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Cielfom tohto suhrnu bezpec&nosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti pristup k
aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto® (TVC-MC10/TVC-MC10i) a obrazového katétra Dualpro®
IVUS+NIRS (TVC-C195-42).

Ugelom SSCP nie je nahradit Navod na pouzitie (IFU) ako hlavny dokument na zabezped&enie
bezpecného pouzivania intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® (TVC-MC10/TVC-
MC10i) a obrazového katétra Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42), ani nie je uréeny na
poskytovanie diagnostickych alebo terapeutickych navrhov uréenym pouzivatefom alebo
pacientom.

Nasledujuce informacie su ur¢ené pouzivatelom/zdravotnickym pracovnikom. Doplnkovy SSCP
s informaciami pre pacientov nie je poskytnuty, pretoze intravaskularny zobrazovaci systém
Makoto® (TVC-MC10/TVC-MC10i) a zobrazovaci katéter Dualpro® IVUS+NIRS (TVC-C195-42)
nie su urCené na priame pouzitie pacientmi.
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Skratky
ACS Akutny koronarny syndrém
AMI Akutny infarkt myokardu
BVS Bioresorbovatelné cievne leSenie
CABG Operécia bypassu koronarnej artérie
CAV Koronarna alograftova vaskulopatia
Cl Interval spolahlivosti
CRP C-reaktivny protein
CTCA PocitaCova tomografia koronarna angiografia
DEB Balén na eluéaciu drog
EMC Elektromagneticka kompatibilita
ESC Eurdpska kardiologicka spolo¢nost
ESD Elektrostaticky vyboj
FCT Hrubka vidknitého viecka
FSCA Napravné opatrenia na bezpec&nost v teréne
GDMT Lekarska terapia zamerana na usmernenie
HF Vysoka frekvencia
HR Pomer nebezpecCenstva
IFU Navod Na Pouzitie
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IRA Artéria suvisiaca s infarktom
IVUS Intravaskularny ultrazvuk
LCBI Lipid Core Burden Index
LCP Plaky obsahujuce lipidové jadro
LDL Lipoprotein s nizkou hustotou
LRP Lipid-Rich Plaque
MACE Velka neziaduca kardiovaskularna udalost
MLA Minimélna plocha limenu
MVD Multivesselova choroba
NC-MACE Nevinitefna zavazna neziaduca kardiovaskularna udalost
NB Notifikovany organ
NIR Blizke infraCervené
NIRS Blizka infraervena spektroskopia
OCT Opticka koherenéna tomografia
PAV Percento objemu aterému
PMCF Klinické sledovanie po uvedeni na trh
PTCA Perkutanna transluminalna koronérna angioplastika
RF Radiofrekvencia
SRN Jednotlivé registracné Cislo
STEMI Infarkt myokardu s elevaciou segmentu ST
TAVI Transkatétrova implantacia aortalnej chlopne
TVC Skuto¢na charakterizacia plavidla
uDI Jedineény identifikator zariadenia
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1. IDENTIFIKACIA POMOCKY A VSEOBECNE INFORMACIE

1.1. OBCHODNE NAZVY ZARIADENIA
Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® (TVC-MC10/TVC-MC10i)
Zobrazovaci katéter Dualpro ® IVUS+NIRS (TVC-C195-42)

1.2. NAZOV A ADRESA VYROBCU
Infraredx, Inc.
28 Crosby Drive, Apartman 100
Bedford, MA 01730

1.3. JEDNOTNE REGISTRACNE GiSLO VYROBCU (SRN)
US-MF-000002341

1.4. ZAKLADNE UDI-DI

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

1.5. POPIS/ TEXT NOMENKLATURY ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Produkt EMDN kod Popis kategérie
TVC-C195-42 C0104010102 | SRDCOVE A INTRAKORONARNE
ULTRAZVUKOVE KATETRE
TVC-MC10/TVC-MC10i | C019004 KARD[OVASKULARNE MONITOROVACIE
SYSTEMY

1.6. TRIEDA ZARIADENIA
Zariadenie: Zobrazovaci katéter Dualpro ® IVUS+NIRS, TVC-C195-42
Klasifikacia zariadenia a pravidlo: Trieda lll, pravidlo 6
Zariadenie: Makoto® Intravaskularny zobrazovaci systém, TVC-MC10/TVC-MC10i
Klasifikacia zariadenia a pravidlo: Trieda llb, pravidlo 11
1.7. ROK, KEDY BOL VYDANY PRVY CERTIFIKAT (CE) VZTAHUJUCI SA NA
ZARIADENIE

Systém TVC-MC10 a zodpovedajuci katéter TVC-C195-42 boli prvykrat oznacené
CE pod MDD v auguste 2017 (CE 670602, CE 670605). Systém a katéter neskor
ziskali certifikaciu MDR (MDR 766209 (EU) 2017/745 priloha IX, kapitola | a 1ll, MDR
766211 (EU) 2017/745 priloha IX, kapitola II) v decembri 2022.
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1.8. SPLNOMOCNENY ZASTUPCA, AK JE TO VHODNE; MENO A SRN
Nazov: Emergo Europe B.V.
SRN: NL-AR-000000116
1.9. NAZOV NB (NB, KTORY OVERI SSCP) A JEDNOTNE IDENTIFIKACNE
CisLONB
Nazov: BSI Group Holandsko B.V
SRN: 2797

2. ZAMYSLANE POUZITIE POMOCKY

21. ZAMYSLANY UCEL/POUZITIE

Invazivne zobrazovanie koronarnych artérii blizkym infraervenym svetlom a
ultrazvukom.

2.2.  INDIKACIE POUZITIA A CIELOVA POPULACIA (POPULACIE)

1. Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® je uréeny na blizke infraervené
vySetrenie koronarnych artérii u pacientov podstupujucich invazivnu koronarnu

angiografiu.
a. Systém je ur€eny na detekciu zaujimavych plakov obsahujucich lipidovée
jadro.
b. Systém je ur€eny na hodnotenie zatazenia lipidového jadra koronarnych
artérii.

c. Systém je ur€eny na identifikaciu pacientov a plakov so zvySenym rizikom
zavaznych neziaducich srdcovych udalosti.

2. Systém je ur€eny na ultrazvukové vySetrenie koronarnej intravaskularnej
patolégie.
a. Intravaskularne ultrazvukové zobrazovanie je indikované u pacientov, ktori st
kandidatmi na transluminalne koronarne intervenéné postupy.

2.3. KONTRAINDIKACIE A/ALEBO OBMEDZENIA

Pouzitie zobrazovacieho katétra Dualpro ® IVUS+NIRS je kontraindikované tam, kde
by zavedenie akéhokolvek katétra predstavovalo hrozbu pre bezpecnost pacienta.
Kontraindikacie zahfhaju:

Bakterémia alebo sepsa

Hlavné abnormality koagulacného systému

Tazka hemodynamickéa nestabilita alebo $ok

Pacienti s diagnostikovanym spazmom koronarnych artérii

Pacienti diskvalifikovani na operaciu CABG

Celkova okluzia

» Pacienti diskvalifikovani na PTCA
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» Pacienti, ktori nie s vhodni na IVUS procedury

3. POPIS ZARIADENIA

3.1.

3.2

POPIS ZARIADENIA

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

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® je intravaskularne zobraz ovacie
zariadenie so schopnostou sucasne hodnotit’ zloZzenie a Strukturu ciev
pomocou blizkej infratervenej spektroskopie (NIRS) a intravaskularneho
ultrazvuku (IVUS). Tento néstroj s dvojitou modalitou vykonava
spektroskopicku analyzu cievy v blizkej infraervenej oblasti na detekciu
zaujimavych plakov obsahujlcich lipidové jadro (LCP) zobrazenych na mape
nazyvanej chemogram a su¢asne generuje obrazy IVUS s vysokym rozliSenim,
ktoré zobrazuju $trukturalne detaily cievy a plaku v prie¢nych a pozdiznych
pohladoch.

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

Obrazovaci katéter Dualpro® IVUS+NIRS je jednorazovy katéter pozostavajlci z
vonkajsieho plasta, vnutorného jadra a zostavy naboja uréeny len na pouzitie s
intravaskularnym zobrazovacim systémom Makoto®. Pri intravaskularnom
postupe sa katéter vedie do ciefovej cievy, kde plast zostdva na svojom mieste
po€as skenovania a vnutorné jadro sa otaca a taha spat, aby sa vytvorili obrazy
cievy NIRS a IVUS. Katéter ma proximalny profil hriadela 3,6 F, profil krizenia
zobrazovacieho okna 3,2F a profil krizenia $pi¢ky 2,4 F. Okrem toho ma katéter
pouZitelnt dizku 160 cm a dizku zobrazovacieho okna 155 mm. Fiducialne
markery na proximalnom hriadeli vo vzdialenosti 90 cm a 100 cm od distalneho
konca katétra, ako aj radioaktivny marker na distalnej kon¢atine pomahaju
usmerfiovat umiestnenie katétra do cievy a oblasti zaujmu.

ODKAZ NA PREDCHADZAJUCU GENERACIU (GENERACIE) ALEBO
VARIANTY, AK TAKE EXISTUJU, A OPIS ROZDIELOV

Prva generacia zobrazovacieho systému NIRS-IVUS s dualnou modalitou bola
vydana pre americky trh v roku 2010 (K093993) a oznadena ako LipiScan TM
IVUS Systém koronarneho zobrazovania. LipiScan IVUS bol v novembri 2011
zmeneny na TVC Imaging System™. (TVC-MC7). Tento model je zastarany a
bol odstraneny z trhu.

TVC-MCS8 bol predstaveny s TVC Insight Catheter Hydrophilic (TVC-C195-22),
ktory pridal hydrofilny povlak do puzdra katétra. Tieto modely boli vydané pre
americky trh v roku 2013 (K130719). Konzola TVC-MC8 a katéter TVC-C195-22
boli oznacené CE v roku 2014.

Katéter TVC Insight XB (TVC-C195-32) a suvisiaca konzola TVC-MC9 boli
vydané pre americky trh v roku 2014 (K133897 a K141682). Tato iteracia
zaviedla do katétra prevodnik IVUS s vysokym rozliSenim 50 MHz. MC9 a Insight
XB boli prvykrat ozna&ené CE pre trh EU v roku 2017.
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3.3.

3.4.

Konzoly TVC-MC8 a TVC-MC9 a ich zodpovedajuce katétre TVC-C195-22 a
TVC-C195-32 sa uz nevyrabaju a uz nie su v prevadzke.

OPIS AKEHOKOLVEK PRISLUSENSTVA, KTORE JE URCENE NA POUZITIE
V KOMBINACII S POMOCKOU
PrisluSenstvo: Sterilna bariéra Makoto® Controller (balena s katétrom)

Popis: Individualne balena sterilnd Makoto Controller Sterilné bariéra pre TVC-
MC10

Prislusenstvo: Injek¢éné striekacky Dualpro ® na zakladny nater katétra (3 ml, 10
ml) (balené s katétrom)

Popis: Striekacky pouzivané na preplachnutie lumenu katétra alebo na
nanasanie hydrofilnej vrstvy injekciou sofného roztoku.

OPIS VSETKYCH OSTATNYCH POMOCOK A VYROBKOV, KTORE SU
URCENE NA POUZITIE V KOMBINACII S POMOCKOU

Koronarna angiografia poskytuje vizualizaciu koronarnych artérii a katétra a je
uréena na pouzitie v kombinacii s zobrazovacim systémom NIRS-IVUS.

4. RIZIKA A VAROVANIA

4.1.

ZVYSKOVE RIZIKA A NEZIADUCE UCINKY

Infraredx sa usiluje prostrednictvom svojho riadenia rizik a stvisiacich postupov,
aby boli jej vyrobky navrhnuté, vyrobené a pouzivané s najvyssim dérazom na
eliminaciu, znizovanie, kontrolu a monitorovanie rizik pre pacientov,
prevadzkovatelov (a iné osoby), iné zariadenia a zZivotné prostredie. Podla
prilohy | (3) MDR 2017/745 je riadenie rizik nepretrzitym iterativnym procesom
pocas celého Zivotného cyklu zariadenia, ktory si vyzaduje pravidelnu
systematicku aktualizaciu. Medzi kritické aspekty tohto procesu patria:

¢ identifikacia a analyza znamych a predvidatelnych rizik spojenych s
pomdckou;

¢ odhad a vyhodnotenie rizik (zavaznost a pravdepodobnost’ vyskytu
poSkodenia) spojenych s zamyslanym pouZitim a po€as rozumne
predvidatelného zneuzitia pomocky a vyskytujucich sa po€as neho a

e Odstranenie alebo kontrola rizik

Kontroly rizik sa vykonavaju pomocou jednej alebo viacerych z nasledujucich
moznosti (v poradi klesajucej priority);

1. BezpecCny dizajn a vyroba, aby sa €o najviac eliminovali alebo znizili
rizika.

2. Ochranné opatrenia v zariadeni alebo vo vyrobnom procese.

3. Bezpecnostné informacie (oznaCovanie) a v pripade potreby odborna
priprava pre pouzivatelov
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Rezimy zlyhania navrhu a pouzitelnosti a analyzy ucinkov (DFMEA a UFMEA)
boli vykonané pre systém TVC-MC10/TVC-MC10i a suvisiaci katéter TVC-C195-
42 na urCenie rezidualnych rizik. Hlavné kategoérie Skéd identifikovanych tymto
procesom a ich odhadovana pravdepodobnost vyskytu su uvedené Tabul 1
nizsie.
Tabul' 1 ka: Hlavné kategérie $kod TVC-MC10/TVC-MC10i a TVC-C195-42 aich maximalna
odhadovana pravdepodobnost’ vyskytu

Kategoéria poSkodenia Odhadovana
pravdepodobnost’ vyskytu

Nespravna diagnéza vedie k dalSej lieCbe <1%

Poranenie pacienta alebo operéatora <1%*

Poskodenie pacienta vyzadujuce zasah lekara <0.1%

Infekcia pacienta <0.1%

Smrt pacienta <0.01%

* Bez nebezpedenstva zakopnutia. Pupoénikova a elektricka $nura (mobilna konzola) predstavuiju
potencialne nebezpecéenstvo zakopnutia, ktoré by mohlo viest k zraneniu operatora.
Pravdepodobnost tohto vyskytu sa odhaduje na < 10% na ucely analyzy rizik; skuto¢ny vyskyt je
v8ak pravdepodobne ovela nizsi (doposial neboli spolo¢nosti Infraredx hlasené Ziadne incidenty).

Na zaklade dékladného vyhodnotenia FMEA prinos pouzivania tohto zariadenia
prevazuje nad individualnymi a celkovymi zostatkovymi rizikami vratane rizika
zlyhania pomdcky alebo potencialneho poskodenia pacienta, pouzivatefla,
Zivotného prostredia alebo iného zariadenia.

Mozné komplikacie/neziaduce udalost/vedlajSie u€inky spojené s
intravaskularnym vySetrenim zahffiaju:

Alergicka reakcia

angina

Zastava srdca

Srdcové arytmie vratane, ale nie vylu€ne, ventrikularnej tachykardie,
predsieniovych/ventrikularnej fibrilacie a uplného srdcového bloku.
Srdcova tamponada/perikardialny vypotok

Smrt

Uchytenie zariadenia vyzadujuce chirurgicky zakrok

Embdlia (vzduch, cudzie teleso, tkanivo alebo trombus)
Hemorrhage/hematoma

Hypotenzia

Infekcia

infarkt myokardu

Ischémia myokardu

Mrtvica a prechodny ischemicky zachvat

tromboza

Okluzia cievy a nahle uzavretie
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e Trauma cievy vratane, ale nie vyluCne, disekcie a perforacie

Miera neziaducich udalosti pri intravaskularnom zobrazovani sa odhadla z
klinickych tudii, ako aj z klinickej literatury.

Doteraz bolo dokon€enych a zverejnenych sedem klinickych vySetreni
sponzorovanych Infraredx pomocou zobrazovacich systémov NIRS/IVUS. Z
tychto Siestich studii boli neziaduce udalosti po¢as zobrazovania hlasené u <
2,5% pacientov vratane bolesti na hrudniku (angina), disekcie, arytmie,
vzduchovej embdlie, ki€ov a periproceduralneho infarktu myokardu. Ide o zname
potencialne komplikacie spojené s intrakoronarnym zobrazovanim a perkutannou
koronarnou intervenciou (PCI) a hlasené miery sa vyrazne pohybuja v rdmci
hlasenej miery u pacientov podstupujucich PCI. Pat najnovsie dokon&enych
klinickych vysetreni, LRP (2018), Prospect Il (2020), PACMAN-AMI (2022),
Debut-LRP (2024)) a PREVENT (2024) potvrdilo bezpe€nost systému NIRS-
IVUS. Studia LRP zaznamenala vyskyt neziaducich udalosti suvisiacich so
zariadenim iba 0,4% (6 z 1 563 pacientov); Studia Prospect Il zaznamenala
zavazné komplikacie vyzadujuce lieCbu u 0,2% (2 z 902 pacientov); Studia
PACMAN-AMI hlasila komplikacie suvisiace s intrakoronarnym zobrazovacim
postupom u 2,3% pacientov (7 z 300 pacientov), v3etky boli prechodné a bez
hlasenych klinickych nasledkov; stadia Debut-LRP tri procedirne komplikacie,
av8ak nedoslo k ziadnym komplikaciam suvisiacim s IVUS-NIRS; Studia
PREVENT neuviedla Ziadne suvisiace so zariadenim udalosti.

Prehlad klinicke;j literatury zahfial viac ako 20 000 pacientov, ktori podstupili
vySetrenie koronarnych artérii pomocou zobrazovacich zariadeni Infraredx. Zo
154 publikovanych studii zahrnutych do prehladu iba Styri (4) zo Studii hlasili
neziaduce udalosti suvisiace s pouzivanim subjektu u celkovo 24 pacientov.

4.2. UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

IFU (IFU0158, IFU0163 a IFU0169) uvadzaju nasledujuce upozornenia a
upozornenia.

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

e Iba USA: Uginnost NIRS v periférnej vaskulattre nie je
boli zriadené.

e Ak sa upozornenia na zobrazenie ignoruju, mézu nastat’ nebezpecné situacie
vratane zranenia pacienta alebo operatora.

e Nedodrzanie pisomnych upozorneni mdze mat za nasledok poskodenie
intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® (Integrovany) alebo méze
viest’ k zhor8eniu vykonu systému.

o Pri inStalacii, prevadzke, premiestfiovani alebo udrzbe systému je potrebné
dodrziavat bezpe€nostné opatrenia uvedené v tejto €asti, aby sa zabranilo
potencialne nebezpeénym situaciam.
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¢ Manipulacia alebo akykolvek pokus o upravu intravaskularneho zobrazovacieho
systému Makoto® (Integrovany) zrusi zaruku na vyrobok a méze mat za
nasledok nespravnu prevadzku systému. MézZe déjst k poSkodeniu zariadenia
alebo zlyhaniu produktu.

e Produkt obsahuje laserovy produkt triedy 1M, ktory vyzaruje neviditelné laserové
zZiarenie. Nepozerajte priamo pomocou optickych pristrojov.

o Nikdy sa nepozerajte priamo do laserového lu€a prichadzajuceho zo systému
alebo odrazajuceho sa od povrchu.

o Nepozerajte sa do laserového lu¢a cez SoSovky, dalekohlady, lupy, hfadaciky
fotoaparatu, dalekohlady alebo akykolvek opticky prvok alebo pristroj, ktory
mobze zaostrit svetlo do oka.

¢ Nikdy nedovolte, aby reflexné predmety, ako su Sperky, hodinky, kovové nastroje
alebo zrkadla, zachytili a odrazali laserovy IUC.

¢ Nedodrzanie informacii uvedenych v tejto Casti méze spbsobit poSkodenie
zariadenia, zranenie tela alebo dokonca smrt.

¢ Malo by sa vyhnut pouZitiu tohto zariadenia susediaceho s inym zariadenim
alebo naskladaného s inym zariadenim, pretoZe by to mohlo mat za nasledok
nespravnu prevadzku. Ak je takéto pouZzitie potrebné, toto zariadenie a dalSie
zariadenia by sa mali dodrziavat, aby sa overilo, €i funguju normaine.

e Zdravotnicke elektrické zariadenia vyZaduju osobitné opatrenia tykajuce sa EMC
a musia byt inStalované podfa informacii EMC uvedenych v dodatku H:
Elektromagneticka sulad.

e NEUMIESTNUJTE Makoto® (Integrovany) intravaskularny zobrazovaci systém
blizko iného zariadenia, pretoze méze déjst’ k elektrickému ruseniu.

¢ Ak je systém vystaveny elektrostatickému vyboju (ESD), mbze byt prerusené
Zivé IVUS alebo spatné skenovanie. Ak sa prerusi skenovanie Live IVUS alebo
pullback skenovanie, skenovanie sa méze okamzZite restartovat.

e Systém Makoto® nie je uréeny na pouzitie s vysokofrekvenénym (HF)
/radiofrekvenénym (RF) chirurgickym zariadenim.

e VyZarované alebo vedené RF emisie m6zu spOsobit’ skreslenie obrazu alebo
artefakty na displeji Makoto® (Integrated) Intravaskularneho zobrazovacieho
systému.

e (Iba TVC-MC10) NEUMIESTNUJTE operatora mobilnej konzoly Makoto®
Intravascular Imaging System medzi systémovu konzolu Makoto® a iné pohyblivé
zariadenia v katetrizanhom laboratériu kvoli riziku telesného zranenia.

e Tabulka procedur by sa mala udrZiavat’ na urovni pocas pouzivania systému
Makoto® alebo kedykolvek, ked je Makoto® Controller v steriinom poli.
NEPOUZIVAJTE ovladacie prvky rozstupu stola alebo valcovania, ak su k
dispozicii.

e (Iba TVC-MC10) NEUMIESTNUJTE intravaskularny zobrazovaci systém
Makoto® do rozsahu pohybu ¢asti rontgenového systému.

o Uistite sa, Ze kable pochadzajuce z integrovaného intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto® alebo sa k nemu pripajaju, lezali rovno na
podlahe.
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o Toto zariadenie nie je uréené na pouzitie s horfavymi anestetikami alebo
kvapalinami alebo prostrediami bohatymi na kyslik (> 25%).

e STAT KALIFORNIA (IBA USA)
Tento produkt obsahuje bisfenol-A (BPA), chemikaliu, o ktorej je v State
Kalifornia zname, Ze spdsobuje vrodené chyby alebo iné poskodenie
reprodukcie.
Informéacie néjdete na strdnke www.P65Warnings.ca.qgov

e STAT KALIFORNIA (IBA USA)

Kompatibilné jednorazové vyrobky a ich balenie boli sterilizované etylénoxidom.
Balenie vas méze vystavovat etylénoxidu, chemikalii, o ktorej stat Kalifornia vie,
Ze spbsobuje rakovinu alebo vrodené chyby alebo iné poSkodenie reprodukcie.

e Prislusenstvo pre katétre (Sterilna bariéra Makoto® Controller, zakladné
prislusenstvo a kompatibilné katétre) sa dodava sterilne a je ur€ené len na
pouZitie pre jedného pacienta. Iba na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte,
nespracovavajte ani neresterilizujte. Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie
alebo resterilizacia méze ohrozit' Strukturalnu integritu a viest k zlej kvalite obrazu
alebo zraneniu pacienta, chorobe alebo smrti. Opatovné pouzitie, opatovné
spracovanie alebo resterilizacia mbze tiez kontaminovat zariadenie a viest k
infekcii pacienta, ktora méze viest k ochoreniu alebo smrti pacienta. Infraredx
neuvadza Ziadne naroky na vykon produktu, ktory je opatovne pouzity, opatovne
spracovany alebo resterilizovany.

o Nepouzivajte katéter, ak je vnutorny obal otvoreny alebo poSkodeny.

e Ked je pripojeny k ovladacu Makoto®, NEPOZERAJTE sa na distalnu $picku
katétra ani nepozerajte priamo pomocou optickych pristrojov.

o Lekarsky odpad mdze spbsobit’ infekciu a/alebo ochorenie. Po pouziti zlikvidujte
vyrobok a obal v sulade s nemocni¢nou, administrativhou a/alebo miestnou
samospravou.

o Je potrebné postupovat opatrne, ked je vodiaci drét vystaveny v stentovanej
nadobe. Katétre, ktoré nezapuzdrriuju vodiaci drét, mézu zapojit' stent medzi
spojenim katétra a vodiaceho drétu.

e Pri posuvani vodiaceho vodi¢a po nasadeni stentu je potrebné postupovat
opatrne. Pri prechode stentu moze drét vystupovat medzi stentovymi vzperami,
ktoré nie st Uplne umiestnené. Nasledny postup katétra by mohol spésobit’
zapletenie medzi katétrom a nasadenym stentom.

e Ak je po vybrati katétra dosiahnuty odpor, overte rezistenciu pomocou
fluoroskopie a potom odstrante cely systém simulatne, ak je to vhodné.

o Katéter nikdy neohybajte ani prudko ohybajte (> 45 stupfiov). To méze mat za
néasledok zlyhanie kabla pohonu.

e Pouzitie neschvaleného prislusenstva méoze viest k nesulade Intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto® s jednou alebo viacerymi normami uvedenymi
v tejto Casti prirucky.

e Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® (Integrovany) je navrhnuty tak, aby
ho pouzivali vyhradne vyskoleni lekari a katetrizaény laboratorium.
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e Neodporuca sa pouzivat systém intravaskularneho zobrazovania Makoto®
(Integrovany) ako trvalé miesto archivu udajov. Data skenovania by mali byt
archivované na iné média a odstranené z pevného disku systému.

e Pri zadavani informacii o pacientovi je potrebné postupovat opatrne, aby sa
zabezpedila presnost.

o Sterilny katéter musi byt natrety zakladnym naterom v sulade s dokumentom
navodu na pouZitie, ktory je su€astou balenia katétra.

e Pouzitie doplnkového naterového usmernenia na obrazovke nenahradza tréning
v prevadzke integrovaného intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto®.

e Ak sa upozornenia na zobrazenie ignoruju, mbézu nastat nebezpecné situacie
vratane zranenia pacienta alebo operatora.

e Linearny pohyb regulatora sa zastavi, ked déjde k nadmerne; sile.

Pred pokra¢ovanim skontrolujte, ¢i katéter neobsahuje zlomeniny, ostré ohyby
alebo poskodenie, a odstrarite ho.

Stlaéte tlacidlo STOP na ovladaci Makoto® a postupujte podla pokynov na
obrazovke, aby ste ho vyriesili.

NEPOUZIVAJTE funkcie jednokrokového prekladu na prekonanie preklonu alebo
ohybu. Méze dbjst k poSkodeniu puzdra katétra alebo zranenia pacienta.

e Ak kedykolvek tla¢idlo STOP na ovladaci Makoto® nezastavi pohyb katétra,
okamzite odpojte intravaskularny (integrovany) zobrazovaci systém Makoto®.

e Pouzivatel by mal pred diagnostikou a vyberom lie€by skontrolovat’ a posudit
vykon funkcii pomocného merania.

o Ak je to mozné, systém pomocného merania upozorni pouzivatela na segmenty,
ktoré mdézu vyZadovat dodatocnu interpretaciu alebo Upravu pouzivatefom.

e (Iba TVC-MC10) NEUMIESTNUJTE operatora mobilnej konzoly Makoto®
Intravascular Imaging System medzi systém a iné pohybujlce sa zariadenia v
katetrizacnom laboratoriu.

e (Iba TVC-MC10) NEUMIESTNUJTE intravaskularny zobrazovaci systém
Makoto® so zamkami kolieskami zapojenymi do normalneho rozsahu pohybu
Casti rontgenového systému alebo iného katetrizacného laboratérneho
zariadenia pocCas bezného pouZivania.

e (Iba TVC-MC10) NEpremiestriujte intravaskularny zobrazovaci systém Makoto®
spbsobom, ktory by branil pristupu k napajacej zastrcke.

¢ (Iba TVC-MC10i) NEPREMIENUJTE komponenty integrovaného zobrazovacieho
systému Makoto® po instalacii certifikovanym technikom.

e Tieto pokyny NIE su ur€ené na dlhodobé skladovanie intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto® (Integrovany). Obratte sa na zakaznicky
servis Infraredx alebo miestneho poskytovatela sluzieb, aby ste ziskali navod,
ako pripravit systém na dihodobé ukladanie.

e (Iba TVC-MC10) Uistite sa, Ze kable pochadzajuce z intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto® alebo sa k nemu pripdjaju, lezali rovno na
podlahe.

e (Iba TVC-MC10) Ak zastréka napajacieho kabla vhodna pre oblast pouzitia
neobsahuje uzemnenie, pripojte uzemnovaci kabel k ekvipotencialnemu
uzemfiovacemu Capu umiestnenému na zadnej strane intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto® v spodnej Casti.
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e Pocas postupnosti spustenia systému sa zasuvka katétra Makoto® Controller
automaticky otaca. Ak je katéter pripojeny poCas spustenia systému, uistite sa,
Ze katéter bol stiahnuty od pacienta.

e Ak kedykolvek tlacidlo STOP na ovladaci Makoto® nezastavi pohyb katétra,
ihned odpojte systém intravaskularneho zobrazovania Makoto® (Integrovany).

o Ak sa kedykolvek okamzitym stlaCenim a uvolnenim tlacidla napajania systém
nevypne, stlacte a podrzte (~5 sekund) tla€idlo napajania, kym sa systém
nevypne.

e Zabezpeclte spravne zadavanie informacii o pacientoch, aby sa zabranilo
nespravnemu oznaceniu udajov alebo nespravnemu umiestneniu udajov o
postupe.

o Sterilny katéter musi byt natrety zakladnym naterom a pripraveny v sulade s
dokumentom navodu na pouzitie, ktory je sucastou balenia katétra.

e Ak je sterilna bariéra Makoto® Controller kedykolvek poskodend, okamzite ju
vymente za novu sterilnu bariéru.

o DrZte ruku sterilného operatora mimo modrého krytu na sterilnej bariére.

¢ Umiestnite ovliada¢ Makoto® na stabilné miesto na tabulke procedur.
NEUMIESTNUJTE ovladag blizko okrajov stola.

o Tabulka postupov by sa mala udrziavat’ na urovni po¢as prevadzky systému
Makoto® alebo kedykolvek, ked je Makoto® Controller v sterilnom poli.
NEPOUZIVAJTE ovladacie prvky rozstupu, sklonu alebo prevratenia stola, ak su
k dispozicii.

o Uistite sa, Ze v sterilnom poli je zabezpe€ena volnost pupocnika, aby sa
prispbsobila pohybu stola, konzoly alebo pacienta, aby sa minimalizovalo riziko
nelimyselného pohybu Makoto® Controller.

e NEDOVOLTE, aby sterilné predmety kontaktovali Makoto® Controller cez otvor
zasuvky katétra sterilnej bariéry Makoto® Controller.

¢ NEDOVOLTE, aby strana krytu sterilného tesnenia bariéry, ktora prisla do
priameho kontaktu so zasuvkou regulatora Makoto®, prisla do styku so steriinym
obsluhou.

o Uistite sa, Ze biele tesnenie je bezpelne pripevnené k zasuvke ovladaca
Makoto®. Material bariéry by nemal branit otvoru. Pri spravnom pouziti bude
medzi bielym tesnenim a prednym povrchom regulatora mala medzera.

e So sterilnym katétrom sa musi manipulovat a pripravit v stilade s dokumentom
navodu na pouzitie, ktory je suCastou balenia katétra.

¢ Nedotykajte sa spodnej strany modrého krytu, pretoze mohol byt v kontakte so
zasuvkou Makoto® Controller, ktora nie je sterilna.

¢ Ovlada¢ Makoto® by mal byt umiestneny na stole pacienta tak, aby bol k
dispozicii dostato¢ny priestor na pripojenie katétra a zasuvka katétra Makoto®
Controller nie je prekazok.

o Pocas procesu pripojenia nekontaminujte viaknové plochy katétra alebo zasuvky
regul atora Makoto®.

o V dokumente Navod na pouzitie katétra najdete navod na nakladanie katétra na
vodiaci drét, katéter do vodiaceho katétra a posunutie katétra do tepny.
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o Ak sa upozornenia na zobrazenie ignoruju, mézu nastat nebezpecné situacie
vratane zranenia pacienta alebo operatora.

e Linearny pohyb regulatora sa zastavi, ked dbjde k nadmerne; sile.

Pred pokra¢ovanim skontrolujte, ¢i katéter neobsahuje zlomeniny, ostré ohyby
alebo poskodenie, a odstrante ho.

Stlaéte tlacidlo STOP na ovladaci Makoto® a postupujte podla pokynov na
obrazovke, aby ste ho vyriesili.

NEPOUZIVAJTE funkcie jednokrokového prekladu na prekonanie preklonu alebo
ohybu. Méze dbjst k poSkodeniu puzdra katétra alebo zranenia pacienta.

e Zobrazovanie vo vodiacom katétri by malo byt minimalizované, aby sa dosiahli
optimalne vysledky chemogramu.

e V pripade nudze pouzite tlacidlo STOP na ovladaci Makoto®.

e Navod na pripravu katétra na dalSie skenovanie najdete v dokumente Navod na
pouzitie katétra.

e Ak sa upozornenia na zobrazenie ignoruji, mézu nastat nebezpecné situacie
vratane zranenia pacienta alebo operatora.

e Linearny pohyb regulatora sa zastavi, ked déjde k nadmerne;j sile.

Pred pokraCovanim skontrolujte, ¢i katéter neobsahuje zlomeniny, ostré ohyby
alebo poskodenie, a odstrarite ho.

Stlacte tlacidlo STOP na ovladaci Makoto® a postupuijte podla pokynov na
obrazovke, aby ste ho vyriesili.

NEPOUZIVAJTE funkcie jednokrokového prekladu na prekonanie preklonu alebo
ohybu. Mé&ze dbjst k poskodeniu puzdra katétra alebo zranenia pacienta.

e Zobrazovanie vo vodiacom katétri by malo byt minimalizované, aby sa dosiahli
optimalne vysledky chemogramu.

e Po potvrdeni pouzivatelom nemozno vymazanie skenovania zrusit.

Pripojenie systému Makoto®k sieti zvySuje riziko, Ze zariadenie moze byt
ovplyvnené sietovymi utokmi kybernetickej bezpecnosti. Systém je urCeny na
zabezpeclenie sietovych pripojeni a komunikacie. Rizika spojené so sietovym
kybernetickym bezpecnostnym utokom vS§ak nemozno Uplne zmiernit.

Pozrite si vyhlasenie vyrobcu pre bezpecnost zdravotnickych pomécok (MDS2)
na riadenie rizik kybernetickej bezpelnosti a zabezpedenie bezpecného a
ucinného pouzivania pomécky v prostredi ureného pouzitia. Kontaktujte
poskytovatela sluZieb a poZiadajte o dalSie kdpie vyhlasenia podla potreby.

e Pouzivanie vymenitelnych médii so systémom Makoto® moze vystavovat' systém
softvérovym rizikdm na danom médiu. Systém je navrhnuty tak, aby zabezpecil
tieto medialne porty a interagoval iba s rozpoznanymi subormi. Rizika spojené
so softvérovymi hrozbami vSak nemozno uplne zmiernit'.

o Uistite sa, ze kable pochadzajuce z integrovaného intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto® alebo sa k nemu pripajaju, lezali rovno na
podlahe.

e Pripojenie k IT sietam vratane inych zariadeni by mohlo mat' za nasledok
predtym neidentifikované rizika pre pacientov, operatorov alebo tretie strany.

e Zmeny v IT sieti by monhli priniest nové rizika, ktoré si vyzaduju dodatocnu
analyzu. Zmeny v IT sieti zahfnaju:

o Zmeny v konfiguracii siete
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Pripojenie dalSich poloziek

Odpojenie poloziek

Aktualizacie vybavenia

o Modernizacia vybavenia

o Zakaznik by mal identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a kontrolovat' rizika
spojené s pripojenim intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® k IT
sieti.

Pozrite si vyhlasenie vyrobcu pre bezpeénost zdravotnickych pomécok (MDS2)
na riadenie rizik kybernetickej bezpeCnosti a zabezpelenie bezpecného a
ucinného pouzivania pomécky v prostredi uréeného pouzitia. Kontaktujte
poskytovatela sluZieb a poziadajte o dalSie kdpie vyhlasenia podla potreby.

¢ |dentifikacné informacie obsiahnuté v texte anotacii na ramcoch alebo skenovani
nebudu upravené.

e Vymazanie udajov zo systému je trvalé a NEMOZNO ho zrusit.

e Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® (Integrovany) nie je uréeny ako
trvalé ukladanie Udajov alebo archivovanie.

¢ Pripojenie systému Makoto® k sieti zvySuje riziko, Ze zariadenie méze byt
ovplyvnené sietovymi utokmi kybernetickej bezpe&nosti. Systém je uréeny na
zabezpecenie sietovych pripojeni a komunikacie. Rizika spojené so sietovym
kybernetickym bezpecnostnym utokom vS§ak nemozno uplne zmiernit'.

Pozrite si vyhlasenie vyrobcu pre bezpecnost zdravotnickych pomocok (MDS2)
na riadenie rizik kybernetickej bezpe€nosti a zabezpecenie bezpecného a
ucinného pouzivania pomdcky v prostredi uréeného pouzitia. Kontaktujte
poskytovatela sluZieb a poZiadajte o dalSie képie vyhlasenia podla potreby.

e Pouzivanie vymenitelnych médii so systémom Makoto® moZe vystavovat systém
softvérovym rizikdm na danom médiu. Systém je navrhnuty tak, aby zabezpedil
tieto medialne porty a interagoval iba s rozpoznanymi sibormi. Rizika spojené
so softvérovymi hrozbami vSak nemozno Uplne zmiernit.

e Dorazne sa odporuca, aby Makoto® Administrator implementoval a presadzoval
poziadavky na silu hesla, ktoré su v sulade s bezpecnostnymi politikami ich
institucie pre tento typ zdravotnickeho zariadenia.

e Pripojenie systému Makoto® k sieti zvySuje riziko, Ze zariadenie moze byt
ovplyvnené sietovymi utokmi kybernetickej bezpe€nosti. Systém je urCeny na
zabezpecCenie sietovych pripojeni a komunikacie. Rizika spojené so sietovym
kybernetickym bezpecnostnym utokom vS§ak nemozno Uplne zmiernit.

Pozrite si vyhlasenie vyrobcu pre bezpecnost zdravotnickych pomocok (MDS2)
na riadenie rizik kybernetickej bezpecnosti a zabezpecenie bezpecného a
ucinného pouzivania pomécky v prostredi ureného pouzitia. Kontaktujte
poskytovatela sluzieb a poziadajte o dalSie képie vyhlasenia podla potreby.

o Uistite sa, Ze kable pochadzajuce z integrovaného intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto® alebo sa k nemu pripajaju, lezali rovno na
podlahe.

o (Iba TVC-TVC-MC10i) Ak zastréka napajacieho kabla vhodna pre oblast pouzitia
neobsahuje uzemnenie:

Pripojte uzemnovaci kabel k ekvipotencialnemu uzemfiovacemu ¢apu
umiestnenému na zadnej strane stacionarnej konzoly Makoto®. Ak na tomto

O O O
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mieste nie je mozné vytvorit uzemnovacie pripojenie, je mozné pripojit
uzemfovaci kabel k ekvipotencialnemu uzemrnovacemu ¢apu umiestnenému na
miestnej spojovacej skrinke Makoto®.

(Iba TVC-MC10i) NEPREKAZAJTE pristupu k napajacej zastréke nainstalovanej
stacionarnej konzoly Makoto®

Nemocnice a zdravotnicke zariadenia by mali dodrziavat svoj protokol pri
zaobchadzani s rizikami spésobenymi krvou.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa Cistiace tekutiny, fyziologicky roztok alebo iné
kvapaliny nedostali do ovladac¢a alebo konzoly Makoto®.

Je potrebné dbat na to, aby sa zabranilo kontaminacii optickych konektorov
regulatora Makoto®. V pripade, Ze sa konektory optickych vlakien ovladaca
nedaju vydcistit, kontaktujte miestneho poskytovatela sluzieb alebo Infraredx pre
dalSie pokyny.

Nezlikvidujte Ziadne Casti tohto vyrobku ako priemyselny alebo domaci odpad.
Vyrobok obsahuje nebezpeéné materialy, ktoré vyzaduju Specialnu likvidaciu.
Nespravna likvidacia ktoréhokolvek z tychto materialov moze viest k vaznemu
znedisteniu zivotného prostredia.

TVC-C195-42, IFU0158

Po pouziti zlikvidujte vyrobok a obal v sulade s nemocni¢nou a/alebo miestnou
samospravou.

Iba na jednorazoveé pouZzitie. NepouZivajte, nespracovavajte ani neresterilizujte.
Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo resterilizacia méze ohrozit
Strukturalnu integritu a viest k zlej kvalite obrazu alebo zraneniu pacienta,
chorobe alebo smrti. Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo
resterilizacia méze tiez kontaminovat zariadenie a viest k infekcii pacienta, ktora
mbze viest k ochoreniu alebo smrti pacienta. Infraredx neuvadza Ziadne naroky
na vykon produktu, ktory je opatovne pouzity, opatovne spracovany alebo
resterilizovany.

Ak je sterilné balenie katétra poSkodené, neiumyselne otvorené pred pouzitim
alebo vystavené podmienkam prostredia mimo stanovenych limitov, okamzite
zlikvidujte obal a jeho obsah a nahradte novym sterilnym balenim katétra
NEPOUZIVAJTE Ziadny typ kontrastnych latok ako nahrada alebo v kombinécii
so fyziologickym roztokom ako z&kladné médium.

Ak je sterilna bariéra regulatora kedykolvek kontaminovana alebo poskodena,
okamzite ju vymernite za novu sterilnu bariéru ovladaca.

Pocas procesu pripojenia nekontaminujte viaknové plochy katétra alebo
regulatora Makoto.

Po pripojeni k zobrazovacemu systému Makoto IVUS+NIRS sa laserové Ziarenie
emituje z distalneho konca katétra. Nepozerajte sa do lu€a ani nepozerajte
priamo pomocou optickych pristrojov

Zasunutim zobrazovacieho jadra zakladného katétra mimo telo méze dostat’
vzduch do puzdra katétra. Vyplachnite katéter pomocou 3 ml zakladnej
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striekacky a potom pomocou ovladacich prvkov distalneho pohybu posunte jadro
zobrazovania katétra do Uplne distalnej polohy.

o Nikdy neposuvaijte katéter Dualpro bez podpory vodiaceho vodica.

¢ Nikdy neposuvajte obal katétra Dualpro bez toho, aby zobrazovacie jadro
postupilo do najvzdialenejSej alebo READY polohy.

o Katéter Dualpro nikdy neposuvajte ani nevytahujte bez priamej fluoroskopickej
vizualizacie.

o Ak sa pri polohovani obrazovky katétra Dualpro vyskytne odpor kedykolvek,
NETAHAJTE, netlagajte ani neotadajte nadmernou silou.

¢ Nikdy neposuvaijte distalny hrot katétra Dualpro blizko nepodporného konca
vodiaceho dr6tu kvoli riziku zapletenia vodiaceho drotu.

o Odporucaju sa vodiace dréty, ktoré dodavaju vacsiu tuhost v blizkosti distalneho
hrotu.

¢ Nadmerne utiahnuty hemostazovy ventil méze pocas rotacie skreslit obraz IVUS
alebo spdsobit trvalé poskodenie zobrazovacieho jadra.

e Pred opatovnym vlozenim skontrolujte vystupny port vodiaceho vodi¢a a
zobrazovacie okno, aby ste skontrolovali, €i po€as vyberu nedoslo k ziadnemu
poskodeniu.

o Neposuvajte zobrazovacie jadro do prevrateného plasta.

Je potrebné postupovat opatrne, ked je vodiaci drét vystaveny v stentovanej
nadobe. Katétre, ktoré nezapuzdrruju vodiaci drét, mézu zapojit stent medzi
spojenim katétra a vodiaceho drétu.

o Pri opatovnom posuvani vodiaceho vodi¢a po nasadeni stentu je potrebné
postupovat opatrne. Pri opatovnom prechode stentu, ktory nie je Uplne
umiestneny, mdze medzi vzperami stentu vystupit vodiaci drot. Nasledny postup
katétra Dualpro by mohol spdsobit’ zapletenie medzi katétrom a zle umiestnenym
stentom.

e Ak je po vybrati katétra dosiahnuty odpor, 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.

o Ak pocas procedury dojde k poruSeniu plasta katétra Dualpro, jadro katétra
neposuvajte. Okamzite odstrarite cely systém Dualpro, vodiaci katéter a vodiaci
drét pomocou fluoroskopického vedenia.

o Katéter nikdy neohybajte ani prudko neohybajte. To mbze spdsobit zlyhanie
kabla pohonu. Uhol vloZenia vacsi ako 45 stupfiov sa povaZuje za nadmerny.

4.3. DALSIE RELEVANTNE ASPEKTY BEZPECNOSTI VRATANE SUHRNU
véE'(KYCH NAPRAVNYCH OPATRENI V OBLASTI BEZPECNOSTI V
TERENE (FSCA VRATANE FSN), AK JE TO VHODNE

Neboli vydané ziadne napravné opatrenia v oblasti bezpecnosti (FSCA) ani
oznamenia o bezpec¢nosti v teréne (FSN).

5. SUHRN KLINICKEHO HODNOTENIA A KLINICKEHO SLEDOVANIA PO UVEDENI
NA TRH (PMCF)
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5.1. SUHRNKLINICKYCH UDAJOV TYKAJUCICH SA EKVIVALENTNEJ POMOCKY

Zhoda intravaskularneho zobrazovacieho systému Makoto® (TVC-MC10/TVC-MC10i) a
obrazového katétra Dualpro ® IVUS+NIRS (TVC-C195-42) bola poslidena a schvalena
NB Ciastocne na zaklade ekvivalencie s predchadzajucimi generaciami zariadenia
vyrabaného spolo¢nostou Infraredx. Patria sem systém TVC-MCS8 s katétrom TVC-
C195-22 a systém TVC-MC9/MC9i s katétrom TVC-C195-32. Preukazanie
rovnocennosti réznych generacii systémov zahffalo technicku, biologicku a klinicku
rovnocennost v sulade s MDR 2017/745 prilohou XIV €astou A ods. 3.

Produkt Z&kladné UDI-DI Vyrobca
TVC-MC8 & TVC-C195-22 N/A Infraredx
TVC-MC9/MC9i & TVC-C195-32 N/A Infraredx

Samostatny SSCP ekvivalentnych zariadeni nie je v Eudamed k dispozicii. Suhrn
klinickych udajov ziskanych z klinickych skusok s poméckami je uvedeny v ¢asti5.3.
Cas 5.4 t sumarizuje dlhodobu bezpeé&nost a vykon ekvivalentnych a sugasnych
zariadeni.

5.2. SUHRN KLINICKYCH UDAJOV Z VYKONANYCH SKUSANi POMOCKY PRED
OZNACENIM CE

Pred oznaCenim CE sa uskutocnilo niekoflko klinickych stadii na fludoch s predmetnymi
pomdckami a predchodnymi modelmi. Studie odrazaju vysledky technolégie NIRS alebo
kombinovanej technolégie NIRS a IVUS. Udaije z klinickej $tudie sa pouzivaju na
podporu bezpeénosti a vykonu predmetnej pomdcky a su zhrnuté nizsie (k 31. decembru
2025).

Charakterizacia plakov koronarnych artérii spektroskopiou NIR u pacientov
podstupujucich volitel'nt perkutannu koronarnu intervenciu (SPECTACL)

Systém: LipiScan (MC5)

Ciel a dizajn

Studia SPECTACL je multicentricka, neslepena, nerandomizovana, uskutocnitelna a
kfu€ova Studia zamerana na skumanie uskutoCnitelnosti vykonavania NIR spektroskopie
iba u 20 pacientov so stabilnou alebo progresivnou anginou pectoris a Stadium

reprodukovatelnosti NIR spektroskopie iba u 125 dalSich pacientov so stabilnou anginou
pectoris alebo stabilizovanym akatnym koronarnym syndrémom.

Primarne koncové body

+ Stupen | uskutoCnitelnost’ 20 pacientov: Rozdiely medzi spektrami ziskanymi
v koronarnych artéridch pacientov v porovnani so spektrami ziskanymi v krvi
samotnej.
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+ Stage ll: Pivotal 125 pacientov: Podobnost medzi spektrami ziskanymi v
koronarnych artériach pacientov a spektrami predtym ziskanymi zo vzoriek
pitvy koronarnych artérii.

Sekundarne koncové body

* Pocet signalov NIR plaku bohatého na lipidy pozorovany u pacientov s
akuatnymi koronarnymi syndrébmami v porovnani s tymi u pacientov so
stabilnou anginou

» Identifikacia odliSnych spektralnych charakteristik NIR spojenych so
Specialnymi znakmi koronarnej artérie identifikovanymi angiografiou a IVUS
(vinna lézia, prasknuty plak, trombus, stent a miesta iba s intimalnym
zhrubnutim) a charakteristiky pacienta (zvySeny cholesterol, zvySeny CRP).

* Klinické srdcové prihody pocas sledovania.

Metody

Intrakoronarny NIRS bol vykonany u pacientov podstupujdcich perkutannu koronarnu
intervenciu s pouzitim predchodcu zobrazovacieho systému TVC. Ziskané spektra boli
slepo porovnané s pitvovymi signalmi NIRS pomocou viacrozmernych Statistik. Na
dosiahnutie koncového bodu spektralnej podobnosti bolo potrebné, aby najmenej 2/3
skenov mali > 80% spektier podobnych pitvnym spektrom. Celkovo bolo zaradenych 106
pacientov.

Vysledky

Spektroskopické udaje nebolo mozné ziskat u 16% pacientov kvoli technickym
obmedzeniam. Vacésina tazkosti bola désledkom nedostato¢nych spojeni medzi
katétrom a regulatorom a naterovych artefaktov. Tieto problémy boli najCastejSie
pozorované pri systéme prvej generacie a katétre, ale boli prakticky odstranené prijatim
systému druhej generacie. Spektra od 30 pacientov boli nezaslepené, aby sa testovala
kalibracia algoritmu detekcie plakov obsahujucich lipidové jadro. Jedenast zo
zostavajucich 59 oslepenych pripadov bolo vylu€enych z dévodu nedostato¢nych
udajov.

Zo 48 pacientov so spektralne adekvatnymi skenmi 40 (83%) spifialo kritéria spektralnej
podobnosti. Stredna spektralna podobnost pre kazdé odtahovanie bola 96%.
Nedostatocné udaje, ktore viedli k vyluCeniu odtiahnutia alebo neuspesnej metriky
spektralnej podobnosti, vyplyvali bud z poruchy vyskumného zariadenia vratane
nespravnych optickych spojeni alebo obmedzenej rotacie optického jadra, alebo
pritomnosti signalov, ktoré nie su interpretovatelné algoritmom (napr. potencialny u¢inok
naru$eného prietoku krvi alebo slaba viditelnost steny v désledku nadmernej hibky krvi
medzi katétrom a jednou stranou steny cievy).

Plak obsahujuci lipidové jadro bol detekovany v 58% spektralne podobnych skenov.
Tato relativne vysoka prevalencia pravdepodobne odraza vysoku pravdepodobnost
vzniku plakov lipidového jadra pred testom v tejto populécii pacientov. Validacia pitvy
ukazala, Ze chemogramy demonstrujuce vyrazné signaly plakov obsahujucich lipidove
jadro boli spofahlivo spojené s plakom lipidového jadra. Prevalencia plakov obsahujucich
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lipidové jadro v miestach cielovej |ézie sa vypocitala u 57 pacientov, u ktorych bola
cielova lézia zobrazena. Prevalencia plakov obsahujucich lipidové jadro pri
identifikovatelnych cielovych Iéziach bola 42%. Necielovy plak obsahujuci jadro lipidov
bol pozorovany v 33% skenovanych segmentov.

Neboli ziadne zavazné neziaduce udalosti pripisované NIRS. Jeden pacient zaznamenal
bolest na hrudniku po&as zobrazovania IVUS aj NIRS. To sa pripisovalo doCasnej
oklazii cievy umiestnenim zariadeni cez Uzku stenézu. Bolest na hrudniku okamzite
vyriesila zakazdym po odstraneni katétra. Sest’ percent pacientov malo periproceduralny
infarkt myokardu. V piatich (zo Siestich) tychto pripadov bol infarkt myokardu pripisovany
okluzii bo€nej vetvy spojenej so stentovanim cielovej cievy. V zostavajucom pripade bol
infarkt myokardu pripisovany okllzii bo¢nej vetvy spojenej so stentovanim v necielovej
cievke, do ktorej nebol zavedeny katéter. Tato miera infarktu myokardu po zakroku je v
ramci hlasenej miery (5% az 30%) u pacientov podstupujucich perkutannu koronarnu
intervenciu.

Zaver

Tento systém NIRS bezpecne ziskal spektralne udaje podobné udajom z pitvnych
vzoriek. Technické obmedzenia boli znizené nedavnymi zmenami dizajnu. Tieto prvé
vysledky v Cloveku demonstruju uskutoCnitelnost’ invazivnej detekcie plakov
obsahujucich jadro koronarneho lipidu s tymto novym systémom.

Chemometrické pozorovania lipidového jadra obsahujluceho plaky zaujimavé v
registri nativnych koronarnych artérii (COLOR)

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

Ciel a dizajn

Register COLOR je prospektivny, viaccentrovy, nerandomizovany, otvoreny,
nekontrolovany, pozorovaci, proceduralny register po sebe nasledujucich suhlasnych
pacientov. Cielom Studie je identifikovat’ asociacie medzi lipidovym jadrom obsahujucim
zaujimavé plaky alebo indexom zataZenia lipidovym jadrom (meranym systémom TVC
Imaging System) a angiografickymi nativnymi stavmi ochorenia koronarnych artérii a
symptomami klasifikovanymi NYHA/CCS po prezentacii v Sirokej katetrizatnej
laboratdrnej populacii. Sekundarne ciele zahffaju: zlepSenie vzdelavania lekarov o
interpretacii a aplikacii chemogramu prostrednictvom prezentaénych a vzdelavacich
seminarov, konferencii a recenzovanych publik&cii; vytvaranie hypotéz a technik pre
buduce kontrolované klinické vySetrenie; a identifikacia asociacii, ktoré méze mat’ plak
obsahujuci jadro lipidov alebo index zataZenia lipidového jadra s vyskytom
aterosklerézy, progresiou, regresiou a/alebo srdcovymi udalostami po€as jedného roka
po kontakte s indexom.

Nabor do tohto registra sa zacal v roku 2009 a nasledné opatrenia boli ukon&ené
koncom roka 2016. Celkovo bolo do registra zaradenych 2066 pacientov a bolo
ukonc€enych 24 mesiacov sledovania. V su€asnosti sa Udaje analyzuju na zverejnenie.
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Hodnotenie koronarnych artérii blizkym infraéervenym ziarenim zltej skasky
nachylnej na aterosklerotické prasknutie (CANARY)

Hlasenie: Kone¢né udaje obsiahnuté v Stone et al., 2015

Systém: TVC-MC7/TVC-MC8

Ciel' a dizajn

S tudia CANARY je prospektivna, otvorena, randomizovana, kontrolovana,
multicentricka Studia skumajuca, €i preperkutanna koronarna intervencna
charakterizacia plakov pomocou NIRS identifikuje plaky bohaté na lipidy s rizikom
periprocedurnej myonekrdzy a ¢i je mozné tymto udalostiam zabranit pouzitim
distadlneho ochranného filtra.

Priméarne koncové body

Otestovat’ hypotézu, Ze pouZitie zariadenia na distalnu ochranu méze znizit
periproceduralny infarkt myokardu u pacientov podstupujucich perkutannu koronarnu
intervenciu na stenotickych miestach spdsobenych plakmi s velkym lipidovym jadrom,
ako sa hodnoti NIR spektroskopiou.

Sekundarne koncové body

» Identifikacia nalezov chemogramu s najvacsou pravdepodobnostou suvisi s
distalnou embolizaciou, ako je uréené zvySenim srdcovych biomarkerov.

* Urcte vztah medzi znakmi IVUS perkutannych cielovych 1ézii (objem plaku,
vztah medzi LCP a miestom maximalnej stendzy), plakom obsahujucim
lipidové jadro detekovanym NIR a vysledkami.

» Uréte vztah medzi zmenou chemogramov (pred a po balénom alebo pred a
po stentovani) a vysledkami.

Metody

Bolo zaradenych osemdesiatpat’ pacientov podstupujucich implantaciu stentu alebo
jednu nativnu koronarnu léziu. Tridsatjeden pacientov s maximalnym indexom zatazenia
lipidovym jadrom na lubovolnej dizke 4 mm va&Sou ako 600 bolo potom
randomizovanych na perkutannu koronarnu intervenciu s distalnou ochranou (n=14)
alebo bez distalnej ochrany (n=17). ZvySnych 54 pacientov dostalo perkutannu
koronarnu intervenciu bez distalnej ochrany.

Vysledky

U dvadsiatich jedného pacienta (24,7%) sa vyvinul periprocedurny infarkt myokardu.
Vychodiskovy index zatazenia lipidovym jadrom a maximalny index zatazenia lipidovym
jadrom na lubovolnej dizke 4 mm pozitivne korelovali s periproceduralnym infarktom
myokardu.

Nebol ziadny rozdiel v rychlosti periprocedurneho infarktu myokardu u pacientov
lie€enych distalnym ochrannym filtrom oproti pacientom, ktori neboli lie€eni ochrannym
filtrom.
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Neboli ziadne zavazné neziaduce srdcové udalosti v nemocnici nad ramec vyssie
uvedeného infarktu myokardu.

Zavery

Charakterizacia plakov pomocou NIRS identifikuje 1ézie bohaté na lipidy so zvySenou
pravdepodobnostou periprocedurneho infarktu myokardu po implantacii stentu,
pravdepodobne v désledku distalnej embolizacie. V tejto pilotnej randomizovanej Studii
vSak pouzitie distalneho ochranného filtra nezabranilo myonekréze po perkutannej
koronarnej intervencii plakov bohatych na lipidy.

5.3. SUHRN KLINICKYCH UDAJOV Z INYCH ZDROJOV
KLINICKE UDAJE O LUDOCH

Niekolko klinickych &tudii na ludoch bolo ukon&enych po oznaceni CE (k 31. decembru
2025). Vysledky studie Debut-LRP boli uverejnené v Eurolntervention v jali 2024.
Vysledky Studie PREVENT boli prezentované na konferencii ACC v aprili 2024 a
sucasne publikované v The Lancet. Vysledky Studie FITTER boli navySe prezentované
na ESC 2024 a publikované v Eurolntervention.

Intravaskularna identifikacia a lie€ba balénom s eluaciou liekov zranitelnych
plakov bohatych na lipidy (Debut-LRP)

Systém: TVC-MC10

Ciel adizajn

Studia Debut-LRP je koncepéna prospektivna jednoramenna intervenéna $tudia
iniciovana vyskumnikom s jednym centrom u po sebe iducich pacientov s ACS. Ciefom
Studie je urcit zmenu charakteristik plakov bohatych na lipidy, ktoré nie su vinnikmi,

stanovené pomocou LCBIMM4, merané pomocou IVUS/NIRS, po lieCbe balonom
eluujucim lieky u pacientov s akutnym koronarnym syndrémom.

Primarny koncovy bod

Zmena indexu zataZenia lipidovym jadrom v segmente 4 mm (LcBiMM4) meranéa
pomocou IVUS+NIRS od vychodiskovej hodnoty do 9-mesaéného sledovania v
identifikovanych LRP, ktoré su lie€ené DEB.

Sekundarne koncové body

1. Stanovenie zmien objemu plakov a charakteristik LRP lieCenych DEB meranych
CTCA pri 9-mesacnom sledovani v porovnani s vychodiskovou hodnotou;

2. Stanovenie bezpecnosti lieCenia balénom s eluaciou lieciv pre LRP;
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3. Urcit riziko LRP na klinické vysledky, definované ako srdcova smrt, infarkt myokardu,
revaskularizacia spésobena ischémiou;

4. Korelovat' vlastnosti citlivych plakov na CTCA s IVUS+NIRS pri 9-mesacnom
sledovant;

5. Vyvinut neinvazivny algoritmus, ktory je schopny detegovat LRP na CTCA.

Vysledky

Od januara 2021 do septembra 2022 bolo vySetrenych 65 pacientov na inkluziu, z
ktorych 45 pacientov podstupilo zobrazovanie IVUS-NIRS po uspesnom PCI lézii
obmedzujucich prietok. Z 26 pacientov s > 1 LRP bolo do Studie zaradenych 20
pacientov, ktori podstupili lie¢bu PCB s 1 LRP.

Nasledné zobrazovanie sa uskutoc€nilo po 272 dfioch (IQR 256 az 281) u 18 pacientov
(2 pacienti odmietli). Nevyskytli sa Ziadne komplikécie. Celkovo 17 pacientov malo
analyzovatelné snimky IVUS-NIRS pred lieCbou PCB a po 9 mesiacoch. Primarny
cielovy ukazovatel medianu MaxLcBi4mm LRP osetrenych PCB vyznamne klesol z 397
(IQR 299 az 527) na zaciatku na 211 (IQR 106 az 349) pri sledovani (p klesol zo 431
(IQR 362 na 519) na zaciatku na 331 (IQR 206 az 461) pri sledovani (p = 0,002), ¢o bola
absolutna zmena -111 (IQR na -223) —54) a relativha zmena — 24,6%. MaxLcBi4mm
v nelie€enych cievach nevykazoval Ziadny vyznamny rozdiel medzi vychodiskovou
hodnotou (136 [IQR 98 az 243]) a 9-mesaénym sledovanim (105 [IQR 61 az 217]; p =
0,11).

Pocas priemerného obdobia sledovania 398 dni (IQR 394 az 439) malo
kardiovaskularnu prihodu celkovo 5 pacientov (25%). Neboli Ziadne umrtia. Nevyskytli
sa ziadne udalosti suvisiace s indexom LRP. Vyskytli sa dalSie procedurne komplikacie,
ale nevyskytli sa Ziadne suvisiace s IVUS-NIRS.

Vysledky Studie DeBUT boli prezentované na TCT v oktébri 2023 a neskér boli
uverejnené v Eurolntervention v juli 2024.

Preventivnha PCl alebo samotna lekarska terapia pre zranitelny ateroskleroticky
koronarny plak (PREVENT)

Systém TVC- MC10

Ciel a dizajn

Primarnym cielom Studie je zistit, ¢i je preventivne PCI s bioabsorbovatelnymi
vaskularnymi leSeniami eluujucimi everolimus (BVS) (skoré obdobie Studie) alebo stenty
eluujuce everolimus kobalt-chrom (stredné a posledné obdobie skusky po stiahnuti BVS
[Absorb] z trhu vyrobcom) plus OMT funk&ne nevyznamnych (rezerva frakéného toku
[FFR] >0,80) zranitefné plaky, stanovené intrakoronarnym zobrazovanim, by viedli k

vyznamnému znizeniu primarneho zlozeného vysledku ciefovej cievy zlyhanie (TVF,
pozostavajuce zo smrti zo srdcovych pricin, infarktu myokardu ciefovej cievy (Ml),
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revaskularizacie cielovych ciev (TVR) alebo hospitalizacie na nestabilnu alebo
progresivnu anginu pectoris po 2 rokoch v porovnani so samotnym OMT.

Studia PREVENT bola multicentrickd, otvorena, randomizovana kontrolovana $tudia
iniciovana vysetrovatelom.

Vysledky

Medzi 23. septembrom 2015 a 29. septembrom 2021 bolo vySetrenych 5627 pacientov
na opravnenost, z ktorych 1606 bolo zaradenych a nahodne pridelenych na perkutannu
koronarnu intervenciu (n = 803) alebo optimalnu lekarsku terapiu samotnu (n = 803).
1177 (73%) pacientov boli muzi a 429 (27%) boli Zeny. Dvojro¢né sledovanie
primarneho vysledku bolo ukonéené u 1556 (97%) pacientov (skupina s perkutannou
koronarnou intervenciou n=780; skupina optimalnej lieCebnej lie€by n=776). Po 2 rokoch
sa primarny vysledok vyskytol u troch (0- 4%) pacientov v skupine s perkutannou
koronarnou intervenciou a u 27 (3- 4%) pacientov v skupine s lekarskou terapiou
(absolutny rozdiel —3-0 percentualnych bodov [95% Cl —4-4 az —1-8]; p=0-0003).
Uginok preventivnej perkutannej koronarnej intervencie bol smerovo konzistentny pre
kazdu zloZku primarneho kompozitného vysledku. Zavazné klinické alebo neZiaduce
udalosti sa medzi skupinou s perkutannou koronarnou intervenciou a skupinou lekarskej
lie€by nelisili: po 2 rokoch zomreli Styria (0- 5%) oproti desiatim (1- 3%) pacientov
(absolutny rozdiel —0-8 percentualnych bodov [95% CI —1-7 az 0-2]) a devat (1- 1%)
oproti 13 (1- 7%) pacientov malo infarkt myokardu (absolatny rozdiel —0-5
percentualnych bodov [—1-7] az 0-6]).

Vysledky studie PREVENT boli prezentované na ACC v aprili 2024 a su€asne
publikované v The Lancet.

MONTER
Systém TVC- MC10

Ciel stu die Vyhodnotit’ u€inok maximalnej redukcie LDL-C evolokumabom v porovnani
s optimalnou lie€bou znizujucou lipidy na pozadi (usmernenia ESC) na FFR 1ézii, ktoré
nie st IRA, u pacientov s MVD-ACS. Po druhé korelovat’ zakladnu zataz lipidového
jadra so zmenami FFR a preskumat’ vztah medzi redukciou LDL-C a zmenou
prozapalovych fenotypov monocytov.

Navrh studie Multicentrova, randomizovana, placebom kontrolovana klinicka studia.

Vysledky

Sposrod 150 pacientov (priemerny vek 64,2 + 8,5 roka; 27 [18,0%] zien)
randomizovanych na evolokumab (n=74) alebo placebo (n=76) podstupilo 143 naslednu
koronarnu angiografiu. Po 12 tyzdhoch lieCby bola upravena priemerna zmena FFR 0,00
(95% interval spolahlivosti [Cl]: -0,02 az 0,02) s evolokumabom oproti 0,01 (95% CI: -
0,01 az 0,03) s placebom (upraveny priemerny rozdiel: -0,01, 95% CI. -0,03 az 0,01; p =
0,6). Upravend priemerna zmena MaxLcBi4mm bola -27,8 (95% CI. -72,2 az 16,6) u
pacientov lie€Cenych evolokumabom oproti -35,6 (95% CI: -82,5 az 11,4) u pacientov
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lieCenych placebom (upraveny priemerny rozdiel: 7,8, 95% ClI: -40,9 az 56,4; p = 0,8).
Neboli najdené Ziadne rozdiely medzi skupinami v Ziadnom parametri odvodenom od
IVUS.

Vysledky Studie FITTER boli prezentované na ESC 2024 a publikované v
Eurolntervention v roku 2025.

PACMAN-AMI

Systém: TVC-MC8

Ciel a dizajn

Primarny ciel

Na stanovenie ucinku zniZenia LDL-C alirokumabom na vysokointenzivnu statinovu
terapiu na percentualny objem aterému (PAV) odvodeny z intravaskularneho ultrazvuku
(IVUS), maximalny index zatazenia lipidového jadra odvodeny z blizkej infracervenej
spektroskopie (NIRS) v rozmedzi 4 mm (MaxLCBI 4 mm) a hrubku viaknitej Eiapky
(OCT) u pacientov s AMI.

Navrh
Dvojito zaslepena, placebom kontrolovana, randomizovana studia nadradenosti
Vysledky

Od 9. mdja 2017 do 7. oktébra 2020 bolo celkom 300 pacientov (52,7% s STEMI a
47,3% s NSTEMI) randomizovanych na liecbu alirokumabom (n = 148) alebo placebom
(n=152). Vysledky predstavovali primarny cielovy ukazovatel u¢innosti zmeny
percentualneho objemu aterému odvodeného IVUS od zaciatku do 52. tyZzdna a dva
pohanané sekundarne koncové ukazovatele zmien maximalneho indexu zatazenia
lipidového jadra v blizkosti infratervenej spektroskopie v rozmedzi 4 mm (vy3Sie
hodnoty indikujuce vacsi obsah lipidov) a minimalnu hrabku vlaknitého viecka (mensie
hodnoty oznaCujuce tenké a zranitelné plaky).

Medzi 300 randomizovanymi pacientmi (priemerny vek [SD], 58,5 [9,7] rokov; 56 [18,7%]
zZien; priemerna hladina lipoproteinového cholesterolu s nizkou hustotou [SD], 152,4
[33,8] mg/dl) podstupilo 265 (88,3%) sériové zobrazovanie IVUS v 537 tepnach. Po 52
tyzdrioch bola priemerna zmena percentualneho objemu aterému - 2,13% pri
alirokumaboch oproti — 0,92% pri placebe (rozdiel, - 1,21% [95% CI, — 1,78% az -
0,65%], P <.001). Priemerna zmena maximalneho indexu zataZenia lipidovym jadrom v
ramci 4 mm bola -79,42 s alirokumabom oproti -37,60 s placebom (rozdiel, -41,24 [95%
Cl, -70,71 az -11,77]; P = 0,006). Priemerna zmena minimalnej hrabky viaknitého viecka
bola 62,67 um pri alirokumaboch oproti 33,19 um s placebom (rozdiel 29,65 ym [95%
Cl, 11,75-47,55]; P = 0,001). Neziaduce udalosti hlasené v suvislosti so skumanym
liekom (nie liekom) sa vyskytli u 70,7% pacientov lie€enych alirokumabom oproti 72,8%
pacientov uZivajucich placebo.

Bezpecnost pristroja NIRS-IVUS bola preukézana aj komplikéciami suvisiacimi s
intrakoronarnym zobrazovacim postupom hlasenymi u 7 pacientov (2,3%), pricom vSetky
boli prechodné a bez klinickych nasledkov.
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Vysledky Studie PACMAN-AMI boli prezentované na ACC 2022 3. aprila 2022 vo
Washingtone, DC a suc¢asne publikované online v Easopise Journal of the American
Medical Association (JAMA). 1

Poskytovanie regionalnych pozorovani na studium prediktorov udalosti v
koronarnom strome. (PROSPECT Il a PROSPECT ABSORB)

Systém: TVC-MC8

Ciel' a dizajn

PROSPECT Il (Prirodovedna $tudia): Otestovat schopnost dvoch spésobov
zobrazovania koronarnych artérii (IVUS a NIRS) identifikovat angiograficky

neobstrukéné zranitefné plaky, ktoré su nasledne zodpovedné za neoCakavané
koronéarne udalosti.

PROSPECT ABSORB (Randomizovana $tudia): Urc€it, Ci bioresorbabilné vaskularne
leSenie Absorb® (BVS) moze bezpecéne zvadsit luminalne rozmery merané 25 mesiacov
po implantacii vo vysokorizikovych angiograficky neobstrukénych léziach s IVUS
zatazenim plakom = 65%.

Obdobie studie PROSPECT Il a PROSPECT ABSORB je od 2014 do 2018 s naslednym
sledovanim registra dalSich 15 rokov (2033). Zapis do Studie bol ukon&eny celkovo 902
pacientmi v decembri 2017, z ktorych 182 bolo randomizovanych do lieCebnej skupiny
PROSPECT ABSORSB $&tudie. Dvadsatstyri mesacné sledovanie Casti Studie
PROSPECT Il a 25-mesacné sledovanie Casti studie PROSPECT ABSORB boli
ukonc€ené v januari 2020.

PROSPECT I

Primarnym vysledkom bola miera MACE upravena kovariantom vyplyvajlica z
nelieCenych nevinnych Iézii (identifikovanych IVUS) po&as sledovania. Stanovili sa
vztahy medzi plakmi s vysokym obsahom lipidov, velkym zatazenim plakmi a malymi
[imenovymi oblastami a udalostami na urovni pacienta a na urovni lézie.

Vysokeé lipidové lézie (identifikované NIRS) boli nezavislym prediktorom MACE
suvisiaceho s léziou bez vinnika na urovni pacienta s upravenym pomerom $anci 2,27
[1,25-4-13] a MACE $pecifického pre nevinné lézie s upravenym pomerom Sanci 7,83
[4-12—14-89]. Velka zataz plakov (stanovena IVUS) bola tiez nezavislym prediktorom
MACE suvisiaceho s léziami, ktoré nie su vinnikmi. Lézie s velkym zataZenim plakov
intravaskularnym ultrazvukom a velkymi jadrami bohatymi na lipidy NIRS mali 4-ro¢nu
mieru MACE suvisiacu s nevinnymi léziami 7,0% [4,0-10,0].

Vysledky $tudie spifiali primarny cielovy ukazovatel a preukazali, Ze NIRS-IVUS
detekuje angiograficky neobstrukéné lézie s vysokym obsahom lipidov a velkym
zatazenim plakov, ktoré su vystavené zvySenému riziku buducich nepriaznivych
srdcovych nasledkov. Bezpecnost pristroja NIRS-IVUS bola preukazané aj pri
zavaznych komplikaciach suvisiacich s pristrojom vyzadujucich lieCbu, ktoré sa vyskytli u
< 1% (2 z 902 pacientov).

ABSORBOVAT PERSPEKTIVU
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Primarnym koncovym ukazovatelom uc&innosti bola minimalna plocha limenu odvodena
od IVUS (MLA) pri 25-mesaé&nom sledovani riadenom protokolom. Primarnym
(nepohananym) bezpe&nostnym koncovym ukazovatelom bolo randomizované zlyhanie
cielovej lézie po 24 mesiacoch. Sekundarnym (nevykonnym) koncovym ukazovatelom
klinickej u€innosti boli randomizované zavazné neziaduce srdcové udalosti suvisiace s
podkodenim pri najnovSom sledovani.

Nasledna MLA v léziach lie¢enych BVS bola 6,9 + 2,6 mm 2 v porovnani s 3,0 £ 1,0 mm?2
v samotnych |éziach lie€enych sprievodnymi lekarskymi terapiami (GDMT) (minimalny
Stvorcovy priemer rozdiel: 3,9 mm 2 [3,3- 4,5; p < 0,0001]. Zlyhanie cielovej lézie po 24
mesiacoch sa vyskytlo u podobnej miery pacientov lie€enych BVS a pacientov lie€enych
samotnym GDMT (4,3% vs. 4,5%; p = 0,96). Randomizovany MACE suvisiaci s léziou sa
vyskytol u 4,3% pacientov lieCenych BVS oproti 10,7% pacientov lie€enych samotnym
GDMT (OR =0,38; [0,11 - 1,28; p =0,12].

Studia dospela k zaveru, ze perkutanna koronarna intervencia angiograficky miernych
lézii s velkou zatazou plakov bola bezpecna, podstatne zvacsila naslednu MLA a bola
spojena s priaznivymi dlhodobymi klinickymi vysledkami.

Vysledky hlavnej Studie a podstudie boli prezentované 12. oktdbra 2020 na konferencii
TCT Connect na zasadnuti Late Breaking Clinical Trial. Stadia PROSPECT Il bola
uverejnena v The Lancet v marci 2021 a podstudia PROSPECT ABSORB bola
uverejnena v JACC Imaging v oktobri 2020 2.3.

Studia plakov bohatych na lipidy (LRP)

Systém: TVC-MC8

Ciel a dizajn

Studia plaku bohatého na lipidy sa uskutognila u pacientov podstupuijucich zobrazovanie
IVUS-NIRS (indexova procedura), u ktorych sa na bezne klinické indikacie pouzival
katéter TVC. Studia testovala schopnost viaccievového NIRS skenovania LRP v
koronarnych segmentoch bez vyznamnych sten6z predpovedat nové koronarne udalosti
vyplyvajuce z novej leézie vinnika (neindexova vinna lézia). Analyzy sa vykonali na urovni
pacienta (zranitelni pacienti) aj na urovni segmentu (zranitelné plaky). Studijné obdobie
LRP bolo v rokoch 2014 — 2018.

Od februara 2014 do marca 2016 sa do Studie LRP zapojilo 1 563 pacientov zo 44
centier v USA a EU. Populacia s analyzou primarnych koncovych ukazovatelov sa
sledovala po€as 24 mesiacov, aby sa posudil vyskyt MACE. Premennou expozicie bola
kvantitativna suhrnna metrika lipidového jadra detegovana intravaskularnym
zobrazovanim NIRS, ktora bola hlasena ako maximalna zataz lipidového jadra v
koronarnom segmente 4 mm (MaxLcBi4mm). Vopred Specifikované ko-primarne
koncové body boli pre zranitelného pacienta - asociacia modelu proporcionalneho rizika
medzi MaxLcBi4mm vo vSetkych zobrazenych tepnach a buducim nevinnikom MACE na
Grovni pacienta - a zranitelny plak - asociacia modelu proporcionalneho rizika medzi
MaxLcBi4mm v segmente a vyskytom buddceho nevinného MACE v rovnakom
segmente.
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Po uprave moznych matucich premennych sa zistilo, zZe riziko vzniku nevinnej udalosti
MACE do 24 mesiacov je 0 18% vySSie s kazdym zvySenim 100 jednotiek MaxLcBi4mm
(HR =1,18 [1,05-1,32], p = 0,0043). Pre prah pacienta MaxLcBi4mm > 400 bol
upraveny pomer rizika pre NC-MACE 1,89 (95% CI [1,26-2,83], p=0,0021). Po Uprave
zoskupenia v ramci pacienta sa zistilo, ze riziko vyskytu MACE v koronarnom segmente
do 24 mesiacov bolo 0 45% vysSie pri kazdom zvySeni MaxLCBl4mm o 100 jednotiek
(HR =1,45[1,30-1,60], p<0,0001). Pre prahovu hodnotu segmentu MaxLcBi4mm > 400
bol upraveny pomer rizika pre NC-MACE 4,22 (95% CI [2,39-7,45], p<0,0001).

Vyssie uvedené vysledky spifali primarne a klicové sekundarne koncové ukazovatele
Studie LRP a preukazali nezavislu a Statisticky vyznamnu suvislost medzi koronarnymi
lipidovymi jadrami identifikovanymi NIRS a vyskytom MACE na Urovni pacienta a plakov.

Vysledky Studie LRP boli prezentované na TCT 2018 v septembri 2018 v San Diegu a
publikované v The Lancet v roku 2019. !

5.4. CELKOVY SUHRN KLINICKEHO VYKONU A BEZPECNOSTI

Doteraz bolo dokon¢enych devat klinickych vySetreni (SPECTACL, COLOR, CANARY,
LRP, PROSPECT II/ABSORB, PACMAN-AMI, FITTER, PREVENT a DEBUT-LRP).
VSetkych devat Studii potvrdilo bezpe€nost’ predmetného zariadenia a preukazalo
ucinnost zobrazovacieho systému TVC pri identifikacii akumulacie lipidov, zataZenia
plakov, zataZenia lipidovym jadrom, kalcifikacie a zraniteného plaku. Tieto Studie tiez
preukazali schopnost predmetného zariadenia identifikovat segmenty vinnikov u
pacientov so STEMI a identifikovat’ pacientov s rizikom buducich kardiovaskularnych
udalosti.

NeZiaduce udalosti hlasené v tychto Studiach boli bolest’ na hrudniku, disekcia, arytmia,
vzduchova embodlia, ki€e a periproceduralny infarkt myokardu. Ide o zname rizika
spojené s intrakoronarnym zobrazovanim a koronarnou intervenciou a hlasené miery
boli dobre v ramci hlasenej miery u pacientov podstupujicich perkutannu koronarnu
intervenciu. Predmetové zariadenie zostava Klinicky relevantné a nadalej je
najmodernejSim.

5.5. PREBIEHAJUCE ALEBO PLANOVANE KLINICKE SLEDOVANIE PO
UVEDENI NA TRH

Prebieha niekolko studii iniciovanych vySetrovatelmi s zobrazovacim systémom Makoto
(k 31. decembru 2025). Studie odraZaju kombinovanu technolégiu NIRS a IVUS. Udaje
z klinickej Studie sa pouzivaju na podporu bezpeénosti a vykonu predmetnej pomocky a
su zhrnuté nizSie.

Studia UCLA o transplantacii srdca a ImpactAVI zostavaju v prevadzke, pri¢om
nasledné ukondenie sa o¢akava v auguste 2025 a juni 2026. Studia IDEAL-COR sa
aktivne zapise, nasledné ukoncenie sa oCakava v decembri 2026 a vysledky v marci
2027. Studia DELETE-LRP sa aktivne zapi$e, priGom nasledné ukonéenie sa oéakava v
septembri 2027 a vysledky v janudri 2028.
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IMPACTavi

Systém: TVC-MC10

Ciel' a dizajn

Primarny ciel

Skumat, Ci charakteristiky koronarnych Iézii odvodenych od NIRS IV umoznia
identifikovat' pacientov, ktori pravdepodobne utrpia neZiaduce kardiovaskularne prihody

pocas klinického sledovania po transfemoralnej transkathétrovej implantacii aortalnej
chlopne (TAVI).

Sekundarne ciele

Pouzitie NIRS-IVUS okrem rutinnej koronarnej angiografie je bezpecnou a
uskutoc€nitelnou metdédou na posudenie relevantnosti koronarnych lézii v kontexte tazkej
aortalnej stendzy

Navrh Studie Prospektivna, nerandomizovand, pozorovacia, jednocentrova kohortova
Studia

Navrh

Prospektivna, nerandomizovand, pozorovacia, jednocentrova kohortova studia

Studia transplantacie srdca UCLA
Systém: TVC-MC10
Ciel a dizajn

Primarny ciel

Definovat’ vztah medzi skorou akumulaciou lipidov a progresiou plakového/koronarne;j
alograftovej vaskulopatie (CAV), urcit’ prediktory v€asnej akumulacie lipidov a vyhodnotit
asociaciu v€asnej akumulacie lipidov s kratkodobymi klinickymi vysledkami v
prospektivnej kohorte novych prijemcov transplantatu srdca.

Navrh

Prospektivna a retrospektivna, nerandomizovana, pozorovacia, dvojcentrova kohortova
Studia.

IDEALNA FARBA
Systém: TVC-MC10
Ciel a dizajn

Primarny ciel

Cielom tejto Studie je ako dbkaz principu preskumat dihodobé (52 tyzdne) ucinky
tirzepatidu raz tyzdenne oproti placebu na zmeny zloZenia a progresie koronarneho
plaku (hodnotené podla NIRS), zatazenia plakov (hodnotené pomocou IVUS) a
mikrovaskularnej funkcie (hodnotené invazivne meranym CFR) u jedincov s nadvahou a
obezitou so stabilnou koronarnou chorobou (CAD). Ciefom zakladnej prierezove;j
podstudie je navySe preskumat potencialne metabolické a kardiovaskularne (CV)
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prediktory vysokej zataze arteriosklerotickym plakom u jedincov s nadvahou a obéznych
jedincov a vytvorit kohortu pre buduce vyskumné projekty.

Navrh

Dvoijito zaslepena, randomizovana (1:1), multicentrickd, placebom kontrolovand, 52
tyzdnova klinicka Studia.

ZMAZAT LRP

Systém: TVC-MC10

Ciel' a dizajn

Primarny ciel

Ciefom tejto Studie je otestovat hypotézu, Ze balénova lieCba neobstrukénych nevinnych
zranitelnych plakov bohatych na lipidy (LRP) potiahnuta paklitaxelom vedie k va¢siemu
znizeniu indexu zatazenia Ustno-jadra ako samotna lekarska terapia zamerana na
usmernenie.

Navrh
Prospektivna dvojramenna randomizovana kontrolovana Studia.

6. MOZNE DIAGNOSTICKE ALEBO TERAPEUTICKE ALTERNATIVY

6.1. PREDMETOVE ZARIADENIE

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® zaloZeny na katétri vyuziva dve
zobrazovacie spdsoby, a to blizku infralervenu spektroskopiu (NIRS) a intravaskularny
ultrazvuk (IVUS).

Modalita NIRS dodava blizke infracervené svetlo do steny cievy krvou a analyzuje
mnozstvo svetla odrazeného na réznych vinovych dizkach, aby sa uréilo chemické
Zlozenie tkaniva. NIRS méze urcit’ odlisné spektroskopické podpisy pre lipidy, ako su
cholesterol a cholesterylestery. Systém Makoto® automaticky identifikuje plaky
lipidového jadra (LCP) v koronarnych artériach na zaklade NIRS a zobrazuje LCP v
priestorovom obraze. +10

Modalita IVUS vyuziva odrazené ultrazvukové viny zo steny cievy na vytvorenie
priestorového obrazu v Sedej mierke. Obraz méze byt segmentovany na meranie
objemu plaku a priemeru a prierezu limenu, nadoby alebo stentu. 1IVUS sa méze pouzit
aj na identifikaciu koronérnej kalcifikacie a posudenie apozicie a expanzie stentu. IVUS
ma vSak obmedzenu schopnost identifikovat LCP v désledku matuceho alebo
maskovania inymi zloZkami, ako je trombus, fibroticky plak alebo kalcificky plak. 610

6.2. ALTERNATIVNE ZARIADENIE

Moznou diagnostickou alteraciou pre invazivne zobrazovanie koronarnych arteérii je
zobrazovanie optickou koherentnou tomografiou (OCT). OCT je najmodernejSia
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intravaskularna zobrazovacia metdda zalozena na katétri, ktora vyuziva blizke
infraCervené svetlo nasmerované na stenu cievy a odraza sa od nej na vytvorenie
priestoroveho obrazu. Vysoké priestorové rozlisenie OCT umoziiuje meranie hrubky
krytu nad LCP. Okrem toho OCT méze poskytnut informacie o kalcifikacii, lipidoch
plakov a makrofagoch. Identifikacia LCP vSak zavisi skér od nepritomnosti ako od
pritomnosti signalu, ktory moze viest' k nespravnej identifikacii LCP. Kalcifikacia méze
byt tiez nespravne interpretovana ako LCP. Na rozdiel od NIRS alebo IVUS vyzaduje
OCT eliminaciu krvi z pozorovacieho pola injekciou kontrastnych latok. >0

7. NAVRHOVANY PROFIL A SKOLENIE PRE POUZIVATELOV

Intravaskularny zobrazovaci systém Makoto® maju pouzivat vyhradne vyskoleni lekari a
pracovnici laboratoria na katetrizaciu srdca.

Skolenie personalu Infraredx alebo certifikovanych trénerov o pouzivani intravaskularneho
zobrazovacieho systému Makoto® je k dispozicii v ¢ase inStalacie a je k dispozicii na
poziadanie. Obratte sa na zakaznicky servis Infraredx alebo miestneho poskytovatela
sluzieb, aby ste si naplanovali Skolenia na mieste a pravidelné kontroly odbornej

spésobilosti.

8. ODKAZ NA VSETKY UPLATNENE HARMONIZOVANE NORMY A CS

Nasledujuci zoznam obsahuje uplatnitefné Standardy, ktoré v su€asnosti pouziva Infraredx.

Standardné éislo

Standardny nazov

AAMI TIR28:2016 /
(R)2024

Prijatie produktu a rovnocennost procesu pre sterilizaciu etylénoxidom

ASTM D4169-16

Standardna prax pre testovanie vykonnosti prepravnych kontajnerov a
systémov

ASTM D4332-14

Standardna prax pre kondicionovanie kontajnerov, obalov alebo obalovych
komponentov na testovanie

ASTM D5276-19
(Opéatovne schvalené
2023)

Standardna skugobna metdda testu padu naloZenych kontajnerov volnym
padom

ASTM D6653-13
(Opéatovne schvalené
2021)

Standardné skusobné metddy na uréovanie Uginkov vysokej nadmorskej
vysky na obalové systémy vakuovou metoédou

ASTM F88-15

Standardna skugobna metdda pevnosti tesnenia pruznych bariérovych
materialov

ASTM F756-13

Standardné postupy na hodnotenie hemolytickych vlastnosti materialov

ASTM F1980-07
(opatovne schvalené
2011)

Standardny sprievodca pre zrychlené starnutie sterilnych bariérovych
systémov pre zdravotnicke
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ASTM F2096-11
(opatovne schvalené v
roku 2019)

Standardna skugobna metdda na detekciu hrubych netesnosti v obale
vnutornym tlakom (test bublin)

EU — nariadenie (EU)
2017/745

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 z 5.
aprila 2017 o zdravotnickych poméckach, ktorym sa meni a dopifia
smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) &. 178/2002 a nariadenie (ES) .
1223/2009 a ktorym sa zruSuju smernice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

IEC 60601-1:2005 +
A1:2012

Zdravotnicke elektrické zariadenia - ¢ast’ 1: VSeobecné poziadavky na
z&kladnu bezpecnost a zakladné vlastnosti (vydanie 3.1)

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

Zdravotnicke elektrické zariadenia - ¢ast’ 1: VSeobecné poziadavky na
z&kladnu bezpec€nost a zakladné vlastnosti (vydanie 3.2

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

Zdravotnicke elektrické zariadenia - ¢ast' 1-2: VSeobecné poziadavky na
zakladnu bezpecnost a zakladné vykony — kolateralna norma:
Elektromagnetickd kompatibilita — poziadavky a testy (vydanie 4.1)

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

Zdravotnicke elektrické zariadenia - ¢ast 1-6: VSeobecné poziadavky na
zakladnu bezpecnost a zakladné vykony - Kolateralna norma: Pouzitelnost
(vydanie 3.1)

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

Zdravotnicke elektrické zariadenia - ¢ast’ 1-6: VSeobecné poziadavky na
zakladnu bezpecnost a zakladné vykony - Kolateralna norma: Pouzitelnost
(vydanie 3.2)

IEC 60601-2-37:2007

Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 2-37: Osobitné poZiadavky na
z&kladnu bezpec€nost a zakladnu vykonnost' ultrazvukovych lekarskych
diagnostickych a monitorovacich zariadeni (vydanie 2)

IEC 60601-2-37:2024

Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 2-37: Osobitné poZiadavky na
z&kladnu bezpec€nost a zakladnu vykonnost' ultrazvukovych lekarskych
diagnostickych a monitorovacich zariadeni (vydanie 3.0)

IEC 60825-1:2007

Bezpecnost laserovych vyrobkov - €ast' 1: Klasifikacia zariadeni a
poziadavky (vydanie 2.0)

IEC 60825-1:2014

Bezpecnost laserovych vyrobkov - €ast 1: Klasifikacia zariadeni a
poziadavky (vydanie 3.0)

IEC 62304:2006+A1:2015

Softvér zdravotnickych pomécok - procesy zivotného cyklu softvéru
(vydanie 1.1)

IEC 62366-1:2015 +
A1:2020

Medical devices - Part 1: Aplikacia inzinierstva pouzitelnosti na
zdravotnicke pomécky (vydanie 1.1)

IEC 81001-5-1:2021

Zdravotny softvér a bezpenost zdravotnych IT systémov

IEC TR 60878:2015

Grafické symboly pre elektrické zariadenia v lekarskej praxi (vydanie 3)

ISO 9000:2015 (len
&lanok 3)

Systémy manazérstva kvality — zaklady a slovna zasoba

ISO 10993-1:2009

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Hodnotenie a testovanie v
ramci procesu riadenia rizik (vydanie 4)
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ISO 10993- Biological evaluation of medical devices - Part 4: Vyber testov na interakcie

4:2002/A1:2006

s krvou (vydanie 2, pozmefiujuci a doplfujuci navrh 1)

ISO 10993-5:2009

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Testy cytotoxicity in vitro
(vydanie 3)

ISO 10993-7:2008

Biological evaluation of medical devices - Part 7: Zvysky sterilizacie
etylénoxidu (vydanie 2)

ISO 10993-7:2008 +
A1:2019

Biological evaluation of medical devices - Part 7: Zvysky sterilizacie
etylénoxidu (vydanie 2, pozmerfiujuci a dopliiujuci navrh 1)

ISO 10993-10:2010

Biological evaluation of medical devices - Part 10: Testy na podrazdenie a
senzibilizaciu pokozky (vydanie 3)

ISO 10993-11:2006

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Testy systémovej
toxicity (vydanie 2)

ISO 10993-12:2012

Biological evaluation of medical devices - Part 12: Priprava vzoriek a
referenéné materialy (vydanie 4)

ISO 10993-23:2021

Biological evaluation of medical devices — Part 23: Testy na podrazdenie
(vydanie 1)

ISO 11135:2014 +
A1:2018

Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — Etylénoxid — Poziadavky na vyvoj,
validaciu a rutinni kontrolu procesu sterilizacie zdravotnickych pomdcok
(vydanie 2)

ISO 11607-1:2019

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: PoZiadavky na
materidly, sterilné bariérové systémy a obalové systémy (vydanie 2)

ISO 11737-1:2006/ (R)
2011

Sterilization of health care products - Microbiological methods - Part 1:
Stanovenie populacie mikroorganizmov na produkte (vydanie 2,
pozmerniujuci a dopliujdaci navrh 1)

ISO 11737-1:2018

Sterilization of health care products - Microbiological methods - Part 1:
Stanovenie populacie mikroorganizmov na produkte (vydanie 3)

ISO 13485:2016

Zdravotnicke pomécky — Systémy riadenia kvality — Poziadavky na
regulacné ucely

ISO 14161:2009

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti - Biologické ukazovatele -
Pokyny pre vyber, pouzitie a interpretaciu vysledkov (vydanie 2)

ISO 14971:2019

Zdravotnicke pomécky — Aplik4cia riadenia rizik na zdravotnicke pomdcky
(vydanie 3)

ISO 15223-1:2016

Zdravotnicke pomacky - Symboly, ktoré sa maju pouzit s informaciami,
ktoré ma dodat vyrobca - Cast 1: VSeobecné poziadavky

(Vydanie 3)

ISO 20417:2021

Zdravotnicke pomécky — Informacie, ktoré musi dodat vyrobca
(Vydanie 1)

USA - Revidované 21
CFR 820

Nariadenie systému manazérstva kvality
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USP-NF<87>
M98833_01_01

Test biologickej reaktivity, in vitro - test priameho kontaktu

USP-NF<87>
M98833_01_01

Test biologickej reaktivity, in vitro — eluaény test

USP-NF<151>
M98900_01_01

Pyrogénovy test (test kralika USP)

9. HISTORIA REVizIi

SSCP Datum Zmenit # Zmenit popis Inicidtor | Revizia potvrdena
Cislo vydania notifikovanym organom
revizie
Pociato¢né vydanie do vyroby. Ano
Pridané nazvy a nazvy autorov, \Sl:\?izcny jazyk: Anglictina
definicie skratiek, aktualizované
4.1 rezidualne rizika, 5.1 klinické
A 20-Sep-22 | DCO-000319 [idaje tykajuce sa ekvivalentnych | E. Falzone
pomécok, pomer prinosu a rizika
alternativnej pomocky 6 a
Standardné roky.
Anglicka verzia SSCP bola
Roc¢na aktualizacia na rok 2022 O Ano
B 21-Jul-23 DCO-000350 E. Falzone | Validacny jazyk: Anglictina
Nie
Roc¢na aktualizacia na rok 2023 O Ano
C [07-Mar-24 | DCO-000455 E. Falzone | Validaény jazyk: Angli¢tina
Nie
IAktualizované ochranné znameky, OJ Ano
D [131-Oct-24 DCO-000493 [Nazov zostavy, odstranena E Falzone Validaény jazyk: Angli¢tina
dbverna pata a odstranena : Nie
historia pred vydanim.
Roéna aktualizacia na rok 2024 O Ano
E |08-Sep-25 | DCO-000571 Validacny jazyk: Anglictina
p E. Falzone Nie
Roé¢na aktualizacia na rok 2025 O Ano
= 02-Feb-25 DCO-000604 E. Falzone Validaén\'/ jazyk: Angliétina

Nie
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