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1 Introduktion till Makoto® intravaskulart
avbildningssystem

1.1 Indikationer for anvandning
Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar avsett fér nara-infraréd undersokning av
kranskarl hos patienter som genomgar invasiv kranskarlsangiografi.

a) Systemet ar avsett for detektion av plack som innehaller lipidkarnor av intresse.

b) Systemet ar avsett for bedémning av lipidkarnbelastningen i kransartaren.

c) Systemet ar avsett for identifiering av patienter och plack med 6kad risk for
allvarliga hjarthandelser.

Systemet ar avsett for ultraljudsundersdkning av koronar intravaskular patologi.

a) Intravaskular ultraljudsavbildning ar indicerat for patienter som ar kandidater for
transluminala koronarinterventionsprocedurer.

1.2 Ytterligare indikationer for anvandning — Endast USA

Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar avsett for ultraljudsundersokning av perifer
intravaskular patologi.

a) Intravaskular ultraljudsavbildning ar indicerat for patienter som ar kandidater for
transluminala perifera interventionsprocedurer. Systemet ar inte indicerat for
anvandning i hjarnans karl.

Effektiviteten av NIRS i den perifera vaskulaturen har
inte faststallts.

VARNING

1.3 Klinisk nytta

Den kliniska fordelen med Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar identifieringen
av lipid core plaques (LCP). Genom att identifiera LCP ger Makoto® intravaskulart
avbildningssystem information som inte ar lika lattillganglig fran andra teknologier. De
potentiella férdelarna med NIRS-IVUS-styrd behandling ar: 1) bestamning av langden
av artar till stent, 2) val av intensitet for medicinsk behandling, 3) identifiering och
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minskning av risken for embolis ihallande infarkt och 4) identifiering av patienter och
plack med 6kad risk for framtida allvarliga hjarthandelser (MACE).

1.4 Utbildning
Makoto® intravaskulart avbildningssystem ska endast anvandas av utbildade lakare och
kateteriseringslaboratoriepersonal.

Utbildning pa platsen av Infraredx®-personal eller certifierade uthildare om anvandning
av Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar tillganglig i samband med systemets
installering samt pa begaran. Kontakta Infraredx® kundtjanst eller din lokala
serviceleverantor for att schemaldgga utbildning pa platsen och regelbundna kontroller
av utbildningskompetens.

1.5 Infraredx kontaktuppgifter
Infraredx kan kontaktas pa:

Infraredx®, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

USA

www.infraredx.com
Telefon (internationellt): +1-800-596-3104

Bruksanvisningen kan nas i elektronisk form pa ovanstdende webbplats.

infrared
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1.6 Patent
Makoto® intravaskulart avbildningssystem, katetrar och tillhérande tillbehor skyddas av
ett eller flera patent. For en fullstandig forteckning 6ver utfardade patent, se:

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

1.7 Registrerade varumarken

Infraredx®, Makoto®, Dualpro®, DualproPlus®, Infraredx Clarispro®, HD IVUS® TVC® och
Extended Bandwidth® &r registrerade varumarken som tillhor Infraredx, Inc. Namnet
"Infraredx Dualpro” ar ett registrerat varumarke i Kina. Namnet "Infraredx” ar ett
registrerat varumarke som tillhér Infraredx, Inc. i USA, Europeiska unionen, Australien,
Kina, Sydkorea och Japan.

1.8 Varumarken
Smartlmaging™ och DualproNIRS™ ar varumarken som tillhér Infraredx, Inc.

Alla andra varuméarken och produktméarken som anvands i och hanvisas till i detta
dokument ar varumarken, registrerade varumarken eller firmanamn som tillhér sina
respektive agare.

infrared
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2 Hur den har handboken ska forstas

Den har handboken innehaller viktig information om hur du anvander Makoto®
intravaskulart avbildningssystem. Las handboken noga innan du borjar att anvanda
produkten.

2.1 Symboler och ikoner
| den har handboken kan det finnas larm. Dessa larm visas som varningar,
forsiktighetsuppmaningar och anmarkningar.

Farliga situationer, inklusive skador pa patienten eller
operatoren, kan uppsta om varningar pa displayen
ignoreras.

VARNING

Underlatelse att uppméarksamma skriftliga
forsiktighetsuppmaningar kan orsaka skada pa Makoto®
) intravaskulart avbildningssystem eller géra att systemets
FORSIKTIGHET prestanda férsamras.

OBS! Anmarkningar ger anvandbara paminnelser och tips om
anvandningen av avancerade egenskaper.

2.2 Forkortningar

AC Véxelstrom

ANSI American National Standards Institute

AS Areastenos

AVI Audio Video Interleave

CABG Koronar bypassoperation

CuUl Konsolens anvandargranssnitt

CPU Central behandlingsenhet

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine-standarden
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

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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Digital Video Disc

Externt elastiskt membran
Elektromagnetisk kompatibilitet
Elektromagnetisk stdrning

Etylenoxid

Etylenoxid

Food and Drug Administration

Full HD-bildskarm, 1920x1080 pixlar
HD-bildskarm

International Electrotechnical Commission
Internet-protokoll

Internationella standardiseringsorganisationen
Intravaskulart ultraljud

Joint Photographic Experts Group
Lipidkarnbelastningsindex

Lipidkarnor innehallande plack av intresse
max LCBI for en angiven fonsterbredd
Néarinfraréd

Narinfrardd spektroskopi

Plackomrade

Plackbelastning

Picture Archiving and Communication System
Perkutan transluminal koronarangioplastik
Perkutan transluminal angioplastik

Radiofrekvens

infrared
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RFID
UL

USB

2.3 Atgarder

Anvandarhandbok

Radiofrekvensidentifiering
Underwriters Laboratories

Universal Serial Bus

Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar framst utformat fér att anvandas via dess
pekskarm. Forutom en pekskarm ar systemet utrustad med en mus. Kom ihag foljande
atgarder och gester for att underlatta anvandningen av Makoto® intravaskulart

avbildningssystem:

Peka

Tryck

Hogerklick
Vansterklick eller klick
Dubbelklick

Rulla upp/ner

Dra

IFUO163rS.sv (2025-06-27)

En kortvarig kontakt med pekskarmen eller nertryckning och
frislappning av en fysisk knapp

Nertryckning och frislappning av en fysisk knapp
Ett hogerklick med musen

Ett vansterklick med musen

Tva vansterklick i snabb foljd med musen

En rullning med musens rullningshjul; mot anvandaren for
nerat, bort fran anvandaren for uppat

Flytta fingret till ett annat stélle medan fingret &r i kontakt med
en flyttbar ikon. Slapp ikonen genom att lyfta fingret fran
skarmen.

infrared
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3 Varningar, sakerhet och sakerhetsforeskrifter

3.1 Kontraindikationer

Anvandning av den intravaskulara Makoto®-avbildningssystemkatetern kontraindiceras i
de fall dar inférande av en kateter kan utgdra ett hot mot patientens sékerhet.
Kontraindikationer inkluderar:

Bakteremi eller sepsis

Stora avvikelser i koaguleringssystemet

Allvarlig hemodynamisk instabilitet eller chock
Patienter som diagnostiserats med kranskarlsspasm
Patienter som diskvalificerats for CABG-kirurgi

Total ocklusion

Patienter som diskvalificerats for PTCA

Patienter diskvalificerade for PTA

Patienter som inte ar lampliga for IVUS-procedurer

3.2 Komplikationer
Foljande komplikationer kan uppsta som en konsekvens av intravaskulara undersokningar:

Allergisk reaktion

Angina

Hjartstillestand

Hjartarytmi inklusive, men inte begransat till, ventrikular takykardi,
formaks-/ventrikelflimmer och fullstandigt hjartblock.
Hjarttamponad/perikardiell effusion

Dodsfall

Enheten fastnar vilket kraver kirurgiskt ingrepp

Emboli (luft, frammande kropp, vavnad eller tromb)
Blodning/hematom

Hypotension

Infektion

Hjartinfarkt

Myokardiell ischemi

Stroke och 6vergaende ischemisk attack

Trombos

Karlocklusion och abrupt stdngning

Karltrauma inklusive, men inte begrénsat till, dissektion och perforering

infrared
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3.3 Sakerhet

Makoto® intravaskulart avbildningssystem, eller Makoto®, har utvecklats fér sékraste
mojliga drift och underhall. Vilket medicinskt instrument som helst kan emellertid orsaka
skada om det installeras, anvands, flyttas eller underhalls pa fel satt, och detta system
utgor inget undantag.

Mojliga risker inkluderar:

e Ogonskada pa grund av exponering for direkt eller reflekterad laserstralning
e elektrisk chock pa grund av kontakt med elektriska komponenter inuti systemet

o fysisk skada som uppstar nar systemet anvands eller forflyttas

Allvarliga incidenter som involverar Makoto® intravaskulart avbildningssystem ska
omedelbart rapporteras till Infraredx och den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. Infraredx eller din lokala
tjansteleverantdrs kontaktinformation finns i avsnitt 1.5 Infraredx kontaktuppgifter eller
14.1 Om systemet.

OBS: Information relaterad till sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)
for Makoto® intravaskulart avbildningssystem finns pa
https://infraredx.com/SSCP.

Efter lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED), se
https://ec.europa.edu/tools/eudamed for SSCP for denna
medicintekniska produkt, dar den ar lankad till den
grundlaggande UDI-DI:n for Makoto® intravaskulart
avbildningssystem : 0857595006 SNUEQ

Makoto® ar utrustat med funktioner som utformats specifikt for att mojliggora saker

drift for anvandarna. All kateterlaboratoriepersonal bér bekanta sig med var
sakerhetsfunktionerna som diskuteras nedan finns och hur de anvands. Under
avbildning halls rorliga komponenter helt férslutna sa att anvandaren inte exponeras for
mekaniska risker.

All personal som anvander Makoto® for procedurer pa manniskor av vilka slag som
helst bor noggrant forsta konsekvenserna av en sadan anvandning. AIUM (American
Institute of Ultrasound in Medicine) har givit ut ett dokument som heter Medical
Ultrasound Safety (AIUM 2009). ALARA (As Low As Reasonably Achievable) ar en
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forkortning for principen om forsiktig anvandning av diagnostiskt ultraljud genom att
erhalla diagnostisk information vid en effekt som &r sa lag som rimligt méjligt. Kontakta
AIUM for att inforskaffa en kopia av detta dokument.

/N

VARNING

infrared):
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SYMBOL

FORKLARING

Varning

Forsiktighet

Se anvandarhandboken

Se bruksanvisningen

Produkten uppfyller tillampliga amerikanska,
europeiska och kanadensiska standarder som
utvarderats av TUV Rheinland.

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

Produkten drivs av en stromkéalla som
levererar nominellt 100 VAC, 120 VAC, 220
VAC eller 240 VAC, 50/60 Hertz

Maximal strém ar 5 ampere vid 100-120
VAC, 3 ampere vid 220-240 VAC.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Katalognummer

SN

Serienummer

IFUO163rS.sv (2025-06-27)

infrared

A W NIPR0 COMPANY

3-4



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

LOT Satskod

MD Medicinsk utrustning

g Anvand fore-datum

Iﬁ Massa

EC |REP Auktoriserad EU-representant

CH |REP

Auktoriserad representant i Schweiz

Importor

I_ Defibrillationssaker direkt tillampning pa
hjartat (typ CF tillampad del)

@ Skyddsjord

Mangden i férpackningen.

infrared
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Forpackning Enhet

Kompatibla ledkateterns inre diameter

Kompatibla ledarens yttre diameter

Laserstrale

7 \" Skyddas fran solljus
()

Icke-pyrogen

Forvaras torrt

/ﬂ/ Temperaturgrans

Temperaturgrans under transport

infrared
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Fuktighetsbegransning

Luftfuktighetsgrans under transport

Denna anordning far endast saljas av eller pa
order av lakare

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Far inte &teranvandas

Far inte omsteriliseras

STERILE |EO

Steriliserad med etylenoxid.

@

Inte utvarderad for sékerhet vid anvandning
med MR

C¢

CE-markning, visar att produkten
Overensstdmmer med Europeiska Unionens
lagstiftning; numret anger det specifika
anmalda organet som utfér bedémningen av
Overensstammelse.

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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INMETRO-symbolen, indikerar att produkten

har uppfyllt sakerhetskraven for att komma in

pa den brasilianska marknaden; OCP-numret
indikerar produktcertifieringsorganet.

INMETRO

Kompatibel med

2

@ Begransning av atmosfarstryck

Det finns inga delar i Makoto®-konsolen eller Makoto®-styrenheten som kan underhallas
av anvandaren. Alla justeringar gors pa fabriken fore leverans till kunderna eller pa
platsen av utbildad Infraredx-personal eller serviceleverantéren.

Manipulering av eller forsok att modifiera Makoto®
intravaskulart avbildningssystem leder till att garantin blir
ogiltig och kan aven resultera i felaktig drift av systemet.

FORSIKTIGHET :
Enhetens funktioner kan férsamras eller produktfel kan

uppsta.

3.4 Optiska sakerhetsforeskrifter

VARNING

infrared):
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VARNING [

VARNING

Makoto® intravaskulart avbildningssystem innehaller ett lasersystem och klassas som
en "Klass 1M-laserprodukt” under en U.S. Department of Health and Human Services
(DHHS) stralningsprestandastandard enligt 1968 ars Radiation Control for Health and
Safety Act samt IEC 60825-1, standarden for lasersékerhet.

Ljusenergi som avges av detta system ligger inom den osynliga, narinfraréda regionen
av det elektromagnetiska spektrat vid vaglangder mellan 1 och 2 um. Detta bér kommas
ihdg nar forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika oavsiktlig exponering.

OBS! Lasersakerhetsglasogon ar INTE nodvandiga nar Makoto®
intravaskulart avbildningssystem anvands.

3.5 Elektriska sakerhetsforeskrifter

VARNING

VARNING

infrared):
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Medicinsk elektrisk utrustning kréaver sarskilda
forsiktighetsatgarder nar det galler EMC och bor installeras
. enligt EMC-informationen i Bilaga H: Elektromagnetisk
FORSIKTIGHET gverensstammelse.

Placera inte Makoto® intravaskulart avbildningssystem nara
annan utrustning eftersom elektriska stérningar kan uppsta.

>

FORSIKTIGHET

En IVUS- eller pullback-skanning i realtid kan avbrytas om
systemet utsétts for en elektrostatisk urladdning (ESD). Om
en IVUS- eller pullback-skanning i realtid avbryts kan den

. startas om omedelbart.
FORSIKTIGHET

Makoto® intravaskulart avbildningssystem utnyttjar AC-linjespanning inne i konsolen.
Frankoppling av Makoto®-systemets natsladd fran uttaget innebéar att stromforsorjningen
avbryts, vilket leder till att alla atgarder omedelbart avbryts.

Ingen del av det yttre holjet far tas bort av andra an en utbildad och auktoriserad
tekniker.

For att minska risken for elektriska stotar ska systemets ingangseffektanslutning inte
anslutas till utrustning utan skyddsjord. Anslut inte systemet till Klass Il-utrustning.

Kommunikationsutrustning med radiofrekvens (RF) kan paverka Makoto® intravaskulara
avbildningssystemets prestanda. Utrustning av denna typ bor placeras sa langt borta
fran Makoto®-systemet som mojligt. Utstralade eller ledningsbundna RF-emissioner kan
ge upphov till bildférvrangning eller andra artefakter i IVUS-skarmen.

A Makoto®-systemet ar inte avsett for anvandning med
) hogfrekvent (HF)/radiofrekvent (RF) kirurgisk utrustning.
FORSIKTIGHET

infrared
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Utstralade eller ledda RF-emissioner kan orsaka
bildférvrangning eller artefakter pa Makoto® Intravascular

FORSIKTIGHET Bildsystemets display.

Infraredx rekommenderar anvandning av en avbrottsfri stromkalla i inrattningar dar
spanningsfall eller stromavbrott kan intraffa.

Makoto®-systemet® ar avsett att fungera antingen "offline" eller anslutas via
natverkskabel till ett skyddat och sakert sjukhusinformationssystem. Nar Makoto®
intravaskulart avbildningssystem ska anslutas till sjukhusets informationssystem for
Overforing av data ska en skyddad Cat 5e Ethernet-kabel anvandas (se avsnitt 3.9).

Anvéandning av en kabel som inte uppfyller kraven kan resultera i 6kade RF-emissioner

eller minskad RF-immunitet.

3.6 Mekaniska sakerhetsforeskrifter

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

infrared):
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Vid normal anvandning ar Makoto® intravaskulara avbildningssystemets mobila konsol
placerad nara undersokningsbordets fot eller till hdger om rontgensystemets skarmar.
En tippfara kan uppsta om Makoto®-systemets mobila konsol kommer i kontakt med
rorlig utrustning i kateteriseringslaboratoriet (undersokningsbord, C-arm, osv.). Nar
Makoto®-konsolen har placerats inom rérelseomradet for denna utrustning ska dess
lashjul inte kopplas in.

Vid normal anvandning av Makoto® intravaskulara avbildningssystemets mobila konsol
kan olika kablar vara anslutna till eller komma ut fran konsolen. Sékerstall att kablarna
ligger jamnt pa golvet for att minimera snubblingsrisken. Undvik om mgjligt att placera

kablar pa stallen i rummet med mycket gangtrafik.

Makoto®-kontrollenheten ska placeras pa en platt yta under procedurens gang, speciellt
under datainsamling. Makoto®-kontrollenheten ska inte laggas i konsolens
forvaringsutrymme nar konsolen forflyttas eller nar kontrollenheten inte anvands.

3.7 Brandskyddsatgarder

/N

VARNING

/N

VARNING

Det finns inga kanda kemiska risker eller brandrisker med Makoto® intravaskulart
avbildningssystem.

infrared):
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3.8 Kateter-och tillbehorsforeskrifter

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

infrared):
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/N

VARNING

/N

VARNING

/N

VARNING

Makoto® intravaskulart avbildningssystem utstralar infrarod laserstralning fran lasern i
konsolen genom Makoto®-kontrollenheten och till den anslutna katetern. Infrarod
stralning ar osynligt for det méanskliga dgat. Att stirra pa eller fokusera infrardd stralning
pa 6gats nathinna genom hornhinnan kan orsaka synskador.

Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar utformat for att endast anvandas med
kompatibla katetrar. De kompatibla katetrarna finns listade i avsnitt 17.1
Systeminformation.

Fore anvandning ska all utrustning som ska anvéndas under proceduren noggrant
kontrolleras for att sakerstélla korrekt prestanda. Katetern har inspekterats och
steriliserats med etylenoxidgas.(EtO) fore leverans. Fére anvandning ska katetern och
dess forpackning inspekteras for tecken pa skador i den sterila forpackningens
tatning(ar).

for kraftigt (>45 grader). Detta kan leda till att dess kabel tar

C Katetern ska under INGA omstandigheter veckas eller bojas
skada.

FORSIKTIGHET

infrared):
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3.9 Overensstammelse med sakerhetsstandarder

Anvéandning av icke-godkanda tillbehér kan leda till bristande
efterlevnad for Makoto® intravaskulart avbildningssystem med
avseende pa en eller fler av standarderna som anges i denna

VARNING handbok.

Makoto® intravaskulart avbildningssystem har utformats for att uppfylla alla tillampliga
standarder (IEC, ANSI, ISO, UL, osv.) for séker anvandning av lasrar, ultraljud och
elektriska utrustningar inom sjukvardsinrattningar.

Foljande tillbehor har testats och befunnits vara kompatibla med Makoto® intravaskulart
avbildningssystem: Integrerad data- och videokabel (TVC-10PMC), DVI-D-kabel
(PN2665®) och skarmad Cat5e-kabel (PN2690). Kontakta din saljare for att bestélla.

Specifika standarder inkluderar, men &ar inte begransade till, de foljande:

| Standard ] Beskrivning
IEC 60601-1 Medicinsk elektrisk utrustning — del
ANSI/AAMI ES60601-1 1: Allmanna fordringar betraffande
Kanada: CAN/CSA 22.2 nr 60601-1 sakerhet och vasentlig prestanda

KS C IEC 60601-1

IEC 60601-1-2 Medicinsk elektrisk utrustning — del
1-2: Allmanna fordringar betraffande
grundlaggande sékerhet och
vasentlig prestanda —
tillaggsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet — krav och tester

IEC 60601-1-6 Medicinsk elektrisk utrustning — del

CAN/CSA 22.2 nr 60601-1-6 1-6: Allmanna fordringar betraffande
grundlaggande sékerhet och
vasentlig prestanda —
tillaggsstandard: Anvandbarhet

infrared
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| Standard

‘ Beskrivning

IEC 60601-2-37
CAN/CSA 22.2 nr 60601-2-37
KS C IEC 60601-2-37

IEC 60825-1

CFR titel 21 del 1040.10 och 1040.11

IEC 62304
CAN/CSA-CEI/IEC 62304

IEC 81001-5-1

ISO 10555-1

ISO 10993

ISO 11135

IEC 62366
CAN/CSA-IEC 62366

ISO 15223-1

Medicinsk elektrisk utrustning — del
2-37: Sarskilda fordringar
betraffande grundlaggande sakerhet
och vasentlig prestanda for
medicinsk diagnostiserings- och
overvakningsutrustning for ultraljud

Sékerhet betraffande laserprodukter
— del 1: Utrustningsklassificering och
-krav

Programvara for medicinsk
utrustning — livscykelprocesser for
programvara

Halsoprogramvara och halso-I1T-
system — Sakerhet, effektivitet och
sakerhet — Del 5-1: Sakerhet —
Aktiviteter under produktens
livscykel.

Intravaskuléra katetrar — sterila
katetrar och engangskatetrar — del 1:
Allméanna fordringar

Biologisk utvardering av medicinska
enheter

Sterilisering av halsovardsprodukter
— etylenoxid

Medicinska enheter — tillampning av
anvandbarhetsteknik pa
medicintekniska produkter

Medicinsk enhet — symboler som ska
anvandas med medicintekniska
etiketter, markning och information
som ska tillhandahallas — del 1:
Allm&nna fordringar.
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4 Systembeskrivning

VARNING

Makoto® intravaskulart avbildningssystem tillhandahaller kateterbaserad intravaskular
avbildning med hjélp av bade IVUS- och NIRS-teknik. Systemet anvander bade ljud och
ljus for att karakterisera intravaskuléara egenskaper.

Dualpro® IVUS+NIRS
avbildningskateter
(TVC-C195-42)

\ Makoto-

kontrollenhet

infraredx ‘ Makoto-
konsol
(mobil)

Infraredx Clarispro®
HD-IVUS
Avbildningskateter
(TVC-E195-42)

Figur 4-1: Makoto® intravaskulart avbildningssystem och Dualpro® IVUS+NIRS avbildningskateter (REF: TVC-C195-42). och
Infraredx Clarispro® HD-IVUS kateter (REF: TVC-E195-42).

infrared):
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Systemet bestar av tre huvudkomponenter:

e Makoto® intravaskulara avbildningssystemets mobila konsol
e Makoto®-kontrollenhet
e Kateter (se bruksanvisningen for katetern):

Dualpro® IVUS+NIRS avbildningskateter

DualproNIRS™ avbildningskateter (visas inte i Figur 4-1)
DualproPlus® IVUS+NIRS avbildningskateter (visas inte i Figur 4-1)
Infraredx Clarispro® HD-IVUS-kateter

Systemet har dessutom tva mindre komponenter:

o Makoto®-kontrollenhetens sterila barriar (férpackad med katetern)
o Kateterprimingstilloehor (inkluderar flodningssprutor, férpackade med katetern)

4.1 Makoto® intravaskulara avbildningssystemets mobila konsol

Makoto® intravaskulara avbildningssystemets mobila konsol, eller Makoto®-konsolen,
innehaller en stor del av systemets huvudkomponenter.

Makoto®-konsolen innehaller en strommodul som forser systemets olika delar med
strom. Strémmodulen férser strom till skarmarna, centralprocessorn (CPU), lasern och
Makoto®-kontrollenheten.

CPU:n ar innesluten i Makoto®-konsolen. CPU:n hanterar, lagrar och aterger data som
registrerats med Makoto®-kontrollenheten och katetern. Den styr &ven funktionen for de
grafiska anvandargranssnitten som ar tillgangliga fér anvandaren. Systemet ar utrustat
med en datadiskenhet som ar kapabel att lagra ca 1 000 skanningar. Data kan
exporteras fran systemet pa optiska skivor (DVD eller Blu-ray™ Disc), USB-enheter
eller till ett natverk via en Ethernet-kabel.

Systemet kan konfigureras att skicka data till PACS-natverk.
A Det ar INTE rekommenderat att Makoto® intravaskulart
avbildningssystem utnyttjas for permanent dataarkivering.

FORSIKTIGHET  skanningsdata bér arkiveras p& andra medier och raderas
fran systemets harddisk.

infrared
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Laserljuskallan som anvands av NIRS finns innesluten i konsolen. Ljuset levereras av
den fiberoptiska kabeln till Makoto®-kontrollenheten dit katetern ansluts under
anvandning. Det ar denna ljusvag som gor det mojligt for systemet att generera ett
Chemogram, eller en sannolikhetskarta for lipidkarnor innehallande plack av intresse.

Lakarens
skarm

Arbetsstationsskarm
for tekniker

Riktningslashjul

Positionslashjul

Figur 4-2: Makoto® intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10).

Konsolen har tva bildskarmar. En av bildskarmarna, lakarens skarm, &r riktad mot den
sterila operatéren under anvandning. Den andra pekskarmen, teknikerns
arbetsstationsskarm, ar riktad mot den icke-sterila teknikern eller cirkulerande
operatoren under anvandning. Detta later den icke-sterila operatoren forse data med
kommentarer samtidigt som den sterila operatéren har en obegransad vy av
bildskarmen.

Lakarens display ar en 21.5 tum (55 cm) 1080p FHD-ské&rm (1920x1080p).
Bildsk&rmens lutnings- och vinklingsmekanism kan justeras for att erbjuda en optimal
synvinkel for den sterila lakaren.

infrared>:
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Skarmen pa teknikerns arbetsstation ar en 15,6-tums (40 cm) 1080p FHD kapacitiv
pekskarm (1920x1080p). Bildskarmens rotations-, lutnings- och vinklingsmekanism kan
justeras for att erbjuda en bekvam arbetsvinkel.

USB 3.0

Blu-ray™ optisk
mediaenhet

Figur 4-3: Vanster granssnittspanel pd Makoto® intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10) med USB 3.0-uttag och Blu-
ray™ optisk mediaenhet.

PACS

Strém

Rontgen
Videoutgang

Figur 4-4: Hoger granssnittspanel pad Makoto® intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10) med strémbrytare,
videoutgang, PACS- och réntgenanslutningar.

Makoto®-konsolen &r aven konfigurerad for att exportera en fargvideosignal pa
1920x1080p (16:9 bildférhallande) med hjalp av en skyddad DVI-D-videokabel.
Den exporterade videouppldsningen kan alternativt konfigureras for 1600x1200
(4:3 bildférhallande).

Forutom med teknikerns arbetsstationsskarm kan systemet dven anvandas med hjalp
av den medfdljande musen. Musen finns under teknikerns arbetsstationsskarm.

Systemet ar utrustat med tva riktningslashjul fér att underlatta transport och ytterligare
tva lashjul for att sakra eller parkera systemet.

infrared):
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4.2 Makoto® intravaskulara avbildningssystemets grafiska

anvandargranssnitt

Makoto® intravaskulara avbildningssystemets funktioner styrs med hjalp av
programvarans grafiska anvandargranssnitt: Insamlingslage och granskningslage.

\ 4

Makoto®-
lagesvaxling

A

Figur 4-6: Granskningslage

4.2.1 Insamlingslage

Insamlingslaget ar driftslaget dar nya data kan registreras av Makoto® intravaskulart
avbildningssystem. Laget bestar av fyra olika faser: “Instéllning”, “Fléda”, “Skanna” och
“Stang”. Med hjalp av forloppsremsan kan operatdren enkelt och snabbt forflytta sig
mellan faserna for att anpassa procedurens takt.

infrared
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Makoto®-

Forloppsremsa ’ .
lagesvaxling

Setup ¢ Prime

@

4 1H]

LI -
¥

Figur 4-7: Insamlingslaget med fokus pa procedurens férloppsremsa med vilket anvandaren kan andra faser och Makoto®-
lagesvaxlingen for att andra driftslaget. Insamlingslagets skanningsfas ar aktivt och Makoto®-lagesvaxlingen for atkomst
till granskningslaget &r avaktiverat i bilden.

Forloppsremsan visar datainsamlingens olika stadier och faser samt erbjuder ett
reglage for andring av faser. Peka pa de olika fasnamnen for att ga till den 6nskade
fasen.

oBS! Faserna i insamlingslaget ar inte beroende av ordningsfoljden.
Du kan hoppa 6ver vilket steg som helst och aterga till det vid
behov eller nar det passar dig.

Peka p& Makoto®-lagesvaxlingens reglage, ikonen Review (Granska) ikl for att
dppna atgardens granskningslage. Detta kan endast goras om ingen aktiv procedur
pagar. Eventuella aktiva procedurer maste stangas fore 6vergang mellan lagen.

4.2.1.1 Instdllningsfas
| instéliningsfasen kan operatdren ange information om patienten och proceduren for att
underlatta arkivering och hamtning fér granskning vid ett senare tillfalle.

infrared
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Omsorg ska vidtas vid inmatning av patientinformation for
att sakerstalla noggrannheten.

FORSIKTIGHET

Setup » Prime » Scan

11/03/1961 M 1234567890

Figur 4-8: Insamlingslagets instéliningsfas.

oBS! Skanningsdata kan eventuellt registreras innan installningsfasen
har slutforts.

Procedur- och patientinformation kan konfigureras manuellt eller genom att vélja data
som redan finns tillganglig i systemet eller frin modalitetsarbetslistan. Med hjalp av den
halvautomatiska kompletteringsfunktionen kan transkriberingsfelen minskas och
informationsinmatningens noggrannhet forbattras.

oBsS! Med hjalp av den halvautomatiska kompletteringsfunktionen kan
transkriberingsfelen minskas och informationsinmatningens
noggrannhet forbattras.

OBS! Installningsfasen ar inte tillganglig under en aktiv skanning.

Se avsnitt 7 for mer detaljerad information om procedurinstallning.
Se avsnitt 14.5 for mer detaljerad information om konfiguration av Anslutningar for

Modalitets Arbetslistan.

infrared
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4.2.1.2 Flédningsfas

Den sterila katetern maste flodas enligt bruksanvisningen
i kateterforpackningen.

VARNING
Den kompletterande flodningsguiden pa bildskarmen &r inte ett
substitut for utbildning i anvandning av Makoto® intravaskulart
avbildningssystem.

VARNING

Flodningsfasen vagleder operattren i processen for flodning av en kateter och
anslutning av katetern till Makoto®-kontrollenheten.

Figur 4-9. Insamlingslagets flddningsfas.

Tryck pa Makoto®-kontrollenhetens knapp Mark (Markera),
OBS! T

WA for att gd vidare till nasta fas.

OBS! Flodningsfasen ar inte tillganglig under aktiv skanning.

infrared
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Se avsnitt 8 for mer information om kateteranslutning och bruksanvisningen som
medfoljde katetern for ytterligare detaljer om flédning.

4.2.1.3 Skanningsfas

Procedurens skanningsfas later operatéren registrera IVUS- och NIRS-skanningsdata
under den aktuella proceduren. Operatdren kan &ven spela om, granska, radera, mata,
kommentera och andra nasta pullback-hastighet under den aktuella proceduren medan
en aktiv avbildning pagar.

Denna fas inbegriper manga skarmbilder med komplicerad avbildningsdata, inklusive
Chemogram, blockniva-Chemogram, Chemogram-halo, tvargdende och langsgaende
IVUS-bilder.

De tva informationsuppsattningarna, NIRS och IVUS, som registreras av Makoto®
intravaskulart avbildningssystem ar samregistrerade och granskas med hjalp av
synkroniserad uppspelning.

A NIRS

Chemogram-halo

Chemogram
Chemogram-block Vy 6ver skick
Matt Graf
Blockniva-
Tvargaende Chemogram
IVUS
" Langsgaende
IVUS
Figur 4-10: Insamlingsléagets skanningsfas med huvudskarmarna med bildinformation (Smartimaging-valfria™ funktioner
aktiverade).
OBS: Inga kemogram- eller NIRS-data kommer att visas nar de

anvands med Infraredx Clarispro® HD-IVUS-kateter

infrared
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Skanningsfasen ger aven tillgang till kommenterings- och matningsfunktioner som ar
tillgangliga under en aktiv procedur. Skanningar kan namnges pa nytt, kommenteras
och individuella bilder kan markeras for att enkelt kunna hamtas for granskning.
Bildmatningar kan dven genomforas.

Bildmatning Reglage for
grovt
bildruteval

Bildkommentering
Markering Reglage for
langd-
/regionmaétning
Ska&rmdum
P Véxla yta eller
) diameter
Uppspelningsreglage
Reglage for Reglage for
fint bildruteval ma?kegr]ing av
miniatyrbild

Figur 4-11: Insamlingslagets skanningsfas med grundreglagen markerade (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

Se avsnitt 9 och 10 for mer detaljerad information om inhamtning, navigering och
matning av skanningar.

4.2.1.4 Stidngningsfas
Med procedurens stangningsfas kan operatoren granska en sammanfattning pa data

som erhallits under en procedur fore arkivering pa systemet.

Det ar viktigt att slutfora stangningsfasen for varje procedur innan systemet stangs av.

infrared
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Figur 4-12: Insamlingsléaget stangningsfas.

OBS! Nar en ny insamling paborjas fran Makoto®-kontrollenheten
kommer insamlingslaget att automatiskt aterga till
skanningsfasen.

oBS! Du maste ange minsta méjliga patient- och procedurinformation
pa skarmen under installningsfasen for att slutféra
stangningsfasen.

oBsS! Procedurer som inte stdngdes ner innan avstangning av
systemet eller stromavbrott ar tillgangliga av Granskningslaget.
Proceduren kan aterupptas och kan sedan Stangas och
Arkiveras.

Se avsnitt 11 for mer detaljerad information om stangning av procedurer.

4.2.2 Granskningslage

Granskningslaget bestar av tva faser. Faserna ar Valj och Visa. Dessa faser later
anvandaren véalja en procedur och sedan antingen granska den eller exportera den for
senare granskning.

infrared
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Forloppsremsa Makoto®-
lagesvaxling

Select

Scan Type | Archive Status

Pullback i

Figur 4-13: Granskningslaget med forloppsremsan och Makoto®-lagesvaxlingens reglage markerade.

Peka pa Makoto®-lagesvaxlingen, ikonen Skanna E , for att 6ppna insamlingslaget
for atgarden. Du kan goéra detta nar som helst under granskningslagets valjningsfas.

4.2.2.1 Viljningsfas
Med Select Phase kan operatdren soka efter och valja tidigare sparade procedurer for
visning, redigering, radering eller arkivering till andra medier.

Visa
Skanna val o [
Markera val
Exportera och
Procedurval [ Arkivera
Skanningshistorik [ Importera

Figur 4-14: Vélj fas for granskningslage.

Under denna fas kan korrekt formaterade data véljas fran andra medier for import till
Makoto® intravaskulart avbildningssystem.
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Se avsnitt 12 for mer detaljerad information om funktionerna for val, export och import.

4.2.2.2 Visningsfas

Granskningsfasen erbjuder flera av samma reglage som i insamlingslagets
skanningsfas. Data har kan granskas, analyseras, kommenteras och raderas med
motsvarande reglage som beskrivs i avsnitt 10.

Figur 4-15: Granskningsléagets visningsfas.

OBS! Endast data fran en procedur at gangen kan visas.

Peka p& Makoto®-lagesvaxlingens reglage, ikonen Granska i, for att aterga till

granskningslagets valjningsfas.

4.3 Makoto®-kontrollenhet

Makoto®-kontrollenheten (se nedan) fungerar som granssnitt mellan katetern och
Makoto®-konsolen. Kateterns handtag satts in i ett uttag pa framsidan av
kontrollenheten och vrids sedan om for att slutféra de fysiska, optiska och elektriska
anslutningarna. Dessa anslutningar later enheten samtidigt aktivera den inre
avbildningsenheten och stabilisera kateterns yttre holje. Makoto®-kontrollenhetens
pullback-lage tillater automatisk rotation vid ca 1 800 v/min och en distal till proximal

infrared
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langsgaende rorelse med en hastighet pa 0,5, 1,0 och 2,0 mm/s. Kateterns
avbildningsenhet kan utféra kontinuerlig automatisk pullback i distal till proximal riktning
over en total langd pa 150 mm.

Makoto®-systemet ar utrustat med en RFID-mottagare som ar designad for att fungera
med RFID-sandare i det kompatibla kateterhandtaget for identifiering av katetermodell,
justering av display och underlattande av andra anvandararbetsfléden.
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4.3.1 Indikatorer

LCD-skarm

Figur 4-16 Makoto®-kontrollenhet.

Makoto®-kontrollenheten &r utrustad med en LCD-skarm som visar statusmeddelanden
och grafik fér anvandaren.

Katetertyp:

Rérelsehastigh
IVUS+NIRS F L|'|'|'E u UH.H drelsehastighet
- [ ]

Position,

Insamlingslage R E A DY READY
D = Distal

P = Proximal
.' \
Relativ position, H [] I |

ikonen READY

Katetertyp:

A @ 2.0w/s

BREAI]Y

D | |

infrared>:
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AT 2.0

forra Mark

2 6 2 Relativ skala
MM

LL.I | |

Inspelning

Totalt registrerat
intervall

Registrerat intervall
sedan forra Mark

Figur 4-17 Makoto® Controller LCD-skarmindikatorer vid Live IVUS-undersékning i READY-lage med en IVUS+NIRS-
kapabel kateter ansluten (6verst), i vilolage med en HD-IVUS-kapabel kateter ansluten i READY-lage (mitten) och under
automatisk pullback-undersékning med en IVUS+NIRS-kapabel kateter (nederst).
Kontrollenheten identifierar for anvandaren tva viktiga positioner for operationen:

READY (Redo) och 0,0 mm-positionen.

READY Denna position ar den mest distala position som Makoto®-
kontrollenhetens kateteruttag kan na. Positionen anger det lage
dar kontrollenheten ar klar fér anvandaren att korrekt sétta i
(ansluta) eller ta ur (koppla bort) en kateter eller paborja
avbildning. Detta &r aven den position dar éverforingsfonstret for
den anslutna katetern ar mest resistent mot tryckrelaterad
veckning och &r redo for sparning med en ledare.

Ikon som anger
30 10 cI o / positionen READY

||||||||||||||||||||| 1 (Redo).

Figur 4-18: Nar Makoto®-kontrollenheten &r i positionen READY (Redo), visas ikonen READY pa den hogra sidan av
Makoto®-konsolens skarm.

"0,0 mm” | realtids-1VUS eller pullback-avbildning ar det visade avstandet
fran borjan av avbildningen eller fran senaste markeringsplats i
millimeter. Nar du inte avbildar visas den aktuella positionen for
avbildningspunkten.
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A W NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.sv (2025-06-27) 4-16



Makoto® intravaskulart avbildningssystem

Anvandarhandbok

Som figuren Figur 4-17 visar anvands Makoto®-kontrollenhetens LCD-skarm for att
kommunicera viktig statusinformation fran sensorer, driftslagen och status:

Katetertyp

Insamlingslage

Rorelsehastighet

READY (Redo)

Relativ skala

Relativ position

IFUO163rS.sv (2025-06-27)

Denna symbol, , visas for att indikera att en IVUS+NIRS-

kateter har anslutits till styrenheten. Denna symbol, @ visas
for att indikera att en HD-IVUS-kateter har anslutits till
styrenheten.

Denna indikator visas som texten "LIVE”, "AUTO” eller
tomt/inget for att ange systemets aktuella bildinsamlingslage.

Denna indikator anger forskjutningens aktuella hastighet under
pagaende bildinsamling. Om ingen bildinsamling pagar
kommer rorelsehastigheten att ange instéllningen for reglaget
Nasta pullback-hastighet (se avsnitt 9.2.1).

Nar bildskarmen visar meddelandet "READY” (Redo) anger
detta att systemet ar i laget READY eller den mest distala
positionen som kan uppnas av anvandaren nar Makoto®-
kontrollenheten anvands.

Intervallet for kontinuerlig bildinsamling, 0,0-150,0 mm, anges
pa kontrollenheten med en avgransning vid 50,0 mm och
100,00 mm.

Nar Makoto®-kontrollenheten forflyttas proximalt fran laget
READY (Redo) anges avbildningsspetsens aktuella lage av en
vertikal linje i den relativa skalan.

P

Figur 4-19: Indikator for relativ position nar ingen avbildning pagar (6verst), realtids-IVUS (mitten) och Pullback (nederst).

infrared
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Plats / Avstand  Vid realtids-1IVUS eller pullback-avbildning ar avstandet som
visas fran avbildningens startpunkt eller fran den senaste
markeringspunkten i millimeter. Nar du inte avbildar visas den
aktuella positionen foér avbildningspunkten.

Inspelning Inspelningsindikatorn visas nér systemet spelar in bilder som
visas for operatoren.

Inspelat omrade Ré&ckvidden av inspelningen av den nuvarande Live IVUS eller
Automatiserad Tillbakadragnings forvarvning representeras av
en solid triangle. Oversatta Live IVUS forvarvningar visas i vitt
och Automatiserade Tillbakadragnings forvarvning visas i
gront, den solida portionen indikerar den inspelade rackvidden
sedan det sista Market.

Figur 4-20: Inspelat intervall under aktuellt forvarv: Realtids-IVUS dér aktuell position & densamma som startpositionen
(6verst), Inspelad realtids-IVUS dér aktuell position ar nara det senaste markeringstrycket (nast dverst), automatiserad
pullback (tillbakadragning) utan markeringar (nast underst), Automatiserad pullback med solid stapel som indikerar
inspelat intervall efter senaste markeringen (Iangst ner).

LOAD (Ladda) Detta meddelande anger att Makoto®-kontrollenheten &r i laget
READY (Redo) och att en kateter kan séttas i uttaget.
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DILUAD

Figur 4-21: Makoto®-kontrollenhetens LCD-skarm anger LOAD-status.

TURN (Vrid) Detta meddelande anger att Makoto®-kontrollenheten har
detekterat en ofullstdndig anslutning av kateterhandtaget.

Figur 4-22: Makoto®-kontrollenhetens LCD-skarm uppmanar anvandaren att vrida kateterhandtaget.

WAIT (Véanta) Makoto®-kontrollenheten vantar pa att Makoto®-konsolen och
programvarans anvandargranssnitt initieras.

oWAIT

Figur 4-23: Makoto®-kontrollenhetens LCD-skarm anger att den vantar pa att systemet slutfor uppstart.
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Farliga situationer, inklusive skador pa patienten eller
operatoren, kan uppsta om varningar pa displayen ignoreras.

VARNING

SEE DISPLAY (Se skarm) Ett fel eller feltillstand har upptackts av Makoto®-
kontrollenheten. Detta meddelande instruerar operatéren att
konsultera Makoto® intravaskulart avbildningssystem-
skarmarna for mer detaljerade instruktioner.

A\SEE

DISPLAY

f 3

Figur 4-24 Felmeddelande for Makoto® kontroller (vanster) och internt fel (hoger) meddelanden. | bada fallen borde
anvandaren radfraga systemdvervakaren for instruktioner om felet och vidare atgarder.

OoBS! Om meddelandet "See Display” (Se skarm) visas upprepade ganger efter att
du har f6ljt anvisningarna pa bildskarmen ska du kontakta din lokala
serviceleverantor eller Infraredx kundtjanst for assistans.

Makoto®-avbildningssystem Overvakar systeminteraktioner under perioder av inaktivitet.
Om tidsgransen for inaktivitet och villkoren &r uppfyllda gar styrenheten in i ett
energisparlage. Systemet gar inte in i energisparlage om en procedur pagar eller om
det finns en kateter ansluten till systemet. Om anvandaren loggar in kommer systemet
att lamna energisparlaget.

oBS! Anvandare med administratorsrattigheter kan justera inaktivitetstiden, se
avsnitt 14.10 System.
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4.3.2 Insamlingsreglage

VARNING

VARNING

VARNING

infrared):
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Return to
READY
(Aterga till
REDO)

Distalt snabbt

Figur 4-25: Makoto® Controller with function buttons, two models available (top, bottom).

Makoto®-kontrollenheten &r utrustad med enkla knappar for att Iata anvandaren reglera
systemets rorelser samt datainsamlingen.

Return to READY Denna knapp flyttar automatiskt kateteravbildningskéarnan

(Atergé till REDO) fran sin nuvarande plats till den mest distala eller READY
(REDO) positionen. Denna karnposition kravs fore
kateterrdrelse inom patienten eller fore kateteranslutning / -
frankoppling.
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STOP (Stopp)

Pullback (Aterdragning)

Realtids-1VUS/Inspelning

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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Denna knapp stoppar Makoto®-kontrollenhetens rorelser och
avbryter all pagaende datainsamling.

Denna knapp initierar automatisk rotation och automatisk
pullback av en ansluten kateter. Rotationshastigheten ar fast
installd pa ca 1 800 rpm, pullback-hastigheten motsvarar
emellertid hastigheten som valts i Makoto®-konsolen
(antingen 0,5, 1,0 eller 2,0 mm/sek).

Fran READY (Redo): Nar knappen Pullback (Aterdragning)
trycks ner och sedan slapps forflyttas avbildningsenheten till
positionen "0,0 mm” och realtids-IVUS startas, vilket
mojliggor en forhandsgranskning av skanningens inledande
avbildningsposition. Tryck p& knappen Pullback
(Aterdragning) en gang till for att starta skanningen. Genom
att halla knappen Pullback (Aterdragning) nertryckt i laget
READY (Redo) kan du hoppa Over férhandsgranskningen
och pabérja automatisk rérelse och inspelning. Du kan
slappa knappen nar bildskarmen anger att "AUTO”-
avbildning har startat.

Fran positionen 20,0 mm: Nar knappen Pullback
(Aterdragning) trycks ner och frislapps startas rérelser och
inspelning av skanningen omedelbart.

Knappen Pullback (Aterdragning), B8 kan tryckas in
medan Makoto®-kontrollenheten &r stationar eller medan
den roterar under en IVUS-insamling i realtid.

Forsta gangen denna knapp trycks ner inleds en automatisk
rotation av kateterns avbildningsenhet (utan pullback). En
tvargadende IVUS-avbildning i realtid visas pa Makoto®-
konsolens skarm.

Ytterligare nertryckningar av knappen Live IVUS, E gor
att inspelningen av den pagaende IVUS-avbildningen i
realtid aktiveras eller avaktiveras. Detta stoppar inte
roteringen av kateterns avbildningsenhet.
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Markera Denna knapp bokmaérker en bildruta eller position i en
skanning for senare referens eller granskning.

Under bildférvarv nollstéller denna knapp kontrollskarmen.
Avstandet som visas av kontrollenheten mats fran platsen
for den senaste markeringen.

Under en realtids-IVUS som spelas in anvands denna knapp
till att spela in en enda IVUS-bild.

Under insamlingens flédningsfas anvands denna knapp till
att pabdrja systemets skanningsfas.

Distalt snabbt Hall denna knapp nertryckt for att forflytta kateterns
avbildningsenhet distalt med en hastighet pa 10 mm/s.

Tryck pa och slapp upp denna knapp for att flytta kateter
bild kdrnan i den distala riktningen en fast 6kning pa
0,5 mm.

Distalt langsamt Hall denna knapp nertryckt for att forflytta kateterns
avbildningsenhet med en hastighet pa 2 mm/s.

Tryck pé och slapp upp denna knapp for att flytta
kateterbildkarnan i den distala riktningen en fast 6kning
pa 0,1 mm.

Proximalt langsamt Hall denna knapp nertryckt for att forflytta kateterns
avbildningsenhet proximalt med en hastighet pa 2 mm/s.

Tryck pé och slapp upp denna knapp for att flytta kateter bild
karnan i den proximala riktningen en fast 6kning pa 0,1 mm.

Proximalt snabbt Hall denna knapp nertryckt for att forflytta
avbildningsenheten proximalt med en hastighet pa 10 mm/s.

Tryck pé och slapp upp denna knapp for att flytta
kateterbildk&rnan i den proximala riktningen en fast 6kning
pa 0,5 mm.

OBS! Controllerfunktionerna Return to READY, Live IVUS och Pullback kan nas
fran Makoto®-konsolen genom att aktivera fjarrstyrningsfunktionerna, se
avsnitt 14.10.6 Aktivera Fjarrkontroll.
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4.4 Kompatibla avbildningskatetrar

Kompatibla avbildningskatetrar forpackas separat och ar steriliserade for engangsbruk.
Se bruksanvisningen som medfoljer katetern for mer information om katetern samt dess
korrekta férberedning och anvandning.

4.5 Narinfrarodspektroskopi (NIRS)

Makoto® intravaskulart avbildningssystem &ar utformat for att identifiera intressanta
plack som innehaller lipidkarnor, genom blod, i kranskarlen i ett bultande hjarta med
hjalp av Dualpro® IVUS+NIRS, DualproNIRS™ och DualproPlus® IVUS+NIRS
Avbildningskatetrar. Systemet utnyttjar narinfrarddspektroskopi (NIRS) for att identifiera
en artarvaggs kemiska bestandsdelar samt som hjalpmedel for interventionskardiologer
vid bedémning ar koronarplack. Den grundlaggande basen for denna
avbildningskapacitet ar principen om diffus reflektansspektroskopi, som &ar véletablerad
och anvands inom manga vetenskapliga discipliner.

Sammanfattningsvis sprids det infallande NIR-ljuset och absorberas av vavnad och det

uppsamlade ljuset innehaller information om vavnadsammansattningen baserat pa dess
spridnings- och absorptionsegenskaper. Dessa absorptions- och spridningsegenskaper
styrs av vavnadens kemiska sammansattning och morfologi.

4.5.1 Chemogram

Efter en tillbakadragning av Dualpro® IVUS+NIRS, DualproNIRS™ och DualproPlus®
IVUS+NIRS kateteravbildningskarna genom artaren visar systemprogramvaran en
grafisk representation i form av en karta som indikerar sannolikheten for att en
lipidkarna innehallande plack av intresse (LCP) finns narvarande. Det ger en bild av
artaren som indikerar sannolikheten att hitta en lipidkarna innehallande plack av
intresse pa en viss plats i skanningen. En hog sannolikhet visas i gult och en minskande
sannolikhet visas i gradvis dvergang till rott.

4.5.2 Avlasa Chemogram-skarmen

Under realtidsinsamling av data identifierar ledardetektionskartan positionen for en
artefakt som en avbildande ledare genererar och hjalper lakaren att identifiera
bildartefakter inom spektroskopidatan. Vid slutférandet av en pullback-skanning visar
Makoto® intravaskulara avbildningssystemets skarm tva pseudofargade kartor av
artarvaggen. Dessa kartor kallas Chemogram och blocknivd-Chemogram. Chemogram
och blockniva-Chemogram anger omraden i kranskéarlen som sannolikt innehaller
lipidkarnor innehallande plack av intresse.
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Bildskarmens langsgaende vyer avbildar skanning fran hoger till vanster (distalt till
proximalt). X-axeln anger pullback-avstandet i millimeter fran den distala &nden av
kateterns dverforingsfonster. Y-axeln i Chemogram och ledardetektionskartan
motsvarar den relativa vinkelpositionen av artarvaggens egenskaper i grader (den
inledande vinkelpositionen i forhallande till vaggen ar godtycklig). Delen av skanningen
inuti ledarkatetern kan anges i fast gratt pa de proximala &ndarna av Chemogram och
blockniva-Chemogram, om systemet detekterar att skanningen kom in i ledarkatetern.

Chemogram &r fargsatt i en skala fran rétt till gult, vilket anger Iag till h6g sannolikhet for
lipider. Den gula fargen ar synlig fér anvandaren nar sannolikheten for lipider éverstiger
0,6 vid vilken punkt som helst i bildskarmen. En svart halvtransparent maskering visas
déver Chemogram i omraden dar LCP-detekteringsalgoritmen har faststallt att det
forekommer en 1ag signal eller annan storning.

Systemets skarm visar resultaten fran lipidkarnbelastningsindexet (LCBI) till vanster om
Chemogram. LCBI &r ett forhallande mellan positiva lipidsannolikhetsresultat (>0,6) och
totalt giltiga lipidsannolikhetsresultat i det valda omradet av Chemogram, i en skala fran 0
till 1 000 (1&g till hog lipidkarnbelastning) inom ett definierat segment. | forskningsstudier
(se avsnitt 18.2 Bilaga B) med histologiskt bestamda obduktionsprover, visade sig LCBI
korrelera med narvaron och volymen av fibroaterom i artéaren.

Positionen
LCBI for max
LCBI
Max LCBI Vald region
for LCBI

4 > b ©

Figur 4-26: Regionalt och maximalt LCBI-varde for den valda regionen visas till vanster om Chemogram (Smartimaging-
valfria™ funktioner aktiverade).

Programvaran visar det maximala LCBI-vérdet for ett fast langdfénster (4 mm som
standard) inom ett segment och visar platsen i regionen.
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LCBI Lipid Core Burden Index beréknas for varje tillbakadragning
som utfors med en kapabel kateter och inom ett
anvandardefinierat intresseomrade.

Max LCBI Lipidkarnbelastningsindex beraknad pa en specificerad
bredd inom en fullstandig pullback eller skanningsregion
som anges av anvandaren. Det maximala vardet kommer att
hittas och presenteras for anvandaren.

Chemogram Block, som kompletterar Chemogram, visas i mitten av den langsgaende
IVUS-vyn och ar dimensionslos i y-riktningen. Chemogram block som &r associerat med
den aktuellt visade bilden kommer att visas i mitten av den tvargaende IVUS-vyn.
Blockniva-Chemogram ar uppdelat i 2 mm breda block och sammanfattar alla giltiga
prediktionspoang inom motsvarande segment i Chemogram. Blockniva-Chemogram
representeras med 4 farger fran hogsta till lagsta sannolikhet: gult, brunt, orange och
rott. Om antalet pixlar inuti blocket i Chemogram paverkas av storningar eller den laga
signalen Gverstiger 25 % sa ar blockets farg svart.

oBS! Om den procentandel av spektra som ar for svaga for att bidra till
chemogram-generationen overstiger 12 % kommer ingen chemogram att
genereras.

4.6 Intravaskulart ultraljud

Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar utformat for att identifiera lumen och
karlvaggen, genom blod, i kroppens karl, exklusive cerebrala karl, via en skannande
avbildningskateter. Systemet anvander ultraljud for att bedéma artarens luminala och
karlvaggsgranser och hjalper lakaren att beddoma aterosklerotiska plack. Ultraljud kan
identifiera andra egenskaper hos karlet, sdsom implanterade stentar och
aterosklerotiska plack, sdsom forkalkning.

Denna information bedéms genom att man skickar ljudpulser till artarvaggen fran
kateterns avbildningsspets och sedan ta emot ekot. De morfologiska egenskaperna hos
artaren absorberar och reflekterar ljudet pa olika satt. Dessa signaler presenteras sedan
pa bildskarmen for tolkning.

Utnyttjande av angiografiska bilder mojliggér bedémningar av lesionsprogressionen
genom att man jamfor tva diametrar inom omradet av intresse. Vanligtvis véljs dessa
diametrar fran en referensplats och en plats med minsta lumendiameter inom
malomradet. Reduktionen av denna diameter betecknas som en diameterstenos.
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Anvéandning av angiogrammet fér beddmning av diametrar i en enda projektion kan
skapa utmaningar vid bedomning av lesioner eller malplatser med excentriska lumen.
IVUS mojliggor en battre beddmning av lumenet, inklusive excentriska lumen.

Att jamfora lumenomradet kan aven ge ytterligare ett satt att bedoma progressionen av
en lesion. Makoto® intravaskulart avbildningssystem kommer att jamfora tva omraden
pa olika stallen for att ge en lumenareastenos (AS).

AS% = [(LumenAreapistal - LUmenAreaminimum)/ LumenAreapista] X 100
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4.7 Skick Display

Ett av
troskelvarden
a har

Bada
troskelvarden
a Overskreds

MXIAECEI- 400
PB% > 70

Review Trosklar

programmera
dei

Length

66.9

mim

Inget
troskelvarde
har

Bild 4-27: Visning av villkor. Troskelvarde Stall in en aktiv (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

Makoto® Intravaskulart avbildningssystem ar utformat som ett avbildningssystem med
dubbla modaliteter. Condition Display ar en konfigurerbar display for att hjalpa
anvandaren att peka pa segment av bilddata som Overskrider eller omvant inte
Overstiger specificerade troskelvarden som genereras av de automatiserade
ultraljudsmatningarna och mxLCBI-algoritmen. Systemet kan lagra och vaxla mellan
tva uppsattningar trosklar for matt per bildruta. Troskelvardena kan stéllas in for
procentuell plackbdrda och mxLCBI. Den procentuella plackbérdan berdknas enligt
beskrivningen i avsnitt 10 och mxLCBI bestams utifran den konfigurerade
fonsterstorleken, som forklaras i avsnitt 10, och centreras pa ramen. Installningar for
trosklar forklaras i Avsnitt 10.2.9.

Raderna mxLCBI och PB% Condition Display fargas nar troskelvardena for varje
tvarsnitt uppfylls.

Som ett exempel kan anvandaren konfigurera troskelsats ett for att avsloja tillstandet for
"normala” eller acceptabla stentlandningszoner genom att anvéanda villkorsvisningen for
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att peka pa de regioner i fartyget, harledda av de automatiserade matningarna, dar
oacceptabla eller mindre dnskvarda stentlandningszoner finns.

Som ett exempel kan anvandaren konfigurera troskelvarde tva for att avsloja regioner i
kéarlet som kan ha okad risk for sjukdomsprogression harledd av mxLCBI-vardena eller
ackumulerad plackborda som &ar baserad pa relevant och accepterad medicinsk
forskning.

OBS! Vélj eller andra troskelvarden genom att ga in i fonstret Skanna
redigera och justera instéllningen, se avsnitt 10.2 Redigera
skanningar.

OBS! Véxla mellan troskeluppséttning 1 och 2 genom att hogerklicka

pa den villkorliga visningen.

4.8 Automatiserade ultraljudsmatningar (Smartlmaging™)

Review results —““(% > EEM Area
Reviey
‘ . Lumen Area
Length Ay M .
\'-""‘““"‘"‘/\ R N e 74
66.9
mm
I:: Area / Diameter/
,,m\\_/_ SN S =N\ oW Long IVUS
Toggle

Figur 4-28: Matning View. Omradesvisning visas, det automatiskt genererade EEM-omradet kommer att presenteras i
gront och lumenomrédet visas i magenta. Motsvarande identifiering kommer att 6éverlagras pa den langsgéende IVUS-
displayen (Smartlmaging-valfria™ funktioner aktiverade).

Makoto® Intravaskulart avbildningssystem kan som tillval konfigureras med
automatiserade bildbedémningsfunktioner, Smartimaging™, for att underlatta vanliga
uppgifter fér anvandaren. Smartimaging™ ar en funktionsuppsattning som automatiskt
identifierar lumen- och karlkanter som resulterar i matningar av area, diameter och
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plackbelastning. Nar bildinsamlingen ar avslutad kommer systemet att forsoka beddma
varje inspelad IVUS-ram for placeringen av lumengréansen och karlets externa elastiska
membran (EEM).

4.8.1 Granskaresultat

VARNING

VARNING

| omradet for granskningsresultat kan segment markeras eftersom funktionen kanske
inte &ar saker pa den matning som visas. Som ett resultat kan det kréavas att dessa
matningar accepteras, korrigeras eller raderas. Klicka pa den valda atgarden att vidta i
matrutan som finns i den tvargdende vyn. Segmenten som ska granskas representeras
av vertikala guldstaplar i den langsgaende grafiska vyn och guldcirklar i den tvargdende

vyn.

Vid redigering kommer matningar att accepteras som granskade. Originalmatten kan
aterstallas. Se avsnitt 10.5.2.1 for att géra areamatningar for ytterligare information.

OBS! Denna synlighet av Smartlmaging-matningar™ pa den
tvargaende eller longitudinella IVUS:en kan justeras snabbt
genom att anvanda musen for att hogerklicka pa den
longitudinella IVUS:en eller den tvargaende IVUS:en och andra
lamplig installning eller genom att ga in i fonstret Skanna
redigering och justera instéllningen.
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OBS! Smartimaging™ kan krava manuell aktivering nar den anvands
tillsammans med Infraredx Clarispro® HD-IVUS-katetern.

Platsen for den identifierade lumengransen och EEM kommer automatiskt att visas i
den langsgaende IVUS.

De omraden som skapas av dessa matningar presenteras for anvandaren i en silhuett
som representerar ett karl for att forbattra visualisering och tolkning av medicinska
bilddata.

De uppmatta omradena kommer ocksa automatiskt att bedémas for deras minsta
lumendiametrar och EEM-diameter pa varje ram. Diametrarna som beddéms pa detta
satt kommer att presenteras for anvandaren i en silhuett som representerar karlet for att
forbattra visualiseringen och tolkningen av medicinska bilddata.
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5 Forvara, forflytta och placera Makoto®
intravaskulart avbildningssystem

5.1 Flytta Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar utrustat med tva lashjul pa baksidan av
systemet och tva riktningslashjul pa framsidan av systemet.

Riktningslashjul

Positionslashjul

Figur 5-1: Makoto® intravaskulart avbildningssystem.

Koppla fran lasen pa alla hjul genom att flytta spakarna pa hjulen i uppatlage for att
flytta, rotera eller mandvrera systemet i begransade utrymmen.

oBsS! Koppla in riktningssparen pa framsidan av systemet for att
underlatta transport 6ver langre avstand.

OBS! Vid transport ska du placera bildskarmarna i linje med
Makoto® intravaskulara avbildningssystemets holje for att

forbattra synligheten.
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5.2 Positionering for anvandning

VARNING _
VARNING _

Makoto® intravaskulart avbildningssystem placeras for anvandning nara foten av
operationsbordet eller pa den andra sidan av operationsbordet fran lakaren till hGger om
réntgensystemets monitorbank.

Nar den 6nskade positionen for systemet har uppnatts, koppla in positionslashjulen pa
systemet.

Placera INTE om Makoto® intravaskulart avbildningssystem
pa ett sadant satt som kan hindra atkomst till stickkontakten.

FORSIKTIGHET

OBS! Justera positionen for lakarens skarm pa Makoto® intravaskulart
avbildningssystem for att optimera bildens synlighet under
anvandning.

OBS! For att forhindra oavsiktliga rérelser med Makoto®-konsolen ska

positionslashjulen pa baksidan av konsolen aktiveras.
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5.3 Forvaring mellan anvandningar

Dessa anvisningar ar INTE avsedda for langtidsforvaring av
Makoto® intravaskulart avbildningssystem. Kontakta
. Infraredx kundtjanst eller din lokala serviceleverantor for
FORSIKTIGHET vagledning om hur systemet forbereds for l&ngtidsférvaring.

Nar systemet inte anvands ska Makoto® intravaskulart avbildningssystem konfigureras
pa ett sadant satt som minskar risken for skada pa systemet.

1. Placera Makoto®-kontrollenheten sakert i
forvaringsutrymmet pa baksidan av systemet.

2. Rulla ihop Makoto®-kontrollenhetens ledarkabel
ordentligt och hang upp den pa den 6versta kroken pa
systemets baksida.

3. Rulla ihop stromkabeln ordentligt och hang upp den pa
den nedersta kroken pa systemets baksida.

4. Koppla in lashjulen pa baksidan av systemet.

5. Vrid bildskarmarna i linje med systemets hdlje.

| tillagg till ovanstadende steg ska du valja en lattatkomlig forvaringsplats som ar belagen
pa ett stalle med I1ag trafik for att minimera risken for sammanstotningar med annan
rorlig utrustning (sangar, barar, m.m.). Platsen ska uppfylla de miljomassiga och fysiska
kraven som beskrivs i avsnitt 17 i denna handbok.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.sv (2025-06-27) 5-3



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

6 Starta Makoto® intravaskulart avbildningssystem

6.1 Sla pastrommen

/N

VARNING

1. Avlagsna natsladden fran systemets baksida. Lat resten av sladden falla ner pa
golvet medan du haller i stickkontakten.

2. Koppla systemet till ett lattatkomligt, jordat eluttag.

Strombrytare

Figur 6-1: Makoto® intravaskulara avbildningssystemets sidopanel med strombrytaren markerad.

3. Sla pa systemet genom att trycka in och slappa knappen pé sidan av konsolen.
Denna atgard gor att bade Makoto®-konsolen och Makoto®-kontrollenheten
stromsatts.

Efter att systemet slas pa och programvaran laddats kommer inloggningsskarmen
pa Makoto® att visas for operatoren.
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Om stromkabelkontakten som ar lamplig for
anvandningsomradet inte ar jordad, anslut da en jordkabel
till den ekvipotentiella jordningsbulten langst ner pa Makoto®
intravaskulara avbildningssystemets baksida.

Figur 6-2: Ekvipotentiell jordningsbult [angst ner
till héger p& Makoto® intravaskulara
avbildningssystemets baksida.

Makoto®-kontrollenhetens uttag for kateteranslutning
roteras automatiskt under systemets uppstart. Om en
kateter anslutits under systemets uppstart sékerstaller du
att den har tagits bort fran patienten.

Om Makoto® intravaskulart avbildningssystem har satts pa
men inte befinner sig i laget READY (Redo): anvand
reglagen for distal rorelse nar du uppmanas till det av
systemet fOr att fora fram avbildningsenheten distalt tills
laget READY (Redo) har uppnatts.

infrared):
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6.2 Sla av strommen

Om knappen STOP (Stopp), , pa Makoto®-

kontrollenheten vid nagon tidpunkt inte avbryter kateterns

rorelse ska natsladden till Makoto® intravaskulart
VARNING .

avbildningssystem omedelbart dras ur eluttaget.

For att sla av strommen till Makoto® intravaskulart avbildningssystem trycker du in
och slapper strombrytaren pa konsolens baksida.

A Om det inte gar att stanga av systemet tillfalligt genom att
trycka ned och slappa strombrytaren, tryck och hall ned

FORSIKTIGHET strdmbrytaren (~ 5 sekunder) tills systemet stings av.

6.3 Inloggning av anvandare

Makoto®-avbildningssystem kan konfigureras for att stodja olika anvandarprofiler for
att styra tillgangen till vissa funktioner, installningar eller patientdata.

Las avsnitt 14.12 Anvandarhantering for mer information om anvandarprofiler,
behdrigheter och begransningar.

(O makoto |

Figur 6-3. Skarm for inloggning av anvandare av Makoto®®-avbildningssystem

infrared
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6.3.1 Standardinloggning

Nar systemet ar paslaget kommer en giltig kombination av anvandarnamn och I6senord
att kravas for att registrera atkomst till systemet och stélla in ratt behérigheter och
synlighet for data som sparats i systemet.

6.3.2 Hoppa 6ver eller anonym inloggning

| vissa fall av nodsituationer eller om anvandarna har glomt sina Makoto®-
anvandaruppgifter ar det fortfarande mojligt att anvanda och hamta data. Nar en
anvandare har loggat in i Makoto®-avbildningssystem utan att anvanda ett giltigt
anvandarnamn eller [6senord ar systemets funktioner begransade till de funktioner som
ar nédvandiga for att genomfora ett forfarande.

6.3.3 Aktivera virtuellt tangentbord

| vissa situationer eller konfigurationer av Makoto®-avbildningssystem kan det vara
battre att inaktivera det virtuella tangentbordet pa skarmen. Ror vid tangentbordsikonen
for att vaxla in och ut tangentbordet. Om du inaktiverar tangentbordet kan det begréansa
vissa antecknings- och sokfunktioner som kraver tangentbordsinmatning om det inte
finns nagot fysiskt tangentbord anslutet.

6.4 Utloggning av anvandare

Makoto®-avbildningssystem stoder mojligheten for anvandare att logga ut fran den
aktiva sessionen utan att stanga av systemet.

Anvandaren kan logga ut fran systemet genom att trycka eller klicka pa ikonen
"Installningar" och sedan valja "Logga ut anvandarnamn".

Om systemet forblir inaktivt efter den konfigurerade tidsgransen loggar systemet
automatiskt ut om en kateter inte &r ansluten.

6.5 Hjalp

En elektronisk version av denna handbok ar tillganglig for viewi ett fonster genom att
trycka pa "Hjalp"-knappen fran systemanvandarens inloggningsskarm.

OBS! Efter inloggning ar den elektroniska versionen av detta
dokument ocksa tillganglig genom att trycka eller klicka pa
installningsikonen langst upp till hoger pa skarmarna, se Avsnitt
13.1 Atkomst till den elektroniska anvandarhandboken.
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7 Instéllning av patient- och procedurinformation

| insamlingslaget under installationsfasen kan anvandaren ange information om bade
patienten och proceduren for att tillata arkivering och underlatta hamtning for senare
granskning. Denna information kan anges i bérjan av proceduren eller nar som helst
innan proceduren avslutas.

Installning

Kélla for
schemalagd
patientlista

Rensa

Fortsatt

Figur 7-1: Installningsfas for insamlingslaget med huvudreglagen markerade.

Det finns fyra delar av patientidentifieringselement som kan anges vid varje ingrepp. Dessa
element inkluderar patientnamn, ID-nummer, kén och fodelsedatum (DoB). Datafalt som ar
konfigurerade som "required” (obligatoriska) maste fyllas i for att stdnga proceduren for
senare granskning och arkivering.

Patient Name Patientens namn anges i formatet efternamn,

(Patientnamn) férnamn, andra férnamnets initial.

Patient ID (Patient-1D) Journalnummer eller filnummer for patienten som
avbildas.

Gender (Kon) Makoto® intravaskulart avbildningssystem ger tre

olika konsalternativ for att beskriva patienten.

Date of Birth Patientens fodelsemanad, -dag och -ar kan anges.
(Fodelsedatum)

infrared
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OBS! Anvand alternativet "Other” (Annat) kon for anonym
patientinmatning.

Det finns ytterligare fyra falt som kan anvandas for att vidare identifiera proceduren:

Procedure 1D Numret eller koden som anvands for att identifiera
(Procedur-ID) denna avbildningsprocedur.

Accession ID Detta ar ett proceduridentifieringsvarde som ofta
(Atkomst-ID) tilldelas for proceduren i samband med

patientregistrering och kan anvandas av PACS for
att verifiera overforda data. Detta varde matas
vanligen automatiskt in ndr modalitetsarbetslistans
funktioner anvands.

Physician (Lakare) Den behandlande lakarens namn fér denna
avbildningsprocedur.

Catheter Lot Partinummer for katetern som anvands under
(Kateterparti) denna avbildningsprocedur.

Se till att patientinformationen har forts in korrekt for att
undvika felméarkning av data eller felaktig placering av
3y procedurdata.
FORSIKTIGHET

OBS! Obligatoriska falt for patient- och proceduridentifiering kan
konfigureras i Installningar, se avsnitt 14.7.

OBS! Ange kateterns partinummer innan datainsamling for
automatisk inmatning av partinumret i varje skanningsfil nar
den spelas in.

7.1 Manuell inmatning av patient- och procedurinformation

Manuell inmatning av patient- och procedurinformation kan utféras med hjélp av
tangentbordet pa bildskarmen.

infrared
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Peka p& Clear (Rensa), BSEEM for att ta bort patient- och procedurdata frén
installningsfalten och bérja om.

oBS! Informationsfalten kan fyllas i nar som helst fére proceduren
avslutas om systemet inte aktivt registrerar bilddata.

7.2 Halvautomatisk inmatning av patient- och procedurinformation

Patientdata kan matas direkt in i falten enligt ovanstaende beskrivning. For att
gora inmatningen enhetligare for atervandande eller schemalagda patienter &r det
mojligt att valja information fran den lokala katalogen eller listan med
schemalagda patienter (arbetslistan).

oBsS! Peka pa kolumntitlarna i listan med schemalagda patienter for
att sortera listan pa olika satt.

OoBS! Skriv in text i filtret for att reducera listan till namn och patient-
ID:n som O6verensstammer med din inmatning. Radera texten
eller tryck pa Rensa for att aterga till den fullstandiga listan.

oBsS! Den lokala patientlistan visas som standard. Alternativet for
arbetslista visas nar systemet har konfigurerats med en
anslutning for modalitetsarbetslista.

oBS! Att valja fran listan kommer att skriva 6ver motsvarande falt i
faltet Patient- och Procedur Information.

7.2.1 Lokal patientlista
Systemet kommer automatiskt att l&sa in patientinformation i listan med
schemalagda patienter fran tidigare registrerade procedurer som finns kvar i
systemet.

Peka pa onskat namn i listan for att slutfora inmatningen av patientnamn, patient-
ID, kon och fodelsedatum.

Aterstdende procedurfalt maste fyllas i manuellt.

infrared
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Setup » Prime ) Scan ) Close X
Settings
ilter: Local Worklist
ricer: | QO ol @ worki Kalla for
Date of Birth | Gender | Patient ID SChemalagd
patientlista

11/15/2015 0 03034

12/30/1950 F 014

Figur 7-2: Installningsfas med véxlingsreglage for den schemalagda patientlistans kélla markerad.

7.2.2 Modalitetsarbetslista
Om systemet har konfigurerats att lasa in modalitetsarbetslistan fran
sjukhusinformationssystemet (HIS), s& kan innehallet i den schemalagda
patientlistan vaxlas fran lokal patientlista till modalitetsarbetslistan fran HIS.

Se avsnitt 14.5 for att konfigurera modalitetsarbetslistans anslutning.

Systemet kommer automatiskt att l[&sa in alla patient- och proceduruppgifter for
réntgenangiografi, "XA”, modalitetstyp for det aktuella datumet och goéra det
tillgangligt i systemet.

Peka pa onskat namn i listan for att slutféra inmatningen av patientnamn, patient-
ID, kon, fodelsedatum och procedurinformation fran HIS, sdsom atkomst-ID.

Aterstdende procedurfalt maste fyllas i manuellt.

oBS! Du kan uppdatera modalitetsarbetslistan gienom att vaxla mellan

alternativen "Local” (Lokal) och "Worklist”
(Arbetslista).
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7.3 Rensa patient- och procedurinformation
Peka pa Clear (Rensa) for att ta bort all patient- och procedurinformation och bérja om.

. Denna atgard kommer inte att radera registrerade skanningsdata fran den
aktiva proceduren.

7.4 Fortsatta till nasta fas
Peka pa Continue (Fortsatt) for att ga till insamlingslagets flodningsfas nar all patient-

N

och procedurinformation har matats in SRS

OBS! Anvand forloppsremsans reglage for att vaxla mellan faser: tryck
pa onskad fas for att hoppa Gver faser i proceduren.

Med en kateter ansluten kommer du omedelbart att jé vidare till

= Prime Phase genom att trycka pa Mark-knappen, , pa
Makoto®® Controller.
Med en kateter ansluten trycker du pa knappen Live IVUS
OBS!
(Realtids-IVUS), , p& Makoto®-kontrollenheten for att
omedelbart fortsatta till flodningsfasen.
Med en kateter ansluten trycker du pa knappen Pullback
OBS! »

(Aterdragning), B8 p& Makoto®-kontrollenheten for att
omedelbart fortsatta till skanningsfasen.
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8 Floda katetern och forbereda Makoto®-
kontrollenheten for anvandning

Nasta fas i proceduren borjar med flodning av avbildningskatetern. Makoto®-
kontrollenheten kan samtidigt placeras i det sterila faltet fér anvandning. Avbildningens
forberedning avslutas med att avbildningskatetern ansluts till styrenheten och att
kateterns forberedning utvarderas.

8.1 Floda katetern

Den sterila katetern maste flodas och forberedas enligt
bruksanvisningen som medfdljer i kateterforpackningen.

VARNING

0.5 mi saline befo

Figur 8-1: Anvisningar pa bildskarmen under insamlingslagets flodningsfas.

Makoto® intravaskulart avbildningssystem visar anvisningar pa bildskarmen om
huvudstegen for flodning av en kateter som anslutits till Makoto®-kontrollenheten.

Dessa steg ar avsedda for att illustrera och utdka anvisningarna som medfdljer katetern
och ersatter inte anvandarens behov att utbildas samt lasa och forsta kateterns

tillhérande bruksanvisning.
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Den sterila operatdren ska floda katetern med hjalp av illustrationerna pa bildskarmen,
kateterns medfoljande grafiska handledning och kateterns skriftliga anvisningar.

8.2 Forbereda Makoto®-kontrollenheten
Makoto®-kontrollenheten maste placeras i en steril barriar avsedd for Makoto®-
kontrollenheter innan den placeras pa operationsbordet.

Observera att féljande anvisningar kraver bade en steril operator och en icke-steril
operator for applicering av den sterila barriaren och placering av Makoto®-
kontrollenheten i operativfaltet.

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING
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Lat INTE sterila foremal komma i kontakt med Makoto®-
kontrollenheten genom kateteruttagets 6ppning i Makoto®-
kontrollenhetens sterila barriar.

VARNING
Lat inte sidan av den sterila barriarens packningshélje som har
kommit i direkt kontakt med Makoto®-kontrollenhetens uttag
vidrora den sterila operatdren.

VARNING

Utfor foljande steg for att placera Makoto®-kontrollenheten i det sterila faltet:

1. Den icke-sterila operatdren tar fram den sterila barriaren ur kateterférpackningen.

2. Den icke-sterila operatdren 6ppnar forpackningen som innehaller Makoto®-
kontrollenhetens sterila barriar.

3. Den sterila operat6ren tar fram Makoto®-kontrollenhetens sterila barriar ur
forpackningen och faller upp de tva vecken pa barriaren for att exponera den vita
packningen med blatt plasthdlje.

4. Den icke-sterila operatoren tar bort Makoto® kontroller fran férvaringsstallet, som
ar utanfor det sterila faltet.

5. Den icke-sterila operatéren haller Makoto®-kontrollenheten parallellt med golvet i
luften nara det sterila faltet samtidigt som han/hon haller i handtaget pa
kontrollenhetens baksida.

6. Den sterila operatiren satter in sin hogra hand i vecket pad Makoto®-
kontrollenhetens sterila barriar som anges med en hand och en pil. Barriaren ska
orienteras sa att uttagets bla holje ar inriktad med Makoto®-kontrollenhetens
ovansida.

7. Vanster hand sétts in i vecket pa den andra sidan av Makoto®-kontrollenhetens
sterila barriar som aven den anges med en hand och en pil.

8. Den sterila operatdren haller Makoto®-kontrollenhetens sterila barriar 6ppen.

infrared
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9. Den icke-sterila operatéren forflyttar Makoto®-kontrollenheten till den sterila
operatdren genom att placera kontrollenheten i Makoto®-kontrollenhetens sterila
barriar.

10.Den sterila operatéren tar tag i Makoto®-kontrollenheten genom Makoto®-
kontrollenhetens sterila barriar med hjélp av handtaget ovanpa kontrollenheten
och stoder enhetens hela vikt.

11.Den icke-sterila operatdren slapper darefter kontrollenheten och tar tag i
kanterna pa 6ppningen i Makoto®-kontrollenhetens sterila barriar, vilka anges
med pilar, och drar barriaren sa att den tacker Makoto®-kontrollenhetens
ledarkabel.

12.Den sterila operatéren placerar den inkapslade Makoto®-kontrollenheten pa
operationsbordet.

13.Den sterila operatoren riktar in packningen for Makoto®-kontrollenhetens sterila
barriar med uttaget pa Makoto®-kontrollenheten och sakrar barriarens packning i
uttaget.

14.Den icke-sterila operatéren bor sékra ledarkabelns position for att forhindra den
inkapslade delen fran att lamna det sterila proceduromradet under anvandning.

Makoto®-kontrollenheten &r nu klar for kateteranslutning.

Sakerstall att den vita packningen har sakrats i uttaget pa
Makoto®-kontrollenheten. Barriarmaterialet far inte blockera
Oppningen. Det kommer att finnas ett litet mellanrum mellan

FORSIKTIGHET  den vita packningen och kontrollenhetens framyta nar
packningen satts i korrekt.
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8.3 Ansluta katetern

VARNING _
VARNING _

Kateteranvisningarna i denna handbok ar endast avsedda som allman vagledning. Falj
alltid bruksanvisningarna som medfdljer varje Infraredx-kateter.

Katetern maste anslutas till Makoto®-kontrollenheten av en steril operator.

ett satt som medger tillrackligt utrymme for
. kateteranslutningen och sa att Makoto®-kontrollenhetens
FORSIKTIGHET kateteruttag ar fritt fr&n hinder.

/_\ Makoto®-kontrollenheten bor placeras pa patientbordet pa

Kontaminera inte kateterns fiberytor eller Makoto®-
kontrollenhetens uttag under anslutningsprocessen.

FORSIKTIGHET

1. Bekrafta att den vita packningen for Makoto®-kontrollenhetens sterila barriar har
sakrats i Makoto®-kontrollenhetens uttag.

2. Avlagsna det bla holjet fran Makoto®-kontrollenhetens sterila barriar langs de
perforerade linjerna och kassera det utanfor det sterila faltet.

3. Bekrafta att Makoto®-kontrollenheten ar i positionen READY som indikerat av
meddelandet "LOAD” pa LCD-bildskarmen ovanpa kontrollenheten.

4. Rikta in kateterhandtaget med den fargade sidan uppat.

infrared):
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5. Satt i kateterhandtaget i Makoto®-kontrollenhetens kateteruttag.

6. Vrid kateterhandtaget medurs tills kontrollenhetens LCD-skarm anger att katetern
ar fullstandigt ansluten genom att vanta pa meddelandet "/READY”.

oBS! Om Makoto®-kontrollenheten identifierar en partiell
kateteranslutning sa visas anvisningar pa LCD-bildskarmen eller
meddelandet "See Display” (Se skarmen) visas pa
kontrollenhetens LCD-skarm och ytterligare anvisningar visas pa
Makoto®-systemets skarm.

8.4 Testa katetern

Efter att katetern flodats enligt kateterns medféljande anvisningar och den anslutits till
Makoto®-kontrollenheten kan kateterns prestanda bekraftas genom att anvanda
systemets "Live IVUS”-funktion.

Floda den anslutna katetern med ytterligare 0,5 ml saltlésning och tryck pa "Live IVUS”,

E, pa Makoto®-kontrollenheten for att paborja avbildning. Om en IVUS-bild visas
som koncentriska cirklar och ljusstyrkan ar acceptabel trycker du antingen pa "STOP”

(Stopp), , pa skarmen eller pa "STOP” (Stopp), , pa Makoto®-kontrollenheten.

oBs! Om bildkvaliteten inte &r acceptabel eller om bilden ar for mérk
fortsatter du att spola katetern med hjalp av flédningssprutan.

Scan}

Fortsatt till skanningsfasen genom att peka pa "Scan” (Skanna),
forloppsremsans reglage éverst pa skarmen.

OBS! Beddmning av kvaliteten pa kateterns flodning kan genomféras
antingen i flodnings- eller skanningsfasens skéarmar.
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OBS! Medan katetern roterar och bilden uppdateras trycker du pa

knappen Mark (Markera), , p& Makoto®-kontrollenheten for
att fortsatta till skanningsfasen.

OBS!

D
Press Pullback-knappen pa Makoto® Controllern for att fora

farm systemet till Scan (Skanna) fasen och paborja ett automatiskt
pullback forvarv.
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9 Insamla Makoto® intravaskulara skanningsbilder

Se kateterns bruksanvisning for handledning om hur katetern
satts pa ledaren, hur katetern fors in i ledarkatetern och hur den
fors framat i artaren.

VARNING

Efter att kvaliteten pa kateterflodningen har bedomts ska katetern placeras pa ledaren
och foras framat enligt kateterns bruksanvisning.

Det finns tva typer av datainsamling som kan genomféras med Makoto® intravaskulart
avbildningssystem: Realtids-IVUS och automatisk pullback.

En IVUS-insamling i realtid genererar IVUS-bilder utan Chemogram. En automatisk
pullback genererar IVUS-bilder med Chemogram.

9.1 IVUS-insamling i realtid

Under IVUS-datainsamling i realtid kommer systemet att pabérja rotation av kateterns
avbildningsenhet utan att starta automatisk pullback (proximal forskjutning) av
avbildningsenheten. En tvargaende IVUS-bild visas pa skarmen och uppdateras medan
realtids-IVUS ar aktiv.

READY-
position

Markering

Inspelningsknapp
Pullback
Stopp

Aktuell
forskjutningsh
astighet

Figur 9-1: Makoto® Acquisition Mode under en oregistrerad Live IVUS-scanning, med fjarrkontrollfunktioner aktiverade
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En IVUS-skanning i realtid kan inte sparas i systemets minne
savida inte anvandaren valjer att spela in skanningen.

En realtids-IVUS skapar endast en IVUS-bild, inga NIRS-data
kommer att visas och inget Chemogram genereras.

Realtids-IVUS producerar en tvargaende IVUS-bild i realtid. IVUS-
bilden kommer ocksa att visas i det longitudinella IVUS-
visningsomradet under en inspelad IVUS-skanning i realtid.

9.1.1 Startarealtids-IVUS

Tryck pa knappen Live IVUS (Realtids-IVUS), e

, pa Makoto®-kontrollenheten

for att aktivera IVUS-avbildning i realtid. Avbildningslagets status pa LCD-
skarmen kommer att &ndras till "LIVE” och positionsinformationen visas med vit

text.

GLVE  0.0ws | ©LIVE  0.0ms

READY 0.0.

S I——N d

Figur 9-2. Makoto®-kontrollenheten visar en IVUS-insamling i realtid som inte spelas in vid READY-positionen (vanster) och

0,0 mm-positionen (hdger).

Om fjarrstyrningsfunktionerna ar aktiverade kan Live IVUS

imaging startas genom att rora vid Live IVUS-ikonen, , pa
monitorn. Se avsnitt 14.10.6 Aktivera Fjarrkontroll for att aktivera
funktionerna.
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9.1.2 Forskjuta realtids-IVUS

VARNING

VARNING
_ Distalt Proximalt
langsamt l&ngsamt
Distalt snabbt Proximalt
snabbt
Distalt Proximalt
langsamt langsamt
Distalt snabbt Proximalt snabbt

Figur 9-3: Avbildningskarnans 6vergangskontroller, olika konfigurationer(ovan, nedan) kan finnas tillgangliga.
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Medan du utfér en Live IVUS-skanning, anvand de distala och proximala
rorelsekontrollerna pa Makoto®-kontrollen for att justera positionen for den
aktuella bilden i karlet.

Tryck pa och hall in reglaget for langsam rorelse for att forskjuta bilden i den
onskade riktningen med en hastighet pa 2,0 mm/s. Tryck pa och hall in sa
forskjuts bilden i dnskad riktning ett fast avstand pa 0,1 mm.

Tryck pa och hall in reglaget for snabb rorelse for att forskjuta bilden i den
onskade riktningen med en hastighet pa 2,0 mm/s. Tryck pa och hall in sa
forskjuts bilden i dnskad riktning ett fast avstand pa 0,5 mm.

oBsS! Medan systemet aktivt avbildar i positionen READY (Redo)
kommer forskjutning i proximal riktning att gora att
avbildningsenheten ror sig i ett kontinuerligt avbildningsomrade
mellan O mm till 150 mm.

Atergang till positionen READY (Redo) kan endast géras nar
systemet inte insamlar bilder.

oBS! Medan systemet aktivt avbildar kommer proximal OCH distal
forskjutning endast att ske inom omradet mellan 0 mm till
150 mm. Forskjutningen avbryts automatiskt nar dessa
ytterlighetspositioner har natts och avbildningen fortsétter.

oBsS! Medan systemet befinner sig i 0 mm-positionen och inte

avbildar, leder ett trick ié ett av reglagen for distal position,
' eller , att kontrollenheten och kateterns

avbildningsenhet atergar till READY -positionen.

9.1.3 Spelain en IVUS-bild i realtid
Medan en icke-inspelad IVUS-skanning i realtid genomférs kan anvandaren spara
en enstaka bild for att dokumentera proceduren. Denna bild kan sparas, granskas,
matas eller forkastas.

Under en IVUS-skanning i realtid trycker du pa Makoto®-kontrollenhetens knapp

r
Mark (Markera), E eller pekar pa reglaget Mark (Markera),, pa Makoto®-
systemet for att bokmérka bilden. Denna bild sparas som en enskild skanning.
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9.1.4 Spelain en IVUS-skanning i realtid
En serie IVUS-bilder i realtid kan sparas i en enda skanningsfil.

Tryck pa Makoto®-kontrollenhetens Live IVUS-knapp, , eller peka pa Record

(Spela in), , pa Makoto®-systemets skarm nara den tvargaende IVUS-bilden for
att starta inspelningen.

Tryck pa Live IVUS-knappen pa Makoto®-kontrollenheten, , eller peka pa

Record (Spela in), , en gang till pA Makoto®-systemets skarm for att endast
avbryta inspelning av data. Katetern kommer att fortsatta att rotera och den
tvargdende IVUS-bilden fortsatter att uppdateras.
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@LUVE  0.0ms | ©LVE 00ws | ©LIVE  0.0ms

READY | .. 55.0.

Iﬂ |

20.0.

Figur 9-5. Makoto® kontroller LCD-skarm med en IVUS+NIRS avbildningskateter ansluten under processen for
O6vergang fran borjan av ej inspelad Live IVUS vid READY (vanster) till inspelning och sedan éversétta proximal och
stationar Live IVUS (mitten) till nolining och éversatter proximal under inspelning (hdger). Notera hur
inspelningsikonen ser ut under inspelad Live IVUS. Nér dversattning utférs under inspelad Live IVUS visas en hel
stapel dar inspelningen i detta forvarv redan utférdes sedan det senaste méarket (mitten och hdger) och inspelningen
fore det senaste méarket &r en tom stapel (hdger).

Under forskjutningen av realtids-IVUS uppdateras den relativa positionen, aktuella
positionen och forskjutningens hastighetsindikatorer.

OBS! Tryck antingen pa knappen STOP (Stopp) pa Makoto®-

kontrollenheten, eller peka pa STOP (Stopp) pa

Makoto®-systemets skarm for att avbryta kateterrotationen och -
rorelsen OCH avsluta inspelningen.

OBS!

Tryck pa Pullback-knappen pa Makoto®-kontrollenheten, ,
for att avsluta den aktuella inspelningen av realtids-IVUS och
paborja en automatisk pullback-skanning vid denna pullbacks
aktuella hastighetsinstéllning. Automatiska pullback-skanningar
spelas alltid in.

OBS! Markeringar kan goras i skanningsfilen och tvargaende IVUS-
matningar kan goras pa bilderna fran en inspelad IVUS-skanning
som gjorts i realtid for att ytterligare dokumentera proceduren.

9.1.5 Markering och nollstallning under realtids-IVUS

Under inspelade realtids-1IVUS-forvarv kan markeringar placeras och granskas senare
genom att trycka pa Mark (markerings)-knappen pa kontrollenheten eller peka pa Mark
(markerings)-ikonen pa skarmen.

Under oinspelade realtids-IVUS-forvarv kan markeringar placeras och granskas senare
som inspelningar av enstaka bilder genom att trycka pa Mark (markerings)-knappen pa
kontrollenheten eller genom att trycka pa Mark (markerings)-ikonen pa skarmen.
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Om en markering laggs till under realtids-1IVUS-forvarv aterstalls visningen av avstandet
tillbaka till 0,0 mm.

9.1.6 Avbrytarealtids-IVUS
En IVUS-skanning i realtid kan avbrytas pa tva satt:

a. Tryck pa STOP iStor p),, pa Makoto®-kontrollenheten eller peka pa

STOP (Stopp), , 1 anvandargranssnittet for att avbryta Makoto®-
kontrollenhetens rérelser, avbryta uppdateringar av den tvargaende IVUS-
bilden och avsluta en eventuell inspelning av en IVUS-skanning i realtid.

eller

b. Tryck p& Pullback (Aterdragning), , for att slutfora IVUS-skanningen
i realtid och omedelbart paborja en automatisk pullback-insamling.

OBS: Efter att ha stoppat realtids-IVUS kommer Makoto®-
kontrollpanelen att visa den stracka som har forflyttats sedan
senaste trycket pa Mark (markerings)-knappen. Detta kommer
att finnas kvar pa panelen tills realtids-1IVUS, Pullback, Return to
READY (aterga till REDO) eller en Gversattningsknapp trycks
ned.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rS.sv (2025-06-27) 9-7



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

9.2 Automatisk pullback-insamling

En automatisk pullback-insamling inleder rotation och pullback av Makoto®-kontrollenheten
och kateterns avbildningsenhet. Denna atgard startar ocksa insamling och registrering av
bade IVUS- och NIRS-data nar den anvands med en IVUS+NIRS-kapabel kateter eller
bara IVUS-data nar den anvands med en HD-IVUS-kapabel kateter med den
aterkallningshastighet som anvandaren har stéllt in.

Figur 9-6: Forvarvslage med IVUS+NIRS automatiserad tillbakadragningsforvarv pagar.

9.2.1 Stallain nasta automatiska pullback-hastighet
Translationshastigheten for en automatiserad aterféring maste konfigureras av
anvandaren innan bildtagning pabdrjas. Stall in den 6nskade Oversattningshastigheten

for pullback genom att réra vid ikonen for Makoto® Controller Panel, . Valj onskad
hastighet for nasta pullback: 0,5 mm/s, 1,0 mm/s eller 2,0 mm/s.

N Pullback Speed
Position: READY

©® @ @

Stop Live  Pullback

Figur 9-7. Makoto® kontrollpanel med aktiverade fjarrkontrollfunktioner.
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9.2.2 Starta automatisk pullback

Tryck p& knappen Pullback (Aterdragning), =288 pa Makoto®-kontrollenheten for att
paborja en automatisk pullback-insamling. Under en pullback uppdateras tvargaende
IVUS, langsgaende IVUS, ledardetektionskarta och Good Spectra-indikatorn i realtid.

OBS: Om fjarrstyrningsfunktionerna ar aktiverade kan Automatiska

Pullbacks initieras genom att rora vid Pullback-ikonen, , pa
monitorn. Se avsnitt 14.10.6 Aktivera Fjarrkontroll for att aktivera
funktionerna.

9.2.2.1 Automatisk pullback-insamling med forhandsgranskning
Nar en automatisk pullback-insamling startas fran positionen READY (Redo) med hjalp

av knappen Pullback (Aterdragning), , kommer systemet forst att forflyttas till
”0,0 mm”-positionen och pabdrja insamling av realtids-IVUS. Detta mojliggor intravaskular
forhandsgranskning av pullback-startlaget. Efter forhandsgranskningen trycker du pa

knappen Pullback (Aterdragning), , en gang till for att fortsatta med insamlingen.

9.2.2.2 Good Spectra-indikator
| bérjan av en automatisk pullback-skanning kommer Makoto® intravaskulart
avbildningssystem att dvervaka kvaliteten pa det inspelade ljusspektrat.
Systemet kraver ett minimiantal spektra for att generera ett Chemogram. | takt
med att ett Good Spectra inspelas kommer Good Spectra-indikatorn att fyllas.
Nar minsta nummer har uppnatts kommer det att forsvinna.

OBS! Nar Makoto®-systemet har samlat in tillrackligt med data for att
skapa ett Chemogram forsvinner Good Spectra-indikatorn fran

skarmen.

OBS! Cirka 12 mm av pullback-data maste, som minimum, ha spelats
in for att tillrackligt med data ska finnas for att generera ett
Chemogram.

OBS! Aven om Good Spectra-indikatorn fylls pa grund av den initiala
samlingen av spektra av bra kvalitet, sa genereras inget
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chemogram om den procentandel av spektra som ar for svaga for
att bidra till att ett chemogram genereras, overstiger 12 %.

OBS: Bra spectra-indikator kommer endast att presenteras nar
automatiska tillbakadragningar med NIRS-kapabla katetrar utfors.

9.2.3 Avbryta automatisk pullback

Avbildning med ledarkatetern ska vara reducerad till ett
minimum for optimala chemogram-resultat.

VARNING

Nar det 6nskade pullback-avstandet har uppnatts eller den dnskade datamangden
har spelats in kan Makoto® intravaskulart avbildningssystem avbrytas pa tva satt:

a. Tryck pa knappen STOP (Stopp), , pa Makoto®-kontrollenheten;

eller

b. Peka pa STOP (Stopp), , i Makoto®-konsolens anvandargranssnitt.

Endera av dessa atgarder kommer att stoppa bade Makoto®-kontrollenhetens
rorelser samt datainsamlingen.

C | en nddsituation anvander du knappen STOP (Stopp),

FORSIKTIGHET , pa Makoto®-kontrollenheten.

OBS! Makoto®-kontrollenheten avbryter pullback automatiskt om
den mest proximala punkten har natts (position 150,0 mm).
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OBS! Efter att ha stoppat tillbakadragningen kommer Makoto®-
kontrollpanelen att visa det resta avstandet sedan det sista
trycket pa Markerings-knappen. Detta kommer att forbli pa
panelen tills Live IVUS, Tillbakadragning, Atervand till REDO
eller en Overséattningsknapp trycks in.

Skanna val

Ledarkatetermask

4 > O

Figur 9-8: Forvarvslage efter slutférandet av en IVUS+NIRS automatisk tillbakadragningsskanning med detekterad guidekateter
(Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

Efter att den automatiska tillbakadragningen har slutférts med en kapabel kateter

kommer kemogram, blocknivdkemogram och lipidkarnbelastningsindex att uppdateras.

Ledardetektionskartan kommer att vara dold. Se avsnitt 10.2.11 fér mer information.

Om ledarkatetern detekteras av Makoto® intravaskulart avbildningssystem kommer en
gra ledarkatetermask att tillampas pa Chemogram, langsgaende IVUS och blockniva-
Chemogram. Se avsnitt 10.2.10 fér mer information om hur ledarkatetermasken déljes.

oBsS! Om ledarkatetermasken ar aktiverad kommer den del av
Chemogram som finns i ledarkatetermasken att uteslutas fran
LCBI-berékningen.

9.2.4 Markering eller ”Nollstéllning” under Automatisk Tillbakadragning
Under automatisk Tillbakadragning av forvarvningar kan markeringar placeras och
granskas senare genom att trycka pa Markeringsknappen pa regulatorn, bilden eller
vidréra markeringsikonen pa skarmen.
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Om du lagger till en markering under tillbakadragnings férvarvning aterstalls skarmen av
rest avstand till 0,0 mm avstand.
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9.3 Utfora ytterligare skanningar med Makoto® intravaskulart
avbildningssystem

VARNING

VARNING

VARNING

Flera skanningar kan utféras inom varje procedur. Katetern kan krava ytterligare
spolning av hepariniserad saltlosning fore efterfoljande avbildning.
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Tryck pa Live IVUS-knappen, E eller Pullback-knappen, , pa Makoto®-
kontrollenheten for att insamla ytterligare data. Den féregaende skanningen sparas och
en ny aktiv skanning visas.

OBS: Om fjarrstyrningsfunktioner ar aktiverade kan Live IVUS- eller
Automated Pullback-avbildning startas genom att rora vid de

tilhdérande ikonerna, eller , pa skarmen. Se avsnitt

14.10.6 Aktivera Fjarrkontroll fér att aktivera funktionerna.

Varje ny skanning skapar en ny knapp, ovanfor Chemogram, for att aktivera skanningen
for granskning.

oBS! Om fler an tre skanningar spelas in, anvand vanster- och
hogerpiltangenterna for att fa fram énskad skanningsknapp.

oBS! Totalt 20 inspelningar kan sparas per procedur. Om gransen
nas, radera oénskade skanningar eller stang proceduren och
starta en ny procedur.

oBS! Kommentering av ett skanningsnamn kommer att &ndra texten
pa den tillhérande knappen.
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10 Granska, mata och kommentera skanningar

10.1Skanna val

Nar flera skanningar har spelats in ar det mojligt att vaxla mellan skanningar med hjalp
av reglagen for skanningsval.

Redigera
skanning
Select ) View &, VLS &
PRELAD ¢
60 50 40 30 20 10 ‘ 0
(T T T T T R R A et A |
v \4

Reglage for

skanningsval

Figur 10-1: Visa fasen av granskningslaget med "RCA"-skanning vald for granskning (Smartimaging-valfria™ funktioner
aktiverade).

Tryck pa dnskat skanningsnamn for att vélja och ladda data for visning pa skarmen.

Upp till tre skanningar ar synliga nar som helst inom reglagen fér skanningsval. Tryck
pa piltangenterna pa vardera sidan av skanningsvalets reglage for att flytta andra
skanningar till visning.
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10.2Redigera skanningar

Skanningsre

digeringens
fonster
Véxla synlighet Stang
for = redigering
kemogramblock N Skanni
revo & anningens
Vaxla Synhghet . (-v Lot Number “’ | namn
for tvargaende 1681 | Notes e Kateterparti
kemogramblock ‘28?_ nummer
Véxla skanning Skanningsk
mxLCBIMeasures ommentarer
pa Longtiudinal
IVUS Visibility Skanna
Toggle Atgarder mxLCBI
pé tranSVerS-e” Vaxhng av
IVUS sikt o o ledarkarta
PB% > mxLCBI >
;> mxLCBI > Radera
skanning

Ledarkateterma

Instéllningar for
skens vaxling

kriterietrosklar

Figur 10-2: Fonstret for redigeringsskanning ar 6ppet for "PRE LAD" (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

Skanningsinformation kan redigeras for att ge ytterligare detaljer och underlatta senare
val.

Peka pa Edit (Redigera), u vid den valda skanningen for att ta fram fonstret for

skanningsredigering. Peka pa "X”, m eller utanfor fonstret for skanningsredigering for
att stanga det och spara alla andringar.

10.2.1 Skanningens namn

Skanningsnamnet kan anpassas for att aterspegla information om skanningen. Den kan
innehalla artarnamn, platser eller tidpunkter (dvs. "pre” eller "post”). Du valjer ett namn
genom att fylla i faltet Namn.

Detta skanningsnamn kommer att visas i katalogen 6ver fardiga procedurer och
skanningar, liksom DICOM-filer och rapporter.

OBS! Anvand filtret i granskningslaget valjningsfas for att soka efter
skanningsnamn. Se avsnitt 12.1 for mer information.
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10.2.2 Kateterpartinummer

Varje skanning samlas in med en kateter som har ett tillhdrande
produktionspartinummer. Denna information kan spelas in oberoende for varje skanning
genom att skriva in vardet fran kateterférpackningen i faltet Catheter Lot Number
(Kateterpartinummer) i fonstret Scan Edit (Redigera skanning).

OBS! Ange kateterpartinumret under installationsfasen for att
automatiskt fléda i detta falt for skanningar nar de spelas in.

OBS: Om tillgangligt kommer systemet att lasa av kateterns
partinummer fran katetern och mata in det automatiskt i faltet.

oBS! Anvand filtret i granskningslagets valjningsfas for att soka efter
kateterpartinummer. Se avsnitt 12.1 for mer information.

10.2.3 Skanningskommentar
Anmarkningar om den insamlade skanningen kan foras in i faltet Notes (Kommentarer) i

fonstret Scan Edit (Redigera skanning).

OBS! Anvand filtret i skarmen Review Mode (Granskningslage),
valjningsfas for att soka efter viktiga skanningsdetaljer som har
forts in i skanningskommentarerna. Se avsnitt 12.1 for mer
information.

10.2.4 Skanning av langsgaende blocknivakemogramsynlighet
Synligheten for blocknivakemogrammet i den langsgaende IVUS-skarmen kan aktiveras
eller inaktiveras genom att kryssa i den har rutan. Detta val paverkar bara den aktuella

genomsokningen.

OBS: Standardinstéallningen for synlighet for blocknivakemogrammet
for alla nya skanningar kan stallas in i systemets installningar.
Se avsnitt 14.8 Skanningsvy.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.sv (2025-06-27) 10-3



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

OBS: Denna installning kan snabbt justeras genom att hégerklicka
med musen pa Block Level Chemogram (blocknivakemogram)
och &ndra lamplig installning.

10.2.5 Synlighet for tvargaende kemogramblock

Synligheten for det enskilda kemogramblocket i den tvargaende IVUS-skarmen kan
aktiveras eller inaktiveras genom att kryssa i den har rutan. Detta val paverkar bara den
aktuella skanningen.

OBS: Standardsynlighetsinstélliningen fér kemogramblocket for alla
nya skanningar kan stallas in i systemets instélliningar. Se avsnitt
avsnitt 14.8 Skanningsvy

OBS: Denna installning kan snabbt justeras genom att hdgerklicka
med musen pa Chemogram Block (kemogramblock) och &ndra
lamplig installning.

10.2.6 Langsgaende IVUS kontursikt

Synligheten for de automatiskt uppmétta konturerna ovanpa den langsgaende IVUS-
displayen kan slas pa eller av med hjalp av denna kryssruta. Detta val kommer endast
att paverka den aktuella sokningen.

oBS! Denna installning kan justeras snabbt genom att anvanda
musen for att hogerklicka pa langsgaende IVUS eller tvargdende
IVUS och andra lamplig installning.

10.2.7 Tvargéende IVUS kontursynlighet

Synligheten for de automatiskt uppmatta konturerna ovanpa den tvargaende IVUS-
displayen kan slas pa eller av med hjalp av denna kryssruta. Detta val kommer endast
att paverka den aktuella sokningen.

oBS! Denna installning kan justeras snabbt genom att anvanda
musen for att hogerklicka pa langsgaende IVUS eller tvargaende
IVUS och andra lamplig installning.

10.2.8 Skanna mxLCBI

Den maximala LCBI-fonsterstorleken kan justeras per skanning fran standardvardet.
Anvand reglaget for att justera fonstret som anvands for att berédkna mxLCBI fran 1 till
10 mm.
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OBS! Standardvardet for alla nya skanningar kan stéllas in i systemets
installningar. Se avsnitt 14.8.5 mx LCBI-fonsterstorlek.

10.2.9 Troskelvarden for ramvillkor

| fonstret Skanna redigera anvander du alternativknapparna for att valja den uppsattning
villkorstrosklar som ska visas i villkorsvyn. Nar matten pa en ram overskrider ett eller
bada av de villkor som har angetts, kommer villkorsvyn att farglagga antingen den
nedre raden eller den nedre och 6versta raden. Tva farger finns att stéalla in, bla och
gron. Endast en farg kan visas i en skanning som bestadms av den radiella knappen
som valts i redigeringsfonstret.

10.2.10 Vaxling av ledarkateter

Bilddiagnostik i guidekatetern bor minimeras for optimala
kemogramresultat.

VARNING

| fonstret Scan Edit (Skanningsredigering) anvander du ledarkatetermaskens
vaxlingsreglage for att vaxla synligheten av guidekatetermasken i Chemogram,
ledarkartan, den langsgaende IVUS-skanningen och blockniva-Chemogram.

Ledarkateter-
mask N

Figur 10-3: Skanningsredigering med ledarkatetermask aktiverad (vanster). Skanningsredigering med ledarkatetermask
avaktiverad (héger) (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).
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10.2.11 Vaxling av ledarkarta

| fonstret Scan Edit (Skanningsredigering) anvander du ledarkartans véaxlingsreglage for
att vaxla synligheten av ledarkartan och Chemogram. Nar ledarkartan ar synlig kommer
reglaget att vara blafargad.

t o View

PRELAD ¢

Ledarkarta

Véaxling av
ledarkarta

Figur 10-4: Skanningsredigeringens fonster med ledarkartans véaxling aktiverad (vanster); Chemogram ar dolt och
ledarkartan &r synlig (hoger) (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

OBS: Guidewire Map toggle andrar inte displayen om det inte finns
NIRS-data tillganglig.

10.2.12 Radera skanning
Individuella skanningar kan raderas via fonstret Scan Edit (Skanningsredigering).
En bekréftelse kommer att ges till anvandaren.

t Numbe:

: Q -

m

Radera
skanning

Figur 10-5: Reglaget Radera skanning i fonstret Redigera skanning (vanster) och bekraftelsen (héger) (Smartimaging-
valfria™ funktioner aktiverade).
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Dar den en gang bekréaftats av anvandaren kan raderingen
av en skanning inte langre angras.

FORSIKTIGHET

10.3 Skanningsnavigering
Den valda sokningen kan granskas med hjalp av flera reglage.

Skanna val
Lumengranskning
Uppspelning gRreo?/ltage for
bildruteval

Reglage for fint
bildruteval

d PO

Figur 10-6: Visa fasen i granskningslaget med kontrollerna Skanningsval och Uppspelning markerade (Smartimaging-
valfria™ funktioner aktiverade).

10.3.1 Automatisk uppspelning

Tryck pa reglaget Play/Pause (Spela/paus), /, som finns under den
tvargaende IVUS-bilden for att automatiskt vaxla mellan de inspelade bilderna i den
ordning de inspelats.

Uppspelningen kommer att ske med ca 16 bilder per sekund fér IVUS-inspelningar i
realtid eller 30 bilder per sekund for automatisk pullback-inspelning.
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Paus

10-7: Visa fas i granskningslége under automatisk uppspelning med pauskontrollen markerad (Smartimaging-valfria™
funktioner aktiverade).

Pausning stoppar uppspelningen vid den bild som visas. Om uppspelningen aterupptas
fortsatter visningen fran den senast visade bilden.

OBS! Nar den sista inspelade bilden natts, aterupptas
uppspelningsserien fran den forsta bilden i serien.

oBS! Nar en region valjs kommer den automatiska uppspelningen att
visa bilderna i den valda regionen i serie.

10.3.2 Lumengranskning

Som ett hjalpmedel for att utféra méatningar och granska enskilda bilder, kommer
lumengranskningen att spela upp en mycket kort serie bilder for att framhava
skillnaderna i IVUS-utseendet for ett stationart karl och plack fran rérelserna relaterade

till flytande blod.

Véaxla lumengranskning genom att peka pa lumengranskningens reglage, iSi&d, till

hdger om knappen for automatisk uppspelning.

OBS! Justera varaktigheten eller intervallen fér Lumen Granskning i
systeminstallningarna. Se avsnitt 14.8.2 Lumen Granskning
Rackvidd av Bilder.

infrared
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10.3.3 Manuell uppspelning
Den valda skanningen kan aven spelas upp manuellt. Peka och hall ett av

valjningsreglagen for detaljerat bildruteval, m nertryckta for att spela upp

skanningen langsamt i dnskad riktning. P& detta satt stoppas uppspelningen nar den
sista bilden har natts for den valda skanningen eller regionen; de valda bilderna
kommer inte att spelas upp i serie.

OBS!

Hall valjningsreglaget for distalt detaljerat bildruteval, n
nertryckt for att spela upp de valda bildrutorna i insamlingens
omvéanda ordning.

10.3.4 Bildruteval

10.3.4.1Grovt bildruteval

Dra kontrollen for grovt ramval mellan chemogram eller guidningstrads-kartan och
longitudinell IVUS eller var som helst p& den bla linjen for att snabbt uppdatera den
visade ramen.

OBS! Att dra vaxlingsreglaget for grovt bildruteval innebar en
uppspelning med variabel hastighet.

10.3.4.2Fint bildruteval

Peka pa reglagen for val av proximal fin bildruta eller distal fin bildruta, m for

att andra den visade bildrutan i steg om en bildruta at gangen.

oBS! Placera markoren éver Chemogram, ledarkartan, tvargaende
IVUS eller langsgaende IVUS och rulla mushjulet for att &ndra
den visade bildrutan i steg om en bildruta at gangen.

10.3.5"Ga till MLA" eller "Ga till MLD"
Tryck eller klicka pa MLA- eller MLD-knappen for att navigera direkt till den ram dar den
minsta lumenarean eller diametern beréknades.
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OBS! Vaxla den grafiska matningsvisningen mellan Area och Diameter
for att visa platsen och vardet for MLA eller MLD.

10.4 Markeringar
Under skanning och efter att skanningen ar klar kan markeringar géras. Under

=)

skanningens insamling trycker eller pekar du pa reglaget Mark (Markera), et eller

=
. Under granskningen navigerar du till nskad bildruta och pekar pa "Mark”
(Markera) pa skarmen.

OBS! Endast en markering at gangen kan goras pa varje bildruta.

OBS! Uppemot 30 markeringar kan skapas inom en enda skanning.

OBS! Upp till sex markeringar kan vara fullt synliga pa skarmen nar
som helst.

OBS! Slutforande av en tvargaende IVUS-méatning eller en
bildrutekommentering skapar automatiskt en markering for
bildrutan.

OBS! Anvand markeringsknappen i installnings- eller primafaserna for

att ga vidare till nasta fas i forvarvningslaget.

oBS! Vid bildférvarv, anvand Mark (markerings)-knappen for att
aterstélla visningen av det avstand som har forflyttats till 0 mm.

En markerings relativa position inom skanningen indikeras med sma grona trianglar pa
Chemogram och langsgaende IVUS. Nar markeringen véljs kommer indikatorn for
aktuellt visad bildruta att koppla ihop trianglarna.

infrared
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Aktuellt
visad
bildruta
Indikatorer for
markeringsposition
Vald
markering
Redigera
markering
Lar Markera
Markera position

miniatyrbilder

Figur 10-8: Markdorpositioner visas med gréna triangelindikatorer pad kemogrammet och longitudinell IVUS och med en
visuell miniatyrbild som visar innehéllet i ramen markerat (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

10.4.1 Markera val

En bild for markering av miniatyrbilder kommer att skapas for varje placerad markering.
Miniatyrbilden anvands som reglage for att valja den markerade positionen for senare
granskning. Den ger aven en visuell representation av innehallet i bildrutan.

Peka pa onskad markerad bild for att uppdatera vyn och visa bildrutan fér tvargaende
IVUS.

10.4.2 Markera redigeringar

Markeringar kan raderas eller kommenteras. Peka pa knappen Edit (Redigera), E vid
den valda markeringen for att dppna fonstret Redigera markering.

Peka pa "X, , eller utanfor fonstret Redigera markering for att stanga fonstret, vilket
gOr att andringarna sparas.

10.4.2.1 Markeringsnotering
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Fonstret
Redigera

) . es
mar kerlng Small plaque rupture noted

\\\\\

Skanningskommentar

Radera
markering

Figur 10-9: Markeringsnotering inford i fonstret Redigera markering.

Kommentarer pa innehallet i en bildruta kan skrivas in i faltet Kommentarer i fonstret
Mark Edit (Redigera markering).

10.4.2.2Radering

Markeringar kan tas bort med funktionen Delete (Radera), a8 | fonstret Mark Edit

(Redigera markering).

oBS! Radering av en markering kan inte angras.

oBS! Radering av en markering med matningar eller kommentarer pa
bildrutor kan krava en bekraftelse.

10.5 Matningar

Makoto®-avbildningssystemet innehaller reglage for skanningsfasen for utférande av
matningar pa de tvargdende och langsgaende skarmarna (Chemogram och
langsgaende IVUS).
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Reglage for

- H |
Vald region reglonva

Reglage for
Vald region langd-

/regionmaétning

Figur 10-10: Visningsfas med en region vald i "RCA”-skanningen (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

10.5.1 L&ngd, lumenareastenos och LCBI-méatning
Langd, lumenareastenos och LCBI-matningar utférs pa den langsgaende IVUS-vyn och
Chemogram genom skapandet av regioner.

10.5.1.1Skapa regioner
Regioner ar delsegment av en skanning med viss relevans for operatoren eller lakaren.
Dessa segment kan innefatta lesioner, normala segment, stenter osv.

Anvisningar

Reglage for
langd-
/regionmaétning

Figur 10-11: Visa fas med skapande av en region i process. Observera instruktionen pa skarmen for att slutféra regionen
(Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

Regioner skapas genom att man pekar pa reglaget Length (Langd), H och sedan
anger en start- och slutposition i regionen pa den langsgaende IVUS eller Chemogram.
Regionen kan anges genom att du:

infrared
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(A) pekar pa och haller 6nskad startposition intryckt och sedan drar till dnskad
slutposition

eller

(B) pekar pa markpositionernas start och slut fran reglaget Mark Thumbnails
(Markera miniatyrbilder).

OoBS! Anvand markeringar for att valja start- och slutposition for en
onskad region med Okad precision.

Nar regionen har skapats, dampas omraden av de langsgaende skarmarna utanfor
regionen och ett reglage for regionval visas under skanningsvalreglagen.

OBS!

Anvand reglaget Playback (Uppspelning), , for att slinga den
valda regionen.

LCBI och métningarna visas till vanster om Chemogram region och langden visas till
vanster om den langsgaende IVUS.

PRELAD #|
LCBI for vald & 40361 ) Position for
region max LCBI
inom vald
i region
Max LCBI for
vald region
Distal kant

genomsnittlig
lumen och EEM-

Proximal kant
genomsnittlig

lumen och EEM- diameter
diameter
Langd for vald "Ga till MLA"
region eller "Ga till
Areastenos for Plats for MLA
vald region eller MLD

Figur 10-12: Visningsfas med region vald (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).
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10.5.1.2 Regionredigering
Regioner som har skapats inom kemogrammet kan justeras for plats i skanningen eller
deras start- och slutplatser justeras.

50 40 ‘|, 30 1y 10 § Re_glorjgransr
LI I T I T N e o e s i Wi s ed|ge|’|ng

Regionposition
redigera

I EREECEE 400 ||
g : ; PBU > 70
Rdviev engtt

Diameter

/39

Figur 10-13. Regionredigeringskontroller (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

Dra region platsen for att flytta det definierade omradet utan att andra regionens langd.

Dra de proximala eller distala granserna for det har omradet for att géra en grov
justering till den valda anden av regionen. Langden pa regionen uppdateras
automatiskt. LCBI: erna kommer att uppdateras néar redigeringen ar klar.

oBS! Placera muspekaren over redigera start eller slut plats
kontrollerna och anvand mushjulet for att gora finjusteringar till
platsen av region gransen.

oBS! Las regionen for att undvika justeringar av misstag. Se Avsnitt
10.5.1.7 Region Lasning.
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10.5.1.3Ldngd, diameter, AS%, LCBI och max LCBI
Nar Regionen ar klar presenteras fem maétresultat relaterade till Regionen.

Langd:

Diameter

AS%

LCBI:

mx(4):

Detta ar avstandet i millimeter (mm) mellan regionens
start- och slutposition.

| system med Smartimaging-funktioner™ aktiverade
kommer medelvardet av den minsta och stérsta
diametern att presenteras for bade lumen och EEM vid
de distala och proximala granserna for regionen.

| system med Smartimaging-funktioner™ aktiverade
kommer procentandelen lumenarea stenos (AS%) for
segmentet att berdknas, som beskrivs i Avsnitt 4.6
Intravaskulart ultraljud och presenteras automatisk.

Detta ar regionens lipidkarnbelastningsindex. LCBI ar
ett forhallande mellan lipidpositiva signaler och det
totala antalet giltiga pixlar i den valda regionen pa en
skala fran 0 till 1 000.

Detta ar det maximala lipidkarnbelastningsindexet med
en fast fonsterstorlek inom granserna for regionen.
Fonsterstorleken &r som standard 4 mm.

OBS: LCBI- och Mx(4)-varden tillhandahalls endast om NIRS-data
registreras av systemet.

oBS! | system med Smartimaging-funktioner™ aktiverade, om den
proximala eller distala randramen noteras av systemet att
ytterligare granskning kan behovas, kan det handa att antingen
diameter- eller AS%-resultaten, eller bada, inte visas forran
gransramsmatningen har redigerats eller bekraftats. Se avsnitt
10.5.2.1 Omradesmatning for information om hur du redigerar
och bekraftar automatiserade méatningar.

10.5.1.4Lumenareastenos (AS %)
Lumenareastenos (AS) kan berdknas nar en region skapas. Den minsta lumenarean
inom regionen kommer att jamféras med lumenarean for den distala ramen for den

regionen.

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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OBS! Lagg till lumenmatningar i start- och slutramen for ett befintligt
omrade for att fa lumenomradesstenos for omradet.

OBS! | system med Smartimaging-funktioner™ aktiverade kommer
AS% att berédknas automatiskt.

10.5.1.5Markera och avmarkera

Valj regioner genom att trycka pa motsvarande knapp i reglaget for regionval. Den
langsgaende visningen, langden, LCBI, genomsnittliga diametrar, AS% och max LCBI-
resultaten kommer att uppdateras i enlighet med detta.

Avmarkera regioner genom att trycka pa motsvarande regionsknapp igen eller val;
aktuell skanning eller en annan skanning.

OBS! Eventuellt férsok att skapa en ny region leder till att den aktuella
regionen avmarkeras.

10.5.1.6 Kommentering av regioner

Fonstret
Culprit * Redigera
region
Regionlas ’h 8.5 to 28.2 mm
Name Regionnamn

Notes
two serial focal stenosis

Regionkommentar

Radera
region

Figur 10-14: Regionnamnet inskrivet i fonstret Redigera region.
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Peka pa knappen Edit (Redigera), E vid knappen Vald region for att 6ppna fonstret
Region Edit (Redigera region). Peka pa onskat falt for att uppdatera dess innehall.

Peka pa "X, , eller utanfor fonstret Redigera region for att stdanga och spara din
inmatning.

10.5.1.7Region Ldsning
Tryck pa redigeringsknappen, n pa den valda Region knappen for att 6ppna Region

Redigeringsfonstret. Tryck pa Las Region ikonen, E ﬂ for att vaxla formagan att
justera regionens plats eller regionens start- och slutplats.

10.5.1.8Radera region

Peka pa knappen Edit (Redigera), E vid knappen Vald region for att 6ppna fonstret

Region Edit (Redigera region). Peka pa Delete (Radera), , for att forkasta
regionen.

oBS! Radering av en region kan inte angras.

10.5.2 Matning av bildrutor
Matningar kan genomféras pa alla tvargaende IVUS-bildrutor for att fortydliga eller

kvantifiera innehallet i bildrutan.

OBS! Slutférande av en bildrutematning gor att en markering
automatiskt skapas for bildrutan.

OBS! Slutférande av en matning pa en bildruta uppdaterar bilden Mark
Thumbnail (Markera miniatyrbild).

OBS! Da matningsverktyget ar igang, tryck pa verktyget for att avsluta
matningen eller pagaende kommentar.
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10.5.2.10mradesmdtning

@)
Verktyget Area Measurement (Omradesmatning), , kan anvandas for att kvantifiera
omraden och de minsta och maximala diametrarna for egenskaper i en bild.

AnViSningar ea measuremen e final point ir

Omradesmatning
Zoom-omrade

vid
beréringspunkt

Ytterligare
punkt

Startpunkt

Forhandsvisning
av omradeskontur

Figur 10-15: Skannings Fas med omradesmatning aktiverad och pagér. Observera att den forsta placerade punkten
betecknas som en kvadratisk solid cirkel.

Peka pa verktyget Area Measurement (Omradesmatning), EliEl, for att starta
matningen. Ikonen kommer att visas i blatt nar den ar aktiv. Anvisningar visas ovanfor
den tvargaende IVUS-bilden som hjalp for att slutféra matningen.

Peka pa den tvargaende IVUS-bilden for att placera punkter langs egenskaper av
intresse for att borja definiera omradet. Fortsatt att lagga till punkter tills omradet har
definierats.

oBS! Nar den tredje punkten har lagts till for att definiera omradet
kommer en férhandsvisning av omradet att visas med en prickad
linje. Detta illustrerar hur det fardiga omradet visas om
startpunkten berérs eller klickas for att slutfora omradet.

OBS!
Peka pa Cancel (Avbryt), E&lES i anvisningarna pa skarmen for
att forkasta den pagaende matningen.
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Resultat

Figur 10-16: Slutford omraddesmatning med resultaten presenterade.

Peka pa den forsta punkten for att slutféra méatningen och visa resultaten. For varje
slutfért omrade kommer tvarsnittsomradet med minsta och maximala diametrar att visas
i det Gvre vanstra hornet av den tvargaende IVUS-bilden.

OBS! Peka pa matresultatet for att visa bildens minsta och maximala
diametrar.
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@ Measurements
75mm* @  [45/50mm S
89mm? © [29/30mm S

i
129 mm? O 73 % PB

10.0 mm

Figur 10-17: Fargkodade konturer och resultat visas nar ett omraden ritas helt in i ett annat omrade.
Lumenkonturen véljs och lagena med minsta och maximala diameter visas.

Om mer an ett omrades kontur ritas kommer resultaten att bli fargkodade.

OBS! Upp till tre omraden kan ritas pa varje bildruta.

OBS! Varje matresultat for omrade matchas fargmassigt med sin
kontur. Varje ikon for beraknat omrade, till exempel
plackomrade, ar fargkodat med de konturer som anvands for att
definiera det beraknade omradets resultat.

OBS! Om ett omrade ar helt inrymt inom ett andra omrade pa samma
bildruta kommer Makoto®-systemet att automatiskt ange en som
“‘Lumen” och den andra som “EEM”, darefter beraknar systemet
ett plackomrade (“PA”) och en plackbelastning (“PB %”).

OBS! Om tre kapslade omraden ritas pa samma ram ritas omrade 1
helt i omrade 2 och omrade 2 helt i omrade 3, och Makoto®-
systemet tilldelar automatiskt det yttersta omradet for att
representera “EEM”, det innersta for att representera “lumen”
och den mellersta for att representera “stent”. Ett plackomrade
och en plackbelastning, “PB %”, kommer att beraknas mellan
“EEM” och “lumen”. Ett ytterligare omrade kommer att beraknas
mellan “stent” och “lumen”.
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Andra storlek pé eller omforma omrédet genom att peka pé befintliga punkter och dra
dem till 6nskad plats. For att forfina formen pa det fardiga omradet gor du ytterligare
poang till det fardiga omradet genom att réra och dra eller klicka och dra
omradeskonturen mellan befintliga punkter. De presenterade resultaten kommer att
uppdateras nar redigeringen &r klar.

OBS! Dra méatpunkter for att 6ppna lokal zoomning och forbattra
visualiseringen av bilden nara markoren eller under operatérens
finger.

© A Measurements
79mm?> @ [45/500lmm S

71mm? © 39PB%

© Measurements

Restore automated contours |
I ————————

‘ Accept automated contourﬂ

Figur 10-18. Smartimaging™ uppmanar dig att antingen bekréfta eller acceptera foreslagna méatningar (vanster) eller att
aterstalla redigerade eller raderade matningar (hoger).

Nar de valfria Smartimaging-funktionerna™ ar aktiverade analyserar systemet
automatiskt varje bildruta for att foresla placeringen av lumen och det externa elastiska
membranet (EEM) for anvandaren. Anvandaren kan bekrafta matten pa ramen
antingen genom att trycka pa knappen "Acceptera automatiska konturer" nara
resultaten, eller redigera de tillhandahallna omradena pa samma satt som manuellt
ritade omraden redigeras.

For att avvisa den automatiska utdata som genereras av Smartimaging™, ta bort
motsvarande resultat.

10.5.2.2Linjdr mdtning
Linjara matningar kan goras pa den tvargaende IVUS-bilden for att mata funktioner i
bilden, sdsom diametrar eller tjocklekar.
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© Measurements Linjar matning
25 mm
32mm &

Radera matning i

Annotate

\\LRupturg]

N

Vald métning

10.0 mm

Figur 10-19: Linjar matning avslutad. Tre linjara matningar har gjorts pa detta avsnitt.

Peka pa verktyget Linear measurement (Linjar matning), , for att starta
matningen. Ikonen kommer att visas i blatt nar den ar aktiv. Anvisningar visas ovanfor
den tvargdende IVUS-bilden som hjalp for att slutféra matningen.

Tryck pa startpunkten for funktionen som ska matas i Transverse IVUS-bilden. Tryck pa
funktionens slutplats for att slutféra matningen. Den linjara méatningen visas pa den
tvargdende IVUS-bilden med avstandet mellan de tva punkterna i millimeter.

OBS! Nar du anvander musen eller drar slutpunkten kommer en
forhandsvisning av linjen och avstandet att visas innan
slutpunkten placeras.

OBS! Upp till sex linjara matningar kan dras pa varije bildruta.

Dra antingen i start- eller slutpunkten for att justera matningen.
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10.5.2.3 Radera bildrutemdtningar
Om du vill radera enskilda matningar pa skarmen valjer du matresultatet for att borja.

07/08/2016 DOB 01/01/0001

@ Measurements

28mm &
Radera matning @ 25mm

Figur 10-20: Markering med en linjar matning vald. Observera alternativet for att radera matningen och resultatet.

Vid val av matresultat kommer en raderingsfunktion, , att visas till vanster om det

valda resultatet. Peka pa raderingsfunktionen, , for att ta bort méatningen och
resultatet fran skanningen.

oBS! Radering av matningar kan inte angras.
OBS! Radering av individuella matningar behover inte bekréftas.
oBS! Radera markeringen for att rensa ALLA matningar fran en

bildruta i ett enda steg.

10.6 Kommentarer om bildrutor
Forutom matningar kan kommentarer goras direkt pa den tvargaende IVUS-
bilden.

T

Tryck pa reglaget On-Frame Annotation (Kommentar om bildruta), EXEEEEE for att
borja skriva in kommentarer om bildrutan. Bestdm den plats dar kommentaren ska
visas, detta staller in vanster kant pa kommentaren. Peka pa <Enter> pa det
virtuella tangentbordet for att slutféra kommentaren.

infrared
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OBS! Slutférande av en kommentar om en bildruta skapar automatiskt
en markering for bildrutan.

OBS! En slutford kommentar om en bildruta kan dras till nya positioner
i den aktuella bildrutan.

oBS! Slutférande av en kommentar om en bildruta gor att bilden for
Mark Thumbnail (Markera miniatyrbild) uppdateras.

Om du vill radera en kommentar om en bildruta pekar du forst pA kommentaren

for att valja den och sedan pa Delete (Radera), .

10.7 Skarmdump
Bilder pa hela skarmen kan spelas in under skannings- och visningsfaserna. Denna bild
kommer att ta en bild pa skarmens innehall inklusive knappar och reglage.

Medan du granskar en skanning kan du navigera till dnskad bild med hjalp av de grova
eller fina justeringsreglagen.

T ZE ' == - Skarmdump

A
d > b O

Figur 10-21: Visningsfasen i granskningslaget med Screen Capture-kontrollen angiven (Smartimaging-valfria™ funktioner
aktiverade).
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Peka pa reglaget Capture (Skarmdump), E for att spela in en bild pa hela skarmen
for senare anvandning.

OBS! En grans pa 30 skarmbilder kan spelas in for varje skanning.

OBS! Skarmdumpar kan tas bort fran den nara fasen av forvarvslaget
eller den valda fasen av granskningslaget.

10.8Bildinstéllningar
Makoto® intravaskulart avbildningssystem innehaller flera instéallningar for optimering av
skarmlayout och IVUS-bildernas kvalitet.

10.8.1 Langsgaende IVUS-rotation

Den langsgaende IVUS-bilden skapas fran bilddata langs den markerade axeln i den
tvargaende IVUS-bilden. Den markerade axeln i den tvargaende IVUS-bilden betecknas
med axelns fasta och 6ppna trianglar. Den fasta triangeln pa axeln identifierar den del
av bilden som ska ritas i den 6vre halvan av den langsgaende IVUS-bilden.

Figur 10-22: Langsgdende IVUS-rotation. Den streckade grona linjen illustrerar var axeln fér den langsgaende IVUS-bilden
startade och den fasta linjen illustrerar var axeln befinner sig for narvarande (Smartimaging-valfria™ funktioner
aktiverade). Linjerna visas har forstarkta i illustrativt syfte.

For att justera data som visas i longitudinell IVUS drar du den fasta triangeln pa den
markerade axeln till en ny plats pa omkretsen av Transverse IVUS Image.
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OBS: Justering av denna vy av langsgaende IVUS paverkar inte
justeringarna av kemogramrotationen.

10.8.2 Chemogram rotation

1}

4 > > 0

Figur 10-23 Kemogram kan roteras for att flytta lipidpoolerna bort fran kanten av kemogrammet for enklare granskning och
tolkning (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

Den vertikala kemogramaxeln ar en kontinuerlig 360-graders dimension. Det betyder att
kemogrammets Overkant ar ansluten till den nedre kanten. Platsen for klippning ar
slumpmassig for att representera den i en tvadimensionell karta. Detta kan resultera i
att vissa funktioner vid 6vre och nedre kanterna skiljer sig at.

Tryck eller klicka och dra i vertikal riktning i kemogrammet for att justera klippplatsen for
kemogrammet.

oBsS! Systemet kommer ihdg denna justering av kemogramsnittlinjen
och tillampar den for framtida visning av skanning eller
generering av rapporter. Skarmdumpar kommer inte att justeras.

oBS! Justering av denna vy av kemogrammet paverkar inte
justeringar som gors i langsgaende IVUS.

10.8.3 Vyer for matning av area och diameter
Diagrammet dver automatiserade matt kan vaxlas mellan vyerna Area och Diameter.

Om du vill vaxla mellan den information som visas trycker eller klickar du pa
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Minsta lumenarea, MLA, eller minsta lumendiameter, MLD, fér den valda skanningen
eller regionen kommer att tillhandahallas och platsen kommer att anges pa displayen.

OBS! Tryck pa MLA- eller MLD-vérdet for att navigera till platsen.

10.8.4 Vy 6ver skick

Under den grafiska matvyn finns villkorsvyn. Med hjélp av kontrollerna i Scan Edit kan
anvandaren stélla in kriterier for trésklar for plackbdrda eller mxLCBI som kan framhéava
karlsegment av kliniskt intresse. Om ett villkor ar uppfyllt pa en plats kommer den
nedersta raden att farglaggas. Om bada villkoren ar uppfyllda kommer bade den nedre
och den Oversta raden att farglaggas.

Vyn kan véxlas i Skanningsredigering genom att valja lamplig knapp bredvid
villkorsvardena.

OBS! Hogerklicka pa villkorsvyn for att snabbt véaxla mellan de tva
uppséattningarna villkor.

10.8.5 Tvargaende IVUS-rotation
Den tvargaende bilden kan roteras for att underlatta jamforelse med andra skanningar
eller for att hjalpa anvandaren att battre visualisera anatomin.

Figur 10-24. Tvargdende IVUS-rotation. Vanster bild visar standardorienteringen och den hogra bilden visar bilden efter
rotation genom att dra kontrollen pd Chemogram Halo till en ny plats.

For att justera rotationen av den tvargaende bilden, dra den gra bagkontrollen som
visas i Chemogram Halo till en ny plats.
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OBS! Den tvargadende IVUS-bilden och Chemogram Halo &r
rotationslankade. Om du roterar den tvargaende bilden kommer
det ocksa att rotera Kemogram Halon.

OBS! Rotationen av den tvargaende bilden tillampas pa alla ramar i
skanningen.
OBS! Den longitudinella IVUS-bildrotationen ar relativ till den

tvargdende IVUS-rotationen, sa att justering av den tvargdende
IVUS-rotationen inte kommer att stéra den valda longitudinella
IVUS-vyn.

oBS! Den tvargaende IVUS-rotationen visas i rapporter, avi och
DICOM-bilder som skapats i granskningslaget.

10.8.6 Installningar for tvargdende bilder
Den tvargaende IVUS-bilden kan justeras med hjalp av bildinstallningarna. Dessa
reglage innehaller bade en grundlaggande och avancerad reglageuppsattning.

Expansions-
reglage

Figur 10-25: Installningar for tvargadende bilder. Grundlaggande reglage, vanster. Avancerade reglage, hoger.

Peka pa bildinstallningsreglage for att 6ppna den och sedan pa reglaget Expand

(Expandera), , for att nd de avancerade instéllningarna och funktionerna.

Peka pa "X, m eller utanfor fonstret for att anvdnda de aktuella instéliningarna och
stéanga fonstret.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

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



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

10.8.6.1Zooma
Faltdjupet for den tvargaende IVUS-bilden kan justeras med hjalp av zoom-
reglagen nara den tvargaende IVUS-bilden. Bilddjupet for den tvargaende IVUS-
bilden kan justeras fran 6 mm till 16 mm i steg om 2 mm.

Zooma

IVUS-
faltdiameter

Figur 10-26: Den tvargdende IVUS-diametern justeras med zoom-reglagen. 6 mm diameter, vanster. 10 mm diameter,
mitten. 16 mm diameter, hoger.

Peka pa Zoom-reglagen for att 6ka, .t eller minska, E den tvargaende IVUS-

forstoringen. En motsvarande uppdatering av den langsgaende IVUS-bilden kommer att
goras.

10.8.6.2Forstdrkning
Dra skjutreglaget for att justera forstarkningsinstaliningens varde. Intervallet stracker sig
fran 0,5 till 3,0.

Laga varden kommer att ge en mork bild medan héga varden kommer att ge en ljusare
bild.

10.8.6.3Mdttnad
Dra skjutreglaget for att justera vardet pa mattnadsinstallningen. Intervallet stracker sig
fran 0,50 till 1,50.

Laga varden kommer att ge en mork bild medan hoga varden kommer att ge en ljusare
bild. Anvand i kombination med den svarta instéllningen for att reglera det dynamiska
intervallet.

10.8.6.4Svart
Dra skjutreglaget for att justera vardet for svart installning. Intervallet stracker sig fran
0,00 till 0,50.
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Laga varden kommer att ge en ljus bild medan hdga varden kommer att ge en morkare
bild. Anvand i kombination med méattnadsinstaliningen for att reglera det dynamiska
intervallet.

10.8.6.5Gamma
Dra skjutreglaget for att justera vardet for gammainstéllningen. Intervallet stracker sig
fran 0,5 till 2,6.

Laga varden kommer att ge en vitare bild medan hoga varden kommer att ge en
morkare bild.

10.8.6.6Aterga till féregdende instillning

Peka pa reglaget Return to Previous (Aterga till foregaende), . for att aterstalla
vardena som fanns nar installningsfénstret dppnades. Detta paverkar inte
zoomfunktionen.

10.8.6.7 Spara till lokala standardinstdllningar

Peka pa reglaget Save to Local (Spara till lokal), , for att spara de aktuella
installningarna som standard. Alla nya procedurer kommer att startas med dessa
bildinstallningar, forutom zoomfunktionen.

Dessa varden kommer att anvandas nar du pekar pa kontrollen Return to Local Settings
(Aterga till lokala instéllningar).

10.8.6.84terga till lokala instdllningar

Peka pa reglaget Return to Local Settings (Aterga till lokala instéllningar), , for
att lasa in de lokala standardinstallningarna.

10.8.6.9 Aterga till fabriksinstdllningar
e

Peka pé reglaget Return to Factory Settings (Aterga till fabriksinstéllningar) , for
att lasa in tillverkarens standardinstéllningar.
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11 Stanga procedurer

Vid procedurens stangningsfas kan detaljerna i proceduren granskas innan skanningar
och analyser sparas i det lokala systemminnet.

Redigera
procedur-
information

Stang
procedur

Atergé till
skanning
Figur 11-1: Insamlingsléagets stangningsfas med reglaget Stéang procedur aktiv.

Detaljerna for procedurinstallningen, samlade skanningar, markeringar och
skarmdumpar presenteras for att bekraftas av anvandaren. Vid detta tillféalle ar det
mojligt att granska instéllningsfasens uppgifter eller radera odnskade skanningar innan
proceduren avslutas.

oBsS! Om viktig information som behévs for att minimera identifiering
av en procedur saknas kommer operatéren att notifieras om att
aterga till installationsfasen.

OBS! Om en skanning initieras fran Makoto®-kontrollenheten kommer
insamlingslaget att automatiskt aterga till skanningsfasen.

Om &andringar kréavs pekar du pa reglagen "Return to scan” (Aterga till skanning) eller
Q
R4
Edit (Redigera), Il eller pa lamplig fas i forloppsremsans reglage for att redigera
proceduren.

Peka pa bekraftelsen "Close Procedure” (Stang procedur), , for att spara alla
skanningar i det lokala minnet och aterstélla insamlingslaget for en ny procedur.
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12 Granskning och arkiveringsprocedurer

Att ansluta Makoto-systemet® till ett natverk ékar risken for
A att utrustningen kan paverkas av natverksbaserade

cybersékerhetsattacker. Systemet ar utformat for att sékra
natverksanslutningar och kommunikation. De risker som ar

forknippade med en natverksbaserad cybersakerhetsattack
kan dock inte minskas helt.

FORSIKTIGHET

Se Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device
Security (MDS2) for att hantera cybersakerhetsrisker och for
att sakerstalla saker och effektiv anvandning av enheten i
dess avsedda anvandningsmiljé. Kontakta
tjansteleverantoren for att begéara ytterligare kopior av
utlatandet vid behov.

Anvandning av flyttbara medier med Makoto-systemet® kan
A utsatta systemet for programvarubaserade risker pa det

mediet. Systemet &r utformat for att sakra dessa
medieportar och endast interagera med identifierade filer.

De risker som ar forknippade med programvarubaserade
hot kan dock inte minskas helt.

FORSIKTIGHET

Tidigare inspelade procedurer kan granskas, arkiveras, redigeras och raderas i
granskningslaget.

For att ga fran insamlingslaget till granskningslaget pekar du pa Makoto®-
lagesvaxlingen om ingen aktiv procedur pagar.
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Figur 12-1: Granskningslaget med véljningsfasen visad.

Nar du 6ppnar granskningslaget visas valjningsfasen for granskningsarbetet. Under
denna fas gor operatdren ett urval av procedurer och skanningar for att utfora ytterligare
atgarder. Operattren kan vélja att redigera, visa eller ta bort rapporter med den valda
proceduren eller skanningarna.

Skanningar kan aven valjas for import till systemets lokala minne.

12.1 Valja procedurer och skanningar
Procedurer och individuella skanningar kan valjas for ytterligare atgarder inom
valjningsfasen for granskningslaget.

Uppgifterna i systemet ar arrangerade i tre tabeller baserat pa informationstyp. Det finns
en tabell for procedurer, skanningar inom den valda proceduren, och markeringar samt
skarmdumpar inom det aktuella skanningsvalet.
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Procedurlista

Markeringslista

Skanningshistorik

o}
@
o
B
K
Ho
"o
¥ o
H
L5}
| |
5}
u -
o
.u
&
o -
i}
u

Figur 12-2: Granskningslagets valjningsfas med informationslistor angivna.

Valda procedurer kan vara viewed eller ha skarmdumpar eller markeringsrapporter
exporterade till USB/DVD. Markerade procedurer kan exporteras och visas. De kan
ocksa fa sina skarmdumpar exporterade eller markerade rapporter exporterade om den
markerade proceduren ocksa ar den aktuella markeringen.

Om du vill gora ett enda procedurval trycker du pa en punkt i en rad i
procedurinformationen inom procedurlistan. Den valda proceduren blir det aktuella
valet. Skanningarna inom den proceduren kommer att visas i skanningslistan.

Peka pa kryssrutorna for att valja flera procedurer pa en gang for export av data som i
en uppsattning fran systemet.

oBsS! Procedurer arrangeras med det senaste procedurdatumet hégst
upp i listan som standard.

oBS! Skanningar arrangeras i kronologisk ordning som standard med
den tidigaste skanningen hogst upp i listan.

OBS! Peka pa kolumnrubrikerna i procedur- och skanningslistorna for
att ordna om informationen.
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OBS! For en kontrollerad procedur kommer alla skanningar att
kontrolleras som standard.

For att gora flera procedurval pekar du pa kryssrutan bredvid informationen om den
dnskade proceduren. Avlagsna procedurer fran valet av flera procedurer genom att
trycka pa kryssrutan igen.

OBS! Anpassad export ar endast tillganglig for en enda procedur.

12.1.1 Skanningshistorik

Uppdateringar som gors i skanningar efter att proceduren slutforts kommer att sparas i
skanningshistoriken. Detta inkluderar andringar i skanningens namn, tillagda eller
borttagna markeringar samt export- eller arkiveringsatgarder.

12.1.2 Filtrera procedurlistan

Katalogen 6ver sparade procedurer kan bli Iang mellan rutinarkivering och radering av
data fran systemet. Anvand ett filterbegrepp for att minska antalet visade poster i
procedurlistan for att underlatta valet.

. Procedure Date | Name Patient ID Gender | Physician Name

B 07/01/2018  MC103, Sample3  07/31/2018 Sample 3
B 07/01/2018  MC102, Sample2  07/31/2018 Sample 2 Redigera
procedur
fir Wl 06/18/2018  MC10.1, Sample1  01/01/2018 Sample 1
W 031172015 Sample, Theta 01/01/1955 aTVC-8
B 03/11/2015  Sample, Delta 01/01/1954 aTvC-4

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

Figur 12-3: Valjningsfasen med ett filterbegrepp tillampat pa procedur- och skanningslistorna for poster innehallande
”Sample”.

Ange en kort mangd text inom filterreglaget och listan kommer att minska till ett
latthanterligare antal poster.

Systemet kommer att soka i alla procedur-1D:n, patientnamn, patient-ID:n, lakarnamn,
kateterpartinamn, skanningsnamn eller skanningskommentarer for dessa tecken.

infrared

A W NIPR0 COMPANY

IFU0163rS.sv (2025-06-27) 12-4



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

Peka pa Rensa, m for att aterga till den fullstéandiga procedurlistan.

12.1.3 Redigera procedur
Du kan redigera procedur- och patientinformation for att korrigera eller andra uppgifter. |

O
procedurlistan med det aktuella valet pekar du pa ikonen Edit (Redigera), , for att
Oppna fonstret Edit Procedure (Redigera procedur).

Den aktuella procedurens detaljer visas i fonstret Edit Procedure (Redigera procedur).
Anvand de tillgangliga reglagen for att uppdatera falten.

Edit Procedure

[

(RSSO 20170618
ate of Birtf

¢ Patient

QO Male
Gender () Female
. Other

Al for att spara andringarna och stanga fonstret. Peka pa

, for att stdnga fonstret utan att spara andringarna.

OBS! Redigeringar som gors i proceduren kommer att paverka alla
skanningar associerade med denna procedur i systemet. Detta
inkluderar avmarkerade skanningar.
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OBS! Visa proceduren for att redigera skanningsdetaljerna i den valda
proceduren.

12.1.4 Visning
For att visa, redigera, analysera och radera skanningar inkluderade i proceduren som

valts pekar du pa reglaget "View” (Visa), M. Detta |aser in alla skanningar fr&n den
valda proceduren i granskningslagets visningsfas.

Proceduren och skanningarna kan navigeras, visas, analyseras, redigeras och raderas
pa ett liknande satt som i insamlingslagets skanningsfas.

Se avsnitt 10, Granska méta och kommentera skanningar, for vidare information och
handledning.

t  View

PRELAD ~

10.0-29.5 mm #

Figur 12-5: Granskningslagets visningsfas (Smartimaging-valfria™ funktioner aktiverade).

oBS! Andringar i markeringar, regioner, matningar och kommentarer
som gors under visningsfasen kommer att fogas till den sparade
procedurdatan nar du atergar till valjningsfasen.

Peka pa Select (Val)), SE|ECt , i forloppsremsans reglage eller reglaget fér Makoto®-
lagesvaxling for att aterga till granskningslagets valjningsfas.
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12.2Exportera och arkivera

Makoto® intravaskulart avbildningssystem tillhandahaller flera metoder och format for
export av data fran systemet. Det finns tva konfigurerbara snabbmetoder for exportering
och en metod for anpassade exporter.

Du kan exportera enstaka eller flera procedurval fran systemet for arkivering eller for
annan anvandning. Efter att ha gjort de dnskade procedurvalen, anvander du reglaget
Exportdestination for att initiera datadverforingen.

Select

Arkivstatus
PACS
Flyttbara
medier
(USB/DVD)

Reglage for

export-

destination Anpassad

(USB/DVD)

Figur 12-6: Véljningsfas med reglagen fér exportdestination markerade.

Efter att exporteringen slutférts uppdateras skanningslistan med arkivdestinationen i
kolumnen Archive Status (Arkivstatus).

12.2.1 Konfigurera exportdestinationer
Du kan konfigurera standardexportformat och komprimering for PACS-serverns och de
flyttbara mediernas (USB/DVD) destinationer.

Se avsnitt 12.2.2 och 12.2.3 for mer information om hur dessa standardalternativ ska
konfigureras.
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12.2.2 PACS-export

Sakerstall att kablar fran, eller anslutna till, Makoto®
intravaskulart avbildningssystem ligger jamna pa golvet.

VARNING

Data fran Makoto® intravaskulart avbildningssystem kan sparas i sjukhusets PACS-
system om systemet har konfigurerats korrekt. PACS-system godkénner data som ar
formaterade enligt DICOM-standarden.

Systemet ar utformat for att fungera antingen "offline" eller anslutet till ett skyddat
sjukhusnatverk for direkt dverforing av data fran Makoto® Intravaskulart
avbildningssystem till en natverkslagringslésning som PACS. Anslut en skyddad Cat5e-
kabel till PACS-kontakten eller en Infraredx mobil integrationskabel till rontgenkontakten
pa Makoto®-konsolens hogra sida.

Konfigurera PACS-anslutningens parametrar med hjalp av anvisningarna i avsnittet 14
Systeminstéllningar.

Peka pa PACS-reglaget, RS, for att borja Overfora markerade procedurer till den
konfigurerade destinationen.

Anslutning till IT-natverk, inklusive 6vrig utrustning, kan
resultera i tidigare okanda risker for patienter, operatorer

FORSIKTIGHET eller tredje parter.

A Andringar i IT-natverket kan resultera i nya risker som

i kraver ytterligare analys. Andringar i IT-natverk inkluderar:
FORSIKTIGHET  Andringar av natverkskonfigurationen

Anslutning av ytterligare enheter

Frankoppling av enheter

Uppdateringar av utrustning
Uppgraderingar av utrustning
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/_\ Kunden bér identifiera, analysera, utvardera och hantera
riskerna associerade med anslutning av Makoto® intravaskulart
) avbildningssystem till ett IT-natverk.
FORSIKTIGHET
Se Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device
Security (MDS2) for att hantera cybersakerhetsrisker och for att
sakerstélla saker och effektiv anvandning av enheten i dess
avsedda anvandningsmiljo. Kontakta tjansteleverantdren for att
begara ytterligare kopior av utlatandet vid behov.

12.2.3 Export av flyttbara medier (USB/DVD)
Data fran Makoto® intravaskulart avbildningssystem kan exporteras till flyttbara medier,
antingen USB eller skrivbara Blu-Ray/DVD/CD-skivor.

USB 3.0
Blu-
Ray/DVD/CD
Figur 12-7: Makoto® intravaskuldra avbildningssystemets panel for flyttbara medier
oBsS! Undvik att satta in flyttbara medier i systemet medan en

genomsokning slutfors.

Systemet kontrollerar automatiskt om det finns flyttbara medier i systemets USB-portar
och optiska mediaenhet.

Granska proceduren, skanningsvalen och den totala exportstorleken. Bekrafta
exportfilformaten.

Om den dnskade exportstorleken ar mindre an det tillgangliga utrymmet pa
exportdestinationen pekar du pa det dnskade mediet for att paborja exporten. Om den
Onskade exportstorleken ar for stor for mediet kontrollerar du formaten och procedurval
for att minska exportens storlek.
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Tillgangligt
utrymme pa
destinationen
Procedur- och
skanningsval

Redigera
exportformat Exportfilens
Total Export Size: 2.37 GB uppskattade
storlek

Figur 12-8: Meddelandet Exportera till flyttbart media.

Avmarkera individuella skanningar eller hela procedurer fér att minska exportstorleken.

Se avsnitt 14.11 for mer information om hur standardexportformat ska stallas in och
andras.

oBS! En optisk mediaskiva med 6ppna sessioner som tillater flera
exporter kan skapas genom att "Finalize disc" (Slutfor skiva)
avmarkeras i exportalternativen for USB/DVD beskrivna i avsnitt
14.11.

12.2.4 Anpassad export

Data fran Makoto® intravaskulart avbildningssystem kan exporteras till flyttbara medier
pa olika anpassade satt. Denna exportmetod kraver att anvandaren valjer, eller
bekraftar, dataformat och exportdestination. Denna metod later aven anvandaren ta bort
identifierare fran datauppsattningen enligt behov.

Identifierande information i kommentarer for bildrutor eller
) skanningar kommer inte att modifieras.
FORSIKTIGHET

OBS! Anpassad export ar anvandbart for icke-rutinmassig export
av data eller for forskningstillampningar som kréver
anonymisering.

OBS! Anpassad export ar endast tillgangligt for enstaka
procedurexporter.
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Valj dnskade procedurer och skanningar genom att peka pa deras poster i procedur-

och skanningslistorna. Peka pa reglaget Custom Export (Anpassad export),
att ta fram fonstret Custom Export (Anpassad export).

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

Medium (Better quality) ©
Medium (Better quality) -

Total PACS Size: 0.90 GB ) 4
Total USB/DVD Size: 1.20 GB -

Figur 12-9: Fonstret Anpassad export for val av datatyper och -format for export till flyttbara medier.

Bekrafta antingen de senaste dataformatsinstallningarna som anvands for det flyttbara
mediet eller justera enligt behov for denna export. Se avsnitt 14.11 for mer information
om datatyper och -format.

Se avsnitt 14.11.3 for mer information om slutférande av optiska medier.

Om den avsedda DICOM-spelaren kraver att DICOMDIR ska skrivas till rotnivan for det
dnskade flyttbara mediet s& markerar du alternativet "Exportera filer till rotkatalogen
(toppniva) for malmediet". Detta alternativ kraver att malmediet ar tomt.
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Export Procedure (07/01/2018 - MC10.2, Sample2 )

Medium (Better quality) «

Sl Medium (Better quality) *

otometric int

- Servi

Client
Conni

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

Figur 12-10: Fénstret Anpassad export for konfigurering av alternativa natverkslagringsplatser.

Om den anpassade exportdatan ska skickas via ett natverk ska du bekrafta eller justera
DICOM-datafilerna och komprimeringsinstallningarna. Konfigurera en alternativ PACS-
server for att skicka den anpassade datan.

OBS! PACS-poster att inkludera och PACS-installningar for en
anpassad export kommer inte att paverka
standardinstéliningarna for PACS-export.

oBsS! Manga analysprogram som kan analysera Makoto®-systemdata
accepterar natverksoverforing av DICOM-information. Anvand
reglaget Anpassad export for att konfigurera
analysarbetsstationers natverksadresser om de skiljer sig fran

sjukhusets PACS.

infrared>:

A N NIPRO COMPANY
IFUO163rS.sv (2025-06-27) 12-12



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

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

Figur 12-11: Fénstret Anpassad export med anonymisering av proceduruppgifterna.

Anonymisera data med hjalp av anonymiserings funktionerna. Markera
anonymiseringsrutan och ange 6nskad alternativ information.

oBS! Anonymisering andrar inte pa ursprungliga data som ar kvar i
systemet.
oBS! Anonymiseringsegenskaperna paverkar inte procedurtiden,

eventuella anteckningar eller kommentarer som gjorts i
skanningarna.

oBS! Anonymiseringsegenskaperna doljer patientnamn och
fodelsedatum men kommer inte att paverka annat innehall i
skarmdumpar.
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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

Figur 12-12: Fonstret Anpassad export med pagaende skanningsexport till USB.

Kontrollera storleken pa exportdatan for att sakerstéalla att den ryms pa
destinationsmediet. Utfor justeringar av dina val enligt behov.

Peka pa det flyttbara mediets destination for att paborja 6verforing till destinationen med
de filtyper, format och komprimeringsinstéaliningar som konfigurerats.

12.3 Importera data
Procedur- och skanningsdata kan importeras till Makoto® intravaskulart
avbildningssystem for granskning, redigering, méatning och aterexport.

OBS! Data som arkiverats i TVC-format kan importeras till vilket
Makoto® intravaskulart avbildningssystem som helst med
kompatibelt modellnummer fér senare granskning.

Makoto® intravaskulart avbildningssystem accepterar data i TVC-format (*.tvc fran TVC-
MC10 eller TVC-MC9) eller TVC-exportdata (*.zip fran TVC-MCS8 eller TVC-MC8x) som
genererats av detta system eller ett annat TVC-avbildningssystem. Dessa data kan
importeras fran Blu-Ray, DVD eller USB.
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OBS! Data som importeras fran TVC-MC10- eller TVC-MC10i-system
kan fa automatiserade areamatningar beréaknade vid visning om
de ar tillrackligt utrustade med Smartimaging-funktionen™.

12.3.1 Importera konflikter

Om data redan existerar eller den importerade skanningsprocedur- eller patientdatan
liknar data som redan finns pa systemet, kan anvandaren behova utfora ytterligare
justeringar for att slutféra atgarden.

Konflikten l0ses efter att alla importférsok har bearbetats. Pa sa satt kan alla konflikter
I0sas samtidigt som detta underlattar batchimporten.

0 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

Figur 12-13: Fonstret Importkonflikt. Fortsatt med konfliktldsningen och skriv dver eller avbryt importen av konfliktfilen.

Nar fonstret Importkonflikt visas, valj:

Import For att fortsatta med konfliktlosningen. Om det inte finns nagra
andringar i procedur- eller patientdatan kommer den befintliga filen
pa systemet att skrivas dver. Om det finns skillnader i procedur-
eller patientdatan kommer anvandaren att uppmanas att fatta
beslut om lamplig information.

eller
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Hoppa 6ver

Importkonflikten hoppas Over och anvandaren uppmanas att [6sa

ovriga konflikter i importbatchen.

The procedure information for the incoming scan conflicts with the
procedure currently on the system. What do you want to do?

Import Information Existing Information
Procedure Date 03/11/2015 03/11/2015
Procedure ID
Physician Name
Accession ID
Catheter Lot Number 64623 64623
Patient Name Sample, Delta Sample, D
Patient DOB 01/01/1954 01/01/1954
Patient ID aTvC-4 aTvC-4

Patient Gender Female Other

Use existing

Q Overwriting the procedure data will modify other scans that belong to
the same procedure

v X

Import  Skip

The procedure information for the incoming scan conflicts with the
procedure currently on the system. What do you want to do?

Import Information Existing Information
Procedure Date 03/11/2015 03/11/2015
Procedure ID
Physician Name
Accession ID
Catheter Lot Number 64623 64623
Patient Name Sample, Delta Sample, D
Patient DOB 01/01/1954 01/01/1954
Patient ID aTvC-4 aTVvC-4

Patient Gender Female Other

Use import Use existing

Q Information will be used for subsequent imports for the same procedure
during this import session

v X

Import  Skip

Figur 12-14: Meddelandet om I6sning av importkonflikt.

Om anvandaren véljer att 16sa importkonflikten och procedur- eller patientinformationen

har andrats ska anvandaren valja foljande:

Anvéand import

For att anvanda procedur- och patientinformation fran den

importerade filen. Detta beslut kommer att tillampas pa andra
skanningar som importeras for denna procedur under denna

batchimport och alla skanningar, som redan finns pa systemet och
hor till samma forfarande, kommer att uppdateras.

eller

Anvand befintlig

For att anvanda procedur- och patientinformation som redan finns i

systemminnet for att uppdatera den importerade filen. Detta beslut
kommer att tillampas pa andra skanningar som importerats for
denna procedur under denna batchimport.

eller

Hoppa over

Importkonflikten hoppas dver och anvandaren uppmanas att l6sa

ovriga konflikter i importbatchen.

Nar du valjer Import kommer importen av denna procedurdata att fortsatta baserat pa

ditt val.
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12.4 Radera skanningar och procedurer
Procedurer och skanningar som lagrats i systemet kan raderas for att gora mer
utrymme tillgangligt i det lokala minnet.

Hela procedurer kan raderas en at gangen fran granskningslagets valjningsfas. Peka pa

proceduren for att vélja den och peka sedan pa reglaget Delete (Radera), .
Atgarden méste bekréftas eftersom raderingen inte kan angras.

A Radering av data fran systemet ar permanent och kan INTE
angras.

FORSIKTIGHET

Du kan radera skanningar under visningsfasen eller skanningsfasen genom att radera
skanningar individuellt via fonstret Scan Edit (Skanningsredigering). Se avsnitt 10.2.12
Radera skanning for mer information och handledning om denna funktion.

OBS! Den sista skanningen i en procedur kan inte raderas under
en visningsfas. Aterga till valjningsfasen och radera
proceduren for att helt avlagsna den fran systemet.

oBS! Nar en skanning raderas kommer alla tillhérande
skarmdumpar och matningar att tas bort.

Makoto® intravaskulart avbildningssystem &r inte avsett fér permanent datalagring.
Kunden uppmanas starkt att ta fram en sakerhetskopierings- och arkiveringsplan som
inkluderar regelbunden radering av data fran systemet.

A Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar inte avsett for
permanent datalagring eller arkivering.

FORSIKTIGHET
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13Elektronisk anvandarhandbok

Anvandarhandboken for Makoto® Intravaskulart avbildningssystem (detta dokument)
kan vara viewed elektroniskt pa systemmonitorerna.

oBS! Den elektroniska anvandarhandboken &r endast tillganglig pa
utvalda marknader

OBS! Se Systeminstallningar avsnitt 14.4 for att valja sprak

oBsS! Spréakinstallningen kan endast aktiveras av Field Service eller
webbplatsadministratoren

13.1 Atkomst till den elektroniska anvandarhandboken
Anvandarhandboken kan nas av anvandaren genom att trycka eller klicka pa ikonen
"Hjalp" vid uppmaningen "Logga in" eller genom att navigera till Instéliningar och verktyg
nar den ar tillganglig.

Bild 13-1: Uppmaning om systeminloggning (vanster) och Installningar och verktyg (hdger) dar uppmaningen "Hjalp" finns
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13.2Sprak i anvandarhandboken

makoto

User's Guide

Use with [REFITVC-MC1

Figur 13-2: Grénssnitt for granskning av elektronisk anvandarhandbok

Spraket i den elektroniska anvandarhandboken kan andras fran standardspraket till ett
annat installerat sprak. Valj onskat sprak fran rullgardinsmenyn hogst upp i fonstret.

oBS! Den elektroniska anvandarhandboken &r endast tillganglig pa
vissa sprak.

oBsS! Se Systeminstallningar avsnitt 14.4 for att valja standardsprak
for anvandarhandboken som visas.

13.3Navigerai anvandarhandboken

Efter att ha 6ppnat anvandarhandboken kan den navigeras pa valbekanta satt.
Dokumentet innehaller manga lankar for att mojliggéra snabbare navigering till avsnitt
med Onskad information.

Forutom inbaddade lankar (t.ex. innehallsforteckningar, avsnittshanvisningar) kan
sidnumren matas in, 6kas eller minskas, eller rullas med hjalp av musknapparna eller
hjulet med hjalp av de medfdljande kontrollerna. Textsokningar kan ocksa utforas.

Tryck eller klicka pa Stang for att aterga till foregaende skarm.
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14 Systeminstallningar

Att ansluta Makoto-systemet® till ett natverk ékar risken for
A att utrustningen kan paverkas av natverksbaserade

cybersékerhetsattacker. Systemet ar utformat for att sékra
natverksanslutningar och kommunikation. De risker som ar

forknippade med en natverksbaserad cybersakerhetsattack
kan dock inte minskas helt.

FORSIKTIGHET

Se Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device
Security (MDS2) for att hantera cybersakerhetsrisker och for
att sakerstalla saker och effektiv anvandning av enheten i
dess avsedda anvandningsmiljé. Kontakta
tjansteleverantoren for att begéara ytterligare kopior av
utlatandet vid behov.

Anvandning av flyttbara medier med Makoto-systemet® kan
A utsatta systemet for programvarubaserade risker pa det

mediet. Systemet ar utformat for att sdkra dessa
medieportar och endast interagera med identifierade filer.

De risker som ar forknippade med programvarubaserade
hot kan dock inte minskas helt.

FORSIKTIGHET

x Settings and tools

? Help

nder | Patient ID

«] Logout FS
(0] 123459

Figur 14-1. Menyn Instéllningar och Verktyg.

Makoto® intravaskulara avbildningssystemets lokala instéallningar kan justeras enligt
anvandarens behov. Anvandaren kan konfigurera instéllningar for
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natverkskommunikation, standardformat for export, skarminstallningar och anvanda
systemets diagnostiska verktyg.

Settings and Tools

OBS! . :

- Anvéndaren ska valja "Save” (Spara), &, for att spara
andringar av installningarna innan de tas i bruk.

OBS: Siffrorna i den har sektionen &ar synliga for anvandare med

administratorsbehorighet. Vissa installningar ar begransade pa
grund av den aktiva anvandarens behdrighetsnivaer.

14.10m systemet

Detta avsnitt innehaller information om systemets modellnummer samt den installerade
programvarans versionsnummer.

Aven kontaktuppgifterna for kundens forsaljningsrepresentant och/eller
serviceleverantor visas.
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14.2 Granskningslogg

Den har sektionen ar tillganglig for administratérsanvandare. | det har avsnittet visas
inloggnings-, utloggnings- och anvandarhanteringshéandelser for varje anvandare i
systemet under de angivna datumintervallen. Granskningsloggen fér systemets
inloggning/utloggning kan exporteras till 6nskat flyttbart medium i *.csv-format.

14.3 Funktioner

Det har avsnittet ar tillgangligt for administratérsanvandare. Det har avsnittet innehaller
kontroller for systemadministratérer for att aktivera licensnycklar till valfria
funktionsuppsattningar.

Settings and Tools

Bild 14-3: Avsnittet Systeminstéllningar, funktioner

14.3.1 Importera licensfiler

Systemadministratdrer kan importera licensfiler for funktionsuppséattningar som de har
skaffat genom att placera flyttbara medier som innehaller licensnyckeln i antingen USB-
eller DVD\Blu-ray-enheten™. Alla kompatibla licensnycklar som kénns igen av
systemet kommer att visas i omradet "Importera licens" pa displayen. Om du vill
importera licensen for att aktivera funktionen valjer du licensnyckelfilen och trycker
sedan pda importera.

OBS! Funktioner kanske inte ar godkanda pa alla marknader
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14.3.2 Ta bort licensfiler
Systemadministratorer kan ta bort licensfiler for funktionsuppsattningar. Om du tar bort
licensfilen inaktiveras de associerade valfria funktionerna i systemet.

OBS! Om du tar bort Smartimaging-licensfiler™ férhindrar du att
funktionen tillampas pa ytterligare genomsokningar i systemet.
Resultaten av Smartimaging™ som redan har tillampats
kommer att fortsatta att vara tillgangliga for anvandaren.

14.4Instruktioner

14.4.1 Anvandarhandbok Standardsprak

Settings and Tools

Bild 14-4 Stallain standardsprak for den elektroniska bruksanvisningen.

Standardspraket for den elektroniska anvandarhandboken kan stéllas in av
systemadministratéren genom att valja dnskat sprak fran rullgardinsmenyn hégst upp i
fonstret. Tryck pa spara for att acceptera andringen av standardinstallningen.
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OBS! Den elektroniska anvandarhandboken &r endast tillganglig pa
vissa sprak.

Ytterligare sprak eller uppdaterade instruktioner kan goras tillgangliga av tillverkaren
eller systemtjansteleverantéren. Dessa kommer att tillhandahallas som en elektronisk
fil i ett format som kanns igen av systemet. Satt i borttagningsmediet som innehaller
filen i antingen USB- eller DVD\Blu-ray-enheten™, valj filen och tryck eller klicka pa
"Installera”.

14 5Modalitetsarbetslista

Modalitetsarbetslistans natverksplats och anslutningsuppgifter kan konfigureras genom
att fylla i falten i detta avsnitt.

Settings and Tools

Figur 14-5: Systeminstallningar, arbetslista for modalitet

14.5.1 Anslutningsinstallningar for modalitetsarbetslistans server

For att kunna anvanda Modality Worklist halvautomatiska alternativ for installning av
procedurer maste Worklist-serverns natverksadress konfigureras. For att konfigurera
adressen anger du foljande information:

IP Arbetslistserverns IP-adress, version 4.

Port Den kommunikationsport dar arbetslistservern forvantar sig
kommunikation. Detta ar vanligtvis port 104.

Namn Arbetslistserverns natverksnamn.
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Klient Det namn med vilket Makoto® intravaskulart
avbildningssystem identifieras pa natverket.

Peka pa Test Connection (Testa anslutning), , for att sakerstalla att

arbetslistservern och Makoto® intravaskulart avbildningssystem kan kommunicera.
Kontakta din servicerepresentant eller Infraredx kundtjanst for att fa hjalp med
konfigurering.

14.6 PACS
| det har avsnittet av systeminstallningarna kan du konfigurera datatyper, PACS-
serverns plats och autentiseringsuppagifter.

Settings and Tools

LI Medium (Better quality)
I Medium (Better quality)

Figur 14-6: Systeminstallningar, avsnittet PACS.

14.6.1 Dataposter att inkludera
Det finns flera typer av data och rapporter som kan genereras fran Makoto®
intravaskulart avbildningssystem.

Dessa filtyper och -format beskrivs i nedanstaende tabell:

Tabell 14-1: Tillgangliga datafiltyper och format
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Filtyp Tillgangliga format
DICOM  Standard Beskrivning

NIRS-IVUS Ja *.avi En serie med inspelade tvargaende
bildrutor fran NIRS- och IVUS-data.
Realtids-IVUS och bildinspelningar
kommer endast att producera IVUS-
eller graskalebilder.

IVUS Ja *.avi En serie med inspelade tvargaende
bildrutor fran endast IVUS-data.

Rapport Ja * pdf En rapport som sammanfattar
patientinformation,
procedurinformation, anteckningar,
matt, regioner och markeringar.

TVC Nej *.tve En fil som innehaller NIRS- och IVUS-
data i systemets eget format.

Skarmdump Ja *.png Skarmdumpar som skapats av

systemet och spelats in av
anvandaren.

14.6.2 JPEG-komprimering

DICOM-formatets komprimeringsinstallningar kan justeras for att forbattra bildkvaliteten

eller minska datafilens storlek.

Makoto® intravaskulart avbildningssystem erbjuder JPEG-komprimering som skapar
bildfiler av lag, medelhog eller hég komprimering.

Tabell 14-2. DICOM-komprimeringsinstallningar

Komprimeringsinstallning Bildkvalitet  Bildkvalitets- Filstorlek
installning
(kvalitativ) (1—100) (kvalitativ)
Lag Bast 100 Stor
Medelstor Battre 80 Medelstor
Hog Bra 50 Liten
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14.6.3 Fotometrisk tolkning av DICOM-fargfiler
DICOM-standarden erbjuder olika metoder for kodning av fargbildsinformation. Val;
antingen "RGB” eller "YBR Full 422" pa Makoto® intravaskulart avbildningssystem.

14.6.4 Natverksadapter
Information om Makoto® integrerade avbildningssystem-natverksadaptrar som kan vara
anvandbara for att ansluta systemet till sjukhusnatverket finns i det har avsnittet.

14.6.5 Anslutningsinstallningar for PACS-server
For att kunna anvanda PACS-exportalternativet maste natverksadressen till PACS-
servern konfigureras. FOr att konfigurera adressen anger du foljande information:

IP PACS-serverns IP-adress, version 4.

Port Den kommunikationsport dar PACS forvantar sig
kommunikation. Detta ar vanligtvis port 104.

Namn PACS-serverns natverksnamn.

Klient Det namn med vilket Makoto® intravaskulart
avbildningssystem identifieras pa natverket.

. ) i Test Connection | N .. N
Peka pa Test Connection (Testa anslutning), & , for att sakerstalla att

PACS och Makoto® intravaskulart avbildningssystem kan kommunicera. Kontakta din
servicerepresentant eller Infraredx kundtjanst for att fa hjalp med konfigurering.

14.7Obligatoriska falt

Systemets installationsfas kan konfigureras sa att vissa falt maste fyllas i innan
procedurerna stangs eller information relaterad till avslutade procedurer redigeras. De
obligatoriska falten kan stallas in genom att vélja faltet i listan "Not Required” (Ej
obligatoriskt) och sedan klicka eller trycka pa knappen "Add >>" (Lagg till). Valj falt i
listan “Required" (Obligatoriskt) och klicka eller tryck pa "<< Remove” (Ta bort) for att
minska kraven.
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Settings and Tools
+ Information r

Not required

Name

Figur 14-7: Systeminstallningar, Obligatoriska falt-sektion.

14.8 Skanningsvy
Avsnittet Scan Display (Skanningsvy) i systeminstéallningarna tillater justering av en del
visuella aspekter av skannings- och visningsfaserna.

Settings and Tools

Figur 14-8: Systeminstallningar, avsnittet Scan Display (Skanningsvy).
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14.8.1 Tvargdende matningar

Anvand detta reglage for att visa eller dolja tvargdende matningar och resultat pa
skarmen. Att dblja matningsresultatet doljer &ven matningskonturerna. Nar du dppnar
skanningar for granskning kommer matningarna att doéljas och resultaten att minimeras.

14.8.2 Lumen Granskning Rackvidd av Bilder
Anvand denna kontroll for att variera rackvidden for bilder som spelas nar Lumen
Gransknings-funktionen ar aktiverad, se Avsnitt 10.3.2 Lumen Granskning.

14.8.3 Langsgaende blockniva-Kemogramsynlighet

Synligheten fér kemogramblocket i mitten av langsgaende IVUS kan uppdateras
baserat pa anvandarens preferenser. Dessa andringar galler som standard for alla nya
registrerade skanningar. Synligheten for kemogramblocket pa enskilda skanningar kan
stéllas in genom att redigera skanningsegenskaperna, avsnitt 10.2 Redigera
skanningar.

oBS! For att justera synligheten for kemogramblocket pa den
langsgaende IVUS-bilden vid en individuell skanning, se avsnitt
10.2 Redigera skanningar.

14.8.4 Tvargéende blockniva-Kemogramsynlighet

Synligheten fér kemogramblocket i mitten av tvargaende IVUS kan uppdateras baserat
pa anvandarens preferenser. Dessa andringar géller som standard for alla nya
registrerade skanningar. Synligheten for kemogramblocket pa enskilda skanningar kan
stéllas in genom att redigera skanningsegenskaperna, avsnitt 10.2 Redigera
skanningar.

oBS! For att justera synligheten for kemogramblocket pa den
tvarsgaende IVUS-bilden vid en individuell skanning, se avsnitt
10.2 Redigera skanningar.

14.8.5 mx LCBI-fonsterstorlek

Anvand den har kontrollen for att variera storleken pa standard skanningen max LCBI
fonsterstorlek pa skarmen. Max LCBI-resultat i rapporter genereras med den aktuella
installningen for max-LCBI-fonsterstorleken. Detta varde kan stéllas in med hjalp av glid
kontrollning som tillhandahalls inom intervallet 1 mm till 10 mm, i steg om 1 mm.
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OBS! For att justera mxLCBI-fonstret vid en enskild skanning, se
avsnitt 10.2 Redigera skanningar.

14.8.6 Visa Guide Kateter
Anvéand den har kontrollen for att stélla in standardsynligheten foér den automatiska
styrkatetermasken.

14.8.7 Trosklar for bildrutor
Anvand den har kontrollen for att stalla in standardtrosklarna for mxLCBI och
plackbelastning som ska visas pa skarmen for tillstandsindikatorn.

14.9Sto6d

Detta avsnitt av systeminstallningar innehaller reglage for export av systemets loggfiler.
Dessa filer innehaller anvandbar information for servicepersonalen vid diagnos av
systemprestandaproblem.

Settings and Tools

Figur 14-9: Systeminstallningar, avsnittet Stod.

Stall in dnskat datumintervall med hjalp av reglagen, besluta om férstarkt SST-data och
resultatfiler ska inkluderas, och valj sedan destinationen dit filerna ska kopieras.

Filerna som genereras av det har verktyget innehaller ingen skyddad héalsoinformation.
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14.10 System

Denna uppsattning Installningsparametrar anvands for att konfigurera systemets drift
eller markningsparametrar. Vissa andringar av dessa installningar kraver att systemet
startas om sa att de kan anvandas.

Settings and Tools

m options

nagement

 for file transfers to PACS

n Enable remote control

Figur 14-10 Systeminstallningar, Systemalternativ.

14.10.1 Institutionens Namn
Anvand det har faltet for att konfigurera institutionens namn sa som det kommer att
visas i huvudet pa DICOM-filer eller andra rapporter som genereras av systemet.

14.10.2 Datumformat
Anvand det har alternativet for att konfigurera det datumformat som systemet visar pa
skarmen och i rapporter.

14.10.3 Inaktivitet Timeout
Anvand det har alternativet for att konfigurera hur lang tid systemet maste vara inaktivt
innan systemet automatiskt loggar ut den aktiva anvandaren.

Systemet loggar inte ut automatiskt under en aktiv procedur.

14.10.4 Enkelfil DICOM Skarmbilder
Anvand det har alternativet for att konsolidera alla inspelade skarmdumpar for en
skanning till en enda DICOM stapel med bilder.

infrared>:
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14.10.5 DICOM Overféringsmetod

Makoto® integrerat avbildningssystem har mojlighet att 6verfora eller kommunicera
DICOM-filer till ett PACS pa tva satt. Den primara metoden ar aktiverad som standard.
Vissa PACS-system ar begransade nar det géller vilka PACS-kommunikationsmetoder
som accepteras. Markera det har alternativet fér att anvanda den alternativa
kommunikationsmetoden for PACS-6verforingar.

Denna kommunikationsmetod paverkar inte innehallet i den DICOM-fil som Gverfors.

14.10.6 ®®Aktivera Fjarrkontroll
Anvand det har alternativet for att lata Makoto® System anvandargranssnittet styra vissa
rorelser av Makoto® Controller och den anslutna katetern.

14.11 USB/DVD (flyttbara medier)
Standardalternativen fér dataformat som sparas pa flyttbara medier kan konfigureras i
detta avsnitt av systeminstaliningarna.

Settings and Tools

DK

LI Medium (Better quality)
L Medium (Better quality)

Figur 14-11: Systeminstallningar, avsnittet USB/DVD.

14.11.1 DICOM-format att inkludera

Tillgangliga DICOM-format, vilka beskrivs i Tabell 14-1 ovan, ar aven tillgangliga for
export till flyttbara medier. Export av DICOM och standardfilformat kan kombineras till
en enda exportatgard.
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14.11.2 Standardformat att inkludera
Utobver de datafiltyper som endast ar tillgangliga i DICOM-format kan ytterligare
datafiltyper i standardformat (icke-DICOM) valjas.

Standardformaten kan vara mer lampade fOor presentationsskapande eller -visning om
inga DICOM-verktyg ar tillgangliga.

14.11.2.1  AVI-komprimering
AVI-komprimeringsinstallningarna for IVUS- eller IVUS+NIRS-data &r installt pa foljande
kodek: XviD.

14.11.3 Optiska medier
Inspelning av flera sessioner stods vid export till optiska medier (CD, DVD, Blu-Ray).
Avmarkera "Finalize disc" (Slutfor skiva) for att tillata ytterligare exporter till samma media.

14.12 Anvandarhantering

Det har avsnittet ar tillgangligt for administratérsanvandare. Den har delen av
installningarna ar till for att hantera anvandarlistor, redigera anvandares behdorigheter,
ange eller andra losenord eller replikera anvandarprofiler pa andra Makoto® integrerat
avbildningssystems.

Settings and Tools

Figur 14-12. Systeminstallningar, avsnittet Anvandarhantering. Hantera anvandare (till vanster) och Importera/exportera
anvéandare (till hoger).

14.12.1 Hantera Anvéandare
En lista 6ver registrerade kan visas och redigeras. Administratorer kan lagga till, ta bort
eller redigera anvandarprofiler.
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14.12.1.1 Ldgg till anvidndare
14.12.1.1.1 Anvandarnamn

Anvandarnamnet far vara minst 1 tecken langt och inte en dubblett av ett annat erkant
anvandarnamn.

14.12.1.1.2 Roller
Administratorsprofil

Denna profil upprattas for att skapa och uppratthalla andra uppréattade anvandarprofiler.
Administratorsprofilen kan konfigurera alla systeminstallningar som éar tillgangliga for
institutionen, inklusive PACS och Modality Worklist-anslutning. Administratdrsprofilen har
tillgang till alla patientuppgifter i systemet och kan importera och exportera uppgifter.

Standardprofil

Detta ar den profil som anvands av typiska anvandare av Makoto® integrerat
avbildningssystem. Dessa anvandare maste tillhandahalla giltiga inloggningsuppgifter.
Den har profilen kan ha begransad tillgang till vissa konfigurationsalternativ i systemet.
Patientdata kan visas och kan importeras eller exporteras till konfigurerade
destinationer.

Anonym Profil

Detta ar den profil som anvands nar en giltig inloggning inte avslutas pa grund av att
funktionen "Hoppa 6ver" anvands. Den har profilen har inte behdrighet att visa andra
procedur- eller patientdata i systemet an de data som samlats in under den aktuella
aktiva sessionen. Konfigurationen av systeminstallningar och alternativ for dataexport ar
begransade.

Serviceprofil

En fabriksinstalld profil for serviceingenjérer ar férkonfigurerad. Denna profil ar
tillganglig for auktoriserad servicepersonal i syfte att konfigurera Makoto® for
institutionen eller aterstalla administratérens anvandarprofiler.

14.12.1.1.3 Losenord

Losenord maste stallas in med hjalp av en anvandare med administratorsrollen. Om
standardanvandare glommer sitt Il6senord kan de fortfarande registrera
procedurinformation genom att hoppa over inloggningen. Tillgangen till tidigare data
och overforingsfunktioner kommer dock att vara begransad. Med hjalp av
administratoren for systemet kan standardanvandarlésenordet aterstallas. Om en
administrator maste aterstalla sitt Idsenord och det inte finns nagon annan anvandare
med administratorsroll kontaktar du din servicerepresentant for att fa hjalp.
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Det rekommenderas starkt att Makoto-administratoren®
A implementerar och verkstaller krav pa l6senordsstyrka som

overensstammer med deras institutions sakerhetspolicy for
denna typ av medicinsk utrustning.

FORSIKTIGHET

14.12.1.2 Ta bort anvindare
Anvandare med profiltypen "Administrator" kan ta bort andra anvandarprofiler.
Administratéren som fér narvarande ar inloggad kan inte ta bort den profil som anvéands.

14.12.1.3  Redigera anvdndare

Anvandare med profiltypen "Administrator" kan redigera andra anvandarprofiler.
Administratorer kan &ndra rollen for andra anvandare och aktivera tilldelning av
|6senord.

14.12.2 Importera/Exportera Anvandare

14.12.2.1 Importera Anvindare

Anslutna medier kommer att sokas efter giltiga Makoto® User Data Base-filer.
Tillgangliga filer presenteras. For att importera en anvandardatabasfil fran ett annat
Makoto®®-avbildningssystem, vélj énskad databas fran den tillgangliga listan genom att
klicka eller trycka pa filnamnet och klicka eller tryck sedan pa "Importera”. Alla nya
anvandare som hittas i databasfilen kommer att laggas till i systemet.

14.12.2.2 Exportera Anvdndare

Tryck pa destinationen for flyttbara medier for att gora en sakerhetskopia av de
anvandarprofiler som finns i systemet. Denna fil kan anvandas for att replikera
anvandarprofilerna pa andra Makoto®®-avbildningssystems for att sakerstélla
gemensamma anvandaruppgifter for alla Makoto® som institutionen har.
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15 Videoexporter och rontgensystemintegrering

Att ansluta Makoto-systemet® till ett natverk okar risken for
A att utrustningen kan paverkas av natverksbaserade

cybersékerhetsattacker. Systemet ar utformat for att sékra
natverksanslutningar och kommunikation. De risker som ar

forknippade med en natverksbaserad cybersakerhetsattack
kan dock inte minskas helt.

FORSIKTIGHET

Se Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device
Security (MDS2) for att hantera cybersakerhetsrisker och for
att sdkerstalla séker och effektiv anvandning av enheten i
dess avsedda anvandningsmilj6. Kontakta
tjansteleverantdren for att begéra ytterligare kopior av
utlatandet vid behov.

Makoto® intravaskulart avbildningssystem kan overfora video, data eller dela kontroll
med ett anslutet, kompatibelt fluoroskopiskt rontgensystem.

Anvéandning av funktionerna som beskrivs i detta avsnitt kan innebara ytterligare
kabelanslutningar fran fasta platser till Makoto®-konsolen.

Séakerstall att kablar fran, eller anslutna till, Makoto®
intravaskulart avbildningssystem ligger jamna péa golvet.

VARNING

15.1Digitalvideoutgang

Videosignaler kan exporteras fran Makoto®-konsolen genom att en extern skarm ansluts
till systemet med en DVI-D-kabel. Om du ansluter DVI-D-kabeln till Video Out-kontakten
exporteras en bild med en upplésning pa 1920x1080 till lakarens skarm.

Den exporterade videouppldsningen kan aven stallas in pa 1600x1200 (4:3
bildférhallande), kontakta din servicerepresentant eller Infraredx kundtjanst for
assistans.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.sv (2025-06-27) 15-1



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

Figur 15-1: Makoto® intravaskuldra avbildningssystemets panel for export av videosignaler och delad kontroll.

DVI-D-videoutgangen finns nara mitten av panelen som den tredje anslutningen fran
hdger kant.
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16 Ordlista

Blockniva-Chemogram

Chemogram

Chemogram-block

Chemogram-halo

Kompositbild

Konsol

Konsolens

anvandargranssnitt

Good Spectra-indikator

Ledarkatetermask

Ledarkarta

Letterbox

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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En forenklad representation av Chemogram-information
segmenterad i diskreta block som inte ar beroende av
rotationspositionsinformation.

En karta i form av en grafisk representation som indikerar
sannolikheten for forekomsten av en lipidkarna innehallande
plack av intresse.

Ett enskilt segment i blockniva-Chemogram.

En representation av den del av ett Chemogram som ligger vid
en sarskild tvargaende IVUS-bildruta, vilket anges med en
fargsatt ring runt den tvargaende IVUS-bilden som &r
rotationsregistrerad.

En bildskarmskonfiguration for Makoto® intravaskulart
avbildningssystem som innehaller Chemogram, langsgaende
IVUS och tvargdende IVUS med Chemogram-halo.

Makoto® intravaskulara avbildningssystemets
huvudkomponent: innehaller lasern, programvaran,
stromkallan och datorn.

Erbjuder ett interaktivt granssnitt for anvandaren fér insamling
och granskning av data med hjalp av skarmens knappar for
reglage.

Grafisk display fOr att representera antalet giltiga spektra som
spelats in under en pullback-insamling.

Ingar i programvarupaketet for att automatiskt detektera en
guidekateter. Denna egenskap kan aktiveras eller avaktiveras
av lakaren.

En karta som gor det mojligt for lakaren att identifiera mojliga
artefakter, inklusive de som orsakas av en ledares narvaro.

Visad information dar en svart kant visas ovanfor och under
bildinnehallet for att fylla en skarm utan att bildinnehallet
snedvrids.
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Lipidkarnbelastningsindex En uppskattning av den totala andelen av lipidkarnor i det
skannade kéarlsegmentet i en skala pa 0 till 1 000 (lag till hog
lipidk&rnbelastning).

®

Ledarkabel Kabeln som anvands for anslutning av Makoto®-
kontrollenheten till Makoto®-konsolen.

XviD En videofilkomprimeringskodek som genererar sma
hanterbara videofiler som kan spelas upp med flera olika
program.
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17 Underhall

17.1Systeminformation

Systemet bestar av tre huvudkomponenter: en konsol, en kontrollenhet (pullback-

[/rotationsundersystem) och katetern. Dessa komponenter ar anslutna optiskt, elektriskt
och mekaniskt.

Systemet &r kompatibelt med féljande tillbehor:

Skyddad Cat5e-kabel (REF PN2690)
Skyddad DVI-D-videokabel (REF PN2665)
Integrerad data- och videokabel (REF TVC-10PMC)

Makoto® intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10, TVC-MC10i) som tillverkas av
Infraredx® ar utformade for att anvandas med féljande katetermodell:

Dualpro® IVUS+NIRS avbildningskateter (REF TVC-C195-42)

DualproNIRS ™-avbildningskateter (REF TVC-C195-42))

DualproPlus® IVUS+NIRS-avbildningskateter (REF TVC-C195-52, TVC-C195-52))
Infraredx Clarispro® HD-IVUS avbildningskateter (REF TVC-E195-42)

OBS: Infraredx Clarispro® HD-IVUS-katetern &r endast godkand pa
utvalda marknader.
DualproPlus® IVUS+NIRS Imaging Catheter ar endast godkand
OBS

19/=1-H pa utvalda marknader.

OBS: DualproNIRS™ ar endast tillganglig pa utvalda marknader.

Systemet har foljande tillaggsfunktion:

Smartimaging™ (REF TVC-MC10-UPA)
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OBS! Smartimaging™-funktionen ar endast godkand pa utvalda
marknader
oBS! Smartlmaging ™-funktionen kan krava ytterligare hardvara.

Kontakta din leverantor for ytterligare information.

Specifikationerna for Makoto® intravaskulara avbildningssystemets konsol och Makoto®-

kontrollenheten anges nedan. Avbildningskateterspecifikationerna finns i tillhérande

kateterinstruktionsdokumentation som ingar i kateterforpackningen.

17.1.1 Fysiska specifikationer

Makoto®-konsolen passar inom en volym som &r 61 cm bred, 150 cm hdg och 71
cm djup (24" x 56" x 28") (exklusive kablar och fibrer).
Makoto®-konsolen har fyra hjul, av vilka tva kan lasas i position och tva kan lasas

i riktning.

Makoto®-konsolens handtag ar avsett for att forflytta konsolen. Konsolen kan inte

lyftas med handtaget.
Makoto®-kontrollenheten passar inom en volym pa 12,7 x 15,2 x 43,2 cm (5"

X 6" x 17") (exklusive kablar och fibrer).
Makoto® intravaskulara avbildningssystemets vikt ar 92 kg (202 Ib).

17.1.2 Miljomassiga specifikationer

Tabell 17-1: Miljoférhallanden for transport, forvaring och drift av konsolen

Typ Temperatur °C Luftfuktighet %
(icke-kondenserande)
Transport och soC /5%
lagring
12G S —
Drift -
(%)
B St
15-’{: 20%
infrared
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Tabell 17-2: Miljoférhallanden for transport, férvaring och drift av katetrar

Typ Temperatur °C Luftfuktighet %
(icke-kondenserande)

Transport 55°C g5%

(%)

Transit Transit

Lagring 30°C N/A

15°C
Drift 30°C N/A

15°C

17.1.3 Elektriska specifikationer

Enheten arbetar med en nominell linjespanning pa 100 VAC, 120 VAC, 220 VAC
eller 240 VAC, 50-60 Hz, enfasig. Strominmatningsmodulen maste konfigureras
manuellt for lamplig ingangsspanning och sakring. For drift vid 100 VAC eller
120 VAC ska tva snabba 5 A-sakringar med hdg brytkapacitet av 3AG-storlek
anvandas. For drift vid 240 VAC ska tva snabba 3 A-sakringar med hog
brytkapacitet av 3AG-storlek anvandas.

Enheten drivs med en enda natkabel.

Stromanslutningen &ar av sjukhusklass.

Enheten &r en Klass | elektrisk enhet.

Typ CF tillampad del.

Systemet ar kapabelt att Gverfora och ta emot tradlés kommunikation med
Bluetooth® 2.0 kommunikationsprotokoll.

17.1.4 Optiska specifikationer

Makoto® intravaskulart avbildningssystem innehaller en Klass 1M infrarod laser.
Laserljuset 6verfors fran konsolen till den anslutna katetern med hjalp av
Makoto®-kontrollenheten och anslutande kablar.

17.1.5 Makoto®-kontrollenhet

Rotationshastighet = 960, 1 800 rpm, moturs fran anslutningsuttaget.
Langsgaende hastighet = 0,5, 1,0, 2,0, 10,0 mm/s.
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e Fullstandig omfattning for langsgaende hastighet = 155 mm (minst).
e Makoto®-kontrollenheten fungerar inuti Makoto®-kontrollenhetens mellanliggande
sterila barriar.

17.2Installationsansvar
Detta avsnitt beskriver installationsplatsens krav och en potentiell flyttning av systemet.

17.2.1 Kundens ansvar

Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar avsett att installeras i ett
kateteriseringslaboratorium eller liknande utrustad anlaggning. Fore installationen
maste den avsedda platsen forberedas enligt beskrivningen i detta avsnitt.
Installationsplatsen maste ha tillrackligt med utrymme for systemet, erbjuda elektrisk
stromkonfiguration och uttag av ratt typ, och maste uppfylla ytterligare miljokrav som
anges nedan.

Det ar kundens ansvar att se till att installationskonfigurationen fér Makoto®
intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10) uppfyller alla tillampliga krav som
beskrivs i IEC 60601-1.

17.2.2 Tillverkarens ansvar

Installationen av Makoto® intravaskulart avbildningssystem genomfors av en
servicerepresentant. Efter installationen kommer Infraredx personal eller dess
auktoriserade representant att instruera kateteriseringslaboratoriets utsedda personal
om grundlaggande drift och omhandertagande av systemet. Deras instruktioner
kompletterar den mer detaljerade informationen som presenteras i denna handbok.

17.3Installationskrav

17.3.1 Inrattningens krav
Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar designat for att anvandas i ett typiskt
kateteriseringslaboratorium eller liknande utrustad anlaggning.

OBS: Emissionsegenskaperna for denna utrustning gor den lamplig fér anvandning
i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en
bostadsmilj6 (for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske den har
utrustningen inte erbjuder tillrackligt skydd for
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behéva vidta
lindrande atgarder, som att flytta eller omorientera utrustningen
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| de flesta fall behdvs inga speciella &ndringar av en befintlig anlaggning.

17.3.2 Utrymmeskrav

Tillrackligt med golvutrymme kravs for systemet. Cirka 40 cm (15 tums) mellanrum
kravs mellan systemets bakre panel och vaggen bakom den for att ge utrymme for
natsladden och tillata cirkulation av luft fran kylventilerna.

17.3.3 Elektriska krav

Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar designat for att fungera med de vanliga
elektriska ledningar som finns tillgangliga i ett kateteriseringslaboratorium eller liknande
utrustad anlaggning.

Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar utrustat med en ekvipotentiell jordningsbult
pa baksidan av enheten.

17.4Miljomassiga krav/foreskrifter

17.4.1 Luftkvalitet

Sakerstall att omgivningen inte ar fratande och utan salter eller syror i suspension i
luften. Syror, fratande och flyktiga material kommer sannolikt att attackera elektriska
ledningar och ytorna pa optiska komponenter.

Hall luftburna dammpartiklar till ett minimum. Dammpartiklar kan orsaka permanent
skada pé optiska ytor. Metalldamm kan vara destruktivt for elektrisk utrustning.

Ett luftfilter finns i konsolen. Detta filter kommer att inspekteras och rengdras eller bytas
ut vid behov under rutinbesok.

17.5 Allman information och kontaktuppgifter

Generellt kraver Makoto® intravaskulart avbildningssystem inget speciellt underhall av
anvandaren. Rutinmassig skotsel av Makoto®-kontrollenhet samt rengéring och
desinfektion av systemets utsida beskrivs i avsnitt 17.5.2 Rengdring och desinfektion.

Fel- eller varningsindikatorer beskrivs i avsnitt 17.6 Varnings- och felindikatorer med
rekommenderade atgarder. Allt annat underhall och service maste utféras av en
kvalificerad servicerepresentant. Rutinmassigt forebyggande underhall av systemet ska
utforas av en kvalificerad servicetekniker minst var 12:e manad. Under dessa besok
kontrollerar och justerar servicerepresentanten systemets funktionalitet efter behov.
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17.5.1 Kontaktuppgifter:
For alla service-, underhalls- och reservdelsforfragningar, kontakta din lokala
forsaljnings- och servicerepresentant eller ring Infraredx, Inc. pa: 1-800-596-3104.

17.5.2 Rengo6ring och desinfektion

Utsidan av Makoto® intravaskulart avbildningssystem och Makoto®-kontrollenheten kan
rengoras med en mjuk trasa fuktad med en losning av mild tval och vatten. Harda
tvattmedel bor inte anvandas. Om det blir nédvéandigt att desinfektera utsidan av
Makoto®-konsolen eller Makoto®-kontrollenheten kan en mjuk trasa fuktad med
desinfektionsmedel av sjukhuskvalitet anvandas.

A Sjukhus och halsovardsinrattningar bor folja sina protokoll
for hantering av blodburna risker.

FORSIKTIGHET

Forsiktighet bor vidtas for att forhindra att
rengoringsvatskor, saltlésningar eller andra vatskor kommer
in i Makoto®-kontrollenheten eller konsolen.

>

FORSIKTIGHET

Forsiktighet bor vidtas for att undvika fororening av de
optiska kontakterna pa Makoto®-kontrollenheten. Om de
optiska fiberkontakterna inte kan rengoras, kontakta din

FORSIKTIGHET |okala serviceleverantor eller Infraredx for ytterligare
anvisningar.

17.6 Varnings- och felindikatorer

Under anvandning av Makoto® intravaskulart avbildningssystem kontrollerar
datainsamlingsprogrammet den elektriska kommunikationslanken med Makoto®-
kontrollenheten och laserljuskéallan. Om enheterna inte ar anslutna eller
kommunikationen med ndgon av enheterna inte fungerar korrekt, varnar programvaran
anvandaren med ett felmeddelande som visas hogst upp pa skarmen.

Om detta fel uppstar bor du kontakta din lokala serviceleverantor eller Infraredx
kundtjanst.

Utobver de ovan angivna varnings- och felindikatorerna finns inga andra varnings- eller
felindikatorer pd Makoto® intravaskulart avbildningssystem.
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17.7 Fels6kning
Symptom

Anvandarhandbok

Mojliga orsaker

Atgarder

Systemet kan inte
slas pa

Systemet har inte kopplats till
elnatet

Koppla in systemet,
se avsnitt 6.1.

Sakringarna fungerar inte

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
14.1.

Systemet forblir inte
stromforsorijt

CPU-batteriet ar urladdat.

Anslut systemet till
stromkallan mellan
anvandningarna.

Stromforsorjningen ar ostabil.

Testa ett annat eluttag.
Kontakta
tjiansteleverantoren, se
avsnitt 14.1.

Ingen bild syns i
konsolens skarm

Skarmarna ar avstangda

Leta reda pa och tryck pa
strombrytaren pa baksidan
av lakarens skarm.

Leta reda pa och tryck pa
strombrytaren pa baksidan
av teknikerns skarm.

Skarmarna far ingen strom

Spann fast skdrmens
natsladd.

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
14.1.

Videokallan frankopplad

Spann at videokablarnas
anslutning i bildskarmen.

Det interna undersystemet for
videodistribution fungerar inte

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
14.1.

Systemets mjukvara
startar inte,
felmeddelande visas

En systemkomponent har inte
svarat under startsekvensen.

Stang av och pa systemet.

Kontakta din
serviceleverantdr om
problemet fortsatter, se
avsnitt 14.1.

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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Symptom

Anvandarhandbok

Mojliga orsaker

Atgéarder

Operativsystemet kan inte
Oppna en nodvandig
konfiguration eller datafil.

Stang av och pa systemet.

Kontakta din
serviceleverantdr om
problemet fortsatter, se
avsnitt 14.1.

Pekskéarmen fungerar
inte

USB-kabeln ar l6s

Kontrollera USB-kabelns

anslutning.

Musen ror sig

Stabilisera musen eller vand

den upp och ner.

Systemet &r inte korrekt
konfigurerat fér anvandning
med 1600x1200-upplésning

Kontakta din

serviceleverantor, se avsnitt

14.1.

Inget virtuellt
tangentbord visas

Det virtuella tangentbordet ar
inaktiverat

Klicka pa Installningar och

Logga ut. Aktivera
tangentbordet vid
inloggning.

Det gar inte att logga
in

Anvandarnamn inte registrerat

Kontakta administratoren for
att registrera anvandare.

Anvandarnamnet har skrivits
felaktigt

Ange anvandarnamn och

l6senord igen.

Felaktigt I6senord har angetts

Ange l6senordet igen eller
kontakta administratdren for

att aterstalla lIdsenordet.

Granskningslagets
reglage avaktiverad

Aktiv procedur pagar med
inspelning av data

Avsluta proceduren,
se avsnitt 11.

Radera alla skanningar,
se avsnitt 10.2.12.

Dataexporten ar
avaktiverad

Inga procedurer har valts

Valj procedurer, se avsnitt

12.2.

Otillrackliga
anvandarbehdrigheter

Kontakta administrator.

Anpassad export ar

Flera procedurer har valts

Minska valet till 1 procedur,

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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Symptom

Anvandarhandbok

Mojliga orsaker

Atgéarder

Inga procedurer i
valjningsfasen

All data har tagits bort fran
systemet

Utfor fler procedurer,
se avsnitt 7.

Importera data, se avsnitt
12.3.

Inga tillampliga procedurer
eller skanningar hittades av
filtret

Rensa filtret, se avsnitt
12.1.2.

Systemet kanner inte
igen USB-
lagringsenheten

Icke-kompatibel enhet

Anvand en annan USB-
enhet.

En krypterad enhet forsoker
att lasa in data eller ett
program i avbildningssystemet

Anvand en annan USB-
enhet.

Ingen IVUS-bild
synlig

Svart niva installd fér hog eller
annan felaktig bildjustering.

Aterstall
fabriksinstaliningarna eller
justera svartinstallningen, se
avsnitt 10.8.6

Otillracklig flodning av kateter

Spola katetern med
ytterligare hepariniserad
saltlésning

eller

Se kateterns
bruksanvisning.

Kateterns transduktor fungerar
inte

Byt kateter.

IVUS-bilden ar for
dampad eller flimrar

Andra bildinstallningarna

Aterstall
fabriksinstallningarna eller
justera de individuella
bildinstallningarna, se
avsnitt 10.8.6

Otillracklig flodning av kateter

Spola katetern med
ytterligare hepariniserad
saltlésning

eller

Se kateterns
bruksanvisning.

Ledarkartan ar
likformigt vit

Kateterns fiberoptik &r skadad

Byt kateter.

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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Symptom

Anvandarhandbok

Mojliga orsaker

Atgéarder

Guidewire Map ar
jamnt svart.

Katetermodell producerar inte
kemogram.

Kontrollera katetermodell
och produktbeskrivning for
att bekrafta att NIRS-data
genereras, se avsnitt 4.4.

Katetern laddas eller
ansluts inte

Kontrollenheten befinner sig
inte i LOAD-position

Anvand Makoto®-
kontrollenhetens reglage for
distal rorelse tills
bildskarmen visar "LOAD”.

Kontrollenhet utan
kalibrering.

Kontakta
tjansteleverantoren, se
Avsnitt 14.1.

Kateterhandtaget ar inte i linje
med kontrollkontakten

Rikta in kateterhandtaget
med en fargad knapp uppat
innan du satter i Makoto® ™
-kontrollens kateterkontakt.

Kateteranslutning sker medan
den automatiska
aterstallningssekvensen
pagar.

Ta bort katetern fran
styrenhetens uttag, lat den
automatiska
aterstallningssekvensen
slutféra sig och forsok
ansluta igen.

Kateter roterande bildkarna ar
inte i linje med

Anvand locket och vrid
karnan sa att karnfargerna
matchar fargen pa

kateterhandtaget. knapparna pa handtaget.
Det gick inte att hitta Tryck pa Hjalp pa
bruksanvisningen Medféljande fysiska inloggningsskarmen, se

instruktioner finns inte langre i
Makoto-systemet®.

avsnitt 6.3

Tryck pa Hjalp om
instéllningar, se avsnitt 14

Katetern lossnar inte
eller kopplas bort
(den inre roterande
karnan forblir

Kontrollenheten ar inte |
READY-lage vid
bortkopplingstillfallet.

Anslut kateterhandtaget igen
och flytta regulatorn till laget
KLAR innan du férsoker
koppla bort

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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Symptom

Anvandarhandbok

Mojliga orsaker

Atgéarder

ansluten efter att
handtaget tagits bort)

Kateterns handtagsknappar
trycks ned under borttagning.

Anslut kateterhandtaget igen
och justera greppet for att
undvika att trycka pa de
fargade knapparna pa
kateterhandtaget under
frankopplingen.

Ta bort den sterila
sparrpackningen fran
kontrollkontakten. Satt i
handtaget genom
packningen och anslut till
regulatorns uttag inuti
sparren. FOrsok ta bort
katetern igen.

Chemogram gar inte
att genereras

En IVUS-insamling i realtid
genomfors

Inga Chemogram kan
genereras under IVUS-
avbildningar i realtid.
Se avsnitt 9.1.

Otillrackligt pullback-avstand

Upprepa den automatiska
pullback-insamlingen med
en storre langd, se avsnitt
9.2.2.

Overdriven l&g optisk signal
inspelad under skanning.

Ga tillbaka till KLAR, ladda
sedan katetern igen. Forsok
skanna igen.

Kateterns fiberoptik ar skadad

Byt kateter och férsok igen.

Fel i systemets optiska
komponent

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
14.1.

Katetermodell producerar inte
kemogram.

Kontrollera katetermodell
och produktbeskrivning for
att bekrafta att NIRS-data
genereras, se avsnitt 4.4.

Kemogram
genereras ovantat

HD-IVUS-kateterns
modellnummer lastes felaktigt
eller kunde inte lasas av
RFID-undersystemet.

Byt ut katetern mot en ny
HD-IVUS kateter och forsok
igen.

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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Symptom

Anvandarhandbok

Mojliga orsaker

Atgéarder

Chemogram ar tackt
med svarta flackar.

Biologisk artefaktkalla:
reflektion av en dverdrivet stor
tromb

Uteslut Chemogram-analys
i denna region eller upprepa
den automatiska

insamlingen. Se avsnitt 9.3.

Icke-biologisk artefaktkalla:
reflektion av ett tatt avstand
mellan dverlappande eller
tackta stenter.

Uteslut Chemogram-analys
i denna region eller upprepa
den automatiska

insamlingen. Se avsnitt 9.3.

Biologisk artefaktkalla:
Overdrivet stort bloddjup

Uteslut Chemogram-analys
i denna region eller upprepa
den automatiska

insamlingen. Se avsnitt 9.3.

Kontrollenhetens fiberoptik &r
smutsig.

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
14.1.

Regulatorfel.

Kontakta din
serviceleverantor, se avsnitt
14.1.

Kateterns fiberoptik ar
smutsig.

Byt kateter och férsok igen.

Kateterns fiberoptik ar skadad.

Byt kateter och forsok igen.

Styrenheten kommer
inte att atervanda
bildkarnan till REDO
platsen eller rora sig
distalt

Forsok att flytta bildkarnan till
ett kinkat dverforingsfonster

Folj vagledning pa skarmen.
Réta upp kinks och férsok
igen.

Om problemet kvarstar, byt
ut kateter, forsok igen.

Kateteravbildningskarnan &ar
bunden eller skadad.

Avlagsna forsiktigt
kateterhandtaget och sedan
avbildningskarnan genom
att dra i kateteraxeln.

Folj skarmens vagledning
for att byta kateter.

Regulatorns inre
vagn ror sig inte nar
motorn gar och
Overséattningsknappar
na trycks in.

Styrenheten har sliten
drivmekanism.

Kontakta
tjiansteleverantoren, se
Avsnitt 14.1.
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Anvandarhandbok
Symptom Mojliga orsaker Atgarder
Katetern ar inte Ange partinumret som finns
) programmerad med pa kateterforpackningen
Kateterpartinummer | hartinummerinformation manuellt.
registreras inte : :
automatiskt Kateterns partinummer &r Ange partinumret som finns
) . pa kateterférpackningen
felaktigt avlast.
manuellt.
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17.8Reservdelar
For bestallningsinformation, kontakta din lokala serviceleverantér eller Infraredx®, Inc.
genom att ringa:

+1-800-596-3104.

17.9Systemlivslangd
Makoto®-konsolens® och kontrollens livslangd ar 5 ar. Infraredx rekommenderar att du
utfor forebyggande underhall, servicereparationer och systemuppgraderingar vid behov.

17.10 Avveckling av Makoto® intravaskulart avbildningssystem
For att fa information om hur du sakert avvecklar systemet, kontakta din lokala
tjansteleverantor eller Infraredx, Inc. genom att ringa:

+1-800-596-3104.

17.11 Avfallshantering av produkten

Infraredx har atagit sig att skydda den naturliga miljon och sakerstalla fortsatt saker och
effektiv anvandning av denna produkt genom korrekt forebyggande underhall,
servicereparationer och systemuppgradering. Darfor ar Infraredx®-produkter designade
och tillverkade for att félja relevanta riktlinjer for miljoskydd. Sa lange produkten
anvands och underhalls pa ratt satt utgor den inga miljorisker. Produkten kan dock
innehalla material som kan vara skadliga for miljon om de kasseras pa ett felaktigt satt.
Anvandning av sddana material &r avgorande for produktens funktioner och dess
Overensstammelse med lagstadgade och andra krav.

17.11.1 Slutligt bortskaffande av produkten

Slutligt bortskaffande &r nar anvandaren gor sig av med produkten pé ett sddant satt att
den inte langre kan anvandas for dess avsedda andamal. Aterlamnande, korrekt
kassering och atervinning av den medicintekniska produkten sker i enlighet med
respektive krav i nationell lagstiftning. Forutsatt att inga delar av systemhdljet 6ppnas
och systemet anvands pa ratt satt, finns det inga risker for manniskor eller miljo.
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Kasta inte nagra delar av denna produkt som industri- eller
A hushallsavfall. Produkten innehaller farliga material som kraver

speciell avfallshantering. Felaktig kassering av ndgon av dessa
material kan leda till allvarliga miljéféroreningar.

VARNING
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18 Bilagor

18.1Bilaga A: Garanti och tillhGrande information

De flesta servicekrav som uppstar under det forsta aret av ditt Agarskap av Makoto® intravaskulart
avbildningssystem omfattas av var garanti, vilket forklaras i féljande avsnitt. Fér support som inte specifikt
omfattas av Infraredx® garanti, kommer vi att tillhandahalla stod per samtal. Var god kontakta Infraredx®
kundtjanstavdelning pa 1-800-596-3104 for utrustningssupport for ditt Makoto® intravaskulart
avbildningssystem eller for information om tillgangliga servicesupportprogram.

Garanti

Infraredx® garanterar att alla standardkomponenter i deras Makoto® intravaskulart avbildningssystem ar
fria fran brister i material och utférande under en period pa ett (1) ar. Infraredx® kommer att reparera eller
ersatta, efter eget gottfinnande, alla defekta komponenter under denna garantiperiod. Varje sadan
ersattning kan innefatta rekonditionerade delar eller komponenter. Efter att den ursprungliga
garantiperioden, eller en inkopt forlangd garanti, upphor att galla kan reparationstjanster kdpas enligt
offentliggjorda priser.

Infraredx® garanterar att den programvara som ar avsedd fér anvandning med instrumentet utfor sina
programmerade instruktioner nar den har installerats korrekt. Infraredx® kommer att tillhandahalla
eventuella programkorrigeringar eller "buggfixar” om och nar de blir tillgangliga, utan kostnad, under en
period pa ett (1) ar efter installationen. Garantiperioden inleds frAn och med den forsta installationen av
den maskinvara och programvara som installerats av Infraredx®-personal, sdvida inte installationsdatumet
har fordrojts pa din begaran.

Ovannamnda garantier galler inte fel som uppstar pa grund av felaktig anvandning, oaktsamhet eller
olycka, inklusive, men inte begransat till: drift av icke-utbildade operatoérer, drift utanfor instrumentets eller
tillbehorens miljospecifikationer, felaktigt eller otillrackligt underhall av anvandaren, installation av
programvara eller gréanssnitt som inte levererats av Infraredx®, modifikationer av instrumentet eller
programvaran som inte godkéants av Infraredx®, reparationer som utférs av ndgon annan an Infraredx®
eller en reparator som auktoriserats av Infraredx®.

Garantileveranser, returer och justeringar

Ett garantiansprak maste géras omgaende och maste tas emot av Infraredx® under den gallande
garantiperioden. Om det blir n6dvandigt att returnera en produkt for reparation och/eller justering, méaste
en RMA-auktorisering (Return Material Authorization) erhallas fran Infraredx® kundtjanstavdelning (1-800-
596-3104). Infraredx® kommer att tillhandahalla instruktioner om hur och vart produkterna ska skickas. En
eventuell produkt eller komponent som returneras for undersdkning eller for garantireparation ska skickas
forsakrat och forbetalt via det transportmedel som uppges av Infraredx® kundtjanst.

Koparen ar ensam ansvarig for fraktkostnader for alla produkter eller komponenter som ersatts eller
repareras enligt garantin. | samtliga fall har Infraredx® ensamt ansvaret for att faststalla orsaken till och
arten av ett produkt- eller komponentfel, och deras avgérande i hansyn till detta ska betraktas som
slutgiltigt.

Dekontaminering av returnerad utrustning

For att uppfylla USA:s post- och transportlagar maste utrustningen som returneras till Infraredx®
dekontamineras korrekt med ett kemiskt bakteriedddande medel som har godkéants for anvandning som
desinfektionsmedel for sjukhus. Om utrustning mottas utan att ha dekontaminerats kommer Infraredx® att
debitera kunden for rengdringsavgifterna.
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Begransningar

Denna garanti tacker inte kompatibla katetrar och relaterade testkomponenter eller annan OEM-
utrustning som inte ingar i Makoto® intravaskulart avbildningssystem . Denna garanti tacker inte normal
kalibrering, rengoring eller normalt underhall av systemet. Alla produkter som returneras till Infraredx®
utan forhandstillstand ska returneras pa avséandarens bekostnad. Infraredx® forbehaller sig ratten att
andra pa eller upphdra med tillverkningen av denna produkt, dess specifikationer eller pris utan
foregdende meddelande.

Skadeersattning

Koparen samtycker till att ersatta och halla Infraredx® skadeslos fran och mot alla atgarder, stamningar,
skulder, fordringar, boter, skador, forluster eller utgifter inklusive rimliga advokatkostnader och
rattegdngskostnader ("buggfixar’) som uppkommit eller inforts i samband med eventuella och alla atgarder,
stdmningar, fordringar eller krav som tas upp av tredje part, inklusive, men inte begransat till, de som
uppstar genom overtradelser av lokala, statliga eller federala lagar som galler produkten eller dess
anvandning, inklusive utan begransning, forluster relaterade till felaktig inspektion, skada av nagon person
eller skada eller forstorelse av egendom, urval av patienter, ansdkan, anvandning eller anvandning av
produkter, inklusive flera anvandningar av engangsprodukter, férutom sadana forluster som harror fran
uteslutande férsummelse av Infraredx®, dess anstéllda och vederborligen auktoriserade agenter. Ingen av
Infraredx® agenter, anstallda eller representanter har befogenhet att andra nagot av foregaende, eller pata
sig eller binda Infraredx® till ytterligare skyldigheter eller ansvar i anslutning till produkten.

Licenser

Makoto® intravaskulart avbildningssystem bestar av bade maskinvara och programvara som utvecklas
och &gs av Infraredx®, Inc. samt programvara som Infraredx® licensierat fran olika
programvaruleverantorer ("Infraredx® programvaruleverantorer”). Dessa installerade programvaror fran
Infraredx® och Infraredx® programvaruleverantdrer, samt tillhérande medier, tryckt material och “online”
eller elektronisk dokumentation "PROGRAMVARA”) skyddas av upphovsréttslagar och internationella
upphovsrattsférdrag samt andra lagar och férdrag om immateriella rattigheter. Programvaran
tillhandahalls till dig under en icke-6verlatbar och icke-exklusiv licens eller underlicens fér anvandning av
dig enbart i samband med anvandningen av Makoto® intravaskulart avbildningssystem, vars licens
eventuellt anges mer fullsténdigt i ett separat licensavtal som medféljer produkten. Ingen ratt eller
aganderatt till PROGRAMVARAN eller ndgon del darav overfors harmed till dig. Du har endast ratt att
anvanda PROGRAMVARAN med Makoto® intravaskulart avbildningssystem. Du har inte ratt att: (1)
kopiera (annat an for sakerhetskopiering), distribuera, hyra, leasa eller underlicensiera hela eller ndgon
del av PROGRAMVARAN; (2) modifiera eller forbereda derivatarbeten av PROGRAMVARAN; (3)
offentligt visa en visuell utmatning av PROGRAMVARAN; eller (4) distribuera programvaran via ett
natverk, via telefon eller elektroniskt med andra medel. Du samtycker till att du haller innehallet i
PROGRAMVARAN konfidentiellt och gora ditt yttersta att forhindra och skydda innehallet fran obehdorigt
avslojande eller obehérig anvandning. Du far inte dekonstruera, dekompilera eller ta isar programvaran,
forutom och endast i den utstrackning som sadan aktivitet ar uttryckligen tillatet enligt tillamplig lag.
Infraredx® GARANTERAR ATT RIMLIG OMSORG HAR VIDTAGITS UNDER UTFORMNINGEN OCH
TILLVERKNINGEN AV PRODUKTER SOM SALJS HARMED. PROGRAMVARAN TILLHANDAHALLS |
"BEFINTLIGT SKICK” OCH Infraredx® GARANTERAR INTE ATT DESS DRIFT KOMMER ATT VARA
FRI FRAN AVBROTT ELLER FEL. HELA RISKEN FOR TILLFREDSSTALLANDE KVALITET,
PRESTANDA, NOGGRANNHET OCH EFFEKTIVITET (INKLUSIVE ICKE-FORSUMLIGHET) LIGGER
HOS DIG. DET FINNS HELLER INGEN GARANTI MOT STORNING AV DIN ANVANDNING AV
PROGRAMVARAN ELLER MOT VARUMARKESINTRANG. DENNA GARANTI OCH DE ATGARDER
SOM ANGES OVAN ERSATTER OCH UTESLUTER ALLA ANDRA GARANTIER SOM INTE
UTTRYCKLIGEN ANGETTS HAR, ANTINGEN UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA GENOM
LAG ELLER PA ANNAT SATT, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, GARANTIER FOR
SALIJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

HANTERING, LAGRING, RENGORING OCH STERILISERING AV PRODUKTEN SAMT ANDRA
FAKTORER SOM ROR PATIENTEN, DIAGNOSER, BEHANDLINGAR, KIRURGISKA INGREPP SAMT
ANDRA FRAGOR BORTOM INFRAREDX® KONTROLL PAVERKAR DIREKT PRODUKTEN OCH
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RESULTAT SOM ERHALLS GENOM DESS ANVANDNING. INFRAREDX® KAN INTE HALLAS
ANSVARIGT FOR NAGRA SOM HELST FORLUSTER, VARE SIG TILLFALLIGA ELLER
FOLIJDSKADOR, SKADOR ELLER KOSTNADER SOM UPPSTATT SOM DIREKT ELLER INDIREKT
FOLJD AV PRODUKTENS ANVANDNING (INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING FORLUST AV
ANVANDNING, FORLUST AV AFFARSVINST, INTAKTER, VINSTER, DATA ELLER GOODWILL), INTE
ENS OM INFRAREDX® UNDERRATTATS OM MOJLIGHETEN FOR SADANA SKADOR. INFRAREDX®
VARKEN PATAR, ELLER BEMYNDIGAR ANNAN PERSON ATT FOR DESS RAKNING PATA SIG
NAGOT ANNAT ELLER YTTERLIGARE ANSVAR | SAMBAND MED DENNA PRODUKT.
INFRAREDX® ANTAR SIG INGET ANSVAR MED AVSEENDE PA ENHETER SOM ATERANVANDS,
UPPARBETAS ELLER OMSTERILISERAS OCH GER INGA GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL, SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE MED AVSEENDE PA SADANA ENHETER.

Exportbegréansningar

Om du exporterar Makoto® intravaskulart avbildningssystem patar du, savida annat inte 6verenskommits
av Infraredx®, allt ansvar for att erhalla erforderliga exporttillstdnd och atar dig att folja alla tillampliga
lagar, regler och foreskrifter fran alla myndigheter, inklusive, utan begransning, exportférvaltningslagen.
Du har inte ratt att exportera eller aterexportera tekniska data som tillhandahallits av Infraredx® eller en
direkt produkt av sddana data i strid med gallande exportbestammelser. Du bekréaftar att programvaran ar
av amerikanskt ursprung. Du samtycker till att félja alla géllande internationella och nationella lagar som
galler for programvaran, inklusive USA:s férordningar om exportférvaltning, samt begréansningar
avseende slutanvandare, slutanvéandning och destinationsland som utfardats av USA samt andra
regeringar.
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18.2 Bilaga B: Sammanfattning pa ex vivo- och kliniska studier

Infraredx narinfrardda (NIR) avbildningssystem har utvecklats for att identifiera lipidkarnor
innehallande plack av intresse. LCP-detekteringsalgoritmen for detta system utvecklades
fran data som samlats in fran obduktionshjartan i en ex vivo-studie (CDEV3). Parallellt
samlades NIR-méatningar av kranskarl in vivo i en klinisk pivotal studie (SPECTACL). Ex
vivo-studien bedémde provisoriskt noggrannheten hos NIR-avlasningarna jamfort med
histologi, medan den kliniska studien provisoriskt bedémde ekvivalensen av in vivo- och
ex vivo-matningarna. Senare utférdes en prospektiv in vivo-studie med kliniska resultat
(LRP-studie) for att prospektivt bedoma formagan hos NIR-avlasningar att identifiera
patienter och karlsegment med risk for allvarliga hjarthandelser (MACE).

18.2.1 Ex vivo-studie (CDEV3)

Studiens mal

Syftet med ex vivo-studien var att kalibrera och prospektivt validera Infraredx NIR-
avbildningssystem for detektering av LCP:n. Kalibrering och validering av systemet
uppnaddes med hjalp av kranskarl fran manskliga obduktionshjartan, i vilka
fordefinierade histologiska kriterier fungerade som den komparativa metoden.

Studiens utformning

Kalibrering och validering av Infraredx-systemet utférdes genom férvarv av
samregistrerade spektroskopiska och histologiska data fran 84 manskliga hjartan, varav
33 anvandes vid kalibreringsutvecklingen och 51 vid den slutgiltiga valideringen.
Datauppséttningen med kalibreringar anvandes for att konstruera en multivariativ
diskrimineringsmodell for att detektera narvaron av LCP:n fran NIR-
skanningsmaétningar. Denna modell validerades sedan prospektivt genom att testa dess
LCP-detekteringsprestanda pa uppsattningen med valideringsdata.

Varje arteriellt segment i kalibreringen och valideringen monterades i en fixtur som
utformats for att mojliggoéra perfusion med blod och en exakt registrering av platsen for
NIR-mé&tningen med efterféljande histologiska avsnitt. Samtliga skanningar utfordes
med en automatisk pullback- och rotationsanordning som drog den optiska spetsen
langs artarlangden vid 0,5 mm/s med en rotationshastighet pa 240 v/min. Individuella
spektra uppsamlades med en hastighet p& ca 40 Hz. Med en genomsnittlig
segmentlangd pa nastan 50 mm resulterade denna konfiguration i ett genomsnitt pa
nara 4 000 punkter av vavnad som avfragades per segment.

LCP:n definierades som fibroaterom med en lipidkérna stdrre &n 60 grader i icke-
sammanhangande omkretsutstrackning, med en genomsnittlig tjocklek pa mer an

200 um och tackt av en fibrés kapsel med en genomsnittlig tjocklek pa O till 450 pym.
Ett histologiskt avsnitt analyserades for varje 2 mm tvarsnitt (block) av artaren. De
histologiska egenskaperna hos artarerna klassificerades av en patolog enligt det
"modifierade AHA-klassificeringssystemet” (Virmani R, Kolodgie FD, Burke AP, Farb A,
Schwartz SM. Lessons From Sudden Coronary Death : A Comprehensive
Morphological Classification Scheme for Atherosclerotic Lesions. Arterioscler Thromb
Vasc Biol. 2000; 20(5):1262-1275).

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.sv (2025-06-27) 18-4



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

Tabell 18-1. Donators demografi, anamnes och dodsorsak

Egenskaper (n=51)
Demografisk profil
Man, n (%) 36 (71)
Medelvarde +/-
standardavvikelse, alder, ar 65,9 + 15
Anamnes, n (%)
Hypertension 31 (61)
Kronisk rokare 21 (41)
Diabetes mellitus 17 (33)
Tidigare genomgangen
hjartinsufficiens 16 (31)
Tidigare genomgangen
hjartinfarkt 11 (22)
Tidigare genomgangen
koronar bypassoperation 4 (8)
Dddsorsak, n (%)
Relaterat till hjartsjukdom 40 (78)
Ej relaterat till hjartsjukdom 8 (16)
Okéand 3(6)

Studiens slutpunkter

Infraredx-systemets diagnostiska noggrannhet utvarderades i tre studieslutpunkter med
hjalp av omradet under kurvan (AUC) for mottagaroperatorns karakteristiska kurva
(ROC) for tva kliniska anvandningar: lokaliserad detektion av LCP och bestamning av
den totala lipidkarnbelastningen hos ett skannat artadrsegment.

Primar slutpunkt: Bildnoggrannhet vid detektion av LCP utan hansyn till lockets tjocklek
Den lokaliserade detekteringsnoggrannheten bedomdes for samtliga adekvata 2 mm
block av en skannad artar med hjalp av ROC-analys av block-Chemogram
intensitetsvarden jaAmfort med de parade histologiska jamforelserna for block med en
lumendiameter pa mindre an eller lika med 3,0 mm. Block-Chemogram intensitet &ar den
90:e percentilintensiteten hos Chemogram-pixlarna i ett 2 mm block av en skannad artar,
vilket visuellt motsvarar de 10 % gulaste pixlarna i blocket. Den histologiska jamforelsen
avsag narvaron eller franvaron av LCP i varje 2 mm block. Den procentuella positiva och
negativa éverenskommelsen for de trosklade block-Chemogram-vardena beraknades
medan troskeln varierades Over alla mojliga trosklar for att avlagsna ROC-kurvan, och
omradet under ROC-kurvan (AUC) beraknades. For den priméra slutpunkten infordes
ingen restriktion om placklockets tjocklek i LCP-definitionen.

Sekundar slutpunkt 1: Bildnoggrannhet vid detektion av LCP med en locktjocklek pa
< 0,45 mm

Denna sekundéara slutpunkt anvande samma hypotes- och analysmetoder som den
primara slutpunkten, men begransade LCP-definitionen till sidana med en tjocklek
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mindre &n 0,45 mm i genomsnitt. LCP:n med en tjocklek storre an eller lika med
0,45 mm analyserades som en del av den negativa gruppen.

Sekundar slutpunkt 2: Lipidkarnbelastningsindexets noggrannhet

Denna sekundara slutpunkt i CDEV3-valideringsstudien stddde en sekundar anvandning
av systemet: overgripande bedémning av lipidkarnbelastningen i ett skannat
artarsegment med hjalp av lipidkarnbelastningsindex (LCBI). Noggrannheten fér denna
atgard utvarderades for alla adekvata skannade artarsegment med hjéalp av ROC-analys
av LCBI-vardena jamfort med de parade histologiska jamférelserna. Samtliga
lumendiametrar inkluderades i analysen. LCBI ar andelen av Chemogram pixlar i ett
skannat segment med en intensitet storre an 0,6, vilket visuellt motsvarar en dvergang
fran rod till mork orange farg i Chemogram. Den histologiska jamférelsen avsag narvaron
eller franvaron av fibroaterom av vilken tjocklek som helst i det skannade segmentet. Den
procentuella positiva och negativa 6verenskommelsen for de trosklade LCBI-vardena
beréknades medan tréskeln varierades over alla mojliga trosklar for att aviagsna ROC-
kurvan, och omradet under ROC-kurvan (AUC) beraknades.

Studieresultat

Det 6vergripande AUC-systemet for detektering av LCP utan hansyn till locktjockleken
visade sig vara 0,80 (95 % konfidensintervall 0,76-0,85) i artarer med lumendiametrar
mindre an eller lika med 3,0 mm. Vid detektering av LCP med lock mindre an 0,45 mm i
tjocklek befanns AUC aven vara 0,80 (95 % konfidensintervall 0,76-0,84). AUC-vérdet
for detektering av narvaron av fibroaterom langs ett artarsegment med hjalp av LCBI var
0,86 (97,5 % konfidensintervall 0,80-0,91) for samtliga artardiametrar. | tabell 2
sammanfattas de diagnostiska noggrannhetsresultaten for alla 3 studieandamal. Figur
18-1 visar motsvarande procentuella 6verensstammelsevarden som funktioner av block-
Chemogram intensitetsgrans (primar slutpunkt och sekundar slutpunkt 1) eller LCBI-
troskeln (sekundar slutpunkt 2).

Tabell 18-2: Noggrannhetsresultat for alla tre ex vivo-studieslutpunkter

Studieslutpunkt AUC

Priméar slutpunkt:

Bildnoggrannhet vid detektering av LCP utan hansyn till 0,80 (95 % CI: 0,76-0,85)
locktjocklek !

Sekundar slutpunkt 1:

Bildnoggrannhet vid detektering av LCP med en 0,80 (95 % CI: 0,76-0,84)
locktjocklek <0,45 mm !

Sekundar slutpunkt 2:

Lipidk&rnbelastningsindex 2 0.86 (97,5 % CI: 0,80-0,91)

151 hjartan, 122 segment, 1 909 2 mm block; genomsnittlig lumendiameter <= 3 mm
251 hjartan, 120 segment
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18.2.2 Klinisk pivotal studie (SPECTACL)

Studiens mal

Studiens overgripande mal var att bedoma likheten av matningar som erhallits under
kliniska forhallanden med matningar som forvarvats fran obduktionsprover.
Histopatologiska jamférelser fanns inte tillgangliga for de kliniska patienterna, vilket
darmed utesluter en direkt utvardering av noggrannheten hos NIR-artarbilder in vivo.
Saledes anvande studien bildernas underliggande spektraldata for att visa att
informationen som erhélls in vivo liknade den information som anvandes i ex vivo-studien.

Studiens utformning

SPECTACL var en prospektiv, multicenter, klinisk prévning av patienter som genomgick
elektiv eller icke-framvaxande perkutant kateteriseringsingrepp av en naturlig de novo-
kranskarlslesion. Patienter med stabil eller progressiv angina, saval som patienter med
stabiliserat akut koronarsyndrom, deltog i studien. Den kliniska SPECTACL-studien
utformades for att visa att de spektrala egenskaperna hos data som forvarvades hos
patienter var vasentligen likartade de spektrala egenskaperna hos data som samlades
in under ex vivo-studien.

Studieperiod, kliniska centra och deltagande

Den pivotala SPECTACL-studien genomférdes under en 21-manaders period pa 6
kliniska centra i USA och Kanada. Totalt 106 patienter deltog i studien under denna
period. NIR-bilder erhélls inte fran 17 av dessa patienter, vilket resulterade i data fran
89 patienter for analys. Orsaker till att NIR-bilder inte kunde erhallas inkluderade
oférmaga att spara artaren (7), fel pa enheten (7), procedurfel (2) och felaktig instéallning
av tillbehor (2).
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Primar slutpunkt: AUC = 0,80, 95 % Cl =[0,76—0,85]
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Figur 18-1: ROC-kurvor (vanster kolumn) och procentuella positiva och negativa 6verenskommelsekurvor jamfért med
testtroskeln (hdger kolumn) for de 3 studieslutpunkterna. A: Primar slutpunkt —ingen locktjocklekstroskel. Noggrannheten
av Chemogram jamfort med histologi i 2 mm block (51 hjartan, 122 segment och

1 909 block pa 2 mm). De trefargade trosklarna i block-Chemogram (avgransande rétt, mork orange, ljus orange och gult)
resulterar i positiva och negativa 6verenskommelseprocent, vilket anges av cirklarna. B: Sekundar slutpunkt 1 —
locktjocklekstroskel pa

450 pym. C: Sekundar slutpunkt 2 — noggrannheten av lipidkarnbelastningsindex (LCBI) jamfort med histologi (51 hjartan,
120 segment). PPA: procentuell positiv dverensstammelse. PNA: procentuell negativ 6verensstammelse.

Bland de 89 patienterna hdlls data for 30 av patienterna oblindade under den kliniska
studien for algoritmutveckling. Som ett resultat aterstod NIR-bilder fran 59 patienter for
en prospektiv utvardering av likheten av NIV-méatningar in vivo och ex vivo.
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Tabell 18-3: Ex vivo-demografi och kliniska egenskaper

Demografi n = 18 hjartan (%)
Alder (&r)
Medelvarde +/—
standardavvikelse, alder 65 + 14
Kon
Man 13 (72)
Etnicitet
Vit 17 (94)
Afroamerikan 0
Asiat 1 (6)
Polynesier 0
Amerikansk ursprungsbefolkning 0
Annan 0
Anamnes
Kranskarlssjukdom férekommande i
familjen 9 (50)
Hypertension 14 (78)
Diabetes mellitus 6 (33)
Tobaksanvandning 9 (50)
Tidigare hjartinfarkt 1(6)

Cerebrovaskular
sjukdom/6vergaende ischemisk

attack 9 (50)
Hjartsvikt 3 (17)
Dodsorsak
Relaterat till hjartsjukdom 11 (61)
Ej relaterat till hjartsjukdom 3 (17)
Okéand 4 (22)
infrared
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Tabell 18-4: In vivo-patientdemografi, anamnes och klinisk presentation

Demografi n =106 (%)* n = 48 (%)>?
Alder (ar)
Medelvarde +/—
standardavvikelse 61,7 +10,0 61,4+9,2
Kon
Man 86 (81) 38 (79)
Etnicitet
Vit 95 (90) 40 (83)
Afro-amerikan 5 (5) 2 (4)
Asiat 1(1) 1(2)
Oinvanare i Stilla havet 0 (0) 0 (0)
Amerikansk ursprungsbefolkning 0 (0) 0 (0)
Annan 4 (4) 4 (8)
Okéand/ej angiven 1(1) 1(2)

1 Totalt antal patienter som deltog
2 Antal patienter i den prospektiva valideringsuppséattningen med spektralt adekvata pullbacks (se Studieresultat)

Anamnes n =106 (%) n =48 (%)
Hyperlipidemi 70 (66) 36 (75)
Hypertension 74 (70) 36 (75)
Diabetes mellitus 23 (22) 11 (23)
Tidigare hjartinfarkt 16 (15) 5 (10)
Tidigare perkutant ingrepp 28 (26) 13 (27)
Koronar bypassoperation 3(3) 0 (0)
Cerebrovaskular 0 (0) 0 (0)
sjukdom/6vergaende ischemisk
attack
Perifer vaskular sjukdom 4 (4) 2(4)
Kranskarlssjukdom 46 (43) 19 (40)
forekommande i familjen
Brostsmarta under de senaste 7 67 (63) 33 (69)
dagarna
Stabil angina 54 (51) 27 (56)
Hjartsvikt 6 (6) 0 (0)
infrared
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Klinisk presentation n =106 n =48
Genomgangen hjartinfarkt 15 (14) 8 (17)
Icke-stabil angina 10 (9) 7 (15)
Stabil angina 40 (38) 16 (33)
Positiv funktionell studie 25 (24) 14 (29)
Atypisk brostsmarta 9 (8) 0 (0)
Hjartsvikt 1(1) 0 (0)
Annat 6 (6) 3 (6)

Sakerhet

Aven om SPECTACL-studien inte avsag att bedoma Infraredx-instrumentets sakerhet,
sékerstallde dvervakningen av odnskade héndelser att sakerhetsprofilen liknade den
som ses med liknande katetrar. Eftersom Infraredx-katetern liknar IVUS-katetern ifraga
om fysiska egenskaper och anvandning, forvantades frekvenserna och typerna av
biverkningar associerade med Infraredx-enheten i SPECTACL-studien likna den
valdokumenterade erfarenheten av IVUS-katetrar i en liknande PCI-patientgrupp.

Studieslutpunkt

SPECTACL-studiens primara slutpunkt beddmdes prospektivt genom att bedémning av
andelen patienter med en pullback som liknade obduktionsdata i LCP-
algoritmtraningsuppsattningen. Individuella patient-pullbacks ansags likna ex vivo-
matningarna om mer an 80 % av spektrat av tillracklig kvalitet i denna pullback uppfyllde
trosklarna ifrdaga om likhetsstatistik, enligt vad som beskrivs nedan.

Spektral tillracklighet

Spektralt otillrackliga pullbacks betraktades vara av dalig kvalitet som ett resultat av
hinder eller datainsamlingsfel och uteslots darfor fran likhetsanalys. Den spektrala
tillrackligheten hos individuella spektra bestamdes pa basis av flera avvikande
matvarden. Dessa matvarden utformades for att identifiera hinder i den optiska stralens
bana som skulle kunna snedvrida spektralmétningen. Hindrande avvikelse inkluderade:

e Spektra uppsamlad medan ledaren blockerade artarvaggen.

e Spektra uppsamlad medan den optiska spetsen befann sig inuti
ledarkatetern.

e Spektra som flaggats av oscillationsmatningen (t.ex. daliga optiska
anslutningar, mikrobubblor i flddningssaltlésningen i flodade katetrar).

e Spektra som flaggats av matningen av vaggsynlighet (artarvaggen inte
synlig pa grund av fér mycket mellanliggande blod).

For att beddma datakvaliteten delades en pullback in i sammanhangande 2 mm block
och vart och ett av dem utvarderades ifraga om spektral tillracklighet. Ett block
beddmdes som spektralt tillrdcklig om mer &n 75 % av spektra inom blocket var
tillrackliga. En pullback bestamdes i sin tur som spektralt tillracklig om mer &n 75 % av
blocken inom denna pullback var tillrackliga.

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFUO163rS.sv (2025-06-27) 18-11



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

Spektral likhet

Tva multivariata matvarden anvandes for att bedoma likheten mellan ett spektrum och
de i modellkalibreringsuppsattningen: Mahalanobis-avstandet (MD) och det spektrala
F-forhallandet (SFR). Den forstnamnda ar ett matt pa det kovariansviktade avstandet
mellan en punkt och centroiden av en uppsattning punkter i ett multidimensionellt
utrymme. For ett forutsdgelsespektrum x och medelvardesspektrum y inom
kalibreringsuppsattningen anges MD-mé&tningen med (i kvadratiska enheter)

MD = (x-y)'S™(x-V) 1)

dar St ar det inverterade vardet av traningsuppsattningens kovariansmatris. Eftersom
data i systemtillampningen ar bimodala (positiva eller negativa for LCP) beréknades
separata MD-varden i forhallande till varje klass. Ett MD-varde beraknades med andra
ord med avseende pa delmangden av kalibreringsspektra med positiv LCP-referens
(MD+), och den andra beraknades med avseende pa delméangden av
kalibreringsspektra med negativ LCP-referens (MD-). Ett givet valideringsspektrum
tilldelades den mindre av de tva avstanden (MD+ eller MD-).

SFR ar ett matt pa summan av residualernas kvadrater i valideringsspektrat till den
genomsnittliga summan av residualernas kvadrater i kalibreringssatsen. Den spektrala
residualen utgor skillnaden mellan det uppskattade spektrat konstruerat i ett lagre
dimensionellt projiceringsutrymme som omfattas av modellen och det faktiska uppmatta
spektrat. FOr spektralresidualerna eva 0ch eca motsvarande respektive validerings- och
kalibreringsspektra, ges SFR av

SFR = m(z evalkz) / (Zzecali,kz) (2)

i=1 k=1
for m kalibreringsspektra och n vaglangder i ett spektrum.

En pullback bedémdes likadan om minst 80 % av tillréackliga spektra i denna pullback
befanns under troskelvardena i bAde MD- och SFR-matningarna. MD- och SFR-
trosklarna faststalldes i ex vivo-kalibreringen som en del av algoritmparametrarna.
Hypotesprévning
Nollhypotesen som skulle testas var:

HO: p <= 0,67

Ha: p > 0,67

dar p ar andelen patienter som uppvisar spektral likhet mellan kliniska inspelningar och
uppséttningen med obduktionsdata. Nollhypotesen avvisades, och darfor uppfylldes den
primara slutpunkten om den nedre gransen fér 95 % konfidensintervall 6versteg 0,67.
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Studieresultat

Totalt utvarderades 59 patient-pullbacks (en pullback per patient) under valideringen.
Elva pullbacks bedomdes vara av otillracklig spektralkvalitet pa grund av dalig optisk
anslutning, for stort antal bubblor i saltlésningen i flodade katetrar, stérningar i
blodflodet eller blockering av artarvaggar med alltfor stor mangd blod. Bland de 48
pullback-insamlingarna av tillracklig kvalitet befanns 40 vara spektralt liknande ex vivo-
spektra, vilket gav en framgangsgrad av 0,83 (95 % konfidensintervall, 0,70-0,93).
Denna framgangsgrad nadde den priméara slutpunkten for SPECTACL-pivotalstudien
genom att visa att den nedre gransen for 95 % konfidensintervallet 6versteg 0,67. Figur
18-2 avbildar procentlikheten for var och en av de 48 pullback-insamlingarna.

Den streckade horisontella linjen representerar medianvardet for den spektrala likheten
(96 %) for dessa pullbacks. Den fasta horisontella linjen anger den nedre gransen for
beddmning av den spektrala likheten hos en pullback.
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Figur 18-2: Procentuell likhet av adekvata pullbacks. Den streckade linjen anger medianvérdet for procentuell likhet (96 %).
Den procentuella likheten anges som procenten av spektrai en pullback som ligger inom bade MD- och SFR-matningens
troskelvarden. Den fasta svarta linjen utgdr den 80 % minsta troskeln for att definiera en spektralt liknande pullback. Fyrtio
av de 48 pullbacks-insamlingarna (0,83) hade en procentuell likhet ovanfor troskeln. Jamférelse av SPECTACL-studiens in
vivo-spektra gors i jAmforelse med CDEV3 ex vivo-kalibreringsspektra (18 hjartan).

Ett ytterligare diagram som illustrerar likheten hos spektra som samlats in hos patienter
jamfort med de som matts i obduktionsprover anges i Figur 18-3. Figuren avbildar MD-
matningen for ett slumpmassigt 1 % av spektrat i var och en av CDEV3-kalibreringen
(18 hjartan), SPECTACL- och CDEV3-valideringsdatauppsattningarna. Den signifikanta
overlappningen mellan de olika datauppséattningarna illustrerar likheten mellan ex vivo-
och in vivo-spektra som matts med Infraredx NIR-avbildningssystem.
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Figur 18-3: Likheten mellan CDEV3 ex vivo-spektra och SPECTACL in vivo-spektra enligt MD. R6tt anger LCP-positiv
genom histologi; blatt anger LCP-negativ genom histologi; grént anger ingen histologi. CDEV3 Cal =
kalibreringsmodelldata (18 hjartan, 51 segment, 790 spektra); SPECTACL Val = data fran klinisk pivotal studie (48 patienter,
48 segment, 1 770 spektra); CDEV3 Val = valideringsdata (51 hjartan, 126 segment, 3 416 spektra). Varje kluster
representerar 1 % av spektrat som valts slumpmassigt fran varje uppsattning.

Séakerhet

Under den pivotala SPECTACL-studien insamlades NIR-spektra fran 89 patienter.
Kombinerat med ytterligare 10 patienter som skannats i en tidigare
genomférbarhetsstudie, infordes NIR-avbildningskatetern i totalt 99 patienter. Inga
biverkningar faststélldes vara relaterade till enheten som ett resultat av dessa
forfaranden.
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18.2.3 Studie av kliniska resultat (LRP-studie)

Studiemal

Det Overgripande studiemalet med Lipid-Rich Plaque (LRP)-studien var att hos patienter
som genomgar NIRS-IVUS-avbildning med flera karl faststalla sambandet mellan LRP:
er som upptackts av intrakoronar NIRS pé icke-stenotiska platser och forutsagelsen av
efterféljande koronarhandelser fran nya skyldiga lesioner pa bade patientniva (sarbara
patienter) och segmentniva (sarbara plack).

Studera design

LRP-studien var en multicenter, prospektiv studie av patienter med stabil ischemisk
hjartsjukdom eller ett stabiliserat akut koronarsyndrom (ACS) undersokt med angiografi
och NIRS-IVUS-avbildning for en eller flera misstankta skyldiga lesioner. Efter
framgangsrik perkutan koronar intervention (PCI) av alla angiografiskt
flodesbegransande lesioner, utférdes intravaskular avbildning med den kombinerade
NIRS-IVUS-katetern i minst tva karl och en koronarartar p& minst 50 mm. NIRS-IVUS-
data skickades sedan till ett centralt karnlabb for att faststélla narvaro eller franvaro av
LRP.

Alla inskrivna patienter med en hog LRP (maxLCBlsmm = 250) som upptackts av NIRS

kontaktades vid 2, 6, 12 och 24 manader for att faststalla om en ny kranskéarlshéndelse
hade intraffat. En slumpmassigt utvald halften av patienterna med Iag, eller ingen LRP
(maxLCBlsmm < 250), fick en identisk uppfdljning.

Studieperiod, kliniska platser och registrering

Registreringen av LRP-studien skedde under 25 manader vid 44 kliniska platser i USA
och Europa. Totalt 1563 patienter inkluderades i studien under denna period. NIRS-data
var inte analyserbara hos 11 av dessa patienter, vilket resulterade i data fran 1552
patienter for primér analys. Den primara analysen inkluderade 1271 patienter som
tilldelades uppf6ljningsgruppen.

Studera hypoteser och slutpunkter
Studien utformades for att testa tva priméara hypoteser med relaterade effektmatt.

Hypotes for sarbara patienter - Under en 24-manaders uppféljning efter NIRS-IVUS-
avbildning kommer det att finnas ett samband mellan baslinjevéardet for maxLCBlamm
(6ver alla kransartarsegment som ingar i analysen) och forekomsten av icke-index-
boven MACE (NC-MACE) handelser.
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Sarbar patientandpunkt — For att testa sambandet mellan maxLCBlsmm i alla avbildade
artarer och framtida icke-bovar MACE. Forst analyserades en univariat proportionell
riskregressionsmodell dar maxLCBIlsmm ar den enda oberoende variabeln och NC-
MACE ar resultatet. Nollhypotesen testades av Wald-testet att regressionskoefficienten
i en proportional hazards regressionsmodell skilde sig signifikant fran 0. Denna analys
faststallde om maxLCBlsmm &r en riskfaktor for NC-MACE.

Denna univariata analys var det definitiva testet av den priméara sarbara
patienthypotesen. | stédjande analyser bedémdes giltigheten av antagandet om
proportionella faror. Antagandena om proportionella faror utvarderades innan modellen
kordes; om den forkastades skulle dock Lin-Wei-estimatorn ha anvants for slutledning.

Efter att den univariata analysen beddmdes vara positiv, utfordes en ytterligare
multivariat analys for att beddma det inkrementella prognostiska vardet av NIRS-
detektering av LRP:er utdver konventionella riskmatt genom att anpassa proportionella
riskregressionsmodeller som inkluderar maxLCBlsmm-vardet och andra identifierade
prognostiska variabler som inte ar relaterade till NIRS IVUS avbildning.

For att identifiera de variabler som skulle inkluderas i den multivariata modellen,
utférdes en stegvis regression forblindad for NIRS- och IVUS-data for att identifiera de
prognostiska faktorerna (inklusive, men inte begransat till ACS, diabetes,
njurinsufficiens, hypertoni, alder >65 , manligt kon, forhojt kolesterol vid baslinjen och
forhojt kolesterol under uppféljningsperioden) annat an NIRS- eller IVUS-data
associerade med NC-MACE-resultatet. Med denna modell lades maxLCBIlamm till for att
beddma dess inkrementella prognostiska varde.

Sarbar plackhypotes -Under en 24-manaders uppféljning kommer det att finnas ett
samband mellan maxLCBlsmm av ett proximalt, mitten eller distalt segment av en
kransartar och forekomsten av en uppféljande skyldig lesion i det segmentet som leder
till en NC-MACE-héandelse.

Sarbar plackandpunkt — For att testa sambandet mellan maxLCBlamm i ett segment och
forekomsten av framtida NC-MACE i samma segment.

| Sarbar plackhypotes behandlas varje enskilt kransartarsegment som en separat
observationsenhet. En studiedeltagare kan ge resultat for i genomsnitt upp till 12
segment.
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For att testa denna hypotes passades en regressionsmodell fér proportionella faror med
maxLCBlamm i kranskarlssegmentet som matt pa exponering och NC-MACE under 24
manader orsakad av en ny skyldig lesion i det segmentet som resultat. Denna analys
utférdes med justering for den potentiella klustringseffekten inom patienten med hjalp av
Wei, Lin och Weissfeld (WLW) metodiken. Den priméara sarbara plackanalysen var den
univariata analysen som avgjorde om maxLCBlsmm &r en statistiskt signifikant riskfaktor
for NC-MACE-hé&ndelser.

Viktiga sekundéara slutpunkter — Det analyserades viktiga sekundéra slutpunkter for
bade den sarbara patienten och den sarbara plackanalysen.

(2) For att testa sambandet mellan ett troskelvarde pa maxLCBlamm > 400 hos en
patient och férekomsten av framtida NC-MACE-handelser.

(2) For att testa sambandet mellan ett troskelvarde pd maxLCBlamm > 400 i ett
kransartarsegment och férekomsten av framtida NC-MACE-héndelser inom det
segmentet.

Resultat
De 1271 patienterna i uppféljningsgruppen hade en genomsnittlig uppfoljning pa 732 +
27 dagar.

Baslinjeegenskaper

Baslinjeegenskaperna for studiekohorten var typiska for patienter som remitterades for
PClI och visas i Tabell 18-5. Medianaldern var 64 ar, 69,5 % var man och 36,7 % hade
diabetes mellitus. Stabil angina med eller utan positiv stresstestning var den
dominerande kliniska presentationen av patienterna. PCI utférdes hos 87,5 % av
patienterna.
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Tabell 18-5: Demografiska, kliniska och presentationsegenskaper hos patienterna

Variabel Varde n eller %
Alder (&r) 64 + 10,3 1271
Median 64
Kvartilavstandet 57-71
Manligt kén 883/1271 69,5%
Diabetes 464/1266 36,7%
Diabetes som kraver insulin 162/1243 13%
Rokhistorik (vilken som helst) 687/1249 55%
Aktuella rokare 282/1249 22,6%
Hypertoni 1019/1267 80,4%
Hyperlipidemi 1013/1261 80,3%
Familjehistoria av kranskarlssjukdom 782/1386 56,4%
Tidigare hjartinfarkt 294/1253 23,5%
Tidigare PCI 569/1267 44,9%
Klinisk presentation
Stabiliserat STEMI 32/1271 2,5%
Icke-STEMI 182/1271 14,3%
Instabil angina 468/1271 36,8%
Stabil angina eller positivt stresstest 589/1271 46,3%
BMI 30,2+6,5 1262
Kolesterolpanel*
Totalt kolesterol mg/dl 163,5 + 45,6 875
LDL mg/dl 91,7+40,4 846
HDL mg/dl 44,7 + 15,2 867
Triglycerider mg/dl 152,3+127,5 859
Antal sjuka kérl 1+0,7 1227
<70% i nagon epikardiell artar 268/1227 21,8%
En 702/1227 57,2%
Tva 228/1227 18,6%
Tre 29/1227 2,4%
PCI utford vid Index* 1111/1270 87,5%

* Aggregerad (baslinjekolesterolvarden eller forsta kolesterolvarden inom 24 manader om patienten fick
statinbehandling vid inskrivningen).

# Sammanfattning av PCl-detaljer i Tabell 18-6 och Tabell 18-7

Baslinjeavbildning

| den efterféljande populationen var det genomsnittliga antalet artarer som skannades
per patient 2,1 £ 0,5 med = 50 mm kvalificerat karl i 89,5 % av karlen. Totalt var den
totala scannade artarlangden 139 + 45,2 mm och de totala analyserbara NIRS-data i
icke-stentade kéarl var 97,8 + 43,4 mm (Tabell 18-6). Medelvéardet for maxLCBlamm for
dessa skannade karl var 359,2 + 175,1, och 38,8% av de skannade artarerna hade
maxLCBIlamm mer &n 400. | den inskrivna befolkningen (1552) var medelvardet for
maxLCBlamm for dessa skannade karl 318,7 £ 314 + 184 artarer hade maxLCBlsmm >
400.
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Medellangden av varusegmentet var 21,2 + 9,1 mm med de flesta skannade
varusegmenten i den vanstra framre nedatgaende artaren. Medelvardet for Varu
maxLCBlamm var 165 + 177,1 och hos 11,5 % av patienterna var maxLCBlamm storre an
400. I den inskrivha populationen av varusegment (6884) var medelvardet for
varusegmentet maxLCBlamm 147,5 + 169,7.

Tabell 18-6: Karnlaboratoriedata, patient

Patientniva

Variabel Varde n eller %
Patientnivd maxLCBI, _ien 738/1271 58.1%
blindad artarskanning
Patientniva maxLCBI, ien 533/1271 41.9%
oblindad artarskanning
Artarbilder
LM 5/1271 0,4%
LAD 1148/1271 90,3%
RCA 546/1271 43,0%
LCX 967/1271 76,1%
2 50 mm kvalificerat karl 1137/1271 89,5%
Antal skannade karl 2,1+05 1271
Total artarlangd skannad, mm 139+ 45.2 1271
Total kvalificerad karllangd, mm* | 97,8 + 43,4 1271
Patientnivd maxLCBI, 359,2+175,1 1271
Median 353
Kvartilavstandet 257-476
Patientnivd maxLCBI, > 400 493/1271 38,8%
Antal varusegment 52+1,8 1271
infrared
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Tabell 18-7: Karnlaboratoriedata, karlsegment

Varusegmentniva#

Variabel Varde nelle %
Skannad artar
LM 6/5755 0,1%
LAD 2656/5755 46,2%
RCA 1277/5755 22,2%
LCX 1807/5755 31,4%
Segmentplats
Proximal 2248/5755 39,1%
Mitt 1927/5755 33,5%
Distalt 1246/5755 21,7%
Langt distalt 334/5755 5,8%
Varusegmentets langd
=30 mm 2159/5755 37,5%
<30 mm 3482/5755 60,5%
>30 mm 114/5755 2%
Varusegmentets langd 21,2+9,1 5755
(mm)
Plack-niva maxLCBI, 165 +177,1 5755
Median 113
Kvartilavstandet 0-283
Plack-nivd maxLCBI amm > 400 664/5755 11,5%
infrared
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Storre negativa hjarthdndelser

Under uppfoljningen av de 24 manaderna foljdes 3 handelsetyper. Den kumulativa
incidensfunktionen for icke-bovar MACE var 8,8 % (n = 103), den skyldige eller tidigare
stenterade MACE var 8,7 % (n = 104), och handelser med obestamd koronar
lokalisering var 2,3 % (n = 28), Figur 18-4.

Cumulative Incidence of MACE
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Figur 18-4: Kumulativ incidensfunktion efter MACE-typ. Icke-bovar MACE - 8,8%; Bov eller tidigare stenterad MACE - 8,7
%; MACE med obestamt koronarlage — 2,3 %.
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Sarbara slutpunkter fér patient och sarbara placknivaer

De oberoende korrelaten for icke-bovar MACE under uppfoljningen visas i tabell 3. For
maxLCBlsmm som en kontinuerlig variabel var det justerade riskférhallandet 1,17 (95 %
Cl [1,04-1,31], p=0,005) for att uppleva NC - MACE-handelse inom 24 manader med
varje 6kning med 100 enheter i maxLCBlsmm. Patienter med maxLCBlsmm storre &n 400
hade ett justerat riskforhallande pa 1,84 (95 % [1,22-2,77], p=0,003) for att fA NC-MACE
i forhallande till patienter med mindre an eller lika med 400.

Tabell 18-8: Modeller for farliga Co-priméra proportionella slutpunkter

Sarbar patientniva Ojusterad och justerad Cox proportionella farliga modeller
Variabel Riskforhallande [95% CI]
maxLCBlamm kontinuerlig | maxLCBlamm > 400

Ojusterad LCBI enbart

maxLCBlamm

1,21 [1,09-1,35]

2,18 [1,48-3,23]

Multivariabel-justerad modell

maxLCBlamm

1,17 [1,04-1,31]

1,84 [1,22-2,77]

Alder

0,99 [0,97-1,01]

0,99 [0,97-1,01]

Manligt kon

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]

Hypertoni

2,13 [1,04-4,34]

2,11 [1,04-4,31]

Kronisk njurinsufficiens

2,00 [1,15-3,49]

2,00 [1,15-3,49]

Rokningens historia

1,44 [0,95-2,18]

1,45 [0,96-2,19]

Tidigare PCI

1,45 [0,97-2,18]

1,43 [0,96-2,15]

Presentation med ACS

1,22 [0,72-2,06]

1,23 [0,73-2,08]

Séarbar plackniva Ojusterad och justerad Cox proportionella farliga modeller*

Variabel | Riskforhallande [95% ClI]

Ojusterad LCBI enbart
maxLCBIlamm - kontinuerlig
maxLCBlamm >400
Multivariabel-justerad modell
maxLCBlamm >400 4,31[2,37-7,83]
* Patientkluster justerat via Wei Lin Weissfeld metodik

1,45 [1,28-1,64]
4,12 [2,32-7,32]

infrared

A W NIPR0O COMPANY

IFU0163rS.sv (2025-06-27) 18-22



Makoto® intravaskulart avbildningssystem
Anvandarhandbok

De uppskattade kumulativa incidensfunktionerna for patienter dver och under det

forspecificerade maxLCBIlsmm-troskelvardet pa 400 visas i Figur 18-5.

Patient-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Figur 18-5: Kumulativ incidens av NC-MACE pa patientnivd; Mindre an eller lika med 400 — 5,8 %; Stérre an 400 — 12,6 %,

P<0,001.

Tabell 18-9 visar den kumulativa incidensen av NC-MACE vid tidpunkterna for

patientuppfoljning pa 2, 6, 12 och 24 manader.

Tabell 18-9: Kumulativ incidens pa patientniva av NC-MACE (%)

2 manader 6 manader | 12 manader | 24 manader
Patienter med hdg
LRP (maXLCB|4mm >
o 11 2’ 17 )
= 400) (Sarbara 3 ° 3 5.8
patienter)
Patienter med lag
eller ingen LRP 1,6 3,7 6,9 12,6
(maxLCBlamm < 400)
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For placknivan var det ojusterade riskforhallandet for att uppleva en efterféljande
handelse i ett kranskarlssegment inom 24 manader 1,45 (95 % Kl [1,28-1,64], P <0,001)
med varje 6kning med 100 enheter i maxLCBlamm. Ett kranskérlssegment med
maxLCBlamm storre &n 400 hade ett ojusterat riskférhallande pa 4,12 (95 % Kl [2,32-
7,32], P<0,001). De kumulativa incidensfunktionerna for varusegment éver och under
den fordefinierade maxLCBIlsmm-troskeln pa 400 visas i Figur 18-6.

Plaque-level Cumulative Incidence of NC-MACE
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Figur 18-6: umulativ forekomst av placknivd av NC-MACE; Mindre &n eller lika med 400 — 0,7 %; Storre &n 400 — 3,2 %,
P<0,001.

Séakerhet

Under LRP-studien utférdes NIRS-IVUS-avbildning 1563. Sex patienter (0,3 %)
beddmdes av en kommitté for kliniska handelser for att vara relaterade till enheten.
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18.3 Bilaga C: Referenslitteratur

Tabell 18-10: Referenslitteratur

1 Gardner CM, Tan H, Hull EL, et al. Detection of lipid core coronary plaques in
autopsy specimens with a novel catheter-based near-infrared spectroscopy
system. JACC Cardiovasc Imaging 2008; 1: 638—48.

2 Waxman S, Dixon SR, L’Allier P, et al. In vivo validation of a catheter-based
near-infrared spectroscopy system for detection of lipid core coronary plagues:
initial results of the SPECTACL study. JACC Cardiovasc Imaging 2009; 2: 858—
68.

3 Waksman R, Di Mario C, Torguson R, et al. Identification of patients and
plagues vulnerable to future coronary events with near-infrared spectroscopy
intravascular ultrasound imaging: a prospective, cohort study. Lancet 2019;
394: 1629-37.

4 Erlinge D, Maehara A, Ben-Yehuda O, et al. Identification of vulnerable
plagues and patients by intracoronary near-infrared spectroscopy and
ultrasound (PROSPECT II): a prospective natural history study.
Lancet.2021;397:985-995.
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18.4 Bilaga D: Akustisk utgang (l) Overensstammelse med IEC 60601-
2-37:2007

Systemmodell: Makoto® intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10)

Transduktor: Dualpro® IVUS+NIRS avbildningskateter (TVC-C195-42), DualproNIRS™
avbildningskateter (TVC-C195-42J), DualproPlus® IVUS+NIRS avbildningskateter
(TVC-C195-52 och TVC-C195-52J) eller Infraredx Clarispro® HD-IVUS
avbildningskateter (TVC-E195-42), 50 MHz

Driftslage: B-lage

Tillampning(ar): Vaskulart

Tabell 18-11: Akustisk uteffekt () Overensstammelse med IEC 60601-2-37:2007

Sondmodell Tl-typ Tl-varde Mi
(enhetsl6s) (enhetsl6s)
TVC-C195-42 TIS 0,43 0,36
TVC-C195-42J 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

Dessa data rapporterar om det varsta fallet. Eftersom varken Ml eller Tl ar storre &n 1,0
behdver inga ytterligare tabeller fyllas i.
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18.5 Bilaga E: Akustisk utgang (Il) Rapporteringstabell for spar 1

Systemmodell: Makoto® intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10)

Transduktormodell: Dualpro® IVUS+NIRS avbildningskateter (TVC-C195-42),
DualproNIRS™ avbildningskateter (TVC-C195-42J), DualproPlus®
IVUS+NIRS avbildningskateter (TVC-C195-52 och TVC-C195-52J)
eller Infraredx Clarispro® HD-IVUS avbildningskateter (TVC-E195-

42), 50 MHz
Driftslage: B-lage
Tillampning: Intravaskulart

Tabell 18-12: Rapporteringstabell for akustisk uteffekt (I1) for spar 1:

) . Ispta.3 Isppa.3
Akustisk utgang Mi °pia sbpa
(mW/cm?) | (W/cm?)
Globalt maximalt varde 0,36 98 257
Pra (Mpa) 2,6
w (mw) 1,73 1,73
fe (MH2z) 51,97 51,97 51,97
Zsp (cm) 0,1 0,1
Tillhérande akustisk a X-6(cm) 0,0123
Straldimensioner
parameter Y- (cm) 0,0317
PD Ms 0,1356 0,1356
PRF Hz 61440 61440
Asimut (cm) 0,31
EDS
Forhgjn. (cm) 0,05
Inga operatdrsinstallningar
_ o paverkar akustisk utgang
Driftskontrollférhallanden
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18.6 Bilaga F: Tabell med anvandningsindikationer for ultraljud

Systemmodell:

Transduktormodell:

Makoto® intravaskulart avbildningssystem (TVC-MC10)
Dualpro® IVUS+NIRS avbildningskateter (TVC-C195-42),

DualproNIRS™ avbildningskateter (TVC-C195-42J),
DualproPlus® IVUS+NIRS avbildningskateter (TVC-C195-52

och TVC-C195-52)) eller Infraredx Clarispro® HD-IVUS

avbildningskateter (TVC-E195-42), 50 MHz

Tabell 18-13: Tabell dver ultraljudsindikering for anvandning

Klinisk tillampning

Driftlage

Allmant

Specifikt

B |M|PWD

CWD

Fargdo
ppler

Kombinerad
(ange)

Annat*
(ange)

Oftalmisk

Oftalmisk

Foster

Buk

Intraoperativ
(ange)

Intraoperativ
(neuro)

Laparoskopi

Foster-

Pediatrisk

avbildning
och annat

Litet organ
(ange)

Neonatal

Cefalisk

Vuxen cefalisk

Transrektal

Transvaginal

Transuretral

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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Transesof.
(icke-kard.)

Muskuloskeletal
(konventionell)

Muskuloskeletal
(ytlig)

Intravaskular

Annat

Hjarta

Hjarta vuxen

Hjarta pediatrisk

Intravaskular
(hjarta)

Transesof.
(hjarta)

Intrakardiell

Annat (ange)

Perifert
blodkérl

Perifert blodkarl

Annat (ange)

IFUO163rS.sv (2025-06-27)
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18.7 Bilaga G: Matningsprecision och -noggrannhet

Tabell 18-14: Matprecision och noggrannhet

IVUS-matning

Specifikations-/acceptanskriterier

Testresultat*

IVUS/NIR-
samregistrerin
gsprecision

Standardavvikelsen for vinkelférskjutningar mellan NIR- och
IVUS-kanalerna ar mindre an eller lika med 25 grader.

6 grader

Standardavvikelsen for langsgaende forskjutningar mellan NIR-
och IVUS-kanalerna ar mindre an eller lika med 0,5 mm.

0,17 mm

IVUS-
matningspreci
sion

For lumendiametrar mindre an 5 mm ar standardavvikelsen i
den uppmaétta lumendiametern mindre an eller lika med 0,125
mm.

0,10 mm

For lumendiametrar mindre an eller lika med 4 mm, med
karldiametrar mindre &n eller lika med 7,5 mm, ska
standardavvikelsen for det uppmatta plackets tvarsnittsomrade
(CSA) vara mindre an eller lika med 2,79 mm2, pa grund av
osékerheter i karlets (EEM) och lumenets granser samt
effekterna av NURD.

1,56 mm?2

IVUS-
métningsnogg
rannhet

For lumendiametrar mindre an eller lika med 4 mm, med
kéarldiametrar mindre &n eller lika med 7,5 mm, ska felet i
noggrannheten for det uppmatta plackets tvarsnittsomrade
(CSA) vara mindre an eller lika med —9 %, +14 % av det
uppmétta vardet vid £0,10 mm2, pa grund av osakerheter i
karlets (EEM) och lumenets granser samt effekterna av NURD.

1,74 %

For lumendiametrar mellan 1,8 mm och 5 mm ska felet i
noggrannheten for det uppmétta lumenomradet vara mindre &n
eller lika med +5 % av matningen 0,10 mm2, pa grund av
osakerheter i lumengransen dar ultraljudet endast passerar
genom blod.

1,89 %

Avbildningsdju
p

Systemets utformning ska vara kompatibelt med métning av
strukturer péa ett djup upp till 8 mm och omraden upp till 200
mm?2.

Pass

* Genomsnitt av resultat vid minsta (0,5 mm/s) och hogsta (2,0 mm/s) hastighet for
automatisk pullback-insamling.
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18.8 Bilaga H: Elektromagnetisk 6verensstammelse

Tabell 18-15: Overensstammelse med elektromagnetisk kompatibilitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

Makoto® intravaskulart avbildningssystem modell TVC-MC10 ar avsett att anvandas i den
elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av TVC-MC10 ska sakerstélla att
den anvéands i en sadan miljo.

Emissionstest

Testniva

Overensstamm
else

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Utforda
emissioner

IEC/EN 61000-4-6

150 KHz till 30 MHz,
Klass A

150 KHz till 30 MHz,
Klass A

Utstralade
emissioner

IEC/EN 61000-4-3

30 MHz till 1,8 GHz,
Klass A

30 MHz till 1,8 GHz,
Klass A

Makoto® intravaskulart
avbildningssystem modell TVC-
MC10 anvander RF-energi endast
for interna funktioner. Dess RF-
emissioner ar darfor mycket laga
och orsakar sannolikt ingen
interferens i narliggande
elektronisk utrustning.

Overtoner

IEC/EN 61000-3-
2:2001/A2:2014

Klass A-enhet

Enligt artikel 5 i
standard

Flimmer

IEC/EN 61000-3-
3:2013

Enligt artikel 5 i
standard

Enligt artikel 5 i
standard

Makoto® intravaskulart
avbildningssystem modell TVC-
MC10 ar lamplig for anvandning
pa alla inrattningar utom bostader
och sadana som ar direkt anslutna
till det allmanna lagspanningsnatet
som forsorjer byggnader som
anvands for bostadsandamal.

RFID-specifikationer (6verféring/mottagning):

e Frekvens: 902,8MHz till 927,2MHz

o Effektiv utstralad effekt: <0,2W

infrared
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Tabell 18-16: Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

att den anvands i en sadan miljo.

Makoto® intravaskulart avbildningssystem modell TVC-MC10 &r avsett att anvandas i den
elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av TVC-MC10 ska sakerstalla

Immunitetstest

Testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC/EN 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
urladdning
+2,4,8&15kV
luft urladdning

+ 8 kV kontakt urladdning

+2,4,8&15KkV luft
urladdning

Golv bor besta av tra,
betong eller kakelplattor.
Om golvet &r tackt med
syntetmaterial ska den
relativa fuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter
och pulsskurar

IEC/EN 61000-4-4

+ 2 kV for AC-
natanslutningar

+1kVI/O-
ledningar

5/50
5 KHz & 100 KHz

+ 2 kV for AC-natanslutningar
+ 1 kV I/O-ledningar

5/50

5 KHz & 100 KHz

Elnatets kvalitet ska

motsvara kvaliteten for
en normal kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Overspanningsledning
till ledning (n&tstrom)
IEC/EN 61000-4-5

+ 0,5 kV ledning
till ledning

+ 2 kV ledning till
jord

+ 0,5 kV ledning till ledning
+ 2 kV ledning till jord

Elnatets kvalitet ska

motsvara kvaliteten for
en normal kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljo.

Spéanningsfall &
avbrott

IEC/EN 61000-4-11

0 % Ut 0,5 cykel
0 % U 1 cykel
70 % Ut 25 cykler
0%Ur5s

0 % Ut 0,5 cykel
0 % U 1 cykel
70 % Ut 25 cykler
0%Ur5s

Om anvandaren av
modell TVC-MC10
kraver fortsatt drift
under strémavbrott
rekommenderar vi att
modell TVC-MC10 drivs
med en avbrottsfri
stromforsorjning eller ett
batteri.

Magnetisk immunitet
IEC/EN 61000-4-8

30 A/Im

30 A/lm

Magnetiska falt vid
natfrekvens ska ligga
pa karakteristiska
nivaer for typiska
lokaler i kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljo.

Obs! Ut ar natspanningen (véxelstrém) innan testnivan applicerades.
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Tabell 18-17: Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Makoto® intravaskulért avbildningssystem modell TVC-MC10 &r avsett att anvandas i den
elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av TVC-MC10 ska sakerstélla att
den anvéands i en sadan milj6.

Elektromagnetisk

Immunitetstest Testniva Overensstammelseniva o
miljo — riktlinjer
Béarbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare
nagon del av Makoto®
intravaskulart
avbildningssystem modell
Utstralad TVC-MC10, inklusive dess
immunitet 80 MHz till 80 MHz till 2,7 GHz, 3 V/Im kablar, &n det
IEC/EN 61000-4-3 | 2,7 GHz, 3 V/m Spotfrekvenser 385 MHz — rekommenderade
Spotfrekvenser | 5,75 GHz, pulsmodulering avstandet som beréknas
385 MHz — enligt tillamplig ekvation for
5,75 GHz, sandarfrekvensen.
pulsmodulering Rekommenderat

Narhetsfalt fran

Se avsnitt 5.3.7

Se avsnitt 5.3.7 eller tabell 9

separationsavstand

Minsta separationsavstand
for provnivaer med hogre

trédios RF- eller tabell 9 fran | frén standardutdragen nedan. irrr?:jur?glet Z'\‘/igf;rjgzas
kommunikations- standardutdragen _J D )
utrustning nedan. ekvation:
6y .
IEC/EN 61000-4-3 = (E] JP
dar P &r den maximala
uteffekten for sandaren i
watt (W) ar d avstandet i m
och E ar testnivan for
immunitet i V/m.
Genomford 0,015-80 MHz
immunitet 3,VRMS £ 6 Veus | 0,015-80 MHz 3 Vrus & Over frekvensomradet
(Véixelstrom) ISM-bandet 6 Vrus i ISM-bandet, 1KHz, 150 kHz till 80 MHz bor
. ’ Natstrom faltstyrkorna vara lagre &n
(//O-ledningar) 1KHz, 3 V/rr{ g
Natstrom '

IEC/EN 61000-4-6
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Tabell 18-18: Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikation

Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Makoto® intravaskulart avbildningssystem modell
TVC-MC10

Makoto® intravaskulart avbildningssystem modell TVC-MC10 ar avsett att anvandas i en
elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av modell
TVC-MC10 kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att halla ett minimiavstand
mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (s&ndare) och Makoto® intravaskulart
avbildningssystem modell TVC-MC10 enligt rekommendationerna nedan, enligt maximal uteffekt hos
kommunikationsutrustningen. Denna tabell &r ett utdrag fran IEC/EN 61000-4-3

infrared
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Tabell 18-19: Testspecifikationer for kapslingsportimmunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

Testspecifikationer for kapslingsport immunitet mot radiofrekvensutrustning for
trddlos kommunikation
Testfrek Maximal Avstand Tesf@_nivé
estfrekvens a - o vstan or
Band? Service®d Modulering® effekt immunitet
(MHz) (W) (m) (Vim)
385 380390 | TETRA4op | Pulsmodulering” 1,8 0.3 27
18 MHz
FM©)
450 430-470 GMRS 460, + 5 kHz avvikelse 2 0,3 28
FRS 460 :
1 kHz sinus
710 LTE-band 13 Pulsmodulering®
745 704-787 ; ’ 9 0.2 03 9
17 217 MHz
780
810 GSM 800/900.
870 TETRA 800, .
800-960 | IDEN 820, P“'STgﬂA“Le””gb) 2 03 28
930 CDMA 850, z
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; Pulsmodulering® 5 03 o8
1970 1990 DECT LTE- 217 MHz '
band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, _"
2450 22450700‘ 802,11 big/n, P“'Szr';‘;dl\‘jl'ﬁrz'”g ) 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE-band 7
2538 5100- WLAN, Pulsmodulering® 02 03 9
5800 802,11 a/n 217 MHz ’ ’
5785
OBS! Om det ar nodvandigt for att uppna testnivan for immunitet kan avstandet mellan den sandande
antennen och ME-utrustningen eller ME-systemet minskas till 1 m. Provavstandet pa 1 m ar tillatet
enligt IEC 61000-4-3.
a) For vissa tjanster inkluderas endast de uppléankade frekvenserna.
b) Transportéren ska moduleras med en 50 % arbetscykel.
c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas, eftersom aven
om den inte representerar verklig modulering, skulle det vara sédmsta fallet.
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18.9 Bilaga I: Sammanfattning av utvardering av prestanda for ABC-
och GCD-algoritmer (Guide Catheter Detection)

Foljande tabeller visar prestandautvarderingen av ABC- och GCD-algoritmerna pa
blindade testdata.

ABC-acceptanskriterierna faststéalldes utifran ett godként protokoll och en rapport som
genomférde en studie av variabiliteten mellan och inom lasare med tre expertlasare,
30 prover och tva forsok. Denna studie gav ett riktmarke for forvantad variabilitet vid
manuell konturering, vilket sakerstallde att algoritmens prestanda 6verensstammer
med Kliniska praxisstandarder.

Prestandan bedomdes med hjalp av felmatt, inklusive diameterns skillnad, areans
skillnad och Hausdorff-avstand (HD) for lumen- och EEM-konturer. For detektering av
styrkateter utvarderades prestandan utifran detekteringsnoggrannhet, kanslighet och
specificitet.

Tabell 18-20: ABC-presteringsresultat

Resultat av utvardering av ABC-prestanda pa testdata

ABC
Prestationsmatt Kontur Kriterier for Utvardering Resultat
acceptans av prestanda
pa
Testdata

Bland-Altman-
diagram
Diameterskillnad Lumen +/- 0.59 [-0.37, 0.41] PASS
Gréanser for
odverensstammelse
(95 % CI) (mm)
Bland-Altman-
diagram
Diameterskillnad EEM +/-0.74 [-0.54, 0.52] PASS
Granser for
Overensstammelse
(95% KI) (mm)
Bland-Altman-
diagram Area
Skillnad Granser Lumen +/- 3.46 [-2.3, 2.48] PASS
for
Overensstammelse
(95% CI) (mm®) )
Bland-Altman-
diagram
Arealskillnad EEM +/- 6.18 [-4.5, 4.0] PASS
Granser for

infrared
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Overensstammelse
(95% KI
Cl) (mm(*) )
Framét
Hausdorff Lumen <0.63 [0.27, 0.29] PASS
Avstand 95% CI
(mm)
Framat
Hausdorff EEM < 0.66 [0.31, 0.35] PASS
Avstand 95% CI
(mm)
Omvand
Hausdorff Lumen <0.63 [0.26, 0.28] PASS
Avstand 95% CI
(mm)
Omvand
Hausdorff EEM < 0.66 [0.29, 0.32] PASS
Avstand 95% ClI
(mm)

Tabell 18-21: GCD-resultat pa ramniva

GCD-resultat pa ramniva
Metrisk Varde Kriterier for acceptans Resultat
AUC 0.98 0.9 PASS
Kénslighet 0.86
Specificitet 1.00

Tabell 18-22 GCD-resultat for skanniva

GCD-resultat pa skanniva

Metrik varde Kriterier for acceptans Resultat

Totalt antal 2
misslyckanden med
GCD pa individuell

skanniva*
Kéanslighet 0.93 0.9 PASS
Specificitet 0.93 0.9 PASS

* Falska negativa och falska positiva

Dessa resultat visar att den aktuella enheten presterar inom kliniskt godtagbara
granser, vilket bestams av variabiliteten mellan avlasarna vid manuell konturering och
fordefinierade acceptansgréanser.

For bedomningar av noggrannhet pa skanniva definierades sant positiva resultat som
resultat dar en GC forutspaddes korrekt inom +/- 2 mm fran den verkliga placeringen.
Sanna negativa definierades som resultat dar ingen GC forutspaddes, nar ingen GC

fanns enligt den verkliga situationen. Falskt positiva definierades som skanningar dar
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den predikterade GC-placeringen lag utanfor +/- 2 mm-fénstret for den sanna GC-
placeringen, eller nar ingen GC fanns enligt sanningen. Falskt negativa definierades
som skanningar dar ingen GC-placering férutspaddes, medan sanningen visade en GC.
Skanningar som inneh6ll mindre an 2 mm av den totala GC-langden definierades som
negativa for grundsanningen.

| foéljande tabell finns en detaljerad uppdelning av testdatasetet, inklusive antalet unika
patienter, bilder och skanningar. Testdatasetet bestar av 18 unika patienter, vilket
sakerstaller att algoritmen utvarderas pa ett oberoende dataset utan
patientoverlappning fran kalibreringsdatasetet. Bland de 18 patienterna anvandes totalt
29 skanningar for testning, varav 12 fran japanska sjukhus (5 patienter pa 3 platser) och
17 fran amerikanska sjukhus (13 patienter pa 3 platser). Pa ramniva ingick 381 ramar
fran japanska sjukhus och 609 ramar fran amerikanska sjukhus.

For att sakerstalla att testdatasetet omfattar kliniskt relevanta sjukdomstillstand
karakteriseras patienterna utifran forekomsten av kalcium och stentstrangar, som bada
ar viktiga indikatorer pa sjukdomens svarighetsgrad. Férekomsten av kalcium paverkar
EEM:s konturering pa grund av skuggartefakter, medan forekomsten av stentfasten
medfor ytterligare utmaningar vid segmenteringen. Testdatasetet innehaller dven
patientfall med guidewire och sidogrenar, vilket ytterligare sakerstaller att komplexiteten
i verklig bildbehandling representeras.

Tabell 18-23: Sammanfattning och egenskaper for testdata

Sammanfattning och egenskaper for testdata
Datagru Rama| Patient | Skanning| % % % %
pp r er ar kalciumférekom Forekom Forekom Stentstr
st* st av st av ut
guidewir sidogren Forekomst
e* Forekomst* | *
Test 981 18 29 38.9% 96.6% 9.2% 20.7%

*Dessa procenttal avser % av bildrutorna

De fasta forvarvsparametrarna for Makoto Intravaskulart avbildningssystem™ ar
inbyggda i IVUS-givaren Dualpro/Clarispro 014 och bildsystemet TVC-M10/MC10i
och kan inte modifieras av anvandaren.

e Penetrationsdjup: Systemet erbjuder ett penetrationsdjup pa cirka 8 mm,
vilket motsvarar ett maximalt synfalt p4 16 mm. Detta djup ar forinstallt for
att sakerstalla optimal visualisering av karlstrukturer. Det ar vart att notera
att penetrationsdjupet ar omvant relaterat till ultraljudsfrekvensen.

e Fokusering: Ultraljudsstralens fokuseringsegenskaper bestams av
givarens inneboende egenskaper. Viktiga parametrar inkluderar:

o Fokallangd: Detta &r avstandet fran givaren till den punkt dar
ultraljudsstralen ar som smalast fokuserad, vilket optimerar den
laterala upplosningen. Fokallangden paverkas av givarens
diameter och ultraljudsfrekvensen.
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o Fokalpunktens diameter: Detta avser stralens bredd vid dess
smalaste punkt. Storre givardiametrar och hoégre frekvenser
resulterar i en minskad fokalpunktsdiameter.

« Frekvens: Givaren arbetar med en nominell frekvens pa 50 MHz, med ett
variationsomrade mellan 48 MHz och 53 MHz.

o Driftlage: Makoto-bildsystemet (TVC-MC10/MC10i) arbetar i B-lage och
visar bilder i ett kartesiskt koordinatsystem med ett fast antal pixlar langs
bade X- och Y-axlarna. Dessa instéllningar ar forkonfigurerade och kan
inte &ndras av anvandaren.

Referensstandarden for testdatasetet faststalldes med hjalp av sex experter pa IVUS-
l&sning som fungerade som "ground truth"-annotatorer. Annoteringsprocessen
standardiserades genom anvandning av IVUS Tracing Guidelines och en
egenutvecklad programvara fér sparning for att sakerstalla konsekvens och
reproducerbarhet. Annotatérerna féljde specifika instruktioner for kontur- och
strukturidentifiering, bland annat:
o Regioner for guidekateter och stent: Identifiering av relevanta strukturer.
« Markering av guidewire: Placering av markeringspunkter vid den ljusaste
punkten eller narmaste GW-position.
e Lumen- och EEM-konturer: Markeringspunkter som anvands for att avgransa
lumen och EEM-gréanserna.
« Kalciumbagar: Placering av markeringar pa den luminala kanten av varje
forkalkad del.
« Stentskenor: Markering av mitten av varje identifierbar stentstrut.

Testdatasetet annoterades av 6 expertlasare, varav tva inte deltog i annoteringen av
kalibreringsdatasetet. Aven om fyra annoterare delades mellan kalibrerings- och
testdataseten mildrades effekterna av denna 6verlappning genom randomiserad
platsallokering och olika annotationsstilar for att sékerstalla att modellen inte larde sig
specifika annotationstendenser.

Skillnaderna i sanningsprocessen mellan kalibrerings- och testdataset var utformade
for att minska potentiell partiskhet och sékerstélla en oberoende
prestandautvardering. Aven om vissa annotatorer och platser éverlappade varandra
fanns det ingen patientdverlappning, och den varierade uppsattningen lasare gav
variation i annotationsstilar, vilket férhindrade att modellen éveranpassades till en
enda annoteringsmetod.

Flera atgarder vidtogs for att sakerstalla att testdatasetet forblev oberoende av
traningsdatasetet, vilket forhindrade datalackage och mojliggjorde en opartisk
utvardering av modellens prestanda.

For det forsta fanns det ingen patientdverlappning mellan kalibrerings- och
testdataseten, vilket sékerstallde att modellen utvarderades pa tidigare osedda
patientfall. Detta forhindrade att algoritmen memorerade specifika anatomiska sardrag
eller avbildningsmonster fran traningspatienter, vilket forstarkte dess
generaliserbarhet.
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For det andra samlades testdatasetet in fran 6 kliniska platser. Medan 3 av dessa
testplatser 6verlappade med kalibreringsplatserna var héalften av testplatserna helt
nya, vilket sakerstallde att modellen métte bildférhallanden som inte tidigare hade
setts under traningen. Detta tillvagagangssatt bidrog till att validera modellens
formaga att generalisera 6ver olika avbildningsmiljcer.

For det tredje anvandes en varierad uppsattning annotatorer i bade kalibrerings- och
testdataseten for att infora variabilitet i annoteringsbeteenden. Testdatasetet
annoterades av 6 lasare, varav tva inte var inblandade i kalibreringsdatasetet. Denna
mangfald sakerstallde att modellen inte exponerades for en enda annoteringsstil,
vilket gjorde att den kunde generaliseras Over olika annoteringsbeteenden som ar
vanliga i klinisk praxis.

Dessutom tilldelades annotatdrerna slumpmassigt data fran olika platser, vilket
forhindrade systematiska fordomar relaterade till platsspecifika
annotationstendenser. Genom att inkludera flera annotatorer med olika
annotationsstilar sakerstalldes vidare att sanningsprocessen for testdatasetet forblev
oberoende av modellutvecklingen, vilket forhindrade att annotationsbias paverkade
testresultaten.

Slutligen var testdatasetet blindat, vilket innebar att algoritmutvecklarna inte hade nagon
exponering for testpatientfallen under traning eller instéllning (och att annotatdrerna inte
hade nagon exponering for algoritmen). Detta sakerstallde att modellutvarderingen
aterspeglade klinisk prestanda i verkligheten snarare an inlarda fordomar fran tidigare
exponering. Dessa atgarder sakerstallde sammantaget att testdatasetet gav en
oberoende och opartisk beddmning av modellens prestanda, vilket stodjer de
regulatoriska kraven pa vasentlig ekvivalens.
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