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Catheter Description

The Dualpro™ IVUS+NIRS imaging catheter is a single use, disposable coronary catheter
designed for use with the Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS Imaging System, TVC-MC10
and TVC-MC10i models. The catheter usable length is 160 cm with 2.4F, 3.4F, 3.2F and
3.6F profiles for the tip, Tracking Reinforcement Sleeve (TRS), window, and shaft,
respectively. The distal 50cm is coated with a low friction hydrophilic coating which is
activated on exposure to liquid. The catheter outer body is made up of a soft, atraumatic
tip, a clear imaging window, and a stiffer proximal shaft. The catheter is intended to be
introduced into the vasculature via a 0.014in coronary guidewire. A guidewire lumen at
the distal tip of the catheter allows the catheter to track along the wire. The guidewire is
allowed to exit approximately 12 mm proximal to the distal tip. A 17cm clear imaging
window is located proximal to the TRS. Two low-profile polymer markers are placed on
the stiff proximal shaft to aid the user in approximating when the distal tip will exit the
guiding catheter. The catheter fixed handle and priming extension tubing are affixed to the
proximal portion of the catheter sheath body. The catheter rotating hub is affixed to the
proximal portion of the transmission cable. The transmission cable is composed of a high
torque, flexible rotating drive cable, and contains the imaging core. The imaging core
contains a coaxial wire and two optical fibers with an imaging tip at the distal end. The
imaging tip contains an ultrasound transducer and two mirrored surfaces. With the
catheter fixed handle held stationary by the Makoto Controller, the rotating hub can be
advanced and retracted as well as rotated.

Actuation of the rotating hub and transmission cable imparts rotation and translation of
the imaging tip. The motion of the imaging tip within the clear window of the sheath
permits imaging of the artery.
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Indications for Use

The Makoto IVUS+NIRS Imaging System is intended for the near-infrared examination
of coronary arteries in patients undergoing invasive coronary angiography. The System
is intended for the detection of lipid-core-containing plaques of interest. The System is
intended for the assessment of coronary artery lipid core burden.

The System is intended for ultrasound examination of coronary intravascular pathology.
Intravascular ultrasound imaging is indicated in patients who are candidates for
transluminal coronary interventional procedures.

Contraindications

Use of the Dualpro IVUS+NIRS catheter is contraindicated where introduction of any
catheter would constitute a threat to patient safety. Contraindications include:
Bacteremia or sepsis

Major coagulation system abnormalities

Severe hemodynamic instability or shock

Patients diagnosed with coronary artery spasm

Patients disqualified for CABG surgery

Total occlusion

Patients disqualified for PTCA

Patients who are not suitable for IVUS procedures

Complications

The following complications may occur as a consequence of intravascular examination:
Arterial dissection, injury, or perforation
Acute myocardial infarction

Ventricular fibrillation

Total occlusion

Unstable angina

Air embolism

Abrupt closure

Death

Cardiac Tamponade

Thrombus Formation

After use, dispose of the product and packaging in accordance with

WARNING hospital and/or local government policy.
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A For single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse,

reprocessing, or resterilization may compromise the structural
integrity and result in poor image quality or patient injury, iliness, or
death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also contaminate
the device and result in patient infection which may lead to patient
illness or death. Infraredx makes no performance claim for product
that is reused, reprocessed, or resterilized.

WARNING

Materials and Equipment (*Sold Separately)

Dualpro IVUS+NIRS Imaging Catheter

Makoto Controller Sterile Barrier

Priming Accessories

*Makoto IVUS+NIRS Imaging System

*Makoto IVUS+NIRS Imaging System User Manual

*Pre-formed guide catheter (>0.067 inches > 1.70mm |.D. min., 6F)
*Guidewire, 0.014 inches (0.36mm) maximum diameter
*Heparinized normal saline

Instructions for Use
Refer to the Makoto IVUS+NIRS Imaging System User Manual for guidance on
preparation of the Makoto IVUS+NIRS Imaging System and Makoto Controller.

Inspection Prior to Use

Prior to use, ensure that the catheter has not been damaged or breached and that no
particulate is present inside the catheter. Prior to scanning, all equipment to be used
during the procedure should be carefully examined for defect to ensure proper
performance.

Catheter Preparation

1. Using sterile technique, open the pouch and remove entire card with catheter from

outer packaging. DO NOT remove catheter from the hoop until the hydrophilic

coating has been activated;

Remove priming syringes from packaging;

Fill 10mL and 3mL syringes with heparinized saline and connect to the three-way

stopcock.

4., Using the gray catheter cap, gently withdraw the catheter imaging core from the
catheter handle until it stops.

5. Prime the Dualpro catheter TWICE using the 3 mL syringe. Use the 10 mL syringe
as a reservoir to refill the 3 mL syringe. Priming the catheter in the hoop will activate
the hydrophilic coating.

6. Using the gray cap, turn the colored side of the rotating hub to match the
corresponding colored fixed handle button. Push the rotating and fixed handle
together. An audible click will signal complete closure.

wnN

The catheter is now primed. The gray protective cap should remain on the catheter until
ready to connect to the Makoto Controller.

DO NOT use any type of contrast media either in replacement of or

CAUTION in combination with the saline as priming medium.

Connecting the Dualpro™ Imaging Catheter to the Makoto™ Controller

{:§ If Controller Sterile Barrier is contaminated or damaged at any time,
WARNING immediately replace with a new Controller Sterile Barrier.

The catheter must be connected to the Makoto Controller by a sterile operator in the sterile

field. However, before connecting the catheter, you must:

1. Prepare the Controller for sterile use, by covering the Makoto Controller with the
sterile barrier (Refer to Makoto IVUS+NIRS Imaging System User Manual).

2. Confirm that the sterile barrier gasket is engaged to the Makoto Controller
connection socket.

3. Remove the blue covering from the sterile barrier that covers the catheter
connection socket by separating along the perforated tape.

Do not contaminate the fiber faces of the catheter or Makoto

CAUTION Controller during the connection process.

4., Remove the Dualpro Imaging Catheter from the hoop.

5.  Remove the protective cap from the catheter by holding the fixed hub and pulling
the gray cap.

6.  Align the catheter, oriented with the colored side up, with the Makoto Controller
catheter connection socket.

7. Insert the catheter into the socket and turn the catheter handle clockwise until the
tactile response is felt.

8.  Confirm the connection by observing the READY state indication on the Makoto

Controller.
c When connected to the Makoto IVUS+NIRS Imaging System, laser
radiation is emitted from the distal end of the catheter. Do not stare
WARNING

into beam or view directly with optical instruments

9.  With the connected catheter in the READY position, prime the system with
heparinized saline using the 3 mL priming syringe.

10. Assess the IVUS image on the screen by enabling Live IVUS. Concentric bright
rings will appear in the transverse IVUS image with a successful prime.

IFUO158rB
Page 1



NOTE: If the IVUS image is dark, prime with additional saline.

11. When satisfied with the catheter prime and image, press the STOP button on the
Makoto Controller to halt motion.
12.  Prime the system with heparinized saline using the 3 mL priming syringe.

You are now ready to perform a scan with the Dualpro IVUS+NIRS Catheter.

Retracting the imaging core of a primed catheter outside the body
may introduce air into the catheter sheath. Flush the catheter
using the 3 mL priming syringe then advance the catheter imaging
core to the fully distal position using the distal motion controls.

CAUTION

Introduce Catheter into Guide Catheter and Artery

é Never advance the Dualpro catheter without guidewire support.
WARNING Never advance the Dualpro catheter sheath without the imaging
core advanced to its most distal or READY position.

Never advance or withdraw the Dualpro catheter without direct
fluoroscopic visualization.

If resistance is encountered anytime during Dualpro imaging
catheter sheath positioning, DO NOT pull, push, or rotate with
excessive force.

Never advance the distal tip of the Dualpro catheter near the
unsupportive end of the guidewire due to the risk of guidewire
entanglement.

Guidewires that supply more stiffness near the distal tip are

CAUTION recommended.
An excessively tightened hemostasis valve may distort the IVUS
image or cause permanent damage to the imaging core during
rotation.

NOTE: Tracking performance of the catheter is optimized when the imaging

core is advanced to the READY position, the most distal position.

Confirm that the catheter imaging core is in the READY position.

Load the guidewire into the guidewire provision at the distal end of the catheter.

Advance the imaging catheter into the guide catheter, up to the appropriate insertion

depth marker on the catheter shaft. Tighten the hemostasis valve on the guide

catheter. Tighten only enough to prevent fluid / blood leakage.

4. Using fluoroscopy guidance, advance the Dualpro catheter over the guidewire until
the Image Start position on the imaging core is beyond the region of interest.

5. Use the “Live IVUS” or “Pullback” imaging controls on the Makoto Controller to

perform either manual or automated imaging.

wnN e

NOTE: When starting from the READY position, the imaging tip will move
within the sheath proximal to the TRS, approximately 5mm, before
performing translated Live IVUS imaging or automated pullback
imaging.

NOTE: When Pullback or translated Live IVUS begins proximal to the

READY position, there is no translation prior to imaging. Imaging
will begin at the current location of the imaging tip.

If additional scans are intended:

6.  Advance the catheter imaging core to the READY position using the Image Core
Positioning controls or the Return-to-READY control.
7. Reposition the Dualpro Catheter on the guidewire as described in step 4.

Catheter Imaging

The catheter sheath, guide catheter, and guidewire must remain fixed when imaging.
Refer to the Makoto IVUS+NIRS Imaging System User Manual for instructions on proper
use of the Makoto IVUS+NIRS Imaging System Console and Controller for imaging.

When imaging is complete, advance the imaging core to the READY position, maintain
the position of the guidewire and withdraw the catheter. If the imaging catheter is to be re-
inserted, then prime and confirm the imaging core is in the READY position. To protect
the catheter from damage between uses, coil the catheter and set aside until reuse. When
ready to re-insert the catheter, prepare the catheter as previously instructed.

Inspect the guidewire exit port and imaging window prior to re-

CAUTION insertion to verify that no damage has occurred during withdrawal.

Catheter Disconnection

1. Use the imaging core positioning or the Return-to-READY controls to advance the
imaging core to the READY position.

2. Turn the catheter fixed hub counter-clockwise until the colored button of the catheter
is facing up.
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A W NIPRO COMPANY

TVC-C195-42

3. Remove the catheter fixed hub from the Makoto Controller.

Additional WARNINGS and CAUTIONS

ﬁ Do not advance the imaging core into a kinked sheath.
WARNING Care should be taken when a guidewire is exposed in a stented
vessel. Catheters that do not encapsulate the guidewire may
engage the stent between the junction of the catheter and
guidewire.

Care should be taken when re-advancing a guidewire after stent
deployment. A guidewire may exit between stent struts when re-
crossing a stent that is not fully apposed. Subsequent
advancement of the Dualpro catheter could cause entanglement
between the catheter and the mal-apposed stent.

If resistance is met upon withdrawal of the catheter, verify source of
resistance using fluoroscopy and ensure the catheter is not
entangled in a stent or other interventional device then apply an
appropriate catheter removal strategy.

If a Dualpro catheter sheath breach occurs during the procedure,
do not advance the catheter core. Immediately remove the entire
system of Dualpro, guide catheter, and guidewire using
fluoroscopic guidance.

Do not kink or sharply bend the catheter at any time. This can
cause drive cable failure. An insertion angle greater than 45

CAUTION - } -
degrees is considered excessive.

Warranty

Seller hereby warrants that all goods sold by Seller are free from defects in material and workmanship.
Seller warrants that under normal circumstances all disposable goods will remain free from defects for
the shorter duration of their specified shelf life, or as required legally by regulatory authority with
jurisdiction in the Buyer’s place of business. Seller will replace, at its discretion, all defective disposable
goods during this warranty period. After the termination of the warranty period, replacement goods may
be purchased from Seller at its published rates. This sub-section states Seller’s entire liability for
Product warranty claims.

The above warranties shall not apply to defects or damage resulting from misuse, negligence or accident,
including, without limitation: operation by untrained operators; operation outside of the environmental
specifications for the disposable goods; and making of modifications to disposable goods not authorized
by Seller. This warranty is not transferable without the express written consent of Seller. Seller is under
no obligation to provide any services not specified in this Agreement

EXCEPT AS EXPRESSLY SET FORTH IN THIS AGREEMENT, NO WARRANTY, WHETHER
EXPRESSED OR IMPLIED, IS MADE WITH RESPECT TO THE DISPOSABLES INCLUDING,
WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE, ALL OF WHICH ARE EXPRESSLY DISCLAIMED BY SELLER.

Limitation of Liability

SELLER SHALL NOT HAVE LIABILITY BEYOND THE REMEDIES SET FORTH HEREIN,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO ANY LIABILITY FOR THE EQUIPMENT NOT BEING AVAILABLE
FOR USE, MISDIAGNOSIS, LOST PROFITS, LOSS OF BUSINESS OR FOR LOST OR
CORRUPTED DATA. SELLER WILL NOT BE LIABLE FOR ANY CONSEQUENTIAL, SPECIAL,
INDIRECT, OR PUNITIVE DAMAGES, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH
DAMAGES, OR FOR ANY CLAIM BY ANY THIRD PARTY. IN NO EVENT SHALL SELLER BE
LIABLE OR RESPONSIBLE FOR ANY AMOUNT OF DAMAGES ABOVE THE AMOUNT INVOICED
FOR THE GOODS WITH RESPECT TO WHICH DAMAGES ARE SOUGHT.

Claims-notice of Defects

In no event shall Seller be liable on any claims unless written notice of the claim is received by Seller
within the following limitations: for shortages in weight and count, 15 days after delivery; for goods
labeled with an expiration date, 15 days after use provided that such use occurs prior to the expiration
date and for all other claims, 15 days after discovery of defect. Buyer shall afford Seller prompt and
reasonable opportunity to inspect all goods as to which any claim is made. If Seller and Buyer are
unable to reach settlement of any claim relating to goods covered hereby, Buyer shall institute legal
action against Seller within one year after such claim arises and thereafter all such claims shall be
barred notwithstanding any statutory period of limitations.

Indemnification

Buyer and Seller shall indemnify, hold harmless and defend each other from and against any and all
actions, suits, liabilities, claims, fines, damages, losses and expenses including reasonable attorney’s
fees and expenses of litigation (the “Losses”), related to or arising from a) the injury of any person or
the injury or destruction of any property arising out of and caused by the negligent acts or omissions of
such party, any of its employees, subcontractors or authorized agents (collectively “Staff’); b) the
material breach by such party of the terms and conditions of this Agreement; or c) violation of any law
by such party or its Staff.

The indemnified party shall give the indemnifying party prompt notice of any claim that could give rise
to a claim for indemnity under this Agreement and the indemnified party shall cooperate with the
indemnifying party in the defense of any claim for which indemnity is provided. The indemnifying party
shall be permitted to defend the claim and make all decisions thereto, including but not limited to hiring
counsel of its choosing. The indemnifying party shall also have the sole right to settle any indemnified
legal claim provided that it obtains a complete release for the indemnified party. This Section shall
survive the termination or expiration of this Agreement for any reason.

Please see

http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
for a listing of patents.
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Popis katétru

Zobrazovaci katétr Dualpro™ [VUS+NIRS je jednorazovy koronarni katétr, ktery byl
navrzen pro pouziti s modely TVC-MC10 a TVC-MC10i zobrazovaciho systému Infraredx
Makoto™ IVUS+NIRS. Pouzitelna délka katétru ¢ini 160 cm s profily 2,4F pro hrot, 3,4F
pro vyztuzné pouzdro Tracking Reinforcement Sleeve (TRS), 3,2F pro okénko a 3,6F pro
drik. Distalni ¢ast o délce 50 cm je potaZena hydrofilnim povlakem s nizkym tfenim, ktery

CESTINA

hrotem, ¢irym zobrazovacim okénkem a tuz$im proximalnim dfikem. Katétr zavadéjte do
vaskulatury prostfednictvim koronarniho vodiciho dratu o primeéru 0,014 palct (0,36 mm).
Lumen vodiciho dratu nachazejici se u distalniho hrotu katétru umozriuje navleceni
katétru na vodici drat. Vodici drat mize vystupovat pfiblizné 12 mm proximalné k
distalnimu hrotu katétru. Ciré zobrazovaci okénko o velikosti 17 cm se nachazi proximalné
k TRS. Na tuhém proximalnim dfiku se nachazi dva nizkoprofilové polymerové markery,
které uzivateli napomahaji s pfiblizenim, jakmile distalni hrot vystoupi ze zavadéjiciho
katétru. Pevna rukojet hlavice katétru a nastavovaci plnici trubice jsou pfipevnény k
proximalni ¢asti téla plasté katétru. Otocna hlavice katétru je pfipevnéna k proximalni
¢asti pfenosového kabelu. Pfenosovy kabel je slozen z vysoce torzniho, flexibilniho,
oto€ného napajeciho kabelu a obsahuje zobrazovaci jadro. Zobrazovaci jadro je tvofeno
koaxialnim dratem a dvéma optickymi vlakny se zobrazovacim hrotem na distalnim konci.
Zobrazovaci hrot obsahuje ultrazvukovy ménic a dva zrcadlové povrchy. Jakmile je pevna
rukojet’ katétru nehybné uchycena ovladaéem Makoto Controller, otoénou hlavici Ize
vysouvat, zasouvat a tocit.

Aktivace oto¢né hlavice a prenosového kabelu umozriuje ota€eni a posun zobrazovaciho
hrotu. Pohyb zobrazovaciho hrotu v ramci prihledného okénka plasté umoziuje
zobrazeni tepny.

Ucel pouziti

Zobrazovaci systém Makoto IVUS+NIRS slouzi k blizkému infratervenému vysetteni
koronarnich tepen u pacientti, ktefi podstupuji invazivni koronarni angiografii. Ugelem
systému je detekce lipidniho jadra obsahujiciho pFislusné platy. Systém slouzi k
vyhodnoceni zatéze lipidniho jadra koronarni tepny.

Systém slouzi k ultrazvukovému vySetfeni intravaskularni koronarni patologie.
Intravaskularni ultrazvukové zobrazovani je indikovano u pacientu, ktefi jsou Cekateli na
transluminalni koronarni intervenéni procedury.

Kontraindikace

Pouziti katétru Dualpro IVUS+NIRS je kontraindikovano v pfipadech, kdy by zavedeni
jakéhokoli jiného katétru mohlo ohrozit bezpe€nost pacienta. Mezi kontraindikace se
fadi:
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bakteremie nebo sepse

vazné poruchy srazeni krve

vazna hemodynamicka nestabilita nebo ok

pacienti s diagnézou krec¢i koronarni tepny

pacienti nezplsobili ke koronarnimu bypassu

totalni okluze tepny

pacienti nezpUsobili k PTCA

pacienti, pro které neni vhodny intravaskularni ultrazvuk

Komplikace
V dusledku intravaskularniho vySetfeni mohou nastat nasledujici komplikace:

- tepenna disekce, poranéni nebo perforace
. akutni infarkt myokardu
Ll komorova fibrilace
. totalni okluze tepny
Ll nestabilni angina
. vzduchova embolie
. nahly uzavér
. smrt
- srde¢ni tamponada
. formace krevni srazenin
A Po pouZziti produkt a jeho baleni zlikvidujte v souladu s piedpisy
VAROVAN| | nemocnice a/nebo mistnimi pravnimi pfedpisy.
A Pouze pro jedno pouziti. Znovu nepouzivejte, nezpracovavejte ani
. nesterilizujte. Opétovné pouziti, zpracovani ¢i sterilizace by mohla
VAROVANI

poskodit konstrukci zafizeni a vést ke $patné kvalité zobrazovani,
poranéni, onemocnéni ¢&i smrti pacienta. = Opétovné pouziti,
zpracovani Ci sterilizace by rovnéz mohly vést ke kontaminaci
zafizeni a pacientovi tak pfivodit infekci, jez by mohla vést k
onemocnéni & smrti pacienta. Spole¢nost Infraredx nenese
zodpovédnost za funkénost produktu, ktery je opétovné pouzit,
zpracovan &i sterilizovan.

Materialy a vybaveni (*prodavano samostatné)

Zobrazovaci katétr Dualpro IVUS+NIRS

Sterilni bariéra ovlada¢e Makoto Controller

Plnici pfislusenstvi

*Zobrazovaci systém Makoto IVUS+NIRS

*Navod k zobrazovacimu systému Makoto IVUS+NIRS

*Pfedem zformovany zavadéci katétr (>0,067 palce > 1,70mm I.D. min., 6F)
*Vodici drat, maximalni primér 0,014 palce (0,36 mm)

*Heparinizovany bézny solny roztok

Navod k pouziti
Pro pokyny k pfipravé zobrazovaciho systému IVUS+NIRS a ovladace Makoto Controller
postupuijte podle navodu k zobrazovacimu systému Makoto IVUS+NIRS.

Kontrola pred pouzitim

Pfed pouzitim je potfeba ubezpedit se, zda katétr neni poSkozen &i poruSen a zda se
uvniti katétru nenachazi zadné cizi ¢astice. Pro zajisténi spravné funkénosti je pred
pouzitim nutné veskeré vybaveni peclivé zkontrolovat, zda neni vadné.

Priprava katétru

1. S pouzitim sterilni metody otevrete vak a vyjméte zabaleny katétr z vnéj$iho baleni.
Katétr NEVYJIMEJTE z objimky, dokud nedojde k aktivaci hydrofilniho povlaku;

2. Z baleni vyjméte plnici stfikacky;

3 10ml a 3ml stfikacku naplrite heparinizovanym solnym roztokem a pfipevnéte je k
trojcestnému kohoutku.

4. S pouzitim $edého uzavéru katétru opatrné vyjméte zobrazovaci jadro katétru z
rukojeti katétru, nez se zastavi.

5. DVAKRAT katétr Dualpro naplfite 3ml injekéni stfikackou. StFikagku o objemu 10 ml
pouzijte jako zasobnik pro dopInéni 3ml stfikacky. Pfiprava katétru v objimce
aktivujte hydrofilni povlak.

6. Pomoci Sedého uzavéru otoéte barevnou stranu oto¢né hlavice, aby barevné
odpovidala tlagitku pevné rukojeti. zatlate oto¢nou a pevnou rukojet k sobé.
Dokonc&ené propojeni poznate podle slysitelného cvaknuti.

Katétr je nyni pfipraven k pouziti. Sedy ochranny uzavér by mél zustat na katétru, dokud
katétr nebude pfipraven k pfipojeni k ovladac¢i Makoto Controller.

Solny roztok jakozto pInici prosttedek NEKOMBINUJTE ani

UPOZORNENI NEZAMENUJTE za kontrastni latku.

Ptipojeni zobrazovaciho katétru Dualpro™ do ovladace Makoto™ Controller

A Pokud dojde ke znecisténi ¢i posSkozeni sterilni bariéry ovladace,
VAROVANI okamzité ji nahradte novou sterilni bariérou ovladace.

Katétr musi byt do ovladace Makoto Controller operatérem pfipojen steriinim zpusobem.

Pted pfipojenim katétru je nutné:

1. Ovladac pfipravte pro sterilni pouziti pokrytim ovladade sterilni bariérou (viz. navod
k zobrazovacimu systému Makoto IVUS+NIRS).

IFU0158rB
Page 5


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

2. Ujistéte se, zda je tésnéni sterilni bariéry zapojeno ve zdifce ovladate Makoto
Controller.

3. Ze sterilni bariéry odstrafite odtrzenim pfes perforované ¢ary modry kryt, ktery
zakryva pfipojku katétru.

Bé&hem pripojovani dbejte zvySené opatrnosti, abyste neznedistili

UPOZORNEN]  povrch viaken katétru nebo ovladace Makoto Controller.

4. Vyjméte zobrazovaci katétr Dualpro z objimky.

5. Odstrarite ochranny kryt z katétru tak, Ze podrzite pevnou hlavici a zatahnete za
Sedy uzaver.

6. Zarovnejte katétr, ktery sméfuje barevnou stranou smérem nahoru, se zdifkou
uréenou pro katétr na ovladaci Makoto Controller.

7. Katétr zasunite do zdifky a jeho rukojeti otocte po sméru hodinovych ruci¢ek, dokud
neucitite odezvu.

8. Pfipojeni si ovéfte. Na ovlada¢i Makoto Controller, na které se zobrazi stav
LREADY" (PRIPRAVENO K POUZITI).

A P¥i pfipojeni k zobrazovacimu systému Makoto IVUS+NIRS z

distalniho konce katétru vyzafuje laserové zareni. Vyhnéte se
pfimému o¢nimu kontaktu s paprskem laseru a nesledujte jej pfes
optické pfistroje.

VAROVANI

9. S pfipojenym katétrem v pozici ,READY* systém naplrite heparinizovanym solnym
roztokem s pouZzitim 3ml strikacky.

10. Spusténim funkce Live IVUS na obrazovce zhodnotte intravaskularni ultrazvukovy
(IVUS) snimek. Je-li napInéni Uspésné, na pficném intravaskularnim ultrazvukovém
snimku se objevi soustfedné svétlé kruhy.

POZNAMKA:  Je-li IVUS snimek tmavy, pfidejte solny roztok navic.

11. Jakmile budete s naplnénim a snimkem katétru spokojeni, pro zastaveni pohybu
stisknéte tlacitko STOP, které se nachazi na ovladaci Makoto Controller.

12. Napliite systém heparinizovanym solnym roztokem s pouzitim injekéni stfikacky o
objemu 3 ml.

Nyni je mozné s katétrem Dualpro IVUS+NIRS skenovat.

Zatahnutim zobrazovaciho jadra naplnéného katétru mimo télo
se do plasté katétru mize dostat vzduch. Katétr vyplachnéte
3ml plnici stfikaCkou a poté pomoci ovladani distalniho pohybu
vysurite zobrazovaci jadro katétru do zcela distalni pozice.

UPOZORNENI

Zavedeni katétru do zavadéciho katétru a tepny

A Katétr Dualpro nikdy nevysunujte bez podpory vodiciho dratu.
Plast katétru Dualpro nikdy nevysunuijte, jestlize zobrazovaci jadro

neni vysunuto do své nejdistalnéjSi polohy nebo kdyz neni v pozici

LREADY*.

Katétr Dualpro nikdy nevysunujte ani nezatahuijte bez pfimé

skiaskopickeé vizualizace.

Pokud pfi zavadéni plasté zobrazovaciho katétru Dualpro ucitite

odpor, NETAHEJTE, NETLACTE ani nastrojem NEOTACEJTE

nadmérnou silou.

Distalni hrot katétru Dualpro nikdy nevysunuijte do blizkosti konce

bez podpéry vodiciho dratu. Hrozi totiz riziko zapleteni vodiciho

dréatu.

VAROVANI

Doporu¢ujeme vodici draty, které pobliz distalniho hrotu zajisti
UPOZORNENI vétsi tuhost.
Nadmérné utaZzeny ventil hemostaze muze zkreslit IVUS snimek
nebo béhem otaceni zpUsobit trvalé poskozeni zobrazovaciho
jadra.

POZNAMKA: Kuvalita obrazu pfenageného katétrem je optimalni, jakmile je
zobrazovaci jadro vysunuto do polohy ,READY*, coz je

nejdistalnéjsi poloha.

Ujistéte se, zda je zobrazovaci jadro katétru vysunuto do polohy ,READY".

VlozZte vodici drat do otvoru vodiciho dratu na distalnim konci katétru.

Vysurite zobrazovaci katétr do zavadéciho katétru az do pfislusného oznaceni

hloubky vsunu, které se nachazi na dfiku katétru. Utahnéte ventil hemostaze na

zavadécim katétru. Utahnéte pouze tak, aby nedochazelo k uniku tekutiny/krve.

4.  Pomoci skiaskopické navadéni katétr Dualpro vysurite pres vodici drat, dokud
poloha ,Image Start” (Spusténi zobrazovani) zobrazovaciho jadra nedoséhne za
hranice oblasti zajmu.

5. Pro provedeni budto ru¢niho, ¢i automatického zobrazovani pouzijte ovliadaci prvky

zobrazovani ,Live IVUS" nebo ,Pullback” na ovladac¢i Makoto Controller.

wn =

POZNAMKA: Zaginate-li v pozice ,READY*, zobrazovaci hrot se bude pohybovat
v ramci plasté v blizkosti TRS, pfiblizné 5 mm, nez provede
posunuté Live IVUS zobrazeni ¢i automatické ,pullback”
zobrazovani.

POZNAMKA: Jakmile se zobrazovani Pullback & posunuté Live IVUS

zobrazovani pfiblizi k pozici ,READY", pfed zobrazovani nedochazi

infrared
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k posunu. Zobrazovani se zapoc€ne ve stavajicim umisténi
zobrazovaciho hrotu.

Pokud si pfejete provést dalSi skenovani:

6.  Vysuiite zobrazovaci jadro katétru do pozice ,READY" s pouzitim ovladacich prvkd
,Image Core Positioning” (Umistovani zobrazovaciho jadra) nebo ovladaciho prvku
,Return-to-READY* (Navrat do pozice READY).

7.  Katétr Dualpro znovu umistéte na vodici drat, jak je popsano v bodé 4.

Zobrazovani katétrem

Plast katétru, zavadéci katétr a vodici drat musi byt pfi zobrazovani upevnény. Informace
0 spravném pouzivani ovladaciho panelu a ovladace zobrazovaciho systému Makoto
IVUS+NIRS naleznete v navodu k zobrazovacimu systému Makoto IVUS+NIRS.

Jakmile je zobrazovani dokoneno, vysunte zobrazovaci jadro do pozice ,READY",
zachovejte pozici vodiciho dratu a katétr vyjméte. Pokud ma byt zobrazovaci katétr
opétovné zaveden, naplite jej a ovéfte si, zda se zobrazovaci jadro nachazi v pozici
LREADY". Abyste katétr ochranili pfed poSkozenim mezi pouzitimi, pfed dalSim pouzitim
jej svinte a odlozZte stranou. Jakmile budete pfipraveni katétr znovu vlozit, pfipravte jej dle
vy$e zminénych pokynu.

Pfed opétovnym vloZenim zkontrolujte vstupni otvor a
zobrazovaci okénko. V pribéhu jejich vytazeni totiz mohlo dojit k

UPOZORNENi = ;
jejich poskozeni.

Odpojeni katétru

1. Pro vysunuti zobrazovaciho jadra do polohy ,READY“ pouZijte polohovani
zobrazovaciho jadra nebo ovladaci prvek ,Return-to-READY*.

2. Pevnou hlavici katétru otocte proti sméru hodinovych ruciCek, dokud nebude
barevné tla¢itko katétru sméfovat smérem nahoru.

3. Vyjméte pevnou hlavici katétru z ovladate Makoto Controller.

Dodateéna VAROVANi a UPOZORNENI

c Zobrazovaci jadro nevysunujte do zkrouceného plaste.
VAROVANI PFi zavadéni vodiciho dratu pres stentovanou cévu postupuijte se
zvySenou opatrnosti. Katétry, které vodici drat nezapouzdri, mohou
stent vtahnout mezi spoj katétru a vodiciho dréatu.

P opétovném vysouvani vodiciho dratu po umisténi stentu je
nutné dbat zvySené opatrnosti. Vodici drat muze pfi opétovném
prekroceni stentu, ktery neni zcela pfilozen, vyustit mezi vzpéry
stentu. Nasledovné vysunuti katétru Dualpro by mohlo zpUsobit
zapleteni katétru se Spatné pfilozenym stentem.

Pokud pfi vytahovani katétru ucitite odpor, ovéfte jej pomoci
skiaskopie a ubezpecte se, zda se katétr nezamotal do stentu nebo
jiného intervenéniho zafizeni, a az poté katétr vhodné vyjméte.

Jestlize v prubéhu procedury dojde k poruseni plasté katétru
Dualpro, nevysunuijte jadro katétru. Okamzité cely systém Dualpro,
zavadéci katétr a vodici drat vyjméte s pouzitim skiaskopického
voditka.

Katetr nikdy nekrutte ani prudce neohybejte. To by mohlo zplsobit
selhani napdjeciho kabelu. Uhel zavedeni presahujici 45 stupiiti je

UPOZORNENI 5 P
povazovan za nadmérny.

Zaruka

Prodejce se timto zaru€uje, Ze veskeré zbozi, které prodava, neobsahuje ani vady materialu, ani vady
zpracovani. Prodejce se zarucuje, Ze za normalnich podminek zustanou veskeré jednorazové produkty
po dobu jejich Zivotnosti nebo po dobu vyzadovanou pravnim nebo regulaénim organem v ramci mista
podnikani kupujiciho bez vad. Prodejce v pribéhu zaruéni doby veskeré vadné zboZi vyméni dle
vlastniho uvazeni. Po skonéeni zaruéni doby je mozné od vyrobce nahradni zboZzi zakoupit za jim
zverejnéné ceny. V tomto pododdile je uvedena veskera zodpovédnost prodejce za reklamace
produktu.

Vyse uvedené zaruky se nevztahuji na vady a poskozeni vzniklé v disledku nespravného pouziti,
nedbalosti, nehody, zejména: je-li produkt pouzivan nevy$kolenymi operatéry; je-li pouzivan mimo
environmentalni specifikace pro jednorazové zboZi; je-li jednorazovy produkt upravovan zpisobem, ktery
prodejce neschvaluje. Tato zaruka neni bez jasného pisemného svoleni prodejce pfevoditelna. Prodejce
neni povinen poskytovat Zadné sluzby, které nejsou uvedeny v této dohodé

KROME VYSE UVEDENEHO SE S OHLEDEM NA PRISLUSNE PREDMETY NA JEDNO POUZITI
NEVZTAHUJE ZADNA ZARUKA, AT VYSLOVNA CI ODVOZENA, VCETNE JAKEKOLI ODVOZENE
ZARUKY PRODEJNOSTI €I VHODNOSTI PRO KONKRETNi UCEL, KTERYCH SE PRODEJCE
VYSLOVNE ZRIKA.

Omezeni odpovédnosti

PRODEJCE KROME OPRAVNYCH PROSTREDKU ZDE UVEDENYCH NENESE ZADNOU
ZODPOVEDNOST, ZEJMENA ZODPOVEDNOST ZA NESPRAVNE POUZITi PRODUKTU,
NESPRAVNOU DIAGNOZU, USLE ZISKY, ZTRATU V OBLASTI PODNIKATELSKE CINNOSTI ANI
ODPOVEDNOST ZA ZTRATU Cl POSKOZENA DATA. PRODEJCE NENi ZODPOVEDNY ZA ZADNE
NASLEDOVNE, ZVLASTNI, NEPRIME ANI REPRESIVNi ODSKODNENI, | KDYBY BYL O
TAKOVYCHTO ODSKODNENICH INFORMOVAN, ANI ZA JAKEKOLI NAROKY TRETICH STRAN.
OBCHODNIK NENI ZA ZADNYCH OKOLNOSTI ZODPOVEDNY ANI NERUCI ZA JAKKOLI VYSOKE
ODSKODNE PRESAHUJICi CASTKU, ZA KTEROU BYLO ZBOZi, KTEREHO SE POZADAVEK
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ODSKODNEHO TYKA, VYFAKTUROVANO.

Pisemné reklamace zavady

Prodejce neni za pisemné reklamace zavady v zadném pfipadé zodpovédny, pokud reklamaci obdrzel:
kvuli ubytku na vaze &i poctu 15 dnti od jeho doruéeni; ve spojitosti se zbozim oznatenym datem
expirace 15 dnli po pouziti, pokud k pouZiti dojde pred vyprdenim data expirace a v pripadé viech
dal$ich reklamaci, které jsou podany 15 dnu od zjisténi zavady. Kupuijici je povinen prodejci poskytnout
véasnou a pfiméfenou moznost prozkoumat veskeré reklamované zbozi. Jestlize prodejce s kupujicim
nejsou schopni dosahnout shody ve véci jakékoli reklamace tykajici se zboZzi popsaného v tomto
dokumentu, kupujici je povinen vuci prodejci podniknout pravni kroky nejpozdéji do jednoho roku od
doby, kdy reklamace vznikla. Po uplynuti této doby budou veskeré takovéto reklamace povazovany za
proml€ené bez ohledu na jakékoli promiéeci doby dané zakonem.

Odskodnéni

Prodejce a kupuijici jsou povinni si navzajem poskytnout nahradu, uhradit $kody a hajit se proti
veskerym Zalobam, sportim, zavazkim, pokutam, nahradam, ztratam a vydajim, véetné pfimérenych
poplatkt za pravniho zastupce a vyloham na vedeni soudniho sporu (dale jen ,ztraty“) tykajicim se
nebo nastalym v disledku a) zranéni jakékoli osoby nebo poskozeni ¢i zni¢eni jakéhokoli majetku
vyplyvajiciho nebo zplisobeného nedbalosti nebo opomenutim dané strany, jakéhokoli z jejich
zaméstnancu, subdodavatelt nebo zmocnénych zastupcl (dohromady dale jen ,personal®); b)
zasadniho poruseni podminek této smlouvy danou stranou; anebo c) poruseni jakéhokoli zakona
danou stranou nebo jejim personalem.

Odskodriovana strana je povinna od$kodiiujici strané dat véas védét o jakékoli reklamaci ¢i tvrzeni,
které by dle této smlouvy mohlo vést k zavazku nahrady $kody, a od$kodiiovana strana je dale povinna
s odskodriujici stranou ve véci obhajoby takovéhoto naroku, za ktery ma byt poskytnuto od$kodnéni,
spolupracovat. Od$kodriujici strané je povoleno hdjit se a v této véci Cinit veskera rozhodnuti, véetné,
nikoli v§ak vyhradné, najmuti pravniho zastupce své volby. Odskodriujici strana ma rovnéz vyhradni
pravo veskeré pravni naroky na odskodnéni urovnat, pokud ve vztahu k odskodriované strané obdrzi
kompletni postoupeni prava. Tato ¢ast je platna i po vypovézeni & ukonéeni platnosti této smlouvy z
jakéhokoli divodu.

Seznam patentl naleznete na adrese
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
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Beschreibung des Katheters

Der Dualpro™ IVUS+NIRS Katheter mit Bildgebung ist ein Koronarkatheter fiir
den einmaligen Gebrauch und zur anschlieBenden Entsorgung, der fir die
Verwendung mit dem Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS Bildgebungssystem der
Modelle TVC-MC10 und TVC-MC10i entworfen ist. Die verwendbare Lénge
des Katheters betragt 160cm mit 2.4F-, 3.4F-, 3.2F- und 3.6F-Profilen fiir
jeweils die Spitze, dem Tracking Reinforcement Sleeve (TRS), Fenster und
Schaft. Das Distal von 50cm L&nge ist mit einer hydrophilen Beschichtung fur
geringe Reibung Uberzogen, die bei Kontakt mit Flissigkeit aktiviert wird. Der
AuRenkorper des Katheters besteht aus einer sanften, schonenden Spitze,
einem klaren Bildgebungsfenster und einem starrerem Grundschaft. Der
Katheter ist fur die Einfihrung in das GefaRsystem anhand eines
Herzfuhrungsdrahts der GréRe von 0,014 Inch vorgesehen. Ein
Fihrungsdraht-Lumen an der distalen Spitze des Katheters erlaubt es dem
Katheter sich am Draht entlang zu orientieren. Der Fihrungsdraht kann
proximal 12mm neben der distalen Spitze herauskommen. Ein 17cm grof3es
klares Bildgebungsfenster ist proximal zum TRS angebracht. Zwei Polymer-
Markierungen mit niedrigem Profil sind am starren Grundschaft angebracht,
um dem Nutzer bei der Naherung zu helfen, wenn die distale Spitze den
fuhrenden Katheter verlasst. Der fixierte Griff des Katheters und vorbereitende
Verlangerungsschlauch sind am proximalen Teil der Schaftummantelung des
Katheters angebracht. Die rotierende Nabe des Katheters ist am proximalen
Teil des Ubertragungskabels angebracht. Das Ubertragungskabel besteht aus
einem hohen Drehmoment, flexibel rotierendem Kabelantrieb und enthalt den
Bildkern. Der Bildkern enthélt ein Koaxialkabel und zwei optische Fasern mit
einer Bildspitze am distalen Ende. Die Bildspitze enthélt einen
Ultraschallwandler und zwei spiegelnde Oberflachen. Wahrend der Katheter
mit dem fixierten Griff durch den Makoto Controller festgehalten wird, kann die
rotierende Nabe vordringen und zuriickgezogen als auch rotiert werden.

Die Bedienung der rotierenden Nabe und des Ubertragungskabels fiihrt zur
Drehung und Ubertragung der Bildspitze. Die Bewegung der Bildspitze
innerhalb des durchsichtigen Fensters der Ummantelung ermdglicht die
Bildgebung aus der Arterie.

Angaben zum Gebrauch

Das Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem ist fiir die nahe Infrarot-
Untersuchung von HerzkranzgefaRen bei Patienten vorgesehen, die eine
invasive Koronarangiografie machen lassen. Das System ist fur die
Entdeckung von lipidreichen Kernen, die Plaque enthalten, vorgesehen. Das
System ist fur die Bewertung von Lipidbelastung der Koronararterie
vorgesehen. Das System ist fir die Ultraschalluntersuchung der koronaren
intravaskularen Pathologie vorgesehen.

Intravaskulére Ultraschallbildgebung ist fur Patienten angezeigt, die mogliche
Kandidaten fur transluminale, interventionelle Eingriffe der Herzkranzgefalle
sind.
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Gegenanzeigen
Die Verwendung des Dualpro IVUS+NIRS Katheters ist kontraindiziert, wo
die Einfiihrung des Katheters eine Bedrohung fiir die Sicherheit des
Patienten darstellen wirde. Gegenanzeigen beinhalten:

. Bakteridmie oder Sepsis

L] GroRere Stérungen des Gerinnungssystems
Schwere hamodynamische Instabilitat oder Schock
Patienten mit der Diagnose eines Spasmus der Koronararterie
Patienten, die nicht fur eine Bypassoperation geeignet sind
Komplettverschluss
Patienten, die nicht fur PTCA geeignet sind
Patienten, die sich nicht fir intravaskulére Ultraschalluntersuchungen (IVUS-
Verfahren) qualifizieren.

Komplikationen
Die folgenden Komplikationen kénnen als Folge der intravaskularen Untersuchung
auftreten:
. Arterielle Dissektion, Verletzung oder Perforation
Akuter Myokardinfarkt
Kammerflimmern
Komplettverschluss
Instabile Angina
Luftembolie
Plotzlicher Verschluss
Tod
Herztamponade
. Thrombusbildung

A Nach Verwendung muss das Produkt und die Verpackung geman
der Verordnung des Krankenhauses und/oder der lokalen
WARNUNG | vorschriften entsorgt werden.
A Nur fur die Einmalverwendung. Nicht zur Wiederverwendung,
Wiederaufarbeitung oder Neusterilisierung verwenden. Die
WARNUNG wiederverwendung, Wiederaufarbeitung und Neusterilisierung

kann die strukturelle Integritat beeintrachtigen und zu schlechter
Bildqualitéat oder der Verletzung, Krankheit oder dem Tod des
Patienten fihren. Die Wiederverwendung, Wiederaufarbeitung
oder Neusterilisierung kann das Gerat auch kontaminieren und zu
einer Infektion des Patienten fiihren, die zur Erkrankung oder dem
Tod des Patienten fuhren kann. Infraredx stellt keinen
Erfullungsanspruch fir ein Produkt, das wiederverwendet,
wiederaufgearbeitet oder neu sterilisiert ist zur Verfiigung.

Material und Ausstattung (*separat erhaltlich)

Dualpro IVUS+NIRS Bildgebender Katheter

Makoto Controller Sterilbarriere

Zubehor fiir die Vorbereitung

*Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem

*Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem Benutzerhandbuch
*Vorgeformter Fuhrungskatheter (0,067 Inch > 1,70mm I.D. min., 6F)
*Fuhrungsdraht, 0,014 Inch (0,36mm) maximaler Durchmesser
*Heparinisierte Kochsalzlésung

Gebrauchsanweisung

Siehe bitte Benutzerhandbuch des Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystems fur
Anweisungen fir die Vorbereitung des Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystems und des
Makoto Controllers.

Prifung vor Benutzung

Vor der Benutzung stellen Sie sicher, dass der Katheter nicht beschadigt oder
gebrochen wurde und dass sich keine Partikel im Katheter befinden. Vor dem Scannen
sollte alle Ausriistung, die wéhrend des Verfahrens benutzt wird, sorgféltig nach Fehlern
untersucht werden, um eine einwandfreie Leistung zu gewahrleisten.

Vorbereitung des Katheters

1. Offnen Sie die Tasche unter Verwendung einer sterilen Technik und entfernen Sie

den gesamten Karton mit dem Katheter von der &uReren Verpackung. Entfernen

Sie den Katheter NICHT vom Reifen, bis die hydrophile Beschichtung aktiviert

worden ist;

Entfernen Sie die vorbereitenden Spritzen von der Verpackung;

Fillen Sie die 10ml- und 3ml-Spritzen mit heparinisierter Kochsalzlésung und stellen

Sie die Verbindung mit dem Dreiwegehahn her.

4. Ziehen Sie den Katheter-Bildgebungskern vorsichtig unter Verwendung der grauen
Katheter-Kappe aus dem Katheter-Griff bis zum Stopp.

5. Bereiten Sie den Dualpro Katheter ZWEIMAL unter Verwendung der 3ml-Spritze
vor. Benutzen Sie die 10ml-Spritze als Reserve, um die 3ml-Spritze aufzufillen. Die
Vorbereitung des Katheters im Reifen wird die hydrophile Beschichtung aktivieren.

6. Drehen Sie die farbige Seite der rotierenden Nabe unter Verwendung der grauen
Kappe, um diese mit dem farbigen fixierten Schalter des Griffs abzustimmen.
Driicken Sie den Drehgriff und festen Griff zusammen. Ein hérbares Klickgerausch
bestéatigt den Komplettverschluss.

wnN

Der Katheter ist nun vorbereitet. Die graue Schutzkappe sollte auf dem Katheter
verbleiben, bis er bereit ist, um mit dem Makoto Controller verbunden zu werden.

IFUO158rB
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Verwenden Sie KEINERLEI Kontrastmittel, weder als Ersatz oder
VORSICHT  in Kombination mit der Kochsalzlésung als Grundierungsmittel.

Verbinden des Dualpro™ Bildgebenden Katheters mit dem Makoto™ Controller

c Wenn die Sterilbarriere des Controllers zu einem beliebigen
Zeitpunkt kontaminiert oder beschédigt ist, dann ersetzen Sie
WARNUNG ' diese sofort durch eine neue Sterilbarriere fiir den Controller.

Der Katheter muss mit dem Makoto Controller durch einen sterilen Betrieb im sterilen Feld

verbunden sein. Jedoch missen Sie vor der Verbindung des Katheters:

1. Den Controller fiir die sterile Benutzung vorbereiten, indem Sie den Makoto
Controller mit der Sterilbarriere abdecken (siehe Makoto IVUS+NIRS
Bildgebungssystem Gebrauchsanweisung).

2. Bestatigen, dass die Dichtung der Sterilbarriere mit der Anschlussbuchse des
Makoto Controllers verbunden ist.

3. Die blaue Abdeckung, durch Abtrennung entlang des Lochbands, von der
Sterilbarriere abnehmen, welche die Anschlussbuchse des Katheters bedeckt.

Achten Sie darauf wahrend des Verbindungsprozesses nicht die
Oberflachenfasern des Katheters oder des Makoto zu

VORSICHT .
kontaminieren.

4.  Entfernen Sie den Dualpro bildgebenden Katheter vom Reifen

5. Entfernen Sie die Schutzhille vom Katheter, indem Sie die starre Nabe festhalten
und die graue Kappe ziehen.

6. Richten Sie den Katheter, mit der farbigen Seite nach oben, mit der
Anschlussbuchse des Makoto Controllers aus.

7. Stecken Sie den Katheter in die Buchse und drehen Sie den Katheter-Griff im
Uhrzeigersinn, bis die taktile Riickmeldung wahrgenommen wird.

8. Bestétigen Sie die Verbindung, indem Sie die READY-Anzeige am Makoto
Controller sehen.

A Bei der Verbindung des Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystems
wird von dem Distalende des Katheters Laserstrahlung
WARNUNG freigegeben. Schauen Sie nicht in die Strahlen und blicken Sie
nicht direkt mit optischen Geraten hinein.

9.  Sobald sich der verbundene Katheter in der READY-Position befindet, bereiten Sie
das System mit der heparinisierten Kochsalzlésung unter Verwendung der 3ml
Vorbereitungsspritze vor.

10. Bewerten Sie das IVUS-Bild auf dem Bildschirm, indem Sie Live IVUS einstellen.
Mit einer erfolgreichen Vorbereitung werden konzentrische helle Ringe im
transversalen IVUS-Bild erscheinen.

Wenn das IVUS-Bild Schwarz ist, benutzen Sie weitere
HINWEIS: Kochsalzlésung fur die Vorbereitung.

11. Wenn Sie mit der Katheter-Vorbereitung und dem Bild zufrieden sind, driicken Sie
die STOPP-Taste auf dem Makoto Controller, um die Bewegung anzuhalten.

12. Bereiten Sie das System mit heparinisierter Kochsalzldsung unter Verwendung der
3ml-Vorbereitungssspritze vor.

Sie sind nun in der Lage einen Scan mit dem Dualpro IVUS+NIRS Katheter
durchzufuhren.

Das Herausziehen des Bildkerns aus einem vorbereiteten Katheter
auBBerhalb des Gehauses kann Luft in den Schaft des Katheters
einlassen. Spilen Sie den Katheter unter Verwendung der 3ml-
Vorbereitungsspritze, dann schieben Sie den Bildkern des
Katheters zu der vollen Distalposition, unter Verwendung der
distalen Bewegungssteuerung.

VORSICHT

infrared TVC-C195-42
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Einfuhrung des Katheters in den Fihrungskatheter und Arterien

Bewegen Sie den Dualpro Katheter niemals ohne
Flhrungsdrahtunterstiitzung voran.

WARNUNG
Bewegen Sie den Dualpro Katheter-Schaft nie ohne das
Bildgebungssystem bis zu seiner distalsten Position oder der
READY-Position

Bewegen Sie den Dualpro Katheter nie ohne direkte
fluoroskopische Visualisierung voran oder ziehen diesen heraus.

Falls Sie wahrend der Positionierung des Schafts des Dualpro
Bildgebungskatheters einen Widerstand spiiren, ziehen, driicken
oder drehen Sie NICHT mit Gbertriebener Kraft.

Bewegen Sie die Distalspitze des Dualpro Katheters nicht in die
Néahe des nicht-unterstiitzenden Endes des Fihrungsdrahts,
aufgrund des Risikos des Verfangens des Fuhrungsdrahts.

Es werden Fihrungsdrahte empfohlen, die in der Néhe der
Distalspitze starrer sind.

Ein Uibertrieben angezogenes Hamostaseventil kann das IVUS-Bild
verzerren oder wahrend der Drehung einen bleibenden Schaden
des Bildkerns verursachen.

VORSICHT

HINWEIS: Die Verfolgung der Leistung des Katheters wird optimiert, wenn der
Bildkern bis zur READY-Position vorangeschoben wird, der

distalsten Position.

1. Bestatigen Sie, dass der Katheter-Bildkern sich in der READY-Position befindet.

2. Laden Sie den Fuhrungsdraht in die Flihrungsdrahtbereitstellung am distalen Ende
des Katheters

3. Schieben Sie den Bildgebungskatheter in den Fihrungskatheter, bis zur
bestimmten Einfihrungstiefenmarkierung am Katheterschaft. Ziehen Sie das
Hamostaseventil am Katheterschaft an. Ziehen Sie dieses gerade genug an, dass
sie das Durchdringen von Flissigkeit/Blut verhindert.

4. Unter Verwendung der fluoroskopischen Anleitung, schieben Sie den Dualpro
Katheter Uber den Fuhrungsdraht, bis die Bildstartposition im Bildkern Uber die
betreffende Stelle hinausgeht.

5. Verwenden Sie die “Live IVUS” oder “Pullback” Bildkontrollen auf dem Makoto
Controller um die manuelle oder automatische Bildaufnahme zu betétigen.

HINWEIS: Bei Beginn ab der READY-Position, wird die Bildspitze sich
innerhalb des Schafts proximal zum TRS bewegen, ungefahr 5mm,
bevor die LIVE IVUS-Bildaufnahme oder automatische Pullback-
Bildaufnahme erfolgt.

HINWEIS: Wenn das Pullback oder die Live IVUS-Ubertragung proximal zur

READY-Position beginnt, findet keine Ubertragung der
Bildaufnahme statt. Die Bildaufnahme beginnt bei der aktuellen
Position der Bildspitze.

Wenn weitere Aufnahmen vorgesehen sind:

6. Bewegen Sie den Katheter-Bildkern zu der READY-Position unter Verwendung der
Positionssteuerung des Bildkerns oder der Zuriick-zu-Ready-Steuerung

7. Positionieren Sie den Dualpro Katheter neu auf dem Fihrungsdraht, wie in Schritt
4 beschrieben.

Katheter Bildgebung

Der Katheterschaft, Fihrungskatheter und Fihrungsdraht muss bei der Bildaufnahme
unbeweglich bleiben. Siehe Gebrauchsanweisung des Makoto [VUS+NIRS
Bildgebungssystems fiir Anweisungen fur die richtige Verwendung der Makotol
IVUS+NIRS Bildgebungssystem-Konsole und Controller fir die Bildaufnahme.

Wenn die Bildaufnahme abgeschlossen ist, bewegen Sie den Bildkern zur READY-
Position, behalten Sie die Position des Fihrungsdrahts und ziehen Sie den Katheter
hinaus. Wenn der bildgebende Katheter wieder eingefiihrt werden soll, dann bereiten Sie
den Bildkern vor und vergewissern Sie sich, dass er sich in der READY-Position befindet.
Um den Katheter zwischen den Anwendungen vor Beschadigung zu schitzen, rollen Sie
den Katheter auf und legen Sie ihn bis zur Wiederverwendung zur Seite. Wenn Sie bereit
sind den Katheter wiedereinzufuihren, bereiten Sie den Katheter wie zuvor angegeben
vor.

Inspizieren Sie den Ausgang des Fihrungsdrahts und das
Bildgebungsfenster vor der Wiedereinfiihrung, um sich zu
versichern, dass wahrend des Herausziehens keine Beschadigung
stattfand. .

VORSICHT

Katheter Trennung

1. Verwenden Sie die Positionierung des Bildkerns oder die Steuerung fur den
Ruckzug auf die READY-Position, um den Bildkern zur READY-Position nach vorne
zu bewegen

infrared

A W NIPRO COMPANY

TVC-C195-42

2. Drehen Sie die Festnabe des Katheters gegen den Uhrzeigersinn, bis die farbige
Taste des Katheters nach oben zeigt.
3.  Entfernen Sie die Festnabe des Katheters von dem Makoto Controller.

Zusatzliche WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN

A Schieben Sie den Bildkern nicht in einen geknickten Schaft ein.
WARNUNG  Es st Vorsicht angebracht wenn ein Fiihrungsdraht
Drahtgeflechten (Stents)im GefaR ausgesetzt wird. Katheter, die
den Fihrungsdraht nicht umhllen kdnnten die Drahtgeflechte
zwischen der Verbindungsstelle des Katheters und des
Flhrungsdrahts verwickeln.

Es ist Vorsicht angebracht wenn ein Filhrungsdraht nach Einsatz in
der in einem Gefal mit Drahtgeflechten weiter vorangefiihrt wird.
Ein Fuhrungsdraht kann zwischen Stegen der sogenannten Stents
hinausfuihren, wenn ein Drahtgeflecht nochmals passiert wird, das
nicht vollstéandig geschlossen ist. Das folgende Voranfiuhren des
Dualpro-Katheters kann zu einer Verwicklung zwischen dem
Katheter und dem schlecht angebrachten Drahtgeflecht (Stent)
fuhren.

Wenn beim Herausziehen des Katheters ein Widerstand
wahrgenommen wird, Uberprifen Sie die Ursache des Widerstands
unter Verwendung der Fluoroskopie und vergewissern Sie sich,
dass der Katheter nicht mit einem Drahtgeflecht (Stent)verwickelt
ist oder einem anderen Eingriffsgerat, schlie3lich verwenden Sie
eine angemessene Entfernungsstrategie.

Sollte wahrend des Verfahrens ein Dualpro Katheter Schaftbruch
eintreten, schieben Sie den Katheter-Kern nicht voran. Entfernen
Sie sofort das gesamte Dualpro System, Fuihrungskatheter und
Fihrungsdraht unter Verwendung der Fluoroskopie-Anweisung.

Nie den Katheter knicken und oder scharf biegen. Dies kann zu
einem Kabelfehler fuhren. Ein Einflhrungswinkel von mehr als 45

VORSICHT Grad wird als Gberhéht angesehen.

GARANTIE

Der Verkaufer garantiert hiermit, dass alle Produkte, die durch den Verkaufer verkauft
werden, frei von Material- und Herstellungsfehlern sind. Der Verkéaufer gewahrleistet,
dass unter normalen Umsténden alle Verbrauchsguter, fur die kiirzere Dauer ihrer
Haltbarkeit frei von Méngeln bleiben, oder wie gesetzlich durch die Behdrden der
Gerichtsbarkeit, die am Ort des Kaufers gilt, gefordert. Der Verk&aufer wird nach seinem
Ermessen alle defekten Verbrauchsgiiter wéhrend der Garantielaufzeit ersetzen. Nach
Ablauf der Garantielaufzeit kbnnen die Ersatzteile vom Kaufer beim Verkéufer zu den
verdffentlichten Preisen erworben werden. Dieser Unterabschnitt regelt die gesamte
Haftung des Verkaufers fur Produkt-Gewahrleistungsanspriiche.

Die obere Gewabhrleistung soll nicht fiir Mangel oder Schaden gelten, die aus der falschen
Verwendung, Fahrlassigkeit oder durch Unfall entstehen, einschliel3lich, ohne
Beschrankungen: Verwendung durch  nicht geschultes Personal; durch den Betrieb
auBBerhalb der Umweltauflagen der Verbrauchsguter; und durch die Modifizierung der
Verbrauchsguter, die nicht durch den Verkéaufer genehmigt sind. Diese Gewahrleistung
ist nicht ohne die ausdrickliche schriftliche Zustimmung durch den Verkaufer tbertragbar.
Der Verkaufer ist nicht verpflichtet Dienstleistungen anzubieten, die nicht in dieser
Vereinbarung aufgefihrt sind.

AUSSER WO AUSDRUCKLICH IN DIESER VEREINBARUNG DARGELEGT ODER
ANGEDEUTET, WIRD KEINE GARANTIE FUR DIE EINWEGPRODUKTE GEGEBEN,
EINSCHLIESSLICH OHNE EINSCHRANKUNG JEDE IMPLIZITE GARANTIE DER
MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, DIE
ALLESAMT AUSDRUCKLICH DURCH DEN VERKAUFER AUSGESCHLOSSEN SIND.

Haftungsbeschrankung

DER VERKAUFER UBERNIMMT KEINE HAFTUNG UBER DIE HIER FESTGELEGTEN
RECHTSMITTEL HINAUS, EINSCHLIESSLICH ABER NICHT BESCHRANKT AUF DIE
HAFTUNG FUR DIE AUSSTATTUNG, DIE NICHT ZUR VERWENDUNG BEREIT
STEHT, FEHLDIAGNOSE, VERLORENE GEWINNE, VERLUST DES
UNTERNEHMENS ODER FUR VERLORENE ODER BESCHADIGTE DATEN.DER
VERKAUFER WIRD FUR KEINE DARAUFFOLGENDEN, SPEZIELLEN, INDIREKTEN
SCHADEN ODER STRAFSCHADENERSATZ HAFTEN, AUCH WENN ER UBER DIE
MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN INFORMIERT WORDEN IST ODER FUR
JEDEN ANSPRUCH EINES DRITTEN. IN KEINEM FALL HAFTET DER VERKAUFER
FUR EINEN SCHADENSBETRAG, DER DEN RECHNUNGSBETRAG FUR DIE
WAREN UBERSTEIGT, DER BEZUGLICH EINE ENTSCHADIGUNG BEANSPRUCHT
WIRD.

Anspriuche - Mangelanzeige

In keinem Fall haftet der Verkaufer fir jegliche Anspriche, es sei denn die schriftliche
Mitteilung des Anspruchs geht dem Verkaufer innerhalb der folgenden Einschrankungen
zu: fur Gewichtsmangel und Mangel, die sich auf die Anzahl beziehen, 15 Tage nach
Lieferung; fur Waren, die mit einem Ablaufdatum versehen sind, 15 Tage nach
Gebrauch, vorausgesetzt, dass diese Benutzung vor dem Ablaufdatum erfolgte und fur
alle anderen Anspriiche; 15 Tage nach Entdecken des Mangels. Der Kaufer soll dem
Verkaufer die sofortige und verniinftige Moglichkeit geben, alle Waren, fir die ein
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Anspruch erhoben wird, zu begutachten. Wenn der Kaufer und der Verkaufer nicht in
der Lage sind eine Einigung zu einem Anspruch in Bezug auf Guter, die hiervon
abgedeckt werden, zu erreichen, so wird der Verkaufer gerichtlich gegen den Kéufer
vorgehen, innerhalb eines Jahres nachdem ein solcher Anspruch erhoben wurde
wonach alle Anspriiche ausgeschlossen werden sollen, ungeachtet weitergehender
gesetzlicher Regelungen zu Verjahrungsfristen.

Entschadigung

Der Kéaufer und der Verkaufer stimmen zu, die jeweils andere Partei fir alle Verfahren,
Prozesse, Haftungen, Anspriiche, Strafen, Schaden, Verluste und Kosten zu
entschadigen, davor zu bewahren und dagegen zu verteidigen, einschlieBlich
vernunftiger Anwalts- und Prozesskosten (die “Verluste), die entstehen im
Zusammenhang mit a) der Verletzung jeder Person oder die Verletzung oder
Zerstdrung jedes Eigentums aufgrund oder verursacht durch das fahrléssige Verhalten
oder Nichthandeln dieser Partei, ihrer Angestellten, Subunternehmer oder
Auftragnehmer (zusammen “Personal”); b) durch Materialbruch durch eine solche Partei
der Bestimmungen dieser Vereinbarung; oder c) Verletzung eines Gesetzes durch eine
solche Partei oder ihrem Personal.

Die entschadigte Partei hat der entschadigenden Partei unverzuglich jeden Anspruch
mitzuteilen, der unter dieser Vereinbarung zu einem Schadensanspruch fiihren kénnte
und die entschadigte Partei hat mit der entschadigenden Partei bei der Verteidigung
jedes Anspruchs, fur den eine Entschéadigung bereitgestellt wird, zusammenzuarbeiten.
Die entschadigende Partei soll die Méglichkeit haben, den Anspruch zu verteidigen und
diesbezuglich alle Entscheidungen zu treffen, einschlieB3lich aber nicht beschrankt auf
die Ernennung eines Anwalts ihrer Wahl. Die entschadigende Partei soll auch das
einzige Recht haben jeden entschadigten Rechtsanspruch zu regeln, vorausgesetzt
dass sie einen vollstandigen Freispruch fir die entschadigte Partei erhalt. Dieser
Abschnitt wird aus jeglichem Grund Uber die Kiindigung oder den Ablauf dieser
Vereinbarung hinaus gelten.

Siehe
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
fur eine Liste aller Patente.

ITALIANO

Descrizione del catetere

Il catetere per la produzione di immagini Dualpro ™ IVUS+NIRS & un catetere coronario

monouso progettato per I'uso con i modelli TVC-MC10 e TVC-MC10i del sistema per la

produzione di immagini Infraredx Makoto ™ IVUS+NIRS.  La lunghezza utile del
catetere e di 160 cm con, rispettivamente, punte 4F, 3.4F, 3.2F 3.6F , manicotto di rinforzo
tracciante (TRS), finestra e albero. L'estremita distale di 50cm é rivestita con un
rivestimento idrofilo a basso coefficiente di attrito che viene attivato quando esposto a
liquidi. La parte esterna del catetere & costituita da una morbida punta atraumatica, una
chiara finestra per la produzione di immagini e un‘asta prossimale piu rigida. Il catetere &
progettato per essere introdotto nel sistema vascolare attraverso un filo guida coronarico
di 0.014 in (0.356 mm). Un lume del filo guida posizionato in corrispondenza della punta
distale del catetere consente al catetere di viaggiare lungo il filo. Al filo guida e consentito
di uscire di circa 12 mm in posizione prossimale alla punta distale. Una finestra di 17cm
per l'acquisizione di immagini nitide & situata in un punto prossimale al TRS (manicotto).
Due marcatori polimerici a basso profilo sono collocati sull'albero rigido prossimale per
aiutare l'utente ad farsi un'idea approssimativa di quando la punta distale sta per uscire
dal catetere di guida. L'impugnatura fissa del catetere e il tubo prolunga innescante, sono
fissati alla porzione prossimale della guaina del catetere. Il mozzo rotante del catetere
fissato alla porzione prossimale del cavo di trasmissione. Il cavo di trasmissione e
composto da un cavo guida flessibile rotante, ad alto momentodi torsione, e contiene il
nucleo per la produzione d'immagini. Il nucleo per la produzione d'immagini contiene un
cavo coassiale e due fibre ottiche con una punta per l'acquisizione di immagini
all'estremita distale. La punta per la produzione di immagini contiene un trasduttore a
ultrasuoni e due superfici a specchio. Con l'impugnatura fissa del catetere tenuta ferma
dal controller Makoto, il mozzo rotante pud essere ruotato, retratto e fatto avanzare.
L'azionamento del mozzo rotante e del cavo di trasmissione impartisce una rotazione ed
una traslazione alla punta per I'acquisizione di immagini. Il movimento della punta entro
la finestra trasparente della guaina consente l'acquisizione di immagini dell'arteria.

Indicazioni per I'uso
Il sistema per l'acquisizione d'immagini Makoto IVUS+NIRS é progettato per I'esame a
vicino infrarosso delle arterie coronarie in pazienti sottoposti ad angiografia coronarica
invasiva. Il sistema e progettato per la rilevazione di placche rilevanti contenenti un
nucleo lipidico. Il sistema € progettato per la valutazione del carico del nucleo lipidico
dell'arteria coronaria.
Il sistema & progettato per I'esame ecografico della patologia coronaria intravascolare.
L'acquisizione di immagini attraverso gli ultrasuoni intravascolari € indicata nei pazienti
candidati ad intervento di transluminale coronarica.
Controindicazioni
L'utilizzo del catetere Dualpro IVUS+NIRS € controindicato nei casi in cui l'introduzione
di qualsiasi catetere costituisce un pericolo per la sicurezza del paziente. Le
contraindicazioni includono:

= Batteriemia o sepsi

. Anomalie del sistema principale di coagulazione

= Grave instabilita emodinamica o shock

. Pazienti con diagnosi di spasmo dell'arteria coronaria

= Pazienti non idonei a chirurgia di by-pass aorto-coronarico (CABG)

. Occlusione totale
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Ll Pazienti non idonei a intervento di angioplastica coronarica percutanea
transluminale (PTCA)
Ll Pazienti non idonei a procedure con visualizzatore eco intravascolare (IVUS)

Complicazioni
Le seguenti complicazioni possono verificarsi come conseguenza di un esame
intravascolare:
. Dissezione arteriosa, lesione o perforazione
. Infarto miocardico acuto
. Fibrillazione ventricolare
. Occlusione totale
. Angina instabile
. Embolia gassosa
. Chiusura brusca
. Decesso
. Tamponamento cardiaco
. Formazione di trombi

A Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio conformemente al
AVVERTENZA regolamento governativo locale e/o ospedaliero.
A Solo per uso singolo. Non riutilizzare, rigenerare o ri-sterilizzare. Il
riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero

AVVERTENZA  comprometterne l'integrita strutturale e dare luogo ad immagini di
cattiva qualita o lesioni al paziente, malattia o decesso. |l riutilizzo,
la rigenerazione o la risterilizzazione possono anche contaminare il
dispositivo e causare infezione al paziente che puo portarlo a
malattia o decesso. Infraredx non si assume responsabilita per le

prestazioni del prodotto riutilizzato, rigenerato, o sterilizzato.

Materiali e attrezzature (*venduti separatamente)

Catetere per l'acquisizione di immagini Dualpro IVUS+NIRS

Barriera sterile per il controller Makoto

Accessori per la preparazione

Sistema per I'acquisizione di immagini *Makoto IVUS+NIRS

Manuale dell'utente del sistema per l'acquisizione di immagini *Makoto IVUS+NIRS
Catetere guida *Pre-formato (>0,067 pollici > 1,70mm I.D. min., 6F)

*Filo guida, con diametro massimo di 0,014 pollici (0,36mm)

*Soluzione salina normale eparinizzata

Istruzioni per l'uso

Per indicazioni sulla preparazione del sistema per l'acquisizione dimmagini Makoto
IVUS+NIRS e del controller Makoto, fare riferimento al manuale per I'uso del sistema per
l'acquisizione di immagini Makoto IVUS+NIRS.

Ispezione precedente all'utilizzo

Prima dell'uso, verificare che il catetere non sia stato danneggiato o rotto che non vi sia
particolato presente all'interno del catetere. Prima di eseguire la scansione, tutte le
attrezzature da utilizzare durante la procedura devono essere attentamente esaminate
per escludere difetti e garantire prestazioni adeguate.

Preparazione del catetere
1. Usando una tecnica sterile, aprire il sacchetto e rimuovere tutta la carta con il

catetere dall'imballaggio esterno. Non rimuovere il catetere dall'anello fino a

quando il rivestimento idrofilo non é stato attivato;

Rimuovere le siringhe per la preparazione dallimballaggio;

Riempire le siringhe da 10mL e 3mL con soluzione salina eparinizzata e

collegare il rubinetto di arresto a tre vie.

4.  Utilizzando il cappuccio grigio del catetere, estrarre delicatamente il nucleo
per l'acquisizione d'immagini del catetere dall'impugnatura del catetere fino a
gquando non si arresta.

5. Preparare il catetere Dualpro due volte usando la siringa da 3 mL. Utilizzare
la siringa da 10 mL come serbatoio per riempire la siringa da 3 mL. La
preparazione del catetere nell'anello attivera il rivestimento idrofilo.

6. Utilizzando il cappuccio grigio, ruotare la parte colorata del mozzo rotante per
far corrispondere il bottone del colore corrispondente della maniglia fissa.
Spingere la maniglia fissa e quella rotante insieme. Un clic udibile ne
segnalera la chiusura completa.

wnN

Adesso il catetere € pronto. Il cappuccio grigio di protezione deve restare sul catetere
fino a quando non & pronto alla connessione con il controller Makoto.

Non utilizzare alcun mezzo di contrasto in sostituzione o in
combinazione con la soluzione fisiologica come mezzo di

Attenzione )
preparazione.

Collegamento del Catetere per I'acquisizione d'immagini al Controller Dualpro ™
Makoto ™
A Se in qualsiasi momento la barriera sterile del controller ciene
contaminata o danneggiata sostituirla immediatamente con una
AVVERTENZA | centralina nuova barriera sterile.

IFUO158rB
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Il catetere deve essere collegato al controller di Makoto da un operatore sterile in campo
sterile. Tuttavia, prima di collegare il catetere, & necessario:

1. Preparare il controller per l'uso sterile, coprendo il controller Makoto con la
barriera sterile (fare riferimento al manuale per l'uso del sistema per
l'acquisizione d'immagini Makoto IVUS+NIRS).

2. Controllare che la guarnizione della barriera sterile sia innestata alla presa del
controller Makoto .

3. Staccare il rivestimento blu dalla barriera sterile che copre la presa del
catetere strappandolo lungo il nastro perforato.

Non contaminare le superfici di fibra del catetere o del controller

ATTENZIONE Makoto durante il processo di connessione.

4. Rimuovere il catetere per l'acquisizione dimmagini Dualpro dall'anello.

5.  Rimuovere il cappuccio protettivo dal catetere tenendo fermo il mozzo fisso e
tirando il tappo grigio.

6.  Allineare il catetere, orientato con il lato colorato verso I'alto, con la presa di
connessione del catetere del controller Makoto .

7. Inserire il catetere nella presa e ruotare I'impugnatura del catetere in senso
orario fino a quando non si avverte la risposta tattile.

8.  Assicurarsi che il collegamento sia corretto controllando che l'indicatore sul
controller Makoto visualizzi la scritta READY.

A

AVVERTENZA

9. Con il catetere collegato in posizione READY, preparare il sistema con
soluzione salina eparinizzata usando la siringa per la preparazione di 3 mL.

10. Valutare I'immagine IVUS sullo schermo attivando il Live IVUS. Con una
preparazione ben effettuata, appariranno anelli luminosi concentrici
nellimmagine trasversale IVUS.

Nota: Se limmagine IVUS e scura, preparare con ulteriore soluzione
fisiologica.

11. Quando si e soddisfatti con la preparazione del catetere e con l'immagine,
premere il pulsante STOP sul controller Makoto per arrestare il movimento.

12. Preparare il sistema con soluzione salina eparinizzata usando la siringa da 3
mL.

Ora si & pronti per eseguire una scansione con il catetere Dualpro IVUS+NIRS.

Ritrarre il nucleo per l'acquisizione d'immagini di un catetere
innescato fuori dal corpo pud causare l'introduzione d‘aria nella
guaina del catetere. Lavare il catetere utilizzando la siringa da 3
mL e far avanzare completamente il nucleo per l'acquisizione di
immagini del catetere in posizione distale usando i controlli per il
movimento.

ATTENZIONE

Introdurre il catetere nel catetere guida e nelll'arteria

A

AVVERTENZA

Sono consigliati fili guida che presentano maggiore rigidita nei
pressi della punta distale.

ATTENZIONE
Un serraggio eccessivo della valvola per emostasi puo distorcere
I'immagine IVUS o causare danni permanenti al nucleo per
l'acquisizione d'immagini durante la rotazione.
NOTA: La prestazione del monitoraggio del catetere € ottimizzata quando il

nucleo per l'acquisizione d'immagini viene fatto avanzare in
posizione READY, la posizione piu distale.

1.  Confermare che il nucleo per l'acquisizione d'immagini del catetere & in
posizione READY.
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2. Caricare il filo guida nell'allestimento del filo guida all'estremita distale del
catetere.

3. Far avanzare il catetere per I'acquisizione d'immagini nel catetere di guida,
fino al marcatore della profondita d'inserzione sull'albero del catetere. Serrare
la valvola emostatica del catetere di guida. Serrare quanto basta per impedire
la perdita di fluido/sangue.

4.  Utilizzando la fluoroscopia per l'orientamento, far avanzare il catetere Dualpro
al di sopra del filo di guida fino a quando la posizione di Image Start (inizio
immagine) sul nucleo per l'acquisizione d'immagini € oltre la regione di
interesse.

5. Utilizzare i comandi "Live IVUS" (dal vivo) o "Pullback"(ritrazione) sul
controller Makoto per eseguire l'acquisizione d'immagini manuale o
automatizzata.

NOTA: Quando si parte dalla posizione READY, la punta per l'acquisizione

d'immagini si sposta dentro la guaina prossimale al TRS, di circa
5mm, prima di eseguire l'acquisizione d'immagini dal vivo IVUS o
I'acquisizione automatizzata d'immagini pullback.

NOTA: Quando il pullback o I''VUS inizia prossimale alla posizione READY,
non vi € alcuna traduzione tecnica prima dell'acquisizione
dellimmagine. L'acquisizione dellimmagine iniziera alla posizione
corrente della punta.

Se si desidera effettuare ulteriori scansioni:

6.  Far avanzare il nucleo per l'acquisizione dimmagini del catetere nella
posizione READY utilizzando i comandi per il posizionamento del nucleo o il
comando Return-to-READY (torna a PRONTO).

7Riposizionare il catetere Dualpro sul filo di guida come descritto nel punto 4.

Acquisizione d'immagini del catetere

La guaina del catetere, il catetere di guida ed il filo di guida devono rimanere fissi durante
l'acquisizione d'immagini. Per indicazioni sull'uso corretto del sistema per l'acquisizione
d'immagini Makoto IVUS+NIRS e del controller Makoto, fare riferimento al manuale per
l'uso del sistema per 'acquisizione di immagini Makoto IVUS+NIRS.

Quando l'acquisizione d'immagini € completa, per far avanzare il nucleo in posizione
READY, mantenere la posizione del filo di guida e ritrarre il catetere. Se il catetere per
l'acquisizione d'immagini deve essere nuovamente inserito, preparare e confermare che
il nucleo per la produzione d'immagini € in posizione READY. Per proteggere il catetere
da danni quando non in uso, avvolgerlo e metterlo da parte fino al successivo utilizzo.
Quando si & pronti per inserire nuovamente il catetere, preparlo seguendo le istruzioni
fornite in precedenza.

Ispezionare la porta d'uscita del filo guida e la finestra di
acquisizione d'immagini prima di ri-inserirlo per verificare che non

ATTENZIONE si e verificato alcun danno durante la ritrazione.

Scollegamento del catetere

1. Utilizzare i controlli del il nucleo per I'acquisizione d'immagini o il Return-to-READY
per far avanzare il nucleo per 'acquisizione di immagini in posizione READY.

2. Ruotare il mozzo fisso del catetere in senso antiorario fino a quando il pulsante
colorato del catetere é rivolto verso l'alto.

3., Rimuovere il mozzo fisso del catetere dal controller Makoto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI AGGIUNTIVE

A

AVVERTENZA
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Mai attorcigliare o piegare bruscamente il catetere. Cio potrebbe
causare un guasto del cavo guida. L'inserimento ad un angolo

ATTENZIONE maggiore di 45 gradi € considerato eccessivo.

Garanzia

Il venditore garantisce che tutti i prodotti venduti dal venditore sono esenti da difetti di materiale e di
fabbricazione. Il Venditore garantisce che in circostanze normali tutti i prodotti monouso resteranno
esente da difetti per la durata delle loro validita specificata come richiesto legalmente dalle autorita di
regolamentazione nella giurisdizione dell'acquirente. Il Venditore sostituira, a sua discrezione, tutti i
prodotti monouso difettosi durante questo periodo di garanzia. Dopo la scadenza del periodo di
garanzia, le merci sostitutive possono essere acquistate dal venditore ai prezzi pubblicati. Questa
sotto-sezione dichiara l'intera responsabilita del venditore del prodotto per le richieste di rimborso in
garanzia.

Le garanzie di cui sopra non si applicano a difetti o danni derivanti da uso improprio, negligenza o
incidenti, compresi, senza limitazione: I'utilizzo da parte di operatori non addestrati; il funzionamento al
di fuori delle specifiche ambientali per i prodotti monouso; apporto di modifiche ai prodotti monouso non
autorizzate dal venditore. Questa garanzia non € trasferibile senza previo consenso scritto del venditore.
Il venditore non ha alcun obbligo di fornire servizi non specificati nel presente accordo

Ad eccezione di quanto espressamente stabilito nel presente accordo, NON SI OFFRE NESSUNA
GARANZIA, SIA ESPRESSA O IMPLICITA, SUI MATERIALI MONOUSO INCLUSI, SENZA ALCUNA
LIMITAZIONE, OGNI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UN
PARTICOLARE SCOPO, E ESPRESSAMENTE NEGATA DAL VENDITORE.

Limitazione di responsabilita

1l Venditore non avra responsabilita AL DI LA DEI PROVVEDIMENTI CORRETTIVI QUI DICHIARATI,
INCLUSA MA NON LIMITATA A QUALSIASI RESPONSABILITA PER LE ATTREZZATURE NON
DISPONIBILI, PER DIAGNOSI ERRATE, PERDITE DI PROFITTI, PERDITA DI AFFARI O PER
PERDITE O DANNEGGIAMENTO DI DATI. Il VENDITORE NON SARA RESPONSABILE PER
EVENTUALI DANNI CONSEGUENTI, SPECIALI, INDIRETTI O PUNITIVI, ANCHE SE AVVISATO
DELLA POSSIBILITA DI TALI DANNI O PER QUALSIASI RECLAMO DI TERZE PARTI. IN NESSUN
CASO IL VENDITORE SARA RESPONSABILE O PUNIBILE PER QUALSIASI DANNO DI IMPORTO
SUPERIORE ALL'IMPORTO FATTURATO PER LE MERCI RISPETTO AL QUALE VIENE
RICHIESTO IL RISARCIMENTO.

Rivendicazioni-Notifica di Difetti

In nessun caso il Venditore sara responsabile per eventuali reclami a meno che la notifica scritta della
rivendicazione € ricevuto dal venditore entro: quindici giorni dalla consegna in caso di discordanze sul
peso e sul numero degli articoli, quindici giorni dopo l'utilizzo per merce etichettata con data di
scadenza, purché tale uso si verifichi prima della data di scadenza e per tutte le altre rivendicazioni,
quindici giorni dopo la scoperta del difetto. L'acquirente dovra offrire al venditore la pronta e
ragionevole possibilita di ispezionare tutte le merci quando viene inoltrato il reclamo. Se il venditore ed
l;acquirente non sono in grado di raggiungere un accordo per qualsiasi rivendicazione relativa alle
merci in oggetto, I'acquirente dovra intraprendere azione legale contro il venditore entro un anno dalla
richiesta di rimborso dopodiché tutte tali rivendicazioni saranno prescritte in deroga a qualsiasi termine
legale di prescrizione.

Indennizzi

Il compratore e il venditore dovranno rimborsare, tenere indenne e difendere I'altro da e contro
qualsiasi e tutte le azioni, cause legali, passivita, rivendicazioni, ammende, danni, perdite e spese
incluse le ragionevoli spese legali e spese per controversie legali (le "perdite”), relative a o derivanti da
un) danno fisico a qualsiasi persona o danno o distruzione di qualsiasi proprieta derivante da e causato
da negligenza atti o omissioni di tale parte, di uno dei suoi dipendenti, subappaltatori o agenti
autorizzati (collettivamente "Staff"); b) la violazione materiale di tale parte dei termini e delle condizioni
del presente Contratto; o c) la violazione di qualsiasi legge da parte di tale parte o del suo personale.

La parte indennizzata dovra dare alla parte indennizzante tempestiva comunicazione di qualsiasi
rivendicazione che potrebbe dar luogo a una richiesta di indennizzo ai sensi del presente accordo e la
parte Indennizzata collaborera con la parte indennizzante in difesa di qualsiasi rivendicazione per la
quale viene fornita unindennita. Alla parte indennizzante deve essere consentito di difendere la
rivendicazione e adottare tutte le decisioni ad essa relativa, incluso ma non limitato alle assunzioni di
legali di propria scelta. La parte indennizzante ha altresi il diritto esclusivo di estinguere qualsiasi
rivendicazione legale a condizione che essa ottenga una liberatoria completa dalla parte indennizzata.
Questa sezione sopravvivera alla risoluzione o alla scadenza del presente Contratto per qualsiasi
motivo.

Si prega di far riferimento al link:
Http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
Per un elenco dei brevetti.

Beschrijving katheter

De Dualpro™ IVUS+NIRS beeldvormingskatheter is een wegwerp coronaire katheter voor
eenmalig gebruik, ontworpen voor gebruik met het Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS
beeldvormingssysteem, model TVC-MC10 en TVC-MC10i. De bruikbare lengte van de
katheter is 160 cm met respectievelijk profiel 2,4F, 3,4F, 3,2F en 3,6F voor de tip,
volgversterkingshuls (Tracking Reinforcement Sleeve, TRS), venster en schacht. De
distale 50 cm is bekleed met een hydrofiele coating met lage wrijving, die bij blootstelling
aan vloeistof geactiveerd wordt. De buitenkant van de katheter bestaat uit een zachte,
atraumatische tip, een doorzichtig beeldscherm en een stuggere proximale schacht. De
katheter is bedoeld om in de vaatwand ingevoerd te worden via een 0,014 inch coronaire
voerdraad. Een voerdraadlumen aan de distale tip van de katheter zorgt ervoor dat de
katheter langs de draad kan volgen. De voerdraad mag de katheter ongeveer 12 mm
proximaal aan de distale tip verlaten. Een 17 cm doorzichtig beeldvormingsvenster
bevindt zich proximaal aan de TRS. Er worden twee polymeren markers met laag profiel
aangebracht op de stugge proximale schacht om de gebruiker te helpen schatten wanneer
de distale tip de voerkatheter zal verlaten. Het vaste handvat van de katheter en de
verlengingslang voor priming zijn aangebracht op het proximale gedeelte van het
kathetermantellichaam. De roterende naaf van de katheter is bevestigd aan het proximale
gedeelte van de transmissiekabel. De transmissiekabel bestaat uit een hoog koppel,
flexibele roterende kabel en bevat de beeldvormingskern. De beeldvormingskern bevat
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een coaxiale draad en twee optische vezels met een beeldvormingstip aan het distale
uiteinde. De beeldvormingstip bevat een ultrasone transducer en twee
spiegelopperviakken. De roterende naaf kan opgevoerd en teruggetrokken en ook
geroteerd worden, zolang het vaste handvat van de katheter stationair wordt gehouden
door de Makoto Controller.

Activering van de roterende naaf en transmissiekabel zorgt voor rotatie en vertaling van
de beeldvormingstip. De beweging van de beeldvormingstip in het doorzichtige venster
van de mantel maakt de beeldvorming van de slagader mogelijk.

Indicaties voor gebruik
Het Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem is bedoeld voor het nabij-infrarood
onderzoek van kransslagaders bij patiénten die invasieve coronaire angiografie
ondergaan. Het systeem is bestemd voor het detecteren van betrokken
lipidekernbevattende plaques. Het systeem is bestemd voor de beoordeling van de
lipidekernbelasting van kransslagaders.
Het systeem is bestemd voor ultrasoon onderzoek van coronaire intravasculaire
pathologie. Intravasculaire ultrasone beeldvorming is geindiceerd bij patiénten die
kandidaat zijn voor transluminale coronaire interventieprocedures.
Contra-indicaties
Gebruik van de Dualpro IVUS+NIRS katheter is gecontra-indiceerd wanneer de
introductie van welke katheter dan ook een bedreiging voor de veiligheid van de patiént
zou vormen. Contra-indicaties omvatten:

. bacteriémie of sepsis

. grote afwijkingen van het stollingssysteem

. ernstige hemodynamische instabiliteit of schok

. patiénten gediagnosticeerd met kransslagaderspasmen

. patiénten die niet in aanmerking komen voor een CABG-ingreep

. totale occlusie

. patiénten die niet in aanmerking komen voor PTCA

. patiénten die niet geschikt zijn voor IVUS-procedures

Complicaties
De volgende complicaties kunnen optreden als gevolg van intravasculaire onderzoeken:
. Arteriéle dissectie, letsel of perforatie
- acuut myocardinfarct
. ventrikelfibrillatie
. totale occlusie

. instabiele angina
. luchtembolie

. abrupte sluiting

- overlijden

. harttamponnade
. thrombusvorming

A Verwijder het product en de verpakking na gebruik volgens het
WAAR- beleid van het ziekenhuis en/of de lokale overheid.
SCHUWING
A Alleen voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken
of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan
WAAR- de structurele integriteit in gevaar brengen en resulteren in slechte
SCHUWING beeldkwaliteit of letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan het apparaat
ook verontreinigen en kan infectie van de patiént tot gevolg
hebben, wat kan leiden tot ziekte of overlijden van de patiént.
Infraredx maakt geen prestatieclaim voor een product dat opnieuw
wordt gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd.

Materialen en apparatuur (*Apart verkocht)

Dualpro IVUS+NIRS beeldvormingskatheter

Steriele barriere van de Makoto Controller

Accessoires voor priming

*Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem

*Gebruikshandleiding voor Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem
*Voorgevormde voerkatheter (>0,067 inch > 1,70 mm ID min., 6F)
*\VVoerdraad, 0,014 inches (0,36mm) maximum diameter
*Gehepariniseerde normale zoutoplossing

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de gebruikshandleiding van het Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem
voor richtlijnen bij het voorbereiden van het Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem
en de Makoto Controller.

Inspectie voorafgaand aan gebruik

Zorg er voorafgaand aan gebruik voor dat de katheter niet beschadigd of geschonden is
en dat er geen deeltjes aanwezig zijn in de katheter. Voorafgaand aan het scannen moet
alle apparatuur die tijdens de procedure gebruikt wordt, zorgvuldig worden onderzocht op
defecten om een goede prestatie te garanderen.

Voorbereiding katheter

1.  Open de zak met behulp van steriele technieken en verwijder de gehele kaart met

katheter uit de buitenverpakking. Verwijder de katheter NIET van de ring totdat de

hydrofiele coating geactiveerd is.

Verwijder priming spuiten uit verpakkingen.

3. Vul 10 mL en 3mL spuiten met gehepariniseerde zoutoplossing en verbind met de
drieweg-afsluitkraan.

n
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4. Met behulp van de grijze katheterdop trekt u de beeldvormingskern van de katheter
voorzichtig uit het katheterhandvat tot het stopt.

5.  Prime de Dualpro katheter TWEE KEER met behulp van de 3 mL spuit. Gebruik de
10 mL spuit als reservoir om de 3 mL spuit te vullen. Als u de katheter in de ring
primet, wordt de hydrofiele coating geactiveerd.

6. Met behulp van de grijze dop draait u de gekleurde kant van de roterende naaf om
deze te koppelen met de corresponderende gekleurde knop van het vaste handvat.
Duw het roterende en vaste handvat in elkaar. Een hoorbare klik geeft volledige
aansluiting aan.

De katheter is nu geprimed. De grijze beschermdop moet op de katheter blijven totdat u
klaar bent om deze aan te sluiten op de Makoto Controller.

Gebruik GEEN enkele vorm van contrastvloeistof ofwel in plaats
van of in combinatie met de zoutoplossing als primingvloeistof.

LET OP

Sluit de Dualpro™ beeldvormingskatheter aan op de Makoto™ Controller

A Als de steriele barriére van de Controller op welk moment dan
WAAR- ook verontreinigd of beschadigd is, vervang deze dan
SCHUWING onmiddellijk met een nieuwe steriele barriére voor de Controller.

De katheter moet met een steriele operator in het steriele veld op de Makoto Controller

worden aangesloten. Voordat u de katheter aansluit, moet u echter:

1. de Controller voorbereiden op steriel gebruik door de Makoto Controller te bedekken
met de steriele barriere (raadpleeg de gebruikshandleiding van het Makoto
IVUS+NIRS beeldvormingssysteem);

2. bevestigen dat de afdichting van de steriele barriere is aangesloten op de
aansluitdoos van de Makoto Controller;

3. de blauwe bedekking van de steriele barriére verwijderen die de aansluitdoos van
de katheter bedekt, door langs de geperforeerde tape lost te trekken.

Verontreinig de vezelvlakken van de katheter of de Makoto

LET OP Controller niet tijdens het aansluitingsproces.

4. Verwijder de Dualpro beeldvormingskatheter van de ring.

5.  Verwijder de beschermkap van de katheter door de vaste naaf vast te houden en
aan de grijze dop te trekken.

6. Breng de katheter, met de gekleurde zijde omhoog, op één lijn met de
katheteraansluiting van de Makoto Controller.

7. Steek de katheter in de aansluitdoos en draai het katheterhandvat rechtsom totdat
u de tactiele reactie voelt.

8. U bevestigt dat de verbinding in orde is met het waarnemen van de READY
(KLAAR)-statusindicatie op de Makoto Controller.

Breng de katheter in in de voerkatheter en de slagader.

ﬁ Voer de Dualpro katheter nooit op zonder ondersteuning van de
voerdraad.
WAAR-
SCHUWING

Voer de Dualpro kathetermantel nooit op voordat de
beeldvormingskern naar zijn meest distale of READY-positie is
opgevoerd.

Voer de Dualpro katheter nooit op of trek deze er nooit uit zonder
directe fluoroscopische visualisatie.

Als er tijdens de positionering van de Dualpro
beeldvormingskathetermantel weerstand wordt ondervonden,
trek, duw of draai NIET met te grote kracht.

Voer de distale tip van de Dualpro katheter nooit op in de buurt
van het niet-ondersteunde uiteinde van de voerdraad, aangezien
het gevaar bestaat dat de voerdraad verstrikt raakt.

Voerdraden die meer stugheid leveren bij de distale tip, worden

LET OP aanbevolen.
Een overmatig vastgedraaide hemostaseklep kan het IVUS-
beeld vervormen of permanente schade toebrengen aan de
beeldvormingskern tijdens rotatie.
OPMERKING: De volgprestatie van de katheter wordt geoptimaliseerd wanneer

de beeldvormingskern wordt opgevoerd naar de READY-positie,
de meest distale positie.

=

Bevestig dat de beeldvormingskern van de katheter in de READY-positie staat.

2. Laad de voerdraad in de voorziening voor de voerdraad aan het distale einde van
de katheter.

3. Voer de beeldvormingskatheter op in de voerkatheter, tot aan de markering voor de
juiste insteekdiepte op de katheterschacht. Draai de hemostaseklep vast op de
voerkatheter. Draai het alleen vast genoeg om vioeistof-/bloedlekkage te
voorkomen.

4., Met behulp van fluoroscopische begeleiding, voer de Dualpro katheter op over de
voerdraad totdat de startpositie van het beeld op de beeldvormingskern buiten het
interessegebied is.

5. Gebruik de controleknoppen voor beeldvorming ‘Live IVUS’ of ‘Pullback’

(Terugtrekking) op de Makoto Controller om handmatige of geautomatiseerde

beeldvorming uit te voeren.

A Wanneer de katheter aangesloten is op het Makoto IVUS+NIRS

beeldvormingssysteem, wordt er laserstraling uit het distale
einde van de katheter afgegeven. Kijk niet te lang in de straal of
bekijk deze niet direct met optische instrumenten.

WAAR-
SCHUWING

9. Met de aangesloten katheter in de READY-positie, moet u het systeem met
gehepariniseerde zoutoplossing primen met behulp van de 3 mL priming spuit.

10. Beoordeel het IVUS-beeld op het scherm door Live IVUS te activeren.
Concentrische heldere ringen verschijnen in het transverse IVUS-beeld als priming
een succes was.

OPMERKING: Als het IVUS-beeld donker is, primet dan met aanvullende
zoutoplossing.

11. Wanneer u tevreden bent met de priming van de katheter en het beeld, drukt u op
de knop STOP op de Makoto Controller om de beweging stil te zetten.

12. Primet het systeem met gehepariniseerde zoutoplossing met behulp van de 3 mL
priming spuit.

U bent nu klaar om een scan uit te voeren met de Dualpro IVUS+NIRS katheter.

& Het terugtrekken van de beeldvormingskern van een geprimede
LET OP _katheter buiten het lichaam kan lucht in de kathetermantel
invoeren. Spoel de katheter met behulp van de 3 mL
primingspuit. Voer vervolgens de beeldvormingskern van de
katheter op naar de volledig distale positie met behulp van de
distale bewegingsbesturing.
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OPMERKING: Wanneer u start vanaf de READY-positie, beweegt de
beeldvormingstip binnen de mantel proximaal aan de TRS,
ongeveer 5 mm, voordat u vertaalde Live IVUS-beeldvorming of
geautomatiseerde pullback-beeldvorming uitvoert.

OPMERKING: Wanneer Pullback of vertaalde Live IVUS begint proximaal aan de

READY-positie, is er geen vertaling voorafgaand aan beeldvorming.
Beeldvorming begint op de huidige locatie van de beeldvormingstip.

Indien er aanvullende scans gepland zijn:

6.  Voer de beeldvormingskern van de katheter op naar de READY-positie met behulp
van de controleknop voor beeldkernpositionering of de controleknop Return-to-
READY (Ga terug naar KLAAR).

7. Plaats de Dualpro katheter opnieuw op de voerdraad zoals beschreven in stap 4.

Beeldvorming met katheter

De kathetermantel, voerkatheter en voerdraad moeten vast blijven zitten tijdens de
beeldvorming. Raadpleeg de gebruikshandleiding van het Makoto IVUS+NIRS
beeldvormingssysteem voor instructies over het juiste gebruik van de console van het
Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem en de Controller voor beeldvorming.

Wanneer de beeldvorming is voltooid, voer de beeldvormingskern op naar de READY-
positie, handhaaf de positie van de voerdraad en trek de katheter terug. Als de
beeldvormingskatheter opnieuw moet worden ingebracht, prime dan en bevestig dat de
beeldvormingskern in de READY-positie is. Om de katheter te beschermen tegen
beschadiging tussen gebruik in, rol de katheter op en leg het terzijde tot hergebruik.
Wanneer u klaar bent om de katheter opnieuw in te voeren, bereid de katheter voor zoals
eerder aangegeven.

Controleer de uitgangpoort van de voerdraad en het beeldvenster
voordat u deze opnieuw invoert, om na te gaan of er tijdens de

LET OP terugtrekking geen schade is opgetreden.

Ontkoppeling katheter

1. Gebruik de positionering van de beeldvormingskern of de controleknoppen voor
Return-to-READY om de beeldvormingskern op te voeren naar de READY-positie.

2. Draai de vaste naaf van de katheter tegen de klok in totdat de gekleurde knop van
de katheter naar boven gericht is.

3. Verwijder de vaste naaf van de katheter van de Makoto Controller.

IFUO158rB
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Aanvullende WAARSCHUWINGEN en LET OP’S

A Voer de beeldvormingskern niet op in een geknikte mantel.

WAAR-

U moet voorzichtig zijn wanneer een voerdraad blootligt in een
SCHUWING

bloedvat met een stent. Katheters die de voerdraad niet
inkapselen, kunnen de stent tussen de kruising van de katheter en
de voerdraad vastgrijpen.

U moet voorzichtig zijn wanneer u een voerdraad na
stentimplementatie opnieuw opvoert. Het is mogelijk dat er een
voerdraad aanwezig is tussen stentstutten tijdens het opnieuw
passeren van een stent die niet volledig is aangehecht.
Aansluitend opvoeren van de Dualpro katheter kan verstrikking
veroorzaken tussen de katheter en de slecht aangehechte stent.

Als weerstand wordt ondervonden bij het terugtrekken van de
katheter, ga de bron van de weerstand na met behulp van
fluoroscopie en zorg ervoor dat de katheter niet in een stent of
ander interventieapparaat verstrikt is geraakt en pas dan een
geschikte verwijderingsstrategie voor de katheter toe.

Als er tijdens de procedure een schending van de Dualpro
kathetermantel optreedt, voer dan de katheterkern niet op.
Verwijder het gehele systeem van Dualpro, voerkatheter en
voerdraad onmiddellijk met behulp van fluoroscopische
begeleiding.

De katheter nooit knikken of te scherp buigen. Dit kan leiden tot
storing van de kabel. Een invoeringshoek groter dan 45 graden
wordt als overmatig beschouwd.

&LET OoP

Garantie

Verkoper garandeert hierbij dat alle door de verkoper verkochte goederen vrij zijn van gebreken in
materiaal en vakmanschap. Verkoper garandeert dat onder normale omstandigheden alle beschikbare
goederen vrij blijven van gebreken voor de kortere duur van hun gespecificeerde houdbaarheid, of
zoals wettelijk vereist door de regelgevende instantie die bevoegd is op de vestiging van de koper.
Verkoper vervangt naar eigen goeddunken alle gebrekkige wegwerpgoederen gedurende deze
garantieperiode. Na de beéindiging van de garantieperiode kunnen de vervangende goederen bij de
verkoper worden gekocht tegen de gepubliceerde tarieven. In dit onderdeel staat de volledige
aansprakelijkheid van de verkoper voor productgarantieclaims.

De bovenstaande garanties zijn niet van toepassing op defecten of schade die voortvioeien uit misbruik,
nalatigheid of ongeval, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de exploitatie door onopgeleide
exploitanten; operatie buiten de milieutechnische specificaties voor de wegwerpgoederen; en het maken
van wijzigingen op wegwerpgoederen die niet door de verkoper zijn toegestaan. Deze garantie is niet
overdraagbaar zonder uitdrukkelijke schriftelijke toestemming van de verkoper. Verkoper is niet verplicht
om diensten te leveren die niet in deze overeenkomst staan vermeld.

MET UITZONDERING VAN WAT UITDRUKKELIJK IN DEZE OVEREENKOMST IS UITEENGEZET,

IS GEEN GARANTIE, EXPLICIET OF IMPLICIET, GEMAAKT MET BETREKKING TOT DE
WEGWERPARTIKELEN, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, IMPLICIETE GARANTIE
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, WELKE ALLE
UITDRUKKELIJK DOOR VERKOPER ZIIJN VERWORPEN.

Beperking van aansprakelijkheid

VERKOPER HEEFT GEEN AANSPRAKELIJKHEID BUITEN DE REMEDIES DIE HIERIN
UITEENGEZET ZIJN, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, ANDERE
AANSPRAKELIJKHEID VOOR HET NIET BESCHIKBAAR ZIIJN VOOR GEBRUIK VAN HET
APPARAAT, MISDIAGNOSIS, VERLIES VAN WINST, ZAKELIJK VERLIES, OF VOOR VERLIES VAN
OF BESCHADIGDE GEGEVENS. VERKOPER IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR GEVOLGSCHADE,
SPECIALE, INDIRECTE OF PUNITIEVE SCHADE, ZELFS INDIEN OP DE HOOGTE GESTELD VAN
DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE, OF VOOR ENIGE CLAIM DOOR EEN DERDE
PARTIJ. IN GEEN GEVAL ZAL DE VERKOPER AANSPRAKELIJK OF VERANTWOORDELIJK ZIIN
VOOR EEN BEDRAG VAN SCHADE DAT HET BEDRAG DAT WORDT GEFACTUREERD VOOR DE
GOEDEREN WAARVOOR SCHADEVERGOEDING WORDT GEZOCHT, OVERSCHRIJDT.

Kennisgeving over claims met betrekking tot defecten

In geen geval is de verkoper aansprakelijk voor claims, tenzij schriftelijke kennisgeving van de claim is
ontvangen door de verkoper binnen de volgende beperkingen: voor tekort in gewicht en aantal, 15
dagen na levering; voor goederen met een vervaldatum, 15 dagen na gebruik, mits dit gebruik
voorafgaand aan de vervaldatum plaatsvindt en voor alle andere claims, 15 dagen na het ontdekken
van het defect. Koper zal de verkoper snelle en redelijke gelegenheid bieden om alle goederen te
inspecteren waarover een claim wordt ingediend. Indien verkoper en koper niet in staat zijn om een
claim te verhalen met betrekking tot hierbij bedoelde goederen, zal koper binnen één jaar na een
dergelijke claim een rechtszaak tegen de verkoper indienen en daarna worden alle dergelijke claims
beperkt niettegenstaande eventuele wettelijke beperkingen.

Schadeloosstelling

Koper en verkoper zullen elkaar schadeloos stellen, vrijwaren en verdedigen van en tegen alle acties,
rechtszaken, aanspraken, claims, boetes, schade, verlies en onkosten, waaronder redelijke
advocatenkosten en kosten van procesvoering (de ‘verliezen’) in verband met of die voortvloeien uit a)
het letsel van een persoon of de verwonding of vernietiging van een eigendom die voortvloeit uit en
veroorzaakt wordt door de nalatige handelingen of nalatigheden van deze partij, een van zijn
werknemers, onderaannemers of gemachtigden (gezamenlijk ‘personeel’); b) de wezenlijke inbreuk
door deze partij op de algemene voorwaarden van deze overeenkomst; of ¢) schending van wetgeving
door deze partij of zijn personeel.

De schadeloosgestelde partij geeft de schadeloosstellende partij onmiddellijk kennis van eventuele
claims die kunnen leiden tot een claim tot schadeloosstelling krachtens deze overeenkomst en de
schadeloosgestelde partij werkt samen met de schadeloosstellende partij ter verdediging van claims
waarvoor schadeloosstelling wordt verleend. De schadeloosstellende partij is bevoegd de claim te
verdedigen en alle beslissingen daartoe te nemen, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, het
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aanwerven van een wettelijke adviseur van zijn keuze. De schadeloosstellende partij heeft ook het
enige recht om een schadeloos gestelde rechtsvordering te beslechten, mits een volledige vrijgave
voor de schadeloosgestelde partij wordt verkregen. Deze paragraaf zal om welke reden dan ook blijven
voortbestaan na beéindiging of afloop van deze overeenkomst.

Zie
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
voor een lijst van octrooien.

Popis katétra

Dualpro™ IVUS+NIRS zobrazovaci katéter je jednorazovy koronarny katéter ur¢eny na
pouzitie so zobrazovacim systémom Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS, modelmi TVC-
MC10 a TVC-MC10i. Pouzitelna dizka katétra je 160 cm s profilmi 2.4F, 3.4F, 3.2F a 3.6F
pre $pi¢ku, sledovacim spevnenym puzdrom (TRS), okienkom a nasadou. 50 cm distalna
plocha je potiahnutd hydrofilnym povlakom s nizkym trenim, ktory je aktivovany pri
vystaveni tekutine. VonkajSie teleso katétra pozostava z makkeého, atraumatického hrotu,
Cireho zobrazovacieho okna a pevnejSej proximalnej nasady. Katéter je ureny na
zavedenie do vaskulatiry pomocou koronarneho vodiaceho drotu 0.014 palca. Sviecka
vodiaceho drétu na distalnom konci katétra umozZfiuje katéter sledovat pozdiZ drotu.
Vodiaci drét mozno opustit' priblizne 12 mm proximalne k distdlnemu hrotu. 17 cm ¢&ire
zobrazovacie okno je umiestnené v blizkosti TRS. Dva nizkoprofilové polymérne markery
sU umiestnené na tuhej proximalnejm nasade, aby pomohli uzivatelovi odhadnut, kedy
bude distalny hrot opustat vodiaci katéter. Pevna rukovat katétru a predizujiuca sa
prediZovacia hadi¢ka su pripevnené k proximalnej Casti telesa puzdra katétra. Rotacné
hrdlo katétra je pripevnené k proximalnej ¢asti prevodového kabla. Prevodovy kabel sa
sklada z vysoko momentového, pruzného rotujuceho hnacieho kabla a obsahuje
zobrazovacie jadro. Zobrazovacie jadro obsahuje koaxialny drot a dve optické vlakna s
obrazovym hrotom na distalnom konci. Zobrazovaci hrot obsahuje ultrazvukovy snimac a
dva zrkadlové povrchy. S pevnym drziakom katétra pomocou Makoto regulatora méze byt
oto€né hrdlo posunuté a zasunuté, rovnako ako otocené.

Ovladanie oto¢ného hrdla a prenosového kabla umozfiuje otacanie a prenos
zobrazovacieho hrotu. Pohyb zobrazovacieho hrotu v ¢irom okienku puzdra umoznuje
zobrazenie tepny.

SLOVENCINA

Indikacie pre pouzitie
Zobrazovaci systém Makoto IVUS+NIRS je uréeny na blizke infradervené vySetrenie
koronarnych artérii u pacientov podstupujicich invazivnu koronarnu angiografiu. Systém
je uréeny na detekciu povlaku obsahujuceho lipidové jadro, ktory je predmetom zaujmu.
Systém je ur€eny na hodnotenie zatazenia koronarnej artérie lipidovym jadrom.
Systém je ur€eny na ultrazvukové vySetrenie koronarnej intravaskularnej patoldgie.
Intravaskularne ultrazvukové zobrazovanie je indikované u pacientov, ktori st
kandidatmi na transluminalne koronarne intervenéné postupy.
Kontraindikéacie
Pouzitie katétra Dualpro IVUS+NIRS je kontraindikované, ak zavedenie katétra
predstavuje hrozbu pre bezpe¢nost pacienta. Kontraindikacie zahfiaju:

. Bakterémia alebo sepsa

. Véazne abnormality koagulaéného systému

. Zavazna hemodynamicka nestabilita alebo Sok

. Pacienti s diagnézou kf€ou koronarnej artérie

. Pacienti diskvalifikovani pre operaciu CABG (koronarny artériovy bypass)

- Celkova okluzia

. Pacienti diskvalifikovani pre PTCA (angioplastika)

. Pacienti, ktori nie st vhodni na postup IVUS (intravaskularny ultrazvuk)

Komplikacie
Nasledujuce komplikacie sa mézu vyskytnat v dosledku intravaskularneho vy$etrenia:
. Arteridlna disekcia, poranenie alebo perforacia
- Akutny infarkt myokardu
. Komorova fibrilacia
- Celkova okluzia
. Nestabilna angina pectoris
. Vzduchova embodlia
. Nahle zastavenie
. Smrt
. Srdcovéa tamponada
- Tvorba trombov

A Po pouziti zlikvidujte vyrobok a obal v sulade so zasadami
VAROVANIE = Nemocnice a/alebo miestnej samospravy.

A Len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane, opakovane

nespracUvajte ani nesterilizujte. Opatovné pouZitie, opéatovné
spracovanie alebo resterilizacia méze ohrozit' Strukturalnu integritu a
viest k zlej kvalite obrazu alebo zraneniu, chorobe alebo smrti
pacienta. Opéatovné pouZitie, opatovné spracovanie alebo
resterilizacia moze taktiez kontaminovat zariadenie a vyustit do
infekcie pacienta, ktorad méze viest k chorobe alebo smrti pacienta.
Infraredx neprijima Ziadne naroky v stvislosti s vykonom produktu,
ktory je opatovne pouzity, opatovne spracovany alebo opatovne
sterilizovany.

VAROVANIE

Materidly a zariadenia (*predavané samostatne)
Dualpro IVUS+NIRS zobrazovaci katéter
Makoto regulator so sterilnou bariérou
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Podkladové prislusenstvo

*Makoto IVUS+NIRS zobrazovaci systém

*Makoto IVUS+NIRS zobrazovaci systém, pouzivatelska prirucka
*Predtvarovany vodiaci katéter (= 0.067 palca = 1,70mm I.D. min., 6F)
*Vodiaci dr6t, maximalny priemer 0,014 palca (0,36mm)
*Heparinizovany normalny fyziologicky roztok

InStrukcie na pouzivanie
Precitajte si Makoto IVUS+NIRS zobrazovaci systém, pouzivatelski priru¢ku, pre
informéacie o priprave Makoto IVUS+NIRS zobrazovacieho systému a Makoto regulatora.

Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i katéter nebol poskodeny alebo poruseny a &i nie je vo vnutri
katétra pritomna Ziadna Castica. Pred skenovanim by malo byt vSetko zariadenie, ktoré
sa ma pouzit po€as postupu, dokladne preskusané, aby sa zabezpelila spravna
funkénost.

Priprava katétra

1. S pouzitim sterilnej techniky otvorte puzdro a odstrarite celu kartu s katétrom z
vonkaj$ieho obalu. NEODSTRANUJTE katéter z obruge, kym nie je aktivovany
hydrofilny povlak;

2. Odstrarite injekéné striekacky z obalu;

3. Naplrite striekacky s objemom 10 ml a 3 ml heparinizovanym fyziologickym
roztokom a pripojte k trojcestnému kohdatiku.

4. Pomocou Sedého vieCka katétra jemne vytiahnite zobrazovacie jadro katétra z
drziaka katétra, az kym sa nezastavi.

5. Pripravte Dualpro katéter DVAKRAT pomocou striekacky s objemom 3 ml. Na
naplnenie striekacky s objemom 3 ml pouzite strieckacku s objemom 10 ml ako
zasobnik. Naplnenie katétra v obruci aktivuje hydrofilny povlak.

6. Pomocou $edého krytu otocte farebnu stranu otoéného hrdla tak, aby zodpovedala
prislusnému farebnému fixovanému drzadlu. Stlacte otoénu a pevnu rukovat spolu.
Zvukové kliknutie signalizuje aplné zatvorenie.

Katéter je teraz naplneny. Siva ochranna €iapocka by mala zostat na katétre, kym nebude
pripraveny na pripojenie k regulatoru Makoto.

NEPOUZIVAJTE Ziadny typ kontrastnej latky, a to ako nahradenie
alebo v kombinécii s fyziologickym roztokom ako zakladnym

VYSTRAHA o
médiom.

Pripojenie Dualpro™ zobrazovacieho katétra k Makoto™ regulatorovi

A Ak je sterilna bariéra regulatora kontaminovana alebo poskodena,
VAROVANIE  ©okamZite ju vymerite novou sterilnou bariérou regulatora.

Katéter musi byt pripojeny k Makoto regulatorovi sterilnym operatorom v sterilnom poli.

Pred pripojenim katétra vSak musite:

1. Pripravte regulator na sterilné pouzitie tak, Ze zakryjete Makoto regulator sterilnou
bariérou (precitajte si Makoto IVUS+NIRS zobrazovaci systém, pouzivatelsku
prirucku).

2. Potvrdte, Ze sterilné bariérové tesnenie je zasunuté do konektora pripojenia Makoto
regulatora.

3. Odstrarite modru vrstvu zo sterilnej bariéry, ktora kryje pripojku katétra oddelovanim
pozdiZ perforovanej pasky.

Pocas pripojovacieho procesu nekontaminuijte vliaknité plochy

VYSTRAHA katétra alebo Makoto regulatora.

4. Odstrarite Dualpro zobrazovaci katéter z obruce.

5. Odstrante ochranny kryt z katétra drzanim pevného hrdla a potiahnutim Sedého
krytu.

6. Zarovnajte katéter orientovany farebnou stranou hore s pripojovacou zasuvkou
katétra Makoto regulatora.

7.  Vlozte katéter do objimky a otoCte drziakom katétra v smere hodinovych rugiciek,
kym nepocitite hmatov( odozvu.

8. Potvrdte pripojenie kontrolou indikacie READY na regulatore Makoto.

c Pri pripojeni k zobrazovaciemu systému Makoto IVUS+NIRS sa
laserové Ziarenie emituje z distalneho konca katétra. Nepozerajte

VAROVANIE | g3 do liéa ani priamo s optickymi pristrojmi

9. S pripojenym katétrom v polohe READY naplite systém heparinizovanym
fyziologickym roztokom pomocou 3 ml striekacky.
10. Vyhodnotte obraz IVUS na obrazovke tak, Ze aktivujete Live IVUS. Koncentrické
jasné kruzky sa objavia v prie€nom obrazku IVUS s UspesSnym naplnenim.
POZNAMKA: Ak je obraz IVUS tmavy, pridajte dal$i pridavok fyziologického
roztoku.

11. Ak ste spokojni s obrazom a naplnenim katétra, stlacte tlagidlo STOP na regulatore
Makoto, aby ste zastavili pohyb.
12. Napliite systém heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou 3 ml striekacky.

Teraz ste pripraveni vykonat skenovanie pomocou katétra Dualpro [VUS+NIRS.

infrared

A W NIPRO COMPANY

TVC-C195-42

Odtiahnutie zobrazovacieho jadra naplneného katétra mimo tela
moze zaviest vzduch do puzdra katétra. Vyplachnite katéter
pomocou 3 ml injekénej striekacky a potom presurite zobrazovacie
jadro katétra do uplne vzdialenej polohy pomocou ovladagov
distalneho pohybu.

VYSTRAHA

Zavedenie katétra do vodiaceho katétra a tepny

c Nikdy neposuvajte katéter Dualpro bez podpory vodiaceho drétu.
VAROVANIE ' Nikdy nehybte puzdrom katétra Dualpro bez toho, aby obrazové
jadro preslo do najvzdialenej$ej alebo READY polohy.

Nikdy neposuvaijte ani nevytahujte katéter Dualpro bez priamej
fluoroskopickej vizualizacie.

Ak dojde k vzniku odporu kedykolvek pocas polohovania puzdra
katétra Dualpro, NETAHAJE, nepritahujte, ani neotacajte s
nadmernou silou.

Nikdy neposuvajte distalny koniec katétra Dualpro do blizkosti
nepodporujlceho konca vodiaceho drotu kvéli riziku zapletenia.

Doporu¢ujeme vodiace dréty, ktoré dodavaju vacsiu tuhost v
VYSTRAHA blizkosti distalneho hrotu.
Nadmerne utiahnuty ventil hemostazy méze v priebehu otac¢ania
narusit obraz IVUS alebo spdsobit’ trvalé poskodenie
zobrazovacieho jadra.

POZNAMKA: Sledovanie vykonu katétra je optimalizované, ked je zobrazovacie
jadro posunuté do polohy READY, najviac vzdialenej polohy.

Potvrdte, Ze jadro zobrazovacieho katétra je v polohe READY.

VloZte vodiaci drét na distalnom konci katétra.

Posurite zobrazovaci katéter do vodiaceho katétra az po prisludnd znagku hibky

vkladania na néasade katétra. Utiahnite ventil hemostazy na vodiacom katétri.

Dokladne utiahnite, aby sa zabranilo Gniku tekutin / krvi.

4., Pouzitim fluorescenéného vedenia posunte katéter Dualpro cez vodiaci drot, az kym
poloha $tartu obrazu na zobrazovacom jadre nie je mimo oblast zaujmu.

5. Pomocou ovladacich prvkov “Live IVUS" alebo "Pullback” na regulatori Makoto

mobzZete vykonavat ruéné alebo automatizované zobrazovanie.

wn =

POZNAMKA:  Pri $tartovani z polohy READY sa zobrazovaci hrot bude pohybovat
vo vnutri puzdra proximalneho k TRS, priblizne 5 mm, a to predtym,
ako sa vykona preklad zobrazenia Live IVUS alebo
automatizovaného zobrazovania.

POZNAMKA: Ked sa Pullback alebo preklad Live IVUS zagina bliz$ie k pozicii

READY, pred zobrazenim nie je Ziadny preklad. Zobrazenie sa
zacne na aktualnom mieste zobrazovacieho tlacidla.

Ak sU zamyslané dodato¢né skeny:

6. Posurite jadro zobrazovacieho katétra do polohy READY pomocou ovladacich
prvkov Image Core Positioning alebo ovladacieho prvku Return-to-READY.

7. Opatovne umiestnite katéter Dualpro na vodiaci drot tak, ako je to popisané v kroku
4.

Zobrazovanie katétrom

Puzdro katétra, vodiaci katéter a vodiaci drét musia zostat' fixované pri zobrazovani.
Informacie o spravnom pouzivani konzoly a regulatora zobrazovania Makoto IVUS+NIRS
Imaging System ndjdete v Makoto IVUS+NIRS zobrazovaci systém, pouzivatelskej
prirucke.

Po dokonéeni zobrazovania presurite zobrazovacie jadro do polohy READY, udrzujte
polohu vodiaceho drétu a vytiahnite katéter. Ak sa ma obrazovy katéter opat viozit, potom
napliite a potvrdte, Ze zobrazovacie jadro je v polohe READY. Aby ste chranili katéter
pred poSkodenim medzi jednotlivymi spésobmi pouzitia, navirite katéter a odlozte ho az
do opatovného pouzitia. Ked ste pripraveny na opatovné vloZenie katétra, pripravte
katéter podla pokynov uvedenych vyssie.

Pred opatovnym zasunutim skontrolujte vystupny port vodiaceho
drétu a zobrazovacie okno, aby ste overili, ¢i po¢as vytahovania

VYSTRAHA nedoslo k Ziadnemu po$kodeniu.

Odpojenie katétra

1. PouZzite polohovanie zobrazovacieho jadra alebo ovladacie prvky Return-to-READY
na posunutie zobrazovacieho jadra do polohy READY.

2. Otocte fixnym hrdlom katétra proti smeru hodinovych ruciciek, kym farebné tlacidlo
katétra smeruje hore.

3. Odstrarite pevné hrdlo katétra od regulatora Makoto.

IFU0158rB
Page 15



Dalsie VAROVANIA a VYSTRAHY

VAROVANIE

Nikdy neohybaijte katéter. M6Ze to spdsobit zlyhanie kabla
jednotky. Uhol vkladania vacsi ako 45 stupriov sa povazuje za

VYSTRAHA nadmerny.

Zaruka

Predavajuci zaruuje, Ze kazdy produkt predavany predavajucim neobsahuje chyby materialu a
spracovania. Predavajuci ruéi za to, Ze za beznych okolnosti bude produkt na jedno pouZzitie bez vady
pocas kratSieho trvania predpisanej doby pouzitelnosti alebo ak to bude zakonne pozadované
regulaénym organom s pravomocou v mieste podnikania kupujuceho. Predajca nahradi podia
vlastného uvazenia vSetky chybné jednorazové produkty pocas tejto zaruénej lehoty. Po ukonéeni
zaruénej lehoty méze byt nahradny produkt zakipeny od predajcu za nim zverejnené ceny. Tato
sekcia uvadza celt zodpovednost predajcu za naroky na zaruku na produkt.

VysSie uvedena zaruka sa nevztahuju na chyby alebo $kody spdsobené zneuzitim, nedbanlivostou
alebo nehodou, vratane, ale bez obmedzenia: prevadzka nevyskolenymi prevadzkovatelmi; prevadzka
mimo environmentalne Specifikacie pre produkt na jedno pouzitie; a vykonanie Uprav jednorazovych
produktov, ktoré nie st povolené predavajiicim. Tato zaruka nie je prenosna bez vyslovného pisomného
suhlasu predavajuceho. Predavajlci nie je povinny poskytovat Ziadne sluzby, ktoré nie s uvedené v
tejto zmluve

OKREM VYSLOVNE UVEDENYCH V TEJTO ZMLUVE, ZIADNA ZARUKA VYJADRENA ALEBO
IMPLIKOVANA, NIE JE DANA VO VTAHU K JEDNORAZOVOSTI, VRATANE, ALE BEZ
OBMEDZENIA, AKEKOLVEK IMPLICITNEJ ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA

infrared>:

A W NIPRO COMPANY

TVC-C195-42

KONKRETNY UCEL, PRICOM VSETKO JE VYSLOVNE ODMIETNUTE PREDAJCOM.

Obmedzenie zodpovednosti

PREDAJCA NIE JE ZODPOVEDNY ZA NAPRAVY OKREM TYCH UVEDENYCH V TOMTO
DOKUMENTE, VRATANE ALE BEZ OBMEDZENIA, ZODPOVEDNY ZA ZARIADENIE, KTORE NIE JE
K DISPOZICII NA POUZITIE, ZLU DIAGNOZU, STRATU ZISKU, STRATU PODNIKU ALEBO ZA
STRATENE ALEBO KORUPOVANE UDAJE. PREDAJCA NENESIE ZODPOVEDNOST ZA
AKEKOLVEK NASLEDNE, ZVLASTNE, NEPRIAME ALEBO TRESTNE SKODY, AJ V PRIPADE, ZE
BOLO UPOZORNENE NA MOZNOST TAKYCHTO SKOD, ALEBO ZA AKEKOLVEK NAROKY
TRETEJ STRANY. V ZIADNOM PRIPADE NEBUDE PREDAVAJUCI ZODPOVEDNY ZA AKEKOLVEK
SKODY VYSSIE AKO SU HODNOTY FAKTUROVANE ZA PRODUKT, ZA KTORY SA VYZADUJE
NAHRADA SKODY.

Néaroky - oznamenie o zavadach

V ziadnom pripade nebude predavajlci zodpovedny za akékolvek naroky, pokial predavajici neobdrzi
pisomné oznamenie v ramci nasledujicich obmedzeni: pre nedostatok hmotnosti a poctu 15 dni po
doruceni; pre produkty oznacené datumom exspiracie 15 dni po pouziti za predpokladu, Ze k takémuto
pouzitiu déjde pred uplynutim doby exspiracie a pre vSetky ostatné naroky 15 dni po objaveni vady.
Kupujuci poskytne predavajucemu rychlu a primeranu prilezitost' skontrolovat' vSetky produkty, na ktoré
sa vztahuje narok. Ak predavajici a kupujuci nie su schopni dosiahnut vyrovnanie akéhokolvek naroku
na produkt, na ktory sa vztahuje tato zmluva, kupujici poda Zalobu proti predavajicemu do jedného
roka od vzniku takéhoto naroku a potom vsetky takéto naroky budu zakazané bez ohladu na akékolvek
zakonné obmedzenia.

Odskodnenie

Kupujuci a predavajici st povinni od$kodnit sa, navzajom sa chranit' a obhajovat proti vSetkym
Zalobam, zavéazkom, narokom, pokutam, skodam, stratdm a vydavkom vratane primeranych poplatkov
za pravne zastUpenie a nakladov na stdne spory (dalej len "straty") suvisiace s alebo ktoré vyplyvaji z
a) zranenia akejkolvek osoby alebo poSkodenia alebo znicenia akéhokolvek majetku vyplyvajiceho z
nedbanlivého konania alebo opomenutia takejto strany, ktoréhokolvek z jej zamestnancov,
subdodavatelov alebo opravnenych zastupcov (kolektivne "zamestnanci") a; b) zavazné porusenie
podmienok tejto zmluvy touto stranou; alebo c¢) porusenie akéhokolvek zakona touto stranou alebo jej
zamestnancami.

Odskodnena strana poskytne od$kodriovacej strane okamziti spravu o akejkolvek pohfadavke, ktora
by mohla viest k vzniku naroku na nahradu $kody podla tejto zmluvy, a odSkodnena strana bude
spolupracovat s od$kodfiujucou stranou na obhajobe akéhokolvek naroku, na ktory sa poskytuje
odskodnenie. Od$kodiovace;j strane je dovolené obhajovat pohladavku a prijat v§etky rozhodnutia,
vratane, ale nie vyhradne, pravneho poradcu podla svojho vyberu. Od$kodiiovacia strana ma tiez
pravo na vyrovnanie akéhokolvek od$kodneného naroku na pravne ukony za predpokladu, Zze
dosiahne upIné oslobodenie odSkodnenej strane. Tento oddiel z akéhokolvek dévodu pretrvava po
ukonéeni alebo uplynuti platnosti tejto zmluvy.

Prosim navstivte
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
pre zoznam patentov.
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Figure 1. Dualpro IVUS+NIRS Imaging Catheter.
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