR) Esta mensagem indica que o Makoto® Controller detectou
uma conexao incompleta do cabo do cateter.
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Figura 4-22 A tela LCD do Makoto® Controller indicando uma instrucdo para girar a alga do cateter.

WAIT (ESPERAR) O Makoto® Controller esta aguardando a inicializacéo do
console Makoto® e da interface de usuario do software.

OWAIT

Figura 4-23 A tela LCD do Makoto® Controller indica um status de espera para que o sistema conclua a inicializag&o.

Situacdes de risco, incluindo lesGes ao paciente ou ao
operador, podem ocorrer se 0s avisos do visor forem
ignorados.

OBSERVACAO

SEE DISPLAY (VER DISPLAY) Um erro ou condi¢do de falha foi detectado pelo
Makoto® Controller. Esta mensagem instrui o operador a
consultar os visores do Sistema de Captacao de Imagens
Intravascular Makoto® para obter instru¢cdes mais detalhadas.

infrared
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A\SEE

DISPLAY

2N

Figura 4-24 A mensagem de erro do Makoto® Controller (esquerda) e mensagens de falha interna (direita). Em ambos os
casos, o usuario deve consultar o monitor do sistema para obter instru¢des sobre o erro ou falha e as préximas agées.

OBSERVACAO: Se a mensagem “Consulte o Visor” aparecer repetidamente apds
seguir as dicas na tela, entre em contato com o provedor de servi¢cos
local ou com o Atendimento ao Cliente da Infraredx para obter
assisténcia.

O Sistema de Captacdo de Imagens Makoto® monitora as interacdes do sistema
guanto a periodos de inatividade. Se o limite de tempo de inatividade e as condicfes
forem atendidas, o controlador entrara no modo de economia de energia. O sistema
nao entrard no modo de economia de energia se um procedimento estiver em
andamento ou se houver um cateter conectado ao sistema. O login do usuario fara
com que o sistema saia do modo de economia de energia.

OBSERVACOES: Os usuarios com permissdes de administrador podem ajustar o
tempo de inatividade, consulte a se¢ao 14.10 Sistema defini¢cdes.
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4.3.2 Controles de Aquisicao

OBSERVACAO

OBSERVACAO

OBSERVACAO

infrared):
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Retornar
para READY|
(PRONTO)

Figura 4-25 Makoto® Controller com botdes de fungdo, dois modelos disponiveis (superior, inferior).

O Makoto® Controller é equipado com botdes simples para permitir ao usuario controlar
0 movimento do sistema e a aquisicédo de dados.

Return to READY (Retornar para PRONTO) Este botdo movera
automaticamente o nucleo de imagem do cateter de sua
localizacéo atual para a posicao mais distal ou READY
(PRONTO). Esta posicao central € necessaria antes do
movimento do cateter dentro do paciente ou da
conexdao/desconexéo do cateter.
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Este botdo ird parar o movimento do Makoto® Controller e
interromper qualquer coleta de dados em andamento.

(Retracao) Este botdo iniciaréd a rotacdo e recuo
automatizados de um cateter conectado. A velocidade de
rotacdo € fixada em aproximadamente 1800 rpm, no
entanto, a velocidade de recuo correspondera a taxa
selecionada no Console Makoto® (0,5, 1,0 ou 2,0 mm/s).

READY (PRONTO) : Pressionar e soltar o botéo de
retracdo movera o nucleo da imagem para a posi¢ao “0,0
mm” e iniciara o Live IVUS para permitir uma visualizagao
do local de inicio da imagem da digitalizacdo. Pressione
pullback (retracdo) novamente para iniciar a varredura.
Pressionar e segurar o botdo Pullback (Retracdo) na
posicdo READY (PRONTO) ird pular a visualizagao e iniciar
0 movimento e gravacdo automatizados. O botdo pode ser
liberado quando o display indicar que a imagem “AUTO” foi
iniciada.

Da posicdo 20,0 mm: Pressionar e soltar o botdo Pullback
(Retracgéo) iniciard o movimento imediato e o registro da
varredura.

O botéo de Pullback (Retracdo),®=88 | pode ser
pressionado enquanto o Makoto® Controller estiver parado
ou girando durante uma aquisi¢ao Live IVUS.

Live IVUS / Record (IVUS ao Vivo / Gravar) A primeira vez que este botédo é

IFU0163rS.pt (2025-06-27)

pressionado, a rotacdo automética do nucleo de imagem do
cateter serd iniciada (sem retracdo). Uma imagem IVUS
transversal ao vivo aparecera no visor do Console Makoto®.

Pressdes adicionais do botéo Live IVUS (IVUS ao Vivo),

E , ativard e desativard uma gravagao da aquisi¢ao Live
IVUS em andamento. Isso néo interrompera a rotacéo do
nacleo de imagem do cateter.
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Distal Fast

Distal Slow

Proximal Slow

Proximal Fast

IFU0163rS.pt (2025-06-27)

Guia do Usuario

Este botdo marcara um quadro ou posi¢ao dentro de uma
varredura para referéncia ou revisao posterior.

Durante a aquisicdo da imagem, este botao ir4 zerar o
display do controlador. A distéancia exibida pelo controlador
sera medida a partir da localizacdo da marca mais recente
pressionada.

Durante o Live IVUS néo gravado, este botdo gravara um
Unico quadro de IVUS.

Durante a primeira fase de aquisi¢éo, este botdo avancara o
sistema para a fase de varredura.

Distal Rapido Pressionar e segurar este botdo movera o
nucleo da imagem do cateter para distal a uma taxa de 10
mm/s.

Pressione e solte este botdo para mover o ndcleo de
imagem do cateter na dire¢c&o distal em um incremento
fixo de 0,5 mm.

Distal Lento Pressionar e segurar este botdo movera o
nucleo da imagem do cateter para distal a uma taxa de 2
mm/s.

Pressione e solte este botdo para mover o ndcleo de
imagem do cateter na dire¢&o distal em um incremento
fixo de 0,1 mm.

Proximal Lento Pressionar e segurar este botdo movera o
nacleo de imagem do cateter proximal a uma taxa de 2
mm/s.

Pressione e solte este botédo para mover o ndcleo de
imagem do cateter na dire¢cdo proximal em um incremento
fixo de 0,1 mm.

Proximal Rapido Pressionar e segurar este botdo movera o
nucleo de imagem do cateter proximal a uma taxa de 10
mm/s.
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A M NIPR0O COMPANY

4-25



Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®
Guia do Usuario

Pressione e solte este botdo para mover o ndcleo de
imagem do cateter na dire¢do proximal em um incremento
fixo de 0,5 mm.

OBSERVACOES: As fungdes do controlador Return to READY (Voltar & Posicdo de
Prontid&o), Live IVUS e Pullback podem ser acessadas no Console Makoto®
ativando os recursos de Controle Remoto, vide se¢éo 14.10.6 Ativando o
Controle Remoto.

4.4 Cateteres de Imagem Compativeis

Cateteres de imagem compativeis sdo embalados separadamente e sdo esterilizados
para uso unico. Favor consultar as instru¢des de uso que acompanham o cateter para
obter mais informacdes sobre o cateter, sua preparacao e uso adequados.

4.5 Espectroscopia de Infravermelho Proximo (NIRS)

O Sistema de Aquisicdo de Imagens Intravasculares Makoto® foi projetado para
identificar o nucleo lipidico contendo placas de interesse, através do sangue, nas
artérias corondrias de um corac¢ao batendo, por meio dos Cateteres de Aquisicao de
Imagens Dualpro® IVUS+NIRS, DualproNIRS™ e DualproPlus® IVUS+NIRS. A base
fundamental dessa capacidade de imagem € o principio da espectroscopia de
refletancia difusa, que esta bem estabelecido e é usado em muitas disciplinas
cientificas.

Em resumo, a luz NIR incidente é espalhada e absorvida pelo tecido e a luz coletada
contém informacgdes sobre a composicao do tecido com base em suas propriedades de
espalhamento e absorcéo. Essas propriedades de absorcao e espalhamento sdo
governadas pela composi¢éo quimica e morfologia do tecido.

45.1 Chemogram
Apds um pullback do nucleo de imagem do cateter Dualpro® IVUS+NIRS,
DualproNIRS™ e DualproPlus® IVUS+NIRS através da artéria, o software do sistema
exibe uma representacao grafica, na forma de um mapa, indicando a probabilidade de
presenca de um nucleo lipidico contendo uma placa de interesse (LCP). Este mapa é
denominado Chemogram. Ele fornece uma imagem da artéria que indica a
probabilidade de encontrar uma placa de nucleo lipidico de interesse em um local
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especifico no exame. A probabilidade alta € exibida em amarelo e a probabilidade
decrescente muda suavemente para vermelho.

4.5.2 Lendo o Visor do Chemogram

Durante a aquisi¢do de dados em tempo real, o Mapa de deteccao de fio-guia identifica
a localizacao do artefato que um fio-guia com imagem produz e auxilia 0 médico na
identificacédo de artefatos de imagem nos dados de espectroscopia. Na conclusao de
uma varredura de retracéo, o Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®
0 monitor exibe dois mapas em pseudo-cores da parede arterial. Esses mapas séo o
Chemogram e o Chemogram de Nivel de Bloco. O Chemogram e o Chemogram de
Nivel de Bloqueio indicam areas na artéria coronaria que provavelmente contém o
nucleo lipidico contendo placas de interesse.

As vistas longitudinais da tela representam a varredura da direita para a esquerda
(distal para proximal). O eixo x indica a distancia de recuo em milimetros da
extremidade distal da janela de transmissao do cateter. O eixo y no Chemogram e no
Mapa de Detecc¢do do Fio-guia correspondem a posi¢do angular relativa das
caracteristicas da parede do vaso em graus (a posi¢cao angular inicial em relacéo a
parede € arbitraria). A parte da varredura dentro do cateter-guia pode ser indicada em
cinza solido nas extremidades proximais do Chemogram e do Chemogram de Nivel de
Bloco, se o sistema detectar que a varredura entrou no cateter-guia.

O Chemogram é colorido em uma escala de vermelho a amarelo, com probabilidade
baixa a alta de lipidios. A cor amarela é aparente para o usuario quando a
probabilidade de lipidios excede 0,6 em qualquer ponto da tela. Uma mascara
semitransparente preta aparecera sobre o Chemogram nas areas onde o algoritmo de
deteccdo do LCP determinou que ha sinal baixo ou outra interferéncia.

O monitor do sistema exibe os resultados do indice de Carga de Nucleo Lipidico (LCBI)
a esquerda do Chemogram. O LCBI é uma razdo de pontuacdes de probabilidade
lipidica positivas (> 0,6) para pontuagdes de probabilidade lipidica vélidas totais na
faixa selecionada do Chemogram, em uma escala de 0 a 1000 (carga de nucleo lipidico
baixa a alta), dentro de um segmento definido. Em estudos (ver Secao 18.2 Apéndice
B) com espécimes de autdpsia determinados histologicamente, o LCBI mostrou estar
correlacionado com a presenca e o volume de fibroateroma na artéria.
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Localizagéo
LCBI do LCBI Max
LCBI Max Regido
Selecionada
para o LCBI

d > p O

4-26: LCBI Regional e Maximo para a regiéo selecionada séo exibidos a esquerda do Chemogram (Recursos opcionais
Smartlimaging™ habilitados).
O software exibird o LCBI maximo de uma janela de comprimento fixo (padréo de 4
mm) dentro de um segmento e exibird a localizagdo dentro da regido.

indice LCBI indice de Carga do Nucleo Lipidico calculado para cada
recuo realizado com um cateter capaz e dentro de uma
regido de interesse definida pelo usuario.

LCBI Max indice de Carga de Nucleo Lipidico calculado em uma
largura especificada dentro de um recuo ou regido de
varredura especificada pelo usuario. O valor maximo
encontrado sera apresentado ao usuario.

O Chemogram do Nivel de Bloco, que complementa o Chemogram, € exibido no centro
da visualizagédo longitudinal do IVUS e ndo tem dimenséo na dire¢do y. O bloco do
Chemogram associado ao quadro exibido atualmente aparecera no centro da
visualizagao transversal do IVUS. O Nivel de Bloco do Chemogram é dividido em
blocos de 2 mm de largura e resume todas as pontuacdes de predi¢ao validas dentro
do segmento correspondente do Chemogram. O Nivel de Bloco do Chemogram é
representado em 4 cores da probabilidade mais alta a mais baixa: amarelo, castanho,
laranja e vermelho. Se o nimero de pixels dentro do bloco no Chemogram que é
impactado pela interferéncia ou sinal baixo exceder 25%, entédo a cor do bloco é preta.
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OBSERVACAO: Se a porcentagem de espectros que sdo muito fracos para contribuir
com a geracdo do Chemogram exceder 12%, nenhum Chemogram
sera gerado.

4.6 Ultrassom Intravascular

O Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® foi projetado para identificar
o limen e a parede do vaso, através do sangue, nos vasos do corpo, excluindo os
vasos cerebrais, por meio de um cateter de imagem de varredura. O sistema faz uso do
ultrassom para avaliar os limites luminais e da parede do vaso da artéria e auxilia o
meédico na avaliacdo de placas ateroscleroticas. O ultrassom consegue identificar
outras caracteristicas do vaso, como stents implantados, e de placas ateroscleroticas,
como calcificacao.

Essa informacéo é avaliada enviando pulsos de som para a parede do vaso a partir da
ponta de imagem do cateter e recebendo o eco. As caracteristicas morfolégicas da
artéria absorvem e refletem o som de maneira diferente. Esses sinais sdo entao
apresentados na tela para interpretacéo.

Utilizando imagens de angiografia, as avaliacfes da progresséo da lesdo podem ser
feitas comparando-se dois diametros dentro da area de interesse. Normalmente, esses
diametros séo selecionados a partir de um local de referéncia e o local com o diametro
minimo do Iimen dentro da area alvo. A reducao desse diametro é chamada de
estenose de didmetro. O uso do angiograma para avaliar os diametros em uma Unica
projecao pode criar desafios ao avaliar lesGes ou locais-alvo com l[imens excéntricos.
O USIC permite uma melhor avaliagdo do limen, incluindo limens excéntricos.

A comparagéo da area do lumen também pode fornecer uma maneira adicional de
avaliar a progressao de uma lesédo. O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular
Makoto® ird comparar duas areas em locais diferentes para fornecer uma Estenose de
Area do Lamen (EA).

AS% = [(AreaLimennpistal - Areal.imenwinim)/Arealimenpista] x 100
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4.7 Visualizacao de condicéao

Um dos
limites foi
ultrapassado

Ambos os
limites foram
ultrapassados

BX(4ECBI- 400
PB% > 70
Review Limites
programados
nas

Length

66.9

mim

Nenhum
limite
ultrapassado

Figura 4-27: Visualizacdo de condi¢ao. Configuragdo de Limite um ativa (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados)

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravasculares Makoto® foi projetado como um
sistema de captacdo de imagens de modalidade dupla. A Visualizacdo de Condicao &
uma visualizacdo configuravel para ajudar o usuario a apontar para segmentos dos
dados de imagem que excedem ou, ao contrario, ndo excedem os limites especificados
gerados pelas medi¢Ges automatizadas de ultrassom e pelo algoritmo mxLCBI. O
sistema é capaz de armazenar e alternar entre dois conjuntos de limites para medidas
por quadro. Os limites podem ser definidos para a porcentagem de carga de placa e
para o mxLCBI. A porcentagem de carga de placa é calculada conforme explicado na
Secédo 10 e o mxLCBI é determinado com base no tamanho da janela configurada,
conforme explicado na Secéo 10, e centralizado no quadro. A configuragéo dos limites
é explicada na Sec¢éo 10.2.9.

As linhas de Visualizagao de condigao mxLCBI e PB% sé&o coloridas quando os limites,
para cada secéao transversal, sdo atingidos.
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Por exemplo, o usuério pode configurar a configuracédo de limites um para revelar a
condigdo de zonas de posicionamento do stent “normais” ou aceitaveis, usando a
visualizagcéo de condigc&o para apontar as regides do vaso, derivadas das medicoes
automatizadas, onde existem zonas de posicionamento do stent inaceitaveis ou menos
desejaveis.

Por exemplo, o usuério pode configurar a configuracdo de limites dois para revelar as
regides do vaso que podem estar sob risco aumentado de progressao da doenca,
derivado dos valores de mxLCBI ou da carga de placa acumulada, com base em
pesquisas médicas relevantes e aceitas.

OBSERVACAO: Selecione ou altere os valores de Configuracao
de Limite entrando na janela Editar Varredura e
ajustando a configuragéo, consulte a Secéo 10.2
Editando Varredura.

OBSERVACAO: Alterne entre as Configuracdes de Limite 1 e 2
clicando com o botéo direito do mouse na Tela de
Condicoes.
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4.8 Medic¢Oes automatizadas por ultrassom (Smartimaging™)
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Figura 4-28: Visualizagdo da medigdo. Na exibicdo de area mostrada, a area EEM gerada automaticamente sera
apresentada em verde e a area do lUmen sera apresentada em magenta. A identificacdo correspondente sera sobreposta
na tela IVUS Longitudinal (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).

O Sistema de Captacao de Imagens Intravasculares Makoto® pode ser configurado
opcionalmente com fungdes de avaliagdo automatizada de imagens, Smartimaging™,
para facilitar as tarefas comuns do usuario. O Smartimaging™ é um conjunto de
recursos que identifica automaticamente o limen e as bordas do vaso, o que resulta
em medicOes de area, diametro e carga de placa. No final da captacdo de imagens, 0
sistema tentara avaliar cada quadro de IVUS registrado quanto a localizagédo do limite
do limen e da membrana elastica externa (EEM) do vaso.

4.8.1 Resultados darevisao

O usuario deve revisar e avaliar o desempenho das funcées de
medicao assistida antes do diagndstico e da selecao da terapia.

AVISO
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Sempre que possivel, o sistema de medicao assistida alertara o
usuario sobre segmentos que podem exigir interpretacdo ou
edicdo adicional por parte do usuério.

AVISO

Na area de resultados da revisdo, os segmentos podem ser destacados, pois 0 recurso
pode nédo ser confidvel na medicéo exibida. Como resultado, pode ser necessario
aceitar, corrigir ou excluir essas medicdes. Clique na acdo desejada na caixa de
medicao localizada na visualizacao transversal. Os segmentos para revisao séo
representados por barras verticais douradas na visualizagdo grafica longitudinal e
circulos dourados na visualizagao transversal.

Ao editar, as medidas serdo aceitas como tendo sido revisadas. As medic¢des originais
podem ser restauradas. Para obter mais informagdes, consulte a Se¢do 10.5.2.1 para
fazer medicdes de area.

OBSERVACAO: Essa visibilidade das medic¢des do
Smartimaging™ no IVUS transversal ou
longitudinal pode ser ajustada rapidamente
usando 0 mouse para clicar com o botéo direito
do mouse no IVUS longitudinal ou no IVUS
transversal e alterar a configuracéo apropriada ou
entrando na janela Editar Varredura e ajustando a
configuragao.

OBSERVACAO: O Smartlmaging™ , quando usado com o cateter
Infraredx Clarispro® HD-IVUS, pode exigir
ativacdo manual.

O local do limite do limen identificado e 0 EEM serdo exibidos automaticamente no
IVUS Longitudinal.

As areas criadas por essas medi¢des sdo apresentadas ao usuario em uma silhueta
gue representa um vaso para melhorar a visualizagao e a interpretacao dos dados da
imagem médica.
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As areas medidas também serdo avaliadas automaticamente quanto ao diametro
minimo do limen e ao diametro do EEM em cada quadro. Os didmetros avaliados
dessa forma serdo apresentados ao usuario em uma silhueta que representa o vaso
para aprimorar a visualizacéo e a interpretacdo dos dados da imagem medica.
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5 Armazenamento, Movimentac&o e Posicionamento
do Sistema de Captacao de Imagens Intravascular
Makoto®

5.1 Movendo o Sistema de Captacao de Imagens Intravascular

Makoto®
O Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® esta equipado com dois
rodizios de travamento na parte traseira do sistema e dois rodizios de travamento
direcional na parte frontal do sistema.

Rodizios de
Trava de
Direcao
Rodizios de
Bloqueio de
Posicao

Figura 5-1. Sistema de Captagéo de Imagens Intravascular Makoto®

Desengate as travas em todos os rodizios movendo as alavancas nos rodizios para a
posicdo para cima para mover, girar ou manobrar o sistema em espacos confinados.

infrared):
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OBSERVACAO: Engate os rodizios de travamento direcional na frente
do sistema para facilitar o transito em distancias mais
longas.

OBSERVACAO: Durante o transito, posicione os monitores alinhados

com o corpo do Sistema de Captacéo de Imagens
Intravascular Makoto® para aumentar a visibilidade.

5.2 Posicionamento para Uso

NAO posicione o operador do console mével do Sistema de

Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® entre o Sistema e

outro equipamento maével no laboratério de cateterismo.
ATENCAO

NAO posicione o Sistema de Captacéo de Imagens

Intravascular Makoto® com as travas dos rodizios engatadas

dentro da faixa normal de movimento das pecas do sistema de

raios-X ou outro equipamento de laboratério de cateterismo
ATENCAO | durante o uso normal.

O Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® é posicionado para uso
préximo ao pé da mesa de procedimento ou do lado oposto da mesa de procedimento
do médico, a direita do banco de monitores do sistema de raios-X.

Quando a posicao desejada para o sistema for obtida, engate os rodizios de
travamento de posi¢&o no sistema.

NAO reposicione o Sistema de Captacdo de Imagens
Intravascular Makoto® de maneira que obstrua o acesso ao

CUIDADO plugue de alimentagéao.

OBSERVACAO: Ajuste a posicéo do visor do médico no Sistema de
Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® para otimizar a
visibilidade da imagem durante o uso.
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OBSERVACAOQ: Para evitar o movimento acidental do Console Makoto®,
engate os rodizios de travamento de posicéo localizados na
parte traseira do console.

5.3 Armazenamento entre Usos

Estas instrucdes NAO se destinam ao armazenamento a longo
prazo do Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular
Makoto®. Entre em contato com o Atendimento ao cliente da
CUIDADO  |nfraredx ou seu provedor de servicos local para obter
orientagcdo sobre como preparar o sistema para armazenamento

de longo prazo.

Quando néo estiver em uso, o Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto®
deve ser configurado de forma a reduzir o risco de danos ao sistema.

1. Posicione o Makoto® Controller com segurancga no
suporte na parte traseira do sistema.

2. Enrole o umbilical do Makoto® Controller perfeitamente
e pendure no gancho superior no painel traseiro do
sistema.

3. Enrole o cabo de alimentac&o de forma organizada e
pendure no gancho inferior na parte traseira do
sistema.

4. Engate os rodizios de travamento na parte traseira do
sistema.

5. Gire os monitores para que figuem alinhados com o
corpo do sistema.

Além das etapas acima, selecione um local de armazenamento de facil acesso
localizado em uma area de baixo trafego, onde o risco de impacto com outros
equipamentos moéveis (camas, macas, etc.) seja minimizado. O local deve atender aos
requisitos ambientais e fisicos descritos na Secdo 17 deste manual.
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6 Iniciando o Sistema de Imagem Intravascular
Makoto®

6.1 Ligando

/N

ATENCAO

1. Remova o cabo de alimentacdo da parte traseira do sistema. Enquanto segura
o plugue, deixe o resto do cabo repousar no chao.

2. Conecte o sistema a uma tomada elétrica aterrada de facil acesso.

Botéo de
Energia

Figura 6-1: Painel lateral do Sistema de Captagdo de Imagens Intravascular Makoto® com o bot&o de alimentagdo em
destaque

3. Ligue o sistema pressionando e soltando o botéo localizado na lateral do
console. Esta agéo fornecera energia ao console do Sistema Makoto® e ao
Makoto® Controller.

Depois que o sistema for ligado e o software for carregado, a tela do login do
Makoto® sera exibida ao operador.
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Se o plugue do cabo de alimentacao apropriado para a regido
de uso néo contiver um aterramento, conecte um cabo de
aterramento ao pino de aterramento equipotencial localizado na
parte traseira do Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular
Makoto® na parte inferior.

Figura 6-2; Pino de aterramento equipotencial
localizado na parte traseira do Sistema de Captagéo de
Imagens Intravascular Makoto® na borda inferior direita.

Durante a sequéncia de inicializacao do sistema, o soquete de
conexdo do cateter do Makoto® Controller girara
automaticamente. Se um cateter for conectado durante a
inicializagdo do sistema, certifique-se de que o cateter foi
retirado do paciente.

OBSERVACAO: Se o Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular

Makoto® estiver ligado e n&o na posicdo PRONTO, quando
solicitado pelo Sistema, use os controles de movimento
distal para avancar o nucleo de imagem distalmente até que
a posicado READY (PRONTO) seja alcancada.
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6.2 Desligando

Se a qualquer momento o botdo STOP (PARAR) , NO
Makoto® Controller ndo interrompe o movimento do cateter,

ATENCAO desconecte |med|atag1ente o Sistema de Captacao de Imagens
Intravascular Makoto®.

Para desligar o Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto®, pressione
e solte o botéo liga/desliga localizado no lado direito do console.

A Se o botéo liga/desliga for pressionado brevemente e o sistema
nao for desligado, pressione e segure (~ 5 segundos) o botéo

CUIDADO liga/desliga até que o sistema for desligado.

6.3 Login de Usuario

O Sistema de Captacdo de Imagens Makoto® pode ser configurado para suportar
diferentes perfis de usuario de modo a controlar a acessibilidade de determinados
recursos, configuracdes ou dados do paciente.

Vide a secéo de revisdo 14.12 Gestao de Usuarios para obter mais informacdes
sobre perfis de usuario, permissdes e restricoes.

(O makoto |

Figura 6-3. Tela de login do usuario do Sistema de Captagdo de Imagens Makoto®
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6.3.1 Login Padrao
Quando o sistema for ligado, uma combinac¢éo véalida de nome de usuario e senha
sera solicitada para registrar 0 acesso ao sistema e definir as permissdes
adequadas e a visibilidade dos dados salvos no sistema.

6.3.2 Saltar ou Fazer login An6nimo
Em alguns casos de procedimento emergencial ou se 0s Usuarios esqueceram suas
credenciais de usuario Makoto®, ainda é possivel operar e obter dados. Quando um
usudrio faz login no Sistema de Captacéo de Imagens Makoto® sem usar um nome
de usuéario valido ou senha, os recursos e funcdes do sistema séo limitados aqueles
gue sao essenciais para conduzir um procedimento.

6.3.3 Ativar o Teclado Virtual

Em algumas situacdes ou configuracdes do Sistema de Captacao de Imagens
Makoto®, pode ser preferivel desativar o teclado virtual na tela. Toque no icone do
teclado para ativar e desativar o teclado. Se o teclado for desativado, isso pode
limitar algumas funcdes de anotacéo e pesquisa que requerem o uso do teclado se
ndo houver um teclado fisico conectado.

6.4 Logout do Usuario

O Sistema de Captacdo de Imagens Makoto® permite que os usuarios saiam da
sessdo ativa sem o desligamento do sistema.

O usuario pode fazer logout do sistema tocando ou clicando no icone “Settings”
(Configuragdes) e, em seguida, selecionando “Log Out Username” (“Logout do
nome de usuario”).

Se o sistema permanecer inativo além do limite de tempo configurado, o sistema
fara o logout automaticamente se um cateter ndo estiver conectado.

6.5 Ajuda

Uma verséao eletronica deste manual esta disponivel para visualizagdo em uma
janela, bastando tocar no botdo “Ajuda” na tela de login do usuario do sistema.

OBSERVACAO: Ap6s o login, a verséo eletrénica deste documento também
pode ser acessada tocando ou clicando no icone Settings
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(Configuragdes) no canto superior direito das telas, consulte
a Secao 13.1 Acessando o Guia do Usuério Eletréonico
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7 Configuracao de Informacdes do Paciente e do

Procedimento
No modo de aquisicdo durante a fase de configuracdo, o usuario pode inserir
informacgdes sobre o paciente e o procedimento para permitir o arquivamento e facilitar
a recuperacdao para andlise posterior. Essas informagdes podem ser inseridas no inicio
do procedimento ou a qualguer momento antes de encerrar o procedimento.

Ajustes

Date of Birth | Gi

Fonte da
Lista de
Pacientes

Limpar

Continuar

Figura 7-1: Fase de Configuragdo do Modo de Aquisi¢cdo com os controles principais destacados.

Existem quatro partes dos elementos de identificacdo do paciente que podem ser
inseridos para cada procedimento. Esses elementos incluem o Nome do Paciente,
Numero de Identificacdo, Sexo e Data de Nascimento (DoB). Os campos de dados
configurados como “obrigatérios” devem ser preenchidos para fechar o procedimento
para revisao posterior e arquivamento.

Nome do Paciente O nome do paciente pode ser inserido no formato de
sobrenome ou sobrenome, nome ou nome proprio e
inicial do nome do meio.

ID do Paciente O numero do registro médico ou 0 numero do arquivo
do paciente com imagem.
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Sexo O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular
Makoto® oferece trés opcdes de género diferentes
para ajudar a descrever o paciente.

Data de Nascimento O més, dia e ano do paciente podem ser especificados.

OBSERVACAO: Use a opcéo de género “Outro” para a entrada anénima do
paciente.

Existem quatro campos adicionais que podem ser usados para identificar melhor o
procedimento:

ID do procedimento O numero ou codigo usado para identificar este
procedimento de imagem.

ID de Acesso Este é um valor de identificacdo do procedimento
geralmente atribuido no momento do registro do
paciente para o procedimento e pode ser usado pelo
PACS para verificar os dados transferidos. Este valor
€ normalmente inserido automaticamente quando os
recursos da Lista de Trabalho de Modalidade séao
usados.

Médico O nome do médico responsavel por este
procedimento de imagem.

Lote do Cateter O numero de lote do cateter usado durante este
procedimento de imagem.

Garanta a entrada correta das informacdes do paciente para
evitar dados incorretos ou extravio de dados do procedimento.

CUIDADO

OBSERVACOES: Campos obrigatérios para identificacdo do paciente e do
procedimento podem ser configurados em Configuragoes,
consulte a secéo 14.7.
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OBSERVACAO: Insira o nimero do lote do cateter antes de adquirir dados
para inserir automaticamente o nimero do lote do cateter
em cada arquivo de varredura quando for registrado.

7.1 Entrada Manual de Informacdes do Paciente e do Procedimento

A entrada manual de informagdes do paciente e do procedimento pode ser realizada
usando o teclado do software na tela.

Toque em Clear (Limpar) Cle para remover os dados do paciente e do
procedimento dos campos de configuracdo e comecgar novamente.

OBSERVACAO: Os campos de informacdes podem ser preenchidos a
gualquer momento antes de encerrar o procedimento,
guando o sistema néo estiver ativamente adquirindo dados
de imagem.

7.2 Entrada Semiautomatica de Informag6es do Paciente e do
Procedimento

Os dados do paciente podem ser inseridos diretamente nos campos fornecidos
conforme descrito acima ou, para melhorar a consisténcia da entrada para
pacientes que retornam ou programados, € possivel selecionar informacdes do
Diretério local ou da lista de Pacientes programados (Lista de Trabalho).

OBSERVACAO: Toque nos titulos das colunas na lista de Pacientes
Agendados para classificar a lista de maneiras diferentes.

OBSERVACAO: Digite o texto no Filtro para reduzir a lista a nomes e IDs de
Paciente que correspondam a sua entrada. Exclua o texto
ou pressione limpar para retornar a lista completa.

OBSERVACAO: A lista de pacientes locais € exibida por padrdo. A opc&o
Lista de Trabalho aparece quando o sistema € configurado
para a conexao da Lista de Trabalho da modalidade

infrared

A M NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.pt (2025-06-27) 7-3



Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®
Guia do Usuario

OBSERVACAO: Selecionar na lista substituira os campos correspondentes
nos campos de informac¢des do Paciente e do
Procedimento.

7.2.1 Lista de Pacientes Locais
O sistema carregara automaticamente as informacées do paciente de
procedimentos registrados anteriormente que permanecem no sistema na lista de
Pacientes Agendados.

Togue no nome desejado na lista para concluir a configuracdo do Nome do
paciente, ID do paciente, Sexo e DoB.

Os campos de procedimento restantes exigirdo entrada manual.

Setup » Prime ) Scan » Close X

Settings

Filter: _ Local Worklist .
o . Fonte da Lista de

Date of Birth | Gender| Patient ID Pacientes
11/15/2015 O 03034 Agendados

12/30/1950 F 014

Figura 7-2: Fase de Configuragdo com controle de sele¢ao para a origem da lista de pacientes agendados em destaque.

7.2.2 Modalidade Lista de Trabalho
Se o sistema foi configurado para carregar informacdes da lista de trabalho da
modalidade do sistema de informac¢des do hospital (HIS), entdo o contetddo da
lista de Pacientes Agendados pode ser alterado de uma lista de paciente local
para a lista de trabalho da modalidade recuperada do HIS.

Veja a secéo 14.5 para configurar os recursos de conexao da Lista de Trabalho
da Modalidade.

O sistema recuperara automaticamente todos os detalhes do paciente e do
procedimento para angiografia por raios-X, “XA”, tipo de modalidade para a data
atual e os disponibilizara para sele¢éo no sistema.
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Toque no nome desejado na lista para concluir a configuracdo do Nome do
Paciente, ID do Paciente, Sexo, DoB e informag¢des do procedimento
disponibilizadas pelo HIS, como a ID de acesso.

Os campos de procedimento restantes exigirdo entrada manual.

OBSERVACAQ: Para atualizar as entradas da lista de trabalho da

modalidade exibida, alterne entre as opcdes "Local",
e “Lista de trabalho” [W
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7.3 Limpeza de Informagbes do Paciente e do Procedimento

Para limpar todas as informagdes do paciente e do procedimento e comecar

novamente, toque em Clear (Limpar)

Esta acdo ndo excluird nenhum dado de varredura registrado no procedimento ativo.

7.4 Prosseguindo para a Proxima Fase
Assim que os dados do paciente e do procedimento forem inseridos, para mover para a

—

Fase Inicial do Modo de Aquisicdo, toque em Continue (Continuar) EEMEE]

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

OBSERVACAOQ:

IFU0163rS.pt (2025-06-27)

Use o controle da Tira de Progresso para alterar as fases;
pressione a Fase desejada para pular as fases do
procedimento.

Com um cateter conectado, ao pressionar o botdo Mark

(Marcar), E no Makoto® Controller passara
imediatamente para a Fase de Preparacao.

Com um cateter conectado, pressionando o botédo Live

IVUS, , no Makoto® Controller avancara imediatamente
para a Fase Inicial.

Com um cateter conectado, pressionando o botédo Pullback

(Retra(;éo), , No Makoto® Controller ir4 imediatamente
avancar para a Fase de Varredura.
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8 Preparacdo do Cateter e Preparacdo do Makoto®
Controller para o Uso

A proxima fase do procedimento comega com a preparagdo do cateter de imagem.
Paralelamente, o Makoto® Controller pode ser colocado no campo estéril para uso. A
preparacao para a imagem termina com a conexao do cateter de imagem ao
controlador e a avaliagdo da preparacao do cateter.

8.1 Preparando o Cateter

O cateter estéril deve ser escorvado e preparado de acordo com
o documento de instrucdes de uso incluido na embalagem do
cateter.

ATENCAO

Prime © Scan

3. Flush
oP

rime with 0.5 ml saline before test or use

d (mmjs)

Figura 8-1. Instru¢des para a Preparacéo na Tela Fornecida na Primeira Fase do Modo de Aquisig&o.

O Sistema de Captacgédo de Imagens Intravascular Makoto® fornecera orientacdo na tela
sobre as principais etapas para preparar um cateter conectado ao Makoto® Controller.

Essas etapas tém o objetivo de ilustrar e aumentar as instruc¢des incluidas com o
cateter e ndo substituem a necessidade de o usuario ser treinado, ler e compreender
as Instrucdes de Uso enviadas junto com o cateter.
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Usando as ilustracdes na tela, as orientagfes graficas fornecidas com o cateter e as
Instrucdes de Uso escritas do cateter, o operador estéril deve preparar o cateter.

8.2 Preparando o Makoto® Controller
O Makoto® Controller deve ser colocado em uma Barreira Estéril do Makoto® Controller
antes de ser colocado na mesa de procedimento.

Observe que as instrugdes a seguir requerem a participacao de um operador estéril e
um operador néo estéril para aplicar a barreira estéril e colocar o Makoto® Controller no
campo operacional:

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO

ATENCAO
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/N

ATENCAO

/N

ATENCAO

/N

ATENCAO

Para posicionar o Makoto® Controller dentro do campo estéril, execute as seguintes
etapas:

1.

2.

O operador ndo estéril remove a barreira estéril da caixa do cateter.

O operador néo estéril abre o pacote que contém a Barreira Estéril do Makoto®
Controller.

O operador estéril remove a Barreira Estéril do Makoto® Controller da
embalagem e desdobra as duas dobras curtas da barreira revelando a gaxeta
branca com a tampa de plastico azul.

O operador ndo estéril remove o Makoto® Controller da base de
armazenamento, que esta fora do campo estéril.

O operador néo estéril segura o Makoto® Controller paralelo ao chédo no ar
préximo ao campo estéril enquanto segura a alca na parte traseira do
controlador.

O operador estéril insere a mao direita na dobra da barreira estéril do Makoto®
Controller indicada por uma méo e uma seta. A barreira deve ser orientada de
forma que a tampa azul do soquete esteja alinhada com o topo do Makoto®
Controller.
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7. A mao esquerda é inserida na dobra do outro lado da barreira estéril do Makoto®
Controller, também indicada por uma méao e uma seta.

8. O operador estéril mantém a barreira estéril do Makoto® Controller aberta.

9. O operador ndo estéril transfere o Makoto® Controller para o operador estéril,
colocando o controlador na barreira estéril do Makoto® Controller aberta.

10.0 operador estéril agarra o0 Makoto® Controller através da barreira estéril do
Makoto® Controller pela alca na parte superior do controlador, suportando todo o
peso.

11.0 operador ndo estéril entdo libera o controlador e entdo agarra as bordas da
abertura da barreira estéril do Makoto® Controller indicada pelas setas e puxa a
barreira para cobrir o cabo umbilical do Makoto® Controller.

12.0 operador esterilizado coloca o Makoto® Controller incluso na mesa de
procedimento.

13.0 operador estéril alinha a gaxeta branca da barreira estéril do Makoto®
Controller com o soquete do Makoto® Controller e fixa a gaxeta de barreira no
soquete.

14.0 operador ndo estéril deve proteger a posicdo do umbilical para evitar que a
parte ensacada saia da area de procedimento estéril durante o uso.

O Makoto® Controller esta agora pronto para a conexado do cateter.

Certifique-se de que a gaxeta branca esteja firmemente presa
ao soquete do Makoto® Controller. O material de barreira ndo
deve obstruir a abertura. Havera um pequeno espaco entre a

CUIDADO  junta branca e a superficie frontal do controlador quando
aplicado corretamente.
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8.3 Conectando o Cateter

ATENGAO _
ATENGAO _

As instrucdes do cateter incluidas neste manual sdo apenas para orientagéo geral.
Sempre siga as instru¢des de uso da documentagdo embalada com cada cateter
Infraredx.

O cateter deve ser conectado ao Makoto® Controller por um operador estéril.

O Makoto® Controller deve ser posicionado na mesa do

paciente de forma que haja espaco adequado para a conexao

do cateter e o soquete do cateter do Makoto® Controller esteja
CUIDADO |ivre de obstrucdes.

Nao contamine as faces da fibra do cateter ou da tomada do
Makoto® Controller durante o processo de conexao.

CUIDADO

1. Confirme se a gaxeta branca da barreira estéril do Makoto® Controller esta presa
ao soquete do Makoto® Controller.

2. Remova a cobertura azul da barreira estéril do Makoto® Controller ao longo das
linhas perfuradas e descarte fora do campo estéril.

3. Confirme se o Makoto® Controller esta na posicdo READY (PRONTO) conforme
indicado pela mensagem “LOAD” (CARREGAR) na tela LCD localizada na parte
superior do controlador.

infrared):
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4. Alinhe a alga do cateter com o lado colorido voltado para cima.

5. Insira a alca do cateter no soquete do cateter do Makoto® Controller.

6. Gire a alca do cateter no sentido horario até que a tela LCD do controlador
indigue que o cateter esta totalmente conectado, observando a mensagem
“‘READY” (PRONTO).

OBSERVACAO: Se o Makoto® Controller identificar uma conex&o parcial do
cateter, entdo a instrucao sera indicada na tela LCD ou
“See Display” (Ver Display) sera indicado na tela LCD do
controlador e instrucdes detalhadas adicionais serédo
fornecidas no visor do Sistema Makoto®.

8.4 Testando o Cateter

Depois de preparar o cateter conforme as instruces fornecidas com o cateter e
conecta-lo ao Makoto® Controller, o desempenho do cateter pode ser verificado usando
a fungao “Live IVUS” no sistema.

Prepare o cateter conectado com 0,5mL adicional de solucao salina e pressione “Live

IVUS”, , no Makoto® Controller para iniciar a geracdo de imagens. Se uma
imagem IVUS aparecer como circulos concéntricos e o brilho da imagem for aceitavel,

toque em “STOP” (PARAR), , ha tela ou pressione “STOP” (PARAR), , NO

Makoto® Controller.

OBSERVACAO: Se aimagem nao for aceitavel ou estiver escura, continue a
enxaguar o cateter usando a seringa de preparacao.

Prossiga para a Fase de Varredura tocando em “Scan” (Varredura), SCE‘] L . NO

controle da Tira de Progresso na parte superior da tela.

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFU0163rS.pt (2025-06-27) 8-6



Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®

OBSERVACAO:

OBSERVACAOQ:

OBSERVACAOQ:

IFU0163rS.pt (2025-06-27)

Guia do Usuario

A avaliacao da qualidade da preparagéo do cateter pode
ser realizada nas telas da fase “Prime” (Preparagao) ou
“Scan” (Varredura).

Enguanto o cateter esta girando e a imagem est sendo

atualizada, pressione o botdo Mark (Marcar),ﬂ , NO
Makoto® Controller para avancar para a Fase de Varredura.

Pressione o botédo Pullback (Retragéo), , No Makoto®
Controller para avancar o sistema para a Fase de Varredura
€ iniciar uma aquisicéo de retracdo automatica.

infrared
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9 Aquisicao de Imagens de Varredura Intravascular
Makoto®

Consulte o documento de Instrucdes de Uso do cateter para
obter orientacdo sobre como carregar o cateter no fio-guia, o
cateter no cateter-guia e avancar o cateter para dentro da

- artéria.
ATENCAO

Depois de avaliar a qualidade da preparacdo do cateter, o cateter deve ser posicionado
no fio-guia e avancado de acordo com as instrucdes de Uso do cateter.

Existem dois tipos de aquisicdo de dados que podem ser realizados usando o Sistema
de Captacgédo de Imagens Intravascular Makoto®: AquisicGes Live IVUS e Pullback
(Retragao) Automatizado.

Uma aquisicdo de Live IVUS ir4 gerar imagens de IVUS sem um Chemogram. Uma
retracdo automatizada ira gerar imagens IVUS com um Chemogram.

9.1 Aquisicao Live IVUS

Durante uma aquisi¢éo de dados Live IVUS, o sistema iniciara a rotacdo do nucleo de
imagem do cateter sem iniciar o recuo automatico (translacéo proximal) do nucleo de
imagem. Uma imagem IVUS transversal aparecera na tela e sera atualizada enquanto
o Live IVUS estiver ativado.

infrared
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Posicao
READY
(PRONTO)

Marcar

Alternar Registro
Pullback

Parar
Velocidade de

Translagéo
Atual

Figura 9-1: Modo de Aquisigdo Makoto® durante uma varredura Live IVUS ndo gravada, com a ativag&do dos recursos de
controle remoto.

OBSERVACAO: Uma varredura Live IVUS néo seré salva na memoria do
sistema, a menos que o usuario decida gravar a varredura.

OBSERVACAO: O Live IVUS produzird apenas uma imagem IVUS; nenhum
dado NIRS sera exibido ou Chemogram sera gerado.

OBSERVACAO: O Live IVUS produzirda uma imagem IVUS transversal ao
vivo. A imagem IVUS também sera exibida na area de
exibicdo IVUS longitudinal durante uma varredura IVUS ao

vivo gravada.

9.1.1 Iniciando o Live IVUS

Pressione o botédo Live IVUS,E, no Makoto® Controller para permitir imagens
IVUS em tempo real. O status do modo de imagem na tela LCD sera atualizado
para mostrar “LIVE” (AO VIVO) e as informagdes de posi¢gédo serdo impressas
com texto branco.

infrared
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GLVE  0.0ms | ©LIVE  0.0mws

READY 0.0.

2 D1 1 P} gD | P|

Figura 9-2. Makoto® Controller mostrando a aquisigdo de Live IVUS que néo foi gravada na posi¢cdo READY (PRONTO)
(esquerda) e 0,0 mm (direita).

OBSERVACOES: Se os recursos de controle remoto estiverem ativados, a
imagem Live IVUS pode ser iniciada tocando no icone

Live IVUS, , no monitor. Veja a Secao 14.10.6
Ativando o Controle Remoto para habilitar os recursos.

infrared
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9.1.2 Translagéo Live IVUS

OBSERVACAO

OBSERVACAO

Distal Lento Proximal Lento
Distal Rapido Proximal
Réapido
Distal Lento Proximal Lento

Distal Rapido Proximal
Réapido
Figura 9-3: Controles de Translagdo do Nucleo de Imagens, diferentes configuragdes (superior, inferior) podem estar

disponiveis.

infrared):
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Ao realizar uma varredura Live IVUS, use os controles de movimento distal e
proximal no Makoto® Controller para ajustar a posicdo da imagem atual dentro

do vaso.

Manter os controles de camera lenta pressionados fard a translacéo na direcao
desejada a uma taxa de 2,0 mm/s. Pressionar e soltar fara a translagéo na
direcdo desejada uma distancia fixa de 0,1 mm.

Pressionar e segurar os controles de movimento rapido fara a translagéo na
direcdo desejada a uma taxa de 10,0 mm/s. Pressionar e soltar fara a
translacdo na direcdo desejada uma distancia fixa de 0,5 mm.

OBSERVACAOQ:

OBSERVACAOQ:

OBSERVACAOQ:

Ao obter imagens ativas na posicdo READY (PRONTO), a
translacao na direcao proximal resultara na posi¢éo do
ndcleo da imagem movendo-se para a faixa de imagem
continua de 0 mm a 150 mm.

O retorno a posicdo READY (PRONTO) somente podera
ocorrer quando o sistema néo estd adquirindo imagens.

Durante a geracao de imagens ativas, a translacao proximal
E distal ocorrerd apenas na faixa de 0 mm a 150 mm. A
translacéo ir4 cessar automaticamente quando essas
posicoes extremas forem alcancadas e a imagem
continuara.

Enguanto na posicao de 0 mm e sem imagem,
pressionando qualguer um dos controles de posicao distal,

' oul , retornard o controlador e o nucleo

de imagem do cateter a posicdo READY (PRONTO).

9.1.3 Gravando um Quadro Live IVUS
Ao realizar uma varredura Live IVUS nao gravada, um Unico quadro pode ser salvo
para documentar o procedimento. Este quadro pode ser salvo, revisado, medido ou

descartado.

Durante uma varredura Live IVUS, pressione o botdo Mark (Marcar) no Makoto®

Controller,m ou toque no controle Mark (Marca), , No visor do Sistema

IFU0163rS.pt (2025-06-27)
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Makoto® para marcar o quadro. Este quadro sera gravado como uma varredura de
quadro unico.

9.1.4 Gravando uma Varredura Live IVUS

Uma série de quadros Live IVUS pode ser gravada em um anico arquivo de
digitalizacao.

Figura 9-4: Modo de Aquisigdo Makoto® durante uma varredura Live IVUS gravada com controle remoto habilitado.

Pressione o botdo Live IVUS no Makoto® Controller, ou toque em Record

(Gravar), , No visor do Sistema Makoto® préximo a imagem IVUS transversal
para permitir a gravagao.

Pressione o botdo Live IVUS no Makoto® Controller, ou toque em Record
(Gravar),. , hovamente na tela do Sistema Makoto® para interromper somente

a gravacao de dados. O cateter continuara a girar e a imagem transversal de IVUS
continuara a ser atualizada.

infrared
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GLVE  0.0ms | ©LIVE  0.0ms LIVE  0.0ms

20.0.

Figura 9-5. A Tela LCD do Makoto® Controller com um Cateter de imagem IVUS NIRS conectado durante o processo
de transi¢do do inicio do Live IVUS ndo gravado em modo READY (PRONTO) (esquerda) para a gravagdo, em seguida,
para a translagdo proximal e estacionéaria Live IVUS (meio) de modo a zerar e se deslocar para o modo proximal
durante a gravacao (direita). Observe a aparéncia do icone de gravagéo durante a gravacao do Live IVUS. Quando a
translagao for realizada durante o Live IVUS gravado, uma barra sélida ird aparecer onde ja foi realizada a gravacéo
nesta aquisicdo desde a ultima Marca (meio e direita) e a gravagdo anterior a marca mais recente é uma barra vazia
(direita).

READY | . 55.0.

Iﬂ |

Durante a translacéo do Live IVUS, os indicadores de posicao relativa, posicao real
e velocidade de traducéo serdo atualizados.

OBSERVACAO: Pressione o botdo STOP (PARAR) no Makoto® Controller,

ou toque em STOP (PARAR) no visor do

Sistema Makoto® para interromper a rotacdo e 0 movimento
do cateter E para encerrar a gravagao.

OBSERVACAO: Pressione o botdo Pullback (Retraco) no Makoto®

Controller, g*j‘) , para encerrar a gravacao atual do Live
IVUS e iniciar uma nova varredura de Pullback (Retracéo)
Automatizada na configuracéo de taxa de retracéo atual.
As varreduras de Pullback (Retragdo) Automatizadas sao
sempre registradas.

OBSERVACAO: Marcas podem ser feitas no arquivo de escaneamento e
medicdes transversais de IVUS podem ser feitas nos
guadros de uma varredura de Live IVUS gravada para
documentar o procedimento.

9.1.5 Marcagao e “Zeramento” durante Live IVUS

Durante a aquisicao Live IVUS gravada, as Marcas podem ser colocadas e revisadas
posteriormente pressionando o icone Mark (Marcar) no controlador ou tocando no
icone Mark (Marcar) na tela.

infrared
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Durante a aquisi¢ao Live IVUS n&o gravada, as Marcas podem ser colocadas e
revisadas posteriormente como gravacfes de quadro Unico pressionando o botdo Mark
(Marcar) no controlador ou tocando no icone Mark (Marcar) na tela.

Ao adicionar uma marca durante qualquer aquisi¢ao fard com que o Live IVUS redefina
a exibicao da distancia percorrida de volta para 0,0 mm.

9.1.6 Parando o Live IVUS
Um exame de Live IVUS pode ser interrompido de duas maneiras:

a. Pressione o botdo STOP (PARAR) , , ho Makoto® Controller ou

toque em STOP (PARAR), , ha interface do usuario para interromper
o movimento do Makoto® Controller, interromper as atualizacGes da
imagem IVUS transversal e encerrar a gravacao de qualquer varredura
Live IVUS em andamento.

Ou,

b. Pressione Pullback (Retragé&o), B8 | para concluir a varredura do Live
IVUS e iniciar imediatamente uma aquisicdo automatica de pullback.

OBSERVACOES: Depois de parar o Live IVUS, o painel do Makoto®
Controller ira exibir a distancia percorrida desde a ultima
vez em que foi pressionado o botdo Mark (Marcar) . Isso
permanecera no painel até que Live IVUS, Pullback
(Retragao), Return to READY (Retornar para PRONTO)
ou até um botéo de translacéo for pressionado.

9.2 Aquisicao de Pullback (Retracdo) Automatizada

Uma aquisicéo de pullback automatizada iniciara a rotacéo e pullback do Makoto®
Controller e do nucleo de imagem do cateter. Essa agédo também iniciara a coleta e o
registro de dados de IVUS e NIRS quando usados com um cateter compativel com
IVUS+NIRS ou apenas dados de IVUS quando usados com um cateter compativel
apenas com HD-IVUS no pullback definido pelo usuario.

infrared
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Mapa do
Fio-Guia Quadro
Exibido
NUmero e
Posicao do
Quadro
Exibido Indicador de
Bom
Espectro
Taxa de
Retragéo

Figura 9-6: Modo de Aquisi¢cdo com aquisi¢ao pullback automatizada no modo IVUS+NIRS em andamento.

9.2.1 Definindo a Proxima Taxa de Pullback (Retracédo) automatizada
A taxa de translacao para um pullback automatizado deve ser configurada pelo
usuario antes de iniciar qualquer trabalho com imagens. Defina a taxa de
converséo pullback desejada tocando no icone do Painel do Makoto® Controller,

.. Selecione a velocidade desejada para o proximo pullback: 0,5 mm/s, 1,0
mm/s ou 2,0 mm/s.

A Pullback Speed
Position: READY

© © ®

Stop Live  Pullback

Figura 9-7. Painel do Makoto® Controller com Recursos de Controle Remoto Ativados.

9.2.2 Iniciando Pullback (Retracdo) Automatizada

Pressione o botéo de Pullback (Retragéo), é\) , no Makoto® Controller para iniciar
uma aquisicdo automatizada de pullback (retracéo). Durante a retracdo, o IVUS
transversal, o IVUS longitudinal, o mapa de deteccao do fio-guia e o indicador de bons
espectros sao atualizados em tempo real.

infrared
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OBSERVACOES: Se os recursos de controle remoto estiverem ativados, os
pullbacks automatizados podem ser iniciados tocando no

icone pullback, , no monitor. Veja a Sec¢éo 14.10.6
Ativando o Controle Remoto para habilitar os recursos.

9.2.2.1 Aquisi¢do de Pullback (Retracdo) Automatizada com Visualizagdo
Ao iniciar uma Aquisicdo Automatizada de Pullback (Retracédo) da posicdo READY

(PRONTA) usando o botédo Pullback (Retracdo),B | o sistema se movera primeiro
para a posicao “0,0 mm” e iniciara a aquisigao Live IVUS. Isso permite uma
visualizacdo intravascular do local de inicio da retracdo. Apoés a visualizacao,

pressione o botdo Pullback (Retragéo), , hovamente para prosseguir com a

aquisicao.

9.2.2.2 Indicador de Bom Espectro
No inicio de uma varredura de Pullback (Retracdo) automatizada, o Sistema de

Captacédo de Imagens Intravascular Makoto® monitorara a qualidade do
espectro de luz registrado. O sistema requer um nimero minimo de espectros
para gerar um Chemogram. Conforme bons espectros sao registrados, o
Indicador de bons espectros sera preenchido. Quando o numero minimo for
atingido, ele desaparecera.

OBSERVACAO: Quando o Sistema Makoto® coleta dados suficientes para o
sistema criar um chemogram, o indicador de Bons
Espectros desapareceréa da tela.

OBSERVACAO: Aproximadamente 12 mm de dados de varredura de
pullback (retracdo), no minimo, devem ser registrados para
gue haja dados suficientes para gerar um Chemogram.

OBSERVACAO: Mesmo se o indicador Bons Espectros for preenchido devido
a coleta inicial de espectros de boa qualidade, se a porcentagem de
espectros que sdo muito fracos para contribuir com a geracéo do
Chemogram exceder 12%, entdo nenhum Chemogram sera gerado.

OBSERVACOES: O indicador Good Spectra sera apresentado somente
guando pullbacks automatizados com cateteres compativeis com NIRS forem

executados.
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9.2.3 Parando o Pullback (Retracdo) Automatico

As imagens dentro do cateter-guia devem ser minimizadas para
resultados ideais do Chemogram.

ATENCAO

Assim que a distancia de recuo desejada for alcancada ou a quantidade desejada
de dados tiver sido registrada, o Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular
Makoto® pode ser interrompido de duas maneiras:

a. Pressione o botdo STOP (PARAR), , No Makoto® Controller;

ou

b. Togque em STOP (PARAR), , na interface de usuario do Console Makoto®.

Qualquer uma dessas acdes ird interromper o movimento do Makoto® Controller e
interromper a aquisicao de dados.

A Em caso de emergéncia, use o botdo STOP (PARAR), ,

®
CUIDADO no Makoto® Controller.

OBSERVACAO: O Makoto® Controller interrompe automaticamente o recuo
se o0 ponto mais proximal for alcangado (posi¢cao 150,0 mm).

OBSERVACAO: Ap6s interromper a Retracéo, o painel do Makoto®
Controller exibira a distancia percorrida desde a ultima vez
gue o botdo Marcar foi pressionado. Isso permanecera no
painel até que Live IVUS, Pullback (Retrac&o), Return to
READY (Retornar para PRONTO) ou até um botéo de
translacao for pressionado.

infrared
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Figura 9-8: Modo de Aquisig&o ap6s a concluséo de uma varredura de pullback automatizado IVUS+NIRS com detecgao
de cateter-guia (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).
ApoOs a conclusdo da aquisicdo automatica de retrocesso com um cateter compativel, o
Chemogram, o Nivel de Bloqueio do Chemogram e o indice de Sobrecarga Lipidica
serdo atualizados. O Mapa de Deteccédo do Fio-Guia ficara oculto. Consulte a Secéo
10.2.11 para obter mais informagdes.

Se o cateter-guia for detectado pelo Sistema de Captacédo de Imagens Intravascular
Makoto®, uma mascara cinza de cateter-guia sera aplicada ao Chemogram, IVUS
longitudinal e nivel de blogueio do Chemogram. Veja a se¢édo 10.2.10 para obter mais
informacgdes sobre como remover a mascara do cateter-guia da visualizacao.

OBSERVACAO: Se a mascara do cateter-guia estiver ativada, a parte do
Chemogram na méascara do cateter-guia sera excluida do
calculo do LCBI.

9.2.4 Marcando ou “zerando” durante o Pullback (Retracdo) Automatico
Durante a aquisicéo de Pullback (Retracdo) automatica, as marcas podem ser
colocadas e revisadas posteriormente pressionando o botdo Marca no controlador,
imagem ou tocando no icone Marca na tela.

Adicionar uma marca durante a aquisi¢cdo de recuo ira redefinir a exibicdo da distancia
percorrida de volta para 0,0 mm de distancia.

infrared
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9.3 Realizando Varreduras Adicionais com o Sistema de Captacéo de
Imagens Intravascular Makoto®

ATENCAO

OBSERVACAO

OBSERVACAO

Varreduras multiplas podem ser realizadas dentro de cada procedimento. O cateter
pode exigir uma lavagem adicional de solugéo salina heparinizada antes da imagem
subsequente.

infrared):
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Pressione o botédo Live IVUS (IVUS AO VIVO),E ou o botéo Pullback (Retrac&o),

. , no Controller Makoto® para adquirir dados adicionais. A verificagdo anterior
seré salva e uma nova verificagdo ativa aparecera.

OBSERVACOES: Se os recursos de controle remoto estiverem ativados, as
imagens Live IVUS ou pullback automatlzado podem ser

iniciadas tocando nos icones associados @ , o
monitor. Veja a Secao 14.10.6 Ativando o Controle
Remoto para habilitar os recursos.

Cada nova varredura criara um novo botao para ativar a varredura para revisao
localizada acima do Chemogram.

OBSERVACAO: Se mais de trés varreduras forem gravadas, use as setas
para a esquerda e para a direita para exibir o botéo de
varredura desejado.

OBSERVACAO: Um total de 20 gravacdes podem ser salvas por
procedimento. Se o limite for atingido, exclua as varreduras
indesejadas ou feche o procedimento e inicie um novo
procedimento.

OBSERVACAO: A anotacdo de um nome de digitalizacdo mudara o texto no
bot&do associado.

infrared
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10 Reviséo, Medicao e Anotacéo de Varreduras

10.1Selecao de Varredura
Depois que varias varreduras forem gravadas, € possivel alternar entre as varreduras
usando os controles de Selecao de Varredura.

Editar
Varredura
Select » View
PRELAD  #.
60 50 40 30 Pav, 10 v ll
b b b e b b g b NG |
v v
Controle de
LCBI Selec¢édo de
286 Varredura

mx(4)

704

Figura 10-1: Fase de Visualizagdo do Modo de Revisdo com a varredura “RCA” selecionada para revisdo (recursos
opcionais do Smartimaging™ habilitados).
Togue no nome da digitalizacdo desejada para selecionar e carregar os dados para
exibicao na tela.

Até trés varreduras sao visiveis a qualquer momento no Controle de Selecéo de
Varredura. Toque nos controles de seta em cada lado do Controle de Selecao de
Varredura para mover outras digitalizaces a vista.
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10.2Editando Varredura

Alternar
visibilidade do
Chemogram

Block

Alternar a
Visibilidade do
Chemogram

Block -
Transversal ‘ 0»4

Alternar medidas

mxLCBI da
varredura na
visibilidade IVUS
Longitudinal

Alternar medidas
na visibilidade
IVUS Transversal

Configuracdes
de limites de
critérios

Janela de Edicéo da
Varredura

Fechar Edi¢éo

Nome da
Andlise

NuUmero do Lote do
Cateter

Fazer a Varredura de
Notas

Fazer a Varredura
do mxLCBI

Alternar o Mapa do
Fio-Guia

Excluir a
Varredura

Alternar a
Mascara de
Cateter Guia

Figura 10-2: Janela Editar Varredura aberta para “PRE LAD” (recursos opcionais do Smartimaging™ habilitados).

As informacdes de digitalizacdo podem ser editadas para fornecer detalhes adicionais e

facilitar a selecéo posterior.

Toque no botéo Edit (Editar),n , ha digitalizac&o selecionada para abrir a janela

Editar Varredura. Toque no Xm ou fora da Janela de Edicao de Varredura para

fechar e salvar todas as alteracdes.

10.2.1 Nome da Anélise

O Nome da Varredura pode ser personalizado para refletir as informacdes sobre a
varredura. Pode incluir nomes de artérias, localizagdes ou tempo (ou seja, “pré” ou

“p6s”). O nome pode ser definido inserindo informagdes no campo Nome.

Este Nome da Varredura aparecera no diretorio de procedimentos concluidos e

varreduras, bem como arquivos DICOM e relatérios.
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OBSERVACAO: Use o Filtro na Fase de Selecdo do Modo de Revis&o para
pesquisar nomes de digitalizacdo. Veja a Secao 12.1 para
obter mais informagdes.

10.2.2 Numero do Lote do Cateter

Cada varredura é coletada com um cateter que possui um numero de lote de producéo
associado. Essas informacdes podem ser registradas independentemente para cada
varredura inserindo o valor do pacote do cateter no campo Numero do Lote do Cateter

na janela Editar Varredura.

OBSERVACAO: Digite o Numero do Lote do Cateter durante a Fase de
Configuragéo para preencher automaticamente este
campo para varreduras a medida que sao registradas.

OBSERVACOES: Se estiver disponivel, o sistema fara a leitura do nimero
de lote do cateter e ir4 inseri-lo automaticamente no

campo.

OBSERVACAO: Use o Filtro na Fase de Selecdo do Modo de Revis&o para
pesquisar os Numeros de Lote do Cateter. Veja a Secéo
12.1 para obter mais informacdes.

10.2.3 Varredura de Notas
As notas sobre a varredura coletada podem ser registradas no campo Notas da janela

Editar Varredura.

OBSERVACAO: Use o Filtro no Modo de Revisdo, tela Selecionar Fase para
pesquisar detalhes de digitalizacdo importantes registrados
nas Notas das Varreduras. Veja a Sec¢éo 12.1 para obter
mais informacdes.

10.2.4 Visibilidade do Nivel de Bloco Longitudinal da Varredura do Chemogram
A visibilidade do Nivel de Bloco Chemogram dentro da exibi¢cdo longitudinal do IVUS
pode ser ativada ou desativada por meio desta caixa de selecdo. Esta selecdo afetara
apenas a varredura atual.
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OBSERVACOES: A configuragéo de visibilidade padrdo do Chemogram em
nivel de bloco para todas as novas varreduras pode ser
definida nas configuragdes do sistema. Veja a sec¢ao 14.8
Display da Varredura.

OBSERVACOES: Esta configuracéo pode ser ajustada rapidamente usando
0 mouse para clicar com o botéo direito do mouse no nivel
de bloco do Chemogram e alterar a configuracao
apropriada.

10.2.5 Visibilidade do Bloco Transversal de Varredura do Chemogram

A visibilidade do bloco de Chemogram individual dentro da tela Transverse IVUS pode
ser ativada ou desativada por meio desta caixa de selecdo. Esta selecao afetara
apenas a varredura atual.

OBSERVACOES: A configuracéo de visibilidade padrdo do Bloco de
Chemogram para todas as novas varreduras pode ser
definida nas configuracdes do sistema. Veja a sec¢édo 14.8
Display da Varredura.

OBSERVACOES: Esta configuracido pode ser ajustada rapidamente usando
0 mouse para clicar com o boté&o direito no Bloco de
Chemogram de modo a alterar a configuracéo apropriada.

10.2.6 Visibilidade do Contorno de IVUS Longitudinal

A visibilidade dos contornos medidos automaticamente na parte superior da tela do
IVUS longitudinal pode ser ativada ou desativada usando essa caixa de selecédo. Essa
selecéo afetara apenas a varredura atual.

OBSERVACAO: Essa configuracdo pode ser ajustada
rapidamente usando o mouse para clicar com o
bot&o direito do mouse no IVUS Longitudinal ou
no IVUS Transversal e alterar a configuracao
apropriada.

10.2.7 Visibilidade do Contorno de IVUS Transversal

A visibilidade dos contornos medidos automaticamente na parte superior da tela do
IVUS Transversal pode ser ativada ou desativada usando essa caixa de selecdo. Essa
selecéo afetara apenas a varredura atual.
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OBSERVACAO: Essa configuracdo pode ser ajustada
rapidamente usando o mouse para clicar com o
botéo direito do mouse no IVUS Longitudinal ou
no IVUS Transversal e alterar a configuracao
apropriada.

10.2.8 Fazer a Varredura do mxLCBI

O tamanho maximo da janela LCBI pode ser ajustado por varredura a partir do valor
padrdo. Use o controle deslizante para ajustar a janela usada para calcular o mxLCBI
de 1 mm a 10 mm.

OBSERVACAO: 0 valor padréo para todas as novas varreduras pode ser
definido nas Configurac@es do sistema. Veja a secao
14.8.5 Tamanho da janela mx LCBI.

10.2.9 Limites de Condicao de Quadro

Na janela Editar Varredura, use os botdes de radio para selecionar a configuracdo dos
limites de condigc&o a serem exibidos em Visualizagcédo de condi¢do. Quando as
medi¢cdes em um quadro excederem uma ou ambas as condi¢des definidas, a
Visualizacdo de condicdo colorira a linha inferior ou as linhas inferior e superior. H4
duas cores disponiveis para configuracdo, azul e verde. Somente uma cor pode ser
exibida em uma varredura determinada pelo botdo radial selecionado na janela de
edicao.

10.2.10 Guia de Alternancia do Cateter

A captacao de imagens dentro do cateter-guia deve ser
minimizada para otimizar os resultados do quimiograma.

ATENCAO

Na janela Scan Edit (Editar Varredura), use o controle de alternancia da mascara do
Cateter Guia para alternar a visibilidade da mascara do cateter guia no Chemogram,
Mapa do Fio-Guia, IVUS Longitudinal e Nivel de Bloco do Chemogram.
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View

PRELAD

Mascara de
Cateter Guia

Figura 10-3: Edic&o da Varredura com a ativagcdo da mascara do Cateter Guia (esquerda). Edicdo da Varredura com a
desativacdo da mascara do Cateter Guia (direita) (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).
10.2.11 Alternar o Mapa do Fio-Guia
Na janela Scan Edit (Editar Varredura), use o controle de alterndncia do Mapa do Fio-
Guia para alternar a visibilidade do mapa do fio-guia e do Chemogram. Quando o
Mapa do Fio-Guia estiver visivel, o controle aparecerd em azul.

t o View L t 5 View )
Mapa do Fio-

PRELAD | PRELAD # i
o 115930 * - = Guia

Cat Number :

Notes

Diffuse Disease, with multiple focal stenoses L
o

(7] e
/|

M
W sho
mxLC

Alternar o Mapa
do Fio-Guia

Figura 10-4: Janela de Edicao da Varredura com a Ativac&o da Alternancia do Mapa de Fios Guia (esquerda); O
Chemogram esta oculto e o Mapa do fio-guia esta visivel (a direita) (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).

OBSERVACOES: A alternancia do Mapa do Guidewire n&o ira alterar a
exibicdo se ndo houver dados NIRS disponiveis.

10.2.12 Excluir a Varredura
Varreduras individuais podem ser excluidas por meio da janela Editar Varredura. Um
prompt de confirmacgédo sera fornecido ao usuario.
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t o View

PRELAD #|

Excluir a
Varredura

Figura 10-5: O controle Delete Scan (Excluir Varredura) na janela Edit Scan (Editar Varredura) (a esquerda) e o prompt de
confirmacgao (a direita) (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).

Depois de confirmado pelo usuério, a exclusdo de uma
verificacdo ndo pode ser desfeita.
CUIDADO

10.3 Navegacao pela Varredura
A varredura selecionada pode ser revisada usando varios controles.

Selecao de
Varredura
Reviséo do
Ldmen
Reproducéo Controle de
Selecao de
Controle de Quadro
Selecao de Grosso

Quadro Fino

4 > b O

Figura 10-6: Fase de Visualizagdo do Modo de Revisdo com os controles Scan Selection (Sele¢ao de Varredura) e Playback
(Reproducéo) destacados (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).
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10.3.1 Reproducédo Automética

Toque no controle Play/Pause (Reproduzir/Pausar), / , localizado abaixo da
imagem IVUS Transversal para alternar automaticamente os quadros gravados na
ordem em que foram gravados.

A reproducdo ocorrera em aproximadamente 16 quadros por segundo para gravacoes
IVUS ao vivo ou 30 quadros por segundo para gravacdes de Pullback (Retracdo)
Automatizado.

Pause
(Pausa)

10-7: Fase de Visualizacdo do Modo de Revisdo durante a reprodugéo automatica com o controle Pause (Pausa) destacado
(recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).

A pausa ir4 interromper a reproducéo no quadro exibido. A retomada da reproducao
iniciara o ciclo dos quadros a partir do ultimo quadro exibido.

OBSERVACAO: Quando o Gltimo quadro gravado for atingido, o loop de
reproducao sera retomado com o primeiro quadro da série.

OBSERVACAO: Quando uma regido é selecionada, a reproducéo
automatica repetira os quadros na regido selecionada.

10.3.2 Revisdo do Lumen

Como uma ajuda para fazer medicdes e revisar quadros individuais, o Lumen Review
(Revisao do Lumen) reproduzira um loop muito curto de quadros para acentuar as
diferencas na aparéncia de IVUS de vasos e placas estacionarias devido ao movimento
relacionado ao fluxo de sangue.
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Alterne a Revisao do Lumen tocando no controle de Revisao do Lt’Jmen, , a direita
do botédo de reproducdo automaética.

OBSERVACAO: Ajuste a duracéo ou o intervalo da Revisdo do Lamen nas
configuragdes do sistema. Veja a se¢do 14.8.2 Faixa de
Andlise de Lumen das Armacdes.

10.3.3 Reproduc¢éo Manual
A varredura selecionada também pode ser reproduzida manualmente. Toque e segure

o Controle de Selecao do Quadro Fino,m , para reproduzir a varredura

lentamente na direcéo desejada. Desta forma, a reproducéo ira parar quando o ultimo
guadro for alcancado para a varredura ou regido selecionada; nao fard um loop nos
guadros selecionados.

OBSERVACAOQO: Pressione e segure o Controle de Selecéo de Quadro Fino

Distal,n , para reproduzir os quadros selecionados na
ordem inversa da coleta.

10.3.4 Selecao de Quadro

10.3.4.1 Seleg¢do de Quadro Grosso

Arraste o controle de Selecdo de Quadro Grosso entre o Chemogram ou Mapa do Fio
Guia e o IVUS Longitudinal ou em qualquer lugar na linha azul para atualizar
rapidamente o quadro exibido.

OBSERVACAO: Arrastar o controle de Sele¢do do Quadro Grosso é uma
reproducao de taxa variavel.

10.3.5 “Ir para MLA” ou “Ir para MLD”
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Toque ou clique no botdo MLA ou MLD para navegar diretamente para o quadro em
gue a area ou o didametro minimo do limen foi calculado.

OBSERVACAO: Alterne a Visualizacdo Gréafica de Medicdo entre Area e
Diametro para mostrar a localizac&o e o valor de MLA ou
MLD.

10.3.5.1 Sele¢do do Quadro Fino
Toqgue nos controles do Quadro Proximal Fino ou Selecédo de Quadro Fino distal,

m, para alterar o quadro exibido em incrementos de um quadro.

OBSERVACAO: Com o cursor sobre o Chemogram, Mapa do Fio-Guia,
IVUS transversal ou IVUS Longitudinal, gire a roda do
mouse para alterar o quadro exibido em incrementos de um
quadro.

10.4 Marcas
Durante e apés a verificagcao ser concluida, podem ser feitas as Marcac¢des. Durante a

- ou

aquisicdo da digitalizacdo, pressione ou toque nos controles Mark (Marca),
. Durante a reviséo, navegue até o quadro desejado e toque em 'Marcar' na tela.

OBSERVACAO: Apenas uma Marca pode ser feita em cada quadro.

OBSERVACAO: Até 30 Marcas podem ser criadas em uma dnica
digitalizagao.

OBSERVACAO: Até seis Marcas podem estar em visualizacéo total na tela
ao mesmo tempo.

OBSERVACAO: Concluir uma medi¢&o IVUS transversal ou uma anotac&o
na moldura criar4 automaticamente uma marca no quadro.
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OBSERVACAO: Use o botdo Marcar durante as fases de configuracéo ou
preparacao para avancar para a proxima fase do modo de

aquisicao.

OBSERVACAO: Durante a aquisicdo da imagem, use o botédo Mark (Marcar)
para redefinir as exibicbes da distancia percorrida de volta
para a distancia de 0 mm.

A posicéo relativa de uma Marca na varredura € indicada por pequenos triangulos
verdes no Chemogram e no IVUS Longitudinal. Quando a Marca for selecionada, o
indicador de Exibicdo do Quadro Atual conecta os triangulos.

Exibicdo do
Quadro Atual
Indicadores
de Marcacao
de Posicéo
Marca
Selecionada
Editar Marca
M Marcar
arcar .
Posicéao
miniaturas ¢

Figura 10-8: As posi¢des das marcas séo exibidas por indicadores triangulares verdes no Chemogram e no IVUS
Longitudinal e com uma miniatura visual mostrando o contetido do quadro destacado (recursos opcionais
Smartimaging™ habilitados).

10.4.1 Marcar Selecéao

Uma imagem em miniatura da marca sera criada para cada marca colocada. A
imagem em miniatura é o controle para selecionar a posicdo marcada para revisdo
posterior. Ele também fornece uma representacéo visual do contetdo no local do

quadro.

Toque na imagem da Marca desejada para atualizar a tela e mostrar o quadro na tela
IVUS Transversal.
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10.4.2 Marcar Edicbes

As marcas podem ser excluidas ou anotadas. Toque no botdo Edit (Editar),n , ha
marca selecionada para abrir a janela Editar Marca.

Toque no Xm , ou fora da janela Mark Edit (Marcar Edi¢ao) para fechar a janela,
salvando as alteracoes.

10.4.2.1 Marcar Notas

Janela de
Edicao da
Marca

X Position: 21.4 mm

. Varredura de
Notas

Excluir Marca

Figura 10-9: Marcacgao de Notas inserida na Janela de Edi¢do de Marca.

As notas sobre o contetudo de um quadro podem ser gravadas no campo Notas da
janela Editar Marca.

10.4.2.2 Exclusdo
As marcas podem ser descartadas usando o controle Delete (Excluir), , dentro
da janela Editar Marca.

OBSERVACAO: A exclusdo de uma Marca néo pode ser desfeita.

OBSERVACAO: Excluir uma Marca com medidas ou anotagdes de quadro
exigira uma confirmagao.
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10.5 MedicOes

O Sistema de Captacéo de Imagens Makoto® fornece controles com a Fase de
Varredura para realizar medi¢des no Visor Transversal e nos Visores Longitudinais
(Chemogram e IVUS Longitudinal).

Controle de
Regido Selecéo de
Selecionada Regido
Controle de
Regido g/ledlg?o det /
Selecionada OmE)Hmen (0]
Regiéo

Figura 10-10: Visualizar Fase com a Sele¢do da Regido na varredura "RCA" (recursos opcionais Smartimaging™
habilitados).

10.5.1 Comprimento, Estenose da Area do Lamen e Medic&o LCBI
As medicdes de Comprimento, Estenose de Area de Lumen e LCBI s&o feitas na
visualizacao longitudinal do IVUS e no Chemogram por meio da criagao de regides.

10.5.1.1 Criag¢do da Regido

Regides sdo subsegmentos de uma varredura que tém alguma relevancia para o
operador ou médico. Esses segmentos podem abranger lesdes, segmentos normais,
stents, etc.

Instrucdes

Controle de Medicao de
Comprimento/Regiéo

Figura 10-11: Visualize a Fase com a criagdo de uma Regido em andamento. Observe as instru¢des na tela sobre como
completar a regido (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).
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(Lad

Length

As regides séao criadas tocando no controle Comprimento, e, a seguir, indicando
um local de inicio e fim da regido no IVUS Longitudinal ou Chemogram. A Regido pode
ser definida por:

(A) toque e segure a posicao inicial desejada e arraste para a posicao final
desejada

Ou
(B) toque nas posicdes de Marca de inicio e fim nas Miniaturas de Marcas.

OBSERVACAOQO: Use Marcas para definir o inicio ou o fim de uma regio
desejada com maior precisao.

Quando a Regido € criada, as areas das exibi¢des longitudinais fora da regido sao
esmaecidas e um controle de Sele¢édo de Regido aparecera abaixo dos controles de
Selecéo de Varredura.

OBSERVACAO:

Use o controle de Reprodugao, , para fazer um loop na
regiao selecionada.

O LCBI e os resultados sdo apresentados a esquerda da regido do Chemogram e o
comprimento apresentado a esquerda do IVUS Longitudinal.
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PRELAD #|

4.1-361 mm #|

LCBI da regiédo
selecionada

Max LCBI da
regiao

Borda proximal do
[Gmen médio e
diametro de EEM

Comprimento da
regido

Estenose de
area da regiao

Localizagéo
do Max LCBI
na regiao
selecionada.

Borda distal
média do Iimen
e diametro de
EEM

“Ir para MLA”
ou “Ir para

Localizagéo
do MLA ou
MLD

Figura 10-12: Visualizar Fase com a Sele¢do da Regido (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).

10.5.1.2 Edi¢do de Regido

As regides que foram criadas no Chemogram podem ser ajustadas para a posicao na

varredura ou seus locais de inicio e fim ajustados.

50 40 ‘[, 20 PT 90; k0
| I I o s o ' womms ’ 1|

Diameter

/39|,

mm

Length

314

mm

Editar Limite
de Regido

Edicéo da
Posicao da

Figura 10-13. Controles de Edicéo de Regido (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).
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Arraste a Posi¢cédo da Regido para mover a regiao definida sem alterar o comprimento

da regiao.

Arraste os limites proximais ou distais da regido para fazer um ajuste grosso para a
extremidade selecionada da regido. O comprimento da regido sera atualizado
automaticamente. Os LCBIs serdo atualizados apés a conclusao da edigéo.

OBSERVACAOQO: Posicione o ponteiro do mouse sobre os controles de
localizacao de inicio ou fim de edi¢do e use a roda do
mouse para fazer ajustes finos na localizacdo do limite da
regiao.

OBSERVACAO: Trave a regido para evitar ajustes acidentais. Veja a secio
10.5.1.7 Bloqueio de Regiéo.

10.5.1.3 Comprimento, diametro, AS%, LCBI e LCBI mdaximo
Apos a conclusédo da criacdo da Regido, sdo apresentados cinco resultados de

medicao relacionados a Regido.

Comprimento:

Diametro

AS%

LCBI:

mx (4):

IFU0163rS.pt (2025-06-27)

Esta é a distancia em milimetros (mm) entre a posicao
inicial e final da regiao.

Em sistemas com os recursos Smartimaging™
habilitados, a média dos didametros minimo e maximo
sera apresentada tanto para o lmen quanto para o
EEM nos limites distal e proximal da regido.

Em sistemas com os recursos Smartimaging™
habilitados, a porcentagem de estenose da area do
limen (AS%) para o segmento sera calculada,
conforme descrito na Sec¢éo 4.6 Ultrassom
Intravascular, e apresentada automaticamente.

Este é o indice da Carga do Nucleo Lipidico da regiso.

O LCBI é uma razéo de sinais positivos de lipidios para
o total de pixels validos na regido selecionada em uma
escala de 0 a 1000.

Este é o indice da Carga do Nucleo Lipidico maximo de
um tamanho de janela fixo dentro dos limites da regi&o.
O tamanho padrao da janela € 4 mm.
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OBSERVACOES: Os valores LCBI e Mx(4) s&o fornecidos somente se os
dados NIRS forem registrados pelo sistema.

OBSERVACAO: Em sistemas com os recursos Smartimaging™
habilitados, se o sistema observar que o quadro
de limite proximal ou distal pode precisar de
revisdo adicional, os resultados de diametro ou
AS%, ou ambos, podem nao ser exibidos até que
a medicdo do quadro de limite seja editada ou
confirmada. Consulte a secdo 10.5.2.1 Medicéao
de Area para saber como editar e confirmar
medi¢cdes automatizadas.

10.5.1.4 Estenose de Area do Liimen (AS%)

A Estenose da Area do Lamen (AS) pode ser calculada quando uma Regi&o € criada.
A area minima do limen dentro da Regido sera comparada com a area do limen do
guadro distal para essa Regiao.

OBSERVACAO: Adicione medic¢des do limen ao quadro inicial e
final de uma regido existente para obter a
Estenose da Area do Lumen para a regido.

5 Em sistemas com os recursos Smartimaging™
OBSERVACAQO: habilitados, a AS% sera computado
automaticamente.

10.5.1.5 Selecionando e Desmarcando

Selecione Regibes tocando no botdo correspondente dentro do controle Selecdo de
regido. Os resultados de visualizagdo longitudinal, Comprimento, LCBI, Diametros
meédios, AS% e LCBI maximo serdo atualizados em conformidade.

Desmarque Regibes pressionando o botdo da regido correspondente novamente ou
selecione a varredura atual ou outra varredura.

OBSERVACAO: A tentativa de criar uma nova regido cancelara a selecédo da
regido atual.
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10.5.1.6 Anotagdo de Regido

Culprit ¢

Bloqueio de 3\ 8510282 mm
Regido Name

Notes
two serial focal stenosis

Delete

Figura 10-14: Nome da Regido inserido na Janela de Edigdo da Regido.

Toque no botédo Edit (Editar),u , ho botdo Selecionar Regido para abrir a janela

Editar Regido. Toque no campo desejado para atualizar seu conteudo.

Janela de
Edicéo de
Regido
Nome da
Regiéo

Nota da

Regido

Excluir
Regido

Toque no Xm ou fora da janela Editar Regido para fechar e salvar sua entrada.

10.5.1.7 Bloqueio de Regido

Toque no botéao Edit (Editar),u , o botdo Selecionar Regido para abrir a janela

Editar Regido. Toque no icone de Bloqueio de Regiéo,ﬂ ﬂ para alternar a
capacidade de ajustar a posicéo da regido ou a posic¢ao inicial e final da regiéo.

infrared):
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10.5.1.8 Exclusdo de Regido

Toque no botéao Edit (Editar),n , ho botdo Selecionar Regido para abrir a janela

Editar Regido. Toque no controle Excluir, , para descartar a regiao.

OBSERVACAO: A exclusdo de uma regido ndo pode ser desfeita.

10.5.2 Medic&o no Quadro
As medicOes podem ser feitas em qualquer quadro IVUS transversal para esclarecer ou
quantificar o conteudo do quadro.

OBSERVACAO: A concluséo de uma Medi¢&o no Quadro criara
automaticamente uma marca para o quadro.

OBSERVACAO: Concluir uma medicdo em um quadro atualizara a imagem
Marcar Miniatura.

OBSERVACOES: Quando estiver ativo, toque na ferramenta para abandonar
a medicdo ou anotacdo no quadro em andamento.

10.5.2.1 Medicdo de Area

A ferramenta de Medicao da Area, , pode ser usado para quantificar a area e os
didmetros minimo e maximo dos recursos na imagem.

infrared
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ea measurement, place the final point in tt

Instrucdes
Medicédo de
Area de zoom no Area
ponto de toque
Ponto
Adicional
Ponto Inicial

Pré-visualizacdo do
contorno da area

Figura 10-15: Fase de Varredura com Medig&o da Area habilitada e em andamento. Observe que o primeiro ponto colocado
é denotado como um circulo sélido maior.

Toque na Ferramenta de Medicdo da Area, , para iniciar a medicdo. O icone ficara
azul quando estiver ativo. As instrucdes aparecerdo acima da imagem IVUS
transversal como um guia para completar a medicéo.

Toqgue na imagem IVUS Transversal para colocar pontos ao longo do recurso de
interesse para comegar a definir a area. Continue a adicionar pontos até que a area
seja definida.

OBSERVACAO: Depois que o terceiro ponto for adicionado para definir a
area, uma visualizacéo da area aparecera com uma linha
pontilhada. Isso ilustrard como a area concluida aparecera
se o ponto inicial for tocado ou clicado para completar a
area.

OBSERVACAO:

Toque em Cancel (Cancelar) il | nas instrucGes na tela
para abandonar a medicdo em andamento.
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Resultados

Figura 10-16: Medicdo da Area concluida e resultados apresentados.

Toqgue no primeiro ponto para concluir a medi¢do e apresentar os resultados. Para
cada area concluida, a area da secéo transversal com didmetros minimo e maximo
sera apresentada no canto superior esquerdo da imagem IVUS Transversal.

OBSERVACAO: Toque no resultado da medic&o para exibir os diametros
minimo e maximo da imagem.

@ Measurements
75mm? © [45/51mm S
6.9 mm? [29/301mm S
L)
129 mm? O 73 % PB
2.340m? C

Figura 10-17: Os contornos e resultados codificados por cores séo apresentados quando as areas sdo desenhadas
completamente dentro de outra area. O contorno do limen é selecionado e as localizag6es dos diametros minimo e
méaximo sdo mostradas.
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Se mais de um contorno de area for desenhado, os resultados serdo codificados por

cores.

OBSERVACAO:

OBSERVACAOQ:

OBSERVACAOQ:

OBSERVACAOQ:

Até trés areas podem ser desenhadas em cada quadro.

Cada resultado de medicao de area tem a cor
correspondente ao seu contorno. Cada icone de area
computada, por exemplo, area de placa, € codificado por
cores para os contornos usados para definir o resultado da
area computada.

Se uma area estiver completamente contida em uma
segunda area no mesmo quadro, o Sistema Makoto®
atribuird automaticamente um para representar o “Lumen” e
outro para o “EEM” e uma area de placa, e uma carga de
placa, “PB%”, sera calculado.

Se trés areas aninhadas sdo desenhadas no mesmo
quadro, a Area 1 desenhada completamente dentro da Area
2 e a Area 2 é desenhada completamente dentro da Area 3,
entdo o Sistema Makoto® atribuira automaticamente a area
mais externa para representar o "EEM", o mais interno para
representar o “Lumen” e o do meio para representar o
“Stent”. Uma éarea de placa e uma carga de placa, “PB%”,
serao calculadas entre o “EEM” e o0 “Lumen”. Uma area
adicional sera calculada entre o “Stent” e o “Lumen”.

Redimensione ou remodele a area tocando nos pontos existentes e arrastando-os para
o local desejado. Para refinar a forma da area concluida, faga pontos adicionais na

area concluida tocando e arrastando ou clicando e arrastando o contorno da area entre
0s pontos existentes. Os resultados apresentados seréo atualizados apds a concluséo

da edicéo.

OBSERVACAO:

IFU0163rS.pt (2025-06-27)

Arraste os pontos de medicao para abrir o Zoom local e
melhorar a visualizagcdo da imagem perto do cursor ou sob
0 dedo do operador.
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© A Measurements _° Measurements
79mm?> © [45/50lmm S

71mm* © 39 PB%

Restore automated contours |
| E—

‘ Accept automated contouﬂ

Figura 10-18. O Smartimaging™ solicita a confirmagao ou a aceitagdo das medidas sugeridas (esquerda) ou a restauragao
das medidas editadas ou excluidas (direita).
Quando os recursos opcionais Smartimaging™ estdo habilitados, o sistema analisa
automaticamente cada quadro para sugerir ao usuario a localiza¢do do limen e da
membrana elastica externa (EEM). O usuério pode confirmar as medi¢des no quadro
tocando no botao “Accept automated contours” (Aceitar contornos automatizados)
préximo aos resultados ou editando as areas fornecidas da mesma forma que as areas
desenhadas manualmente séo editadas.

Para rejeitar o produto automatizado gerado pelo Smartimaging™, remova o resultado
correspondente.

10.5.2.2 Medigdo Linear
Medicdes lineares podem ser feitas na imagem IVUS transversal para medir recursos
na imagem, como diametros ou espessuras.
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@ Measurements

25 mm Area Medlgéo
32mm & 7 Linear
Excluir Medigéo i &

Annotate

Medicao
Selecionada

10.0 mm

Figura 10-19: Medicao linear concluida. Trés medigdes lineares foram feitas nesta segéo.

Toque na ferramenta de medicéo Linear, , para iniciar a medicdo. O icone ficara
azul quando estiver ativo. As instrucdes aparecerdo acima da imagem IVUS
transversal como um guia para completar a medicéo.

Toqgue no ponto inicial do recurso a ser medido na imagem IVUS transversal. Toque na
posicao final do recurso para concluir a medicdo. A medida linear ser& exibida na
imagem transversal do IVUS com a distancia entre os dois pontos em milimetros.

OBSERVACAO: Ao usar o mouse ou arrastar o ponto final, uma visualizac&o
da linha e da distancia aparecera antes de posicionar o
ponto final.

OBSERVACAOQ: Até seis medicdes lineares podem ser desenhadas em cada
quadro.

Arraste os pontos inicial ou final para ajustar a medicao.

10.5.2.3 Excluindo Medig¢des no Quadro
Para excluir medi¢des individuais no quadro, selecione o resultado da medicéo para
comecatr.
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07/08/2016 DOB 01/01/0001

©® Measurements

28 mm ¢
M 25mm

Excluir Medic&o

Figura 10-20: Marque com uma medida linear selecionada. Observe a opgéo de excluir a medigéo e o resultado.

Ao selecionar os resultados da medi¢do, um controle Delete (excluir), , aparecera a

esquerda do resultado selecionado. Tocando no controle Delete (Excluir), , limpara
a medicéo e o resultado da varredura.

OBSERVACAO: A exclusdo de medidas ndo pode ser desfeita.

OBSERVACAO: A exclusdo de medicdes individuais n&o requer
confirmacao.

OBSERVACAO: Exclua a marca para limpar TODAS as medi¢cdes de um
quadro em uma Unica etapa.

10.6 Anotacdo no Quadro
Além das medigBes, comentarios podem ser feitos diretamente na imagem
transversal do IVUS.

T

Toque no controle de Anotag¢do no Quadro, RlEEER | para comecar a fazer
comentarios no quadro. Determine o local onde a nota deve aparecer, iSSoO
definir4 a borda esquerda da nota. Toque<Enter> no teclado virtual para
completar a anotacao.
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OBSERVACAO: Concluir uma Anotacdo no Quadro criara automaticamente
uma marca para o quadro.

OBSERVACAO: As anotac¢des concluidas no quadro podem ser arrastadas
para novas posicées no quadro atual.

OBSERVACAO: Completar uma anotacéo no quadro atualizara a imagem da
miniatura da marca.

Para excluir uma Anotacdo no Quadro, toque na anotacéo para seleciona-la e

toque no controle Delete (Excluir), .

10.7 Captura de Tela

As imagens da tela inteira podem ser gravadas durante as fases de varredura e
visualizacdo. Esta imagem ira capturar todo o conteudo da tela, bem como botdes e
controles.

Ao revisar uma varredura, havegue até o quadro desejado usando os controles de
ajuste grosso ou fino do quadro.

Captura de
il Tela

Figura 10-21: Fase de visualizagdo do Modo de Revisdo com o controle Screen Capture (Captura de Tela) indicado
(recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).
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Toque no controle de Captura,m , para gravar uma imagem da tela inteira para uso
posterior.

OBSERVACAO: Um limite de 30 capturas de tela pode ser registrado para
cada varredura.

OBSERVACAO: As Capturas de Tela podem ser excluidas na
Fase de Fechamento do Modo de Aquisi¢cédo ou
na Fase de Selecdo do Modo de Revisao.

10.8 Definic&o do visor

O Sistema de Captacgdo de Imagens Intravascular Makoto® fornece varios controles
para otimizar o layout de exibicdo e a qualidade da imagem das imagens IVUS
renderizadas.

10.8.1 Rotacéo longitudinal do IVUS

A imagem IVUS Longitudinal é criada a partir dos dados da imagem ao longo do eixo
marcado na imagem IVUS transversal. O eixo marcado na imagem Transversal do
IVUS é denotado pelos triangulos sélidos e abertos no eixo. O tridngulo sélido no eixo
identifica a parte da imagem que sera desenhada na metade superior do IVUS
Longitudinal.

Figura 10-22: Rotacao longitudinal do IVUS. A linha verde tracejada ilustra onde o eixo do IVUS longitudinal comegou e a
linha sélidailustra onde o eixo esta atualmente (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados). As linhas séo realgadas
aqui para fins ilustrativos.
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Para ajustar os dados exibidos no IVUS Longitudinal, arraste o triangulo solido no eixo
marcado para um novo local na circunferéncia da imagem IVUS Transversal.

OBSERVACOES: O ajuste desta visualizacdo do IVUS Longitudinal néo ira
afetar os ajustes feitos na rotacdo do chemogram.

10.8.2 Rotacao do Chemogram

4 > b ©

Figura 10-23 Os Chemograms podem ser girados de modo a mover 0s pools de lipidios paralonge da borda do
chemogram para facilitar a visualizag&o e a interpretagdo (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).

O eixo vertical do chemogram é uma dimenséao continua de 360 graus. Isso significa
gue a borda superior do chemogram esta conectada a borda inferior. A localizacdo do
corte é arbitraria para representa-lo em um mapa bidimensional. Isso pode resultar na
separacao de alguns recursos nas bordas superior e inferior.

Toque ou clique e arraste na direcao vertical do chemogram para ajustar o local de
corte do chemogram.

OBSERVACOES: O sistema ira lembrar-se deste ajuste da linha de corte do
chemogram e aplica-lo a futura visualizacao do
escaneamento ou geracao de relatorios. As capturas de
tela ndo seréo ajustadas.

OBSERVACOES: O ajuste desta visualizacdo do chemogram n&o afetara os
ajustes feitos no IVUS Longitudinal.
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10.8.3 Visualizacdes de medicao de area e diametro
O gréfico de medidas automatizadas pode ser alternado entre visualizagdes de Area e
Diametro.

2
Para alternar as informacdes exibidas, toque ou clique em B2l A Area Minima do
Lamen, MLA, ou o Diametro Minimo do Lumen, MLD, para a varredura ou regido
selecionada sera fornecida e a localizacao seré indicada no visor.

OBSERVACAO: Toque no valor MLA ou MLD para navegar até o local.

10.8.4 Visualizacdo de Condicéao

Localizada abaixo da Visualizacdo Grafica de Medicdo esta a Visualizacdo de
Condigéo. Usando os controles em Editar Varredura, o usuario pode definir critérios
para limites de Carga de Placa ou mxLCBI que podem destacar segmentos de vasos
de interesse clinico. Se uma condi¢ao for atendida em um local, a linha inferior sera
colorida. Se ambas as condi¢cfes forem atendidas, as linhas inferior e superior seréo
coloridas.

A visualizagdo pode ser alternada em Editar Varredura, selecionando o bot&o
apropriado ao lado dos valores de condicéao.

OBSERVACAO: Clique com o bot#o direito do mouse na Visualizagéo de
condicdo para alternar rapidamente entre as duas
configuracdes de condigdes.

10.8.5 Rotagéo Transversal de IVUS
A imagem Transversal pode ser girada para facilitar a comparagéo com outras imagens
ou para ajudar o usuario a visualizar melhor a anatomia.
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A M NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.pt (2025-06-27) 10-29



Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®
Guia do Usuario

Figura 10-24. Rotacédo Transversal do IVUS. A imagem da Esquerda mostra a orientagcédo padré@o e aimagem da Direita
mostra aimagem apoés a rotagdo arrastando o controle no halo do Chemogram para um novo local.

Para ajustar a rotacdo da imagem Transversal, arraste o controle de arco cinza que
aparece no Halo do Chemogram para um novo local.

OBSERVACAOQ:

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

IFU0163rS.pt (2025-06-27)

A imagem IVUS Transversal e o Halo do Chemogram séo
rotativamente vinculados. Girar a imagem transversal
também girard o Halo do Chemogram.

A rotacdo da imagem transversal é aplicada a todos os
guadros na digitalizagé&o.

A rotacdo da imagem Longitudinal do IVUS é relativa a
rotacao transversal do IVUS, portanto, ajustar a rotacédo
transversal do IVUS néo interrompera a visualizagdo
Longitudinal do IVUS selecionada.

A rotacdo Transversal do IVUS aparecera em relatorios,
imagens avi e DICOM criados no modo de revisao.
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10.8.6 Configuracdes da Imagem Transversal

A imagem IVUS transversal pode ser ajustada usando o controle de Configuracdes de
Imagem. Esses controles contém um conjunto de controles basico e avancgado.

- ,e"l
o

Gain  Saturation  Black Gamma

Expandir
controles

Figura 10-25: Configuragdes da Imagem Transversal Controles basicos, a esquerda. Controles avangados, a direita.

Toque no controle de configuragdes de imagem para obter acesso e, em seguida, use

o controle Expand (Expandir), , para acessar configuracoes e funcbes avancadas.

Toque no Xm , ou fora da janela para usar as configuragdes atuais e fechar a
janela.

10.8.6.1 Zoom

A profundidade do campo transversal do IVUS pode ser ajustada usando os
controles de zoom proximos a imagem transversal do IVUS. A profundidade da

imagem IVUS transversal pode ser ajustada de 6 mm a 16 mm em incrementos
de 2 mm.

Zoom

Diametro
do campo
IVUS

Figura 10-26: O diametro transversal do IVUS é ajustado usando o controle de zoom. 6 mm de diametro, a esquerdo.
Diametro de 10 mm, no centro. 16mm de diametro, a direita.

Toque nos controles de zoom para aumentar,@ , OU diminuir,@ , a ampliacéo

transversal do IVUS. Uma atualizacdo correspondente sera feita no visor longitudinal
do IVUS.
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10.8.6.2 Ganho
Arraste o controle deslizante para ajustar o valor da Configuracdo de Ganho. O
intervalo é de 0,5 a 3,0.

Valores baixos produzirdo uma imagem escura, enquanto valores altos produzirdo uma
imagem mais clara.

10.8.6.3 Saturagdao
Arraste o controle deslizante para ajustar o valor da Configuracao de Saturacdo. O
intervalo é de 0,50 a 1,50.

Valores baixos produzirdo uma imagem escura, enquanto valores altos produzirdo uma
imagem mais clara. Use em combinag¢do com a configuracdo na cor Preta para
controlar a faixa dinamica.

10.8.6.4 Preto
Arraste o controle deslizante para ajustar o valor da configuragcéo na cor Preta. O
intervalo € de 0,00 a 0,50.

Valores baixos produzirdo uma imagem brilhante, enquanto valores altos produzirdo
uma imagem mais escura. Use em combinacdo com a configuracéo de Saturacéo para
controlar a faixa dinamica.

10.8.6.5 Gamma
Arraste o controle deslizante para ajustar o valor da Configuracdo de Gama. O
intervalo é de 0,5 a 2,6.

Valores baixos produzirdo uma imagem mais branca, enquanto valores altos produzirdo
uma imagem mais escura.

10.8.6.6 Retornar a Configuragdo Anterior

Tocar no controle Return to Previous (Retornar ao Anterior),. , retornara as
configuracdes aos valores de quando a janela de configuracdes foi aberta. Isso néo
afetara o zoom.

10.8.6.7 Salvar nas Configuracoes Padrdo Locais

H

Tocando no controle Save to Local (Salvar no Local), , salvara as
configuragOes atuais como padrdo. Todos 0s novos procedimentos comegarao com
essas configuracdes de imagem, incluindo o Zoom.

Esses valores serdo usados quando o controle Return to Local Settings (Retornar a
Configuragdes Locais) for apertado.

infrared
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10.8.6.8 Retornar a Configuragées Locais

)
Apertar o controle Return to Local Settings (Retornar & Configuragoes Locais), :
carregara as configuracdes locais padrao.

10.8.6.9 Retornar as Configuragédes de Fabrica

Tocar no controle Return to Factory Settings (Retornar as Configuracfes de Fabrica),

e
- , carregara as configuracdes padrao estabelecidas pelo fabricante.
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11 Procedimentos de Fechamento

Na fase de Procedimentos de Fechamento, os detalhes do procedimento podem ser
revisados antes de confirmar as varreduras e analises na memaria do sistema local.

Editar Procedimento de
Informacéo

Procedimentos de
Fechamento

4 > r o i 3 Retornar para
a Varredura

Figura 11-1: Fechar a fase do Modo de Aquisi¢cdo com o Controle de Fechamento de Habilitacdo do Procedimento.

Detalhes da configuracdo do procedimento, varreduras coletadas, marcas e capturas
de tela s@o apresentados para confirmacdo. Esta é uma oportunidade de revisar 0s
dados da fase de configuracao ou excluir varreduras indesejadas antes de fechar o
procedimento.

OBSERVACAO: Se faltarem informacdes criticas necessarias para identificar
minimamente um procedimento, o operador sera alertado
para retornar a Fase de Configuracao.

OBSERVACAO: Se uma varredura for iniciada a partir do Makoto®
Controller, o Modo de Aquisi¢éo retornara automaticamente
para a Fase de Varredura.

Se as alteracOes forem necessarias, toque em “Return to scan” (Voltar para
\J
R 4
Digitalizacdo) ou Edit (Editar) controles 1%l ou toque na fase apropriada no controle
da Tira de Progresso para editar o procedimento.
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v

Toque na confirmagao “Close Procedure” (Fechar Procedimento) EESlEElE | para
enviar todas as varreduras para a memoria local e redefinir o modo de aquisi¢cao para
um novo procedimento.
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12 Procedimentos de Revisao e Arquivamento

A conexao do sistema Makoto® a uma rede aumenta o risco de
0 equipamento ser afetado por ataques de seguranca
cibernética baseados em rede. O sistema foi projetado para

CUIDADO  proteger as conexdes e comunicacdes de rede. No entanto, os
riscos associados a um ataque de seguranca cibernética

baseado em rede ndo podem ser totalmente mitigados.

Consulte a Declaracdo de Divulgacdo do Fabricante para
Seguranca de Dispositivos Médicos (MDS2) para gerenciar 0s
riscos de seguranca cibernética e garantir o uso seguro e eficaz
do dispositivo no ambiente de uso pretendido. Entre em contato
com o Provedor de Servicos para solicitar cépias adicionais da
declaracdo, conforme necessario.

O uso de midia removivel com o sistema Makoto® pode expor
A 0 sistema a riscos relacionados ao software dessa midia. O

sistema foi projetado para proteger essas portas de midia e
interagir apenas com arquivos reconhecidos. No entanto, 0s

riscos associados a ameacas relacionadas ao software nao
podem ser totalmente mitigados.

CUIDADO

Os procedimentos gravados anteriormente podem ser revisados, arquivados, editados
e excluidos no Modo de Reviséo.

Para entrar no Modo de Revisdo a partir do Modo de Aquisi¢do, toque no botao de
Alternancia do Modo Makoto® quando ndo houver nenhum procedimento ativo em
andamento.
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Figura 12-1: Modo de Revisdo mostrando a Fase de Selecéo.

Ao entrar no Modo de Reviséo, o operador é apresentado a Fase de Selecdo do fluxo
de trabalho de revisdo. Durante esta fase, o operador fard uma selecéo de
procedimentos e varreduras para realizar ac6es adicionais. O operador pode optar por
editar, visualizar ou excluir relatérios com o procedimento ou as varreduras
selecionadas.

As varreduras também podem ser selecionadas para importacdo na memoria local.

12.1 Selecao de Procedimentos e Varreduras
Procedimentos e varreduras individuais podem ser selecionados para outras a¢des na
Fase de Selecédo do Modo de Reviséo.

Os dados contidos no sistema séo organizados em trés tabelas com base no tipo de
informacdo. Ha uma tabela para procedimentos, varreduras dentro do procedimento
selecionado e as marcas e capturas de tela na selecdo de varredura atual.
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Filtro

Lista de
Varreduras

Lista de
Procedimentos

Lista de
Marcas

Historico de
Varredura
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||
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Figura 12-2: Selecione a Fase do Modo de Revisdo com Listas de Informag8es em evidéncia.

Os procedimentos selecionados podem ser visualizados ou ter captura de tela ou
Relatorios de Marcas exportados para USB/DVD. Os procedimentos selecionados
podem ser exportados e visualizados. Eles também podem ter suas capturas de tela
exportadas ou Relatérios de Marcas exportados se o procedimento verificado também
for a selecéo atual.

Para fazer uma Unica sele¢éo de procedimento, toque em qualquer ponto em uma
Unica linha de informacdes de procedimento na Lista de Procedimentos. O
procedimento selecionado se tornara a selecao atual. As varreduras dentro desse
procedimento aparecerdo na Lista de varreduras.

Toqgue nas caixas de selecdo para selecionar varios procedimentos para exportar
dados como um lote do sistema.

OBSERVACAO: Os procedimentos seréo ordenados com a data do
procedimento mais recente no topo da lista por padréo.

OBSERVACAO: As varreduras serdo organizadas em ordem cronolégica por
padrdo, com a varredura mais antiga no topo da lista.

OBSERVACAO: Toque nos cabecalhos das colunas em Procedimentos e
Listas de Digitalizacdo para reordenar as informacdes.
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OBSERVACAOQ: Para um procedimento verificado, todas as varreduras
contidas serao verificadas por padrao.

Para fazer varias sele¢fes de procedimento, toque na caixa de selecdo ao lado das
informacgdes sobre o procedimento desejado. Remova os procedimentos da selecao
multipla tocando na caixa de sele¢cdo novamente.

OBSERVACAO: A Exportacdo Personalizada esté disponivel apenas para
um unico procedimento.

12.1.1 Historico de Varredura

As atualizacdes feitas nas varreduras apés a conclusdo do procedimento serédo
registradas no Historico de Varreduras. Isso incluira alteracdes em Nome da
Varredura, Marcar inclusdes ou exclusdes e Exportar ou Arquivar acoes.

12.1.2 Lista de Procedimentos de Filtragem

O catélogo de procedimentos salvos pode demorar entre o arquivamento de rotina e a
remocao de dados do sistema. Use um termo de filtro para reduzir o nimero exibido
de entradas na lista de procedimentos para facilitar a selecao.

Select

. Procedure Date | Name Patient ID Gender | Physician Name

. 07/01/2018 MC10.3, Sample3  07/31/2018 Sample 3

Editar
Procedimento

. 07/01/2018 MC102, Sample2  07/31/2018 Sample 2
@ . 06/18/2018 MC10.1, Sample1  01/01/2018 Sample 1

. 03/11/2015 Sample, Theta 01/01/1955 aTVC-8

. 03/11/2015 Sample, Delta 01/01/1954 aTvC-4

B 03/11/2015  Sample, Alpha 01/01/1954 aTVC-1

Figura 12-3: Selecionar Fase com aplicagéo de Filtro as listas Procedimento e Varreduras para entradas contendo
“Amostra”.

Insira uma pequena quantidade de texto dentro do controle de filtro, a lista sera
reduzida a um numero mais gerenciavel de entradas.
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O sistema pesquisara todos os IDs de Procedimento, Nomes de Pacientes, IDs de
Pacientes, Nomes de Médicos, NUmeros de Lote de Cateteres, Nomes de Varreduras
ou Notas de Varredura para esses caracteres.

Toque em Limpar,m , para retornar a lista completa de procedimentos.

12.1.3 Editar Procedimento

O procedimento e as informacdes do paciente podem ser editados para corrigir ou

alterar as informacfes. Na lista de procedimentos com a selecéo atual, toque no icone
O

R4

Editar, , para abrir o prompt do procedimento de edi¢ao.

Os detalhes do procedimento atual serédo exibidos no prompt Editar procedimento. Use
0s controles disponiveis para atualizar os campos.

Edit Procedure

Name EST

ate of Birt
OMd'E
Gender .r-l:m-.llr-.'
Salvar
Cancelar

Figura 12-4: Selecione a fase com a janela Editar procedimento aberta.

Toque em “Save” (Salvar), &

Toque em “Cancel” (Cancelar),k
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OBSERVACAO: As edigdes feitas no procedimento afetardo todas as
varreduras associadas ao procedimento no sistema. Isso
inclui varreduras néo verificadas.

OBSERVACAOQ: Visualize o procedimento para editar os detalhes da
digitalizacao dentro do procedimento selecionado.

12.1.4 Visualizagéao
Para visualizar, editar, analisar e excluir varreduras contidas no procedimento

atualmente selecionado, toque no controle “View” (Visualizar), M&#l . 1sso carregara
todas as varreduras do procedimento atualmente selecionado na fase de Visualizacao
do Modo de Revisao.

O procedimento e as varreduras podem ser navegados, visualizados, analisados,
editados e excluidos de maneira semelhante a Fase de Varredura do Modo de
Aquisicao.

Veja a Secao 10 Revisao, Medicao e Anotacdo de Varreduras para obter mais
informacgdes e orientagdes.

PRELAD ~

10.0-29.5 mm #

Figura 12-5: Visualize a Fase do Modo de Revisé&o (recursos opcionais Smartimaging™ habilitados).
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OBSERVACAO: Mudancas em marcas, regides, medicdes e anotacdes
durante a fase de visualizacao se tornardo parte dos dados
de procedimento salvos ao retornar a Fase de Selec¢éo.

Toque em Select (Selecionar), Se|ECt , ho controle da Tira de Progresso ou no
controle de Alternancia do Modo Makoto® para retornar a fase de selecdo do modo de
revisao.

12.2Exportando e Arquivando

O Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® fornece varios métodos e
formatos para exportar dados do sistema. Ha dois métodos acelerados configuraveis
para exportacdo e um método para uma exportacdo personalizada.

As selecdes de procedimento Unico ou multiplo podem ser exportadas do sistema para
fins de arquivamento ou outro uso. Depois de fazer as sele¢des de procedimento
desejadas, use os controles de Destino de exportagéo para iniciar a transferéncia de
dados.

Status do
arquivo
. PACS
o
5]
W removivel
: " (USB/DVD)
Exportar LBy
Controles de 8 s
Destino : - Personalizado
— (USB / DVD)

Figura 12-6: Selecione a Fase com os Controles de Destino de Exportacdo em Evidéncia.

Apbs a conclusado da exportacao, a Lista de Varredura serd atualizada com o destino
do arquivo na coluna Status do Arquivo.
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12.2.1 Configurando Destinos de Exportagéo
Os formatos de exportacéo e compactacéo padréo podem ser configurados para os
destinos PACS e Midia removivel (USB/DVD).

Favor consultar as Secdes 12.2.2 e 12.2.3 para obter mais informagdes sobre como
configurar esses padroes.

12.2.2 Exportar PACS

Certifigue-se de que os cabos originados ou conectados ao
Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®
estejam nivelados no chéo.

ATENCAO

Os dados do Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® podem ser
armazenados no sistema PACS do hospital se os sistemas foram configurados
corretamente. Os sistemas PACS aceitam dados formatados usando o padrdo DICOM.

O sistema foi projetado para funcionar off-line ou conectado a uma rede hospitalar
protegida com o objetivo de transferir diretamente os dados do Sistema de Captacéo
de Imagens Intravascular Makoto® para uma solucdo de armazenamento em rede,
como o PACS.

Conecte um cabo Cat5e blindado ao conector PACS ou cabo de integracdo movel
Infraredx ao conector de raio-X no lado direito do Console Makoto®.

Configure os parametros de conexao do PACS usando a orienta¢ao fornecida na
Secao 13 Configuracdes do Sistema.

Toque no controle PACS,IM2X&8 | para iniciar a transferéncia dos procedimentos
verificados para o destino configurado.

A conexao com redes de TI, incluindo outros equipamentos,
pode resultar em riscos anteriormente n&o identificados para
CUIDADO pacientes, operadores ou terceiros.
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A Mudancas na rede de Tl podem introduzir novos riscos que
requerem andlises adicionais. As mudancas na rede de TI
CUIDADO incluem:
e Mudancas na configuracao da rede
Conexao de itens adicionais
Desconexéo de itens
Atualiza¢des do equipamento
Upgrades do equipamento

O cliente deve identificar, analisar, avaliar e controlar os riscos

associados a conexao do Sistema de Captacdo de Imagens
Intravascular Makoto® a uma rede de TI.

CUIDADO
Consulte a Declaracdo de Divulgacdo do Fabricante para
Seguranca de Dispositivos Médicos (MDS2) para gerenciar 0s
riscos de seguranca cibernética e garantir o uso seguro e eficaz
do dispositivo no ambiente de uso pretendido. Entre em contato
com o Provedor de Servicos para solicitar copias adicionais da
declaracdo, conforme necessario.

12.2.3 Exportacéo de Midia Removivel (USB / DVD)
Os dados do Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® podem ser
exportados para midia removivel, midia gravavel em USB ou Blu-Ray/DVD/CD.

USB 3.0
Blu-Ray/DVD/CD

Figura 12-7: Painel de midia removivel do Sistema de Captac&o de Imagens Intravascular Makoto®

OBSERVACAO: Evite inserir midia removivel no sistema enquanto a
varredura estiver sendo realizada.

O sistema verificara automaticamente se ha midia removivel disponivel nas portas USB
do sistema e na unidade de midia otica.
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Revise o procedimento e as sele¢des de digitalizacdo e o tamanho total de exportacéo.
Confirme os formatos de tipo de arquivo de exportacao.

Se o tamanho de exportacdo desejado for menor que o espaco disponivel na midia de
destino de exportacdo, toque na midia desejada para iniciar a exportacdo. Se o
tamanho estimado da exportacdo for muito grande para a midia, revise os formatos e
as selecdes de procedimento para reduzir o tamanho da exportacao.

Export Procedures

Wi o3mra01s ple. Espago
W o s el Disponivel no
Destino
Procedimento
e Selecao de
Varredura
Editar
Formato de Tamanho
EXpor‘[a(;éO Total Export Size: 2.37 GB Estimado de
Exportacéo

Figura 12-8: Exportar para Prompt de Midia Removivel.

Desmarque as digitalizac6es individuais ou procedimentos completos para reduzir o
tamanho da exportacao.

Veja a Secao 14.11 para obter mais informacdes sobre como definir e alterar os
formatos de exportacéo padrao.

OBSERVACAO: Um disco de midia ética de sessdo aberta pode ser criado
para aceitar multiplas exportagcdes desmarcando “Finalizar
disco” nas opg¢des de exportagcao de USB/DVD descritas na
Secao 14.11 .

12.2.4 Exportacao Personalizada

Os dados do Sistema de Captacgédo de Imagens Intravascular Makoto® podem ser
exportados para midia removivel de maneiras personalizadas. Este método de
exportacdo exigird a selecédo ou confirmagéo dos formatos de dados e destino de
armazenamento. Este método também permitird que o usuéario remova identificadores
do conjunto de dados conforme desejado.
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As informacdes de identificacdo contidas no texto das
anotacdes em quadros ou digitalizagdes ndo serao modificadas.
CUIDADO

OBSERVACAO: A Exportacdo Personalizada é Util para exportagéo néo
rotineira de dados ou para aplicagcdes de pesquisa que
requerem anonimato.

OBSERVACAO: A Exportacdo Personalizada esta disponivel apenas para
exportacao de procedimento Unico.

Selecione o procedimento e varreduras desejados tocando em suas entradas nas listas

Procedimento e Varredura. Toque no controle de Exportacdo Personalizada,
para abrir a janela Custom Export (Exportacéo Personalizada).

Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

Medium (Better quality) -
Medium (Better quality) ~

Total PACS Size: 0.90 GB b 4
Total USB/DVD Size: 1.20 GB

Figura 12-9: Janela de Exportacao Personalizada para definir tipos e formatos de dados para exportagdo para midia
removivel.

Confirme as ultimas configuragcdes de formato de dados usadas para midia removivel
ou ajuste conforme necessario para esta exportacdo. Veja a Secdo 14.11 para obter
mais informagdes sobre tipos e formatos de dados.

Veja a Secédo 14.11.3 para obter mais informacdes sobre como finalizar midia Gtica.
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Se o reprodutor DICOM pretendido requer que o DICOMDIR seja gravado no nivel raiz
da midia removivel desejada, marque a opgédo “Export files to root directory (top level)
of target media” (Exportar arquivos para o diretério raiz (nivel superior) da midia de
destino). Esta opcéo requer que a midia de destino esteja vazia.

Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

(il Medium (Better quality) -
L3l Medium (Better quality) ~

ation for color files: [t}

¢ Servi

Client
Conn

Total PACS Size:0.90 GB 4
Total USB/DVD Size: 1.20 GB Close

Figura 12-10: Janela de Exportacao Personalizada para configurar um local de armazenamento de rede alternativo.

Se os dados da Exportacdo Personalizada forem enviados pela rede, confirme ou
ajuste os arquivos de dados DICOM e as configuracdes de compactagcdo. Configure
um servidor PACS alternativo para enviar os dados personalizados.

OBSERVACAO: Os itens do PACS a serem incluidos e as configuracdes do
PACS para uma Exportacédo Personalizada nao afetarao as
configuracdes de exportacao padrao do PACS.

OBSERVACAO: Muitos programas de analise que podem analisar os dados
do Sistema Makoto® aceitam a transferéncia de informacgées
DICOM pela rede. Use a Exportacdo Personalizada para
configurar o endereco de rede das estacdes de trabalho de
analise se forem diferentes do PACS de registro médico do
hospital.
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Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

Patient 1D EISISSEEeY
DEICE LGN 01/01/2021

@ Vale
( del

Jll 07/01/2018 £

Total PACS Size: 0.90 GB
Total USB/DVD Size: 1.20 GB

Figura 12-11: Janela de Exportacdo Personalizada para a Manutencédo da Confidencialidade do Registro do Procedimento.

Torne os dados andnimos usando as fungdes “Anonimizar”. Marque a caixa anonimato
e digite as informacg0des alternativas desejadas.

OBSERVACAO: O anonimato ndo mudara os dados originais restantes no
sistema.

OBSERVACAOQO: Os recursos de anonimato néo afetardo o tempo do
procedimento, quaisquer notas, comentarios ou anotacdes
feitas nas varreduras.

OBSERVACAO: Os recursos de anonimato irdo ocultar o nome do paciente
e a data de nascimento, mas néo afetardo o outro conteudo
das capturas de tela.
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Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )
Procedure export status: Exporting scans

19:51:06 pre

20:04:12 REPEAT

Total PACS Size: 0.90 GB
Total USB/DVD Size: 1.20 GB

A Do not remove media while export is in progress

Figura 12-12: Janela de Exportacao Personalizada com exportacdo de digitalizagdo para USB em andamento.

Reveja o tamanho dos dados a serem exportados para garantir que cabem na midia de
destino. Faca ajustes em suas selecdes conforme necessario.

Togue no destino da midia removivel para iniciar a transferéncia para o destino nos
tipos de arquivo, formatos e compactacdes que foram configurados.

12.3 Importando dados
Os dados de Procedimento e Varredura podem ser importados para o Sistema de

Captacédo de Imagens Intravascular Makoto® para visualizacdo, edicdo, medicédo e
reexportacao.

OBSERVACAO: Os dados arquivados no formato TVC podem ser
importados para qualquer Sistema de Captacdo de Imagens
Intravascular Makoto® de um nimero de modelo compativel
para visualizacdo posterior.

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® aceitara dados de formato
TVC (*.tvc de TVC-MC10 ou TVC-MC9) ou dados de exportacao TVC (*.zip de TVC-
MC8 ou TVC-MC8x) gerados por este sistema ou outro sistema de imagem TVC.
Esses dados podem ser importados de fontes Blu-Ray, DVD ou USB.
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OBSERVACAO: Dados importados dos sistemas TVC-MC10 ou TVC-MC10i
podem ter medidas de area automatizadas calculadas na
visualizagéo, se equipados adequadamente com 0 recurso
Smartlmaging™.

12.3.1 Conflitos na Importacéo

Se o0s dados ja existirem ou os dados do procedimento de varredura ou do paciente
importados forem semelhantes aos dados j& no sistema, pode ser necessaria uma
entrada adicional do usuério para concluir a acao.

A resolucao do conflito ocorrerd apds o processamento de todas as tentativas de
importagdo. Desta forma, todos os conflitos podem ser resolvidos ao mesmo tempo,
facilitando muito a importacao de lotes.

r

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

Existing scan:

Patient: Sample, Delta 01/01/1954
Scan name: RCA

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

Will be overwritten with:

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

v X

Import  Skip

Figura 12-13: Solicitacao de Conflito de Importag&o. Prossiga com a resolucéo e substitua ou cancele aimportacéo deste
arquivo conflitante.
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Quando o prompt de conflito de importacao aparecer, escolha:

Importar Para prosseguir com a resolucao de conflitos. Se néo houver
alteracdes nos dados do procedimento ou do paciente, 0 arquivo
existente no sistema sera sobrescrito. Se houver diferencas no
procedimento ou nos dados do paciente, o usuario sera solicitado a
decidir sobre as informagdes apropriadas.

ou

Ignorar Esta importacdo conflitante sera ignorada e o usuario sera

solicitado a resolver outros conflitos com o lote de importagao.

The procedure information for the incoming scan conflicts with the

The procedure information for the incoming scan conflicts with the
procedure currently on the system. What do you want to do?

procedure currently on the system. What do you want to do?

Import Information
03/11/2015

Existing Information
[EVARVPLNES

Import Information
03/11/2015

Existing Information

03/11/2015 Procedure Date

Procedure Date
Procedure ID Procedure ID
Physician Name Physician Name
Accession ID

64623 Catheter Lot Number 64623 64623

Accession |D
Catheter Lot Number 64623

Patient Name
Patient DOB
Patient ID
Patient Gender

Sample, Delta
01/01/1954
aTvC-4

Female

Sample, D
01/01/1954
aTvC-4
Other

Patient Name
Patient DOB
Patient ID
Patient Gender

Sample, Delta
01/01/1954
aTvC-4

Female

Sample, D
01/01/1954
aTvC-4
Other

Use import Use existing

Information will be used for subsequent imports for the same procedure
during this import session

Use existing

Overwriting the procedure data will modify other scans that belong to
the same procedure

v X

Import  Skip

v X

Import  Skip

Figura 12-14: Prompt de Resolucédo de Conflito na Importagéo.

Se 0 usuario optar por resolver o conflito com a importacao e o procedimento ou as
informacgdes do paciente forem alteradas, o usuario deve escolher:

Usar Importar Para usar o procedimento e as informac¢des do paciente do arquivo
importado. Esta deciséo se aplicara a outras varreduras
importadas para este procedimento durante a importacéo de lote E
atualizara todas as varreduras ja existentes no sistema

pertencentes ao mesmo procedimento.
ou

Usar Existente Para usar o procedimento e as informacdes do paciente ja
na memoria do sistema para atualizar o arquivo importado. Esta
deciséo se aplicara a outras varreduras importadas para este

procedimento durante a importacao do lote.
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ou

Ignorar Esta importacdo conflitante sera ignorada e o usuario sera
solicitado a resolver outros conflitos com o lote de importagao.

Selecionar Importar continuara com a importacdo dos dados deste procedimento com
base na selecéo.

12.4 Excluséo de Varreduras e Procedimentos
Os Procedimentos e Varreduras armazenados no sistema podem ser excluidos para
disponibilizar mais espaco na memoria local.

Procedimentos inteiros podem ser excluidos, um de cada vez, na fase de selecéo do
modo de revisdo. Toque no procedimento para seleciona-lo e, em seguida, toque no

controle Excluir, . Isso exigir4d a confirmacédo da acao, pois a exclusdo ndo pode
ser desfeita.

A A exclusdo de dados do sistema é permanente e NAO PODE
ser desfeita.

CUIDADO

As varreduras podem ser excluidas durante a Fase de Visualizacédo ou a Fase de
Varredura, excluindo as varreduras individualmente, abrindo a janela Editar Varredura.
Veja a Secédo 10.2.12 Excluir Varredura para obter mais informacgdes e orientacdes
sobre esse recurso.

OBSERVACAO: A Uiltima varredura em um procedimento ndo pode ser
excluida durante a fase de visualizagdo. Retorne a Fase de
Selecéo e exclua o procedimento para remové-lo
completamente do sistema.

OBSERVACAO: Excluir uma varredura excluira todas as capturas de tela e
medicOes associadas.
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O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® néo foi projetado para ser
um local de armazenamento permanente de dados. O cliente € fortemente encorajado
a desenvolver um plano de backup e arquivamento de dados que inclua a exclusao
periodica de dados do sistema.

se destina a ser um armazenamento permanente de dados ou

A O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® néo
CUIDADO local de arquivo.
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13 Guia Eletrénico do Usuéario

O Guia do Usuario do Sistema de Captacao de Imagens Intravasculares Makoto® (este
documento) pode ser visualizado eletronicamente nos monitores do sistema.

OBSERVACAO: O Guia Eletrdnico do Usuario esta disponivel apenas em
mercados selecionados

OBSERVACAO: Consulte a sec¢éo 14.4 das Configuracdes do Sistema para
selecionar o idioma

OBSERVACAO: A configuracéo do idioma sé pode ser ativada pelo servico
de campo ou pelo administrador do local

13.1 Acesso ao Guia Eletrénico do Usuario

O guia do usuario pode ser acessado pelo usuario tocando ou clicando no icone “Help
(Ajuda) no prompt “Log In” ou navegando até Settings and Tools (Configuragdes e
Ferramentas), quando disponivel.

Figura 13-1: Prompt de Log In do sistema (& esquerda) e Settings and Tools (Configuragdes e Ferramentas) (a direita),
onde o prompt da fungao “Help” (Ajuda) esta localizado

infrared
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13.2 Idioma do Guia do Usuario

makoto

User's Guide

Use with [REFITVC-MC1

Figura 13-2: Interface de revisao do Guia Eletronico do Usuario

O idioma do guia eletrdnico do usuério pode ser alterado do idioma padréo para
gualquer outro idioma instalado. Selecione o idioma desejado na lista suspensa na
parte superior da janela.

OBSERVACAO: O guia eletrénico do usuario esta disponivel apenas em
alguns idiomas.

OBSERVACAO: Consulte a se¢éo 14.4 das Configuracées do Sistema para
selecionar o idioma padrao do guia do usuério que sera
exibido.

13.3 Navegacao no Guia do Usuario

Apoés acessar o guia do usuario, vocé podera navegar por ele de maneiras familiares.
O documento contém diversos links para permitir uma navegacdo mais rapida até as
secdes com as informagdes desejadas.

Além dos links incorporados (ou seja, entradas de indice, referéncias de sec¢ao), os
nameros de pagina podem ser inseridos, aumentados ou diminuidos, ou rolados
usando os botdes do mouse ou a roda usando os controles fornecidos. Também
podem ser realizadas pesquisas de texto.

Togue ou cliqgue em Close (Fechar) para voltar a tela anterior.
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14 Configuracoes do Sistema

CUIDADO

A conexao do sistema Makoto® a uma rede aumenta o risco de
0 equipamento ser afetado por ataques de seguranca
cibernética baseados em rede. O sistema foi projetado para
proteger as conexdes e comunicagdes de rede. No entanto, 0s
riscos associados a um ataque de seguranca cibernética
baseado em rede ndo podem ser totalmente mitigados.

Consulte a Declaracdo de Divulgacdo do Fabricante para
Seguranca de Dispositivos Médicos (MDS2) para gerenciar 0s
riscos de seguranca cibernética e garantir o uso seguro e eficaz
do dispositivo no ambiente de uso pretendido. Entre em contato
com o Provedor de Servicos para solicitar copias adicionais da
declaracdo, conforme necessario.

CUIDADO

O uso de midia removivel com o sistema Makoto® pode expor
0 sistema a riscos relacionados ao software dessa midia. O
sistema foi projetado para proteger essas portas de midia e
interagir apenas com arquivos reconhecidos. No entanto, 0s
riscos associados a ameacas relacionadas ao software nao
podem ser totalmente mitigados.

B %

Review

x Settings and tools

o Local

nder | Patient 1D
«] Logout FS
0] 123459

Figura 14-1. Menu Configuracdes e Ferramentas.

? Help

As configuracdes locais do Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®
podem ser ajustadas para atender as necessidades do usuario. O usuario pode definir
as configuracdes de comunicacao de rede, formatos de exportacédo padréo, ajustar os
parametros de exibicdo e acessar os utilitarios de diagnostico do sistema.

IFU0163rS.pt (2025-06-27)
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Settings and Tools

Figura 14-2: Configurac6es do sistema, Secéo Sobre.

OBSERVACAO:

O usuario deve 'Salvar' , as alteracdes nas
configuracdes para que tenham efeito.

OBSERVACOES: As figuras nesta sec&o sio visiveis para usuarios com
permissdes de administrador. Algumas configuracdes sao
restritas devido aos niveis de permissdo do usuario ativo.

14.1Sobre

Esta secdo Configuracdes do Sistema fornecera informacdes sobre o nimero do

modelo do sistema, bem como 0s nimeros da versao do software atualmente
instalado.

As informacdes de contato para vendas do cliente e / ou provedor de servigos estéo
disponiveis neste local.

14.2 Trilha de Auditoria

Esta secdo esta disponivel para usuérios Administradores. Esta se¢do fornece uma
exibicdo de login, logout e eventos de gerenciamento de usuario para cada usuério do
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sistema durante os intervalos de datas especificados. O log de auditoria de login/logout
do sistema pode ser exportado para a midia removivel disponivel desejada no formato
*.CSV.

14.3 Recursos

Esta secdo esta disponivel para usuérios Administradores. Esta secao fornece
controles para que os administradores do sistema habilitem chaves de licenca para
conjuntos de recursos opcionais.

Settings and Tools

Figura 14-3: Configuragdes do Sistema, Secdo Recursos

14.3.1 Importacao de Arquivos de Licencga

Os administradores do sistema podem importar arquivos de licenca para conjuntos de
recursos que obtiveram colocando uma midia removivel contendo a chave de licenga
na unidade USB ou de DVD/Blu-ray™. Todas as chaves de licenga compativeis
reconhecidas pelo sistema aparecerao na area “Import License” (Importar licenga) da
tela. Para importar a licenga para ativar o recurso, selecione o arquivo da chave de
licenca e toque em Import (Importar).

OBSERVACAO: Os recursos podem néo estar aprovados em todos 0s
mercados
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14.3.2 Remocéao de Arquivos de Licenca

Os administradores do sistema podem remover os arquivos de licenca dos conjuntos
de recursos. A remocdao do arquivo de licenca desabilitard os recursos opcionais
associados no sistema.

OBSERVACAO: A remogéo dos arquivos de licenga do Smartimaging™
impedira que o recurso seja aplicado a quaisquer
varreduras adicionais no sistema. Os resultados do
Smartlmaging™ ja aplicados continuarao acessiveis ao
usuario.

14.4Instrucbes

14.4.1 ldioma Padrao do Guia do Usuario

Settings and Tools

Figura 14-4 Configuracdo do idioma padr&o do manual de instru¢8es eletrénico.

O idioma padréo do guia eletrénico do usuério pode ser definido pelo administrador do
sistema, selecionando o idioma desejado na lista suspensa na parte superior da janela.
Toque em "Save" (Salvar) para aceitar a alteracdo para a configuracao padréo.

OBSERVACAO: O guia eletrénico do usuério esta disponivel apenas em
alguns idiomas.
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Idiomas adicionais ou instru¢des atualizadas podem ser disponibilizados pelo fabricante
ou pelo provedor de servigos do sistema. Elas serédo fornecidas como um arquivo
eletrdnico em um formato reconhecido pelo sistema. Insira a midia de remoc¢éo que
contém o arquivo na unidade USB ou de DVD/Blu-ray™, selecione o arquivo e toque
ou clique em “Install” (Instalar).

14.5Modalidade Lista de Trabalho

O local de rede da Lista de Trabalho da modalidade e as credenciais de conexao
podem ser configurados preenchendo os campos desta secao.

Edit Settings

‘»"\bout Server
PACS TM123456 Port m W enable Tis
USB/DVD

Modality Worklist
Scan Display [€[EL18 Modality Worklist

Support

Connection status: Unknown
Service Options

Figura 14-5: Configuragdes do Sistema, Lista de Trabalho da Modalidade.

14.5.1 ConfiguragOes da Conexao do Servidor da Lista de Trabalho da
Modalidade.

Para usar as opc¢Oes de configuracdo do procedimento semiautomatico da Lista de

Trabalho da Modalidade, o enderecgo de rede do servidor da lista de trabalho deve ser

configurado. Para configurar o endereco, digite as seguintes informacoes:

IP O protocolo da Internet, verséo 4, endereco do servidor da
lista de trabalho.

Porta A porta de comunicacao na qual o servidor da Lista de
Trabalho espera a comunicagdo. Normalmente é a porta
104.
Nome O nome da rede do servidor da Lista de Trabalho.
infrared>
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Cliente O nome pelo qual o Sistema de Captagao de Imagens
Intravascular Makoto® sera identificado na rede.

N Test Connection . . .
Toqgue na Conexdao de Teste, , para garantir que o servidor Worklist e 0

Sistema de Captacgédo de Imagens Intravascular Makoto® possam se comunicar. Entre
em contato com seu representante de servico ou atendimento ao cliente na Infraredx
para obter assisténcia na configuracao.

14.6 PACS
Nesta secdo de Configuracdes do Sistema, configure os tipos de dados, localizac&o do
servidor PACS e credenciais.

Settings and Tools

0 Ul Medium (Better quality)
W4 vus VLSRRI ST Medium (Better quality)

/B

Figura 14-6: Configuragcdes do sistema, se¢do PACS.

14.6.1 Itens a Incluir
Ha varios tipos de dados e relatorios que podem ser gerados a partir do Sistema de
Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®.

Esses tipos e formatos de arquivo sédo descritos na tabela abaixo:

Tabelas 14-1: Tipos e formatos de arquivo de dados disponiveis
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Tipo de arquivo Formatos disponiveis
Padréo

DICOM

Descricao

NIRS-IVUS Sim

IVUS Sim

Relatérios Sim

TVC N&o

Captura de Tela Sim

* avi

* avi

*. pdf

* tve

*.png

Um loop dos quadros transversais
gravados de dados NIRS e IVUS.
As gravacoes Live IVUS e Frame
produzirdo apenas imagens IVUS ou
em tons de cinza.

Um loop somente dos quadros
transversais gravados de dados IVUS.

Um relatério que resume as
informacdes do paciente, detalhes do
procedimento, anotacdes, medicdes,
regides e Marcas.

Um arquivo que contém os dados
NIRS e IVUS no formato do sistema
nativo.

Capturas de tela geradas pelo sistema
e registradas pelo usuario.

14.6.2 Compresséao JPEG

As configuracdes de compressao do formato de dados DICOM podem ser ajustadas
para melhorar a qualidade da imagem ou reduzir o tamanho do arquivo de dados.

O Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® oferece compactacdo JPEG
para produzir arquivos de imagem de compactacao baixa, média ou alta.

Tabela 14-2. Configura¢6es de Compressédo DICOM

Configuracéo de Qualidade Qualidade da Tamanho de Arquivo
compressao da Imagem Imagem
Ajuste
(qualitativo) (1-100) (qualitativo)
Baixa Melhor 100 Grande
Médio Superior 80 Médio
Alto Bom 50 Pequeno
infrared
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14.6.3 Interpretacdo fotométrica para arquivos DICOM coloridos

O padrdo DICOM fornece diferentes métodos de codificacdo de informacgdes de
imagens coloridas. No Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®,
escolha entre “RGB” ou “YBR Full 422”.

14.6.4 Adaptador de Rede

Informacdes relacionadas aos adaptadores da rede Sistema de aquisicdo de imagens
integrado Makoto® que podem ser (teis para conectar o sistema a rede hospitalar
podem ser encontradas nesta secao.

14.6.5 Configuracdes de Conexao do Servidor PACS
Para usar a op¢ao de exportacdo PACS, o endereco de rede do servidor PACS deve
ser configurado. Para configurar o endereco, digite as seguintes informacdes:

IP O protocolo de internet, verséao 4, enderego do PACS.

Porta A porta de comunicagao na qual o PACS espera
comunicagdo. Normalmente é a porta 104.

Nome O nome da rede do servidor PACS.

Cliente O nome pelo qual o Sistema de Captacéo de Imagens
Intravascular Makoto® sera identificado na rede.

Toque na Conexdao de Teste,| , para garantir que o PACS e o Sistema

de Captacgédo de Imagens Intravascular Makoto® possam se comunicar. Entre em
contato com seu representante de servico ou Atendimento ao cliente na Infraredx para
obter assisténcia na configuragao.

14.7Campos Obrigatorios

A fase de configuracao do sistema pode ser configurada para exigir que determinados
campos sejam preenchidos antes do fechamento de procedimentos ou edi¢céo das
informacdes relacionadas aos procedimentos concluidos. Os campos obrigatorios
podem ser definidos selecionando o campo na lista “Not Required” (Nao Obrigatorio) e
clicando ou tocando no botdo “Add >>" (Adicionar >>). Selecione os campos na lista
“Required” (Obrigatdrio) e clique ou toque em “<< Remover” (<<Remover) para reduzir
0S requisitos.
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Settings and Tools
+ Information r

Not required

Name

Figura 14-7: Configuragdes do Sistema, se¢cdo Campos Obrigatorios.

14.8Display da Varredura
A secdao Display da Varredura das Configuracdes do Sistema permite a personalizagcéo
de alguns aspectos visuais da Fase da Varredura e Fases de Visualizagao.

Settings and Tools

Figura 14-8: Configuracdes do sistema, se¢ado Display da Varredura.
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14.8.1 Medigdes Transversais

Use este botdo de alternancia para visualizar ou ocultar medidas transversais e
resultados na tela. Recolher os resultados da medi¢cdo também ocultara os contornos
da medicdo. Ao abrir varreduras para revisao, as medi¢des serdo ocultadas e os
resultados recolhidos.

14.8.2 Faixa de Analise de Lumen das Armacdes
Use este controle para variar a gama de quadros que serdo reproduzidos quando a
funcao de Revisdo do Lumen for ativada, consulte a Secédo 10.3.2 Revisédo do Lumen.

14.8.3 Visibilidade de Chemogram em Nivel de Bloco Longitudinal

A visibilidade do Nivel de Bloco do Chemogram pode ser atualizada com base na
preferéncia do usuario. Essas alteracdes serdo aplicadas como padréo a todas as
novas varreduras gravadas. A visibilidade do Chemogram em nivel de bloco em
varreduras individuais pode ser definida editando as propriedades da varredura, secéo
10.2 Editando Varredura.

OBSERVACOES: Para ajustar a visibilidade do Nivel do Bloco Longitudinal
do Chemogram durante uma varredura individual, consulte
a secdo 10.2 Editando Varredura.

14.8.4 Visibilidade do Bloco Transversal do Chemogram

A visibilidade do Bloco do Chemogram no centro do IVUS transversal pode ser
atualizada com base na preferéncia do usuéario. Essas alteracdes serao aplicadas
como padrao a todas as novas varreduras gravadas. A visibilidade do Bloco de
Chemograma em varreduras individuais pode ser definida por meio da edi¢do das
propriedades da varredura, secédo 10.2 Editando Varredura.

OBSERVACOES: Para ajustar a visibilidade do Bloco de Chemograma na
imagem IVUS transversal durante uma varredura
individual, consulte a Secéao 10.2 Editando Varredura.

14.8.5 Tamanho dajanela mx LCBI

Use este controle para variar o tamanho do tamanho maximo da janela LCBI de
digitalizacdo padréo no visor. Os resultados maximos de LCBI em relatorios serao
gerados usando a configuracdo atual para o tamanho maximo da janela LCBI. Este
valor pode ser definido usando o controle deslizante fornecido em uma faixa de 1 mm a
10 mm, em incrementos de 1 mm.
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OBSERVACAOQ: Para ajustar a janela mxLCBI em varreduras individuais,
consulte a Se¢cdo10.2 Editando Varredura.

14.8.6 Mostrar Cateter Guia
Use este controle para definir a visibilidade padrédo da mascara do cateter guia
automatico.

14.8.7 Limites de quadros
Use esse controle para definir os limites padrdo de mxLCBI e de carga de placa a
serem exibidos na tela Indicador de Condicéo.

14.9Suporte

Esta secéo de Configuracfes do Sistema fornece controles para exportar arquivos de
log do sistema. Esses arquivos fornecem informacdes Uteis para a equipe de servico
no diagnéstico de problemas de desempenho do sistema.

Settings and Tools

LLC 09/23/2024 (- WRCIN 09/23/2024 7

data and results

Figura 14-9: Configuragcdes do Sistema, Secao de Suporte.

Defina o intervalo de datas desejado usando os controles fornecidos, decida sobre a
inclusdo de dados SST aprimorados e arquivos de resultados e, em seguida, escolha o
destino para onde os arquivos seréo copiados.

Os arquivos gerados por este utilitario ndo contém nenhuma informacao de saude
protegida.
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14.10 Sistema

Este conjunto de pardmetros de configuracéo é usado para configurar a operacéo do
sistema ou os parametros de rotulagem. Algumas alteracfes nessas configuracdes
irdo requerer uma reinicializacdo do sistema para concluir a sua habilitacao.

Settings and Tools

SR L Infraredx
O© MM/DD/YYYY
Date format (@) DD/MM/YYYY 4\ Chang

. YYYY/MM/DD

Inactivity timeout RS >

ansfers to PACS

W enable rer

Figura 14-10: Configuragdes do Sistema, Secao de Op¢des do Sistema.

14.10.1 Nome da Instituicéo
Use este campo para configurar o nome da instituicdo como aparecera no cabecalho
dos arquivos DICOM ou outros relatérios gerados pelo sistema.

14.10.2 Formatacdo da Data
Use esta opcéo para configurar o formato de data exibido pelo sistema na tela e nos
relatérios.

14.10.3 Tempo Limite de Inatividade
Use esta opgéo para configurar a quantidade de tempo que o sistema deve
permanecer ocioso antes que o sistema desconecte automaticamente o usuario ativo.

O sistema néo fara o log out automaticamente durante um procedimento ativo.

14.10.4 Capturas de Tela DICOM de Arquivo Unico
Use esta opc¢éo para consolidar todas as capturas de tela gravadas para uma
digitalizacao de quadros de imagens DICOM em grupo.
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14.10.5 Método de Transferéncia DICOM

O Sistema de aquisicdo de imagens integrado Makoto® mantém a capacidade de
transferir ou comunicar arquivos DICOM para um PACS de duas maneiras. O método
primario € ativado por padrédo. Alguns sistemas PACS sao limitados nos métodos de
comunicacdo PACS que serao aceitos. Margque esta opcéo para usar o método de
comunicacao alternativo para transferéncias PACS.

Este método de comunicacédo nédo ira afetar o conteudo do arquivo DICOM que esta
sendo transferido.

14.10.6 Ativando o Controle Remoto
Use esta opcao para permitir que a interface do usuario do sistema Makoto® controle
alguns movimentos do Makoto® Controller e do cateter conectado.

14.11 USB/DVD (Midia Removivel)
As opcdes de formato de dados padrédo a serem salvas em midia removivel podem ser
configuradas nesta secdo de Configuracdes do Sistema.

Settings and Tools

ormats to include

S JPEG U Medium (Better quality)

Ul Medium (Better quality)

USB/DVD

User Manag

Figura 14-11: Configuragdes do Sistema, Se¢cdo USB/DVD.

14.11.1 Formatos DICOM a incluir

Os formatos DICOM disponiveis, descritos na Tabelas 14-1 acima, também estéo
disponiveis para exportacao para midia removivel. A exportacdo de formatos de
arquivo DICOM e padrdo pode ser combinada em uma Unica agédo de exportagao.
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14.11.2 Formatos Padrdo a Serem incluidos
Além dos tipos de arquivo de dados disponiveis apenas no formato DICOM, podem ser
selecionados tipos de arquivo de dados adicionais no formato padrao (ndo DICOM).

Os formatos padréo podem ser mais adequados para a criagao ou visualizacéo de
apresentacdes quando as ferramentas DICOM nao estéo disponiveis.

14.11.2.1 Compressdo AVI
As configuracdes de compresséao avi dos dados IVUS ou IVUS + NIRS séo definidas
para os seguintes codecs: XviD.

14.11.3 Midia Otica

A gravacdo multissesséo é suportada ao exportar para midia 6tica (CD, DVD, Blu-
ray™). Desmarque “Finalize disc” (Finalizar disco) para permitir exportagcdes adicionais
para a mesma midia.

14.12 Gestéo de Usuérios

Esta secéo esta disponivel para usuarios Administradores. Esta secdo de
configuracfes deve ser usado para gerenciar listas de usuarios, editar permissées de
usuarios, definir ou alterar senhas ou replicar perfis de usuérios em outros Sistemas de
aquisicdo de imagens integrado Makoto®.

Settings and Tools Settings and Tools

Figura 14-12. Configuragdes do sistema, secdo Gerenciamento de usudrios. Gerenciar Usuarios (a esquerda) e
Importar/Exportar Usuarios (a direita).
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14.12.1 Gerenciar Usuérios
Uma lista de cadastrados pode ser visualizada e editada. Os administradores tém
permisséo para adicionar, excluir ou editar perfis de usuario.

14.12.1.1 Adicionar Usuario

14.12.1.1.1 Nome de Usuario
O nome de usuéario pode ter no minimo 1 caractere e nao pode ser um duplicado de
outro nome de usuario reconhecido.

14.12.1.1.2 Fungoes
Perfil do Administrador

do sistema acessiveis a instituicdo, incluindo PACS e conectividade Modality Worklist.
O perfil do Administrador tem acesso a todos os dados do paciente no sistema,
podendo importar e exportar dados.

Perfil Padrao

Este é o perfil usado por usuarios tipicos do Sistema de aquisicdo de imagens
integrado Makoto®. Esses usuarios devem fornecer credenciais de login validas. Este
perfil pode ter acesso limitado a algumas op¢des de configuracdo do sistema. Os
dados do paciente podem ser visualizados e importados ou exportados para destinos
configurados.

Perfil Anbnimo

Este é o perfil usado quando um Login valido ndo é concluido devido ao uso da funcéo
“Skip” (Saltar). Este perfil nao tem permissao para visualizar outro procedimento ou
dados do paciente no sistema além dos dados coletados durante a sessao ativa atual.
A configuracao das configuracdes do sistema e as opc¢des de exportacdo de dados séo
limitadas.

Perfil de Servico

Um perfil definido na fabrica para engenheiros de servi¢co que esta pré-configurado.
Este perfil € acessivel ao pessoal de servigco autorizado para fins de configuragéo do
Makoto® para a instituicdo ou restauracdo de perfis de Usuario Administrador.

14.12.1.1.3 Senha

As senhas devem ser definidas com a ajuda de um usuario com funcéo de
Administrador. Caso usuarios comuns esquecam suas senhas, eles ainda poderao
registrar informacgdes do procedimento, ignorando o login. No entanto, o acesso a
dados anteriores e funcdes de transferéncia sera limitado. Com a ajuda do
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Administrador do Sistema, a senha do usuario comum pode ser redefinida. Se um
Administrador precisar redefinir sua senha e ndo houver outro usuario com fungéo de
administrador, entre em contato com seu representante de servi¢co para obter
assisténcia.

E altamente recomendéavel que o administrador do Makoto®

implemente e aplique requisitos de forca de senha que estejam

em conformidade com as politicas de seguranca de sua
CUIDADO  instituicsio para este tipo de equipamento médico.

14.12.1.2 Excluir Usudrio
Usuarios com o perfil "Administrador" podem excluir outros perfis de usuario. O
administrador atualmente conectado ndo pode excluir o perfil em uso.

14.12.1.3 Editar Usudrio

Usuérios com o perfil "Administrador" podem editar outros perfis de usuério. Os
administradores podem alterar a fungéo de outros usuarios e habilitar a atribuicao de
senhas.

14.12.2 Importar/Exportar Usuarios

14.12.2.1 Importar Usudrios

A midia conectada sera pesquisada para identificar os arquivos de Banco de Dados de
Usuérios validos do Makoto®. Para importar um arquivo de banco de dados de usuéario
de outro Sistema de Captacéo de Imagens Makoto®, selecione o banco de dados
desejado na lista disponivel clicando ou tocando no nome do arquivo e, em seguida,
cligue ou toque em “Import” (Importar). Quaisquer novos usuarios encontrados no
arguivo de banco de dados serao adicionados ao sistema.

14.12.2.2 Exportar Usudrios

Toqgue no destino da midia removivel para fazer um backup dos perfis de usuario
contidos no sistema. Este arquivo pode ser usado para replicar os perfis de usuario em
outros Sistemas de Captacdo de Imagens Makoto® para garantir credenciais de usuario
comuns em todos os Makoto® mantidos pela Instituicao.
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15 Exportacado de Video e Integracao do Sistema de
Raio-X

A conexao do sistema Makoto® a uma rede aumenta o risco de
0 equipamento ser afetado por ataques de seguranca
cibernética baseados em rede. O sistema foi projetado para

CAUTION  proteger as conexdes e comunicacdes de rede. No entanto, 0s
riscos associados a um ataque de seguranca cibernética
baseado em rede ndo podem ser totalmente mitigados.
Consulte a Declaracdo de Divulgacdo do Fabricante para
Seguranca de Dispositivos Médicos (MDS2) para gerenciar 0s
riscos de seguranca cibernética e garantir o uso seguro e eficaz
do dispositivo no ambiente de uso pretendido. Entre em contato
com o Provedor de Servicos para solicitar copias adicionais da
declaracdo, conforme necessario.

O Sistema de Captacédo de Imagens Intravascular Makoto® pode transmitir video,
dados ou compartilhar o controle com um sistema de raios-X de fluoroscopia
compativel conectado.

A utilizacdo dos recursos descritos nesta secao pode resultar em conexdes de cabos
adicionais de locais fixos para o Console Makoto®.

Certifique-se de que os cabos originados ou conectados ao
Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®
estejam nivelados no chéo.

ATENCAO

15.1Saida de Video Digital

O sinal de video pode ser exportado do Console Makoto® conectando um monitor
externo ao sistema com um cabo DVI-D. Conectar o cabo DVI-D ao conector de saida
de video exportara a imagem de 1920x1080 pixels da tela do Monitor do Médico.

Opcionalmente, a resolucéo de video exportada pode ser configurada para 1600x1200
pixels (proporgéo de aspecto 4: 3), entre em contato com seu Representante de servigo
ou Atendimento ao cliente de Infraredx para obter assisténcia.
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Figura 15-1: Painel de Video e controle de exportagdo do Sistema de Captagdo de Imagens Intravascular Makoto®

A saida de video DVI-D esta localizada perto do centro do painel como o terceiro
conector da borda direita.
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16 Glossario de Termos

Nivel de Bloco do Uma representacédo simplificada das informacdes do
Chemogram Chemogram segmentadas em blocos discretos que nao
dependem das informacdes da posicéo de rotacao.

Chemogram Um mapa na forma de uma representacao gréafica indicando
a probabilidade de que o nucleo lipidico contendo placas de
interesse estejam presentes.

Bloco do Chemogram Um unico segmento no nivel de bloco Chemogram.

Halo do Chemogram Uma representacdo da porcao de um Chemogram
localizada em um quadro transversal especifico de IVUS
gue é exibido com um anel colorido ao redor do IVUS
transversal que é registrado rotativamente.

Imagem Composta A configuracao de exibicdo do Sistema de Captacéo de
Imagens Intravascular Makoto® que contém o Chemogram,
o IVUS longitudinal e o IVUS transversal com halo do
Chemogram.

Console O principal componente do Sistema de Captacéo de
Imagens Intravascular Makoto®; ele contém o laser,
software, fonte de alimentacédo e computador.

Console da Interface Fornece ao usudrio uma interface interativa para coletar ou
de Usuéario revisar dados usando botdes de controle na tela.

Indicador de Bons Exibicao gréfica para representar o nimero de espectros
Espectros validos registrados durante uma aquisi¢cao de retracéo.

Mascara de Cateter Guia Incluida no pacote de software para detectar
automaticamente um cateter guia. Esse recurso pode ser
ativado e desativado pelo médico.

Mapa do Fio-Guia Um mapa que permite ao médico identificar possiveis
artefatos, incluindo aqueles causados pela presenca de um
fio-guia.
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Uma visualizag&o das informagdes exibidas onde uma borda
preta aparece acima e abaixo do conteldo da imagem para
preencher a tela e ndo distorcer o conteido da imagem.

Uma medida da proporc¢éo geral do nucleo lipidico no
segmento de artéria varrido em uma escala de 0 a 1000
(carga do nucleo lipidico baixa a alta).

O cabo que conecta o Makoto® Controller ao Console
Makoto®.

Um codec de compactacdo de arquivo de video que produz
pequenos arquivos de video gerenciaveis que sao
reproduzidos em muitos visualizadores.
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17 Manutencéao

17.1Informacé&o do sistema

O sistema consiste em trés componentes principais: um console, um controlador
(subsistema de retracdo/rotacdo) e o cateter. Esses componentes sdo conectados
oOtica, elétrica e mecanicamente.

O sistema € compativel com 0s seguintes acessorios:
Cabo Cat5e blindado (REF PN2690)
Cabo de video DVI-D blindado (REF PN2665)
Cabo de Dados e Video Integrado (REF TVC-10PMC)

Os Sistemas de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® (TVC-MC10, TVC-MC10i)
fabricados pela Infraredx® sdo projetados para uso com o seguinte modelo de cateter:

Dualpro® IVUS+Cateter de Imagem NIRS (REF TVC-C195-42)
Cateter de Imagem DualproNIRS™ (REF TVC-C195-42))
Cateter de Imagem DualproPlus® IVUS+NIRS (REF TVC-C195-52,

TVC-C195-52J)

Infraredx Clarispro® HD-IVUS Imaging Catheter (REF TVC-E195-42)

OBSERVACAO: O cateter Infraredx Clarispro® HD-IVUS é aprovado apenas
em mercados selecionados.

. O cateter de aquisicdo de imagens DualproPlus®
OBSERVACAOQO: [VUS+NIRS é aprovado apenas em mercados
selecionados.

OBSERVACAO: O DualproNIRS™ esta disponivel apenas em mercados
selecionados.

O sistema tem o seguinte recurso adicional:

Smartlmaging™ (REF TVC-MC10-UPA)
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OBSERVACAO: O recurso SmartlmagingTM é aprovado apenas em
mercados selecionados

OBSERVACAO: O recurso SmartimagingTM pode exigir hardware adicional.
Entre em contato com seu fornecedor para obter mais
informacdes.

As especificagdes do Console do Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular
Makoto® e do Makoto® Controller estéo listados abaixo. As especificacdes do cateter de
imagens podem ser encontradas na documentacao de instruges de uso do cateter
associado, que esta incluida na embalagem do cateter.

17.1.1 Inspecéo

O Console Makoto® se encaixa em um volume de 24" de largura, 56" de altura e 28" de
profundidade (61 x 150 x 71 cm) (excluindo cabos e fibras).

O Console Makoto® tem quatro rodas, duas das quais podem ser travadas na posicéo e
duas na direcéao.

A alca do Console Makoto® é projetada para rolar o console. O console ndo pode ser
levantado pela alc¢a.

O Makoto® Controller se encaixa em um volume de 5" x 6" x 17" (12,7 x 15,2 x 43,2 cm)
(excluindo cabos e fibras).

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® pesa 202 Ib (92 kg).

17.1.2 Especificacbes Ambientais

Tabela 17-1: Transporte do Console, Armazenamento, e CondigSes Ambientais de Operacao

Tipo Temperatura °C Umidade %
(sem condensacao)
Transporte & soC g5~
Armazenamento @
A2G 10—

Operacao

80"
(%)
o
20%

15°C
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Tabela 17-2: Transporte de Cateter, Armazenamento, Condi¢gdes Ambientais de Operacéo

Tipo Temperatura °C | Umidade %
(sem condensacao)

Transporte 55°C g5%

-29°C @

Transit Transit

Armazenamento 30°C N/A

15°C
Operacao 30°C N/A

15°C

17.1.3 Elétrica

e O dispositivo opera com uma tensao de linha nominal de 100 VAC, 120 VAC, 220 VAC
ou 240VAC, 50 - 60 Hz, fase Unica. O médulo de entrada de energia deve ser
configurado manualmente para a tenséo de entrada e fusiveis apropriados. Para
operacdo a 100 VCA ou 120 VCA, dois fusiveis 3AG de alta capacidade de ruptura
rapida de 5 A sdo usados. Para operacdo a 240 VAC, sao usados dois fusiveis 3AG de
alta capacidade de corte rapido de 3 A.
O dispositivo opera com um Unico cabo de alimentacao.
A conexao de energia é de nivel hospitalar.
O dispositivo é um dispositivo elétrico de Classe I.
Parte aplicada do tipo de protecéo CF.
O sistema € capaz de transmitir e receber comunica¢éo sem fio via protocolo de
comunicacédo Bluetooth®2.0.

17.1.4 Otico
e O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® contém um laser
infravermelho préximo da Classe 1M.

e Aluz do laser é transmitida do console para o cateter conectado por meio do Makoto®
Controller e cabos de conexao.
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17.1.5 Makoto® Controller

e Velocidade de rotacdo = 960, 1800 rpm, sentido anti-horario visualizando o soquete de

conexao.
e Velocidade longitudinal = 0,5, 1,0, 2,0, 10,0 mm/ s.
e Amplitude total do movimento longitudinal = 155 mm (minimo).

¢ O Controlador funciona dentro de uma barreira estéril intermediaria estéril do Makoto®

Controller.

17.2Responsabilidades da Instalacao
Esta secéo descreve os requisitos do local de instalacdo e a realocacéo potencial do
sistema.

17.2.1 Responsabilidades do Cliente

O Sistema de Captacgédo de Imagens Intravascular Makoto® deve ser instalado num
laboratorio de cateterismo ou instalacdo similar com os mesmos equipamentos. Antes
da instalacédo, o local pretendido deve ser preparado conforme descrito nesta secéo. O
local deve ter espaco suficiente para acomodar o sistema, deve fornecer a
configuracdo de energia elétrica e receptaculos adequados e deve atender as
especificacdes ambientais adicionais descritas abaixo.

E responsabilidade do cliente garantir que a configuracéo da instalacdo do Sistema de
Captacédo de Imagens Intravascular Makoto® (TVC-MC10) esteja em conformidade com
0s requisitos aplicaveis, conforme descrito em IEC 60601-1.

17.2.2 Responsabilidades do Fabricante

A instalacdo do Sistema de Captacgdo de Imagens Intravascular Makoto® é realizada
por um representante de servico. Apés a instalacdo, o pessoal do Infraredx ou
representante autorizado instruira o pessoal designado do laboratorio de cateterizagcéo
sobre a operacao basica e os cuidados com o sistema; esta instru¢do complementa as
informacdes mais detalhadas apresentadas neste manual.

17.3Requisitos da instalacéo

17.3.1 Requisitos do Local

O Sistema de Aquisicdo de Imagens Intravasculares Makoto® foi projetado para ser
usado em um laboratoério de cateterismo tipico ou em uma instalacdo equipada de
forma semelhante.

OBSERVACAO: As caracteristicas de emissdes desse equipamento o tornam
adequado para uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se
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for usado em um ambiente residencial (para o qual a CISPR 11 classe B é
normalmente exigida), este equipamento pode nao oferecer prote¢céo
adequada aos servigos de comunicacao por radiofrequéncia. O usuério pode
precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o
equipamento

Na maioria dos casos, nao sdo necessarias modificacdes especiais em uma instalacao
existente.

17.3.2 Requisitos de Espaco

E necessario espaco suficiente no solo para o sistema. Aproximadamente 15
polegadas (40 cm) de espaco sdo necessarios entre o painel traseiro do sistema e a
parede atras dele para fornecer espaco para o cabo de alimentagéo e permitir a
circulagdo de ar das aberturas de ventilagéo.

17.3.3 Requisitos elétricos

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® foi projetado para funcionar
com a fiacao elétrica padrédo disponivel em um laboratério de cateterismo ou
instalacdes com equipamento similar.

O Sistema de Captacédo de Imagens Intravascular Makoto® é equipado com um pino de
aterramento equipotencial localizado na parte traseira da unidade.

17.4Requisitos/Precaucfes Ambientais

17.4.1 Qualidade do ar

Certifiqgue-se de que a atmosfera é ndo corrosiva, sem sais ou acidos em suspensao no
ar. Acidos, materiais corrosivos e volateis podem atacar a fiacdo elétrica e as
superficies dos componentes 0ticos.

Mantenha as particulas de poeira no ar ao minimo. Particulas de poeira podem causar
danos permanentes as superficies 6ticas. Poeira metalica pode ser destrutiva para
equipamentos elétricos.

Existe um filtro de ar no console. Este filtro sera inspecionado e limpo ou substituido
conforme necessario durante as visitas de manutencéo de rotina.
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17.5 Informag0bes Gerais e de Contato

Em geral, o Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto® ndo requer
manutencéo especial por parte do usuario. Os cuidados de rotina do Makoto®
Controller, além da limpeza e desinfeccao do exterior do sistema sédo abordados na
Secdo 17.5.2 Limpeza e desinfecc¢ao.

Os indicadores de falha ou aviso sdo descritos na Secado 17.6 Indicadores de
Adverténcia e Falha com as respostas recomendadas.

Todas as outras manutencdes e servigcos devem ser realizados por um representante
de servigo qualificado. A manutencao preventiva de rotina do sistema deve ser
realizada por um representante de servi¢co qualificado pelo menos a cada 12 meses.
Em cada uma dessas visitas, o representante de servico verifica e ajusta a
funcionalidade do sistema conforme necessario.

17.5.1 Informacgbes de contato:

Para todos os servicos, manutencao e solicitacdes de pecas de reposicdo, entre em
contato com o seu fornecedor local de vendas e servigos ou ligue para a Infraredx, Inc.
em: 1-800-596-3104,

17.5.2 Limpeza e desinfecgao

O exterior do console do Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® e do
Makoto® Controller pode ser limpo com um pano macio umedecido com uma solucéo
de agua e sabao neutro. Detergentes fortes ndo devem ser usados. Se for necessario
desinfetar o exterior do Console Makoto® ou do Makoto® Controller, um pano macio
umedecido com desinfetante de grau hospitalar pode ser usado.

A Hospitais e unidades de saude devem seguir seu protocolo para
lidar com os riscos transmitidos pelo sangue.

CUIDADO
Deve-se tomar cuidado para evitar que fluidos de limpeza, soro
fisiolégico ou outros liquidos entrem no Controlador ou Console
Makoto®.

CUIDADO
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f Deve-se ter cuidado para evitar a contaminacéo dos conectores

6ticos do Makoto® Controller. Caso os conectores de fibra 6ptica
do controlador ndo possam ser limpos, entre em contato com o

CUIDADO  provedor de servicos local ou com a Infraredx para obter mais
instrucoes.

17.6 Indicadores de Adverténcia e Falha

Durante o uso do Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®, o software
de aquisicdo de dados verifica o link de comunicacéo elétrica com o Makoto® Controller
e a fonte de luz laser. Se os dispositivos nao estiverem conectados ou a comunicagao
com qualquer um dos dispositivos ndo estiver funcionando corretamente, o software
alerta o usuario com uma mensagem de falha que aparece na parte superior da tela.

Se essa falha for encontrada, entre em contato com o provedor de servi¢os local ou
com o atendimento ao cliente da Infraredx.

Além dos avisos e indicadores de falha listados acima, ndo ha nenhum outro aviso ou
indicador de falha no Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®.

infrared

A M NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.pt (2025-06-27) 17-7



Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®

Guia do Usuario

17.7 Resolucao de Problemas

Sintoma

Possivel Causa

Recursos

O sistema nao liga

Sistema nao conectado

Conecte o sistema, consulte
a Secdo 6.1 .

Fusiveis ndo funcionam

Contate o provedor de
servigos, consulte a Secéo
14.1.

O sistema néo
permanecera alimentado

A bateria da CPU esta
descarregada.

Conecte o sistema a fonte de
alimentag&o entre 0s usos.

A energia fornecida é instavel.

Tente uma tomada ou
tomada diferente. Entre em
contato com o provedor de
servigos, consulte a Secao
14.1.

Sem imagem no monitor
do console

Monitores desligados

Localize e pressione o botdo
liga/desliga na parte inferior
do monitor médico.

Localize e pressione o botdo
liga/desliga na parte traseira
do monitor médico.

Monitores nao alimentados

Fixe o cabo de alimentacéo
no monitor.

Contate o provedor de
servigos, consulte a Secéo
14.1.

Feed de video desconectado

Fixe as conexdes dos cabos
de video ao monitor.

O subsistema de distribuicéo de
video interno ndo funciona

Contate o provedor de
servigos, consulte a Segéo
14.1.

O software do sistema
nao inicia, recebe-se
mensagem de erro

Um componente do sistema nao
respondeu durante as sequéncias
de inicializacéo.

Desligue o sistema e ligue-o
novamente.

Se o problema persistir,
entre em contato com o
provedor de servigos,
consulte a Secao 14.1 .
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Possivel Causa

Recursos

O sistema operacional ndo pode

abrir uma configuragéo

necessaria ou arquivo de dados.

Desligue o sistema e ligue-o
novamente.

Se o problema persistir, entre
em contato com o provedor
de servicos, consulte a
Secéo 14.1.

A tela de toque néo esta
respondendo

O cabo USB esta solto.

Verifique a conexéo do cabo
USB.

O mouse esta se movendo

Estabilize o mouse ou vire o
mouse.

Sistema nao esta configurado

corretamente para saida de video

1600x1200

Contate o provedor de
servigos, consulte a Secéo
14.1.

N&o aparece henhum
teclado virtual

O teclado virtual esta desativado.

Clique ou toque em
Configuracdes e em Log Out.
Habilite o teclado no Login.

N&ao é possivel fazer o
Login.

Nome de usudrio nao registrado.

Entre em contato com o
administrador para registrar o
usuario.

Nome de usuario digitado
incorretamente

Digite 0 nome de usudrio e a
senha novamente.

Foi fornecida uma senha
incorreta

Digite a senha novamente ou
entre em contato com o
administrador para redefinir a
senha.

Modo de Alternancia de
Revisao esta desativado

Procedimento ativo em
andamento com dados
registrados

Fechar procedimento, ver
Secédo 11.

Exclua todas as varreduras,
consulte a Se¢éo 10.2.12 .

Nenhum procedimento

Selecione os procedimentos,

Exportacio de Dados selecionado consulte a Segéo 12.2.
desativada Permissdes de usuario Entre em contato com o

insuficientes Administrador.

- . Reduza as selec¢bes para 1
. Varios procedimentos di I

Exportacéo selecionados proc~e Imento, consulte a
personalizada Secao 12.2.4.
desativada

Permissdes de usuario
insuficientes

Entre em contato com o
Administrador.
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Possivel Causa

Recursos

Nenhum procedimento
na fase de selecéo

Todos os dados removidos do
sistema.

Execute mais procedimentos,
consulte a Secao 7.

Importar dados, ver Se¢éo
12.3.

O filtro ndo encontrou nenhum
procedimento ou varredura
aplicavel.

Limpar filtro, consulte a
Sec¢do 12.1.2.

Permissdes de usuario
insuficientes

Entre em contato com o
Administrador.

N&o reconhecendo o
dispositivo de
armazenamento USB

Dispositivo incompativel

Use um dispositivo de
armazenamento USB
alternativo

Dispositivo criptografado
tentando carregar dados ou
programa no Sistema de
Imagens.

Use um dispositivo de
armazenamento USB
alternativo.

Nenhuma imagem IVUS
visivel

Nivel da cor preto com definigdo
muito alto ou outro ajuste de
imagem improprio.

Retorne as configuracdes de
imagem de fabrica ou ajuste
o Nivel de Preto, consulte a

Sec¢do 10.8.6

Preparagéo insuficiente do
cateter

Lave o cateter com solugéo
salina heparinizada adicional

Ou

Consulte as instrucdes de
uso do cateter.

O transdutor do cateter nao
funciona

Trocar cateter.

A imagem IVUS esta
escura ou oscila

As configuracdes de imagem
requerem ajuste

Retorne as configuracdes de
imagem de fabrica ou ajuste
as configuracfes de imagem
individuais, consulte a
Se¢d010.8.6

Preparacgéo insuficiente do
cateter

Lave o cateter com solugéo
salina heparinizada adicional

Ou

Consulte as instrucdes de
uso do cateter.

O mapa do fio-guia é
uniformemente branco.

A fibra otica do cateter
danificada.

Trocar cateter
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Possivel Causa

Recursos

O Mapa do Guidewire
esta inteiramente preto.

O modelo de cateter ndo produz
chemograms.

Verifique o modelo do cateter
e a descricdo do produto
para confirmar que os dados
NIRS foram gerados,
consulte a Secao 4.4.

O Cateter ndo carrega
ou ndo conecta

O controlador nao esta na
posicdo LOAD (CARREGAR)

Use os controles de
movimento distal no Makoto®
Controller até que o display
exiba o LOAD (CARREGAR).

Controlador descalibrado.

Contate o provedor de
servigos, consulte a Secéo
14.1.

A alca do cateter ndo esta
alinhada com o soquete do
controlador

Oriente a alga do cateter com
0 botéo colorido para cima
antes da insergdo no soquete
do cateter do Makoto®
Controller.

A conex&o do cateter ocorre
enquanto a sequéncia de
reinicializacdo automatizada esta
em andamento.

A remocdo do cateter do
soquete do controlador
permite que a sequéncia de
reinicializagdo automética
seja concluida e o operador
poderd tentar a conexao
novamente.

O ndcleo de imagem rotativo do
cateter ndo esta alinhado com a
alca do cateter.

Usando a tampa, gire o miolo
de modo que as cores do
miolo combinem com a cor
dos botdes da alca.

N&o foi possivel
localizar as instrucdes
de uso

As instrugdes fisicas que
acompanham o sistema

Makoto® ndo estdo mais
disponiveis.

Toque em Help (Ajuda) na
tela de Login; consulte a
Sec¢ao 6.3

Toque em Help (Ajuda)
nas Configuracoes;
consulte a Secao 14

O cateter ndo
descarrega ou ndo
desconecta (o nucleo
rotativo interno

O controlador ndo esta na
posicdo READY (PRONTO) no
momento da desconexao

Reconecte a alca do cateter
e avance o controlador para
a posicdo READY
(PRONTO) antes de tentar a
desconexao

IFU0163rS.pt (2025-06-27)
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Possivel Causa

Recursos

permanece conectado
apos a remocao da alca)

Os botdes de alca do cateter sdo
pressionados durante a remocao.

Reconecte a alca do cateter,
ajuste a alca para evitar
pressionar os botdes
coloridos na alca do cateter
durante a desconexao.

Remova a gaxeta de barreira
estéril do soquete do
controlador. Insira a alca
pela gaxeta e conecte ao
soquete do controlador
dentro da barreira. Tente
remover o cateter
novamente.

Houve falha na geracéo
do Chemogram

Aquisicao de Live IVUS realizada.

Nenhum Chemogram é
gerado durante as aquisicbes
do Live IVUS. Consulte a
Secéo 9.1.

Distancia de retracdo insuficiente

Repita a aquisicéo de
pullback automatizada com
comprimento aumentado,
consulte a Secao 9.2.2.

Sinal 6tico baixo excessivo
registrado durante a varredura.

Volte para READY
(PRONTO), descarregue e
carregue o cateter
novamente. Tente fazer a
varredura novamente.

Fibra 6tica do cateter danificada

Troque o cateter e tente
novamente.

Falha de componente 6tico do
sistema.

Contate o provedor de
servigos, consulte a Secao
14.1.

O modelo de cateter ndo produz
chemograms.

Verifigue o modelo do cateter
e a descricdo do produto
para confirmar que os dados
NIRS foram gerados,
consulte a Secao 4.4.

O chemograma é gerado
inesperadamente

O nuimero do modelo do cateter
HD-IVUS foi lido incorretamente
ou néo foi lido pelo subsistema
IDRF.

Substitua o cateter por um
novo cateter HD-IVUS e
tente novamente.
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Possivel Causa

Recursos

O Chemogram esta
coberto com manchas
escuras.

Fonte biol6gica do artefato:
reflexo de trombo excessivo

Exclua a andlise do
Chemogram nesta regido ou
repita a aquisicao
automatizada. Veja a Secédo
9.3.

Fonte nédo biolbgica do artefato:

reflexo do espagcamento denso de
stents sobrepostos ou revestidos.

Exclua a andlise do
Chemogram nesta regido ou
repita a aquisicéo
automatizada. Veja a Secao
9.3.

Fonte biol6gica do artefato:
profundidade excessiva de
sangue

Exclua a analise do
Chemogram nesta regiéo ou
repita a aquisicédo
automatizada. Veja a Segéo
9.3.

Fibra ¢6tica do controlador suja.

Contate o provedor de
servigos, consulte a Secao
14.1.

Mau funcionamento do
controlador.

Contate o provedor de
servigos, consulte a Secéo
14.1.

Fibra ¢6tica do cateter suja.

Troque o cateter e tente
novamente.

Fibra 6tica do cateter esta
danificada.

Troque o cateter e tente
novamente.

O controlador nao
retornara o nucleo de
imagem para a posicao
READY (PRONTO) nem
se movera distalmente

Tentando avancar o nucleo de
imagem em uma janela de
transmissao torcida

Siga as orientacdes na tela.
Endireite as tor¢cdes, tente
novamente.

Se o problema persistir,
troque o cateter e tente
novamente.

O nucleo da imagem do cateter
esta preso ou danificado.

Remova cuidadosamente a
alca do cateter e, em
seguida, o nacleo da imagem
puxando a haste do cateter.

Siga as orientacfes na tela
para trocar o cateter.
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Sintoma Possivel Causa Recursos

O carro interno do
controlador ndo se move
guando o motor esta O controlador tem mecanismo de
funcionando e os botbes | acionamento gasto.

de traducao séo
pressionados.

Contate o provedor de
servicos, consulte a Secéo
14.1.

Digite manualmente o

Cateter ndo programado com ,
prog numero do lote encontrado

O Numero d(_:, Lote do informagdes de numero de lote na embalagem do cateter.
Cateter néo é registrado — i
automaticamente O namero de lote do cateter foi Digite manualmente o

nimero do lote encontrado

lido incorretamente.
na embalagem do cateter.

17.8Pecas de Reposicao
Para obter informacgdes sobre pedidos, ligue para seu provedor de servicos local ou
Infraredx, Inc. discando:

+1-800-596-3104

17.9Vida Util do Sistema

A vida (til do console e do controlador Makoto® é de 5 anos. A Infraredx recomenda
realizar manutencao preventiva, reparos de servigo e atualizacdes do sistema conforme
necessario.

17.10 Descomissionamento do Sistema de Captacdo de Imagens
Makoto®

Para obter informagdes sobre como desativar o sistema com segurancga, ligue para o

provedor de servigos local ou para a Infraredx, Inc. entrando em contato com:

+1-800-596-3104

17.11 Descarte do Produto

A Infraredx estda empenhada em proteger o ambiente natural e garantir o uso seguro e
eficaz continuo deste produto por meio de manutencao preventiva adequada, reparos

de servico e atualizacédo do sistema. Portanto, os produtos Infraredx® sdo projetados e
fabricados de acordo com as diretrizes relevantes para protecdo ambiental. Desde que
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o produto seja utilizado e mantido adequadamente, néo ira apresentar riscos
ambientais. No entanto, o produto pode conter materiais que podem ser prejudiciais ao
meio ambiente se forem descartados incorretamente. O uso de tais materiais é
essencial para as fungdes do produto e sua conformidade com os requisitos legais e
outros.

17.11.1 Descarte Final do Produto

O descarte final ocorre quando o usuario descarta o produto de forma que néo possa
mais ser usado para os fins a que se destina. A devolucao, descarte adequado e
recuperacéao do dispositivo médico ocorrem de acordo com 0s respectivos requisitos da
legislacdo nacional. Assumindo que nenhuma parte do invélucro do sistema seja aberta
e o0 sistema seja usado corretamente, ndo ha riscos para as pessoas ou para o meio
ambiente.

N&o descarte nenhuma peca deste produto como lixo industrial

ou doméstico. O produto contém materiais perigosos que

requerem eliminacéo especial. Descarte incorreto de qualquer
CUIDADO  (estes materiais podem levar a poluicdo ambiental grave.
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18 Apéndices

18.1Apéndice A: Garantia e informacdes relacionadas

A maioria dos requisitos de suporte de servico que ocorrem durante o primeiro ano de sua propriedade
do Sistema de Captacgédo de Imagens Intravascular Makoto® sdo cobertos pela nossa garantia, conforme
explicado nas sec¢Bes a seguir. Para suporte ndo especificamente coberto pelos termos da garantia do

Infraredx®, forneceremos suporte por chamada. Entre em contato com o Departamento de Atendimento
ao Cliente da Infraredx® em 1-800-596-3104 para suporte de equipamento para o seu Sistema de
Captagado de Imagens Intravascular Makoto® ou para obter informacdes sobre os programas de suporte
de servigo disponiveis.

Garantia

A Infraredx® garante que todos os componentes padrdo de seu Sistema de Captacdo de Imagens
Intravascular Makoto® estardo livres de defeitos de material e de fabricagéo por um periodo de um (1)
ano. A Infraredx® ira reparar ou substituir, a seu critério, todos os componentes com defeito durante o
periodo de garantia. Qualquer substituicdo pode incluir pecas ou componentes recondicionados. Apds o
término do periodo de garantia inicial ou de qualquer garantia estendida adquirida, os servi¢os de reparo
podem ser adquiridos da Infraredx® pelas taxas publicadas.

A Infraredx® garante que o software designado para uso com o instrumento executara suas instrucdes de
programacédo quando instalado corretamente. A Infraredx® fornecera quaisquer correcdes de software ou
“consertos de bugs” se e quando estiverem disponiveis, sem custos, por um periodo de um (1) ano apés
a instalacdo. O periodo de garantia comecara na data de instalacéo inicial do hardware e software
instalado pelo pessoal da Infraredx®, a menos que a data de instalacédo tenha sido adiada por sua
solicitagéo.

As garantias acima néo se aplicam a defeitos resultantes de mau uso, negligéncia ou acidente, incluindo,
sem limitagdo: operacgéo por operadores ndo treinados; operacdo fora das especificacdes ambientais
para o instrumento ou acessorios; manutengdo impropria ou inadequada por parte do usuario; instalacéo
de software ou interface nao fornecido pela Infraredx®; fazer modificagdes no instrumento ou no software
nao autorizado pela Infraredx®; fazer reparos por qualguer pessoa que nédo seja a Infraredx® ou um
agente de reparo autorizado da Infraredx®.

Remessas dentro do prazo da Garantia, Devolucdes e Ajustes

Uma reclamacéo dentro do prazo da garantia deve ser feita imediatamente e deve ser recebida pela
Infraredx® durante o periodo de garantia aplicavel. Caso seja necessario devolver um produto para
reparo e / ou ajuste, uma Autorizacdo de Devolucdo de Mercadoria (RMA) deve ser obtida no
Departamento de Atendimento ao Cliente da Infraredx® (1-800-596-3104). A Infraredx® fornecera
instrucdes sobre como e para onde os produtos devem ser enviados. Qualquer produto ou componente
devolvido para exame ou para reparo em garantia deve ser enviado com seguro e pré-pago através dos
meios de transporte especificados pelo Atendimento ao Cliente da Infraredx®.

As despesas de envio para todos os produtos ou componentes substituidos ou reparados dentro da
garantia serdo de responsabilidade exclusiva do comprador. Em todos os casos, a Infraredx® é a (inica
responsével por determinar a causa e a natureza da falha de um produto ou componente, e a
determinacdo da Infraredx® em relacéo a isso sera final.

Descontaminacéo de Equipamentos Devolvidos

Para cumprir as leis postais e de transporte dos Estados Unidos, o equipamento devolvido a Infraredx®
deve ser devidamente descontaminado com um germicida quimico aprovado para uso como desinfetante
hospitalar. Se o equipamento for recebido sem ter sido descontaminado, a Infraredx® cobrara os custos

de limpeza do cliente.
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LimitacOes

Esta garantia ndo cobre os cateteres compativeis e os componentes de teste relacionados, nem outros
equipamentos OEM que né&o estejam incluidos no Sistema de Aquisigdo de Imagens Intravasculares
Makoto®. Esta garantia ndo cobre calibracdo normal, limpeza ou manutencao do sistema. Qualquer
produto devolvido a Infraredx® sem autorizagdo prévia devera ser devolvido as custas do remetente. A
Infraredx® reserva-se o direito de alterar ou descontinuar este produto, suas especificagcdes ou preco
sem aviso prévio.

Indenizacgéo

O Comprador concorda em indenizar e isentar a Infraredx® de e contra todas e quaisquer agées,
processos, responsabilidades, reclamacgdes, multas, danos, perdas ou despesas, incluindo honorarios
advocaticios e despesas de litigacao (as "Perdas") incorridas ou impostas em conexao com todas e
guaisquer acdes, processos, reivindicagdes ou demandas, trazidas por terceiros, incluindo, sem
limitagcdo, aqueles decorrentes de violacdo das leis locais, estaduais ou federais relacionadas ao produto
OU seu uso, incluindo, sem limitacdo, perdas relacionadas a inspecao inadequada, a leséo de qualquer
pessoa ou a lesdo ou destruicdo de qualquer propriedade, selecéo de pacientes, aplicacdo, operac¢do ou
uso de produtos Infraredx®, incluindo uso multiplo de itens de uso Unico, exceto para tais Perdas
resultantes da negligéncia Unica e exclusiva da Infraredx®, seus funcionarios e agentes devidamente
autorizados. Nenhum agente, funcionario ou representante da Infraredx® tem autoridade para alterar
qualguer um dos itens anteriores, ou assumir ou vincular a Infraredx® a qualquer obrigagdo ou
responsabilidade adicional em relacéo ao produto.

Licencas

O Sistema de Captacao de Imagens Intravascular Makoto® é composto por hardware e software
desenvolvidos e de propriedade da Infraredx®, Inc., bem como software licenciado pela Infraredx® de
varios licenciadores de software ("Fornecedores de Software da Infraredx®"). Esses produtos de software
instalados da Infraredx® e fornecedores de software da Infraredx®, bem como todas as midias
associadas, materiais impressos e documentacgdo "online" ou eletrénica ("SOFTWARE") sdo protegidos
por leis de direitos autorais e tratados internacionais de direitos autorais, bem como outras leis de
propriedade intelectual e tratados. O software € fornecido a vocé sob uma licenca ou sublicenga
intransferivel e ndo exclusiva para uso por vocé exclusivamente em conexdo com o uso do Sistema de
Captagado de Imagens Intravascular Makoto®, cuja licenga pode ser mais completamente definida em um
contrato de licenga separado com o produto. Nenhum titulo ou propriedade do SOFTWARE ou de
gualquer parte dele é por meio deste transferido a vocé. Vocé pode usar o SOFTWARE apenas no
Sistema de Captacgado de Imagens Intravascular Makoto®. Vocé ndo podera: (1) copiar (exceto para fins
de backup), distribuir, alugar, arrendar ou sublicenciar todo ou qualquer parte do SOFTWARE; (2)
modificar ou preparar trabalhos derivados do SOFTWARE; (3) exibir publicamente a saida visual do
SOFTWARE; ou (4) transmitir o SOFTWARE por uma rede, por telefone ou eletronicamente usando
qualquer outro meio. Vocé concorda em manter a confidencialidade e usar seus melhores esforgos para
prevenir e proteger o conteido do SOFTWARE de divulgacdo ou uso ndo autorizado. Vocé néo pode
fazer engenharia reversa, descompilar ou desmontar o SOFTWARE, exceto e somente na medida em
que tal atividade seja expressamente permitida pela lei aplicavel.

O Infraredx® GARANTE QUE CUIDADOS RAZOAVEIS FORAM USADOS NO PROJETO E
FABRICACAO DO PRODUTO VENDIDO AQUI. O SOFTWARE E FORNECIDO "NO ESTADO EM QUE
SE ENCONTRA" E A Infraredx® NAO GARANTE QUE SUA OPERACAO SERA ININTERRUPTA, SEM
ERROS OU BUGS. TODO O RISCO QUANTO A QUALIDADE SATISFATORIA, DESEMPENHO,
PRECISAO E ESFORCO (INCLUINDO FALTA DE NEGLIGENCIA) E SEU. ALEM DISSO, NAO HA
GARANTIA CONTRA INTERFERENCIA COM SEU APROVEITAMENTO DO SOFTWARE OU CONTRA
VIOLACAO. ESTA GARANTIA E OS RECURSOS ESTABELECIDOS ACIMA SUBSTITUEM E
EXCLUEM TODAS AS OUTRAS GARANTIAS NAO EXPRESSAMENTE ESTABELECIDAS AQUI,
SEJAM EXPRESSAS OU IMPLICITAS PELA OPERACAO DE LEI OU DE OUTRA FORMA,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIALIZACAO OU COMERCIABILIDADE PROPOSITO PARTICULAR.
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O MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DO PRODUTO, BEM COMO
OUTROS FATORES RELACIONADOS AO PACIENTE, DIAGNOSTICO, TRATAMENTO,
PROCEDIMENTOS CIRURGICOS E OUTRAS ASSUNTOS ALEM DO CONTROLE DO INFRAREDX®
AFETAM DIRETAMENTE O PRODUTO E OS RESULTADOS OBTIDOS DO SEU USO. A
INFRAREDX® NAO SERA RESPONSAVEL POR QUALQUER PERDA INCIDENTAL OU
CONSEQUENTE, DANO OU DESPESA DIRETA OU INDIRETAMENTE DECORRENTE DO USO DO
PRODUTO (INCLUINDO, SEM LIMITACAO, PERDA DE USO, PERDA DE NEGOCIO, RECEITAS,
LUCROS, DADOS OU BOA VONTADE) MESMO SE INFRARADO E AVISADO SOBRE A
POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS. INFRAREDX® NAO ASSUME, NEM AUTORIZA QUALQUER
OUTRA PESSOA A ASSUMIR POR ISSO, QUALQUER OUTRA OU ADICIONAL RESPONSABILIDADE
OU RESPONSABILIDADE COM RELAGAO AO PRODUTO.

A INFRAREDX® NAO ASSUME QUALQUER RESPONSABILIDADE COM RESPEITO AOS
DISPOSITIVOS REUTILIZADOS, REPROCESSADOS OU RESTERILIZADOS E NAO OFERECE
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A
COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGCAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

RestricOes de Exportagao

A menos que acordado de outra forma pela Infraredx®, se vocé exportar o Sistema de Captagao de
Imagens Intravascular Makoto®, vocé assumira toda a responsabilidade pela obtencéo de qualquer
autorizacdo de exportacdo necessaria e devera cumprir todas as leis, regras e regulamentos aplicaveis
de todas as autoridades governamentais, incluindo, sem limitacdo, a Lei de Administracdo de
Exportacdes. Vocé néo deve exportar ou reexportar dados técnicos fornecidos pela Infraredx® ou o
produto direto de tais dados em violagdo dos regulamentos de exportacdo aplicaveis. Vocé reconhece
gue o software é originério dos Estados Unidos. Vocé concorda em cumprir todas as leis internacionais e
nacionais aplicaveis ao software, incluindo os Regulamentos de Administracdo de Exportacdo dos EUA,
bem como as restricbes de usuario final, uso final e pais de destino emitidas pelos EUA e outros
governos.
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18.2 Apéndice B: Resumo de Ex Vivo e Estudos Clinicos

O sistema de imagem no infravermelho proximo (NIR) da Infraredx foi desenvolvido
para identificar placas de nucleo de lipideos de interesse (LCPs) em artérias
coronarias. O algoritmo de deteccdo de LCP para este sistema foi desenvolvido a partir
de dados coletados em coracdes de autdépsia em um estudo ex vivo (CDEV3). Em
paralelo, as medi¢cdes NIR das artérias coronarias foram coletadas in vivo em um
estudo clinico principal (SPECTACL). O estudo ex vivo avaliou prospectivamente a
preciséo das leituras NIR em comparacdo com a histologia, enquanto o estudo clinico
avaliou prospectivamente a equivaléncia das medicdes in vivo e ex vivo. Mais tarde, um
prospectivo na Vivo estudo de resultados clinicos (Estudo LRP) foi realizado para
avaliar prospectivamente a capacidade das leituras NIR para a identificacédo de
pacientes e segmentos de vasos com risco de eventos cardiacos adversos graves
(MACE).

18.2.1 Estudo Ex Vivo (CDEV3)

Objetivo do Estudo

O objetivo do estudo ex vivo foi calibrar e validar prospectivamente o sistema de
imagem Infraredx NIR para a detec¢do de LCPs. A calibracéo e validacdo do sistema
foram realizadas usando artérias coronarias de corac6es humanos autopsiados em que
critérios histologicos predefinidos serviram como método comparador.

Delineamento do Estudo

A calibracéo e validacao do sistema Infraredx foram realizadas através da aquisi¢cao de
dados espectroscopicos e histologicos co-registrados de 84 coragbes humanos, 33 dos
guais foram usados no desenvolvimento da calibracdo e 51 na validacéo final. O
conjunto de dados de calibracao foi usado para construir um modelo de discriminagao
multivariado para detectar a presenca de LCP a partir de medicfes de varredura NIR.
Este modelo foi entdo validado prospectivamente testando seu desempenho de
deteccdo de LCP no conjunto de dados de validacéo.

Cada segmento arterial na calibracao e validacao foi montado em um acessorio
projetado para permitir a perfusdo com sangue e o registro preciso do local da medi¢éo
NIR com subsequentes cortes histologicos. Todas as varreduras foram realizadas com
um dispositivo automatizado de retracdo e rotacdo que tracionou a ponta Optica ao
longo do comprimento da artéria a 0,5 mm/s com velocidade de rotagao de 240 rpm.
Os espectros individuais foram coletados a uma taxa de aproximadamente 40 Hz. Com
um comprimento medio de segmento de quase 50 mm, essa configuracéo resultou em
uma média de cerca de 4.000 pontos de tecido por segmento.

O LCP foi definido como fibroateroma com nucleo lipidico maior que 60 graus em
extensdo circunferencial ndo contigua, maior que 200 microns de espessura em média
e coberto por uma capa fibrosa com espessura média de 0 a 450 microns. Um corte
histolégico foi analisado para cada sec¢édo transversal de 2 mm (bloqueio) da artéria. As
caracteristicas histologicas das artérias foram classificadas por um patologista de
acordo com o esquema de “classificacdo AHA modificada” (Virmani R, Kolodgie FD,
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Burke AP, Farb A, Schwartz SM. Lessons From Sudden Coronary Death : A
Comprehensive Morphological Classification Scheme for Atherosclerotic Lesions.
Arterioscler Thromb Vasc Biol. 2000;20(5):12621275.

infrared

A N NIPR0 COMPANY

IFU0163rS.pt (2025-06-27) 18-5



Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®
Guia do Usuario

Tabela 18-1. Demografia de Doadores, Histdrico Médico e Causa Mortis

Caracteristicas (n=51)
Perfil demogréafico
Homens, n (%) 36 (71)
Média +/- SD idade, anos 65.9 + 15
Histérico Médico, n (%)
Hipertensao 31 (61)
Fumante crénico 21 (41)
Diabetes mellitus 17 (33)
Apresentacéo prévia CHF 16 (31)
MI Anterior 11 (22)
CABG anterior 4 (8)

Causa da morte, n (%)
Relacionado a doencgas

cardiovasculares 40 (78)
N&o relacionado a doencas

cardiovasculares 8 (16)
Desconhecida 3 (6)

Desfechos do estudo

A precisao do diagndostico do sistema Infraredx foi avaliada em trés desfechos do
estudo usando a area sob a curva (AUC) da curva Caracteristicas Operacionais do
Receptor (ROC) para dois usos clinicos: deteccao localizada de LCP e determinacao
da carga geral do nucleo lipidico de um segmento de artéria.

Endpoint Primario: Precisédo da imagem na detec¢éo de LCP sem levar em conta a espessura
da tampa

A precisdo da deteccéo localizada foi avaliada para todos os blocos adequados de 2 mm de
artéria digitalizada usando a analise ROC dos valores de intensidade do chemogram do bloco
versus as comparacdes histologicas emparelhadas para blocos com diametro do [tmen menor
ou igual a 3,0 mm. O bloco da intensidade do Chemogram equivale a 90* Porcentagem dos
pixels Chemogram em um bloco de 2 milimetros da artéria digitalizada, que corresponde
visualmente aos 10% de pixels mais amarelas no bloco. A comparacao histologica foi a
presenca ou auséncia de LCP em cada bloco de 2 mm. A porcentagem de concordancia
positiva e negativa do bloco limiar dos valores do Chemogram foram calculados de acordo com
a variacao do limite em todos os limites possiveis para varrer a curva ROC, e a area sob a
curva ROC (AUC) foi calculada. Para o desfecho primario, nenhuma restricao foi imposta a
espessura da tampa da placa na definicdo de LCP.

Endpoint secundério 1: Precisdo da Imagem na Detec¢éo de LCP com Espessura de Capa
<0,45 mm

Este endpoint secundario usou a mesma hipétese e métodos de analise como o endpoint
primario, mas restringiu a definicdo de LCP para aqueles com uma espessura de capa inferior a
0,45 mm em média. LCPs com espessura de capa maior ou igual a 0,45 mm foram analisados
como parte do grupo negativo.
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Endpoint secundario 2: Precis&o do indice de Carga de Nucleo Lipidico

Este endpoint secundério do estudo de validagdo CDEV3 apoiou um uso secundario do
sistema: avaliacdo geral da carga do nucleo lipidico em um segmento de artéria
digitalizado usando o indice de Carga de Ndcleo Lipidico (LCBI). A precisdo desta
medida foi avaliada para todos os segmentos de artéria digitalizados adequados
usando a andlise ROC dos valores LCBI versus as comparacoes histolégicas
emparelhadas. Todos os diametros do lumen foram incluidos na analise. LCBI € a
fracdo de pixels do Chemogram de um segmento digitalizado com intensidade maior
gue 0,6, que corresponde visualmente a uma transi¢cao da cor vermelha para a laranja
escura no Chemogram. A comparacao histologica foi a presenca ou auséncia de
fibroateroma de qualquer tamanho no segmento examinado. A porcentagem de
concordancia positiva e negativa dos valores de limiar LCBI foi calculada conforme o
limiar foi variado em todos os limiares possiveis para varrer a curva ROC, e a area sob
a curva ROC (AUC) foi calculada.

Resultados de estudos

A AUC geral do sistema para detectar o LCP sem levar em conta a espessura da capa
foi encontrada em 0,80 (intervalo de confianca de 95% 0,76 - 0,85) em artérias com
diametros de limen menores ou iguais a 3,0 mm. Ao detectar LCP com limites
menores que 0,45 mm de espessura, a AUC também foi de 0,80 (intervalo de confianca
de 95% 0,76 - 0,84). A AUC para detectar a presenca de qualquer fibroateroma ao
longo de um segmento da artéria usando o LCBI foi de 0,86 (intervalo de confianca de
97,5% 0,80 - 0,91) para todos os diametros da artéria. A Tabela 2 resume os resultados
da precisdo do diagnéstico para os 3 desfechos do estudo. Figura 18-1 mostra os
valores de concordancia percentuais correspondentes como fungdes do limite de
intensidade do Chemogram em bloco (Endpoint primério e Endpoint Secundario 1) ou
limiar LCBI (Endpoint Secundario 2).

Tabela 18-2: Resultados de Preciséo para os Trés Pontos Finais do Estudo Ex Vivo

Endpoints do Estudo AUC

Endpoint Primario:

Precisdo da imagem na deteccéo de LCP sem levar em
conta a espessura da tampa !

Endpoint secundario 1:

Precisao de imagem na deteccéo de LCP com espessura

0.80 (95% CI: 0.76-
0.85)

0.80 (95% CI:0.76-

de capa <0,45 mm ?! 0.84)
Endpoint secundario 2: 0.86 (97,5% CI:0.80-
Precisdo do indice de carga do ntcleo lipidico 2 0.91)

151 coracgdes, 122 segmentos, 1909 blocos de 2 mm; diametro médio do l[imen <=3 mm
251 coracdes, 120 segmentos
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18.2.2 Estudo Clinico Principal (SPECTACL)

Objetivo do Estudo

O objetivo geral do estudo do SPECTACL foi avaliar a similaridade das medicdes
obtidas em condig¢@es clinicas com aquelas adquiridas de espécimes de autopsia. As
comparacoes histopatoldgicas ndo estavam disponiveis para os pacientes clinicos,
impossibilitando assim a avaliacdo direta da precisao das imagens arteriais NIR in vivo.
Portanto, o estudo utilizou os dados espectrais subjacentes as imagens para
demonstrar que as informacdes adquiridas in vivo eram semelhantes as informacdes
utilizadas no estudo ex vivo.

Delineamento do Estudo

SPECTACL foi um ensaio clinico multicéntrico prospectivo de pacientes submetidos a
intervencao corondria percutanea eletiva ou ndo emergente de uma leséo de novo da
artéria coronaria nativa. Pacientes com angina estavel ou progressiva, bem como
pacientes com sindrome coronariana aguda estabilizada, foram incluidos. O estudo
clinico SPECTACL foi projetado para mostrar que as caracteristicas espectrais dos
dados adquiridos em pacientes eram substancialmente semelhantes as caracteristicas
espectrais dos dados coletados no estudo ex vivo.

Periodo do Estudo, Centros Clinicos e Adeséo

O estudo principal do SPECTACL foi realizado ao longo de um periodo de 21 meses
em 6 centros clinicos nos Estados Unidos e Canada. Um total de 106 pacientes foram
incluidos no estudo durante este periodo. Imagens de NIR ndo foram obtidas em 17
desses pacientes, resultando em dados de 89 pacientes para andlise. Os motivos para
a falha na aquisicao de imagens NIR incluiram incapacidade de rastrear o vaso (7),
falha do dispositivo (7), erro de procedimento (2) e configuracao inadequada do
acessorio (1).
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Primary Endpoint: AUC = 0.80, 95% Cl = [0.760.85]
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Figura 18-1. Curvas ROC (coluna esquerda) e curvas percentuais de concordancia positiva e negativa versus limite de
teste (coluna direita) para os 3 pontos finais do estudo. A: Endpoint primario - Sem limite de espessura da tampa. Precisao
do Chemogram versus histologia em blocos de 2 mm (51 coragdes, 122 segmentos e 1909 blocos de 2 mm). Os trés
limiares de cores no Chemogram em Bloco (delineando vermelho, laranja escuro, laranja claro e amarelo) resultam nas
porcentagens de concordancia positiva e negativa denotadas pelos circulos. B Endpoint secundério 1 - Um limite de
espessura de tampa de 450 microns . C: Endpoint secundério 2 - Precis&o do indice de Carga do Nucleo Lipidico (LCBI)
versus histologia (51 coragdes, 120 segmentos). PPA: concordancia percentual positiva. PNA: concordancia percentual
negativa.

Entre os 89 pacientes, os dados de 30 deles foram abertos durante o curso do estudo
clinico para o desenvolvimento do algoritmo. Em decorréncia disso, as imagens NIR de
59 pacientes permaneceram para uma avaliagdo prospectiva da similaridade das
medic¢des NIR in vivo e ex vivo.
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Tabela 18-3: Caracteristicas Demogréaficas e Clinicas Ex Vivo

Dados demograficos

n=18 coracoes (%)

Idade (anos)

Média +/- SD idade 65+ 14
Género
Masculino 13 (72)
Etnia
Caucasiano 17 (94)
Afro-americanos 0
Asiéticos 1(6)
Habitante de llhas do
Pacifico 0
indio Norte-americano 0
Outros 0
Histoéria Clinica
Historico familiar com casos de
doencas
da artéria coronaria 9 (50)
Hipertenséo 14 (78)
Diabetes mellitus 6 (33)
Uso do tabaco 9 (50)
Enfarte do miocérdio prévio 1(6)
Acidente vascular
cerebral/Ataque isquémico
transitorio 9 (50)
Insuficiéncia cardiaca congestiva 3(17)
Causa da Morte
Relacionado a doencas
cardiovasculares 11 (61)
N&o relacionado a
doencas cardiovasculares 3 (17)
Desconhecida 4 (22)
infrared
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Tabela 18-4: Dados Demograficos de Pacientes in vivo, Historia Clinica e Apresentacao Clinica

Dados demograficos n =106 (%) n =48 (%) *
Idade (anos)
Média +/- SD 61.7 + 10,0 61.4+9,2
Género
Masculino 86 (81) 38 (79)
Etnia
Caucasiano 95 (90) 40 (83)
Afro-americanos 5 (5) 2 (4)
Asiéticos 1(2) 1(2)
Habitante de llhas do
Pacifico 0 (0) 0 (0)
indio Norte-americano 0 (0) 0 (0)
Outros 4 (4) 4 (8)
Desconhecido/nao
relatado 1(1) 1(2)

1 Numero total de pacientes inscritos

2 Namero de pacientes em validacdo prospectiva definida com retracdo espectralmente adequados (ver Resultados

do Estudo)
Historia Clinica n = 106 (%) n=48 (%)
Hiperlipidemia 70 (66) 36(75)
Hipertenséo 74 (70) 36(75)
Diabetes mellitus 23 (22) 11(23)
Enfarte do miocardio prévio 16 (15) 5(10)
Intervencdo percutanea prévia 28 (26) 13(27)
Enxerto de Bypass de Artéria 33) 0(0)
Coronaria
Acidente vascular 0 (0) 0(0)
cerebral/Ataque isquémico
transitério
Disturbio vascular periférico 4 (4) 2(4)
Histérico familiar de doenca 46 (43) 19(40)
arterial coronariana
Dor no peito nos ultimos 7 dias 67 (63) 33(69)
Angina estavel 54 (51) 27(56)
Insuficiéncia cardiaca congestiva 6 (6) 0(0)
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Apresentacéao Clinica n =106

n=48
Pés-infarto do miocardio 15 (14) 8(17)
Angina instavel 10 (9) 7(15)
Angina estavel 40 (38) 16(33)
Estudo funcional positivo 25 (24) 14(29)
Dor no peito atipica 9 (8) 0(0)
Insuficiéncia cardiaca congestiva 1(1) 0(0)
Outros 6 (6) 3(6)

Sequranca

Embora o estudo SPECTACL néo tivesse poder para avaliar a seguranca do instrumento
Infraredx, 0 monitoramento de eventos adversos garantiu que o perfil de seguranca fosse
semelhante ao observado com cateteres semelhantes. Uma vez que o cateter Infraredx €
semelhante ao cateter IVUS em caracteristicas fisicas e uso, era esperado que as taxas e
tipos de eventos adversos associados ao dispositivo Infraredx no estudo SPECTACL
fossem semelhantes a experiéncia bem documentada com cateteres IVUS em um grupo
semelhante de pacientes com PCI.

Endpoints do Estudo

O endpoint primario SPECTACL foi julgado prospectivamente avaliando a fragcdo de
pacientes com uma retracdo semelhante aos dados de autdpsia no conjunto de
treinamento do algoritmo LCP. A retracdo de pacientes individuais foram considerados
semelhantes as medicdes ex vivo se maiores do que 80% dos espectros de qualidade
adequada no recuo atingiram os limites das métricas de similaridade, conforme descrito
abaixo.

Adequacéo Espectral

Retracbes espectralmente inadequadas foram consideradas de baixa qualidade como
resultado de obstrucdes ou erros de aquisicdo de dados e foram excluidas da analise de
similaridade. A adequacgao espectral de espectros individuais foi determinada com base em
varias métricas discrepantes. Essas métricas foram projetadas para identificar obstrucdes
no caminho do feixe 6tico que poderiam distorcer a medi¢do espectral. Valores
discrepantes de obstrucao incluidos:

e Espectros coletados com o fio-guia obstruindo a parede arterial.

e Espectros coletados com a ponta Gtica dentro do cateter-guia.

e Espectros sinalizados pela métrica de oscilacao (e.g. conexdes oticas
deficientes, microbolhas na solucéo salina de preparacao de cateteres
preparados).

e Espectros sinalizados pela métrica de visibilidade da parede (parede arterial
ndo visivel devido a muito sangue intermediario).

Com o objetivo de avaliar a qualidade dos dados, uma retracdo foi subdividida em blocos
contiguos de 2 mm e cada um foi avaliado quanto a adequacao espectral. Um bloco foi
considerado espectralmente adequado se mais de 75% dos espectros dentro do bloco
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fossem adequados. Uma retracéo, por sua vez, foi determinada como espectralmente
adequada se mais de 75% dos blocos dentro da retra¢do fossem adequados.

Similaridade Espectral

Duas métricas multivariadas foram usadas para avaliar a similaridade entre um
espectro e aqueles no conjunto de calibragdo do modelo: a distancia de Mahalanobis
(MD) e a razéo F espectral (SFR). O primeiro é uma medida da distancia ponderada
por covariancia entre um ponto e o centroide de um conjunto de pontos no espaco
multidimensional. Para um espectro de predicdo xe o espectro médio y do conjunto de
calibracdo, a métrica MD é dada por (em unidades quadradas)

MD = (x-y)' S (x - ), (1)

onde S -1 é o inverso da matriz de covariancia do conjunto de treinamento. Como os
dados no aplicativo do sistema sao bimodais (positivos ou negativos para LCP), MDs
separados foram calculados em relacéo a cada classe. Ou seja, um MD foi calculado
em relacdo ao subconjunto de espectros de calibracdo com referéncia LCP positiva
(MD +) e o outro foi calculado em relacdo ao subconjunto de espectros de calibracéo
com referéncia LCP negativa (MD-). Um determinado espectro de validacao é atribuido
a menor das duas distancias (MD + ou MD-).

O SFR é uma medida da soma dos quadrados residuais do espectro de validagdo com
a soma média dos quadrados residuais do conjunto de calibragcéo. O residuo espectral
€ a diferenca entre o espectro estimado construido em um espaco de projecao
dimensional inferior abrangido pelo modelo e o espectro real medido. Para os residuos
espectrais eva € ecal cOrrespondentes aos espectros de validacao e calibracao,
respectivamente, o SFR é dado por

SFR= m(ievalkz)/(iieca“vkz)' )

para os espectros de calibragdo m e n comprimentos de onda de um espectro.
Uma retragao foi considerada como similar se pelo menos 80% dos espectros
adequados na retracdo estivessem abaixo dos limites para as métricas MD e SFR. Os

limiares de MD e SFR foram estabelecidos na calibracao ex vivo como parte dos
parametros do algoritmo.

Testes de hipotese
A hipétese nula a ser testada foi:
HO: p <=0.67
Ha: p > 0.67

onde p é a proporcao de pacientes que mostram similaridade espectral entre os
registros clinicos e o conjunto de dados da autépsia. A hipétese nula deveria ser
rejeitada e, portanto, o desfecho primario atendido, se o limite inferior do intervalo de
confianca de 95% ultrapassasse 0,67.
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Resultados de estudos

Um total de retracédo de 59 pacientes (uma retracao por paciente) foram avaliados na
validac&o. Onze retracGes foram consideradas de qualidade espectral inadequada
devido a méa conexdao 6tica, bolhas excessivas na solucao salina de cateteres
preparados, disturbios do fluxo sanguineo ou obscurecimento da parede arterial por
excesso de sangue. Entre as 48 retracdes de qualidade adequada, 40 foram
considerados espectralmente semelhantes aos espectros ex vivo para uma taxa de
sucesso de 0,83 (intervalo de confianca de 95%, 0,70-0,93). Essa taxa de sucesso
satisfez o desfecho primério do estudo principal do SPECTACL, demonstrando que o
limite inferior no intervalo de confianca de 95% excedeu 0,67. Figura 18-2 Faz a
plotagem da porcentagem de similaridade de cada uma das 48 retracfes. A linha
horizontal tracejada representa o valor médio de similaridade espectral (96%) das
retracdes. A linha horizontal sélida indica o limite inferior para julgar a similaridade
espectral de uma retracao.
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90} o 8

20 fa]
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Figura 18-2: Similaridade percentual de retragdes adequados. A linha tracejada é a porcentagem média de similaridade
(96%). A similaridade percentual é definida como a porcentagem de espectros em uma retragdo que esta dentro dos
limites da métrica MD e SFR. A linha preta sélida tem um limite minimo de 80% para definir uma retragéo espectralmente
semelhante. Quarenta das 48 retra¢6es (0,83) tém uma similaridade percentual acima do limite. A comparagéo dos
espectros in vivo do estudo SPECTACL é feita em relagdo aos espectros de calibracdo ex vivo de CDEV3 (18 coragdes).

Um grafico adicional ilustrando a similaridade dos espectros coletados em pacientes
com aqueles medidos em espécimes de autdpsia é fornecido na Figura 18-3 . A figura
plota a métrica MD para 1% aleatdrio dos espectros em cada um dos conjuntos de
dados de calibragédo de CDEV3 (18 coragdes), SPECTACL e CDEV3. A sobreposicao
significativa entre os diferentes conjuntos de dados ilustra a semelhanca entre os
espectros ex vivo e in vivo medidos com o sistema de imagem Infraredx NIR.
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Figura 18-3: Semelhanca entre CDEV3 ex vivo e SPECTACL in vivo espectros por MD. A cor vermelha indica positivo para
LCP por histologia; azul indica negativo para LCP pela histologia; verde indica que n&o ha histologia. CDEV3 Cal = dados
do modelo de calibracao (18 coragdes, 51 segmentos, 790 espectros);

SPECTACL Val = dados clinicos principais do estudo (48 pacientes, 48 segmentos, 1770 espectros);

CDEV3 Val = dados de validacédo (51 coragdes, 126 segmentos, 3416 espectros). Cada cluster representa 1% dos espectros
selecionados aleatoriamente de cada conjunto.

Seqguranca

Durante o estudo principal do SPECTACL, os espectros NIR foram coletados em 89
pacientes. Em combina¢do com 10 pacientes adicionais escaneados em um estudo de
viabilidade anterior, o cateter de imagem NIR foi inserido em um total de 99 pacientes.
Nenhum evento adverso foi determinado como relacionado ao dispositivo como
resultado desses procedimentos.

18.2.3 Estudo de Resultados Clinicos (Estudo LRP)

Objetivo do Estudo

O objetivo geral do Estudo da Placa Rica em Lipidios (LRP) foi para fazer a
determinacao da relacdo, em pacientes submetidos a imagens de NIRS-IVUS de
multiplos vasos, entre LRPs detectados por NIRS intracoronario em locais ndao
estendticos e a previsdo de eventos coronarios subsequentes de novas lesdes
responsaveis tanto no nivel do paciente (pacientes vulneraveis) quanto no nivel do
segmento (placa vulneravel).

Delineamento do Estudo
O Estudo LRP teve um estudo prospectivo multicéntrico em pacientes com doenca
cardiaca isquémica estavel ou uma sindrome coronariana aguda estabilizada (SCA)
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examinada com angiografia e imagem NIRS-IVUS para uma ou mais lesfes suspeitas.
ApGs a intervencgdo coronéria percutanea (ICP) bem-sucedida de todas as lesdes
angiograficamente limitadoras de fluxo, a imagem intravascular com o cateter NIRS-
IVUS combinado foi realizada em pelo menos dois vasos e um comprimento minimo de
50 mm da artéria coronaria. Os dados do NIRS-IVUS foram entéo enviados para um
laboratorio central para determinar a presenca ou auséncia de LRPs.

Todos os pacientes inscritos com um LRP (maxLCBlsmm = 250) elevado detectados por
NIRS foram contatados em 2, 6, 12 e 24 meses para determinar a ocorréncia de um
novo evento coronariano. Uma metade selecionada aleatoriamente dos pacientes com
um LRP (maxLCBlsmm < 250) baixo ou nulo receberam acompanhamento idéntico.

Periodo do Estudo, Centros Clinicos e Adeséo

A inscricdo no estudo LRP ocorreu durante 25 meses em 44 locais clinicos nos
Estados Unidos e na Europa. Um total de 1563 pacientes foram incluidos no estudo
durante este periodo. Os dados do NIRS né&o foram analisaveis em 11 desses
pacientes, resultando em dados de 1.552 pacientes para analise primaria. A andlise
primaria incluiu 1.271 pacientes que foram designados para o grupo de
acompanhamento.

Hipéteses de Estudo e Pontos Finais
O estudo foi desenhado para testar duas hipéteses primarias com desfechos
relacionados.

Hipotese do Paciente Vulneravel - Durante um acompanhamento de 24 meses apés a
imagem NIRS-IVUS, havera uma associacao entre o valor basal de maxLCBIlsmm (sobre
todos os segmentos da artéria coronaria inclusos na analise) e a incidéncia de eventos
MACE responsaveis nado indexados (NC-MACE).

Endpoint do paciente vulneravel — Para testar a associacao entre maxLCBlamm em
todas as artérias com imagem e futuros MACE néo responsaveis. Primeiro, um modelo
de regressao de riscos proporcionais univariados em que o maxLCBlsmm € a Unica
variavel independente e NC-MACE é o desfecho analisado. A hipdtese nula foi testada
pelo teste de Wald de que o coeficiente de regressdao em um modelo de regresséo de
riscos proporcionais era significativamente diferente de 0. Esta analise determinou se
maxLCBlamm € um fator de risco para NC-MACE.

Essa analise univariada foi o teste definitivo da hipétese primaria do paciente
vulneravel. Em analises de suporte, a validade da suposi¢ao de riscos proporcionais foi
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avaliada. As suposicdes de risco proporcional foram avaliadas antes da execugéo do
modelo; se for rejeitado, no entanto, o estimador de Lin-Wei sera utilizado para
inferéncia.

Ap0s a determinacgdo da analise univariada como positiva, uma andlise multivariada
adicional para avaliar o valor progndstico incremental da deteccdo de NIRS de LRPs
além das medidas convencionais de risco foi realizada ajustando modelos de regressao
de riscos proporcionais que incluem o maxLCBIlsmm valor e outras variaveis de
prognastico identificadas ndo correlatas a imagem NIRS IVUS.

Para identificar as variaveis a serem incluidas no modelo multivariado, uma regressao
atualizada e cega para os dados NIRS e IVUS foi realizada para a identificacdo dos
fatores prognésticos (incluindo, mas néo limitado a SCA, diabetes, insuficiéncia renal,
hipertenséo, idade>65 , sexo masculino, colesterol elevado no inicio do estudo e
colesterol elevado durante o periodo de acompanhamento) além dos dados de NIRS
ou IVUS associados ao resultado NC-MACE. Com este modelo, 0 maxLCBlsmm foi
adicionado para avaliar seu valor prognéstico incremental.

Hipotese da Placa Vulneravel -Durante um seguimento de 24 meses, haverd uma
associacao entre o maxLCBlamm de um segmento proximal, médio ou distal de uma
artéria coronaria e a incidéncia de uma leséo culpada de acompanhamento nesse
segmento levando a um evento NC-MACE.

Ponto Final de Placa Vulneravel — Para testar a associacao entre maxLCBlsmm €em um
segmento e incidéncia de NC-MACE futuras no mesmo segmento.

Na hip6tese da placa vulneravel, cada segmento individual da artéria coronaria sera
tratado como uma unidade separada de observagao. Um participante do estudo pode
fornecer resultados para uma média de até 12 segmentos.

Para testar essa hipétese, um modelo de regressao de riscos proporcionais foi ajustado
com maxLCBlsmm N0 segmento da artéria coronaria como medida de exposi¢céo e NC-
MACE durante 24 meses causada por uma nova lesdo responsavel nesse segmento
como o resultado. Esta analise foi realizada com ajuste para o potencial efeito de
agrupamento dentro do paciente utilizando a metodologia Wei, Lin e Weissfeld (WLW).
A andlise de placa vulneravel primaria foi a analise univariada que determina se
maxLCBIlamm € um fator de risco estatisticamente significativo para eventos NC-MACE.
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Endpoints secundarios principais — Foram analisados endpoints secundarios
importantes tanto para o paciente vulneravel quanto para a analise de placa vulneravel.
(1) Para testar a associacao entre um limite de maxLCBIlsmm > 400 em um paciente e
incidéncia de futuros eventos NC-MACE.

(2) Para testar a associacdo entre um limite de maxLCBIlsmm > 400 em um segmento da
artéria coronaria e incidéncia de evento NC-MACE futuro localizado dentro desse
segmento.

Resultados

Os 1.271 pacientes do grupo de acompanhamento tiveram um acompanhamento
médio de 732 + 27 dias.

Caracteristicas no periodo basal

As caracteristicas basais da coorte do estudo eram tipicas para pacientes
encaminhados para ICP e estédo exibidas em Tabela 18-5. A média de idade foi de 64
anos, 69,5% eram do sexo masculino e 36,7% tinham diabetes mellitus. Angina estavel
com ou sem teste de estresse positivo foi a apresentacao clinica predominante dos
pacientes. A ICP foi realizada em 87,5% dos pacientes.

Tabela 18-5: Caracteristicas Demogréficas, Clinicas e de Apresentagéo dos Pacientes

Variavel Valor nou %
Idade (anos) 64 +£10,3 1271
Média 64
Intervalo interquartilico 57-71
Sexo masculino 883/1271 69,5%
Diabetes 464/1266 36,7%
Diabetes que requer insulina 162/1243 13%
Historico de tabagismo (qualquer) 687/1249 55%
Fumantes atuais 282/1249 22,6%
Hipertensao 1019/1267 80,4%
Hiperlipidemia 1013/1261 80,3%
Historico familiar de doenca arterial 782/1386 56,4%
coronariana
Enfarte do miocardio prévio 294/1253 23,5%
PCI anterior 569/1267 44,9%
Apresentacao clinica
STEMI estabilizado 32/1271 2,5%
Nao STEMI 182/1271 14,3%
Angina instavel 468/1271 36,8%
Angina estavel ou teste de esforco 589/1271 46,3%
positivo
BMI 30,2 +6,5 1262
Painel de colesterol*
Colesterol total mg/dl 163,5 + 45,6 875
LDL mg/dl 91,7+ 40,4 846
HDL mg/dl 447 + 15,2 867
infrared
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Triglicerideos mg/d| 152,3+127,5 859
Numero de vasos doentes 1+£0,7 1227
<70% em qualquer artéria epicardica | 268/1227 21,8%
Um 702/1227 57,2%
Duas 228/1227 18,6%
Trés 29/1227 2,4%
PClI realizada no indice” 1111/1270 87,5%

*Agregado (valores basais de colesterol ou primeiros valores de colesterol dentro de 24 meses se 0
paciente estava em tratamento com estatina quando se registrou).

#Resumo dos detalhes do PCl em Tabela 18-6 e Tabela 18-7

Imagem de Linha de Basal

Na populacdo monitorada, o nimero médio de artérias escaneadas por paciente foi de
2,1 £ 0,5 com =50 mm de vaso elegivel em 89,5% dos vasos. No geral, o comprimento
total da artéria digitalizada foi de 139 + 45,2 mm e o total de dados NIRS analisaveis
em vasos sem o stent foi de 97,8 £ 43,4 mm (Tabela 18-6). O maxLCBIlsmm significativo
destes vasos escaneados foi de 359,2 + 175,1, e 38,8% das artérias escaneadas
apresentavam maxLCBlsmm mais de 400. Na populacéo registrada (1552) a média
maxLCBlsmm destes vasos escaneados foi de 318,7 + 184,4 e 31,9% das artérias
escaneadas apresentavam maxLCBlsmm > 400.

O comprimento médio do segmento Ware foi de 21,2 + 9,1 mm com a maioria dos
segmentos Ware digitalizados na artéria descendente anterior esquerda. A Ware média
maxLCBlasmm foi de 165 + 177,1 e em 11,5% dos pacientes, o0 maxLCBIlsmm foi superior a
400. Na populacéo inscrita de segmentos Ware (6884), a média do segmento Ware
maxLCBlamm foi de 147,5 £ 169,7.

Tabela 18-6: Dados Laboratoriais Basicos, Paciente

Nivel do Paciente
Variavel Valor nou %
nivel de paciente maxLCBlsmm 738/1271 58,1%
em uma varredura de artéria
cega
nivel de paciente maxLCBlsmm 533/1271 41,9%
em uma varredura de artéria ndo
cega
Imagem da Artéria
LM 5/1271 0,4%
LAD 1148/1271 90,3%
RCA 546/1271 43,0%
LCX 967/1271 76,1%
= 50 mm de Vaso Elegivel 1137/1271 89,5%
infrared
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Nivel do Paciente

Variavel Valor nou %
Numero de Vasos Digitalizadas 2,1+05 1271
Comprimento total da artéria 139 £+ 45,2 1271
digitalizado, mm
Comprimento Total Elegivel do 97,8+ 43,4 1271
Vaso, mm*
nivel do paciente maxLCBlsmm 359,2 +175,1 1271
Média 353
Intervalo interquartilico 257-476
nivel de paciente maxLCBlsnm > | 493/1271 38,8%
400
Numero de segmentos de Ware | 5,2+1,8 1271

Tabela 18-7: Dados Laboratoriais Principais, Segmentos de Vasos

Nivel de Segmento de Ware#

Variavel Valor nou %
Artéria Escaneada
LM 6/5755 0,1%
LAD 2656/5755 46,2%
RCA 1277/5755 22,2%
LCX 1807/5755 31,4%
Localizacdo do Segmento
Proximal 2248/5755 39,1%
Médio 1927/5755 33,5%
Distal 1246/5755 21, 7%
Comprimento Distal 334/5755 5,8%
Comprimento do segmento de
Ware
=30 mm 2159/5755 37,5%
<30 mm 3482/5755 60,5%
>30 mm 114/5755 2%
Comprimento do segmento | 21,2+ 9,1 5755
de Ware (mm)
nivel de placa maxLCBlamm 165+177,1 5755
Média 113
Intervalo interquartilico 0-283
nivel de placa maxLCBlsmm > 664/5755 11,5%
400
infrared
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Principais Eventos Cardiacos Adversos

Durante o monitoramento dos 24 meses, foram acompanhados 3 tipos de eventos. A
funcéo de incidéncia cumulativa para MACE néo responsavel foi de 8,8% (n = 103),
responsavel ou MACE previamente com stent foi de 8,7% (n = 104) e eventos com
localizacéo coronaria indeterminada foi de 2,3% (n = 28), Figura 18-4.

Cumulative Incidence of MACE

15 4 —-— Non-culprit MACE
— — — - MACE with indeterminate coronary location
Culprit or previously stented MACE
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Figura 18-4. Func¢é&o de Incidéncia Cumulativa por Tipo de MACE. MACE néo responsavel — 8,8%; MACE responsavel ou
previamente com stent — 8,7%; MACE com localizag&o coronariana indeterminada — 2,3%.
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Endpoints de Nivel de Placa Vulneravel e Paciente Vulneravel

Os correlatos independentes de MACE néo responsével durante o acompanhamento
sdo exibidos na Tabela 3. Para o maxLCBlsmm cOmo uma variavel continua, a taxa de
risco ajustada foi de 1,17 (95% CI [1,04-1,31], p=0,005) para a experiéncia no evento
NC-MACE dentro de 24 meses com cada aumento de 100 unidades em maxLCBlamm.
Pacientes com maxLCBIlsmm maiores que 400 tiveram uma taxa de risco ajustada de
1,84 (95% [1,22-2,77], p=0,003) para a experiéncia no NC-MACE em relacéo a
pacientes com menos ou igual a 400.

Tabela 18-8: Modelos de riscos proporcionais de endpoint co-primario

Modelo de Riscos Proporcionais de Cox de Nivel de Paciente Vulneravel Nao
Ajustado e Ajustado
Variavel

Taxa de Risco [95% ClI]
maxLCBlsmm continuo
LCBI ndo ajustado individualmente

| maxLCBlamm > 400

maxLCBlamm

1.21 [1.09-1.35]

2.18 [1.48-3.23]

Modelo Ajustado por Multi

variaveis

maxLCBlamm

1.17 [1.04-1.31]

1.84 [1.22-2.77]

Idade

0.99 [0.97-1.01]

0.99 [0.97-1.01]

Sexo masculino

0.81 [0.53-1.23]

0.83 [0.54-1.26]

Diabetes

1.29 [0.85-1.97]

1.29 [0.85-1.97]

Hipertensdo

2.13 [1.04-4.34]

2.11 [1.04-4.31]

Insuficiéncia renal cronica

2.00 [1.15-3.49]

2.00 [1.15-3.49]

Historico de tabagismo

1.44[0.95-2.18]

1.45 [0.96-2.19]

PCI anterior

1.45[0.97-2.18]

1.43[0.96-2.15]

Apresentacdo com ACS

1.22 [0.72-2.06]

1.23[0.73-2.08]

Placa Vulneréavel*

Modelos de Riscos Proporcionais Cox Ajustados e Nao Ajustados ao Nivel da

Variavel

| Taxa de Risco [95% ClI]

LCBI ndo ajustado individualmente

maxLCBlamm - continuo 1.45[1.28-1.64]
maxLCBlamm >400 4.12 [2.32-7.32]
Modelo Ajustado por Multivariaveis

maxLCBlamm >400 4.31[2.37-7.83]

*Aglomerado de pacientes ajustado por meio da metodologia Wei Lin Weissfeld
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As funcdes de incidéncia cumulativa estimada para pacientes acima e abaixo do pré-

especificado maxLCBIlamm limite de 400 € apresentado em Figura 18-5.

Patient-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Figura 18-5. Incidéncia cumulativa ao nivel do paciente de NC-MACE; Menor ou igual a 400 — 5,8%; Maior que 400 — 12,6%,

P<0,001.

Tabela 18-9 mostra a incidéncia cumulativa de NC-MACE nos pontos do periodo de
acompanhamento do paciente aos 2, 6, 12 e 24 meses.

Tabela 18-9: Incidéncia cumulativa ao nivel do paciente de NC-MACE (%)

2 meses 6 meses 12 meses | 24 meses

Pacientes com LRP
(maXLCB|4mm_ > = 400) 1.3 2.5 3.7 5.8
elevado (pacientes
vulneraveis)
Pacientes com baixa ou
nenhuma LRP 1,6 3,7 6,9 12,6
(maxLCBlamm <400)
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Para o nivel de placa, a taxa de risco ndo ajustada para a experiéncia em um evento
subsequente em um segmento coronario dentro de 24 meses foi de 1,45 (95% CI [1,28-
1,64], P <0,001) com cada aumento de 100 unidades em maxLCBlsmm. Um segmento
coronario com maxLCBIlsmm mais elevado que 400 teve uma taxa de risco ndo ajustada
de 4,12 (95% CI [2,32-7,32], P<0,001). As funcdes de incidéncia cumulativa para
segmentos de Ware acima e abaixo do pré-especificado maxLCBlsmm limite de 400 &
mostrado em Figura 18-6.

Plaque-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Figura 18-6: Incidéncia cumulativa no nivel de placa de NC-MACE; Menor ou igual a 400 — 0,7%; Maior que 400 - 3,2%,

P<0,001.

Sequranca

Durante o estudo LRP, a imagem NIRS-IVUS foi realizada em 1563. Seis pacientes
(0,3%) foram avaliados por um comité de eventos clinicos como relacionados ao

dispositivo.
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18.4 Apéndice D: Saida Acustica (I) Conformidade com o IEC 60601-
2-37:2007

Modelo do sistema: Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® (TVC-
MC10)

Transdutor: Cateter de Imagem Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42), Cateter de
Imagem DualproNIRS™ (TVC-C195-42J), Cateter de Imagem DualproPlus®
IVUS+NIRS (TVC-C195-52 and TVC-C195-52J), ou Cateter de Imagem Infraredx
Clarispro® HD-IVUS (TVC-E195-42), 50 MHz

Modo de Operacao: Modo B

Aplicacao(bes): Vascular

Tabela 18-11: Conformidade da saida acustica (I) com a norma IEC 60601-2-37:2007

Modelo de Sondas Tipo de Tl Valor de Tl IM

(sem unidade) (sem unidade)
TVC-C195-42 TIS 0,43 0,36
TVC-C195-42] TIS 0,43 0,36
TVC-E195-42 TIS 0,43 0,36
TVC-C195-52 TIS 0,43 0,36
TVC-C195-52] TIS 0,43 0,36

Esses dados relatam o pior caso. Como nem o Ml nem o Tl s&o maiores que 1,0, nenhuma
outra tabela precisa ser preenchida.
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18.5 Apéndice E: Tabela de Relatério de Saida Acustica (Il) para a

Faixa 1

Modelo do sistema:

(TVC-MC10)

Modelo de Transdutor:

Modo de Operacéao:

Aplicacéao:

Tabela 18-12: Tabela de Relatérios de Saida Acustica (Il) para a Faixa 1:

Sistema de Captagédo de Imagens Intravascular Makoto®

Cateter de Imagem Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42),

Cateter de Imagem DualproNIRS™ (TVC-C195-42J),
Cateter de Imagem DualproPlus® IVUS+NIRS (TVC-C195-
52 and TVC-C195-52J), ou Cateter de Imagem Infraredx
Clarispro® HD-IVUS (TVC-E195-42), 50 MHz

Modo B

Intravascular

. B Ispta.3 Isppa.3
Saida Acustica IM °pa >ppa
(mW/cm?) | (W/cm?)
Valor Maximo Global 0,36 98 257
Pra (Mpa) 2,6
w (mWw) 1,73 1,73
fe (MHz) 51,97 51,97 51,97
Zsp (cm) 0,1 0,1
Parametro Dimensdes do X6 (cm) 0,0123
acustico associado | Feixe y.s (cm) 0,0317
PD usec 1356 0,1356
PRF Hz 61440 61440
Az. (cm) 0,31
EDS
Elev. (cm) 0,05
. Nenhuma configuracéo do
CondicGes de operador afeta a saida acUstica
controle
operacional
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18.6 Apéndice F: Tabela de Uso de Indicacdes de Ultrassom

Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®

Modelo do sistema:
(TVC-MC10).
Modelo de Transdutor:

Guia do Usuario

Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto®

Cateter de Imagem Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42),
Cateter de Imagem DualproNIRS™ (TVC-C195-42J),
Cateter de Imagem DualproPlus® IVUS+NIRS (TVC-C195-
52 and TVC-C195-52J), ou Cateter de Imagem Infraredx

Clarispro® HD-IVUS (TVC-E195-42), 50 MHz

Tabela 18-13: Tabela de Indicagdes de Uso do Ultrassom

Aplicacgédo Clinica

Modo de Operacgao

Geral

Especificos

B

M

PWD | CWD

Doppler
colorido

Combinado
(Especificar)

Outro*
(Especifi

car)

Oftalmico

Oftalmico

Imagem
fetal e
outros

Fetal

Abdominal

Intraoperatorio
(especificar)

Intraoperatorio
(Neuro)

Laparoscépico

Pediatrica

Orgao pequeno
(especificar)

Neonatal

Cefélico

Cefalico Adulto

Transretal

Transvaginal

IFU0163rS.pt (2025-06-27)
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Transuretral

Trans-es6fago
(sem cartao)

Musculo-
esquelético
(Convencional)

Musculo-
esquelético
(Superficial)

Intravascular

Outros

Cardiaco

Cardiaco
Adulto

Cardiaco
Pediatrico

Intravascular
(Cardiaco)

Trans-es6fago
(Cardiaco)

Intra-cardiaco

Outro
(Especificar)

Vaso
Periférico

Vaso Periférico

Outro
(Especificar)
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18.7 Apéndice G: Precisao e Exatiddo da Medicao

Tabela 18-14: Precisé&o e Exatidao da Medig&o

Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular Makoto®

Medicéo Critérios de Especificagdo/Aceitagéo Resultado dos
IVUS Testes*
Preciséo de O desvio padrao dos deslocamentos angulares entre 0s canais 6 graus
co-registro NIR e IVUS é menor ou igual a 25 graus.
IVUS/NIR
O desvio padrdo dos deslocamentos longitudinais entre os 0.17 mm
canais NIR e IVUS é inferior a 0,5 mm.
Precisdo de Para diametros de limen menores que 5 mm, o desvio padrao 0.10 mm
Medicéo IVUS no didmetro do limen medido é menor ou igual a 0,125 mm.
Para didmetros de limen menores ou iguais a 4 mm com 1.56 mm?
didmetros de vasos menores ou iguais a 7,5 mm, o desvio
padrdo da &rea de secao transversal da placa medida (CSA)
devido as incertezas no vaso (EEM) e limites do limen e os
efeitos de NURD deve ser menor ou igual a 2,79 mm?
Preciséo de Para didametros de lmen menores ou iguais a 4 mm com 1,74 %
Medig&o IVUS didmetros de vasos menores ou iguais a 7,5 mm, o erro na
precisdo da area de secao transversal da placa medida (CSA)
devido as incertezas no vaso (EEM) e limites do limen e os Co
registro efeitos do NURD devem ser menores ou iguais a -9%, +
14% do valor medido + 0,10 mm? .
Para diametros do ltmen entre 1,8 mm e 5 mm, inclusive, o erro 1,89 %
na precisao da area do limen medida devido as incertezas no
limite do lumen onde o ultrassom apenas atravessa o sangue
deve ser menor ou igual a + 5% da medigdo + 0,10 mm?
Profundidade O projeto do sistema deve ser compativel com a medi¢éo de Aprovado
da Imagem estruturas em profundidades de até 8 mm e areas de até 200
mm2.

* Média do resultado nas velocidades de aquisicéo de retracdo automatica minima (0,5
mm/s) e maxima (2,0 mm/s).
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18.8 Apéndice H: Conformidade Eletromagnética

Tabela 18-15: Conformidade Eletromagnética

Orientacédo e Declaracéao do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® no modelo TVC-MC10 destina-se ao uso
no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do TVC-MC10 deve garantir
que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de Conformida | Ambiente eletromagnético — orientagcédo

emissoes Teste de
Emissbes
conduzidas 150KHz a 150KHz a O Sistema de Captacao de Imagens

30MHz, 30MHz, ®

IEC / EN 61000-4- Intravascular Makoto® no modelo TVC-MC10
6 Classe A Classe A usa energia de RF apenas para suas funcées

— internas. Portanto, suas emissdes de RF séo
Radiagdo de 30MHz a 30MHz a muito baixas e é improvavel que causem
Emissoes 1.8GHz, 1,8GHz, interferéncia em equipamentos eletronicos
;EC/ EN 61000-4- Classe A Classe A proximos.
Harménicos o " De acordo O Sistema de Captacdo de Imagens

ispositivo com a ® . A
IEC/EN 61000-3- Clp A Ausula 5 d Intravascular Makoto® no modelo TVC-MC10 é
. . asse Clausula o da | gdequado para uso em todos 0s
2:2001/A2:2014 _ s
norma estabelecimentos, exceto residenciais e
. De acordo De acordo aqueles diretamente conectados a rede

Intermiténcia com a com a publica de alimentacdo de baixa tenséo que
|EC/EN 61000-3- | ausula5da | clausula 5 da abastece edificios usados para fins
3:2013 norma norma domésticos.

Especificagdes IDRF (Transmissdo / Recepgéo):

e Frequéncia: 902.8MHz a 927.2MHz
e Poténcia Irradiada Efetiva: <0.2W

IFU0163rS.pt (2025-06-27)
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Tabela 18-16: Orientacao e declaracao do fabricante —imunidade eletromagnética

Orientacéo e declaracédo do fabricante —imunidade eletromagnética

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® no modelo TVC-MC10 destina-se ao uso
no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do TVC-MC10 deve garantir
que ele seja usado em tal ambiente.

. Ambiente
Teste de . Nivel de Lo
. . Nivel de Teste . eletromagnético —
imunidade conformidade . ~
orientacéao
Os pisos devem ser de
+ + i i
Descarga +8kV descargade | +8kV descargade | madeira, concreto ou piso

eletrostatica (DES)
IEC / EN 61000-4-2

contato

12, 4,8 & 15kV de
descarga de ar

contato

+2, 4, 8 & 15kV de
descarga de ar

cerdmico. Se os pisos forem
cobertos com material sintético,
a umidade relativa deve ser
pelo menos 30%.

Transitorio elétrico
rapido/disparo
IEC / EN 61000-4-4

+ 2 kV para rede
elétrica CA

Linhas 1 kV I/O
5/50
5KHz & 100KHz

+ 2 kV para rede
elétrica CA

Linhas =1 kV I/O
5/50
5KHz & 100KHz

A qualidade da energia da
fiacdo deve ser aquela de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico

Pico de Tenséo
Linha a Linha
(Tensao CA)

IEC/EN 61000-4-5

+0,5kV linha a
linha

+ 2 kV linha para
terra

+0,5kV linha a
linha

+ 2 kV linha para
terra

A qualidade da energia da
fiaco deve ser aquela de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico

Ciclo 0% Ut 0.5

Se o usuario do Modelo TVC-
MC10 precisar de operacao

Quedas e Ciclo 0% Ur 0,5 continua durante interrupcdes
interrupcdes de Ciclo0% Ut 1 Ciclo 0% Ut 1 na rede elétrica, é
tenséo Ciclos 70% Ur25 | Ciclos 70% Ut 25 recomendado que o TVC-MC10
IEC/EN 61000-4-11 | 0op U5 s 0% Ur5 s seja alimentado por uma fonte
de alimentacgéo ininterrupta ou
bateria.
Os campos magnéticos da
frequéncia da energia devem
Imunidade Magnética 30 A 30 A/m estar em niveis caracteristicos

IEC / EN 61000-4-8

de uma localizacao tipica em
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Obs: U 1 é atensao de alimentagédo CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Tabela 18-17: Orientacao e declaracao do fabricante —imunidade eletromagnética

Orientacéo e declaracédo do fabricante —imunidade eletromagnética

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® no modelo TVC-MC10 destina-se ao uso
no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do TVC-MC10 deve garantir

gue ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade Teste conformidade orientacao
Equipamentos de comunicacdo de RF
portateis e méveis nao devem ser
usados mais proximos de qualquer
parte do Sistema de Captacdo de
. : o
Imunidade radiada 80 MHz a 2.7 80 MHz a 2.7 Imagens Intravasculgr Mgkoto no
IEC / EN 61000-4-3 | GHz 3 V/m GHz 3V/m modelo TVC-MC10, incluindo cabos,

Campo de
proximidade do
equipamento de
comunicacao sem
fio RF

IEC / EN 61000-4-3

Frequéncias
pontuais 385
MHz - 5,75 GHz,
modulacéo de
pulso

Consulte a Secéo
5.3.7 ou a Tabela
9 do trecho
padrédo abaixo.

Freqguéncias
pontuais 385
MHz - 5,75 GHz,
modulacéo de
pulso

Consulte a Secdo
5.3.7 ou a Tabela
9 do trecho
padrédo abaixo.

do que a distancia de separacao
recomendada calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacéo
recomendada

As distancias de separagcdo minimas
para niveis de teste de imunidade mais
altos devem ser calculadas usando a
seguinte equacgao:

6
E= (—) VP
d
onde P é a poténcia maxima de saida
do transmissor em watts (W), d é a

distincia em m, e E é o nivel de teste
de imunidade em V/m.

Imunidade
Conduzida

(Forca CA)
(Linhas 1/O)
IEC/EN 61000-4-6

0.015-80 MHz 3
VRrums & 6 VrRMs DA
Banda ISM,
1KHz,

Rede CA

0.015-80 MHz 3
VRrus & 6 VrRMs DA
Banda ISM,
1KHz,

Rede CA

No intervalo de frequéncia de 150 kHz
a 80 MHz, a forca de campo deve ser
menor que 3 V/m.

Tabela 18-18: Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacao de RF portateis e moveis

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicacgao
de RF portéateis e mdveis e o Sistema de Captacdo de Imagens Intravascular
Makoto® no Modelo TVC-MC10

O Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® no modelo TVC-MC10 deve ser usado em
um ambiente eletromagnético no qual os disturbios de RF irradiados sdo controlados. O cliente ou
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usuario do Modelo TVC-MC10 pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética, mantendo uma
distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo de RF portateis e méveis (transmissores) e
o Sistema de Captacéo de Imagens Intravascular Makoto® no modelo TVC-MC10 conforme
recomendado abaixo, de acordo com 0 maximo poténcia de saida do equipamento de comunicacao.
Esta tabela foi extraida da IEC/EN 61000-4-3
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Tabela 18-19: EspecificacGes de teste para Imunidade da Porta do Gabinete a Equipamentos de comunicagéo sem fio RF

de Comunicacao sem fio RF

EspecificacOes de Teste para Imunidade da Porta do Gabinete a Equipamentos

Frequéncia . 5 b Poténcia A Nivel de
de teste Banda?® Servigo® Modulag&o® Méxima Distancia Teste de
Imunidade
(MHz) W) (m) (V/m)
Modulacéo de
385 380-390 TETRA 400 Pulso P 1,8 0,3 27
18 MHz
FMo©
GMRS 460, | Desviode £5
450 430-470 FRS 460 KHz 2 0.3 28
Seno de 1 kHz
710 Modulacéo de
745 704-787 Ba;‘gal';TE Pulso 0,2 0,3 9
780 ’ 217 MHz
810 GSM
870 800/900.
TETRA 800, | Modulagéo de
800-960 IDEN 820, Pulso P 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 MHz
Banda LTE
5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
19(1%'0%_8'\/' Modulacéo de
1700-1990 i Pulso 2 0,3 28
1970 DECT, 217 MHz
Banda LTE
1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Sb%)ﬁl Modulagéo de
2450 2400-2570 . Pulso ® 2 0.3 28
IDRF 217 MHz
2450,
Banda LTE
7
5240 Modulacéo de
5500 51005800 | g3 1) Pulso ® 0.2 0.3 9
5785 ) 217 MHz

OBSERVACAOQ: Se for necessario para atingir o nivel de teste de imunidade, a distancia entre a
antena transmissora e 0 equipamento ME ou sistema ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de
teste de 1 m é permitida pela IEC 61000-4-3.

a) Para alguns servicos, somente as frequéncias de uplink estéo inclusas.

b) A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de servico de 50%.

¢) Como alternativa @ modulacdo FM, a modulacéo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada porque,
embora ndo represente a modulacao real, seria o pior caso.
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18.9 Apéndice |I: Resumo da Avaliacdo de Desempenho do Algoritmo
ABC e de Deteccéo de Cateter-Guia (GCD)

As tabelas a seguir apresentam a avaliacdo de desempenho dos algoritmos ABC e
GCD em dados de teste cegos.

Os critérios de aceitacao de ABC foram estabelecidos com base em um protocolo e
relatério aprovados, que conduziram um estudo de variabilidade inter e intraleitor com
trés leitores especialistas, 30 amostras e dois ensaios. Este estudo forneceu uma
referéncia para a variabilidade esperada no contorno manual, garantindo que o
desempenho do algoritmo esteja alinhado aos padrdes da pratica clinica.

O desempenho foi avaliado usando métricas de erro, incluindo diferenca de diametro,
diferenca de area e distancia de Hausdorff (HD) para contornos de limen e EEM.
Para a deteccao por cateter-guia, o desempenho foi avaliado com base na preciséo,
sensibilidade e especificidade da detecgéo.

Tabela 18-20: Resultados de desempenho de ABC

Resultados da avaliacdo de desempenho de ABC em dados de teste

Avaliacéo de
Métrica de Contorno Critérios de desempenho de Resultado

desempenho aceitacao ABC em dados
de teste

Limites de
concordancia da
diferenca de Ldmen +/- 0,59 [-0,37; 0,41] APROVADO
diametro do grafico
de Bland-Altman
(IC 95%) (mm)
Limites de APROVADO
concordancia da
diferenca de EEM +/- 0,74 [-0,54; 0,52]
didmetro do gréafico
de Bland-Altman
(IC 95%) (mm)
Limites de APROVADO
concordancia da
diferenca de Ldmen +/- 3,46 [-2,3; 2,48]
diametro do grafico
de Bland-Altman
(IC 95%) (mm)
Limites de APROVADO
concordancia da
diferenca de EEM +/- 6,18 [-4,5; 4,0]
diametro do grafico
de Bland-Altman
(IC 95%) (mm)
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Distancia de APROVADO
Hausdorff para Lumen < 0,63 [0,27; 0,29]
frente IC 95%

(mm)

Distancia de APROVADO
Hausdorff para EEM < 0,66 [0,31; 0,35]
frente IC 95%

(mm)

APROVADO
Lumen <0,63 [0,26; 0,28]
Distancia de APROVADO
Hausdorff para EEM <0,66 [0,29; 0,32]
trads IC 95% (mm)

Tabela 18-21: Resultados do GCD em Nivel de Quadro

Resultados do GCD em Nivel de Quadro
Métrica Valor Critérios de aceitagao Resultado
AUC 0.,8 0,9 APROVADO
Sensibilidade 0,86
Especificidade 1,00

Table 18-22 Scan Level GCD Results

Scan Level GCD Results
Métrica Valor Critérios de aceitacao Resultado

Total de falhas de 2
GCD em nivel de
varredura individual*

Sensibilidade 0,93 0,9 APROVADO
Especificidade 0,93 0,9 APROVADO
* Falsos negativos e falsos positivosEsses resultados demonstram que o dispositivo em

guestéo funciona dentro de limites clinicamente aceitaveis, conforme determinado pela
variabilidade entre leitores no contorno manual e limites de aceitacao predefinidos.

Para avaliagGes de precisdo do nivel de varredura, verdadeiros positivos foram
definidos como resultados onde um GC foi corretamente previsto dentro de +/- 2 mm da
localizagéo real. Verdadeiros negativos foram definidos como resultados onde nenhum
GC foi previsto, quando nenhum GC estava presente de acordo com a verdade basica.
Falsos positivos foram definidos como varreduras onde a localizagao prevista do GC
estava fora do intervalo de +/- 2 mm da localizagéo real do GC, ou quando nenhum GC
estava presente de acordo com a verdade basica. Falsos negativos foram definidos
como varreduras onde nenhuma localizacdo do GC foi prevista, enquanto a verdade
mostrou um GC. Varreduras contendo menos de 2 mm de comprimento total do GC
foram definidas como negativas para a verdade basica.
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A tabela a seguir fornece uma analise detalhada do conjunto de dados de teste,
incluindo o nimero de pacientes, quadros e varreduras exclusivos. O conjunto de
dados de teste consiste em 18 pacientes exclusivos, garantindo que o algoritmo seja
avaliado em um conjunto de dados independente, sem sobreposi¢do de pacientes do
conjunto de dados de calibracdo. Entre os 18 pacientes, 29 varreduras foram usadas
para teste, sendo 12 delas de hospitais japoneses (5 pacientes em 3 locais) e 17 de
hospitais dos EUA (13 pacientes em 3 locais). No nivel do quadro, foram incluidos 381
guadros de hospitais japoneses e 609 quadros de hospitais dos EUA.

Para garantir que o conjunto de dados de teste englobe estados de doencas
clinicamente relevantes, os pacientes sdo caracterizados com base na presenca de
célcio e de hastes de stent, ambos indicadores-chave da gravidade da doenca. A
presenca de célcio afeta a precisédo do contorno do EEM devido a artefatos de
sombreamento, enquanto a presenca de hastes de stent introduz desafios adicionais
na segmentacdo. O conjunto de dados de teste também inclui casos de pacientes com
fio-guia e ramos laterais, garantindo ainda mais a representacéo das complexidades de
imagem do mundo real.

Tabela 18-23: Resumo e caracteristicas dos dados de teste

Resumo e caracteristicas dos dados de teste
Grupo Quadros | Pacientes |Varreduras| % % Presenca | % Presenca| %
de Presenca do fio- de Presenca
dados de célcio* guia* ramificacéo | de haste
lateral* de stent*
Teste 981 18 29 38,9% 96.6% 9.2% 20.7%

*Estas percentagens referem-se a % de quadros

Os parametros fixos de aquisicdo do Sistema de Captacdo de Imagens
Intravasculares Makoto™ sao intrinsecos ao transdutor IVUS Dualpro/Clarispro
014 e ao sistema de captagdo de imagens TVC-M10/MC10i, e ndo podem ser
modificados pelo usuario.

Profundidade de Penetracéo: o sistema oferece uma profundidade de
penetracédo de aproximadamente 8 mm, correspondendo a um campo de
visdo maximo de 16 mm. Essa profundidade é predefinida para garantir a
visualizacéo ideal das estruturas vasculares. Notavelmente, a
profundidade de penetracdo € inversamente proporcional a frequéncia do
ultrassom.

Foco: as caracteristicas de foco do feixe de ultrassom s&o determinadas
pelas propriedades intrinsecas do transdutor. Os principais parametros
incluem:
o Distancia Focal: é a distancia do transdutor até o ponto

onde o feixe de ultrassom é mais estreitamente focado,

IFU0163rS.pt (2025-06-27)
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otimizando a resolucgéo lateral. A distancia focal é influenciada
pelo diametro do transdutor e pela frequéncia do ultrassom.

o Diametro do Ponto Focal: refere-se a largura do feixe em
seu ponto mais estreito. Diametros maiores do transdutor e
frequéncias mais altas resultam em um diametro do ponto focal
menor.

e Frequéncia: o transdutor opera na frequéncia nominal de 50 MHz, com
faixa de variacédo entre 48 MHz e 53 MHz.

« Modo de operacéo: o sistema de captacao de imagens Makoto (TVC-
MC10/MC10i) opera no modo B, apresentando imagens em um sistema
de coordenadas cartesianas com nuamero fixo de pixels ao longo dos
eixos X e Y. Essas configuracfes séo pré-configuradas e ndo podem ser
modificadas pelo usuério.

O padréao de referéncia para o conjunto de dados de teste foi estabelecido utilizando
seis leitores especialistas em USIV que atuaram como anotadores de verdade basica.
O processo de anotacéao foi padronizado por meio do uso das Diretrizes de
Rastreamento de USIV e de um software de rastreamento proprietario desenvolvido
internamente para garantir consisténcia e reprodutibilidade. Os anotadores seguiram
instrucdes especificas para identificagdo de contornos e estruturas, incluindo:

o Regibes do cateter-guia e do stent: identificacdo de estruturas relevantes.

e - Marcacdao do fio-guia: colocacao de pontos de marcacao no ponto mais

brilhante ou na posicdo GW mais proxima.

e - Contornos do lumen e do EEM: pontos de marcac¢éo usados para

delinear os limites do limen e do EEM.

e - Arcos de célcio: colocacao de marcas na borda luminal de cada

caracteristica calcificada.

« Estruturas do stent: marcacéo do centro de cada suporte de stent

identificavel.

O conjunto de dados de teste foi anotado por seis leitores especialistas, dois dos quais
nao participaram da anotacdo do conjunto de dados de calibracdo. Embora quatro
anotadores tenham sido compartilhados entre os conjuntos de dados de calibracao e
teste, o impacto dessa sobreposicdo foi mitigado por meio da alocacéo aleatéria de
locais e de diversos estilos de anotagéo para garantir que 0 modelo ndo aprendesse
tendéncias especificas do anotador.

As diferencas no processo de verificagdo entre os conjuntos de dados de calibragéo
e teste foram projetadas para reduzir possiveis tendenciosidades e garantir uma
avaliacdo de desempenho independente. Embora alguns anotadores e locais tenham
se sobreposto, ndo houve sobreposicéo de pacientes, e o conjunto diversificado de
leitores proporcionou variabilidade nos estilos de anotacéo, evitando que o modelo se
ajustasse excessivamente a uma Unica metodologia de anotacao.
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Varias etapas foram tomadas para garantir que o conjunto de dados de teste
permanecesse independente do conjunto de dados de treinamento, evitando
vazamento de dados e permitindo uma avaliagéo imparcial do desempenho do modelo.

Primeiro, ndo houve sobreposicao de pacientes entre os conjuntos de dados de
calibracéo e teste, garantindo que o modelo fosse avaliado em casos de pacientes
nunca antes vistos. Isso impediu que o algoritmo memorizasse caracteristicas
anatbmicas especificas ou padrées de imagem de pacientes em treinamento,
reforcando sua generalizacéo.

Em segundo lugar, o conjunto de dados de teste foi coletado de 6 locais clinicos.
Embora 3 desses locais de teste coincidissem com os locais de calibracdo, metade
deles era inteiramente nova, garantindo que o modelo encontrasse condi¢des de
imagem nunca vistas anteriormente durante o treinamento. Essa abordagem ajudou a
validar a capacidade do modelo de generalizar para diferentes ambientes de imagem.

Em terceiro lugar, um conjunto diversificado de anotadores foi utilizado nos conjuntos
de dados de calibragéo e teste para introduzir variabilidade nos comportamentos de
anotacao. O conjunto de dados de teste foi anotado por 6 leitores, dois dos quais néo
estavam envolvidos no conjunto de dados de calibracdo. Essa diversidade garantiu
gue o modelo ndo fosse exposto a um Unico estilo de anotacdo, permitindo a
generalizacao entre diferentes comportamentos de anotacdo comumente observados
na pratica clinica.

Além disso, os anotadores receberam aleatoriamente dados de diferentes locais,
evitando vieses sistematicos relacionados a tendéncias de anotacao especificas do
local. A inclusédo de varios anotadores com estilos de anotacao variados garantiu
ainda que o processo de verificagdo do conjunto de dados de teste permanecesse
independente do desenvolvimento do modelo, evitando que a tendenciosidade da
anotacao influenciasse os resultados do teste.

Por fim, o conjunto de dados de teste foi cego, 0 que significa que 0s
desenvolvedores do algoritmo ndo foram expostos aos casos de pacientes de teste
durante o treinamento ou o ajuste (e os anotadores ndo foram expostos ao
algoritmo). Isso garantiu que a avaliacdo do modelo refletisse o desempenho clinico
do mundo real e ndo as tendéncias aprendidas com a exposi¢ao prévia. Essas
medidas, em conjunto, garantiram que o conjunto de dados de teste fornecesse uma
avaliacao independente e imparcial do desempenho do modelo, apoiando os
requisitos regulatorios de equivaléncia substancial.
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