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Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allmanheten
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av sakerheten och den
kliniska prestandan hos Makoto® intravaskulart bildsystem (TVC-MC10/TVC-MC10i) och
Dualpro® IVUS+NIRS bildkateter (TVC-C195-42).

SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen (IFU) som huvuddokument for att sakerstalla
saker anvandning av Makoto® intravaskulart bildsystem (TVC-MC10/TVC-MC10i) och Dualpro®
IVUS+NIRS bildkateter (TVC-C195-42), och ar inte heller avsedd att ge diagnostiska eller
terapeutiska forslag till avsedda anvandare eller patienter.

Foljande information ar avsedd for anvandare/vardpersonal. En kompletterande SSCP med
information for patienter tillhandahalls inte, eftersom Makoto® intravaskulart bildsystem (TVC-
MC10/TVC-MC10i) och Dualpro® IVUS+NIRS bildkateter (TVC-C195-42) inte ar avsedda att
anvandas direkt av patienter.

Aktivitet Namn/Titel

Forfattad av Erin Falzone

Specialist pa regel- och tillsynsfragor

Verifierad och godkdnd | Nozomi Yagi

av Direktor for regleringsfragor, PRRC
Forkortningar
ACS Akut koronarsyndrom
AMI Akut hjartinfarkt
BVS Bioresorberbart vaskulart stativ
CABG Koronarartarbypasskirurgi
CAV Koronar allograftvaskulopati
Cl Konfidensintervall
CRP C-reaktivt protein
CTCA Datortomografi Koronarangiografi
DEB Lakemedelsbelagd ballong
EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
ESC Europeiska kardiologféreningen
ESD Elektrostatisk urladdning
FCT Fibros kapsel tjocklek
FSCA Korrigerande atgarder for faltsakerhet
GDMT Riktlinjestyrd medicinsk behandling
HF Hog frekvens
HR Hasardkvot
IFU Anvandningsanvisning
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IRA Infarktrelaterad artar
IVUS Intravaskulart ultraljud
LCBI Lipidk&rnbelastningsindex
LCP Lipidkarnhaltiga plack
LDL Lagdensitetslipoprotein
LRP Lipidrik plack
MACE Allvarlig kardiovaskular handelse
MLA Minsta lumenarea
MVD Multikarlsjukdom
NC-MACE Icke-orsakande allvarlig kardiovaskular handelse
NB Anmalt organ
NIR Nara infrarott ljus
NIRS Nara infrardd spektroskopi
OCT Optisk koherenstomografi
PAV Procentuell ateromvolym
PMCF Klinisk uppfdljning efter marknadsintroduktion
PTCA Perkutan transluminal koronarangioplastik
RF Radiofrekvens
SRN Enhetligt registreringsnummer
STEMI ST-segmenthgjning hjartinfarkt
TAVI Transkateter aortaklaffimplantation
TVC Sann karlkaraktarisering
uDI Unik enhetsidentifierare
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1. ENHETSIDENTIFIERING OCH ALLMAN INFORMATION

1.1. ENHETENS HANDELSNAMN
Makoto® intravaskulart bildsystem (TVC-MC10/TVC-MC10i)
Dualpro® IVUS+NIRS bildkateter (TVC-C195-42)

1.2. TILLVERKARENS NAMN OCH ADRESS
Infraredx, Inc.
28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730

1.3. TILLVERKARENS ENHETLIGA REGISTRERINGSNUMMER (SRN)
US-MF-000002341

1.4. GRUNDLAGGANDE UDI-DI

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

1.5. MEDICINSK UTRUSTNING NOMENKLATUR BESKRIVNING/TEXT

Produkt EMDN-kod Kategoribeskrivning
TVC-C195-42 C0104010102 | KARDIO- OCH INTRACORONARISKA
ULTRALJUDKATETRAR
TVC-MC10/TVC-MC10i | C019004 KARDIOVASKULARA
OVERVAKNINGSSYSTEM

1.6. KLASS AV ENHET
Enhet: Dualpro® IVUS+NIRS bildkateter, TVC-C195-42
Enhetsklassificering och regel: Klass lll, regel 6
Enhet: Makoto® intravaskulart bildsystem, TVC-MC10/TVC-MC10i
Enhetsklassificering och regel: Klass lIb, regel 11

1.7. AR DA DET FORSTA INTYGET (CE) UTFARDADES FOR ENHETEN

TVC-MC10-systemet och motsvarande TVC-C195-42-kateter CE-maérktes forst enligt
MDD i augusti 2017 (CE 670602, CE 670605). Systemet och katetern erhéll senare
MDR-certifiering (MDR 766209 (EU) 2017/745 bilaga IX, kapitel | och Ill, MDR
766211 (EU) 2017/745 bilaga 1X, kapitel I) i december 2022.
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1.8. AUKTORISERAD REPRESENTANT OM TILLAMPLIGT; NAMN OCH SRN
Namn: Emergo Europe B.V.
SRN: NL-AR-000000116

1.9. NB:S NAMN (DEN NB SOM KOMMER ATT VALIDERAR SSCP) OCH NB:S
ENHETLIGA IDENTIFIKATIONSNUMMER

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

2. AVSEDD ANVANDNING AV ENHETEN

2.1. AVSEDD ANVANDNING/SYFTE

Invasiv avbildning av kranskarl med hjalp av nara infrarétt ljus och ultraljud.

2.2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH MALGRUPPER

1. Makoto® intravaskulart bildsystem ar avsett for undersokning med nara infrarott
ljus av kranskarl hos patienter som genomgar invasiv koronarangiografi.
a. Systemet ar avsett for detektering av lipidkarnhaltiga plack av intresse.
b. Systemet &r avsett for bedémning av lipidk&rnbelastningen i kranskarlen.
c. Systemet ar avsett for identifiering av patienter och plack med 6kad risk for
allvarliga hjartkomplikationer.

2. Systemet ar avsett for ultraljudsundersokning av intravaskular patologi i
kranskarlen.
a. Intravaskular ultraljudsavbildning ar indicerad hos patienter som ar kandidater
for transluminella koronarinterventioner.

2.3. KONTRAINDIKATIONER OCH/ELLER BEGRANSNINGAR

Anvandning av Dualpro® IVUS+NIRS-bildkateter ar kontraindicerad om inférandet av
nagon kateter skulle utgora en risk for patientens sakerhet. Kontraindikationer
inkluderar:

» Bakteriemi eller sepsis

» Allvarliga avvikelser i koagulationssystemet

Allvarlig hemodynamisk instabilitet eller chock
Patienter som diagnostiserats med kranskarlsspasm
Patienter som inte ar lampliga fér CABG-kirurgi
Total ocklusion

Patienter som inte &ar lampliga for PTCA

Patienter som inte ar lampliga fér IVUS-procedurer

3. ENHETSBESKRIVNING
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3.1. BESKRIVNING AV ENHETEN

3.2

Makoto® intravaskulart bildsystem (TVC-MC10/TVC-MC10i)

Makoto® intravaskulart bildsystem (TVC-MC10/TVC-MC10i)

Makoto® intravaskulart bildsystem &r en intravaskular bildgivande enhet som
kan bedtma karlens sammansattning och struktur samtidigt med hjalp av nara
infrardd spektroskopi (NIRS) och intravaskulart ultraljud (IVUS). Denna
dualmodala utrustning utfor nara infrardd spektroskopisk analys av kérlet for att
upptacka lipidkarnhaltiga plack (LCP) som visas i en karta som kallas
kemogram, och genererar samtidigt hdgupplosta IVUS-bilder som visar
strukturella detaljer om kérlet och placken i tvar- och langsgaende vyer.

Dualpro® IVUS+NIRS-bildkateter (TVC-C195-42)

Dualpro® IVUS+NIRS-bildkateter ar en engangskateter som bestar av ett yttre
holje, en inre kérna och en navkonstruktion som endast ska anvéndas med
Makoto® intravaskulart bildsystem. Vid en intravaskular procedur fors katetern in i
malkarlet, dar holjet forblir pa plats under skanningen och den inre karnan roterar
och dras tillbaka for att generera NIRS- och IVUS-bilder av kérlet. Katetern har
en proximal skaftprofil pa 3,6 F, en bildfonsterprofil pa 3,2 F och en spetsprofil pa
2,4 F. Dessutom har katetern en anvandbar langd pa 160 cm och en
bildfonsterlangd pa 155 mm. Referensmarkorer pa den proximala skaftet 90 cm
och 100 cm fran kateterns distala ande, samt en réntgentat markor vid den
distala anden, hjalper till att styra placeringen av katetern i kérlet och det omrade
som &r av intresse.

HANVISNING TILL TIDIGARE GENERATIONER ELLER VARIANTER OM

SADANA FINNS, SAMT BESKRIVNING AV SKILLNADERNA

Den forsta generationen av NIRS-IVUS-bildsystemet med dubbla modaliteter
godkandes for den amerikanska marknaden 2010 (K093993) och
marknadsférdes under namnet LipiScan™ IVUS-system for koronarbildning.
LipiScan IVUS bytte namn i november 2011 till TVC Imaging System™
(Bildsystem). (TVC-MC7). Denna modell ar foraldrad och har tagits bort fran
marknaden.

TVC-MCS8 introducerades tillsammans med TVC Insight Kateter Hydrofil (TVC-
C195-22), som hade en hydrofil belaggning pa kateterslidan. Dessa modeller
godkandes for den amerikanska marknaden 2013 (K130719). TVC-MC8-
konsolen och TVC-C195-22-katetern CE-mérktes 2014.

TVC Insight XB katetern (TVC-C195-32) och tillhérande TVC-MC9-konsol
godkandes for den amerikanska marknaden 2014 (K133897 respektive
K141682). Denna version introducerade en 50 MHz hogupplést IVUS-givare till
katetern. MC9 och Insight XB CE-marktes forst for EU-marknaden 2017.

Konsolerna TVC-MC8 och TVC-MC9 samt motsvarande katetrar, TVC-C195-22
respektive TVC-C195-32, tillverkas inte l&angre och ar inte langre i bruk.
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3.3.

3.4.

BESKRIVNING AV TILLBEHOR SOM AR AVSEDDA ATT ANVANDAS
TILLSAMMANS MED ENHETEN

Tillbehor: Makoto®-Controller sterilbarriar (forpackad med kateter)

Beskrivning: Individuellt férpackad steril Makoto-Controller sterilbarriar for TVC-
MC10

Beskrivning: Dualpro®-katetersprutor (3 ml, 10 ml) (férpackade med kateter)

Beskrivning: Sprutor som anvands for att spola kateterlumen eller fylla den
hydrofila beldggningen genom att injicera saltlosning.

BESKRIVNING AV ANDRA ENHETER OCH PRODUKTER SOM AR

AVSEDDA ATT ANVANDAS | KOMBINATION MED ENHETEN

Koronarangiografi mojliggor visualisering av kranskarlen och katetern och &ar
avsedd att anvandas i kombination med NIRS-IVUS-bildsystemet.

4. RISKER OCH VARNINGAR

4.1.

RESIDUALRISKER OCH OONSKADE EFFEKTER

Infraredx stravar efter att genom anvandning av sin riskhantering och tillhérande
procedurer for sina produkter att dessa ska konstrueras, tillverkas och anvéandas
med storsta hansyn till eliminering, minskning, kontroll och évervakning av risker
for patienter, operatorer (och andra personer), annan utrustning och miljon. Enligt
MDR 2017/745 bilaga | (3) ar riskhantering en kontinuerlig iterativ process under
hela en produkts livscykel som kraver regelbunden systematisk uppdatering.
Kritiska aspekter av denna process inkluderar:

¢ Identifiera och analysera kanda och forutsebara risker forknippade med
produkten.

o Uppskatta och utvardera riskerna (allvarlighetsgrad och sannolikhet for
skada) forknippade med och uppkomna under avsedd anvandning och
under rimligt forutsebar felaktig anvandning av produkten.

o Eliminera eller kontrollera riskerna.

Riskkontroller genomférs med hjélp av ett eller flera av foljande alternativ (i
fallande prioritetsordning);

1. Inbyggd sakerhet i konstruktion och tillverkning for att eliminera eller
minska riskerna sa langt som mdjligt.

2. Skyddsatgarder i enheten eller i tillverkningsprocessen.

3. Information om sdkerhet (markning) och, i férekommande fall, utbildning
av anvandarna.

Konstruktions- och anvandbarhetsanalyser av felmodus och effekter (DFMEA
respektive UFMEA) utférdes fér TVC-MC10/TVC-MC10i-systemet och tillhérande
TVC-C195-42-kateter for att faststalla kvarstaende risker. De huvudsakliga
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kategorierna av skador som identifierats genom denna process och deras
uppskattade sannolikhet for forekomst anges i Tabell 1 nedan.

Tabell 1: TVC-MC10/TVC-MC10i och TVC-C195-42 Huvudsakliga skadekategorier och deras

maximala uppskattade sannolikhet for forekomst

Skadekategori Uppskattad sannolikhet
for forekomst

Felaktig diagnos leder till ytterligare behandling. <1%

Skada pa patient eller operatér. <1%*

Skada pa patient som kraver lakaringripande. <0.1%

Infektion hos patient. <0.1%

Patientens dod. <0.01%

* Uteslutande av snubbelrisk. Navelstrangen och elkabeln (mobil konsol) utgér en potentiell

snubbelrisk som kan leda till skador pa operatéren. Sannolikheten for att detta intraffar uppskattas

till <10 % for riskanalysandamal, men den faktiska sannolikheten ar sannolikt mycket lagre (inga
snubbelolyckor har rapporterats till Infraredx hittills).

Baserat pa en noggrann utvardering av FMEA:erna 6vervager foérdelarna med att

anvanda denna enhet de individuella och totala kvarstaende riskerna, inklusive
risken for fel pa enheten eller potentiell skada pa patienten, anvandaren, miljon
eller annan utrustning.

Potentiella komplikationer/biverkningar/biverkningar i samband med intravaskular

undersodkning inkluderar:

Allergisk reaktion

Angina

Hjartstillestand

Hjartarytmier, inklusive men inte begransat till ventrikul&r takykardi,
férmaks-/ventrikelflimmer och komplett hjartblock.
Hjartamputation/perikardiell utgjutning

Dod

Fastnande av enheten som kraver kirurgiskt ingrepp

Emboli (luft, frammande kropp, vavnad eller tromb)
Blodning/hematom

Hypotension

Infektion

Hjartinfarkt

Myokardiell ischemi

Stroke och évergaende ischemisk attack

Trombos

Karlocklusion och plétslig férslutning

Karlskada, inklusive men inte begransat till dissektion och perforation

Sida 9 av 36
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4.2.

Frekvensen av biverkningar vid intravaskular avbildning uppskattades utifran
kliniska undersokningar och klinisk litteratur.

Hittills har sju kliniska undersoékningar sponsrade av Infraredx med hjalp av
NIRS/IVUS-bildsystem genomférts och publicerats. | dessa sex studier
rapporterades biverkningar under avbildningen hos <2,5 % av patienterna,
inklusive brdstsmarta (angina), dissektion, arytmi, luftemboli, kramp och
periproceduralt hjartinfarkt. Dessa ar kanda potentiella komplikationer i samband
med intrakoron&r avbildning och perkutan koronarintervention (PCI) och de
rapporterade frekvenserna ligger val inom de rapporterade frekvenserna for
patienter som genomgar PCI. De fem senast genomforda kliniska
undersokningarna, LRP (2018), Prospect Il (2020), PACMAN-AMI (2022),
DeBUT-LRP (2024) och PREVENT (2024), bekraftade sékerheten hos NIRS-
IVUS-systemet. LRP-studien rapporterade en frekvens av enhetsrelaterade
biverkningar pa endast 0,4 % (6 av 1 563 patienter); Prospect II-studien
rapporterade enhetsrelaterade allvarliga komplikationer som kravde behandling
hos 0,2 % (2 av 902 patienter); PACMAN-AMI-studien rapporterade
komplikationer relaterade till den intrakoronéra bildgivningsproceduren hos 2,3 %
av patienterna (7 av 300 patienter), vilka alla var 6vergaende och utan kliniska
féljdsjukdomar; DEBUT-LRP-studien rapporterade tre procedurkomplikationer,
men inga IVUS-NIRS-relaterade komplikationer intraffade; PREVENT-studien
rapporterade inga enhetsrelaterade handelser.

En genomgang av den kliniska litteraturen omfattade éver 20 000 patienter som
genomgick undersokning av kranskarlen med hjalp av Infraredx bildgivande
utrustning. Av de 154 publicerade studier som ingick i genomgangen
rapporterade endast fyra (4) av studierna biverkningar relaterade till
anvandningen av produkten hos totalt 24 patienter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvandarinstruktionerna (IFU0158, IFU0163 och IFU0169) innehaller foljande
varningar och forsiktighetsatgarder.

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

Endast USA: Effektiviteten hos NIRS i det perifera karlsystemet har inte
faststallts.

Farliga situationer, inklusive skador pa patienten eller operatoren, kan uppsta om
varningarna pa displayen ignoreras.

Om de skriftliga varningarna inte beaktas kan det leda till skador pa Makoto®
(integrerat) intravaskulart bildsystem eller férsdmrad systemprestanda.

De forsiktighetsatgarder som beskrivs i detta avsnitt maste foljas vid installation,
drift, flyttning eller service av systemet for att undvika potentiellt farliga
situationer.
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e Manipulering eller forsok att modifiera Makoto® (integrerat) intravaskulart
bildsystemet ogiltigforklarar produktgarantin och kan ocksa leda till felaktig drift
av systemet. Detta kan resultera i forsamrad funktion eller produktfel.

e Produkten innehaller en laserprodukt av klass 1M som avger osynlig
laserstralning. Titta inte direkt p& den med optiska instrument.

e Titta aldrig direkt pa laserstralen som kommer fran systemet eller reflekteras fran
en yta.

¢ Titta inte pa laserstralen genom linser, kikare, forstoringsglas, kamerasokare,
teleskop eller andra optiska element eller instrument som kan fokusera ljuset i
ogat.

e Lat aldrig reflekterande foremal som smycken, klockor, metallinstrument eller
speglar fanga upp och reflektera laserstralen.

¢ Om informationen i detta avsnitt inte f6ljs kan det leda till skador pa utrustningen,
personskador eller till och med dddsfall.

e Anvéandning av denna utrustning i anslutning till eller staplad med annan
utrustning bor undvikas, eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sadan
anvandning ar nddvandig bor denna utrustning och den andra utrustningen
observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.

e Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende
EMC och maste installeras enligt EMC-informationen i bilaga H:
Elektromagnetisk kompatibilitet.

e Placera INTE Makoto® (integrerat) intravaskulart bildsystem nara annan
utrustning, eftersom det kan orsaka elektriska storningar.

e En Live IVUS- eller pullback-skanning kan avbrytas om systemet utsatts for
elektrostatisk urladdning (ESD). Om en Live IVUS- eller pullback-skanning
avbryts kan skanningen omedelbart startas om.

e Makoto®-systemet ar inte avsett for anvandning med hogfrekvent
(HF)/radiofrekvent (RF) kirurgisk utrustning.

e Utstralade eller ledda RF-emissioner kan orsaka bildforvrangning eller artefakter
pa skarmen pa Makoto® (integrerat) intravaskulart bildsystem.

e (Endast TVC-MC10) Placera INTE Makoto® intravaskulart bildsystem mobila
konsol mellan Makoto®-systemkonsolen och annan rorlig utrustning i
kateteriseringslaboratoriet pa grund av risken for personskador.

e Procedurbordet ska hallas plant under anvandning av Makoto®-systemet eller nar
Makoto® Controller befinner sig i det sterila faltet. Anvand INTE bordets lutnings-
eller rullningsreglage, om sadana finns.

e (Endast TVC-MC10) Placera INTE Makoto® intravaskulart bildsystem inom
rorelseomradet for delar av rontgensystemet.

e Se till att kablar som kommer fran eller ansluts till Makoto® (integrerat)
intravaskulart bildsystem ligger plant pa golvet.

¢ Denna utrustning ar inte avsedd fér anvandning med brandfarliga anestesimedel
eller vatskor, eller i syrehaltiga (>25 %) milj6er.

e DELSTATEN KALIFORNIEN (ENDAST USA)
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e Denna produkt innehaller bisfenol A (BPA), en kemikalie som enligt delstaten
Kalifornien kan orsaka fosterskador eller andra reproduktionsskador.

e FoOr mer information, ga till www.P65warnings.ca.gov

e DELSTATEN KALIFORNIEN (ENDAST USA)

De kompatibla engangsprodukterna och deras forpackningar har steriliserats
med etylenoxid. Forpackningen kan utsatta dig for etylenoxid, en kemikalie som
enligt delstaten Kalifornien kan orsaka cancer, fosterskador eller andra
reproduktionsskador.

o Kateterstillbehor (Makoto®-Controller sterila barriar, primingstilloehor och
kompatibla katetrar) levereras sterila och ar avsedda for engangsbruk pa en
enda patient. Endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas, aterbehandlas
eller atersteriliseras. Ateranvandning, aterbehandling eller atersterilisering kan
aventyra den strukturella integriteten och leda till dalig bildkvalitet eller skada,
sjukdom eller déd hos patienten. Ateranvéndning, ateranvandning eller
omsterilisering kan ocksa kontaminera enheten och leda till infektion hos
patienten, vilket kan leda till sjukdom eller dodsfall. Infraredx gor inga
prestandapastaenden for produkter som ateranvands, ateranvands eller
omsteriliseras.

¢ Anvand INTE katetern om den inre forpackningen ar 6ppen eller skadad.

e Nar den ar ansluten till Makoto® Controller, stirra INTE pa kateterns distala spets
eller titta direkt pa den med optiska instrument.

e Medicinskt avfall kan orsaka infektioner och/eller sjukdomar. Efter anvandning
ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets,
myndigheternas och/eller lokala myndigheters riktlinjer.

e Forsiktighet bor iakttas nar en ledtrad exponeras i ett stentat karl. Katetrar som
inte kapslar in ledtraden kan fastna i stenten mellan kateterns och ledtradens
anslutningspunkt.

e Forsiktighet bor iakttas nar en ledtrad fors fram efter stentplacering. Nar stenten
passeras kan traden komma ut mellan stentstrutar som inte ar helt
sammanfogade. Om katetern fors fram ytterligare kan det leda till att katetern och
den placerade stenten trasslar in sig i varandra.

e Om motstand uppstar vid utdragning av katetern, kontrollera motstandet med
hjalp av fluoroskopi och ta sedan bort hela systemet samtidigt om det ar [Ampligt.

e Knack eller boj INTE katetern kraftigt (>45 grader) under nagra omstandigheter.
Detta kan leda till att drivkabeln gar sonder.

e Anvandning av icke godkanda tillbehor kan leda till att Makoto® (integrerat)
intravaskulart bildsystem inte uppfyller en eller flera av de standarder som anges
i detta avsnitt av manualen.

e Makoto® (integrerat) intravaskulart bildsystem &r utformat for att anvandas
uteslutande av utbildade lakare och personal pa kateteriseringslaboratorier.

e Det rekommenderas INTE att Makoto® (integrerat) intravaskulart bildsystem
anvands som en permanent plats for dataarkivering. Skannade data bor
arkiveras pa andra medier och tas bort fran systemets harddisk.

e Var noggrann nar du matar in patientinformation for att sékerstalla att den ar
korrekt.


http://www.p65warnings.ca.gov/
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e Den sterila katetern maste forberedas i enlighet med bruksanvisningen som
medfdljer kateterfoérpackningen.

e Anvandningen av den kompletterande forberedelsevagledningen pa skarmen
ersatter inte utbildning i anvandningen av Makoto® (Integrerat) intravaskulart
bildsystem.

e Farliga situationer, inklusive skador pa patienten eller operatoren, kan uppsta om
varningarna pa displayen ignoreras.

e Kontrollerns linjara rorelse stoppas nar 6verdriven kraft uppstar.

Kontrollera katetern for veck, skarpa bojar eller skador och atgarda dessa innan
du fortsatter.

e Tryck pa STOP-knappen pa Makoto® Controller och folj anvisningarna pa
skarmen for att atgarda problemet.

Anvand INTE enstegsfunktioner for att évervinna veck eller bdjningar. Det kan
leda till skador pa kateterskidan eller skador pa patienten.

e Om STOP-knappen pa Makoto® Controller inte stoppar kateterns rorelse, koppla
omedelbart bort Makoto® Intravaskulart (integrerat) bildsystem.

e Anvandaren bor granska och utvardera prestandan hos de assistiva
matfunktionerna fore diagnos och val av behandling.

e Om mojligt kommer det assistiva matsystemet att varna anvandaren om segment
som kan krava ytterligare tolkning eller redigering av anvandaren.

e (Endast TVC-MCL10) Placera INTE operatéren av den mobila konsolen for
Makoto® intravaskuléart bildsystem mellan systemet och annan rorlig utrustning i
kateteriseringslaboratoriet.

e (Endast TVC-MC10) Placera INTE Makoto® intravaskulart bildsystem med hjullas
aktiverade inom det normala rorelseomradet for delar av rontgensystemet eller
annan kateteriseringsutrustning vid normal anvandning.

e (Endast TVC-MC10) Flytta INTE Makoto® intravaskulart bildsystem pa ett satt
som hindrar atkomst till stromkontakten.

¢ (Endast TVC-MC10i) Flytta INTE komponenterna i Makoto® Integrerat bildsystem
efter installation av en certifierad tekniker.

e Dessa instruktioner galler INTE for langvarig forvaring av Makoto® (Integrerat)
Intravaskulart bildsystem. Kontakta Infraredx kundtjanst eller din lokala
serviceleverantor for vagledning om hur du férbereder systemet for langvarig
forvaring.

e (Endast TVC-MC10) Se till att kablar som kommer fran eller ansluts till Makoto®
intravaskulart bildsystem ligger plant pa golvet.

e (Endast TVC-MC10) Om stromkabelns kontakt som ar avsedd for
anvandningsomradet inte har jord, anslut da en jordkabel till det ekvipotentiella
jordstiftet pa baksidan av Makoto® intravaskulart bildsystem langst ned.

e Under systemets startsekvens roterar Makoto® Controller kateteranslutningsuttag
automatiskt. Om en kateter ar ansluten under systemets start, se till att katetern
har dragits ut fran patienten.

e Om STOP-knappen pa Makoto® Controller inte stoppar kateterrorelsen, koppla
omedelbart bort Makoto® (integrerat) intravaskulart bildsystem.
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e Om systemet inte stéangs av nar du trycker pa och slapper strombrytaren, tryck
och hall ned strombrytaren (=5 sekunder) tills systemet stangs av.

¢ Se till att patientinformationen matas in korrekt fér att undvika felmarkta data eller
felplacering av procedurdata.

e Den sterila katetern maste forberedas och forberedas i enlighet med
bruksanvisningen som medféljer kateterférpackningen.

¢ Om Makoto® Controller sterila barriar skadas ska den omedelbart bytas ut mot en
ny steril barriar.

¢ Hall den sterila operatorens hand utanfor det bla locket pa den sterila barriaren.

¢ Placera Makoto® Controller pa en stabil plats pa operationsbordet. Placera INTE
kontrollern néara bordets kanter.

e Operationsbordet ska hallas plant under drift av Makoto®-systemet eller nar
Makoto® Controller befinner sig i det sterila faltet. Anvand INTE bordets lutnings-,
tilt- eller rullkontroller, om sadana finns.

o Se till att det finns tillr&ckligt med slack i navelstrangen inom det sterila faltet for
att mojliggora rorelser av bordet, konsolen eller patienten, sa att risken for
oavsiktliga rorelser av Makoto® Controller minimeras.

e Lat INTE sterila féoremal komma i kontakt med Makoto® Controller genom
kateteruttagets 6ppning i Makoto® Controller sterila barriar.

e Lat INTE den sida av den sterila barriarens packningsskydd som har varit i direkt
kontakt med Makoto® Controller uttag komma i kontakt med den sterila
operatoren.

e Settill att den vita packningen ar ordentligt fast vid uttaget pa Makoto® Controller.
Barriarmaterialet far inte blockera dppningen. Det kommer att finnas ett litet
mellanrum mellan den vita packningen och kontrollenhetens framsida nar den ar
korrekt applicerad.

e Den sterila katetern maste hanteras och forberedas i enlighet med
bruksanvisningen som medféljer kateterférpackningen.

e ROor inte undersidan av det bla locket, eftersom det kan ha varit i kontakt med
Makoto® Controller uttag, som inte ar sterilt.

e Makoto® Controller ska placeras pa patientbordet sa att det finns tillrackligt med
utrymme for kateteranslutningen och sa att Makoto® Controller kateteruttag ar fritt
fran hinder.

¢ Kontaminera inte kateterns eller Makoto® Controller fiberytor under
anslutningsprocessen.

e Se kateterns bruksanvisning fér vagledning om hur katetern satts pa ledtraden,
katetern i ledkatetern och hur katetern férs in i artaren.

e Farliga situationer, inklusive skador pa patienten eller operatéren, kan uppsta om
varningarna pa displayen ignoreras.

e Kontrollerns linjara rorelse stoppas nar 6verdriven kraft uppstar.

e Kontrollera katetern for veck, skarpa bojar eller skador och atgarda dessa innan
du fortsatter.

e Tryck pa STOP-knappen pa Makoto® Controller och f6lj anvisningarna pa
skarmen for att atgarda problemet.
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Anvand INTE enstegsotversattningsfunktioner for att 6vervinna knuten eller bojen.
Det kan leda till skador pa kateterskidan eller patienten.
e Bildtagning inom styrkatetern bér minimeras for optimala kemogramresultat.
e | nodfall, anvand STOP-knappen pa Makoto® Controller.
e Se kateterens bruksanvisning for vagledning om hur katetern forbereds for
ytterligare skanningar.
¢ Farliga situationer, inklusive skador pa patienten eller operatéren, kan uppsta om
varningarna pa displayen ignoreras.
¢ Kontrollenhetens linjara rorelse stoppas nar éverdriven kraft uppstar.
¢ Kontrollera katetern for veck, skarpa bojar eller skador och atgarda dessa innan
du fortsatter.
Tryck pa STOP-knappen pa Makoto® Controller och f6lj anvisningarna pa
skarmen for att atgarda problemet.
Anvand INTE enstegsfunktioner for att 6vervinna veck eller bojar. Det kan leda till
skador pa kateterskidan eller skador pa patienten.
e Bildtagning inom ledkatetern bor minimeras for optimala kemogramresultat.
¢ Nar anvandaren har bekréaftat raderingen av en skanning kan den inte angras.
¢ Anslutning av Makoto®-systemet till ett natverk okar risken for att utrustningen
kan drabbas av natverksbaserade cybersdkerhetsattacker. Systemet ar utformat
for att sékra natverksanslutningar och kommunikation. Riskerna i samband med
en natverksbaserad cybersakerhetsattack kan dock inte helt elimineras.
Se tillverkarens informationsdokument om sékerhet fér medicintekniska
produkter (MDS2) for att hantera cybersakerhetsrisker och sékerstélla saker och
effektiv anvandning av produkten i dess avsedda anvandningsmiljé. Kontakta
tjansteleverantoren for att begéra ytterligare kopior av informationen vid behov.
e Anvandning av flyttbara media med Makoto®-systemet kan utsatta systemet for
programvarubaserade risker pa dessa media. Systemet ar utformat for att sékra
dessa medieportar och endast interagera med erkanda filer. Riskerna i samband
med programvarubaserade hot kan dock inte helt elimineras.
e Se till att kablar som kommer fran eller ansluts till Makoto® (integrerat)
intravaskulart bildsystem ligger plant pa golvet.
e Anslutning till IT-natverk, inklusive annan utrustning, kan medfdra tidigare
oké&nda risker for patienter, operatorer eller tredje part.
e Andringar i IT-natverket kan medfora nya risker som kraver ytterligare analys.
Andringar i IT-natverket inkluderar:
o Andringar i natverkskonfigurationen
o Anslutning av ytterligare enheter
o Frankoppling av enheter
o Uppdateringar av utrustning
o Uppgraderingar av utrustning
¢ Kunden ska identifiera, analysera, utvardera och kontrollera riskerna i samband
med anslutning av Makoto® Intravaskulart bildsystem till ett IT-natverk.
Se tillverkarens informationsdokument om sékerhet fér medicintekniska
produkter (MDS2) for att hantera cybersakerhetsrisker och sékerstélla séaker och
effektiv anvandning av produkten i dess avsedda anvandningsmiljo. Kontakta
tjansteleverantoren for att begéra ytterligare kopior av dokumentet vid behov.
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e Identifierande information som finns i texten i anteckningar pa bilder eller
skanningar kommer inte att dndras.

e Radering av data fran systemet ar permanent och kan INTE angras.

e Makoto® (Integrerat) Intravaskulart bildsystem &r inte avsett som en permanent
datalagrings- eller arkivplats.

¢ Anslutning av Makoto®-systemet till ett natverk okar risken for att utrustningen
kan drabbas av natverksbaserade cybersékerhetsattacker. Systemet ar utformat
for att sakra natverksanslutningar och kommunikation. Riskerna i samband med
natverksbaserade cybersékerhetsattacker kan dock inte helt elimineras.

Se tillverkarens informationsdokument om sékerhet fér medicintekniska
produkter (MDS2) for att hantera cyberséakerhetsrisker och sdkerstélla séker och
effektiv anvandning av produkten i dess avsedda anvandningsmiljé. Kontakta
tjansteleverantoren for att begara ytterligare kopior av dokumentet vid behov.

¢ Anvandning av flyttbara media med Makoto®-systemet kan utsatta systemet for
programvarubaserade risker pa dessa media. Systemet ar utformat for att sakra
dessa medieportar och endast interagera med erkanda filer. Riskerna i samband
med programvarubaserade hot kan dock inte helt elimineras.

e Det rekommenderas starkt att Makoto®-administratéren implementerar och
tilampar krav pa lésenordsstyrka som dverensstammer med institutionens
sakerhetspolicyer fér denna typ av medicinsk utrustning.

¢ Anslutning av Makoto®-systemet till ett natverk okar risken for att utrustningen
kan paverkas av natverksbaserade cybersakerhetsattacker. Systemet ar utformat
for att sékra natverksanslutningar och kommunikation. Riskerna i samband med
natverksbaserade cybersékerhetsattacker kan dock inte helt elimineras.

Se tillverkarens informationsdokument om sékerhet fér medicintekniska
produkter (MDS2) for att hantera cybersakerhetsrisker och sakerstélla saker och
effektiv anvandning av produkten i dess avsedda anvandningsmiljé. Kontakta
tjansteleverantoren for att begéra ytterligare kopior av dokumentet vid behov.

e Se till att kablar som kommer fran eller ansluts till Makoto® (integrerat)
intravaskulart bildsystem ligger plant pa golvet.

e (Endast TVC-TVC-MC10i) Om strémkabelns kontakt som ar avsedd for
anvandningsomradet inte har jord:

Anslut en jordkabel till det ekvipotentiella jordstiftet pa baksidan av Makoto®
Stationary Console. Om det inte gar att gora en jordanslutning pa denna plats
kan en jordkabel anslutas till det ekvipotentiella jordstiftet pA Makoto® Local
Junction Box.

e (Endast TVC-MC10i) Blockera INTE atkomsten till stromkontakten pa den
installerade Makoto® Stationary Console.

e Sjukhus och vardinrattningar bor folja sina protokoll for hantering av blodburna
risker.

e Var forsiktig sa att rengdringsvatskor, saltlosning eller andra vatskor inte kommer
in i Makoto® Controller eller konsolen.

e Var forsiktig sa att de optiska kontakterna pa Makoto® Controller inte
kontamineras. Om kontrollenhetens optiska fiberkontakter inte kan rengéras,
kontakta din lokala serviceleverantor eller Infraredx for ytterligare instruktioner.
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Kasta inte nagra delar av denna produkt som industri- eller hushallsavfall.
Produkten innehaller farliga material som kraver sarskild avfallshantering.
Felaktig avfallshantering av nagot av dessa material kan leda till allvarlig
miljoférorening.

TVC-C195-42, IFU0158

Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med
sjukhusets och/eller lokala myndigheters riktlinjer.

Endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas, aterbehandlas eller
atersteriliseras. Ateranvandning, aterbehandling eller atersterilisering kan
aventyra den strukturella integriteten och resultera i dalig bildkvalitet eller skada,
sjukdom eller dod for patienten. Ateranvandning, aterbehandling eller
atersterilisering kan ocksa kontaminera enheten och resultera i infektion hos
patienten, vilket kan leda till sjukdom eller dod. Infraredx gor inga
prestandapastaenden for produkter som ateranvands, ateranvands eller
atersteriliseras.

Om den sterila kateterforpackningen ar skadad, oavsiktligt 6ppnad fére
anvandning eller utsatt for miljoférhallanden utanfor de angivna granserna, ska
forpackningen och dess innehall omedelbart kasseras och ersattas med en ny
steril kateterférpackning.

Anvand INTE nagon typ av kontrastmedel som ersattning for eller i kombination
med saltlésningen som primingmedel.

Om den sterila barriaren for kontrollenheten ar kontaminerad eller skadad ska
den omedelbart ersattas med en ny steril barridr fér kontrollenheten.
Kontaminera inte fiberytorna pa katetern eller Makoto-kontrollenheten under
anslutningsprocessen.

Nar den &r ansluten till Makoto IVUS+NIRS-bildsystemet avges laserstralning
fran kateterns distala ande. Stirra inte in i stralen och titta inte direkt med optiska
instrument.

Om man drar tillbaka bildgivande karnan i en forberedd kateter utanfor kroppen
kan luft tr&nga in i kateterskidan. Spola katetern med hjalp av 3 ml-sprutan och
for sedan fram kateterns bildgivande karna till det distala laget med hjalp av de
distala rorelsekontrollerna.

For aldrig fram Dualpro-katetern utan stod av ledtrad.

For aldrig fram Dualpro-kateterskidan utan att den bildgivande k&rnan har forts
fram till sitt mest distala lage eller READY-lage.

For aldrig fram eller dra tillbaka Dualpro-katetern utan direkt fluoroskopisk
visualisering.

Om motstand uppstar nar som helst under positioneringen av Dualpro-
avbildningskateterskidan, dra, tryck eller rotera INTE med 6verdriven kraft.

For aldrig fram den distala spetsen pa Dualpro-katetern nara den icke-stodjande
anden av ledtraden pa grund av risken for att ledtraden trasslar in sig.
Ledtradar som ger mer styvhet nara den distala spetsen rekommenderas.
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e En alltfor hart atdragen hemostasventil kan forvranga IVUS-bilden eller orsaka
permanent skada pa bildkarnan under rotation.

e Inspektera ledtradens utgangsport och bildfonster fore aterinsattning for att
kontrollera att ingen skada har uppstatt under tillbakadragningen.

e FOr inte in bildk&rnan i en veckad hylsa.

e Forsiktighet bor iakttas nar en ledtrad exponeras i ett stentat karl. Katetrar som
inte kapslar in ledtraden kan fastna i stenten mellan kateterns och ledtradens
anslutningspunkt.

e Forsiktighet bor iakttas nar ledtraden fors in igen efter stentplacering. En ledtrad
kan komma ut mellan stentstrutsarna nar man ater korsar en stent som inte ar
helt anpassad. Efterfoljande frammatning av Dualpro-katetern kan orsaka trassel
mellan katetern och den felanpassade stenten.

e Om motstand uppstar vid utdragning av katetern, kontrollera kallan till motstandet
med hjalp av fluoroskopi och se till att katetern inte har trasslat in sig i en stent
eller annan interventionsanordning och tillampa sedan en lamplig strategi for
borttagning av katetern.

¢ Om Dualpro-kateterslidan gar sonder under ingreppet, for inte fram
kateterkéarnan. Ta omedelbart bort hela systemet med Dualpro, ledkateter och
ledtrad med hjalp av fluoroskopisk véagledning.

e Knack eller boj inte katetern kraftigt under nagot omstandigheter. Detta kan
orsaka fel pa drivkabeln. En inféringsvinkel storre &n 45 grader anses vara for
stor.

4.3. ANDRA RELEVANTA ASPEKTER AV SAKERHETEN, INKLUSIVE EN
SAMMANFATTNING AV EVENTUELLA KORRIGERANDE ATGARDER FOR
SAKERHETEN (FSCA, INKLUSIVE FSN) OM TILLAMPLIGT

Inga faltsakerhetsatgarder (FSCA) eller faltsakerhetsmeddelanden (FSN) har
utfardats.

5. SAMMANFATTNING AV KLINISK UTVARDERING OCH KLINISK UPPFOLJNING
EFTER MARKNADSLAMNING (PMCF)

5.1. SAMMANFATTNING AV KLINISKA DATA RELATERADE TILL EKVIVALENT
UTRUSTNING

Overensstammelsen hos Makoto® intravaskulart bildsystem (TVC-MC10/TVC-MC10i)
och Dualpro® IVUS+NIRS bildkateter (TVC-C195-42) har bedomts och godkants av NB,
delvis baserat pa likvardighet med tidigare generationer av enheten tillverkad av
Infraredx. Dessa inkluderar TVC-MC8-systemet med TVC-C195-22-kateter och TVC-
MC9/MC9i-systemet med TVC-C195-32-kateter. Demonstrationen av likvardigheten
mellan de olika systemgenerationerna omfattade teknisk, biologisk och klinisk
likvardighet i enlighet med MDR 2017/745 bilaga X1V, del A (3).

Produkt Grundlaggande UDI-DI Tillverkare
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TVC-MC8 & TVC-C195-22 N/A Infraredx
TVC-MC9/MC9i & TVC-C195-32 N/A Infraredx

En separat SSCP for motsvarande produkter finns inte tillganglig i Eudamed.
Sammanfattningen av kliniska data som erhallits fran kliniska undersokningar med
produkterna finns i avsnitt 5.3. Avsnitt 5.4 sammanfattar den langsiktiga sékerheten och
prestandan fér motsvarande och aktuella produkter.

5.2. SAMMANFATTNING AV KLINISKA DATA FRAN UTFORDA
UNDERSOKNINGAR AV PRODUKTEN INNAN CE-MARKNING

Flera kliniska studier pa manniskor genomfordes med de aktuella produkterna och
foregdende modeller fore CE-markningen. Studierna aterspeglar resultaten av NIRS-
tekniken eller en kombination av NIRS- och IVUS-teknik. Data fran de kliniska studierna
anvands for att styrka sakerheten och prestandan hos den aktuella produkten och
sammanfattas nedan (per den 31 december 2025).

Karaktérisering av plack i kranskéarlen med hjalp av NIR-spektroskopi hos
patienter som genomgar elektiv perkutan koronarintervention (SPECTACL)

System: LipiScan (MC5)
Syfte och utformning

SPECTACL-studien ar en multicenterstudie, 6ppen, icke-randomiserad,
genomforbarhets- och pivotstudie som syftar till att understka genomférbarheten av att
utfora NIR-spektroskopi endast pa 20 patienter med stabil eller progressiv angina
pectoris och studera reproducerbarheten av NIR-spektroskopi endast pa ytterligare 125
patienter med stabil angina pectoris eller ett stabiliserat akut koronarsyndrom.

Primara slutpunkter

« Steg | Genomforbarhet 20 patienter: Skillnader mellan spektra erhallna i
patienternas kranskarl jamfort med spektra erhallna enbart fran blod.

« Steg Il: Avgorande 125 patienter: Likheten mellan spektra erhallna i
patienternas kranskarl och spektra som tidigare erhallits fran
obduktionsprover fran kranskarl.

Sekundara slutpunkter

« Antalet NIR-signaler fran lipidrika plack som observerats hos patienter med
akuta koronarsyndrom jamfort med patienter med stabil angina

» Identifiering av distinkta NIR-spektralegenskaper associerade med sarskilda
koronarartarsegenskaper som identifierats genom angiografi och IVUS
(orsakande lesion, rupturerat plack, tromb, stent och platser med endast
intimal fortjockning) och patientegenskaper (forhojt kolesterol, férhojt CRP).

» Kiliniska hjarthandelser under uppféljningen.
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Metoder

Intrakoronar NIRS utférdes pa patienter som genomgick perkutan koronarintervention
med hjalp av en féregangare till TVC-bildsystemet. De insamlade spektra jamfordes
blind med NIRS-signaler fran obduktioner med hjalp av multivariat statistik. For att
uppfylla slutméalet om spektral likhet kravdes att minst 2/3 av skanningarna hade >80 %
spektra som liknade spektra fran obduktionerna. Totalt deltog 106 patienter.

Resultat

Spektroskopiska data kunde inte erhallas hos 16 % av patienterna pa grund av tekniska
begransningar. De flesta svarigheterna berodde pa otillrackliga anslutningar mellan
katetern och styrenheten samt artefakter vid priming. Dessa problem observerades
oftast med forsta generationens system och kateter, men eliminerades praktiskt taget
helt med andra generationens system. Spektra fran 30 patienter avblindades for att testa
kalibreringen av algoritmen for detektering av plack som innehaller lipidkarnor. Elva av
de aterstaende 59 blindade fallen exkluderades pa grund av otillrackliga data.

Av de 48 patienterna med spektralt adekvata skanningar uppfyllde 40 (83 %) kriterierna
for spektral likhet. Medianvardet for spektral likhet for varje pullback var 96 %.
Otillrackliga data som ledde till uteslutning av pullbacks eller misslyckad spektral
likhetsmetrik berodde antingen pa fel pa forskningsutrustningen, inklusive felaktiga
optiska anslutningar eller hindrad rotation av den optiska karnan, eller pa férekomsten
av signaler som inte kunde tolkas av algoritmen (t.ex. potentiell effekt av stort blodflode
eller dalig vaggsynlighet pa grund av 6verdriven bloddjup mellan katetern och ena sidan
av karlvaggen).

Lipidk&rnplack upptacktes i 58 % av spektralt liknande skanningar. Denna relativt hga
prevalens aterspeglar sannolikt den hoga sannolikheten for lipidkarnplack fore testet i
denna patientpopulation. Obduktionsvalidering visade att kemogram som uppvisade
tydliga signaler pa plack med lipidkarna var tillforlitligt associerade med plack med
lipidkarna. Férekomsten av plack med lipidkarna vid mallesionsstéllena beréaknades hos
57 patienter hos vilka mallesionen avbildades. Férekomsten av plack med lipidkarna vid
identifierbara mallesioner var 42 %. Plack med lipidkarna utanfér malet observerades i
Det forekom inga allvarliga biverkningar som kunde hanforas till NIRS. En patient
upplevde bréstsmartor under bade IVUS- och NIRS-avbildning. Detta hanfordes till
tillféllig ocklusion av kérlet genom placering av enheterna dver en smal stenos.
Brostsmartorna forsvann snabbt varje gang efter att katetern hade tagits bort. Sex
procent av patienterna drabbades av en periprocedural hjartinfarkt. | fem (av sex) av
dessa fall tillskrevs hjartinfarkten ocklusion av en sidogren i samband med stenting av
malkarlet. | det aterstdende fallet tillskrevs hjartinfarkten ocklusion av en sidogren i
samband med stenting i ett icke-malkarl dar katetern inte hade inforts. Denna frekvens
av hjartinfarkt efter ingreppet ligger inom de rapporterade frekvenserna (5 % till 30 %) for
patienter som genomgar perkutan koronarintervention.

Slutsats

Detta NIRS-system erholl pa ett sékert satt spektraldata som liknar dem fran
obduktionsprover. Tekniska begransningar har minskats tack vare senaste
designférandringar. Dessa forsta resultat fran studier pd manniskor visar att det ar
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mojligt att invasivt upptéacka koronarplack som innehaller lipidkarnor med detta nya
system.

Kemometriska observationer av lipidkarnor som innehaller plack av intresse i
Native Coronary Arteries Registry (COLOR)

System: LipiScan (MC5) LipiScan IVUS (NIRS-MC7)/TVC bildsystem (TVC-MC7/TVC-
MCS8)

Syfte och utformning

COLOR-registret &ar ett prospektivt, multicenter, icke-randomiserat, 6ppet, okontrollerat,
observationsbaserat, procedurbaserat register 6ver pa varandra féljande patienter som
gett sitt samtycke. Syftet med studien ar att identifiera samband mellan lipidkarnhaltiga
plack av intresse eller Lipidkarnbelastningsindex (méatt med TVC bildsystem) och
angiografiska tillstand av naturlig kranskarlssjukdom samt NYHA/CCS-klassificerade
symtom vid presentation i en bred kateteriseringslaboratoriepopulation. Sekundara mal
inkluderar: att forbattra lakares utbildning i tolkning och tillampning av kemogram genom
presentationer och utbildningsseminarier, konferenser och peer-reviewed publikationer;
att generera hypoteser och tekniker for framtida kontrollerade kliniska undersokningar;
och att identifiera samband som lipidkarnhaltiga plack eller Lipidkarnbelastningsindex
kan ha med aterosklerosens uppkomst, progression, regression och/eller hjarthandelser
under ettarsperioden efter indexkontakten.

Rekryteringen till detta register inleddes 2009 och uppféljningen slutférdes i slutet av
2016. Totalt registrerades 2066 patienter i registret och en uppfoljning pa 24 manader
genomférdes. FOr narvarande analyseras data for publicering.

Beddmning av kranskarl med hjalp av nara infrarétt ljus vid aterosklerotisk
rupturbenagenhet — CANARY-studien (Coronary Artery Assessment by Near-
Infrared of Atherosclerotic Rupture-Prone Yellow Trial)

Rapport: Slutliga data finns i Stone et al, 2015
System: TVC-MC7/TVC-MC8
Syfte och utformning

CANARY-studien &r en prospektiv, 6ppen, randomiserad, kontrollerad, multicenterstudie
som undersoker om karakterisering av plack foére perkutan koronarintervention med hjalp
av NIRS identifierar lipidrika plack som medfdr risk for myonekros under ingreppet och
om dessa handelser kan férebyggas genom anvandning av ett distalt skyddsfilter.

Priméra slutpunkter

Att testa hypotesen att anvandning av en distal skyddsanordning kan minska risken for
myokardinfarkt under ingreppet hos patienter som genomgar perkutan
koronarintervention vid stenoser orsakade av plack med en stor lipidkarna, enligt
bedémning med NIR-spektroskopi.
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Sekundara slutpunkter

+ ldentifiering av kemogramfynd som mest sannolikt ar férknippade med distal
embolisering, enligt vad som faststallts genom férhéjda hjartbiomarkdorer.

+ Faststdllande av sambandet mellan IVUS-egenskaperna hos de perkutana
mallesionerna (plackvolym, forhallandet mellan LCP och platsen for maximal
stenos), den NIR-detekterade lipidkarnhaltiga placken och resultaten.

+ Faststallande av sambandet mellan férandringen i kemogram (fére och efter
ballong eller fére och efter stenting) och resultaten.

Metoder

Attiofem patienter som genomgick stentimplantation eller hade en enda naturlig
koronarlesion inkluderades i studien. Trettioen patienter med ett maximalt
lipidkarnbelastningsindex 6ver en langd pa 4 mm pa mer &n 600 randomiserades sedan
till perkutan koronarintervention med distalt skydd (n = 14) eller utan distalt skydd (n =
17). De aterstaende 54 patienterna fick perkutan koronarintervention utan distalt skydd.

Resultat

Tjugoen patienter (24,7 %) utvecklade perioperativ hjartinfarkt. Baslinjeindex for
lipidkarnbelastning och maximalt lipidkarnbelastningsindex 6ver en langd pa 4 mm var
bada positivt korrelerade med perioperativ hjartinfarkt.

Det fanns ingen skillnad i frekvensen av perioperativ hjartinfarkt hos patienter som
behandlades med ett distalt skyddsfilter jamfért med dem som inte behandlades med ett
skyddsfilter.

Det forekom inga allvarliga hjartkomplikationer under sjukhusvistelsen utdver den
hjartinfarkt som diskuterats ovan.

Slutsatser

Plackkaraktérisering med NIRS identifierar lipidrika lesioner med 6kad sannolikhet for
perioperativ hjartinfarkt efter stentimplantation, antagligen pa grund av distal
embolisering. | denna randomiserade pilotstudie kunde dock anvandningen av ett distalt
skyddsfilter inte férhindra myonekros efter perkutan koronarintervention av lipidrika
plack.

5.3. SAMMANFATTNING AV KLINISKA DATA FRAN ANDRA KALLOR KLINISKA
DATA FRAN MANNISKOR

Flera kliniska studier pa manniskor har genomforts efter CE-markningen (per den 31
december 2025). Resultaten fran DEBuUT-LRP-studien publicerades i Eurolntervention i
juli 2024. Resultaten fran PREVENT-studien presenterades vid ACC-konferensen i april
2024 och publicerades samtidigt i The Lancet. Dessutom presenterades resultaten fran
FITTER-studien vid ESC 2024 och publicerades i Eurolntervention.
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Intravaskular identifiering och lakemedelsbelagd ballongbehandling av sarbara
lipidrika plack (DEBuUT-LRP)

System: TVC-MC10
Syfte och utformning

DEBUT-LRP-studien &r en konceptuell, forskarinitierad, prospektiv, enkelarmad
interventionsstudie vid ett enda center med konsekutiva ACS-patienter. Syftet med
studien ar att faststalla forandringen i plackegenskaper hos icke-culprit lipidrika plack,
faststallda med LCBImm4, méatt med IVUS/NIRS, efter behandling med
lakemedelsbelagd ballong hos patienter med akut koronarsyndrom.

Primara slutpunkter

Forandringen i lipidkarnbelastningsindex i ett 4 mm segment (LCBImm4) matt med IVUS
+ NIRS fran baslinjen till 9 manaders uppfdljning hos identifierade LRP som behandlas
med DEB.

Sekundara slutpunkter

1. Attfaststélla férandringar i plackvolym och egenskaper hos LRP som behandlats med
DEB, matt med CTCA vid 9 manaders uppfoljning, jamfort med baslinjen.

2. Att faststalla sdkerheten hos lakemedelsbelagd ballongbehandling for LRP.

3. Att faststalla risken for LRP pa kliniska resultat, definierat som hjartdod, hjartinfarkt,
ischemi-driven revaskularisering.

4. Att korrelera egenskaperna hos sarbar plack pa CTCA med IVUS + NIRS vid 9
manaders uppfoljning.

5. Att utveckla en icke-invasiv algoritm som kan detektera LRP pa CTCA.

Resultat

Mellan januari 2021 och september 2022 screenades 65 patienter for inkludering, varav
45 patienter genomgick IVUS-NIRS-avbildning efter framgangsrik PCI av
flodesbegransande lesioner. Av 26 patienter med >1 LRP inkluderades 20 patienter i
studien for att genomga PCB-behandling av 1 LRP.

Uppfoljningsavbildning utférdes efter 272 dagar (IQR 256 till 281) hos 18 patienter (2
patienter vagrade). Inga komplikationer uppstod. Totalt 17 patienter hade analyserbara
IVUS-NIRS-bilder fére PCB-behandlingen och efter 9 manader. Det primara effektmattet
median maxLCBI4mm for PCB-behandlade LRP minskade signifikant fran 397 (IQR 299
till 527) vid baslinjen till 211 (IQR 106 till 349) vid uppfdljningen (p minskade fran 431
(IQR 362 till 519) vid baslinjen till 331 (IQR 206 till 461) vid uppféljningen (p=0,002),
vilket var en absolut forandring pa =111 (IQR -223 till -54) och en relativ forandring pa —
24,6 %. MaxLCBIl4mm i de obehandlade kéarlen visade ingen signifikant skillnad mellan
baslinjen (136 [IQR 98 till 243]) och uppfdljningen efter 9 manader (105 [IQR 61 till 217];
p=0,11).
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Over en medianuppféljningsperiod pa 398 dagar (IQR 394 till 439) drabbades totalt 5
patienter (25 %) av en kardiovaskular handelse. Inga dodsfall intraffade. Inga index-
LRP-relaterade handelser intraffade. Andra procedurrelaterade komplikationer
intraffade, men inga IVUS-NIRS-relaterade.

Resultaten fran DEBuUT-studien presenterades vid TCT i oktober 2023 och publicerades
senare i Eurolntervention i juli 2024.

Forebyggande PCIl eller enbart medicinsk behandling for sarbar aterosklerotisk
koronarplack (PREVENT)

System TVC-MC10
Syfte och utformning

Det priméra syftet med studien ar att faststalla om férebyggande PCI med everolimus-
eluerande bioabsorberbara vaskulara stentar (BVS) (tidig rekryteringsperiod for studien)
eller kobolt-krom everolimus-eluerande stentar (mellersta och senare
rekryteringsperioder for studien, efter att BVS [Absorb] drogs tillbaka fran marknaden av
tillverkaren) plus OMT av funktionellt obetydliga (fraktionell flodesreserv [FFR] >0,80),
enligt intrakoronar bilddiagnostik, skulle leda till en signifikant minskning av det primara
sammansatta utfallet av malkarlsfel (TVF, bestdende av dod av hjartorsaker,
malkarlsmjartinfarkt (MI), malkarlrevaskularisering (TVR) eller sjukhusinlaggning for
instabil eller progressiv angina efter 2 ar, jamfort med enbart OMT.

PREVENT-studien var en forskarinitierad, multicenter, 6ppen, randomiserad kontrollerad
studie.

Resultat

Mellan den 23 september 2015 och den 29 september 2021 screenades 5627 patienter
for lamplighet, varav 1606 registrerades och slumpmassigt tilldelades perkutan
koronarintervention (n=803) eller optimal medicinsk behandling ensam (n=803). 1177
(73 %) patienter var man och 429 (27 %) var kvinnor. Tvaarsuppféljningen for den
primara utfallsbedémningen slutférdes hos 1556 (97 %) patienter (gruppen med
perkutan koronarintervention n=780; gruppen med optimal medicinsk behandling
n=776). Efter 2 ar intraffade det primara utfallet hos tre (0,4 %) patienter i gruppen for
perkutan koronarintervention och hos 27 (3,4 %) patienter i gruppen for medicinsk
behandling (absolut skillnad —3,0 procentenheter [95 % CI —4,4 till -1,8]; p = 0,0003).
Effekten av férebyggande perkutan koronarintervention var riktningsmassigt konsekvent
for varje komponent i det primdra sammansatta utfallet. Allvarliga kliniska eller
biverkningar skilde sig inte mellan gruppen med perkutan koronarintervention och
gruppen med medicinsk behandling: efter 2 ar avled fyra (0,5 %) respektive tio (1,3 %)
patienter avlidit (absolut skillnad —0,8 procentenheter [95 % CI —1,7 till 0,2]) och nio (1,1
%) respektive 13 (1,7 %) patienter hade drabbats av hjartinfarkt (absolut skillnad —0,5
procentenheter [-1,7 till 0,6]).
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Resultaten fran PREVENT-studien presenterades vid ACC i april 2024 och publicerades
samtidigt i The Lancet.

FITTER
System TVC-MC10

Studieobjektiv Att utvardera effekten av maximal LDL-C-reduktion med Evolocumab
utéver optimal bakgrundsbehandling med lipidséankande lakemedel (ESC-riktlinjer) pa
FFR for icke-IRA-lesioner hos patienter med MVD-ACS. For det andra att korrelera
baslinjen for lipidkarnbelastning med férandringar i FFR och att undersdka sambandet
mellan LDL-C-reduktion och férandring i proinflammatoriska monocytfenotyper.

Studiedesign Multicenter, randomiserad, placebokontrollerad klinisk prévning.

Resultat

Bland 150 patienter (medelalder 64,2 + 8,5 ar; 27 [18,0 %] kvinnor) som randomiserades
till evolocumab (n = 74) eller placebo (n = 76) genomgick 143 uppfdljande
koronarangiografi. Efter 12 veckors behandling var den justerade genomsnittliga
férandringen i FFR 0,00 (95 % konfidensintervall [CI]: —0,02 till 0,02) med evolocumab
jdmfort med 0,01 (95 % CI: 0,01 till 0,03) med placebo (justerad medelvardesskillnad:
-0,01, 95 % CI: —-0,03 till 0,01; p = 0,6). Den justerade genomsnittliga férandringen i
maxLCBIl4mm var -27,8 (95 % CI: -72,2 till 16,6) for patienter som behandlades med
evolocumab jamfért med —-35,6 (95 % CI: —82,5 till 11,4) fér patienter som behandlades
med placebo (justerad medelvardesskillnad: 7,8, 95 % Kl: -40,9 till 56,4; p=0,8). Inga
skillnader mellan grupperna i nagon IVUS-harledd parameter konstaterades.

Resultaten fran FITTER-studien presenterades vid ESC 2024 och publicerades i
Eurolntervention 2025.

PACMAN-AMI
System: TVC-MCS8
Syfte och utformning
Primara syfte

Att faststélla effekten av LDL-C-sankning med alirocumab utdver hégintensiv
statinbehandling pa intravaskular ultraljud (IVUS)-harledd procentuell ateromvolym
(PAV), nara infrardd spektroskopi (NIRS)-harledd maximal lipidkarnbelastningsindex
inom 4 mm (maxLCBI 4 mm) och fibrostéackets tjocklek (FCT) som harror fran optisk
koherenstomografi (OCT) hos patienter med AMI.

Utformning
Dubbelblind, placebokontrollerad, randomiserad dverlagsenhetsstudie
Resultat

Fran den 9 maj 2017 till den 7 oktober 2020 randomiserades totalt 300 patienter (52,7 %
med STEMI och 47,3 % med NSTEMI) till behandling med alirocumab (n = 148) eller
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placebo (n = 152). Resultaten visade ett primart effektmatt for forandringen i IVUS-
harledd procentuell ateromvolym fran baslinjen till vecka 52 och tva sekundara
effektmatt for forandringar i nara-infrarod spektroskopi-harlett maximalt
lipidkarnbelastningsindex inom 4 mm (hogre véarden indikerar hogre lipidhalt) och optisk
koherenstomografi-harledd minimal fibros kapseltjocklek (mindre varden indikerar tunna,
sarbara plack) fran baslinjen till vecka 52.

Bland 300 randomiserade patienter (medelalder [SD] 58,5 [9,7] ar; 56 [18,7 %] kvinnor;
medelvarde [SD] fér LDL-kolesterol 152,4 [33,8] mg/dl) genomgick 265 (88,3 %) seriell
IVUS-avbildning i 537 artarer. Efter 52 veckor var den genomsnittliga férandringen i
procent av ateromvolymen -2,13 % med alirocumab jamfért med —0,92 % med placebo
(skillnad, —1,21 % [95 % CI, —1,78 % till -0,65 %], P < 0,001). Den genomsnittliga
forandringen i maximalt lipidkarnbelastningsindex inom 4 mm var -79,42 med
alirocumab jamfort med —37,60 med placebo (skillnad, —41,24 [95 % CI, =70,71 {ill
-11,77]; P = 0,006). Den genomsnittliga férandringen i minimal fibrés kapsel tjocklek var
62,67 um med alirocumab jamfért med 33,19 ym med placebo (skillnad, 29,65 pm [95 %
Cl, 11,75-47,55]; P = 0,001). Biverkningar relaterade till studielakemedlet (inte till
prévningsutrustningen) rapporterades hos 70,7 % av patienterna som behandlades med
alirocumab jamfort med 72,8 % av patienterna som fick placebo.

akerheten hos NIRS-IVUS-enheten demonstrerades ocksa med komplikationer relaterade
till den intrakoronara avbildningsproceduren som rapporterades hos 7 patienter (2,3 %),
vilka alla var 6vergaende och utan kliniska foljdsjukdomar.

Resultaten fran PACMAN-AMI-studien presenterades vid ACC 2022 den 3 april 2022 i
Washington, DC, och publicerades samtidigt online i Journal of the American Medical
Association (JAMA).1!

Tillhandahallande av regionala observationer for att studera prediktorer for
héandelser i kranskarlstradet. (PROSPECT Il och PROSPECT ABSORB)

System: TVC-MCS8
Syfte och utformning

PROSPECT Il (naturhistorisk studie): Att testa formagan hos tva bildgivande metoder for
kranskarl (IVUS och NIRS) att identifiera angiografiskt icke-obstruktiva sarbara plack
som senare orsakar oférutsedda koronara handelser.

PROSPECT ABSORB (randomiserad studie): Att faststalla om Absorb® Bioresorbable
Vascular Scaffold (BVS) pa ett sakert satt kan forstora lumenmatten, matt 25 manader
efter implantation i hogrisklesioner som inte &r obstruktiva vid angiografi med IVUS-
plackbelastning 265 %.

Studieperioden for PROSPECT Il och PROSPECT ABSORB éar 2014-2018 med
ytterligare 15 ars uppfdljning (2033). Studieinskrivningen slutférdes med totalt 902
patienter i december 2017, varav 182 randomiserades till PROSPECT ABSORB-
behandlingsgruppen i studien. Uppfdljningen efter 24 manader for PROSPECT lI-delen
av studien och uppféljningen efter 25 manader for PROSPECT ABSORB-delen av
studien slutférdes i januari 2020.
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PROSPECT I

Det priméra resultatet var den kovariatajusterade frekvensen av MACE som uppstod
fran obehandlade icke-culprit-lesioner (identifierade med IVUS) under uppfoljningen.
Sambandet mellan plack med hogt lipidinnehall, stor plackbelastning och sméa
lumenomraden och handelser pa patient- och lesionsniva faststélldes.

Lesioner med hogt lipidinnehall (identifierade med NIRS) var en oberoende prediktor for
patientrelaterade MACE relaterade till icke-culprit-lesioner med ett justerat odds ratio pa
2,27 [1,25-4,13] och icke-culprit-lesionsspecifika MACE med ett justerat odds ratio pa
7,83 [4,12-14,89]. Stor plackbelastning (faststélld med IVUS) var ocksa en oberoende
prediktor for icke-culprit-lesionsrelaterad MACE. Lesioner med bade stor plackbelastning
enligt intravaskulart ultraljud och stora lipidrika karnor enligt NIRS hade en 4-arig icke-
culprit-lesionsrelaterad MACE-frekvens pa 7,0 % [4,0-10,0].

Resultaten av studien uppfyllde det primara effektmattet och visade att NIRS-IVUS
detekterar angiografiskt icke-obstruktiva lesioner med hogt lipidinnehall och stor
plackbelastning som medfér 6kad risk for framtida negativa hjartkomplikationer.
Sakerheten hos NIRS-IVUS-enheten demonstrerades ocksa genom att enhetsrelaterade
allvarliga komplikationer som kravde behandling férekom hos <1 % (2 av 902 patienter).

PROSPECT ABSORB

Det primara effektmattet var den IVUS-bestamda minsta lumenarean (MLA) vid den
protokollstyrda uppféljningen efter 25 manader. Det priméra (icke-effektmatbara)
sakerhetsmattet var randomiserat mal-lesionsfel efter 24 manader. Det sekundara (icke-
effektmatbara) kliniska effektmattet var randomiserade lesionsrelaterade allvarliga
hjartkomplikationer vid den senaste uppfdljningen.

Uppfoljnings-MLA i BVS-behandlade lesioner var 6,9+2,6 mm? jamfért med 3,0+1,0 mm?
i lesioner som endast behandlats med riktlinjestyrd medicinsk terapi (GDMT) (minsta
kvadratmedelvardesskillnad: 3,9 mm? [3,3- 4,5; p < 0,0001]. Mal-lesionsfel efter 24
manader intraffade i liknande utstrackning hos BVS-behandlade och GDMT-behandlade
patienter (4,3 % mot 4,5 %; p = 0,96). Randomiserade lesionsrelaterade MACE
intraffade hos 4,3 % av BVS-behandlade patienter jamfort med 10,7 % av GDMT-
behandlade patienter (OR = 0,38; [0,11-1,28; p = 0,12].

Studien drog slutsatsen att perkutan koronarintervention av angiografiskt milda lesioner
med stor plackbelastning var séker, vasentligt 6kade uppféljnings-MLA och var
forknippad med gynnsamma langsiktiga kliniska resultat.

Resultaten fran huvudstudien och delstudien presenterades den 12 oktober 2020 vid
TCT Connecti en session om senaste kliniska provningar. PROSPECT lI-studien
publicerades i The Lancet i mars 2021 och delstudien PROSPECT ABSORB
publicerades i JACC Imaging i oktober 202073,

Studie av lipidrik plack (LRP)
System: TVC-MCS8
Syfte och utformning
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Studien av lipidrik plack genomférdes pa patienter som genomgick IVUS-NIRS-
avbildning (indexproceduren) och dar en TVC-kateter anvandes for rutinmassiga kliniska
indikationer. Studien testade formagan hos multikarl-NIRS-skanning for LRP i
koronarsegment utan signifikanta stenoser att forutsaga nya koronara handelser som
uppstar fran en ny orsakande lesion (en icke-index orsakande lesion). Analyser utférdes
bade pa patientniva (sarbara patienter) och segmentniva (sarbara plack). LRP-studien
genomfordes under perioden 2014-2018.

Fran februari 2014 till mars 2016 rekryterades 1 563 patienter fran 44 center i USA och
EU till LRP-studien. Den priméra slutpunktsanalyspopulationen foljdes under 24
manader for att bedoma forekomsten av MACE. Exponeringsvariabeln var ett kvantitativt
sammanfattande matt pa lipidkarna som detekterats genom intravaskular NIRS-
avbildning, rapporterad som den maximala lipidkarnbelastningen i ett 4 mm
koronarsegment (maxLCBI4mm). De férutbestdmda co-priméra slutpunkterna var for
sarbara patienter — en proportional hazard-modellassociation mellan maxLCBI4mm i alla
avbildade artarer och framtida patientnivd-MACE som inte var orsakad av plack — och
sarbar plack — en proportional hazard-modellassociation mellan maxLCBlI4mm i ett
segment och incidensen av framtida MACE som inte var orsakad av plack i samma
segment.

Efter justering for mdjliga confoundingvariabler visade sig risken for att drabbas av en
icke-orsakande MACE-handelse inom 24 manader vara 18 % hogre for varje 6kning
med 100 enheter i maxLCBl4mm (HR=1,18 [1,05-1,32], p=0,0043). For ett troskelvarde
pa maxLCBI4mm > 400 for patienten var den justerade hazardkvoten for NC-MACE 1,89
(95 % CI [1,26-2,83], p = 0,0021). Efter justering for klustring inom patienten visade sig
risken for MACE i ett koronarsegment inom 24 manader vara 45 % hogre for varje
O0kning med 100 enheter i maxLCBl4mm (HR=1,45 [1,30-1,60], p<0,0001). For ett
troskelvarde pa segment maxLCBI4mm > 400 var den justerade hazardkvoten for NC-
MACE 4,22 (95 % ClI [2,39-7,45], p < 0,0001).

Ovanstaende resultat uppfyllde de primara och sekundéara nyckelendpunkterna i LRP-
studien och visade ett oberoende och statistiskt signifikant samband mellan NIRS-
identifierade koronara lipidkarnor och forekomsten av MACE pa patient- och plackniva.

Resultaten fran LRP-studien presenterades vid TCT 2018 i september 2018 i San Diego
och publicerades i The Lancet 2019.1

5.4. EN OVERSIKT OVER DEN KLINISKA PRESTANDAN OCH SAKERHETEN

Hittills har nio kliniska undersokningar (SPECTACL, COLOR, CANARY, LRP,
PROSPECT II/ABSORB, PACMAN-AMI, FITTER, PREVENT och DEBUT-LRP)
genomforts. Alla nio studierna bekréaftade sadkerheten hos den aktuella enheten och
visade effektiviteten hos TVC-bildsystemet for identifiering av lipidansamling,
plackbelastning, lipidkarnbelastning, forkalkning och sarbar plack. Dessa studier visade
ocksa att den aktuella enheten kan identifiera de segment som ar orsaken till STEMI hos
patienter och identifiera patienter som loper risk for framtida kardiovaskuldra hdndelser.
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De biverkningar som rapporterades i dessa studier var bréstsmarta, dissektion, arytmi,
luftemboli, kramp och periprocedural hjartinfarkt. Dessa ar kéanda risker forknippade med
intrakoronar avbildning och koronarintervention, och de rapporterade frekvenserna lag
val inom de rapporterade frekvenserna for patienter som genomgar perkutan
koronarintervention. Den aktuella enheten &r fortfarande kliniskt relevant och fortsatter
att vara toppmodern.

5.5. PAGAENDE ELLER PLANERAD KLINISK UPPFOLJINING EFTER
MARKNADSLANSERING

Flera forskarinitierade studier pagar med Makoto-bildsystemet (per den 31 december
2025). Studierna avspeglar kombinerad NIRS- och IVUS-teknik. De kliniska studiedata
anvands for att stddja sékerheten och prestandan hos den aktuella enheten och
sammanfattas nedan.

UCLA Heart Transplant Study och IMPACTavi pagar fortfarande, och uppféljningen
forvantas vara klar i augusti 2025 respektive juni 2026. IDEAL-COR-studien pagar for
narvarande, med uppféljning som férvantas vara klar i december 2026 och resultat i
mars 2027. DELETE-LRP-studien pagar for narvarande, med uppfoljning som forvantas
vara klar i september 2027 och resultat i januari 2028.

IMPACTavi
System: TVC-MC10
Syfte och utformning

Primara syfte

Att understka om lesionernas egenskaper, som faststéllts med hjalp av koronar NIRS-
IVUS, gor det majligt att identifiera patienter som loper risk att drabbas av
kardiovaskulara biverkningar under den kliniska uppfoljningen efter transfemoral
transkateter aortaklaffimplantation (TAVI).

Sekundéra syften

Anvandning av NIRS-IVUS som komplement till rutinméssig koronarangiografi ar en
saker och genomfdérbar metod for att bedéma relevansen av koronarlesioner i samband
med svar aortastenos.

Studiedesign Prospektiv, icke-randomiserad, observationsbaserad, enkelcentrik
kohortstudie.

Utformning

Prospektiva, icke-randomiserade, observationsbaserade, enkelcentrik kohortstudie.

UCLA-studie om hjarttransplantation
System: TVC-MC10
Syfte och utformning

Priméra syfte
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Att definiera sambandet mellan tidig lipidackumulering och progression av plack/koronar
allograftvaskulopati (CAV), faststélla prediktorer for tidig lipidackumulering och utvéardera
sambandet mellan tidig lipidackumulering och kortsiktiga kliniska resultat i en prospektiv
kohort av nya hjarttransplantationsmottagare.

Utformning

Prospektiv och retrospektiv, icke-randomiserad, observationsbaserad kohortstudie vid
tva center.

IDEAL-COR
System: TVC-MC10
Syfte och utformning

Primara syfte

Syftet med denna studie &r att undersdka, som ett bevis pa principen, langsiktiga (52
veckor) effekter av tirzepatid en gang i veckan jamfort med placebo pa férandringar i
koronarplackets sammansattning och progression (bedémt med NIRS), plackbelastning
(beddmt med IVUS) och mikrovaskular funktion (bedémt med invasivt méatt CFR) hos
overviktiga och feta individer med stabil kranskarlssjukdom (CAD). Dessutom &ar malet
med en tvarsnittsundersdkning vid baslinjen att utforska potentiella metaboliska och
kardiovaskulara (CV) prediktorer for hdg arteriosklerotisk plackbelastning hos dverviktiga
och feta individer och att etablera en kohort for framtida forskningsprojekt.

Utformning

Dubbelblind, randomiserad (1:1), multicenter, placebokontrollerad, 52 veckor, klinisk
prévning.

DELETE-LRP
System: TVC-MC10
Syfte och utformning
Primara syfte

Syftet med denna studie &r att testa hypotesen att behandling med paklitakselbelagd
ballong av icke-obstruktiva, icke-culprit-kansliga lipidrika plack (LRP) leder till en storre
minskning av lip-core burden index &n enbart riktlinjestyrd medicinsk behandling.

Utformning
Prospektiv, tvdarmad, randomiserad, kontrollerad studie.

6. MOJLIGA DIAGNOSTISKA ELLER TERAPEUTISKA ALTERNATIV

6.1. OBJEKT ENHET

Det kateterbaserade Makoto® intravaskulart bildsystem anvander tva bildtekniker,
namligen nara infraréd spektroskopi (NIRS) och intravaskulart ultraljud (IVUS).
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NIRS-metoden levererar nara infrarétt ljus till karlvaggen genom blodet och analyserar
mangden ljus som reflekteras vid olika vaglangder for att bestamma vavnadens kemiska
sammansattning. NIRS kan bestamma distinkta spektroskopiska signaturer for lipider
sasom kolesterol och kolesterolestrar. Makoto®-systemet identifierar automatiskt
lipidkarnplack (LCP) i kranskarlen baserat pa NIRS och visar LCP:erna i en rumslig
bild.41°

IVUS-metoden anvander reflekterade ultraljudsvagor fran karlvaggen for att skapa en
graskalig rumslig bild. Bilden kan segmenteras for att mata plackets volym och
diametern och tvarsnittsarean for lumen, karlet eller stenten. IVUS kan ocksa anvandas
for att identifiera kranskéarlskalkning och bedéma stentens apposition och expansion.
IVUS har dock begransad formaga att identifiera LCP pa grund av forvirrande eller
maskerande faktorer som trombos, fibrotisk plack eller forkalkad plack.52°

6.2. ALTERNATIV ENHET

Ett mdjligt diagnostiskt alternativ till invasiv avbildning av kranskarl ar optisk
koherenstomografi (OCT). OCT ar en toppmodern kateterbaserad intravaskular
avbildningsmetod som anvander nara infrarétt ljus som riktas mot och reflekteras fran
karlvaggen for att generera en rumslig bild. OCT:s hdéga rumsliga upplésning mojliggor
matning av tjockleken pa det lager som tacker LCP. Dessutom kan OCT ge information
om forkalkning, placklipider och makrofager. Identifieringen av LCP &ar dock beroende av
franvaron snarare an narvaron av signaler, vilket kan leda till felidentifiering av LCP.
Forkalkning kan ocksa misstolkas som LCP. Till skillnad fran NIRS eller IVUS kraver
OCT att blodet avlagsnas fran synfaltet genom injektion av kontrastmedel.>1°

7. REKOMMENDERAD PROFIL OCH UTBILDNING FOR ANVANDARE

Makoto® intravaskulart bildsystem ska endast anvandas av utbildade lakare och personal
vid hjartkateteriseringslaboratorier.

Utbildning pa plats av personal fran Infraredx eller certifierade utbildare i anvandningen av
Makoto® intravaskulart bildsystem erbjuds vid installationstillfallet och pa begaran. Kontakta
Infraredx kundtjanst eller din lokala tjansteleverantor for att boka utbildning pa plats och
regelbundna kompetensgranskningar.

8. HANVISNING TILL HARMONISERADE STANDARDER OCH CS SOM TILLAMPAS

Foljande lista innehaller de tillampliga standarder som foér narvarande tillampas av Infraredx.

Standardnummer Standardtitel
AAMI TIR28:2016 / Produktanvandning och processekvivalens for sterilisering med etylenoxid
(R)2024

ASTM D4169-16 ) ) .
Standardpraxis for prestandatestning av transportcontainrar och system

ASTM D4332-14 Standardpraxis fér konditionering av containrar, forpackningar eller
férpackningskomponenter for testning

ASTM D5276-19
(Reapproved 2023) Standardtestmetod for falltest av lastade behallare genom fritt fall
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ASTM D6653-13
(Reapproved 2021)

Standardtestmetoder for bestamning av effekterna av hog hojd pa
férpackningssystem genom vakuummetoden

ASTM F88-15

Standardtestmetod for tatningsstyrka hos flexibla barridarmaterial

ASTM F756-13

Standardmetoder for beddémning av materialens hemolytiska egenskaper

ASTM F1980-07
(Reapproved 2011)

Standardguide for accelererad aldring av sterila barriarsystem for
medicintekniska produkter

ASTM F2096-11
(Reapproved in 2019)

Standardtestmetod for detektering av grova lackor i férpackningar genom
intern trycksattning (bubblatest)

EU — Regulation (EU)
2017/745

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG

IEC 60601-1:2005 +
A1:2012

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar pa
grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda (utgava 3.1)

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

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar pa
grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda (utgava 3.2

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

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna krav pa
grundlaggande sékerhet och vasentlig prestanda — Kompletterande
standard: Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav och provning (utgava 4.1)

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

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6: Allmanna krav pa
grundlaggande sdkerhet och vasentliga prestanda — Kompletterande
standard: Anvandbarhet (utgava 3.1)

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

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-6: Allmanna krav pa
grundlaggande sékerhet och vasentliga prestanda — Kompletterande
standard: Anvandbarhet (utgava 3.2)

IEC 60601-2-37:2007

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-37: Sarskilda krav pa
grundlaggande sékerhet och vasentlig prestanda for medicinsk diagnostisk
och 6Gvervakningsutrustning for ultraljud (utgava 2)

IEC 60601-2-37:2024

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-37: Sarskilda krav pa
grundlaggande sékerhet och vasentlig prestanda for medicinsk diagnostisk
och Gvervakningsutrustning for ultraljud (utgava 3.0)

IEC 60825-1:2007

Sékerhet for laserprodukter — Del 1: Klassificering av utrustning och krav
(utgava 2.0)

IEC 60825-1:2014

Sékerhet for laserprodukter — Del 1: Klassificering av utrustning och krav
(utgava 3.0)

IEC 62304:2006+A1:2015

Programvara for medicintekniska produkter — Processer for programvarans
livscykel (utgava 1.1)
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IEC 62366-1:2015 +
A1:2020

Medicintekniska produkter — Del 1: Tillampning av anvandbarhetsteknik pa
medicintekniska produkter (utgava 1.1)

IEC 81001-5-1:2021

Halsoprogramvara och sakerhet i IT-system for halso- och sjukvéard

IEC TR 60878:2015

Grafiska symboler for elektrisk utrustning inom medicinsk praxis (utgava 3)

ISO 9000:2015 (Clause 3
only)

Kvalitetsledningssystem — Grunder och terminologi

ISO 10993-1:2009

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvardering
och provning inom en riskhanteringsprocess (utgava 4)

ISO 10993-
4:2002/A1:2006

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 4: Val av
provningar for interaktioner med blod (utgava 2, andring 1)

ISO 10993-5:2009

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 5: Provning av in
vitro-cytotoxicitet (utgava 3)

ISO 10993-7:2008

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 7: Rester efter
etylenoxidsterilisering (utgava 2)

ISO 10993-7:2008 +
A1:2019

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 7: Rester efter
etylenoxidsterilisering (utgava 2, tillagg 1)

ISO 10993-10:2010

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 10: Provning av
irritation och hudsensibilisering (utgava 3)

ISO 10993-11:2006

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 11: Provning av
systemisk toxicitet (utgava 2)

ISO 10993-12:2012

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 12:
Provberedning och referensmaterial (utgava 4)

ISO 10993-23:2021

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 23:
Irritationstester (utgava 1)

ISO 11135:2014 +
A1:2018

Sterilisering av halsovardsprodukter — Etylenoxid — Krav for utveckling,
validering och rutinmassig kontroll av steriliseringsprocesser for
medicintekniska produkter (utgava 2)

ISO 11607-1:2019

Forpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter — Del 1: Krav
pa material, sterila barriarsystem och férpackningssystem (Utgava 2)

ISO 11737-1:2006/ (R)
2011

Sterilisering av halsovardsprodukter — Mikrobiologiska metoder — Del 1:
Bestamning av mikroorganismer pa produkter (Utgava 2, Tillagg 1)

ISO 11737-1:2018

Sterilisering av halsovardsprodukter — Mikrobiologiska metoder — Del 1:
Bestamning av mikroorganismer pa produkter (Utgava 3)

ISO 13485:2016

Medicintekniska produkter — Kvalitetsledningssystem — Krav for
regleringsandamal

ISO 14161:2009

Sterilisering av halsovardsprodukter — Biologiska indikatorer — Vagledning
for val, anvandning och tolkning av resultat (utgava 2)

ISO 14971:2019

Medicintekniska produkter — Tillampning av riskhantering pa
medicintekniska produkter (utgava 3)
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ISO 15223-1:2016

krav

Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas tillsammans
med information som ska tillhandahallas av tillverkaren — Del 1: Allmanna

ISO 20417:2021

(Utgéva 3)

US — Revised 21 CFR

Medicintekniska produkter — Information som ska tillhandahallas av

820 tillverkaren

USP-NF<87> (Utgéva 1)

M98833_01_01

USP-NF<87> Forordning om kvalitetsledningssystem

M98833_01_01

USP-NF<151>
M98900_01_01

Biologisk reaktivitetstest, in vitro — Direktkontakttest

9. REVISIONSHISTORIK

SSCP- Utfirdande| Andring nr | Andringsbeskrivning Initiativta | Revision validerad av det
revisions | datum gare anmalda organet
nummer
Forsta utgavan for produktion. XJa
Forfattarnamn och titlar, \/Da“d?rmgssmak: Engelska
.. . o Nej
forkortningsdefinitioner,
uppdaterade 4.1 kvarstdende
A [20-sep-22 | DCO-000319 [risker, 5.1 kliniska datarelaterade E. Falzone
till likvardiga produkter, 6 nytta- ‘
riskforhallande for alternativa
produkter och standardar har
lagts till.
Den engelska versionen av
. Arlig uppdatering fér 2022 (Ja
B 21-jul-23 DCO-000350 E. Falzone | Valideringssprak: Engelska
XINej
Arlig uppdatering fér 2023 (Ja
C 07-mar-24 | DCO-000455 E. Falzone | Valideringssprak: Engelska
XINej
Uppdaterade varumarken, (lJa
D 31-0kt-24 | DCO-000493 [r@pportens namn, borttagen E Fal Valideringssprak: Engelska
konfidentiell sidfot och borttagen | = "32°"€ | XINej
historik fére publicering.
Arlig uppdatering for 2024 (Ja
E  [08-sep-25 | DCO-000571 E. Falzone \gmj?ringsspréki Engelska
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