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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.

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
c 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 I.D. min., 6F)
*Guidewire, 0.014 inches (0.36mm) maximum diameter
*Heparinized normal saline

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

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.

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.

A

WARNING

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

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

A\

WARNING

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
the connection process.

CAUTION
4. Remove the Dualpro Imaging Catheter from the hoop.
5. Remove the protective cap from the catheter by holding the fixed hub and pulling the gray cap.
6. Align the catheter, oriented with the colored side up, with the Makoto Controller catheter
connection socket.
7. Insert the catheter into the socket and turn the catheter handle clockwise until the tactile response
is felt.
8. Confirm the connection by observing the READY state indication on the Makoto Controller.
ﬁ When connected to the Makoto IVUS+NIRS Imaging System, laser radiation is
emitted from the distal end of the catheter. Do not stare into beam or view
WARNING directly with optical instruments
9. With the connected catheter in the READY position, prime the system with heparinized saline

using the 3 mL priming syringe.
10.  Assess the IVUS image on the screen by enabling Live IVUS. Concentric bright rings will appear
in the transverse IVUS image with a successful prime.

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.

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

3. Remove the catheter fixed hub from the Makoto Controller.
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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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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™ IVUS+NIRS. Pouzitelna
délka katétru ¢ini 160 cm s profily 2,4F pro hrot, 3,4F pro vyztuzné pouzdro Tracking Reinforcement
Sleeve (TRS), 3,2F pro okénko a 3,6F pro dfik. Distalni ¢ast o délce 50 cm je potazena hydrofilnim
povlakem s nizkym tfenim, ktery je aktivovan pfi styku s tekutinou. Vnéjsi télo katétru je tvofeno mékkym
atraumatickym hrotem, ¢irym zobrazovacim okénkem a tuzsim proximalnim diikem. Katétr zavadéjte do
vaskulatury prostfednictvim koronarniho vodiciho dratu o praméru 0,014 palct (0,36 mm). Lumen
vodiciho dratu nachazejici se u distalniho hrotu katétru umoziuje navle€eni katétru na vodici drat. Vodici
drat maze vystupovat pfiblizné 12 mm proximalné k distalnimu hrotu katétru. Ciré zobrazovaci okénko o
velikosti 17 cm se nachazi proximalné k TRS. Na tuhém proximalnim dfiku se nachazi dva nizkoprofilové
polymerové markery, které uZivateli napomahaji s pfiblizenim, jakmile distalni hrot vystoupi ze
zavadéjiciho katétru. Pevna rukojet hlavice katétru a nastavovaci plnici trubice jsou pfipevnény k
proximalni ¢asti téla plasté katétru. Otocna hlavice katétru je pfipevnéna k proximalni ¢asti prenosového
kabelu. Prenosovy kabel je sloZzen z vysoce torzniho, flexibilniho, oto¢ného napajeciho kabelu a
obsahuje zobrazovaci jadro. Zobrazovaci jadro je tvofeno 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 ovladacem Makoto Controller,
oto¢nou hlavici Ize vysouvat, zasouvat a tocit.

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

CESTINA

Ucel pouziti

Zobrazovaci systém Makoto IVUS+NIRS slouzi k blizkému infracervenému vysetieni koronarnich
tepen u pacient(, ktefi podstupuiji invazivni koronarni angiografii. Ugelem systému je detekce lipidniho
jadra obsahujiciho pfisluné platy. Systém slouzi k vyhodnoceni zatéZe lipidniho jadra koronarni tepny.
Systém slouzi k ultrazvukovému vysetfeni intravaskularni koronarni patologie. Intravaskularni
ultrazvukové zobrazovani je indikovano u pacient, ktefi jsou ekateli na transluminaini koronarni
intervenéni procedury. Systém je uréen pro identifikaci pacient a plati se zvySenym rizikem vaznych
nezaducich srdecnich pfihod.

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 diagndzou kfeci koronarni tepny

pacienti nezplsobili ke koronarnimu bypassu

totalni okluze tepny

pacienti nezplsobili k PTCA

pacienti, pro které neni vhodny intravaskularni ultrazvuk

Klinicky pfinos

Klinicky pfinos zobrazovaciho systému Makoto™ Intravascular Imaging System spoéiva v
identifikaci lipidniho jadra obsahujiciho platy (LCP). Identifikaci LCP poskytuje zobrazovaci
system Makoto™ Intravascular Imaging System informace, které ostatni technologie nedokazi tak
snadno zprostfedkovat. Mezi potencialni benefity vedeného Fizeni NIRS-IVUS patfi: 1) stanoveni
délky tepny ke stentu, 2) volba intensity lékafského zasahu, 3) identifikace a zmirnéni rizika
embolického peristentujiciho infarktu a 4) identifikace pacienti a plati se zvySenym rizikem
budoucich zavaznych nezaducich srdeénich pfihod (MACE).

Komplikace

V dusledku intravaskularniho vy$etfeni 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

Bezpecnost

Vazné nehody zahrnujici zobrazovaci system Makoto™ Intravascular Imaging System je nutné
okamzité hlasit spolecnosti Infraredx a kompetentnimu ufadu ¢lenského statu, v némz se uzivatel
a/nebo pacient nachazi. Kontaktni udaje na spole¢nost Infraredx ¢i vaseho mistniho poskytovatele
sluZeb naleznete na posledni strané.

A Po pouziti produkt a jeho baleni zlikvidujte v souladu s predpisy nemocnice
VAROVANI a/nebo mistnimi pravnimi predpisy.
c Pouze pro jedno pouZziti. Znovu nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte.
Opétovné pouziti, zpracovani ¢i sterilizace by mohla poskodit konstrukci
VAROVANI zarizeni a vést ke Spatné kvalité zobrazovani, poranéni, onemocnéni ¢i smrti

pacienta. Opétovné pouziti, zpracovani ¢i sterilizace by rovnéz mohly vést ke
kontaminaci zafizeni a pacientovi tak pfivodit infekci, jez by mohla vést k
onemocnéni ¢i smrti pacienta. Spolecnost Infraredx nenese zodpovédnost za
funké&nost produktu, ktery je opétovné pouzit, zpracovan &i sterilizovan.

Materidly 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

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

*Heparinizovany bézny solny roztok
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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

Kontrola pred pouzitim

Pfed pouzitim se ujistéte, Ze katétr a sterilni obal nebyly poSkozeny &i naruSeny a Ze se uvniti 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.

ﬁ 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 stiikacku napliite heparinizovanym solnym roztokem a pfipevnéte je k trojcestnému
kohoutku.

4. S pouzitim Sedého uzavéru katétru opatrné vyjméte zobrazovaci jadro katétru z rukojeti katétru,

nez se zastavi.

5. DVAKRAT katétr Dualpro naplfite 3ml injek&ni stfikagkou. St¥ikadku o objemu 10 ml pouZijte jako
zasobnik pro doplnéni 3ml stfikacky. PFiprava katétru v objimce aktivujte hydrofilni poviak.

6. Pomoci Sedého uzavéru otocte barevnou stranu oto¢né hlavice, aby barevné odpovidala tladitku
pevné rukojeti. zatlacte oto¢nou a pevnou rukojet k sobé&. Dokoncené propojeni poznate podle
slysitelného cvaknuti.

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

Solny roztok jakoZto plnici prosttedek NEKOMBINUJTE ani NEZAMENUJTE

UPOZORNENI za kontrastni latku.

Pripojeni zobrazovaciho katétru Dualpro™ do ovladace Makoto™ Controller

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

VAROVANI nahradte novou sterilni bariérou oviadace.

Katétr musi byt do ovladace Makoto Controller operatérem pfipojen sterilnim zplisobem. Pfed pfipojenim

katétru je nutné:

1. Ovlada¢ pfipravte pro sterilni pouziti pokrytim ovladace sterilni bariérou (viz. navod k

zobrazovacimu systému Makoto IVUS+NIRS).

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

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

L

Béhem pfipojovani dbejte zvySené opatrnosti, abyste neznecistili povrch

UPOZORNENI vlaken katétru nebo ovladace Makoto Controller.

Vyjméte zobrazovaci katétr Dualpro z objimky.
QOdstranite ochranny kryt z katétru tak, Ze podrzite pevnou hlavici a zatdhnete za Sedy uzaveér.
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 ototte po sméru hodinovych ruci¢ek, dokud neucitite

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

oo~

c P¥i pfipojeni 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 pres optické pristroje.

9. S pfipojenym katétrem v pozici ,READY" systém napliite heparinizovanym solnym roztokem s
pouzitim 3ml stfikacky.

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

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

11.  Jakmile budete s naplnénim a snimkem katétru spokojeni, pro zastaveni pohybu stisknéte tlacitko

STOP, které se nachazi na ovladaci Makoto Controller.

12.  Naplfite systém heparinizovanym solnym roztokem s pouZitim injekéni stfikacky o objemu 3 ml.

Nyni je mozné s katétrem Dualpro IVUS+NIRS skenovat.

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

UPOZORNENI

Zavedeni katétru do zavadéciho katétru a tepny
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C Katétr Dualpro nikdy nevysunujte bez podpory vodiciho dratu.

VAROVANI PIast katétru Dualpro nikdy nevysunujte, jestlize zobrazovaci jadro neni

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

Katétr Dualpro nikdy nevysunujte ani nezatahujte bez pfimé 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 hemostaze mize zkreslit IVUS snimek nebo béhem
otaceni zpusobit trvalé poskozeni zobrazovaciho jadra.
POZNAMKA: Kvalita obrazu pfenaseného katétrem je optimaini, 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 Vysunite zobrazovaci katétr do zavadéciho katétru az do pfislusného oznaceni hloubky vsunu,
které se nachazi na dfiku katétru. Utahnéte ventil hemostaze na zavadécim katétru. Utahnéte
pouze tak, aby nedochéazelo 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 ovliadaci prvky zobrazovani

,Live IVUS* nebo ,Pullback” na ovlada¢i Makoto Controller.

POZNAMKA: Zacinate-li v pozice ,READY", zobrazovaci hrot se bude pohybovat v rdmci
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
zapocne ve stavajicim umisténi zobrazovaciho hrotu.

Pokud si prejete provést dal$i skenovani:

6. Vysurite zobrazovaci jadro katétru do pozice ,READY" s pouzitim ovladacich prvkl ,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 ovladdaciho panelu a ovladae zobrazovaciho systému Makoto IVUS+NIRS naleznete v
navodu k zobrazovacimu systému Makoto IVUS+NIRS.

Jakmile je zobrazovani dokon¢eno, vysurite zobrazovaci jadro do pozice ,READY*, zachovejte pozici
vodiciho dratu a katétr vyjméte. Pokud ma byt zobrazovaci katétr opétovné zaveden, napliite jej a ovérte
si, zda se zobrazovaci jadro nachazi v pozici ,READY". Abyste katétr ochranili pfed poskozenim mezi
pouzitimi, pfed dal§im pouzitim jej svirite a odlozZte stranou. Jakmile budete pfipraveni katétr znovu vlozit,
pfipravte jej dle vy$e zminénych pokyn(.

Pred opétovnym vloZenim zkontrolujte vstupni otvor a zobrazovaci okénko. V

UPOZORNEN|  Prubéhu jejich vytazeni totiz mohlo dojit k jejich poskozeni.

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

2. Pevnou hlavici katétru otocte proti sméru hodinovych rucicek, dokud nebude barevné tladitko
katétru sméfovat smérem nahoru.
3. Vyjméte pevnou hlavici katétru z ovladace Makoto Controller.

Dodateéna VAROVANIi a UPOZORNENI

c Zobrazovaci jadro nevysunujte 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
zvy$ené opatrnosti. Vodici drat miZe pfi opétovném prekroceni stentu, ktery
neni zcela pfilozen, vyustit mezi vzpéry stentu. Nasledovné vysunuti katétru
Dualpro by mohlo zpUsobit zapleteni katétru se Spatné prilozenym stentem.

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

Jestlize v 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 zpisobit selhani
napajeciho kabelu. Uhel zavedeni pfesahujici 45 stupiit je povazovan za

UPOZORNENI nadmémy.

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

Vys$e uvedené zaruky se nevztahuji na vady a poskozeni vzniklé v dasledku nespravného pouziti,
nedbalosti, nehody, zejména: je-li produkt pouzivan nevy$kolenymi operatéry; je-li pouzivan mimo
environmentalni specifikace pro jednorazové zbozi; je-li jednorazovy produkt upravovan zplisobem, 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 Cl POSKOZENA DATA. PRODEJCE NENi ZODPOVEDNY ZA ZADNE
NASLEDOVNE, ZVLASTNI, NEPRIME ANI REPRESIVNI ODSKODNENI, | KDYBY BYL O
TAKOVYCHTO ODSKODNENICH INFORMOVAN, ANI ZA JAKEKOLI NAROKY TRETICH STRAN.
OBCHODNIK NENi ZA ZADNYCH OKOLNOSTi ZODPOVEDNY ANI NERUCI ZA JAKKOLI VYSOKE
ODSKODNE PRESAHUJICI CASTKU, ZA KTEROU BYLO ZBOZi, KTEREHO SE POZADAVEK
ODSKODNEHO TYKA, VYFAKTUROVANO.

Pisemna reklamace zavady

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

Odskodnéni

Prodejce a kupuijici jsou povinni si navzajem poskytnout nahradu, uhradit Skody a hajit se proti
veskerym zalobam, sportim, zavazkum, pokutam, nahradam, ztratam a vydajam, véetné piimérenych
poplatkd za pravniho zastupce a vyloham na vedeni soudniho sporu (dale jen ,ztraty") tykajicim se
nebo nastalym v disledku a) zranéni jakékoli osoby nebo poskozeni &i zni¢eni jakéhokoli majetku
vyplyvajiciho nebo zptsobeného nedbalosti nebo opomenutim dané strany, jakéhokoli z jejich
zaméstnanct, subdodavatelt nebo zmocnénych zastupcti (dohromady déle jen ,personal®); b)
zasadniho poruSeni podminek této smlouvy danou stranou; anebo c) poruseni jakéhokoli zakona
danou stranou nebo jejim personalem.

Odskodriovana strana je povinna odSkodriujici strané dat v€as védét 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 ma byt poskytnuto od$kodnéni,
spolupracovat. Odskodriujici strané je povoleno hdjit se a v této véci ¢init veSkera rozhodnuti, véetné,
nikoli vSak vyhradné, najmuti pravniho zastupce své volby. OdSkodfujici strana ma rovnéz vyhradni
pravo veskeré pravni naroky na od$kodnéni urovnat, pokud ve vztahu k odSkodfiované strané obdrzi
kompletni postoupeni prava. Tato €ast je platna i po vypovézeni ¢i ukonéeni platnosti této smlouvy z
jakéhokoli diivodu.

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

Dualpro™ IVUS+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 leengde 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 udseettelse 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 ledetrdd pa 0,014 tommer
(0,36 mm). En ledetradslumen ved kateterets distale spids ger det muligt for kateteret at spore langs
trdden. Ledetrdden kan stikke omtrent 12 mm ud prokimalt til den distale spids. Et 17 cm klart
billeddannelsesvindue er placeret teet p4 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
faringskateteret. 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 hgjt
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 kateterh&ndtag, der holdes stille af Makoto
Controller, kan det roterende nav fgres fremad og treekkes tilbage samt drejes.
Aktivering af det roterende nav og transmissionskablet resulterer i drejning og overseettelse af
billeddannel pidsen. Billeddannel pidens bevaegelse inden i det gennemsigtige vindue pé kappen
tillader afbildning af arterien.

Indikationer for brug

Makoto IVUS+NIRSbilleddannelsessystemet er beregnet til neerinfrargd undersggelse af
koronararterier hos patienter, der gennemgér invasiv koronar angiografi. Systemet er beregnet til
detektion af lipid-kerneholdige plagues af interesse. Systemet er beregnet til vurdering af byrde p&
koronararterie-lipid. Systemet er beregnet til identificering af patienter og plagques som har hgj risiko for
alvorlige hjertesygdomme.

Systemet er beregnet til ultralydundersggelse af koronar intravaskuleer patologi. Intravaskuleer
ultralydsafbildning er indikeret hos patienter, der er kandidater til transluminal koronar
interventionsprocedurer.
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Kontraindikationer
Brug af Dualpro IVUS + NIRS-kateteret er kontraindiceret, hvis indfgring af ethvert kateter udger en
trussel mod patientsikkerheden. Kontraindikationer inkluderer:
. Bakteraemi eller sepsis
Starre abnormaliteter i koagulationssystemet
Alvorlig hsemodynamisk 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

Klinisk Fordel

Den kliniske fordel, som Makoto™ Intravaskuleere billeddannelsessystem giver, er identifikation af lipid
kerne plaques (LCP’er). Makoto™ Intravaskulzere billeddannelsessystem identificerer LCP’et og giver
information, der ikke er let tilgaengelig fra andre teknologier. De potentielle fordele ved NIRS-IVUS-guidet
behandling omfatter: 1) bestemmelse af lzengden af den stentede arterie, 2) valg af intesiteten af
medicinsk behandling, 3) identifikation og reduktion af risikoen for embolisk peri-stent infarkt og 4)
identifikation af patienter og plaques med hgj risiko for fremtidige hjertesygdomme (MACE),

Komplikationer

legende komplikationer kan forekomme som felge af en intravaskuleer undersegelse:
Arteriel dissektion, skade eller perforering
Akut myokardieinfarkt
Hjertekammerflimren

Total okklusion

Unstabil angina

Luftemboli

Brat lukning

Dgd

Hjertetamponade

Trombedannelse

Sikkerhed

Alvorlige haendelser, som involverer Makoto™ Intravaskulzere Billeddannelsessystem bar straks blive
rapporteret til Infraredx og den kompetente myndighed | den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten har bopeel. Kontaktinformation for Infraredx eller din lokale tienesteudbyder kan findes pa den
sidste side.

A\
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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 I.D. min., 6F)
*Ledetr&d, 0,014 tommer (0,36 mm) maksimumdiameter
*Hepariniseret normal saltvandsoplgsning

Brugsanvisning
For vejledning om klarggring af Makoto IVUS+NIRS Billeddannelsessystem og Makoto Kontroller
henvises til Makoto IVUS+NIRS Billeddannelsessystems Brugervejledning.

BEMARK: Information om sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) af Makoto™
Intravaskuleere Billeddannelsessystem er tilgeengelig i den europaeiske
database for medicinsk udstyr (Eudamed) og er knyttet til Basic UDI-DI, der er
placeret under stregkoden ved siden af (01) p& produktetiketten.

Eudameds Hjemmeside: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Inspektion fgr 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 underseges omhyggeligt for defekter.

A

ADVARSEL

Forberedelse af kateter
1. Anvend steril teknik, &bn posen og fiern kateteret fra emballagen. Fjern IKKE kateteret fra
bgjlen, for den hydrofile beleegning bliver aktiveret;

2. Tag primingsprgjterne ud af emballagen;

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

4. Brug den grd kateterheette til forsigtigt at treekke 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 grd haette til at dreje den farvede side af det roterende navn, s& det matcher dem
tilsvarende farvede, fastgjorte knap pa& handtaget. Skub det roterende og fastgjorte handtag
sammen. Et harbart klik betyder fuldsteendig lukning.
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Kateteret er nu primet. Den gra beskyttelseshzette skal blive p& 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

FORSIGTIG konbination med saltvandsoplgsningen som primingmiddel.

Sammenkobling af Dualpro™ Billeddannelseskatete til Makoto™ Controller

A\

ADVARSEL

Kateteret skal kobles til Makoto Controller ved hjeelp af en steril operater i det sterile felt. Far du tilkobler
kateret skal du dog:
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.
3. Fjerne det bl& overtreek fra den sterile barriere, der deekker kateterets forbindelsesstik ved at
traekke det langs det perforerede tape.
Fiberfladerne pa kateteret eller Makoto Controller m& ikke kontamineres under
FORSIGTIG forbindelsesprocessen.
4. Fjerne Dualpro Billeddannelseskateteret fra ringen.
5. Fjerne beskyttelseshzetten fra kateteret ved at holde fast i det fastgjorte navn og hive | den gra
heette.
6. Justere kateteret, s den farvede side vender opad og s& det flugter emed Makoto Controller-
kateterets forbindelsesstik.
7. Indszette kateteret i stikket og dreje kateterets handtag med uret, indtil den falelige reaktion kan
meerkes.
8. Bekreefte forbindelsen ved at obserere READY-tilstandsindikationen pd Makoto Controller.
ADVARSEL _
9. Nar det tilsluttede kateter er i READY-position, skal systemet klargeres med en hepariniseret

saltvandsoplgsning ved hjeelp af en 3 ml primingspraite.
10.  Bedem IVUS-billedet p& skaermen ved at aktivere Live IVUS. Koncentriske lyse ringe vises p det
tveerg&ende IVUS-billede ved en vellykket klargaring.

BEM/ERK: Hvis IVUS-billedet er markt,
saltvandsoplgsning.

skal der klarggres med yderligere

11.  Nérderer opnaet en tilfredsstillende prime og billede, tryk pa knappen STOP p& Makoto Controller
for at stoppe beveegelse.
12.  Prime systemet med en hepariniseret saltvandsoplgsning ved hjeelp af 3 ml primingsprajten.

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

Tilbagetreekning 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 primingsprajten og fremfer derefter kateteret billedkerne i fuld distal
position ved hjeelp af den distale bevaeg kontrol.

FORSIGTIG

For kateteret ind i feringskateret og arterien

ADVARSEL
Det anbefales at bruge ledetrad, der leverer stivhed nzer den distale spids.
FORSIGTIG En haemostaseventil, der sidder for stramt, kan forvraenge IVUS-billedet eller
forarsage permanent skade pa billeddannelseskernen under drejning.
BEMARK: Sporing af kateteret ydeevne optimeres, nar billeddannelseskernen fremfgres

til READY-position, den mest distale position.

Bekraeft, at kateterets billeddannelseskerne er i READY-position.

For ledetrdden ind i ledetradsforsyningen i den distale ende af kateteret.

Fremfer billeddannelsesk etifaring et op til den passende indseettelsesdybdemarkar

pé kateterakslen. Spaend haemostase-ventilen p& fagringskateteret. Stram kun tilpas nok til at

forhindre laekage af vaeske/blod.

4. Ved hjeelp af fluoroskopi-vejledning, fremfar 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.

[SE N

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.
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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. Fremfor kateterets billeddannelseskerne i READY -position ved hjeelp af billeddannelseskernens
placeringsstyring eller Return-to-READY-styrefunktionen.
7. Flyt Dualpro-kateteret p& ledetrdden som beskrevet i trin 4.

Catheter Imaging

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

Nar billeddannelsen er fuldfert, skal billeddannelseskernen fremfgres i READY -position, ledetrddens
position skal bevares og kateteret skal treekkes ud. Hvis billeddannelseskateteret skal indseettes igen,
skal du klargare og bekraefte, 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
genindseetning 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.

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

2.
3. Fjern kateterets fastgjorte nav fra Makoto Controller.

Yderligere ADVARSLER og FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

c Fremfar ikke billeddannelseskernen i en gdelagt kappe.
ADVARSEL Veer forsigtig, nar en ledetr&d eksponeres i et kar med stentindszettelse.
Katetre, der ikke indkapsler ledetraden, kan g i indgreb med stenten mellem
kateterets og styretradens forbindelsespunkt.

Veer forsigtig, nar en ledetrad fares frem igen efter stentindlaeggelse. En
ledetrad kan falde ud mellem stentstivere, nar ledetraden krydser en stent
igen, der ikke er fuldt sidestillet. Efterfglgende fremfgring af Dualpro-kateteret
kan for8rsage 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, mé kateterkernen
ikke fremferes. Fjern omgdende hele Dualpro-systemet, faringskateteret og
styretrdden ved hjeelp af fluoroskopisk vejledning.

Undlad nar som helst at krelle eller bgje kateteret, hvilket kan forarsage fejl i

FORSIGTIG drevkablet. En indseettelsesvinkel pa over 45 grader anses for at veere for stor.

Garanti

Seelger garanterer hermed, at alle varer, der szelges af seelger, er fri for mangler i materiale og
udfgrelse. Seelger 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 pé kabers forretningssted. Seelger erstatter efter eget sken
alle fejlbehaeftede engangsartikler i Igbet af denne garantiperiode. Ved garantiperiodens udlgb kan
erstatningsvarer kgbes fra szelger til de offentliggjorte priser. Dette underafsnit angiver szelgers fulde
ansvar for krav vedrgrende produktgaranti.

Ovenstaende garantier geelder ikke for mangler eller skader, der skyldes forkert brug, uagtsomhed eller
ulykker, herunder, uden begraensning: Betjening af ikke-uddannede operatgrer, 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. Szelger 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 SAERLIGT
FORMAL, HVILKET ER GARANTIER, SOM SALGER UDTRYKKELIGT FRALAGGER SIG.

Ansvarsbegraensning

S/ELGERS ERSTATNINGSANSVAR BEGRANSER SIG TIL DE HERI ANGIVNE RETSMIDLER,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRZANSET TIL, ANSVAR FOR UDSTYR, DER IKKE ER TILGAENGELIGT
TIL BRUG, FEJLDIAGNOSER, TABT FORTJENESTE, TAB AF KUNDER ELLER TAB ELLER
BESKADIGELSE AF DATA. SELGER ER IKKE ANSVARLIG FOR EVENTUELLE F@LGESKADER,
SARLIGE, 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 seelger modtager skriftlig
meddelelse om kravet inden for fglgende begreensninger: for mangler, hvad angér veegt og antal, 15
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dage efter levering, for varer meerket med en udlgbsdato, 15 dage efter brug, forudsat at en sadan brug
sker far udigbsdatoen, og for alle andre krav, 15 dage efter opdagelse af den eller de pageeldende fejl.
Kaber skal give saelger hurtig og rimelig mulighed for at kontrollere alle varer, for hvilke eventuelle krav
fremsaettes. Hvis szelger og kaber ikke er i stand til at nd frem til en Igsning pa et krav, der vedrgrer
varer, der er omfattet deraf, skal kaber anlaegge sag mod szelger inden for et ar efter, at et sddant krav
fremseettes, og derefter skal alle sddanne krav udelukkes uanset enhver lovbestemt foreeldelsesfrist.

Skadeslgsholdelse

Kaber og seelger skal skadeslgsholde og forsvare hinanden imod ethvert sagsanleeg,
erstatsningsansvar, erstatningskrav, bader, skader, tab og udgifter, herunder rimelige advokatsalserer
og omkostninger i forbindelse med retssager (“tabene”), der vedrerer eller forekommer som folge af a)
personskade eller skade pa eller gdeleeggelse af ejendom, der er opstaet som falge af uagtsomme
handlinger eller undladelser fra en sddan part eller partens medarbejdere, underleverandgrer eller
bemyndigede repraesentanter (heri samlet benaevnt "medarbejdere”), b) en sadan parts vaesentlige
overtreedelse af vilkarene og betingelserne i neerveaerende aftale eller c) en sddan parts ellers dennes
medarbejderes overtreedelse af loven.

Den skadeslgsholdte part skal omgaende give den skadeslgsholdende part meddelelse om ethvert
krav, der kan give anledning til krav om skadeserstatning i henhold til naerveerende 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 skadeslgsholdende part opnér fuldsteendig frafaldelse af krav p& vegne af den skadeslgsholdte
part. Dette afsnit forbliver gyldigt efter opsigelsen eller udlgbet af naerveerende aftale uanset &rsag.

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

Der Dualpro™ IVUS+NIRS Katheter mit Bildgebung ist ein Koronarkatheter fiir den einmaligen Gebrauch
und zur anschlieBenden Entsorgung, der fur 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 fir jeweils die Spitze, dem Tracking
Reinforcement Sleeve (TRS), Fenster und Schaft. Das Distal von 50cm Lange ist mit einer hydrophilen
Beschichtung fiir geringe Reibung Uberzogen, die bei Kontakt mit Flissigkeit aktiviert wird. Der
AuBenkorper des Katheters besteht aus einer sanften, schonenden Spitze, einem klaren
Bildgebungsfenster und einem starrerem Grundschaft. Der Katheter ist fur die Einfiihrung in das
GefaBsystem anhand eines Herzfihrungsdrahts der GroRe von 0,014 Inch vorgesehen. Ein
Fiahrungsdraht-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 Néherung zu helfen, wenn die distale Spitze den fiihrenden Katheter verlésst. 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 enthélt ein Koaxialkabel und
zwei optische Fasern mit einer Bildspitze am distalen Ende. Die Bildspitze enthélt einen
Ultraschallwandler und zwei spiegelnde Oberflachen. Wahrend der Katheter mit dem fixierten Griff durch
den Makoto Controller festgehalten wird, kann die rotierende Nabe vordringen und zuriickgezogen als
auch rotiert werden.

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

Angaben zum Gebrauch

Das Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem ist fir die nahe Infrarot-Untersuchung von
Herzkranzgeféf3en bei Patienten vorgesehen, die eine invasive Koronarangiografie machen lassen.
Das System ist furr die Entdeckung von lipidreichen Kernen, die Plaque enthalten, vorgesehen. Das
System ist fiir die Bewertung von Lipidbelastung der Koronararterie vorgesehen. Das System ist fur die
Ultraschalluntersuchung der koronaren intravaskularen Pathologie vorgesehen.

Intravaskulare Ultraschallbildgebung ist fir Patienten angezeigt, die mégliche Kandidaten fur
transluminale, interventionelle Eingriffe der HerzkranzgeféaRe 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
GroBere Storungen des Gerinnungssystems
Schwere hamodynamische Instabilitat oder Schock
Patienten mit der Diagnose eines Spasmus der Koronararterie
Patienten, die nicht fir eine Bypassoperation geeignet sind
Komplettverschluss
Patienten, die nicht fir PTCA geeignet sind
Patienten, die sich nicht fir intravaskulare Ultraschalluntersuchungen (IVUS-Verfahren)
qualifizieren.

Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen des Makoto™ intravaskularen Bildgebungssystems liegt in der Erkennung von
lipidreichen Kernen, die Plaques enthalten (LCPs). Durch die Identifizierung von LCP liefert das
Makoto™ Intravaskulére Bildgebungssystem Informationen, die mit anderen Technologien nicht so leicht
zuganglich sind. Die potenziellen Vorteile einer NIRS-IVUS-gesteuerten Behandlung sind: 1)
Bestimmung der Lange der zu stentenden Arterie, 2) Auswahl der Intensitat der medizinischen
Behandlung, 3) Erkennung und Minderung des Risikos eines embolischen Peri-Stenting-Infarkts und 4)
Erkennung von Patienten und Plaques mit erhthtem Risiko fur kunftige schwerwiegende unerwiinschte
kardiale Ereignisse ("major adverse cardiac events", MACE)..

Komplikationen
Die folgenden Komplikationen kénnen als Folge der intravaskuléren Untersuchung auftreten:
= Arterielle Dissektion, Verletzung oder Perforation
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Akuter Myokardinfarkt
Kammerflimmern
Komplettverschluss
Instabile Angina
Luftembolie
Plétzlicher Verschluss
Tod

Herztamponade
Thrombusbildung

Sicherheit

Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Makoto™ intravaskularen Bildgebungssystem
sollten unverziiglich an Infraredx und die zustandige Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist. Die Kontaktinformationen von Infraredx oder
lhres értlichen Dienstleisters finden Sie auf der letzten Seite..

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

WARNUNG werden.
Nur fur die Einmalverwendung. Nicht zur Wiederverwendung,
Wiederaufarbeitung oder Neusterilisierung verwenden. Die
WARNUNG Wiederverwendung, Wiederaufarbeitung und Neusterilisierung kann die

strukturelle Integritat beeintréachtigen 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
Erfullungsanspruch fir ein Produkt, das wiederverwendet, wiederaufgearbeitet
oder neu sterilisiert ist zur Verfligung.

Material und Ausstattung (*separat erhéltlich)

Dualpro IVUS+NIRS Bildgebender Katheter

Makoto Controller Sterilbarriere

Zubehor fir die Vorbereitung

*Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystem

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

Gebrauchsanweisungen

Hinweise zur Vorbereitung des Makoto IVUS+NIRS Bildgebungssystems und des Makoto Controllers
finden Sie im Benutzerhandbuch des Makoto IVUS+NIRS-Bildgebungssystems..

HINWEIS: Informationen zur Sicherheit und klinischen Leistung ("safety and clinical
performance", SSCP) des Makoto™ intravaskularen Bildgebungssystems sind
in der europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) verfugbar, wo
sie mit der grundlegenden UDI-DI verkniipft sind, die sich unter dem Strichcode
neben (01) auf dem Produktetikett befindet..

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, sorgféltig auf Defekte
untersucht werden, um die ordnungsgemafe Funktion sicherzustellen.

Wenn die Sterilverpackung des Katheters beschadigt oder unbeabsichtigt vor
dem Gebrauch gedffnet wird, entsorgen Sie die Verpackung und ihren Inhalt
sofort und ersetzen Sie sie durch eine neue Sterilverpackung des Katheters..

A\

WARNUNG

Vorbereitung des Katheters

1. Offnen Sie den Beutel unter Anwendung steriler Techniken und nehmen Sie den Katheter aus der
Verpackung. Entfernen Sie den Katheter NICHT aus dem Rahmen, bevor die hydrophile
Beschichtung aktiviert wurde;

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 Klickgerausch 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 Kochsalzldsung als Grundierungsmittel.

Verbinden des Dualpro™ Bildgebenden Katheters mit dem Makoto™ Controller

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

A\

WARNUNG

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

sein. Jedoch miissen 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).
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10.

11.

12.

HINWEIS:

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

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

VORSICHT Oberflachenfasern des Katheters oder des Makoto zu kontaminieren.

Entfernen Sie den Dualpro bildgebenden Katheter vom Reifen
Entfernen Sie die Schutzhiille vom Katheter, indem Sie die starre Nabe festhalten und die graue
Kappe ziehen.
Richten Sie den Katheter, mit der farbigen Seite nach oben, mit der Anschlussbuchse des Makoto
Controllers aus.
Stecken Sie den Katheter in die Buchse und drehen Sie den Katheter-Griff im Uhrzeigersinn, bis
die taktile Riickmeldung wahrgenommen wird.
Bestatigen Sie die Verbindung, indem Sie die READY-Anzeige am Makoto Controller sehen.

A\

WARNUNG

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

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

Wenn das IVUS-Bild Schwarz ist, benutzen Sie weitere Kochsalzlosung fur die
Vorbereitung.

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

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 auBBerhalb
des Gehé&uses 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

Einfihrung des Katheters in den Fuhrungskatheter und Arterien

=
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c Bewegen Sie den Dualpro Katheter niemals ohne Fiihrungsdrahtunterstiitzung
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 spuren, ziehen, driicken oder drehen
Sie NICHT mit tibertriebener Kraft.

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

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

VORSICHT
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 Fuhrungsdrahtbereitstellung am distalen Ende des Katheters
Schieben Sie den Bildgebungskatheter in den Fuhrungskatheter, bis zur bestimmten
Einfuhrungstiefenmarkierung am Katheterschaft. Ziehen Sie das H&émostaseventii am
Katheterschaft an. Ziehen Sie dieses gerade genug an, dass sie das Durchdringen von
Flussigkeit/Blut verhindert.

Unter Verwendung der fluoroskopischen Anleitung, schieben Sie den Dualpro Katheter tiber den
Flihrungsdraht, bis die Bildstartposition im Bildkern tber die betreffende Stelle hinausgeht.
Verwenden Sie die “Live IVUS” oder “Pullback” Bildkontrollen auf dem Makoto Controller um die
manuelle oder automatische Bildaufnahme zu betatigen.

HINWEIS: Bei Beginn ab der READY-Position, wird die Bildspitze sich innerhalb des
Schafts proximal zum TRS bewegen, ungefédhr 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:
Bewegen Sie den Katheter-Bildkern zu der READY-Position unter Verwendung der

Positionssteuerung des Bildkerns oder der Zuriick-zu-Ready-Steuerung
Positionieren Sie den Dualpro Katheter neu auf dem Fihrungsdraht, wie in Schritt 4 beschrieben.
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Katheter Bildgebung

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

Wenn die Bildaufnahme abgeschlossen ist, bewegen Sie den Bildkern zur READY-Position, behalten
Sie die Position des Fuhrungsdrahts und ziehen Sie den Katheter hinaus. Wenn der bildgebende
Katheter wieder eingefuhrt 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 wiedereinzufiihren, bereiten Sie den Katheter wie zuvor
angegeben vor.

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

VORSICHT Herausziehens keine Beschadigung stattfand.

Katheter Trennung

1. Verwenden Sie die Positionierung des Bildkerns oder die Steuerung fir 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.

Zusétzliche WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN

Schieben Sie den Bildkern nicht in einen geknickten Schaft ein.
WARNUNG Es ist Vorsicht angebracht wenn ein Fiihrungsdraht Drahtgeflechten (Stents)im
Gefal ausgesetzt wird. Katheter, die den Fulhrungsdraht nicht umhtllen
konnten die Drahtgeflechte zwischen der Verbindungsstelle des Katheters und
des Fuhrungsdrahts verwickeln.

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

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

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

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

VORSICHT iiberhoht angesehen.

GARANTIE

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

Die obere Gewabhrleistung soll nicht fiir Mangel oder Schaden gelten, die aus der falschen Verwendung,
Fahrl&ssigkeit oder durch Unfall entstehen, einschlieBlich, ohne Beschréankungen: Verwendung durch
nicht geschultes Personal; durch den Betrieb auBerhalb der Umweltauflagen der Verbrauchsgiiter; und
durch die Modifizierung der Verbrauchsgiter, die nicht durch den Verkaufer genehmigt sind. Diese
Gewahrleistung ist nicht ohne die ausdriickliche schriftiche Zustimmung durch den Verkéufer
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: fir Gewichtsméngel und
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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
Kaufer soll dem Verkéaufer die sofortige und verniinftige Mdglichkeit geben, alle Waren, fur die ein
Anspruch erhoben wird, zu begutachten. Wenn der Kaufer und der Verkaufer nicht in der Lage sind
eine Einigung zu einem Anspruch in Bezug auf Guter, die hiervon abgedeckt werden, zu erreichen, so
wird der Verkaufer gerichtlich gegen den Kaufer vorgehen, innerhalb eines Jahres nachdem ein solcher
Anspruch erhoben wurde wonach alle Anspriiche ausgeschlossen werden sollen, ungeachtet
weitergehender gesetzlicher Regelungen zu Verjahrungsfristen.

Entschadigung

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

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

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

@ =riinka
Mepiypagn kabeThnpa

O koBetripag ameikdviong Dualpro™ IVUS+NIRS eival évag piog Xpriong, avaAwoINoG OTEQPAVIAIOG
KaBETAPAG TToU €xel OXEDIAOTET yia Xprion pe To ZUoTnua Atreikéviong Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS,
povTéAa TVC-MC10 kai TVC-MC10i. To weéNipo prikog Tou kaBetipa eival 160 cm pe TpogiA 2,4 F, 3,4
F, 3,2 F ka1 3,6 F yia 10 pUyX0G, TO XITWVIO evioxuong eviotiopou (TRS), To Tap&Bupo kai To aTéAeXOG,
avrioToixa. Ta mepipepikd 50 cm givar emKaAuppéva pe udpO@IAN eTTIKGAUWN XaunAng TPIRAG, n oTroia
EVEPYOTTOIEITAI PE TNV €KBETN OTO UYPO. TO EEWTEPIKG CWHA TOU KABETAPA aTTOTEAEITAI ATTO éva HOAAKOS,
aTPAUPATIKG PUYXOG, éva Siapavég TTapdbupo aTTEIKOVIONG Kal £va TTI0 GKOTITO gyyUug oTéAexog. O
KaBEeTAPAG TTPOoOPICeTal YIa EI0aywyr TNV ayyeiwon péow oTepaviaiou odnyolu ouppatog 0,014 IVTOWv.
O auAdg Tou 0dnyoU CUPHATOG OTO TTEPIPEPIKG PUYXOG TOU KABETAPA ETTITPETTEI TOV EVTOTTIONO TOU
oUppaTtog amd Tov KaBetipa. To odnyd oUppa ETMITPETTETAI VO €EEXEI TTEPITTOU 12 mm €yyUug OTO
TEPIPEPIKG PUYXOG. Eva Sidgavo apdBupo atreikéviong 17 cm Bpioketar eyydg Tou TRS. Ao deikTeg
XapnAoU TTpo@iA atrd TToAUPEPEG TOTTOBETOUVTAI OTO AKAMTITO £yyUG OTEAEXOG yia va Bonbricouv Tov
XPAOTN OTNV TTPOCEyyion 6Tav To TEPIPEPIKS pUyXog Ba eEENBEI atrd Tov 08ny6 KaBeTrpa. H oTtabepn
XEIPOAQPH Kal N £TTEKTACT TNG CWAARVWONG TTARPwONG (priming) Tou KAaBETHApa gival TTPOGAPTNHEVEG OTO
€yyUG TUANA TOU KUPIWG OWHATOG Tou Bnkapiol Kabetipa. O TepIoTPEPOPEVOG OUPAASS TOU KABETHPa
ival TTpooapTnuévogs OTo eyyUg TURHA Tou KaAwdiou petddoong. To KaAwdio PETAd0ONG aTToTEAEITA
atrd éva EUEAIKTO TTEPIOTPEPOUEVO 00NYO KOAWDIO UWNAAG POTTAG Kal TTEPIEXEI TOV TTUPAVA OTTEIKOVIONG.
O TTUprVaG aTTEIKOVIONG TTEPIEXE! EVO OPOAgOVIKO OUPHA Kal BUO OTITIKEG iVEG PE PUYXOG ATTEIKOVIONG OTO
TEPIPEPIKO  GKPO.  To pUyXOG OTTEIKOVIONG TTEPIEXEI €vav  UOPQOTPOTTER UTTEPAXWY Kal dUo
aVTaVOKAQOTIKEG ETTIQAVEIEG. Me T aTaBEePN XEIPOAARK) TOU KABETAPA OKIVNTOTTOINUEVN OTTO TOV EAEYKTH
Makoto, o TePIOTPEPOUEVOG OPPANOG MTTOPET va TTpowdnBei Kal va ammooupbei, KaBwg kal va
TTEPICTPAPEI.

H evepyotroinon Tou TrepPIOTPEPOUEVOU OPPAAOU Kal TO KAAWSIO PETADOONG ETTIKOIVWVET TNV TTEPICTPOPR
Kal peTdppaon Tou pUyxoug ateikéviong. H kivnon Tou plyxoug armeikéviong evidg Tou diagavoug
TTapabupou Tou Bnkapioy ETTITPETTEI TNV ATTEIKOVIOT TNG apTnpiag.

Evdeigeig xpnong

To Z0oTtnpa Amreikéviong Makoto IVUS+NIRS 1rpoopidetal yia Tov éAeyxo pe eyyug utrépubpn
aKTIVOBOAIC TWV OTEPAVIAiWY apTNPIWY o€ acBeveig TTou UTTOBAAAOVTaI O £TTEURATIKA aTEQAVIOYpaPia.
To ZUoTnUa TIPOOPIZETAI YIa TNV AVIXVEUOT TWV aBNPWHATIKWY TTAAKWY EVOIOQEPOVTOG HE AITTWAN
TTUprjva. To ZUoTnUa TTPOOPIZETAl IO TNV EKTIUNGN TOU QOPTIOU TOU AITTWBOUG TTUPHVA TWV OTEPAVIAiWY
apTnPEIwV. To ZUOTNPA TTPOOPIZETAI YIO TOV EVTOTTIONS aoBEVWY Kal aBnNPWHATIKWY TTAGKWY HE
augnuévo Kivduvo peifovwy avemBipunTwy KapdIaKwy GUUBAVTWY.

To ZUoTnUa TTPoOopIETal yia TOV EAEYXO HE UTTEPNXO TNG TTABOAOYIAG TWV OTEPAVIAiWY apTNPIWY
evdayyelakd. H atreikévion pe evoayyeiakd UTTEPNXO evOEikvuTal YIo a0BEVEiG TTOU €ival uTToYAPIOI YIa
SIauAIkég eTrEPBATIKEG SIOBIKATIEG OTIG OTEPAVIAIEG APTNPIES.

Avtevdeigeig
H xprion Tou kaBetripa Dualpro IVUS+NIRS avrtevdeikvuTal 6TToU N el00ywyr OTroloudHTToTE KABETAPT
Ba ouvioToUoe atrelAr yia TNV ao@dAeia Tou aoBevolg. O1 avTevdeitelg TTepIAapBavouv:
. Baktnpiaigia i oAyn
Meigoveg avwpalieg Tou ouoTApaTog NG
‘EvTovn aigoduvapikr) acTddeia fi katatAngia
AcBeveig TTou SIayvWoTNKaV JE OTTACUOG OTEPavIaiag apTtnpiag
AcBeveic Tou dev  TAnpolcav  TIG TTPOUTIOBECEIC  yiO  XEIPOUPYIKA  €TTEURAON
aopTooTepaviaiag Trapdkapyng (CABG)
= OAIky amréepagn

= AoBeveig TTou Sev TAnpoucav TIG TIPoUTTOBEcEIG yia SIadepIK JIGUAIKA OTegaviaia
ayyelomAaoTikr (PTCA)
. AcBeveig Trou dev eival katdAAnAol yia diadikaoieg pe evdayyelakd utrépnyo (IVUS)
KAviké 6¢@eAog

To kAvIKG 6@elog TTou TrapéxeTal ammd 1o ZUoTnua Evdayyeiaknig Ateikdviong Makoto™ eivar otov
EVIOTTIONO TV aBNPWHATIKWY TAAKWY pe Ammwdn trupva (LCP). Me Ttov evromopé Twv LCP, 1o
Zuotnua Evdayyeiakng Atreikoviong Makoto™ Trapéxel TAnpogopieg Tou Sev gival Téo0 eUKOAa
S1aBéoipeg ammd dAAeg Texvoroyieg. Ta Bavd o@éAn Tng kaBodnyoupevng amé To NIRS-IVUS diaxeipiong
gival: 1) TpoadlopIoPGG TOU AKPOU TNG aPTNPIag yia TOTToBETNON evOOTTPABEDNG, 2) ETIAOYH TNG £vTaong
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NG 1aTPIKAG diaxeipiong, 3) eviomopog kal GuBAuvan Tou KIVOUVOU EUQPAYUATOG OTNV TTEPIOXT YUpw
atmméd TV evdompoBean Adyw eUBOAIKOU €TTEICOSiOU Kal 4) eVIOTIOPOG AOBEVWY KAl aBnpwWHaTIKWY
TIAQKWY PE augnuévo KivOUuvo HEANOVTIKWY PEIfOVWY avemBUUNTwY Kapdiakwy oupBaviwy (MACE).

EmimrAokég

O1 ak6AouBEg ETTITTAOKEG PTTOPET VO CUPBOUV WG CUVETTEIN TOU EVOAYYEIOKOU EAEYXOU:
. Alaxwpiopog, BAGRN 1 didTpnon Twv apTnPIwWY

08U éuepaypa puokapdiou

KolAiakr papuapuyr

Ok améepagn

AcT06ng oTnBdyxn

EpBoAn até aépa

AtréTOpN OUYKAEION

Odvarog

Kapdiakdg emmwuaTiopog

ZXNUOTIONOG BpOUBwWY

Ac@dAeia

Ta coBapd mepioTaTIKd TTOU TTEPIAaPBAvouy To Z0oTnpa Evdayyeiakng Atreikéviong Makoto™ Ba
TPETTEl VO avagépovTal apéows oTny Infraredx kal oTnv appddia apxr Tou KPEToug HEAOUG OTO OTIOI0
€ival eykaTeoTNUEVOG 0 XPoTNG fi/kal 0 aaBevig. Ta aToIxeia emikovwviag Tng Infraredx rj Tou ToTTIKOU
TTaPOXOU UTTNPECIWV BpiokovTal oTnV TeAeuTaia oeAida.

A MeTa Tn Xprion, aTTopPIYTE TO TTPOIOV Kal T CUOKEUATia CUNPWVA PE TNV
NPOEIAOMOIHEH TIOAITIKN} TOU VOOOKOWEIOU fi/Kal TNG TOTTIKIG KUBEPVNONG.

c Mo pioc xprion poévo. Mnv  €mavayxpnoIUOTIOIETE, €TTOVETTEEEPYAlenTE 1

ETTAVATTIOOTEIPWVETE. H emavaypnoipotoinon,  emavemegepyaoia  f

MPOEIAOMOIHEH  €TTAVATIOOTEIPWON WTTOPEi va SlakuBeUooUV Tn JOMIKA OKEPAIOTNTA Kal VO

kaTaAf§ouv o€ Kakn ToIdTNTa €IKOVAG i owpaTikh BAARN, acbéveia i BAvaro

Tou aoBevoug. H eTavaxpnoiyoTroinaon, EMAVETTEEEPYATIQ 1) ETTAVATTIOOTEIPWAN

JTTOpEi €TTIONG va HOAUVEI TO OPYavo Kail va €XEl WG aTTOTEAETHA TN Aoiuwgn Tou

aoBevolg, n otroia YTTopei va odnynoel oe aoBéveia fi BAavaro Tou acBevoug. H

Infraredx &ev Trpofaivel 0€ IOXUPIOPOUG yia TNV ammédoon yia TIPoidv Trou
ETTAVOXPNOILOTIOIETAI, EXEI ETTAVETTEEEPYOOTEI I ETTOVATIOOTEIPWOEI.

YAika ka1 €§oTAIop6g (*MwAolvTal EexwpIoTd)

KaBetripag ameikdviong Dualpro IVUS+NIRS

AtrooTeipwuévog @payudg eAeykTr) Makoto

MapeAkdpeva TTARpwONg

*Z0otnpa ameikéviong Makoto IVUS+NIRS

*Eyxeipidio xpriong Tou cuoTApaTog ateikoviong Makoto IVUS+NIRS

*NpooxnUaTiopévog 0dnyag KaBeTApag (eAAXIOTN eCWTEPIKN SIGPETPOG >0,067 Iviowv > 1,70 mm, 6F)
*Odnyoé auppa, péyioTn diapeTpog 0,014 vtawv (0,36 mm)

*Hrapiviopévog @uoioAoyikdg opog

Odnyigg xpiong
Avarpégre oTo Eyxelpidio Xpriong Tou Zuotripatog Atreikéviong Makoto IVUS+NIRS yia 0dnyieg oxeTika
He TV TTpogToIpaaia Tou ZuoTApaTog Atreikéviong Makoto IVUS+NIRS kai tou EAeykTr) Makoto.
ZHMEIQZH: O1 TTANPOPOPIEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV AOPAAEIR Kal TIG KAIVIKEG ETTIOOCEIG
(SSCP) Tou ZuoTtpatog Evdayyeiakrig Ameikéviong Makoto™ diatiBevral otnv
eupwTTaikr Baon Sedopévwy yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (Eudamed),
&1rou ouvdéovral e Tig Baoikég UDI-DI mmou Bpiokovtal kETw atréd Tov
ypappokwdika ditrha aT1o (01) TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

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

Em@swpnon 1wpiv TN XpRon

Mpiv atré 1n xpAon, diac@alioTe OTI 0 KABETAPAG KAl TO ATTOOTEIPWHEVO TTAKETO OEV £XOUV UTTOOTET {nuIG
1 TTapaBiaoTei kal 8T dve UTTApXOUV cwpaTidla evidg Tou KaBetApa. Mpiv ammd Tn odpwan, To GUvoAo
Tou e§oTAIcoU TTou Ba XpnoigotronBei katd Tn didpkeia TnG diadikaoiag Ba Tpémel va eAeyxBei
TIPOCEKTIKG YIO EAQTTWHATA, WOTE Va JIACPAAICTOUV OI CWOTEG ETIOOOEIS.

c Edv n amooTeipwpévn CUOKEUATia TOU KABETAPA €XEI UTTOGTET {NUIG 1} AVOIXTED
€K TTAPASPOWNAG TTPIV aTT6 TN XPHON, ATTOPPIYTE APECWS TN CUCKEUATIA KAl TO
MPOEIAOMOIHEH  TTEPIEXOUEVO TNG KaI QVTIKATAOTAOTE YE VEQ OTTOOTEIPWHEVN CUTKEUATIO
KOBeTrpa.

MpogToipacia kabeTHpa

1. Me Tn xprion OTTOOTEIPWUEVNG TEXVIKAG, AVOIiETE TN Brikn KAl a@aIpéoTe Tov KABETAPA atmmd TN

ouokeuaoia. MHN agaipeite Tov KaBeTipa atmmd Tn oTePAvN PEXPI VA EVEPYOTTOINBEI N UDBPOPIAN

ETIKAAUYN.

AgaipéoTe TIg 0UpIyYEG TTAPWONG OTT TN CUTKEUATIQ.

[epioTe T1Ig 0UpIyyeg Twv 10 mL kai Twv 3 mL pe NTTapIvIoPévo GuaIoAoyikd opd Kal CUVOEDTE pE

TNV Tpiodn BaABida.

4. XpPNOIUOTIOIVTAG TO YKPI TIWHA KABETHPA, ATTOOUPETE TIPOCEKTIKG TOV TTUPHAVA ATTEIKOVIONG TOU
KaBetpa atd TN XeIPOAARr KABETAPA UEXPI VO OTAPATAOEL.

5. MpoBeite oe TApwon Tou kabeTripa Dualpro AYO ®OPEZ xpnoigoTroiwvTag Tn ouplyya Twy 3
mL. Xpnoipotroijate Tn aUpiyya Twv 10 mL wg de§apevn) yia TNV TTARpwaon TG ouplyyag Twy 3
mL. H TAfpwon Tou KabeTripa oTn oTepAvn Ba evepyoTToioel TNV UdPOPIAN ETTIKAAUYN.

6. XpPNOIUOTIOIVTAG TO YKPI TIWHA, YUPIOTE TNV XPWHATIOTA TTAEUPE TOU TTEPICTPEPOPEVOU OUPAAOU
yia QvTIOTOIXION HPE TO QVTIOTOIXO XPWHATIOTO KOUUTH TNG oTaBepAg xeipoAaBng. QBrnaTe Tnv
TIEPIOTPEPOPEVN Kal oTaBepn xeipoAaBn padi. Evag fxog «kAik» Ba atroteAei TNV évaeiEn TTARpoug
oUyKAEIONG.

wn

‘Exel yivel Twpa TTARpwon Tou KabeTpa. To yKPI TIPOOTATEUTIKO TTWHA Ba TTPETTEN va TTAPAEIVEI OTOV
KaBeTpa péxp! va eival £Toinog va ouvdedei atov EAeykTh Makoto.

MH xpnoipotroieite 0TT0I0VOATIOTE TUTTO OKIAYPAPIKOU £iTe OTN BEDN E€iTE O€

NPOZOXH OuVvOUOOUG pE TOV QUTIOAOYIKG 0pd WG HECO TTARPWONG.

20vdeon Tou KaBeTApa atreikéviong Dualpro™ oTtov eAeykTi Makoto™
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Edv 0 atrooTeipwpévog ppaypog Tou eAEYKTH éxel HOAUVOED 1) uTTooTEl Znuid
OTTOIdATIOTE OTIYUN, AVTIKATAOTAOTE TOV OPECW WE VEO OTTOOTEIPWHEVO
NPOEIAONMOIHEH | @payp6 eAeyKTh.

O kaBetipag TpETTel va ouvdeBei pe Tov EAeykt) Makoto atré xeIpIoTr) TTou €x€l atTroaTEIpWOEI 0TO OTEIPO
Tedio. QoT600, TTPIV TN oUVOEDN TOU KABETAPA, TTPETTEL

1. Na mrpoeToipdoete Tov EAeykT yia ammooTelpwpévn XpAon KaAUTTTovtag Tov EAeykTr) Makoto pe
atroaTelpwpévo Ppayud (Avarpégre oto Eyxeipidio Xpriang Tou ZuaTriparog Ateikdviong Makoto
IVUS+NIRS).

2. Na emBeBaiwdeite 0TI N PAGVT{a TOU ATTOCTEIPWHEVOU PpaypoU gival uvdedepEvn oTnV UTTOdOXH
ouvdeong Tou EAeykTr) Makoto.

3. Na agaipéoTe 10 UTTAE KEAUPPO OTTG TOV OTEIPO PPayHO TTOU KAAUTTTEI TNV UTTOB0X 0UVOEDNG TOU

KaBeTApa SlaywpifovTag TO KATA PAKOG TNG dIATPNTNG TAIVIOG.

Na pn poAuveTe TI IVWSEIG OWeIG Tou KaBeTApa ) Tou EAeykTr) Makoto katda Tn
Sidpkela TG dladikaciag gUvdeonG.

MNPOZOXH

4. Na agaipéoTe Tov KaBeTrpa atreikéviong Dualpro armd tn oTe@dvn.

5. Na a@aip€oTe TO TTPOCTATEUTIKO TTWHA ATTO TOV KABETAPA KPATWVTAG TOV OTABEPS OPPAAS Kal
TPABWVTAG TO YKPI TIWHA.

6. Na euBuypappioeTe Tov KaBeTApa TTPOCAVATOAI{OVTAG TOV PE TN XPWHATIOTH TIAEUPA TIPOG Ta
TTGvVW PE TNV uTtodor| oUvdeang Tou kaBeTripa Tou EAeykTri Makoto.

7. Na e10dyeTe TOV KOBETAPA GTNV UTTOdOXN Kl VO YUPIOETE TN XEIPOAARH Tou KaBeTrpa de§idoTpoPa

HEXPI VO aIoBaVOEITE TNV aTTTA avTaTToKpIoN.
8. Na emBeBaiwoeTe TN oUVDEDN TTAPATNPWVTAG TNV évdeIgn kartdoTaong «ZE ETOIMOTHTA» otov
EAeyktr) Makoto.

C ‘Otav éxel yivel n oUuvdeon oTo ZUoTnua Atreikdviong Makoto IVUS+NIRS, n
akTIVOBoAial A£IZEP EKTTEPTTETOI OTTO TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU KaBeTrpa. Mnv
MPOEIAOMOIHEH  KOITAZeTe TN dETHN aKTIVOBOAIGG OUTE Vol EXETE AUEDN OTITIKA ETTAPN PE AUTH PE
OTITIKG EpyaAeia

9. Me Tov ouvdedepévo kaBetipa otn 6éon «ZE ETOIMOTHTA», Tpofeite otnv TARpwon Tou
OUGTAMATOG PE NTTAPIVIOUEVO QUTIOAOYIKG 0OP6 XPNOILOTIOIVTAG TN aUplyya TTARpwong 3 mL.
10.  EkmpnoTe Tnv ekéva IVUS otnv 086vn evepyotroiwvtag Tn wvtavr) IVUS. Opdkevtpol éviova
PwTeIvoi SakTUAIOI Ba epgavioTolv oTnv eikéva IVUS eykdpaoiag TTpoBoAg pe pia TTETUXNHEVN
TARpwon.
ZHMEIQZH: Edv n exdéva IVUS eivalr okoTeivri, TTpofeite o€ TTARpwan He emTTPoaBeTo
PUCIOAOYIKO 0pO.

11.  Otav WEiVETE IKAVOTTOINUEVOI PE TNV TTARPWON Kal TNV €IKOVA TOU KOBETAPA, TTATAOTE TO KOUUTTH
AIAKOIMHZ otov EAeykTt Makoto yia va oTapatAoel n kivnon.

12.  TpoBeite o€ TTARPWON TOU CUCTAPATOG HE NTTAPIVIOUEVO QUOIOAOYIKO 0pG XPNOIMOTIOIVTAG TN
auplyya TARpwong Twv 3 mL.

Twpa gioTe £TOIPOI YIa va TTpoReiTe o€ odpwaon Ye Tov kabetripa Dualpro IVUS+NIRS.

H améoupaon Tou TTUprva aTreikoviong KaBeTrpa TTou éxel UTTOBANBET o€
TTARPWON EKTOG TOU KUPIWG CWHATOG PTTOPET va EICAYEI aépa aTO Bnkap!
kaBeTApa. EKTTAUVETE TOV KABETAPA XPNCIMOTIOIVTAG TN oUpIyya TTAfpwang
Twv 3 mL kal TN ouvéxel TTPOWBAOTE TOV TTUPAVA ATTEIKOVIONG TOU KABETHPa
oTNV TTANPWG TTEPIPEPIKT) BEON XPNOIUOTTOIVTAG TO XEIPIOTAPIO TIEPIPEPIKAG
Kivnong.

NPOZOXH

Eicaywyn kaBeTripa oTov 08nyo6 KabeTRpa Kal apTnpia

c Mnv TrpowBeiTe TToTE TOV KaBETHPA Dualpro Xwpig TNV UTTOaTAPIEN TOU 03NYoU
oUpPHOTOG.
MPOEIAOMOIHEH
Mnv TpowBeiTe TTOTE TO BNKAP!I KaBeTAPA Dualpro xwpig va éxel TpowOnBei o
TTUprvag ameikéviong oTnv o TePIPePIKA Béon i Béon «ZE ETOIMOTHTAY.

Mnv TTpow8eiTe fj amooUpeTe TTOTE TOov KaBeTApa Dualpro xwpig dueon
QKTIVOOKOTTIKF) OTITIKOTTOINGT.

Av QVTIUETWTTICETE QVTIOTAGT OTTOIABATIOTE OTIYUN KATA Tn SIGPKEIA TNG
TOTTOB£TNONG Tou BnKapioy Tou kaBeTrApa ameikéviong, MHN To TpaBrgete,
WONOETE 1 TTEPIOTPEWETE PE UTTEPBOAIKI dUVapN.

Mn TTpowBEiTe TTOTE TO TEPIPEPIKO PUYXOG Tou KaBeTrpa Dualpro kovid o€ pn
UTTOOTNPI{OEVO GKPO TOu 0dNnyoU oUPHATOG AGyw KIVOUVOU EUTTAOKAG TOU
0odnyou cUpUATOG.

ZUVIOTWVTAI Ta 0dNyd& GUPHATA TTOU TTAPEXOUV TTEPIOCCOTEPN OKAUWIa KOVT&
OTO TTEPIPEPIKO PUYXOG.

MNPOZOXH PIPEPIKO POYXOS
Mia utrepBoAikd o@ixTh BaABida aIuéoTAONG PTTOPET VO TTAPAUOPPUITEI TNV
eikéva IVUS 1 va TTpokaAéoel uéviun {nuid oTov TTUpAva atreikoviong KaTd mn
OIGPKEIN TNG TTEPIOTPOPNAS.

ZHMEIQZH: H mrapakoAoUBnon Twyv £mOOoEwyY Tou KABeTApa eival BeATIoTOTTOINWEVN dTAV O
TTUPAVAG aTTEIKOVIONG €Xel TTPowOnBei oTn Béon «XE ETOIMOTHTAY, TnV 1Mo

TTEPIPEPIKR BEOT.

1. EmBeBaiwBeite 6T o TUpAvVOG aTTEIkOVIONG Tou KabBetipa BpiokeTal otn Béon «ZE
ETOIMOTHTA®.

2. TotoBeTroTE TO 0B3NYS GUPHA OTNV TTPORBAETTOPEVN BEON YIa TO 00NYS CUPPA OTO TIEPIPEPIKO AKPO
TOu KaBeTApa.

3. MpowBroTe Tov KaBeTrpa amekdVIonNg aTov 0dnNyd KabeTApa £wg Tov KatdAAnAo deiktn BdBoug
€I00YWYNAG OTO OTEAEXOG Tou KaBeThpa. Z@igte TN BaABida aipdoTaong oTtov odnyd Kabethpa.
Zi€Te HOVO APKETA yIa va aTTOTPATTEN N dlappor uypou/aiJaTog.

4. Y16 akTivookoTTikr) kaBodrynan, powBraTe Tov kabetipa Dualpro mévw atmé 1o 0dnyd alpua
péxpl n Béan ‘Evapéng Eikévag oTov Trupriva ameikdviong va Bpioketal Tépav TG Treploxng
£vOIOPEPOVTOG.

5. XpNOIYOTIOINCTE Ta XEIPIOTAPIA ATTEIKOVIONG Tou «ZwvTavou [VUS» 1) Tng «EAENG» oTov EAeykTh
Makoto yia giTe pun autépaTn €iTe QUTOPATOTTIOINPEVN ATTEIKOVION.
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ZHMEIQZH: Orav &ekivare amd mn Béon «ZE ETOIMOTHTAY, 10 pUyX0g ameikéviong 8a
METOKIVNOEi eVTOG TOU BNnkapiol eyyug Tou TRS, TrepitTou 5 mm, Trpiv
TpayparoTroindei petappacpévn Zwvtavr IVUS atreikévion i
QUTOPATOTIOINUEVN OTTEIKOVIOT €AENG.

ZHMEIQFH: Ortav &ekiva n ‘EAGN A n petappaapévn Zwvtavr IVUS eyylg Tng Béong «ZE
ETOIMOTHTA, dev yiveTal HETG@PaAaCn TTpIV TNV atreikévion. H atreikévion Ba
EexIviioel aTnV Tpéxouaa BEan Tou pUyXoug aTTEIKOVIONG.

Av TTpOKEITaI VA YiVOUV TTEPIOTOTEPEG TAPUWOEIG:

6. MpowBroTe TOV TIUPriVa aTEIKOVIONG Tou KaBetApa otn B6éon «XE ETOIMOTHTA»
XpnoipotroiwvTag Ta XelpioTrpia TotroBétnon Mupriva Atreikdviong i To XeIpioTrApio EmoTpoerg
oe ETOIMOTHTA.

7. Emavaromrobétnon Tou kaBetripa Dualpro ato 0dnyod oUppa, OTIwG TIEPIYPAPETAI OTO Brpa 4.

ATTEIKOVION JE KOBETAPA

To Bnkdpl kaBeTApa, 0 0dnNydg KABETAPAG Kal To 0dNyS oUPHA TTPETTEI VA TTAPAPEiVOUV OTABEPd KaTd TNV
ameikovian. Avatpégte oto Eyxelpidio Xprong tou Zuotparog Ateikdviong Makoto IVUS+NIRS yia
odnyieg OXETIKG P TN owaTr Xprion Tng KovodAag Tou ZuoTripatog Atreikéviong Makoto IVUS+NIRS kai
Tou EAeyktr) Makoto yia atreikévion.

‘Otav oAokAnpwbei N atreIkdvIon, TTPOWBOTE Tov TTUpAva atmeikéviong atn Béon «ZE ETOIMOTHTA»,
SlatneroTe TN B€0N Tou 0dnyoU CUPHATOG KAl ATTOCUPETE Tov KaBeTApa. EGv o kaBeTpag ateikdviong
TIpdKeITal va emaveioayOei, T0Te TTpofeite o€ TApwan kal emMReBaiwan 6T 0 TTUprivag aTekdviong
Bpioketal oTn Béon «ZE ETOIMOTHTAN. lNa Tnv TpooTacia Tou KaBeTpa atrd {nuia peTagl XpRoewy,
TUAiGTE TOV KaBeTpa Kkal QUAGLTE Péxpl va Tov eTTavayxpnoidotroijoete. Otav €ioTe €Tolol va
ETTAVEICAYETE TOV KABETAPA, TTPOETOINACTE TOV KABETAPA CUPPWVA UE TIG TTPONYOUHEVEG ODNYIES.

EmBewprioTe Tn BUpa ££650U Tou 0dnNyoU cUPPATOG TIPIV ATT TNV
ETTAVEICOAYWYN YIa Vo ETTOANBEUOETE OTI Dev €Xel TUMBEI {NMIG KATA TN SIAPKEIX

NPOzOXH NG amdéoupong.

Atroouvdeon KabeThpa
1. XpnaoipotroinoTe Ta XeipioTrpia TotroBETnong Mupriva ATTEIKGVIONG i TO XEIPIOTAPIO ETToTpo@rg
og ETOIMOTHTA yia va TTpowBroeTe Tov TTupriva aTeikéviong otn 8éon «ZE ETOIMOTHTA®.

2. [upioTe Tov 0TABEPS OPPAAG TOU KABETAPA APIOTEPOOTPOPA WEXPI TO XPWHATIOTO KOUMTTI TOU
KaBetApa va BAETTEI TTPOG T TTAVW.
3. A@aipéoTe Tov 0TaBEPS OPPaAS Tou KaBeTpa atrd Tov EAeykTr) Makoto.

Emimp6o6eteg MPOEIAOMOIHZEIZ ka1 AHAQZEIZ MPOZOXHZ

ﬁ Mnv TrpowBEeiTe TOV TTUPriva aTTEIKAVIONG O€ BNKAPI TTOU £XEI CUCTPAYEI.

MPOEIAOMOIHEH  Oa TpéTrel va doBei TTpogoxn 6Tav éva odnyo oUppa eival EKTEBEINEVO O
ayyeio Tou €xel evboTrpdBean. O1 KaBeTPEG TTOU dev EVOUAAKWVOUV TO 0dnyo
oUppa PTTopei va ePTrAéEouv TNV evdoTTpoBean PETagU TNG cuPBOANG Tou
KaBETAPA Kal Tou 0dnyou oUPHATOG.

Oa TpéTrel va d0B¢i TTpoooxr KaTd TNy eTTavarpowenon evag odnyou
oUppaTOG PETA TNV avaTTTUEN TNG EvdoTTPOBeanG. H £€0d0g evdg 0dnyou
oUpPATOG PTTOPET VA YiVEI HETAGU TWV avTNPIdWV TNG evOoTTPEBEONG KaTd TNV
emavdlaoTavpwaon piag vooTrpdBeong Trou dev eival TTARPwG ToTToBeTnuévn. H
£Tmak6AouBn TTpowbnan Tou kaBeTripa Dualpro Ba uTTopoUae va TTPOKAAETE
€UTTAOKN PETAEU TOU KABETAPA Kal TNG KAKWG TOTTOBETNUEVNG EVEOTTPGBEDNG.

Edv ouvavTioeTe avTioTaon Katd Tnv amréoupon Tou KaBeTpa, ETaANBeUoTE
TNV TNy avTioTaong XPNOIUOTIOIWVTAG TNV OKTIVOOKATINGN YId Va
BI00QaNIOTEl OTI dev UTTAPXEI EUTTAOKN TOU KABETApa o€ evdoTrpdBeon fj GAAo
TrapePPBaTIKG TEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal UETA EQAPUOOTE Hiat KATAAANAN
OTPATNYIKA 0QAIPEONG TOU KABETHPA.

Edv oupBei mapaBiaon Tou Bnkapiot Tou kaBeTipa Dualpro katé T SIdpKeia
NG dIadIKaTiag, UV TTPOWBEITE TOV TTUPFVA TOU KABETAPa. AQAIPETTE AUETWG
0A6kANnpo To oloTnua Tou Dualpro, Tov 0dnyo6 KaBeTrpa Kal To 0dnyé clUpua
UTTO OKTIVOOKOTTIKY) KaBodrynan.

Mn guoTpépeTe 1) AuyileTe aTTéTOPA TOV KABETAPA OTTOIAdATIOTE OTIYUR. AUTO
pTTopEi va TrpokaAéoel agToyia Twv kaAwdiou 0dAynong. Mia ywvia elcaywyrig

MPOZOXH peyaAuTepn Twv 45 poipwyv Bewpeital uTTEPBOAIKH.

Eyyonon

O NwANTAG pe TNV TTapouoa eyyudtal 6T OAa Ta ayadd Trou TTwAouvTal atrd Tov MwAnThA dev €xouv
eAaTTwpaTa ota UAIKG Kal aTnv kataokeur. O MwANTAG eyyudTal 8TI, UTTG KAVOVIKEG TIEPIOTATEIG, OAQ TO
Siabéoipa ayadd Ba Trapapeivouv xwpig eAaTTwpara yia T Bpaxitepn didpKeia TNG TTPOCDIOPIoUEVNG
Sidpkelng (wAG 1}, OTIWG ATTAITEITAI VOUINWG aTTé TN pUBUIOTIKA apXn HE dwOIdIKia OTOV TOTTO
ETTIXEIPNUATIKAG OpacTnpidTnTag Tou AyopaaTr]. O MwAnTAg Ba avTikaTtaoTroEl, Katd Tn SIaKPITIKA
EUXEPEIA TOU, OAa Ta EAATTWHATIKG avaAwoIPa ayadd katd Tn diGpKeIa TNG TrEPI6doU eyyunong. Metd
TOV TEPUATIONS TNG TTEPIGBOU £yyUNONG, Ta AVTAAACKTIKG ayaBd pTTopei va ayopaaToUv atré Tov
MwANTA oTIg dNUOTIEUPEVEG TIPEG TOU. AUTH N UTTOEVOTNTA dNAWVEI TN GUVOAIKA £UBUVN Tou MwANTH yia
TIG a§lwaelg eyyunong Tou MNpoidvTog.

O1 TTapaTravw eyyunaoeig 8e Ba I0XU0oUV yia EAATTWHATA 1) {NUIG TTOU gival ATTOTEAET A TNG KAKNAG XPAONG,
auéAEING i aTUXAHOTOG, CUUTTEPIAAUBOVOPEVWY EVOEIKTIKGE TWV: XEIPIOPOU OTTO N EKTTAISEUNEVOUG
XEIPIOTEG, XEIPIOPOU €KTAG TOU TTAQIGIOU TTEPIBAANOVTIKWY TTPOBIaYPAPWV YO Ta avaAwaoipa ayadd kai
TPOTTOTIOIRCEIG TTOU YivovTal oTa avaAwaipa ayadd xwpig Tnv e§ouaioddtnon Tou MwAntA. Auth n
eyyunon dev gival peTaBiBaoiun xwpig Tn pnTA £yypaen cuvaiveon Tou MwAnTr. O MwANTrg dev €xel TNV
UTTOXPEWAN Va TTAPEXE! OTTOIECDNTTOTE UTTNPETIEG TTOU eV OpifovTal € auTAV TN ZUPBaCN.

ME EZAIPEZH TA OZA PHTA OPIZONTAI ZTHN NAPOYZA XYMBAZH, AEN MAPEXETAI KAMIA
EFTYHZH, EITE PHTH EITE EMMEZH, ANA®OPIKA ME TA ANAAQZIMA
ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ ENAEIKTIKA OMNOIAZAHMOTE EMMEZHY EMMMYHZIHZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMHAOTHTAZ MNA ZYTKEKPIMENO ZKOMO, KAI TO 2YNOAO
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AYTQN AMNOMOIEITAI PHTA O NMQAHTHZ.

MNepiopiopodg euBOVNg

O MOAHTHZ AE ©A ®EPEI EYOYNH MEPAN TQN AMOZHMIQZEQN MOY OPIZONTAI PHTA ZTHN
MAPOYZA $YMMEPIAAMBANOMENHZ ENAEIKTIKA OMOIAZAHMOTE EYOYNHE A TH MH
AIAGEZIMOTHTA TOY EZOMMAIZMOY 1A XPHZH, TH AANOAZMENH AIATNQSZH, TA
AIAGYTONTA KEPAH, THN AMQAEIA NMEAATEIAZ 'H THN ANQAEIA 'H KATAZTPO®H
AEAOMENQN. O MOAHTHZ AE ©OA ®EPEI EYOYNH IMA OMOIEZAHMOTE OETIKES, EIAIKES,
AMOGETIKEE 'H ZHMIEZ KYPQTIKOY XAPAKTHPA, AKOMA KAI EAN EXEI ENHMEPQOEI A
THN MIGANOTHTA AYTQN TQN ZHMIQN ‘H T'A OMOIAAHMOTE AZIQSH TPITOY. ZE KAMIA
MEPINTQIH O MOAHTHZ AE ©A ®EPEI EYOYNH 'H OA EINAI YIIEYOYNOX A OTMOIOAHIMOTE
MOZ0 ZHMIAZ ANQ TOY MOZOY MNOY TIMOAOTEITAI T'A TA ATAGA ANAGOPIKA ME TH ZHMIA
MOY AZIQNETAI.

AS1OoEIG-KOIVOTTOINON EAATTWHATWY

Ze kapia TepimTwon o MwANTAG d¢ Ba pépel uBUVN yia OTTOIECDNTIOTE AITEIG, EKTOG EGV An@OEi atrd
Tov MwANTA €yypaen koivotroinon Tng agiwong evidg Tou TTAQICIOU TwV aKOAOUBWY TTEPIOPITHWV: YIa
€éNeIpa oTo BApoug Kal aTov apIBuS Tepayiwy, 15 nuépeg petd TNV Tapadoan, yia ayadd Trou
emonuaivovTal Je TNV nuepounvia ARgng, 15 nuépeg peTd T xprion utré TNV TTPoUTdBean OTI pia TEToId
Xpron yiverai piv atré Tnv nuepopnvia ARENG Kai yia OAEG TIG UTTOAOITTEG AgIWOEIG, 15 NUEPEG PETA TNV
avakdAuyn Tou eAatTwparog. O AyopaaTrig Ba TTapéxel cotv AyopaaoTr £ykaipn kai eUAoyn duvatdtnTa
va emBewproel OAa Ta ayabd yia Ta otroia uttoRaAAeTal agiwon. Edv o MwAnTAG kai o AyopaoTig dev
ival og Béon va kataAfgouv o€ dlakavoviopd oTTolaodrTIOTE agiwang o€ oxéon e Ta ayadd TTou
KaAUTITOVTOI BAOEI TG TTapoUoag, 0 AyopaoTig Ba eyeipel aywyng Katd Tou MwANTH evTag evag €Toug
HETG TNV €yepon TETOIOG agiwong Kal HETETTEITA OAEG o1 v Adyw aiwaeig Ba TTapaypagolv Tapd
OTTOIOONTTOTE VOMIUN XPOVIKH TTEPiOd0 TTapaypagnig.

Atmolnpiwon

O AyopaoThg kai o MwANTAG Ba amodnuiwoouy, Ba araAAGEel 0 évag Tov dAAo atrd Ty euBluvn kail Ba
UTTEPAOTTIOTEI O £€vagG TOV AAAO Kl KATA OTTOIWVONTIOTE AVESAIPETWG TWV AYWYWYV, MNVUCEWY, EUBUVWLIV,
a&IoEWY, TTPOCTIHWY, NUIWYV, ATTWAEIWY Kal ££60wWV CUNTTEPIAANBAVOUEVWY TwV EUAOYWV
SIKNYOPIKWY apoIBWY Kal SIKACTIKWY £E08WV (01 «ATIWAEIEGY ), TIOU OXETICOVTAI PE 1} TIPOKUTITOUV aTTO
a) TN owpariki BAGRN otroloudrTroTe atépou i TN BAGRN i} KATAGTPOPR OTTOINCBATIOTE TTEPIOUTIa TTOU
TIPOKUTITEI KOl TIPOKAAEITAI TTO TIG TIPGEEIG APEAEING 1) TTAPAAEIPNG TOU €V AOYW UEPOUG, OTTOIOUSHTTOTE
aT1Té TOUG £pYaopEVOUG, UTTEPYOAABOOUG 1} €E0UCIODOTNHEVOUG QVTITIPOCWITOUG Tou (CUAAABDNY, TO
«[MpoowTikd»), B) TNV oucIwWdN TTapaBiacn aTTé OTIOISATIOTE HEPOG TWV OPWV Kal TTIPOUTIOBETEWY TNG
Trapouoag TUPBaoNG i y) TNV TTapaBiaan oTroloudATIOTE VOUOU aTré TO £V AOyw UEPOG 1) TO MPoowTTIKG
TOU.

To amodnuiwBEév pépog Ba KOIVOTTOINOE! éyKalpa aTo KataBdAAoV TNV atronpiwon péPog oTToIadATIOTE
atiwon TTou Ba pTTOpOUTE Va eyeipel agiwon amolnuiwong oupewva e TNV TTapoloa Atronyiwon Kai
To aTrodnuIWBEV PEPOG Ba auvepyaaTei ue To KataBaAAov TNV aTrodnuiwan PEPOG TTPOG UTTEPEOTTION
oTToI0aOATIOTE agiwaon yia TNV oTToia TTapéxeTal atrodnpiwon. Oa emTparei oTo KataBdAAov
atrodnuiwan PEPog va UTTEPAOTIOTEN TNV a&iwan Kal va AGBel OAEG TIG OXETIKEG ATTOPACEIG
oupTTEPINOBAVOUEVWY EVBEIKTIKG TNG TIPOTANWNG VOUIKOU CUPBOUAOU TNG ETTIAOYAG TOou. TO
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Descripcién del catéter

El catéter de toma de imagenes Dualpro™ [VUS+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 friccién,
que se activa con la exposicion a liquidos. El cuerpo exterior del catéter esta compuesto por una punta
suave atraumatica, una ventana de imagenes transparente y un tallo proximal mas rigido. El catéter esta
disefiado para su introducci6n 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 aproximacion 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 porcién proximal del cuerpo de la vaina del catéter. El conector rotativo del catéter
esté sujeto a la porcion proximal del cable de transmision. El cable de transmision esta compuesto por
un cable de mando rotativo flexible de alta torsién, y contiene el nicleo de imagenes. El nicleo de
imagenes contiene un cable coaxial y dos fibras dpticas 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.

ESPANOL

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
para evaluar la carga de centro lipidico arterial coronario. El Sistema esta disefiado para la
identificacion de pacientes y placas con mayor riesgo de eventos cardiacos adversos importantes.

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 intervencién coronaria transluminal.

Contraindicaciones

El uso del catéter Dualpro IVUS+NIRS esta contraindicado en casos en que la introduccién 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
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. Pacientes descalificados para cirugia CABG

. Oclusion total
. Pacientes descalificados para PTCA
. Pacientes no aptos para procedimientos IVUS

Beneficio clinico

El beneficio clinico que proporciona el Sistema de Imagenes Intravasculares Makoto™ es la
identificacion de placas de centro lipidico (LCP, por sus siglas en inglés). Al identificar las LCP, el
Sistema de Imagenes Intravasculares Makoto™ proporciona informacion que otras tecnologias no
brindan con tanta facilidad. Los posibles beneficios del manejo guiado por NIRS-IVUS son: 1)
determinacién del largo de la arteria hasta el stent, 2) seleccién de intensidad del manejo médico, 3)
identificacion y mitigacion del riesgo de infarto embdlico peri-stent, y 4) identificacién de pacientes y
placas con mayor riesgo de eventos cardiacos adversos importantes (MACE, por sus siglas en inglés).

Complicaciones
Podrian ocurrir las siguientes complicaciones como consecuencia de un examen intravascular:
. Diseccidn, lesion o perforacion arterial

- Infarto de miocardio agudo

. Fibrilacién ventricular

. Oclusién total

. Angina inestable

. Embolia de aire

. Cierre abrupto

. Muerte

. Taponamiento cardiaco

. Formacién de un trombo
Seguridad

Los incidentes graves que involucren el Sistema de Imagenes Intravasculares Makoto™ se deben
informar de inmediato a Infraredx y a la Autoridad Competente del Estado Miembro en el cual esta
establecido el usuario o paciente. Puede encontrar la informacion de contacto de Infraredx o su
prestador de servicios local en la Gltima pagina.

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

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, didmetro maximo de 0.014 pulgadas (0.36 mm)
*Solucién salina normal heparinizada

Instrucciones de uso
Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Imagenes Makoto IVUS+NIRS para encontrar orientacion
sobre cémo preparar el Sistema de Imagenes Makoto IVUS+NIRS y el Controlador Makoto.

NOTA: La informacion relacionada con la seguridad y el desempefio clinico (SSCP,
por sus siglas en inglés) del Sistema de Imagenes Intravasculares Makoto™
esta disponible en la base de datos Europea de dispositivos medicos
(Eudamed), donde esta vinculada al UDI-DI Basico ubicado debajo del cédigo
de barras al lado de (01) en la etiqueta del producto.

Sitio web de Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Instrucciones antes del uso

Antes de su uso, aseglrese 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.

A

ADVERTENCIA

Preparacion del catéter
1. Usando la técnica estéril, abra el sobre y retire el catéter del empaque. NO retire el catéter del
aro hasta haber activado la capa hidrofilica;

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 ntcleo 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.

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. Empuije 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 proteccion gris debe permanecer en el catéter hasta que esté
listo para conectarse al Controlador Makoto.

infrared>:
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NO utilice ningln 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™

ADVERTENCIA

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.

4. Retire el Catéter de Imagenes Dualpro del aro.

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

6. Alinee el catéter, orientado con el lado de color hacia arriba, con el enchufe de conexién 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.

ADVERTENCIA
9. Con el catéter conectado en posicién READY [Listo], prepare el sistema con solucién salina

heparinizada usando la jeringa de preparacion de 3 mL.
10.  Evalte laimagen IVUS en la pantalla activando el IVUS en vivo. Apareceran anillos concéntricos
brillantes en la imagen IVUS transversal con una preparacion exitosa.

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

11. Cuando esté satisfecho con la preparacién y la imagen del catéter, presione el botén 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 niicleo 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 guiay la arteria

ADVERTENCIA

Se recomiendan alambres guia que brinden mayor rigidez cerca del
. extremo distal.
PRECAUCION
Una vélvula de hemostasis demasiado ajustada podria distorsionar la
imagen del IVUS o causar dafios permanentes al niicleo de imagenes
durante |a rotacion.

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

distal.

Confirme que el niicleo de imagenes del catéter se encuentra en posicién 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 insercién 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 regién de interés.

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.

W

NOTA: Al comenzar desde la posicion READY [Listo], la punta de toma de imagenes
se moveréa 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.
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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 im&genes comenzara en la ubicacién actual de la punta de toma de
imagenes.

Si se pretende realizar escaneos adicionales:

6. Avance el nlcleo 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.

Iméagenes del catéter
La vaina del catéter, el catéter guia y el alambre guia deben permanecer fijos mientras toma iméagenes.
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 posicién 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 posicién 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 segtn 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  (etiro.

Desconexion del catéter

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

No avance el nlcleo 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 nicleo 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 ningiin 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 segln lo requiera legalmente una autoridad reguladora con jurisdiccion en el lugar de
negocios del Comprador. Durante este periodo de garantia el Vendedor reemplazaré, 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 autorizacién 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.

Limitacién 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
GANANCIAS, PERDIDA DE NEGOCIOS O PERDIDA O CORRUPCION DE DATOS. EL VENDEDOR
NO SERA RESPONSABLE POR DANOS EMERGENTES, ESPECIALES, INDIRECTOS O
PUNITIVOS, INCLUSO S| 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
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En ningln caso el Vendedor sera responsable por ningn 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 conciliacién de un reclamo relacionado con los bienes
cubiertos por el presente, el Comprador debera iniciar una accion 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 deberén 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 lesién o destruccién 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 violacién 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 indemnizacién 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
eleccion. La parte indemnizadora tendra ademas el derecho Gnico a conciliar cualquier reclamo legal
indemnizado, siempre y cuando obtenga una liberacién completa para la parte indemnizada. Esta
Seccién 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.

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, modéles 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 '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
I'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 polymére 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 cable 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
I'embout d’'imagerie. Le mouvement de I'embout d'imagerie dans la fenétre transparente de la gaine
permet de visualiser I'artere.

FRANCAIS

Indications d’utilisation

Le systéme d’'imagerie Makoto IVUS+NIRS est destiné a I'examen dans le proche infrarouge des
arteres 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. Le systéme est destiné a l'identification des
patients et des plaques présentant un risque accru d'événements cardiaques indésirables majeurs.

Le systéme est destiné a I'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 I'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

Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique apporté par le systeme d'imagerie intravasculaire Makoto™ réside dans
l'identification des plaques a noyau lipidique. En identifiant les plaques a noyau lipidique, le systéme
d'imagerie intravasculaire Makoto™ fournit des informations qui ne sont pas aussi facilement disponibles
avec d'autres technologies. Les avantages potentiels de la prise en charge guidée par NIRS-IVUS sont
les suivants : 1) la détermination de la longueur de I'artére a I'endoprothése, 2) le choix de l'intensité de
la prise en charge médicale, 3) l'identification et I'atténuation du risque d'infarctus embolique autour de
I'endoprothese, et 4) l'identification des patients et des plaques présentant un risque accru d’événements
cardiaques indésirables majeurs.
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Complications

Les complications suivantes peuvent survenir a la suite d’'un examen intravasculaire:
. Dissection, blessure ou perforation artérielle

Infarctus aigu du myocarde

Fibrillation ventriculaire

Occlusion totale

Angine de poitrine instable

Hyperpression pulmonaire

Fermeture abrupte

Déces

Tamponnade cardiaque

Formation de thrombus

Sécurité

Les incidents graves impliquant le systéme d'imagerie intravasculaire Makoto™ doivent étre
immédiatement signalés & Infraredx et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi. Les coordonnées d'Infraredx ou de votre prestataire de services local figurent
a la derniére page.

A

AVERTISSE
MENT

A\

AVERTISSE
MENT

Matériel et équipement (*Vendu séparément)

Cathéter d’angiographie IVUS+NIRS Dualpro

Barriére stérile du controleur Makoto

Accessoires d’amorgage

*Systéme d’'imagerie Makoto IVUS+NIRS

*Manuel d’utilisation du systéme d’imagerie Makoto IVUS+NIRS
*Cathéter guide préformé (=0,067 pouces > 1,70 mm D.l. min., 6F)
*Fil de guidage, diamétre maximal de 0,36 mm (0,014 pouce)
*Solution saline normale héparinée

Consignes d'utilisation
Reportez-vous au Manuel d'utilisation du systéme d'imagerie Makoto IVUS+NIRS pour obtenir des
conseils sur la préparation du systeme d'imagerie Makoto IVUS+NIRS et du contr6leur Makoto.
REMARQUE : Les informations relatives a la sécurité et aux performances cliniques du
systeme d'imagerie intravasculaire Makoto™ sont disponibles dans la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ou elles sont
liées & I'UDI-DI de base situé sous le code-barres a coté de (01) sur I'étiquette
du produit.

Site Web d’Eudamed : 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

Préparation du cathéter
1. En utilisant une technique stérile, ouvrez la pochette et retirez le cathéter de I'emballage extérieur.
NE retirez PAS le cathéter de I'anneau tant que le revétement hydrophile n'a pas été activé ;

2. Retirez les seringues d’amorgage de I'emballage;

3. Remplissez les seringues de 10 ml et 3 ml avec du sérum physiologique hépariné et connectez-
les au robinet a trois voies.

4. A l'aide du capuchon gris du cathéter, retirez doucement le noyau d’imagerie du cathéter de la
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

10 ml comme réservoir pour remplir la seringue de 3 ml. L'amorgage du cathéter dans I'anneau
activera le revétement hydrophile.

6. A I'aide du capuchon gris, tournez le coté coloré du moyeu rotatif pour qu'il corresponde au bouton
coloré correspondant de la poignée fixe. Poussez la poignée rotative et la poignée fixe ensemble.
Un déclic audible signalera la fermeture complete.

Le cathéter est maintenant amorcé. Le capuchon de protection gris doit rester sur le cathéter jusqu’a ce
qu'il soit prét a étre connecté au contréleur Makoto.

&MISE

EN GARDE

N'utilisez PAS de produit de contraste, quel qu'’il soit, en remplacement ou en
combinaison avec le sérum physiologique comme milieu d’amorgage.

Connexion du cathéter d’angiographie Dualpro™ au contréleur Makoto™

A\

AVERTISSE
MENT

Le cathéter doit étre connecté au controleur Makoto par un opérateur stérile dans le champ stérile.
Cependant, avant de connecter le cathéter, vous devez:

infrared>:
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1. Préparer le contrdleur pour une utilisation stérile, en couvrant le contréleur Makoto avec la barriére
stérile (consultez le Manuel d’utilisation du systéeme d’imagerie Makoto IVUS+NIRS).

2. Vérifier que le joint de la barriére stérile est engagé dans la prise de connexion du contréleur
Makoto.
3. Retirer le revétement bleu de la barriére stérile qui recouvre la prise de connexion du cathéter en

le séparant le long du ruban perforé.

Ne contaminez pas les faces en fibres du cathéter ou du contrdleur Makoto

MISE EN pendant le processus de connexion.
GARDE

4. Retirez le cathéter d’angiographie Dualpro de I'anneau.

5. Retirez le capuchon de protection du cathéter en tenant le moyeu fixe et en tirant sur le capuchon
gris.

6. Alignez le cathéter, orienté avec le cdté coloré vers le haut, avec la prise de connexion du cathéter
du contréleur Makoto.

7. Insérez le cathéter dans la prise et tournez la poignée du cathéter dans le sens des aiguilles d’'une

montre jusqu’a ce que vous sentiez une réponse tactile.

Vérifiez la connexion en observant I'indication de I'état READY (PRET) sur le contréleur Makoto.

A

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.  Evaluezl'image IVUS sur I'écran en activant la fonction Live IVUS (IVUS en direct). Des anneaux
lumineux concentriques apparaitront sur I'image IVUS transversale si 'amorgage est réussi.
REMARQUE:

Si 'image IVUS est sombre, amorcez a nouveau avec une solution saline.

11.  Lorsque vous étes satisfait de 'amorcage du cathéter et de I'image, appuyez sur le bouton STOP
(ARRET) du contrdleur Makoto pour arréter le mouvement.

12.  Amorcez le systéme avec une solution saline héparinée en utilisant la seringue d’amorgage de
3ml

Vous étes maintenant prét a effectuer un balayage avec le cathéter Dualpro IVUS+NIRS.

&MISE

EN GARDE

Le fait de rétracter le noyau d’imagerie d’un cathéter amorcé a I'extérieur du
corps peut introduire de I'air dans la gaine du cathéter. Rincez le cathéter a
I'aide de la seringue d’amorgage de 3 ml, puis faites avancer le noyau
d’'imagerie du cathéter jusqu’a la position compléetement distale en utilisant les
commandes de mouvement distal

Introduire le cathéter dans le cathéter guide et I'artére

AVERTISSE
MENT

Il est recommandé d'utiliser des fils-guides offrant une plus grande rigidité prés
de I'extrémité distale.

&MISE

EN GARDE
Une valve hémostatique trop serrée peut déformer I'image IVUS ou causer
des dommages permanents au noyau d’imagerie pendant la rotation.
REMARQUE: Les performances de suivi du cathéter sont optimisées lorsque le noyau

d'imagerie est avancé jusqu’a la position READY (PRET), la position la plus
distale.

1. Vérifiez que le noyau d'imagerie du cathéter est en position READY (PRET).

2. Chargez le fil-guide dans la disposition du fil-guide a I'extrémité distale du cathéter.

3. Avancez le cathéter d'imagerie dans le cathéter guide, jusqu’au marqueur de profondeur
d’insertion approprié sur la tige du cathéter. Serrez la valve hémostatique sur le cathéter guide.
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
la position Image Start (Début de I'image) sur le noyau d’imagerie se trouve au-dela de la région
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.

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
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
I'imagerie. L'imagerie commencera a I'emplacement actuel de I'embout
d’'imagerie.

Si des images supplémentaires sont prévues:
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6. Avancez le noyau d’imagerie du cathéter jusqua la positon READY (PRET) a laide 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 systéeme 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 c6té jusqu’a sa réutilisation. Lorsque
vous étes prét a réinsérer le cathéter, préparez-le comme indiqué précédemment.

&.MISE

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'endoprothése entre la jonction du cathéter et du fil-guide.

Il convient d’étre prudent lorsqu’un fil-guide reprend sa progression aprés 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
complétement apposée. L'avancement ultérieur du cathéter Dualpro peut
entrainer un enchevétrement entre le cathéter et I'endoprothese 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 endoprothése ou un autre dispositif
interventionnel, puis appliquez une stratégie appropriée de retrait du cathéter.

Si une bréche dans la gaine du cathéter Dualpro se produit pendant la
procédure, ne faites pas avancer le noyau du cathéter. Retirez immédiatement
I'ensemble du systeme 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 aprés la livraison; pour les biens étiquetés avec une date d’expiration, 15 jours aprés
leur utilisation, a 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 I'’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 a 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, proces, 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 a 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 Iégale
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.
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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 é rivestita con un rivestimento idrofilo a basso coefficiente di attrito che viene attivato quando
esposto a liquidi. La parte esterna del catetere € costituita da una morbida punta atraumatica, una chiara
finestra per la produzione di immagini e un‘asta prossimale piu rigida. Il catetere & progettato per essere
introdotto nel sistema vascolare attraverso un filo guida coronarico di 0.014 in (0.356 mm). Un lume del
filo guida posizionato in corrispondenza della punta distale del catetere consente al catetere di viaggiare
lungo il filo. Al filo guida & consentito di uscire di circa 12 mm in posizione prossimale alla punta distale.
Una finestra di 17cm per l'acquisizione di immagini nitide e 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 é 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 dimmagini. Il nucleo per la produzione
d'immagini contiene un cavo coassiale e due fibre ottiche con una punta per l'acquisizione di immagini
all'estremita distale. La punta per la produzione di immagini contiene un trasduttore a ultrasuoni e due
superfici a specchio. Con limpugnatura 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. Il movimento della punta entro la finestra trasparente della
guaina consente l'acquisizione di immagini dell'arteria.

Indicazioni per l'uso

delle arterie coronarie in pazienti sottoposti ad angiografia coronarica invasiva. Il sistema € progettato
per la rilevazione di placche rilevanti contenenti un nucleo lipidico. Il sistema & progettato per la
valutazione del carico del nucleo lipidico dell'arteria coronaria. Il sistema & studiato per individuare i
pazienti e le placche ad elevato rischio di gravi eventi avversi cardiaci.

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)

Vantaggio clinico

Il vantaggio clinico fornito dal sistema intravascolare per I'acquisizione di immagini Makoto™ sta nella
sua capacita di individuare le placche lipidiche (LCP). Poiché e in grado di individuare le LCP, il sistema
intravascolare per 'acquisizione di immagini Makoto™ fornisce informazioni non facilmente ottenibili con
altre tecnologie. | potenziali vantaggi della gestione guidata con il sistema NIRS-IVUS sono: 1)
determinazione della lunghezza dell'arteria fino allo stent, 2) selezione dell'intensita dell'intervento
medico, 3) individuazione e mitigazione del rischio di infarto embolico peri-stenting e 4) individuazione
dei pazienti e delle placche con un elevato rischio di futuri gravi eventi avversi cardiaci (MACE).

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

. Dissezione arteriosa, lesione o perforazione
. Infarto miocardico acuto
. Fibrillazione ventricolare
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. Occlusione totale
Angina instabile

. Embolia gassosa

. Chiusura brusca

. Decesso

. Tamponamento cardiaco

. Formazione di trombi
Sicurezza

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al sistema intravascolare per l'acquisizione di
immagini Makoto™ deve essere immediatamente segnalato a Infraredx e all'autorita competente dello
Stato membro in cui risiede l'utente e/o il paziente. Per le informazioni di contatto di Infraredx o del
fornitore di servizi locale consultare |'ultima pagina.

A

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA

Materiali e attrezzature (*venduti separatamente)

Catetere per l'acquisizione di immagini Dualpro IVUS+NIRS

Barriera sterile per il controller Makoto

Accessori per la preparazione

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

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

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

*Soluzione salina normale eparinizzata

Istruzioni per l'uso
Fare riferimento al Manuale utente del sistema per I'acquisizione di immagini Makoto IVUS+NIRS per
ottenere indicazioni su come preparare il sistema per l'acquisizione di immagini Makoto IVUS+NIRS e il
controller Makoto.
NOTA: Le informazioni relative alla sicurezza e alle prestazioni cliniche (SSCP) del
sistema intravascolare per l'acquisizione di immagini Makoto™ possono essere
reperite nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed), seguendo il
collegamento all'UDI-DI di base (l'identificativo primario del modello del
dispositivo) situato sotto il codice a barre, accanto alle cifre (01) sull'etichetta
del prodotto.

Indirizzo del sito web di Eudamed: 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.

A\

AVVERTENZA

Preparazione del catetere
1. Operando in campo sterile, aprire l'involucro e rimuovere il catetere dalla confezione.
NON rimuovere il catetere dall'anello prima di aver attivato il rivestimento idrofilo;

2. Rimuovere le siringhe per la preparazione dall'imballaggio;

3. Riempire le siringhe da 10mL e 3mL con soluzione salina eparinizzata e collegare il
rubinetto di arresto a tre vie.

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

5. Preparare il catetere Dualpro due volte usando la siringa da 3 mL. Utilizzare la siringa da

10 mL come serbatoio per riempire la siringa da 3 mL. La preparazione del catetere
nell'anello 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 l'acquisizione d'immagini al Controller Dualpro™
Makoto™

AVVERTENZA

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

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

2. Controllare che la guarnizione della barriera sterile sia innestata alla presa del controller
Makoto .
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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
durante il processo di connessione.

ATTENZIONE

4. Rimuovere il catetere per I'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.

A

AVVERTENZA

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

10.  Valutare l'immagine IVUS sullo schermo attivando il Live IVUS. Con una preparazione ben
effettuata, appariranno anelli luminosi concentrici nellimmagine 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 puo causare l'introduzione d'aria nella guaina del catetere. Lavare il
catetere utilizzando la siringa da 3 mL e far avanzare completamente il nucleo
per l'acquisizione di immagini del catetere in posizione distale usando i
controlli per il movimento.

ATTENZIONE

Introdurre il catetere nel catetere guida e nelll'arteria

A

AVVERTENZA
Sono consigliati fili guida che presentano maggiore rigidita nei pressi della
punta distale.
ATTENZION
E Un serraggio eccessivo della valvola per emostasi puo distorcere limmagine
IVUS o causare danni permanenti al nucleo per l'acquisizione d'immagini
durante la rotazione.

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

1. Confermare che il nucleo per 'acquisizione dimmagini del catetere & in posizione READY.

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

3. Far avanzare il catetere per l'acquisizione diimmagini 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 I'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 I'acquisizione d'immagini manuale o automatizzata.

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
l'acquisizione d'immagini dal vivo IVUS o I'acquisizione automatizzata
d'immagini pullback.

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

alcuna traduzione tecnica prima dell'acquisizione dell'immagine. L'acquisizione

dellimmagine iniziera alla posizione corrente della punta.

Se si desidera effettuare ulteriori scansioni:

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

7. Riposizionare il catetere Dualpro sul filo di guida come descritto nel punto 4.
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Acquisizione d'immagini del catetere

La guaina del catetere, il catetere di guida ed il filo di guida devono rimanere fissi durante I'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.

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 dimmagini 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 la ritrazione.

Scollegamento del catetere

1. Utilizzare i controlli del il nucleo per I'acquisizione dimmagini 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

@ 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 puo uscire tra i puntelli dello stent
quando si ri-attraversa uno stent che non é 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 I'intero sistema del Dualpro, catetere guida e il filo guida
utilizzando la guida fluoroscopica.

Mai attorcigliare o piegare bruscamente il catetere. Cid 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

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

Rivendicazioni-Notifica di Difetti

In nessun caso il Venditore sara responsabile per eventuali reclami a meno che la notifica scritta della
rivendicazione 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
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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
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.

Katetra apraksts

Dualpro™ IVUS+NIRS attélu iegiSanas katetrs ir vienreizéjas lietoSanas konorarais katetrs, kas
paredzéts lietoSanai kopa ar Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS attélu iegt$anas sistému, TVC-MC10 un
TVC-MC10i modeliem. Katetra izmantojamais garums ir 160 cm ar 2.4F, 3.4F, 3.2F un 3.6F profiliem,
markieru pastiprinatdja uzmavas (TRS), loga un varpstas. 50 cm distalais gals ir parklats ar hidrofilu
parkldjumu ar zemu berzes koeficientu, kas tiek aktivizéts, kad tas tiek paklauts Skidrumiem. Katetra
aréjais korpuss ir veidots no miksta, netraumatiska gala, skaidra attélu iegliSanas loga un stingras
proksimalas varpstas. Katetru paredzéts ievadit asinsvados caur 0.014in (0.36mm) koronaro vadu.
Vadibas vada limenis, kas atrodas uz katetra gala, |auj katetram parvietoties pa vadu. Vadibas vadam
ir atlauts iziet aptuveni 12 mm tuvu distalajam galam. Tuvu TRS (uzmavai) atrodas 17 cm skaidrs attélu
iegiSanas logs. Divi zema profila poliméru markieri tiek novietoti uz tuvakas stingras varpstas, lai
palidzétu lietotajam ieglt aptuvenu priek$statu par to, kad diska gals ir gatavs iziet no vado$a katetra.
Fiksétais katetra rokturis un pagarinaSanas caurule ir piestiprinati katetra apvalka korpusa tuvakajai dalai.
Katetra rot&joSais mezgls ir pievienots transmisijas kabela tuvakajai dalai. Transmisijas kabelis sastav
no elastiga rotéjos$a vadotnes kabela, ar augstu griezes momentu, un satur attélu iegiSanas serdeni.
Attélu iegtSanas serdene satur koaksialo vadu un divas optiskas Skiedras ar galu attélu iegt$anai distala
gala. Attélu iegisanas 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.

Rot&josa centra un transmisijas kabela aktivizéSana nodrosina attéla padeves rotaciju un tulkojumu gala
attéla iegtSanai. Attélu iegiSanas gala kustiba apvalka caurspidigaja loga lauj iegit artérijas attélus.

LATVIESU

LietoSanas noradijumi

Makoto IVUS + NIRS attélu iegiSanas sistéma ir paredzéta koronaro artériju tuvai infrasarkanai
izmekléSanai pacientiem, kuriem tiek veikta invaziva koronara angiografija. Sistéma ir paredzéta, lai
atklatu intereséjo$as lipidu kodolu saturo$as plaksnes. Sistéma ir paredzéta koronaro artériju lipidu
pamata slodzes novértésanai. Sistéma ir paredzéta tadu pacientu un plaksnisu identificé$anai, kuriem ir
paaugstinats nopietnu nevélamu sirdsdarbibas traucéjumu risks.

Sistéma ir paredzéta koronaro intravaskularo patologiju ultraskanas izmekl&é$anai. Attélu iegi$ana,
izmantojot intravaskularu ultraskanu, ir indicéta pacientiem, kas ir kandidati uz koronaram
transluminalam proceddram.

Kontrindikacijas
Dualpro IVUS+NIRS katetra lieto$ana 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 oklizija
. Pacienti, kam nav pielaujama PTCA (perkutana transluminala koronara angioplastija)
. Pacienti, kas nav pieméroti IVUS (intravaskulara ultraskana) proceddram

Khiniskais ieguvums

Makoto™ intravaskularas attélu iegi$anas sisteémas sniegtais kiiniskais ieguvums ir lipidu kodola
plaksnisu (LKP) identificéSana. Identificgjot LKP, Makoto™ intravaskulara attélu iegiSanas sistéma
sniedz informéaciju, kas nav tik viegli pieejama ar citam tehnologijam. NIRS-IVUS vaditas parvaldibas
potencialie ieguvumi ir $adi: 1) artérijas garuma I1dz stentam noteik$ana, 2) mediciniskas
vadibas intensitates izvéle, 3) emboliska peristentéjosa infarkta riska identificéSana un
mazinasana un 4) to pacientu un plaksni$u identifikacija, kuriem ir palielinats turpmaku
nopietnu nevélamu sirdsdarbibas traucéjumu risks (MACE).

Komplikacijas
Intravaskularas parbaudes rezultata var rasties $adas komplikacijas:

. Artériju pltsums, bojajums vai perforacija

. Akats miokarda infarkts

= Ventrikulara fibrilacija

. Kopéja okldzija

. Nestabila stenokardija

= Gaisa embolija

» Péksns samanas zudums

. Nave

. Sirds tamponade

. Trombu veidoSanas
Drosiba
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Par nopietniem incidentiem, kas saistiti ar Makoto™ intravaskularo attélu iegdsanas sistému,
nekavéjoties jazino Infraredx un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir
registréts. Infraredx vai vietéja pakalpojumu sniedzéja kontaktinformécija ir atrodama pédgja lapa.

Péc lietosanas izniciniet produktu un iepakojumu atbilstosi slimnicas un/vai

BRIDINAJU vietéjai valdibas noteiktai politikai.
MS
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 arf 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 iegtsanas katetrs

Makoto Kontroliera Sterilas Barjeras

Sagatavo$anas piederumi

*Makoto IVUS+NIRS attélu iegi$anas sistema

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

*Heparinizéts fiziologiskais $kidums

LietoSanas instrukcijas
Skatiet Makoto IVUS+NIRS attélu iegl$anas sistémas lietotaja rokasgramatu, lai iegitu noradijumus par
Makoto IVUS+NIRS attélu iegG$anas sistemas un Makoto kontroliera sagatavo$anu.

PIEZIME: Informacija par Makoto™ intravaskularas attélu iegti$anas sistémas drosibu un
klTnisko veiktspéju (SSCP) ir pieejama Eiropas medicinas ieriéu datubaze
(Eudamed), kur ta ir saistita ar pamata UDI-DI, kas atrodas uz produkta etiketes
zem svitrkoda blakus (01).

Eudamed timeklvietne: 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 procedras laika izmantojamas iekartas ripigi
japarbauda vai tdm nav defektu, lai nodroSinatu pareizu to darbibu.

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

Katetra sagatavo$ana
1. Izmantojot sterilu tehniku, atveriet maisinu un iznemiet katetru no iepakojuma. NEIZNEMIET
katetru no aptveres, kamér nav aktivizéts hidrofilais parklajums;

2. Nonemiet iesainojuma $lirces;

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

4. Izmantojot peléko katetra vacinu, uzmanigi izvelciet katetra attélu iegiSanas serdeni no katetra
roktura, Iidz 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 atbilsto$ajai

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, ITdz tas ir gatavs savienos$anai
ar Makoto Kontrolieri.

NEIZMANTOJIET nevienu kontrastvielas veidu, lai aizstatu vai kombinétu ar

UZMANTBU fiziologisko $kidumu ka sagatavosanas lidzekli.

Dualpro™ attélu iegiiSanas katetra pievienoSana Makoto™ Kontrolierim

K A Ja Kontroliera Sterila Barjera ir piesarnota vai bojata, jebkura laika,
BRIDINAJU nekavéjoties aizvietojiet to ar jaunu Kontroliera Sterilo Barjeru.

MS

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

pievieno$anas:

1. Sagatavojiet Kontrolieri sterilai lieto$anai, nosedzot Makoto Kontrolieri ar sterilu barjeru (skatiet
Makoto IVUS+NIRS attélu iegG$anas sistémas lietotdja 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 iegliSanas katetru no aptveres.

Turot fiks&to centru un pavelkot peléko vacinu. nonemiet aizsargvacinu no katetra.

|zItdziniet katetru, kas pagriezts ar krasainu pusi uz aug$u, ar Makoto Kontoliera katetra
savienojuma ligzdu.

7. levietojiet katetru kontaktligzda un pagrieziet katetra rokturi pulkstenraditija virziena, Idz
sajutama taustes reakcija.
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8. Apstipriniet savienojumu, redzot READY (GATAVS) stavokla indikaciju uz Makoto Kontroliera.

Kad notikusi savieno$ana ar Makoto IVUS + NIRS attélu iegt$anas sistému,
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 sistemu ar heparinizétu fiziologisko
Skidumu, izmantojot 3ml $lirces.

10. Novértéjiet IVUS attélu ekrana, aktivizéjot Live IVUS. Ar labi sagatavotu preparatu IVUS
Skersgriezuma 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 skené&jama katetra serdene tiek iznemta, katetra apvalka var ieplist gaiss.
Izskalojiet katetru, izmantojot 3 ml $lirci, tad virziet katetra attélu iegiSanas
serdeni I1dz pilntba 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 iegti$anas serdenis nav
S paveérsts uz visattalako vai READY (GATAVS) poziciju.

Nekad neparvietojiet vai neiznemiet Dualpro katetru bez tiesas fluoroskopiskas
vizualizacijas.

Ja Dualpro attélu iegiSanas katetra apvalka pozicionéSanas 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 parmerigi pievilkts hemostazes varsts var izkroplot IVUS attélu
vai radit palieko$us bojajumus attélu iegiSanas serdené.
PIEZIME: Katetra seko$anas veiktspéja ir optimizéta, kad attélu iegiSanas serdene tiek
parvietota uz READY (GATAVS) poziciju, visattalako poziciju
1. Parliecinieties, ka katetra attélu iegl$anas serdene atrodas READY (GATAVS) pozicija.
2. levietojiet vadotni katetra vadotnes vada gala.
3. Attélu iegiSanas katetru virziet uz vadoSo katetru Iidz pat katetra varpstas atbilstoSajam

ievietoSanas dziluma markierim. Pievelciet vadotnes katetra hemostazes varstu. Pievelciet kartigi,
lai novérstu Skidruma/asins nopladi.

4. Izmantojot fluoroskopijas noradijumus, virziet Dualpro katetru virs vadotnes, l1dz attéla sakuma
stavoklis attélu iegiSanas serdené ir arpus intereséjosa apgabala.
5. Lai veiktu manuélu vai automatizétu attélu iegiSanu, izmantojiet “Live IVUS” vai “Pullback” attélu

iegi8anas ierices Makoto KontrolierT.

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

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

nav tehniska tulkojuma. Attélu iegisana saksies pasreizéja gala pozicija.
Ja paredzéti papildu skeng&jumi :

6. Novietojiet katetra attélu iegiiSanas 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, k& aprakstits 4. soli.

Katetra attélu iegi$ana

Attélu iegiSanas laika katetra apvalkam, vadotnes katetram un vadotnei japaliek nekustigai.
Noradijumus par pareizu Makoto IVUS+NIRS attélu iegtiSanas sistémas konsoles un attélu iegtiSanas
Kontroliera pareizu lietoSanu skatiet Makoto IVUS+NIRS attélu iegGSanas sistémas lietotdja
rokasgramata.

Kad attélu iegi$ana ir pabeigta, attélu iegi$anas serdeni parslédziet uz READY (GATAVS) poziciju,
saglabajiet vadotnes poziciju un iznemiet katetru. Ja attélu iegiSanas katetrs ir jaievieto atkartoti, tad
sagatavojiet un apstipriniet, ka attélu iegd$anas serdene ir READY (GATAVS) pozicija. Lai aizsargatu
katetru no bojajumiem starp lietoSanas reizém, saritiniet katetru un nolieciet to Iidz atkartotai
izmanto$anai. Kad katetrs sagatavots atkartotai lietoSanai, sagatavojiet katetru ka noradits ieprieks.

Pirms atkartotas ievietoSanas parbaudiet vadotnes stieples izejas portu un
attélu iegaSanas logu, lai parliecinatos, ka iznemsanas laika nav radusies

UZMANIBU bojajumi.

Katetra atvienoSana

1. Izmantojiet attélu iegiSanas serdenes pozicioné$anu vai Atgriezties uz GATAVS vadibas ierices,
lai virzitu attélu iegt$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.
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Papildus BRIDINAJUMI un NORADES

c Neievietojiet attélu iegl$anas 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 aizkerSanos 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 ierice, un péc tam izmantojiet piemérotu
katetra nonemsanas stratégiju.

Ja procediras 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 parmerigu.

Garantija

Pardevéjs garanté, ka visas Pardevéja pardotas preces ir bez materidlu un razo$anas defektiem.
Pardevéjs garantg, ka normalos apstaklos visas vienreizéjas lietoSanas preces bis bez defektiem to
noraditaja deriguma termina laika vai saskana ar likumigam 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 pilntba atbild par produkta garantijas prasibam.

Augstakminétas garantijas neattiecas uz defektiem vai bojajumiem, kas raduSies nepareizas
izmanto$anas, nolaidibas vai negadijuma rezultata, tostarp bez ierobezojumiem: neapmacitu operatoru
darbiba; ekspluatacija arpus vides aizsardzibas specifikacijam attiectba uz vienreizéjas lietoSanas
precém; ka arf vienreiz lietojamu precu modifikaciju veikSana, ko nav atlavis Pardevéjs. &7 garantija nav
nododama talak bez pardevéja skaidras rakstiskas piekriS$anas. Pardevéjam nav piendkuma sniegt
jebkadus pakalpojumus, kas nav noraditi $aja Liguma

1ZNEMOT 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

Pardevéjs 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 $ada izmanto$ana notiek
pirms deriguma termina beigdm un visam paréjam prasibam - 15 dienas péc defekta atklaSanas. Pircéjs
sniedz Pardevéjam talttéju 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
$is ligums, Pircéjs iesniedz prasibu tiesa pret Pardevéju viena gada laika péc $adas prasibas celSanas,
un péc tam visas $adas prasibas tiek noraiditas, neraugoties uz tiesibu aktos noteikto ierobezojumu
terminu.

Athdziba

Pirc&js un Pardevéjs atlidzina, pasarga un aizsarga viens otru no un pret visam un jebkadam
darbibam, lietam, saistibam, prasijumiem, naudas sodiem, zaud&jumiem un izdevumiem, ieskaitot
pamatotas advokata izmaksas un tiesa$anas izdevumus (“Zaudé&jumi”), kas saistiti ar vai kas izriet no:
a) jebkuras personas ievainojuma vai jebkuras mantas sabojasanas vai iznicina$anas, ko izraisijusi §Ts
puses, tas darbinieku, apakS§uznéméju vai pilnvarotu parstavju nolaidiga darbiba vai bezdarbiba (kopigi
,Personals”); b) §a liguma noteikumu batiska parkapsana; vai c) jebkura likuma parkapuma, ko veic 8T
puse vai tas personals.

Atlidzinata puse nekavéjoties pazino atlidzino$ajai pusei visas pretenzijas, kas varétu bit par pamatu
prasibai atlidzinat zaudéjumus saskana ar $o Ligumu, un atlidzinata puse sadarbojas ar kompensé&joso
pusi, aizstavot jebkuru prasibu, par kuru tiek sniegta atlidziba. AtltdzinoSajai pusei ir tiesibas aizstavéet
prasijumu un pienemt visus lémumus, tostarp, bet neaprobeZojoties ar ta izvélétajiem padomdevéjiem.
AtlidzinoSajai pusei ir arT vienigas tiestbas 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.
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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 spiegeloppervlakken. De
roterende naaf kan opgevoerd en teruggetrokken en ook geroteerd worden, zolang het vaste handvat
van de katheter stationair wordt gehouden door de Makoto Controller.

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

Indicaties voor gebruik

Het Makoto IVUS+NIRS beeldvormingssysteem is bedoeld voor het nabij-infrarood onderzoek van
kransslagaders bij patiénten die invasieve coronaire angiografie ondergaan. Het systeem is bestemd
voor het detecteren van betrokken lipidekernbevattende plaques. Het systeem is bestemd voor de
beoordeling van de lipidekernbelasting van kransslagaders. Het systeem is bedoeld voor de
identificatie van patiénten en plaques met een verhoogd risico op ernstige ongunstige cardiale
gebeurtenissen.

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

Klinische voordelen

Het klinische voordeel van het Makoto™ Intravascular Imaging System ligt in de identificatie van de
lipidenkernplaques (LCP's). Door LCP'’s te identificeren biedt het Makoto™ Intravascular Imaging System
informatie die met andere technologieén niet zo gemakkelijk beschikbaar is. De potentiéle voordelen van
NIRS-IVUS-gestuurd beheer zijn: 1) bepaling van de lengte van de slagader die gestent moet worden,
2) selectie van de intensiteit van de medische behandeling, 3) identificatie en beperking van het risico
van embolisch infarct peri-stenting, en 4) identificatie van patiénten en plaques met een verhoogd risico
op toekomstige belangrijke ongunstige cardiale gebeurtenissen (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

Veiligheid

Ernstige incidenten met het Makoto™ Intravascular Imaging System moeten onmiddellijk worden
gemeld aan Infraredx en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd. De contactgegevens van Infraredx of uw plaatselijke serviceprovider vindt u op de laatste
pagina.

A Verwijder het product en de verpakking na gebruik volgens het beleid van
WAAR- het ziekenhuis en/of de lokale overheid.
SCHUWING
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.
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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
*VVoorgevormde voerkatheter (0,067 inch > 1,70 mm ID min., 6F)
*VVoerdraad, 0,014 inches (0,36mm) maximum diameter
*Gehepariniseerde normale zoutoplossing

Gebruiksaanwijzingen
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het Makoto IVUS+NIRS Imaging System voor aanwijzingen
over de voorbereiding van het Makoto IVUS+NIRS Imaging Systemen en de Makoto Controller.

OPMERKING: Informatie over de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) van het Makoto™
Intravascular Imaging System is beschikbaar in de Europese database voor
medische hulpmiddelen (Eudamed), waar deze gekoppeld is aan de Basic UDI-

DI onder de streepjescode naast (01) op het productlabel.
Website van Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Inspectie voorafgaand aan gebruik

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

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. Open met een steriele techniek het zakje en haal de katheter uit de verpakking. Verwijder de

katheter NIET uit de ring totdat de hydrofiele coating is geactiveerd;

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.

wn

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

LET OP combinatie met de zoutoplossing als primingvloeistof.

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 barriere (raadpleeg de gebruikshandleiding van het Makoto IVUS+NIRS
beeldvormingssysteem);

2. bevestigen dat de afdichting van de steriele barriére is aangesloten op de aansluitdoos van de
Makoto Controller;
3. de blauwe bedekking van de steriele barriére verwijderen die de aansluitdoos van de katheter

bedekt, door langs de geperforeerde tape lost te trekken.

Verontreinig de vezelvlakken van de katheter of de Makoto Controller niet
tijdens het aansluitingsproces.

LET OP
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.

c 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.
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.
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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.

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

WAAR- Voer de Dualpro kathetermantel nooit op voordat de beeldvormingskern

SCHUWING 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.

1. Bevestig dat de beeldvormingskern van de katheter in de READY-positie staat.
2. Laad de voerdraad in de voorziening voor de voerdraad aan het distale einde van de katheter.
3. Voer de beeldvormingskatheter op in de voerkatheter, tot aan de markering voor de juiste

insteekdiepte op de katheterschacht. Draai de hemostaseklep vast op de voerkatheter. Draai het
alleen vast genoeg om vloeistof-/bloedlekkage te voorkomen.

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

5. Gebruik de controleknoppen voor beeldvorming ‘Live IVUS’ of ‘Pullback’ (Terugtrekking) op de
Makoto Controller om handmatige of geautomatiseerde beeldvorming uit te voeren.

OPMERKING: Wanneer u start vanaf de READY-positie, beweegt de beeldvormingstip
binnen de mantel proximaal aan de TRS, ongeveer 5 mm, voordat u
vertaalde Live IVUS-beeldvorming of geautomatiseerde pullback-
beeldvorming uitvoert.

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

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

Indien er aanvullende scans gepland zijn:

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

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

Beeldvorming met katheter

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

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

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

Aanvullende WAARSCHUWINGEN en LET OP’S

SCHUWING

Voer de beeldvormingskern niet op in een geknikte mantel.

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

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

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

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

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 ZIIJN VERWORPEN.

Beperking van aansprakelijkheid

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

Kennisgeving over claims met betrekking tot defecten

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

Schadeloosstelling

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

De schadeloosgestelde partij geeft de schadeloosstellende partij onmiddellijk kennis van eventuele
claims die kunnen leiden tot een claim tot schadeloosstelling krachtens deze overeenkomst en de
schadeloosgestelde partij werkt samen met de schadeloosstellende partij ter verdediging van claims
waarvoor schadeloosstelling wordt verleend. De schadeloosstellende partij is bevoegd de claim te
verdedigen en alle beslissingen daartoe te nemen, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, het
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 intravaskulaer 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 vaeske. 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. Feringstradens lumen p& den distale spissen av kateteret lar den spore langs
tr&den. Faringstraden tillates & g& ut omtrent 12 mm neer den distale enden. Et klart vindu i 17cm finnes
neer sporingshylsen. To markgrer av polymer med lave profiler finnes p& det stive skaftet som finnes i
neerheten for & hjelpe brukeren med & estimere nar den distale spissen vil forlate faringskateteret.
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 hgyt 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 h&ndtak stasjonzert 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 p& kappen tillater
bildediagnostikk av arterien.

NORSK

Indikasjoner for bruk

Makoto-systemet for bildediagnostikk for intravaskuleer ultralyd+NIR-spektroskopi skal brukes for den
neerinfrarade 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. Systemet er beregnet for &
identifisere pasienter og plakk som har hgy risiko for alvorlig hjertesykdom.

Systemet skal brukes for ultralydundersgkelse av koronar intravaskuleer patologi. Intravaskuleer ultralyd
indikeres hos pasienter som skal gjennomga transluminal koronar intervensjonelle prosedyrer.

Kontraindikasjoner
Dualpro-kateteret for intravaskulzer ultralyd+NIR-spektroskopi skal aldri brukes der innfaring av et
hvilket som helst kateter utgjgre en trussel for pasientsikkerheten. Kontraindikasjoner omfatter:

. Bakteremi eller sepsis

. Starre abnormiteter i koagulasjonssystemet

. Alvorlig hemodynamisk ustabilitet eller sjokk

. Pasienter som var diagnostisert med krampe i kransarteriene

. Pasienter som kan ikke giennomg& 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
Klinisk Fordel
Den kliniske fordel fordelen med Makoto™ Intravaskulaer Bildebehandlingssystem er identifisering av
lipidkjerneplakk (LCPer). Ved a identifisere LCP gir Makoto™

Intravaskuleer Billedbehandlingssystemet informasjon, som ikke er lett tilgjengelige fra andre teknologier.
De potensielle fordelene med NIRS-IVUS veiledet behandling omfatter: 1) Bestemmelse av lengden pa
stentet arterie, 2) valg av intensiteten p& medisinsk behandling, 3) identifikasjon og reduksjon av risikoen
embolisk peristent infarkt og 4) identifikasjon av pasienter og plakk med hgy risiko for fremtidige
hjertesykdommer (MACE).

Komplikasjoner

Falgende komplikasjoner kan oppsta som en konsekvens av intravaskuleer undersgkelse:
. Arteriell disseksjon, skade eller perforering

Akutt hjerteinfarkt

Ventrikkelflimmer

Total okklusjon

Ustabil angina

Luftemboli

Bra stenging

Dad

Hjertetamponade

Trombedannelse

Sikkerhet

Alvorlige hendelser som involverer Makoto™ Intravaskulzer Bildebehandlingssystemet bar umiddelbart
rapporteres til Infraredx og den kompetente myndigheten i den medlemstat der brujeren og/eller
pasienten er bosatt. Kontaktinformasjon for Infraredx eller din lokale tienesteleverander finner kan
finnes pa siste side,

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

c For engangsbruk. Ma aldri gjenbrukes, gjenbehandles eller resteriliseres.

Gjenbruk, reprosessering/dekontaminasjon eller resterilisering kan svekke den
strukturelle integriteten og fere til darlig bildekvalitet eller pasientskade, sykdom
eller dgd. Gjenbruk, dekontaminasjon eller resterilisering kan ogsa forurense
enheten og fare til pasientinfeksjon som kan fere til pasientens sykdom eller
ded. |Infraredx gir ingen erkleeringer for produktet som gjenbrukes,
dekontamineres eller resteriliseres pé nyit.

ADVARSEL

Materialer og utstyr (*selges separat)

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

Tilbehar

*Makoto-system for intravaskulaer ultralyd+NIR-spektroskopi

*Makoto-system for intravaskuleer ultralyd+NIR-spektroskopi Brukerh&ndbok
*Forformet faringskateter (> 0,067 tommer > 1,70 mm I.D. min., 6F)

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

*Heparinisert saltvann
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Bruksanvisning
Se brukerhandboken for Makoto IVUS+NIRS Bildebehandlingssystemet for veiledning om klargjering av
Makoto IVUS+NIRS Bildebehandlingssystemet og Makoto Kontroller.

MERK: Informasjon om sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for Makoto™ Intravaskulaer
Bildebehandlingssystemer er tilgjengelig i europeisk database for medisinsk
utstyr (Eudamed) og er knyttet til Basic UDI-DI, som er plassert under
strekkoden ved siden av (01) p& produktetiketten.

Eudameds Nettsted: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Inspeksjon fgr Bruk

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

A\

ADVARSEL

Forberedelse av kateteret

1. Bruk steril teknikk, &pne posen og fiern kateteret fra emballasjen. Fjern IKKE kateteret fra baylen
far det hydrofile belegget er aktivert.

2. Fjern sprayter fra emballasjen;

3. Fyll sprgytene p& 10 ml og 3 ml med heparinisert saltvann og koble til den treveis stoppekranen.

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

5. Fyll Dualpro-kateteret to ganger ved & bruke 3 ml sprgyte. Bruk 10 ml sprgyten som et reservoar
for & fylle 3 ml sprayten igjen. Fylling av kateteret i bgylen 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 h&ndtaket. Skyv det roterende og faste h&ndtaket sammen. Et hgrbart
klikk vil indikere fullstendig stenging.

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

Kontrastmidler ma IKKE brukes som erstatning for eller i

EORSIKTIG  kombinasjon med saltvann som grunnmiddel.

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

A\

ADVARSEL

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

gjer falgende:

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 bl& dekselet fra den sterile barrieren som dekker kateterets tilkoblingskontakten ved &

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 grd 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 fgles.
8. Bekreft tilkoblingen ved & se READY (KLAR)-statusindikasjonen p& Makoto-kontrolleren.

A\

ADVARSEL

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

10.  Vurder det intravaskuleere ultralydbildet p& skjermen ved & aktivere Live IVUS. Konsentriske lyse
ringer skal vises i det tverrgdende intravaskuleere ultralydbilde med en vellykket fylling.
MERK: Hvis det intravaskuleere ultralydbildet er markt, legg til ekstra saltvann.

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

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

Du kan nd utfgre en skanning med Dualpro-kateteret for intravaskuleer ultralyd+NIR-spektroskopi.

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

FORSIKTIG posisjon ved & bruke kontrollene for distal bevegelse.

Innfering av kateteret inn i feringskateter og arterie

ADVARSEL

infrared>:
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Det anbefales & bruke faringstrader som gir mer stivhet i neerheten av den
distale spissen.

FORSIKTIG
En overdreven strammet hemostaseventil kan forvrenge det intravaskulsere
ultralydbildet eller fordrsake permanent skade pé kjernen under rotasjon.
MERK: Kateterets sporingen optimaliseres nar kjernen feres frem til READY/KLAR-

posisjonen og den mest fierntliggende posisjonen.

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

Last fgringstraden inn i den distale enden av kateteret.

Innfer kateteret inn i feringskateteret, opp til markeren for den aktuelle innferingsdybden pa

kateterskaftet. Stram hemostaseventilen pa fgringskateteret. Stram for & forhindre

veeske/blodlekkasje.

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

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

automatisk bildediagnostikk.

wnN e

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 utferes.
MERK: Na&r «Pullback» eller oversatt «Live IVUS» starter neer READY/KLAR-

posisjonen, finnes der ingen oversettelse far bildediagnostikk. Bildediagnostikk
vil starte fra den ndvaerende posisjonen av spissen som brukes for
bildediagnostikk.

Hvis ekstra skanning kreves:

6. Flytt kateterets kiernen til READY/KLAR-posisjonen ved & bruke kontroller for «image Core
Positioning»/kjerneposisjonering eller «Return-to-READY »/gé-tilbake-til-KLAR.
7. Plasser Dualpro-kateteret pa feringstr&den igjen som beskrevet i trinn 4.

Bildediagnostikk ved bruk av kateter

Kateterets hylsen, feringskateter, og feringstrdd mé& ligge fast under bildediagnostikk. Se
brukerh&ndboken til Makoto-system for intravaskuleer ultralyd+NIR-spektroskopi for & f& mer informasjon
om instruksjoner for riktig bruk av konsollen og kontrolleren for bildediagnostikk.

N&r bildediagnostikk er fullfert, for kjernen til READY/KLAR-posisjon, opprettholde faringstradens
posisjon og trekk ut kateteret. Hvis kateteret skal settes inn p& 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 & rulle det opp og sette til side til det brukes pé& nytt. Nar du er klar til & sette inn kateteret p&
nytt, ma kateteret forberedes som tidligere beskrevet.

Inspiser fgringstradens utlgpsépningen og vinduet som brukes for
bildediagnostikk fgr det settes inn pa nytt med det formal & 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 & fare kjernen som brukes for bildediagnostikk til READY/KLAR-posisjonen.

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

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

Ytterligere ADVARSLER og FORSIKTIG

ADVARSEL

Kateteret ma aldri knekkes eller bgyes. Dette kan fgre 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 utfarelse.
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 skjgnn, alle defekte
engangsprodukter under garantiperioden. Etter opphgr av garantiperioden, kan slike produkter kjgpes
fra Selgeren ved & betale de oppgitte prisene. Ifglge 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 operatarer som ikke har fatt oppleering; drift utenfor angitte miljgspesifikasjoner
for engangsprodukter; og endringer i engangsprodukter som ikke er autorisert av Selgeren. Denne
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garantien kan ikke overfares uten skriftlig samtykke fra Selgeren. Selgeren er ikke forpliktet til & gi noen
tienester som ikke er spesifisert i denne avtalen.

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 VAERE 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 p& noen krav med mindre Selgeren mottar skriftlig reklamasjon innen
falgende begrensninger: for mangel i vekt og antall, 15 dager etter levering; for produkter som er
merket med en utlgpsdato, 15 dager etter bruk, forutsatt slik bruk inntreffer for utlgpsdatoen, 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 Kijeperen ikke Klarer & avgjgre eventuelle krav knyttet til produkter som omfattes herved, skal
Kjgperen gé til sak mot Selgeren innen ett ar etter at kravet oppstar og alle slike krav skal deretter
utestenges til tross for lovbestemte begrensningsperioder.

Erstatning

Kjoperen og Selgeren skal erstatte, holde skadeslas og forsvare hverandre fra og mot alle krav,
sgksmal, gjeld, krav, bgter, skader, tap og utgifter, inkludert rimelige advokathonorarer og kostnader
knyttet til rettssaker («tap»), knyttet til eller som fglge av a) personskaden eller skaden eller
gdeleggelsen av en eiendom som fglge 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 & forsvare ethvert krav knyttet til erstatning. Erstatningsgiveren skal tillates &
forsvare kravet og ta alle avgjgrelser til dette, inkludert men ikke begrenset til & ansette advokater av
sin valg. Erstatningsgiveren skal ogs& ha enerett til & avgjgre eventuelle skadeslgse rettskrav, forutsatt
at den far en komplett utgivelse for erstatningsmottageren. Avsnittet gjelder inntil oppsigelse eller utigp
av denne avtalen uansett arsak.

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

0 PORTUGUES

Descricdo do Cateter

O cateter de imagem Dualpro ™ IVUS + NIRS é um cateter coronario descartavel de uso unico projetado
para 0 uso com o sistema de imagem Infraredx Makoto™ [VUS+NIRS, modelos TVC-MC10 e TVC-
MC10i. O comprimento usavel do cateter & de 160 cm com perfis de 2.4F, 3.4F, 3.2F e 3.6F F para a
ponta, Manga de Reforgo de Rastreamento (TRS), janela e haste, respectivamente. Os 50cm distais s&o
revestidos com um revestimento hidrofilico de baixa fric¢édo que é ativado quando exposto ao liquido. O
corpo externo do cateter é feito de uma ponta atraumatica macia, uma janela de imagem clara e uma
haste proximal mais rigida. O cateter deve ser introduzido na vasculatura por meio de um fio-guia
coronério de 0,014 polegadas. Um limen do fio-guia na ponta distal do cateter permite que o cateter
acompanhe o fio. O fio-guia pode sair aproximadamente 12 mm proximal a ponta distal. Uma janela de
imagem clara de 17 cm esté localizada na area proximal ao TRS. Dois marcadores de polimero de baixo
perfil s&o colocados na haste proximal rigida para ajudar o usuario na aproximagdo durante a saida da
ponta distal do cateter guia. A alga fixa do cateter e o tubo de extensdo de escorvamento séo afixados
a porcao proximal do corpo da bainha do cateter. O eixo rotativo do cateter é afixado a porgéo proximal
do cabo de transmisséo. O cabo de transmissdo é composto por um cabo de acionamento rotativo
flexivel e de alto torque e contém o nicleo da imagem. O nlcleo de imagem contém um fio coaxial e
duas fibras 6ticas com uma ponta de imagem na extremidade distal. A ponta da imagem contém um
transdutor de ultrassom e duas superficies espelhadas. Com a alga fixa do cateter em posicdo
estacionaria pelo Controlador Makoto, o cubo giratério pode ser avancado e retraido e também girado.
A atuacdo do eixo giratério e do cabo de transmisséo transmite rotagdo e translagdo da ponta de
imagem. O movimento da ponta de imagem dentro da janela transparente da bainha permite a imagem
da artéria.

Indicagdes de Uso

O Sistema de Imagens Makoto IVUS+ IRS destina-se ao exame infravermelho préximo das artérias
coronérias em pacientes submetidos a angiografia corondria invasiva. Este sistema deve ser usado
para a detecgéo de placas contendo nucleos de lipidios. O Sistema deve ser usado para a avaliagdo
da carga do nucleo lipidico da artéria coronaria.

Usa-se o sistema para o exame de ultrassom de patologia corondria intravascular. Indica-se o sistema
de imageria de ultrassonografia intravascular para pacientes que sdo candidatos a procedimentos de
intervencg&o coronaria transluminal.

Contraindicagdes:

O uso do cateter Dualpro IVUS+NIRS ¢é contraindicado quando a introducéo de qualquer cateter possa

representar uma ameaca a seguranga do paciente. As contraindicagdes incluem:
. Bacteremia ou sepse

Principais anormalidades do sistema de coagulacéo

Instabilidade hemodinamica grave ou choque

Pacientes com diagnéstico de espasmo da artéria coronaria

Pacientes que ndo estdo aptos para cirurgia CABG

Ocluséo total

Pacientes que ndo estéo aptos para a PTCA

Pacientes que ndo estdo aptos para procedimentos de USIV

Beneficio Clinico

infrared
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O beneficio clinico fornecido pelo Makoto™ Intravascular Imaging System esta na identificagdo das
placas de nucleo lipidico (LCPs). Ao identificar o LCP, o Makoto™ Intravascular Imaging System fornece
as informagdes que néo estdo faciimente disponiveis em outras tecnologias. Os beneficios potenciais
do manejo direcionado pelo NIRS-IVUS séo: 1) determinagéo do comprimento da artéria até o stent, 2)
selecdo da intensidade do tratamento médico, 3) identificagdo e mitigagdo do risco de infarto embdlico
peri-stent e 4) identificagdo de pacientes e placas com o aumento do risco de futuros eventos cardiacos
adversos mais relevantes (MACE).

Complicagdes

As seguintes complicacdes podem ocorrer em decorréncia do exame intravascular:
. Dissec¢ao, lesdo ou perfuracéo arterial

Infarto agudo do miocérdio

Fibrilagéo ventricular

Ocluséo total

Angina instavel

Aeroembolismo

Fechamento abrupto

Morte

Tamponamento cardiaco

Formacéo de trombo

Seguranga

Incidentes graves envolvendo o Makoto™ Intravascular Imaging System devem ser informados
imediatamente a Infraredx e a Autoridade Competente do Estado Membro em que o usuario e/ou
paciente esté localizado. Infraredx ou as informagdes de contato do provedor de servicos local podem
ser encontradas na Ultima pagina.

A Apos o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica do
. hospital e/ou regulamentos do governo local.
ATENCAO P 9 9
@ Exclusivamente para uso Unico. Ndo reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo pode comprometer a
ATENGAO integridade estrutural e resultar em imagem de baixa qualidade ou leséo,

doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagcdo também podem contaminar o dispositivo e resultar na infeccéo
do paciente que pode causar doenga ou morte. A Infraredx ndo faz nenhuma
declaracdo de desempenho para o produto que é reutilizado, reprocessado ou
reesterilizado.

Materiais e Equipamentos (*vendidos separadamente)
Cateter de Imagem Dualpro IVUS+NIRS

Barreira Estéril do Controlador Makoto

Acessorios de Preparacéo

*Sistema de imagem Makoto IVUS+NIRS

*Manual do Usuério do Sistema de Imagem Makoto IVUS+NIRS

* Cateter-guia pré-formado (> 0.067 polegadas> 1.70 mm ID min., 6F)
*Fio-guia, diametro méaximo de 0.014 polegadas (0.36 mm)

*Solucéo salina normal heparinizada

Instrucdes de utilizacdo
Consulte o Manual do Usuério do Sistema de Imagem Makoto IVUS+NIRS para obter orientagdes sobre
a preparacao do Sistema de Imagem Makoto IVUS+NIRS e do Controlador Makoto.

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

Inspe¢éo Antes do Uso

Antes do uso, certifique-se de que o cateter e a embalagem estéril ndo foram danificados ou rompidos
e que ndo ha particulas no interior do cateter. Antes da varedura, todos os equipamentos a serem usados
durante o procedimento devem ser cuidadosamente examinados quanto a defeitos para garantir o seu
desempenho adequado.

c Se a embalagem estéril do cateter estiver danificada ou aberta acidentalmente
antes do uso, descarte imediatamente a embalagem e seu contetdo e

WARNING substitua-a por uma nova embalagem estéril do cateter.

Preparacgéo do Cateter
1. Usando uma técnica estéril, abra a bolsa e remova o cateter da embalagem. NAO remova o
cateter do aro até que o revestimento hidrofilico tenha sido ativado;

2. Remova as seringas de preparacéo da embalagem;

3. Encha as seringas de 10 mL e 3 mL com solug&o salina heparinizada e conecte a torneira de trés
vias.

4. Usando a tampa cinza do cateter, retire o niicleo de imagem do cateter da alca do cateter com

cuidado até cessar 0 movimento.

5. Prepare o cateter Dualpro DUAS VEZES usando a seringa de 3 mL. Use a seringa de 10 mL
como reservatério para reabastecer a seringa de 3 mL. A preparagdo do cateter no arco ira
acionar o revestimento hidrofilico.

6. Usando a tampa cinza, gire o lado colorido do cubo giratério para a mesma posicéo do botéo da
alca fixa colorido correspondente. Empurre a alga giratéria e fixa juntas. Um clique audivel
indicar& o fechamento completo.

Agora, o cateter esta preparado. A tampa protetora cinza deve permanecer no cateter até que esteja
pronta para ser conectada ao Controlador Makoto.

NAO use nenhum tipo de meio de contraste em substituigio ou em

CUIDADO combinagédo com a solugéo salina como meio de preparacéo.

Conectando o cateter de imagem Dualpro™ ao controlador Makoto™

@ Se a barreira estéril do controlador estiver contaminada ou danificada a
qualquer momento, substitua imediatamente por uma nova barreira estéril do
ATENCAO controlador.
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O cateter deve ser conectado ao Controlador Makoto por um operador estéril no campo estéril. No
entanto, antes de conectar o cateter, vocé deve:

1. Preparar o Controlador para o uso estéril, cobrindo o Controlador Makoto com a barreira estéril
(consulte o Manual do Usuério do Sistema de Imagem Makoto IVUS+NIRS).

Confirme se a barreira estéril esta encaixada no soquete de conexao do Controlador Makoto.
Remova a tampa azul da barreira estéril que cobre o soquete de conex&o do cateter, separando
a fita perfurada do mesmo.

2.
3.

Né&o contamine as superficies da fibra do cateter ou do Controlador Makoto

CUIDADO durante o processo de conex&o.

Remova o cateter de imagem Dualpro do arco.

Remova a tampa protetora do cateter segurando o eixo fixo e puxe a tampa cinza.

Alinhe o cateter com o lado colorido para cima com a tomada de conexdo do cateter do

Controlador Makoto.

7. Insira o cateter no soquete e gire a al¢ca do cateter no sentido horario até sentir que houve o
encaixe.

8. Confirme a conexdo observando a indicagdo do estado READY (PRONTO) no Controlador

Makoto.

o0 s

c Quando conectado ao Sistema de Imagens Makoto IVUS+NIRS, a radiacdo
laser é emitida da extremidade distal do cateter. Nao olhe fixamente para o

ATENGAO feixe ou visualize diretamente com instrumentos 6ticos

9. Com o cateter conectado na posi¢cdo READY (PRONTO), prepare o sistema com solugéo salina
heparinizada usando a seringa de preparagédo de 3 mL.

10. Acesse a imagem IVUS na tela ativando o IVUS ao vivo. Anéis concéntricos brilhantes irdo
aparecer na imagem transversal de IVUS com uma injecdo bem-sucedida.

OBSERVACAO: Se aimagem do USIC estiver escura, aplique mais solucéo salina.

11. Quando estiver satisfeito com a preparacdo e a imagem do cateter, pressione o botdo STOP
(PARAR) no Controlador Makoto para interromper o movimento.
12.  Prepare o sistema com solucéo salina heparinizada usando a seringa de preparagéo de 3 mL.

Agora, vocé esté pronto para realizar uma varredura com o cateter Dualpro IVUS+NIRS.

A remocao do nucleo de imagem de um cateter preparado para fora do corpo
pode causar a introdugéo de ar na bainha do cateter. Lave o cateter usando a
seringa de preparagéo de 3 mL e, em seguida, avance o nicleo de imagem
do cateter para a posi¢éo totalmente distal usando os controles de movimento
distal.

CUIDADO

Introduza o Cateter no Cateter Guia e na Artéria

c Nunca avance o cateter Dualpro sem o suporte do fio-guia.

ATENGCAO Nunca avance a bainha do cateter Dualpro sem o avanco do nicleo de
imagem para a posicéo mais distal ou READY (PRONTO).

Nunca avance ou retire o cateter Dualpro sem visualizagéo fluoroscépica
direta.

Se houver resisténcia a qualquer momento durante o posicionamento da
bainha do cateter de imagem Dualpro, NAO puxe, empurre ou gire com forca
excessiva.

Nunca avance a ponta distal do cateter Dualpro para perto da extremidade
sem o suporte do fio-guia devido ao risco de emaranhamento do fio-guia.

A S&o recomendados fios-guia que fornecem mais rigidez préximo a ponta
distal.
CUIDADO
Uma valvula de hemostasia excessivamente apertada pode distorcer a
imagem IVUS ou causar danos permanentes ao niicleo da imagem durante a
rotacéo.

O desempenho de rastreamento do cateter é otimizado quando o nlcleo da
imagem for avancado para a posicdo READY (PRONTO) que é a posi¢do mais

OBSERVACAO:

distal.
1. Confirme se o nucleo de imagem do cateter esta na posicdo READY (PRONTO).
2. Coloque o fio-guia na entrada do fio-guia na extremidade distal do cateter.
3. Avance o cateter de imagem no cateter-guia, até o marcador de profundidade de insergao

adequado na haste do cateter. Aperte a valvula de hemostasia no cateter-guia. Aperte apenas o
suficiente para evitar vazamento de fluido/sangue.

4. Por meio do uso da orientag&o de fluoroscopia, avance o cateter Dualpro sobre o fio-guia até que
a posicao inicial da imagem no nicleo da imagem esteja além da regiéo de interesse.
5. Use os controles de imagem “Live IVUS” ou “Pullback” (Retrocesso) no Controlador Makoto para

realizar imagens manuais ou automatizadas.

OBSERVACAO: Ao comegar na posicdo PRONTO, a ponta de imagem ir4 se mover dentro da
bainha proximal ao TRS, aproximadamente 5 mm, antes da realizacéo da
translacéo da imagem IVUS ao vivo ou a imagem de retrocesso automatizada.

OBSERVACAO: Quando o Pullback (Retrocesso) ou a translagéo do IVUS ao vivo tiver inicio na

regiéo proximal a posicdo READY (PRONTO), ndo havera translagdo antes da

imagem. A imagem comecara na localizagéo atual da ponta da imagem.

Se varreduras adicionais forem necessarias:

6. Avance o nicleo de imagem do cateter para a posicdo READY (PRONTO) usando os controles
de posicionamento do nlicleo da imagem ou o controle Return-to-READY (Retornar para a
posicédo PRONTO).

7. Reposicione o cateter Dualpro no fio-guia conforme descrito na etapa 4.

Imagem por Cateter

A bainha do cateter, o cateter-guia e o fio-guia devem permanecer fixos durante a obtengdo de imagens.
Consulte o Manual do usuério do sistema de imagem Makoto IVUS+NIRS para obter instrucdes sobre
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0 uso adequado do console e controlador do sistema de imagem Makoto IVUS+NIRS para a geragdo
de imagens.

Quando a imagem estiver concluida, avance o nlcleo da imagem para a posi¢do READY (PRONTO),
mantenha a posi¢éo do fio-guia e retire o cateter. Se o cateter de imagem tiver que ser reinserido,
prepare e confirme se o nlicleo de imagem esté na posicdo READY (PRONTO). Para proteger o cateter
de danos entre os usos, enrole o cateter e deixe-o de lado até reutiliza-lo. Quando estiver pronto para
reinserir o cateter, prepare o cateter em conformidade com as instrugdes anteriores.

Inspecione a porta de saida do fio-guia e a janela de imagem antes da

CUIDADO reinserg&o para verificar a ocorréncia de danos durante a retirada.

Desconexdo do Cateter

1. Use o posicionamento do nlcleo de imagem ou os controles Return-to-READY para avangar o
nucleo de imagem para a posigao (Retornar para a posicdo PRONTO).

2. Gire o eixo fixo do cateter no sentido anti-horéario até que o botéo colorido do cateter esteja voltado
para cima.

3. Remova o eixo fixo do cateter do Controlador Makoto.

AVISOS e CUIDADOS Adicionais

c Nao avance o ntcleo de imagem para dentro de uma bainha dobrada.

Deve-se ter cuidado quando um fio-guia estiver exposto em um vaso com
stent. Cateteres que ndo encapsulam o fio-guia podem envolver o stent entre
a jungao do cateter e o fio-guia.

ATENGAO

Deve-se ter cuidado ao avangar novamente um fio-guia apds a implantagdo
do stent. Um fio-guia pode sair entre as hastes do stent ao cruzar novamente
um stent que ndo esta totalmente aposto. O avango subsequente do cateter
Dualpro pode causar emaranhamento entre o cateter e o stent mal aplicado.

Se houver resisténcia na retirada do cateter, verifique a fonte de resisténcia
usando fluoroscopia e certifique-se de que o cateter ndo estd emaranhado em
um stent ou outro dispositivo intervencionista, em seguida, aplique uma
estratégia de remog&o de cateter apropriada.

Se ocorrer uma ruptura da bainha do cateter Dualpro durante o procedimento,
n&o avance o ntcleo do cateter. Remova imediatamente todo o sistema de
Dualpro, cateter-guia e fio-guia usando a orientac&o fluoroscépica.

N&o dobre ou dobre o cateter com for¢ga em nenhum momento. Isso pode
causar falhas no cabo da unidade. Um angulo de insergdo superior a 45 graus

CUIDADO é considerado como excessivo.

Garantia

O Vendedor garante que todos os produtos vendidos pelo Vendedor estéo livres de defeitos de
material e de fabricagdo. O Vendedor garante que, em circunstancias normais, todos os produtos
descartaveis permanecerdo livres de defeitos pelo periodo mais curto de sua vida util especificada, ou
conforme exigido legalmente pela autoridade reguladora com jurisdigéo no local de negécios do
Comprador. O vendedor substituira, a seu critério, todos os produtos descartaveis com defeito durante
o periodo de garantia. Ap6s o término do periodo de garantia, os bens de reposicéo podem ser
adquiridos do Vendedor em conformidade com os valores publicadas. Esta subsegéo declara a
responsabilidade total do Vendedor por reclamagdes de garantia do Produto.

As garantias acima nao se aplicam a defeitos ou danos resultantes do mau uso, negligéncia ou acidente,
incluindo, sem limitag&o: uso por operadores néo treinados; uso fora das especificacdes ambientais para
os bens descartaveis; modificagbes em bens descartaveis ndo autorizados pelo Vendedor. Esta
garantia ndo é transferivel sem o consentimento expresso por escrito do Vendedor. O Vendedor n&o
tem obrigacéao de fornecer quaisquer servigos ndo especificados neste Contrato

EXCETO CONFORME EXPRESSAMENTE ESTABELECIDO NESTE CONTRATO, NENHUMA
GARANTIA, SEJA EXPRESSA OU IMPLICITA, E FEITA REFERENTE AOS PRODUTOS
DESCARTAVEIS INCLUINDO, SEM LIMITAQAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO EXPRESSO, QUE NAO
FOREM DA RESPONSABILIDADE DO VENDEDOR.

Limitacéo de Responsabilidade

O VENDEDOR NAO TERA RESPONSABILIDADE ALEM DOS RECURSOS AQUI ESTABELECIDOS,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER RESPONSABILIDADE PELO
EQUIPAMENTO QUE NAO ESTA DISPONIVEL PARA USO, DIAGNOSTICO ERRONEO, PERDA DE
LUCROS, PERDA DE NEGOCIOS OU DADOS PERDIDOS OU CORROMPIDOS. O VENDEDOR
NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS,
INDIRETOS OU PUNITIVOS, MESMO SE FOR AVISADO DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS, OU
POR QUALQUER RECLAMAGAO DE QUALQUER TERCEIRO. EM NENHUMA HIPOTESE O
VENDEDOR SERA RESPONSAVEL POR QUALQUER TIPO DE DANOS ACIMA DA QUANTIA
FATURADA PELAS MERCADORIAS COM CAUSAS LEGAIS ENVOLVENDO DANOS.

Aviso de Reclamagédo de Defeitos

Em nenhum caso o Vendedor ser& responsavel por quaisquer reclamagdes, a menos que haja uma
notificagcéo por escrito da reclamag&o emitida para o Vendedor dentro das seguintes limitagdes: para
falta de peso e contagem, 15 dias apds a entrega; para mercadorias etiquetadas com uma data de
validade, 15 dias ap6s o uso, desde que tal uso ocorra antes da data de validade e para todas as
outras reclamagdes, 15 dias apds a descoberta do defeito. O Comprador deve oferecer ao Vendedor a
oportunidade imediata e razoavel de inspecionar todos os bens que envolverem qualquer tipo de
reclamacéo. Se o Vendedor e o Comprador ndo conseguirem chegar a um acordo sobre qualquer
reclamacao relacionado aos bens abrangidos por este instrumento, o Comprador devera instituir uma
acao legal contra o Vendedor dentro de um ano apés a abertura do processo de tal reclamacéo e,
apos este prazo, todas essas reclamacdes seréo barradas, independentemente de qualquer periodo
legal de limitagGes.

Indenizacéo
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O Comprador e o Vendedor devem indenizar, isentar de responsabilidade e defender-se mutuamente
de e contra todas e quaisquer agdes, processos, responsabilidades, reivindicagées, multas, danos,
perdas e despesas, incluindo honorérios advocaticios razoaveis e despesas de litigio (as "Perdas”),
relacionadas com ou decorrentes de a) lesdo de qualquer pessoa ou lesdo ou destruicdo de qualquer
propriedade decorrente de e causada por atos negligentes ou omissdes de tal parte, qualquer de seus
funcionérios, subcontratados ou agentes autorizados (coletivamente, "Funcionérios”); b) violagao
material dos termos e condi¢des deste Contrato; ou c) violagéo de qualquer lei por esta parte ou da
sua equipe.

A parte indenizada devera notificar imediatamente a parte indenizadora de qualquer reclamagéo que
possa dar origem a uma reclamacéo de indenizagéo nos termos deste Contrato e a parte indenizada
devera cooperar com a parte indenizadora na defesa de qualquer reclamagéo que resultou em uma
indenizagdo. A parte indenizadora terd permissdo para defender a reclamacéo e tomar todas as
decisdes a respeito, incluindo, mas néo se limitando & contratagdo de um advogado de sua escolha. A
parte indenizadora também tera o direito exclusivo de resolver qualquer reclamagéo legal com
indenizagdes, desde que obtenha uma liberagdo completa para a parte indenizada. Esta se¢do
subsistira a qualquer rescisé@o ou expiragédo deste acordo, por qualquer razao.

Consulte o

http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
para obter uma lista de patentes.

Popis katétra

Dualpro™ IVUS+NIRS zobrazovaci katéter je jednorazovy koronarny katéter uréeny na pouzitie so
zobrazovacim systémom Infraredx Makoto™ IVUS+NIRS, modelmi TVC-MC10 a TVC-MC10i.
Pouzitelna dizka katétra je 160 cm s profilmi 2.4F, 3.4F, 3.2F a 3.6F pre $pi¢ku, sledovacim spevnenym
puzdrom (TRS), okienkom a nasadou. 50 cm distalna plocha je potiahnuta hydrofilnym poviakom s
nizkym trenim, ktory je aktivovany pri vystaveni tekutine. VonkajSie teleso katétra pozostava z mékkého,
atraumatického hrotu, ¢ireho zobrazovacieho okna a pevnejsej proximalnej nasady. Katéter je uréeny na
zavedenie do vaskulatiry pomocou koronarneho vodiaceho drotu 0.014 palca. Sviecka vodiaceho drétu
na distainom konci katétra umozfiuje katéter sledovat pozdiz drétu. Vodiaci drét mozno opustit priblizne
12 mm proximalne k distalnemu hrotu. 17 cm ¢ire zobrazovacie okno je umiestnené v blizkosti TRS. Dva
nizkoprofilové polymérne markery st umiestnené na tuhej proximalnejm nasade, aby pomohli uzivatelovi
odhadnut, kedy bude distalny hrot opustat vodiaci katéter. Pevna rukovat katétru a prediZujuca sa
predlZovacia haditka su pripevnené k proximalnej asti 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 snima¢ a dva zrkadlové povrchy. S pevnym drziakom katétra pomocou Makoto regulatora
moze byt otoéné hrdlo posunuté a zasunuté, rovnako ako otocené.

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

SLOVENCINA

Indikacie pre pouzitie

Zobrazovaci systém Makoto IVUS+NIRS je uréeny na blizke infracervené vySetrenie koronarnych
artérii u pacientov podstupujucich invazivnu koronarnu angiografiu. Systém je uréeny na detekciu
povlaku obsahujiceho lipidové jadro, ktory je predmetom zaujmu. Systém je uré¢eny na hodnotenie
zatazenia koronarnej artérie lipidovym jadrom. Systém je ur€eny na identifikaciu pacientov a plakov so
zvySenym rizikom zavaznych neziaducich srdcovych prihod.

Systém je uréeny na ultrazvukové vySetrenie koronarnej intravaskularnej patolégie. Intravaskularne
ultrazvukové zobrazovanie je indikované u pacientov, ktori s kandidatmi na transluminalne koronarne
intervencné postupy.

Kontraindikéacie

Pouzitie katétra Dualpro IVUS+NIRS je kontraindikované, ak zavedenie katétra predstavuje hrozbu pre
bezpecénost pacienta. Kontraindikacie zahffiaju:

Bakterémia alebo sepsa

Véazne abnormality koagulacného 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)

Klinicky prinos

Klinicky prinos systému Makoto™ Intravascular Imaging System spociva v identifikacii lipidovych plakov
(LCP). Identifikaciou LCP poskytuje Makoto™ Intravascular Imaging System informécie, ktoré nie st tak
lahko dostupné z inych technoldgii. Potencidlne vyhody manaZmentu riadeného NIRS-IVUS su: 1)
uréenie dizky tepny do stentu, 2) vyber intenzity liesebného manazmentu, 3) identifikacia a zmiernenie
rizika embolického infarktu v peri-stentingu a 4) identifikacia pacientov a plakov so zvySenym rizikom
buducich zavaznych neziaducich srdcovych prihod (MACE).

Komplikacie

Nasledujuce komplikacie sa mdzu vyskytnat' v dosledku intravaskularneho vy$etrenia:
. Arteridlna disekcia, poranenie alebo perforacia

Akutny infarkt myokardu

Komorova fibrilacia

Celkova okluzia

Nestabilna angina pectoris

Vzduchova embélia

Nahle zastavenie

Smrt

Srdcovéa tamponada

Tvorba trombov

Bezpecnost’

Zavazné udalosti tykajuce sa intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ by sa mali
okamzite nahlasit spolo¢nosti Infraredx a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel
alalebo pacient sidlo. Kontaktné Gdaje spolo¢nosti Infraredx alebo miestneho poskytovatela sluzieb
néajdete na poslednej strane.

infrared

A W NIPRO COMPANY

TVC-C195-42

A Po pouziti zlikvidujte vyrobok a obal v stlade so zasadami nemocnice a/alebo
VAROVANIE miestnej samospravy.
c Len na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane, opakovane nespractvaijte ani
nesterilizujte. Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo resterilizacia
VAROVANIE moze ohrozit' Strukturalnu integritu a viest k zlej kvalite obrazu alebo zraneniu,

chorobe alebo smrti pacienta. Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo
resterilizacia moze taktiez kontaminovat zariadenie a vyustit do infekcie
pacienta, ktora moze viest k chorobe alebo smrti pacienta. Infraredx neprijima
Ziadne naroky v suvislosti s vykonom produktu, ktory je opéatovne pouZzity,
opétovne spracovany alebo opatovne sterilizovany.

Materidly 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, pouzivatelska prirucka
*Predtvarovany vodiaci katéter (= 0.067 palca 2 1,70mm I.D. min., 6F)
*Vodiaci drot, maximalny priemer 0,014 palca (0,36mm)
*Heparinizovany normalny fyziologicky roztok

Pokyny na pouzitie
Pokyny na pripravu zobrazovacieho systému Makoto IVUS+NIRS a ovladaca Makoto najdete v navode
na pouzitie zobrazovacieho systému Makoto IVUS+NIRS.

POZNAMKA: Informacie tykajlce sa bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto™ su k dispozicii v
eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), kde st prepojené so
zéakladnym UDI-DI, ktory sa nachadza pod ¢iarovym kédom na (01) na Stitku
vyrobku.

Webova stranka spolo¢nosti Eudamed: 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 ¢astice. Pred snimanim by sa malo dékladne skontrolovat vSetko vybavenie, ktoré
sa ma pouzit pocas zakroku, ¢i nie je poskodené, aby sa zabezpecila spravna funkénost.

é Ak sa sterilny obal katétra pred pouzitim po$kodi alebo neumyselne otvori,
obal a jeho obsah okamzite zlikvidujte a nahradte ho novym sterilnym obalom
VAROVANIE katétra..

Priprava katétra
1. Sterilnou technikou otvorte vrecko a vyberte katéter z obalu. Katéter NEvyberajte z obru¢e, kym
sa neaktivuje hydrofilny povlak;

2.

2. Odstrarite injekéné striekacky z obalu;

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

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

5. Pripravte Dualpro katéter DVAKRAT pomocou striekadky s objemom 3 ml. Na naplnenie

striekacky s objemom 3 ml pouZzite striekacku s objemom 10 ml ako zasobnik. Naplnenie katétra
v obrugi aktivuje hydrofilny poviak.

6. Pomocou $edého krytu otocte farebnu stranu otoéného hrdla tak, aby zodpovedala prislusnému
farebnému fixovanému drzadlu. Stladte otoénl a pevnl rukovat spolu. Zvukové kliknutie
signalizuje Uplné zatvorenie.

Katéter je teraz naplneny. Siva ochranna ciapocka 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 kombinacii 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, Zze zakryjete Makoto regulator sterilnou bariérou
(precitajte si Makoto IVUS+NIRS zobrazovaci systém, pouzivatelsku priru¢ku).

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

3. Odstrarite modrd 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.

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

Zarovnajte katéter orientovany farebnou stranou hore s pripojovacou zasuvkou katétra Makoto

regulatora.

7. VloZzte katéter do objimky a otocte drziakom katétra v smere hodinovych ruéic¢iek, kym nepocitite
hmatova odozvu.

8. Potvrdte pripojenie kontrolou indikacie READY na regulatore Makoto.

o0 s

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

VAROVANIE s optickymi pristrojmi
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9. S pripojenym katétrom v polohe READY napliite systém heparinizovanym fyziologickym roztokom
pomocou 3 ml striekacky.

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

POZNAMKA: Ak je obraz IVUS tmavy, pridajte dal$i pridavok fyziologického roztoku.

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

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

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

QOdtiahnutie 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 ovladacéov distalneho pohybu.

VYSTRAHA

Zavedenie katétra do vodiaceho katétra a tepny

Q Nikdy neposuvajte katéter Dualpro bez podpory vodiaceho drétu.

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

do najvzdialenejSej alebo READY polohy.

Nikdy neposuvajte ani nevytahujte katéter Dualpro bez priamej fluoroskopickej
vizualizacie.

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

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

Doporucujeme vodiace dréty, 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 drét na distalnom konci katétra.

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

4. Pouzitim fluorescen¢ného vedenia posunte katéter Dualpro cez vodiaci drot, az kym poloha Startu
obrazu na zobrazovacom jadre nie je mimo oblast zaujmu.
5. Pomocou ovladacich prvkov "Live IVUS" alebo "Pullback" na regulatori Makoto méZete 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 zacina blizsie k pozicii READY, pred

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

Ak st zamyslané dodatocné 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 drot musia zostat fixované pri zobrazovani. Informécie 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
sposobmi pouzitia, navirite katéter a odloZte ho az do opatovného pouzitia. Ked ste pripraveny na
opatovné vloZenie katétra, pripravte katéter podla pokynov uvedenych vyssie.

Pred opatovnym zasunutim skontrolujte vystupny port vodiaceho drétu a
zobrazovacie okno, aby ste overili, & po¢as vytahovania nedo$lo k Ziadnemu

VYSTRAHA poskodeniu.
QOdpojenie 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 ruciciek, kym farebné tlacidlo katétra

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

Dalsie VAROVANIA a VYSTRAHY

c Nepresuvaijte zobrazovacie jadro do zakrateného puzdra.
VAROVANIE Pri nasadeni vodiaceho drotu v nasadenej nadobe je potrebné davat pozor.
Katetry, ktoré nezapchaju vodiaci drot, mozu zachytit stent medzi spojom
katétra a vodiacim dr6tom.
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Pri opatovnom postvani vodiaceho drotu po nasadeni stentu je potrebné
davat pozor. Vodiaci drét méze ustupovat medzi vystuzami stentu pri
opatovnom prechode stentu, ktory nie je Gplne nasadeny. Nasledny postup
katétru Dualpro by mohlo zapricinit spletence medzi katétrom a zle
dotykajicim 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 dojde pocas procedury k poskodeniu obalu katétra Dualpro, neposuvaijte
jadro katétra. Okamzite odstrarite cely systém Dualpro, vodiaci katéter a
vodiaci drét pomocou fluoroskopického vedenia.

Nikdy neohybaijte katéter. M6ze to spdsobit zlyhanie kabla jednotky. Uhol

VYSTRAHA vkladania vacsi ako 45 stupriov sa povazuje za nadmerny.

Zaruka

Predavajuci zaru€uje, Ze kazdy produkt predavany predavajicim neobsahuje chyby materialu a
spracovania. Predavajuci ruci za to, Ze za beznych okolnosti bude produkt na jedno pouZitie bez vady
pocas kratSieho trvania predpisanej doby pouZzitelnosti alebo ak to bude zakonne pozadované
regulaénym organom s pravomocou v mieste podnikania kupujuceho. Predajca nahradi podla
vlastného uvazenia v8etky chybné jednorazové produkty pocas tejto zarucnej lehoty. Po ukonéeni
zarucnej lehoty mdéze byt nahradny produkt zakipeny od predajcu za nim zverejnené ceny. Tato
sekcia uvadza celt zodpovednost predajcu za naroky na zaruku na produkt.

VysSie uvedena zaruka sa nevztahuji na chyby alebo $kody spésobené zneuzitim, nedbanlivostou
alebo nehodou, vratane, ale bez obmedzenia: prevadzka nevyskolenymi prevadzkovatelmi; prevadzka
mimo environmentalne $pecifikacie pre produkt na jedno pouzitie; a vykonanie Uprav jednorazovych
produktov, ktoré nie st povolené predavajiicim. Tato zaruka nie je prenosna bez vyslovného pisomného
stihlasu predavajuceho. Predavajlci nie je povinny poskytovat Ziadne sluzby, ktoré nie si 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.

Néaroky - oznamenie o zavadach

V Ziadnom pripade nebude predavajici zodpovedny za akékolvek naroky, pokial predavajlci neobdrzi
pisomné oznamenie v ramci nasledujicich obmedzeni: pre nedostatok hmotnosti a poétu 15 dni po
doruceni; pre produkty oznacené datumom exspiracie 15 dni po pouZiti za predpokladu, Ze k takémuto
pouzitiu déjde pred uplynutim doby exspiracie a pre vSetky ostatné naroky 15 dni po objaveni vady.
Kupujuci poskytne predavajicemu rychlu a primeranu prilezZitost skontrolovat' vSetky produkty, na ktoré
sa vztahuje narok. Ak predavajtci 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 budu zakdzané bez ohladu na akékolvek
zékonné obmedzenia.

Odskodnenie

Kupujuci a predavajuci st povinni od$kodnit sa, navzajom sa chranit a obhajovat proti vSetkym
Zalobam, zavéazkom, narokom, pokutam, $kodam, stratdm a vydavkom vratane primeranych poplatkov
za pravne zastupenie 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 vyplyvajiceho z
nedbanlivého konania alebo opomenutia takejto strany, ktoréhokolvek z jej zamestnancov,
subdodavatelov alebo opravnenych zastupcov (kolektivne "zamestnanci") a; b) zavazné porusenie
podmienok tejto zmluvy touto stranou; alebo c) porusenie akéhokolvek zakona touto stranou alebo jej
zamestnancami.

Odskodnena strana poskytne odskodiovacej strane okamziti spravu o akejkolvek pohladavke, ktora
by mohla viest k vzniku néroku na nahradu $kody podla tejto zmluvy, a od$kodnena strana bude
spolupracovat' s od$kodriujicou stranou na obhajobe akéhokolvek naroku, na ktory sa poskytuje
odskodnenie. Odskodriovacej strane je dovolené obhajovat pohladavku a prijat vSetky rozhodnutia,
vratane, ale nie vyhradne, pravneho poradcu podla svojho vyberu. OdSkodriovacia strana ma tiez
pravo na vyrovnanie akéhokolvek odSkodneného naroku na pravne tkony za predpokladu, ze
dosiahne Uplné oslobodenie od$kodnenej strane. Tento oddiel z akéhokolvek dévodu pretrvava po
ukonceni alebo uplynuti platnosti tejto zmluvy.

Prosim navstivte

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

pre zoznam patentov.

SVENSKA

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 foér sparningen (Tracking Reinforcement Sleeve, TRS), fonster och skaft, respektive.
Den distala 50 cm &r 6verdragen med en |agfriktions hydrofilbeléaggning vilken aktiveras nar den kommer
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i kontakt med vatska. Kateterns yttre holje bestdr 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
trdden. Guidetrdden kan utgd ungefar 12 mm proximalt mot den distala spetsen. Ett 17 cm klart
bildtagningsfénster finns proximalt mot TRS:en. Tva lagprofil polymermarkérer &r placerade pa det styva
proximala skaftet for att hjalpa anvandaren med att uppskatta nar den distala spetsen kommer att utga
frén guidekatetern. Kateterns fasta hanterings- och grundande férlangningsror &r fast till den proximala
delen av transmissionskabeln. Transmissionskabeln bestar av en flexible kabel med hogt vridmoment
och innehaller avbildningskérnan. Avbildningskérnan innehaller en koaxialtrdd och tvé optiska fibrer med
en avbildningsspets vid den distala slutpunkten. Avbildningsspetsen innehéller 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 p& holjet tillater avbildning av pulsadran.

Indikationer fér anvandning

Makoto IVUS+NIRS avbildningssystem &r avsett for néra infrarod examinering av kranskarl hos patienter
som genomgar invasiv koronarangiografi. Systemet ar avsett fér upptackt av lipidkarninnehallande plack
som ar av intresse. Systemet ar avsett for bedémning av kranskarlets borda for kranskarlslipid. De
Systemet ar avsett for identifiering av patienter och plack med okad risk for allvarliga hjarthandelser.
Systemet ar avsett for ultraljudsundersokning av karlkrans intravaskular patologi. Intravaskuléar
ultraljudsavbildning indikeras hos patienter som &r kandidater for behandling med transluminala koronar
interventionsprocesser.

Kontraindikationer
Anvandning av Dualpro IVUS+NIRS katetern kontraindiceras nar introduktion av en kateter skulle
innebéra ett hot mot patientens sékerhet. Kontraindikationer inkluderar:
. Bakteremi eller sepsis
. Avsevarda avvikelser i koaguleringssystemet
. Allvarlig hemodynamisk ostadighet eller chock
. Patienter som diagnosticerats med kranskéarlsspasm
. Patienter som ar olampliga for CABG-kirurgi
. Total ocklusion
. Patienter som diskvalificeras fran PTCA
. Patienter som inte ar lampade for IVUS-procedurer

Klinisk fordel

Den kliniska fordelen med Makoto™ Intravaskulart bildsystem ar identifieringen av lipid core plaques
(LCP).Genom att identifiera LCP ger Makoto™ Intravaskulart bildsystem information som inte ar lika
lattillganglig fran andra teknologier. De potentiella férdelarna med NIRS-IVUS-vagledd hantering &r: 1)
bestdmning av langden av artar till stent, 2) val av intensitet for medicinsk behandling, 3) identifiering och
minskning av risken for embolis ihdllande infarkt och 4) identifiering av patienter och plack med 6kad risk
for framtida allvarliga biverkningar hjarthandelser (MACE).

Komplikationer

Féljande komplikationer kan uppsta som konsekvens av intravaskular undersokning:
Arteriell dissektion, skada eller perforering
Akut hjartinfarkt

Ventrikelflimmer

Total ocklusion

Instabil angina

Luftemboli

Plétslig sténgning

Dodsfall

Hjarttamponad

Trombosbildning

Sakerhet

Allvarliga incidenter som involverar Makoto™ Intravaskulart bildsystem ska omedelbart rapporteras till
Infraredx och den behériga myndigheten i den medlemsstat déar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad. Infraredx eller din lokala tjénsteleverantors kontaktinformation kan hittas pé sista sidan.

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

c Endast fér engangsbruk. Ska ej ateranvéandas, omarbetas eller steriliseras om.

Ateranvéandning, omarbetning eller omsterilisering kan paverka den strukturella
integriteten och leda till d&lig bildkvalitet eller patientskada, sjukdom eller
dodsfall. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan &ven
kontaminera enheten och leda till infektion hos patienten vilket kan leda till
sjukdom eller dodsfall. Infraredx gér inga pastdenden om prestanda for
produkter som &r 8teranvénda, 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
*Forformad guidekateter (> 0.067 tum > 1.70 mm I.D. min., 6F)
*Guidetrad, 0,014 tum (0,36 mm) max diameter

*Vanlig hepariniserad saltlésning

Anvéndningsinstruktioner
Se anvandarmanualen for Makoto IVUS+NIRS bildsystem for vagledning om forberedelse av Makoto
IVUS+NIRS bildsystem och Makoto-styrenheten.

OBS: Information relaterad till sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér Makoto™
Intravaskulart bildsystem finns tillgangligt i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed), dar det &r lankat till Basic UDI-DI som
finns under streckkoden bredvid (01) pa produktetiketten.

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

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

Q Om den sterila kateterforpackningen skadas eller oavsiktligt dppnas fore
anvandning ska du omedelbart gora dig av med forpackningen och dess

VARNING innehéll och ersétta den med en ny steril kateterforpackning.

Forberedelse av katetern
1. Anvand steril teknik, 6ppna pasen och ta ut katetern fr&n férpackningen. Ta INTE bort katetern
fr&n bagen forran den hydrofila beldggningen har aktiverats;

2. Ta borde grundsprutorna fran férpackningen.

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

4. Med hjalp av det gré kateterlocket, dra forsiktigt kateteravbildningskérnan fran kateterhandtaget
innan den stannar.

5. Grunda Dualpro katetern TVA génger med hjalp av 3 ml sprutan. Anvand 10 ml sprutan som
reservoar for att fylla 3 ml sprutan. Grunda katetern i 6glan for att aktivera hydrofilbelaggningen.

6. Med hjalp av det grd 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 &r katetern grundad. Det gra skyddslocket bor stanna p& katetern tills denna &r Klar att kopplas till
Makoto Controllern.

ANVAND INTE n&gon form av kontrastmedia varken som erséttning eller |

VARNING kombination med saltldsning som grundmedium.

Koppla Dulpro™ avbildningskatetern till Makoto™ controllern

Om den sterila kontrollerbarriaren férorenats eller skadas vid nagot tillfélle 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 fér steril anvéandning genom att tdcka Makoto controllern med den sterila
barriaren (hanvisa till Makoto IVUS+NIRS avbildningssystemets bruksanvisning).

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

3. Ta bort den bld tackningen fr&n den sterila barriaren som tacker kateterkopplingsuttaget genom

att dela langs den perforerade tejpen.

Fororena inte fiberytorna hos katetern eller Makoto controller under
kopplingsprocessen.

VARNING
4. Ta bort Dulpro avbildningskatetern fran dglan.
5. Ta bort skyddslocket fran katetern genom att halla det fasta navet och dra det gra locket.
6. Anpassa katetern, riktad med den fargade sidan uppat, med Makoto controllerkateterns

kopplingsuttag.
Infoga katetern i uttaget och vrid kateterhandtaget medsols tills du kénner ett taktilt svar.
Bekrafta kopplingen genom att iaktta READY-tillstandet ("redo-") pa Makoto controllern.

© N

c Medan den ar kopplad till Makoto IVUS+NIRS avbildningssystemet kommer
laserstrélning att utstrala frn kateterns distala ande. Stirra inte in | strdlen 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 anvénda 3 ml grundsprutan.

10.  Beddm IVUS-bilden p& skarmen 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 mork kan den grundas med ytterligare saltlésning.

11.  Né&r du &ar nojd med katetergrundningen och bilden kan du trycka pd STOPP-knappen pa Makoto
controllern for att stanna rérelsen.

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

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

é Tillbakadragning av avbildningskérnan av en grundad kateter utanfér kroppen
kan tillfora luft in | kateterhylsan. Spola katetern med hjélp av 3 ml
VARNING grundsprutan och fér sedan fram kateterbildkarnan till den helt distala

positionen med hjalp av de distala rérelsekontrollerna.

Introducera katetern in | guidekatetern och adran

c For aldrig fram Dualpro katetern utan guidetr&den som stod.
VARNING For aldrig fram Dualpro kateterhéljet utan att avbildningskarnan férts fram till
dess mest distala eller READY position.

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

Om motsténd skulle uppst& under placering av Dualpro
avbildningskateterhéljet ska du ALDRIG dra, trycka eller vrida med éverdriven
kraft.

For aldrig fram Dualpro kateterns distala spets i narheten av guidetrddens
&nde som inte har stéd p.g.a. risk for att guidetr&darna trasslar ihop sig.

Guidetradar rekommenderas vilka tillfér mer styvhet néra den distala spetsen.
En dverdrivet spand hemostasventil kan férvranga IVUS-bilden eller orsaka

VARNING permanent skada p& avbildningskérnan under rotation.
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OBS: Sparning av kateterns prestanda optimeras nar avbildningskarnan 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 &nde.
3. For fram avbildningskateter in i guidekatetern, fram till den lampligaste markéren for

infogningsdjup pé kateterskaftet. Spann hemostasventilen p& guidekatetern. Spann bara sa pass
att vatske-/blodslackor undviks.

4. Med hjalp av fluoroskopguidning, foér fram Dualpro katetern over guidetrdden tills
avbildningsstartpositionen p& avbildningskéarnan &r bortom intresseomrédet.
5. Anvand kontrollerna “Live IVUS” eller “Pullback” (“tillbakadragning”) pa Makoto controllern for att

utfora antingen manuell eller automatisk avbildning.

OBS: Nar starten sker frin READY-positionen kommer avbildningsspetsen att flytta
inom hylsan som &r proximal till TRS, ungefar 5 mm, innan den utfor dversatt
Live IVUS avbildning eller automatisk tillbakadragningsavbildning.

BS: Om Pullback eller dversatt Live IVUS pébdrjas proximalt till READY-positionen
kommer ingen 6versattning att ske innan avbildning. Avbildning kommer att
bérja vid avbildningsspetsens nuvarande plats.

Om ytterligare skanningar ar avsedda:

6. For fram kateterns avbildningskarna till READY-positionen med hjélp av avbildningskarnans
placeringskontroller eller Return-to-READY ("aterga till redo”)
7. Aterplacera Dualpro katetern p& guidetrdden som beskrivs i steg 4.

Kateteravbildning

Kateterhylsan, guidekatetern och guidetrdden maste férbli 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.

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

Inspektera guidetradens utgéngsport och avbildningsfonstret innan aterinférsel

VARNING for att bekréfta att ingen skada skett under utdragningen.

Bortkoppling av katetern

1. Anvand avbildningskéarnans 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

c For inte fram avbildningskarnan | en buckling hylsa.

Var forsiktig nar en guidetr&d &r oskyddad i ett stentforsett kérl. Katetrar som
inte innesluter guidetrdden kan engagera stenten i kopplingen mellan katetern
och guidetréden.

VARNING

Var forsiktig nar en guidetrad aterinfors efter stentutplacering. En guidetrad
kan utgd mellan stentstoden nar en stent som inte &r 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 kéllan till
motstandet med fluoroskop och se till att katetern inte &r intrasslad i en stent
eller annan interventionsenhet och applicera sedan en lamplig
kateterborttagningsstrategi.

Om en Dualpro kateterhylsa skulle brytas under en behandling ska du inte
fortsatta fora fram kateterkarnan. Ta omedelbart bort hela Dualpro-systemet,
guidek n och guidetr&den med hjélp av fluoroskopguidning.
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Katetern ska aldrig bojas eller vikas. Detta kan orsaka att drivkabeln brister.

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

Garanti

Séljaren garanterar harmed att alla varor som saljs av Séljaren &r fria frdn defekter | material och
utférande. Séaljaren garanterar att under normala omstéandigheter kommer alla engéngsartiklar att forbli
fria fr&n defekter under den kortare perioden av deras angivna hallbarhetstid eller som lagligen krévs
av tillsynsmyndighet med behérighet i Koparens verksamhetsomréde. Saljaren kommer att ersétta,
enligt dess godtycke, samtliga defekta engangsartiklar under denna garantiperiod. Efter
garantiperiodens avslut kan ersattningsvaror kopas fran Saljaren for dess angivna priser. Detta avsnitt
anger Saljarens ansvar i dess helhet for produktgarantikrav.

Ovan garantier géller inte defekter eller skador som uppkommer genom missbruk, underlatelse eller
olycka, inklusive, utan begrénsning: anvandning av outbildade anvandare, anvandning utanfor
miljéspecifikationerna for engangsartiklarna, och att omarbeta engéngsartiklar som inte godkénts av
Saljaren. Denna garanti ar inte éverforingsbar utan Saljarens klart uttryckt skriftligt godkannande.
Saljaren &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 SALIJBARHET 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 FOLIDAKTIGA, 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.

Ansprék angdende defekter

Séljaren skall inte | ndgot fall vara ansvarig for nagra ansprék sévida inte skriftigt meddelande om
anspraket delges Saljaren med foljande begransningar: for brister i vikt och antal, 15 dagar efter
leverans; for gods markta med ett utgdngsdatum, 15 dagar efter anvandning savida sddan anvandning
sker innan utgdngsdatumet och fér samtliga andra ansprék, 15 dagar efter upptéackt av defekten.
Koparen skall erbjuda Saljaren omedelbar och rimlig méjlighet att inspektera samtliga varor for vilka
ansprak gors. Om Séljaren och Koparen &r oférmdgna att nd en uppgorelse angaende nagot ansprak
gallande varor som harmed &r tackta skall Kdparen vécka rattslig talan mot Saljaren inom ett ar efter
uppkomst av s&dant ansprak och darefter skall samtliga sddana ansprak sparras oavsett eventuella
lagstadgade begransningsperioder.

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 rattstvister (*forlusterna”), relaterade till eller som uppstar fran a)
personskador eller skada eller forstorelse av egendom som hérrér fran och orsakas av férsumliga
férehavanden eller underlatenhet av sddan part, ndgon av dess anstallda, underleverantorer eller
auktoriserade foretradande (gemensamt "personal’); b) vasentlig 6vertradelse av sadan part av
villkoren i detta Avtal; eller c) 6vertradelse av n&gon lag av sddan part eller dess personal.

Den gottgjorda parten skall omedelbart delge den gottgérande parten om nagot ansprak som kan
komma ge upphov till ansprak om gottgérelse under detta Avtal och den gottgjorda parten skall
samarbeta med den gottgorande parten i férsvar av eventuella ansprak for vilka gottgorande utges.
Den gottgérande parten skall tillatas forsvara anspraket och fatta samtliga beslut dértill, inklusive men
inte begransat till att anstalla juridisk radgivning av eget val. Den gottgdrande parten skall &ven ha
ensamratt att |6sa alla gottgérande juridiska ansprak savida den erhaller en komplett frigorelse for den
gottgjorda parten. Detta avsnitt skall 6verleva avslut eller utgéng av detta Avtal oavsett orsak.

Var god besok
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
for en patentférteckning.
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Figure 1. Dualpro™ IVUS+NIRS Imaging Catheter.
A B C D 1 2 3 4 5 6
3.6F 2.4F 3.4F 3.2F 100cm & 21mm 12mm S5mm
. b ) l60cm 500m lgcm
(1.20mm) (0.80mm) (1.15mm) (1.09mm) 90cm
§ Tracking Reinforcement Crossing Profile . . . Proximal Limit of ~ “0.0mm” Position; . . o .
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