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Catheter Description

The Dual proE I VUS+NIRS imaging catheter i
designed for use with the Infraredx Mak ot 0 E | VUS+ NI RS
and TVC-MC10i models. The catheter usable length is 160 cm with 2.4F, 3.4F, 3.2F and
3.6F profiles for the tip, Tracking Reinforcement Sleeve (TRS), window, and shaft,
respectively. The distal 50cm is coated with a low friction hydrophilic coating which is
activated on exposure to liquid. The catheter outer body is made up of a soft, atraumatic
tip, a clear imaging window, and a stiffer proximal shaft. The catheter is intended to be
introduced into the vasculature via a 0.014in coronary guidewire. A guidewire lumen at
the distal tip of the catheter allows the catheter to track along the wire. The guidewire is
allowed to exit approximately 12 mm proximal to the distal tip. A 17cm clear imaging
window is located proximal to the TRS. Two low-profile polymer markers are placed on
the stiff proximal shaft to aid the user in approximating when the distal tip will exit the
guiding catheter. The catheter fixed handle and priming extension tubing are affixed to the
proximal portion of the catheter sheath body. The catheter rotating hub is affixed to the
proximal portion of the transmission cable. The transmission cable is composed of a high
torque, flexible rotating drive cable, and contains the imaging core. The imaging core
contains a coaxial wire and two optical fibers with an imaging tip at the distal end. The
imaging tip contains an ultrasound transducer and two mirrored surfaces. With the
catheter fixed handle held stationary by the Makoto Controller, the rotating hub can be
advanced and retracted as well as rotated.

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

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

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

Contraindications

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

A Bacteremia or sepsis

Major coagulation system abnormalities

Severe hemodynamic instability or shock

Patients diagnosed with coronary artery spasm

Patients disqualified for CABG surgery

Total occlusion

Patients disqualified for PTCA

Patients who are not suitable for IVUS procedures
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Complications

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

Ventricular fibrillation

Total occlusion

Unstable angina

Air embolism

Abrupt closure

Death

Cardiac Tamponade

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

WARNING hospital and/or local government policy.
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For single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural
integrity and result in poor image quality or patient injury, iliness, or
death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also contaminate
the device and result in patient infection which may lead to patient
illness or death. Infraredx makes no performance claim for product
that is reused, reprocessed, or resterilized.
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WARNING

Materials and Equipment (*Sold Separately)

Dualpro IVUS+NIRS Imaging Catheter

Makoto Controller Sterile Barrier

Priming Accessories

*Makoto IVUS+NIRS Imaging System

*Makoto IVUS+NIRS Imaging System User Manual

*Pre-formed guide catheter (20.067 inches 2 1.70mm |.D. min., 6F)
*Guidewire, 0.014 inches (0.36mm) maximum diameter
*Heparinized normal saline

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

Inspection Prior to Use

Pgor to Lse, gNsere thas the cathetes has notabpen dameaged a5 breaghed apdithah ot e r

pariicylatesisnpresentyngide the catheter. Prior to scanning, all equipment to be used
during the procedure should be carefully examined for defect to ensure proper
performance.

Catheter Preparation

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

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

coating has been activated;

Remove priming syringes from packaging;

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

stopcock.

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

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

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

wnN

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

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

CAUTION in combination with the saline as priming medium.

Connecting the Dual proE Imaging Catheter

A\

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.

Do not contaminate the fiber faces of the catheter or Makoto

CAUTION Controller during the connection process.

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

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

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

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

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

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

into beam or view directly with optical instruments

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

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

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

CAUTION

Introduce Catheter into Guide Catheter and Artery

A

WARNING
Guidewires that supply more stiffness near the distal tip are
CAUTION recommended.
An excessively tightened hemostasis valve may distort the IVUS
image or cause permanent damage to the imaging core during
rotation.
NOTE: Tracking performance of the catheter is optimized when the imaging

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

Confirm that the catheter imaging core is in the READY position.
Load the guidewire into the guidewire provision at the distal end of the catheter.
Advance the imaging catheter into the guide catheter, up to the appropriate insertion

wN e

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 fALive |1VUSO or #APull backo
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.

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

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

Catheter Disconnection

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

2. Turnthe catheter fixed hub counter-clockwise until the colored button of the catheter
is facing up.

infrared>:
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3. Remove the catheter fixed hub from the Makoto Controller.

Additional WARNINGS and CAUTIONS

A\

WARNING
Do not kink or sharply bend the catheter at any time. This can
CAUTION cause dn_ve cab!e failure. An n_1$ert|on 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 Buyerds place of business. Sel
goods during this warranty period. After the termination of the warranty period, replacement goods may
be purchased from Seller at its published rates. Thissub-s ect i on st ates Sell eros ¢

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

i ma g iPRRJICUCAR PURAOSE| ABL OPWHICH AREEXPRESELY DISTLAIGED BXSELOER.! er t o

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,f i nes, damages, | osses and
fees and expenses of |itigation (the fiLosseso),
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
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/infraredxintellectuatproperty/
for a listing of patents.
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gedl uzS§vDr. . . S kat ®t dnc:? 2cz d
6. Zarovnejte kat®tr, kterl smRDSuj e barevnoouS%srt§vqa1r®qrprplsjo’r[]r&rzq,\r(gigacrbqlrlg,daggh&dvghg\dimtoar‘s(')
url enou pro kataRdtorComralerov!| adali M
7. Kat®tr zasuRte do zd2Sky a jeho rukojet 2IVUS+NCIﬁSnalezngtevnavo%kzobr%zovaclmhj%y\s,teimc MakoleUiSJeréﬁ(s, dokud
neucitite odezvu. -
p . b dok Rt
8. PSipojen? S i oviDSte. Na ovl adalii Makot{)gc(ﬂ\oor\,terjotlj ed'cozirrbaqzoklto%ri(@ ﬁog o&p§lp i%&?t?
AREADY# PTIPRAVENO K POUGITZ) . opRtovnhn,zavamleRte | ej a ovhnSte SI’. zda se
A AREADYA. Abyste kat®tr ochr&nili pSed pogko
VAROVANI jeij svi Rte a odlogte stranou. Jakmile budet
vigem2nnNnich pokynT.
; . ~ & PSed opRtovnim vl ogjupnidivoraz kont r
9. S pSipojenim kat®trem v poheganizovahREseiynyfi sy st napy&beazovac2 ok®nko. V prTbnhu
roztokem s pougit2zm 3ml stS2zkal ky. UPOZORNhjejiCh pogkozen2.
100 SpugtnNDn2m funkce Live |VUS na obrazovce zhodnoSté T nfravaskul srn ultrazvukovl
(IVUS) snimek.Je-l i napl nln2 %spNgn®, na pS2 | n ®m Odpojeni karétaus K ul §rn2m ultrazvukov®m
sn2mku se objeviRkrshpust Sedn® svi 1. Pro vysunut?2 zobrazovac2ho j §drpalohodni po
3 - | zobrazovac?ho j8dra neiloeREADY&Hdac?2 prvek
POZNAMKA: Jesl i |1 VUS sn2mek tmavl, pSidejte 2. Pevnou hlavici kat®tru otolte proti s mr
barevn® tlal2tko kat®tru smhDSovat smDrem
11. Jakmil e budete s naplnhRn2zm a sn2mkem ka3 ®tru Spo\kyO]Jner]It2 pPer von ozua shtlGawelie?i kahWau u z o
stisknDte tlal2tko STOP, kter® se nach8§z2? na ovladali Makoto Controller.
12. Napl Rt e heypatr®mi zovanim solnim roztokem s pougit?m injekln2?2 stS2kalky o
objemu 3 ml. Dodatel n§ VAROVCNE a UPOZORNNNE

Zaveden? kat®tru do zav§dPDc?ho kat®tru a tepny

Nyn2 je mogn® s kat®trem Dual pro | VUS+NIRS Qen

Zat 8hnut?2m zobrazovac?2ho j§dra VAROVANI
se do pl 8gtnN kat®t ru miyYel Sosn

3ml pln2c2 stS$S2kalkou a pot® p

v y s uhrazovaci jadro katétru do zcela distélni pozice.

UPOZORNMN

A\

VAROVANI
Doporulujeme vodic? dr&§ty, kte Katétrnikdyne k r uSt e ani p rTuod chey nmeoochhl Tob
vhDt g2 tuhost. sel h8§n2 nap8§8jec?ho kabelu. bDhel
UPOZORNN UPOZORthovagov§n za nadmiDrnl .
NadmhDrnnD utagenl ventil hemost
nebo bDhempoltsSolben2 trval ® ogk
jadra poTts ! pogx Zaruka
- Prodejce se t2mto zaruluje, ¢ge vegker® zbog2, kter
A . L L L zpracovg§n2. Prodejce se zaruluje, ge za norm§ln2ch
POZNAMKA: Kval i ta obr azhkatétes e opiinganinj@&mite je po dobu jejich givotnosti nebo po dobu vygadovanou
zobrazovac?2 j8§dro vysunuto do pt podni k&8§n2 kupuj2c2ho bez vad.veRyrkoedre§ cvea dn @ rzbbolyhru vz
nejdist8lnnjg? pol oha. viastn2ho uvg8gen? Po skonlen2 z8ru|ln2 doby je mog
zveSejnNn® ceny. V tomto pododd2?le je uvedena vegk
1. UjistNDte se, zda je zobrazovac? j§ﬂrq‘i%t”‘kat®tru vysunuto do polohy AREADYH .
2. _Vliogte vod2c? dr Sanimdkencikatévuor u v od? c e 4 g dndh&elilaffujge na va pogkozenz vznikl
3. VysuRte zobrazovac? kat®tr do ZaV§dDCZhn&jbaldfstﬁﬁel@dy"zé}men&ikl|d0prlé§ﬁl5t| Upg:m@hmnomaw@krmugam@m
hl oubky vsunu, kter® se nach§z2 na dS2kemvkadmtemus! nlt § percdtf ¢ k-ijeteorapovyiproguk @pradvastzszs ® bam § X it
zavgdhDc2m kat®tru. Ut8&8hnhDte pouze teak, alsgdajecckco 0 bSczhe/labujke . Van T &tuo tz§ kwkai mgh*k rbez jasn®h
4. Pomoc2 skiaskopick® nav§dnDnz kat®tr Dud‘le%MopOKgE%BRVtE%Eh%QH%ygEV%@gE?EEEKA%nMJED?\‘gJZQw@E;é;‘r’g
poloha Al madjpeu ¢3thenr?t fiz robrazevacthe jBdiznpdoséhne za NEVZTAHUJE GCDNBsZGRSKMVYNC LI \ODETONENLEAKEKOLI ODVO
hranice oblasti zajmu. o ZECRUKY PRODEJNOST| LI VHODNOSTI PRO KONKRETNE DLEL
5. Pro proveden?2 buNto ruln2ho, | ioviadactpovkya t ivohls®bOWNTZ ZhEe@ag. ovE8n2 pougijte
zobrazovgn2 ALive |VUSA nebo APull backid na ovladali Makot o Controller.
. . Omezen? odpovRDdnosti
POZNAMKA: Zal| 2#8te pozice AREADYfi, zobraz PRODEJCE KROMn OPRAVNhCH PROSTFEDK3 ZDE UVEDENhHCH
v r§mci pl&gtn v blzzkosti TRS ZODPOVNDNOST, ZEJMENA ZODPOVNDNOST ZA NESPRCVNE PC
pu

posunut® Live | VUSmabbck®eApul il NESPRCVNOU DI AGNEZU, UGLE ZI SKY, ZTRCTU V OBLASTI
S obrazovani ' ODPOVNDNOST ZA ZTRCTU LI POGKOZENC DATA. PRODEJCE
‘ NCSLEDOVNE, zVLCGTNE, NEBRVNME ODGIKOREMAE, | KDYBY |
TAKOVhCHTO ODGKODNNNECH | NFORMOVEN, ANI ZA JAKEKOL

POZNAMKA: Jakmilesezobr azov§n2 Pullback |i po: OBCHODNE&K NENE& ZA GCDNhCH OKOLNOSTE ZODPOVNDNh ANI

zobrazovgn2 pSibl2¢g2 k pozici Al ODGKODNE PFESAHUJECE LCSTKU, ZA KTEROU BYLO ZBOG¢,
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ODGKODNEHO ThKC, VYFAKTUROVCNO.

Gegenanzeigen
Die Verwendung des Dualpro IVUS+NIRS Katheters ist kontraindiziert, wo

o 5 d n offie FBtuprung,des jKatheters fine Bedrohung fiy die Sicherbeit deg o« ¢ e

Pisemné reklamace zavady

Prodejce nen2 za p2semn® reklamace z8vady v
kvTli %bytku na v8ze |i poltu 15 dnT od jeho doruIP&tlentendaistelletawurdeﬁegerwazetgea@emhaﬂemwen|m datem
expiracel5 dnT po pougit?2, pokud k pougit2 dojde pSed vyArgBakfemarﬁ@IOgertSeg|s'ace a v pS2padh vgech
dal g2ch reklamac?, kter® jsou pod&8ny 15 dnT od zjigtRn B en prodejci poskyt
vliasnou a pSimnSenou ognost pr@ZKOUWMII\ig@k@n®d|e@lcle§mo§@éf togurqﬁgr{) éSG%“nHUFlgS%yS‘{en%
nejsou schopni dos§hn0ut shody ve vRDci jak®koli rekl ma@@WQTQh@H‘P&y@am'SGr@mﬁ@m“@iOeroSﬁ@an@h0 v tomto
dokumentu, kupuj2c2 je povinen vT|li prodejci podni knAutPatiengen mi dex Diagngse eingsiSpasmus der Kbwnarastéritcoho roku od
doby, kdy reklamace vznikla. Po upl ynut 2 t ®t o doby budou vegker® tak/isv®Paqenteﬁ,ldieammﬁ]eeine@yp@s‘;sgpe&atimgeeiagnetsind
proml | en® bez ohledu na jak®koli proml|ec? doby dan®jzS§Kkenpetierschluss

. ) A Patienten, die nicht fur PTCA geeignet sind
Odgkodnnn ) . ] _ ) ) A Patienten, die sich nlchtfurmtravaskulare UItraschaIIu ersuchungen (IVUS-
Prodejce a kupuj2c?2 jsou povinni si navz§gjem pos kytnOUtVerffstﬁernCﬁjgllfIZIe?IP’lradlt a hgjit se proti
vegkerTm gpoob®m, z§vazkTm, pokut§&m, n8§hrad§m, ztr&ts8m a f q n pSlmDSe nich
poplatkT za pr8vn2zho z8stupce a viloh8m na veden2? soudn2ho sporu (d8le jen Aztr8tyfd) tTkaj2c2zm se
nebo nastallm v dTsledku a) zranhDn2? | aoko®rkagetki os ob|§ MPEKAHONER gkozen2 | i znilenz jak®h
vyplTvaj2c2ho nebo zpTsoben®ho nedbal ost2 nebo o pDiendalgenderm Kdnaplilkationenr kbnnen aISaHotgeoderolmnavaskulamen iUatersuchung
zamRstnancT, subdodavatel T nebo zmocnBDnich z8&8stupaufiretetohromady d&§le jen Aperson§lf); b)
z8sadn?ho porugen? podm?nek t®jopomugeny Jak®hokbl angskQRA Dissektion, Verletzung oder Perforation

danou stranou nebo jejim personalem. A Akuter Myokardinfarkt

qumerfllm

OdgkodRovang§ strana je povinna odgkodRuj2c2 stranh d% Wi‘ jak®koli reklamaci |i tvrzen?2
kter® by dle t® o smlouvy mohlo v®st k z§wawikna n8hrady qmtplﬁtglverSCIU%sdgkodRovan§ strana je d§l

s odgkodRuj2c2?2 stranou ve vhDci obhajoby takov®hoto n@ro'ﬂi[ab”ezAé"g”Ra{erT m§& bit poskytnuto odgkodnnn?
spolupracovat OdgkodRuj2c2 stranbD je povoleno hg§jitAselLuflembolie®t o vnci !lnit vegker§ rozhodnut? AN
nikoli vgak vihradnhDpcemagw@tvolpbyvn@hpk adRujuzc?2 stra@ma MRBtzlicloer Vddsehluss hr adn?

pr§vo vegker® pr8§vn2? n8roky na odgkodnhDn2 wurovnat pRkufggve vztahu k odgkodRovan® stranhD obdr g?
kompl etn?2 postoupen? pr8va. Tato | 8§st je platn§g i poAvqueqifarﬂﬁ)gn%ée!i ukon| en? platnosti t®to smlouvy
jakého k o | i dTvodu.

Seznam patentl naleznete na
http://www.infraredx.com/infraredxintellectuatproperty/

€ ocutscH

Beschreibung des Katheters

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

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

Angaben zum Gebrauch

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

Intravaskulére Ultraschallbildgebung ist fur Patienten angezeigt, die mogliche
Kandidaten fur transluminale, interventionelle Eingriffe der Herzkranzgefalle
sind.

infrared
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A Thrombusbildung

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

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

Material und Ausstattung (*separat erhaltlich)

Dualpro IVUS+NIRS Bildgebender Katheter

Makoto Controller Sterilbarriere

Zubehor fiir die Vorbereitung

*Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem

*Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem Benutzerhandbuch
*Vorgeformter Fuhrungskatheter (20,067 Inch 2 1,70mm I.D. min., 6F)
*Fuhrungsdraht, 0,014 Inch (0,36mm) maximaler Durchmesser
*Heparinisierte Kochsalzlésung

Gebrauchsanweisung

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

Prifung vor Benutzung

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

Vorbereitung des Katheters

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

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

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

worden ist;

Entfernen Sie die vorbereitenden Spritzen von der Verpackung;

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

Sie die Verbindung mit dem Dreiwegehahn her.

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

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

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

wnN

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

(2019-03-01) IFU0158rC.multi
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Verwenden Sie KEINERLEI Kontrastmittel, weder als Ersatz oder

VORSICHT  in Kombination mit der Kochsalzlésung als Grundierungsmittel.

Verbinden des Du a | p Bitdgebenden Katheters mitdemMa kot oE Contr ol IHﬁ\I(/\/EIS:

c Wenn die Sterilbarriere des Controllers zu einem beliebigen
Zeitpunkt kontaminiert oder beschédigt ist, dann ersetzen Sie

WARNUNG  diese sofort durch eine neue Sterilbarriere fiir den Controller.

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

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

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

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

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

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

VORSICHT .
kontaminieren.

4.  Entfernen Sie den Dualpro bildgebenden Katheter vom Reifen

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

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

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

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

A Bei der Verbindung des Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystems

wird von dem Distalende des Katheters Laserstrahlung
freigegeben. Schauen Sie nicht in die Strahlen und blicken Sie
nicht direkt mit optischen Geraten hinein.

WARNUNG

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

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

Wenn das IVUS-Bild Schwarz ist, benutzen Sie weitere
HINWEIS: Kochsalzlésung fur die Vorbereitung.
11. Wenn Sie mit der Katheter-Vorbereitung und dem Bild zufrieden sind, driicken Sie
die STOPP-Taste auf dem Makoto Controller, um die Bewegung anzuhalten.
12. Bereiten Sie das System mit heparinisierter Kochsalzldsung unter Verwendung der
3ml-Vorbereitungssspritze vor.

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

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

VORSICHT

Einfihrung des Katheters in den Fiihrungskatheter und Arterien

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

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

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

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

Es werden Fuhrungsdrahte empfohlen, die in der Nahe der

VORSICHT  Distalspitze starrer sind.

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

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

[

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

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

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

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

5. Verwenden Sie die iLi ve Id&/ 88 a | loBildkorkrdllen auf dem Makoto

Controller um die manuelle oder automatische Bildaufnahme zu betéatigen.

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

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

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

Wenn weitere Aufnahmen vorgesehen sind:

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

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

Katheter Bildgebung

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

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

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

VORSICHT

Katheter Trennung

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

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.

Zusétzliche WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Es ist Vorsicht angebracht wenn ein Fiihrungsdraht nach Einsatz in
der in einem GefaR mit Drahtgeflechten weiter vorangefiihrt wird.
Ein Fuhrungsdraht kann zwischen Stegen der sogenannten Stents
hinausfuhren, wenn ein Drahtgeflecht nochmals passiert wird, das
nicht vollstandig geschlossen ist. Das folgende Voranfiihren des
Dualpro-Katheters kann zu einer Verwicklung zwischen dem
Katheter und dem schlecht angebrachten Drahtgeflecht (Stent)
fuhren.
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Wenn beim Herausziehen des Katheters ein Widerstand
wahrgenommen wird, tiberprifen Sie die Ursache des Widerstands
unter Verwendung der Fluoroskopie und vergewissern Sie sich,
dass der Katheter nicht mit einem Drahtgeflecht (Stent)verwickelt
ist oder einem anderen Eingriffsgerat, schlieBlich verwenden Sie
eine angemessene Entfernungsstrategie.

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

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

VORSICHT Grad wird als liberhéht angesehen.

GARANTIE

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

Die obere Gewaébhrleistung soll nicht fir Mangel oder Schéden gelten, die aus der falschen
Verwendung, Fahrléssigkeit oder durch Unfall entstehen, einschlieBlich, ohne
Beschrankungen: Verwendung durch  nicht geschultes Personal; durch den Betrieb
auBerhalb der Umweltauflagen der Verbrauchsgiiter; und durch die Modifizierung der
Verbrauchsguter, die nicht durch den Verkaufer genehmigt sind. Diese Gewahrleistung
ist nicht ohne die ausdriickliche schriftliche Zustimmung durch den Verkaufer tGibertragbar.
Der Verkéaufer ist nicht verpflichtet Dienstleistungen anzubieten, die nicht in dieser
Vereinbarung aufgefiihrt sind.

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

Haftungsbeschrankung

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

Anspriche - Mangelanzeige

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

Entschadigung

Der Kéaufer und der Verkaufer stimmen zu, die jeweils andere Partei fir alle Verfahren,
Prozesse, Haftungen, Anspriiche, Strafen, Schaden, Verluste und Kosten zu
entschadigen, davor zu bewahren und dagegen zu verteidigen, einschlief3lich
vernunftiger Anwalts-und Prozesskosten (die
Zusammenhang mit a) der Verletzung jeder Person oder die Verletzung oder
Zerstorung jedes Eigentums aufgrund oder verursacht durch das fahrlassige Verhalten
oder Nichthandeln dieser Partei, ihrer Angestellten, Subunternehmer oder
Auftragnehmer (zusammen fAPersonal d) ; b)
der Bestimmungen dieser Vereinbarung; oder c) Verletzung eines Gesetzes durch eine
solche Partei oder ihrem Personal.

Die entschadigte Partei hat der entschadigenden Partei unverziiglich jeden Anspruch

mitzuteilen, der unter dieser Vereinbarung zu einem Schadensanspruch fihren kénnte
und die entschadigte Partei hat mit der entschadigenden Partei bei der Verteidigung
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jedes Anspruchs, fiir den eine Entschadigung bereitgestellt wird, zusammenzuarbeiten.
Die entschadigende Partei soll die Mdglichkeit haben, den Anspruch zu verteidigen und
diesbezuglich alle Entscheidungen zu treffen, einschlie3lich aber nicht beschrankt auf
die Ernennung eines Anwalts ihrer Wahl. Die entschadigende Partei soll auch das
einzige Recht haben jeden entschadigten Rechtsanspruch zu regeln, vorausgesetzt
dass sie einen vollstandigen Freispruch fiir die entschadigte Partei erhalt. Dieser
Abschnitt wird aus jeglichem Grund uber die Kiindigung oder den Ablauf dieser
Vereinbarung hinaus gelten.

Siehe
http://www.infraredx.com/infraredxintellectuatproperty/
fur eine Liste allePatente.

Descrizione del catetere

ITALIANO

Il catetere per la produzione di immagini DualproE IVUS+NIRS € un catetere coronario
monouso progettato per 'uso con i modelli TVC-MC10 e TVC-MC10i del sistema per la

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

Indicazioni per I'uso

Il sistema per l'acquisizione d'immagini Makoto IVUS+NIRS é progettato per 'esame a
vicino infrarosso delle arterie coronarie in pazienti sottoposti ad angiografia coronarica
invasiva. Il sistema & progettato per la rilevazione di placche rilevanti contenenti un
nucleo lipidico. Il sistema & progettato per la valutazione del carico del nucleo lipidico
dell'arteria coronaria.

Il sistema € progettato per I'esame ecografico della patologia coronaria intravascolare.
L'acquisizione di immagini attraverso gli ultrasuoni intravascolari € indicata nei pazienti
candidati ad intervento di transluminale coronarica.

Controindicazioni

L'utilizzo del catetere Dualpro IVUS+NIRS & controindicato nei casi in cui l'introduzione
di qualsiasi catetere costituisce un pericolo per la sicurezza del paziente. Le
contraindicazioni includono:

A Batteriemia o sepsi

Anomalie del sistema principale di coagulazione

Grave instabilita emodinamica o shock

Pazienti con diagnosi di spasmo dell'arteria coronaria

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

Pazienti non idonei a intervento di angioplastica coronarica percutanea
transluminale (PTCA)

A Pazienti non idonei a procedure con visualizzatore eco intravascolare (IVUS)

T3 > D> D> >

Complicazioni
Le seguenti complicazioni possono verificarsi come conseguenza di un esame
intravascolare:
A Dissezione arteriosa, lesione o perforazione
Infarto miocardico acuto
Fibrillazione ventricolare
Occlusione totale
i Andingipsiabilg hen i m
Embolia gassosa
Chiusura brusca
Decesso

D D B D> D> D>

! " durch eine solche
Formazione di trombi

Partei

A Dopo l'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio conformemente al
AVVERTENZA regolamento governativo locale e/o ospedaliero.
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A Solo per uso singolo. Non riutilizzare, rigenerare o ri-sterilizzare. |l
riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero
comprometterne l'integrita strutturale e dare luogo ad immagini di
cattiva qualita o lesioni al paziente, malattia o decesso. |l riutilizzo,
la rigenerazione o la risterilizzazione possono anche contaminare il
dispositivo e causare infezione al paziente che puo portarlo a
malattia o decesso. Infraredx non si assume responsabilita per le
prestazioni del prodotto riutilizzato, rigenerato, o sterilizzato.

AVVERTENZA

Materiali e attrezzature (*venduti separatamente)

Catetere per l'acquisizione di immagini Dualpro IVUS+NIRS

Barriera sterile per il controller Makoto

Accessori per la preparazione

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

Manuale dell'utente del sistema per I'acquisizione di immagini *Makoto IVUS+NIRS
Catetere guida *Pre-formato (2 0,067 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 dimmagini Makoto
IVUS+NIRS e del controller Makoto, fare riferimento al manuale per I'uso del sistema per
l'acquisizione di immagini Makoto IVUS+NIRS.

Ispezione precedente all'utilizzo

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

Preparazione del catetere

1. Usando una tecnica sterile, aprire il sacchetto e rimuovere tutta la carta con il
catetere dall'imballaggio esterno. Non rimuovere il catetere dall'anello fino a
quando il rivestimento idrofilo non & 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 dallimpugnatura 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 attivera il rivestimento idrofilo.

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

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

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

Attenzione ’
preparazione.

Collegamento del Catetere per I'acquisizione d'immagini al Controller DualproE

Makoto E
c Se in qualsiasi momento la barriera sterile del controller ciene
contaminata o danneggiata sostituirla immediatamente con una
AVVERTENZA | 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, & necessario:

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

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

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

Non contaminare le superfici di fibra del catetere o del controller

ATTENZIONE Makoto durante il processo di connessione.

4. Rimuovere il catetere per |'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 I'impugnatura del catetere in senso
orario fino a quando non si avverte la risposta tattile.

8.  Assicurarsi che il collegamento sia corretto controllando che l'indicatore sul
controller Makoto visualizzi la scritta READY.
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A Quando e connesso a sistema per l'acquisizione d'immagini
Makoto IVUS+NIRS, una radiazione laser & emessa dall'estremita
AVVERTENZA (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 I'i'mmagine IVUS sullo schermo attivando il Live IVUS. Con una
preparazione ben effettuata, appariranno anelli luminosi concentrici
nellimmagine trasversale IVUS.

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

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

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

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

Ritrarre il nucleo per l'acquisizione d'immagini di un catetere
innescato fuori dal corpo puo 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 I'acquisizione di
immagini del catetere in posizione distale usando i controlli per il
movimento.

ATTENZIONE

Introdurre il catetere nel catetere guida e nelll'arteria

é Non fare mai avanzare il catetere Dualpro senza supporto del filo
uida.
AVVERTENZA
Non fare mai avanzare la guaina del catetere Dualpro se il nucleo
per la produzione d'immagini non & stato fatto avanzare nella sua
posizione piu 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 I'acquisizione
d'immagini Dualpro, NON tirare, spingere, o ruotare con forza
eccessiva.

Non fare mai avanzare la punta distale del catetere Dualpro vicino
all'estremita non di supporto del filo guida per non rischiare che il
filo guida si annodi.

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

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

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

1. Confermare che il nucleo per l'acquisizione d'immagini del catetere e in
posizione READY.

2. Caricare il filo guida nell'allestimento del filo guida all'estremita distale del
catetere.

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

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

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

NOTA: Quando il pullback o I''VUS inizia prossimale alla posizione READY,

non vi € alcuna traduzione tecnica prima dell'acquisizione
dellimmagine. L'acquisizione dellimmagine iniziera alla posizione
corrente della punta.

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

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

ATTENZIONE S " Y
si e verificato alcun danno durante la ritrazione.

Scollegamento del catetere

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

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

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI AGGIUNTIVE

avanzare il nucl eo per

A Non far
guaina piegata.
AVVERTENZA
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 pud uscire tra i puntelli
dello stent quando si ri-attraversa uno stent che non € 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.

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

ATTENZIONE maggiore di 45 gradi € considerato eccessivo.

Garanzia

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

Le garanzie di cui sopra non si applicano a difetti o danni derivanti da uso improprio, negligenza o
incidenti, compresi, senza limitazione: |'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 e trasferibile senza previo consenso scritto del venditore.
Il venditore non ha alcun obbligo di fornire servizi non specificati nel presente accordo

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

Limitazione di responsabilita

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

Rivendicazioni-Notifica di Difetti

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

Indennizzi

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

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

Si prega di far riferimento al link:
Http://www.infraredx.com/infraredxintellectuatproperty/
Per un elenco dei brevetti.
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Dual pro | VUS+NIRS attUlu ieglganas katetrs
Makoto Kontroliera Sterilas Barjeras
Sagatavoganas pieder umi

*Makoto | VUS+NIRS attUlu ieglganas sistUma

*Makoto | VUS+NIRS attUlu ieglganas sistUmas

*1l epri ek ¢ aidzyvbeaisd RGBT inches 3 1.70mm 1.D. min., 6F)

*Vadotne, 0.014 inches (0.36mm) maksi mums d

*HeparinizUts fiziologiskais §ggodums

http://www.infraredx.com/infraredxintellectuatproperty/

Lietoganas instrukcijas

NorUdoj umus par Makoto |1VUS + NIRS attUlu

sagatavoganu skati et Makot o I VUS + NI RS
o LATVI EGU rokasgrUmat U.

Katetra apraksts

N - PUrbaude, pirms l_ietopanas

Dual proE |1 VUS+NIRS attUlu iegliganas katet,slsrnllsr 1 Vile8 pre&inzaYi Lbsnrl'l‘:étc‘?%"f”é"{‘§el‘onQE\Ukﬁ't%tr
katetﬂrs, kas paredmithtedxMIalkenttngamallusk&-(NleSarathy{/un|e 9'e%%$fb'u daNi Au. lelerlsaLsd(aen\Ulgaansasprr
si st UmueMCIOUVNT/C-MC 1O i modeNi em. Katetra |zmanltzomé@mailjsalgggg?rék@rrt3156’0 Iéa”] nodrog|nUtu to p
ar 2.4F, 3.4F, 3.2F un 3.6F profiliem, mar gi eru pastiprinUtUja uzmavas (TRS), oga n
vUrpstas. 50 cm distUlais gals ir pUrkIU|J<i§teatrrahggbgf(iaklggap”a{klUjumu ar zemu berze<
koeficientu, kas tiek aktivizUts, kad tas ielkznpaanktl\{)ajuq'gts sgtge'rc“luumiteenﬁ I%at%ttvaerql'eq] arda‘°1:
rveidots no moksta, netraumatiska gala, skajdpargfgHiv weqbyge IET'P&Q@EDW%I%FOS“ el
proksi mUl Us wvUrpstas. Katetru paredzUts i ev q((%)tivgf'opgvados cau . n . m)
kgronUro vadu. Vadgbas vada I'T meni s, kas o atyP™dearsi e‘fzig§éﬁ,36?un9aalgalilir%% .j katetram
pUrviepaotvadu. VadQgbas vada ir at Naut s |§|e|§|eap0|t|udvieenti 1192 mrme%U\gumgl%NplrQJegmar hepa
gal am. Tuvu TRS (uzmava ) atrodas 17 c¢cm skalaqhq rnégﬂlplr'iiéEQ|9&§P§Jdi&§(§-kr%n"J. zema
profila polimUru margieri tiek novietoti wug tl“é’M&HtsoFE)f”|9éIUI§k¥UIE§t5é1ar5a NG ,iU&@ﬂ@sﬁrﬂeﬂléH(pd
iegltthuvaepnu priekgstatu par t o, kad diska galyg i(&té’tarfaa"rsokitzuireat, e dYaf‘QQUaﬁ‘?tt@jté
FikéUtais katetra rokturis un pagaranganag ca éJJ|“éteojiiretpiB|§£|i Fgn Ef-ekf"ﬁebf‘QREPZ?_lkﬁm
tuvUkajai daNai. Katetra rotUJogals me!z’xgltsus.irl zprhaen"titﬁ'”ioetts fdanmsrr%mirjcais K@ bredag (tuy kgl a
Transmisijas kabelis §asth no elastogga Lbuor Lfo\f%qin%tﬁnes kabeNa, ar augstu griezes
moment u, un satur attUIL_J,i_egIganas serden|6 érﬁhtb]&tb’el'_@l@d g\p@@is;\usner" aed”rei,eszaite”tr rko°[ -‘--soithJq
vadti un divas optiskUs ggl_edras ar egdlgua natst Uét”b'lesg|c9§fia{‘jaéi dHrSlTlsUinagjaa'iU-fi ts.tLHlt_}‘ rfoktur
gal U |rnultraska,&as pUrveidotUjs un d|va§_ s OOQpWJNV'SrkSa"laaSS' KA Kk @¥§tff“eé'l‘f@ytﬁa,rrog(itlur{d
stacionUri notur Makoto Kontrolieris, rotUjogo rumbu var virzQt un ievilkt, kU ar g pa
Rot Uj ogU centra un\transmlsualsa kma)deel\lvaesakrttktgq(glpgtgnugna@%q{rqgianmala it i ala @ sOcPAafkaiUpal iek
tul koj umu gala‘attula ieglganai. Att Ul u |eglaggqgs %@'i%n'&‘g’;%tn_'?aa"i‘p‘f\/l%lkr?bilOCEP(Lbrn?P%qi‘?%?jiU
Nauj ieglt artUrijas attUl us.
Lietoganas nor d umi & Wnevien‘u ‘kontrlastviletl_as
Makoto | VUS + NI S attUlu ieglganas sistUmHZMANQiekrOeWkpz'U‘tUat”k@FoﬁthbOIa‘?Q'[ﬁlf?ugthuck/ueu
infrasark a n a i izmekIUganai pacientiem, kuriem \tiek_velAkta invazova koronUr O anglogrUflJa
SistUma ir paredzUta lai atklUtu interesUPoglip d)Ep@leuUIklmdlodégul@ammsolgEUBetpﬂaJkBIn%\slerSClg
ir paredzUta koron_Uro artUriju l'i pgdu pamata sl odze novUrtUganai
Si st Uma ziUrt ap «rogedn Ur o intravaskkullnl'.]ro platolokgi}‘ It.]a Kontroliera Steril 0 Barjera i
iegl ana i zmantojot intravaskul Uru ultraskaA& ir . ; . oadi
ko?ogUrUm translu]minf'llljm procedir Om. BRODI Ni IBaE:e;rukU nekavUOjoties aizvietojie
Kontrindi kOcijas ums !
Dualprol VUS+ NI RS kat ert rkao nitireitnodgiacnUat ai, ja jebkura katetra ievadggana
apdraudUtu pacienta droggobu. KontrindikUciKaiseiE'SvdalUpl‘K\DlnemmﬂMﬂkbmoar sterilu operat

A BakterUmija vai sepse katetra pievienoganas:

A GalvenUs koagul UOcijas sistUmas patololijSagatavojiet Kontrolieri sterilai |ietof

A Smaga hemodinamiskU nestabilitUOte vai gdegjeru (skatiet Makot o I VUS+NI RS att

A Pacientiem, kuriem ddmntgWoisjti cpasm&oronldrokasgr Umatu) . ~

A Pacienti, kam nav pieNaujama CABG giradr diljlaiecinieties, ka steril U barjeras blgv

A VispUrUja okllzija kontaktligzdai.

A Pacienti, kam nav pieNaujama PTCA (BerNovkeimiaett zaheol amveOKkO moershdrigl Us barjer

angioplastija) atdal ot to gar perforUto |l enti
A Pacienti, kas nav piemUroti |1VUS (intravaskulUOUra ultraskaAa) procedirUm

Savienojumaprocesal ai kU nepi esUr Aojiet

KomplikUcijas o uz NOI Kontroliera gdgiedras virsmas.
Intrav'askull_grUs pUrbaudes rezu._.ItUtU var rasties % % kompt—TkUOcijas

2 ﬁrk%tUrlJu E|Q(Sjum_s,beJktJijS val perforﬂc'l\l’oa}i\emlet Dual pro attUlu iegiganas katetr

A v ntrsirkmlolj?[j ?ilb?ilarfl i.s 5. Turot fiksUto centru un pavel kot pel Uko

A Ke Ui 0 ukIT oo crla 6. lzI gdziniet katekrUsaikms pagirieztauaggu,

A NotpbiIJ tnl?rdi' zl)a katetra savienojuma ligzdu. ~

A Ge_sa ag?__oa 1a 7. levietojiet katetru kontaktligzdU un pagr

A P%SEQmA0|Ja ma A zudum |l 9dz sajltama taustes reakcija. _

A NL"ng s samaAas udums 8. Apstipriniet savienojumu, redld KtUcCREADY z(

A Sirds tamponUde Kontroliera.

A Trombu veipdoganl"Js A Kad notikusi savienogana ar Mak

= sistUmu, no katetra distUlU gal
B'Easm'\“Neskatieties tiegajos staros va

& PUc lietoganas izngciniet produ TS TS

BRODI Ni s| imngcas un/vai vietUjai valdg . )

uMs 9. Kad katet?rs pievienots READY ( GATAVS)

hepgrir]izUtu fiziologisko ggodumu, i zman
Tikai vienreizUjai Tetoganai. 10. NovUrtUjiet IVUS attUlu ekrUnUO, aktivizU

BR[ojsDIN atkUrteothrsterlI|zUJ|et. At kOr t I VUS ggUrsgriezuma iEﬂtrlSldUQpl'gtlg[EdZEnUdQSIGS k on
tatkUrtota sterilizUgana var apd . ) . )

UMS sliktu attUOla kvalitOti vai izt PIEZOMI Ja 1VUS attUls ir tumgs, uzpild
AtkUOrtota izmantogana, atlkUrsttcetr ) - ) )
var aro piesOertgier(pci um oz 11. Kad esat apmierinUts ar katetra uzpildi
pacienta slimobu vai a0 I @ Kontroliera, lai apturUtu kustohbu.
produktu, kas tiek atkUrtotl i =z 12. UzpildiethepatUmuzatu fiziologisko ggodu

Materi Ol i unCtiekp 0o Hof umatsevi ggi) Tagad esat gatavs veikt skenUganu ar Dua
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3. NoAemiet katetra fiksUto centru no Makot

Ja skenUjam0O katetra serdene ti
~; 1l epllst gaiss. lzskalojiet kate ) _ . .
UZMANOI | ctetra attUlu iegliganas serden Papil dus BRODINGJUMI un NORUDES
izmantojot distUlIUs kustdgbas va

levadi et katetru vadotnes katetrU wun arturljBURODI
A "
BRODI
MS
Leteicams izmantot vadus, kas n
UZMANOId'StUIU gal a.
Rot Ucijas 1 aikO0 pUr mUrogi pievi NekUdU gadgjumU nesasieniet wun
IVUS attUlu vai radot paliekogu UZMANQIp'EdZ"&aS vada kNI mi. I___eV|_‘.et_oga
serden0. rUdiem, uzskata par pUrmUrogu.

PlEZOMIKatetra sekoganas veiktspUja ir Garantija

serc_ie_ng tiek pUrvietota uz READ’ POrdevUjs garantU, ka visas PUrdevUja pUrdotUs p
pozociju PUrdevU]s garantU, ka normUlos apstUkNos visas i
t

v
~ R nor0dotajU dergguma ermi Aa lasighUmyakosaskkak@d arg
1. PUrliecinieties, ka katetra attUlu iegikgpanrasjugeérdieknce j@tirrodPds c REBEADYA{n@ATANVISH)bas Vi e
pozocijO. perlodU aizstUs visas bojUtUs vienreizUjUs lieto
2 levietojiet vadotni katetra vadotnes vad:'§ ?iIUUUJa V:"‘Irn’_‘*baf‘]gm;dt“bs"“e“aers p?)rdul?t";e'k:aa#tuima“:”‘
3 At t Ul u ieglganas katetru virziet uz ogo katPe MG |l gdz aht kR"tod't 9f]rpst5 P
atbilstogajam ievietoganas dzi Numa mafA%l_:;@thkamnUPO@VSérCa'nQﬁja!adwk\tntenseca"sateztfdf’efektne
hemostUzes vUrstu. Pievedrcuineat/ aksUrntsognloplluladmamtOo\/glthstu nGdfol iudrab a e zwd it Utelga t ostarp bez iero
4 Il'zmantoj ot fluoroskopijas norUdeumus, ddrrbnibet d:kusepllpatoUCkaaelﬂrrpwsvVIrdsesvaadasmredszobasod
attUla sOkuma stOvoklis attUlu iegl ganast§%WElver‘fQ @’Q Ufﬁfu’se'lznt'eerteosle ) PUG&B%%OW&I'%W‘U'CJ'
5. Lai veiktu manuUlu vai automati zUtu att"LPIdLE g q’ zrﬂé'hqkeo" |‘é‘tS aLI d\?és rVaU‘§B ﬁlkaal
iPull backo attUlu ieglganas iergces Makdtb %unst L#) Q L9 - gur
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NEDERLANDS

Beschrijving katheter

DeDu a | pIVWSENIRS beeldvormingskatheter is een wegwerp coronaire katheter voor
eenmalig gebruik, ontworpen voor gebruik met het Infraredx Ma k o t WES+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
spiegelopperviakken. De roterende naaf kan opgevoerd en teruggetrokken en ook
geroteerd worden, zolang het vaste handvat van de katheter stationair wordt gehouden
door de Makoto Controller.

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

Indicaties voor gebruik

Het Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem is bedoeld voor het nabij-infrarood
onderzoek van kransslagaders bij patiénten die invasieve coronaire angiografie
ondergaan. Het systeem is bestemd voor het detecteren van betrokken
lipidekernbevattende plaques. Het systeem is bestemd voor de beoordeling van de
lipidekernbelasting van kransslagaders.

Het systeem is bestemd voor ultrasoon onderzoek van coronaire intravasculaire
pathologie. Intravasculaire ultrasone beeldvorming is geindiceerd bij patiénten die
kandidaat zijn voor transluminale coronaire interventieprocedures.
Contra-indicaties

Gebruik van de Dualpro IVUS+NIRS katheter is gecontra-indiceerd wanneer de
introductie van welke katheter dan ook een bedreiging voor de veiligheid van de patiént
zou vormen. Contra-indicaties omvatten:

A bacteriémie of sepsis

grote afwijkingen van het stollingssysteem

ernstige hemodynamische instabiliteit of schok

patiénten gediagnosticeerd met kransslagaderspasmen

patiénten die niet in aanmerking komen voor een CABG-ingreep

totale occlusie

patiénten die niet in aanmerking komen voor PTCA

patiénten die niet geschikt zijn voor IVUS-procedures

I3 D D B > D

Complicaties

De volgende complicaties kunnen optreden als gevolg van intravasculaire onderzoeken:
A Arteriéle dissectie, letsel of perforatie
acuut myocardinfarct
ventrikelfibrillatie

totale occlusie

instabiele angina

luchtembolie

abrupte sluiting

overlijden

harttamponnade

thrombusvorming
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A Verwijder het product en de verpakking na gebruik volgens het
WAAR- beleid van het ziekenhuis en/of de lokale overheid.
SCHUWING

A Alleen voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken

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

WAAR-
SCHUWING

Materialen en apparatuur (*Apart verkocht)
Dualpro IVUS+NIRS beeldvormingskatheter
Steriele barriére van de Makoto Controller
Accessoires voor priming

*Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem

infrared
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*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.

Verwijder priming spuiten uit verpakkingen.

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.

wnN

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

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

LET OP

SluitdeDu a | p beelBvormingskatheter aan op de Ma k o t @oftroller

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

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

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

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

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

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

Verontreinig de vezelvlakken van de katheter of de Makoto

LET OP Controller niet tijdens het aansluitingsproces.

4. Verwijder de Dualpro beeldvormingskatheter van de ring.

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

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

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

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

A Wanneer de katheter aangesloten is op het Makoto IVUS+NIRS
beeldvormingssysteem, wordt er laserstraling uit het distale
einde van de katheter afgegeven. Kijk niet te lang in de straal of
bekijk deze niet direct met optische instrumenten.

WAAR-
SCHUWING

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

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

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

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

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

(2019-03-01) IFU0158rC.multi
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U bent nu klaar om een scan uit te voeren met de Dualpro IVUS+NIRS katheter.

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.

LET OP
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Breng de katheter in in de voerkatheter en de slagader.

Voer de Dualpro katheter nooit op zonder ondersteuning van de

A\

voerdraad.
WAAR-

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

Voer de Dualpro katheter nooit op of trek deze er nooit uit zonder
directe fluoroscopische visualisatie.
Als er tijdens de positionering van de Dualpro
beeldvormingskathetermantel weerstand wordt ondervonden,
trek, duw of draai NIET met te grote kracht.
Voer de distale tip van de Dualpro katheter nooit op in de buurt
van het niet-ondersteunde uiteinde van de voerdraad, aangezien
het gevaar bestaat dat de voerdraad verstrikt raakt.
Voerdraden die meer stugheid leveren bij de distale tip, worden
LET OP aanbevolen.

Een overmatig vastgedraaide hemostaseklep kan het IVUS-
beeld vervormen of permanente schade toebrengen aan de
beeldvormingskern tijdens rotatie.

OPMERKING: De volgprestatie van de katheter wordt geoptimaliseerd wanneer

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

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 vioeistof-/bloedlekkage te
voorkomen.

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

5. Gebruik de controleknoppen voor beeldvorming 6 Li V¥ USH 6 Pul |
(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.

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

LET OP terugtrekking geen schade is opgetreden.

Ontkoppeling katheter

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

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

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

infrared
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Aanvullende WAARSCHUWINGEN en LETOP 6 S
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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.

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

&LET OoP

Garantie

Verkoper garandeert hierbij dat alle door de verkoper verkochte goederen vrij zijn van gebreken in
materiaal en vakmanschap. Verkoper garandeert dat onder normale omstandigheden alle beschikbare
goederen vrij blijven van gebreken voor de kortere duur van hun gespecificeerde houdbaarheid, of
zoals wettelijk vereist door de regelgevende instantie die bevoegd is op de vestiging van de koper.
Verkoper vervangt naar eigen goeddunken alle gebrekkige wegwerpgoederen gedurende deze
garantieperiode. Na de beéindiging van de garantieperiode kunnen de vervangende goederen bij de
rkoggr 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 ZIIN
VOOR EEN BEDRAG VAN SCHADE DAT HET BEDRAG DAT WORDT GEFACTUREERD VOOR DE
GOEDEREN WAARVOOR SCHADEVERGOEDING WORDT GEZOCHT, OVERSCHRIJDT.

Kennisgeving over claims met betrekking tot defecten

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

Schadeloosstelling

Koper en verkoper zullen elkaar schadeloos stellen, vrijwaren en verdedigen van en tegen alle acties,
rechtszaken, aanspraken, claims, boetes, schade, verlies en onkosten, waaronder redelijke
advocatenkosten en kosten van procesvoering (de 6 v e z k im éeyband 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 6 p e r s ob) deevezén)ijke inbreuk
door deze partij op de algemene voorwaarden van deze overeenkomst; of ¢) schending van wetgeving
door deze partij of zijn personeel.

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

Zie
http://www.infraredx.com/infraredxintellectuatproperty/
voor eenlijst vanoctrooien.

Popis katétra

SLOVENLI NA

Podkl adov® pr2slugenstvo

*Makoto IVUS+NIRS zobrazovaci systém

*Makoto | VUS+NIRS zobrazovac?
*Predtvarovani vodiaci kat ®t er (O
*Vodiaci drot, maximalny priemer 0,014 palca (0,36mm)

*Heparinizovany normalny fyziologicky roztok

Ingtrukcie na poug2vanie
Prel2tajte S Makot o Il VUS+NI RS zobrazovac
informé&cie o priprave Makoto IVUS+NIRS zobrazovacieho systému a Makoto regulatora.

Kontrolapredpougi t 2 m

Dual proE | VUS+NIR zobrazovac at ®t er e o'r I r @t e
| s s b : kat® grfd Pr 079! VL ”1<S"°n”§t W d e é JALPhRngebo
pougitie so zobrazovac?2m syst®mom | n rare t E I IN R mo TV d

giti b k f 2 fk% %r ‘\/”E‘J”s 9! as N 8m ol ¢3S tnh sKen
MC10aTVC-MC1 0 i PougiteOng dOgka ka34Bt32ma3j6R 1 ”}% ‘% Rie! 2Sy Fbos upu, a meavnapre
pre gpilku, sledovac2m spevnenlm puzdrom ;i n8§ enkoma ng§sadou. 50 cm dist8lna
plocha je potiahnutd hydrofilnym povlakom s nizkym trenim, ktory je aktivovany pri Katét
vystaven?2 tekutine. Vonkajgie twnhtiekél‘n»hrdxtmt®tPr|Jp5av%8§r(§si ya z m2kk®ho, atr.a K v
|2reho zobrazovacieho okna a pevnejgej prox i n@sﬁﬁgrl rélefd@ gcgge' LﬁrJlof'anlorﬁ%tp'
zavedenie do vaskul at¥%ry pomocou k0r0n§rnehoh E'f ?éé ﬁgodroltau 1 ;?qche?e. |eklakta er
vodi aceho ritu na i st nom onci tu®t r t.®t er, ovas 0zdOg

di ho d d 81 k i kdrd MHEEERE k%R | §90% P .
Vodi aci dr tt mogno opusti S pribligne 12 mrg'phoxllg Ir?étr ) fsflg'llr? 0 bh.F‘B L e ?g y:mz!ql?%
zobrazovacie okno je umiestnené v blizkosti TRS. Dva nizkoprofilové polymérne markery ’ at p " N ¢ rreka yt S objemom N m a
s umiestnen na tuhej proxim nejm n ade i ovi, o adn¥S,

i ® hej proximslnej kedya de, % fom 6”%%‘1’0” poukangy i o dhadnys .
bude distg&8lny hrot op¥%gSaS vodiaci kat ®t eT . 9 %u % Y'at'®f & u %rre I‘?li:@/z;?:av%a
predl govacia hadilka s¥% pripevnen® k proXIg’n§I J/té I élrgts%t U§B€;$S%% ®EFa! VR'ota}!
r o at®tra je pripevnen® proxim sae j eV o ® a- e
hrdl k ' i k § 1l 5’{’3“"8 “av pd“’\{ khaok " A d89T“3°1i IB str
skl ads§ z vysoko moment ov®ho, prugn®ho rOtqu/ngeh bﬁaﬁléﬁ& % 's ¥kast%0tdbesmaoﬁnuge L pl?tu
zobrazovacie jadro. Zobrazovacie jadro obsahuje koaxialny drot a dve optické vlakna s P anp nenlf at Ir a v 0 ru\,}| ?
obrazovim hrotom na dist&lnom konci Zobra?ov Omo%or%t%odn(%:bqwuggeyélqtorfozvh[fﬁ?%bywmjgt?dlraa
dvazr kadl ov® povrchy. S pevnim drgiakom kat ®tr r kLﬁnu nMjlakoatT tn MY g't! 0% CaY ot Gy b(&/réga u
otoln® hrdlo posunut® a zasunut ®, rovnako ak o QV%'Q e®s|gna|zu1eupnezavorn|e
OvlI §dani e otol n®ho hrdl a a prenosov®ho K§M?,t glt?uje ot§|lan|eI as.pr§eno§] 5 |
zobrazovacieho hrotu. Pohyb zobrazovacieho hrotuv. | 2r om oki enku pu &' CJ N Cfaz naplnenl. v ochrann !

zobrazenie tepny.

Indi k8cie pre pougitie
Zobrazovac?2 syst®m Makoto | VUS+NIRS je ur|
koronarnych artérii u pacientov podstupujtcich invazivnu koronarnu angiografiu. Systém

Ruj"e
pripraveny na prlpo enie Iéregulatoru Makoto.

A NEPOUGEVAUITENY typ kontrastnej
e NYSTRAHAD | a}egoly kompingii s fyziolpgickym pogiokom akozgkladnym o

j e ur | detelciu podaku obsahujdceho lipidové jadro, ktory je predmetom zaujmu. . . . L .
Syst®m je ur|leni na hodnotenie zaSagenia kBFbR8FrRBjeaPV®IPELOF; pPREITMVAGUERBM. kat ®tra
Syst®m je urlenl na ultrazvukov® vygetrenie koron§rnei intravaskunul 8rnelj natol . oie
Intravaskularne ultrazvukové zobrazovanie je indikované u pacientov, ktori su Ak je sterilng8 bari®ra regul 8§to
kandi d§t mi na transluming8lne koron8rne inte D ® okamgite ju vymeRte novou steri
Kontraindikacie VAROVANTE
Pougitie kat®tra Dual pro | VUS+NIRS je kont {< |kovang®,ba zave ? lf(at@tkratl 5
predstavuje hrozbu prethazmeihrk@sﬁepatalharma@':( !g;i;r)ngjsenzgw k§t|®tra vgak mu320t90 regu
A Bakterémia alebo sepsa ; T .
A V8gne abnormality koagul al n®ho Syst®m]u Prlprav®trlzure(gurle§|t20tra_ntae SstierlMIalll(;)tgoulgVIUtS|+eNltR
A Z8vagng8 hemodynamick8 nestabilita alebo (‘fJIJ k p : J
A Pacienti s diagn-zou kR|ou koron§rnej arp ®r|ué u) . i1n® b i ® ® )
A Pacienti diskvalifikovani pre operaciu CABG (koronarny artériovy bypass) regulatgra e, ge sterl n art rov tesnenie
A Celkova oklizia T ) ) )
A Pacienti diskvalifikovani pre PTCA (angioplastika) 3. Ods;r_§Rt e ?WOdfl/a vistvu Zko sterilnej bari
A Pacienti, ktori nie si vhodni na postup IVUS (intravaskularny ultrazvuk) pozdOg perforovane] P8§sky.
Komplikacie Pol as pripojovacieho procesu ne

Nasleduj ace kompli k8cie sa mtgu vyskytn%S

A Arteridlna disekcia, poranenie alebo perforécia
A AKatny infarkt myokardu
A Komorova fibrilacia
A Celkova oklizia
A Nestabilna angina pectoris
A Vzduchova embdlia
A Nahle zastavenie
A Smr$S
A Srdcova tamponada
A Tvorba trombov
A Po pougit?2 zlikvidujte virobok
VAROVANIE = Nemocnice a/alebo miestnej samospravy.
A Len na jedno pougitie. Nepoug
nesprac¥“%vajte ani nesterilizuj
VAROVANIE s pracovanie alebo resteriliz§ci

vi es S Kualitezdbmgu alebo zraneniu, chorobe alebo smrti
pacient a. Op3tovn® pougitie,

resteriliz8cia mitge taktieg ko
infekcie pacienta, ktor8& m:ge v
Infraredx neprijz ma ¢ i a d n esGvisl@sti ovigkpnom produktu,
ktorT je opatovne pougiti, op?2
sterilizovany.

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

infrared
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v \WETRAHAd kkatétra alabe Makotosegulalo®r neho vygetreni a:

Odstr §Rte
5, Odstr 8Rte
krytu.

zovac? kat®ter z
z kat®tra drgan?*

Dual pro_z ra
ochrannl yt

6. Zarovnajte katéter orientovany farebnou stranou hore s pripojovacou zasuvkou
katétra Makoto regulatora.
7. Vliogteekad® obj2mky a otolte drgiakom ka
kym nepocitite hmatov( odozvu.
8. Potvr Nte pripojenie kontrolou indi
A Pri pripojeni k zobrazovaciemu systému Makoto IVUS+NIRS sa
|l aserov® ¢giarenie emituje z dis
VAROVANIE 's3 do | %l a ani priamo s optickl
9. S pripojenim kat®trom v pol ohe READY
fyziologickim roztokom pomocou 3 ml stri
100 VyhodnoSt¥wUS bmnazolrazovke tak, ¢ge aktivu
jasn® kr¥%gky sa objavia v prielnom obr§z
POZNAMKA: Ak je obraz |VUS tmavl, pridaij
roztoku.
11. Ak ste spokojnis obrazomanapl nen2zm kat ®tra, stlalte 't
Makoto, aby ste zastavili pohyb.
12. Napl Rte syst®m heparinizovanim fyziologi
Teraz ste pripraven2 vykona$ skenovanie
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Odtiahnutie zobrazovacieho jadra naplneného katétra mimo tela

; mtge zaviesS vzduch do puzdra k
VYSTRAHA pomocou 3 ml injeklnej striekal
jadro kat®tra do YWplne vzdialen

distalneho pohybu.

Zavedenie katétra do vodiaceho katétra a tepny

A\

VAROVANIE

Doporulujeme vodiace kto

blizkosti distalneho hrotu.

drtty,

JAN

VYSTRAHA
Nadmerne utiahnutT veprtiidb eheunoosi
narugi S obraz | VUS alebo splsob
zobrazovacieho jadra.

POZNAMKA: Sl edovanie vikonu kat®tra je opt

jadro posunuté do polohy READY, najviac vzdialenej polohy.

A\

VAROVANIE
Ni kdy neohTbajte kat®ter. M! ge
. . N a - .
VYSTRAHA Jednt?tky. Uhol vkladania va]|g
nadmerny.
Zaruka
Pred§vaj%ci zaruluje, ge kagdl produkt pred§vanT g
spracovania.Pr ed§vaj %ci rul? za to, ge za begnich okolno
polas kratgieho trvania predp2sanej doby pougiteOn
regulalnim org&§nom s pr8vomocou v miesxatdé poddakani

1. Potvr Nte, dge jadro zobrazovacieho klaat5®tn®h01ue/§aerploal oljet READYhn® jednorazov® produ
2. VIiogte vodiaci drtt na distg&l nom kd&fhic! "Rhtletho m:ge byS ns8hradnl produkt zak¥penl
3. PosuRte zobrazovac? kat®ter do vodiacehd®XEatetWiSdzagce) e ZpOdPQY%dg”rPifaﬁrWaldl?hcuhGlf']‘k §roky
kaadania na nésade katétra. ’LJt_iahpit_e ventil’hemo_stézy na vodiacom katétri. Vyggie uvedens zSruka sa nevzS3ahuj% na chyby al el
Dokladne utiahnite, aby sa zabranilo Gniku tekutin / krvi. alebo nehodou, vr§tane, ale bez obmedzenia: prev§e
4, Pougit2zm fluorescen| n®ho vedenia pOSURtEmlknat@rivelrro.madtp§rlmecgﬁechlddrkcsuﬂgllet thar;e tap r vadiudck d i ae
poloha gtartu obrazu na zobrazovacom | a drodektomkioré iesigovoerié predavaisichm| Tatezaukazi§jepjenvena bez vyslovného pisomného
5. Pomocou ovladacich prvkov “Live IVUS" alebo "Pullback” na regulatori Makoto s¥hl asu pred§vaj%ceho. Pred§vaj%ci nie je povinnl
m:gete vykonSvaS ruln® alebo automatlzoJlé(é"gj’M 24 R1 870 YVESenncH v TEITO zZMLUVE, Gl ADNA Z¢
. o I MPLI KOVANG, NIE JE DANC VO VsAHU K JEDNORCZOVOSTI
POZNAMKA: Pri gtartovan? z polohy READY s OBMEDZENI A, AKEKOGVEK | MPLI CITNEJ ZCRUKY PREDAJNOS
vo vn¥%tri puzdra proxi m§latoeradoymk KONKRETNY BLEL, PRI LOM VGE DNETNUE PREDBICOM.NE O
ako sa vykona preklad zobrazenia Live IVUS alebo
automatizovaného zobrazovania. Obmedzenie zodpovednosti. ’ ’ ’
PREDAJCA NIE JE ZODPOVEDNY ZA NAPRAVY OKREM TYCH UVEDENYCH V TOMTO
POZNAMKA: KeN sa Pullback alebo preklad Li o A PoUGI TIE, ZLD DI AGNERUAESOEATL ZI ¢
: : < ¢ s ¢ , <
READY, pred zobrazen*m nie je (gi STRATENE ALEBO KORUPOVANE DDAJE. PREDAJCA NENESIE
zalne na akttwe§lzmdmamiowsaci eho t| AKEKOBVEK NCSLEDNE, ZVLCGTNE, NEPRIAME ALEBO TREST
o BOLO UPOZORNENE NA MOGNOSs TAKhCHTO GKDD, ALEBO ZA
Ak s% zamli gOan® dodatol n® skeny: TRETEJ STRANY. V GIEADNEGMDERPREDCVAIDCI ZODPOVEDNHA
GKODY VYGGIE AKO SP HODNOTY FAKTUROVANE ZA PRODUKT
6. PosuRte jadro zobrazovacieho kat®tra dJNCHRADAhGKOR¥ADY pomocou ovl §dac2ch
prvkov Image Core Positioning alebo ovladacieho prvku Return-to-READY. | 3 . | )
7. Opéatovne umiestnite katéter Dualpro na vodiaci drot tak, ako je to popisané v kroku Naroky - oznamenie o zavadach

giadnom pr2pade pred§8vaj %ci zodpovedm§? za

4 nebude
) p2somn® ozn§menie v r&mci nasleduj %cich obmedzen2:
i . dorulen?2; pre produkty oznalen® d§tumom exspirs8§cie
Zobrazovanie katétrom ) ) ) ~pougitiu dijde pred uvplynutoétamemhwlty)lsdenptsomavenﬁvadye a pr
Puzdro kat®tr a, vodi aci kat ®t er a vodiaci Kupruj tacimpdsRytz@es praesd§l ajxceamo ® TpRhi u za0 prianzecvaay
Inform8cie o spr8&vnom poug2van? konzoly a seagwzS@hojrea nAobk.azAkv amdda§ vakoit @ KkWUGH4| RS e s
Imaging System n§j dete v Makoto | VUS+NIRS zobr azBa\P’adEk’?”a skyﬁ’f@nﬁa Efo%a‘zuva te§®§kéfp|uva, kupuj %ci po
przrul ke vzni tak®hoto n a " potom vgetky take@
’ ! zakonne obmedzenla
Po dokon|en2 zobrazovania presuRte zobrazq.)\{j o%njeﬁ o do polohy READY, wudrgujte
lohu vodiaceho drttu a vytiahnite kat ®t ey }k T ok, @ B0 S I ggi S
po - : N Kup 1,c3 @ a reqjg(lgﬁwgcﬁ ssav ;}1 IZ%EZOW(B@im&]I'gIgI a B
naleter_Nat epotgve zobrazovacie jadro je v poaapufb%§rRE&@ azkhly Sdreok6MT SHpoklisnkah@d®sm, strat
pred pogkoden2m medzi jednotlivIimi splsobmia ;peg\gnetlzasthae\hiRtae n&ﬂl@do@rna so/diln @ gd peo r B 0 ( Naa
do op2tovn®ho pougitia. KeN ste pripravendz mmenop2akey h®vek ogseorbiy e alked o ®p agdek,odemiiap plaebioe
kat ®t erolpyprnddwa pvedenich vyggie. nedbanliv®ho konania alebo opomenutia takejto str a
subdod8vateOov alebo opr8vnenich z§zsBvmpgmw @Ploludglet
Pred opatovnym zasunutim skontrolujte vystupny port vodiaceho gaﬁqgsménfa;i” tejto zmhuvy touto stranou; alebo c) por
., drltu a zobrazovacie okno, aby ’
VYSTRAHA dogl kK §iad 4k od : )
nedogl! o gl adnemu pogkodent u. Odgkodnen§ strana poskytne odgkodRovacej strane ok
o ) by mohla viers&kk wannkhradu gkody podOa tejto zmlu
Odpojenie katétra spolupracovaS s odgkodRuj %cou stranou na obhajobe

1. Pougite pol ohov anjade aleo dvibdacepvky RetumttoeREADY
na posunutie zobrazovacieho jadra do polohy READY.

2. Otolte fixnim hrdlom kat®tra proti sme
katétra smeruje hore.

3. Odstr8Rte pevn® totdl o kat®tra od r

nal gie VAROVANI A a VhASTRAHY

infrared>:
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odgkodnenie. OdgkodRovacej strane je dovolen® obha

v8tane, ale nie vihradne, pr8vneho poradcu podOa
rLP’ﬁ‘b‘lh r?oglf’coh"”ra[l'l Ia"@k‘(’k%qvl’ﬁkf rgé‘ﬂcﬁ@)e"t@lhéfl?%11°d‘

osi ahne 4pl ' n® oslobodeéenie od n e nvequ pretivavapo e
ukonlen2 alebo uplynut? platnostl tejto zmluvy.
egul §tor a Ma

Prosim navstivte
http://www.infraredx.com/infraredxintellectuatproperty/
pre zoznam patentov.
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Refer to
instruction manual

PSel t Nt e
navod

Siehe
Gebrauchsanweisung

Fare riferimento
al manuale di
istruzioni

Skatot i
pamUcgbu

r1o0l © 5G

Consult i ObraSte Siehe Consultare le Skatot i
wsséructlons for ga(\)/olj“g( itz Benutzungshinweise :.SJ::)Z'ON per instrukcijas
Do not use if Nepoug?2\ Nichtverwenden, ls\lé)gutlllzzare Nelietot, ja
package is Nl je-li baleni wenn Packung ) N iepakojums ir
. 5 i confezione & P
damaged pogkozer beschadigtist B boj Ut s
danneggiata
- . - . Sterilisiert unter Sterilizzato con SterilizUt
Sterilized using Sterilizovano . ] : h
ethylene oxide ethylenoxidem Verwendu'ng von osgdo di i zmantoj ot
' Ethylenoxid. etilene. oksogdu
Do not resterilize Op Nt ov n! Nichterneut Non ri- Nesterili
nesterilizujte sterilisieren sterilizzare atkUrtoti
Do not re-use T Ophto von ! N!Cht Non riutilizzare Neizmantot )
nepoug?2\ wiederverwenden at kUrtoti
Keep dry N ;Jughru gujte Trocken aufbewahren Iiggzear\éiirjttlg UzglabOt
Keen away from Skladujte Vor Tenere lontano Sarg0t no
sunl? ht Y v mi mo s | t Sonneneinstrahlung dalla luce saulesitariem
9 z§Sen? schitzen diretta del sole
o . . Limite di Temperati
Temperature limit Teplotni limit Temperaturlimit temperatura ierobegojt
Non-pyrogenic tl\é(;ﬁ;odukwe Nicht-pyrogen Non pirogeno NepirogUn:
. ae oy g Questo
This device for Na pro S ¢ Dieses Gerat ist fur dispositivo e da _ )
sale by or for use . pougit den Vgrkaufdurch vendersi o per lergce ti
on the order of a T z 8§kl adn oderdie Verwendung USO SU pUc Ursta
hvsician y objednévlgy auf Anweisung eines rescrizione di nor gkoj umi
phy ’ | ®k aSe Arztes vorgesehen. p -
un medico.
Bezpel nc
kompatibilita v Keine Non valutato ’C\il ? Z g g 8 \; ur :
Not evaluated for 1R pros t 'S e Sicherheitsbewertung per lasicurezza g KopUO ari |
safety when used ‘o magnetické bei der Benutzun quando usato (magnOtisl
with MRI 0l rezonance : 9 con Risonanza 9
mit MRI ) rezonanses
nebyla Magnetica b o
hodnocena izmek!l Ugai
P Laserdffnun -
Laser aperture VyzaSuj ¢ 9 Apertura laser LUzera apt¢
. . 6 Kompatibiln{ Kompatible Diametro .
Cot?pf[atr'?;igf'de vnit$Sn2 Anweisung Katheter interno del fa&n?[;qarsst "
fjia;mee?er e zav §dnNc ? Innerer Durchmesser catetere guida iaeok ?SU"?‘ea? s
katétru compatibile 9+
K tibilni Kompatibler Di "
Compatible ompatibiini Fiihrungsdraht lametro Savietojams
. ] 6 vniDj g2 | x esterno del filo
guidewire outer zavsdhec: AulRerer guida vadotnes |
i . Durchmesser - i
diameter katétru compatibile diametrs
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Figurel. Dualprot IVUS+NIRS Imaging Catheter
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Figure2.5 dzI f LWINB+MIRS Imaging Catheter

Lo Katheterschaft Diametro esterno -
A 3.6F Cathete_r Shaft VnNDj g2 P augen-durchmesser dell 6albero Iv(a t e t ra v _Ur
(1.20mm) Outer Diameter dS2ku ka catetere dr Ujais dia
4
) Pr Tmnr - ) . )
2.4 Entry Profile vstupniho Eintrittsprofil Diametro del profilo leejas profila diametrs
(0.80mm) Diameter profilu Durchmesser di entrata
4
. vnhRDj g2 p . Tracking
3.4 ;Zﬁlf((l)?gement pouzdra ;r:}ﬁlf(gr]gement Diametro esterno del (TRS) Reinforcement Sleeve
1.15 Sleeve (TRS) Tracking Sleeve (TRS) manicotto tracciante (TRS) pasti
(1.15mm) Outer Diameter . Reinforcement  Augen-durchmesser i rinforzo (TRS) uzmavas Ur0
Sleeve (TRS) diametrs
Crossing Profile vnnj gz p Crossing-Profi Diametro esterno “ .
D 3. Window Outer okénka ;ﬁgﬂsr della finestra di Srg lljr Z |p ; 0 L : Ia
(1.09mm) Diameter . PS21 Nn®ho gyrchmesser profilo !
1 16Gm Working Length A Pracovni délka  Arbeitslange Lunghezza operativa DarboganUs
100m & Insertion Depth Marker hloubky Einfuhrtiefe mi;git(;)i{g giella levietogana
90 Marker (not ‘ vl ogen?z Markierung (nicht inserimento (non ( ) mar gi eris (
m i abgebildet
pictured) (nezobrazen) g ) raffigurato) attUl ots)
. Ne o )
2  50cm gzg{ﬁ%h'“c Ir;ig\c/ilziokﬂlm ggg;ﬁmﬁng Rivestimento idrofilo Hidrofils p
Proximal Limit of Proximalni limit  Proximales Limit des Limite prossimale L
3 1%m Transmission pSenosov Ubertragungs- della finestra di ;rrﬁnjmésgaé qurao be
Window 1 okénka fensters trasmissione
fi0o. Ommo P 2%;2‘?]&‘ 0,0mm Position Posizione "0,0 mm"; rogaTTrs A0. 0mmo poz
4 21mm Start Continuous pusty Start Kontinuierliche Awiare l'acquisizione SUkt nepUrt
. pr TmRgnNn® gigaunahme - L . ; A
Imaging Zobrazovani lidau d'immagini continua attUla iegl
Guidewire Exit Vystupni otvor Fiihrungsdraht Porta di uscita del filo o
5  12mm Port vodiciho dratu  Austrittsaffnung guida Vadotnes izejas ports
. . Distalni marker ) ) ) Necaur spgdd
Distal Radio . Distal Radio Matter Marcatore distale ) " !
6 Smm Opaque Marker X napropustny Markierer radio opaco di s t’ ‘U| als r
pro z§Se mar gieris

Infraredx, Inc.
34 Third Avenue

Burlington, MA 01803

USA

+1 800-596-3104
www.infraredx.com

infrared

A W NIPRO COMPANY

qics

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

TVGC19542

(2019-03-01) IFU0158rC.multi

Page 24


http://www.infraredx.com/

