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Tento Souhrn bezpecnosti a klinické ucinnosti (SSCP) slouzi k zajisténi vefejného pfistupu k
aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektl bezpecnosti a klinické klinické uc¢innosti
intravaskularniho zobrazovaciho systému® Makoto (TVC-MC10/TVC-MC10i) a zobrazovaciho
katétru Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42).

SSCP neni ur€en, aby nahradil navod k pouziti (IFU) jako hlavni dokument zajistujici bezpeéné
pouzivani intravaskularniho zobrazovaciho systému Makoto® (TVC-MC10/TVC-MC10i) a
zobrazovaciho katétru Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42) ani aby uréenym uZivateldm nebo
pacientim poskytoval diagnosticka nebo terapeuticka doporuceni.

Nasledujici informace jsou urceny pro uZivatele / zdravotnické pracovniky. Doplrfiujici SSCP
obsahuijici informace pro pacienty neni poskytovan, jelikoz intravaskularni zobrazovaci systém
Makoto® (TVC-MC10/TVC-MC10i) a zobrazovaci katétr Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42)
nejsou uréeny k pfimému pouziti pacienty.
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Zkratky
ACS Akutni koronarni syndrom
AMI Akutni infarkt myokardu
BVS Bioresorbovatelny vaskularni skafold
CABG Operace aortokoronarniho bypassu
CAV Koronarni allograftova vaskulopatie
Cl Interval spolehlivosti
CRP C-reaktivni protein
CTCA CT koronarni angiografie
DEB Balonek uvolfujici IéCivo
EMC Elektromagneticka kompatibilita
ESC Evropska kardiologicka spole¢nost
ESD Elektrostaticky vyboj
FCT TlouStka fibrozni €epicky
FSCA Bezpecnostni napravné opatfeni v terénu
GDMT Lécba vedena doporuc¢enymi postupy
HF Vysoka frekvence
HR Pomér rizik
IFU Navod k pouZiti
IRA Infarktova tepna
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IVUS Intravaskularni ultrazvuk
LCBI Index zatéze lipidového jadra
LCP Platy obsahujici lipidové jadro
LDL Lipoprotein s nizkou hustotou
LRP Plat bohaty na lipidy
MACE Zavazna nezadouci kardiovaskularni pfihoda
MLA Minimalni plocha lumenu
MVD Multivaskularni onemocnéni
NC-MACE Zavazna nezadouci kardiovaskularni pfihoda nesouvisejici s cilovou
lézi
NB Uvédomeny organ
NIR Blizké infraCervené zareni
NIRS Spektroskopie v blizké infratervené oblasti
OCT Opticka koherentni tomografie
PAV Procentualni objem ateromu
PMCF Klinické sledovani po uvedeni na trh
PTCA Perkutanni transluminalni koronarni angioplastika
RF Radiova frekvence
SRN Jedine¢né registracni Cislo
STEMI Infarkt myokardu s elevaci Useku ST
TAVI Transkatétrova implantace aortalni chlopné
TVC Hodnoceni skute¢nych viastnosti cévy
uDI Jedine¢ny identifikator zdravotnického prostfedku
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1. IDENTIFIKACE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU A OBECNE INFORMACE

1.1. OBCHODNI NAZEV (NAZVY) ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® (TVC-MC10/TVC-MC10i)
Zobrazovaci katétr Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42)

1.2. NAZEV A ADRESA VYROBCE
Infraredx, Inc.
28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

1.3. JEDINECGNE REGISTRACNI GiSLO VYROBCE (SRN)
US-MF-000002341

1.4. ZAKLADNI UDI-DI

0857595006CNUCS8 (TVC-C195-42)
0857595006SNUEQ (TVC-MC10/TVC-MC10i)

1.5. POPIS/ TEXT NOMENKLATURY ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Produkt Kéd EMDN Popis kategorie
TVC-C195-42 C0104010102 | ULTRAZVUKOVE KATETRY PRO SRDECNI
A INTRAKORONARNI POUZITI
TVC-MC10/TVC-MC10i | C019004 KARDIOVASKULARNI MONITOROVACI
SYSTEMY

1.6. TRIDA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Zdravotnicky prostiedku: Zobrazovaci katétr Dualpro® IVUS+NIRS TVC-C195-42
Klasifikace a pravidlo zdravotnického prostiedku: Tfida Ill, pravidlo 6

Zdravotnicky prostiedek: Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® TVC-
MC10/TVC-MC10i

Klasifikace a pravidlo zdravotnického prostiedku: Tfida Illb, pravidlo 11

1.7.  ROK VYDANI PRVNIHO CERTIFIKATU (CE) POKRYVAJICIHO DANY
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

Systém TVC-MC10 a odpovidajici katétr TVC-C195-42 ziskaly certifikat CE v
souladu s MDD v srpnu 2017 (CE 670602, CE 670605). Systém a katétr pozdéji
ziskaly certifikaci MDR (MDR 766209 (EU) 2017/745 pfiloha IX, kapitola | a Ill, MDR
766211 (EU) 2017/745 pftiloha 1X, kapitola Il) v prosinci 2022.
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1.8. OPRAVNENY ZASTUPCE (POKUD EXISTUJE), NAZEV A SRN
Jméno: Emergo Europe B.V.
SRN: NL-AR-000000116

1.9. NAZEV NB (NB, KTERA PROVEDE VALIDACI SSCP) A JEDINECNE
IDENTIFIKACNI CisLO NB

Nazev: BSI Group The Netherlands B.V
SRN: 2797

2. ZAMYSLENE POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

21. ZAMYSLENY UCEL/POUZITI

Invazivni zobrazovani koronarnich tepen pomoci blizkého infraterveného svétla a
ultrazvuku.

2.2. INDIKACE POUZITi A CILOVA(E) POPULACE

1. Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® je uren k vySetieni koronarnich
tepen pomoci blizkého infraCerveného zafeni u pacientt podstupujicich invazivni
koronarni angiografii.
a. Systém je urCen k detekci hledanych platd obsahujicich lipidové jadro.
b. Systém je ur€en k hodnoceni zatéze lipidového jadra koronarnich tepen.
c. Systém je ur€en k identifikaci pacientl a plata se zvySenym rizikem
zavaznych nezadoucich srdecnich pfihod.

2. Systém je ur€en k ultrazvukovému vySetieni intravaskularni patologii koronarnich
tepen.
a. Intravaskularni ultrazvukové zobrazovani je indikovano u pacient vhodnych
k transluminalnim koronarnim intervenénim zakroktm.

2.3. KONTRAINDIKACE A/NEBO OMEZENI

Pouziti zobrazovaciho katétru Dualpro® IVUS+NIRS je kontraindikovano v
pripadech, kdy by zavedeni jakéhokoli katétru predstavovalo ohrozeni bezpecnosti
pacienta. Kontraindikace zahrnuji:

bakterémie nebo sepse,

zavazné poruchy koagulacniho systému,

zavazna hemodynamicka nestabilita nebo Sok,

pacienti s diagnostikovanym spazmem koronarnich tepen,
pacienti kontraindikovani k provedeni CABG,

totalni okluze,

pacienti kontraindikovani k provedeni PTCA,

» pacienti nevhodni pro vykony IVUS.
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3. POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

3.1.

3.2

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® (TVC-MC10/TVC-MC10i)

Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® je intravaskularni zobrazovaci
zdravotnicky prostfedek se schopnosti sou¢asné hodnotit sloZzeni a strukturu
cévy pomoci blizké infracervené spektroskopie (NIRS) a intravaskularniho
ultrazvuku (IVUS). Tento dualni zobrazovaci pfistroj provadi NIRS analyzu
cévy za ucelem detekce platl obsahujicich lipidové jadro (LCP) zobrazenych v
mapé nazyvané chemogram a soucasné generuje IVUS snimky ve vysokém
rozliSeni zobrazujici strukturalni detaily cévy a platu v transverzalnich a
longitudinalnich pohledech.

Zobrazovaci katétr Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42)

Zobrazovaci katétr Dualpro® IVUS+NIRS je jednorazovy katétr sestavajici z
vnéjsiho pouzdra, vnitfniho jadra a nabojové sestavy uréeny k pouziti vyhradné s
intravaskularnim zobrazovacim systémem Makoto®. P¥i intravaskularnim vykonu
je katétr navigovan do cilové cévy, pficemz pouzdro zGstava béhem snimani na
IVUS snimku cévy. Katétr ma proximalni profil dfiku 3,6 F, profil prichodu
zobrazovaciho okna 3,2 F a profil prichodu hrotu 2,4 F. Dale ma katétr
pouzitelnou délku 160 cm a délku zobrazovaciho okna 155 mm. Referenéni
markery na proximalnim dfiku ve vzdalenosti 90 cm a 100 cm od distalniho
konce katétru a rentgen kontrastni marker na distalnim konci pomahaiji pfi
navigaci katétru v cévé a v cilové oblasti.

ODKAZ NA PREDCHOZi GENERACE NEBO VARIANTY, POKUD EXISTUJI,
A POPIS ROZDILU

Prvni generace dualniho zobrazovaciho systému NIRS-IVUS byla schvéalena pro
trh USA v roce 2010 (K093993) a uvedena pod obchodnim nazvem LipiScan™
IVUS koronéarni zobrazovaci systém. V listopadu 2011 doslo ke zméné
obchodniho nazvu LipiScan IVUS na TVC™ zobrazovaci systém. (TVC-MCY7).
Tento model je zastaraly a byl stazen z trhu.

Model TVC-MCS8 byl uveden spole¢né s hydrofilnim katétrem TVC Insight (TVC-
C195-22), u kterého byl zaveden hydrofilni povlak pouzdra katétru. Tyto modely
byly schvaleny pro trh USA v roce 2013 (K130719). Konzole TVC-MCS8 a katétr

TVC-C195-22 ziskaly oznaceni CE v roce 2014.

Katétr TVC Insight XB (TVC-C195-32) a odpovidajici konzole TVC-MC9 byly
schvaleny pro trh USA v roce 2014 (K133897 a K141682). Tato generace do
katétru zavedla IVUS prevodnik s vysokym rozliSenim o frekvenci 50 MHz.

Modely MC9 a Insight XB ziskaly prvni oznaceni CE pro trh EU v roce 2017.

Konzole TVC-MC8 a TVC-MCS9 a jejich odpovidajici katétry TVC-C195-22 a
TVC-C195-32 se jiz nevyrabéji ani nepouzivaji.
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3.3.

3.4.

POPIS VESKEREHO PRISLUSENSTVi URCENEHO K POUZITi V
KOMBINACI SE ZDRAVOTNICKYM PROSTREDKEM

Prislusenstvi: Sterilni kryt fidici jednotky Makoto® (soucast baleni katétru)

Popis: Samostatné baleny sterilni kryt fidici jednotky Makoto uréeny pro TVC-
MC10

PrisluSenstvi: Primovaci stfikacky katétru Dualpro® (3 ml, 10 ml) (souéast baleni
katétru)

Popis: Stfikacky pouzivané k proplachu lumenu katétru nebo k pfipravé
hydrofilni vrstvy injekci fyziologického roztoku.

POPIS DALSICH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU A VYROBKU
URCENYCH K POUZITi V KOMBINACI SE ZDRAVOTNICKYM
PROSTREDKEM

Koronarni angiografie umoziuje zobrazeni koronarnich tepen a katétru a je
uréena k pouziti v kombinaci se zobrazovacim systémem NIRS-IVUS.

4. RIZIKA A VAROVANI

41.

ZBYTKOVA RIZIKA A NEZADOUCI UCINKY

Spolecnost Infraredx prostfednictvim systému fizeni rizik a souvisejicich procesu
zajistuje, aby jeji vyrobky byly navrzeny, vyrabény a pouzivany s maximalnim
ddrazem na eliminaci, snizeni, fizeni a sledovani rizik pro pacienty, obsluhu (a
dalSi osoby), dalSi zafizeni azZivotni prostfedi. Podle MDR 2017/745, pfilohy | (3),
je fizeni rizik nepfetrzity a opakujici se proces probihajici béhem celého
Zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku, ktery vyZzaduje pravidelnou
systematickou aktualizaci. Mezi kliCové prvky tohoto procesu patfi:

¢ identifikace a analyza znamych a pfedvidatelnych nebezpeci spojenych
se zdravotnickym prostifedkem,

e odhad a hodnoceni rizik (zavaznosti a pravdépodobnosti vyskytu ujmy)
spojenych se zamyslenym pouzitim zdravotnického prostiedku a s
rozumné piedvidatelnym nespravnym pouZitim zdravotnického
prostiredku,

e eliminace nebo fizeni rizik.

Kontrolni opatfeni k fizeni rizik jsou provadéna pomoci jedné nebo nékolika
nasledujicich moznosti (v sestupném poradi priority):
1. svoji podstatou bezpecny navrh a vyroba za ucelem eliminace nebo
2. ochranna opatfeni ve zdravotnickém prostifedku nebo ve vyrobnim
procesu,
3. informace pro zajisténi bezpecnosti (oznaceni) a pfipadné Skoleni
uzivateld.
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Pro systém TVC-MC10/TVC-MC10i a odpovidajici katétr TVC-C195-42 byly
provedeny analyzy DFMEA a UFMEA s cilem identifikovat zbytkova rizika. Hlavni
kategorie Ujmy identifikované timto procesem a jejich odhadované
pravdépodobnosti vyskytu uvadi Tabulka 1 nize.

Tabulka 1: Hlavni kategorie Gjmy pro TVC-MC10/TVC-MC10i a TVC-C195-42 a jejich maximalni
odhadovana pravdépodobnost vyskytu

Kategorie ujmy Odhadovana
pravdépodobnost vyskytu

Nespravna diagnéza vedouci k dalsi IéCbé <1%

Poranéni pacienta nebo obsluhy <1%*

Ujma pacienta vyzadujici zasah |ékafe <0,1%

Infekce u pacienta <0,1%

Umrti pacienta <0,01%

* Nezahrnuije riziko zakopnuti. Umbilikalni kabel a napajeci kabel (mobilni konzole) pfedstavuiji
potencialni riziko zakopnuti, které mlze vést k poranéni obsluhy. Pro ucely analyzy rizik je
pravdépodobnost vyskytu odhadovana na <10 %. Skute¢ny vyskyt je vSak pravdépodobné vyrazné
niz8i (k dneSnimu dni nebyly spole¢nosti Infraredx nahlaseny zadné pfipady zakopnuti).

Na zakladé peclivého vyhodnoceni analyz FMEA pfinos pouzivani tohoto
zdravotnického prostfedku pfevazuje nad individualnimi i celkovymi zbytkovymi
riziky, v€etné rizika selhani prostfedku nebo potencialni ujmy pacienta, uzivatele,
Zivotniho prostfedi nebo jiného zafizeni.

Potencialni komplikace / nezadouci pfihody / vedlejsi ucinky spojené s
intravaskularnim vySetfenim zahrnuji nasledujici:

Alergicka reakce

Angina pectoris

Zéastava srdce

Srdecni arytmie, v€etné mimo jiné komorové tachykardie, fibrilace sini
nebo komor a kompletni atrioventrikularni blokady.

Srdec¢ni tamponada / perikardialni vypotek

Smrt

Uviznuti zdravotnického prostfedku vyZadujici chirurgicky zakrok
Embolie (vzduch, cizi téleso, tkan nebo trombus)
Krvaceni/hematom

Hypotenze

Infekce

Infarkt myokardu

Ischemie myokardu

Cévni mozkova pfihoda a tranzitorni ischemicka ataka
Tromboza

Okluze cévy a nahlé uzavieni cévy

Poranéni cévy, v&etné mimo jiné disekce a perforace
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Miry nezadoucich pfihod pfi intravaskularnim zobrazovani byly odhadnuty na
zakladé klinickych studii i publikované klinické literatury.

K dnesnimu dni bylo dokon&eno a publikovano sedm klinickych studii
sponzorovanych spole¢nosti Infraredx vyuzivajicich zobrazovaci systémy NIRS-
IVUS. V Sesti z téchto studii byly béhem zobrazovani hlaseny nezadouci pfihody
u méné nez 2,5 % pacient, v€etné bolesti na hrudi (angina pectoris), disekce,
arytmie, vzduchové embolie, spazmu a periproceduralniho infarktu myokardu.
Tyto komplikace pfedstavuji znamé potencialni komplikace spojené s
intrakoronarnim zobrazovanim a perkutanni koronarni intervenci (PCl) a hlasené
Cetnosti jsou v ramci publikovanych hodnot pro pacienty podstupujici PCI.
Bezpecnost systému NIRS-IVUS byla potvrzena v péti naposledy dokonéenych
klinickych studiich: LRP (2018), Prospect Il (2020), PACMAN-AMI (2022),
DeBUT-LRP (2024) a PREVENT (2024). Ve studii LRP byla mira nezadoucich
prihod souvisejicich se zdravotnickym prostfedkem 0,4 % (6 z 1 563 pacientu);
ve studii Prospect Il byly zavazné komplikace souvisejici se zdravotnickym
prostfedkem a vyzadujici IéEbu zaznamenany u 0,2 % pacientl (2 z 902
pacient(); studie PACMAN-AMI zaznamenala komplikace spojené s
intrakoronarnim zobrazovanim u 2,3 % (7 ze 300 pacientt), pfi€emz vSechny
byly pfechodné a bez klinickych nasledku; studie DeBUT-LRP zaznamenala tfi
proceduralni komplikace bez komplikaci souvisejicich s IVUS-NIRS; studie
PREVENT nehlasila Zadné pfihody souvisejici se zdravotnickym prostfedkem.

PFehled klinické literatury zahrnoval vice nez 20 000 pacientd, ktefi podstoupili
vySetfeni koronarnich tepen pomoci zobrazovacich zafizeni spole¢nosti
Infraredx. Ze 154 publikovanych studii zahrnutych do pfehledu pouze ¢tyfi (4)
studie hlasily nezadouci pfihody souvisejici s pouzitim zdravotnického
prostfedku, a to u celkem 24 pacientt.

4.2. VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Navody k pouziti (IFU0158, IFU0O163 a IFU0169) uvadéji nasledujici varovani a
upozornéni.

TVC-MC10/TVC-TVC-MC10l, IFU0163/IFU0169

e Pouze USA: Uginnost NIRS v periferni vaskulatufe nebyla
stanovena.

e Pokud nejsou respektovana varovani zobrazena na displeji, mohou vzniknout
nebezpecné situace, v€etné poranéni pacienta nebo obsluhy.

¢ Nedodrzeni pisemnych upozornéni muze vést k poSkozeni intravaskularniho
zobrazovaciho systému Makoto® (integrovany) nebo ke zhor$eni jeho vykonu.

¢ Aby se predeSlo potencialné nebezpeénym situacim, pfi instalaci, provozu,
premistovani nebo provadéni servisu systému je nutné dodrZovat bezpeénostni
opatfeni uvedena v této ¢asti.
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e Jakakoli manipulace s intravaskularnim zobrazovacim systémem Makoto®
(integrovany) nebo pokus o jeho Upravu rusi zaruku na produkt a mize vést k
nespravnému fungovani systému. Maze dojit ke zhorSeni vykonu zdravotnického
prostfedku nebo k jeho selhani.

e Tento zdravotnicky prostiedek obsahuje laser tfidy 1M vyzafujici neviditelné
laserové zareni. Nedivejte se pfimo do néj prostfednictvim optickych pfistroja.

¢ Nikdy se nedivejte pfimo do laserového paprsku vychazejiciho ze systému nebo
odrazeného od povrchu.

¢ Nedivejte se do laserového paprsku pomoci ¢oc¢ek, triedrd, lup, hledackua kamer,
teleskopu ani jinych optickych zafizeni, ktera mohou do oka soustfedit svétlo.

¢ Nedovolte, aby reflexni pfedméty, jako jsou Sperky, hodinky, kovové nastroje
nebo zrcadla, zachytavaly a odrazely laserovy paprsek.

¢ Nedodrzeni pokynl uvedenych v této ¢asti mlze vést k poSkozeni zafizeni,
poranéni osob nebo dokonce k umrti.

e Pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku v tésné blizkosti jinych zafizeni jeho
provoz ve vrstvené konfiguraci se nedoporuéuje, protoze muze vést k
nespravnému fungovani. Pokud je takové pouziti nezbytné, musi byt tento
zdravotnicky prostfedek i ostatni zafizeni sledovana za ucelem ovéfeni jejich
spravného fungovani.

e Zdravotnické elektrické prostfedky vyzaduji zvlastni opatfeni tykajici se EMC a
musi byt instalovany podle EMC informaci uvedenych v pfiloze H:
Elektromagneticka kompatibilita

e NEUMISTUJTE intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® (integrovany) do
blizkosti jinych zafizeni, protoze muze dojit k elektrickému ruseni.

o P¥i vystaveni elektrostatickému vyboji (ESD) muze dojit k pferuSeni zivého IVUS
nebo pullback snimani. Pokud dojde k pferuseni zivého IVUS nebo pullback
snimani, lIze snimani okamzité obnovit.

e Systém Makoto® neni uréen k pouziti s chirurgickymi zdravotnickymi prostfedky s
vysokou frekvenci (HF) / radiofrekvencnimi zdravotnickymi prostfedky (RF).

e Vyzafované nebo vedené radiofrekvencni emise mohou zpUsobit zkresleni
obrazu nebo artefakty na displeji intravaskularnino zobrazovaciho systému
Makoto® (integrovany).

e (Pouze TVC-MC10) Obsluha mobilni konzole intravaskularniho zobrazovaciho
systému Makoto® se NESMIi nachazet mezi konzoli zobrazovaciho systému
Makoto® a jinymi pohybujicimi se zafizenimi v laboratofi katetrizace — hrozi riziko
poranéni.

e Béhem pouzivani systému Makoto® nebo kdykoli, kdy se fidici jednotka Makoto®
nachazi ve sterilnim poli, musi byt stul, na kterém stoji, udrzovan ve vodorovné
poloze. NEPOUZIVEJTE ovladani naklonu nebo rotace stolu, pokud jsou k
dispozici.

e (Pouze TVC-MC10) NEUMISTUJTE intravaskularni zobrazovaci systém Makoto®
v rozsahu pohybu komponent rentgenového systému.

e Zajistéte, aby kabely vychazejici z intravaskularniho zobrazovaciho systému
Makoto® (integrovany) nebo kabely k nému pfipojené leZely rovné na podlaze.
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e Tento zdravotnicky prostfedek neni urcen k pouziti s hoflavymi anestetiky nebo
kapalinami ani v prostfedi s vysokou koncentraci kysliku (>25 %).

e STAT KALIFORNIE (POUZE USA)
Tento vyrobek obsahuje bisfenol A (BPA), chemickou latku znamou ve staté
Kalifornie jako latku zpUsobujici vrozené vady nebo jiné poskozeni
reprodukéniho systému.
Dalsi informace naleznete zde: www.P65warnings.ca.gov

e STAT KALIFORNIE (POUZE USA)

Kompatibilni jednorazové vyrobky a jejich obaly byly sterilizovany ethylenoxidem.
Obal vas muze vystavit ethylenoxidu, chemickeé latce, ktera je ve staté Kalifornie
znama jako latka zpusobuijici rakovinu, vrozené vady ¢i jiné poSkozeni
reprodukéniho systému.

e PrisluSenstvi katétru (sterilni kryt fidici jednotky Makoto®, primovaci pfislusenstvi
a kompatibilni katétry) je dodavano sterilni a je uréeno pouze pro pouziti u
jednoho pacienta. Pouze pro jednorazové pouZziti. Nepouzivejte opakované,
opakované nezpracovavejte ani opakované nesterilizujte. Opakované pouZiti,
opakované zpracovani nebo opakovana resterilizace mlze narusit strukturalni
integritu a vést ke zhorSeni kvality obrazu nebo k poranéni, onemocnéni ¢i umrti
pacienta. Opakované pouziti, opakované zpracovani nebo opakovana
resterilizace mohou také kontaminovat zdravotnicky prostfedek a vést k infekci
pacienta, ktera mize zpUsobit onemocnéni pacienta nebo umrti. Spole¢nost
Infraredx negarantuje funkéni vlastnosti vyrobku, ktery byl opakované pouzit,
opakované zpracovan nebo opakované sterilizovan.

e Katétr NEPOUZIVEJTE, pokud je vnitini baleni oteviené nebo poskozené

e P¥i pfipojeni k Fidici jednotce Makoto® SE NEDIVEJTE pfimo na distalni hrot
katétru ani jej nepozorujte pfimo pomoci optickych pfistroja.

e Lékarsky odpad mize zpUsobit infekci a/nebo onemocnéni. Po pouziti zlikvidujte
vyrobek a obal v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi
vladnimi pfedpisy.

e Pokud je vodici drat exponovan ve stentované cévé, je nutné dbat zvySené
opatrnosti. Katétry, které neobaluji vodici drat, mohou v oblasti spojeni katétru a
vodiciho dratu zachytit stent.

e Pfi zavadéni vodiciho dratu po umisténi stentu je nutné dbat zvySené opatrnosti.
PFi prachodu stentem muze vodici drat vystoupit mezi struty stentu, které nejsou
plné pfilozené ke sténé cévy. Nasledné zavadéni katétru muze zplUsobit
zamotani mezi katétrem a zavedenym stentem.

e Pokud je pfi vytahovani katétru citit odpor, ovéfte jej pomoci fluoroskopie a poté
podle potieby odstrante cely systém soucasné.

o Katétr NIKDY neohybejte ani ostfe nelamejte (>45°). Mohlo by dojit k poSkozeni
kabelu pohonu.

e Pouziti neschvaleného pfisluSenstvi maze zplsobit, Ze intravaskularni
zobrazovaci systém Makoto® (integrovany) nebude spliiovat jeden nebo vice
standardUl uvedenych v této ¢asti navodu.

e Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® (integrovany) je uréeny vyhradné k
pouziti vySkolenymi Iékafi a personalem katetrizaCni laboratofe.
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e Pouzivani intravaskularniho zobrazovaciho systému Makoto® (integrovany) jako
trvalého Ulozi$té dat se NEDOPORUCUJE. Data skenovani musi byt
archivovana na jina média a odstranéna z pevného disku systému.

e P¥i zadavani udajl o pacientovi je nutné dbat zvySené opatrnosti, aby byla
zajisténa presnost udaja.

e Sterilni katétr musi byt pfipraven v souladu s navodem k pouziti dodanym v
baleni katétru.

e Pouziti doplfikovych pokynu pro pfipravu (primovani) zobrazenych na obrazovce
nenahrazuje Skoleni v obsluze intravaskularniho zobrazovaciho systému
Makoto® (integrovany).

e Pokud nejsou respektovana varovani zobrazena na displeji, mohou vzniknout
nebezpecné situace, v€etné poranéni pacienta nebo obsluhy.

e Linearni pohyb fidici jednotky se pfi plisobeni nadmérné sily zastavi.
Zkontrolujte katétr, zda neni zalomeny, ostfe ohnuty nebo poskozeny, a nez
budete pokracovat, problém odstrarite.

Stisknéte tlacitko STOP na Fidici jednotce Makoto® a postupuijte podle pokyn
zobrazenych na obrazovce.

Abyste zalomeni nebo ohybu katétru piekonali, NEPOUZIVEJTE funkce
jednokrokového posunu. Muze dojit k poSkozeni plasté katétru nebo ke zranéni
pacienta.

e Pokud tladitko STOP na fidici jednotce Makoto® kdykoli nezastavi pohyb katétru,
okamzité odpojte intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® (integrovany) od
napajeni.

e Uzivatel by mél pfed stanovenim diagnézy a volbou Ié¢by pfezkoumat a
vyhodnotit funkénost asistovanych méficich funkci.

o Pokud je to mozné, asistovany méfici systém upozorni uzZivatele na segmenty,
které mohou vyZadovat dodate¢né vyhodnoceni nebo upravu.

e (Pouze TVC-MC10) Obsluha mobilni konzole intravaskularniho zobrazovaciho
systému Makoto® se NESMI nachéazet mezi systémem a jinymi pohybujicimi se
zarizenimi v laboratofi katetrizace.

e (Pouze TVC-MC10) NEUMISTUJTE intravaskularni zobrazovaci systém Makoto®
béhem bézného pouzivani se zajisténymi koleCky do bézného rozsahu pohybu
komponent rentgenového systému nebo jiného vybaveni katetriza¢ni laboratore.

e (Pouze TVC-MC10) NEPREMISTUJTE intravaskularni zobrazovaci systém
Makoto® zplsobem, ktery by znemoznil pFistup k napajeci zastréce.

e (Pouze TVC-MC10i) Po instalaci certifikovanym technikem NEPREMISTUJTE
komponenty intravaskularniho zobrazovaciho systému Makoto®.

e Tyto pokyny SE NEVZTAHUJI na dlouhodobé skladovani intravaskularniho
zobrazovaciho systému Makoto®. Pro pokyny k pfipravé systému pro
dlouhodobé skladovani kontaktujte zakaznickou podporu spole€nosti Infraredx
nebo mistniho servisniho poskytovatele.

o (Pouze TVC-MC10i) Zajistéte, aby kabely vychazejici z intravaskularniho
zobrazovaciho systému Makoto® nebo kabely k nému pfipojené leZely rovné na
podlaze.

o (Pouze TVC-MC10) Pokud napajeci kabel vhodny pro dany region neobsahuje
ochranné uzemnéni, pfipojte uzemfovaci kabel k ekvipotencialnimu



Dokument: QRO061rF.cs Strana 14 z 37

infrared Souhrn bezpecénosti a klinické u€innosti -

A Q) NIPRO COMPANY (SSCP) — DOKUMENT
Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto®

uzemnovacimu bodu umisténému na zadni spodni ¢asti intravaskularniho
zobrazovaciho systému Makoto®.

e Béhem spousténi systému se pripojovaci zasuvka katétru fidici jednotky Makoto®
automaticky otaci. Pokud je katétr pfipojen béhem spousténi systému, musi byt
katétr vytazen z pacienta.

e Pokud tlagitko STOP na fidici jednotce Makoto® kdykoli nezastavi pohyb katétru,
okamzité odpojte intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® (integrovany) od
napajeni.

o Pokud kratkeé stisknuti a uvolnéni tlaCitka napajeni nevypne systém, stisknéte a
podrzte tlacitko napajeni (po dobu pfiblizné 5 sekund), dokud se systém
nevypne.

e Zkontrolujte spravnost zadani udaji pacienta, abyste predesli nespravnému
oznaceni nebo zaméné proceduralnich dat.

e Sterilni katétr musi byt primovan a pfipraven v souladu s navodem k pouziti
dodanym v baleni katétru.

e Pokud je sterilni bariéra fidici jednotky Makoto® kdykoli poskozena, okamZité ji
nahradte novou sterilni bariérou.

Zabrante kontaktu sterilni ruky operatora s modrym krytem sterilni bariéry.

e Umistéte fidici jednotku Makoto® na stabilni misto na proceduralnim stole
NEUMISTUJTE fidici jednotku Makoto® blizko okrajti stolu

e Béhem provozu systému Makoto® nebo kdykoli, kdy se fidici jednotka Makoto®
nachazi ve sterilnim poli, musi byt stul, na kterém stoji, udrzovan ve vodorovné
poloze. NEPOUZIVEJTE ovladani naklonu, sklopeni nebo rotace stolu, pokud
jsou k dispozici.

e Zajistéte dostateCnou rezervu délky umbilikalniho kabelu ve sterilnim poli, aby
bylo mozné kompenzovat pohyb stolu, konzole nebo pacienta a minimalizovat
riziko neimysiného pohybu fidici jednotky Makoto®.

e NEDOVOLTE, aby se sterilni pfedméty dostaly do kontaktu s Fidici jednotkou
Makoto® pres otvor zasuvky katétru sterilni bariéry fidici jednotky Makoto®.

o NEDOVOLTE, aby se strana tésnéni sterilni bariéry, ktera pfisla do pfimého
kontaktu se zasuvkou fidici jednotky Makoto®, dostala do kontaktu se sterilnim
operatérem.

o Ovérte, Ze bilé t&snéni je spravné a pevné nasazeno na zasuvce fidici jednotky
Makoto®. Material bariéry nesmi nesmi blokovat otvor. Pfi spravném pouziti
bude mezi bilym tésnénim a predni plochou fidici jednotky mala mezera.

e Se sterilnim katétrem musi byt zachazeno a musi byt pfipraven v souladu s
navodem k pouziti dodanym v baleni katétru.

o Nedotykejte se spodni strany modrého krytu, protoZze mohl pfijit do kontaktu se
zasuvkou fidici jednotky Makoto®, ktera neni sterilni.

¢ Ridici jednotka Makoto® musi byt umisténa na stole pacienta tak, aby byl k
dispozici dostatecny prostor pro pfipojeni katétru a aby zasuvka katétru Fidici
jednotky Makoto® nebyla blokovana.

e Béhem pfipojovani NEKONTAMINUJTE opticka viakna katétru ani zasuvku fidici
jednotky Makoto®.
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e Pokyny k zavedeni katétru na vodici drat a zavedeni katétru do vodiciho katétru
a zavedeni katétru do tepny naleznete v navodu k pouziti katétru.

o Pokud nejsou respektovana varovani zobrazena na displeji, mohou vzniknout
nebezpecné situace, v€etné poranéni pacienta nebo obsluhy.

e Linearni pohyb fidici jednotky se pfi pusobeni nadmérné sily zastavi.
Zkontrolujte katétr, zda neni zalomeny, ostfe ohnuty nebo poskozeny, a nez
budete pokracovat, problém odstrarite.

Stisknéte tlacitko STOP na Fidici jednotce Makoto® a postupuijte podle pokynl
zobrazenych na obrazovce.

Abyste zalomeni nebo ohybu katétru piekonali, NEPOUZIVEJTE funkce
jednokrokového posunu. Muze dojit k poSkozeni plasté katétru nebo ke zranéni
pacienta.

¢ Aby bylo dosazeno optimalnich vysledkl chemogramu, zobrazovani uvnitf
vodiciho katétru by mélo byt omezeno na minimum-.

o V pfipadé nouze pouzijte tlaitko STOP nachazejici se na fidici jednotce
Makoto®.

e Pokyny k pfipravé katétru pro dalSi snimani naleznete v navodu k pouziti katétru

¢ Pokud nejsou respektovana varovani zobrazena na displeji, mohou vzniknout
nebezpeclné situace, v€etné poranéni pacienta nebo obsluhy.

e Linearni pohyb fidici jednotky se pfi plisobeni nadmérné sily zastavi.
Zkontrolujte katétr, zda neni zalomeny, ostfe ohnuty nebo poskozeny, a nez
budete pokracovat, problém odstrarite.

Stisknéte tlacitko STOP na fidici jednotce Makoto® a postupuijte podle pokynu
zobrazenych na obrazovce.

Abyste zalomeni nebo ohybu katétru piekonali, NEPOUZIVEJTE funkce
jednokrokového posunu. Muaze dojit k poskozeni plasté katétru nebo ke zranéni
pacienta.

¢ Aby bylo dosazeno optimalnich vysledk( chemogramu, zobrazovani uvnitf
vodiciho katétru by mélo byt omezeno na minimum-.

Po potvrzeni uzivatelem nelze odstranéni snimku vratit zpét.

e Pripojeni systému Makoto® k siti zvySuje riziko, Ze zafizeni muze byt vystaveno
sitovym kybernetickym utokim. Systém je navrzen tak, aby zajiStoval ochranu
sitovych pfipojeni a komunikaénich rozhrani. Rizika spojena se sitovym
kybernetickym utokem vSak nelze zcela eliminovat.

Informace Fizeni kybernetickych rizik a zajisténi bezpecného a ucinného pouziti
zdravotnického prostfedku v prostfedi jeho uréeného pouziti naleznete v
Prohlaseni vyrobce o bezpeénosti zdravotnického prostfedku (MDS2). Pokud
potfebujete dalSi kopie tohoto prohlaseni, obratte se na servisniho
poskytovatele.

e Pouziti vyménnych médii se systémem Makoto® mlze systém vystavit
softwarovym rizikim pfitomnym na daném médiu. Systém je navrzen tak, aby
tyto porty médii chranil a komunikoval pouze s rozpoznanymi soubory. Rizika
spojena se softwarovymi hrozbami vSak nelze zcela eliminovat.

o Zaijistéte, aby kabely vychazejici z intravaskularniho zobrazovaciho systému
Makoto® (integrovany) nebo kabely k nému pfipojené leZely rovné na podlaze.
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e Pripojeni k IT sitim, v€etné jinych zafizeni, muze vést ke vzniku dfive
neidentifikovanych rizik pro pacienty, obsluhu nebo tfeti strany.

e Zmeény IT sité mohou zavést nova rizika, ktera vyzaduji dodatecnou analyzu.
Zmény IT sité zahrnuji:

o Zmény konfigurace sité

PFipojeni dalSich prvku

Odpojeni prvkl

o Aktualizace zafizeni

Upgrady zarizeni

o Zakaznik je povinen identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a fidit rizika spojena s
pfipojenim intravaskularniho zobrazovaciho systému Makoto® k IT siti.
Informace Fizeni kybernetickych rizik a zajiSténi bezpeéného a ucinného pouziti
zdravotnického prostfedku v prostfedi jeho uréeného pouziti naleznete v
ProhlaSeni vyrobce o bezpeénosti zdravotnického prostfedku (MDS2). Pokud
potfebujete dalSi kopie tohoto prohlaseni, obratte se na servisniho
poskytovatele.

¢ Identifikaéni informace obsazené v textu anotaci na jednotlivych snimcich nebo
skenech zlUstanou nezménény.

e Smazani dat ze systému je nevratné a NELZE jej vratit zpét.

Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® neni uréen jako trvalé uloZisté nebo
archiv dat.

e Pripojeni systému Makoto® k siti zvySuje riziko, Ze zafizeni muze byt vystaveno
sitovym kybernetickym utokim. Systém je navrzen tak, aby zajistoval ochranu
sitovych pfipojeni a komunikacnich rozhrani. Rizika spojena se sitovym
kybernetickym utokem vSak nelze zcela eliminovat.

Informace Fizeni kybernetickych rizik a zajisténi bezpe&ného a ucinného pouziti
zdravotnického prostfedku v prostfedi jeho ur€éeného pouziti naleznete v
ProhlaSeni vyrobce o bezpeénosti zdravotnického prostfedku (MDS2). Pokud
potfebujete dalSi kopie tohoto prohlaseni, obratte se na servisniho
poskytovatele.

e Pouziti vyménnych médii se systémem Makoto® muZze systém vystavit
softwarovym rizikim pfitomnym na daném médiu. Systém je navrzen tak, aby
tyto porty médii chranil a komunikoval pouze s rozpoznanymi soubory. Rizika
spojend se softwarovymi hrozbami vSak nelze zcela eliminovat.

e Durazné doporucujeme, aby spravce systému Makoto® zaved| a vynucoval
poZadavky na silu hesel v souladu se zdsadami bezpecnosti daného
zdravotnického zafizeni pro tento typ zdravotnického vybaveni.

e Pripojeni systému Makoto® k siti zvySuje riziko, Ze zafizeni mize byt vystaveno
sitovym kybernetickym Gtokim. Systém je navrzen tak, aby zajistoval ochranu
sitovych pfipojeni a komunikaénich rozhrani. Rizika spojena se sitovym
kybernetickym utokem vSak nelze zcela eliminovat.

Informace Fizeni kybernetickych rizik a zajisténi bezpe&ného a ucinného pouziti
zdravotnického prostfedku v prostfedi jeho uréeného pouziti naleznete v
Prohlaseni vyrobce o bezpecnosti zdravotnického prostfedku (MDS2). Pokud
potfebujete dalSi kopie tohoto prohlaseni, obratte se na servisniho
poskytovatele.

o O

O
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Zajistéte, aby kabely vychazejici z intravaskularniho zobrazovaciho systému
Makoto® (integrovany) nebo kabely k nému pfipojené leZely rovné na podlaze.
(Pouze TVC-MC10i) Pokud napajeci zastréka vhodna pro region pouziti
neobsahuje ochranné uzemnéni:

Pripojte uzemnovaci kabel k ekvipotencialnimu uzemrnovacimu koliku
umisténému na zadni strané stacionarni konzole Makoto®. Pokud neni mozné
uzemnéni proveést v tomto misté, Ize uzemnovaci kabel pfipojit k
ekvipotencialnimu uzemrnovacimu koliku na lokalni propojovaci jednotce
Makoto®.

(Pouze TVC-MC10i) NEBLOKUJTE pfistup k napajeci zastréce instalované
stacionarni konzole Makoto®.

Nemocnice a zdravotnicka zafizeni musi dodrZovat interni postupy pro fizeni
rizik pfenosu infekci pfenasenych krvi.

Je nutné zabranit vniknuti Cisticich kapalin, fyziologického roztoku nebo jinych
kapalin do fidici jednotky Makoto® nebo konzole.

Daéle je nutné zabranit kontaminaci optickych konektor( fidici jednotky Makoto®.
Pokud nelze optické konektory optickych viaken fidici jednotky vygistit,
kontaktujte mistniho servisniho poskytovatele nebo spole€nost Infraredx a
pozadejte o dalSi pokyny.

Zadné &asti tohoto produktu nevyhazujte jako primyslovy ani komunalini odpad.
Tento produkt obsahuje nebezpecné materialy vyzadujici zvlastni zpusob
likvidace. Nespravna likvidace téchto materiald mize vést k vaznému znedisténi
Zivotniho prostredi.

TVC-C195-42, IFU0158

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

Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované, opakované
nezpracovavejte ani opakované nesterilizujte. Opakované pouziti, opakované
zpracovani nebo opakovana resterilizace muze narusit strukturalni integritu a
vést ke zhorSeni kvality obrazu nebo k poranéni, onemocnéni ¢i umrti pacienta.
Opakované pouziti, opakované zpracovani nebo opakovana resterilizace mohou
také kontaminovat zdravotnicky prostfedek a vést k infekci pacienta, ktera mize
zpusobit onemocnéni pacienta nebo umrti. Spole€nost Infraredx negarantuje
funkéni vlastnosti vyrobku, ktery byl opakované pouzit, opakované zpracovan
nebo opakované sterilizovan.

Pokud dojde k poSkozeni sterilniho obalu katétru, neumysinému otevieni pfed
pouzitim nebo vystaveni podminkam prostfedi mimo stanovené limity, okamzité
zlikvidujte obal i jeho obsah a nahradte je novym sterilnim balenim katétru.
NEPOUZIVEJTE Zadné typy kontrastnich latek ani jako nahradu fyziologického
roztoku, ani v kombinaci s fyziologickym roztokem jako primovaci médium.
Pokud je sterilni bariéra fidici jednotky kdykoli kontaminovana nebo poskozena,
okamzité ji nahradte novou sterilni bariérou Fidici jednotky.
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4.3.

Béhem pfipojovani NEKONTAMINUJTE opticka vlakna katétru ani zasuvku Fidici
jednotky Makoto®.

Pri pfipojeni k zobrazovacimu systému Makoto® IVUS-NIRS je z distalniho konce
katétru vyzarovano laserové zafeni. Nedivejte se pfimo do laserového paprsku
pfimo ani pomoci optickych pfistroju.

Retrakce zobrazovaciho jadra z primovaného katétru mimo télo muize do plasté
katétru zavést vzduch. Proplachnéte katétr pomoci 3ml primovaci stfikacky a
poté posunte zobrazovaci jadro katétru do plné distalni polohy pomoci distalnich
ovladacich prvkl pohybu.

Nikdy neposouvejte katétr Dualpro bez podpory vodiciho dréatu.

Nikdy neposouvejte plast katétru Dualpro bez zobrazovaciho jadra vysunutého
do nejdistalnéjsi nebo READY polohy.

Nikdy neposouvejte ani nevytahujte katétr Dualpro bez pfimé fluoroskopické
vizualizace.

Pokud pfi polohovani plasté zobrazovaciho katétru Dualpro narazite na odpor,
NETAHEJTE, NETLACTE ani NEOTACEJTE nadmérnou silou.

Nikdy neposouvejte distalni hrot katétru Dualpro k nepodporovanému konci
vodiciho dratu z divodu rizika zamotani vodiciho dratu.

Doporucujeme vodici draty s vy3Si tuhosti v blizkosti distalni Spicky.

Nadmérné utazeny hemostaticky ventil mize deformovat IVUS obraz nebo
zpusobit trvalé poSkozeni zobrazovaciho jadra béhem rotace.

Pfed opétovnym zavedenim zkontrolujte vystupni port vodiciho dratu a
zobrazovaci okno, abyste ovéfili, Ze b&éhem vytahovani nedoslo k poskozeni.
Nezavadéjte zobrazovaci jadro do zalomeného plasté katétru.

Pokud je vodici drat exponovan ve stentované cévé, je nutné dbat zvySené
opatrnosti. Katétry, které neobaluji vodici drat, mohou v oblasti spojeni katétru a
vodiciho dratu zachytit stent.

PFi opétovném zavadéni vodiciho dratu po umisténi stentu je nutné dbat zvysené
opatrnosti. Pfi opétovném prekfizeni stentu, ktery neni plné aponovan, muze
vodici drat vystoupit mezi struty stentu. Nasledné zavadéni katétru Dualpro mize
zpUsobit zamotani mezi katétrem a nespravné aponovanym stentem.

Pokud pfi vytahovani katétru narazite na odpor, ovéfte zdroj odporu pomoci
fluoroskopie a ujistéte se, Ze katétr neni zachycen ve stentu nebo jiném
intervenénim prostfedku, a poté zvolte vhodnou strategii odstranéni katétru.
Pokud béhem vykonu dojde k poruseni plasté katétru Dualpro, nepokracujte v
posunu zobrazovaciho jadra katétru. Okamzité vyjméte cely systém Dualpro,
vodici katétr a vodici drat za fluoroskopického navadéni.

Katétr nikdy neohybejte ani ostfe nelamejte. Mohlo by to zpUsobit poSkozeni
kabelu pohonu. Uhel zavedeni vétsi nez 45 stupfid je povaZzovan za nadmérny.

DALSi RELEVANTNiI ASPEKTY BEZPECNOSTI, VCETNE SOUHRNU
PRIPADNYCH BEZPECNOSTNICH NAPRAVNYCH OPATRENI V TERENU
(FSCA VCETNE FSN), POKUD JSOU RELEVANTNI
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Nebyla vydana zadna bezpecénostni napravna opatfeni v terénu (FSCA) ani
bezpeénostni oznameni v terénu (FSN).

5. SOUHRN KLINICKEHO HODNOCENI A KLINICKEHO SLEDOVAN{ PO UVEDENI NA
TRH (PMCF)

5.1. SOUHRN KLINICKYCH DAT VZTAHUJICICH SE K EKVIVALENTNIMU
ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU

Soulad intravaskularniho zobrazovaciho systému Makoto® (TVC-MC10/TVC-MC10i) a
zobrazovaciho katétru Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42) byl hodnocen a potvrzen
uvédomenou osobou ¢asteCné na zakladé ekvivalence s dfivéjSimi generacemi
zdravotnického prostfedku vyrabéného spolecnosti Infraredx. Ty zahrnuji systém TVC-
MCS8 s katétrem TVC-C195-22 a systém TVC-MC9/MC9i s katétrem TVC-C195-32.
Prokazéani ekvivalence mezi jednotlivymi generacemi systému zahrnovalo technickou,
biologickou a klinickou ekvivalenci v souladu s MDR 2017/745 pfiloha XIV, ¢ast A (3).

Produkt Zakladni UDI-DI Vyrobce
TVC-MC8 a TVC-C195-22 Neni k dispozici Infraredx
TVC-MC9/MC9i a TVC-C195-32 Neni k dispozici Infraredx

Samostatny SSCP pro ekvivalentni zdravotnické prostfedky neni v databazi Eudamed k
dispozici. Souhrn klinickych dat ziskanych z klinickych hodnoceni s témito prostfedky je
uveden v &asti 5.3. Cast 5.4 shrnuje dlouhodobou bezpe&nost a funkéni vykonnost
ekvivalentnich a sou€asnych zdravotnickych prostfedku

5.2. SOUHRN KLINICKYCH DAT Z PROVEDENYCH KLINICKYCH HODNOCENI
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU PRED UDELENIM OZNACENI CE.

Pfed udélenim oznaceni CE bylo s hodnocenymi zdravotnickymi prostfedky a jejich
pfedchozimi modely provedeno nékolik klinickych studii lidi. Studie prezentuji vysledky
technologie NIRS nebo kombinace technologii NIRS a IVUS. Data z klinickych studii
slouzi k doloZeni bezpeénosti a vykonnosti hodnoceného zdravotnického prostfedku a
jsou shrnuta nize (stav k 31. 12. 2025).

Charakterizace plati koronarnich tepen pomoci NIR spektroskopie u pacientt
podstupujicich elektivni perkutanni koronarni intervenci (SPECTACL)

Systém: LipiScan (MC5)

Cil a design studie

Studie SPECTACL je multicentrickd, nezaslepena, nerandomizovana studie
proveditelnosti a pivotni studie zaméfena na posouzeni proveditelnosti NIR
spektroskopie u 20 pacientl se stabilni nebo progresivni anginou pectoris a na studium

reprodukovatelnosti NIR spektroskopie u dalSich 125 pacientu se stabilni anginou
pectoris nebo stabilizovanym akutnim koronarnim syndromem.
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Primarni cilové parametry

* Faze | Proveditelnost 20 pacient(: Rozdily mezi spektry ziskanymi v
koronarnich tepnach pacientd ve srovnéni se spektry ziskanymi pouze z
krve.

» Faze Il: Pivotni 125 pacientl: Podobnost mezi spektry ziskanymi v
koronarnich tepnach pacientd a spektry dfive ziskanymi z pitevnich vzorku
koronarnich tepen.

Sekundarni cilové parametry

» Pocet NIR signalu lipidové bohatych plati pozorovanych u pacientl s
akutnimi koronarnimi syndromy ve srovnani s pacienty se stabilni anginou
pectoris.

+ Identifikace specifickych NIR spektralnich charakteristik spojenych se
specifickymi znaky koronarnich tepen identifikovanymi angiografii a IVUS
(kauzalni 1éze, rupturovany plat, trombus, stent a mista pouze s intimalnim
zesilenim) a charakteristikami pacienta (zvySeny cholesterol, zvySené CRP).

» Kilinické kardiovaskularni pfihody béhem nasledného sledovani.

Metody

U pacientl podstupujicich perkutanni koronarni intervenci byla provedena intrakoronarni
NIRS s pouzitim pfedchidce zobrazovaciho systému TVC. Ziskana spektra byla
zaslepené porovnavana s NIRS signaly z autopsie pomoci multivariaéni statistiky. Aby
bylo dosazeno cilového parametru spektralni podobnosti, bylo poZadovano, aby alespori
2/3 snimkl vykazovaly >80 % spekter podobnych autoptickym spektriim. Celkem bylo
zarazeno 106 pacientu.

Vysledky

Spektroskopicka data nebylo mozné z divodu technickych omezeni ziskat u 16 %
pacientl. Vétsina obtizi byla zplsobena nedostate€nym spojenim mezi katétrem a fidici
jednotkou a artefakty vzniklymi b&€hem primovani. Tyto obtiZe byly nej¢astéji pozorovany
u systému a katétru prvni generace, ale se zavedenim systému druhé generace byly
prakticky eliminovany. Spektra od 30 pacientl byla odslepena za uc¢elem testovani
kalibrace algoritmu detekce plat obsahujicich lipidové jadro. Jedenact ze zbyvajicich 59
zaslepenych pfipadl bylo vylou¢eno z diivodu nedostatecnych dat.

Ze 48 pacientl se spektralné adekvatnimi skeny splnilo 40 (83 %) kritéria spektralni
podobnosti. Median spektralni podobnosti pro kazdy pullback byl 96 %. Nedostatecna
data vedouci k vylou€eni pullbackt nebo nesplnéni metriky spektralni podobnosti byla
zpusobena bud poruchou vyzkumného zdravotnického prostfedku, véetné nespravného
optického pfipojeni nebo omezené rotace optického jadra, nebo pfitomnosti signald
neinterpretovatelnych algoritmem (napf. vliv naruSeného pratoku krve nebo snizena
viditelnost stény pfi nadmérné vrstvé krve mezi katétrem a jednou stranou cévni stény).

Plat obsahuijici lipidové jadro byl detekovan u 58 % spektralné podobnych sken(. Tato
relativné vysoka prevalence pravdépodobné odrazi vysokou pravdépodobnost vyskytu
platd obsahujicich lipidové jadro v této populaci pacientd. Validace pomoci autopsie
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prokazala, Zze chemogramy vykazujici vyrazné signaly platt obsahuijicich lipidové jadro
byly spolehlivé spojeny s platy obsahujicimi lipidové jadro. Prevalence plata
obsahujicich lipidové jadro v misté cilové Iéze byla vypoctena u 57 pacientd, u nichz
byla cilova léze zobrazena. Prevalence platl obsahuijicich lipidové jadro v
identifikovanych cilovych lézich byla 42 %. Plat obsahuijici lipidové jadro mimo cilovou
lézi byl pozorovan u 33 % skenovanych segmentu.

Nebyly zaznamenany zadné zavazné nezadouci pfihody pfisuzované NIRS. U jednoho
pacienta se béhem IVUS a NIRS zobrazovani objevila bolest na hrudi. To bylo pfi¢teno
docasné okluzi cévy zplisobené umisténim zafizeni pfes uzkou stendzu. Bolest na hrudi
po odstranéni katétru vzdy rychle odeznéla. Sest procent pacientd prodélalo
periproceduralni infarkt myokardu. V péti (z Sesti) téchto pfipadu byl infarkt myokardu
pfisuzovan okluzi postranni vétve souvisejici se stentovanim cilové cévy. Ve zbyvajicim
pfipadé byl infarkt myokardu pfisuzovan okluzi postranni vétve souvisejici se
stentovanim necilové cévy, do které nebyl katétr zaveden. Tato Cetnost
postproceduralniho infarktu myokardu odpovida publikovanym hodnotam (5 az 30 %) u
pacientt podstupujicich PCI.

Zavér
Tento NIRS systém bezpecné ziskaval spektralni data podobna datliim z autoptickych
vzorkl. Technicka omezeni byla snizena v disledku nedavnych konstrukénich zmén.

Tyto prvni vysledky u &lovéka potvrzuji proveditelnost invazivni detekce koronarnich
platd obsahujicich lipidové jadro pomoci tohoto nového systému.

Chemometricka pozorovani plata obsahujicich lipidové jadro v Registru nativnich
koronéarnich tepen (COLOR).

Systém: LipiScan (MC5) LipiScan IVUS (NIRS-MC7) / TVC zobrazovaci systém (TVC-
MC7/TVC-MC8)

Cil a design studie

Registr COLOR je prospektivni, multicentricky, nerandomizovany, otevieny,
nekontrolovany, observacéni, proceduralni registr po sobé jdoucich souhlasicich
pacient, ktefi poskytli informovany souhlas. Cilem studie je identifikovat asociace mezi
platy obsahujicimi lipidové jadro nebo indexem zatéze lipidového jadra (LCBI) (dle
meéfeni zobrazovacim systémem TVC) a angiograficky definovanymi stavy nativniho
onemocnéni koronarnich tepen a symptomy klasifikovanymi podle NYHA/CCS pfi
prezentaci v bézné populaci katetrizacnich laboratofi. Sekundarni cile zahrnuiji: zlepSeni
vzdélavani Iékafl v oblasti interpretace a vyuziti chemogram( prostfednictvim
prezentaci, vzdélavacich seminafd, konferenci a recenzovanych publikaci; generovani
hypotéz a metod pro budouci kontrolovana klinick& hodnocenti; a identifikaci souvislosti
mezi platy obsahujicimi lipidové jadro nebo indexem zatézZe lipidoveho jadra a projevy
aterosklerézy, progresi, regresi a/nebo srde¢nimi pfihodami b&éhem jednorocniho obdobi
po indexovém vysetieni.
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Nabor do tohoto registru zac¢al v roce 2009 a sledovani bylo dokon&eno na konci roku
2016. Do registru bylo zafazeno celkem 2066 pacientt a bylo provedeno 24 mésicu
sledovani. V soucasnosti probiha analyza dat pro uéely publikace.

Hodnoceni koronérnich tepen pomoci blizké infracervené spektroskopie u
aterosklerotickych zlutych plati vulnerabilnich k rupture (CANARY)

Zprava: Koneéna data uvedena ve Stone et al., 2015.
Systém: TVC-MC7/TVC-MC8
Cil a design studie

Studie CANARY je prospektivni, oteviena, randomizovand, kontrolovana, multicentricka
studie zkoumajici, zda charakterizace platl pfed PCI pomoci NIRS identifikuje platy
bohaté na lipidy s rizikem periproceduralni myonekrézy a zda Ize témto pfihodam
predchazet pouzitim distalniho ochranného filtru.

Primarni cilové parametry

Oveérit hypotézu, ze pouziti distalniho ochranného zafizeni muze snizit periproceduralni
infarkt myokardu u pacientt podstupujicich PCI ve stendzni 1ézich zplsobenych platy s
velkym lipidovym jadrem podle NIR spektroskopie.

Sekundarni cilové parametry

» Identifikovat nalezy chemogramu s nejvys8i pravdépodobnosti asociace s
distalni embolizaci dle elevace kardialnich biomarkeru.

« Stanovit vztah mezi IVUS charakteristikami perkutannich cilovych lézi (objem
platu, vztah mezi LCP a mistem maximalni sten6zy), NIR detekovanym
platem obsahujicim lipidové jadro a vysledky.

« Stanovit vztah mezi zmé&nami chemogramu (pfed a po balénkové dilataci
nebo pfed a po implantaci stentu) a klinickymi vysledky.

Metody

Do studie bylo zafazeno 85 pacientl podstupujicich implantaci stentu nebo s jednou
nativni koronarni 1ézi. Za u€elem provedeni perkutdnni koronarni intervence bylo celkem
randomizovano tficet jedna pacientd s maximalnim indexem zatéze lipidového jadra
>600 v libovolném 4mm Useku, s distalni ochranou (n=14) nebo bez distélni ochrany
(n=17). Zbyvajicich 54 pacientl podstoupilo perkutanni koronarni intervenci bez distalni
ochrany.

Vysledky

Dvacet jedna pacientu (24,7 %) prodélalo periproceduralni infarkt myokardu. Vychozi
index zatéze lipidového jadra a maximalni hodnota indexu zatéze lipidového jadra v
libovolném 4mm Useku pozitivhé korelovaly s periproceduralnim infarktem myokardu.

Mezi pacienty lé€enymi s pouzitim distalniho ochranného filtru a bez néj nebyl zjistén
rozdil ve vyskytu periproceduralniho infarktu myokardu.



Dokument: QRO061rF.cs Strana 23 z 37

infrared Souhrn bezpecénosti a klinické u€innosti -

A Q) NIPRO COMPANY (SSCP) — DOKUMENT
Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto®

Kromé vySe uvedeného infarktu myokardu nebyly b&hem hospitalizace zaznamenany
Zadné zavazné srdecni pfihody.

Zaver

Charakterizace platl pomoci NIRS identifikuje lipidové bohaté |éze se zvySenou
pravdépodobnosti periproceduralniho infarktu myokardu po implantaci stentu,
pravdépodobné v disledku distalni embolizace. V této pilotni randomizované studii vSak

pouziti distalniho ochranného filtru nevedlo k prevenci myonekrézy po perkutanni
koronarni intervenci platd bohatych na lipidy.

5.3. SOUHRN KLINICKYCH DAT Z JINYCH ZDROJU
HUMANNI KLINICKA DATA

Po udéleni oznaceni CE bylo provedeno nékolik humannich klinickych studii (k 31.
prosinci 2025).

Vysledky studie DEBUT-LRP byly publikovany v magazinu Eurolntervention v ¢ervenci
2024 Vysledky studie PREVENT byly prezentovany na konferenci ACC v dubnu 2024 a
soucasné publikovany v ¢asopise The Lancet. Vysledky studie FITTER byly navic
prezentovany na ESC 2024 a publikovany v magazinu Eurolntervention

Intravaskularni identifikace a 1é¢ba vulnerabilnich lipidové bohatych platid pomoci
balénku uvoliujiciho lé¢ivo (DEBuUT-LRP)

Systém: TVC-MC10
Cil a design studie

Studie DEBUT-LRP je konceptualni, vyzkumnikem iniciovand, prospektivni,
jednoramenna intervencni studie provadéna v jednom centru u po sobé jdoucich
pacientt s akutnim koronarnim syndromem. Cilem studie je stanovit zménu
charakteristik platt necilovych plati bohatych na lipidy, stanovenych pomoci LCBImm4
méfeného prostrednictvim IVUS/NIRS, po 1é¢bé balénkem uvolfujicim léCivo (DEB) u
pacientt s akutnim koronarnim syndromem.

Primérni cilovy parametr

Zména indexu zatéze lipidového jadra ve 4mm segmentu (LCBImm4) méfeného pomoci
IVUS + NIRS mezi vychozim stavem a 9mési¢nim sledovanim u identifikovanych LRP
Ié€enych pomoci baldnku uvolfujiciho 1é€ivo.

Sekundarni cilové parametry
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1. Stanovit zmény objemu platu a charakteristik LRP |éCenych pomoci balénku

uvoliujiciho 1é€ivo a méfenych pomoci CTCA pfi 9mési¢nim sledovani ve srovnani s

vychozim stavem.

Stanovit bezpec€nost 1éEby LRP balénkem uvolniujicim léCivo.

Stanovit riziko LRP z hlediska klinickych vysledkd definovanych jako srdeéni smrt,

infarkt myokardu a revaskularizace vyvolana ischémii.

4. Korelovat charakteristiky vulnerabilniho platu z CTCA pomoci IVUS + NIRS pfi
9mésicnim sledovani.

5. Vyvinout neinvazivni algoritmus schopny detekovat LRP na CTCA.

wnN

Vysledky

Mezi lednem 2021 a zafim 2022 probéhl screening 65 pacientu, z nichz 45 podstoupilo
IVUS-NIRS zobrazovani po uspésné PCI Iézi omezujicich pratok. Z 26 pacientl s >1
LRP bylo do studie zafazeno 20 pacientu k |1é¢bé PCB jednoho LRP.

Po 272 dnech (IQR 256-281) bylo u 18 pacientl (2 pacienti odmitli) provedeno kontrolni
zobrazovaci vySetfeni. Nebyly zaznamenany zadné komplikace. Celkem u 17 pacientd
byly pfed lé€bou PCB a po 9 mésicich k dispozici analyzovatelné snimky IVUS-NIRS.
Primarni cilovy parametr medianu maxLCBI4mm u PCB léCenych LRP se vyznamné
snizil z vychozi hodnoty 397 (IQR 299 az 527) na 211 (IQR 106 az 349) pfi nasledném
sledovani (p se snizilo z vychozi hodnoty 431 (IQR 362 az 519) na 331 (IQR 206 az
461) pfi nasledném sledovani (p=0,002)), coz pfedstavovalo absolutni zménu -111 (IQR
-223 az -54) a relativni zménu -24,6 %. MaxLCBl4mm v nelé€enych cévach neprokazal
vyznamny rozdil vychozi hodnotou (136 [IQR 98 az 243]) a 9mésiénim naslednym
sledovanim (105 [IQR 61 az 217]; p=0,11).

Bé&hem medianu nasledného sledovani 398 dni (IQR 394 az 439) mélo celkem 5
pacientl (25 %) kardiovaskularni pfihodu. K amrtim nedos$lo. Nevyskytly se zadné
pfihody souvisejici s indexovym LRP. DosSlo k jinym proceduralnim komplikacim, avSak
Zadné nesouvisely s IVUS-NIRS.

Vysledky studie DEBUT byly prezentovany na kongresu TCT v Fijnu 2023 a nasledné
publikovany v magazinu Eurolntervention v Cervenci 2024.

Preventivni PCI nebo samotna farmakoterapie u vulnerabilniho aterosklerotického
koronarniho platu (PREVENT)

Systém TVC-MC10
Cil a design studie

Primarnim cilem studie je stanovit, zda preventivni PCI s bioresorbovatelnymi cévnimi
skafoldy uvolfiujicimi everolimus (BVS) (v asném obdobi naboru do studie) nebo se
stenty z kobalto-chromové slitiny uvolfujicimi everolimus (ve stfednim a pozdnim obdobi
naboru do studie, poté co byl BVS [Absorb] vyrobcem stazen z trhu), spolu s optimalni
farmakoterapii (OMT) u funkéné nevyznamnych ([FFR] > 0,80) vulnerabilnich platd, jak



Dokument: QRO061rF.cs Strana 25 z 37

infrared Souhrn bezpecénosti a klinické u€innosti -

A Q) NIPRO COMPANY (SSCP) — DOKUMENT
Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto®

bylo ur€eno intrakoronarnim zobrazovanim, povede k vyznamnému snizeni primarniho
kompozitniho ukazatele selhani cilové tepny (TVF, zahrnujici umrti z kardialnich pficin,
infarkt myokardu (IM) v povodi cilové tepny, revaskularizaci cilové tepny (TVR) nebo
hospitalizaci pro nestabilni ¢i progredujici anginu pectoris) ve 2 letech ve srovnani se
samotnou OMT.

Studie PREVENT byla zkouS$ejicim iniciovana, multicentricka, oteviena, randomizovana
kontrolované studie.

Vysledky

Mezi 23. zafim 2015 a 29. zafim 2021 bylo pro zpusobilost screeningovano 5 627
pacientu, z nichz 1 606 bylo zafazeno a randomizovano k perkutanni koronarni
intervenci (n=803) nebo k samotné optimalni farmakoterapii (n=803). 1177 (73 %)
pacientl byli muzi a 429 (27 %) zeny. Dvouleté nasledné sledovani primarniho vysledku
bylo dokon&eno u 1 556 (97 %) pacientu (skupina PCI n=780; skupina OMT n=776). Po
2 letech byl primarni vysledek zaznamenan u 3 (0,4 %) pacientu ve skupiné PCl a u 27
(3,4 %) pacientll ve skupiné OMT (absolutni rozdil -3,0 procentniho bodu [95 % CI -4,4
az -1,8]; p=0,0003). Uginek preventivni PCI byl smé&rové konzistentni pro kazdou slozku
primarniho kompozitniho vysledku. Zavazné klinické nebo nezZadouci pfihody se mezi
skupinou PCI a skupinou OMT neliSily: po 2 letech zemfeli 4 (0,5 %) vs. 10 (1,3 %)
pacientl (absolutni rozdil -0,8 procentniho bodu [95 % CI -1,7 az 0,2]) a infarkt
myokardu prodélalo 9 (1,1 %) vs. 13 (1,7 %) pacientl (absolutni rozdil -0,5 procentniho
bodu [-1,7 az 0,6]).

Vysledky studie PREVENT byly prezentovany na konferenci ACC v dubnu 2024 a
soucasné publikovany v ¢asopise The Lancet.

FITTER
Systém TVC-MC10

Cil studie Vyhodnotit u€inek maximalni redukce LDL-C pomoci evolocumabu pfi
optimalni zakladni hypolipidemické 1éCbé (dle doporu€eni ESC) na hodnoty FFR lézi
nesouvisejicich s infarktovou tepnou u pacientll s MVD-ACS. Déle korelovat vychozi
zatéz lipidového jadra se zménami hodnot FFR a zkoumat vztah mezi sniZzenim LDL-C a
zménou prozanétlivych monocytarnich fenotypu.

Design studie Multicentrick4, randomizovand, placebem kontrolovana klinicka studie.

Vysledky

Ze 150 pacientt (prdmérny vék 64,2 £ 8,5 roku; 27 [18,0 %] Zen) randomizovanych k
IéEbé evolocumabem (n = 74) nebo placebem (n = 76) podstoupilo 143 kontrolni
koronarni angiografii. Po 12 tydnech |é¢by byla upravena primérna zména hodnot FFR
0,00 (95% interval spolehlivosti [CI]: -0,02 az 0,02) pfi Ié€bé evolocumabem oproti 0,01
(95% CI: -0,01 az 0,03) pri lécbé placebem (upraveny priimérny rozdil: -0,01; 95% CI: -
0,03 az 0,01; p = 0,6). Upravena primérna zména maxLCBI4mm byla -27,8 (95% CI: -
72,2 az 16,6) u pacientl Ié€enych evolocumabem oproti -35,6 (95% ClI: -82,5 az 11,4) u
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pacientl Ié€enych placebem (upraveny pramérny rozdil: 7,8; 95% CI: -40,9 az 56,4; p =
0,8). Mezi skupinami nebyly zjistény rozdily v Zzadném parametru odvozeném z IVUS.

Vysledky studie FITTER byly prezentovany na konferenci ESC 2024 a publikovany v
Eurolntervention v roce 2025.

PACMAN-AMI
Systém: TVC-MC8
Cil a design studie

Hlavni cil

Stanovit vliv snizeni LDL-C pomoci alirokumabu nad ramec vysoce intenzivni statinové
[é€by intravaskularnim ultrazvukem (IVUS) stanoveny procentualni objem ateromu
(PAV), maximalni index zatéze lipidového jadra stanoveny pomoci blizké infratervené
spektroskopie (NIRS) v rozsahu 4 mm (maxLCBIl4mm) a tloustku fibrézni ¢epicky (FCT)
stanovenou optickou koherentni tomografii (OCT) u pacientd s akutnim infarktem
myokardu (AMI).

Design
Dvojité zaslepena, placebem kontrolovana, randomizovana, studie superiority
Vysledky

Od 9. kvétna 2017 do 7. Fijna 2020 bylo celkem 300 pacientd (52,7 % STEMI a 47,3 %
NSTEMI) randomizovano k 1é¢bé alirokumabem (n = 148) nebo placebem (n = 152).
Vysledky prezentovaly primarni cilovy parametr a¢innosti zmény procentualniho objemu
ateromu stanoveného pomoci IVUS od vychozi hodnoty do 52. tydne a dva statisticky
dimenzované sekundarni cilové parametry: zménu maximalniho indexu zatéze
lipidového jadra stanoveného pomoci blizké infracervené spektroskopie v iUseku 4 mm
(vy$Si hodnoty indikuji vy8Si obsah lipidt) a zménu minimalni tloustky fibrézni ¢epicky
stanovené pomoci optické koherentni tomografie (niz8i hodnoty indikuji tenkou Cepicku
a vulnerabilni platy), od vychozi hodnoty do 52. tydne.

Mezi 300 randomizovanymi pacienty (prameérny [SD] vék 58,5 [9,7] roku; 56 [18,7 %]
Zen; prumeérna [SD] hladina LDL cholesterolu 152,4 [33,8] mg/dl), 265 (88,3 %) pacientl
podstoupilo sériové IVUS vysSetieni v 537 tepnach. Po 52 tydnech byla primérna zména
procentualniho objemu ateromu -2,13 % pfi Ié¢bé alirokumabem vs. -0,92 % pfi léEbé
placebem (rozdil -1,21 % [95% CI -1,78 az -0,65]; P < 0,001). Primérna zména
maximalniho indexu zatézZe lipidového jadra v rozsahu 4 mm byla -79,42 pfi 1éCbé
alirokumabem vs. -37,60 pfi pfi 1éEbé placebem (rozdil -41,24 [95% CI -70,71 az -11,77];
P = 0,006). Primérna zména minimalni tloustky fibrézni Cepicky byla 62,67 um pfi [éCbé
alirokumabem vs. 33,19 um pfi [éCbé placebem (rozdil 29,65 um [95% CI 11,75 az
47,55]; P = 0,001). Nezadouci pfihody souvisejici se studijnim IéCivem (nikoli se
zkousenym zdravotnickym prostfedkem) se vyskytly u 70,7 % pacientt Ié€enych
alirokumabem vs. 72,8 % pacientl uzivajicich placebo.
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Bezpecénost zobrazovaciho systému NIRS-IVUS byla také potvrzena komplikacemi
souvisejicimi s intrakoronarnim zobrazovacim vykonem hlaSenymi u 7 pacientd (2,3 %),
pricemz vSechny byly pfechodné a bez klinickych nasledku.

Vysledky studie PACMAN-AMI byly prezentovany na konferenci ACC 2022 dne 3. dubna
2022 ve Washingtonu, DC a sou€asné publikovany online v Journal of the American
Medical Association (JAMA).}

Regionalni hodnoceni prediktorti pfihod v koronarnim recisti. (PROSPECT Il a
PROSPECT ABSORB)

Systém: TVC-MC8
Cil a design studie

PROSPECT Il (studie pfirozeného prubéhu onemocnéni): Ovéfit schopnost dvou
zobrazovacich metod koronéarnich tepen (IVUS a NIRS) identifikovat angiograficky
neobstruktivni vulnerabilni platy, které jsou nasledné odpovédné za neoCekavané
koronarni pfihody.

PROSPECT ABSORB (randomizovana studie): Stanovit, zda Absorb® bioresorbovatelny
cévni skafold (BVS) mlze bezpecné zvétsit luminalni rozméry méfené 25 meésicu po
implantaci u vysoce rizikovych angiograficky neobstruktivnich 1ézi s IVUS stanovenou
zatézi platem 265 %.

Obdobi studii PROSPECT Il a PROSPECT ABSORB bylo 2014-2018 s registry pro
nasledné sledovani po dobu dalSich 15 let (do roku 2033). N&bor do studie byl
dokoncen v prosinci 2017 s celkem 902 pacienty, pfiemz 182 z nich bylo
randomizovano do lé¢ebného ramene PROSPECT ABSORB. Dvaceti¢tyfmésicni
nasledné sledovani pro ¢ast PROSPECT Il a 25mési¢ni nasledné sledovani pro ¢ast
PROSPECT ABSORB byly dokonceny v lednu 2020.

PROSPECT I

Primarnim vysledkem byla kovariatové upravena mira MACE vznikajici z neléCenych
lézi nesouvisejicich s cilovou 1ézi (identifikovanych pomoci IVUS) béhem nasledného
sledovani. Byly stanoveny vztahy mezi platy s vysokym obsahem lipidQ, velkou zatézi
platem a malou plochou lumenu a pfihodami na Urovni pacienta i Iéze.

Léze s vysokym obsahem lipidu (identifikované pomoci NIRS) byly nezavislym
prediktorem MACE souvisejicich s [ézemi nesouvisejicimi s cilovou Iézi na Urovni
pacienta s upravenym pomérem pravdépodobnosti 2,27 [1,25-4,13] a MACE
specifickych pro lIéze nesouvisejici s cilovou 1ézi s upravenym pomérem
pravdépodobnosti 7,83 [4,12—-14,89]. Velka zatéz platem (stanoveny pomoci IVUS) byl
rovnéz nezavislym prediktorem MACE souvisejicich s |ézemi nesouvisejicimi s
infarktovou tepnou. Léze s velkou zatézi platem stanovenou intravaskularnim
ultrazvukem a soucasné s velkym lipidovym jadrem dle NIRS mély Ctyfleté riziko MACE
souvisejicich s Iézemi nesouvisejicimi s cilovou lézi 7,0 % [4,0-10,0].

Vysledky studie splnily primarni cilovy parametr a prokazaly, ze NIRS-IVUS detekuje
angiograficky neobstruktivni [éze s vysokym obsahem lipida a velkou zatézi platem,
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které jsou spojeny se zvySenym rizikem budoucich zavaznych srdecnich pfihod.
Bezpecnost zobrazovaciho systému NIRS-IVUS byla dale potvrzena vyskytem
zavaznych komplikaci souvisejicich se zdravotnickym prostfedkem vyzadujicich 1é&bu u
<1 % pacientl (2 z 902 pacientu).

PROSPECT ABSORB

Primarnim cilovym statisticky dimenzovanym parametrem ucinnosti byla minimaini
plocha lumina (MLA) stanovena pomoci IVUS pfi protokolem definovaném 25mési¢nim
nasledném sledovani. Primarnim cilovym statisticky nedimenzovanym parametrem
bezpecCnosti byl randomizovany vyskyt selhani cilove 1éze ve 24 mésicich. Sekundarnim
statisticky nedimenzovanym klinickym cilovym parametrem u&innosti byl randomizovany
vyskyt zavaznych nezadoucich srdec¢nich pfihod (MACE) souvisejicich s 1ézi pfi
poslednim nasledném sledovani.

Pfi nasledném sledovani byla MLA u lézi Ié€enych BVS 6,9 + 2,6 mm? ve srovnani s 3,0
+ 1,0 mm? u lézi IéEenych pouze doporuc¢enou farmakoterapii dle doporucenych postupt
(GDMT) (rozdil LS praméra 3,9 mm? [3,3-4,5; p < 0,0001]). 3,9 mm? [3,3-4,5; p<0,0001].
Selhani cilové 1éze po 24 mésicich se vyskytlo ve srovnatelnych ¢etnostech u pacientu
léCenych BVS i u pacientl lé€enych pouze GDMT (4,3 % vs. 4,5 %; p = 0,96).
Randomizované MACE souvisejici s lézi se vyskytly u 4,3 % pacientt [éCenych BVS
oproti 10,7 % pacientd 1éCenych pouze GDMT (OR 0,38 [0,11-1,28]; p = 0,12).

Studie dospéla k zavéru, Ze perkutanni koronarni intervence angiograficky mirnych lézi
s vysokou zatézi platem byla bezpecna, vedla k vyraznému zvétSeni MLA pfi nasledném
sledovani a byla spojena s pfiznivymi dlouhodobymi klinickymi vysledky.

Vysledky hlavni a dil¢i studie byly prezentovany dne 12. fijna 2020 zde: TCT Connect v
sekci Late Breaking Clinical Trial. Studie PROSPECT Il byla publikovana v ¢asopise The
Lancet v bfeznu 2021 a dil¢i studie PROSPECT ABSORB byla publikovana v JACC
Imaging v fijnu 2020.

Studie platu s vysokym obsahem lipida (LRP)
Systém: TVC-MC8
Cil a design studie

Studie platd s vysokym obsahem lipidi (LRP) byla provedena u pacientd podstupujicich
IVUS-NIRS zobrazovani (indexovy vykon), pfi kterém byl katétr TVC pouzit pro rutinni
klinickou indikaci. Studie hodnotila schopnost multivaskularniho NIRS skenovani
identifikovat LRP v koronarnich segmentech bez vyznamné sten6zy a predikovat nové
koronarni pfihody vznikajici z nové pficinné léze (pfiinna Iéze mimo indexovy vykon).
Analyzy byly provedeny jak na Urovni pacienta (vulnerabilni pacienti), tak na Urovni
segmentu (vulnerabilni platy). Studijni obdobi LRP bylo 2014-2018.

Od unora 2014 do bfezna 2016 bylo do studie LRP zafazeno 1 563 pacientu ze 44
center v USA a EU. Populace pro analyzu primarniho cilového parametru byla
sledovana po dobu 24 mésicl za u¢elem posouzeni vyskytu MACE. Expozi¢ni
proménnou byla kvantitativni souhrnna metrika lipidového jadra detekovaného



Dokument: QRO061rF.cs Strana 29 z 37

infrared Souhrn bezpecénosti a klinické u€innosti -

A Q) NIPRO COMPANY (SSCP) — DOKUMENT
Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto®

intravaskularnim NIRS, vyjadfena jako maximalni index zatéze lipidového jadra ve 4mm
koronarnim segmentu (maxLCBI4mm). Pro vulnerabilniho pacienta byly definovany
pfedem specifikované koprimarni cilové parametry — vztah podle modelu
proporcionalnich rizik mezi hodnotou maxLCBI4mm ve vSech zobrazovanych tepnach a
budoucim MACE z nepfi€inné Iéze na Urovni pacienta — a pro zranitelny plat — vztah
podle modelu proporcionalnich rizik mezi hodnotou maxLCBI4mm v segmentu a
incidenci budouciho MACE z nepfi¢inné léze ve stejném segmentu.

Po korekci na mozné konfuzni proménné bylo zjisténo, ze riziko vyskytu MACE z
nepficinné Iéze béhem 24 mésicu bylo o 18 % vys$Si pfi kazdém zvySeni maxLCBI4mm
0 100 jednotek (HR = 1,18 [1,05-1,32]; p = 0,0043) P¥i prahové hodnoté maxLCBI4mm
pacienta >400 byl upraveny pomér rizik pro NC-MACE 1,89 (95% CI 1,26-2,83; p =
0,0021). Po statistické korekci na shlukovani dat v ramci pacienta bylo zjisténo, Ze riziko
vyskytu MACE v koronarnim segmentu bylo béhem 24 mésict o 45 % vySSi pfi kazdém
zvySeni maxLCBI4mm o 100 jednotek (HR 1,45 [1,30-1,60]; p < 0,0001). Pfi prahové
hodnoté maxLCBI4mm segmentu >400 byl upraveny pomér rizik pro NC-MACE 4,22
(95% ClI 2,39-7,45; p = 0,0001).

Tyto vysledky splnily primarni a kliCové sekundarni cilové parametry studie LRP a
prokazaly nezavislou a statisticky vyznamnou asociaci mezi koronarnimi lipidovymi jadry
identifikovanymi pomoci NIRS a vyskytem MACE na Urovni pacienta i platu.

Vysledky studie LRP byly prezentovany na TCT 2018 v zafi 2018 v San Diegu a
publikovany v ¢asopise The Lancet v roce 2019.1

5.4. CELKOVE SHRNUTI KLINICKE UCINNOSTI A BEZPECNOSTI

Dosud bylo dokonéeno devét klinickych studii (SPECTACL, COLOR, CANARY, LRP,
PROSPECT II/ABSORB, PACMAN-AMI, FITTER, PREVENT a DEBUT-LRP). VSech
devét studii potvrdilo bezpeénost hodnoceného zdravotnického prostiedku a prokazalo
ucinnost zobrazovaciho systému TVC pfi identifikaci akumulace lipidQ, zatéze platem,
zatéze lipidovym jadrem, kalcifikace a vulnerabilniho platu. Tyto studie rovnéz prokazaly
schopnost zdravotnického prostfedku identifikovat pfi¢inné segmenty u pacientl se
STEMI a identifikovat pacienty s rizikem budoucich kardiovaskularnich pfihod.

Mezi zaznamenané nezadouci pfihody patfila bolest na hrudi, disekce, arytmie,
vzduchova embolie, koronarni spazmus a periproceduralni infarkt myokardu. Jedna se o
znama rizika spojena s intrakoronarnim zobrazovanim a koronarni intervenci a hladené
Cetnosti byly v ramci publikovanych hodnot u pacientd podstupujicich PCI. Hodnoceny
zdravotnicky prostfedek zUstava klinicky relevantni a nadale pfedstavuje sou€asny stav
techniky.

5.5. PROBIHAJICIi NEBO PLANOVANE KLINICKE SLEDOVANI PO UVEDENI NA
TRH

(k 31. 12. 2025) probiha nékolik studii iniciovanych zkousejicimi se zobrazovacim
systémem Makoto. Tyto studie jsou zalozeny na kombinaci technologii NIRS a IVUS.
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Data z klinickych studii slouzi k dolozeni bezpec€nosti a vykonnosti hodnoceného
zdravotnického prostfedku a jsou shrnuta nize.

Studie UCLA Heart Transplant a IMPACTavi nadale probihaji; dokon€eni nasledného
sledovani se oekava v srpnu 2025, resp. ¢ervnu 2026. Studie IDEAL-COR aktivné
zarazuje pacienty, dokon¢eni nasledného sledovani se oekava v prosinci 2026 a
vysledky v bfeznu 2027. Studie DELETE-LRP aktivné zafazuje pacienty, dokonc€eni
nasledného sledovani se oekava v zafi 2027 a vysledky v lednu 2028.

IMPACTavi
Systém: TVC-MC10
Cil a design studie

Hlavni cil

Cilem je posoudit, zda charakteristiky 1ézi odvozené z NIRS-IVUS koronarniho
zobrazeni umozni identifikovat pacienty s pravdépodobnosti vyskytu nezadoucich
kardiovaskularnich pfihod béhem klinického nasledného sledovani po transfemoralni
transkatétrové implantaci aortalni chlopné (TAVI).

Sekundarni cile

Pouziti NIRS-IVUS jako doplriku k rutinni koronarni angiografii pfedstavuje bezpe€nou a
proveditelnou metodu pro posouzeni klinického vyznamu koronarnich lézi v kontextu
téZké aortalni stendzy.

Nerandomizovana observaéni kohortova studie provadéna v jednom centru.

Design

Prospektivni, nerandomizovand, observacni, kohortova studie provadéna v jednom
centru.

Studie transplantace srdce, UCLA
Systém: TVC-MC10
Cil a design studie

Hlavni cil

Definovat vztah mezi asnou akumulaci lipidu a progresi platu / koronarni alo$tépové
vaskulopatie (CAV), stanovit prediktory ¢asné akumulace lipidi a vyhodnotit asociaci
Casné akumulace lipidl s kratkodobymi klinickymi vysledky v prospektivni kohorté
novych pfijemcu transplantace srdce.

Design

Prospektivni a retrospektivni, nerandomizovana, observacni, kohortova studie
provadéna ve dvou centrech.

IDEAL-COR
Systém: TVC-MC10
Cil a design studie
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Hlavni cil

Cilem této studie je zhodnotit dlouhodobé (52 tydnu) ucinky podavani tirzepatidu jednou
tydné ve srovnani s placebem na zmény sloZeni koronarniho platu a jeho progrese
(hodnoceno pomoci NIRS), zatéze platem (hodnoceno pomoci IVUS) a mikrovaskularni
funkce (hodnoceno invazivné méfenou hodnotou CFR) u jedinct s nadvahou nebo
obezitou se stabilni ischemickou chorobou srde¢ni (CAD). DalSim cilem vychozi
prafezové dil¢i studie je zkoumat potencialni metabolické a kardiovaskularni (KV)
prediktory vysoké zatéze aterosklerotickym platem u jedincu s nadvahou nebo obezitou
a vytvorit kohortu pro budouci vyzkumné projekty.

Design

Dvojité zaslepena, randomizovana (1:1), multicentricka, placebem kontrolovana klinicka
studie trvajici 52 tydna.

DELETE-LRP
Systém: TVC-MC10
Cil a design studie

Hlavni cil

Cilem této studie je ovéfit hypotézu, ze [é€ba balonkem potazenym paklitaxelem u
neobstrukénich vulnerabilnich platd bohatych na lipidy (LRP) v nepfi¢innych Iézich vede
k vétSimu snizeni indexu zatéze lipidového jadra nez samotna farmakoterapie vedena
dle doporucenych postup.

Design
Prospektivni, dvouramenna, randomizovana kontrolovana studie.

6. MOZNE DIAGNOSTICKE NEBO TERAPEUTICKE ALTERNATIVY

6.1. HODNOCENY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

Katétrovy intravaskularni zobrazovaci systém Makoto® vyuziva dvé zobrazovaci
modality: spektroskopii v blizké infraCervené oblasti (NIRS) a intravaskularni ultrazvuk
(IVUS).

NIRS dodava infraCervené svétlo ke sténé cévy pres krev a analyzuje odrazené svétlo
pfi riznych vinovych délkach za u¢elem stanoveni chemického slozeni tkané. NIRS
umoznuje detekovat spektroskopické signatury lipida véetné cholesterolu a ester(
cholesterolu. Systém Makoto® na zakladé NIRS automaticky identifikuje platy s
lipidovym jadrem (LCP) v koronarnich tepnach a zobrazuje je v prostorové mapé.*°

IVUS vyuziva odrazené ultrazvukové viny ze stény cévy za ucelem vytvoreni
prostorového snimku v Sedé Skale. Snimek Ize segmentovat pro ucely méfeni objemu
platu a prdméru a prifezové plochy prusvitu, cévy nebo stentu. IVUS Ize rovnéz pouzit
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k identifikaci koronarnich kalcifikaci a k hodnoceni apozice a expanze stentu.
Schopnost IVUS identifikovat LCP je vd8ak omezena vlivem zkresleni nebo maskovani
jinymi slozkami, jako je trombus, fibrézni plat nebo kalcifikovany plat.5-°

6.2. ALTERNATIVNIi ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

Moznou diagnostickou alternativou pro invazivni zobrazeni koronarnich tepen je opticka
koheren&ni tomografie (OCT). OCT je moderni katétrova intravaskularni zobrazovaci
metoda vyuzivajici infraCervené svétlo smérované ke cévni sténé a odrazené od cévni
stény k vytvoreni prostorového obrazu. Vysoké prostorové rozliseni OCT umoziuje
méreni tloustky fibrézni Cepicky prekryvajici LCP. OCT mlze navic poskytovat
informace o kalcifikaci, lipidovém platu a pfitomnosti makrofaga. Identifikace LCP je
vSak zalozena spiSe na nepfitomnosti signalu nez na jeho pfitomnosti, coz mize vést k
chybné identifikaci LCP. Kalcifikace m(ize byt také chybné interpretovana jako LCP.
Na rozdil od NIRS nebo IVUS vyzaduje OCT odstranéni krve ze zorného pole injekci
kontrastni latky.>0

7. DOPORUCENY PROFIL A SKOLENi UZIVATELU

Intravaskularni obrazovaci systém Makoto® je uréeny vyhradné k pouziti vySkolenymi Iékafi
a personalem katetrizaCni laboratore.

Skoleni na pracovisti zajistované pracovniky spoleénosti Infraredx nebo certifikovanymi
Skoliteli k pouzivani intravaskularniho zobrazovaciho systému Makoto® nabizime pfi
instalaci a na vyzadani. Chcete-li naplanovat Skoleni na pracovisti a pravidelného
hodnoceni odborné zpUsobilosti, kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti Infraredx nebo
mistniho servisniho partnera.

8. PREHLED PQUiITYCH HARMONIZOVANYCH NOREM A SPOLECNYCH
SPECIFIKACI (CS)

Nasledujici seznam obsahuje pouzitelné normy aktualné uplatfiované spolecnosti Infraredx.

Cislo normy

Nazev normy

AAMI TIR28:2016 /
(R)2024

Zavadéni vyrobku a ekvivalence sterilizacniho procesu etylenoxidem

ASTM D4169-16

Standardni postup pro zkous$eni funkéni odolnosti pfepravnich oball a
obalovych systémii

ASTM D4332-14

Standardni praxe pro kondicionovani pfepravnich oball a obalovych &asti
pro testovani

ASTM D5276-19
(opétovné schvalena v
roce 2023)

Standardni zkuSebni metoda padu naplnénych obald volnym padem

ASTM D6653-13
(opétovné schvalena v
roce 2021)

Standardni zkuSebni metoda stanoveni vlivu vysoké nadmorské vysky na
obalové systémy — vakuova metoda
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ASTM F88-15 Standardni zkuSebni metoda pevnosti svaru flexibilnich bariérovych

materiald

ASTM F756-13

Standardni postup pro hodnoceni hemolytickych vlastnosti material(

ASTM F1980-07
(opétovné schvalena v
roce 2011)

Standardni pokyny pro zrychlené starnuti sterilnich bariérovych systéma
zdravotnickych prostfedki

ASTM F2096-11
(opétovné schvalena v
roce 2019)

Standardni zkuSebni metoda detekce hrubych netésnosti obal pomoci
vnitfniho pretlaku (bublinova metoda)

EU — Narizeni (EU)
2017/745

NARIZENI (EU) 2017/745 EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, kterym se méni smérnice
2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a rusi
smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

IEC 60601-1:2005 +
A1:2012

Zdravotnické elektrické prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky na
z&kladni bezpecénost a nezbytnou funkénost (Edice 3.1)

IEC 60601-1:2005 +
A1:2012 + A2:2020

Zdravotnické elektrické prostfedky — Céast 1: Obecné pozadavky na
zakladni bezpecénost a nezbytnou funk&nost (Edice 3.2)

IEC 60601-1-2:2014 +
A1:2020

Zdravotnické elektrické prostfedky — Cast 1-2: Obecné poZadavky na
zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Elektromagnetick&d kompatibilita — Pozadavky a zkou$ky (Edice 4.1)

IEC 60601-1-6:2010 +
A1:2013

Zdravotnické elektrické prostfedky — Cast 1-6: Obecné poZadavky na
zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
PouZitelnost (Edice 3.1)

IEC 60601-1-6:2010 +
A1:2013 + A2:2020

Zdravotnické elektrické prostfedky — Céast 1-6: Obecné pozadavky na
zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
PouZitelnost (Edice 3.2)

IEC 60601-2-37:2007

Zdravotnické elektrické prostfedky — Cast 2—37: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych diagnostickych
a monitorovacich zdravotnickych pfistroji (Edice 2)

IEC 60601-2-37:2024

Zdravotnické elektrické prostfedky — Cast 2—37: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych diagnostickych
a monitorovacich zdravotnickych pfistroji (Edice 3,0)

IEC 60825-1:2007

Bezpednost laserovych vyrobki — Cast 1: Klasifikace zafizeni a pozadavky
(Edice 2.0)

IEC 60825-1:2014

Bezpednost laserovych vyrobkil — Cast 1: Klasifikace zafizeni a pozadavky
(Edice 3.0)

IEC 62304:2006+A1:2015

Software zdravotnickych prostfedk( — Procesy Zivotniho cyklu softwaru
(Edice 1.1)

IEC 62366-1:2015 +
A1:2020

Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace inzenyrstvi pouzZitelnosti na
zdravotnické prostfedky (Edice 1.1)
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IEC 81001-5-1:2021

Bezpecnost zdravotnického softwaru a zdravotnickych IT systémi

IEC TR 60878:2015

Grafické symboly pro elektricka zafizeni pouzivana ve zdravotnictvi (Edice
3)

ISO 9000:2015 (pouze
¢lanek 3)

Systémy Fizeni kvality — Zakladni principy a terminologie

ISO 10993-1:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkl — Cast. 1: Hodnoceni a
zkou$eni v ramci procesu Fizeni rizik (Edice 4)

ISO 10993-
4:2002/A1:2006

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i — Cast. 4: Vybér zkousek
pro interakce s krvi (Edice 2, Zména 1)

ISO 10993-5:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i — Cast. 5: Testy in vitro
cytotoxicity (Edice 3)

ISO 10993-7:2008

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i — Cast. 7: Rezidua
sterilizace ethylenoxidem (Edice 2)

ISO 10993-7:2008 +
A1:2019

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkii — Cast. 7: Rezidua
sterilizace ethylenoxidem (Edice 2, Zména 1)

ISO 10993-10:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkil — Cast. 10: Zkousky
drazdivosti a kozni senzibilizace (Edice 3)

ISO 10993-11:2006

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedktl — Céast. 11: Zkousky
systémoveé toxicity (Edice 2)

ISO 10993-12:2012

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedktl — Céast. 12: PFiprava
vzorkd a referenéni materialy (Edice 4)

ISO 10993-23:2021

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedktl — Céast. 23: Zkousky
drazdivosti (Edice 1)

ISO 11135:2014 +
A1:2018

Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Ethylenoxid — Pozadavky na vyvoj,
validaci a rutinni fizeni sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostfedky
(Edice 2)

ISO 11607-1:2019

Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky — Céast 1:
Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy
(Edice 2)

ISO 11737-1:2006/ (R)
2011

Sterilizace vyrobk( pro zdravotni pé&i — Mikrobiologické metody — Cast
1: Stanoveni populace mikroorganismu na vyrobku (Edice 2, Zména 1)

ISO 11737-1:2018

Sterilizace vyrobk(i pro zdravotni pé&i — Mikrobiologické metody — Cést
1: Stanoveni populace mikroorganismU na vyrobku (Edice 3)

ISO 13485:2016

Zdravotnické prostfedky — Systémy fizeni kvality — Pozadavky pro
regulacni ucely

ISO 14161:2009

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci — Biologické indikatory — Pokyny pro
vybér, pouziti a interpretaci vysledku (Edice 2)

ISO 14971:2019

Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizik na zdravotnické prostifedky
(Edice 3)




Dokument: QRO061rF

.CS

Strana 35z 37

infrared

A Q) NIPRO COMPANY

Souhrn bezpecénosti a klinické u€innosti

(SSCP) —

RIZENY
DOKUMENT

Intravaskularni zobrazovaci systém Makoto®

ISO 15223-1:2016

Zdravotnicke prostfedky — Symboly pouZivané s informacemi dodavanymi
vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky

(Edice 3)

ISO 20417:2021

Zdravotnické prostfedky — Informace poskytované vyrobcem
(Edice 1)

USA — Revidovano 21
CFR 820

Pfedpis systému fizeni kvality

USP-NF<87>
M98833_01_01

Test biologické reaktivita, in vitro — Test pfimého kontaktu

USP-NF<87>
M98833_01_01

Test biologické reaktivita, in vitro — Eluéni test

USP-NF<151>
M98900_01_01

Pyrogenni test (kraliCi test dle USP)

9. HISTORIE REVIZI

SSCP Datum Zména ¢. Popis zmény Navrhova | Revize schvalena
€. revize| vystaveni tel zmény | uvédomenym organem
Prvni uvedeni do vyroby. X Ano
Doplnéna jména a tituly autor(, Jggﬂ; validace: anglictina
definice zkratek, aktualizovana
b0, zafi kapitola 4.1 Zbytkova rizika,
A ) DCO0-000319 kapitola 51 Kl|n|cké data E. Falzone
2022 o : .
\vztahujici se k ekvivalentnim
prostfedklm, kapitola 6 Pomér
pfinosu a rizik alternativniho
zdravotnického prostifedku a
aktualizovany roky vydani norem.
Roc&ni aktualizace pro rok 2022 JAno
B 21.07.2023 | DCO-000350 E. Falzone | Jazyk validace: anglictina
Ne
Roc&ni aktualizace pro rok 2023 JAno
C 107.03.2024 | DCO-000455 E. Falzone | Jazyk validace: angli¢tina
Ne
IAktualizovany ochranné znamky, CJAno
D [131.10.2024 | DCO-000493 nézgv zprévy, ’ozngéem’ i E Falzone Jazyk validace: anglictina
dlvérnosti v zapati a odstranéna : Ne
historie verzi pfed vydanim.
Ro¢ni aktualizace pro rok 2024 CJAno
E 08.09.2025 DCO-000571 E. Falzone Jazyk validace: angliétina

XNe
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Roc¢ni aktualizace pro rok 2025 UJAno

- Jazyk validace: anglictina
F 02.02.2025 | DCO-000604
E. Falzone XNe
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