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Catheter Description

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

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

The Makoto IVUS+NIRS Imaging System is intended for the near-infrared examination of coronary
arteries in patients undergoing invasive coronary angiography. The System is intended for the detection
of lipid-core-containing plaques of interest. The System is intended for the assessment of coronary
artery lipid core burden. The System is intended for the identification of patients and plaques at
increased risk of major adverse cardiac events.

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

Contraindications
Use of the Dualpro IVUS+NIRS catheter is contraindicated where introduction of any catheter would
constitute a threat to patient safety. Contraindications include:
. Bacteremia or sepsis
Major coagulation system abnormalities
Severe hemodynamic instability or shock
Patients diagnosed with coronary artery spasm
Patients disqualified for CABG surgery
Total occlusion
Patients disqualified for PTCA
Patients who are not suitable for IVUS procedures

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Complications

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

Acute myocardial infarction

Ventricular fibrillation

Total occlusion

Unstable angina

Air embolism

Abrupt closure

Death

Cardiac Tamponade

Thrombus Formation

Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.
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After use, dispose of the product and packaging in accordance with hospital
and/or local government policy.

WARNING
e For single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity and
WARNING result in poor image quality or patient injury, illness, or death. Reuse,

reprocessing, or resterilization may also contaminate the device and result in
patient infection which may lead to patient illness or death. Infraredx makes no
performance claim for product that is reused, reprocessed, or resterilized.

Materials and Equipment (*Sold Separately)

Dualpro IVUS+NIRS Imaging Catheter

Makoto Controller Sterile Barrier

Priming Accessories

*Makoto IVUS+NIRS Imaging System

*Makoto IVUS+NIRS Imaging System User Manual

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

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

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Inspection Prior to Use

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

If Catheter Sterile Packaging is damaged or unintentionally opened before use,
immediately dispose of the Packaging and its Contents and replace with a new
Catheter Sterile Package.

Catheter Preparation

1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;

2. Remove priming syringes from packaging;

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

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

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

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

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

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

Connecting the Dualpro™ Imaging Catheter to the Makoto™ Controller
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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 Controller during

CAUTION the connection process.

Remove the Dualpro Imaging Catheter from the hoop.
Remove the protective cap from the catheter by holding the fixed hub and pulling the gray cap.
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 [VUS+NIRS Imaging System, laser radiation is

emitted from the distal end of the catheter. Do not stare into beam or view

WARNING directly with optical instruments

oo

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.

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

C Never advance the Dualpro catheter without guidewire support.

WARNING Never advance the Dualpro catheter sheath without the imaging core

advanced to its most distal or READY position.

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

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

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

Guidewires that supply more stiffness near the distal tip are recommended.

CAUTION An excessively tightened hemostasis valve may distort the IVUS image or
cause permanent damage to the imaging core during rotation.
NOTE: Tracking performance of the catheter is optimized when the imaging core is

advanced to the READY position, the most distal position.

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

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

3. Advance the imaging catheter into the guide catheter, up to the appropriate insertion depth marker
on the catheter shaft. Tighten the hemostasis valve on the guide catheter. Tighten only enough to
prevent fluid / blood leakage.

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

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

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

NOTE: When Pullback or translated Live IVUS begins proximal to the READY position,
there is no translation prior to imaging. Imaging will begin at the current
location of the imaging tip.

If additional scans are intended:

6. Advance the catheter imaging core to the READY position using the Image Core Positioning
controls or the Return-to-READY control.

7. Reposition the Dualpro Catheter on the guidewire as described in step 4.

Catheter Imaging

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

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

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

CAUTION 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.
Turn the catheter fixed hub counter-clockwise until the colored button of the catheter is facing up.

2.
3. Remove the catheter fixed hub from the Makoto Controller.
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Additional WARNINGS and CAUTIONS

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

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

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

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

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

CAUTION excessive.

Warranty

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

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

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

Limitation of Liability

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

Claims-notice of Defects

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

Indemnification

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

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

Please see
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
for a listing of patents.
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Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).
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Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.
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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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Popis katétru

Zobrazovaci katétr Dualpro™ IVUS+NIRS je jednorazovy koronarni katétr, ktery byl navrzen pro pouziti
s modely TVC-MC10 a TVC-MC10i zobrazovaciho systému Infraredx Makoto™ [VUS+NIRS. Pouzitelna
délka katétru ¢ini 160 cm s profily 2,4F pro hrot, 3,4F pro vyztuzné pouzdro Tracking Reinforcement
Sleeve (TRS), 3,2F pro okénko a 3,6F pro dfik. Distalni ¢ast o délce 50 cm je potazena hydrofilnim
atraumatickym hrotem, €irym zobrazovacim okénkem a tuzsim proximalnim dfikem. Katétr zavadéjte do
vaskulatury prostfednictvim koronarniho vodiciho dratu o prdméru 0,014 palct (0,36 mm). Lumen
vodiciho dratu nachazejici se u distalniho hrotu katétru umozriuje navleceni katétru na vodici drat. Vodici
drat muZe vystupovat priblizné 12 mm proximalné k distalnimu hrotu katétru. Ciré zobrazovaci okénko o
velikosti 17 cm se nachazi proximalné k TRS. Na tuhém proximalnim dfiku se nachazi dva nizkoprofilové
polymerové markery, které uzivateli napomahaji s pfiblizenim, jakmile distalni hrot vystoupi ze
zavadéjiciho katétru. Pevna rukojet hlavice katétru a nastavovaci plnici trubice jsou pfipevnény k
proximalni ¢asti téla plasté katétru. Otocna hlavice katétru je pfipevnéna k proximalini ¢asti prenosového
kabelu. Prenosovy kabel je sloZzen z vysoce torzniho, flexibilniho, otoéného napajeciho kabelu a
obsahuje zobrazovaci jadro. Zobrazovaci jadro je tvorfeno koaxialnim dratem a dvéma optickymi viakny
se zobrazovacim hrotem na distalnim konci. Zobrazovaci hrot obsahuje ultrazvukovy méni¢ a dva
zrcadlové povrchy. Jakmile je pevna rukojet katétru nehybné uchycena ovliada¢em Makoto Controller,
oto€nou hlavici Ize vysouvat, zasouvat a toéit.

Aktivace oto¢né hlavice a prenosového kabelu umoziiuje otaceni a posun zobrazovaciho hrotu. Pohyb
zobrazovaciho hrotu v ramci prihledného okénka plasté umoziiuje zobrazeni tepny.

Ucel pouziti

Zobrazovaci systém Makoto IVUS+NIRS slouzi k blizkému infradervenému vySetieni koronarnich
tepen u pacienttl, ktefi podstupuji invazivni koronarni angiografii. Ugelem systému je detekce lipidniho
jadra obsahujiciho pfislusné platy. Systém slouzi k vyhodnoceni zatéze lipidniho jadra koronarni tepny.
Systém slouzi k ultrazvukovému vysSetfeni intravaskularni koronarni patologie. Intravaskularni
ultrazvukové zobrazovani je indikovano u pacientd, ktefi jsou ¢ekateli na transluminalni koronarni
intervenéni procedury. The System is intended for the identification of patients and plaques at
increased risk of major adverse cardiac events.

Kontraindikace

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

bakteremie nebo sepse

vazné poruchy srazeni krve

vazna hemodynamicka nestabilita nebo Sok

pacienti s diagnézou kieci koronarni tepny

pacienti nezpusobili ke koronarnimu bypassu

totalni okluze tepny

pacienti nezpusobili k PTCA

pacienti, pro které neni vhodny intravaskularni ultrazvuk

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-

infrared):
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guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Komplikace

V dusledku intravaskularniho vySetfeni mohou nastat nasledujici komplikace:
. tepenna disekce, poranéni nebo perforace

akutni infarkt myokardu

komorova fibrilace

totalni okluze tepny

nestabilni angina

vzduchova embolie

nahly uzavér

smrt

srde¢ni tamponada

formace krevni srazenin

Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.

A Po pouziti produkt a jeho baleni zlikvidujte v souladu s predpisy nemocnice
VAROVANiI a/nebo mistnimi pravnimi predpisy.

ﬁ Pouze pro jedno pouziti. Znovu nepouziveijte, nezpracovaveijte ani nesterilizujte.
Opétovné pouziti, zpracovani &i sterilizace by mohla poskodit konstrukci
zarfizeni a vést ke $patné kvalité zobrazovani, poranéni, onemocnéni ¢i smrti
pacienta. Opétovné pouZziti, zpracovani ¢i sterilizace by rovnéz mohly vést ke
kontaminaci zafizeni a pacientovi tak privodit infekci, jez by mohla vést k
onemocnéni ¢i smrti pacienta. Spole¢nost Infraredx nenese zodpovédnost za
funké&nost produktu, ktery je opétovné pouzit, zpracovan &i sterilizovan.

VAROVANI

Materialy a vybaveni (*prodavano samostatné)

Zobrazovaci katétr Dualpro IVUS+NIRS

Sterilni bariéra ovladace Makoto Controller

Plnici pfislusenstvi

*Zobrazovaci systém Makoto IVUS+NIRS

*Navod k zobrazovacimu systému Makoto IVUS+NIRS

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

*Heparinizovany bézny solny roztok

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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim se ujistéte, Ze katétr a sterilni obal nebyly poSkozeny ¢i naruseny a Ze se uvnit katétru
nenachazi zadny partikulat. Pfed skenovanim je nutné veskeré vybaveni, které ma byt pouzito béhem
procedury, peclivé prozkouat, zda neni defektni, aby se zajistil nalezity vykon.

c Pokud je sterilni baleni katétru poskozené nebo nezamérné oteviené pred
pouzitim, okamzité baleni a jeho obsah zlikvidujte a nahraddte novym sterilnim
VAROVANI balenim katétru.

Priprava katétru

1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;

2. Z baleni vyjméte plnici stfikacky;

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

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

5. DVAKRAT katétr Dualpro naplrite 3ml injekéni stiikadkou. Stfikadku o objemu 10 ml pouZijte jako
zasobnik pro doplnéni 3ml stiikacky. Pfiprava katétru v objimce aktivujte hydrofilni povlak.

6. Pomoci $edého uzavéru otocte barevnou stranu otocné hlavice, aby barevné odpovidala tlacitku
pevné rukojeti. zatlatte oto¢nou a pevnou rukojet k sobé. Dokoncené propojeni poznate podle
slysitelného cvaknuti.

Katétr je nyni pfipraven k pouziti. Sedy ochranny uzavér by mél zistat na katétru, dokud katétr nebude
pfipraven k pfipojeni k ovladaci Makoto Controller.

Solny roztok jakoZto plnici prosttedek NEKOMBINUJTE ani NEZAMENUJTE

UPOZORNENj  za kontrastni latku.

Pfipojeni zobrazovaciho katétru Dualpro™ do ovladace Makoto™ Controller

Pokud dojde ke znecisténi ¢i poskozeni sterilni bariéry ovladace, okamzité ji

VAROVANI nahradte novou sterilni bariérou ovladace.

Katétr musi byt do ovladace Makoto Controller operatérem pfipojen sterilnim zpisobem. Pied pfipojenim
katétru je nutné:
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1. Ovlada¢ pripravte pro sterilni pouziti pokrytim ovladae sterilni bariérou (viz. navod k
zobrazovacimu systému Makoto IVUS+NIRS).

2. Ujistéte se, zda je tésnéni sterilni bariéry zapojeno ve zdifce ovlada¢e Makoto Controller.
3. Ze sterilni bariéry odstrarite odtrzenim pres perforované ¢ary modry kryt, ktery zakryva pfipojku
katétru.
Béhem pfipojovani dbejte zvySené opatrnosti, abyste neznedistili povrch
UPOZORNENI vlaken katétru nebo ovladace Makoto Controller.
4. Vyjméte zobrazovaci katétr Dualpro z objimky.
5. QOdstrarite ochranny kryt z katétru tak, Ze podrzite pevnou hlavici a zatdhnete za Sedy uzaveér.
6. Zarovnejte katétr, ktery sméfuje barevnou stranou smérem nahoru, se zditkou uréenou pro katétr
na ovladaci Makoto Controller.
7. Katétr zasurite do zditky a jeho rukojeti otocte po sméru hodinovych rugiéek, dokud neucitite
odezvu.
8. Pripojeni si ovéfte. Na ovladaci Makoto Controller, na které se zobrazi stav ,READY*
(PRIPRAVENO K POUZITI).
C P¥i pripojeni k zobrazovacimu systému Makoto IVUS+NIRS z distalniho konce
- katétru vyzafuje laserové zareni. Vyhnéte se pfimému o¢nimu kontaktu s
VAROVANI paprskem laseru a nesleduijte jej pfes optické pristroje.
9. S pripojenym katétrem v pozici ,READY* systém napliite heparinizovanym solnym roztokem s

pouzitim 3ml stiikacky.

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

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

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

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

Nyni je mozné s katétrem Dualpro IVUS+NIRS skenovat.

Zatahnutim zobrazovaciho jadra naplnéného katétru mimo télo se do plaste
katétru muze dostat vzduch. Katétr vyplachnéte 3ml pinici stfikackou a poté
pomoci ovladani distalniho pohybu vysurite zobrazovaci jadro katétru do
zcela distalni pozice.

UPOZORNENI

Zavedeni katétru do zavadéciho katétru a tepny

e Katétr Dualpro nikdy nevysunuijte bez podpory vodiciho dratu.

VAROVANI Plast katétru Dualpro nikdy nevysunuijte, jestlize zobrazovaci jadro neni

vysunuto do své nejdistalnéjsi polohy nebo kdyz neni v pozici ,READY".

Katétr Dualpro nikdy nevysunujte ani nezatahujte bez piimé skiaskopické
vizualizace.

Pokud pfi zavadéni plasté zobrazovaciho katétru Dualpro ucitite odpor,
NETAHEJTE, NETLACTE ani nastrojem NEOTACEJTE nadmérnou silou.

Distalni hrot katétru Dualpro nikdy nevysunujte do blizkosti konce bez podpéry
vodiciho dratu. Hrozi totiz riziko zapleteni vodiciho dratu.

Doporucujeme vodici draty, které pobliz distalniho hrotu zajisti vétsi tuhost.

UPOZORNENI Nadmeérné utazeny ventil hemostéaze mlze zkreslit IVUS snimek nebo béhem

otaceni zplsobit trvalé poSkozeni zobrazovaciho jadra.

POZNAMKA: Kvalita obrazu pfenaseného katétrem je optimalni, jakmile je zobrazovaci jadro

vysunuto do polohy ,READY", coz je nejdistalnéjsi poloha.

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

2. Vlozte vodici drat do otvoru vodiciho dratu na distalnim konci katétru.

3 Vysurite zobrazovaci katétr do zavadéciho katétru az do pfisluSného oznaceni hloubky vsunu,
které se nachazi na dfiku katétru. Utdhnéte ventil hemostaze na zavadécim katétru. Utahnéte
pouze tak, aby nedochazelo k uniku tekutiny/krve.

4. Pomoci skiaskopické navadéni katétr Dualpro vysurite pfes vodici drat, dokud poloha ,Image
Start* (Spusténi zobrazovani) zobrazovaciho jadra nedosahne za hranice oblasti zajmu.
5. Pro provedeni budto ruéniho, ¢i automatického zobrazovani pouzijte ovladaci prvky zobrazovani

,Live IVUS® nebo ,Pullback” na ovladaci Makoto Controller.

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

POZNAMKA: Jakmile se zobrazovani Pullback ¢i posunuté Live IVUS zobrazovani pfiblizi k

pozici ,READY*, pfed zobrazovani nedochazi k posunu. Zobrazovani se
zapoc¢ne ve stavajicim umisténi zobrazovaciho hrotu.

Pokud si prejete provést dal$i skenovani:

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

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

Zobrazovani katétrem

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

infraredy:
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Jakmile je zobrazovani dokonéeno, vysurite zobrazovaci jadro do pozice ,READY*, zachovejte pozici
vodiciho dratu a katétr vyjméte. Pokud mé byt zobrazovaci katétr opétovné zaveden, napliite jej a ovéite
si, zda se zobrazovaci jadro nachazi v pozici ,READY". Abyste katétr ochranili pfed poskozenim mezi
pouzitimi, pfed dal$im pouzitim jej svirite a odloZte stranou. Jakmile budete pfipraveni katétr znovu vlozit,
pfipravte jej dle vy$e zminénych pokynu.

Pred opétovnym vloZenim zkontrolujte vstupni otvor a zobrazovaci okénko. V

UPOZORNENI prabéhu jejich vytaZeni totiz mohlo dojit k jejich poskozeni.

Odpojeni katétru

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

2. Pevnou hlavici katétru otoéte proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nebude barevné tlacitko
katétru sméfovat smérem nahoru.

3. Vyjméte pevnou hlavici katétru z ovladace Makoto Controller.

Dodateéna VAROVANI a UPOZORNENI

Zobrazovaci jadro nevysunuijte do zkrouceného plasté.
VAROVANI P¥i zavadéni vodiciho dratu pres stentovanou cévu postupuijte se zvySenou
opatrnosti. Katétry, které vodici drat nezapouzdri, mohou stent vtahnout mezi
spoj katétru a vodiciho dratu.

PFi opétovném vysouvani vodiciho dratu po umisténi stentu je nutné dbat
zvySené opatrnosti. Vodici drat mize pfi opétovném prekroceni stentu, ktery
neni zcela pfilozen, vyustit mezi vzpéry stentu. Nasledovné vysunuti katétru
Dualpro by mohlo zplsobit zapleteni katétru se $patné pfilozenym stentem.

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

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

Katétr nikdy nekrutte ani prudce neohybejte. To by mohlo zpUsobit selhani
napdjeciho kabelu. Uhel zavedeni pfesahujici 45 stupriu je povazovan za

UPOZORNENI nadmémy.

Zaruka

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

Vy$e uvedené zaruky se nevztahuji na vady a po$kozeni vzniklé v dusledku nespravného pouZiti,
nedbalosti, nehody, zejména: je-li produkt pouzZivan nevySkolenymi operatéry; je-li pouzivan mimo
environmentalni specifikace pro jednorazové zbozi; je-li jednorazovy produkt upravovan zplsobem, ktery
prodejce neschvaluje. Tato zaruka neni bez jasného pisemného svoleni prodejce pfevoditelna. Prodejce
neni povinen poskytovat Zadné sluzby, které nejsou uvedeny v této dohodé

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

Omezeni odpovédnosti

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

Pisemna reklamace zavady

Prodejce neni za pisemné reklamace zavady v zadném pfipadé zodpovédny, pokud reklamaci obdrzel:
kvuli ubytku na vaze ¢i poctu 15 dnti od jeho doruceni; ve spojitosti se zbozim oznagenym datem
expirace 15 dntl po pouziti, pokud k pouziti dojde pred vypr§enim data expirace a v pfipadé vSech
dalSich reklamaci, které jsou podany 15 dnu od zjisténi zavady. Kupujici je povinen prodejci poskytnout
véasnou a pfiméfenou moznost prozkoumat veskeré reklamované zbozi. Jestlize prodejce s kupujicim
nejsou schopni dosahnout shody ve véci jakékoli reklamace tykajici se zboZi popsaného v tomto
dokumentu, kupuijici je povinen vuéi prodejci podniknout pravni kroky nejpozdéji do jednoho roku od
doby, kdy reklamace vznikla. Po uplynuti této doby budou veskeré takovéto reklamace povazovany za
promi¢ené bez ohledu na jakékoli promléeci doby dané zakonem.

Odskodnéni

Prodejce a kupuijici jsou povinni si navzajem poskytnout nahradu, uhradit $kody a hajit se proti
veskerym Zalobam, sporim, zavazkdm, pokutdm, nahradam, ztratdm a vydajim, véetné pfimérenych
poplatktl za pravniho zastupce a vyloham na vedeni soudniho sporu (dale jen ,ztraty”) tykajicim se
nebo nastalym v dusledku a) zranéni jakékoli osoby nebo poskozeni &i zniceni jakéhokoli majetku
vyplyvajiciho nebo zplisobeného nedbalosti nebo opomenutim dané strany, jakéhokoli z jejich
zaméstnancl, subdodavatell nebo zmocnénych zastupct (dohromady dale jen ,personal®); b)
zasadniho poruseni podminek této smlouvy danou stranou; anebo c) poruseni jakéhokoli zdkona
danou stranou nebo jejim personalem.

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

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

DANSK

Kateterbeskrivelse

Dualpro™ |VUS+NIRS-billeddannelseskateter er et koronart kateter til engangsbrug designet til brug
sammen med modellerne Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS Imaging System, modellerne TVC-MC10i.
Kateterets brugbare lzengde er 160 cm med henholdsvis 2,4F, 3,4F, 3,2F og 3,6F profiler til spidsen,
henholdsvis Tracking Reinforcement Sleeve (TRS), vindue og skaft. De distale 50 cm er belagt med en
hydrofil belaegning med lav friktion, der aktiveres ved udszettelse for veeske. Kateterets yderlegeme
bestar af en blgd, atraumatisk spids, et gennemsigtigt billeddannelsesvindue og et stivere proksimalt
skaft. Kateteret er beregnet til at blive indfert i vaskulaturen via en koronar ledetrad pa 0,014 tommer
(0,36 mm). En ledetradslumen ved kateterets distale spids ger det muligt for kateteret at spore langs
traden. Ledetraden kan stikke omtrent 12 mm ud prokimalt til den distale spids. Et 17 cm klart
billeddannelsesvindue er placeret teet pa4 TRS. To markerer med lav profil er placeret pa det stive
proksimale skaft for at hjeelpe brugeren med at komme nzerme, nar den distale spids forlader
foringskateteret. Det fastgjorte kateterhandtag og forleengelsesrer til priming er fastgjort til den
proksimale del af kateterkappelegemet. Kateterets roterende nav er fastgjort til den proksimale del af
transmissionskablet. Transmissionskablet bestar af et fleksibelt roterende drevkabel med haoijt
drejningsmoment og indeholder billeddannelseskernen. Billeddannelseskernen omfatter en koaksialtrad
og to optiske fibre med en billeddannelsespids i den distale ende. Billeddannelsesspidsen omfatter en
ultralydstransducer og to spejloverflader. Med det fastgjorte kateterhandtag, der holdes stille af Makoto
Controller, kan det roterende nav feres fremad og traekkes tilbage samt drejes.
Aktivering af det roterende nav og transmissionskablet resulterer i drejning og overseettelse af
billeddannelsesspidsen. Billeddannelsesspidens bevaegelse inden i det gennemsigtige vindue pa kappen
tillader afbildning af arterien.

Indikationer for brug
Makoto IVUS+NIRSbilleddannelsessystemet er beregnet til naerinfrared undersggelse af
koronararterier hos patienter, der gennemgar invasiv koronar angiografi. Systemet er beregnet til
detektion af lipid-kerneholdige plaques af interesse. Systemet er beregnet til vurdering af byrde pa
koronararterie-lipid. The System is intended for the identification of patients and plaques at increased
risk of major adverse cardiac events.
Systemet er beregnet til ultralydundersggelse af koronar intravaskuleer patologi. Intravaskuleer
ultralydsafbildning er indikeret hos patienter, der er kandidater til transluminal koronar
interventionsprocedurer.
Kontraindikationer
Brug af Dualpro IVUS + NIRS-kateteret er kontraindiceret, hvis indfgring af ethvert kateter udger en
trussel mod patientsikkerheden. Kontraindikationer inkluderer:

. Bakteraemi eller sepsis
Sterre abnormaliteter i koagulationssystemet
Alvorlig haemodynamisk ustabilitet eller chok
Patienter, der er diagnosticeret med kransarteriespasmer
Patienter, der er diskvalificeret fra CABG-operation
Total okklusion
Patienter, der er diskvaliferet fra PTCA
Patienter, der ikke er egnet til IVUS-procedurer

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Komplikationer

Folgende komplikationer kan forekomme som felge af en intravaskuleer undersegelse:
. Arteriel dissektion, skade eller perforering

Akut myokardieinfarkt

Hjertekammerflimren

Total okklusion

Unstabil angina

Luftemboli

Brat lukning

Dad

Hjertetamponade

Trombedannelse

Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets og/eller lokale myndigheders politik.

ADVARSEL
Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genoparbejdes eller
gensteriliseres. Genanvendelse, genoparbejdning eller gensterilisering kan
ADVARSEL kompromittere den strukturelle integritet og resultere i darlig billedkvalitet eller

patientskade, sygdom eller ded. Genanvendelse, genoparbejdning eller
gensterilisering kan ogsa kontaminere enheden og resultere i patientinfektion,
som kan fere til patitentsygdom eller -ded. Infraredx yder inge garantier om
produktets ydeevne, hvis produktet genanvendes, genoparbejdes eller
gensteriliseres.

Materialer og udstyr (*seelges separat)

Dualpro IVUS+NIRS Billedkateter

Makoto Controller Steril barriere

Primingtilbehar

*Makoto IVUS+NIRS Billeddiagnostikanlaeg

*Makoto IVUS+NIRS Brugermanual til billeddiagnostikanlaeg
*Forudformet guidekateter (>0,067 tommer > 1,70 mm |.D. min., 6F)

infraredy:

A W) NIPRO COMPANY

TVC-C195-42

*Ledetrad, 0,014 tommer (0,36 mm) maksimumdiameter
*Hepariniseret normal saltvandsoplasning

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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Inspektion fer Brug
For brug skal det sikres, at kateteret og den sterile emballage ikke er blevet beskadiget eller brudt og at
der ikke er partikler inde | kateteret. For at sikre korrekt ydeevne, skal alt udstyr som skal bruges under
proceduren, pa forhand undersgges omhyggeligt for defekter.

/_\ Hvis den sterile kateteremballage beskadiges eller utilsigtet abnes fer brug, sa
skal emballagen og dens indhold straks kasseres og udskiftes med et nyt

ADVARSEL sterilt kateter.

Forberedelse af kateter

1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;

2. Tag primingsprejterne ud af emballagen;

3 Fyld 10 ml- og 3 ml-sprojterne med hepariniseret saltvandsoplgsning og slut dem til en
trevejsstophane.

4. Brug den gra kateterhaette til forsigtigt at traekke kateterets billeddannelseskerne ud af

kateterhandtaget, indtil den stopper.

5. Prime Dualpro-kateteret TO GANGE ved hjeelp af 3 ml-sprgjten. Brug 10 ml-sprgjten som en
beholder til at genopfylde 3 ml-sprgjten. Ved at prime kateteret i ringen aktiveres den hydrofile
belaegning.

6. Brug den gra haette til at dreje den farvede side af det roterende navn, sa det matcher dem
tilsvarende farvede, fastgjorte knap pa handtaget. Skub det roterende og fastgjorte handtag
sammen. Et hgrbart klik betyder fuldsteendig lukning.

Kateteret er nu primet. Den gra beskyttelseshaette skal blive pa kateteret, indtil det er klart til at blive
koblet til med Makoto Controller.

Brug IKKE nogen form for konstrastmedium hverken som erstatning for eller i
konbination med saltvandsoplgsningen som primingmiddel.

FORSIGTIG

Sammenkobling af Dualpro™ Billeddannelseskatete til Makoto™ Controller

c Hvis Controllerens sterile barriere pa noget som helst tidspunkt bliver
kontamineret eller beskadiget, skal det straks udskiftes med en ny Controller

ADVARSEL steril barriere.

Kateteret skal kobles til Makoto Controller ved hjaelp af en steril operater i det sterile felt. For du tilkobler
kateret, skal du dog:

1. Klargere Controller til steril brug ved at deekke Makoto Controller med den sterile barriere (se
brugervejledningen til Makoto IVUS+NIRS Billeddiagnostikanlzeg).
2. Bekreefte, at den sterile barrierepakning er i indgreb med Makoto Controller-forbindelsesstikket.

Fjerne det bla overtraek fra den sterile barriere, der deekker kateterets forbindelsesstik ved at
treekke det langs det perforerede tape.

Fiberfladerne pa kateteret eller Makoto Controller ma ikke kontamineres under

FORSIGTIG forbindelsesprocessen.

Fjerne Dualpro Billeddannelseskateteret fra ringen.

Fjerne beskyttelseshzaetten fra kateteret ved at holde fast i det fastgjorte navn og hive | den gra

heette.

6. Justere kateteret, sa den farvede side vender opad og sa det flugter emed Makoto Controller-
kateterets forbindelsesstik.

7. Indszette kateteret i stikket og dreje kateterets handtag med uret, indtil den felelige reaktion kan
maerkes.

8. Bekraefte forbindelsen ved at obserere READY-tilstandsindikationen pa Makoto Controller.

c Nar der er oprettet forbindelse til Makoto IVUS+NIRS Billeddiagnostikanleeg,
udsendes laserstraling fra den distale ende af kateteret. Der ma ikke stirres
ind i stralen eller ses med optiske instrumenter.

o s

ADVARSEL

9. Nar det tilsluttede kateter er i READY-position, skal systemet klargeres med en hepariniseret
saltvandsopl@sning ved hjeelp af en 3 ml primingsprajte.
10.  Bedem IVUS-billedet pa skaermen ved at aktivere Live IVUS. Koncentriske lyse ringe vises pa det
tvaergaende |VUS-billede ved en vellykket klargaring.
BEMARK: Hvis IVUS-billedet er meorkt, skal der klargeres med yderligere
saltvandsoplgsning.

11.  Narder er opnaet en tilfredsstillende prime og billede, tryk pa knappen STOP pa Makoto Controller
for at stoppe bevaegelse.
12.  Prime systemet med en hepariniseret saltvandsopl@sning ved hjeelp af 3 ml primingsprajten.

Du er nu klar til at foretage en scanning med Dualpro IVUS+NIRS Kateteret.

Tilbagetraekning af billedkernen i et primet kateter uden for kroppen kan
medfere, at der kommer luft ind i kateterkappen. Skyl kateteret ved hjeelp af
3 ml primingsprgjten og fremfer derefter kateteret billedkerne i fuld distal
position ved hjeelp af den distale bevasg kontrol.

FORSIGTIG

For kateteret ind i foringskateret og arterien
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C Fremfgr aldrig Dualpro-kateteret uden stgtte fra ledetrad.
ADVARSEL Fremfgr aldrig Dualpro-kateterkappen uden at fremfare
billeddannelseskernen til dens mest distale ende eller READY-positionen.

Fremfer aldrig og tilbagetreek aldrig Dualpro-kateteret uden direkte
fluoroskopisk visualisering.

Nar som helst der forekommer modstand under placeringen af Dualpro-
billeddannelseskernens kateter, ma der IKKE treekkes, skubbes eller drejes
med overdreven kraft.

Fremfer aldrig den distale spids af Dualpro-kateteret nzer den ikke-
understgttende ende af ledetraden pa grund af risikoen for sammenfiltring af
ledetraden.

Det anbefales at bruge ledetrad, der leverer stivhed nzer den distale spids.

FORSIGTIG En hasmostaseventil, der sidder for stramt, kan forvraenge IVUS-billedet eller

forarsage permanent skade pa billeddannelseskernen under drejning.

BEM/ARK: Sporing af kateteret ydeevne optimeres, nar billeddannelseskernen fremfgres

til READY-position, den mest distale position.

1. Bekreeft, at kateterets billeddannelseskerne er i READY-position.

2. For ledetraden ind i ledetradsforsyningen i den distale ende af kateteret.

3. Fremfer billeddannelseskateteret i faringskateteret op til den passende indsaettelsesdybdemarker
pa kateterakslen. Spaend haemostase-ventilen pa feringskateteret. Stram kun tilpas nok til at
forhindre laekage af vaeske/blod.

4. Ved hjeelp af fluoroskopi-vejledning, fremfgr Dualpro-kateteret over ledetraden, indtil Image Start-
positionen pa billeddannelseskernen er uden for omradet af interesse.

5. Brug billeddannelsesstyrefunktionerne “Live IVUS” eller “Pullback” pa Makoto Controller for at
foretgage enten manuel eller automatisk billeddannelse.

BEMARK: Nar der starts i READY-position bevaeger billeddannelsesspidsen sig inden for
kappen, der er placeret proksimalt i forhold til TRS, omtrent 5 mm, inden der
foretages oversat Live IVUS-billeddannelse eller automatisk Pullback-
billeddannelse.

BEMARK: Nar Pullback eller oversat Live IVUS begynder proksimalt i forhold til READY-
positionen, foretages der ingen overseettelse fer billeddannelsen.

Billeddannelsen begynder pa billeddannelsesspidsens aktuelle placering.
Hvis det pateenkes at foretage yderligere scanninger:

6. Fremfer kateterets billeddannelseskerne i READY-position ved hjeelp af billeddannelseskernens
placeringsstyring eller Return-to-READY-styrefunktionen.

7. Flyt Dualpro-kateteret pa ledetraden som beskrevet i trin 4.

Catheter Imaging

Kateterkappen, feringskateteret og ledetraden skal forblive fastgjort under billeddannelse. Se
brugervejledningen til Makoto IVUS+NIRS Billeddiagnostikanlaeg for instruktioner i korrekt brug af
Makoto IVUS + NIRS Billeddiagnostikanlaeg og Konsol og Controller til billeddannelse.

Nar billeddannelsen er fuldfert, skal billeddannelseskernen fremferes i READY-position, ledetradens
position skal bevares og kateteret skal treekkes ud. Hvis billeddanr et skal indsaettes igen,
skal du klargere og bekrzefte, at billeddannelseskernen er i READY-position. For at beskytte kateteret
mod beskadigelse mellem hver brug, skal kateteret rulles op og seettes til side, indtil det tages i brug
igen. Nar du er klar til at indseette kateteret igen, skal du klargere som beskrevet ovenfor.

Kontrollér ledetradens udgangsport og billeddannelsesvindue inden
genindsaetning for at kontrollere, at der ikke er sket nogen skade under

FORSIGTIG tilbagetraekningen.

Frakobling af kateteret

1. Brug billeddannelseskernens placering eller Return-to-READY-styrefunktionerne til at rykke
billeddannelseskernen i READY-position.

2. Drej kateterets fastgjorte nav mod uret, indtil kateterets farvede knap vender opad.

3. Fjern kateterets fastgjorte nav fra Makoto Controller.

Yderligere ADVARSLER og FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

C Fremfer ikke billeddannelseskernen i en gdelagt kappe.
ADVARSEL Veer forsigtig, nar en ledetrad eksponeres i et kar med stentindsaettelse.
Katetre, der ikke indkapsler ledetraden, kan ga i indgreb med stenten mellem
kateterets og styretradens forbindelsespunkt.

Veer forsigtig, nar en ledetrad fgres frem igen efter stentindlaeggelse. En
ledetrad kan falde ud mellem stentstivere, nar ledetraden krydser en stent
igen, der ikke er fuldt sidestillet. Efterfelgende fremfering af Dualpro-kateteret
kan forarsage sammenfiltring mellem kateteret og den forkert anbragte stent.

Hvis der forekommer modstand ved tilbagetreekning af kateteret, skal du
kontrollere kilden til modstand ved hjeelp af fluoroskopi og sikre, at kateteret
ikke er sammenfiltret i en stent eller en anden interventionel anordning, og
benyt derefter en passende kateterfiernelsesstrategi.

Hvis Dualpro-kateterkappen bliver gdelagt under indgrebet, ma kateterkernen
ikke fremferes. Fjern omgaende hele Dualpro-systemet, faringskateteret og
styretraden ved hjeelp af fluoroskopisk vejledning.

infraredy:

A W) NIPRO COMPANY
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Undlad nar som helst at krglle eller bgje kateteret, hvilket kan forarsage fejl i

FORSIGTIG drevkablet. En indsaettelsesvinkel pa over 45 grader anses for at vaere for stor.

Garanti

Seelger garanterer hermed, at alle varer, der saelges af szelger, er fri for mangler i materiale og
udfgrelse. Szelger garanterer, at alle varer til engangsbrug under normale omsteendigheder forbliver fri
for mangler i den korteste varighed af varernes specificerede holdbarhedsperiode, eller som pakraevet
ved lov af en myndighed med kompetence pa kebers forretningssted. Saelger erstatter efter eget sken
alle fejlbehzeftede engangsartikler i lobet af denne garantiperiode. Ved garantiperiodens udlgb kan
erstatningsvarer kabes fra salger til de offentliggjorte priser. Dette underafsnit angiver saelgers fulde
ansvar for krav vedrgrende produktgaranti.

Ovenstaende garantier gaelder ikke for mangler eller skader, der skyldes forkert brug, uagtsomhed eller
ulykker, herunder, uden begraensning: Betjening af ikke-uddannede operatarer, brug uden for
miljgspecifikationerne for engangsartikler og aendringer af engangsartikler, som ikke er godkendt af
seelger. Denne garanti kan ikke overdrages uden szelgers udtrykkelige skriftlige samtykke. Seelger er
ikke forpligtet til at levere tjenester, der ikke er angivet i naerveerende aftale.

BORTSET FRA, HVAD DER UDTRYKKELIGT ER ANGIVET | NAERVARENDE AFTALE, GIVES DER
INGEN GARANTI, HVERKEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET, FOR
ENGANGSARTIKLER, HERUNDER, MEN UDEN BEGRANSNING; EVENTUELLE
UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SERLIGT
FORMAL, HVILKET ER GARANTIER, SOM SZALGER UDTRYKKELIGT FRALAGGER SIG.

Ansvarsbegransning

SALGERS ERSTATNINGSANSVAR BEGRANSER SIG TIL DE HERI ANGIVNE RETSMIDLER,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, ANSVAR FOR UDSTYR, DER IKKE ER TILGANGELIGT
TIL BRUG, FEJLDIAGNOSER, TABT FORTJENESTE, TAB AF KUNDER ELLER TAB ELLER
BESKADIGELSE AF DATA. SELGER ER IKKE ANSVARLIG FOR EVENTUELLE F@LGESKADER,
S/ERLIGE, INDIREKTE SKADER ELLER P@NALERSTATNING, SELV IKKE HVIS SALGER ER
BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR SADANNE SKADER, ELLER FOR EVENTUELLE
KRAV FRA TREDJEPART. SALGER ER UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER ANSVARLIG FOR
EVENTUELLE ERSTATNINGSBEL@B, DER OVERSTIGER FAKTURABEL@BET FOR DE VARER,
FOR HVILKE DER S@GES ERSTATNING.

Krav-meddelelse om fejl

Seelger er under ingen omsteendigheder ansvarlig for nogen krav, medmindre sselger modtager skriftlig
meddelelse om kravet inden for falgende begraensninger: for mangler, hvad angar veegt og antal, 15
dage efter levering, for varer maerket med en udlgbsdato, 15 dage efter brug, forudsat at en sadan brug
sker for udlgbsdatoen, og for alle andre krav, 15 dage efter opdagelse af den eller de pageeldende fejl.
Keber skal give saelger hurtig og rimelig mulighed for at kontrollere alle varer, for hvilke eventuelle krav
fremsaettes. Hvis saelger og keber ikke er i stand til at na frem til en lgsning pa et krav, der vedrarer
varer, der er omfattet deraf, skal keber anlaegge sag mod szelger inden for et ar efter, at et sadant krav
fremsaettes, og derefter skal alle sadanne krav udelukkes uanset enhver lovbestemt foreeldelsesfrist.

Skadeslgsholdelse

Kgber og szelger skal skadeslgsholde og forsvare hinanden imod ethvert sagsanlzeg,
erstatsningsansvar, erstatningskrav, bader, skader, tab og udgifter, herunder rimelige advokatsalzerer
og omkostninger i forbindelse med retssager ("tabene”), der vedrerer eller forekommer som felge af a)
personskade eller skade pa eller gdelaeggelse af ejendom, der er opstaet som falge af uagtsomme
handlinger eller undladelser fra en sadan part eller partens medarbejdere, underleverandgrer eller
bemyndigede repraesentanter (heri samlet bensevnt "medarbejdere”), b) en sadan parts vaesentlige
overtraedelse af vilkarene og betingelserne i naerveerende aftale eller c) en sadan parts ellers dennes
medarbejderes overtraedelse af loven.

Den skadeslgsholdte part skal omgaende give den skadeslasholdende part meddelelse om ethvert
krav, der kan give anledning til krav om skadeserstatning i henhold til naervaerende aftale, og den
skadeslgsholdte part skal samarbejde med den skadeslgsholdende part i forsvaret af ethvert krav, som
der ydes erstatning for. Den skadeslgsholdende part har tilladelse til at forsvare kravet og treeffe alle
beslutninger herom, herunder, men ikke begreenset til, at hyre advokater efter eget valg. Den
skadeslgsholdende part har ogsa eneret til at bilaegge en strid om et eventuelt erstatningskrav, forudsat
at den skadeslasholdende part opnar fuldsteendig frafaldelse af krav pa vegne af den skadesl@sholdte
part. Dette afsnit forbliver gyldigt efter opsigelsen eller udlgbet af naervaerende aftale uanset arsag.

Se
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
for en liste over patenter.

Beschreibung des Katheters

Der Dualpro™ IVUS+NIRS Katheter mit Bildgebung ist ein Koronarkatheter fiir den einmaligen Gebrauch
und zur anschlieBenden Entsorgung, der fiir die Verwendung mit dem Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS
Bildgebungssystem der Modelle TVC-MC10 und TVC-MC10i entworfen ist. Die verwendbare Lange 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 Lange ist mit einer hydrophilen
Beschichtung fiir geringe Reibung (iberzogen, die bei Kontakt mit Flussigkeit aktiviert wird. Der
AuRenkorper des Katheters besteht aus einer sanften, schonenden Spitze, einem klaren
Bildgebungsfenster und einem starrerem Grundschaft. Der Katheter ist fir die Einfihrung in das
Gefalsystem anhand eines Herzfiihrungsdrahts der GroRe von 0,014 Inch vorgesehen. Ein
Flhrungsdraht-Lumen an der distalen Spitze des Katheters erlaubt es dem Katheter sich am Draht
entlang zu orientieren. Der Fihrungsdraht kann proximal 12mm neben der distalen Spitze
herauskommen. Ein 17cm groRes 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 fiihrenden 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 enthélt den Bildkern. Der Bildkern enthalt ein Koaxialkabel und
zwei optische Fasern mit einer Bildspitze am distalen Ende. Die Bildspitze enthalt 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.

DEUTSCH
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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
Herzkranzgeféllen bei Patienten vorgesehen, die eine invasive Koronarangiografie machen lassen.
Das System ist fiir die Entdeckung von lipidreichen Kernen, die Plaque enthalten, vorgesehen. Das
System ist filir die Bewertung von Lipidbelastung der Koronararterie vorgesehen. Das System ist fiir die
Ultraschalluntersuchung der koronaren intravaskuléren Pathologie vorgesehen.
Intravaskulare Ultraschallbildgebung ist fir Patienten angezeigt, die mogliche Kandidaten fiir
transluminale, interventionelle Eingriffe der Herzkranzgefae sind.
Gegenanzeigen
Die Verwendung des Dualpro IVUS+NIRS Katheters ist kontraindiziert, wo die Einfiihrung des
Katheters eine Bedrohung fiir die Sicherheit des Patienten darstellen wiirde. Gegenanzeigen
beinhalten:

= Bakteriamie oder Sepsis

= GroRere Stoérungen des Gerinnungssystems

. Schwere hamodynamische Instabilitdt oder Schock

. Patienten mit der Diagnose eines Spasmus der Koronararterie

. Patienten, die nicht fiir eine Bypassoperation geeignet sind

. Komplettverschluss

. Patienten, die nicht fir PTCA geeignet sind

. Patienten, die sich nicht fir intravaskulare Ultraschalluntersuchungen (IVUS-Verfahren)

qualifizieren.

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Komplikationen

Die folgenden Komplikationen kénnen als Folge der intravaskularen Untersuchung auftreten:
. Arterielle Dissektion, Verletzung oder Perforation

Akuter Myokardinfarkt

Kammerflimmern

Komplettverschluss

Instabile Angina

Luftembolie

Plétzlicher Verschluss

Tod

Herztamponade

Thrombusbildung

Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.

C Nach Verwendung muss das Produkt und die Verpackung gemaR der
Verordnung des Krankenhauses und/oder der lokalen Vorschriften entsorgt
WARNUNG werden.
ﬁ Nur fir die Einmalverwendung. Nicht zur Wiederverwendung,
Wiederaufarbeitung oder Neusterilisierung verwenden. Die
WARNUNG Wiederverwendung, Wiederaufarbeitung und Neusterilisierung kann die

strukturelle Integritdt beeintrachtigen und zu schlechter Bildqualitat oder der
Verletzung, Krankheit oder dem Tod des Patienten filhren. 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 fiihren kann. Infraredx stellt keinen
Erflllungsanspruch fiir ein Produkt, das wiederverwendet, wiederaufgearbeitet
oder neu sterilisiert ist zur Verfligung.

Material und Ausstattung (*separat erhéltlich)

Dualpro IVUS+NIRS Bildgebender Katheter

Makoto Controller Sterilbarriere

Zubehdr fir die Vorbereitung

*Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem

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

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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Inspektion vor dem Gebrauch

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass der Katheter und die Sterilverpackung nicht beschadigt
oder verletzt sind und dass sich keine Partikel im Katheter befinden. Vor dem Scannen sollte die
gesamte Ausriistung, die wahrend des Verfahrens verwendet werden soll, sorgfaltig auf Defekte
untersucht werden, um die ordnungsgemafe Funktion sicherzustellen.

Q Wenn die Sterilverpackung des Katheters beschadigt oder unbeabsichtigt vor
dem Gebrauch gedéffnet wird, entsorgen Sie die Verpackung und ihren Inhalt

WARNUNG sofort und ersetzen Sie sie durch eine neue Sterilverpackung des Katheters..

infraredy:
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Vorbereitung des Katheters

1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated; ;

2.  Entfernen Sie die vorbereitenden Spritzen von der Verpackung;

3. 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-Giriff 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 aufzufiillen. 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 Klickgerdusch bestéatigt den Komplettverschluss.

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

Verwenden Sie KEINERLEI Kontrastmittel, weder als Ersatz oder in

VORSICHT Kombination mit der Kochsalzlésung als Grundierungsmittel.

Verbinden des Dualpro™ Bildgebenden Katheters mit dem Makoto™ Controller

C Wenn die Sterilbarriere des Controllers zu einem beliebigen Zeitpunkt
kontaminiert oder beschédigt ist, dann ersetzen Sie diese sofort durch eine

WARNUNG 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. Bestéatigen, 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 kontaminieren.

VORSICHT
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. Bestéatigen Sie die Verbindung, indem Sie die READY-Anzeige am Makoto Controller sehen.

c Bei der Verbindung des Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystems wird von
dem Distalende des Katheters Laserstrahlung freigegeben. Schauen Sie

WARNUNG nicht in die Strahlen und blicken Sie nicht direkt mit optischen Geraten hinein.

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

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

i Wenn das IVUS-Bild Schwarz ist, benutzen Sie weitere Kochsalzl6ésung fiir die

HINWEIS: -

Em— 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 Kochsalzlésung unter Verwendung der 3ml-
Vorbereitungssspritze vor.

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

Das Herausziehen des Bildkerns aus einem vorbereiteten Katheter aulerhalb
des Gehauses kann Luft in den Schaft des Katheters einlassen. Spiilen 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

Einfiihrung des Katheters in den Fiihrungskatheter und Arterien
c Bewegen Sie den Dualpro Katheter niemals ohne Flhrungsdrahtunterstiitzung
voran.

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

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

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

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

Es werden Fiihrungsdrahte empfohlen, die in der Nahe der Distalspitze starrer
sind.
VORSICHT
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Ein Ubertrieben angezogenes Hamostaseventil kann das IVUS-Bild verzerren
oder wahrend der Drehung einen bleibenden Schaden des Bildkerns
verursachen.

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

zur READY-Position vorangeschoben wird, der distalsten Position.

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

Laden Sie den Fiihrungsdraht in die Fiihrungsdrahtbereitstellung am distalen Ende des Katheters

Schieben Sie den Bildgebungskatheter in den Flhrungskatheter, bis zur bestimmten

Einfihrungstiefenmarkierung am Katheterschaft. Ziehen Sie das Hamostaseventi am

Katheterschaft an. Ziehen Sie dieses gerade genug an, dass sie das Durchdringen von

Flissigkeit/Blut verhindert.

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

5. Verwenden Sie die “Live IVUS” oder “Pullback” Bildkontrollen auf dem Makoto Controller um die

manuelle oder automatische Bildaufnahme zu betatigen.

wn =

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 Zurlick-zu-Ready-Steuerung
7. Positionieren Sie den Dualpro Katheter neu auf dem Fiihrungsdraht, wie in Schritt 4 beschrieben.

Katheter Bildgebung

Der Katheterschaft, Fiihrungskatheter und Fiihrungsdraht muss bei der Bildaufnahme unbeweglich
bleiben. Siehe Gebrauchsanweisung des Makoto [VUS+NIRS Bildgebungssystems fiir Anweisungen fiir
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 Fiihrungsdrahts und ziehen Sie den Katheter hinaus. Wenn der bildgebende
Katheter wieder eingefiihrt werden soll, dann bereiten Sie den Bildkern vor und vergewissern Sie sich,
dass er sich in der READY-Position befindet. Um den Katheter zwischen den Anwendungen vor
Beschadigung zu schiitzen, rollen Sie den Katheter auf und legen Sie ihn bis zur Wiederverwendung zur
Seite. Wenn Sie bereit sind den Katheter wiedereinzufiihnren, bereiten Sie den Katheter wie zuvor
angegeben vor.

Inspizieren Sie den Ausgang des Fiihrungsdrahts und das Bildgebungsfenster
vor der Wiedereinfiihrung, um sich zu versichern, dass wahrend des

VORSICHT Herausziehens keine Beschidigung stattfand.

Katheter Trennung

1. Verwenden Sie die Positionierung des Bildkerns oder die Steuerung fiir den Riickzug 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.

Zusitzliche WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Es ist Vorsicht angebracht wenn ein Fiihrungsdraht nach Einsatz in der in
einem Gefall mit Drahtgeflechten weiter vorangefiihrt wird. Ein Fiihrungsdraht
kann zwischen Stegen der sogenannten Stents hinausfiihren, 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)
fihren.

Wenn beim Herausziehen des Katheters ein Widerstand wahrgenommen wird,
uberpriifen 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 Eingriffsgeréat,
schlielich 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 Fiihrungsdraht unter Verwendung der
Fluoroskopie-Anweisung.

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

VORSICHT Uberhoht angesehen.

GARANTIE

Der Verkaufer garantiert hiermit, dass alle Produkte, die durch den Verkaufer verkauft werden, frei von
Material- und Herstellungsfehlern sind. Der Verkaufer gewahrleistet, dass unter normalen Umstanden
alle Verbrauchsgliter, fir die kirzere Dauer ihrer Haltbarkeit frei von Mangeln bleiben, oder wie
gesetzlich durch die Behérden der Gerichtsbarkeit, die am Ort des Kaufers gilt, gefordert. Der
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Verkaufer wird nach seinem Ermessen alle defekten Verbrauchsgiiter wahrend der Garantielaufzeit
ersetzen. Nach Ablauf der Garantielaufzeit kénnen die Ersatzteile vom Kaufer beim Verkaufer zu den
verdffentlichten Preisen erworben werden. Dieser Unterabschnitt regelt die gesamte Haftung des
Verkaufers fir Produkt-Gewahrleistungsanspriiche.

Die obere Gewahrleistung soll nicht fiir Mangel oder Schaden gelten, die aus der falschen Verwendung,
Fahrlassigkeit 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
Gewabhrleistung ist nicht ohne die ausdriickliche schriftiche Zustimmung durch den Verkaufer
Ubertragbar. Der Verkaufer 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.

Anspriiche - 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: fiir Gewichtsmangel und
Mangel, die sich auf die Anzahl beziehen, 15 Tage nach Lieferung; fur Waren, die mit einem
Ablaufdatum versehen sind, 15 Tage nach Gebrauch, vorausgesetzt, dass diese Benutzung vor dem
Ablaufdatum erfolgte und fiir alle anderen Anspriiche; 15 Tage nach Entdecken des Mangels. Der
Kéufer soll dem Verkaufer die sofortige und verniinftige Moglichkeit geben, alle Waren, fiir 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 Kaufer und der Verkaufer stimmen zu, die jeweils andere Partei fiir alle Verfahren, Prozesse,
Haftungen, Anspriiche, Strafen, Schaden, Verluste und Kosten zu entschadigen, davor zu bewahren
und dagegen zu verteidigen, einschlieRlich verniinftiger Anwalts- und Prozesskosten (die “Verluste),
die entstehen im Zusammenhang mit a) der Verletzung jeder Person oder die Verletzung oder
Zerstérung jedes Eigentums aufgrund oder verursacht durch das fahrlassige Verhalten oder
Nichthandeln dieser Partei, ihrer Angestellten, Subunternehmer oder Auftragnehmer (zusammen
“Personal”); b) durch Materialbruch durch eine solche Partei der Bestimmungen dieser Vereinbarung;
oder c) Verletzung eines Gesetzes durch eine solche Partei oder ihrem Personal.

Die entschadigte Partei hat der entschadigenden Partei unverziglich jeden Anspruch mitzuteilen, der
unter dieser Vereinbarung zu einem Schadensanspruch fiihren kénnte und die entschadigte Partei hat
mit der entschadigenden Partei bei der Verteidigung jedes Anspruchs, fiir den eine Entschadigung
bereitgestellt wird, zusammenzuarbeiten. Die entschadigende Partei soll die Mdglichkeit haben, den
Anspruch zu verteidigen und diesbeziiglich alle Entscheidungen zu treffen, einschlieflich 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 erhélt. Dieser Abschnitt wird aus jeglichem Grund
Uber die Kiindigung oder den Ablauf dieser Vereinbarung hinaus gelten.

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

El catéter de toma de imagenes Dualpro™ IVUS+NIRS es un catéter coronario descartable de un solo
uso disefiado para utilizarse con los modelos TVC-MC10 y TVC-MC10i del Sistema de Imagenes
Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS. La longitud utilizable del catéter es de 160 cm con perfiles de 2.4F,
3.4F, 3.2F y 3.6F para la punta, Funda de Refuerzo de Rastreo (TRS, por sus siglas en inglés), ventana
y tallo, respectivamente. Los 50cm distales estan recubiertos con una capa hidrofilica de baja friccion,
que se activa con la exposicion a liquidos. El cuerpo exterior del catéter estd compuesto por una punta
suave atraumatica, una ventana de imagenes transparente y un tallo proximal mas rigido. El catéter esta
disefiado para su introduccion en la vasculatura mediante un alambre guia coronario de 0.014 pulgadas.
Un lumen de alambre guia en el extremo distal del catéter permite que el catéter siga el alambre. Se le
permite salir al alambre guia aproximadamente 12 mm proximal al extremo distal. Hay una ventana de
imagenes transparente de 17cm ubicada proximal al TRS. Hay dos marcadores de polimero de bajo
perfil en el tallo proximal rigido para ayudar al usuario a realizar una aproximacién sobre cuando saldra
el extremo distal del catéter guia. La manija fija y la tuberia de extensién de preparacion del catéter
estan sujetas a la porcion proximal del cuerpo de la vaina del catéter. El conector rotativo del catéter
estda sujeto a la porcién proximal del cable de transmision. El cable de transmision estd compuesto por
un cable de mando rotativo flexible de alta torsion, y contiene el nicleo de imagenes. El nlcleo de
imagenes contiene un cable coaxial y dos fibras épticas con una punta de imagenes en el extremo distal.
La punta de imagenes contiene un transductor de ultrasonidos y dos superficies espejadas. Con la
manija fija del catéter sostenida quieta por el Controlador Makoto, el conector rotativo se puede avanzar,
retraer y girar.

Accionar el conector rotativo y el cable de transmisién imparte la rotacién y traslacion de la punta de
imagenes. El movimiento de la punta de imagenes en la ventana transparente de la vaina permite tomar
imagenes de la arteria.

Indicaciones de uso

El Sistema de Imagenes Makoto IVUS+NIRS esta disefiado para el examen casi infrarrojo de las
arterias coronarias en pacientes que se estan sometiendo a una angiografia coronaria invasiva. El
sistema esta disefiado para detectar placas de centro lipidico de interés. El Sistema esta disefiado
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para evaluar la carga de centro lipidico arterial coronario. The System is intended for the identification
of patients and plaques at increased risk of major adverse cardiac events.

El sistema esta disefiado para el examen ultrasénico de patologias coronarias intravasculares. La
toma de imagenes intravasculares por ultrasonido esta indicada en pacientes que son candidatos para
procedimientos de intervencion coronaria transluminal.

Contraindicaciones

El uso del catéter Dualpro IVUS+NIRS esta contraindicado en casos en que la introduccion de un
catéter constituiria una amenaza a la seguridad del paciente. Las contraindicaciones incluyen:
Bacteremia o sepsis

Importantes anormalidades en el sistema de coagulacién

Inestabilidad hemodinamica grave o choque

Pacientes a los que se les diagnosticé espasmo arterial coronario

Pacientes descalificados para cirugia CABG

Oclusioén total

Pacientes descalificados para PTCA

Pacientes no aptos para procedimientos IVUS

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Complicaciones

Podrian ocurrir las siguientes complicaciones como consecuencia de un examen intravascular:
= Disecciodn, lesion o perforacion arterial

Infarto de miocardio agudo

Fibrilacién ventricular

Oclusioén total

Angina inestable

Embolia de aire

Cierre abrupto

Muerte

Taponamiento cardiaco

Formacion de un trombo

Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.

A Luego de su uso, deseche el producto y su empaque segun las politicas del
ADVERTENCIA hospital y/o del gobierno local.

ﬁ Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar, ni volver a esterilizar. El reuso, el
reprocesamiento, o la reesterilizacion podrian comprometer la integridad
ADVERTENCIA estructural del catéter y tener como resultado una muy mala calidad de
imagenes o lesiones, enfermedad o muerte del paciente. EIl reuso, el
reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden contaminar el dispositivo
y causarle una infeccién al paciente, lo que podria resultar en que el paciente
se enferme o muera. Infraredx no realiza declaraciones relativas al rendimiento

de productos que se vuelvan a usar, procesar o esterilizar.

Materiales y equipos (*se venden por separado)

Catéter de Imagenes Dualpro IVUS+NIRS

Barrera estéril del controlador Makoto

Accesorios de preparacion

*Sistema de Imagenes Makoto IVUS+NIRS

*Manual del Usuario del Sistema de Imagenes Makoto IVUS+NIRS
*Catéter guia preformado (>0.067 pulgadas > 1.70mm |.D. min., 6F)
*Alambre guia, diametro maximo de 0.014 pulgadas (0.36 mm)
*Solucién salina normal heparinizada

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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Instrucciones antes del uso

Antes de su uso, asegurese de que el catéter y el empaque estéril no se hayan dafiado o roto y de que
no haya particulas presentes dentro del catéter. Antes de realizar un escaneo, todos los equipos que
se utilizaran durante el procedimiento deben examinarse atentamente en busca de defectos, para
asegurarse de que funcionen de manera apropiada.

é Si el empaque estéril de catéter esta dafiado o se abre accidentalmente
antes de su uso, deseche el empaque y sus contenidos de inmediato y

ADVERTENCIA reemplacelos por un empaque estéril de catéter nuevo.

Preparacion del catéter
1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;

2. Retire las jeringas de preparacion del empaque;

3. Llene las jeringas de 10mL y 3mL con solucién salina heparinizada y conéctelas a la llave de tres
vias.

4. Usando la tapa de catéter gris, retire suavemente el nicleo de imagenes del catéter de la manija

del catéter hasta que se detenga.

5. Prepare el catéter Dualpro DOS VECES utilizando la jeringa de 3 mL. Utilice la jeringa de 10 mL
como reservorio para rellenar la jeringa de 3 mL. Preparar el catéter en el aro activara el
recubrimiento hidrofilico.

infraredy:
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6. Usando la tapa verde, gire el lado de color del conector rotativo hasta que coincida con el botén
de la manija fija del color correspondiente. Empuje la manija fija y rotativa hasta unirlas. Un clic
audible indicara que se ha cerrado por completo.

El catéter ya esta preparado. La tapa de proteccién gris debe permanecer en el catéter hasta que esté
listo para conectarse al Controlador Makoto.

NO utilice ningun tipo de medio de contraste, ya sea como reemplazo para

PRECAUCION la solucién salina o en combinacion con ella, como medio de preparacion.

Conectar el Catéter de Imagenes Dualpro™ al Controlador Makoto™

Si la Barrera Estéril del Controlador se contamina o dafia en cualquier
momento, reemplacela de inmediato con una nueva Barrera Estéril del
ADVERTENCIA | Controlador.

El catéter debe ser conectado al Controlador Makoto por un operador estéril en el campo estéril.
Sin embargo, antes de conectar el catéter, usted debe:

1. Preparar el Controlador Makoto para su uso estéril, cubriéndolo con la barrera estéril (consulte el
Manual del Usuario del Sistema de Imagenes Makoto IVUS+NIRS).

2. Confirme que la junta de la barrera estéril esté conectada al enchufe de conexién del Controlador
Makoto.

3. Retire la cubierta azul de la barrera estéril que cubre la junta de conexién del catéter, separandola

por el troquel.

No contamine las caras de fibra del catéter o del Controlador Makoto

PRECAUCION durante el proceso de conexion.

Retire el Catéter de Imagenes Dualpro del aro.

Retire la tapa protectora del catéter sosteniendo el conector fijo y tirando de la tapa gris.

Alinee el catéter, orientado con el lado de color hacia arriba, con el enchufe de conexion del

catéter del Controlador Makoto.

7. Inserte el catéter en el enchufe y gire la manija del catéter hacia la derecha hasta sentir la
respuesta tactil.

8. Confirme la conexién observando la indicacion de estado READY |[Listo] en el Controlador

Makoto.

oo

Cuando esta conectado al Sistema de Imagenes Makoto IVUS+NIRS, el
extremo distal del catéter emite radiacion laser. No mire directamente al rayo,
ADVERTENCIA _ ni con los ojos al desnudo ni utilizando instrumentos épticos.

9. Con el catéter conectado en posicién READY [Listo], prepare el sistema con solucién salina
heparinizada usando la jeringa de preparacién de 3 mL.

10.  Evalle la imagen IVUS en la pantalla activando el IVUS en vivo. Apareceran anillos concéntricos
brillantes en la imagen IVUS transversal con una preparacion exitosa.

NOTA: Si la imagen del IVUS esta oscura, prepare con mas solucién salina.

11.  Cuando esté satisfecho con la preparacién y la imagen del catéter, presione el boton STOP
[Detener] en el Controlador Makoto para detener el movimiento.
12.  Prepare el sistema con solucién salina heparinizada utilizando la jeringa de preparacion de 3 mL.

Ya esta listo para realizar un escaneo con el Catéter Dualpro [IVUS+NIRS.

Retraer el nlcleo de imagenes de un catéter preparado fuera del cuerpo
podria introducir aire en la vaina del catéter. Enjuague el catéter utilizando
la jeringa de preparacion de 3 mL y luego avance el nicleo de imagenes
del catéter hasta la posicion totalmente distal utilizando los controles de
movimiento distal.

PRECAUCION

Introduzca el catéter en el catéter guia y la arteria

Nunca avance el Catéter Dualpro sin el apoyo de un alambre guia.
ADVERTENCIA Nunca avance la vaina del catéter Dualpro sin haber avanzado el nucleo de
imagenes a la posicién mas distal o READY [Listo].

Nunca avance ni retire el catéter Dualpro sin visualizacion fluoroscopica
directa.

Si se encuentra con resistencia en cualquier momento durante en
posicionamiento de la vaina del catéter de Imagenes Dualpro, NO tire, empuje
ni gire con fuerza excesiva.

Nunca avance el extremo distal del catéter Dualpro cerca del extremo sin
apoyo del alambre guia, debido al riesgo de que se enrede el alambre guia.

Se recomiendan alambres guia que brinden mayor rigidez cerca del
. extremo distal.
PRECAUCION
Una valvula de hemostasis demasiado ajustada podria distorsionar la
imagen del IVUS o causar dafios permanentes al nlcleo de imagenes
durante la rotacién.

NOTA: Se optimiza el seguimiento del desempefio del catéter cuando se avanza el
nucleo de imagenes hasta la posicion READY [Listo], que es la posiciéon mas

distal.

Confirme que el nicleo de imagenes del catéter se encuentra en posicion READY [Listo].
Cargue el alambre guia en la provision del alambre guia en el extremo distal del catéter.
Avance el catéter de imagenes hacia el interior del catéter guia, hasta el marcador de profundidad
de insercion apropiado en el tallo del catéter. Ajuste la valvula de hemostasis en el catéter guia.
Solo ajuste lo suficiente para evitar pérdidas de fluido / sangre.

4. Utilizando una guia por fluoroscopia, avance el catéter Dualpro sobre el alambre guia hasta que
la posicion de Inicio de Imagenes del nlcleo de imagenes haya pasado la region de interés.

W=
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5. Use los controles de imagenes “Live IVUS” [IVUS en vivo] o “Pullback” [Retraccion] en el
Controlador Makoto para realizar una toma de imagenes manual o automatizada.

NOTA: Al comenzar desde la posicion READY [Listo], la punta de toma de imagenes
se movera dentro de la vaina proximal al TRS, aproximadamente 5mm, antes
de realizar una toma de imagenes IVUS en Vivo traducida o toma de imagenes
de retraccion automatizada.

NOTA: Cuando la Retraccion o IVUS en Vivo traducida comienza proximal a la
posicion READY [Listo], no hay traduccién antes de la toma de imagenes. La
toma de imagenes comenzara en la ubicacién actual de la punta de toma de
imagenes.

Si se pretende realizar escaneos adicionales:

6. Avance el nicleo de imagenes del catéter a la posicion READY [Listo] usando los controles de
Posicionamiento de Nucleo de Imagenes o el control Return-to-READY [Regresar a listo].
7. Reposicione el Catéter Dualpro en el alambre guia como se describe en el paso 4.

Imagenes del catéter
La vaina del catéter, el catéter guia y el alambre guia deben permanecer fijos mientras toma imagenes.
Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Imagenes Makoto IVUS+NIRS para ver instrucciones
sobre el uso apropiado de la Consola y el Controlador del Sistema de Imagenes Makoto IVUS+NIRS
para la toma de imagenes.

Cuando haya terminado de tomar imagenes, avance el nicleo de imagenes a la posicién READY [Listo],
mantenga la posicion del alambre guia, y retire el catéter. Si el catéter de imagenes debe reinsertarse,
entonces prepare y confirme que el nicleo de imagenes se encuentre en posicion READY [Listo]. Para
proteger el catéter contra dafios entre usos, enrolle el catéter y hagalo a un lado hasta volver a usarlo.
Cuando esté listo para volver a insertar el catéter, preparelo segln las instrucciones anteriores.

Inspeccione el puerto de salida del alambre guia y la ventana de imagenes

. antes de la reinsercion para verificar que no hayan ocurrido dafios durante el
PRECAUCION  (atiro.

Desconexion del catéter

1. Use los controles de posicionamiento del nicleo de imagenes o Return-to-READY [Regresar a
Listo] para avanzar el nucleo de imagenes a la posicion READY [Listo].

2. Gire el conector fijo del catéter hacia la izquierda hasta que el botén de color del catéter esté
mirando hacia arriba.

3. Retire el conector fijo del catéter del Controlador Makoto.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES adicionales

A No avance el nicleo de imagenes en una vaina retorcida.
ADVERTENCIA Se debe tener cuidado cuando un alambre guia queda expuesto en un vaso
sanguineo que tiene un stent. Los catéteres que no encapsulan el alambre
guia podrian engancharse con el stent entre la junta del catéter y el alambre
guia.

Se debe tener cuidado al volver a avanzar un alambre guia luego de la
colocacion de un stent. Un alambre guia puede salir entre los puntales del
stent al volver a cruzar un stent que no esta completamente yuxtapuesto. El
avance subsiguiente del catéter Dualpro podria causar un enredo entre el
catéter y el stent mal colocado.

Si se encuentra con resistencia al retirar el catéter, verifique la fuente de
resistencia utilizando fluoroscopia y asegurese de que el catéter no esté
enredado en un stent u otro dispositivo de intervencién. Luego, aplique una
estrategia adecuada de retiro del catéter.

Si ocurre una rotura de la vaina del catéter Dualpro durante el procedimiento,
no avance el nucleo del catéter. Retire de inmediato el sistema completo de
Dualpro, catéter guia y alambre guia usando una guia fluoroscépica.

No tuerza el catéter ni lo doble pronunciadamente en ninglin momento Esto
podria causar la falla del cable impulsor. Un angulo de insercién mayor a 45

PRECAUCION grados se considera excesivo.

Garantia

Por el presente el Vendedor garantiza que los bienes vendidos por el Vendedor no tienen defectos de
materiales y mano de obra. El Vendedor garantiza que, en circunstancias normales, todos los bienes
descartables permaneceran libres de defectos durante la duracién mas corta de su vida util
especificada, o seguin lo requiera legalmente una autoridad reguladora con jurisdiccion en el lugar de
negocios del Comprador. Durante este periodo de garantia el Vendedor reemplazara, a su criterio,
todos los bienes descartables defectuosos. Luego de finalizado el periodo de garantia, se le podran
comprar bienes de reemplazo al Vendedor a sus tarifas publicadas. Esta subseccion establece la
responsabilidad completa del Vendedor por los reclamos de garantia del Producto.

Las garantias anteriores no se aplicaran a defectos o dafios que resulten del mal uso, negligencia o
accidente, incluidos, entre otros: operacion por parte de operadores no capacitados; operacion fuera de
las especificaciones ambientales para los bienes descartables; y el modificar los bienes descartables
sin la autorizacion del Vendedor. Esta garantia no puede transferirse sin el consentimiento escrito
expreso del Vendedor. El Vendedor no esta obligado a brindar servicios que no estén especificados en
este Acuerdo

EXCEPTO SEGUN SE DISPONE EXPRESAMENTE EN ESTE ACUERDO, NO SE REALIZA
GARANTIA ALGUNA, EXPRESA O IMPLICITA, CON RESPECTO A LOS ELEMENTOS
DESCARTABLES, LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA UN FIN EN PARTICULAR, PARA TODO LO CUAL EL
VENDEDOR NO ASUME RESPONSABILIDAD.

Limitacion de responsabilidades

EL VENDEDOR NO TENDRA RESPONSABILIDAD MAS ALLA DE LOS RESARCIMIENTOS
ESTABLECIDOS EN EL PRESENTE, INCLUIDOS, ENTRE OTROS, RESPONSABILIDAD POR QUE
EL EQUIPO NO ESTE DISPONIBLE PARA SU USO, MAL DIAGNOSTICO, PERDIDA DE
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GANANCIAS, PERDIDA DE NEGOCIOS O PERDIDA O CORRUPCION DE DATOS. EL VENDEDOR
NO SERA RESPONSABLE POR DANOS EMERGENTES, ESPECIALES, INDIRECTOS O
PUNITIVOS, INCLUSO SI SE LE INFORMARE SOBRE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS, NI
POR NINGUN RECLAMO QUE REALICE UN TERCERO. EN NINGUN CASO EL VENDEDOR SERA
RESPONSABLE POR CUALQUIER MONTO DE DANOS QUE SUPERE EL MONTO FACTURADO
POR LOS BIENES CON RESPECTO A LOS CUALES SE BUSCA UN RESARCIMIENTO.

Reclamos - aviso de defectos

En ninglin caso el Vendedor sera responsable por ninglin reclamo, a menos que el Vendedor reciba
aviso escrito del reclamo dentro de las siguientes limitaciones: por faltas en peso y recuento, 15 dias
luego de la entrega; para bienes marcados con una fecha de vencimiento, 15 dias luego de su uso
siempre y cuando dicho uso ocurra antes de la fecha de vencimiento; para cualquier otro reclamo, 15
dias luego de descubrir el defecto. EI Comprador debera brindarle al Vendedor una oportunidad
inmediata y razonable para inspeccionar todos los bienes sobre los cuales se realiza el reclamo. Si el
Vendedor y Comprador no logran llegar a la conciliacion de un reclamo relacionado con los bienes
cubiertos por el presente, el Comprador debera iniciar una accién legal contra el Vendedor dentro de
un afio luego de que surja el reclamo, y luego de ese momento, todo reclamo de tal tipo quedara
restringido sin perjuicio de ningun periodo legal de limitaciones.

Indemnizacién

El Comprador y Vendedor deberan indemnizarse, liberarse y defenderse mutuamente contra toda
accion, demanda, responsabilidad, reclamo, multa, dafio, pérdida y gasto, incluidos honorarios
razonables de abogados y gastos de litigio (en adelante, las "Pérdidas"), relacionadas con o que surjan
de a) la lesién de una persona o la lesion o destruccion de cualquier propiedad que surja o sea el
resultado de actos negligentes u omisiones de dicha parte, cualquiera de sus empleados,
subcontratistas o agentes autorizados (en conjunto, el "Personal"); b) la violacién material por dicha
parte de los términos y condiciones de este Acuerdo; o c) la violacion de una ley por la parte o su
Personal.

La parte indemnizada debera brindar a la parte indemnizadora aviso inmediato sobre cualquier
reclamo que pudiera generar un reclamo de indemnizacion bajo el presente Acuerdo, y la parte
indemnizada debera cooperar con la parte indemnizadora en la defensa de cualquier reclamo por el
cual se brinde indemnizacién. Se le permitira a la parte indemnizadora defender el reclamo y tomar
todas las decisiones sobre el mismo, incluida, entre otros, la contratacién de un abogado de su
eleccién. La parte indemnizadora tendra ademas el derecho Unico a conciliar cualquier reclamo legal
indemnizado, siempre y cuando obtenga una liberacién completa para la parte indemnizada. Esta
Seccion sobrevivira a la finalizacién o al vencimiento de este Acuerdo por cualquier motivo.

Por favor, consulte
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
para ver una lista de patentes.
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Description du cathéter

Le cathéter d’angiographie Dualpro™ IVUS+NIRS est un cathéter coronarien jetable a usage unique
congu pour étre utilisé avec le systéme d’imagerie Makoto™ IVUS+NIRS d’Infraredx, modeles TVC-
MC10 et TVC-MC10i. La longueur utilisable du cathéter est de 160 cm avec des profils respectifs de
2,4F,3,4F, 3,2F et 3,6 F pour I'extrémité, la manche de renforcement du suivi, la fenétre et la tige. La
partie distale de 50 cm est recouverte d’un revétement hydrophile a faible friction qui est activé par
'exposition a un liquide. Le corps externe du cathéter est constitué d’une extrémité souple et
atraumatique, d’une fenétre d’'imagerie transparente et d’une tige proximale plus rigide. Le cathéter est
destiné a étre introduit dans le systeme vasculaire a I'aide d’un fil-guide coronarien de 0,014 pouce. La
source lumineuse du fil-guide a I'extrémité distale du cathéter permet au cathéter de suivre le fil. Le fil-
guide peut sortir a environ 12 mm de I'extrémité distale. Une fenétre d’'imagerie transparente de 17 cm
est située a proximité de la manche de renforcement du suivi. Deux marqueurs en polymere a profil bas
sont placés sur la tige proximale rigide pour aider I'utilisateur a déterminer approximativement le moment
ou I'extrémité distale sortira du cathéter de guidage. La poignée fixe du cathéter et le tube d’extension
d’amorgage sont fixés a la partie proximale du corps de la gaine du cathéter. Le moyeu rotatif du cathéter
est fixé a la partie proximale du céble de transmission. Le cable de transmission est composé d’un cable
d’entrainement rotatif flexible a couple élevé, et contient le noyau d'imagerie. Le noyau d'imagerie
contient un fil coaxial et deux fibres optiques avec un embout d’'imagerie a I'extrémité distale. L’'embout
d’imagerie contient un transducteur a ultrasons et deux surfaces réfléchissantes. La poignée fixe du
cathéter étant maintenue immobile par le contréleur Makoto, le moyeu rotatif peut étre avancé et rétracté,
ainsi que pivoté.

L’actionnement du moyeu rotatif et du cable de transmission entraine la rotation et la translation de
'embout d'imagerie. Le mouvement de I'embout d’imagerie dans la fenétre transparente de la gaine
permet de visualiser I'artére.

Indications d’utilisation
Le systéme d'imagerie Makoto IVUS+NIRS est destiné a 'examen dans le proche infrarouge des
artéres coronaires chez les patients subissant une coronarographie invasive. Le systéme est destiné a
la détection de plaques d’intérét contenant un noyau lipidique. Le systéme est destiné a I'évaluation de
la charge des noyaux lipidiques des artéres coronaires. The System is intended for the identification of
patients and plaques at increased risk of major adverse cardiac events.
Le systéme est destiné a 'examen par ultrasons de la pathologie intravasculaire coronaire. L’imagerie
par ultrasons intravasculaire est indiquée chez les patients candidats a des procédures
interventionnelles coronariennes transluminales.
Contre-indications
L'utilisation du cathéter Dualpro IVUS+NIRS est contre-indiquée lorsque 'introduction d’un cathéter
constitue une menace pour la sécurité du patient. Les contre-indications comprennent:

. Bactériémie ou septicémie
Anomalies majeures du systéme de coagulation
Instabilité ou choc hémodynamique grave
Spasme de I'artére coronaire
Patients chez qui un pontage aortocoronarien est exclu
Occlusion totale
Patients chez qui une angioplastie coronaire est exclue
Patients non adaptés aux échographies intravasculaires

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).
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1. Préparer le controleur pour une utilisation stérile, en couvrant le contréleur Makoto avec la barriére

Complications stérile (consultez le Manuel d'utilisation du systéeme d’imagerie Makoto IVUS+NIRS).
Les complications suivantes peuvent survenir a la suite d’un examen intravasculaire: 2. Vérifier que le joint de la barriére stérile est engagé dans la prise de connexion du contrdleur
. Dissection, blessure ou perforation artérielle Makoto. R R . . . . i
- Infarctus aigu du myocarde 3. Retlrer le revétement bleu de la bar’nere stérile qui recouvre la prise de connexion du cathéter en
. Fibrillation ventriculaire le séparant le long du ruban perforé.
. Occlusion totale
. anglgre gz;gﬁrlnjr:\;;zli)rlz Ne contaminez pas les faces en fibres du cathéter ou du contréleur Makoto
. Féll?me‘:ure abrup MISE EN pendant le processus de connexion.
pte GARDE
. Décés
- "I:'ampopnade cardiaque 4. Retirez le cathéter d’angiographie Dualpro de I'anneau.
. ormation de thrombus ) N . ) .
5. Retirez le capuchon de protection du cathéter en tenant le moyeu fixe et en tirant sur le capuchon
gris.
Safety 6. Alignez le cathéter, orienté avec le coté coloré vers le haut, avec la prise de connexion du cathéter
Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported du contrdleur Makoto.
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is 7. Insérez le cathéter dans la prise et tournez la poignée du cathéter dans le sens des aiguilles d’une
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page. montre jusqu'a ce que vous sentiez une réponse tactile.
8. Vérifiez la connexion en observant I'indication de I'état READY (PRET) sur le contrdleur Makoto.
AVERTISSE
MENT
9. Avec le cathéter connecté en position READY (PRET), amorcez le systéme avec une solution
saline héparinée en utilisant la seringue d’amorgage de 3 ml.
10.  Evaluez 'image IVUS sur I'écran en activant la fonction Live IVUS (IVUS en direct). Des anneaux
AVEI:ETNI$SE lumineux concentriques apparaitront sur I'image IVUS transversale si 'amorgage est réussi.
REMARQUE: Si l'image IVUS est sombre, amorcez & nouveau avec une solution saline.
11.  Lorsque vous étes satisfait de 'amorgage du cathéter et de I'image, appuyez sur le bouton STOP
(ARRET) du contréleur Makoto pour arréter le mouvement.
Matériel et équipement (*Vendu séparément) 12.  Amorcez le systéme avec une solution saline héparinée en utilisant la seringue d’amorgage de
Cathéter d’angiographie IVUS+NIRS Dualpro 3ml.
Barriére stérile du contréleur Makoto
Accessoires d’amorgage Vous étes maintenant prét a effectuer un balayage avec le cathéter Dualpro IVUS+NIRS.
*Systéme d’imagerie Makoto IVUS+NIRS
*Manuel d'utilisation du systéme d'imagerie Makoto IVUS+NIRS é Le fait de rétracter le noyau d’'imagerie d’'un cathéter amorcé a I'extérieur du
*Cathéter guide préformé (>0,067 pouces > 1,70 mm D.l. min., 6F) MISE corps peut introduire de I'air dans la gaine du cathéter. Rincez le cathéter a
*Fil de guidage, diamétre maximal de 0,36 mm (0,014 pouce) EN GARDE l'aide de la seringue d’amorgage de 3 ml, puis faites avancer le noyau
*Solution saline normale héparinée d’imagerie du cathéter jusqu’a la position complétement distale en utilisant les

commandes de mouvement distales.

Instructions for Use
Refer to the Makoto IVUS+NIRS Imaging System User Manual for guidance on preparation of the Makoto Introduire le cathéter dans le cathéter guide et I'artére
IVUS+NIRS Imaging System and Makoto Controller.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located AVERTISSE
beneath the bar code next to (01) on the product label. MENT

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Inspection avant I'utilisation

Avant d'utiliser le produit, assurez-vous que le cathéter et 'emballage stérile n’ont pas été endommagés
ou rompus et qu’aucune particule n'est présente a l'intérieur du cathéter. Avant I'examen, il convient
d’examiner soigneusement tout I'équipement qui sera utilisé au cours de la procédure afin de vérifier
qu'il nest pas défectueux et qu’il fonctionne correctement.

A\

AVERTISSE
MENT A Il est recommandé d'utiliser des fils-guides offrant une plus grande rigidité prés
MISE de I'extrémité distale.
Préparation du cathéter EN GARDE
1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove Une valve hémostatique trop serrée peut déformer 'image IVUS ou causer
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated; des dommages permanents au noyau d'imagerie pendant la rotation.
2. Retirez les seringues d'amorcage de I'emballage;
3. Remplissez les seringues de 10 ml et 3 ml avec du sérum physiologique hépariné et connectez- REMARQUE: Les performances de suivi du cathéter sont optimisées lorsque le noyau
les au robinet a trois voies. d’imagerie est avancé jusqu’a la position READY (PRET), la position la plus
4. A l'aide du capuchon gris du cathéter, retirez doucement le noyau d’imagerie du cathéter de la distale.
poignée du cathéter jusqu’a ce qu'il s'arréte.
5. Amorcez le cathéter Dualpro DEUX FOIS a l'aide de la seringue de 3 ml. Utilisez la seringue de N
10 ml comme réservoir pour remplir la seringue de 3 ml. L'amorgage du cathéter dans 'anneau 1. Vérifiez que le noyau d'imagerie du cathéter est en position READY (PRET).
activera le revétement hydrophile. 2. Chargez le fil-guide dans la disposition du fil-guide a I'extrémité distale du cathéter.
6. A I'aide du capuchon gris, tournez le cté coloré du moyeu rotatif pour qu'il corresponde au bouton 3. Avancez le cathéter d'imagerie dans le cathéter guide, jusqu’au marqueur de profondeur
coloré correspondant de la poignée fixe. Poussez la poignée rotative et la poignée fixe ensemble. d'insertion approprié sur la tige du cathéter. Serrez la valve hémostatique sur le cathéter guide.
Un déclic audible signalera la fermeture compléte. Ne serrez que suffisamment pour éviter toute fuite de liquide ou de sang.
4. En utilisant le guidage par fluoroscopie, avancez le cathéter Dualpro sur le fil-guide jusqu’a ce que
Le cathéter est maintenant amorcé. Le capuchon de protection gris doit rester sur le cathéter jusqu’a ce la position Image Start (Début de I'image) sur le noyau d’imagerie se trouve au-dela de la région
qu'il soit prét a étre connecté au contrdleur Makoto. d'intérét.
5. Utilisez les commandes d'imagerie Live IVUS (IVUS en direct) ou Pullback (Retrait) sur le

contréleur Makoto pour effectuer une imagerie manuelle ou automatisée.
AMISE N'utilisez PAS de produit de contraste, quel qu'’il soit, en remplacement ou en P 9

EN GARDE combinaison avec le sérum physiologique comme milieu d’amorcage. REMARQUE: En partant de la position READY (PRET), 'embout d’'imagerie se déplacera
dans la gaine a proximité de la manche de renforcement du suivi, d’environ
5 mm, avant d’effectuer une imagerie Live IVUS (IVUS en direct) translatée ou

Connexion du cathéter d’angiographie Dualpro™ au contréleur Makoto™ une imagerie de retrait automatisée.
REMARQUE: Lorsque I'imagerie de retrait ou IVUS en direct translatée commence a
proximité de la position READY (PRET), il n’y a pas de translation avant
AVERTISSE I'imagerie. L'imagerie commencera a 'emplacement actuel de 'embout
MENT d’imagerie.

Le cathéter doit étre connecté au contréleur Makoto par un opérateur stérile dans le champ stérile. Si des images supplémentaires sont prévues:

Cependant, avant de connecter le cathéter, vous devez:

i nfra red X" TVC-C195-42 (2022-10-13) IFU0158-engE.multi rev 1

A N NIPRO COMPANY Page 13



6. Avancez le noyau d’imagerie du cathéter jusqu’a la positon READY (PRET) & l'aide des
commandes de positionnement du noyau d'imagerie ou de la commande Return-to-READY
(Retourner en position PRET).

7. Repositionnez le cathéter Dualpro sur le fil-guide comme décrit a I'étape 4.

Imagerie par cathéter

La gaine du cathéter, le cathéter guide et le fil-guide doivent rester fixes pendant I'imagerie. Reportez-
vous au Manuel d'utilisation du systeme d'imagerie Makoto IVUS+NIRS pour obtenir des consignes sur
I'utilisation correcte de la console et du contréleur du systéme d’'imagerie Makoto IVUS+NIRS lors
d’opérations d’imagerie.

Lorsque I'imagerie est terminée, avancez le noyau d’imagerie en position READY (PRET), maintenez la
position du fil-guide et retirez le cathéter. Si le cathéter d’angiographie doit étre réinséré, amorcez et
vérifiez que le noyau d’imagerie est en position READY (PRET). Pour protéger le cathéter contre les
dommages entre les utilisations, enroulez le cathéter et mettez-le de coté jusqu’a sa réutilisation. Lorsque
vous étes prét a réinsérer le cathéter, préparez-le comme indiqué précédemment.

/M s

EN GARDE

Inspectez I'orifice de sortie du fil-guide et la fenétre d’'imagerie avant de les
réinsérer pour vérifier qu’aucun dommage n’est survenu lors du retrait.

Déconnexion du cathéter
1. Utilisez les commandes de positionnement du noyau d'imagerie ou la fonction Return-to-READY
(Retourner en position PRET) pour faire avancer le noyau d'imagerie jusqu'a la position READY

(PRET).

2. Tournez le moyeu fixe du cathéter dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que
le bouton coloré du cathéter soit tourné vers le haut.

3. Retirez le moyeu fixe du cathéter du contréleur Makoto.

AVERTISSEMENTS et MISES EN GARDE supplémentaires

Ne faites pas avancer le noyau d’imagerie dans une gaine pliée.

AVERTISSE Faites attention lorsqu’un fil-guide est exposé dans un vaisseau équipé d'une
MENT endoprothése. Les cathéters qui n’encapsulent pas le fil-guide peuvent
s’engager dans I'endoprothéese entre la jonction du cathéter et du fil-guide.

Il convient d’étre prudent lorsqu’un fil-guide reprend sa progression apres le
déploiement d’'une endoprothése. Un fil-guide peut sortir par la structure de
I'endoprothése lorsqu'’il traverse a nouveau une endoprothése qui n’est pas
completement apposée. L'avancement ultérieur du cathéter Dualpro peut
entrainer un enchevétrement entre le cathéter et I'endoprothése mal apposée.

Si une résistance est rencontrée lors du retrait du cathéter, vérifiez la source
de la résistance a I'aide de la fluoroscopie et assurez-vous que le cathéter
n’est pas enchevétré dans une endoprothese ou un autre dispositif
interventionnel, puis appliquez une stratégie appropriée de retrait du cathéter.

Si une breche dans la gaine du cathéter Dualpro se produit pendant la
procédure, ne faites pas avancer le noyau du cathéter. Retirez immédiatement
I'ensemble du systéme Dualpro, le cathéter guide et le fil-guide en utilisant le
guidage fluoroscopique.

Ne pliez pas et ne courbez jamais excessivement le cathéter. Cela peut
entrainer une défaillance du cable d’entrainement. Un angle d’insertion
supérieur a 45 degrés est considéré comme excessif.

AMISE

EN GARDE

Garantie

Le Vendeur garantit aux présentes que tous les biens vendus par le Vendeur sont exempts de défauts
de matériaux et de fabrication. Le Vendeur garantit que, dans des circonstances normales, tous les
biens jetables resteront exempts de défauts pendant la durée la plus courte de leur durée de
conservation spécifiée, ou selon les exigences |égales de I'autorité réglementaire compétente sur le
lieu d’activité de I'’Acheteur. Le Vendeur remplacera, a sa discrétion, tous les biens jetables défectueux
pendant cette période de garantie. Aprés la fin de la période de garantie, les biens de remplacement
peuvent étre achetés auprés du Vendeur aux tarifs publiés. Le présent paragraphe énonce I'entiére
responsabilité du Vendeur vis-a-vis des réclamations au titre de la garantie des produits.

Les garanties susmentionnées ne s’appliquent pas aux défauts ou dommages résultant d’'une mauvaise
utilisation, d’'une négligence ou d’'un accident, y compris, sans s'y limiter, I'utilisation par des opérateurs
non formés, I'utilisation en dehors des spécifications environnementales des produits jetables et les
modifications apportées aux produits jetables non autorisées par le Vendeur. Cette garantie n’est pas
transférable sans le consentement écrit exprés du Vendeur. Le Vendeur n’est pas tenu de fournir des
services non spécifiés dans le présent Accord.

A LEXCEPTION DE CE QUI EST EXPRESSEMENT ENONCE DANS LE PRESENT ACCORD,
AUCUNE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, NEST DONNEE EN CE QUI CONCERNE LES
PRODUITS JETABLES, Y COMPRIS, SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, TOUTES CES
GARANTIES ETANT EXPRESSEMENT REJETEES PAR LE VENDEUR.

Limitation de la responsabilité

LE VENDEUR N’AURA PAS DE RESPONSABILITE AU-DELA DES RECOURS ENONCES AUX
PRESENTES, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE RESPONSABILITE RELATIVE A LA
NON-DISPONIBILITE DE L'EQUIPEMENT, UN MAUVAIS DIAGNOSTIC, DES PERTES DE
PROFITS, DES PERTES D'ACTIVITES OU DES DONNEES PERDUES OU CORROMPUES. LE
VENDEUR NE SERA PAS RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE CONSECUTIF, SPECIAL,
INDIRECT OU PUNITIF, MEME S'IL A ETE INFORME DE LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES,
OU DE TOUTE RECLAMATION PAR UN TIERS. LE VENDEUR NE SERA EN AUCUN CAS
RESPONSABLE D’UN MONTANT DE DOMMAGES SUPERIEUR AU MONTANT FACTURE POUR
LES MARCHANDISES POUR LESQUELLES DES DOMMAGES SONT DEMANDES.

Réclamations — Avis de défaut

Le Vendeur ne sera en aucun cas responsable des réclamations a moins qu’une notification écrite de
la réclamation ne soit regue par le Vendeur dans les délais suivants: pour les manques en poids et en
nombre, 15 jours apres la livraison; pour les biens étiquetés avec une date d’expiration, 15 jours apres
leur utilisation, & condition que cette utilisation ait lieu avant la date d’expiration et pour toutes les
autres réclamations, 15 jours aprés la découverte du défaut. L’Acheteur doit donner au Vendeur une
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occasion rapide et raisonnable d’inspecter tous les biens faisant I'objet d’une réclamation. Si le
Vendeur et '’Acheteur ne parviennent pas a régler une réclamation relative aux biens couverts par les
présentes, I'’Acheteur intentera une action en justice contre le Vendeur dans un délai d’'un an & compter
de la survenance de la réclamation.

Indemnisation

L’Acheteur et le Vendeur s’engagent a s'indemniser, a se dégager de toute responsabilité et a se
défendre mutuellement contre toutes les actions, procés, responsabilités, réclamations, amendes,
dommages, pertes et dépenses, y compris les honoraires raisonnables d’avocat et les frais de
contentieux (les « Pertes »), liés a ou découlant des événements suivants : a) la blessure de toute
personne ou la blessure ou la destruction de tout bien découlant et causée par les actes de négligence
ou les omissions de cette partie, de I'un de ses employés, sous-traitants ou agents autorisés
(collectivement le « Personnel ») ; b) la violation substantielle par cette partie des termes et conditions
de cet Accord ; ou c) la violation de toute loi par cette partie ou son Personnel.

La partie indemnisée doit informer rapidement la partie indemnisante de toute réclamation qui pourrait
donner lieu @ une demande d’indemnisation en vertu du présent Accord et la partie indemnisée doit
coopérer avec la partie indemnisante dans la défense de toute réclamation pour laquelle une
indemnisation est prévue. La partie indemnisante sera autorisée a se défendre face a la réclamation et
a prendre toutes les décisions y afférentes, y compris, sans s’y limiter, 'engagement d’un avocat de
son choix. La partie indemnisante aura également le droit exclusif de régler toute réclamation légale
faisant I'objet d'une indemnisation, a condition qu’elle obtienne une décharge compléte pour la partie
indemnisée. Le présent paragraphe survivra a la résiliation ou a I'expiration du présent Accord pour
quelque raison que ce soit.

Consultez
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
pour obtenir une liste de brevets.

Descrizione del catetere

Il catetere per la produzione di immagini Dualpro™ IVUS+NIRS & un catetere coronario monouso
progettato per I'uso con i modelli TVC-MC10 e TVC-MC10i del sistema per la produzione di immagini
Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS. La lunghezza utile del catetere & 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 ¢ rivestita con un rivestimento idrofilo a basso coefficiente di attrito che viene attivato quando
esposto a liquidi. La parte esterna del catetere & costituita da una morbida punta atraumatica, una chiara
finestra per la produzione di immagini e un'asta prossimale piu rigida. Il catetere € progettato per essere
introdotto nel sistema vascolare attraverso un filo guida coronarico di 0.014 in (0.356 mm). Un lume del
filo guida posizionato in corrispondenza della punta distale del catetere consente al catetere di viaggiare
lungo il filo. Al filo guida & 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 I'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 I'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 puo 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. |l movimento della punta entro la finestra trasparente della
guaina consente |'acquisizione di immagini dell'arteria.

ITALIANO

Indicazioni per l'uso
Il sistema per I'acquisizione d'immagini Makoto IVUS+NIRS & progettato per I'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. The System is intended for the
identification of patients and plaques at increased risk of major adverse cardiac events.
Il sistema € progettato per I'esame ecografico della patologia coronaria intravascolare. L'acquisizione di
immagini attraverso gli ultrasuoni intravascolari & indicata nei pazienti candidati ad intervento di
transluminale coronarica.
Controindicazioni
L'utilizzo del catetere Dualpro IVUS+NIRS & controindicato nei casi in cui l'introduzione di qualsiasi
catetere costituisce un pericolo per la sicurezza del paziente. Le contraindicazioni includono:

. Batteriemia o sepsi
Anomalie del sistema principale di coagulazione
Grave instabilita emodinamica o shock
Pazienti con diagnosi di spasmo dell'arteria coronaria
Pazienti non idonei a chirurgia di by-pass aorto-coronarico (CABG)
Occlusione totale
Pazienti non idonei a intervento di angioplastica coronarica percutanea transluminale
(PTCA)
. Pazienti non idonei a procedure con visualizzatore eco intravascolare (IVUS)

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Complicazioni

Le seguenti complicazioni possono verificarsi come conseguenza di un esame intravascolare:
. Dissezione arteriosa, lesione o perforazione

Infarto miocardico acuto

Fibrillazione ventricolare

Occlusione totale

Angina instabile

Embolia gassosa

Chiusura brusca
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. Decesso

. Tamponamento cardiaco
. Formazione di trombi
Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.

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

f Solo per uso singolo. Non riutilizzare, rigenerare o ri-sterilizzare. |l riutilizzo, la

rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero comprometterne l'integrita

AVVERTENZA strutturale e dare luogo ad immagini di cattiva qualita o lesioni al paziente,

malattia o decesso. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono
anche contaminare il dispositivo e causare infezione al paziente che pud
portarlo a malattia o decesso. Infraredx non si assume responsabilita per le
prestazioni del prodotto riutilizzato, rigenerato, o sterilizzato.

Materiali e attrezzature (*venduti separatamente)

Catetere per l'acquisizione di immagini Dualpro IVUS+NIRS

Barriera sterile per il controller Makoto

Accessori per la preparazione

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

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

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

*Soluzione salina normale eparinizzata

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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ispezione prima dell’'uso

Prima dell'uso assicurarsi che il catetere e I'imballaggio sterile non presentino danni o lacerazioni e che
non sia presente alcun particolato all'interno del catetere. Prima di effettuare la scansione, ispezionare
scrupolosamente tutta la strumentazione da utilizzare durante la procedura per accertare I'assenza di
difetti e garantire prestazioni ottimali.

ﬁ Se l'imballaggio sterile del catetere risulta danneggiato o viene aperto
accidentalmente prima dell'uso, gettare immediatamente sia I'imballaggio

AVVERTENZA che il contenuto e sostituirlo con un nuovo Pacchetto caterete sterile.

Preparazione del catetere
1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT
remove catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;

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

ATTENZIONE la soluzione fisiologica come mezzo di preparazione.

Collegamento del Catetere per I'acquisizione d'immagini al Controller Dualpro™
Makoto™

C Se in qualsiasi momento la barriera sterile del controller ciene contaminata o
danneggiata sostituirla immediatamente con una centralina nuova barriera
AVVERTENZA 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 I'uso del sistema per I'acquisizione dimmagini 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 Makoto

ATTEI\IZIONE durante il processo di connessione.

infraredy:
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4. Rimuovere il catetere per l'acquisizione d'immagini Dualpro dall'anello.
5. Rimuovere il cappuccio protettivo dal catetere tenendo fermo il mozzo fisso e tirando il
tappo grigio.
6. Allineare il catetere, orientato con il lato colorato verso l'alto, con la presa di connessione
del catetere del controller Makoto .
7. Inserire il catetere nella presa e ruotare 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.
Quando e connesso a sistema per |'acquisizione d'immagini Makoto
AVVERTENZA IVUS+NIRS,_ una fadiaz_ione_ Iaseré_ emessa Qall'estremita distal_e dc_al _catetere.
Non fissare il fascio o visualizzarlo in modo diretto con strumenti ottici
9. Con il catetere collegato in posizione READY, preparare il sistema con soluzione salina

eparinizzata usando la siringa per la preparazione di 3 mL.

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

NOTA: Se l'immagine IVUS é scura, preparare con ulteriore soluzione fisiologica.

11.  Quando si & 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 I'acquisizione d'immagini di un catetere innescato fuori
dal corpo pu6 causare l'introduzione d'aria nella guaina del catetere. Lavare il
catetere utilizzando la siringa da 3 mL e far avanzare completamente il nucleo
per l'acquisizione di immagini del catetere in posizione distale usando i
controlli per il movimento.

ATTENZIONE

Introdurre il catetere nel catetere guida e nelll'arteria

c Non fare mai avanzare il catetere Dualpro senza supporto del filo guida.

Non fare mai avanzare la guaina del catetere Dualpro se il nucleo per la
produzione d'immagini non ¢ stato fatto avanzare nella sua posizione piu
distale o in posizione READY.

AVVERTENZA

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

L punta distale.
ATTENZION

E Un serraggio eccessivo della valvola per emostasi puo distorcere I'immagine
IVUS o causare danni permanenti al nucleo per I'acquisizione d'immagini
durante |a rotazione.

NOTA: La prestazione del monitoraggio del catetere € ottimizzata quando il nucleo per
I'acquisizione d'immagini viene fatto avanzare in posizione READY, la posizione

piu distale.

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

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

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 d'immagini manuale o automatizzata.

W=

NOTA: Quando si parte dalla posizione READY, la punta per I'acquisizione d'immagini
si sposta dentro la guaina prossimale al TRS, di circa 5mm, prima di eseguire
I'acquisizione d'immagini dal vivo IVUS o I'acquisizione automatizzata
d'immagini pullback.

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

Se si desidera effettuare ulteriori scansioni:

6. Far avanzare il nucleo per |'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).

7. Riposizionare 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 I'uso del sistema per I'acquisizione di immagini
Makoto IVUS+NIRS.
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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 I'acquisizione d'immagini deve essere
nuovamente inserito, preparare e confermare che il nucleo per la produzione d'immagini & in posizione
READY. Per proteggere il catetere da danni quando non in uso, avvolgerlo e metterlo da parte fino al
successivo utilizzo. Quando si & pronti per inserire nuovamente il catetere, preparlo seguendo le
istruzioni fornite in precedenza.

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

ATTENZIONE danno durante |a ritrazione.

Scollegamento del catetere

1. Utilizzare i controlli del il nucleo per l'acquisizione d'immagini o il Return-to-READY per far
avanzare il nucleo per 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 € rivolto verso l'alto.
3., Rimuovere il mozzo fisso del catetere dal controller Makoto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI AGGIUNTIVE

A Non far avanzare il nucleo per I'acquisizione d'immagini in una 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 e 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 maggiore di 45 gradi &

ATTENZIONE 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

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

Rivendicazioni-Notifica di Difetti

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

Indennizzi

Il compratore e il venditore dovranno rimborsare, tenere indenne e difendere l'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
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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/infraredx-intellectual-property/
Per un elenco dei brevetti.
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Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).
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Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.
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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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.
Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;
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o LATVIESU

Katetra apraksts

Dualpro™ IVUS+NIRS attélu ieguSanas katetrs ir vienreizéjas lietoSanas konorarais katetrs, kas
paredzéts lietoSanai kopa ar Infraredx Makoto™ [VUS+NIRS attélu iegu$anas sistému, TVC-MC10 un
TVC-MC10i modeliem. Katetra izmantojamais garums ir 160 cm ar 2.4F, 3.4F, 3.2F un 3.6F profiliem,
markieru pastiprinatdja uzmavas (TRS), loga un varpstas. 50 cm distalais gals ir parklats ar hidrofilu
parkladjumu ar zemu berzes koeficientu, kas tiek aktivizéts, kad tas tiek paklauts Skidrumiem. Katetra
aréjais korpuss ir veidots no miksta, netraumatiska gala, skaidra attélu iegi$anas loga un stingras
proksimalas varpstas. Katetru paredzéts ievadit asinsvados caur 0.014in (0.36mm) koronaro vadu.
Vadibas vada limenis, kas atrodas uz katetra gala, lauj katetram parvietoties pa vadu. Vadibas vadam
ir atlauts iziet aptuveni 12 mm tuvu distalajam galam. Tuvu TRS (uzmavai) atrodas 17 cm skaidrs attélu
iegt8anas logs. Divi zema profila poliméru markieri tiek novietoti uz tuvakas stingras varpstas, lai
palidzétu lietotdjam ieglt aptuvenu prieksstatu par to, kad diska gals ir gatavs iziet no vado$a katetra.
Fiksétais katetra rokturis un pagarina$anas caurule ir piestiprinati katetra apvalka korpusa tuvakajai dalai.
Katetra rotéjoSais mezgls ir pievienots transmisijas kabela tuvakajai dalai. Transmisijas kabelis sastav
no elastiga rotéjosa vadotnes kabela, ar augstu griezes momentu, un satur attélu iegiSanas serdeni.
Attélu iegGsanas serdene satur koaksialo vadu un divas optiskas Skiedras ar galu attélu iegiS$anai distala
gala. Attélu iegtSanas gala ir ultraskanas parveidotajs un divas spogulvirsmas. Ar katetra fikséto rokturi,
ko stacionari notur Makoto Kontrolieris, rotéjo$o rumbu var virzit un ievilkt, ka art pagriezt.

Roté&josa centra un transmisijas kabela aktivizé$ana nodro$ina attéla padeves rotaciju un tulkojumu gala
attéla iegSanai. Attélu iegiSanas gala kustiba apvalka caurspidigaja loga lauj iegat artérijas attélus.

LietoSanas noradijumi
Makoto IVUS + NIRS attélu iegi$anas sistéma ir paredzéta koronaro artériju tuvai infrasarkanai
izmeklésanai pacientiem, kuriem tiek veikta invaziva koronara angiografija. Sistéma ir paredzéta, lai
atklatu intereséjosas lipidu kodolu saturo$as plaksnes. Sistéma ir paredzéta koronaro artériju lipidu
pamata slodzes novértéSanai. The System is intended for the identification of patients and plaques at
increased risk of major adverse cardiac events.
Sistéma ir paredzéta koronaro intravaskularo patologiju ultraskanas izmeklé$anai. Attélu iegti$ana,
izmantojot intravaskularu ultraskanu, ir indicéta pacientiem, kas ir kandidati uz koronaram
transluminalam proceddram.
Kontrindikacijas
Dualpro IVUS+NIRS katetra lietoSana ir kontrindicéta, ja jebkura katetra ievadiSana apdraudétu
pacienta drosibu. Kontrindikacijas ietver:

- Bakterémija vai sepse
Galvenas koagulacijas sistémas patologijas
Smaga hemodinamiska nestabilitate vai Soks
Pacientiem, kuriem diagnosticétas koronaro artériju spazmas
Pacienti, kam nav pielaujama CABG kirurgija
Visparéja okluzija
Pacienti, kam nav pielaujama PTCA (perkutana transluminala koronara angioplastija)
Pacienti, kas nav pieméroti IVUS (intravaskulara ultraskana) proceddram

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Komplikacijas
Intravaskularas parbaudes rezultata var rasties $adas komplikacijas:
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Artériju plisums, bojajums vai perforacija
Akuats miokarda infarkts

Ventrikulara fibrilacija

Kopéja oklazija

Nestabila stenokardija

Gaisa embolija

P&ksns samanas zudums

Nave

Sirds tamponade

Trombu veidoSanas

Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.

Péc lietoSanas izniciniet produktu un iepakojumu atbilstosi slimnicas un/vai

BRIDINAJU vietéjai valdibas noteiktai politikai.
Ms
ﬁ Tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet atkartoti, neapstradajiet atkartoti,
neparsterilizéjiet. Atkartota izmantoSana, parstrade vai atkartota sterilizéSana
BRIDINAJU var apdraudét strukturalo integritati un izraisit sliktu attéla kvalitati vai izraisit

MS pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota izmantoSana, atkartota apstrade
vai atkartota sterilizacija var arT piesarnot ierici un izraisit pacienta infekciju, kas
var izraisit pacienta slimibu vai navi. Infraredx neuznemas atbildibu par
produktu, kas tiek atkartoti izmantots, parstradats vai atjaunots.

Materiali un aprikojums (*tiek pardoti atseviski)

Dualpro IVUS+NIRS attélu iegGsanas katetrs

Makoto Kontroliera Sterilas Barjeras

Sagatavo$anas piederumi

*Makoto IVUS+NIRS attélu iegi$anas sistéema

*Makoto IVUS+NIRS attélu iegi$anas sistémas lietoSanas instrukcija
*leprieks izveidots vadibas katetrs (>0.067 inches > 1.70mm |.D. min., 6F)
*Vadotne, 0.014 inches (0.36mm) maksimums diametra

*Heparinizéts fiziologiskais $kidums

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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Parbaude pirms lietoSanas

Pirms lietoSanas parliecinieties, ka katetrs un sterilais iepakojums nav bojati vai saplésti un, ka katetra
nav iekluvusas kadas dalinas. Pirms skenéSanas visas procediras laika izmantojamas iekartas rlpigi
japarbauda vai tam nav defektu, lai nodrosinatu pareizu to darbibu.

A Ja pirms lietoSanas katetra sterilais iepakojums ir bojats vai netisi
BRIDINAJ atverts, nekaveéjoties atbrivojieties no iepakojuma un ta satura un
ums nomainiet to ar jaunu, sterilu iepakojumu.

Katetra sagatavosana
1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;

2. Nonemiet iesainojuma Slirces;

3. Piepildiet 10 ml un 3 ml §lirces ar heparinizétu fiziologisko $kidumu un savienojiet ar trisvirzienu
noslédzo$o kranu.

4. Izmantojot peléko katetra vacinu, uzmanigi izvelciet katetra attélu iegiSanas serdeni no katetra
roktura, 1dz tas apstajas.

5. levietojiet Dualpro katetru DIVREIZ, izmantojot 3 ml $lirci. 3 ml $lirces uzpildiSanai izmantojiet 10
ml $lirci ka rezervuaru. Katetra ievietoSana aptveré aktivizés hidrofilo parklajumu.

6. Izmantojot peléko vacinu, pagrieziet rotéjosa centra krasaino pusi ta, lai tas atbilstu atbilstoSajai

krasainajai fikséta roktura pogai. Saspiediet rotéjoSo un fikséto rokturi kopa. Skanas klikskis
liecinas par pilnigu slégSanu.

Katetrs tagad ir sagatavots. Pelékajam aizsargvacinam japaliek uz katetra, [idz tas ir gatavs savieno$anai
ar Makoto Kontrolieri.

NEIZMANTOJIET nevienu kontrastvielas veidu, lai aizstatu vai kombinétu ar

UZMANIBU fiziologisko $kidumu ka sagatavo$anas Iidzekli.

Dualpro™ attélu iegasSanas katetra pievienoSana Makoto™ Kontrolierim

_A_ Ja Kontroliera Sterila Barjera ir piesarnota vai bojata, jebkura laika,
BRIDINAJU nekavejoties aizvietojiet to ar jaunu Kontroliera Sterilo Barjeru.
MS

infraredy:
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Katetrs japievieno Makoto Kontrolierim ar sterilu operatoru sterila vidé. Tomér, pirms katetra

pievieno$anas:

1. Sagatavojiet Kontrolieri sterilai lietoSanai, nosedzot Makoto Kontrolieri ar sterilu barjeru (skatiet
Makoto IVUS+NIRS attélu iegi$anas sistémas lietotaja rokasgramatu).

2. Parliecinieties, ka sterila barjeras blive ir pievienota Makoto Kontroliera savienojuma
kontaktligzdai.
3. Nonemiet zilo apvalku no sterilas barjeras, kas parklaj katetra savienojuma ligzdu, atdalot to gar

perforéto lenti.

Savienojuma procesa laika nepiesarnojiet katetra vai Makoto Kontroliera

UZMANIBU Skiedras virsmas.

Nonemiet Dualpro attélu iegGsanas katetru no aptveres.

Turot fikséto centru un pavelkot peléko vacinu. nonemiet aizsargvacinu no katetra.

Izlidziniet katetru, kas pagriezts ar krasainu pusi uz augSu, ar Makoto Kontoliera katetra

savienojuma ligzdu.

7. levietojiet katetru kontaktligzda un pagrieziet katetra rokturi pulkstenraditdja virziena, lidz
sajatama taustes reakcija.

8. Apstipriniet savienojumu, redzot READY (GATAVS) stavokla indikaciju uz Makoto Kontroliera.

oo s

Kad notikusi savieno$ana ar Makoto IVUS + NIRS attélu iegi$anas sistemu,
no katetra distala gala tiek izvadits |azera starojums. Neskatieties tieSajos

BRIDINAJU staros vai skatieties tikai ar optiskiem instrumentiem

MS

9. Kad katetrs pievienots READY (GATAVS) pozicija, piepildiet sisttmu ar heparinizétu fiziologisko
$kidumu, izmantojot 3ml $lirces.

10.  Novértéjiet IVUS attélu ekrana, aktivizéjot Live IVUS. Ar labi sagatavotu preparatu IVUS
Skérsgriezuma attéla paradisies koncentriski spilgti gredzeni.

PIEZIME: Ja IVUS attéls ir tumss, uzpildiet to ar papildus fiziologisko $kidumu.

11.  Kad esat apmierinats ar katetra uzpildi un attélu, nospiediet STOP pogu uz Makoto Kontroliera,
lai apturétu kustibu.

12.  Uzpildiet sistému ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, izmantojot 3 ml $lirci.

Tagad esat gatavs veikt skené$anu ar Dualpro IVUS+NIRS katetru.

Ja skenéjama katetra serdene tiek iznemta, katetra apvalka var ieplist gaiss.
Izskalojiet katetru, izmantojot 3 ml Slirci, tad virziet katetra attélu iegiSanas
serdeni [1dz pilniba distalai pozicijai, izmantojot distalas kustibas vadibas
ierices.

UZMANIBU

levadiet katetru vadotnes katetra un artérija

C Nekad neparvietojiet Dualpro katetru bez vadotnes atbalsta.
BRIDINAJUM Nekad neparvietojiet Dualpro katetra apvalku ja attélu iegi$anas serdenis nav
S paversts uz visattalako vai READY (GATAVS) poziciju.

Nekad neparvietojiet vai neiznemiet Dualpro katetru bez tieSas fluoroskopiskas
vizualizacijas.

Ja Dualpro attélu iegiSanas katetra apvalka pozicioné$anas laika rodas
pretestiba, NEvelciet, NEspiediet vai NEgrieziet ar parmérigu spéku.

Nekad neparvietojiet Dualpro katetra distalo galu pie vadotnes stieples
neatbalsto$a gala, jo pastav vadotnes stieples sapi$anas risks.

Leteicams izmantot vadus, kas nodrosina lielaku stingrumu pie distala gala.

UZMANIBU Rotacijas laika parmérigi pievilkts hemostazes varsts var izkroplot IVUS attélu
vai radit palieko$us bojajumus attélu iegiSanas serdené.
PIEZIME: Katetra seko$anas veiktspéja ir optimizéta, kad attélu iegi$anas serdene tiek

parvietota uz READY (GATAVS) poziciju, visattalako poziciju

Parliecinieties, ka katetra attélu iegtiSanas serdene atrodas READY (GATAVS) pozicija.

levietojiet vadotni katetra vadotnes vada gala.

Attélu iegiSanas katetru virziet uz vado$o katetru [ldz pat katetra varpstas atbilsto$ajam

ievietoSanas dziluma markierim. Pievelciet vadotnes katetra hemostazes varstu. Pievelciet kartigi,

lai novérstu $kidruma/asins nopladi.

4. Izmantojot fluoroskopijas noradijumus, virziet Dualpro katetru virs vadotnes, Iidz attéla sakuma
stavoklis attélu iegi$anas serdené ir arpus intereséjo$a apgabala.

5. Lai veiktu manualu vai automatiz&tu attélu iegdsanu, izmantojiet “Live IVUS” vai “Pullback” attélu

iegUsanas ierices Makoto Kontrolieri.

wN =

PIEZIME: Sakot no READY (GATAVS) pozicijas, attélu iegi$anas uzgalis parvietosies
caur apvalka tuvako dalu uz TRS, aptuveni 5 mm, pirms tiek veikta Live IVUS
attélu iegl$ana vai automatiska attélu iegtisana.

PIEZIME: Kad Pullback vai Live IVUS sakas tuvu READY pozicijai, pirms attélu iegi$anas

nav tehniska tulkojuma. Attélu iegiSana saksies pasreizéja gala pozicija.
Ja paredzéti papildu skenéjumi :

6. Novietojiet katetra attélu iegl$anas serdeni atpakal uz READY (GATAVS) poziciju, izmantojot
Image Core Positioning (Attéla kodéSanas pozicionéSanas vadiklas) kontroli vai Return-to-
READY (Atgriezties uz GATAVS) kontroli.

7. Parvietojiet Dualpro katetru uz vadotnes, ka aprakstits 4. solT.

Katetra attélu iegiiSana

Attélu iegliSanas laika katetra apvalkam, vadotnes katetram un vadotnei japaliek nekustigai.
Noradijumus par pareizu Makoto IVUS+NIRS attélu iegiSanas sistémas konsoles un attélu iegiSanas
Kontroliera pareizu lietoSanu skatiet Makoto IVUS+NIRS attélu iegdSanas sistémas lietotaja
rokasgramata.
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Kad attélu iegi$ana ir pabeigta, attélu iegiSanas serdeni parslédziet uz READY (GATAVS) poziciju,
saglabajiet vadotnes poziciju un iznemiet katetru. Ja attélu iegGiSanas katetrs ir jaievieto atkartoti, tad
sagatavojiet un apstipriniet, ka attélu iegi$anas serdene ir READY (GATAVS) pozicija. Lai aizsargatu
katetru no bojajumiem starp lietoSanas reizém, saritiniet katetru un nolieciet to Idz atkartotai
izmantoSanai. Kad katetrs sagatavots atkartotai lietoSanai, sagatavojiet katetru ka noradits ieprieks.

Pirms atkartotas ievieto$anas parbaudiet vadotnes stieples izejas portu un
attélu iegtsanas logu, lai parliecinatos, ka iznemsanas laika nav radusies

UZMANIBU bojajumi.

Katetra atvienoSana
1. Izmantojiet attélu iegiSanas serdenes pozicioné$anu vai Atgriezties uz GATAVS vadibas ierices,
lai virzitu attélu iegd$anas serdeni uz READY (GATAVS) poziciju.

2. Pagrieziet katetra fikséto centru pret&ji pulkstenraditaja virzienam, lidz katetra krasaina poga ir
vérsta uz augsu.
3. Nonemiet katetra fikséto centru no Makoto Kontroliera.

Papildus BRIDINAJUMI un NORADES

Neievietojiet attélu iegisanas serdeni uz savita apvalka.

BRIDINAJUM Jaievero piesardziba, kad vadotne ir paklauta asinsvada ar stentu. Katetri, kas
S nesatur vadotni, var iestrégt starp katetra un vadotnes savienojumu.

Veicot vadotnes atkartotu virziSanu péc stenta izvietoSanas, jaievéro
piesardziba. Vadotne var iziet no stenta statniem, kad ta atkartoti $kérso
stentu, kas nav pilniba piemérots. Dualpro katetra turpmaka virzisana var
izraisit aizker$anos starp katetru un slikti piestiprinato stentu.

Ja katetra iznemSanas gadijuma tiek ievérota pretestiba, parbaudiet
pretestibas avotu, izmantojot fluoroskopiju, un parliecinieties, ka katetrs nav
iepinies stenta vai cita invaziva iericé, un péc tam izmantojiet piemérotu
katetra nonemsanas stratégiju.

Ja procedras laika rodas Dualpro katetra apvalka atteice, nevirziet katetra
serdeni uz priek$u. Nekavéjoties nonemiet visu Dualpro sistému, vadotnes
katetru un vadotni, izmantojot fluoroskopiskos noradijumus.

Nekada gadijuma nesasieniet un nelokiet katetru. Tas var izraisit piedzinas
vada klami. levietoSanas lenki, kas ir lielaks par 45 gradiem, uzskata par

UZMANIBU parmeérigu.

Garantija

Pardevéjs garanté, ka visas Pardevéja pardotds preces ir bez materidlu un raZzoSanas defektiem.
Pardevéjs garanté, ka normalos apstaklos visas vienreizéjas lietoSanas preces bis bez defektiem to
noraditaja deriguma termina laika vai saskana ar likumigdm prasibam, ko nosaka regulativa iestade,
kuras jurisdikcija ir Pircéja uznéméjdarbibas vieta. Pardevéjs péc saviem ieskatiem $aja garantijas
perioda aizstas visas bojatas vienreizéjas lietoSanas preces. Péc garantijas perioda beigdm no
Pardevéja var iegadaties rezerves preces par noteiktajam cenam. Saja apaksnodala noradits, ka
pardevéjs pilniba atbild par produkta garantijas prasibam.

Augstakminétas garantijas neattiecas uz defektiem vai bojajumiem, kas raduSies nepareizas
izmanto$anas, nolaidibas vai negadijuma rezultata, tostarp bez ierobeZojumiem: neapmacitu operatoru
darbiba; ekspluatacija arpus vides aizsardzibas specifikacijam attieciba uz vienreizéjas lietoSanas
precém; ka ari vienreiz lietojamu pre¢u modifikaciju veikSana, ko nav atlavis Pardevejs. S garantija nav
nododama talak bez pardevéja skaidras rakstiskas piekriS$anas. Pardevéjam nav pienakuma sniegt
jebkadus pakalpojumus, kas nav noraditi $aja Liguma

IZNEMOT GADIJUMUS, KAS SKAIDRI IZKLASTITI SAJA LIGUMA, NEKADAS GARANTIJAS, NE
IZTEIKTAS, NE NETIESAS NETIEK SNIEGTAS ATTIECIBA UZ IZJAUKSANU, IESKAITOT, BEZ
IEROBEZOJUMA, JEBKADAS NETIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI
ATBILSTIBU KONKRETAM MERKIM, NO KURAM VISAM PARDEVEJS NEPARPROTAMI ATSAKAS.

Atbildibas ierobezojums

PARDEVEJA ATBILDIBA NEPARSNIEDZ SEIT NOTEIKTOS TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLUS,
IESKAITOT, BET NEAPROBEZOJOTIES AR ATBILDIBU PAR APRIKOJUMU, KAS NAV PIEEJAMS
LIETOSANAI, NEPAREIZI DIAGNOSTICETS, ZAUDETO PELNU, UZNEMEJDARBIBAS
ZAUDEJUMIEM VAI PAR NOZAUDETIEM VAI BOJATIEM DATIEM. PARDEVEJS NAV ATBILDIGS NE
PAR IZRIETOSIEM, TPASIEM, NETIESIEM VAl SODAMIEM ZAUDEJUMIEM, PAT JA TAS IR
INFORMETS PAR SADU ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU, KA ART PAR NEKADAM TRESAS PERSONAS
PRASIBAM. PARDEVEJS NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS PAR NEVIENU ZAUDEJUMU
SUMMU, KAS PARSNIEDZ SUMMU, PAR KURU IR IESNIEGTS REKINS PAR PRECEM, ATTIECIBA
uz KURAM TIEK PIEPRASITI ZAUDEJUMI.

Prasibas pazinojums par defektiem

Pardeveéjs nekada gadijuma nav atbildigs par nekadam prasibam, ja vien Pardevéjs nav sanémis
rakstisku pazinojumu par prasibu $ados ierobeZojumos: par svara un skaita nepietiekamibu - 15 dienas
péc piegades; par precém ar deriguma terminu - 15 dienas péc lietoSanas, ja $ada izmantoSana notiek
pirms deriguma termina beigdm un visam paréjam prasibam - 15 dienas péc defekta atklasanas. Pircéjs
shiedz Pardevéjam talitéju un pamatotu iespéju parbaudit visas preces, par kuram ir iesniegta prasiba.
Ja Pardevéjs un Pircéjs nespéj nokartot jebkuras prasibas, kas attiecas uz precém, uz kuram attiecas
Sis lgums, Pircéjs iesniedz prasibu tiesa pret Pardevéju viena gada laika péc $adas prasibas cel$anas,
un péc tam visas $adas prasibas tiek noraiditas, neraugoties uz tiesibu aktos noteikto ierobezojumu
terminu.

Athdziba

Pircéjs un Pardevéjs atlidzina, pasarga un aizsarga viens otru no un pret visam un jebkadam
darbibam, lietdm, saistibam, prasijumiem, naudas sodiem, zaud&jumiem un izdevumiem, ieskaitot
pamatotas advokata izmaksas un tiesaSanas izdevumus (“Zaudéjumi”), kas saistiti ar vai kas izriet no:
a) jebkuras personas ievainojuma vai jebkuras mantas saboja$anas vai iznicinaSanas, ko izraisijusi §is
puses, tas darbinieku, apakSuznéméju vai pilnvarotu parstavju nolaidiga darbiba vai bezdarbiba (kopigi
4Personals”); b) §a llguma noteikumu batiska parkapsana; vai c) jebkura likuma parkapuma, ko veic 8t
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puse vai tas personals.

Atlidzinata puse nekavéjoties pazino atlidzino$ajai pusei visas pretenzijas, kas varétu bt par pamatu
prasibai atlidzinat zaudéjumus saskana ar So Ligumu, un atlidzinata puse sadarbojas ar kompensé&joso
pusi, aizstavot jebkuru prasibu, par kuru tiek sniegta atlidziba. Atlidzino$ajai pusei ir tiesibas aizstavét
prasijumu un pienemt visus |lmumus, tostarp, bet neaprobeZojoties ar ta izvélétajiem padomdevéjiem.
AtlidzinoSajai pusei ir ar vienigas tiesibas apmaksat jebkuru atlidzinamo juridisko prasibu, ja ta sanem
pilnigu atbrivojumu. ST nodala jebkada iemesla dé| ir spéka Iidz $a liguma apturéSanai vai izbeigSanai.

Ladzu skatit
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
patent uzskaitijumu.

€D reoerianos

Beschrijving katheter

De Dualpro™ IVUS+NIRS beeldvormingskatheter is een wegwerp coronaire katheter voor eenmalig
gebruik, ontworpen voor gebruik met het Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS beeldvormingssysteem, model
TVC-MC10 en TVC-MC10i. De bruikbare lengte van de katheter is 160 cm met respectievelijk profiel
2,4F, 3,4F, 3,2F en 3,6F voor de tip, volgversterkingshuls (Tracking Reinforcement Sleeve, TRS), venster
en schacht. De distale 50 cm is bekleed met een hydrofiele coating met lage wrijving, die bij blootstelling
aan vloeistof geactiveerd wordt. De buitenkant van de katheter bestaat uit een zachte, atraumatische tip,
een doorzichtig beeldscherm en een stuggere proximale schacht. De katheter is bedoeld om in de
vaatwand ingevoerd te worden via een 0,014 inch coronaire voerdraad. Een voerdraadlumen aan de
distale tip van de katheter zorgt ervoor dat de katheter langs de draad kan volgen. De voerdraad mag de
katheter ongeveer 12 mm proximaal aan de distale tip verlaten. Een 17 cm doorzichtig
beeldvormingsvenster bevindt zich proximaal aan de TRS. Er worden twee polymeren markers met laag
profiel aangebracht op de stugge proximale schacht om de gebruiker te helpen schatten wanneer de
distale tip de voerkatheter zal verlaten. Het vaste handvat van de katheter en de verlengingslang voor
priming zijn aangebracht op het proximale gedeelte van het kathetermantellichaam. De roterende naaf
van de katheter is bevestigd aan het proximale gedeelte van de transmissiekabel. De transmissiekabel
bestaat uit een hoog koppel, flexibele roterende kabel en bevat de beeldvormingskern. De
beeldvormingskern bevat een coaxiale draad en twee optische vezels met een beeldvormingstip aan het
distale uiteinde. De beeldvormingstip bevat een ultrasone transducer en twee spiegeloppervliakken. 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. The System is intended for the
identification of patients and plaques at increased risk of major adverse cardiac events.
Het systeem is bestemd voor ultrasoon onderzoek van coronaire intravasculaire pathologie.
Intravasculaire ultrasone beeldvorming is geindiceerd bij patiénten die kandidaat zijn voor
transluminale coronaire interventieprocedures.
Contra-indicaties
Gebruik van de Dualpro IVUS+NIRS katheter is gecontra-indiceerd wanneer de introductie van welke
katheter dan ook een bedreiging voor de veiligheid van de patiént zou vormen. Contra-indicaties
omvatten:

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

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Complicaties

De volgende complicaties kunnen optreden als gevolg van intravasculaire onderzoeken:
. Arteriéle dissectie, letsel of perforatie

acuut myocardinfarct

ventrikelfibrillatie

totale occlusie

instabiele angina

luchtembolie

abrupte sluiting

overlijden

harttamponnade

thrombusvorming

Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.

A Verwijder het product en de verpakking na gebruik volgens het beleid van
WAAR- het ziekenhuis en/of de lokale overheid.
SCHUWING
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C Alleen voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele

WAAR- integriteit in gevaar brengen en resulteren in slechte beeldkwaliteit of letsel,
SCHUWING ziekte of overlijden van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of

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

Materialen en apparatuur (*Apart verkocht)

Dualpro IVUS+NIRS beeldvormingskatheter

Steriele barriére van de Makoto Controller

Accessoires voor priming

*Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem

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

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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A Als de steriele verpakking van de katheter voér gebruik wordt beschadigd of
WAARSCH onbedoeld wordt geopend, moet u de verpakking en de inhoud onmiddellijk
UWING weggooien en vervangen door een nieuwe katheter in een steriele verpakking.

Voorbereiding katheter

1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove

catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;

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.

2.
3.

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

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

LET OP

Sluit de Dualpro™ beeldvormingskatheter aan op de Makoto™ Controller

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

LET OP 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.

ﬁ Wanneer de katheter aangesloten is op het Makoto IVUS+NIRS
beeldvormingssysteem, wordt er laserstraling uit het distale einde van de

WAAR- katheter afgegeven. Kijk niet te lang in de straal of bekijk deze niet direct
SCHUWING met optische instrumenten.
9. Met de aangesloten katheter in de READY-positie, moet u het systeem met gehepariniseerde

zoutoplossing primen met behulp van de 3 mL priming spuit.
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10. Beoordeel het IVUS-beeld op het scherm door Live IVUS te activeren. Concentrische heldere
ringen verschijnen in het transverse IVUS-beeld als priming een succes was.
OPMERKING: Als het IVUS-beeld donker is, primet dan met aanvullende zoutoplossing.
11. Wanneer u tevreden bent met de priming van de katheter en het beeld, drukt u op de knop STOP
op de Makoto Controller om de beweging stil te zetten.
12.  Primet het systeem met gehepariniseerde zoutoplossing met behulp van de 3 mL priming spuit.

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

Het terugtrekken van de beeldvormingskern van een geprimede 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

Breng de katheter in in de voerkatheter en de slagader.

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

WAAR-
SCHUWING

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

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

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

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

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

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

OPMERKING: De volgprestatie van de katheter wordt geoptimaliseerd wanneer de
beeldvormingskern wordt opgevoerd naar de READY-positie, de meest

distale positie.

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

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

Voer de beeldvormingskatheter op in de voerkatheter, tot aan de markering voor de juiste

insteekdiepte op de katheterschacht. Draai de hemostaseklep vast op de voerkatheter. Draai het

alleen vast genoeg om vloeistof-/bloedlekkage te voorkomen.

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

5. Gebruik de controleknoppen voor beeldvorming ‘Live IVUS’ of ‘Pullback’ (Terugtrekking) op de

Makoto Controller om handmatige of geautomatiseerde beeldvorming uit te voeren.

WN =

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 terugtrekking geen

LET OP 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.
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Aanvullende WAARSCHUWINGEN en LET OP’S

ﬁ Voer de beeldvormingskern niet op in een geknikte mantel.
WAAR-

SCHUWING 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 tijldens 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.

A 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
LET OP beschouwd.

Garantie

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

De bovenstaande garanties zijn niet van toepassing op defecten of schade die 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 ZIUN
VOOR EEN BEDRAG VAN SCHADE DAT HET BEDRAG DAT WORDT GEFACTUREERD VOOR DE
GOEDEREN WAARVOOR SCHADEVERGOEDING WORDT GEZOCHT, OVERSCHRIJDT.

Kennisgeving over claims met betrekking tot defecten

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

Schadeloosstelling

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

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

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

Dualpro™-kateteret for intravaskuleer ultralyd+NIR-spektroskopi er et engangs koronarkateter til
engangsbruk som skal brukes med Infraredx Makoto™-systemet for bildediagnostikk i intravaskuleer
ultralyd+NIR-spektroskopi, TVC-MC10 og TVC-MC10i modeller. Kateterets brukbare lengde er 160 cm
med 2.4F, 3.4F, 3.2F og 3.6F-profiler for spissen, sporingshylse (Tracking Reinforcement Sleeve - TRS),
vindu og skaft. Den distale delen av 50 cm belegges med en hydrofil overflate med lav friksjon som
aktiveres nar den utsettes for veeske. Den ytre delen av kateteret har en myk, atraumatisk spiss, et klart
vindu, og et stivere proksimalt skaft. Kateteret skal innferes i vaskulaturen gjennom en koronar
feringstrad av 0,35 mm. Faringstradens lumen pa den distale spissen av kateteret lar den spore langs
traden. Feringstraden tillates & ga ut omtrent 12 mm nzer den distale enden. Et klart vindu i 17cm finnes
neer sporingshylsen. To markgrer av polymer med lave profiler finnes pa det stive skaftet som finnes i
nzerheten for & hjelpe brukeren med & estimere nar den distale spissen vil forlate feringskateteret.
Kateterets faste handtak og forlengelsesrar er festet til den proksimale delen av kateterets kappen. Den
roterende delen festes pa den proksimale delen av overfgringskabelen. Overfgringskabelen bestar av
en fleksibel roterende drivkabel med heyt dreiemoment og inneholder kjernen for bildediagnostikk.
Kjernen for bildediagnostikk inneholder en koaksial ledning og to optiske fibre med en spiss ved den
distale enden. Spissen som brukes for kjernen for bildediagnostikk inneholder en ultralydomformer og
to speilflater. Ved & holde kateterets faste handtak stasjonsert med Makoto-kontrolleren, kan den
roterende delen fares frem, tilbaketrekkes eller roteres.

Aktivering av den roterende delen og overfgringskabelen kommuniserer rotasjonen og oversettingen av
spissen for bildediagnostikk. Bevegelsen av spissen innenfor det klare vinduet pa kappen tillater
bildediagnostikk av arterien.

NORSK

Indikasjoner for bruk
Makoto-systemet for bildediagnostikk for intravaskuleer ultralyd+NIR-spektroskopi skal brukes for den
nzerinfrarede undersgkelsen av koronararteriene hos pasienter som gjennomgar invasiv
koronarangiografi. Systemet skal brukes for deteksjon av plaketter som inneholder lipidkjerne.
Systemet skal brukes for vurdering av lipidkjerne i koronararterie. The System is intended for the
identification of patients and plaques at increased risk of major adverse cardiac events.
Systemet skal brukes for ultralydundersgkelse av koronar intravaskuleer patologi. Intravaskuleer ultralyd
indikeres hos pasienter som skal giennomga transluminal koronar intervensjonelle prosedyrer.
Kontraindikasjoner
Dualpro-kateteret for intravaskuleer ultralyd+NIR-spektroskopi skal aldri brukes der innfering av et
hvilket som helst kateter utgjere en trussel for pasientsikkerheten. Kontraindikasjoner omfatter:

. Bakteremi eller sepsis
Sterre abnormiteter i koagulasjonssystemet
Alvorlig hemodynamisk ustabilitet eller sjokk
Pasienter som var diagnostisert med krampe i kransarteriene
Pasienter som kan ikke gjennomga CABG-kirurgi (koronar bypasskirurgi)
Total okklusjon
Pasienter som kan ikke gjennomga perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTCA)
Pasienter som ikke er egnet for prosedyrer som bruker intravaskuleer ultralyd

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Komplikasjoner

Folgende komplikasjoner kan oppsta som en konsekvens av intravaskuleer undersekelse:
. Avrteriell disseksjon, skade eller perforering

Akutt hjerteinfarkt

Ventrikkelflimmer

Total okklusjon

Ustabil angina

Luftemboli

Bra stenging

Dad

Hjertetamponade

Trombedannelse

Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.

Kast produktet og emballasjen etter bruk i samsvar med politikken som gjelder
i sykehus og/eller lokale myndigheter.

ADVARSEL
ﬁ For engangsbruk. Ma aldri gjenbrukes, gjenbehandles eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering/dekontaminasjon eller resterilisering kan svekke den
ADVARSEL strukturelle integriteten og fere til darlig bildekvalitet eller pasientskade, sykdom

eller ded. Gjenbruk, dekontaminasjon eller resterilisering kan ogsa forurense
enheten og fere til pasientinfeksjon som kan fere til pasientens sykdom eller
ded. Infraredx gir ingen erkleringer for produktet som gjenbrukes,
dekontamineres eller resteriliseres pa nytt.

Materialer og utstyr (*selges separat)

Dualpro™-kateteret for bildediagnostikk for intravaskulzer ultralyd+NIR-spektroskopi
Makoto-kontroller Steril barriere

Tilbehar

*Makoto-system for intravaskulaer ultralyd+NIR-spektroskopi

*Makoto-system for intravaskulaer ultralyd+NIR-spektroskopi Brukerhandbok
*Forformet feringskateter (> 0,067 tommer > 1,70 mm |.D. min., 6F)

*Foringstrad, 0,014 tommers (0,36 mm) maksimal diameter

*Heparinisert saltvann

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

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath then bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Inspeksjon fer Bruk

For bruk, serg for at kateteret og den sterile pakken ikke har blitt skadet eller adelagt, og at det ikke er
partikler inne i kateteret.. Far skanning, alt utstyr som skal brukes under prosedyren bgr undersgkes
neye for defekter for & sikre riktig ytelse.

ﬁ Hvis Kateterets Sterile Emballasje er skadet eller utilsiktet apnet fer bruk, kast
umiddelbart emballasjen og dens innhold og erstatte den med en ny Steril

ADVARSEL Kateter Emballasje.

Forberedelse av kateteret

1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;

2. Fjern sproyter fra emballasjen;

3. Fyll spraytene pa 10 ml og 3 ml med heparinisert saltvann og koble til den treveis stoppekranen.

4 Bruk den gra kateterhetten for & trekke forsiktig kateterets kjernen som skal brukes for
bildediagnostikk fra kateterets enheten til den stopper.

5. Fyll Dualpro-kateteret to ganger ved a bruke 3 ml sprgyte. Bruk 10 ml spreyten som et reservoar
for a fylle 3 ml spreyten igjen. Fylling av kateteret i baylen vil aktivere det hydrofile belegget.
6. Bruk den gra hetten til & vri den fargede siden av den roterende delen slik at den tilsvarer det

tilsvarende fargede faste handtaket. Skyv det roterende og faste handtaket sammen. Et hgrbart
klikk vil indikere fullstendig stenging.

Kateteret er na grunnet. Den gra beskyttelseshetten skal forbli pa kateteret til den kan kobles til Makoto-
kontrolleren.

Kontrastmidler ma IKKE brukes som erstatning for eller i
kombinasjon med saltvann som grunnmiddel.

FORSIKTIG

Hvordan man kobler Dualpro™ -kateteret til Makoto ™-kontrolleren

Hvis den sterile barrieren til kontrolleren er forurenset eller skadet, ma den

ADVARSEL straks erstattes med en ny steril barriere.

Kateteret ma kobles til Makoto-kontrolleren av en steril operater i det sterile feltet. For kateteret kobles,

gjer felgende:

1. Forbered kontrolleren for steril bruk ved & dekke Makoto-kontrolleren med den sterile barrieren
(se Brukerhandbok or Makoto-systemet for intravaskuleer ultralyd + NIR-spektroskopi).

2. Bekreft at pakningen til den sterile barrieren er koblet til tilkoblingskontakten for Makoto-
kontrolleren.
3. Fjern det bla dekselet fra den sterile barrieren som dekker kateterets tilkoblingskontakten ved a

skille langs den perforerte tapen.

Fiberflatene til kateteret eller Makoto-kontrollenen ma ikke forurenses under
tilkoblingsprosessen.

FORSIKTIG
4. Fjern Dualpro-kateteret fra baylen.
5. Fjern beskyttelseshetten fra kateteret ved & holde det faste navet og trekke den gra hetten.
6. Juster kateteret, orientert med den fargede siden opp, med Makoto-kontrollerens
tilkoblingskontakten.
7. Sett kateteret inn i kontakten og vri kateterets handtaket med klokken til det fglbare svaret foles.
8. Bekreft tilkoblingen ved & se READY (KLAR)-statusindikasjonen pa Makoto-kontrolleren.

ﬁ Nar koblet til Makoto—systemet for intravaskuleer ultralyd+NIR-spektroskopi, vil
laserstraling utsendes fra den fjerntliggende enden av kateteret. Ikke stirr deg

ADVARSEL inn i bjelken eller se direkte med optiske instrumenter.

9. Nar det tilkoblede kateteret er i READY/KLAR-posisjonen, fyll systemet med heparinisert saltvann
ved & bruke 3 ml sproyten.

10.  Vurder det intravaskulzere ultralydbildet pa skjermen ved a aktivere Live IVUS. Konsentriske lyse
ringer skal vises i det tverrgaende intravaskulzere ultralydbilde med en vellykket fylling.
MERK: Hvis det intravaskuleere ultralydbildet er merkt, legg til ekstra saltvann.

11.  Nar du er forngyd med kateteret og bildet, trykk STOPP-knappen pa Makoto-kontrolleren for &
stoppe bevegelse.

12.  Fyll systemet med heparinisert saltvann ved & bruke 3 ml sprgyten.

Du kan na utfere en skanning med Dualpro-kateteret for intravaskulaer ultralyd+NIR-spektroskopi.

Tilbaketrekking av kjernen utenfor kroppen kan innfgre luft inn i kateterhylsen.
Skyll kateteret med en 3 ml sproyte, og for kateterets kjernen til helt distal

FORSIKTIG posisjon ved & bruke kontrollene for distal bevegelse.

Innfering av kateteret inn i foringskateter og arterie

Dualpro-kateteret ma ikke framfares uten statte fra faringstraden.

ADVARSEL Dualpro-kateterhylsen ma alltid framfgres uten at kjernen finnes til fierneste

eller READY/KLAR-posisjon.

Dualpro-kateteret ma ikke fares eller trekkes uten direkte fluoroskopisk
visualisering.

Hvis det oppstar motstand under hylleposisjonering av Dualpro-kateteret, IKKE
trekk, trykk eller roter med stor kraft.
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For aldri den distale spissen av Dualpro-kateteret nzer den ikke-stgttende
enden av fgringstraden da feringstraden kan bli viklet inn.

Det anbefales & bruke feringstrader som gir mer stivhet i naerheten av den
distale spissen.

FORSIKTIG
En overdreven strammet hemostaseventil kan forvrenge det intravaskuleere
ultralydbildet eller forarsake permanent skade pa kjernen under rotasjon.
MERK: Kateterets sporingen optimaliseres nar kjernen fares frem til READY/KLAR-

posisjonen og den mest fierntliggende posisjonen.

1. Bekreft at kateterets kjernen er i READY/KLAR-posisjonen.

2. Last feringstraden inn i den distale enden av kateteret.

3. Innfer kateteret inn i faeringskateteret, opp til markeren for den aktuelle innferingsdybden pa
kateterskaftet. Stram hemostaseventilen pa foringskateteret. Stram for & forhindre
vaeske/blodlekkasje.

4. Bruk fluoroskopi og fer Dualpro-kateteret over feringstraden til startposisjonen pa kjernen er
utenfor det interesserte omradet.

5. Bruk kontroller som «Live IVUS» eller «Pullback» pa Makoto-kontrolleren for & utfere manuell eller

automatisk bildediagnostikk.

MERK: | READY/KLAR-posisjonen, vil spissen som brukes for bildediagnostikk bevege
seg innenfor hylsen som er naer sporingshylsen, omtrent 5 mm, far oversatt
Live IVUS eller automatisert bildediagnostikk med tilbaketrekning utfgres.

MERK: Nar «Pullback» eller oversatt «Live IVUS» starter naer READY/KLAR-
posisjonen, finnes der ingen oversettelse fer bildediagnostikk. Bildediagnostikk
vil starte fra den navaerende posisjonen av spissen som brukes for
bildediagnostikk.

Hvis ekstra skanning kreves:

6. Flytt kateterets kjernen til READY/KLAR-posisjonen ved a bruke kontroller for «Image Core
Positioning»/kjerneposisjonering eller «Return-to-READY »/ga-tilbake-til-KLAR.
7. Plasser Dualpro-kateteret pa fgringstraden igjen som beskrevet i trinn 4.

Bildediagnostikk ved bruk av kateter

Kateterets hylsen, feringskateter, og feringstrdad ma ligge fast under bildediagnostikk. Se
brukerhandboken til Makoto-system for intravaskulaer ultralyd+NIR-spektroskopi for & fa mer informasjon
om instruksjoner for riktig bruk av konsollen og kontrolleren for bildediagnostikk.

Nar bildediagnostikk er fullfert, for kjernen til READY/KLAR-posisjon, opprettholde feringstradens
posisjon og trekk ut kateteret. Hvis kateteret skal settes inn pa nytt, ma du fylle det opp og bekrefte at
kjernen som brukes for bildediagnostikk er i READY/KLAR-posisjon. Beskytt kateteret mot skader mellom
bruk ved a rulle det opp og sette til side til det brukes pa nytt. Nar du er klar til & sette inn kateteret pa
nytt, ma kateteret forberedes som tidligere beskrevet.

Inspiser feringstradens utlepsapningen og vinduet som brukes for
bildediagnostikk fer det settes inn pa nytt med det formal a sjekke at det

FORSIKTIG skjedd ingen skader ved tilbaketrekking.

Frakobling av kateteret

1. Bruk kontroller for «Image Core Positioning»/kjerneposisjonering eller «Return-to-READY»/ga-
tilbake-til-KLAR for a fare kjernen som brukes for bildediagnostikk til READY/KLAR-posisjonen.

2. Drei kateterets faste nav mot klokken til den fargede knappen pa kateteret vender opp.

3. Fjern det faste navet pa kateteret fra Makoto-kontrolleren.

Ytterligere ADVARSLER og FORSIKTIG

Ikke fer kjernen inn i en knekt kappe.
ADVARSEL Forsiktighet ber utvises nar feringstraden utsettes i stentet blodkar. Kateter
som ikke gjer innkapsling av fgringstraden kan engasjere stenten mellom
krysningspunktet av kateteret og feringstraden.

Forsiktighet ber utvises nar fgringstraden fares pa nytt etter plassering av
stenten. En fgringstrade kan finnes mellom avstivere av stenten nar en stent
som ikke er fullt i motsetning er krysset igjen. Fglgende fremfaring av Dualpro-
kateteret kan fare til forviklinger mellom kateteret og feilaktig stent.

Ved motstanden under tilbaketrekking av kateteret, sjekk motstandskilden ved
fluoroskopi og bekreft at kateteret er ikke viklet i en stent eller andre enhet og
bruk deretter en passende strategi for fierning av kateter.

Hvis kappen pa et Dualpro-kateter @delegges under prosedyren, ma kateterets
kiernen ikke fgres inn. Fjern Dualpro-systemet, fgringskateter og feringstraden
under fluoroskopisk veiledning.

Kateteret ma aldri knekkes eller bayes. Dette kan fere til kabelfeil. En

FORSIKTIG innfaringsvinkel starre enn 45 grader anses som overdreven.

Garanti

Selgeren garanterer at alle produkter som selges av Selgeren er uten defekter i materialer og utferelse.
Selger garanterer at, under normale omstendigheter, vil alle engangsprodukter vaere uten defekter
under kortere varighet av den spesifiserte holdbarheten, eller som kreves av reguleringsmyndigheten
som er kompetent i Kjgperens forretningsstedet. Selgeren vil erstatte, etter eget skjenn, alle defekte
engangsprodukter under garantiperioden. Etter oppher av garantiperioden, kan slike produkter kjgpes
fra Selgeren ved & betale de oppgitte prisene. Ifalge dette ledd, er Selgeren helt ansvarlig for
produktgarantikrav.

Garantien gjelder ikke defekter eller skader som skyldes feilaktig bruk, uaktsomhet eller ulykke, inkludert,
uten begrensning: drift av operaterer som ikke har fatt oppleering; drift utenfor angitte miljgspesifikasjoner
for engangsprodukter; og endringer i engangsprodukter som ikke er autorisert av Selgeren. Denne
garantien kan ikke overfares uten skriftlig samtykke fra Selgeren. Selgeren er ikke forpliktet til & gi noen
tienester som ikke er spesifisert i denne avtalen.
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BORTSETT FRA DET SOM ER UTTRYKKELIG ANGITT | DENNE AVTALEN, STILLES INGEN
GARANTIER, ENTEN UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE, MED HENSYN TIL
ENGANGSPRODUKTENE, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, NOEN UNDERFORSTATT
GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL, SOM ER
UTTRYKKELIG FRASKREVET AV SELGEREN.

Ansvarsbegrensning

SELGER ER IKKE ANSVARLIG UTOVER HJELPEMIDLENE ANGITT HER, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, ETHVERT ANSVAR FOR AT UTSTYRET IKKE ER TILGJENGELIG FOR BRUK,
FEILDIAGNOSTISERING, TAPT FORTJENESTE, TAP AV VIRKSOMHET ELLER TAPTE ELLER
@DELAGTE DATA. SELGER VIL IKKE VARE ANSVARLIG FOR NOEN F@LGESKADER, ELLER
SPESIELLE, INDIREKTE ELLER STRAFFESKADER, SELV OM DEN HAR BLITT INFORMERT OM
MULIGHETEN FOR SLIKE SKADER ELLER FOR KRAV FRA TREDJEPART. UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER SKAL SELGEREN VARE ANSVARLIG FOR ERSTATNINGSBEL@PET SOM
ER OVER BEL@PET SOM FAKTURERES FOR PRODUKTENE SOM DET BLIR S@KT OM SKADER.

Reklamasjon av defekte varer

Selgeren er ikke ansvarlig pa noen krav med mindre Selgeren mottar skriftlig reklamasjon innen
felgende begrensninger: for mangel i vekt og antall, 15 dager etter levering; for produkter som er
merket med en utlepsdato, 15 dager etter bruk, forutsatt slik bruk inntreffer fer utlepsdatoen, og for alle
andre krav, 15 dager etter oppdagelsen av mangelen. Kjgperen skal gi Selgeren muligheten til &
inspisere alle produkter som omfattes av eventuelle krav pa en rask og rimelig mate. Dersom Selgeren
og Kjgperen ikke klarer a avgjere eventuelle krav knyttet til produkter som omfattes herved, skal
Kjeperen ga til sak mot Selgeren innen ett ar etter at kravet oppstar og alle slike krav skal deretter
utestenges til tross for lovbestemte begrensningsperioder.

Erstatning

Kjeperen og Selgeren skal erstatte, holde skadeslgs og forsvare hverandre fra og mot alle krav,
spgksmal, gjeld, krav, bater, skader, tap og utgifter, inkludert rimelige advokathonorarer og kostnader
knyttet til rettssaker («tap»), knyttet til eller som falge av a) personskaden eller skaden eller
odeleggelsen av en eiendom som folge av og forarsaket av uaktsomme handlinger eller unnlatelser fra
en slik part, noen av sine ansatte, underleverandgrer eller autoriserte agenter (kollektivt referert til som
«ansatte»); b) vesentlig mislighold av en slik part av vilkarene og betingelsene i denne avtalen; eller c)
brudd pa loven ved en slik part eller dets ansatte.

Erstatningsmottageren skal gi erstatningsgiveren rask varsel om eventuelle krav som kan forarsaker
erstatningskrav i henhold til denne avtalen og erstatningsmottageren skal samarbeide med
erstatningsgiveren for a forsvare ethvert krav knyttet til erstatning. Erstatningsgiveren skal tillates &
forsvare kravet og ta alle avgjerelser til dette, inkludert men ikke begrenset til & ansette advokater av
sin valg. Erstatningsgiveren skal ogsa ha enerett til & avgjere eventuelle skadeslgse rettskrav, forutsatt
at den far en komplett utgivelse for erstatningsmottageren. Avsnittet gjelder inntil oppsigelse eller utlop
av denne avtalen uansett arsak.

Se
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
for en liste over patenter.

Popis katétra

Dualpro™ [VUS+NIRS zobrazovaci katéter je jednorazovy koronarny katéter uréeny na pouzitie so
zobrazovacim systémom Infraredx Makoto™ [VUS+NIRS, modelmi TVC-MC10 a TVC-MC10i.
Pouzitelna dizka katétra je 160 cm s profilmi 2.4F, 3.4F, 3.2F a 3.6F pre $pitku, sledovacim spevnenym
puzdrom (TRS), okienkom a nasadou. 50 cm distalna plocha je potiahnutd hydrofilnym povlakom s
nizkym trenim, ktory je aktivovany pri vystaveni tekutine. VonkajSie teleso katétra pozostava z méakkého,
atraumatického hrotu, ¢ireho zobrazovacieho okna a pevnejsej proximalnej nasady. Katéter je uréeny na
zavedenie do vaskulatury pomocou koronarneho vodiaceho drétu 0.014 palca. Sviecka vodiaceho drétu
na distalnom konci katétra umozfiuje katéter sledovat pozdiz drétu. Vodiaci drét mozno opustit' priblizne
12 mm proximalne k distédlnemu hrotu. 17 cm &ire zobrazovacie okno je umiestnené v blizkosti TRS. Dva
nizkoprofilové polymérne markery st umiestnené na tuhej proximalnejm nasade, aby pomobhli uzivatelovi
odhadnut, kedy bude distalny hrot opustat vodiaci katéter. Pevna rukovéat katétru a predlZujica sa
prediZovacia haditka su pripevnené k proximalnej Casti telesa puzdra katétra. Rotacné hrdlo katétra je
pripevnené k proximalnej ¢asti prevodového kabla. Prevodovy kabel sa sklada z vysoko momentového,
pruzného rotujuceho hnacieho kabla a obsahuje zobrazovacie jadro. Zobrazovacie jadro obsahuje
koaxialny drot a dve optické vlakna s obrazovym hrotom na distalnom konci. Zobrazovaci hrot obsahuje
ultrazvukovy snimac a dva zrkadlové povrchy. S pevnym drziakom katétra pomocou Makoto regulatora
moze byt oto¢né hrdlo posunuté a zasunuté, rovnako ako otoc¢ené.

Ovladanie oto¢ného hrdla a prenosového kabla umoziiuje otd€anie a prenos zobrazovacieho hrotu.
Pohyb zobrazovacieho hrotu v ¢irom okienku puzdra umoZzriuje zobrazenie tepny.

SLOVENCINA

Indikacie pre pouzitie
Zobrazovaci systém Makoto IVUS+NIRS je uréeny na blizke infracervené vySetrenie koronarnych
artérii u pacientov podstupujucich invazivnu koronarnu angiografiu. Systém je uréeny na detekciu
povlaku obsahujticeho lipidové jadro, ktory je predmetom zaujmu. Systém je uréeny na hodnotenie
zatazenia koronarnej artérie lipidovym jadrom. The System is intended for the identification of patients
and plaques at increased risk of major adverse cardiac events.
Systém je ureny na ultrazvukové vySetrenie koronarnej intravaskularnej patologie. Intravaskularne
ultrazvukové zobrazovanie je indikované u pacientov, ktori st kandidatmi na transluminalne koronarne
intervenéné postupy.
Kontraindikacie
Pouzitie katétra Dualpro IVUS+NIRS je kontraindikované, ak zavedenie katétra predstavuje hrozbu pre
bezpecnost pacienta. Kontraindikacie zahfriaju:

. Bakterémia alebo sepsa
Vazne abnormality koagulac¢ného systému
Zavazna hemodynamicka nestabilita alebo Sok
Pacienti s diagnézou kf¢ou koronarnej artérie
Pacienti diskvalifikovani pre operaciu CABG (koronarny artériovy bypass)
Celkova okluzia
Pacienti diskvalifikovani pre PTCA (angioplastika)
Pacienti, ktori nie st vhodni na postup IVUS (intravaskularny ultrazvuk)

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
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medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Komplikacie

Nasledujuce komplikacie sa mézu vyskytnut v désledku intravaskularneho vy$etrenia:
] Avrteridlna disekcia, poranenie alebo perforacia

Akutny infarkt myokardu

Komorova fibrilacia

Celkova oklizia

Nestabilna angina pectoris

Vzduchova embdlia

Nahle zastavenie

Smrt

Srdcova tamponada

Tvorba trombov

Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.

A Po pouZziti zlikvidujte vyrobok a obal v stlade so zasadami nemocnice a/alebo
VAROVANIE miestnej samospravy.

ﬁ Len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane, opakovane nespracuvajte ani

nesterilizujte. Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo resterilizacia
moéze ohrozit' Strukturalnu integritu a viest k zlej kvalite obrazu alebo zraneniu,
chorobe alebo smrti pacienta. Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo
resterilizacia moéze taktiez kontaminovat zariadenie a vyustit do infekcie
pacienta, ktora méZze viest k chorobe alebo smrti pacienta. Infraredx neprijima
ziadne naroky v stvislosti s vykonom produktu, ktory je opatovne pouzity,
opatovne spracovany alebo opatovne sterilizovany.

VAROVANIE

Materialy a zariadenia (*predavané samostatne)

Dualpro IVUS+NIRS zobrazovaci katéter

Makoto regulator so sterilnou bariérou

Podkladové prislusenstvo

*Makoto IVUS+NIRS zobrazovaci systém

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

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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim sa uistite, Ze katéter a sterilny obal neboli poskodené alebo poruSené a Ze sa v katétri
nenachadzaju Ziadne Castice. Pred snimanim by sa malo dékladne skontrolovat v§etko vybavenie, ktoré
sa ma pouzit po¢as zakroku, ¢i nie je poskodené, aby sa zabezpecila spravna funk&nost.

ﬁ Ak sa sterilny obal katétra pred pouzitim poskodi alebo neumyselne otvori,
obal a jeho obsah okamzite zlikvidujte a nahradte ho novym sterilnym obalom
VAROVANIE katétra..

Priprava katétra
1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;

Odstrarite injekéné striekacky z obalu;

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

trojcestnému kohutiku.

4. Pomocou $edého viecka katétra jemne vytiahnite zobrazovacie jadro katétra z drziaka katétra, az
kym sa nezastavi.

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

6. Pomocou $edého krytu otocte farebnu stranu otocného hrdla tak, aby zodpovedala prislusnému

farebnému fixovanému drzadlu. Stlacte otoénui a pevnl rukovat spolu. Zvukové kliknutie

signalizuje uplné zatvorenie.

wnN

Katéter je teraz naplneny. Siva ochranna ¢iapoc¢ka by mala zostat' na katétre, kym nebude pripraveny na
pripojenie k regulatoru Makoto.

NEPOUZIVAJTE ziadny typ kontrastnej latky, a to ako nahradenie alebo v

VYSTRAHA kombinécii s fyziologickym roztokom ako zakladnym médiom.

Pripojenie Dualpro™ zobrazovacieho katétra k Makoto™ regulatorovi

Ak je sterilna bariéra regulatora kontaminovana alebo poskodena, okamzite ju

VAROVANIE vymerite novou sterilnou bariérou regulatora.

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

katétra vSak musite:

1. Pripravte regulator na sterilné pouzitie tak, Ze zakryjete Makoto regulator sterilnou bariérou
(precitajte si Makoto IVUS+NIRS zobrazovaci systém, pouzivatelsku prirucku).
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2. Potvrdte, ze sterilné bariérové tesnenie je zasunuté do konektora pripojenia Makoto regulatora.
3. Odstrarite modru vrstvu zo sterilnej bariéry, ktora kryje pripojku katétra oddefovanim pozdiz
perforovanej pasky.

Pocas pripojovacieho procesu nekontaminuijte vlaknité plochy katétra alebo

VYSTRAHA Makoto regulatora.

Odstrarite Dualpro zobrazovaci katéter z obruce.

Odstrarite ochranny kryt z katétra drzanim pevného hrdla a potiahnutim $edého krytu.

Zarovnajte katéter orientovany farebnou stranou hore s pripojovacou zasuvkou katétra Makoto

regulatora.

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

8. Potvrdte pripojenie kontrolou indikacie READY na regulatore Makoto.

o0 s

e Pri pripojeni k zobrazovaciemu systému Makoto IVUS+NIRS sa laserové
Ziarenie emituje z distalneho konca katétra. Nepozerajte sa do lG¢a ani priamo

VAROVANIE s optickymi pristrojmi

9. S pripojenym katétrom v polohe READY naplrite systém heparinizovanym fyziologickym roztokom
pomocou 3 ml striekacky.

10.  Vyhodnotte obraz IVUS na obrazovke tak, Ze aktivujete Live IVUS. Koncentrické jasné kruzky sa
objavia v prie€nom obrazku IVUS s UspeSnym naplnenim.

POZNAMKA: Ak je obraz IVUS tmavy, pridajte dalsi pridavok fyziologického roztoku.

11. Ak ste spokojni s obrazom a naplnenim katétra, stlacte tlacidlo STOP na regulatore Makoto, aby
ste zastavili pohyb.

12.  Naplrite systém heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou 3 ml striekacky.

Teraz ste pripraveni vykonat skenovanie pomocou katétra Dualpro IVUS+NIRS.

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

VYSTRAHA

Zavedenie katétra do vodiaceho katétra a tepny

Nikdy neposuvaijte katéter Dualpro bez podpory vodiaceho drotu.

VAROVANIE Nikdy nehybte puzdrom katétra Dualpro bez toho, aby obrazové jadro preslo

do najvzdialenej$ej alebo READY polohy.

Nikdy neposuvaijte ani nevytahujte katéter Dualpro bez priamej fluoroskopickej
vizualizacie.

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

Nikdy neposuvaijte distalny koniec katétra Dualpro do blizkosti
nepodporujiceho konca vodiaceho drétu kvéli riziku zapletenia.

Doporucujeme vodiace droty, ktoré dodavaju vacsiu tuhost v blizkosti
. distalneho hrotu.
VYSTRAHA
Nadmerne utiahnuty ventil hemostazy méze v priebehu otacania narusit obraz
IVUS alebo sposobit trvalé poSkodenie zobrazovacieho jadra.

POZNAMKA: Sledovanie vykonu katétra je optimalizované, ked je zobrazovacie jadro

posunuté do polohy READY, najviac vzdialenej polohy.

1. Potvrdte, Ze jadro zobrazovacieho katétra je v polohe READY.

2. Vlozte vodiaci drot na distalnom konci katétra.

3 Posufite zobrazovaci katéter do vodiaceho katétra az po prislu$nd znagku hibky vkladania na
nasade katétra. Utiahnite ventil hemostdzy na vodiacom katétri. Dokladne utiahnite, aby sa
zabranilo uniku tekutin / krvi.

4. Pouzitim fluorescenéného vedenia posurite katéter Dualpro cez vodiaci drét, az kym poloha Startu
obrazu na zobrazovacom jadre nie je mimo oblast zaujmu.
5. Pomocou ovladacich prvkov "Live IVUS" alebo "Pullback" na regulatori Makoto mézZete vykonavat

ruéné alebo automatizované zobrazovanie.

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

POZNAMKA: Ked' sa Pullback alebo preklad Live IVUS zagina blizSie k pozicii READY, pred

zobrazenim nie je Ziadny preklad. Zobrazenie sa za¢ne na aktualnom mieste
zobrazovacieho tlacidla.

Ak s zamyslané dodatoéné skeny:

6. Posuiite jadro zobrazovacieho katétra do polohy READY pomocou ovladacich prvkov Image Core
Positioning alebo ovladacieho prvku Return-to-READY.
7. Opatovne umiestnite katéter Dualpro na vodiaci drét tak, ako je to popisané v kroku 4.

Zobrazovanie katétrom

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

Po dokonéeni zobrazovania presurite zobrazovacie jadro do polohy READY, udrZujte polohu vodiaceho
drotu a vytiahnite katéter. Ak sa ma obrazovy katéter opat vlozZit, potom napliite a potvrdte, Ze
zobrazovacie jadro je v polohe READY. Aby ste chranili katéter pred poskodenim medzi jednotlivymi
spésobmi pouZzitia, navirite katéter a odloZte ho az do opatovného pouzitia. Ked ste pripraveny na
opatovné vioZenie katétra, pripravte katéter podla pokynov uvedenych vyssie.
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Pred opatovnym zasunutim skontrolujte vystupny port vodiaceho drétu a
zobrazovacie okno, aby ste overili, &i po¢as vytahovania nedos$lo k Ziadnemu

VYSTRAHA poskodeniu.
Odpojenie katétra
1. Pouzite polohovanie zobrazovacieho jadra alebo ovladacie prvky Return-to-READY na posunutie
zobrazovacieho jadra do polohy READY.
2. Otocte fixnym hrdlom katétra proti smeru hodinovych ruci¢iek, kym farebné tlacidlo katétra

smeruje hore.
3. Odstrarite pevné hrdlo katétra od regulatora Makoto.

DalSie VAROVANIA a VYSTRAHY

Nepresuvaijte zobrazovacie jadro do zakriteného puzdra.
VAROVANIE Pri nasadeni vodiaceho drétu v nasadenej nadobe je potrebné davat pozor.
Katetry, ktoré nezapchaju vodiaci drot, mézu zachytit stent medzi spojom
katétra a vodiacim drétom.

Pri opatovnom postvani vodiaceho drétu po nasadeni stentu je potrebné
davat pozor. Vodiaci drét méze ustupovat medzi vystuzami stentu pri
opatovnom prechode stentu, ktory nie je Uplne nasadeny. Nasledny postup
katétru Dualpro by mohlo zapricinit spletence medzi katétrom a zle
dotykajucim sa stentom.

Ak sa po odobrati katétra vyskytne rezistencia, overte zdroj rezistencie
pomocou fluoroskopie a uistite sa, Ze katéter nie je zapleteny do stentu alebo
iného intervenéného zariadenia, potom pouZite vhodnu stratégiu odstranenia
katétra.

Ak ddjde pocas procedury k poskodeniu obalu katétra Dualpro, neposuvajte
jadro katétra. Okamzite odstrarite cely systém Dualpro, vodiaci katéter a
vodiaci drét pomocou fluoroskopického vedenia.

Nikdy neohybaijte katéter. M6Ze to sposobit’ zlyhanie kabla jednotky. Uhol

VYSTRAHA vkladania vacsi ako 45 stupfiov sa povazuje za nadmerny.

Zaruka

Predavajlici zarucuje, Ze kazdy produkt predavany predavajicim neobsahuje chyby materialu a
spracovania. Predavajuci ruéi za to, Ze za beznych okolnosti bude produkt na jedno pouzitie bez vady
pocas kratSieho trvania predpisanej doby pouzitelnosti alebo ak to bude zakonne poZadované
regulaénym organom s pravomocou v mieste podnikania kupujiceho. Predajca nahradi podra
vlastného uvazenia vSetky chybné jednorazové produkty pocas tejto zaruénej lehoty. Po ukonceni
zarucénej lehoty moze byt nahradny produkt zakupeny od predajcu za nim zverejnené ceny. Tato
sekcia uvadza cell zodpovednost predajcu za naroky na zaruku na produkt.

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

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

Obmedzenie zodpovednosti

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

Naroky - oznamenie o zavadach

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

Odskodnenie

Kupujuci a predavajuci st povinni od$kodnit sa, navzajom sa chranit a obhajovat proti véetkym
Zalobam, zavazkom, narokom, pokutam, Skodam, stratdm a vydavkom vratane primeranych poplatkov
za pravne zastlpenie a nakladov na sudne spory (dalej len "straty") suvisiace s alebo ktoré vyplyvaju z
a) zranenia akejkolvek osoby alebo poskodenia alebo zni¢enia akéhokolvek majetku vyplyvajuceho z
nedbanlivého konania alebo opomenutia takejto strany, ktoréhokolvek z jej zamestnancov,
subdodavateflov alebo opravnenych zastupcov (kolektivne "zamestnanci") a; b) zavazné porusenie
podmienok tejto zmluvy touto stranou; alebo c) porusenie akéhokolvek zakona touto stranou alebo jej
zamestnancami.

Odskodnena strana poskytne odSkodfovacej strane okamziti spravu o akejkolvek pohladavke, ktora
by mohla viest k vzniku naroku na ndhradu $kody podla tejto zmluvy, a od$kodnena strana bude
spolupracovat s od$kodriujucou stranou na obhajobe akéhokolvek naroku, na ktory sa poskytuje
odskodnenie. Od$kodiiovacej strane je dovolené obhajovat pohladavku a prijat vSetky rozhodnutia,
vratane, ale nie vyhradne, pravneho poradcu podla svojho vyberu. Od$kodriovacia strana ma tiez
pravo na vyrovnanie akéhokolvek odskodneného naroku na pravne ukony za predpokladu, Zze
dosiahne uplIné oslobodenie odSkodnenej strane. Tento oddiel z akéhokolvek dévodu pretrvava po
ukonceni alebo uplynuti platnosti tejto zmluvy.
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Prosim navstivte
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
pre zoznam patentov.

Kateterbeskrivning

Dualpro™ IVUS+NIRS avbildningskatetern ar en engangsanvandnings kranskarlskateter avsedd att
anvandas med Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS avbildningssystem, TVC-MC10 och TVC-MC10i
modellerna. Kateterns anvandbara langd ar 160 cm med 2.4F, 3.4F, 3.2F och 3.6F spetsprofiler,
Forstarkningshylsa for sparningen (Tracking Reinforcement Sleeve, TRS), fonster och skaft, respektive.
Den distala 50 cm ar 6verdragen med en lagfriktions hydrofilbelaggning vilken aktiveras nar den kommer
i kontakt med vatska. Kateterns yttre holje bestar av en mjuk atraumatisk spets, ett genomskinligt
bildtagningsfonster och ett styvare proximalt skaft. Katetern ar avsedd att infogas i vaskulaturen med en
0,014 tums kranskarls guidetrad. En guidetradslumen vid kateterns distala spets later katetern félja langs
traden. Guidetraden kan utga ungefar 12 mm proximalt mot den distala spetsen. Ett 17 cm klart
bildtagningsfonster finns proximalt mot TRS:en. Tva lagprofil polymermarkorer ar placerade pa det styva
proximala skaftet for att hjalpa anvandaren med att uppskatta nar den distala spetsen kommer att utga
fran guidekatetern. Kateterns fasta hanterings- och grundande férlangningsror ar fast till den proximala
delen av transmissionskabeln. Transmissionskabeln bestar av en flexible kabel med hoégt vridmoment
och innehaller avbildningskarnan. Avbildningskarnan innehaller en koaxialtrad och tva optiska fibrer med
en avbildningsspets vid den distala slutpunkten. Avbildningsspetsen innehaller en ultraljudstransduktor
och tva speglingsytor. Nar kateterns fasta handtag halls stilla av Makoto Controllern kan det roterande
navet féras fram och dras tillbaka, samt vridas.

Aktivering av det roterande navet ock transmissionskabeln startar vridning och 6verféring av bildspetsen.
Avbildningsspetsens rérelse inom det genomskinliga fonstret pa holjet tillater avbildning av pulsadran.

SVENSKA

Indikationer for anvandning
Makoto IVUS+NIRS avbildningssystem ar avsett for néra infrar6d examinering av kranskarl hos patienter
som genomgar invasiv koronarangiografi. Systemet ar avsett for upptackt av lipidkarninnehallande plack
som ar av intresse. Systemet &r avsett for beddmning av kranskarlets borda for kranskarlslipid. The
System is intended for the identification of patients and plaques at increased risk of major adverse cardiac
events.
Systemet ar avsett for ultraljudsundersokning av karlkrans intravaskuldr patologi. Intravaskular
ultraljudsavbildning indikeras hos patienter som ar kandidater for behandling med transluminala koronar
interventionsprocesser.
Kontraindikationer
Anvéndning av Dualpro IVUS+NIRS katetern kontraindiceras nar introduktion av en kateter skulle
innebdra ett hot mot patientens sakerhet. Kontraindikationer inkluderar:

. Bakteremi eller sepsis

. Avsevarda avvikelser i koaguleringssystemet

. Allvarlig hemodynamisk ostadighet eller chock

. Patienter som diagnosticerats med kranskarlsspasm

. Patienter som ar olampliga fér CABG-kirurgi

. Total ocklusion

. Patienter som diskvalificeras fran PTCA

= Patienter som inte ar lampade for IVUS-procedurer

Clinical Benefit

The clinical benefit provided by the Makoto™ Intravascular Imaging System is in the identification of the
lipid core plaques (LCPs). By identifying LCP, the Makoto™ Intravascular Imaging System provides
information that is not as easily available from other technologies. The potential benefits of NIRS-IVUS-
guided management are: 1) determination of the length of artery to stent, 2) selection of intensity of
medical management, 3) identification and mitigation of the risk of embolic peri-stenting infarction, and
4) identification of patients and plaques at increased risk of future major adverse cardiac events (MACE).

Komplikationer

Féljande komplikationer kan uppsta som konsekvens av intravaskulédr undersékning:
. Arteriell dissektion, skada eller perforering

Akut hjartinfarkt

Ventrikelflimmer

Total ocklusion

Instabil angina

Luftemboli

Plétslig stangning

Dodsfall

Hjarttamponad

Trombosbildning

Safety

Serious incidents involving the Makoto™ Intravascular Imaging System should immediately be reported
to Infraredx and the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Infraredx or your local service provider contact information may be found on the last page.

A Efter anvandning, kassera produkten och paketeringen enligt sjukhus-
VARNING och/eller lokala myndigheters bestammelser.

ﬁ Endast for engangsbruk. Ska ej ateranvandas, omarbetas eller steriliseras om.

Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan paverka den strukturella
integriteten och leda till dalig bildkvalitet eller patientskada, sjukdom eller
dédsfall. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan &ven
kontaminera enheten och leda till infektion hos patienten vilket kan leda till
sjukdom eller dodsfall. Infraredx gor inga pastdenden om prestanda for
produkter som &r ateranvénda, omarbetade eller omsteriliserade.

VARNING

Material och utrustning (*séljes separat)

Dualpro IVUS+NIRS Avbildningskateter

Makoto Controller steril barriar

Grundande tillbehor

*Makoto IVUS+NIRS Avbildningssystem

*Makoto IVUS+NIRS Avbildningssystem bruksanvisning

infraredy:

A W) NIPRO COMPANY

TVC-C195-42

*Forformad guidekateter (> 0.067 tum > 1.70 mm |.D. min., 6F)
*Guidetrad, 0,014 tum (0,36 mm) max diameter
*Vanlig hepariniserad saltiésning

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.

NOTE: Information related to the safety and clinical performance (SSCP) of the
Makoto™ Intravascular Imaging System is available in the European database
on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI located
beneath the bar code next to (01) on the product label.

Eudamed Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Inspektion fore anvdandning

Fore anvandning ska du se till att katetern och den sterila forpackningen inte har skadats eller brutits och
att inga partiklar finns i katetern. Fore skanning ska all utrustning som ska anvandas under ingreppet
noggrant undersokas for att sakerstalla att den inte &r defekt och att den fungerar korrekt.

Q Om den sterila kateterforpackningen skadas eller oavsiktligt ppnas fore
anvandning ska du omedelbart géra dig av med férpackningen och dess

VARNING innehall och ersétta den med en ny steril kateterférpackning.

Forberedelse av katetern

1. Using sterile technique, open the pouch and remove catheter from packaging. DO NOT remove
catheter from the hoop until the hydrophilic coating has been activated;

2. Ta borde grundsprutorna fran férpackningen.

3. Fyll 10 ml och 3 ml sprutorna med hepariniserad saltlésning och koppla till trevagskranen.

4 Med hjélp av det gra kateterlocket, dra forsiktigt kateteravbildningskérnan fran kateterhandtaget
innan den stannar.

5. Grunda Dualpro katetern TVA ganger med hjélp av 3 ml sprutan. Anvénd 10 ml sprutan som
reservoar for att fylla 3 ml sprutan. Grunda katetern i 6glan for att aktivera hydrofilbelaggningen.
6. Med hjalp av det gra locket, vrid den fargade sidan av det roterande navet for att matcha den

motsvarande fargade fasta handtagsknappen. Tryck samman det roterande och det fasta
handtagen. Ett horbart klickljud anger fullstandig stangning.

Nu ar katetern grundad. Det gra skyddslocket bor stanna pa katetern tills denna ar klar att kopplas till
Makoto Controllern.

ANVAND INTE nagon form av kontrastmedia varken som ersattning eller |
kombination med saltlésning som grundmedium.

VARNING

Koppla Dulpro™ avbildningskatetern till Makoto™ controllern

Om den sterila kontrollerbarriaren fororenats eller skadas vid nagot tillfalle ska

VARNING den omedelbart ersattas med en ny kontrollerbarriar.

Katetern maste vara kopplad till Makatocontrollern med en steril operator i det sterila féltet. Innan du
kopplar katetern maste du dock:

1. Forbereda controllern for steril anvandning genom att tdcka Makoto controllern med den sterila
barridren (hanvisa till Makoto IVUS+NIRS avbildningssystemets bruksanvisning).

2. Bekrafta att den sterila barridrens packning engageras med Makonto controllerns kopplingsuttag.

3 Ta bort den bla téackningen fran den sterila barridren som tacker kateterkopplingsuttaget genom

att dela langs den perforerade tejpen.

Fororena inte fiberytorna hos katetern eller Makoto controller under

VARNING kopplingsprocessen.

Ta bort Dulpro avbildningskatetern fran 6glan.

Ta bort skyddslocket fran katetern genom att halla det fasta navet och dra det gra locket.
Anpassa katetern, riktad med den fargade sidan uppat, med Makoto controllerkateterns
kopplingsuttag.

7. Infoga katetern i uttaget och vrid kateterhandtaget medsols tills du kanner ett taktilt svar.

8. Bekrafta kopplingen genom att iaktta READY-tillstandet ("redo-") pa Makoto controllern.

oo s

e Medan den ar kopplad till Makoto IVUS+NIRS avbildningssystemet kommer
laserstralning att utstrala fran kateterns distala ande. Stirra inte in | stralen och
VARNING titta inte rakt pa med optiska instrument.
9. Med den kopplade katetern i READY-lage ska systemet grundas med hepariniserad saltldsning

genom att anvanda 3 ml grundsprutan.
10.  Bedom IVUS-bilden pa skdrmen genom att aktivera Live IVUS. Koncentriska klara ringar kommer
att synas i den tvarstallda IVUS-bilden med en framgangsrik grundning.

OBS: Om IVUS-bilden &r mérk kan den grundas med ytterligare saltlsning.
11.  Nar du ar nojd med katetergrundningen och bilden kan du trycka pa STOPP-knappen pa Makoto
controllern for att stanna rorelsen.

12.  Grunda systemet med hepariniserad saltlésning med hjélp av 3 ml grundsprutan.

Nu ar du klar att utféra en skanning med Dualpro IVUS+NIRS katetern.

iﬁ Tillbakadragning av avbildningskérnan av en grundad kateter utanfér kroppen
kan tillféra luft in | kateterhylsan. Spola katetern med hjélp av 3 ml

VARNING grundsprutan och for sedan fram kateterbildkarnan till den helt distala

positionen med hjalp av de distala rérelsekontrollerna.

Introducera katetern in | guidekatetern och adran

A For aldrig fram Dualpro katetern utan guidetraden som stod.
VARNING
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For aldrig fram Dualpro kateterhéljet utan att avbildningskérnan forts fram till
dess mest distala eller READY position.

For aldrig fram eller dra tillbaka Dualpro katetern utan tydlig
fluoroskopvisualisering.

Om motstand skulle uppsta under placering av Dualpro
avbildningskateterhodljet ska du ALDRIG dra, trycka eller vrida med overdriven
kraft.

For aldrig fram Dualpro kateterns distala spets i nérheten av guidetradens
ande som inte har stod p.g.a. risk for att guidetradarna trasslar ihop sig.

é Guidetradar rekommenderas vilka tillfér mer styvhet néra den distala spetsen.
En 6verdrivet spand hemostasventil kan forvranga IVUS-bilden eller orsaka

VARNING permanent skada pa avbildningskarnan under rotation.

OBS: Sparning av kateterns prestanda optimeras nar avbildningskérnan fors fram till
READY-positionen, den mest distala positionen.

1. Bekréfta att kateterns avbildningskarna befinner sig i READY-positionen.

2. Ladda guidetraden in i guidetradsprovisionen vid kateterns distala ande.

3. For fram avbildningskateter in i guidekatetern, fram till den |ampligaste markoren for
infogningsdjup pa kateterskaftet. Spann hemostasventilen pa guidekatetern. Spann bara sa pass
att vatske-/blodslackor undviks.

4. Med hjalp av fluoroskopguidning, foér fram Dualpro katetern &ver guidetraden ftills
avbildningsstartpositionen pa avbildningskarnan ar bortom intresseomradet.

5. Anvand kontrollerna “Live IVUS” eller “Pullback” (“tillbakadragning”) pa Makoto controllern for att
utféra antingen manuell eller automatisk avbildning.

OBS: Nér starten sker fran READY-positionen kommer avbildningsspetsen att flytta
inom hylsan som ar proximal till TRS, ungefér 5 mm, innan den utfér dversatt
Live IVUS avbildning eller automatisk tillbakadragningsavbildning.

OBS: Om Pullback eller dversatt Live IVUS pabérjas proximalt till READY-positionen
kommer ingen Oversattning att ske innan avbildning. Avbildning kommer att
borja vid avbildningsspetsens nuvarande plats.

Om ytterligare skanningar ar avsedda:

6. For fram kateterns avbildningskarna till READY-positionen med hjélp av avbildningskérnans
placeringskontroller eller Return-to-READY (“aterga till redo”)

7. Aterplacera Dualpro katetern pa guidetraden som beskrivs i steg 4.

Kateteravbildning

Kateterhylsan, guidekatetern och guidetraden maste forbli fasta under avbildningen. Hanvisa till Makoto
IVUS+NIRS avbildningssystems bruksanvisning for instruktioner om riktig anvandning av Makoto
IVUS+NIRS avbildningssystems konsol och controller for avbildning.

Néar avbildningen ar avklarad ska avbildningskérnan foéras fram till READY-positionen medan
guidetradens position bibehalls och katetern dras ut. Om avbildningskatetern ska aterinféras sa ska
avbildningskarna grundas och bekréftas vara i READY-positionen. For att skydda katetern fran skada
mellan anvandning ska katetern rullas ihop och asidosattas tills nasta anvandning. Nar det &r dags att
aterinfora katetern ska den forberedas sa som tidigare angivits.

Inspektera guidetradens utgangsport och avbildningsfonstret innan aterinférsel

VARNING for att bekréfta att ingen skada skett under utdragningen.

Bortkoppling av katetern

1. Anvand avbildningskarnans placering eller Return-to-READY-kontrollerna for att fora fram
avbildningskarnan till READY-positionen.

2. Vrid kateterns fasta nav motsols tills den fargade knappen pa katetern vands uppat.

3. Ta bort kateterns fasta nav fran Makoto controllern.

Ytterligare VARNINGAR och UPPMANINGAR

Om en Dualpro kateterhylsa skulle brytas under en behandling ska du inte
fortsatta fora fram kateterkarnan. Ta omedelbart bort hela Dualpro-systemet,
guidekatetern och guidetrdden med hjalp av fluoroskopguidning.

Katetern ska aldrig béjas eller vikas. Detta kan orsaka att drivkabeln brister.

VARNING En infogningsvinkel som &r éver 45 grader anses vara éverdriven.

Garanti

Séljaren garanterar harmed att alla varor som séljs av Saljaren ar fria fran defekter | material och
utférande. Saljaren garanterar att under normala omstandigheter kommer alla engangsartiklar att forbli
fria fran defekter under den kortare perioden av deras angivna hallbarhetstid eller som lagligen krévs
av tillsynsmyndighet med behérighet i Képarens verksamhetsomrade. Saljaren kommer att ersatta,
enligt dess godtycke, samtliga defekta engangsartiklar under denna garantiperiod. Efter
garantiperiodens avslut kan ersattningsvaror kdpas fran Séaljaren for dess angivna priser. Detta avsnitt
anger Séljarens ansvar i dess helhet fér produktgarantikrav.

Ovan garantier galler inte defekter eller skador som uppkommer genom missbruk, underlatelse eller
olycka, inklusive, utan begransning: anvandning av outbildade anvandare, anvandning utanfor
miljospecifikationerna fér engangsartiklarna, och att omarbeta engangsartiklar som inte godkants av
Saljaren. Denna garanti ar inte éverforingsbar utan Saljarens klart uttryckt skriftligt godkédnnande.
Séaljaren &r inte ansvarig att delge nagra tjanster som inte anges i detta Avtal UTOM SASOM TYDLIGT
ANGES | DETTA AVTAL GORS INGA GARANTIER, VARE SIG UTTALADE ELLER ANTYDDA, MED
AVSEENDE ENGANGSARTIKLAR INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, NAGON ANTYDD GARANTI
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, SAMTLIGA VILKA
UTTRYCKLIGEN AVSAGS AV SALJAREN.

Ansvarsbegrénsning

SALJAREN SKA INTE HA ANSVAR UTOVER DE RATTSMEDEL SOM ANGES HARI, INKLUSIVE
MEN INTE BEGRANSAT TILL NAGOT ANSVAR FOR UTRUSTNING SOM INTE AR TILLGANGLIG
ATT ANVANDA, FELAKTIG DIAGNOS, FORLORAD VINST, FORLUST AV VERKSAMHET ELLER
FOR FORLORAD ELLER KORRUMPERAD DATA. SALJAREN KOMMER INTE ATT VARA
ANSVARIG FOR FOLJDAKTIGA, SARSKILDA, INDIREKTA ELLER STRAFFAVGIFTER, AVEN OM
DET MEDDELAS OM MOJLIGHETEN FOR SADANA SKADESTAND, ELLER FOR NAGOT KRAV AV
TREDJE PART. INTE | NAGOT FALL SKALL SALJAREN VARA ANSVARIG ELLER HALLAS
ANSVARIG FOR NAGON SUMMA SKADESTAND UTOVER DET BELOPP SOM FAKTURERATS
FOR VARORNA MED HANSEENDE TILL VILKA SKADESTAND SOKS.

Ansprak angaende defekter

Saljaren skall inte | nagot fall vara ansvarig fér nagra ansprak savida inte skriftigt meddelande om
anspraket delges Séljaren med féljande begransningar: for brister i vikt och antal, 15 dagar efter
leverans; for gods markta med ett utgangsdatum, 15 dagar efter anvandning savida sadan anvandning
sker innan utgangsdatumet och fér samtliga andra ansprak, 15 dagar efter upptackt av defekten.
Koparen skall erbjuda Séljaren omedelbar och rimlig méjlighet att inspektera samtliga varor for vilka
ansprak gors. Om Saljaren och Kdparen ar oférmdgna att na en uppgérelse angaende nagot ansprak
gallande varor som harmed ar tackta skall Kdparen vacka rattslig talan mot Saljaren inom ett ar efter
uppkomst av sadant ansprak och darefter skall samtliga sadana ansprak sparras oavsett eventuella
lagstadgade begrénsningsperioder.

Gottgorning

Kopare och saljare skall gottgora, halla oskadliga och forsvara varandra fran och mot eventuella och
samtliga atgarder, talan, skulder, fordringar, boter, skadestand, forluster och utgifter, inklusive rimliga
advokatavgifter och kostnader for réattstvister ("forlusterna”), relaterade till eller som uppstar fran a)
personskador eller skada eller forstorelse av egendom som harrér fran och orsakas av férsumliga
forehavanden eller underlatenhet av sadan part, nagon av dess anstéllda, underleverantérer eller
auktoriserade foretraddande (gemensamt “personal”); b) vasentlig dvertradelse av sadan part av
villkoren i detta Avtal; eller c) Gvertradelse av nagon lag av sadan part eller dess personal.

Den gottgjorda parten skall omedelbart delge den gottgérande parten om nagot ansprak som kan
komma ge upphov till ansprak om gottgdrelse under detta Avtal och den gottgjorda parten skall
samarbeta med den gottgérande parten i forsvar av eventuella ansprak for vilka gottgérande utges.
Den gottgérande parten skall tillatas forsvara anspraket och fatta samtliga beslut dartill, inklusive men
inte begrénsat till att anstalla juridisk radgivning av eget val. Den gottgérande parten skall dven ha
ensamratt att I6sa alla gottgérande juridiska ansprak savida den erhaller en komplett frigérelse for den
gottgjorda parten. Detta avsnitt skall dverleva avslut eller utgang av detta Avtal oavsett orsak.

Var god besok

For inte fram avbildningskarnan | en buckling hylsa. h . . .
S : . . . u /lwww.infraredx.com/infraredx-intell I-pr
A Var forsiktig nar en guidetrad ar oskyddad i ett stentforsett karl. Katetrar som ttp:// aff’d £o t/ tf? ned K .te ectual-property/
VARNING inte innesluter guidetraden kan engagera stenten i kopplingen mellan katetern or en patentiorieckning.

och guidetraden.

Var forsiktig nar en guidetrad aterinfors efter stentutplacering. En guidetrad

kan utga mellan stentstéden nar en stent som inte ar helt bojd korsas igen.

Ytterligare framfogning av Dualpro katetern kan orsaka tilltrassling mellan

katetern och den icke-korsade stenten.

Om motstand uppstar nar katetern dras ut ska du bekrafta kallan till

motstandet med fluoroskop och se till att katetern inte ar intrasslad i en stent

eller annan interventionsenhet och applicera sedan en lamplig

kateterborttagningsstrategi.
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Figure 1. Dualpro™ IVUS+NIRS Imaging Catheter.
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Figure 2. Dualpro™ IVUS+NIRS Imaging Catheter.
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