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ENGLISH 

Catheter Description  
The DualproÊ IVUS+NIRS imaging catheter is a single use, disposable coronary catheter 
designed for use with the Infraredx MakotoÊ 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. 
  
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: 

Á Bacteremia or sepsis 
Á Major coagulation system abnormalities 
Á Severe hemodynamic instability or shock 
Á Patients diagnosed with coronary artery spasm 
Á Patients disqualified for CABG surgery 
Á Total occlusion 
Á Patients disqualified for PTCA 
Á Patients who are not suitable for IVUS procedures 
 

Complications 
The following complications may occur as a consequence of intravascular examination: 

Á Arterial dissection, injury, or perforation 
Á Acute myocardial infarction 
Á Ventricular fibrillation 
Á Total occlusion 
Á Unstable angina 
Á Air embolism 
Á Abrupt closure 
Á Death 
Á Cardiac Tamponade 
Á Thrombus Formation 

 

WARNING 
After use, dispose of the product and packaging in accordance with 
hospital and/or local government policy. 

 

WARNING 

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, illness, 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. 

 
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 (²0.067 inches ² 1.70mm I.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;  

2. Remove priming syringes from packaging; 
3. 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. 
 

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

CAUTION 
DO NOT use any type of contrast media either in replacement of or 
in combination with the saline as priming medium. 

 
Connecting the DualproÊ Imaging Catheter to the MakotoÊ Controller 
 

WARNING 
If Controller Sterile Barrier is contaminated or damaged at any time, 
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.  
 

CAUTION 
Do not contaminate the fiber faces of the catheter or Makoto 
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. 

WARNING 

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

 

CAUTION 

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. 

 
Introduce Catheter into Guide Catheter and Artery 
 

WARNING 

Never advance the Dualpro catheter without guidewire support. 
 
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.  

 

CAUTION 

Guidewires that supply more stiffness near the distal tip are 
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.  
 
1. Confirm that the catheter imaging core is in the READY position.   
2. Load the guidewire into the guidewire provision at the distal end of the catheter.   
3. 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 ñLive IVUSò or ñPullbackò imaging controls on the Makoto Controller to 
perform either manual or automated imaging. 
 
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.  
 

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

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

 
Additional WARNINGS and CAUTIONS 
 

WARNING 

Do not advance the imaging core into a kinked sheath. 
 
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. 

 
 

CAUTION 

Do not kink or sharply bend the catheter at any time. This can 
cause drive cable failure. An insertion angle greater than 45 
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 Buyerôs 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 Sellerôs 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 attorneyôs 
fees and expenses of litigation (the ñLossesò), 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 ñStaffò); 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. 

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

Popis katétru  

Zobrazovac² kat®tr DualproÊ IVUS+NIRS je jednor§zovĨ koron§rn² kat®tr, kterĨ byl 
navrģen pro pouģit² s modely TVC-MC10 a TVC-MC10i zobrazovacího systému Infraredx 
MakotoÊ IVUS+NIRS. Pouģiteln§ d®lka kat®tru ļin² 160 cm s profily 2,4F pro hrot, 3,4F 
pro výztuģn® pouzdro Tracking Reinforcement Sleeve (TRS), 3,2F pro ok®nko a 3,6F pro 
dŚ²k. Dist§ln² ļ§st o d®lce 50 cm je potaģena hydrofiln²m povlakem s n²zkĨm tŚen²m, kterĨ 
je aktivov§n pŚi styku s tekutinou.  VnŊjġ² tŊlo kat®tru je tvoŚeno mŊkkĨm atraumatickĨm 
hrotem, ļirĨm zobrazovac²m ok®nkem a tuģġ²m proxim§ln²m dŚ²kem. Kat®tr zav§dŊjte do 
vaskulatury prostŚednictv²m koron§rn²ho vodic²ho dr§tu o prŢmŊru 0,014 palcŢ (0,36 mm). 
Lumen vodic²ho dr§tu nach§zej²c² se u dist§ln²ho hrotu kat®tru umoģŔuje navleļen² 
kat®tru na vodic² dr§t. Vodic² dr§t mŢģe vystupovat pŚibliģnŊ 12 mm proxim§lnŊ k 
dist§ln²mu hrotu kat®tru. Ļir® zobrazovac² ok®nko o velikosti 17 cm se nach§z² proxim§lnŊ 
k TRS. Na tuh®m proxim§ln²m dŚ²ku se nach§z² dva n²zkoprofilov® polymerov® markery, 
kter® uģivateli napom§haj² s pŚibl²ģen²m, jakmile dist§ln² hrot vystoup² ze zav§dŊj²c²ho 
kat®tru. Pevn§ rukojeŠ hlavice kat®tru a nastavovac² pln²c² trubice jsou pŚipevnŊny k 
proxim§ln² ļ§st² tŊla pl§ġtŊ kat®tru.  Otoļn§ hlavice kat®tru je pŚipevnŊn§ k proximální 
ļ§sti pŚenosov®ho kabelu. PŚenosovĨ kabel je sloģen z vysoce torzn²ho, flexibiln²ho, 
otoļn®ho nap§jec²ho kabelu a obsahuje zobrazovac² j§dro. Zobrazovac² j§dro je tvoŚeno 
koaxi§ln²m dr§tem a dvŊma optickĨmi vl§kny se zobrazovac²m hrotem na dist§ln²m konci.  
Zobrazovac² hrot obsahuje ultrazvukovĨ mŊniļ a dva zrcadlov® povrchy.  Jakmile je pevn§ 
rukojeŠ kat®tru nehybnŊ uchycena ovladaļem Makoto Controller, otoļnou hlavici lze 
vysouvat, zasouvat a toļit.  
Aktivace otoļn® hlavice a pŚenosov®ho kabelu umoģŔuje ot§ļen² a posun zobrazovac²ho 
hrotu.  Pohyb zobrazovac²ho hrotu v r§mci prŢhledn®ho ok®nka pl§ġtŊ umoģŔuje 
zobrazení tepny. 
  
Đļel pouģit² 
Zobrazovac² syst®m Makoto IVUS+NIRS slouģ² k bl²zk®mu infraļerven®mu vyġetŚen² 
koron§rn²ch tepen u pacientŢ, kteŚ² podstupuj² invazivn² koron§rn² angiografii. Đļelem 
syst®mu je detekce lipidn²ho j§dra obsahuj²c²ho pŚ²sluġn® pl§ty. Syst®m slouģ² k 
vyhodnocen² z§tŊģe lipidn²ho j§dra koron§rn² tepny. 
Syst®m slouģ² k ultrazvukov®mu vyġetŚen² intravaskul§rn² koron§rn² patologie. 
Intravaskul§rn² ultrazvukov® zobrazov§n² je indikov§no u pacientŢ, kteŚ² jsou ļekateli na 
translumin§ln² koron§rn² intervenļn² procedury. 
Kontraindikace 
Pouģit² kat®tru Dualpro IVUS+NIRS je kontraindikov§no v pŚ²padech, kdy by zaveden² 
jakéhokoli jin®ho kat®tru mohlo ohrozit bezpeļnost pacienta. Mezi kontraindikace se 
Śad²: 

Á bakteremie nebo sepse 
Á v§ģn® poruchy sr§ģen² krve 
Á v§ģn§ hemodynamick§ nestabilita nebo ġok 
Á pacienti s diagn·zou kŚeļ² koron§rn² tepny 
Á pacienti nezpŢsobil² ke koron§rn²mu bypassu 
Á totální okluze tepny 
Á pacienti nezpŢsobil² k PTCA 

Á pacienti, pro které není vhodný intravaskulární ultrazvuk 
 

Komplikace 
V dŢsledku intravaskul§rn²ho vyġetŚen² mohou nastat n§sleduj²c² komplikace: 

Á tepenn§ disekce, poranŊn² nebo perforace 
Á akutní infarkt myokardu 
Á komorová fibrilace 
Á totální okluze tepny 
Á nestabilní angína 
Á vzduchová embolie 
Á n§hlĨ uz§vŊr 
Á smrt 
Á srdeļn² tampon§da 
Á formace krevn² sraģenin 

 

 
VAROVÁNÍ 

Po pouģit² produkt a jeho balen² zlikvidujte v souladu s pŚedpisy 
nemocnice a/nebo místními pr§vn²mi pŚedpisy. 

 

 
VAROVÁNÍ 

Pouze pro jedno pouģit². Znovu nepouģ²vejte, nezpracov§vejte ani 
nesterilizujte.  OpŊtovn® pouģit², zpracov§n² ļi sterilizace by mohla 
poġkodit konstrukci zaŚ²zen² a v®st ke ġpatn® kvalitŊ zobrazov§n², 
poranŊn², onemocnŊn² ļi smrti pacienta.  OpŊtovn® pouģit², 
zpracov§n² ļi sterilizace by rovnŊģ mohly v®st ke kontaminaci 
zaŚ²zen² a pacientovi tak pŚivodit infekci, jeģ by mohla v®st k 
onemocnŊn² ļi smrti pacienta. Spoleļnost Infraredx nenese 
zodpovŊdnost za funkļnost produktu, kterĨ je opŊtovnŊ pouģit, 
zpracov§n ļi sterilizov§n. 

 
Materiály a vybavení (*prod§v§no samostatnŊ) 

Zobrazovací katétr Dualpro IVUS+NIRS  
Steriln² bari®ra ovladaļe Makoto Controller  
Pln²c² pŚ²sluġenstv²  
*Zobrazovací systém Makoto IVUS+NIRS 
*Návod k zobrazovacímu systému Makoto IVUS+NIRS 

*PŚedem zformovanĨ zav§dŊc² kat®tr (²0,067 palce ² 1,70mm I.D. min., 6F) 
*Vodic² dr§t, maxim§ln² prŢmŊr 0,014 palce (0,36 mm) 
*HeparinizovanĨ bŊģnĨ solnĨ roztok 
 
 
N§vod k pouģit² 
Pro pokyny k pŚ²pravŊ zobrazovac²ho syst®mu IVUS+NIRS a ovladaļe Makoto Controller 
postupujte podle návodu k zobrazovacímu systému Makoto IVUS+NIRS.  
 
Kontrola pŚed pouģit²m 
PŚed pouģit²m je potŚeba ubezpeļit se, zda kat®tr nen² poġkozen ļi poruġen a zda se 
uvnitŚ kat®tru nenach§z² ģ§dn® ciz² ļ§stice.  Pro zajiġtŊn² spr§vn® funkļnosti je pŚed 
pouģit²m nutn® veġker® vybaven² peļlivŊ zkontrolovat, zda nen² vadn®. 
 
PŚ²prava kat®tru 
1. S pouģit²m steriln² metody otevŚete vak a vyjmŊte zabalenĨ kat®tr z vnŊjġ²ho balen².  

Katétr NEVYJÍMEJTE z objímky, dokud nedojde k aktivaci hydrofilního povlaku;  
2.       Z balen² vyjmŊte plnic² stŚ²kaļky; 
3 10ml a 3ml stŚ²kaļku naplŔte heparinizovanĨm solnĨm roztokem a pŚipevnŊte je k 

trojcestnému kohoutku. 
4. S pouģit²m ġed®ho uz§vŊru kat®tru opatrnŊ vyjmŊte zobrazovací jádro katétru z 

rukojeti kat®tru, neģ se zastav². 
5. DVAKRĆT kat®tr Dualpro naplŔte 3ml injekļn² stŚ²kaļkou. StŚ²kaļku o objemu 10 ml 

pouģijte jako z§sobn²k pro doplnŊn² 3ml stŚ²kaļky. PŚ²prava kat®tru v objímce 
aktivujte hydrofilní povlak. 

6. Pomoc² ġed®ho uz§vŊru otoļte barevnou stranu otoļn® hlavice, aby barevnŊ 
odpov²dala tlaļ²tku pevn® rukojeti. zatlaļte otoļnou a pevnou rukojeŠ k sobŊ. 
Dokonļen® propojen² pozn§te podle slyġiteln®ho cvaknut². 
 

Kat®tr je nyn² pŚipraven k pouģit².  ĠedĨ ochrannĨ uz§vŊr by mŊl zŢstat na kat®tru, dokud 
kat®tr nebude pŚipraven k pŚipojen² k ovladaļi Makoto Controller. 
 

 
UPOZORNŉNĉ 

SolnĨ roztok jakoģto pln²c² prostŚedek NEKOMBINUJTE ani 
NEZAMŉœUJTE za kontrastn² l§tku. 

 
PŚipojen² zobrazovac²ho kat®tru DualproÊ do ovladaļe MakotoÊ Controller 
 

 
VAROVÁNÍ 

Pokud dojde ke zneļiġtŊn² ļi poġkozen² steriln² bari®ry ovladaļe, 
okamģitŊ j² nahraŅte novou steriln² bari®rou ovladaļe. 

 
Kat®tr mus² bĨt do ovladaļe Makoto Controller operat®rem pŚipojen steriln²m zpŢsobem. 
PŚed pŚipojen²m kat®tru je nutn®: 
1. Ovladaļ pŚipravte pro steriln² pouģit² pokryt²m ovladaļe steriln² bari®rou (viz. n§vod 

k zobrazovacímu systému Makoto IVUS+NIRS). 

  cs 

http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
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2. UjistŊte se, zda je tŊsnŊn² steriln² bari®ry zapojeno ve zd²Śce ovladaļe Makoto 
Controller.   

3. Ze steriln² bari®ry odstraŔte odtrģen²m pŚes perforovan® ļ§ry modrĨ kryt, kterĨ 
zakrĨv§ pŚ²pojku kat®tru.  
 

 
UPOZORNŉNĉ 

BŊhem pŚipojov§n² dbejte zvĨġen® opatrnosti, abyste nezneļistili 
povrch vl§ken kat®tru nebo ovladaļe Makoto Controller. 

 
4.      VyjmŊte zobrazovac² kat®tr Dualpro z obj²mky. 
5. OdstraŔte ochrannĨ kryt z kat®tru tak, ģe podrģ²te pevnou hlavici a zat§hnete za 

ġedĨ uz§vŊr. 
6. Zarovnejte kat®tr, kterĨ smŊŚuje barevnou stranou smŊrem nahoru, se zd²Śkou 

urļenou pro kat®tr na ovladaļi Makoto Controller. 
7. Kat®tr zasuŔte do zd²Śky a jeho rukojet² otoļte po smŊru hodinovĨch ruļiļek, dokud 

neucítíte odezvu.  
8. PŚipojen² si ovŊŚte. Na ovladaļi Makoto Controller, na kter® se zobraz² stav 

ĂREADYñ (PřIPRAVENO K POUĢITĉ). 

 
VAROVÁNÍ 

PŚi pŚipojen² k zobrazovac²mu syst®mu Makoto IVUS+NIRS z 
dist§ln²ho konce kat®tru vyzaŚuje laserov® z§Śen². VyhnŊte se 
pŚ²m®mu oļn²mu kontaktu s paprskem laseru a nesledujte jej pŚes 
optick® pŚ²stroje. 

 
9. S pŚipojenĨm kat®trem v pozici ĂREADYñ syst®m naplŔte heparinizovaným solným 

roztokem s pouģit²m 3ml stŚ²kaļky.   
10. SpuġtŊn²m funkce Live IVUS na obrazovce zhodnoŠte intravaskul§rn² ultrazvukovĨ 

(IVUS) snímek. Je-li naplnŊn² ¼spŊġn®, na pŚ²ļn®m intravaskul§rn²m ultrazvukov®m 
sn²mku se objev² soustŚedn® svŊtlé kruhy.  

 
POZNÁMKA: Je-li IVUS sn²mek tmavĨ, pŚidejte solnĨ roztok nav²c. 

 
11. Jakmile budete s naplnŊn²m a sn²mkem kat®tru spokojen², pro zastaven² pohybu 

stisknŊte tlaļ²tko STOP, kter® se nach§z² na ovladaļi Makoto Controller. 
12. NaplŔte syst®m heparinizovanĨm solnĨm roztokem s pouģit²m injekļn² stŚ²kaļky o 

objemu 3 ml. 
 
Nyn² je moģn® s kat®trem Dualpro IVUS+NIRS skenovat. 
 

 
UPOZORNŉNĉ 

Zat§hnut²m zobrazovac²ho j§dra naplnŊn®ho kat®tru mimo tŊlo 
se do pl§ġtŊ kat®tru mŢģe dostat vzduch.  Kat®tr vypl§chnŊte 
3ml pln²c² stŚ²kaļkou a pot® pomoc² ovl§d§n² dist§ln²ho pohybu 
vysuŔte zobrazovací jádro katétru do zcela distální pozice. 

 
Zaveden² kat®tru do zav§dŊc²ho kat®tru a tepny 
 

 
VAROVÁNÍ 

Katétr Dualpro nikdy nevysunujte bez podpory vodicího drátu. 
Pl§ġŠ kat®tru Dualpro nikdy nevysunujte, jestliģe zobrazovac² j§dro 
nen² vysunuto do sv® nejdist§lnŊjġ² polohy nebo kdyģ nen² v pozici 
ĂREADYñ. 
Kat®tr Dualpro nikdy nevysunujte ani nezatahujte bez pŚ²m® 
skiaskopické vizualizace. 
Pokud pŚi zav§dŊn² pl§ġtŊ zobrazovacího katétru Dualpro ucítíte 
odpor, NETAHEJTE, NETLAĻTE ani n§strojem NEOTĆĻEJTE 
nadmŊrnou silou. 
Distální hrot katétru Dualpro nikdy nevysunujte do blízkosti konce 
bez podpŊry vodic²ho dr§tu. Hroz² totiģ riziko zapleten² vodic²ho 
drátu. 

 

 
UPOZORNŉNĉ 

Doporuļujeme vodic² dr§ty, kter® pobl²ģ dist§ln²ho hrotu zajist² 
vŊtġ² tuhost. 
 
NadmŊrnŊ utaģenĨ ventil hemost§ze mŢģe zkreslit IVUS sn²mek 
nebo bŊhem ot§ļen² zpŢsobit trval® poġkozen² zobrazovac²ho 
jádra. 

 
POZNÁMKA: Kvalita obrazu pŚen§ġen®ho katétrem je optimální, jakmile je 

zobrazovac² j§dro vysunuto do polohy ĂREADYñ, coģ je 
nejdist§lnŊjġ² poloha. 

 
1.      UjistŊte se, zda je zobrazovac² j§dro kat®tru vysunuto do polohy ĂREADYñ.   
2.      Vloģte vod²c² dr§t do otvoru vod²c²ho dr§tu na distálním konci katétru.   
3. VysuŔte zobrazovac² kat®tr do zav§dŊc²ho kat®tru aģ do pŚ²sluġn®ho oznaļen² 

hloubky vsunu, kter® se nach§z² na dŚ²ku kat®tru. Ut§hnŊte ventil hemost§ze na 
zav§dŊc²m kat®tru. Ut§hnŊte pouze tak, aby nedoch§zelo k ¼niku tekutiny/krve.  

4. Pomoc² skiaskopick® nav§dŊn² kat®tr Dualpro vysuŔte pŚes vod²c² dr§t, dokud 
poloha ĂImage Startñ (SpuġtŊn² zobrazov§n²)  zobrazovacího jádra nedosáhne za 
hranice oblasti zájmu. 

5. Pro proveden² buŅto ruļn²ho, ļi automatick®ho zobrazov§n² pouģijte ovládací prvky 
zobrazov§n² ĂLive IVUSñ nebo ĂPullbackñ na ovladaļi Makoto Controller. 
 

POZNÁMKA: Zaļ²n§te-li v pozice ĂREADYñ, zobrazovac² hrot se bude pohybovat 
v r§mci pl§ġtŊ v bl²zkosti TRS, pŚibliģnŊ 5 mm, neģ provede 
posunut® Live IVUS zobrazen² ļi automatick® Ăpullbackñ 
zobrazování.   

 
POZNÁMKA: Jakmile se zobrazov§n² Pullback ļi posunut® Live IVUS 

zobrazov§n² pŚibl²ģ² k pozici ĂREADYñ, pŚed zobrazov§n² nedoch§z² 

k posunu.  Zobrazov§n² se zapoļne ve st§vaj²c²m um²stŊn² 
zobrazovacího hrotu. 

 
Pokud si pŚejete prov®st dalġ² skenov§n²: 
 

6. VysuŔte zobrazovac² j§dro kat®tru do pozice ĂREADYñ s pouģit²m ovl§dac²ch prvkŢ 
ĂImage Core Positioningñ (Um²sŠov§n² zobrazovac²ho j§dra) nebo ovl§dac²ho prvku 

ĂReturn-to-READYñ (N§vrat do pozice READY).   
7.      Katétr Dualpro znovu um²stŊte na vodic² dr§t, jak je pops§no v bodŊ 4. 
 
Zobrazování katétrem 
Pl§ġŠ kat®tru, zav§dŊc² kat®tr a vod²c² dr§t mus² bĨt pŚi zobrazov§n² upevnŊny. Informace 
o spr§vn®m pouģ²v§n² ovl§dac²ho panelu a ovladaļe zobrazovac²ho syst®mu Makoto 
IVUS+NIRS naleznete v návodu k zobrazovacímu systému Makoto IVUS+NIRS. 

 
Jakmile je zobrazov§n² dokonļeno, vysuŔte zobrazovac² j§dro do pozice ĂREADYñ, 
zachovejte pozici vodic²ho dr§tu a kat®tr vyjmŊte. Pokud m§ bĨt zobrazovac² kat®tr 
opŊtovnŊ zaveden, naplŔte jej a ovŊŚte si, zda se zobrazovac² j§dro nach§z² v pozici 
ĂREADYñ. Abyste kat®tr ochr§nili pŚed poġkozen²m mezi pouģit²mi, pŚed dalġ²m pouģit²m 
jej sviŔte a odloģte stranou. Jakmile budete pŚipraveni kat®tr znovu vloģit, pŚipravte jej dle 
vĨġe zm²nŊnĨch pokynŢ.  
 

 
UPOZORNŉNĉ 

PŚed opŊtovnĨm vloģen²m zkontrolujte vstupní otvor a 
zobrazovac² ok®nko. V prŢbŊhu jejich vytaģen² totiģ mohlo doj²t k 
jejich poġkozen². 

 

Odpojení katétru 
1. Pro vysunut² zobrazovac²ho j§dra do polohy ĂREADYñ pouģijte polohování 

zobrazovac²ho j§dra nebo ovl§dac² prvek ĂReturn-to-READYñ. 
2. Pevnou hlavici kat®tru otoļte proti smŊru hodinovĨch ruļiļek, dokud nebude 

barevn® tlaļ²tko kat®tru smŊŚovat smŊrem nahoru. 
3.       VyjmŊte pevnou hlavici kat®tru z ovladaļe Makoto Controller. 
 

 
Dodateļn§ VAROVĆNĉ a UPOZORNŉNĉ 
 

 
VAROVÁNÍ 

Zobrazovac² j§dro nevysunujte do zkroucen®ho pl§ġtŊ. 
 
PŚi zav§dŊn² vodic²ho dr§tu pŚes stentovanou c®vu postupujte se 
zvĨġenou opatrnost². Kat®try, kter® vodic² dr§t nezapouzdŚ², mohou 
stent vtáhnout mezi spoj katétru a vodicího drátu. 
 
PŚi opŊtovn®m vysouv§n² vodic²ho dr§tu po um²stŊn² stentu je 
nutn® db§t zvĨġen® opatrnosti. Vodic² dr§t mŢģe pŚi opŊtovn®m 
pŚekroļen² stentu, kterĨ nen² zcela pŚiloģen, vy¼stit mezi vzpŊry 
stentu. Následovné vysunutí katétru Dualpro by mohlo zpŢsobit 
zapleten² kat®tru se ġpatnŊ pŚiloģenĨm stentem. 
 
Pokud pŚi vytahov§n² kat®tru uc²t²te odpor, ovŊŚte jej pomoc² 
skiaskopie a ubezpeļte se, zda se kat®tr nezamotal do stentu nebo 
jin®ho intervenļn²ho zaŚ²zen², a aģ pot® kat®tr vhodnŊ vyjmŊte. 
 
Jestliģe v prŢbŊhu procedury dojde k poruġen² pl§ġtŊ kat®tru 
Dualpro, nevysunujte j§dro kat®tru. OkamģitŊ celĨ syst®m Dualpro, 
zav§dŊc² kat®tr a vodic² dr§t vyjmŊte s pouģit²m skiaskopick®ho 
vodítka. 

 
 

 
UPOZORNŉNĉ 

Katétr nikdy nekruŠte ani prudce neohĨbejte. To by mohlo zpŢsobit 
selh§n² nap§jec²ho kabelu. Đhel zaveden² pŚesahuj²c² 45 stupŔŢ je 
povaģov§n za nadmŊrnĨ. 

 

 
 

Záruka 

Prodejce se t²mto zaruļuje, ģe veġker® zboģ², kter® prod§v§, neobsahuje ani vady materi§lu, ani vady 
zpracov§n². Prodejce se zaruļuje, ģe za norm§ln²ch podm²nek zŢstanou veġker® jednor§zov® produkty 
po dobu jejich ģivotnosti nebo po dobu vyģadovanou pr§vn²m nebo regulaļn²m org§nem v r§mci m²sta 
podnik§n² kupuj²c²ho bez vad. Prodejce v prŢbŊhu z§ruļn² doby veġker® vadn® zboģ² vymŊn² dle 
vlastn²ho uv§ģen². Po skonļen² z§ruļn² doby je moģn® od vĨrobce n§hradn² zboģ² zakoupit za j²m 
zveŚejnŊn® ceny. V tomto pododd²le je uvedena veġker§ zodpovŊdnost prodejce za reklamace 
produktu. 
 
VĨġe uveden® z§ruky se nevztahuj² na vady a poġkozen² vznikl® v dŢsledku nespr§vn®ho pouģit², 
nedbalosti, nehody, zejména: je-li produkt pouģ²v§n nevyġkolenĨmi operat®ry; je-li pouģ²v§n mimo 
environment§ln² specifikace pro jednor§zov® zboģ²; je-li jednorázový produkt upravován zpŢsobem, kterĨ 
prodejce neschvaluje.  Tato z§ruka nen² bez jasn®ho p²semn®ho svolen² prodejce pŚevoditeln§. Prodejce 
nen² povinen poskytovat ģ§dn® sluģby, kter® nejsou uvedeny v t®to dohodŊ 
KROMŉ VħĠE UVEDEN£HO SE S OHLEDEM NA PřĉSLUĠN£ PřEDMŉTY NA JEDNO POUĢITĉ 
NEVZTAHUJE ĢĆDNĆ ZĆRUKA, Aş VħSLOVNĆ ĻI ODVOZENĆ, VĻETNŉ JAK£KOLI ODVOZEN£ 
ZĆRUKY PRODEJNOSTI ĻI VHODNOSTI PRO KONKR£TNĉ ĐĻEL, KTERħCH SE PRODEJCE 
VħSLOVNŉ ZřĉKĆ. 
 
Omezen² odpovŊdnosti 
PRODEJCE KROMŉ OPRAVNħCH PROSTřEDKš ZDE UVEDENħCH NENESE ĢĆDNOU 
ZODPOVŉDNOST, ZEJM£NA ZODPOVŉDNOST ZA NESPRĆVN£ POUĢITĉ PRODUKTU, 
NESPRĆVNOU DIAGNčZU, UĠL£ ZISKY, ZTRĆTU V OBLASTI PODNIKATELSK£ ĻINNOSTI ANI 
ODPOVŉDNOST ZA ZTRĆTU ĻI POĠKOZENĆ DATA. PRODEJCE NENĉ ZODPOVŉDNħ ZA ĢĆDN£ 
NĆSLEDOVN£, ZVLĆĠTNĉ, NEPřĉM£ ANI REPRESIVNĉ ODĠKODNŉNĉ, I KDYBY BYL O 
TAKOVħCHTO ODĠKODNŉNĉCH INFORMOVĆN, ANI ZA JAK£KOLI NĆROKY TřETĉCH STRAN. 
OBCHODNĉK NENĉ ZA ĢĆDNħCH OKOLNOSTĉ ZODPOVŉDNħ ANI NERUĻĉ ZA JAKKOLI VYSOK£ 
ODĠKODN£ PřESAHUJĉCĉ ĻĆSTKU, ZA KTEROU BYLO ZBOĢĉ, KTER£HO SE POĢADAVEK 
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ODĠKODN£HO TħKĆ, VYFAKTUROVĆNO. 
 
Písemná reklamace závady 
Prodejce nen² za p²semn® reklamace z§vady v ģ§dn®m pŚ²padŊ zodpovŊdnĨ, pokud reklamaci obdrģel: 
kvŢli ¼bytku na v§ze ļi poļtu 15 dnŢ od jeho doruļen²; ve spojitosti se zboģ²m oznaļenĨm datem 
expirace 15 dnŢ po pouģit², pokud k pouģit² dojde pŚed vyprġen²m data expirace a v pŚ²padŊ vġech 
dalġ²ch reklamac², kter® jsou pod§ny 15 dnŢ od zjiġtŊn² z§vady. Kupuj²c² je povinen prodejci poskytnout 
vļasnou a pŚimŊŚenou moģnost prozkoumat veġker® reklamovan® zboģ². Jestliģe prodejce s kupuj²c²m 
nejsou schopni dos§hnout shody ve vŊci jak®koli reklamace tĨkaj²c² se zboģ² popsan®ho v tomto 
dokumentu, kupuj²c² je povinen vŢļi prodejci podniknout pr§vn² kroky nejpozdŊji do jednoho roku od 
doby, kdy reklamace vznikla. Po uplynut² t®to doby budou veġker® takov®to reklamace povaģov§ny za 
promlļen® bez ohledu na jak®koli promlļec² doby dan® z§konem. 
 
OdġkodnŊn² 
Prodejce a kupuj²c² jsou povinni si navz§jem poskytnout n§hradu, uhradit ġkody a h§jit se proti 
veġkerĨm ģalob§m, sporŢm, z§vazkŢm, pokut§m, n§hrad§m, ztr§t§m a vĨdajŢm, vļetnŊ pŚimŊŚenĨch 
poplatkŢ za pr§vn²ho z§stupce a vĨloh§m na veden² soudn²ho sporu (d§le jen Ăztr§tyñ) tĨkaj²c²m se 
nebo nastalĨm v dŢsledku a) zranŊn² jak®koli osoby nebo poġkozen² ļi zniļen² jak®hokoli majetku 
vyplĨvaj²c²ho nebo zpŢsoben®ho nedbalost² nebo opomenut²m dan® strany, jak®hokoli z jejich 
zamŊstnancŢ, subdodavatelŢ nebo zmocnŊnĨch z§stupcŢ (dohromady d§le jen Ăperson§lñ); b) 
z§sadn²ho poruġen² podm²nek t®to smlouvy danou stranou; anebo c) poruġen² jak®hokoli z§kona 
danou stranou nebo jejím personálem. 
 
OdġkodŔovan§ strana je povinna odġkodŔuj²c² stranŊ d§t vļas vŊdŊt o jak®koli reklamaci ļi tvrzen², 
kter® by dle t®to smlouvy mohlo v®st k z§vazku n§hrady ġkody, a odġkodŔovan§ strana je d§le povinna 
s odġkodŔuj²c² stranou ve vŊci obhajoby takov®hoto n§roku, za kterĨ m§ bĨt poskytnuto odġkodnŊn², 
spolupracovat. OdġkodŔuj²c² stranŊ je povoleno h§jit se a v t®to vŊci ļinit veġker§ rozhodnut², vļetnŊ, 
nikoli vġak vĨhradnŊ, najmut² pr§vn²ho z§stupce sv® volby. OdġkodŔuj²c² strana m§ rovnŊģ vĨhradn² 
pr§vo veġker® pr§vn² n§roky na odġkodnŊn² urovnat, pokud ve vztahu k odġkodŔovan® stranŊ obdrģ² 
kompletn² postoupen² pr§va. Tato ļ§st je platn§ i po vypovŊzen² ļi ukonļen² platnosti t®to smlouvy z 
jakéhokoli dŢvodu. 

 

Seznam patentů naleznete na adrese 
 http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/ 

 

 
DEUTSCH 

Beschreibung des Katheters 
Der DualproÊ IVUS+NIRS Katheter mit Bildgebung ist ein Koronarkatheter für 
den einmaligen Gebrauch und zur anschließenden Entsorgung, der für die 
Verwendung mit dem Infraredx MakotoÊ IVUS+NIRS Bildgebungssystem der 
Modelle TVC-MC10 und TVC-MC10i entworfen ist. Die verwendbare Länge 
des Katheters beträgt 160cm mit 2.4F-, 3.4F-, 3.2F- und 3.6F-Profilen für 
jeweils die Spitze, dem Tracking Reinforcement Sleeve (TRS), Fenster und 
Schaft. Das Distal von 50cm Länge ist mit einer hydrophilen Beschichtung für 
geringe Reibung überzogen, die bei Kontakt mit Flüssigkeit aktiviert wird. Der 
Außenkörper des Katheters besteht aus einer sanften, schonenden Spitze, 
einem klaren Bildgebungsfenster und einem starrerem Grundschaft. Der 
Katheter ist für die Einführung in das Gefäßsystem anhand eines 
Herzführungsdrahts der Größe von 0,014 Inch vorgesehen. Ein 
Führungsdraht-Lumen an der distalen Spitze des Katheters erlaubt es dem 
Katheter sich am Draht entlang zu orientieren. Der Führungsdraht kann 
proximal 12mm neben der distalen Spitze herauskommen. Ein 17cm großes 
klares Bildgebungsfenster ist proximal zum TRS angebracht. Zwei Polymer-
Markierungen mit niedrigem Profil sind am starren Grundschaft angebracht, 
um dem Nutzer bei der Näherung zu helfen, wenn die distale Spitze den 
führenden Katheter verlässt. Der fixierte Griff des Katheters und vorbereitende 
Verlängerungsschlauch sind am proximalen Teil der Schaftummantelung des 
Katheters angebracht. Die rotierende  Nabe des Katheters ist am proximalen 
Teil des Übertragungskabels angebracht. Das Übertragungskabel besteht aus 
einem hohen Drehmoment, flexibel rotierendem Kabelantrieb und enthält den 
Bildkern. Der Bildkern enthält ein Koaxialkabel und zwei optische Fasern mit 
einer Bildspitze am distalen Ende. Die Bildspitze enthält einen 
Ultraschallwandler und zwei spiegelnde Oberflächen. Während der Katheter 
mit dem fixierten Griff durch den Makoto Controller festgehalten wird, kann die 
rotierende Nabe vordringen und zurückgezogen als auch rotiert werden. 
Die Bedienung der rotierenden Nabe und des Übertragungskabels führt zur 
Drehung und Übertragung der Bildspitze. Die Bewegung der Bildspitze 
innerhalb des durchsichtigen Fensters der Ummantelung ermöglicht die 
Bildgebung aus der Arterie. 
 
 
Angaben zum Gebrauch 
Das Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem ist für die nahe Infrarot-
Untersuchung von Herzkranzgefäßen bei Patienten vorgesehen, die eine 
invasive Koronarangiografie machen lassen. Das System ist für die 
Entdeckung von lipidreichen Kernen, die Plaque enthalten, vorgesehen. Das 
System ist für die Bewertung von Lipidbelastung der Koronararterie 
vorgesehen. Das System ist für die Ultraschalluntersuchung der koronaren 
intravaskulären Pathologie vorgesehen. 
Intravaskuläre Ultraschallbildgebung ist für Patienten angezeigt, die mögliche 
Kandidaten für transluminale, interventionelle Eingriffe der Herzkranzgefäße 
sind. 
 

Gegenanzeigen 
Die Verwendung des Dualpro IVUS+NIRS Katheters ist kontraindiziert, wo 
die Einführung des Katheters eine Bedrohung für die Sicherheit des 
Patienten darstellen würde. Gegenanzeigen beinhalten: 

Á Bakteriämie oder Sepsis 
Á Größere Störungen des Gerinnungssystems 
Á Schwere hämodynamische Instabilität oder Schock 
Á Patienten mit der Diagnose eines Spasmus der Koronararterie 
Á Patienten, die nicht für eine Bypassoperation geeignet sind 
Á Komplettverschluss 
Á Patienten, die nicht für PTCA geeignet sind 
Á Patienten, die sich nicht für intravaskuläre Ultraschalluntersuchungen (IVUS-

Verfahren) qualifizieren. 
 

Komplikationen 
Die folgenden Komplikationen können als Folge der intravaskulären Untersuchung 
auftreten: 

Á Arterielle Dissektion, Verletzung oder Perforation 
Á Akuter Myokardinfarkt 
Á Kammerflimmern 
Á Komplettverschluss 
Á Instabile Angina 
Á Luftembolie 
Á Plötzlicher Verschluss 
Á Tod 
Á Herztamponade 
Á Thrombusbildung 

 

WARNUNG 

Nach Verwendung muss das Produkt und die Verpackung gemäß 
der Verordnung des Krankenhauses und/oder der lokalen 
Vorschriften entsorgt werden.  

 

WARNUNG 

Nur für die Einmalverwendung. Nicht zur Wiederverwendung, 
Wiederaufarbeitung oder Neusterilisierung verwenden. Die 
Wiederverwendung, Wiederaufarbeitung und Neusterilisierung 
kann die strukturelle Integrität beeinträchtigen und zu schlechter 
Bildqualität oder der Verletzung, Krankheit oder dem Tod des 
Patienten führen. Die Wiederverwendung, Wiederaufarbeitung 
oder Neusterilisierung kann das Gerät auch kontaminieren und zu 
einer Infektion des Patienten führen, die zur Erkrankung oder dem 
Tod des Patienten führen kann. Infraredx stellt keinen 
Erfüllungsanspruch für ein Produkt, das wiederverwendet, 
wiederaufgearbeitet oder neu sterilisiert ist zur Verfügung. 

 
Material und Ausstattung (*separat erhältlich)  
Dualpro IVUS+NIRS Bildgebender Katheter  
Makoto Controller Sterilbarriere  
Zubehör für die Vorbereitung 
*Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem 
*Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem Benutzerhandbuch 

*Vorgeformter Führungskatheter (²0,067 Inch ² 1,70mm I.D. min., 6F) 
*Führungsdraht, 0,014 Inch (0,36mm) maximaler Durchmesser 
*Heparinisierte Kochsalzlösung 
 
Gebrauchsanweisung 
Siehe bitte Benutzerhandbuch des Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystems für 
Anweisungen für die Vorbereitung des Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystems und des 
Makoto Controllers.  
 
Prüfung vor Benutzung 
Vor der Benutzung stellen Sie sicher, dass der Katheter nicht beschädigt oder 
gebrochen wurde und dass sich keine Partikel im Katheter befinden. Vor dem Scannen 
sollte alle Ausrüstung, die während des Verfahrens benutzt wird, sorgfältig nach Fehlern 
untersucht werden, um eine einwandfreie Leistung zu gewährleisten.  
 
Vorbereitung des Katheters 
1. Öffnen Sie die Tasche unter Verwendung einer sterilen Technik und entfernen Sie 

den gesamten Karton mit dem Katheter von der äußeren Verpackung. Entfernen 
Sie den Katheter NICHT vom Reifen, bis die hydrophile Beschichtung aktiviert 
worden ist;  

2.      Entfernen Sie die vorbereitenden Spritzen von der Verpackung;  
3. Füllen Sie die 10ml- und 3ml-Spritzen mit heparinisierter Kochsalzlösung 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 aufzufüllen. 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. 
Drücken Sie den Drehgriff und festen Griff zusammen. Ein hörbares Klickgeräusch 
bestätigt den Komplettverschluss.  
 

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.  
 

  de 

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

Verwenden Sie KEINERLEI Kontrastmittel, weder als Ersatz oder 
in Kombination mit der Kochsalzlösung als Grundierungsmittel. 

 
Verbinden des DualproÊ Bildgebenden Katheters mit dem MakotoÊ Controller 
 

WARNUNG 

Wenn die Sterilbarriere des Controllers zu einem beliebigen 
Zeitpunkt kontaminiert oder beschädigt ist, dann ersetzen Sie 
diese sofort durch eine neue Sterilbarriere für den Controller. 

 
Der Katheter muss mit dem Makoto Controller durch einen sterilen Betrieb im sterilen Feld 
verbunden sein. Jedoch müssen Sie vor der Verbindung des Katheters: 
1. Den Controller für die sterile Benutzung vorbereiten, indem Sie den Makoto 

Controller mit der Sterilbarriere abdecken (siehe Makoto IVUS+NIRS 
Bildgebungssystem Gebrauchsanweisung). 

2. Bestätigen, 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. 
 

VORSICHT 

Achten Sie darauf während des Verbindungsprozesses nicht die 
Oberflächenfasern des Katheters oder des Makoto zu 
kontaminieren. 

.  
4.      Entfernen Sie den Dualpro bildgebenden Katheter vom Reifen  
5. Entfernen Sie die Schutzhülle 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 Rückmeldung wahrgenommen wird.  
8. Bestätigen Sie die Verbindung, indem Sie die READY-Anzeige am Makoto 

Controller sehen. 
  

WARNUNG 

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

 
9. Sobald sich der verbundene Katheter in der READY-Position befindet, bereiten Sie 

das System mit der heparinisierten Kochsalzlösung 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. 
 

         
HINWEIS: 

Wenn das IVUS-Bild Schwarz ist, benutzen Sie weitere 
Kochsalzlösung für die Vorbereitung. 

 
11. Wenn Sie mit der Katheter-Vorbereitung und dem Bild zufrieden sind, drücken Sie 

die STOPP-Taste auf dem Makoto Controller, um die Bewegung anzuhalten.  
12. Bereiten Sie das System mit heparinisierter Kochsalzlösung unter Verwendung der 

3ml-Vorbereitungssspritze vor.  
 
Sie sind nun in der Lage einen Scan mit dem Dualpro IVUS+NIRS Katheter 
durchzuführen. 
 

VORSICHT 

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

 
Einführung des Katheters in den Führungskatheter und Arterien  
 

WARNUNG 

Bewegen Sie den Dualpro Katheter niemals ohne 
Führungsdrahtunterstützung voran. 
 
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 während der Positionierung des Schafts des Dualpro 
Bildgebungskatheters einen Widerstand spüren, ziehen, drücken 
oder drehen Sie NICHT mit übertriebener Kraft. 
 
Bewegen Sie die Distalspitze des Dualpro Katheters nicht in die 
Nähe des nicht-unterstützenden Endes des Führungsdrahts, 
aufgrund des Risikos des Verfangens des Führungsdrahts.  

 

VORSICHT 

Es werden Führungsdrähte empfohlen, die in der Nähe der 
Distalspitze starrer sind.  

Ein übertrieben angezogenes Hämostaseventil kann das IVUS-Bild 
verzerren oder während der Drehung einen bleibenden Schaden 
des Bildkerns verursachen.  

 
HINWEIS: Die Verfolgung der Leistung des Katheters wird optimiert, wenn der 

Bildkern bis zur READY-Position vorangeschoben wird, der 
distalsten Position.  
 

 
1. Bestätigen Sie, dass der Katheter-Bildkern sich in der READY-Position befindet.  
2. Laden Sie den Führungsdraht in die Führungsdrahtbereitstellung am distalen Ende 

des Katheters  
3. Schieben Sie den Bildgebungskatheter in den Führungskatheter, bis zur 

bestimmten Einführungstiefenmarkierung am Katheterschaft. Ziehen Sie das 
Hämostaseventil am Katheterschaft an. Ziehen Sie dieses gerade genug an, dass 
sie das Durchdringen von Flüssigkeit/Blut verhindert.   

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

5.  Verwenden Sie die ñLive IVUSò oder ñPullbackò Bildkontrollen auf dem Makoto 
Controller um die manuelle oder automatische Bildaufnahme zu betätigen. 
 

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

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

READY-Position beginnt, findet keine Übertragung 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 Zurück-zu-Ready-Steuerung 

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

 
Katheter Bildgebung 
Der Katheterschaft, Führungskatheter und Führungsdraht muss bei der Bildaufnahme 
unbeweglich bleiben. Siehe Gebrauchsanweisung des Makoto IVUS+NIRS 
Bildgebungssystems für Anweisungen für die richtige Verwendung der Makotol 
IVUS+NIRS Bildgebungssystem-Konsole und Controller für die Bildaufnahme. 

 
Wenn die Bildaufnahme abgeschlossen ist, bewegen Sie den Bildkern zur READY-
Position, behalten Sie die Position des Führungsdrahts und ziehen Sie den Katheter 
hinaus. Wenn der bildgebende Katheter wieder eingeführt 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 Beschädigung zu schützen, rollen Sie 
den Katheter auf und legen Sie ihn bis zur Wiederverwendung zur Seite. Wenn Sie bereit 
sind den Katheter wiedereinzuführen, bereiten Sie den Katheter wie zuvor angegeben 
vor.  
 

VORSICHT 

Inspizieren Sie den Ausgang des Führungsdrahts und das 
Bildgebungsfenster vor der Wiedereinführung, um sich zu 
versichern, dass während des Herausziehens keine Beschädigung 
stattfand.  . 

 
Katheter Trennung 
1. Verwenden Sie die Positionierung des Bildkerns oder die Steuerung für den 

Rückzug auf die READY-Position, um den Bildkern zur READY-Position nach vorne 
zu bewegen 

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. 

 

 
Zusätzliche WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN 

WARNUNG 

Schieben Sie den Bildkern nicht in einen geknickten Schaft ein.  
 
Es ist Vorsicht angebracht wenn ein Führungsdraht 
Drahtgeflechten (Stents)im Gefäß ausgesetzt wird. Katheter, die 
den Führungsdraht nicht umhüllen könnten die Drahtgeflechte 
zwischen der Verbindungsstelle des Katheters und des 
Führungsdrahts verwickeln.  
 
Es ist Vorsicht angebracht wenn ein Führungsdraht nach Einsatz in 
der in einem Gefäß mit Drahtgeflechten weiter vorangeführt wird. 
Ein Führungsdraht kann zwischen Stegen der sogenannten Stents 
hinausführen, wenn ein Drahtgeflecht nochmals passiert wird, das 
nicht vollständig geschlossen ist. Das folgende Voranführen des 
Dualpro-Katheters kann zu einer Verwicklung zwischen dem 
Katheter und dem schlecht angebrachten Drahtgeflecht (Stent) 
führen. 
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Wenn beim Herausziehen des Katheters ein Widerstand 
wahrgenommen wird, überprüfen 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 Eingriffsgerät, schließlich verwenden Sie 
eine angemessene Entfernungsstrategie.  
 
Sollte während des Verfahrens ein Dualpro Katheter Schaftbruch 
eintreten, schieben Sie den Katheter-Kern nicht voran. Entfernen 
Sie sofort das gesamte Dualpro System, Führungskatheter und 
Führungsdraht unter Verwendung der Fluoroskopie-Anweisung.  

 
 

VORSICHT 

Nie den Katheter knicken und oder scharf biegen. Dies kann zu 
einem Kabelfehler führen. Ein Einführungswinkel von mehr als 45 
Grad wird als überhöht angesehen.   

 
GARANTIE 
Der Verkäufer garantiert hiermit, dass alle Produkte, die durch den Verkäufer verkauft 
werden, frei von Material- und Herstellungsfehlern sind. Der Verkäufer gewährleistet, 
dass unter normalen Umständen alle Verbrauchsgüter, für die kürzere Dauer ihrer 
Haltbarkeit frei von Mängeln bleiben, oder wie gesetzlich durch die Behörden der 
Gerichtsbarkeit, die am Ort des Käufers gilt, gefordert. Der Verkäufer wird nach seinem 
Ermessen alle defekten Verbrauchsgüter während der Garantielaufzeit ersetzen. Nach 
Ablauf der Garantielaufzeit können die Ersatzteile vom Käufer beim Verkäufer zu den 
veröffentlichten Preisen erworben werden. Dieser Unterabschnitt regelt die gesamte 
Haftung des Verkäufers für Produkt-Gewährleistungsansprüche. 
 
Die obere Gewährleistung soll nicht für Mängel oder Schäden gelten, die aus der falschen 
Verwendung, Fahrlässigkeit oder durch Unfall entstehen, einschließlich, ohne 
Beschränkungen: Verwendung durch   nicht geschultes Personal; durch den Betrieb 
außerhalb der Umweltauflagen der Verbrauchsgüter; und durch die Modifizierung der 
Verbrauchsgüter, die nicht durch den Verkäufer genehmigt sind. Diese Gewährleistung 
ist nicht ohne die ausdrückliche schriftliche Zustimmung durch den Verkäufer übertragbar. 
Der Verkäufer ist nicht verpflichtet Dienstleistungen anzubieten, die nicht in dieser 
Vereinbarung aufgeführt sind.   
AUSSER WO AUSDRÜCKLICH IN DIESER VEREINBARUNG DARGELEGT ODER 
ANGEDEUTET, WIRD KEINE GARANTIE FÜR DIE EINWEGPRODUKTE GEGEBEN, 
EINSCHLIESSLICH OHNE EINSCHRÄNKUNG JEDE IMPLIZITE GARANTIE DER 
MARKTFÄHIGKEIT ODER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, DIE 
ALLESAMT AUSDRÜCKLICH DURCH DEN VERKÄUFER AUSGESCHLOSSEN SIND. 
 
Haftungsbeschränkung  
DER VERKÄUFER ÜBERNIMMT KEINE HAFTUNG ÜBER DIE HIER FESTGELEGTEN 
RECHTSMITTEL HINAUS, EINSCHLIESSLICH ABER NICHT BESCHRÄNKT AUF DIE 
HAFTUNG FÜR DIE AUSSTATTUNG, DIE NICHT ZUR VERWENDUNG BEREIT 
STEHT, FEHLDIAGNOSE, VERLORENE GEWINNE, VERLUST DES 
UNTERNEHMENS ODER FÜR VERLORENE ODER BESCHÄDIGTE DATEN.DER 
VERKÄUFER WIRD FÜR KEINE DARAUFFOLGENDEN, SPEZIELLEN, INDIREKTEN 

SCHÄDEN ODER  STRAFSCHADENERSATZ HAFTEN, AUCH WENN ER ÜBER DIE 
MÖGLICHKEIT SOLCHER SCHÄDEN INFORMIERT WORDEN IST ODER FÜR 
JEDEN ANSPRUCH EINES DRITTEN. IN KEINEM FALL HAFTET DER VERKÄUFER 
FÜR EINEN SCHADENSBETRAG, DER DEN RECHNUNGSBETRAG FÜR DIE 
WAREN ÜBERSTEIGT, DER BEZÜGLICH EINE ENTSCHÄDIGUNG BEANSPRUCHT 
WIRD.  
 
Ansprüche - Mängelanzeige 
In keinem Fall haftet der Verkäufer für jegliche Ansprüche, es sei denn die schriftliche 
Mitteilung des Anspruchs geht dem Verkäufer innerhalb der folgenden Einschränkungen 
zu: für Gewichtsmängel und Mängel, die sich auf die Anzahl beziehen, 15 Tage nach 
Lieferung; für Waren, die mit einem Ablaufdatum versehen sind, 15 Tage nach 
Gebrauch, vorausgesetzt, dass diese Benutzung vor dem Ablaufdatum erfolgte und für 
alle anderen Ansprüche; 15 Tage nach Entdecken des Mangels. Der Käufer soll dem 
Verkäufer die sofortige und vernünftige Möglichkeit geben, alle Waren, für die ein 
Anspruch erhoben wird, zu begutachten. Wenn der Käufer und der Verkäufer nicht in 
der Lage sind eine Einigung zu einem Anspruch in Bezug auf Güter, die hiervon 
abgedeckt werden, zu erreichen, so wird der Verkäufer gerichtlich gegen den Käufer 
vorgehen, innerhalb eines Jahres nachdem ein solcher Anspruch erhoben wurde 
wonach alle Ansprüche ausgeschlossen werden sollen, ungeachtet weitergehender 
gesetzlicher Regelungen zu Verjährungsfristen.  
 
Entschädigung 
Der Käufer und der Verkäufer stimmen zu, die jeweils andere Partei für alle Verfahren, 
Prozesse, Haftungen, Ansprüche, Strafen, Schäden, Verluste und Kosten zu 
entschädigen, davor zu bewahren und dagegen zu verteidigen, einschließlich 
vernünftiger Anwalts- und Prozesskosten (die ñVerluste), die entstehen im 
Zusammenhang mit a) der Verletzung jeder Person oder die Verletzung oder  
Zerstörung jedes Eigentums aufgrund oder verursacht durch das fahrlässige Verhalten 
oder Nichthandeln dieser Partei, ihrer Angestellten, Subunternehmer oder 
Auftragnehmer (zusammen ñPersonalò); b) durch Materialbruch durch eine solche Partei 
der Bestimmungen dieser Vereinbarung; oder c) Verletzung eines Gesetzes durch eine 
solche Partei oder ihrem Personal.    
 
Die entschädigte Partei hat der entschädigenden Partei unverzüglich jeden Anspruch 
mitzuteilen, der unter dieser Vereinbarung zu einem Schadensanspruch führen könnte 
und die entschädigte Partei hat mit der entschädigenden Partei bei der Verteidigung 

jedes Anspruchs, für den eine Entschädigung bereitgestellt wird, zusammenzuarbeiten. 
Die entschädigende Partei soll die Möglichkeit haben, den Anspruch zu verteidigen und 
diesbezüglich alle Entscheidungen zu treffen, einschließlich aber nicht beschränkt auf 
die Ernennung eines Anwalts ihrer Wahl. Die entschädigende Partei soll auch das 
einzige Recht haben jeden entschädigten Rechtsanspruch zu regeln, vorausgesetzt 
dass sie einen vollständigen Freispruch für die entschädigte Partei erhält. Dieser 
Abschnitt wird aus jeglichem Grund über die Kündigung oder den Ablauf dieser 

Vereinbarung hinaus gelten.  
 

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

für eine Liste aller Patente. 
 

 
ITALIANO 

Descrizione del catetere  

Il catetere per la produzione di immagini DualproÊ IVUS+NIRS è un catetere coronario 

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

produzione di immagini Infraredx MakotoÊ IVUS+NIRS.   La lunghezza utile del  

catetere è di 160 cm con, rispettivamente,  punte 4F, 3.4F, 3.2F 3.6F , manicotto di rinforzo 
tracciante (TRS), finestra e albero. L'estremità distale di 50cm è rivestita con un 
rivestimento idrofilo a basso coefficiente di attrito che viene attivato quando esposto a 
liquidi.  La parte esterna del catetere è costituita da una morbida punta atraumatica, una 
chiara finestra per la produzione di immagini e un'asta prossimale più rigida. Il catetere è 
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 è consentito 
di uscire di circa 12 mm in posizione prossimale alla punta distale. Una finestra di 17cm 
per l'acquisizione di immagini nitide è 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 è 
fissato alla porzione prossimale del cavo di trasmissione. Il cavo di trasmissione è 
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'estremità 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 può 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 l'acquisizione di immagini.  Il movimento della punta  entro 
la finestra trasparente della guaina consente l'acquisizione di immagini dell'arteria. 
  
Indicazioni per l'uso 
Il sistema per l'acquisizione d'immagini  Makoto IVUS+NIRS è progettato per l'esame a 
vicino infrarosso delle arterie coronarie in pazienti sottoposti ad angiografia coronarica 
invasiva. Il sistema è progettato per la rilevazione di placche rilevanti contenenti un 
nucleo lipidico. Il sistema è progettato per la valutazione del carico del nucleo lipidico 
dell'arteria coronaria. 
Il sistema è progettato per l'esame ecografico della patologia coronaria intravascolare. 
L'acquisizione di immagini attraverso gli ultrasuoni intravascolari è indicata nei pazienti 
candidati ad intervento di transluminale coronarica. 
Controindicazioni 
L'utilizzo del catetere Dualpro IVUS+NIRS è controindicato nei casi in cui l'introduzione 
di qualsiasi catetere costituisce un pericolo per la sicurezza del paziente. Le 
contraindicazioni includono: 

Á Batteriemia o sepsi 
Á Anomalie del sistema principale di coagulazione 
Á Grave instabilità emodinamica o shock 
Á Pazienti con diagnosi di spasmo dell'arteria coronaria 
Á Pazienti non idonei a chirurgia di by-pass aorto-coronarico (CABG) 
Á Occlusione totale 
Á Pazienti non idonei a intervento di  angioplastica coronarica percutanea 

transluminale (PTCA) 
Á Pazienti non idonei a procedure con visualizzatore eco intravascolare (IVUS) 
 

Complicazioni 
Le seguenti complicazioni possono verificarsi come conseguenza di un esame 
intravascolare: 

Á Dissezione arteriosa, lesione o perforazione 
Á Infarto miocardico acuto 
Á Fibrillazione ventricolare 
Á Occlusione totale 
Á Angina instabile 
Á Embolia gassosa 
Á Chiusura brusca 
Á Decesso 
Á Tamponamento cardiaco 
Á Formazione di trombi 

 

AVVERTENZA 

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e l'imballaggio conformemente al 
regolamento governativo locale e/o ospedaliero. 

 

  it 

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

Solo per uso singolo. Non riutilizzare, rigenerare o ri-sterilizzare.  Il 
riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero 
comprometterne l'integrità strutturale e dare luogo ad immagini di 
cattiva qualità o lesioni al paziente, malattia o decesso.  Il riutilizzo, 
la rigenerazione o la risterilizzazione possono anche contaminare il 
dispositivo e causare infezione al paziente che può portarlo a 
malattia o decesso. Infraredx non si assume responsabilità 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 l'acquisizione di immagini *Makoto IVUS+NIRS 
Manuale dell'utente del sistema per l'acquisizione di immagini *Makoto IVUS+NIRS 

Catetere guida *Pre-formato (²0,067 pollici ² 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 d'immagini Makoto 
IVUS+NIRS  e del controller Makoto, fare riferimento al manuale per l'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 è stato attivato;  

2. Rimuovere le siringhe per la preparazione dall'imballaggio; 
3. 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 
quando 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 attiverà 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 
segnalerà la chiusura completa. 

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

Attenzione 

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

 

Collegamento del Catetere per l'acquisizione d'immagini al Controller DualproÊ  
MakotoÊ 

 

AVVERTENZA 

Se in qualsiasi momento la barriera sterile del controller ciene 
contaminata o danneggiata sostituirla immediatamente con una 
centralina nuova barriera sterile. 

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

 

ATTENZIONE 
Non contaminare le superfici di fibra del catetere o del controller 
Makoto durante il processo di connessione. 

.  
4. Rimuovere il catetere per l'acquisizione d'immagini 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 l'alto, con la presa di 

connessione del catetere del controller Makoto . 
7. Inserire il catetere nella presa e ruotare l'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. 
 

AVVERTENZA 

Quando è connesso a sistema per l'acquisizione d'immagini 
Makoto IVUS+NIRS, una radiazione laser è emessa dall'estremità 
distale del catetere. Non fissare il fascio o visualizzarlo in modo 
diretto con strumenti ottici 

 
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 l'immagine IVUS sullo schermo attivando il Live IVUS. Con una 

preparazione ben effettuata, appariranno anelli luminosi concentrici 
nell'immagine trasversale IVUS.  
 

Nota: Se l'immagine IVUS è scura, preparare con ulteriore soluzione 
fisiologica.  

 
11. Quando si è 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 è pronti per eseguire una scansione con il catetere Dualpro IVUS+NIRS. 
 

ATTENZIONE 

Ritrarre il nucleo per l'acquisizione d'immagini di un catetere 
innescato fuori dal corpo può 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. 

 
Introdurre il catetere nel catetere guida e nelll'arteria 
 

AVVERTENZA 

Non fare mai avanzare il catetere Dualpro senza supporto del filo 
guida. 
 
Non fare mai avanzare la guaina del catetere Dualpro se il nucleo 
per la produzione d'immagini non è stato fatto avanzare nella sua 
posizione più distale o in posizione READY. 
 
Non fare mai avanzare o ritrarre il catetere Dualpro senza 
visualizzazione fluoroscopica diretta. 
 
Se si incontra resistenza in qualsiasi momento durante il 
posizionamento della guaina del catetere per l'acquisizione 
d'immagini Dualpro, NON tirare, spingere, o ruotare con forza 
eccessiva. 
 
Non fare mai avanzare la punta distale del catetere Dualpro vicino 
all'estremità non di supporto del filo guida per non rischiare che il 
filo guida si annodi.  

 

ATTENZIONE 

Sono consigliati fili guida che presentano maggiore rigidità nei 
pressi della punta distale. 
 
Un serraggio eccessivo della valvola per emostasi può distorcere 
l'immagine IVUS o causare danni permanenti al nucleo per 
l'acquisizione d'immagini durante la rotazione. 

 
NOTA: La prestazione del monitoraggio del catetere è ottimizzata quando il 

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

 
1. Confermare che il nucleo per l'acquisizione d'immagini del catetere è in 

posizione READY.   
2. Caricare il filo guida nell'allestimento del filo guida all'estremità distale del 

catetere.   
3. Far avanzare il catetere per l'acquisizione d'immagini nel catetere di guida, 

fino al marcatore della profondità 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  è 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 
l'acquisizione automatizzata d'immagini pullback.   

 
NOTA: Quando il pullback o l'IVUS inizia prossimale alla posizione READY, 

non vi è alcuna traduzione tecnica prima dell'acquisizione 
dell'immagine.  L'acquisizione dell'immagine inizierà alla posizione 
corrente della punta.  

 
Se si desidera effettuare ulteriori scansioni: 
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6. Far avanzare il nucleo per l'acquisizione d'immagini 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 l'acquisizione di immagini Makoto IVUS+NIRS. 

 
Quando l'acquisizione d'immagini è 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 è in posizione READY. Per proteggere il catetere 
da danni quando non in uso, avvolgerlo e metterlo da parte fino al successivo utilizzo. 
Quando si è pronti per inserire nuovamente il catetere, preparlo seguendo le istruzioni 
fornite in precedenza.  
 

ATTENZIONE 

Ispezionare la porta d'uscita del filo guida e la finestra di 
acquisizione d'immagini prima di ri-inserirlo per verificare che non 
si è verificato alcun danno durante la ritrazione. 

 
 
 

Scollegamento del catetere 
1. Utilizzare i controlli del il nucleo per l'acquisizione d'immagini o il Return-to-READY 

per far avanzare il nucleo per l'acquisizione di immagini in posizione READY. 
2. Ruotare il mozzo fisso del catetere in senso antiorario fino a quando il pulsante 

colorato del catetere è rivolto verso l'alto. 
3.,     Rimuovere il mozzo fisso del catetere dal controller Makoto. 
 

 
AVVERTENZE E PRECAUZIONI AGGIUNTIVE 
 

AVVERTENZA 

Non  far avanzare il nucleo per lôacquisizione d'immagini in una 
guaina piegata. 
 
Prestare attenzione quando un filo guida viene esposto in un vaso 
con uno stent. Cateteri che non incapsulano il filo guida possono 
incastrarsi allo stent tra la giunzione del catetere e del filo guida. 
 
Prestare attenzione quando si fa ri-avanzare un filo guida dopo il 
dispiegamento dello stent. Un filo guida può uscire tra i puntelli 
dello stent quando si ri-attraversa uno stent che non è collocato in 
modo completo. Il successivo avanzamento del catetere Dualpro 
potrebbe causare l'imbrigliamento tra il catetere e lo stent mal 
collocato. 
 
Se si incontra resistenza durante la ritrazione del catetere, 

verificare la causa della resistenza tramite fluoroscopia e 
assicurarsi che il catetere non sia impigliato in uno stent o altro 
dispositivo operatorio quindi adoperare una strategia di rimozione 
adeguata. 
 
Se si verifica una rottura della guaina del catetere Dualpro durante 
la procedura, non far avanzare il nucleo del catetere. Rimuovere 
immediatamente l'intero sistema del Dualpro, catetere guida e il filo 
guida utilizzando la guida fluoroscopica. 

 
 

ATTENZIONE 

Mai  attorcigliare o piegare bruscamente il catetere. Ciò potrebbe 
causare un guasto del cavo guida. L'inserimento ad un angolo 
maggiore di 45 gradi è 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 validità specificata come richiesto legalmente dalle autorità di 
regolamentazione nella giurisdizione dell'acquirente. Il Venditore sostituirà, 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 responsabilità 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: l'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 è 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 COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ AD UN 
PARTICOLARE SCOPO, È ESPRESSAMENTE NEGATA DAL VENDITORE. 
 
Limitazione di responsabilità 
Il Venditore non avrà responsabilità AL DI LÀ DEI PROVVEDIMENTI CORRETTIVI QUI DICHIARATI, 
INCLUSA MA NON LIMITATA A QUALSIASI RESPONSABILITÀ PER LE ATTREZZATURE NON 
DISPONIBILI, PER DIAGNOSI ERRATE, PERDITE DI PROFITTI, PERDITA DI AFFARI O PER 

PERDITE O DANNEGGIAMENTO DI DATI. Il VENDITORE NON SARÀ RESPONSABILE PER 
EVENTUALI DANNI CONSEGUENTI, SPECIALI, INDIRETTI O PUNITIVI, ANCHE SE AVVISATO 
DELLA POSSIBILITÀ DI TALI DANNI O PER QUALSIASI RECLAMO DI TERZE PARTI. IN NESSUN 
CASO IL VENDITORE SARÀ 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 sarà responsabile per eventuali reclami a meno che la notifica scritta della 
rivendicazione è 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 dovrà offrire al venditore la pronta e 
ragionevole possibilità 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, l'acquirente dovrà 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 l'altro da e contro 
qualsiasi e tutte le azioni, cause legali, passività, 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 proprietà 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 dovrà 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 collaborerà con la parte indennizzante in difesa di qualsiasi rivendicazione per la 
quale viene fornita un'indennità. 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 altresì il diritto esclusivo di estinguere qualsiasi 
rivendicazione legale a condizione che essa ottenga una liberatoria completa dalla parte indennizzata. 
Questa sezione sopravviverà 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. 

 

 
 

 

 Ἇᶕ  

DualproÊ IVUS+NIRS ╪Ḉ︣ Ѥ ▀  Ợ↔  ḲᵙѤ ̕ Ữҿᵱ ᴛ  Infraredx 

MakotoÊ IVUS+NIRS Imaging System, TVC-MC10 ͎ᵙ̆ TVC-MC10i ᶛҨ̓ Ζ 

Ợ↔ ҵᴜ ἒ́Ӈ‴ᾋѱѻ.  Ợ↔ ̋ ѫ  ͝ ╪Ѥ 160cmᴛ ϥ, ᴛ ▀, ♠ ̂  

ᾈᵙẄ(TRS), , ╪ ʻʻ 2.4F, 3.4F, 3.2F ͎ᵙ̆ 3.6F░ѱѻ. ͐─ 50 cmѤ ᵡ ╪ 

♠̆   ⁄ Я Ӈᶔ Ἓ ӇѤ ὡἛ ╖ᴛ Ӈ‡ ▓ᾋѱѻ.  Ω̕╘ 

Ṩӥױ⇔ ΩỮḢּת Υּת, ἐᶘ  ╪Ḉ︣  ͎ᵙ̆ җ ѾѾ  ͐─ ╖ᴛ Ӈ‡ ▓ᾋѱѻ. 

Ѥ 0.014 ╬  ̕Ữҿᵱ ʺ╪ӥ₮╪‡ᵑ  ̕⁄ ừ░ ˭ Ӈ‡ ▓ᾋѱѻ. 

 ∟─ Υּת⁄ ▓Ѥ ʺ╪ӥ₮╪‡ ᴴᶋ╙  ʺ ₮╪‡ᵑ ♠ ˭ Ӌѱѻ. 

ʺ╪ӥ₮╪‡Ѥ ∟─ Υּת⁄Ἄ – 12 mm ͐ ─⁄Ἄ Ϯ₡˭ Ӌѱѻ. 17cm╥ ἐᶘ  ╪Ḉ︣ 

╪ TRS ͐ ─⁄ ▓ᾋѱѻ. ӎ ̩ ╥ ϻ╘ ᴛ ▀ ᵙᵾ ּת▫ʺ ӼӼ  ͐ ─ ⁄ ▓‡ 

Ợ↔▫ʺ …Ⱡ ͐─ Υּתᵑ ʺ╪ӥ  ⁄Ἄ Ấ‒ Ѥּת ︠▬ Ѥ ҥ ҵ∑╥ Ӌѱѻ. 

╥ ̆♬ Ἰ◌╪₮ ג╪Ḓ ⁷◑ ẓ╘  ╬ҵ Ω̕╥ ͐─ ṨṪ⁄ Ṩ Ӈ‡ 

▓ᾋѱѻ.  ♣ ẄѤ  ♣Ҁ ╪ẇ ͐─Ṩ⁄ Ṩ Ӈ‡ ▓ᾋѱѻ.  ♣Ҁ 

╪ẇ╘ и╘ ╥ ┬⁷  ♣ ӥג╪Ẅ ╪ẇᴛ ╪Ḉ︣ ‡ᵑ ̆ ▓ᾋѱѻ. 

╪Ḉ︣ ‡Ѥ ҿ  ₮╪‡₮ ͐─ ϥ⁄ ╪Ḉ︣ Υּתʺ ▓Ѥ ӎ ˌ╥ ̛ἕ┬ᴛ Ӈ‡ 

▓ᾋѱѻ. ╪Ḉ︣ ΥּתѤ ╛  ṉ ͙₮ ˞∂ᴛ ӈ ӎ ᶔ╙ ѱѻ. Makoto 

Controller⁄ ╥  ╥ ̆♬ Ἰ◌╪ʺ ∑ֹתּ╪ו Ώ͙ ԅᶷ⁄ ♣ Ẅʺ  ╖ᴛ Ϯʺ 

♣̓ ҿᾎ⁄ ὡ ˭ Ӌѱѻ. ♣ Ẅ₮ ♣Ҁ ╪ẇ╪ Ἓ Ӈᶔ ╪Ḉ︣ Υּת╥ 

♣̓ ṉ ╙ ♣Ҁ ѱѻ. ἐᶘ   Ͽ ╪Ḉ︣ Υּת╥ ⇔ҿ╖ᴛ ҿᵱ ₅╪ ̋ ѫ ѱѻ. .  

 
  

ở↑ ּק 

Makoto IVUS+NIRS Imaging System╘ ᾋἛ ̕Ữҿᵱ ̕ⱳ₅ὥ╙ Ѥ ▫╥ ̕Ữ 

ҿᵱ ͐♠Ωἐ ╛  ₅╙ ─  ̆ΌӇ‴ᾋѱѻ. ╪ ͙̯Ѥ ᶷⱠ╥ ּתḢ Ң‡ᵙᵑ 

Ѥ ּפֿת (LCP)ᵑ ḛ˸ Ѥҥ ῠ░ѱѻ. ╪ ͙̯Ѥ ̕Ữҿᵱ ּפֿת ╪ Ό̆ ▓Ѥ 

Ṩ҅╪ ‡Ѣ ♬ҵ╬ּת ʺ Ѥ ҥ ῠ░ѱѻ. . 

╪ ͙̯Ѥ ╛  ˤỢ ̕Ữҿᵱ ̕ Ṏᵙ  ˤỢᵑ ─  ˦░ѱѻ. ̕ ╛  

╪Ḉ︣╘ ˿̕ ̕Ữҿᵱ ַא◓ ᾎὥ╙ ∟ Ѥ ▫⁄˭Ἄ ᾎӋѱѻ.     

 קּ͑

  ko 

http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
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 ừ░ ᾎ ▫╥ Ό♣╙ ─  ὡ ▓Ѥ ˿↕ Dualpro IVUS+NIRS ╥ Ợ↔╪ 

  .Ӌѱѻתּ͔

. ѻ╛╥ ˿↕ʺ ּ͔ת ‒ Ѥ ₉░ѱѻ.  

Á ͌   שּ ḓ שּ

Á ל⅝   ╞̆ ́ ╪Ữ 

Á ᾔ  ᵆ⁵  ṬΌ♬ ḓ ὕ  

Á ̕Ữҿᵱ ḛ▬ ֿבѾ╙ Ḛ╘ ▫ 

Á CABG  ὡὥ⁄ ♠  ▫ ╘Ώ תּ

Á ₰♣ ὅ 

Á PTCA ⁄ ♠  ▫ ╘Ώ תּ

Á IVUS  ᾎὥ⁄ ♠  ▫ ╘Ώ תּ

 

ṋּצ 

̕ Ͽ ˤỢᴛ ѻ╛̓ ˉ╘ Ṏּש╪ Ỹ͝ ὡ ▓ᾋѱѻ. 

Á ҿᵱ ♥ˌ, Ữ  ֞Ѥ ⁸̑ 

Á ͕Ἓ ᾔ͐ ˿ự 

Á ᾔᾒ Ἕҿ 

Á ₰♣ ὅ 

Á ṬΌ♬Ἓ ᾔּש 

Á ͙̑ ự♣ּש 

Á ͕ ̕ ὅ 

Á Ợᵬ  

Á ᾔ◑яᵝּש 

Á ♣ Ἓ 

 
 

 
˼̃ 

Ợ↔  Ⱡ ̓ ◑╙ Ṏ∟̓ ּתḢ ♬Ṩ ͋♬⁄ ӻג ͙ ᾕᾎ₡.  

 

 
˼̃ 

. ,    .  ,   

         

      .  ,   

        

    . Infraredx  ,   

      .   

 

◐ᴫ Ḑ ͖̬(*ӻᴛ ᵰ) 

Dualpro IVUS+NIRS ╪Ḉ︣  

Makoto ⱳ♬◑  ủ͌ Ḥᵙ‡  

  

*Makoto IVUS+NIRS ╪Ḉ︣ ᾎᾅ  

*Makoto IVUS+NIRS ╪Ḉ︣ ᾎᾅ  Ợ↔▫ ἒᶘἌ 

*Ḉᵙ ♬ ӈ ʺ╪ӥ (²0.067 inches ² 1.70mm I.D. min., 6F) 

*ʺ╪ӥ₮╪‡, 0.014 ╬  (0.36mm) ҍ ּתᵒ 

* ᵛ Ỹᵙᾏ₀ὡ 

 

ở↑ ἏᶕἉ 

Makoto IVUS+NIRS ╪Ḉ︣ ᾎᾅ ̓ Makoto ⱳ♬◑  ẋѤ Makoto IVUS+NIRSר 

╪Ḉ︣ ᾎᾅ  Ợ↔▫ ἒᶘἌ ⱳ.    

 

ở↑ ♆ ♣ˡ  

Ợ↔ ͙ ♣⁄ ʺ ἸỮ╪Ϯ Ѿ♥ӈ ̐╪ ′̆  Ͽ⁄ Ḉᵞ▫ʺ ′Ѥּת ╬  

↔ᾕᾎ₡. ˤỢᵑ ͙ ♣⁄ ᾎὥ⁄ Ợל  ͙̯ʺ Ⱡҍᴛ ▬ҿ Ѥ ҥ ᶷⱠʺ  ′Ѥּת 

ᶛӎ ΩΩ  ủ Ṓᾕᾎ₡ 

 
 

 Ẉכ 

.  

1. ủ͌ Ḣḹ╙ ᾬἌ לᵾѱᵑ ⁸̆ ʺ ӧ ӥ ♣ ᵑ ΩṨ ◑⁄Ἄ 

ΊϿᾕᾎ₡. ὡἛ ╪ Ἓ Ӈ͙ ♣ּͥתѤ ᵑ ⁄Ἄ Ṫᵙ  תּ

ᵡᾕᾎ₡ 

2.    . 

3. 10 mL 3 mL     3    . 

4.            

. 

5. 3 mL   Dualpro    .   10 mL  3 

mL      .     

  .  

6.              

  .      .   

    . 

 

  .    Makoto    

  . 

 

  

 ╥ל

        

    . 

 
DualproÊ   MakotoÊ   

 

  
˼̃ 

        

   . 

 
       Makoto   .  

       . 

1.   Makoto     . (Makoto 

IVUS+NIRS      .) 

2.   Makoto       

.   

3.              

 .  

 

  

 ╥ל

   Makoto     

. 

.  
4. Dualpro    .. 

5.         .  . 

6.      Makoto       

  

7.       (  )    

 .  

8. Makoto  ñ ò       . 

  
˼̃ 

Makoto IVUS+NIRS       

  .      

.  

 

9. ⁷˺ӈ ʺ ŗרẋŘ Ữ ⁄ ▓╖ᶔ 3 mL לỢ͙ᵑ Ợ↔  ᵛ ᾏ₀ὡᴛ 

͙͙ᵑ ג▐ ᾕᾎ₡.     

10. Live IVUS ͙ ѫ╙ ▬ҿᾎ  IVUS ╪Ḉּתᵑ ʺ ᾕᾎ₡. ג▐╪ Ἓ̑♠╪ᶔ  

ҿᾔ∟ ̆ᵙʺ IVUS ╪Ḉּתᵑ ʺᴛֿױפ Ϯ ϳ ˦░ѱѻ.    

 
: IVIS     .  

 
11.    Makoto  ɼ ɽ   

 . 

12. 3 mL      . 
 

╪Ⱡ Dualpro IVUS+NIRS ᴛ ˤỢᵑ ᾒ ὡ ▓ᾋѱѻ. 

 

  

 ╥ל

         

     . 3 mL   
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. 

 
     

 

  
˼̃ 

Dualpro      . 

      ɼ ɽ  

 Dualpro     . 

     Dualpro    

 . 

Dualpro        

    . 

     Dualpro  

         

.    

 

  

 ╥ל

       . 

     IVS     

      .. 

 
: ╪Ḉ︣ ‡ʺ ʺ◑ ∟─Ṩ─╬ ŗרẋŘ Ữ ʺ Ӈ‴╙ ԅ ╥ 

ן  Ἓѫ╪ ♠ Ӌѱѻ.    

 
1.    ñ ò   .   

2.       .     

3.              

  .     . /  

      .  

4.    Dualpro      

 ñ ò      . 

5. Makoto  ñLive IVUSò╪Ϯ ñPullbackò      

  .   

 
: ñ ò     Live IVUS   

      TRS   5 mm  

  .   

 
:  Live IVUS  ñ ò     

   .      

.  

 
   : 

 
6.     ñ   ò     

  ñ ò  .    

7. 4    Dualpro     .   

 
  

 ,          

.  Makoto IVUS+NIRS       

   Makoto IVUS+NIRS     

. 

 
    ñ ò  ,    

    .       

 ñ ò   .       

 .  
 

  

 ╥ל

         

      . 

 
 
 

  

1.     ñ   ò      

ñ ò  . 

2.               

.. 

3.  Makoto   . 
 

 
    

 

  
˼̃ 

     . 

        

.       

      . 

        

.        

      . 

         

. 

        

         

      .    

  Dualpro       

 .     Dualpro  ,  

    .  

 
 

 

 ╥ל

       . 

         . 45  

       . 

 
 

  

            . 

               

         .      

        .      

     .           

. 

 
        ,       

  :    ,      , 

        .       

   .          

.  

             

             

 .  

 
  

   , , ,         

         .     

   , ,          

   .         

    . 

 
   

               

 :   ,   15  ,    ,   15   

       ,    15  .    

        .    

         ,      

1                 

. 

 
  

      (ɼ ɽ)   a)    

,     (  ɼ ɽ)        

    ; b)         ;   

c)           , ,  , , 

, ,          . 
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,           .  

               

   .           

     .         

 . 
 

      

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

 
 

LATVIEĠU 

Katetra apraksts   
DualproÊ IVUS+NIRS attǛlu iegȊġanas katetrs ir vienreizǛjǕs lietoġanas konorǕrais 
katetrs, kas paredzǛts lietoġanai kopǕ ar Infraredx MakotoÊ IVUS+NIRS attǛlu iegȊġanas 
sistǛmu, TVC-MC10 un TVC-MC10i modeǸiem. Katetra izmantojamais garums ir 160 cm 
ar 2.4F, 3.4F, 3.2F un 3.6F profiliem, marǵieru pastiprinǕtǕja uzmavas (TRS), loga un 
vǕrpstas. 50 cm distǕlais gals ir pǕrklǕts ar hidrofilu pǕrklǕjumu ar zemu berzes 
koeficientu, kas tiek aktivizǛts, kad tas tiek pakǸauts ġǵidrumiem.  Katetra ǕrǛjais korpuss 
ir veidots no mǭksta, netraumatiska gala, skaidra attǛlu iegȊġanas loga un stingras 
proksimǕlǕs vǕrpstas. Katetru paredzǛts ievadǭt asinsvados caur 0.014in (0.36mm) 
koronǕro vadu. Vadǭbas vada lȊmenis, kas atrodas uz katetra gala, Ǹauj katetram 
pǕrvietoties pa vadu. Vadǭbas vadam ir atǸauts iziet aptuveni 12 mm tuvu distǕlajam 
galam. Tuvu TRS (uzmavai) atrodas 17 cm skaidrs attǛlu iegȊġanas logs. Divi zema 
profila polimǛru marǵieri tiek novietoti uz tuvǕkǕs stingrǕs vǕrpstas, lai palǭdzǛtu lietotǕjam 
iegȊt aptuvenu priekġstatu par to, kad diska gals ir gatavs iziet no vadoġǕ katetra. 
FiksǛtais katetra rokturis un pagarinǕġanas caurule ir piestiprinǕti katetra apvalka korpusa 
tuvǕkajai daǸai. Katetra rotǛjoġais mezgls ir pievienots transmisijas kabeǸa tuvǕkajai daǸai. 
Transmisijas kabelis sastǕv no elastǭga rotǛjoġǕ vadotnes kabeǸa, ar augstu griezes 
momentu, un satur attǛlu iegȊġanas serdeni. AttǛlu iegȊġanas serdene satur koaksiǕlo 
vadu un divas optiskǕs ġǵiedras ar galu attǛlu iegȊġanai distǕlǕ galǕ. AttǛlu iegȊġanas 
galǕ ir ultraskaǺas pǕrveidotǕjs un divas spoguǸvirsmas. Ar katetra fiksǛto rokturi, ko 
stacionǕri notur Makoto Kontrolieris, rotǛjoġo rumbu var virzǭt un ievilkt, kǕ arǭ pagriezt. 
RotǛjoġǕ centra un transmisijas kabeǸa aktivizǛġana nodroġina attǛla padeves rotǕciju un 
tulkojumu gala attǛla iegȊġanai. AttǛlu iegȊġanas gala kustǭba apvalka caurspǭdǭgajǕ logǕ 
Ǹauj iegȊt artǛrijas attǛlus. 
  
Lietoġanas norǕdǭjumi 
Makoto IVUS + NIRS attǛlu iegȊġanas sistǛma ir paredzǛta koronǕro artǛriju tuvai 
infrasarkanai izmeklǛġanai pacientiem, kuriem tiek veikta invazǭva koronǕrǕ angiogrǕfija. 
SistǛma ir paredzǛta, lai atklǕtu interesǛjoġǕs lipǭdu kodolu saturoġǕs plǕksnes. SistǛma 
ir paredzǛta koronǕro artǛriju lipǭdu pamata slodzes novǛrtǛġanai.  
SistǛma ir paredzǛta koronǕro intravaskulǕro patoloǥiju ultraskaǺas izmeklǛġanai. AttǛlu 
iegȊġana, izmantojot intravaskulǕru ultraskaǺu, ir indicǛta pacientiem, kas ir kandidǕti uz 
koronǕrǕm transluminǕlǕm procedȊrǕm. 
KontrindikǕcijas 

Dualpro IVUS+NIRS katetra lietoġana ir kontrindicǛta, ja jebkura katetra ievadǭġana 
apdraudǛtu pacienta droġǭbu. KontrindikǕcijas ietver:  

Á BakterǛmija vai sepse 
Á GalvenǕs koagulǕcijas sistǛmas patoloǥijas 
Á Smaga hemodinamiskǕ nestabilitǕte vai ġoks 
Á Pacientiem, kuriem diagnosticǛtas koronǕro artǛriju spazmas 
Á Pacienti, kam nav pieǸaujama CABG ǵirurǥija 
Á VispǕrǛja oklȊzija 
Á Pacienti, kam nav pieǸaujama PTCA (perkutǕna transluminǕlǕ koronǕrǕ 

angioplastija) 
Á Pacienti, kas nav piemǛroti IVUS (intravaskulǕra ultraskaǺa) procedȊrǕm  
 

KomplikǕcijas 

IntravaskulǕrǕs pǕrbaudes rezultǕtǕ var rasties ġǕdas komplikǕcijas: 
Á ArtǛriju plǭsums, bojǕjums vai perforǕcija 
Á AkȊts miokarda infarkts 
Á VentrikulǕrǕ fibrilǕcija 
Á KopǛjǕ oklȊzija 
Á Nestabila stenokardija 
Á Gaisa embolija 
Á PǛkġǺs samaǺas zudums 
Á NǕve 
Á Sirds tamponǕde 
Á Trombu veidoġanǕs 

 

BRǬDINǔJ
UMS 

PǛc lietoġanas iznǭciniet produktu un iepakojumu atbilstoġi 
slimnǭcas un/vai vietǛjai valdǭbas noteiktai politikai. 

 

BRǬDINǔJ
UMS 

Tikai vienreizǛjai lietoġanai. Neizmantojiet atkǕrtoti, neapstrǕdǕjiet 
atkǕrtoti, nepǕrsterilizǛjiet. AtkǕrtota izmantoġana, pǕrstrǕde vai 
atkǕrtota sterilizǛġana var apdraudǛt strukturǕlo integritǕti un izraisǭt 
sliktu attǛla kvalitǕti vai izraisǭt pacienta traumu, slimǭbu vai nǕvi.  
AtkǕrtota izmantoġana, atkǕrtota apstrǕde vai atkǕrtota sterilizǕcija 
var arǭ piesǕrǺot ierǭci un izraisǭt pacienta infekciju, kas var izraisǭt 
pacienta slimǭbu vai nǕvi. Infraredx neuzǺemas atbildǭbu par 
produktu, kas tiek atkǕrtoti izmantots, pǕrstrǕdǕts vai atjaunots. 

 
MateriǕli un aprǭkojums (*tiek pǕrdoti atseviġǵi) 

Dualpro IVUS+NIRS attǛlu iegȊġanas katetrs  
Makoto Kontroliera Sterilas Barjeras  
Sagatavoġanas piederumi  
*Makoto IVUS+NIRS attǛlu iegȊġanas sistǛma 
*Makoto IVUS+NIRS attǛlu iegȊġanas sistǛmas lietoġanas instrukcija 

*Iepriekġ izveidots vadǭbas katetrs (²0.067 inches ² 1.70mm I.D. min., 6F) 
*Vadotne, 0.014 inches (0.36mm) maksimums diametrǕ 
*HeparinizǛts fizioloǥiskais ġǵǭdums 
 
Lietoġanas instrukcijas 
NorǕdǭjumus par Makoto IVUS + NIRS attǛlu iegȊġanas sistǛmu un Makoto kontroliera 
sagatavoġanu skatiet Makoto IVUS + NIRS attǛlu iegȊġanas sistǛmas lietotǕja 
rokasgrǕmatǕ.  
 
PǕrbaude pirms lietoġanas 

Pirms lietoġanas pǕrliecinieties, ka katetrs nav bojǕts vai caurs un, ka katetra iekġpusǛ 
nav nepiederoġu daǸiǺu. Pirms skenǛġanas rȊpǭgi jǕpǕrbauda visas procedȊras laikǕ 
izmantojamǕs iekǕrtas, lai nodroġinǕtu to pareizu darbǭbu.  
 
Katetra sagatavoġana 
1. Izmantojot sterilu tehniku, atveriet maisiǺu un noǺemiet visu karti ar katetru no ǕrǛjǕ 

iepakojuma. NENOǹEMIET katetru no aptveres, lǭdz hidrofilais pǕrklǕjums nav 
aktivizǛts;  

2. NoǺemiet iesaiǺojuma ġǸirces; 
3. Piepildiet 10 ml un 3 ml ġǸirces ar heparinizǛtu fizioloǥisko ġǵǭdumu un savienojiet 

ar trǭsvirzienu noslǛdzoġo krǕnu.  
4. Izmantojot pelǛko katetra vǕciǺu, uzmanǭgi izvelciet katetra attǛlu iegȊġanas serdeni 

no katetra roktura, lǭdz tas apstǕjas. 
5. Ievietojiet Dualpro katetru DIVREIZ, izmantojot 3 ml ġǸirci. 3 ml ġǸirces uzpildǭġanai 

izmantojiet 10 ml ġǸirci kǕ rezervuǕru. Katetra ievietoġana aptverǛ aktivizǛs hidrofilo 
pǕrklǕjumu.  

6. Izmantojot pelǛko vǕciǺu, pagrieziet rotǛjoġǕ centra krǕsaino pusi tǕ, lai tas atbilstu 
atbilstoġajai krǕsainajai fiksǛtǕ roktura pogai. Saspiediet rotǛjoġo un fiksǛto rokturi 
kopǕ. SkaǺas klikġǵis liecinǕs par pilnǭgu slǛgġanu.  
 

Katetrs tagad ir sagatavots. PelǛkajam aizsargvǕciǺam jǕpaliek uz katetra, lǭdz tas ir 
gatavs savienoġanai ar Makoto Kontrolieri.  
 

UZMANǬBU 
NEIZMANTOJIET nevienu kontrastvielas veidu, lai aizstǕtu vai 
kombinǛtu ar fizioloǥisko ġǵǭdumu kǕ sagatavoġanas lǭdzekli.  

 
DualproÊ attǛlu iegȊġanas katetra pievienoġana MakotoÊ Kontrolierim  
 

BRǬDINǔJ
UMS 

Ja Kontroliera SterilǕ Barjera   ir piesǕrǺota vai bojǕta, jebkurǕ 
laikǕ, nekavǛjoties aizvietojiet to ar jaunu Kontroliera Sterilo 
Barjeru. 

 
Katetrs jǕpievieno Makoto Kontrolierim ar sterilu operatoru sterilǕ vidǛ. TomǛr, pirms 
katetra pievienoġanas: 
1. Sagatavojiet Kontrolieri sterilai lietoġanai, nosedzot Makoto Kontrolieri ar sterilu 

barjeru (skatiet Makoto IVUS+NIRS attǛlu iegȊġanas sistǛmas lietotǕja 
rokasgrǕmatu). 

2. PǕrliecinieties, ka sterilǕ barjeras blǭve ir pievienota Makoto Kontroliera savienojuma 
kontaktligzdai.   

3. NoǺemiet zilo apvalku no sterilǕs barjeras, kas pǕrklǕj katetra savienojuma ligzdu, 
atdalot to gar perforǛto lenti.  
 

UZMANǬBU 
Savienojuma procesa laikǕ nepiesǕrǺojiet katetra vai Makoto 
Kontroliera ġǵiedras virsmas. 

 
4. NoǺemiet Dualpro attǛlu iegȊġanas katetru no aptveres. 
5. Turot fiksǛto centru un pavelkot pelǛko vǕciǺu. noǺemiet aizsargvǕciǺu no katetra.  
6. Izlǭdziniet katetru, kas pagriezts ar krǕsainu pusi uz augġu, ar Makoto Kontoliera 

katetra savienojuma ligzdu. 
7. Ievietojiet katetru kontaktligzdǕ un pagrieziet katetra rokturi pulksteǺrǕdǭtǕja virzienǕ, 

lǭdz sajȊtama taustes reakcija.  
8. Apstipriniet savienojumu, redzot READY (GATAVS) stǕvokǸa indikǕciju uz Makoto 

Kontroliera.  

BRǬDINǔJ
UMS 

Kad notikusi savienoġana ar Makoto IVUS + NIRS attǛlu iegȊġanas 
sistǛmu, no katetra distǕlǕ gala tiek izvadǭts lǕzera starojums. 
Neskatieties tieġajos staros vai skatieties tikai ar optiskiem 
instrumentiem  

 
9. Kad katetrs pievienots READY (GATAVS) pozǭcijǕ, piepildiet sistǛmu ar 

heparinizǛtu fizioloǥisko ġǵǭdumu, izmantojot 3ml ġǸirces.   
10. NovǛrtǛjiet IVUS attǛlu ekrǕnǕ, aktivizǛjot Live IVUS. Ar labi sagatavotu preparǕtu 

IVUS ġǵǛrsgriezuma attǛlǕ parǕdǭsies koncentriski spilgti gredzeni.  
 

PIEZǬME: Ja IVUS attǛls ir tumġs, uzpildiet to ar papildus fizioloǥisko ġǵǭdumu.   
 

11. Kad esat apmierinǕts ar katetra uzpildi un attǛlu, nospiediet STOP pogu uz Makoto 
Kontroliera, lai apturǛtu kustǭbu. 

12. Uzpildiet sistǛmu ar heparinizǛtu fizioloǥisko ġǵǭdumu, izmantojot 3 ml ġǸirci. 
 
Tagad esat gatavs veikt skenǛġanu ar Dualpro IVUS+NIRS katetru. 

  lv 

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

Ja skenǛjamǕ katetra serdene tiek izǺemta, katetra apvalkǕ var 
ieplȊst gaiss. Izskalojiet katetru, izmantojot 3 ml ġǸirci, tad virziet 
katetra attǛlu iegȊġanas serdeni lǭdz pilnǭbǕ distǕlai pozǭcijai, 
izmantojot distǕlǕs kustǭbas vadǭbas ierǭces.  

 
Ievadiet katetru vadotnes katetrǕ un artǛrijǕ  
 

BRǬDINǔJU
MS 

Nekad nepǕrvietojiet Dualpro katetru bez vadotnes atbalsta. 
 
Nekad nepǕrvietojiet Dualpro katetra apvalku ja attǛlu iegȊġanas 
serdenis nav pavǛrsts uz visattǕlǕko vai READY (GATAVS) 
pozǭciju. 
 
Nekad nepǕrvietojiet vai neizǺemiet Dualpro katetru bez tieġas 
fluoroskopiskas vizualizǕcijas. 
 
Ja Dualpro attǛlu iegȊġanas katetra apvalka pozicionǛġanas laikǕ 
rodas pretestǭba, NEvelciet, NEspiediet vai NEgrieziet ar pǕrmǛrǭgu 
spǛku. 
 
Nekad nepǕrvietojiet Dualpro katetra distǕlo galu pie vadotnes 
stieples neatbalstoġǕ gala, jo pastǕv vadotnes stieples sapǭġanǕs 
risks.  

 

UZMANǬBU 

Leteicams izmantot vadus, kas nodroġina lielǕku stingrumu pie 
distǕlǕ gala. 
 
RotǕcijas laikǕ pǕrmǛrǭgi pievilkts hemostǕzes vǕrsts var izkropǸot 
IVUS attǛlu vai radǭt paliekoġus bojǕjumus attǛlu iegȊġanas 
serdenǛ.  

 
PIEZǬME: Katetra sekoġanas veiktspǛja ir optimizǛta, kad attǛlu iegȊġanas 

serdene tiek pǕrvietota uz READY (GATAVS) pozǭciju, visattǕlǕko 
pozǭciju  

 
1. PǕrliecinieties, ka katetra attǛlu iegȊġanas serdene atrodas READY (GATAVS) 

pozǭcijǕ.   
2. Ievietojiet vadotni katetra vadotnes vada galǕ.   
3. AttǛlu iegȊġanas katetru virziet uz vadoġo katetru lǭdz pat katetra vǕrpstas 

atbilstoġajam ievietoġanas dziǸuma marǵierim. Pievelciet vadotnes katetra 
hemostǕzes vǕrstu. Pievelciet kǕrtǭgi, lai novǛrstu ġǵidruma/asins noplȊdi.  

4. Izmantojot fluoroskopijas norǕdǭjumus, virziet Dualpro katetru virs vadotnes, lǭdz 
attǛla sǕkuma stǕvoklis attǛlu iegȊġanas serdenǛ ir Ǖrpus interesǛjoġǕ apgabala. 

5. Lai veiktu manuǕlu vai automatizǛtu attǛlu iegȊġanu, izmantojiet ñLive IVUSò vai 
ñPullbackò attǛlu iegȊġanas ierǭces Makoto Kontrolierǭ.  
 
PIEZǬME: SǕkot no READY (GATAVS) pozǭcijas, attǛlu iegȊġanas uzgalis 

pǕrvietosies caur apvalka tuvǕko daǸu uz TRS, aptuveni 5 mm, 
pirms tiek veikta Live IVUS attǛlu iegȊġana vai automǕtiskǕ attǛlu 
iegȊġana.   

 
PIEZǬME: Kad Pullback vai Live IVUS sǕkas tuvu READY pozǭcijai, pirms 

attǛlu iegȊġanas nav tehniska tulkojuma. AttǛlu iegȊġana sǕksies 
paġreizǛjǕ gala pozǭcijǕ.  

 
Ja paredzǛti papildu skenǛjumi : 
 

6. Novietojiet katetra attǛlu iegȊġanas serdeni atpakaǸ uz READY (GATAVS) pozǭciju, 
izmantojot Image Core Positioning (AttǛla kodǛġanas pozicionǛġanas vadǭklas) 
kontroli vai Return-to-READY (Atgriezties uz GATAVS) kontroli.   

7. PǕrvietojiet Dualpro katetru uz vadotnes, kǕ aprakstǭts 4. solǭ. 
 
Katetra attǛlu iegȊġana  
AttǛlu iegȊġanas laikǕ katetra apvalkam, vadotnes katetram un vadotnei jǕpaliek 
nekustǭgai. NorǕdǭjumus par pareizu Makoto IVUS+NIRS attǛlu iegȊġanas sistǛmas 
konsoles un attǛlu iegȊġanas Kontroliera pareizu lietoġanu skatiet Makoto IVUS+NIRS 
attǛlu iegȊġanas sistǛmas lietotǕja rokasgrǕmatǕ. 

 
Kad attǛlu iegȊġana ir pabeigta, attǛlu iegȊġanas serdeni pǕrslǛdziet uz READY 
(GATAVS) pozǭciju, saglabǕjiet vadotnes pozǭciju un izǺemiet katetru. Ja attǛlu iegȊġanas 

katetrs ir jǕievieto atkǕrtoti, tad sagatavojiet un apstipriniet, ka attǛlu iegȊġanas serdene 
ir READY (GATAVS) pozǭcijǕ. Lai aizsargǕtu katetru no bojǕjumiem starp lietoġanas 
reizǛm, saritiniet katetru un nolieciet to lǭdz atkǕrtotai izmantoġanai. Kad katetrs 
sagatavots atkǕrtotai lietoġanai, sagatavojiet katetru kǕ norǕdǭts iepriekġ.  
 

UZMANǬBU 

Pirms atkǕrtotas ievietoġanas pǕrbaudiet vadotnes stieples izejas 
portu un attǛlu iegȊġanas logu, lai pǕrliecinǕtos, ka izǺemġanas 
laikǕ nav raduġies bojǕjumi. 

 
 
 

Katetra atvienoġana 
1. Izmantojiet attǛlu iegȊġanas serdenes pozicionǛġanu vai Atgriezties uz GATAVS 

vadǭbas ierǭces, lai virzǭtu attǛlu iegȊġanas serdeni uz READY (GATAVS) pozǭciju.  
2. Pagrieziet katetra fiksǛto centru pretǛji pulksteǺrǕdǭtǕja virzienam, lǭdz katetra 

krǕsainǕ poga ir vǛrsta uz augġu. 

3. NoǺemiet katetra fiksǛto centru no Makoto Kontroliera. 
 

 
Papildus BRǬDINǔJUMI un NORǔDES 
 

BRǬDINǔJU
MS 

Neievietojiet attǛlu iegȊġanas serdeni uz savǭta apvalka. 
 
JǕievǛro piesardzǭba, kad vadotne ir pakǸauta asinsvadǕ ar stentu.  
Katetri, kas nesatur vadotni, var iestrǛgt starp katetra un vadotnes 
savienojumu. 
 
Veicot vadotnes atkǕrtotu virzǭġanu pǛc stenta izvietoġanas, 
jǕievǛro piesardzǭba. Vadotne var iziet no stenta statǺiem, kad tǕ 
atkǕrtoti ġǵǛrso stentu, kas nav pilnǭbǕ piemǛrots. Dualpro katetra 
turpmǕka virzǭġana var izraisǭt aizǵerġanos starp katetru un slikti 
piestiprinǕto stentu.  
 
Ja katetra izǺemġanas gadǭjumǕ tiek ievǛrota pretestǭba, 
pǕrbaudiet pretestǭbas avotu, izmantojot fluoroskopiju, un 
pǕrliecinieties, ka katetrs nav iepinies stentǕ vai citǕ invazǭvǕ ierǭcǛ, 
un pǛc tam izmantojiet piemǛrotu katetra noǺemġanas stratǛǥiju. 
 
Ja procedȊras laikǕ rodas Dualpro katetra apvalka atteice, nevirziet 
katetra serdeni uz priekġu. NekavǛjoties noǺemiet visu Dualpro 
sistǛmu, vadotnes katetru un vadotni, izmantojot fluoroskopiskos 
norǕdǭjumus. 

 
 

UZMANǬBU 

NekǕdǕ gadǭjumǕ nesasieniet un nelokiet katetru. Tas var izraisǭt 
piedziǺas vada kǸȊmi. Ievietoġanas leǺǵi, kas ir lielǕks par 45 
grǕdiem, uzskata par pǕrmǛrǭgu.  

 
 

Garantija 
PǕrdevǛjs garantǛ, ka visas PǕrdevǛja pǕrdotǕs preces ir bez materiǕlu un raģoġanas defektiem. 
PǕrdevǛjs garantǛ, ka normǕlos apstǕkǸos visas vienreizǛjǕs lietoġanas preces bȊs bez defektiem to 
norǕdǭtajǕ derǭguma termiǺa laikǕ vai saskaǺǕ ar likumǭgǕm prasǭbǕm, ko nosaka regulatǭvǕ iestǕde, 
kuras jurisdikcijǕ ir PircǛja uzǺǛmǛjdarbǭbas vieta. PǕrdevǛjs pǛc saviem ieskatiem ġajǕ garantijas 
periodǕ aizstǕs visas bojǕtǕs vienreizǛjǕs lietoġanas preces. PǛc garantijas perioda beigǕm no 
PǕrdevǛja var iegǕdǕties rezerves preces par noteiktajǕm cenǕm. ĠajǕ apakġnodaǸǕ norǕdǭts, ka 
pǕrdevǛjs pilnǭbǕ atbild par produkta garantijas prasǭbǕm.   
 
AugstǕkminǛtǕs garantijas neattiecas uz defektiem vai bojǕjumiem, kas raduġies nepareizas 
izmantoġanas, nolaidǭbas vai negadǭjuma rezultǕtǕ, tostarp bez ierobeģojumiem: neapmǕcǭtu operatoru 
darbǭba; ekspluatǕcija Ǖrpus vides aizsardzǭbas specifikǕcijǕm attiecǭbǕ uz vienreizǛjǕs lietoġanas 
precǛm; kǕ arǭ vienreiz lietojamu preļu modifikǕciju veikġana, ko nav atǸǕvis PǕrdevǛjs. Ġǭ garantija nav 
nododama tǕlǕk bez pǕrdevǛja skaidras rakstiskas piekriġanas. PǕrdevǛjam nav pienǕkuma sniegt 
jebkǕdus pakalpojumus, kas nav norǕdǭti ġajǕ LǭgumǕ  
IZǹEMOT GADǬJUMUS, KAS SKAIDRI IZKLǔSTǬTI ĠAJǔ LǬGUMǔ, NEKǔDAS GARANTIJAS, NE 
IZTEIKTAS, NE NETIEĠAS NETIEK SNIEGTAS ATTIECǬBǔ UZ IZJAUKĠANU, IESKAITOT, BEZ 
IEROBEĢOJUMA, JEBKǔDAS NETIEĠAS GARANTIJAS PAR PIEMǚROTǬBU PǔRDOĠANAI VAI 
ATBILSTǬBU KONKRǚTAM MǚRǴIM, NO KURǔM VISǔM PǔRDEVǚJS NEPǔRPROTAMI ATSAKǔS.  
 
Atbildǭbas ierobeģojums 
PǔRDEVǚJA ATBILDǬBA NEPǔRSNIEDZ ĠEIT NOTEIKTOS TIESISKǔS AIZSARDZǬBAS LǬDZEKǷUS, 
IESKAITOT, BET NEAPROBEĢOJOTIES AR ATBILDǬBU PAR APRǬKOJUMU, KAS NAV PIEEJAMS 
LIETOĠANAI, NEPAREIZI DIAGNOSTICǚTS, ZAUDǚTO PEǷǹU, UZǹǚMǚJDARBǬBAS 
ZAUDǚJUMIEM VAI PAR NOZAUDǚTIEM VAI BOJǔTIEM DATIEM. PǔRDEVǚJS NAV ATBILDǬGS NE 
PAR IZRIETOĠIEM, ǬPAĠIEM, NETIEĠIEM VAI SODǔMIEM ZAUDǚJUMIEM, PAT JA TAS IR 
INFORMǚTS PAR ĠǔDU ZAUDǚJUMU IESPǚJAMǬBU, Kǔ ARǬ PAR NEKǔDǔM TREĠǔS PERSONAS 
PRASǬBǔM. PǔRDEVǚJS NEKǔDǔ GADǬJUMǔ NAV ATBILDǬGS PAR NEVIENU ZAUDǚJUMU 
SUMMU, KAS PǔRSNIEDZ SUMMU, PAR KURU IR IESNIEGTS RǚǴINS PAR PRECǚM, ATTIECǬBǔ 
UZ KURǔM TIEK PIEPRASǬTI ZAUDǚJUMI.  
 
Prasǭbas paziǺojums par defektiem 
PǕrdevǛjs nekǕdǕ gadǭjumǕ nav atbildǭgs par nekǕdǕm prasǭbǕm, ja vien PǕrdevǛjs nav saǺǛmis 
rakstisku paziǺojumu par prasǭbu ġǕdos ierobeģojumos: par svara un skaita nepietiekamǭbu - 15 dienas 
pǛc piegǕdes; par precǛm ar derǭguma termiǺu - 15 dienas pǛc lietoġanas, ja ġǕda izmantoġana notiek 
pirms derǭguma termiǺa beigǕm un visǕm pǕrǛjǕm prasǭbǕm - 15 dienas pǛc defekta atklǕġanas. PircǛjs 
sniedz PǕrdevǛjam tȊlǭtǛju un pamatotu iespǛju pǕrbaudǭt visas preces, par kurǕm ir iesniegta prasǭba. 
Ja PǕrdevǛjs un PircǛjs nespǛj nokǕrtot jebkuras prasǭbas, kas attiecas uz precǛm, uz kurǕm attiecas 
ġis lǭgums, PircǛjs iesniedz prasǭbu tiesǕ pret PǕrdevǛju viena gada laikǕ pǛc ġǕdas prasǭbas celġanas, 
un pǛc tam visas ġǕdas prasǭbas tiek noraidǭtas, neraugoties uz tiesǭbu aktos noteikto ierobeģojumu 
termiǺu.  
 
Atlǭdzǭba 
PircǛjs un PǕrdevǛjs atlǭdzina, pasargǕ un aizsargǕ viens otru no un pret visǕm un jebkǕdǕm 
darbǭbǕm, lietǕm, saistǭbǕm, prasǭjumiem, naudas sodiem, zaudǛjumiem un izdevumiem, ieskaitot 
pamatotas advokǕta izmaksas un tiesǕġanǕs izdevumus (ñZaudǛjumiò), kas saistǭti ar vai kas izriet no: 
a) jebkuras personas ievainojuma vai jebkuras mantas sabojǕġanas vai iznǭcinǕġanas, ko izraisǭjusi ġǭs 
puses, tǕs darbinieku, apakġuzǺǛmǛju vai pilnvarotu pǕrstǕvju nolaidǭga darbǭba vai bezdarbǭba (kopǭgi 
ĂPersonǕlsò); b) ġǕ lǭguma noteikumu bȊtiska pǕrkǕpġana; vai c) jebkura likuma pǕrkǕpuma, ko veic ġǭ 
puse vai tǕs personǕls. 
 
AtlǭdzinǕtǕ puse nekavǛjoties paziǺo atlǭdzinoġajai pusei visas pretenzijas, kas varǛtu bȊt par pamatu 
prasǭbai atlǭdzinǕt zaudǛjumus saskaǺǕ ar ġo Lǭgumu, un atlǭdzinǕtǕ puse sadarbojas ar kompensǛjoġo 
pusi, aizstǕvot jebkuru prasǭbu, par kuru tiek sniegta atlǭdzǭba. Atlǭdzinoġajai pusei ir tiesǭbas aizstǕvǛt 
prasǭjumu un pieǺemt visus lǛmumus, tostarp, bet neaprobeģojoties ar tǕ izvǛlǛtajiem padomdevǛjiem. 
Atlǭdzinoġajai pusei ir arǭ vienǭgǕs tiesǭbas apmaksǕt jebkuru atlǭdzinǕmo juridisko prasǭbu, ja tǕ saǺem 
pilnǭgu atbrǭvojumu. Ġǭ nodaǸa jebkǕda iemesla dǛǸ ir spǛkǕ lǭdz ġǕ lǭguma apturǛġanai vai izbeigġanai.   

 

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

patent uzskaitījumu. 
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NEDERLANDS 

Beschrijving katheter  
De DualproÊ IVUS+NIRS beeldvormingskatheter is een wegwerp coronaire katheter voor 
eenmalig gebruik, ontworpen voor gebruik met het Infraredx MakotoÊ 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 
een coaxiale draad en twee optische vezels met een beeldvormingstip aan het distale 
uiteinde. De beeldvormingstip bevat een ultrasone transducer en twee 
spiegeloppervlakken. 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 patiënten 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 geïndiceerd bij patiënten 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 patiënt 
zou vormen. Contra-indicaties omvatten: 

Á bacteriëmie of sepsis 
Á grote afwijkingen van het stollingssysteem 
Á ernstige hemodynamische instabiliteit of schok 
Á patiënten gediagnosticeerd met kransslagaderspasmen 
Á patiënten die niet in aanmerking komen voor een CABG-ingreep 
Á totale occlusie 
Á patiënten die niet in aanmerking komen voor PTCA 
Á patiënten die niet geschikt zijn voor IVUS-procedures 
 

Complicaties 
De volgende complicaties kunnen optreden als gevolg van intravasculaire onderzoeken: 

Á Arteriële dissectie, letsel of perforatie 
Á acuut myocardinfarct 
Á ventrikelfibrillatie 
Á totale occlusie 
Á instabiele angina 
Á luchtembolie 
Á abrupte sluiting 
Á overlijden 
Á harttamponnade 
Á thrombusvorming 

 

 
WAAR-

SCHUWING 

Verwijder het product en de verpakking na gebruik volgens het 
beleid van het ziekenhuis en/of de lokale overheid. 

 

 
WAAR-

SCHUWING 

Alleen voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken 
of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan 
de structurele integriteit in gevaar brengen en resulteren in slechte 
beeldkwaliteit of letsel, ziekte of overlijden van de patiënt. 
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan het apparaat 
ook verontreinigen en kan infectie van de patiënt tot gevolg 
hebben, wat kan leiden tot ziekte of overlijden van de patiënt. 
Infraredx maakt geen prestatieclaim voor een product dat opnieuw 
wordt gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd. 

 
Materialen en apparatuur (*Apart verkocht) 

Dualpro IVUS+NIRS beeldvormingskatheter  
Steriele barrière van de Makoto Controller  
Accessoires voor priming  
*Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem 

*Gebruikshandleiding voor Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem 

*Voorgevormde voerkatheter (²0,067 inch ² 1,70 mm ID min., 6F) 
*Voerdraad, 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.  

2. Verwijder priming spuiten uit verpakkingen. 
3. Vul 10 mL en 3mL spuiten met gehepariniseerde zoutoplossing en verbind met de 

drieweg-afsluitkraan. 
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. 
 

 
LET OP 

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

 
Sluit de DualproÊ beeldvormingskatheter aan op de MakotoÊ Controller 
 

 
WAAR-

SCHUWING 

Als de steriele barrière van de Controller op welk moment dan 
ook verontreinigd of beschadigd is, vervang deze dan 
onmiddellijk met een nieuwe steriele barrière 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 barrière (raadpleeg de gebruikshandleiding van het Makoto 
IVUS+NIRS beeldvormingssysteem); 

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

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

 
LET OP 

Verontreinig de vezelvlakken van de katheter of de Makoto 
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. 

 
WAAR-

SCHUWING 

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. 

 
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. 

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

 
LET OP 

Het terugtrekken van de beeldvormingskern van een geprimede 
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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Breng de katheter in in de voerkatheter en de slagader. 
 

 
WAAR-

SCHUWING 

Voer de Dualpro katheter nooit op zonder ondersteuning van de 
voerdraad. 
 
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.  

 

 
LET OP 

Voerdraden die meer stugheid leveren bij de distale tip, worden 
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.  

 
1. 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 vloeistof-/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 óLive IVUSô of óPullbackô 
(Terugtrekking) op de Makoto Controller om handmatige of geautomatiseerde 
beeldvorming uit te voeren. 
 

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.  
 

 
LET OP 

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

 
Aanvullende WAARSCHUWINGEN en LET OPôS 
 

WAAR-
SCHUWING 

Voer de beeldvormingskern niet op in een geknikte mantel. 
 
U moet voorzichtig zijn wanneer een voerdraad blootligt in een 
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. 

 
 

LET OP 
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. 

 
 

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 beëindiging 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 voortvloeien 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 ZIJN 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 ZIJN 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 ZIJN 
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 óverliezenô) 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 ópersoneelô); b) de wezenlijke inbreuk 
door deze partij op de algemene voorwaarden van deze overeenkomst; of c) 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 beëindiging of afloop van deze overeenkomst. 

 

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

voor een lijst van octrooien. 
 

  
SLOVENĻINA 
 

Popis katétra  
DualproÊ IVUS+NIRS zobrazovac² kat®ter je jednorazovĨ koron§rny kat®ter urļenĨ na 
pouģitie so zobrazovac²m syst®mom Infraredx MakotoÊ IVUS+NIRS, modelmi TVC-
MC10 a TVC-MC10i. PouģiteŎn§ dŌģka kat®tra je 160 cm s profilmi 2.4F, 3.4F, 3.2F a 3.6F 
pre ġpiļku, sledovac²m spevnenĨm puzdrom (TRS), okienkom a n§sadou. 50 cm dist§lna 
plocha je potiahnutá hydrofilným povlakom s nízkym trením, ktorý je aktivovaný pri 
vystaven² tekutine.  Vonkajġie teleso kat®tra pozost§va z mªkk®ho, atraumatického hrotu, 
ļ²reho zobrazovacieho okna a pevnejġej proxim§lnej n§sady. Kat®ter je urļenĨ na 
zavedenie do vaskulat¼ry pomocou koron§rneho vodiaceho dr¹tu 0.014 palca. Svieļka 
vodiaceho dr¹tu na dist§lnom konci kat®tra umoģŔuje kat®ter sledovaŠ pozdŌģ drôtu. 
Vodiaci dr¹t moģno opustiŠ pribliģne 12 mm proxim§lne k dist§lnemu hrotu. 17 cm ļ²re 
zobrazovacie okno je umiestnené v blízkosti TRS. Dva nízkoprofilové polymérne markery 
s¼ umiestnen® na tuhej proxim§lnejm n§sade, aby pomohli uģ²vateŎovi odhadn¼Š, kedy 
bude dist§lny hrot op¼ġŠaŠ vodiaci kat®ter. Pevn§ rukovªŠ kat®tru a predlģuj¼ca sa 
predlģovacia hadiļka s¼ pripevnen® k proxim§lnej ļasti telesa puzdra kat®tra.  Rotaļn® 
hrdlo kat®tra je pripevnen® k proxim§lnej ļasti prevodov®ho k§bla. PrevodovĨ k§bel sa 
sklad§ z vysoko momentov®ho, pruģn®ho rotuj¼ceho hnacieho k§bla a obsahuje 
zobrazovacie jadro. Zobrazovacie jadro obsahuje koaxiálny drôt a dve optické vlákna s 
obrazovĨm hrotom na dist§lnom konci. Zobrazovac² hrot obsahuje ultrazvukovĨ sn²maļ a 
dva zrkadlov® povrchy. S pevnĨm drģiakom kat®tra pomocou Makoto regul§tora m¹ģe byŠ 
otoļn® hrdlo posunut® a zasunut®, rovnako ako otoļen®.  
Ovl§danie otoļn®ho hrdla a prenosov®ho k§bla umoģŔuje ot§ļanie a prenos 
zobrazovacieho hrotu. Pohyb zobrazovacieho hrotu v ļ²rom okienku puzdra umoģŔuje 
zobrazenie tepny. 
  
Indik§cie pre pouģitie 
Zobrazovac² syst®m Makoto IVUS+NIRS je urļenĨ na bl²zke infraļerven® vyġetrenie 
koronárnych artérií u pacientov podstupujúcich invazívnu koronárnu angiografiu. Systém 
je urļenĨ na detekciu povlaku obsahujúceho lipidové jadro, ktorý je predmetom záujmu. 
Syst®m je urļenĨ na hodnotenie zaŠaģenia koron§rnej art®rie lipidovĨm jadrom. 
Syst®m je urļenĨ na ultrazvukov® vyġetrenie koron§rnej intravaskul§rnej patol·gie. 
Intravaskulárne ultrazvukové zobrazovanie je indikované u pacientov, ktorí sú 
kandid§tmi na translumin§lne koron§rne intervenļn® postupy. 
Kontraindikácie 

Pouģitie kat®tra Dualpro IVUS+NIRS je kontraindikovan®, ak zavedenie kat®tra 
predstavuje hrozbu pre bezpeļnosŠ pacienta. Kontraindik§cie zahŘŔaj¼: 

Á Bakterémia alebo sepsa 
Á V§ģne abnormality koagulaļn®ho syst®mu 
Á Z§vaģn§ hemodynamick§ nestabilita alebo ġok 
Á Pacienti s diagn·zou kŘļou koron§rnej art®rie 
Á Pacienti diskvalifikovaní pre operáciu CABG (koronárny artériový bypass) 
Á Celková oklúzia 
Á Pacienti diskvalifikovaní pre PTCA (angioplastika) 
Á Pacienti, ktorí nie sú vhodní na postup IVUS (intravaskulárny ultrazvuk) 
 

Komplikácie 
Nasleduj¼ce komplik§cie sa m¹ģu vyskytn¼Š v d¹sledku intravaskul§rneho vyġetrenia: 

Á Arteriálna disekcia, poranenie alebo perforácia 
Á Akútny infarkt myokardu 
Á Komorová fibrilácia 
Á Celková oklúzia 
Á Nestabilná angína pectoris 
Á Vzduchová embólia 
Á Náhle zastavenie 
Á SmrŠ 
Á Srdcová tamponáda 
Á Tvorba trombov 

 

VAROVANIE 
Po pouģit² zlikvidujte vĨrobok a obal v s¼lade so z§sadami 
nemocnice a/alebo miestnej samosprávy. 

 

 
VAROVANIE 

Len na jedno pouģitie. Nepouģ²vajte opakovane, opakovane 
nesprac¼vajte ani nesterilizujte. Opªtovn® pouģitie, opªtovn® 
spracovanie alebo resteriliz§cia m¹ģe ohroziŠ ġtruktur§lnu integritu a 
viesŠ k zlej kvalite obrazu alebo zraneniu, chorobe alebo smrti 
pacienta. Opªtovn® pouģitie, opªtovn® spracovanie alebo 
resteriliz§cia m¹ģe taktieģ kontaminovaŠ zariadenie a vy¼stiŠ do 
infekcie pacienta, ktor§ m¹ģe viesŠ k chorobe alebo smrti pacienta. 
Infraredx neprij²ma ģiadne n§roky v súvislosti s výkonom produktu, 
ktorĨ je opªtovne pouģitĨ, opªtovne spracovanĨ alebo opªtovne 
sterilizovaný. 

 
Materiály a zariadenia (*predávané samostatne) 
Dualpro IVUS+NIRS zobrazovací katéter 
Makoto regulátor so sterilnou bariérou 

Podkladov® pr²sluġenstvo 
*Makoto IVUS+NIRS zobrazovací systém 
*Makoto IVUS+NIRS zobrazovac² syst®m, pouģ²vateŎsk§ pr²ruļka 
*PredtvarovanĨ vodiaci kat®ter (Ó 0.067 palca Ó 1,70mm I.D. min., 6F) 
*Vodiaci drôt, maximálny priemer 0,014 palca (0,36mm) 
*Heparinizovaný normálny fyziologický roztok 
 

Inġtrukcie na pouģ²vanie 
Preļ²tajte si Makoto IVUS+NIRS zobrazovac² syst®m, pouģ²vateŎsk¼ pr²ruļku, pre 
informácie o príprave Makoto IVUS+NIRS zobrazovacieho systému a Makoto regulátora.  
 
Kontrola pred pouģit²m 
Pred pouģit²m skontrolujte, ļi kat®ter nebol poġkodenĨ alebo poruġenĨ a ļi nie je vo vn¼tri 
kat®tra pr²tomn§ ģiadna ļastica. Pred skenovan²m by malo byŠ vġetko zariadenie, ktor® 
sa m§ pouģiŠ poļas postupu, d¹kladne presk¼ġan®, aby sa zabezpeļila správna 
funkļnosŠ. 
 
Príprava katétra 
1. S pouģit²m sterilnej techniky otvorte puzdro a odstr§Ŕte cel¼ kartu s kat®trom z 

vonkajġieho obalu. NEODSTRAœUJTE kat®ter z obruļe, kĨm nie je aktivovanĨ 
hydrofilný povlak;  

2.      Odstr§Ŕte injekļn® striekaļky z obalu; 
3. NaplŔte striekaļky s objemom 10 ml a 3 ml heparinizovanĨm fyziologickĨm 

roztokom a pripojte k trojcestnému kohútiku. 
4. Pomocou ġed®ho vieļka kat®tra jemne vytiahnite zobrazovacie jadro kat®tra z 

drģiaka kat®tra, aģ kĨm sa nezastav². 
5. Pripravte Dualpro kat®ter DVAKRĆT pomocou striekaļky s objemom 3 ml. Na 

naplnenie striekaļky s objemom 3 ml pouģite striekaļku s objemom 10 ml ako 
z§sobn²k. Naplnenie kat®tra v obruļi aktivuje hydrofilnĨ povlak. 

6. Pomocou ġed®ho krytu otoļte farebn¼ stranu otoļn®ho hrdla tak, aby zodpovedala 
pr²sluġn®mu farebn®mu fixovan®mu drģadlu. Stlaļte otoļn¼ a pevn¼ rukovªŠ spolu. 
Zvukové kliknutie signalizuje úplné zatvorenie. 
 

Kat®ter je teraz naplnenĨ. Siv§ ochrann§ ļiapoļka by mala zostaŠ na kat®tre, kĨm nebude 
pripravený na pripojenie k regulátoru Makoto. 
 

VÝSTRAHA 

NEPOUĢĉVAJTE ģiadny typ kontrastnej l§tky, a to ako nahradenie 
alebo v kombinácii s fyziologickým roztokom ako základným 
médiom. 

 
Pripojenie DualproÊ zobrazovacieho kat®tra k MakotoÊ regul§torovi 
 

 
VAROVANIE 

Ak je steriln§ bari®ra regul§tora kontaminovan§ alebo poġkoden§, 
okamģite ju vymeŔte novou sterilnou bari®rou regul§tora. 

 
Kat®ter mus² byŠ pripojenĨ k Makoto regul§torovi sterilnĨm oper§torom v sterilnom poli. 
Pred pripojen²m kat®tra vġak mus²te: 
1. Pripravte regul§tor na steriln® pouģitie tak, ģe zakryjete Makoto regul§tor sterilnou 

bari®rou (preļ²tajte si Makoto IVUS+NIRS zobrazovac² syst®m, pouģ²vateŎsk¼ 

pr²ruļku). 
2.  PotvrŅte, ģe steriln® bari®rov® tesnenie je zasunut® do konektora pripojenia Makoto 

regulátora.   
3. Odstr§Ŕte modr¼ vrstvu zo sterilnej bari®ry, ktor§ kryje pr²pojku kat®tra oddeŎovan²m 

pozdŌģ perforovanej p§sky.  
 

 
VÝSTRAHA 

Poļas pripojovacieho procesu nekontaminujte vl§knit® plochy 
katétra alebo Makoto regulátora. 

  
4.       Odstr§Ŕte Dualpro zobrazovac² kat®ter z obruļe. 
5. Odstr§Ŕte ochrannĨ kryt z kat®tra drģan²m pevn®ho hrdla a potiahnut²m ġed®ho 

krytu. 
6. Zarovnajte katéter orientovaný farebnou stranou hore s pripojovacou zásuvkou 

katétra Makoto regulátora. 
7. Vloģte kat®ter do obj²mky a otoļte drģiakom kat®tra v smere hodinovĨch ruļiļiek, 

kým nepocítite hmatovú odozvu.  
8.       PotvrŅte pripojenie kontrolou indik§cie READY na regul§tore Makoto. 

 
VAROVANIE 

Pri pripojení k zobrazovaciemu systému Makoto IVUS+NIRS sa 
laserov® ģiarenie emituje z dist§lneho konca kat®tra. Nepozerajte 
sa do l¼ļa ani priamo s optickĨmi pr²strojmi 

 
9. S pripojenĨm kat®trom v polohe READY naplŔte syst®m heparinizovanĨm 

fyziologickĨm roztokom pomocou 3 ml striekaļky.   
10. VyhodnoŠte obraz IVUS na obrazovke tak, ģe aktivujete Live IVUS. Koncentrick® 

jasn® kr¼ģky sa objavia v prieļnom obr§zku IVUS s ¼speġnĨm naplnen²m.  
 

POZNÁMKA: Ak je obraz IVUS tmavĨ, pridajte Ņalġ² pr²davok fyziologick®ho 
roztoku.  

 
11. Ak ste spokojní s obrazom a naplnen²m kat®tra, stlaļte tlaļidlo STOP na regul§tore 

Makoto, aby ste zastavili pohyb. 
12. NaplŔte syst®m heparinizovanĨm fyziologickĨm roztokom pomocou 3 ml striekaļky. 

 
Teraz ste pripraven² vykonaŠ skenovanie pomocou kat®tra Dualpro IVUS+NIRS. 
 

  sk 
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VÝSTRAHA 

Odtiahnutie zobrazovacieho jadra naplneného katétra mimo tela 
m¹ģe zaviesŠ vzduch do puzdra kat®tra. Vypl§chnite kat®ter 
pomocou 3 ml injekļnej striekaļky a potom presuŔte zobrazovacie 
jadro kat®tra do ¼plne vzdialenej polohy pomocou ovl§daļov 
distálneho pohybu. 

 
Zavedenie katétra do vodiaceho katétra a tepny 
 

 
VAROVANIE 

Nikdy neposúvajte katéter Dualpro bez podpory vodiaceho drôtu. 
 
Nikdy nehýbte puzdrom katétra Dualpro bez toho, aby obrazové 
jadro preġlo do najvzdialenejġej alebo READY polohy. 
 
Nikdy nepos¼vajte ani nevyŠahujte kat®ter Dualpro bez priamej 
fluoroskopickej vizualizácie. 
 
Ak d¹jde k vzniku odporu kedykoŎvek poļas polohovania puzdra 
kat®tra Dualpro, NEşAHAJE, nepriŠahujte, ani neot§ļajte s 
nadmernou silou. 
 
Nikdy neposúvajte distálny koniec katétra Dualpro do blízkosti 
nepodporujúceho konca vodiaceho drôtu kvôli riziku zapletenia. 

 

 
VÝSTRAHA 

Doporuļujeme vodiace dr¹ty, ktor® dod§vaj¼ vªļġiu tuhosŠ v 
blízkosti distálneho hrotu. 
 
Nadmerne utiahnutĨ ventil hemost§zy m¹ģe v priebehu ot§ļania 
naruġiŠ obraz IVUS alebo sp¹sobiŠ trval® poġkodenie 
zobrazovacieho jadra. 

 
POZNÁMKA: Sledovanie vĨkonu kat®tra je optimalizovan®, keŅ je zobrazovacie 

jadro posunuté do polohy READY, najviac vzdialenej polohy.  
 

1.      PotvrŅte, ģe jadro zobrazovacieho kat®tra je v polohe READY.   
2.      Vloģte vodiaci dr¹t na dist§lnom konci kat®tra.   
3. PosuŔte zobrazovac² kat®ter do vodiaceho kat®tra aģ po pr²sluġn¼ znaļku hŌbky 

vkladania na násade katétra. Utiahnite ventil hemostázy na vodiacom katétri. 
Dôkladne utiahnite, aby sa zabránilo úniku tekutín / krvi.  

4. Pouģit²m fluorescenļn®ho vedenia posuŔte kat®ter Dualpro cez vodiaci dr¹t, aģ kĨm 
poloha ġtartu obrazu na zobrazovacom jadre nie je mimo oblasŠ z§ujmu. 

5. Pomocou ovládacích prvkov "Live IVUS" alebo "Pullback" na regulátori Makoto 
m¹ģete vykon§vaŠ ruļn® alebo automatizovan® zobrazovanie. 
 

POZNÁMKA: Pri ġtartovan² z polohy READY sa zobrazovac² hrot bude pohybovaŠ 
vo vn¼tri puzdra proxim§lneho k TRS, pribliģne 5 mm, a to predtým, 
ako sa vykoná preklad zobrazenia Live IVUS alebo 
automatizovaného zobrazovania.   

 
POZNÁMKA: KeŅ sa Pullback alebo preklad Live IVUS zaļ²na bliģġie k poz²cii 

READY, pred zobrazen²m nie je ģiadny preklad. Zobrazenie sa 
zaļne na aktu§lnom mieste zobrazovacieho tlaļidla.  

 
Ak s¼ zamĨġŎan® dodatoļn® skeny: 
 

6. PosuŔte jadro zobrazovacieho kat®tra do polohy READY pomocou ovl§dac²ch 
prvkov Image Core Positioning alebo ovládacieho prvku Return-to-READY.   

7. Opätovne umiestnite katéter Dualpro na vodiaci drôt tak, ako je to popísané v kroku 
4. 

 
Zobrazovanie katétrom 
Puzdro kat®tra, vodiaci kat®ter a vodiaci dr¹t musia zostaŠ fixovan® pri zobrazovan². 
Inform§cie o spr§vnom pouģ²van² konzoly a regul§tora zobrazovania Makoto IVUS+NIRS 
Imaging System n§jdete v Makoto IVUS+NIRS zobrazovac² syst®m, pouģ²vateŎskej 
pr²ruļke. 

 
Po dokonļen² zobrazovania presuŔte zobrazovacie jadro do polohy READY, udrģujte 
polohu vodiaceho dr¹tu a vytiahnite kat®ter. Ak sa m§ obrazovĨ kat®ter opªŠ vloģiŠ, potom 
naplŔte a potvrŅte, ģe zobrazovacie jadro je v polohe READY. Aby ste chr§nili kat®ter 
pred poġkoden²m medzi jednotlivĨmi sp¹sobmi pouģitia, naviŔte kat®ter a odloģte ho aģ 
do opªtovn®ho pouģitia. KeŅ ste pripravenĨ na opªtovn® vloģenie kat®tra, pripravte 
kat®ter podŎa pokynov uvedenĨch vyġġie.  
 

 
VÝSTRAHA 

Pred opätovným zasunutím skontrolujte výstupný port vodiaceho 
dr¹tu a zobrazovacie okno, aby ste overili, ļi poļas vyŠahovania 
nedoġlo k ģiadnemu poġkodeniu. 

 

Odpojenie katétra 
1. Pouģite polohovanie zobrazovacieho jadra alebo ovládacie prvky Return-to-READY 

na posunutie zobrazovacieho jadra do polohy READY. 
2. Otoļte fixnĨm hrdlom kat®tra proti smeru hodinovĨch ruļiļiek, kĨm farebn® tlaļidlo 

katétra smeruje hore. 
3.     Odstr§Ŕte pevn® hrdlo kat®tra od regul§tora Makoto. 
 

 

 
ńalġie VAROVANIA a VħSTRAHY 

 

 
VAROVANIE 

Nepresúvajte zobrazovacie jadro do zakrúteného puzdra. 
 
Pri nasadení vodiaceho drôtu v nasadenej nádobe je potrebné 
d§vaŠ pozor. Katetry, ktor® nezapchaj¼ vodiaci dr¹t, m¹ģu zachytiŠ 
stent medzi spojom katétra a vodiacim drôtom. 
 
Pri opätovnom posúvaní vodiaceho drôtu po nasadení stentu je 
potrebn® d§vaŠ pozor. Vodiaci dr¹t m¹ģe ustupovaŠ medzi 
vĨstuģami stentu pri opªtovnom prechode stentu, ktorĨ nie je ¼plne 
nasadený. Následný postup katétru Dualpro by mohlo zapr²ļiniŠ 
spletence medzi katétrom a zle dotýkajúcim sa stentom. 
 
Ak sa po odobratí katétra vyskytne rezistencia, overte zdroj 
rezistencie pomocou fluoroskopie a uistite sa, ģe kat®ter nie je 
zapletenĨ do stentu alebo in®ho intervenļn®ho zariadenia, potom 
pouģite vhodn¼ strat®giu odstr§nenia kat®tra. 
 
Ak d¹jde poļas proced¼ry k poġkodeniu obalu kat®tra Dualpro, 
nepos¼vajte jadro kat®tra. Okamģite odstr§Ŕte celĨ syst®m 
Dualpro, vodiaci katéter a vodiaci drôt pomocou fluoroskopického 
vedenia. 

 
 

 
VÝSTRAHA 

Nikdy neohĨbajte kat®ter. M¹ģe to sp¹sobiŠ zlyhanie k§bla 
jednotky. Uhol vkladania vªļġ² ako 45 stupŔov sa povaģuje za 
nadmerný. 

 
 

Záruka 
Pred§vaj¼ci zaruļuje, ģe kaģdĨ produkt pred§vanĨ pred§vaj¼cim neobsahuje chyby materi§lu a 
spracovania. Pred§vaj¼ci ruļ² za to, ģe za beģnĨch okolnost² bude produkt na jedno pouģitie bez vady 
poļas kratġieho trvania predp²sanej doby pouģiteŎnosti alebo ak to bude z§konne poģadovan® 
regulaļnĨm org§nom s pr§vomocou v mieste podnikania kupuj¼ceho. Predajca nahrad² podŎa 
vlastn®ho uv§ģenia vġetky chybn® jednorazov® produkty poļas tejto z§ruļnej lehoty. Po ukonļen² 
z§ruļnej lehoty m¹ģe byŠ n§hradnĨ produkt zak¼penĨ od predajcu za n²m zverejnen® ceny. T§to 
sekcia uv§dza cel¼ zodpovednosŠ predajcu za n§roky na z§ruku na produkt. 
 
Vyġġie uveden§ z§ruka sa nevzŠahuj¼ na chyby alebo ġkody sp¹soben® zneuģit²m, nedbanlivosŠou 
alebo nehodou, vr§tane, ale bez obmedzenia: prev§dzka nevyġkolenĨmi prev§dzkovateŎmi; prev§dzka 
mimo environment§lne ġpecifik§cie pre produkt na jedno pouģitie; a vykonanie ¼prav jednorazovĨch 
produktov, ktoré nie sú povolené predávajúcim. Táto záruka nie je prenosná bez výslovného písomného 
s¼hlasu pred§vaj¼ceho. Pred§vaj¼ci nie je povinnĨ poskytovaŠ ģiadne sluģby, ktor® nie s¼ uveden® v 
tejto zmluve 
OKREM VħSLOVNE UVEDENħCH V TEJTO ZMLUVE, ĢIADNA ZĆRUKA VYJADRENĆ ALEBO 
IMPLIKOVANĆ, NIE JE DANĆ VO VşAHU K JEDNORĆZOVOSTI, VRĆTANE, ALE BEZ 
OBMEDZENIA, AK£KOōVEK IMPLICITNEJ ZĆRUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA 
KONKR£TNY ĐĻEL, PRIĻOM VĠETKO JE VħSLOVNE ODMIETNUTÉ PREDAJCOM. 
 
Obmedzenie zodpovednosti 
PREDAJCA NIE JE ZODPOVEDNÝ ZA NÁPRAVY OKREM TÝCH UVEDENÝCH V TOMTO 
DOKUMENTE, VRÁTANE ALE BEZ OBMEDZENIA, ZODPOVEDNÝ ZA ZARIADENIE, KTORÉ NIE JE 
K DISPOZĉCII NA POUĢITIE, ZLĐ DIAGNčZU, STRATU ZISKU, STRATU PODNIKU ALEBO ZA 
STRATEN£ ALEBO KORUPOVAN£ ĐDAJE. PREDAJCA NENESIE ZODPOVEDNOSş ZA 
AK£KOōVEK NĆSLEDN£, ZVLĆĠTNE, NEPRIAME ALEBO TRESTN£ ĠKODY, AJ V PRĉPADE, ĢE 
BOLO UPOZORNEN£ NA MOĢNOSş TAKħCHTO ĠKĎD, ALEBO ZA AK£KOōVEK NĆROKY 
TRETEJ STRANY. V ĢIADNOM PRĉPADE NEBUDE PREDĆVAJĐCI ZODPOVEDNħ ZA AK£KOōVEK 
ĠKODY VYĠĠIE AKO SĐ HODNOTY FAKTUROVAN£ ZA PRODUKT, ZA KTORħ SA VYĢADUJE 
NĆHRADA ĠKODY. 
 
Nároky - oznámenie o závadách 
V ģiadnom pr²pade nebude pred§vaj¼ci zodpovednĨ za ak®koŎvek n§roky, pokiaŎ pred§vaj¼ci neobdrģ² 
p²somn® ozn§menie v r§mci nasleduj¼cich obmedzen²: pre nedostatok hmotnosti a poļtu 15 dn² po 
doruļen²; pre produkty oznaļen® d§tumom exspir§cie 15 dn² po pouģit² za predpokladu, ģe k tak®muto 
pouģitiu d¹jde pred uplynut²m doby exspir§cie a pre vġetky ostatné nároky 15 dní po objavení vady. 
Kupuj¼ci poskytne pred§vaj¼cemu rĨchlu a primeran¼ pr²leģitosŠ skontrolovaŠ vġetky produkty, na ktor® 
sa vzŠahuje n§rok. Ak pred§vaj¼ci a kupuj¼ci nie s¼ schopn² dosiahnuŠ vyrovnanie ak®hokoŎvek n§roku 
na produkt, na ktorĨ sa vzŠahuje t§to zmluva, kupuj¼ci pod§ ģalobu proti pred§vaj¼cemu do jedn®ho 
roka od vzniku tak®hoto n§roku a potom vġetky tak®to n§roky bud¼ zak§zan® bez ohŎadu na ak®koŎvek 
zákonné obmedzenia. 
 
Odġkodnenie 
Kupuj¼ci a pred§vaj¼ci s¼ povinn² odġkodniŠ sa, navz§jom sa chr§niŠ a obhajovaŠ proti vġetkĨm 
ģalob§m, z§vªzkom, n§rokom, pokut§m, ġkod§m, strat§m a vĨdavkom vr§tane primeranĨch poplatkov 
za pr§vne zast¼penie a n§kladov na s¼dne spory (Ņalej len "straty") s¼visiace s alebo ktor® vyplĨvaj¼ z 
a) zranenia akejkoŎvek osoby alebo poġkodenia alebo zniļenia ak®hokoŎvek majetku vyplĨvaj¼ceho z 
nedbanliv®ho konania alebo opomenutia takejto strany, ktor®hokoŎvek z jej zamestnancov, 
subdod§vateŎov alebo opr§vnenĨch z§stupcov (kolekt²vne "zamestnanci") a; b) z§vaģn® poruġenie 
podmienok tejto zmluvy touto stranou; alebo c) poruġenie ak®hokoŎvek z§kona touto stranou alebo jej 
zamestnancami. 
 
Odġkodnen§ strana poskytne odġkodŔovacej strane okamģit¼ spr§vu o akejkoŎvek pohŎad§vke, ktor§ 
by mohla viesŠ k vzniku n§roku na n§hradu ġkody podŎa tejto zmluvy, a odġkodnen§ strana bude 
spolupracovaŠ s odġkodŔuj¼cou stranou na obhajobe ak®hokoŎvek n§roku, na ktorĨ sa poskytuje 
odġkodnenie. OdġkodŔovacej strane je dovolen® obhajovaŠ pohŎad§vku a prijaŠ vġetky rozhodnutia, 
vr§tane, ale nie vĨhradne, pr§vneho poradcu podŎa svojho vĨberu. OdġkodŔovacia strana m§ tieģ 
pr§vo na vyrovnanie ak®hokoŎvek odġkodnen®ho n§roku na pr§vne ¼kony za predpokladu, ģe 
dosiahne ¼pln® oslobodenie odġkodnenej strane. Tento oddiel z ak®hokoŎvek d¹vodu pretrváva po 
ukonļen² alebo uplynut² platnosti tejto zmluvy. 

 

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

pre zoznam patentov. 
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 Refer to 
instruction manual  

PŚeļtŊte si 
návod 

Siehe 
Gebrauchsanweisung 

Fare riferimento 
al manuale di 
istruzioni 

   
Skatǭt lietoġanas 
pamǕcǭbu 

 

 Consult 
instructions for 
use  

ObraŠte se na 
návod k 
pouģit² 

Siehe 
Benutzungshinweise 

Consultare le 
istruzioni per 
l'uso 

   
Skatǭt lietoġanas 
instrukcijas 

             

 Do not use if 
package is 
damaged 

 

Nepouģ²vejte, 
je-li balení 
poġkozen® 

Nicht verwenden, 
wenn Packung 
beschädigt ist 

Non utilizzare 
se la 
confezione è 
danneggiata 

    

 .  

Nelietot, ja 
iepakojums ir 
bojǕts 

    
 Sterilized using 

ethylene oxide.  

Sterilizováno 
ethylenoxidem 

Sterilisiert unter 
Verwendung von 
Ethylenoxid. 

Sterilizzato con 
ossido di 
etilene. 

   
SterilizǛts, 
izmantojot etilǛna 
oksǭdu. 

      
 

Do not resterilize  
OpŊtovnŊ 
nesterilizujte 

Nicht erneut 
sterilisieren 

Non ri-
sterilizzare 

  
NesterilizǛt 
atkǕrtoti 

     
 

Do not re-use  
OpŊtovnŊ 
nepouģ²vejte 

Nicht 
wiederverwenden 

Non riutilizzare   
Neizmantot 
atkǕrtoti 

                
 

Keep dry  
Udrģujte v 
suchu 

Trocken aufbewahren 
Conservare in 
luogo asciutto 

  UzglabǕt sausu 

                  

 Keep away from 
sunlight 

 
Skladujte 
mimo sluneļn² 
z§Śen² 

Vor 
Sonneneinstrahlung 
schützen 

Tenere lontano 
dalla luce 
diretta del sole 

   
SargǕt no tieġiem 
saules stariem 

         
 

Temperature limit  Teplotní limit Temperaturlimit 
Limite di 
temperatura 

  
TemperatȊras 
ierobeģojums 

                  
 

Non-pyrogenic 
 

Neprodukuje 
teplo 

Nicht-pyrogen Non pirogeno  NepirogǛns 

   

 
This device for 
sale by or for use 
on the order of a 
physician.  

Na prodej ļi k 
pouģit² na 
z§kladŊ 
objednávky 
l®kaŚe. 

Dieses Gerät ist für 
den Verkauf durch 
oder die Verwendung 
auf Anweisung eines 
Arztes vorgesehen. 

Questo 
dispositivo è da 
vendersi o per 
uso su 
prescrizione di 
un medico. 

   

  

Ierǭce tiek pǕrdota 
pǛc Ǖrsta 
norǭkojuma. 

                  

 

Not evaluated for 
safety when used 
with MRI  

MRI

 

Bezpeļnost a 
kompatibilita v 
prostŚed² 
magnetické 
rezonance 
nebyla 
hodnocena 

Keine 
Sicherheitsbewertung 
bei der Benutzung 
mit MRI 

Non valutato  
per la sicurezza 
quando usato 
con Risonanza 
Magnetica  

MRI     

   

Nav novǛrtǛta 
droġǭba, lietojot 
kopǕ ari MRI 
(magnǛtiskǕs 
rezonanses 
izmeklǛġana) 

                    
                 

 
Laser aperture  VyzaŚuje laser 

Laseröffnung 

 
Apertura laser   LǕzera apertȊra 

                             
                  

 Compatible guide 
catheter inner 
diameter  

 

Kompatibilní 
vnitŚn² prŢmŊr 
zav§dŊc²ho 
katétru 

Kompatible 
Anweisung Katheter  
Innerer Durchmesser 

 

Diametro 
interno del 
catetere guida 
compatibile  

     

  

Savietojams 
vadotnes katetra 
iekġǛjais diametrs  

                     
                  

 
Compatible 
guidewire outer 
diameter  

Kompatibilní 
vnŊjġ² prŢmŊr 
zav§dŊc²ho 
katétru 

Kompatibler 
Führungsdraht 
Äußerer 
Durchmesser 

 

Diametro 
esterno del filo 
guida 
compatibile 

    

  

Savietojams 
vadotnes ǕrǛjais 
diametrs 

                     
                

 
Warning  Varování Warnung Avvertenza  BrǭdinǕjums 

                      
                  

 
Caution  UpozornŊn² Vorsicht Attenzione  Uzmanǭbu 

                          
                    

 
Manufacturer  Výrobce Hersteller Produttore  RaģotǕjs 

  

 
Use-by date  

SpotŚebujte 
do 

Verwendbar bis 
Data di 
scadenza 

 
Izmantoġanas 
datums 
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 Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing 

Pozrite si návod 
na obsluhu 

 

 Raadpleeg de 
gebruiksinstructies 

Pozrite si návod 
na pouģitie 

             

 Niet gebruiken als de 
verpakking 
beschadigd is 

Nepouģ²vajte, ak 
je obal poġkodenĨ 

    
 Gesteriliseerd met 

behulp van 
ethyleenoxide. 

Sterilizuje sa s 
pouģit²m 
etylénoxidu 

      
 

Niet steriliseren 
Opakovane 
nesterilizujte 

     
 Niet opnieuw 

gebruiken 
Nepouģ²vajte 
opakovane 

                
 

Droog bewaren Udrģujte v suchu 

                  

 Uit de buurt van 
zonlicht houden 

Chr§Ŕte pred 
slneļnĨm 
ģiaren²m 

         
 

Temperatuurlimiet 
Obmedzenie 
teploty 

                  
 

Niet-pyrogeen Nepyrogénny 

   

 
Dit apparaat is te koop 
door of voor gebruik 
op voorschrift van een 
arts. 

Toto zariadenie sa 
predáva na 
objednávku lekára 
alebo na pouģitie 
na jeho príkaz 

                  

 
Niet geëvalueerd voor 
veiligheid bij gebruik 
met MRI  

Nehodnotené pre 
bezpeļnosŠ pri 
pouģit² s 
magnetickou 
rezonanciou 

                    
                 

 
Laserdiafragma Laserová clona 

                             
                  

 Compatibele 
binnendiameter 
voerkatheter  

Kompatibilný 
vnútorný priemer 
vodiaceho katétra 

                     
                  

 Compatibele 
buitendiameter 
voerdraad 

Kompatibilný 
vonkajġ² priemer 
vodiaceho drôtu 

                     
                

 
Waarschuwing Varovanie 

                      
                  

 
Let op Výstraha 
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Figure 1. Dualproϰ IVUS+NIRS Imaging Catheter. 

  
 

   

A 3.6F 

(1.20mm) 

 Buitendia-meter 
katheter-schacht  
 

Vonkajġ² priemer 
katétrovej násady 

B 2.4F 

(0.80mm) 

 

Diameter invoerprofiel  Priemer profilu vstupu 

C 3.4F 

(1.15mm) 

 Buiten-diameter 
volgverster-kingshuls 
(Tracking Reinforce-
ment Sleeve, TRS) 

Vonkajġ² priemer 
sledovacieho 
spevného puzdra 

D 3.2F 

(1.09mm) 
 

Buitendia-meter 
kruisprofiel-venster 

Prekroļenie 
vonkajġieho priemeru 
okna profilu 

1 160cm  Werklengte Pracovn§ dŌģka 

 
100cm & 

90cm  

 Markering voor 
insteekdiepte (niet 
afgebeeld) 

Znaļka hŌbky vloģenia 
(nezobrazená) 

2 50cm  Hydrofiele coating Hydrofilný povlak 

3 19cm  Proximale grens 
transmissie-venster 

Okno s priŎahlĨm 
limitom prenosu 

4 21mm 
 

ó0,0 mmô-positie; 
start continue 
beeldvorming 

Poloha "0.0mm"; 
spustenie 
nepretrģit®ho 
zobrazovania 

5 12mm  Uitgangs-poort 
voerdraad 

Výstupný port drôtu 

6 5mm  Distale radiopake 
markering 

Distálne rádiové 
nepriehŎadn® znaļky 
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 Figure 2. 5ǳŀƭǇǊƻϰ IVUS+NIRS Imaging Catheter. 

  
 

   
 

     

A 3.6F 

(1.20mm) 

 

Catheter Shaft  
Outer Diameter 

 

 

VnŊjġ² prŢmŊr 
dŚ²ku kat®tru 

Katheterschaft 
Außen-durchmesser 

 

Diametro esterno 
dellôalbero del 
catetere  

  

  

Katetra vǕrpsta  
ǔrǛjais diametrs 

B 2.4F 

(0.80mm) 

 

Entry Profile 
Diameter 

 

 

PrŢmŊr 
vstupního 
profilu 

Eintrittsprofil 
Durchmesser 

Diametro del profilo 
di entrata 

    Ieejas profila diametrs 

C 3.4F 

(1.15mm) 

 
Tracking 
Reinforcement 
Sleeve (TRS) 
Outer Diameter 

 

 

VnŊjġ² prŢmŊr 
pouzdra 
Tracking 
Reinforcement 
Sleeve (TRS) 

Tracking 
Reinforcement 
Sleeve (TRS) 
Außen-durchmesser 

Diametro esterno del 
manicotto tracciante 
di rinforzo (TRS) 

  (TRS) 

  

Tracking 
Reinforcement Sleeve 
(TRS) pastiprinǕtǕja 
uzmavas ǕrǛjais 
diametrs 

D 3.2F 

(1.09mm) 

 
Crossing Profile 
Window Outer 
Diameter 

 

 

VnŊjġ² prŢmŊr 
okénka 
pŚ²ļn®ho profilu 

Crossing-Profil 
Fenster 
Außen 
durchmesser 

Diametro esterno 
della finestra di 
profilo  

    

 
ĠǵǛrsprofila loga 
ǕrǛjais diametrs 

1 160cm 
 

Working Length 
 

Pracovní délka Arbeitslänge Lunghezza operativa   DarboġanǕs garums 

 
100cm & 

90cm  

 
Insertion Depth 
Marker (not 
pictured) 

 
Marker hloubky 
vloģen² 
(nezobrazen) 

Einführtiefe 
Markierung (nicht 
abgebildet) 

Marcatore della 
profondità di 
inserimento (non 
raffigurato) 

   

(   ) 

Ievietoġanas dziǸuma 
marǵieris (nav 
attǛlots) 

2 50cm 
 

Hydrophilic 
Coating  

Hydrofilní 
povlak 

Hydrophile 
Beschichtung Rivestimento idrofilo   Hidrofils pǕrklǕjums 

3 19cm 

 
Proximal Limit of 
Transmission 
Window 

 

Proximální limit 
pŚenosov®ho 
okénka 

Proximales Limit des 
Übertragungs-
fensters 

Limite prossimale 
della finestra di 
trasmissione 

     
Transmisijas loga 
tuvǕkǕ robeģa 

4 21mm 
 

ñ0.0mmò Position; 
Start Continuous 
Imaging 

 

Pozice Ă0,0 
mmñ; Spustit 
prŢmŊģn® 
zobrazování 

0,0mm Position 
Start Kontinuierliche 
Bildaufnahme 

Posizione "0,0 mm"; 
Avviare l'acquisizione 
d'immagini continua 

ɼůŭůƬƬɽş 

   

ñ0.0mmò pozǭcija; 
SǕkt nepǕrtrauktu 
attǛla iegȊġanu 

5 12mm 
 

Guidewire Exit 
Port  

Výstupní otvor 
vodicího drátu 

Führungsdraht 
Austrittsöffnung 

Porta di uscita del filo 
guida 

  

 
Vadotnes izejas ports 

6 5mm 
 

Distal Radio 
Opaque Marker 

X  
Distální marker 
napropustný 
pro z§Śen² 

Distal Radio Matter 
Markierer 

Marcatore distale 
radio opaco 

   

 

Necaurspǭdǭgs 
distǕlais radio 
marǵieris 
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