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AngioSculpt

Scoring Balloon Catheter

English

INSTRUCTIONS FOR USE
AngioSculpt® Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA)
Scoring Balloon Catheter

Rapid Exchange (RX) Delivery System

NOTE: These instructions apply to all balloon diameters and
lengths.

STERILE: Sterilized with ethylene oxide gas. Do not use if the package
is open or damaged.

CONTENTS: One (1) AngioSculpt® Scoring Balloon Catheter.
STORAGE: Store in a dry, dark, cool place.

I.  DEVICE DESCRIPTION

The AngioSculpt catheter comprises a standard balloon catheter that
incorporates a nitinol component. The proximal end of the catheter is
acommon PTCA catheter design comprising a hypotube connected

to a plastic hub. The hub-hypotube contact area is supported by a
relatively soft strain relief to avoid kinking. The hub is used to inflate
the balloon and can be connected to a standard inflation device. The
distal part of the catheter consists of a conventional nylon balloon and
alaser-cut nitinol scoring element having three or more spiral struts
that wrap around the balloon. The struts create focal concentrations

of dilating force, which minimizes balloon slippage and assists in

the luminal expansion of stenotic coronary arteries. The catheter is
compatible with standard 0.014” coronary guide wires and 6F guiding
catheters. The catheter length is approximately 137 cm and is offered in
diameters of 2.0 - 3.5 mm in 0.5 mm increments. The working length of
the scoring element ranges from 6 to 20 mm. The catheter is supplied
sterile and is intended for a single use. Figure 1 below depicts the
AngioSculpt catheter.

Figure 1: AngioSculpt Catheter

=

Il. INDICATIONS

The AngioSculpt Scoring Balloon Catheter is indicated for the
treatment of a hemodynamically significant coronary artery stenosis,
including in-stent restenosis.

1Il. CONTRAINDICATIONS
The AngioSculpt catheter should not be used for the following:

- Coronary artery lesions unsuitable for treatment by percutaneous
revascularization.

- Coronary artery spasm in the absence of a significant stenosis.

IV. WARNINGS

- This device is intended for single (one) use only. Do not resterilize
and/or reuse, as this can potentially result in compromised device
performance and increased risk of inappropriate resterilization and
cross contamination.

To reduce the potential for vessel damage, the inflated diameter
of the balloon should approximate the diameter of the vessel just
proximal and distal to the stenosis.
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PTCA in patients who are not acceptable candidates for coronary
artery bypass graft surgery requires careful consideration, including
possible hemodynamic support during PTCA, as treatment of this
patient population carries special risk.

When the catheter is exposed to the vascular system, it should be
manipulated while under high quality fluoroscopic observation. Do
not advance or retract the catheter unless the balloon is fully deflated
under vacuum. If resistance is met during manipulation, determine
the cause of the resistance before proceeding.

Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP).
[The RBP is based on results of in-vitro testing. At least 99.9% of the
balloons (with 95% confidence) will not burst at or below their RBP.
Use of a pressure monitoring device is recommended to prevent
over-pressurization.]

PTCA with the AngioSculpt device should only be performed at
hospitals where emergency coronary artery bypass graft surgery can
be quickly performed on site (or at a nearby facility) in the event of a
potentially injurious or life-threatening complication.

Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air
or any gaseous medium to inflate the balloon.

Proceed cautiously when using the AngioSculpt catheter in a freshly
deployed bare metal or drug eluting stent. The AngioSculpt catheter
has not been tested for post-dilation of stents or lesions distal to
freshly deployed stents in clinical studies. Bench testing has shown
no additional risk when inserting or withdrawing the AngioSculpt
catheter through stents (no interference with stent struts, no
retention of or damage to AngioSculpt catheter).

Use the catheter prior to the “Use Before” (expiration) date specified
on the package.

V. PRECAUTIONS

Prior to angioplasty, the catheter should be examined to verify
functionality, device integrity and to ensure that its size and length
are suitable for the specific procedure for which it is to be used.

Only physicians trained in the performance of percutaneous
transluminal coronary angioplasty should use the catheter system.

During and after the procedure, appropriate antiplatelet,
anticoagulant and coronary vasodilator therapy consistent with
institutional practice for coronary stent procedures should be
provided to the patient.

Do not rotate the catheter shaft in excess of 180 degrees when the
tip is constrained.

Do not rotate the catheter luer hub in excess of five (5) turns during
use.

Do not advance or retract the AngioSculpt catheter over the floppy
portion of the guide wire.

Catheter manipulation, including advancement and retraction,
should be performed by grasping the hypotube shaft.

If unusual resistance is felt when the catheter is being manipulated
orifitis suspected that the guide wire has become kinked, carefully
remove the entire catheter system (AngioSculpt catheter and
steerable guide wire) as a unit.

If fluoroscopic guidance indicates that the AngioSculpt catheter has
advanced beyond the end of the guide wire, withdraw the catheter
and reload the wire before advancing again.
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VI. COMPLICATIONS
Possible complications include, but are not limited to, those listed in
Table 1 below:

Table 1: Possible Complications

Death

Heart Attack (acute myocardial infarction)

Total occlusion of the treated coronary artery

Coronary artery dissection, perforation, rupture,
orinjury

Pericardial tamponade
No/slow reflow of treated vessel

Emergency coronary artery bypass (CABG)

Emergency percutaneous coronary intervention
CVA/stroke
Pseudoaneurysm

Restenosis of the dilated vessel

Unstable chest pain (angina)

Thrombo-embolism or retained device components

Irregular heart rhythm (arrhythmias, including life-
threatening ventricular fibrillation)

Severe low (hypotension)/high (hypertension) blood
pressure

Coronary artery spasm

Hemorrhage or hematoma
Need for blood transfusion

Surgical repair of vascular access site

Creation of a pathway for blood flow between the
artery and the vein in the groin (arteriovenous
fistula)

Drug reactions, allergic reactions to x-ray dye
(contrast medium)

Infection

VII. SUMMARY OF CLINICAL STUDIES
Study Design

A multi-center, non-randomized, single-arm, prospective clinical study
was conducted to evaluate the safety and efficacy of the AngioSculpt
catheter in a wide range of coronary artery lesions in native vessels and
following in-stent restenosis. The study population was adult patients
scheduled to undergo clinically indicated percutaneous coronary
intervention. Following informed consent, 45 patients meeting the
study inclusion criteria underwent treatment with the AngioSculpt
catheter.

Patient Selection
The following key inclusion criteria were utilized for patient selection:

« Planning to undergo clinically indicated percutaneous coronary
intervention in native coronary arteries including in-stent restenosis

« Target lesion reference vessel size 2.0 - 4.0 mm diameter
« Target lesion length < 30mm
« Target lesion severity > 60% diameter stenosis

Patients meeting the above criteria were to be excluded for any of the
following reasons:

« Target lesion in left main coronary artery

« Target lesion in degenerated saphenous vein graft
« Target lesion in a severe angulation of >60 degrees
« Target lesion distal to freshly deployed stent
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« Target lesion demonstrating major dissection prior to deployment of
AngioSculpt catheter

« Visible thrombus (by angiography) at target lesion site

Objectives

The primary safety objective was to demonstrate the incidence and
severity of device-related complications (MACE: death, Q wave/non-Q
wave MI, TLR) at one month follow-up.

The primary performance objective was to demonstrate successful
percutaneous revascularization (defined as a reduction in target lesion
diameter stenosis to < 50% following completion of all interventions
and the absence of in-hospital MACE).

Methods

Patients were treated in standard fashion and according to institutional
practice for percutaneous coronary interventions including the

use of anti-coagulants (e.g. heparin) and antiplatelet agents (ASA,
clopidogrel). There was no attempt to alter standard practice for these
study patients other than using the investigational device.

Coronary angiography in the views best demonstrating the target
lesion was performed prior to device deployment. When technically
possible, IVUS of the target lesion was performed prior to device
deployment at one of the two clinical sites.

A cineangiogram was taken of the deployed device immediately prior
to and during inflation. Coronary angiography of the target lesion
following completion of each device treatment (and prior to adjunctive
stent placement) was performed in the original views. IVUS of the
target lesion was performed following device treatment (and prior to
adjunctive stent placement).

Additional clinically indicated interventions (e.g. stent placement) were
performed and coronary angiography of the target lesion following
completion of all interventions was performed in the original views.

Post-intervention medication was administered according to
institutional protocol for percutaneous coronary interventions
involving stents. EKG was recorded immediately post-procedure and at
24 hours or pre-discharge (whichever was earlier). CPK (and Troponin-|
if CPK is abnormally elevated), at 4 and 12 hours post-procedure and at
24 hours/pre-discharge (whichever was earlier) were recorded.

Patients treated with the AngioSculpt catheter underwent a follow
up examination 14-28 days from the interventional procedure which
consisted of an office visit or telephone questionnaire for assessment
of vital status, post-discharge myocardial infarction, post-discharge
CABG surgery/PCl, angina class, and an EKG assessment.

Results

Following informed consent, 45 consecutive patients (age 63+10.7
years, males 69%) referred for percutaneous coronary intervention
and meeting the study inclusion criteria underwent treatment with
the AngioSculpt catheter. The age and gender of the patients studied
reflect the typical distribution in non-selected patients referred for
percutaneous coronary intervention.

Patients were treated with standard peri-procedural medications
including aspirin, clopidogrel, intravenous heparin and glycoprotein
2b/3ainhibitors at the discretion of the investigator.

All patients were available and underwent clinical follow-up at
14-28 days following treatment with the AngioSculpt catheter.

The AngioSculpt catheter was utilized in 45 patients and a total of
46 lesions. Of these 46 lesions, 32 were in native vessels and 14 were
in-stent restenosis (ISR). The AngioSculpt was used as a standalone
treatment in 10 lesions (9 ISR and 1 native vessel) and was used in
combination with stenting in the remaining 36 lesions. In these
cases, the AngioSculpt was intentionally undersized relative to the
reference vessel diameter in order to facilitate stent placement

(i.e. “pre-dilation”).

There were no device-related major adverse clinical events (MACE: death,
Q wave or non-Q wave myocardial infarction, ischemia driven target
lesion revascularization) encountered during hospitalization or during
the follow-up period (24.8+8.5 days). There were no device-related
coronary artery perforations. There were no device malfunctions.
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One patient was re-hospitalized during the follow-up period due to an
episode of supra-ventricular tachycardia that was documented to be a
pre-existing condition and unrelated to the AngioSculpt catheter.

A second patient suffered a perforation of a diagonal branch coronary
artery that was associated with a non-Q wave Ml during treatment with
a conventional angioplasty balloon and in a location and artery that
were remote from the site treated with the AngioSculpt. This patient
did not require surgical intervention and did not experience any
additional MACE during follow-up.

The AngioSculpt catheter was successfully deployed in all 46 lesions.

In all 46 attempted lesions, the primary performance endpoint of
reduction of the lesion diameter stenosis to < 50% at the completion
of the interventional procedure was successfully achieved. In all lesions
treated, the AngioSculpt catheter demonstrated stable position during
deployment without any significant slippage on angiography. The
angiographic results are summarized in Table 2.

Table 2: Angiographic Results

Pre-AS AS AS Post-Stent
(n=46) Alone Pre-Stent (n=36)
- (n=10) (n=36) B
RVD 2.87+0.41 N/A N/A N/A
(mm)
Length |, 74614 NA N/A N/A
(mm)
DS (%) 75.27£12.91 | 17.4628.15* | 38.68+17.19* | 3.813.75
MLD
0.750.35 2.49+0.43% | 1.83x0.59% | 2.91x0.47

(mm)

RVD=reference vessel diameter
DS=diameter stenosis

MLD= minimum luminal diameter
*p<0.001 compared to pre-AngioSculpt

Intra-vascular ultrasound (IVUS) was performed pre and post treatment
with the AngioSculpt catheter to evaluate the morphologic effects of
the device on the plaque and to further confirm device safety. The IVUS
results demonstrated plaque scoring and luminal expansion following
treatment with the AngioSculpt catheter. There were no perforations
or other evidence of unanticipated vessel injury on IVUS evaluation.
The IVUS results are summarized in Table 3.

Table 3: IVUS Results

Pre-As | ISRPostAs | DeNovo | DeNovo
(n=30) (n=11) Post-AS Post-Stent
B n (n=19) (n=19)
::::1 o | 201071 | assE22¢ | 265:09% | 6.28:2.02

MLA= minimum luminal area

*p<0.001 compared to pre-AngioSculpt

The AngioSculpt catheter was successfully deployed in all 46 lesions.
In four lesions, the stenosis was so severe that it could not be crossed
initially by either the IVUS catheter or the AngioSculpt catheter and
was therefore pre-dilated with a small balloon catheter (1.5/2.0 mm)
following which the AngioSculpt catheter was successfully deployed.

There were no instances of device malfunction, retained device
components or embolization. Each device was carefully inspected
following completion of the procedure. There was no evidence of any
damage or deterioration in any of the devices.

VIII.MATERIALS REQUIRED FOR USE WITH THE ANGIOSCULPT
CATHETER:

WARNING - Use single use items only. Do not resterilize or reuse.
« Femoral, brachial or radial guiding catheter (= 6F)

« Hemostatic valve
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Contrast medium diluted 1:1 with normal saline

Sterile heparinized normal saline

10cc and 20cc syringes for flushing and balloon prep

Inflation device (indeflator)

0.014" coronary guide wire

Guide wire introducer

Guide wire torque device

Radiographic contrast

Manifold (for pressure monitoring and contrast injection), extension
pressure tubing

IX. INSTRUCTIONS FOR USE

Prior to use of the AngioSculpt, examine carefully for damage and device
integrity. Do not use if the catheter has bends, kinks, missing components
orother damage.

1. Pre-medicate patients with ASA, Clopidogrel/Ticlopidine,
intravenous anti-coagulants, coronary vasodilators and GP2b/3a
blockers according to institutional protocol for percutaneous
coronary interventions involving stents.

2. Perform coronary angiogram in the view best demonstrating the
target lesion prior to device deployment.

3. Position 0.014"” coronary guide wire of choice beyond the target
lesion.

4. Using sterile technique, remove an appropriately sized (< 1.0 x
reference vessel diameter (RVD)) AngioSculpt device from the
sterile package and place on the sterile field.

5. Inspect the device to ensure that all components are intact.

6. Flush the guide wire lumen with saline by carefully inserting the
distal catheter tip into the distal end of a 10 cc syringe and injecting
saline until droplets emerge from the proximal guide wire lumen.

7. Attach 20 cc syringe filled with 2-3 cc of radiographic contrast to
the catheter balloon inflation port.

Aspirate/remove air from the catheter balloon lumen using the
20 cc syringe filled with 2-3 cc of radiographic contrast and leave
on vacuum for 30 seconds.

9. Gently release vacuum from the 20 cc syringe and remove it from
the balloon inflation port.

10. Attach inflation device (indeflator), filled with 50:50 mixture of
radiographic contrast and normal saline, to the balloon inflation
port by creating a meniscus. Avoid introducing air bubbles into the
catheter balloon lumen.

11. Aspirate using the inflation device, locking in vacuum.

NOTE: All air must be removed from the balloon and displaced
with contrast medium prior to inserting into the body (repeat
steps 9-11, if necessary).

12. Advance the AngioSculpt device over the coronary guide wire
to the target lesion (may predilate with a 2.0 - 2.5 mm diameter
balloon catheter if needed to cross the lesion).
NOTE: When backloading the catheter onto the guide wire, the
catheter should be supported, ensuring that the guide wire does
not come in contact with the balloon.
13. Inflate the AngioSculpt balloon per the following recommended
protocol:

2 atmospheres

Increase the inflation pressure by 2 atmospheres every
10-15 seconds until full device inflation is achieved

May inflate to a maximum pressure that is < RBP at the discretion of
the physician (bearing in mind the estimated inflated diameter of
the device at a given pressure)

14. Perform coronary angiogram (in the same view(s) as step 2) of the
target lesion following completion of device treatment (and prior
to adjunctive stent placement).
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15. To remove the AngioSculpt device, apply negative pressure to the
inflation device and confirm that the balloon is fully deflated. The
catheter should be retracted only by grasping the hypotube shaft.

16. Inspect all components to ensure that the device is intact. Follow
institutional procedures for disposal of biohazards. If device
malfunction occurs or any defects are noted on inspection, flush
the guide wire lumen and clean the outer surface of the device
with saline, store the device in a sealed plastic bag contact
Spectranetics® or the EC Authorized Representative for further
instructions.

17. Complete any additional interventions as clinically indicated
(e.g. stent placement).

18. Remove the coronary guide wire and perform coronary
angiography (in the same view(s) as step 2) of the target lesion
following completion of all interventions.

19. Remove all catheters and manage the arterial access site according
to institutional protocol.

20. Continue treatment with ASA, Clopidogrel/Ticlopidine, and
GP2b/3a blockers according to institutional protocol for
percutaneous coronary interventions involving stents.

Francais

MODE D’EMPLOI
Cathéter a ballonnet pou rainurage AngioSculpt® pour I'angioplastie
coronarienne transluminale percutanée (ACTP)

Systéme d'implantation a échange rapide (RX)

REMARQUE : ce mode d’emploi s’applique aux ballonnets de tous
diameétres et longueurs.

STERILE : stérilisation par oxyde d'éthyléne (gaz). Ne pas utiliser si
I’emballage est ouvert ou endommagé.

CONTENU : un (1) cathéter a ballonnet pour rainurage AngioSculpt®.

CONSERVATION : conserver a |'abri de la lumiére dans un endroit frais et sec.

I.  DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter AngioSculpt se compose d'un cathéter a ballonnet standard muni
d’un composant en nitinol. L'extrémité proximale du cathéter est congue sur le
modeéle standard des cathéters pour angioplastie coronarienne transluminale
percutanée (ACTP) et comprend un tube hypodermique (hypotube) fixé a un
raccord en plastique. La zone de contact entre le raccord et I'hypotube est
soutenue par un dispositif anti-tension relativement léger destiné a éviter tout
risque de pliage. Le raccord sert & gonfler le ballonnet et peut étre branché & un
appareil de gonflage standard. La partie distale du cathéter est composée d'un
ballonnet classique en nylon et d'un élément de rainurage en nitinol découpé
au laser qui comporte trois branches spiralées ou plus, entourant le ballonnet.
Les branches concentrent les forces de dilatation, ce qui diminue le risque de
glissement du ballonnet et facilite I'élargissement luminal des artéres coronaires
sténosées. Le cathéter est compatible avec les guides métalliques coronariens
standards de 0,014 po. (0,36 mm) et les cathéters guides de 6 Fr. Le cathéter
mesure environ 137 cm de long et existe en différents diamétres, compris entre
2,0 et 3,5 mm, en incréments de 0,5 mm. La longueur utile de I'élément de
rainurage est comprise entre 6 et 20 mm. Le cathéter est fourni sous emballage
stérile et est destiné a un usage unique. La figure 1 ci-dessous illustre le cathéter
AngioSculpt.

Figure 1: cathéter AngioSculpt

=

Il.  INDICATIONS

Le cathéter a ballonnet pour rainurage AngioSculpt est indiqué pour
le traitement des sténoses coronariennes significatives sur le plan
hémodynamique, y compris la resténose intrastent.
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Ill. CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser le cathéter AngioSculpt dans les situations suivantes :

« Lésions d'une artére coronaire non adaptées au traitement par
revascularisation percutanée.

« Spasme d’une artére coronaire sans sténose significative.

IV. MISES EN GARDE

Ce dispositif est prévu pour un usage unique. Ne pas le restériliser ni

le réutiliser au risque d‘altérer le bon fonctionnement du dispositif et
d’augmenter le risque de restérilisation inappropriée et de contamination
croisée.

Afin de réduire le risque de Iésion vasculaire, le diamétre du ballonnet
gonflé doit étre a peu prés équivalent au diamétre du vaisseau en position
proximale et distale par rapport a la sténose.

Il est nécessaire de porter une attention particuliere aux procédures d’ACTP
chez les patients non éligibles pour la chirurgie de pontage coronarien

par greffe, y compris d’envisager un éventuel soutien hémodynamique
pendant I'ACTP, car le traitement de cette population de patients comporte
des risques particuliers.

Lorsque le cathéter se trouve dans le systéme vasculaire, il doit étre
manipulé sous observation radioscopique de haute qualité. Ne pas avancer
ou rétracter le cathéter tant que le ballonnet ne s'est pas entiérement
dégonflé sous vide. En cas de résistance pendant la manipulation,
déterminer la cause avant de poursuivre I'intervention.

La pression du ballonnet ne doit pas excéder la pression de rupture (RBP).
[La RBP repose sur les résultats de tests in vitro. Au moins 99,9 % des
ballonnets (avec un taux de confiance de 95 %) n'éclateront pas a une
pression inférieure ou égale a leur RBP. Il est recommandé d'utiliser un
appareil de surveillance de la pression pour éviter tout risque de surpression.]

L'ACTP avec le dispositif d’AngioSculpt devra obligatoirement étre réalisée
dans un hopital ot il est possible de procéder rapidement a un pontage
coronarien en urgence (ou dans un établissement proche) en cas de
complications graves ou menagant le pronostic vital.

Utiliser uniquement le produit recommandé pour le gonflage du ballonnet.
Ne jamais utiliser d’air ni de produit gazeux pour gonfler le ballonnet.

Procéder avec précaution lors de l'utilisation du cathéter AngioSculpt sur
un métal nurécemment déployé ou sur un stent a élution médicamenteuse.
Le cathéter AngioSculpt n'a pas été testé au cours d’études cliniques pour

la post-dilatation des stents ni sur les Iésions distales des stents récemment
déployés. Les tests de laboratoire n‘ont révélé aucun risque supplémentaire
lors de I'insertion ou du retrait du cathéter AngioSculpt au travers de stents
(les branches des stents n‘ont causé aucune géne et le cathéter AngioSculpt
n’est jamais resté coincé ni n'a été endommaggé).

Utiliser le cathéter avant la date de péremption (« Use Before ») indiquée
sur I'emballage.

V. PRECAUTIONS

Avant I'angioplastie, examiner le cathéter pour vérifier son bon
fonctionnement ainsi que I'intégrité du dispositif et pour s'assurer que ses
dimensions conviennent a l'intervention pour laquelle il est destiné.

Le cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux
interventions d’angioplastie coronarienne transluminale percutanée.

Pendant et apres I'intervention, administrer au patient un traitement
antiagrégant plaquettaire, anticoagulant et vasodilatateur coronarien
approprié et conforme aux pratiques de I'établissement pour les poses de
stents coronariens.

Ne pas faire pivoter la tige du cathéter de plus de 180 degrés lorsque son
extrémité est en butée.

Ne pas faire pivoter le raccord Luer du cathéter de plus de cing (5) tours
pendant l'utilisation.

Ne pas avancer ou rétracter le cathéter AngioSculpt sur la partie souple du
guide métallique.

Toujours manipuler le cathéter, y compris au moment de I'avancer ou de le
rétracter, en maintenant la tige de I'hypotube.

En cas de résistance inhabituelle lors de la manipulation du cathéter,
ou sil'on pense que le guide métallique est plié, retirer avec précaution
I'ensemble du systeme du cathéter (le cathéter AngioSculpt et le guide
orientable) en un seul bloc.
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« Silafluoroscopie indique que le cathéter AngioSculpt a progressé au-dela
de I'extrémité du guide métallique, retirer le cathéter et replacer le guide
avant de continuer a avancer.

VI. COMPLICATIONS
La liste des complications possibles comprend notamment les éléments cités
dans le tableau 1 ci-dessous :

Tableau 1: complications possibles

Déces

Attaque cardiaque (infarctus aigu du myocarde)

Occlusion totale de I'artére coronaire traitée

Dissection, perforation, rupture ou lésion de I'artére
coronaire

Tamponnade péricardique

Aucun flux / reflux dans le vaisseau traité

Pontage aorto-coronarien en urgence

Intervention coronarienne percutanée en urgence

- AVC

Pseudo-anévrisme

Resténose du vaisseau dilaté

Douleurs thoraciques instables (angor)

Thrombo-embolie ou retenue de composants du
dispositif

Rythme cardiaque irrégulier (arythmies, y compris
fibrillation ventriculaire menagant le pronostic vital)

Pression artérielle trés basse (hypotension) / trés élevée
(hypertension)

Spasme de l'artére coronaire

Hémorragie ou hématome

Nécessité d’'une transfusion sanguine

Réparation chirurgicale du site d'accés vasculaire

Création d'une voie de passage sanguine entre l'artére et
la veine de l'aine (fistule artérioveineuse)

Réactions médicamenteuses, réactions allergiques au
produit de contraste

Infection

VIl. RESUME D’ETUDES CLINIQUES
Conception de I'étude

Une étude clinique prospective multicentrique non randomisée comportant
un seul groupe a été réalisée afin d'évaluer la sécurité et I'efficacité du
cathéter AngioSculpt sur un grand nombre de Iésions d'artéres coronaires
natives et aprés resténose intrastent. La population étudiée était constituée
de patients adultes devant subir une intervention coronarienne percutanée
cliniquement indiquée. Apreés avoir signé le formulaire de consentement
éclairé, 45 patients correspondant aux critéres d'inclusion de I'étude ont été
traités avec le cathéter AngioSculpt.

Sélection des patients

Les critéres d'inclusion majeurs ci-dessous ont servi a sélectionner les
patients:

Intervention coronarienne percutanée prévue, cliniquement indiquée sur
les artéres coronaires natives, y compris pour la resténose intrastent

Diamétre du vaisseau de référence de la Iésion cible compris entre 2,0 et
4,0 mm

Longueur de la lésion cible <30 mm

Gravité de la lésion cible : diametre de la sténose > 60 %

Certains patients correspondant a ces critéres ont été exclus pour 'une ou
plusieurs des raisons suivantes :

« Lésion cible située dans la principale artére coronaire gauche
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Lésion cible située dans un greffon de saphéne dégénéré

Lésion cible située dans un angle important > 60 degrés

Lésion cible distale d'un stent récemment déployé

Lésion cible présentant une dissection importante avant le déploiement du
cathéter AngioSculpt

Thrombus visible (par angiographie) sur le site de la ésion cible

Objectifs

L'objectif de sécurité primaire consistait a démontrer I'incidence et la gravité
des complications liées au dispositif [événements cardiaques majeurs (MACE)
:déces, IDM avec et sans onde Q, revascularisation de la lésion cible] aprés

un mois.

L'objectif de performance primaire consistait a démontrer la réussite de la
revascularisation percutanée (définie par une réduction du diamétre de
la sténose de la Iésion cible a < 50 % aprés réalisation de I'ensemble des
interventions et en |'absence de MACE survenus a I'hopital).

Méthodes

Les patients ont été traités de maniére classique et conformément aux
pratiques de I'établissement relatives aux interventions coronariennes
percutanées, y compris le recours aux anticoagulants (par exemple a
I'héparine) et aux anti-agrégants plaquettaires (acide acétylsalicylique,
clopidogrel). Il n"y a eu aucune tentative de modification des pratiques
classiques pour ces patients autre que l'utilisation du dispositif a I'étude.

Avant déploiement du dispositif, un examen par coronarographie a été réalisé
pour obtenir les meilleures vues de la Iésion cible. Dans les cas ou cela était
techniquement possible, une échographie intravasculaire (IVUS) a été réalisée
avant déploiement du dispositif sur I'un des deux sites cliniques.

Des clichés cinéangiographiques de I'appareil déployé ont été pris juste avant
et pendant le gonflage. Des clichés coronarographiques de la lésion cible,
apres réalisation de chaque traitement par le dispositif (et avant la pose d'un
stent complémentaire), ont été pris aux mémes endroits que précédemment.
Une IVUS de la lésion cible a également été réalisée aprés traitement par le
dispositif (et avant la pose d’un stent complémentaire).

Des interventions supplémentaires cliniquement indiquées (par exemple la
pose d'un stent) ont été effectuées et des clichés coronarographiques de la
lésion cible, aprés réalisation de I'ensemble des interventions, ont été pris aux
mémes endroits que précédemment.

Un traitement médicamenteux postopératoire a été administré aux patients
conformément au protocole de I'établissement relatif aux interventions
coronariennes percutanées avec pose de stents. Un ECG a été enregistré
immédiatement apres la procédure, puis a 24 heures ou avant la sortie de
I'hopital (si celle-ci avait lieu avant 24 heures). Les CPK (et la troponine-I si les
CPK étaient anormalement élevées) ont été mesurées 4 et 12 heures apreés
I'intervention, puis a 24 heures/avant la sortie (si celle-ci avait lieu avant

24 heures).

Les patients traités avec le cathéter AngioSculpt ont subi un examen de suivi
entre 14 et 28 jours aprés l'intervention, qui a consisté en une consultation ou
un questionnaire téléphonique afin d'évaluer le pronostic vital, un infarctus
du myocarde aprés la sortie, un pontage aorto-coronarien/une intervention
coronarienne percutanée aprés la sortie, la classe de I'angor et un examen
ECG.

Résultats

Apreés avoir signé le formulaire de consentement éclairé, 45 patients
consécutifs (4gés de 63 ans + 10,7, 69 % d’hommes) envoyés pour une
intervention coronarienne percutanée et correspondant aux critéres
d’inclusion de I'étude ont été traités avec le cathéter AngioSculpt. L'age et le
sexe des patients de I'étude refletent la répartition typique chez des patients
non sélectionnés et candidats a une intervention coronarienne percutanée.

Les patients ont recu des médicaments standard avant, pendant et

apres |'intervention, tels que I'aspirine, le clopidogrel, I'héparine par voie
intraveineuse et les inhibiteurs de la glycoprotéine 2b/3a, selon le choix de
I'investigateur.

Tous les patients étaient disponibles et ont été soumis a un suivi clinique
entre 14 et 28 jours aprés le traitement par cathéter AngioSculpt.

Le cathéter AngioSculpt a été utilisé sur 45 patients pour un total de

46 lésions. Sur ces 46 |ésions, 32 étaient situées dans des vaisseaux natifs
et 14 étaient des lésions de resténose intrastent. Le cathéter AngioSculpt

a été utilisé comme seul traitement pour 10 Iésions (9 Iésions de resténose
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intrastent et 1 vaisseau natif) et en association avec un stent pour les

36 autres Iésions. Pour ces cas, le diamétre du cathéter AngioSculpt a été
intentionnellement choisi pour étre inférieur a celui du vaisseau de référence
de facon a faciliter la pose du stent (c’est-a-dire une « pré-dilatation »).

Aucun événement clinique indésirable majeur en rapport avec le
dispositif (MACE : décés, infarctus du myocarde avec ou sans onde Q,
revascularisation de la lésion cible due & une ischémie) n‘a été constaté au
cours de I'hospitalisation ou pendant la période de suivi (24,8 jours + 8,5).
Il nest survenu aucune perforation de I'artére coronaire liée au dispositif.
Le dispositif n'a présenté aucun dysfonctionnement.

L'un des patients a été hospitalisé de nouveau pendant la période de

suivi a cause d’un épisode de tachycardie supraventriculaire préexistant a
I'intervention (fait documenté) et sans rapport avec le cathéter AngioSculpt.
Un autre patient a été victime de la perforation d’une branche diagonale de
I'artére coronaire associée a un IDM sans onde Q au cours dun traitement
avec un ballonnet d'angioplastie traditionnel, a un endroit et sur une artére
situés a distance du site traité par AngioSculpt. Ce patient n'a pas eu besoin
d’une intervention chirurgicale et n'a été touché par aucun autre MACE
pendant le suivi.

Le cathéter AngioSculpt a été déployé avec succés sur I'ensemble des

46 lésions. Pour ces 46 lésions candidates, I'objectif de performance
primaire, a savoir la diminution du diamétre de la sténose a < 50 % au terme
de l'intervention, a été atteint. Pour toutes les |ésions traitées, le cathéter
AngioSculpt a gardé une position stable au cours du déploiement, sans
constatation significative de glissement a I'angiographie. Les résultats
angiographiques sont synthétisés dans le tableau 2.

Tableau 2:résultats angiographiques

AS .
AvantAS As avantle Rprésle
(n=46) seul stent stent
(n=10) (n=36) (n=36)

DVR 2,87+0,41 s/0 s/0 s/0
(mm)
Lon-
gueur 15,67+6,14 S/0 s/0 s/0
(mm)
DS (%) 75,27£12,91 17,46+8,15% | 38,68+17,19% 3,81+3,75
DLM

0,75+0,35 2,49+0,43% 1,83+0,59* 2,91+0,47
(mm)

DVR= diametre du vaisseau de référence
DS=diamétre de la sténose

DLM= diamétre luminal minimal
*p<0,001 par rapport a avant AngioSculpt

Un examen par échographie intravasculaire (IVUS) a été réalisé avant

et apres le traitement par cathéter AngioSculpt afin d'évaluer les effets
morphologiques du dispositif sur la plaque ainsi que pour confirmer qu'il est
sans danger. Les résultats de I'lVUS ont montré un rainurage de la plaque et un
agrandissement de la lumiére aprés le traitement par cathéter AngioSculpt.
L'examen n'a montré aucune perforation ni autre indication de Iésion non
prévue du vaisseau. Les résultats de I'lVUS sont synthétisés dans le tableau 3.

Tableau 3 : résultats de I'lVUS

Lésions de Denovo
AvantAS resténose Denovo aprésle
(n=30) intrastent | aprésAS :tent
B aprésAS (n=19)
(n=11) n=19)
SLM " "
(mm?) 2,01£0,71 4,55+2,2 2,65+0,9 6,28+2,02

SLM=surface luminale minimale

*p<0,001 par rapport a avant AngioSculpt

Le cathéter AngioSculpt a été déployé avec succés sur I'ensemble des

46 |ésions. Pour quatre Iésions, la sténose était siimportante qu’elle na pu
étre franchie ni par le cathéter de I'lVUS ni par le cathéter AngioSculpt. Elle a
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donc du étre pré-dilatée a I'aide d'un petit cathéter a ballonnet (1,5/2,0 mm),
permettant ensuite la réussite du déploiement du cathéter AngioSculpt.

Aucune situation de dysfonctionnement du dispositif ou de retenue de I'un
de ses composants ni d’embolie n'a été rencontrée. Chaque dispositif a été
soigneusement inspecté au terme de I'intervention. Aucune constatation de
dommage ni de détérioration des dispositifs n'a été faite.

VIIl. MATERIEL REQUIS POUR L'UTILISATION DU CATHETER
ANGIOSCULPT:

MISE EN GARDE - N'utiliser que des éléments a usage unique. Ne pas
restériliser ni réutiliser.

Cathéter guide fémoral, huméral ou radial (= 6 Fr)

Valve hémostatique

Produit de contraste dilué a 1:1 avec du sérum physiologique

Sérum physiologique stérile hépariné

Seringues de 10 cc et 20 cc pour le ringage et la préparation du ballonnet

Appareil de gonflage (indeflator)

Guide métallique coronarien de 0,014 po. (0,36 mm)

Introducteur pour le guide métallique

Dispositif de torsion du guide métallique

Produit de contraste radiographique

Tubulure d’admission (pour la surveillance de la pression et I'injection du
produit de contraste), tubulure supplémentaire supportant la pression

IX. MODE D’EMPLOI

Avant d'utiliser le cathéter AngioSculpt, vérifier que le dispositif est complet et en
bon état. Ne pas ['utiliser s'il est tordu, plié, endommagé d'une maniére quelconque
ou s'ilmanque des éléments.

1. Administrer aux patients un pré-traitement médicamenteux composé
d’acide acétylsalicylique, de clopidogrel/ticlopidine, d’anticoagulants
intraveineux, de vasodilatateurs coronariens et d’'inhibiteurs de la
GP2b/3a conformément au protocole de I'établissement relatif aux
interventions coronariennes percutanées avec pose de stent.

2. Avantdéploiement du dispositif, réaliser un examen par coronarographie
pour obtenir les meilleures vues de la [ésion cible.

3. Placer le guide métallique coronaire de 0,014 po (0,36 mm) choisi de
l'autre c6té de la lésion cible.

4. Enutilisant une technique stérile, sortir un dispositif AngioSculpt de taille
appropriée (< 1,0 x le diamétre du vaisseau de référence (DVR)) de son
emballage stérile et le placer sur le champ stérile.

5. Vérifier que tous les composants du dispositif sont intacts.

6. Rincer lalumiére du guide en insérant avec précaution I'extrémité
distale du cathéter dans I'embout distal d’'une seringue de 10 cc, puis en
injectant du sérum physiologique jusqu‘a ce que des gouttelettes sortent
de la lumiére proximale du guide.

7. Raccorder une seringue de 20 cc contenant 2-3 cc de produit de contraste
radio-opaque a l'orifice de gonflage du cathéter a ballonnet.

8. Aspirer/éliminer l'air situé dans la lumiére du ballonnet avec la seringue
de 20 cc contenant 2-3 cc de produit de contraste, puis maintenir sous
vide pendant 30 secondes.

9. Relacherdoucement le vide de la seringue de 20 cc, puis la détacher de
l'orifice de gonflage du ballonnet.

10. Fixer un appareil de gonflage (indeflator) contenant un mélange a 50:50
de produit de contraste radiographique et de sérum physiologique
sur l'orifice de gonflage du ballonnet en créant un ménisque. Eviter
d'introduire des bulles d'air dans la lumiére du ballonnet du cathéter.

11. Aspirer a l'aide de I'appareil de gonflage et bloquer en position vide.
REMARQUE : avant insertion du ballonnet dans le corps, tout I'air doit
avoir été expulsé et remplacé par le produit de contraste (répéter les
étapes 9 a 11 si nécessaire).

12. Faire progresser le dispositif AngioSculpt sur le guide métallique
coronarien jusqu‘a la Iésion cible (on peut pré-dilater a I'aide d'un
cathéter a ballonnet d'un diamétre de 2,0 a 22,5 mm si ceci est nécessaire
pour franchir la lésion).
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REMARQUE : pendant le du cathéter sur le guide métallique, le
cathéter doit étre soutenu pour s’assurer que le guide métallique n’entre
pas en contact avec le ballonnet.

13. Remplir le ballonnet AngioSculpt conformément au protocole
recommandé décrit ci-dessous :

2 atmospheres

augmenter la pression de gonflage de 2 atmosphéres toutes les
10 a 15 secondes jusqu’au gonflage complet du dispositif

le médecin peut choisir de gonfler jusqu’a une pression maximale
inférieure ou égale a la RBP (en gardant a I'esprit le diameétre estimé du
dispositif gonflé pour une pression donnée)

14. Prendre des clichés coronarographiques (méme(s) vue(s) que pour I'étape
2) de la lésion cible au terme du traitement par le dispositif (et avant la
pose du stent complémentaire).

15. Pour retirer I’AngioSculpt, appliquer une dépression a I'appareil de
gonflage et vérifier que le ballonnet est totalement dégonflé. Le cathéter
ne doit étre rétracté qu’en saisissant la tige de I'hypotube.

16. Vérifier tous les composants pour s'assurer que le dispositif est intact.
Suivre les procédures de I'établissement relatives a la mise au rebut de
produits présentant un risque biologique. En cas de dysfonctionnement
du dispositif ou d’anomalie constatée lors de la vérification, rincer
la lumiére du guide métallique et nettoyer la surface externe du
dispositif avec du sérum physiologique, conserver le dispositif dans
un sac plastique hermétiquement fermé et contacter Spectranetics®
ou son représentant européen autorisé pour obtenir les consignes
complémentaires.

17. Réaliser toutes les autres interventions cliniquement indiquées le cas
échéant (par exemple pose d'un stent).

18. Retirer le guide métallique coronarien et prendre des clichés
coronarographiques (méme(s) vue(s) que pour I'étape 2) de la Iésion cible
au terme de toutes les interventions.

19. Retirer tous les cathéters et refermer le site daccés artériel
conformément au protocole de I'établissement.

20. Poursuivre I'administration d’acide acétylsalicylique, de clopidogrel/
ticlopidine et d'inhibiteurs de la GP2b/3a conformément au protocole de
I'établissement relatif aux interventions coronariennes percutanées avec
pose de stent.

Deutsch

GEBRAUCHSANWEISUNG

AngioSculpt® Perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA)
Ballonkatheter mit Anritzelement

Rapid Exchange (RX) Einbringsystem

HINWEIS: Diese A Ballondurct
-langen.

und

g gilt fiir alle

STERIL: Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Bei ge6ffneter oder
beschadigter Packung nicht verwenden.

INHALT: Ein (1) AngioSculpt® Ballonkatheter mit Anritzelement.
LAGERUNG: Trocken, dunkel und kiihl lagern.

I. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der AngioSculpt-Katheter besteht aus einem standardmaBigen
Ballonkatheter mit einer Nitinolkomponente. Das Design des
proximalen Katheterendes entspricht dem eines normalen
PTCA-Katheters mit einem an ein Ansatzsttick aus Kunststoff
angeschlossenen Hypotube-Schaft. Der Kontaktbereich von
Ansatzstiick und Hypotube wird durch eine relativ weiche
Zugentlastung stabilisiert, um ein Abknicken zu vermeiden.

Das Ansatzstiick dient zum Befiillen des Ballons und kann an ein
standardmaBiges Beflillungsgerat angeschlossen werden. Der distale
Katheterbereich besteht aus einem konventionellen Nylonballon und
einem lasergeschnittenen Anritzelement aus Nitinol mit drei oder
mehr um den Ballon gewickelten Stiitzspiralen. Dadurch konzentriert
sich der Aufweitungsdruck starker auf den Bereich der Stiitzen, so
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dass das Rutschverhalten des Ballons minimiert und die luminale
Aufweitung stenotischer Koronararterien erleichtert wird. Der Katheter
ist mit standardmaBigen Koronarfiihrungsdréahten (0,014 Zoll) und
Fuhrungskathetern von 6 Charr kompatibel. Die Katheterldnge betragt
ca. 137 cm; das Sortiment umfasst Durchmesser von 2,0 - 3,5 mm

in Stufen von je 0,5 mm. Die Nutzldnge des Anritzelements liegt
zwischen 6 und 20 mm. Der Katheter wird steril geliefert und ist zur
einmaligen Verwendung bestimmt. Der AngioSculpt-Katheter ist hier
in Abbildung 1 zu sehen.

Abbildung 1: AngioSculpt-Katheter

1l. INDIKATIONEN

Der AngioSculpt-Ballonkatheter mit Anritzelement ist zur Behandlung
hamodynamisch signifikanter Koronararterienstenosen - einschlieflich
stentinterner Restenosen - indiziert.

1ll. KONTRAINDIKATIONEN
Infolgenden Féllen ist der AngioSculpt-Katheter nicht zu verwenden:

« Bei Koronararterienldsionen, die fiir eine perkutane
Revaskularisationsbehandlung nicht geeignet sind.

« BeiKoronararterienspasmen ohne Vorliegen einer signifikanten
Stenose.

IV. WARNHINWEISE

« Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.
Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden, da dies
moglicherweise eine Beeintrachtigung der Produktleistung und ein
erhohtes Risiko einer unzureichenden erneuten Sterilisation und
einer Kreuzkontamination zur Folge haben kann.

+ Um das Risiko einer GefaBschadigung zu reduzieren, sollte der
Durchmesser des befiillten Ballons ungeféhr dem Durchmesser des
GefdBes unmittelbar proximal und distal der Stenose entsprechen.

« PTCA-Verfahren bei Patienten, die keine geeigneten Kandidaten
fur einen chirurgischen Koronararterien-Bypass darstellen, sind
sorgsam zu erwégen, u. a. im Hinblick auf eine evtl. hdmodynamische
Unterstiitzung wéhrend des PTCA-Verfahrens, da die Behandlung
dieser Patientenpopulation mit speziellen Risiken verbunden ist.

« Innerhalb des Gefa3systems ist der Katheter unter qualitativ
hochwertiger Durchleuchtungskontrolle zu manipulieren. Den
Katheter ausschlieBlich bei vollstandig vakuumentleertem Ballon
vorschieben bzw. zurtickziehen. Sollte wiahrend des Manipulierens
Widerstand spurbar sein, vor dem weiteren Vorgehen die Ursache
des Widerstands ermitteln.

- Der Ballondruck darf den Nennberstdruck (Rated Burst Pressure,
RBP) nicht tiberschreiten. [Der Nennberstdruck stiitzt sich
auf die Ergebnisse von In-vitro-Tests. Mindestens 99,9 % der
Ballons (mit einem Vertrauensbereich von 95 %) bersten bei
bzw. unter ihrem Nennberstdruck nicht. Um eine zu starke
Druckbelastung zu vermeiden, empfiehlt sich der Einsatz eines
Druckiiberwachungsgerats.]

+ PTCA-Verfahren mit dem AngioSculpt-Katheter diirfen nurin
Krankenhausern durchgefiihrt werden, in denen ein notfallmaBiger
chirurgischer Koronararterien-Bypass vor Ort (bzw. in einer nahe
gelegenen Einrichtung) rasch durchfiihrbar ist, falls eine potenziell
gesundheits- oder lebensbedrohliche Komplikation eintreten sollte.

« Nur das empfohlene Ballonbefiillungsmedium verwenden.
Zum Befiillen des Ballons niemals Luft oder gasformige Medien
verwenden.

« Beim Einsatz des AngioSculpt-Katheters in einem frisch platzierten
unbeschichteten Metallstent oder medikamentenfreisetzenden Stent
vorsichtig vorgehen. Der AngioSculpt-Katheter wurde im Rahmen
klinischer Studien keiner Priifung auf die Nachdilatation von Stents
oder auf sein Verhalten in Lasionen distal zu frisch platzierten Stents
unterzogen. Vergleichsprifungen ergaben kein zusatzliches Risiko
beim Einflihren bzw. Zuriickziehen des AngioSculpt-Katheters durch
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Stents hindurch (keine Stentstreben-Behinderung, keine Hemmung
oder Beschadigung des AngioSculpt-Katheters).

« Den Katheter vor dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum
verwenden.

V. VORSICHTSHINWEISE

Vor der Angioplastie ist der Katheter auf Funktionalitdt und
Produktintegritat zu untersuchen; auBerdem ist sicherzustellen, dass
GroBe und Lange des Katheters fiir das vorgesehene spezifische
Verfahren geeignet sind.

Nur Arzte, die in der Durchfiihrung von perkutanen transluminalen
Koronarangioplastie-Verfahren geschult sind, diirfen dieses
Kathetersystem verwenden.

Wahrend und nach dem Verfahren muss der Patient eine
angemessene, der Krankenhauspraxis bzw. Koronarstentverfahren
entsprechende Antithrombozyten-, Antikoagulanzien- und
Koronarvasodilatatorentherapie erhalten.

Den Katheterschaft hochstens um 180 Grad drehen, wenn die Spitze
nicht frei beweglich ist.

Das Luer-Ansatzstiick des Katheters wahrend des Einsatzes
héchstens um fiinf (5) Umdrehungen drehen.

Den AngioSculpt-Katheter nicht Giber den flexiblen Abschnitt des
Fuhrungsdrahts vorschieben bzw. zuriickziehen.

Den Katheter zum Manipulieren, einschlieBlich Vorschieben und
Zuriickziehen, nur am Hypotube-Schaft fassen.

Ist beim Manipulieren des Katheters ungewohnlicher Widerstand
splrbar oder ist zu vermuten, dass der Fiihrungsdraht abgeknickt ist,
das gesamte Kathetersystem (AngioSculpt-Katheter und steuerbaren
Flhrungsdraht) gemeinsam als Einheit entfernen.

Zeigt die Durchleuchtungskontrolle, dass der AngioSculpt-Katheter
tiber das Ende des Fiihrungsdrahts hinaus vorgeschoben wurde, den
Katheter zuriickziehen und den Draht vor dem erneuten Vorschieben
neu laden.

VI. KOMPLIKATIONEN
Zu den méglichen Komplikationen zéhlen u. a. die hier in Tabelle 1
angefihrten:

Tabelle 1: Mogliche Komplikationen

Exitus
Herzanfall (akuter Myokardinfarkt)
Totalverschluss der behandelten Koronararterie

Koronararteriendissektion, -perforation, -ruptur oder
-schadigung

Perikardtamponade

Ausbleibender/langsamer Fluss im behandelten Gefa3
NotfallmaBiger Koronararterien-Bypass (CABG)
NotfallmaBige perkutane Koronarintervention
Zerebrovaskuldrer Vorfall/Schlaganfall
Pseudoaneurysma

Restenose des aufgeweiteten GefdBes

Instabile Angina (Brustschmerz)

Thromboembolie oder im Korper verbliebene
Produktkomponenten

Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien, einschlieBlich
lebensbedrohlichen Kammerflimmerns)

Extrem niedriger bzw. hoher Blutdruck (Hypotonie/Hypertonie)
Koronararterienspasmus

Blutung oder Himatom
Notwendigkeit einer Bluttransfusion
Chirurgischer Verschluss der GefaBzugangsstelle

Entstehung eines Blutflussweges zwischen Leistenarterie und
vene (arteriovendse Fistel)

Arzneimittelreaktionen, allergische Reaktionen auf
Rontgenfarbstoffe (Kontrastmittel)

Infektion
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VIl. ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN STUDIEN
Studienaufbau

Es wurde eine multizentrische, nicht randomisierte, prospektive
klinische Studie mit einem (1) Therapiearm durchgefiihrt, um die
Sicherheit und Wirksamkeit des AngioSculpt-Katheters bei einem
breiten Spektrum von Koronararterienlasionen in naturlichen
GefaBen und nach stentinterner Restenose zu untersuchen. Bei
der Studienpopulation handelte es sich um erwachsene Patienten,
bei denen eine klinisch indizierte perkutane Koronarintervention
vorgesehen war. Nach der Erteilung ihrer Einverstandniserklarung
unterzogen sich 45 Patienten, welche die Aufnahmekriterien der
Studie erfillten, einer Behandlung mit dem AngioSculpt-Katheter.

Patientenauswahl

Die Patientenauswahl wurde unter Berticksichtigung der folgenden
Haupt-Aufnahmekriterien vorgenommen:

« Beabsichtigte klinisch indizierte perkutane Koronarintervention in
nattirlichen Koronararterien, einschlieBlich stentinterner Restenose

« Zielldsion-BezugsgefalgroBe von 2,0 - 4,0 mm Durchmesser
« Zielldsionslange von < 30 mm
« Ziellasion-Schweregrad von = 60 % Stenosendurchmesser

Patienten, welche die obigen Kriterien erfillten, wurden bei Vorliegen
folgender Griinde ausgeschlossen:

Ziellasion in linker Koronarhauptarterie

Ziellasion in degeneriertem Vena-saphena-Graft

Ziellasion in einer starken Windung von > 60 Grad

Ziellasion distal eines frisch platzierten Stents

Zielldsion mit erkennbarer groBerer Dissektion vor dem Verlegen des
AngioSculpt-Katheters

Unter Angiographie sichtbarer Thrombus an der Zielldsion

Zielsetzungen

Die primére sicherheitsspezifische Zielsetzung bestand im Nachweis der
Haufigkeit und des Schweregrads produktbezogener Komplikationen
(schwerwiegende klinische Komplikationen [MACE]: Exitus, Myokardinfarkt
mit/ohne Q-Zacke oder Revaskularisation der urspriinglichen Ziellasion).

Die primére sicherheitsspezifische Zielsetzung bestand im Nachweis der
Haufigkeit und des Schweregrads produktbezogener Komplikationen
(schwerwiegende unerwiinschte kardiale Ereignisse [MACE]: Exitus,
Myokardinfarkt mit/ohne Q-Zacke oder Revaskularisation der
urspriinglichen Zielldsion) bei der Nachsorgeuntersuchung nach 1 Monat.

Methodik

Die Patienten wurden in Ublicher Weise und gemaB Krankenhauspraxis
fur perkutane Koronarinterventionen behandelt, u. a. mit
Antikoagulanzien (z. B. Heparin) und Antithrombozytenmitteln

(ASA, Clopidogrel). AuBer der Anwendung des Priifprodukts wurde

bei diesen Studienpatienten kein Versuch unternommen, die
standardméBige Praxis zu modifizieren.

Vor der Verlegung des Produkts wurde eine Koronarangiographie mit
den am besten geeigneten Ansichten fiir die Darstellung der Zielldsion
durchgefiihrt. Wo technisch méglich, wurde vor der Verlegung des
Produkts an einem der beiden klinischen Standorte eine intravaskulére
Ultraschalluntersuchung (IVUS) der Ziellasion durchgefiihrt.

Unmittelbar vor und wéhrend des Befiillens wurde ein Kineangiogramm
des verlegten Produkts angefertigt. Nach Abschluss jeder Behandlung
mit dem Produkt (und vor zusatzlichen Stent-Implantationen)

wurde eine Angiographie der Ziellasion in den urspriinglichen
Ansichten durchgefiihrt. Nach der Behandlung mit dem Priifprodukt
(jedoch vor einer evtl. Stentimplantation) wurde eine intravaskulédre
Ultraschalluntersuchung der Zielldsion durchgefiihrt.

Es wurden weitere klinisch indizierte Interventionen (z. B.
Stentimplantation[en]) vorgenommen, und nach Abschluss aller
Interventionen wurde eine Koronarangiographie der Zielldsion in den
urspriinglichen Ansichten durchgefuhrt.

Post-interventionelle Medikamente wurden gemaB den Vorschriften
der Krankenhausordnung fiir perkutane Koronarinterventionen mit
Stents verabreicht. Ein EKG wurde unmittelbar postoperativ sowie
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24 Stunden postoperativ bzw. unmittelbar vor der Entlassung (zum
jeweils friiheren Zeitpunkt) aufgenommen. CPK-Werte (und Troponin-
|-Werte bei tberhéhten CPK-Werten) wurden 4 und 12 Stunden

nach dem Verfahren sowie 24 Stunden nach dem Verfahren bzw.
unmittelbar vor der Entlassung (zum jeweils friheren Zeitpunkt)
erfasst.

Mit dem AngioSculpt-Katheter behandelte Patienten wurden

14 - 28 Tage nach dem Interventionsverfahren einer
Nachsorgeuntersuchung unterzogen. Die Untersuchung erfolgte in
der Praxis oder in Form einer telefonischen Befragung zur Ermittlung
des Vitalstatus, eines evtl. Myokardinfarkts oder CABG-Eingriffs/PCl-
Verfahrens nach der Entlassung sowie der Anginaklasse. Eine EKG-
Beurteilung fand ebenfalls statt.

Ergebnisse

Nach der Erteilung ihrer Einverstéandniserklarung wurden
nacheinander 45 Patienten (im Alter von 63 £10,7 Jahren, zu 69 %
mannlich), die fiir eine perkutane Koronarintervention tiberwiesen
worden waren und die Aufnahmekriterien der Studie erfiillten, einer
Behandlung mit dem AngioSculpt-Katheter unterzogen. Alter und
Geschlecht der untersuchten Patienten reflektierten die typische
Verteilung bei nicht ausgewahlten Patienten, die fiir eine perkutane
Koronarintervention tiberwiesen werden.

Die Patienten wurden nach Ermessen des Priifarztes mit
standardméBigen verfahrensbegleitenden Medikamenten behandelt,
u. a. mit Aspirin, Clopidogrel, i.v.-Heparin und Glycoprotein-2b/3a-
Hemmern.

Alle Patienten waren nach der Behandlung mit dem AngioSculpt-
Katheter zur Nachsorgeuntersuchung nach 14 - 28 Tagen verfligbar
und unterzogen sich dieser Untersuchung.

Der AngioSculpt-Katheter wurde bei 45 Patienten und fiir insgesamt

46 Lasionen eingesetzt. Von diesen 46 Lasionen befanden sich 32 in
natiirlichen GefaBen und 14 in stent-internen Restenosen (ISR). Der
AngioSculpt-Katheter wurde bei 10 Lasionen (9 ISR und 1 nattirliches GefaR)
als alleinige Behandlung eingesetzt und bei den restlichen 36 Lasionen in
Verbindung mit Stentimplantationen. Bei den ISR-Fallen wurde die GroRe
des AngioSculpt-Katheters im Verhéltnis zum BezugsgefaBdurchmesser
absichtlich zu klein bemessen, um die Stentimplantation (d. h. eine
Vordilatation”) zu erméglichen.

Es kam zu keinen produktbezogenen schwerwiegenden klinischen
Komplikationen (MACE: Exitus, Myokardinfarkt mit oder ohne
Q-Zacke, auf Grund von Ischamie erforderliche Revaskularisation

der Ziellasion) im Verlauf des Krankenhausaufenthalts oder des
Nachsorgezeitraums (24,8 + 8,5 Tage). Es gab keine produktbedingten
Koronararterienperforationen. Es gab kein Produktversagen.

Ein (1) Patient wurde wéhrend des Nachsorgezeitraums erneut

in das Krankenhaus eingewiesen, und zwar aufgrund einer
supraventrikuldren Tachykardie, die als bereits bestehender Zustand
dokumentiert war und nicht mit dem AngioSculpt-Katheter in
Zusammenhang stand. Ein zweiter Patient erlitt eine Perforation

einer Diagonalverzweigung einer Koronararterie, die mit einem
Myokardinfarkt ohne Q-Zacke wéhrend der Behandlung mit einem
konventionellen Angioplastieballon zusammenhing, und zwar an einer
Stelle und in einer Arterie, die von der mit dem AngioSculpt-Katheter
behandelten entfernt lag. Dieser Patient erforderte keine chirurgische
Intervention und erlitt keine weiteren schwerwiegenden klinischen
Komplikationen im Verlauf der Nachsorge.

Der AngioSculpt-Katheter wurde in allen 46 Lasionen erfolgreich
verlegt. Bei allen 46 Lasionen, bei denen Behandlungsversuche
unternommen wurden, wurde der primére leistungsspezifische
Endpunkt einer Reduzierung des Lasionsstenosendurchmessers auf
<50 % nach Abschluss des Interventionsverfahrens mit Erfolg erreicht.
Bei allen behandelten Lasionen zeigte der AngioSculpt-Katheter bei
der Angiographie wéahrend des Verlegens eine stabile Lage ohne
signifikantes Verrutschen. Die Angiographie-Ergebnisse sind in
Tabelle 2 zusammengefasst.
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Tabelle 2: Angiographie-Ergebnisse

VorderAS- |AS-Behandlung AS-Behiandlung | - Nachder
vor der Stent- Stent-
Behandlung | Behandlung " N I .
(n=46) (n=10) Implantation | Implantation
(n=36) (n=36)
BGD 2,87+0,41 N/Z N/Z N/Z
(mm)
Lénge | 1s 746,14 3 Nz Nz
(mm)
(so:) 75,27£12,91 | 17,46+8,15* | 38,68 +17,19* 3,813,75
MLD
0,75+0,35 2,49 £0,43% 1,83 +0,59* 2,91+0,47
(mm)

BGD = BezugsgefaRdurchmesser

SD = Stenosedurchmesser

MLD = Mindestlumendurchmesser

*p<0,001 im Vergleich zum Zustand vor der AngioSculpt-Behandlung

Vor und nach der Behandlung mit dem AngioSculpt-Katheter wurden
intravaskuldre Ultraschalluntersuchungen (IVUS) durchgefiihrt, um die
morphologische Wirkung des Produkts auf Plaque zu ermitteln und die
Produktsicherheit weiter zu bestatigen. Die IVUS-Ergebnisse zeigten
Plaque-Anritzung und Lumenaufweitung nach der Behandlung mit
dem AngioSculpt-Katheter. Die intravaskulare Ultraschalluntersuchung
ergab keine Perforationen oder sonstigen Anzeichen unerwarteter
Gefallschddigungen. Die IVUS-Ergebnisse sind in Tabelle 3
zusammengefasst.

Tabelle 3: IVUS-Ergebnisse

ISR-Lisionen De-novo- De-novo-
Vorder AS- nach der AS- Lasionen  |Lésionen nach
Behandlung Behandlun nachderAS- | derStent-
(n=30) (n=11) 9 Behandlung | Implantation
- (n=19) (n=19)
MLA
(mm?) 2,01£0,71 | 4,552,2% 2,65+0,9* | 6,28+2,02

MLA = Mindestlumenflache
*p<0,001 im Vergleich zum Zustand vor der AngioSculpt-Behandlung

Der AngioSculpt-Katheter wurde in allen 46 Lasionen erfolgreich
verlegt. Bei vier Lasionen war die Stenose so stark, dass sie zunachst
weder mit dem IVUS-Katheter noch mit dem AngioSculpt-Katheter
passierbar war und daher mit einem kleinen Ballonkatheter (1,5/2,0 mm)
vordilatiert werden musste, wonach der AngioSculpt-Katheter
erfolgreich verlegt werden konnte.

Es gab kein Produktversagen, keine im Korper verbliebene
Produktkomponenten und keine Embolien. Jedes Produkt wurde nach
dem Abschluss des Verfahrens sorgfaltig inspiziert. Kein Produkt wies
Anzeichen von Beschadigungen oder VerschleiB auf.

VIII.FUR DEN EINSATZ DES ANGIOSCULPT-KATHETERS
ERFORDERLICHE ARTIKEL:

WARNUNG - Nur Einmalartikel verwenden. Nicht erneut
sterilisieren oder wiederverwenden.

Femoraler, brachialer oder radialer Fiihrungskatheter (> 6 Charr)
Hamostaseventil

Kontrastmittel, im Verhaltnis 1:1 mit physiologischer Kochsalzlésung
verdiinnt

Sterile heparinisierte physiologische Kochsalzlésung

10-ml- und 20-ml-Spritzen fiir das Spilen und Praparieren des
Ballons

Beftillungsgerat (Indeflator)
0,014-Zoll-Koronarfiihrungsdraht
Fuhrungsdraht-Einfiihrbesteck
Fuhrungsdraht-Torquer
Rontgenkontrastmittel

Verteiler (fur die Druckiiberwachung und Kontrastmittelinjektion),
Druckleitungsverldngerung
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IX. GEBRAUCHSANWEISUNG

Den AngioSculpt-Katheter vor Gebrauch sorgfiltig auf Beschddigungen
und Produktintegritdt untersuchen. Den Katheter im Fall von Verbiegungen,
Knicken, fehlenden Komponenten oder sonstigen Beschddigungen nicht
verwenden.

1. GemaB den Vorschriften der Krankenhausordnung fir perkutane
Koronarinterventionen mit Stentimplantation eine Pramedikation des
Patienten mit ASA, Clopidogrel/Ticlopidin, intravends verabreichten
Antikoagulanzien, Koronarvasodilatatoren und GP2b/3a-Blockern
vornehmen.

2. Vorder Verlegung des Katheters eine Koronarangiographie mit der
am besten geeigneten Ansicht fur die Darstellung der Zielldsion
durchfihren.

3. Einen Koronarfiihrungsdraht (0,014 Zoll - ca. 0,35 mm) eigener
Wabhl hinter der Zielldsion positionieren.

4. Unter Anwendung steriler Kautelen einen AngioSculpt-Katheter
geeigneter Grofe (< 1,0 x BezugsgefaBdurchmesser [Reference Vessel
Diameter - RVD]) aus der sterilen Packung nehmen und im Sterilfeld
ablegen.

5. Das Produkt tiberpriifen, um sicherzustellen, dass alle
Komponenten intakt sind.

6. Das Fiihrungsdrahtlumen mit Kochsalzlésung spiilen; dazu
die distale Katheterspitze behutsam in das distale Ende einer
10-ml-Spritze einfiihren und die Kochsalzlsung injizieren, bis
Tropfchen aus dem proximalen Fiihrungsdrahtlumen austreten.

7. Eine mit 2 - 3 ml réntgenpositivem Kontrastmittel gefiillte
20-ml-Spritze an den Befillungsanschluss des Katheterballons
anschlieBen.

8. Mithilfe der mit 2 - 3 ml rontgenpositivem Kontrastmittel gefiillten
20-ml-Spritze Luft aus dem Katheterballonlumen aspirieren/entfernen;
30 Sekunden lang ein Vakuum beibehalten.

9. DasVakuum in der 20-ml-Spritze behutsam beliiften und die Spritze
vom Befiillungsanschluss des Ballons abnehmen.

10. Ein mit einer Mischung aus réntgenpositivem Kontrastmittel und
physiologischer Kochsalzlsung (1:1) gefiilltes Befiillungsgerat
(Indeflator) durch Meniskusbildung an den Befiillungsanschluss
des Ballons anschlieBen. Dabei das Einbringen von Luftblasen in
das Katheterballonlumen vermeiden.

11. Durch Aspirieren mit dem Befiillungsgerét ein Vakuum erzeugen.

HINWEIS: Die gesamte Luft muss aus dem Ballon entfernt und durch
Kontrastmittel ersetzt worden sein, bevor der Katheter in den Korper
eingefiihrt wird (die Schritte 9 - 11 ggf. wiederholen).

12. Den AngioSculpt-Katheter tiber den Koronarfiihrungsdraht zur
Ziellasion vorschieben. (Gegebenenfalls anhand eines Ballonkatheters
mit einem Durchmesser von 2,0 - 2,5 mm eine Vordilatation
vornehmen, um die Lésion passierbar zu machen.)

HINWEIS: Beim Laden des Katheters auf den Fithrungsdraht muss

der Katheter stabilisiert werden, sodass der Fithrungsdraht nicht

mitdem Ballon in Kontakt kommt.

13. Den AngioSculpt-Ballon geméaB folgender Protokollempfehlung
befillen:

2 Atmosphéren

Den Befiillungsdruck alle 10 - 15 Sekunden um 2 Atmosphéren steigern, bis
der Ballon vollstandig befillt ist

Evtl. nach Ermessen des Arztes mit einem Maximaldruck von < RBP
befiillen (wobei der geschétzte Durchmesser des befiillten Ballons
bei einem bestimmten Druck zu bedenken ist)

14. Nach Abschluss der Behandlung mit dem Produkt (und vor einer
evtl. zusétzlichen Stentimplantation) ein Koronarangiogramm
der Ziellasion in der/den gleichen Ansicht(en) anfertigen wie in
Schritt 2.

15. Zum Entfernen des AngioSculpt-Katheters das Befiillungsgerat mit
Unterdruck beaufschlagen und bestatigen, dass der Ballon véllig
entleert ist. Der Katheter darf zum Herausziehen nur am Hypotube-
Schaft gefasst werden.

16. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen, dass das
Produkt intakt ist. Die Einrichtungsvorschriften fir die Entsorgung
von Biomiill beachten. Sollte es zu einem Produktversagen
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kommen oder sollten bei der Inspektion Defekte bemerkbar sein,
das Fiihrungsdrahtlumen spiilen und das AuBere des Produkts mit
Kochsalzlésung reinigen, das Produkt in einem verschlossenen
Kunststoffbeutel verwahren und von Spectranetics® bzw. von der
autorisierten EU-Vertretung weitere Anweisungen einholen.

17. Eventuelle weitere Interventionen gemaR klinischer Indikation
durchfiihren (z. B. Stent-Implantation[en]).

18. Nach Abschluss aller Interventionen den Koronarfiihrungsdraht
entfernen und eine Koronarangiographie der Ziellasion mit den
gleichen Ansichten wie in Schritt 2 durchfthren.

19. Alle Katheter entfernen und die arterielle Zugangsstelle gemad
dem Einrichtungsprotokoll versorgen.

Die Behandlung mit ASA, Clopidogrel/Ticlopidin und GP2b/3a-
Blockern gemaR den Vorschriften der Krankenhausordnung
fuir perkutane Koronarinterventionen mit Stent-Implantation
weiterfiithren.

pl
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ISTRUZIONIPERL'USO
Catetere incisore a palloncino AngioSculpt® per PTCA (Percutaneous Transluminal
Coronary Angioplasty o angioplastica coronarica transluminale percutanea)

Sistema di inserimento a scambio rapido RX (Rapid eXchange)

NOTA BENE: Queste istruzioni si applicano ai palloncini di tutti i diametri
elunghezze.

STERILE: Sterilizzato con gas di ossido di etilene. Non usare se la confezione
& aperta o danneggiata.

CONTENUTO: Un (1) catetere incisore a palloncino AngioSculpt®.
CONSERVAZIONE: Conservare in un luogo fresco, buio ed asciutto.

I.  DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere AngioSculpt &€ composto da un catetere a palloncino standard
dotato di un componente in nitinolo. L'estremita prossimale del catetere &

un comune catetere per PTCA dotato di un ipotubo collegato a un raccordo
centrale in plastica. L'area di contatto tra il raccordo centrale e I'ipotubo &
supportata da un attenuatore di tensione relativamente morbido che ne evita
I'attorcigliamento. Il raccordo centrale viene usato per gonfiare il palloncino
e puo essere collegato a un dispositivo di gonfiaggio standard. La sezione
distale del catetere & composta da un tradizionale palloncino di nylon e da un
elemento incisore in nitinolo intagliato al laser con tre o piu rinforzi a spirale
avvolti attorno al palloncino. Tali rinforzi creano concentrazioni focali di forza
dilatante, riducendo al minimo lo slittamento del palloncino e coadiuvando
I'espansione del lume delle arterie coronarie stenotiche. Il catetere &
compatibile con guide coronariche standard da 0,014” e con cateteri guida

da 6 F. Il catetere & lungo 137 cm circa ed é disponibile in diametri compresi
tra 2,0 e 3,5 mm, in incrementi di 0,5 mm. La lunghezza utile dell'elemento
incisore va da 6 a 20 mm. Il catetere viene fornito sterile ed & esclusivamente
monouso. La seguente Figura 1 illustra il catetere AngioSculpt.

Figura 1: Catetere AngioSculpt

Il.  INDICAZIONI

Il catetere incisore a palloncino AngioSculpt é indicato per il trattamento
di stenosi emodinamicamente significative a carico delle arterie coronarie,
inclusa la stenosi recidiva all'interno di stent.

Ill.  CONTROINDICAZIONI
Il catetere AngioSculpt non deve essere usato in presenza di:

« Lesioni delle arterie coronarie non idonee al trattamento mediante
rivascolarizzazione percutanea.

«+ Spasmo dell’arteria coronaria in assenza di stenosi significativa.
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IV. AVVERTENZE

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riusare
il dispositivo per evitare di comprometterne il rendimento e di aumentare il
rischio di sterilizzazione inadeguata e di contaminazione crociata.

Per ridurre la possibilita di danni al vaso, il diametro del palloncino gonfio
deve avvicinarsi al diametro del vaso in posizione appena prossimale e
distale rispetto alla stenosi.

E necessario prendere cautamente in considerazione I'esecuzione della
PTCA (angioplastica coronarica transluminale percutanea) nei pazienti che
non sono candidati idonei per gli interventi chirurgici di bypass coronarico,
compresi coloro che possono richiedere supporto emodinamico

durante la PTCA, poiché il trattamento di tale popolazione di pazienti &
particolarmente rischioso.

Quando il catetere & esposto al sistema vascolare, deve essere manipolato
sotto osservazione fluoroscopica d'alta qualita. Non far avanzare o retrarre
il catetere a meno che il palloncino non sia stato aspirato e sgonfiato
completamente. Se si incontra resistenza durante la manipolazione,
determinarne la causa prima di procedere.

La pressione del palloncino non deve eccedere la pressione nominale di
scoppio. [La pressione nominale di scoppio si basa sui risultati di prove
condotte in vitro. Almeno il 99,9% dei palloncini (con una fiducia del 95%)
non scoppia a valori di pressione pari o inferiori alla pressione nominale di
scoppio indicata. Per evitare la pressurizzazione eccessiva del palloncino,
si consiglia I'uso di un dispositivo di monitoraggio della pressione].

La PTCA con il dispositivo AngioSculpt va eseguita esclusivamente
presso strutture ospedaliere adeguatamente equipaggiate per interventi
chirurgici di bypass coronarico di emergenza (o presso enti in prossimita
di tali strutture) per far fronte a eventuali complicanze potenzialmente
dannose o letali.

Impiegare esclusivamente il mezzo consigliato di gonfiaggio del palloncino.
Non gonfiare mai il palloncino con aria o un altro mezzo gassoso.

Esercitare cautela durante I'uso del catetere AngioSculpt all'interno di

uno stent metallico non rivestito o ad eluizione di farmaco, che sia stato
impiantato recentemente. Il catetere AngioSculpt non & stato sottoposto

a studi clinici di collaudo della post-dilatazione degli stent o in lesioni
distali rispetto a stent impiantati di recente. Le prove di laboratorio hanno
dimostrato che non sussiste alcun rischio ulteriore quanto all'inserimento
o alla retrazione del catetere AngioSculpt attraverso stent (nessuna
interferenza con i rinforzi degli stent, nessuna ritenzione e nessun danno al
catetere AngioSculpt).

Usare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla confezione.

V. PRECAUZIONI

Prima dell'angioplastica, esaminare il catetere per verificarne la funzionalita e
I'integrita e confermare I'idoneita della relativa misura e lunghezza ai fini del
procedimento specifico di impiego.

Il catetere deve essere usato solo da medici che abbiano ricevuto un
addestramento adeguato nell’esecuzione delle procedure di angioplastica
coronarica transluminale percutanea.

Durante e dopo la procedura, & necessario sottoporre il paziente
all'opportuno trattamento antipiastrinico, anticoagulante e vasodilatatore
delle coronarie in base alle prassi della struttura sanitaria di appartenenza
relative alle procedure di impianto di stent coronarici.

Non far ruotare lo stelo del catetere piu di 180 gradi quando la punta &
vincolata.

Non far ruotare il raccordo Luer del catetere di pit di cinque (5) giri durante
l'uso.

Non far avanzare o retrarre il catetere AngioSculpt sul tratto floscio della
guida.

La manipolazione del catetere, inclusi I'avanzamento e la retrazione, va
eseguita afferrando lo stelo dell'ipotubo.

Se siincontra una resistenza anomala durante la manipolazione del catetere
o se si sospetta che la guida si sia attorcigliata, rimuovere con cautela I'intero
sistema (catetere AngioSculpt e guida orientabile) come un tutt'uno.

Se l'osservazione fluoroscopica indica che il catetere AngioSculpt é stato
fatto avanzare al di la dell'estremita della guida, retrarre il catetere e
ricaricare la guida prima di far avanzare di nuovo il catetere.
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VI. COMPLICAZIONI
Le possibili complicanze comprendono senza limitazioni quelle elencate nella
seguente tabella 1.

Tabella 1: Possibili complicanze

Decesso

Attacco cardiaco (infarto miocardico acuto)

Occlusione totale dell'arteria coronaria trattata

Dissezione, perforazione, rottura o lesione dell’arteria
coronaria

Tamponamento pericardico

Ripristino assente o lento del flusso nel vaso trattato

Intervento di bypass coronarico (CABG) di emergenza

Intervento coronarico percutaneo di emergenza

Artefatti cardiovascolari/ictus

Pseudoaneurisma

Ristenosi del vaso dilatato

Dolore instabile al petto (angina)

Tromboembolia o ritenzione di componenti del dispositivo

Irregolarita del ritmo cardiaco (aritmia, inclusa la fibrillazione
ventricolare potenzialmente letale)

Pressione arteriosa eccessivamente bassa (ipotensione) o alta
(ipertensione)

Spasmo dell’arteria coronaria

Emorragia o ematoma

Necessita di trasfusione ematica

Necessita di riparazione chirurgica del sito di accesso vascolare

Creazione di un percorso per il flusso sanguigno tra l'arteria e
lavenainguinale (fistola arterovenosa)

Reazioni farmacologiche, reazioni allergiche al mezzo di
contrasto radiografico

Infezione

VIl. RIEPILOGO DELLO STUDIO CLINICO
Struttura dello studio

Uno studio clinico prospettico multicentrico, non randomizzato, a braccio
singolo, & stato condotto per valutare la sicurezza e I'efficacia del catetere
AngioSculpt in una vasta gamma di lesioni a carico delle arterie coronarie, sia
nei vasi nativi che a seguito di ristenosi all'interno di stent. La popolazione allo
studio era costituita da pazienti adulti da sottoporre ad intervento coronarico
percutaneo, clinicamente indicato. Dopo avere fornito il consenso informato,
45 pazienti che soddisfacevano i criteri dello studio sono stati sottoposti al
trattamento con il catetere AngioSculpt.

Selezione dei pazienti

Per la selezione dei pazienti sono stati utilizzati i seguenti criteri chiave di
inclusione.

« Pazienti con intervento coronarico percutaneo pianificato, clinicamente
indicato nelle arterie native, inclusa la ristenosi all'interno di stent

Diametro vasale di riferimento della lesione bersaglio, compreso tra
2,0e4,0mm

Lunghezza della lesione bersaglio < 30 mm

Entita della lesione bersaglio = 60% del diametro della stenosi

| pazienti che avevano soddisfatto i suddetti criteri potevano essere esclusi
per uno qualsiasi dei seguenti motivi.

- Lesione bersaglio nell’arteria coronaria principale sinistra
« Lesione bersaglio in un innesto venoso safeno degenerato

« Lesione bersaglio in corrispondenza ad una angolazione accentuata,
superiore a 60 gradi
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« Lesione bersaglio distale rispetto a uno stent impiantato recentemente

« Lesione bersaglio con evidenza di grave dissezione prima dell'applicazione
del catetere AngioSculpt

« Trombo visibile (mediante angiografia) in corrispondenza al sito della
lesione bersaglio

Obiettivi

Il principale obiettivo in materia di sicurezza é stato quello di dimostrare
I'incidenza e la gravita delle complicanze correlate al dispositivo (eventi
coronarici avversi maggiori: decesso, infarto miocardico con onda Q/senza
onda Q, rivascolarizzazione della lesione bersaglio) al follow-up di un mese
dall'intervento.

Il principale obiettivo in materia di prestazioni é stato quello di dimostrare il
successo della rivascolarizzazione percutanea (definita come una riduzione
del diametro della stenosi della lesione bersaglio pari o inferiore al 50%
dopo il completamento di tutti gli interventi e in assenza di eventi coronarici
avversi maggiori in sede nosocomiale).

Metodi

| pazienti sono stati trattati con i metodi standard e in conformita alla prassi
della struttura sanitaria relativa agli interventi coronarici percutanei, incluso
I'uso di anticoagulanti (come I'eparina) e di agenti antipiastrinici (aspirina,
clopidogrel). La prassi standard per questi pazienti inclusi nello studio non &
stata alterata in alcun modo al di la dell'impiego del dispositivo sperimentale.

Prima dell'applicazione del dispositivo, & stata eseguita una angiografia
coronarica, nelle viste che meglio consentono di visualizzare la lesione
bersaglio. Quando tecnicamente possibile, prima dell’applicazione del
dispositivo, presso uno dei due centri clinici & stata eseguita una ecografia
intravascolare della lesione bersaglio.

Immediatamente prima e durante il gonfiaggio é stato eseguito un
cineangiogramma del dispositivo applicato. Successiva al completamento di
ciascun trattamento con il dispositivo (e prima dellimpianto di ulteriori stent) &
stata eseguita, nelle viste originali, un’altra angiografia coronarica della lesione
bersaglio,. L'ecografia intravascolare della lesione bersaglio & stata eseguita
dopo il trattamento con il dispositivo (e prima dell'impianto di ulteriori stent).

Sono stati eseguiti gli ulteriori interventi clinicamente indicati (quali I'impianto
di stent) e dopo il completamento di tutti gli interventi, & stata generata
un‘altra angiografia coronarica della lesione bersaglio, nelle viste originali.

| farmaci post-intervento sono stati somministrati in conformita al protocollo
previsto dalla struttura sanitaria per gli interventi coronarici percutanei
richiedenti stent. L'ECG é stato registrato immediatamente dopo la procedura
e adistanza di 24 ore o prima della dimissione (a seconda delle situazione
verificatasi per prima). La creatinfosfochinasi (e la troponina I nel caso della
creatinfosfochinasi eccessivamente elevata), & stata valutata a distanza di

4 e 12 ore dal procedimento e dopo 24 ore o alle dimissioni (a seconda della
situazione verificatasi per prima).

| pazienti trattati con il catetere AngioSculpt sono stati sottoposti a una visita di
controllo, trascorsi 14-28 giorni dalla procedura. Il follow-up comprendeva una
visita in ambulatorio o la risposta telefonica ad un questionario di valutazione
dello stato vitale, dell'infarto miocardico post-dimissione, dell'intervento
CABG/coronarico percutaneo post-dimissione, della classe di angina e delle
risultanze elettrocardiografiche.

Risultati

Dopo aver fornito il consenso informato, 45 pazienti consecutivi (di eta media pari
a63 10,7 anni, per il 69% di sesso maschile), indicati per I'intervento coronarico
percutaneo e soddisfacenti i criteri di inclusione dello studio, sono stati sottoposti
al trattamento con il catetere AngioSculpt. L'eta e il sesso dei pazienti studiati
riflettevano la distribuzione tipica dei pazienti non selezionati, riferiti per
I'intervento coronarico percutaneo.

| pazienti sono stati trattati con farmaci standard durante la procedura inclusa
aspirina, clopidogrel, eparina per via endovenosa e inibitori della glicoproteina
2b/3a, a discrezione del ricercatore.

Tutti i pazienti erano disponibili e si sono sottoposti a follow-up clinico a
14-28 giorni dal trattamento mediante catetere AngioSculpt.

Il catetere AngioSculpt é stato utilizzato in 45 pazienti e in 46 lesioni in totale.

Di tali 46 lesioni, 32 erano a carico dei vasi nativi e 14 erano ristenosi allinterno di
uno stent. lAngioSculpt & stato usato come trattamento autonomo in 10 lesioni
(9ristenosi all'interno degli stent e 1in un vaso nativo) e in combinazione con
I'impianto di stent nelle rimanenti 36 lesioni. In questi casi, 'AngioSculpt & stato
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intenzionalmente sottodimensionato rispetto al diametro del vaso di riferimento
per facilitare il posizionamento dello stent (ciog, la “predilatazione”).

Non si sono verificati eventi coronarici sfavorevoli di rilievo associati al dispositivo:
decesso, infarto miocardico con onda Q o senza onda Q, rivascolarizzazione della
lesione bersaglio secondaria a ischemia durante il ricovero o il periodo di follow-
up (24,8 8,5 giorni). Non si & verificata alcuna perforazione delle arterie coronarie
associata al dispositivo, né alcun guasto del dispositivo stesso.

Un paziente é stato nuovamente ricoverato durante il periodo di follow-up a
causa di un episodio di tachicardia sopraventricolare gia nota come condizione
preesistente e indipendente dal catetere AngioSculpt. Un secondo paziente ha
accusato la perforazione di un ramo diagonale dellarteria coronaria, associata a
un infarto del miocardio senza onda Q durante il trattamento con un palloncino
per angioplastica tradizionale e in una posizione e arteria lontane dal sito trattato
con I’AngioSculpt. Questo paziente non ha richiesto I'intervento chirurgico e non
ha manifestato altri eventi coronarici avversi di rilievo durante il follow-up.

Il catetere AngioSculpt e stato azionato con successo in tutte le lesioni (46/46) .
In tutte le 46 lesioni trattate, il primo endpoint del rendimento, ovvero la
riduzione pari o inferiore al 50% della stenosi del diametro della lesione, &

stato conseguito con successo al completamento del procedimento. In tutte

le lesioni trattate, il catetere AngioSculpt ha conseguito una posizione stabile
durante I'applicazione senza alcuno slittamento significativo, evidenziato sotto
angiografia. | risultati angiografici sono riassunti nella tabella 2.

Tabella 2: Risultati angiografici

Pre-AngioS- | AngioSculpt | AngioSculpt Post-
culpt dasolo pre-stent stent
(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
DVR 2,87+0,41 N/A N/A N/A
(mm)
Lun-
ghezza 15,67+6,14 N/A N/A N/A
(mm)
DS (%) 75,27£12,91 17,46+8,15% | 38,68+17,19% 3,81+3,75
DLM 0,75:035 | 2,49+0,43* | 1,83+0,59% | 2,91+0,47
(mm)

DVR= diametro del vaso di riferimento
DS=diametro della stenosi

DLM= diametro luminale minimo

*p<0,001 rispetto alla situazione pre-AngioSculpt

L'ecografia intravascolare ¢ stata eseguita prima e dopo il trattamento

con il catetere AngioSculpt allo scopo di valutare gli effetti morfologici

del dispositivo sulla placca e di confermare ulteriormente la sicurezza

del dispositivo. | risultati dell’ecografia intravascolare hanno dimostrato
I'incisione della placca e I'espansione luminale dopo il trattamento con il
catetere AngioSculpt. Non si & verificata alcuna perforazione e non sono
emerse lesioni vasali impreviste durante la valutazione mediante ecografia
intravascolare. | risultati di tale procedura sono riassunti nella tabella 3.

Tabella 3: Risultati dell’ecografia intravascolare

Ristenosi Nuova Nuova
Pre-AngioS- | nellostent stenosi stenosi
culpt post-An- post-An-
(n=30) | gioSculpt | gioSculpt "°“f1‘;"'
(n=11) w=t9) | =19
ALM " "
(mm?) 2,01+0,71 4,55+2,2 2,65+0,9 6,28+2,02

ALM= area luminale minima
*p<0,001 in confronto a pre-AngioSculpt

Il catetere AngioSculpt é stato azionato con successo in tutte e 46 le lesioni. In
quattro casi, la stenosi era talmente grave che inizialmente non é stato possibile
attraversarla né con il catetere per ecografia intravascolare né con il catetere
AngioSculpt. E stata quindi predilatata con un piccolo catetere a palloncino
(1,5/2,0 mm), consentendo l'applicazione del catetere AngioSculpt.

Non si & verificato alcun guasto del dispositivo, alcuna ritenzione dei suoi
componenti né embolizzazione. Ciascun dispositivo & stato esaminato
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2 atmosfere

attentamente dopo il procedimento, senza evidenziare alcun danno o

deterioramento. + Aumentare la pressione di gonfiaggio di 2 atmosfere ogni 10-15 secondi
VIIl. MATERIALI RICHIESTI PER L'USO ASSIEME AL CATETERE fino a ottenere il gonfiaggio completo del dispositivo
ANGIOSCULPT « Asua discrezione, il medico puo effettuare il gonfiaggio fino a
raggiungere una pressione massima pari o inferiore alla pressione
AVVERTENZA - Usare sol articoli Non risterilizzarli né nominale di scoppio (tenendo presente il diametro del dispositivo
riusarli gonfiato a una determinata pressione)
- Catetere guida femorale, brachiale o radiale (> 6F) 14. Dopo il completamento del trattamento con il dispositivo (e prima del

posizionamento di ulteriori stent), eseguire I'angiografia coronarica della

Valvola emostatica X . . . R
lesione bersaglio (nella stessa vista o viste di cui al passo 2).

Mezzo di contrasto diluito 1:1 con soluzione salina normale

15. Per rimuovere il dispositivo AngioSculpt, applicare pressione
. i ) . negativa al dispositivo di gonfiaggio e confermare che il palloncino
Siringhe da 10 cc e da 20 cc per I'irrorazione e la preparazione del sia completamente sgonfio. Il catetere pud essere retratto solamente
palloncino . b

afferrando il corpo dell'ipotubo.

Soluzione salina sterile eparinizzata

Dispositivo di gonfiaggio (indeflator) 16. Esaminare tuttii componenti per accertarsi che il dispositivo sia intatto.

Guida coronarica da 0,014" Attenersi alla prassi della struttura sanitaria di appartenenza, relativa allo
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico. Se il dispositivo si guasta o se
I'ispezione rileva difetti, irrorare il lume della guida e pulire la superficie
esterna del dispositivo con soluzione salina e conservare il dispositivo in
Mezzo di contrasto radiografico una busta in plastica a tenuta ermetica. Rivolgeri alla Spectranetics® o al
rappresentante autorizzato per I'UE per ottenere ulteriori istruzioni.

Introduttore per la guida

Dispositivo di torsione della guida

Collettore per il monitoraggio della pressione e per I'iniezione del mezzo di
contrasto, tubo di prolunga a pressione 17. Completare qualsiasi intervento clinicamente indicato (ad esempio,
I'impianto di uno stent).

IX. ISTRUZIONI PER L'USO
Prima di usare il catetere AngioSculpt, esaminarlo attentamente per accertarne 18. Dopo il completamento dell'intervento, rimuovere la guida coronarica ed
I'integrita. Non usarlo se appare piegato, inginocchiato, incompleto o altrimenti eseguire I'angiografia coronarica della lesione bersaglio (nella stessa vista
danneggiato. o viste di cui al passo 2).
1. Premedicare il paziente con aspirina, clopidogrel/ticlopidina, 19. Rimuovere tuttii cateteri e procedere alla gestione del sito arterioso di
anticoagulanti per via endovenosa, vasodilatatori coronarici e bloccanti accesso in conformita alla prassi istituzionale.
della GP2b/3a in conformita al protocollo previsto dalla struttura sanitaria 20. Continuare il trattamento con aspirina, clopidogrel/ticlopidina e bloccanti
per gli interventi coronarici percutanei richiedenti stent. della GP2b/3a in conformita al protocollo previsto dalla struttura sanitaria
2. Prima dell'applicazione del dispositivo, eseguire I'angiografia coronarica per gli interventi coronarici percutanei richiedenti stent.

nelle viste che meglio consentono di visualizzare la lesione bersaglio.

3. Posizionare una guida coronarica da 0,014" al di la della lesione bersaglio. -
Espanol

4. Adottando tecniche sterili, estrarre un catetere AngioSculpt di misura
appropriata (<1,0 x diametro di riferimento del vaso DVR) dalla confezione

terile ed iarlo all’int del teril MODO DE EMPLEO
stertie ed appogglario alfinterno def campo sterile. AngioSculpt® Angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) Catéter
5. Esaminare il dispositivo per accertarsi che tutti i componenti siano intatti. balén surcador

6. Irrorare il lume della guida con soluzione salina, inserendo con cautela la
punta distale del catetere nell’estremita distale di una siringa da 10 cc ed
iniettando la soluzione salina finché non gocciola dal lume prossimale
della guida.

Sistema de implantacion de intercambio rapido (RX)

NOTA: Estas instrucciones se aplican a los balones de todos los
diametros y longitudes.
7. Collegare unasiringa da 20 cc contenente 2-3 cc di mezzo di contrasto al

ESTERIL: Esterilizado por gas 6xido de etileno. No utilice este dispositivo si
raccordo di gonfiaggio del palloncino del catetere. porg P

el envase esta abierto o dahado.
8. Aspirare/estrarre l'aria dal lume del palloncino del catetere usando una CONTENIDO: Un (1) catéter balén surcador AngioSculpt®.

siringa da 20 cc contenente 2-3 cc di mezzo di contrasto. Mantenere
I'aspirazione per 30 secondi. ALMACENAMIENTO: Conserve este dispositivo en un lugar seco, oscuro 'y

fresco.
9. Rilasciare delicatamente la pressione negativa generata dalla siringa da

520 cc, che va quindi rimossa dal raccordo di gonfiaggio del palloncino. I.  DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo AngioSculpt es un catéter balon estandar que incorpora un
componente de nitinol. El extremo proximal del dispositivo es un catéter de
angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) de disefio corriente que
contiene un tubo hipodérmico acoplado a una conexion de plastico. El drea de
contacto entre la conexion y el tubo hipodérmico descansa sobre un anclaje
para alivio de tension relativamente blando que impide el acodamiento. La

10. Collegare il dispositivo di gonfiaggio (indeflator) contenente una miscela al
50:50 di mezzo di contrasto e di soluzione salina normale, al raccordo per il
gonfiaggio del palloncino, creando un menisco. Evitare di introdurre bolle
d‘aria nel lume del palloncino del catetere.

11. Aspirare con il dispositivo di gonfiaggio, mantenendo il vuoto.

NOTA BENE. Prima di inserire il dispositivo nel corpo del paziente, & conexion, que se utiliza para inflar el balén, puede acoplarse a un dispositivo de
necessario eliminare tutta l’aria presente nel palloncino, sostituendovi il inflado estandar. La parte distal del catéter se compone de un balén convencional
mezzo di contrasto (se necessario, ripetere i passida9a 11). de nylon y un elemento surcador de nitinol cortado a laser, que posee tres o

mas filamentos helicoidales enrollados alrededor del balon. Los filamentos
generan zonas de fuerza de dilatacion concentrada, lo cual reduce a un minimo
el potencial de deslizamiento del balon y asiste con la expansion de la luz de
coronarias estendticas. El catéter es compatible con guias coronarias estandares
de 0,36 mm (0,014 pulg.) y catéteres guia de 6 F. El dispositivo AngioSculpt mide

12. Fare avanzare il dispositivo AngioSculpt sulla guida coronarica fino
araggiungere la lesione bersaglio (se necessario, per consentire
I'attraversamento della lesione, & possibile eseguire la predilatazione con
un catetere a palloncino avente un diametro di 2,0-2,5 mm).

NOTA BENE. Quando si esegue il caricamento posteriore del catetere aproximadamente 137 cm de largo y esté disponible en diametros de 2,0 a 3,5 mm,
sullaguida, sorreggere il catetere per accertarsi che la guida non entriin aincrementos de 0,5 mm. La longitud util del elemento surcador oscila entre
contatto con il pallencino. 6y 20 mm. El catéter se suministra estéril y esta destinado a un solo uso. En la
13. Gonfiare il palloncino dell’AngioSculpt in base al seguente protocollo figura 1, a continuacion, se ilustra el catéter AngioSculpt.

consigliato:
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Figura 1: Catéter AngioSculpt

T

Il.  INDICACIONES

El catéter con globo de incision AngioSculpt estd indicado para el tratamiento
de estenosis hemodinamicamente significativas de la arteria coronaria
(incluida la reestenosis intrastent).

1.  CONTRAINDICACIONES
El catéter AngioSculpt esté contraindicado en las siguientes situaciones:

« lesiones de arteria coronaria no aptas para ser tratadas por revascularizacion
percutanea;

« espasmo de arteria coronaria en ausencia de estenosis significativa.

IV. ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta disefiado para usarse una sola vez. No se debe
reesterilizar ni reutilizar el dispositivo, ya que podria disminuir su
rendimiento y aumentar el riesgo de reesterilizacion inadecuada y
contaminacion cruzada.

Para que el potencial de lesiones vasculares sea minimo, el diametro del
balén inflado debe aproximarse al diametro del vaso en las posiciones justo
proximal y distal a la estenosis.

La angioplastia coronaria transluminal percutdnea (ACTP) en pacientes
que no son candidatos adecuados para una cirugia de revascularizacion
coronaria debe ser objeto de gran reflexion, ya que el tratamiento de esta
poblacién de pacientes acarrea riesgos especiales. Debe contemplarse la
posibilidad de ofrecer apoyo hemodinamico a estos pacientes durante la
intervencion.

Cuando el catéter estd expuesto al sistema vascular, debe manipularse
bajo observacién radioscopica de gran calidad. No haga avanzar ni retraer
el catéter a menos que el bal6n esté totalmente desinflado con el vacio
activado. Si nota algun tipo de resistencia durante su manipulacion,
determine la causa de la resistencia antes de continuar.

La presion del balon no debe superar la presion nominal de estallido (PNE).
(La PNE se basa en resultados de pruebas in vitro. Almenos el 99,9 % de los
balones [con una confianza del 95 %] no estallaran al alcanzar suPNEo a
presiones inferiores. Se recomienda utilizar un manémetro para impedir el
sobreinflado del balén).

La ACTP efectuada con el dispositivo AngioSculpt debe practicarse

sélo en hospitales capacitados para realizar rapidamente cirugia de
revascularizacion coronaria de urgencia in situ (0 en un centro médico
cercano) en la eventualidad de que surja una complicacién potencialmente
perjudicial o letal.

Utilice nicamente el medio de inflado del balén recomendado. No utilice
nunca aire ni otro medio gaseoso para inflar el balon.

Proceda con cuidado al utilizar el catéter AngioSculpt en un stent liberador
de farmaco o stent metalico sin recubrimiento recién implantado. No se ha
probado el catéter AngioSculpt en estudios clinicos de dilatacion posterior
de stents ni en lesiones distales a stents recién implantados. En las pruebas
en banco se demostré que no existe ninguin riesgo adicional durante la
insercion o extraccion del catéter AngioSculpt a través de stents (no se
observaron interferencias con los filamentos de stent ni retencion o dafios
del catéter AngioSculpt).

Utilice el catéter antes de que transcurra la fecha “Use Before” (caducidad)
especificada en el envase.

V. PRECAUCIONES

Antes del procedimiento de angioplastia, debe examinar el catéter para
verificar su funcionamiento y la integridad del dispositivo, y para garantizar que
sutamano y longitud sean adecuados para el procedimiento especifico en el
que se va a utilizar.

Solo los médicos capacitados para realizar angioplastias coronarias
transluminales percutaneas deben emplear el sistema de catéter.

En el transcurso del procedimiento y posteriormente debe administrarse
al paciente un antiagregante plaquetario, anticoagulante y vasodilatador
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coronario adecuado, que responda a las précticas institucionales para
procedimientos de colocacién de stents coronarios.

No haga girar el eje del catéter mas de 180 grados cuando la punta esté
comprimida.

No haga girar el conector luer del catéter mas de cinco (5) vueltas durante su
uso.

No haga avanzar ni retraer el catéter AngioSculpt sobre la parte flexible de la
guia.

La manipulacién del catéter, incluidos su avance y repliegue, debe realizarse
sujetando el tubo hipodérmico.

Si surge resistencia excesiva durante la manipulacion del catéter, o si sospecha
que la guia esta acodada, retire cuidadosamente el sistema de catéter en su
totalidad (es decir, el catéter AngioSculpt y la guia dirigible) como si se tratara
de una unidad.

Sila visualizacion radioscopica indica que el catéter AngioSculpt ha avanzado
mas alla de la punta de la guia, extraiga el catéter y vuelva a cargar la guia antes
de repetir el avance.

VI. COMPLICACIONES
Algunas de las posibles complicaciones del procedimiento se resumen en la
tabla 1, a continuacién:

Tabla 1: Posibles complicaciones

- muerte

ataque cardiaco (infarto agudo del miocardio)

oclusion total de la arteria coronaria tratada

diseccion, perforacion, rotura o lesién de la arteria
coronaria

taponamiento pericardico

ausencia de reflujo, o reflujo lento del vaso tratado

revascularizacién coronaria de urgencia

intervencion coronaria percutanea de urgencia

accidente cerebrovascular/ictus

pseudoaneurisma

reestenosis del vaso dilatado

dolor torécico inestable (angina)

tromboembolia o retencion de componentes del
dispositivo

ritmo cardiaco irregular (arritmias, incluida la fibrilacion
ventricular posiblemente letal)

- tension arterial excesivamente baja (hipotension) o
elevada (hipertension)

espasmo de la arteria coronaria

hemorragia o hematoma

necesidad de una transfusién de sangre

reparacion quirurgica del lugar de acceso vascular

creacion de un conducto de circulacién sanguinea entre
la arteriay la vena inguinal (fistula arteriovenosa)

reacciones medicamentosas, alergias al colorante
radiografico (medio de contraste)

infeccion

VII. RESUMEN DE ESTUDIOS CLiNICOS
Diseo del estudio

Se llevo a cabo un estudio clinico multicéntrico prospectivo, de rama tnica y
no aleatorizado, para valorar la inocuidad y eficacia del catéter AngioSculpt
en una amplia gama de lesiones coronarias, tanto en arterias nativas

como tras una reestenosis intrastent. La poblacion del estudio consistio

en pacientes adultos que habian programado someterse a intervenciones
coronarias percutaneas indicadas clinicamente. Una vez obtenido el
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consentimiento informado, se traté con el catéter AngioSculpt a 45 pacientes
que satisficieron los criterios de inclusion del estudio.

Seleccion de pacientes

Se emplearon los siguientes criterios de inclusién basicos para seleccionar a los
pacientes:

intencion de someterse a intervencién coronaria percutanea indicada
clinicamente en arterias coronarias nativas, incluidos los casos de reestenosis
intrastent;

didmetro del vaso de referencia en la lesion a tratar: 2,0 a 4,0 mm;

longitud de la lesion a tratar: < 30 mm

gravedad de la lesion a tratar: estenosis que ocupa = 60 % del diametro

Los pacientes que cumplieron los criterios anteriores fueron excluidos si la
lesién a tratar:

se hallaba en la arteria coronaria principal izquierda;

se hallaba en un injerto de vena safena deteriorado;

se hallaba en un angulo pronunciado >60 grados;

se hallaba en posicion distal a un stent recién desplegado;

presentaba diseccion importante antes del despliegue del catéter
AngioSculpt;

contenia trombos detectables por angiografia.

Objetivos

El estudio tuvo como objetivo primario de inocuidad demostrar la incidencia
y gravedad de complicaciones cardiacas graves (CCG) relacionadas con

el dispositivo: muerte, IM con o sin onda Q, revascularizacion de la lesion
tratada) en la consulta de seguimiento al cabo de un mes.

El objetivo primario de rendimiento consistié en demostrar el logro de
revascularizacion percutanea satisfactoria (definida como una reduccién del
diametro de la estenosis de la lesion a tratar a < 50 % tras la finalizacion de
todas las intervenciones, y la ausencia de CCG durante la fase hospitalaria).

Métodos

Se tratd a los pacientes de la manera habitual y conforme a las practicas
institucionales para intervenciones coronarias percutaneas, incluido el uso
de anticoagulantes (por ej., heparina) y antiagregantes plaquetarios (AAS,
clopidogrel). No se hizo ningun intento de modificar la préctica habitual para
estos pacientes en estudio; la Unica diferencia en el tratamiento fue el uso del
dispositivo experimental.

Antes del despliegue del dispositivo se realizaron angiografias coronarias en
las proyecciones que mejor revelaban la lesion a tratar. Cuando fue posible
desde el punto de vista técnico, antes del despliegue del dispositivo se realizé
ultrasonido intravascular (IVUS) de la lesion a tratar en uno de los dos centros
clinicos.

Se realizé una cineangiografia del dispositivo desplegado justo antes del
inflado y en el transcurso del mismo. Se realizaron angiografias coronarias
de lalesion después del tratamiento con cada dispositivo (y antes de la
colocacion de un stent complementario) en las proyecciones originales.
Se realiz6 IVUS de la lesion después del tratamiento con el dispositivo

(y antes de la colocacién de un stent complementario).

Se practicaron las intervenciones adicionales indicadas clinicamente (por ej.,
la colocacion de stents); una vez finalizadas éstas, se realizaron angiografias
coronarias de la lesion tratada en las proyecciones originales.

Se administré medicacion postoperatoria conforme al protocolo institucional
vigente para las intervenciones coronarias percutaneas con stents. Se registré
el ECG inmediatamente después del procedimiento, y al cabo de 24 horas

o antes del alta hospitalaria (lo que haya ocurrido primero). Se registraron

los valores de creatininfosfoquinasa (CPK), y de troponina-I si la CPK habia
resultado anormalmente elevada, a las 4y 12 horas del postoperatorio y al
cabo de 24 horas o antes del alta hospitalaria (lo que haya ocurrido primero).

Los pacientes tratados con el catéter AngioSculpt se sometieron a un
examen de seguimiento entre 14y 28 dias después del procedimiento
intervencionista; dicho examen comprendié: consulta médica o cuestionario
telefénico para determinar el estado vital; indagacién sobre posibles
infartos de miocardio, revascularizaciones coronarias o intervenciones
coronarias percutdnea posteriores al alta; clase de angina; y una valoracion
electrocardiografica en el consultorio.
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Resultados

Una vez obtenido el consentimiento informado, se traté con el catéter
AngioSculpt a 45 pacientes consecutivos (de 63 + 10,7 afios de edad,

69 % varones) remitidos para intervencion coronaria percutanea, los
cuales satisficieron los criterios de inclusién del estudio. La edad y el sexo
de los pacientes estudiados reflejan la distribucion tipica de los pacientes
no seleccionados que habian sido remitidos para intervencién coronaria
percutanea.

A criterio del investigador, se traté a los pacientes con medicamentos
perioperatorios habituales como aspirina, clopidogrel, heparina intravenosa e
inhibidores de la glicoproteina llb/llla.

Todos los pacientes estaban disponibles y se sometieron a un seguimiento
clinico entre 14y 28 dias después del tratamiento con el catéter AngioSculpt.

Se utilizo el catéter AngioSculpt en 45 pacientes para tratar un total de

46 lesiones, de las cuales 32 se hallaban en vasos nativos y 14 en reestenosis
intrastent (RIS). El catéter AngioSculpt se utilizé como tratamiento tnico

en 10 lesiones (9 en RISy 1 en vaso nativo), y en asociacion con stents en

las 36 lesiones restantes. En estos casos, se utilizo expresamente un catéter
AngioSculpt de menor didmetro que el del vaso de referencia, para facilitar la
subsiguiente colocacion del stent (es decir, “predilatacion”).

No surgié ninguna complicacién cardiaca grave (muerte, infarto de miocardio
con o sin onda Q, revascularizacion de la lesion tratada por isquemia)
relacionado con el dispositivo, ni durante la fase hospitalaria ni en el periodo
de seguimiento (24,8 + 8,5 dias). Tampoco se presentd ninguna perforacion
de arteria coronaria asociada al dispositivo ni se observaron fallos del catéter.

Un paciente fue reingresado durante el periodo de seguimiento a causa de
un episodio de taquicardia supraventricular; la causa habia sido registrada
como afeccion preexistente y no guardé relacion con el catéter AngioSculpt.
Otro paciente sufrié perforacion de una arteria coronaria de rama diagonal,
asociada a un IM sin onda Q surgido durante el tratamiento con un bal6én de
angioplastia convencional, y en una posicién arterial distante al lugar tratado
con el catéter AngioSculpt. Este paciente no requirié intervencion quirargica
ni sufrié ninguna otra CCG durante el seguimiento.

El catéter AngioSculpt se desplegd satisfactoriamente en las 46 lesiones.

En todas las lesiones a tratar, se alcanzo el objetivo primario de rendimiento:
reduccion del diametro de la estenosis de la lesion a tratar a < 50 % tras

la finalizacion del procedimiento intervencionista. En todas las lesiones
tratadas, se demostré por angiografia que el catéter AngioSculpt mantiene
una posicion estable durante el despliegue, sin sufrir d 1tos de
importancia. En la tabla 2 se resumen los resultados angiograficos.

Tabla 2: Resultados angiograficos

Antes del CatéterAS GatéterAS Después del
) antes del

catéterAS solo stent stent

(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
DVR 2,8720,41 No No No
(mm) pond pond pond
Longi-
tud 15,67+6,14 No No No
(mm) i v 3
DE (%) 75,27+12,91 17,46+8,15% | 38,68+17,19* 3,81+3,75
DLM

0,75+0,35 2,49+0,43% 1,83+0,59* 2,91+0,47
(mm)

DVR= diametro del vaso de referencia

DE=diametro de la estenosis

DLM= didametro luminal minimo

*p<0,001 en comparacion con el valor antes del catéter AngioSculpt

Se realiz6 ultrasonido intravascular (IVUS) antes y después del tratamiento
con el catéter AngioSculpt, para valorar los efectos morfolégicos del
dispositivo sobre la placa y confirmar ulteriormente la inocuidad del
dispositivo. Los resultados del IVUS demostraron la formacion de surcos en la
placay la expansion de la luz vascular después del tratamiento con el catéter
AngioSculpt. La evaluacién por IVUS indicé ausencia de perforaciones u
otros indicios de lesiones vasculares imprevistas. En la tabla 3 se resumen los
resultados del IVUS.
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Tabla 3: Resultados del IVUS

‘ Denovo
Antes del RIS desgues después De novo
. del catéter . después del
catéterAS del catéter
(n=30) AsS as stent
(n=11) (n=19) (n=19)
:‘:‘:ﬂnz) 2,01£0,71 4,55+2,2% 2,65+0,9% | 6,28+2,02

ALM= area luminal minima
*p<0,001 en comparacion con el valor antes del catéter AngioSculpt

El catéter AngioSculpt se desplego satisfactoriamente en las 46 lesiones.

En cuatro lesiones, la estenosis era de tal magnitud que inicialmente no fue
posible atravesarla ni con el catéter de IVUS ni con el AngioSculpt.

Por consiguiente, se predilatd la lesion con un catéter balon pequerfio

1,5/2,0 mm), luego de lo cual se logré desplegar satisfactoriamente el catéter
AngioSculpt.

No se observé ningun caso de fallo del dispositivo ni retencion o
embolizacion de sus componentes. Se inspeccioné cuidadosamente cada
dispositivo al terminar el procedimiento; ninguno de ellos presenté indicios
de darios o deterioro.

VIIl. MATERIALES NECESARIOS PARA SU USO CON EL CATETER
ANGIOSCULPT:

ADVERTENCIA - Utilice inicamente articulos desechables. No los
reesterilice nireutilice.

Catéter guia para arteria femoral, braquial o radial (= 6F)

Vélvula hemostatica

Medio de contraste diluido 1:1 con solucién salina normal

Solucioén salina normal heparinizada

Jeringas de 10y 20 cc para lavado y preparacion del balon

Dispositivo de inflado (inflador-desinflador)

Guia coronaria de 0,36 mm (0,014 pulgadas)

Introductor para guia

Dispositivo de torsion para guia

Medio de contraste radiografico

Valvula distribuidora (para el control de la presion y la inyeccion del
contraste), tubo de extension de presion

IX. INSTRUCCIONES DE USO

Antes de usar el catéter AngioSculpt, inspecciénelo con cuidado para asegurarse
de que no presente daios y garantizar la integridad del dispositivo. No utilice el
producto si el catéter presenta dobleces, acodamientos o si faltan componentes
o estd danado.

1. Antes del procedimiento, administre a los pacientes AAS, clopidogrel/
ticlopidina, anticoagulantes intravenosos, vasodilatadores coronarios e
inhibidores de la GP IIb/Illa, de conformidad con el protocolo institucional
vigente para intervenciones coronarias percutaneas con stents.

2. Antes del despliegue del dispositivo, realice una angiografia coronaria en
las proyecciones que mejor revelen la lesion a tratar.

3. Atraviese la lesion a tratar con una guia coronaria de 0,36 mm
(0,014 pulgadas) de su preferencia.

4. Mediante una técnica aséptica, saque del envase estéril un dispositivo
AngioSculpt de tamano adecuado (<1,0 x didmetro del vaso de
referencia) y coléquelo sobre el campo estéril.

5. Inspeccione el dispositivo para cerciorarse de que todos sus
componentes estén intactos.

6. Lavelaluzde laguiainsertando cuidadosamente la punta distal del
catéter en el extremo distal de una jeringuilla de
10 cc e inyectando solucion salina hasta que salgan pequenas gotas del
extremo proximal de la guia.

7. Acople una jeringa de 20 cc cargada con 2 6 3 cc de contraste radiografico
al orificio de inflado del balén del catéter.
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8. Aspirey elimine el aire de la luz del balon del catéter utilizando la jeringa
de 20 cc cargada con 2 6 3 cc de contraste radiogréfico; deje el conjunto
bajo vacio durante 30 segundos.

9. Interrumpa cuidadosamente el vacio de la jeringa de 20 cc y retire ésta
del orificio de inflado del balén.

10. Acople el dispositivo de inflado y desinflado, cargado con una mezcla 1:1
de contraste radiografico y solucion salina normal, al orificio de inflado
del balén creando un menisco. Evite que penetren burbujas de aire en la
luz del baldn del catéter.

11. Mediante el dispositivo de inflado, aspire para bloquear el vacio.

NOTA: Es preciso expulsar todo el aire del balon y desplazarlo con medio
de contraste antes de insertar el dispositivo en el cuerpo (si es necesario,
repita los pasos9a 11).

12. Haga avanzar el dispositivo AngioSculpt sobre la guia coronaria hasta
llegar a la lesion a tratar (puede efectuar una predilatacion con un catéter
balén de 2,0 a 2,5 mm de didmetro, si esto es necesario para atravesar
lalesion).

NOTA: Al efectuar la carga posterior del catéter sobre la guia, es

necesario sostener el catéter, paraimpedir que la guia entre en contacto

con el balén.

13. Infle el balén AngioSculpt de acuerdo con el siguiente protocolo
recomendado:

2 atmosferas;

aumente la presion en 2 atmosferas cada 10 a 15 segundos hasta que el
baldn esté completamente inflado;

a criterio del médico, puede inflarse el baldn a una presion maxima
que sea inferior o igual a la presion nominal de estallido (siempre
que se tenga presente el diametro estimado del dispositivo inflado a
determinada presion)

14. Realice una angiografia coronaria (en las mismas proyecciones que las del
paso 2) de la lesion una vez terminado el tratamiento con el dispositivo y
antes de la colocacion de un stent complementario.

15. Pararetirar el dispositivo AngioSculpt, apliquele presion negativay
confirme que el balon esté completamente desinflado. Retraiga el catéter
sujetdndolo tnicamente por el eje del tubo hipodérmico.

16. Inspeccione todos los componentes para cerciorarse de que el
dispositivo esté intacto. Siga los procedimientos del centro para la
eliminacién de productos que constituyan un peligro bioldgico. Si falla el
dispositivo u observa algun defecto durante la inspeccion: lave la luz para
la guiay limpie la superficie exterior del dispositivo con solucién salina,
guarde el dispositivo en una bolsa de plastico cerrada herméticamente y
comuniquese con Spectranetics® o con su representante autorizado en la
CE para obtener instrucciones adicionales.

17. Lleve a cabo cualquier intervencién adicional que esté indicada desde el
punto de vista clinico (p. ej., colocacion del stent).

18. Una vez terminadas todas las intervenciones, extraiga la guia y realice
una angiografia coronaria (en las mismas proyecciones que las del paso
2) de lalesion tratada.

19. Extraiga todos los catéteres y trate el lugar de acceso arterial de acuerdo
con el protocolo del centro.

20. Continte el tratamiento con AAS, clopidogrel/ticlopidina e inhibidores
de la GP lIb/llla de conformidad con el protocolo institucional vigente
para intervenciones coronarias percutaneas con stents.

Nederlands

GEBRUIKSAANWUZING
AngioSculpt® Percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA)

Rapid Exchange (RX) plaatsingssysteem

ballondi

OPMERKING: deze instructies gelden voor alle S

en-lengten.

STERIEL: gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet gebruiken indien de
verpakking geopend of beschadigd is.
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INHOUD: één (1) AngioSculpt® Scoring-ballonkatheter.
OPSLAG: koel, donker en droog bewaren.

I.  BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

De AngioSculpt-katheter is een standaard ballonkatheter met een
nitinolcomponent. Het proximale uiteinde van de katheter is een
veelgebruikt PTCA-katheterontwerp dat bestaat uit een hypotube die op een
kunststof aanzetstuk is aangesloten. De plaats waar aanzetstuk en hypotube
contact met elkaar maken, wordt ondersteund door een betrekkelijk
zachte snoerontlasting om knikken te voorkomen. Het aanzetstuk wordt
gebruikt om de ballon te vullen en kan op een standaardvulhulpmiddel
worden aangesloten. Het distale gedeelte van de katheter bestaat uit

een traditionele nylon ballon en een lasergesneden scoring-element van
nitinol met drie of meer spiraalvormig gewikkelde draadstukken die om
de ballon zijn gewonden. De draadstukken vormen gerichte concentraties
van dilatatiekracht, wat slippen van de ballon tot een minimum beperkt en
expansie van het lumen van stenotische kransslagaders vergemakkelijkt.
De katheter is geschikt voor gebruik met de gebruikelijke coronaire
voerdraden van 0,014 inch (0,35 mm) en geleidekatheters van 6 F. De
katheter is ongeveer 137 cm lang en wordt geleverd met een diameter
van 2,0-3,5 mm in stappen van 0,5 mm. De werklengte van het scoring-
element varieert van 6 tot 20 mm. De katheter is bij levering steriel en
dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Onderstaande afbeelding 1 is

een illustratie van de AngioSculpt-katheter.

Afbeelding 1: AngioSculpt-katheter

e

Il. INDICATIES

De AngioSculpt Scoring-ballonkatheter dient voor behandeling van
een hemodynamisch significante stenose van de kransslagader, met
inbegrip van in-stent restenose.

11l. CONTRA-INDICATIES

De AngioSculpt-katheter mag niet worden gebruikt bij:

« kransslagaderlaesies die niet geschikt zijn voor behandeling middels
percutane revascularisatie.

« kransslagaderspasmen bij afwezigheid van significante stenose.

IV. WAARSCHUWINGEN

Dit medische hulpmiddel dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het
mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of gebruikt omdat dit de
werking van het hulpmiddel mogelijk kan doen verslechteren en groter
risico van onjuiste hersterilisatie en kruisbesmetting met zich meebrengt.

Om de kans op beschadiging van het bloedvat te verminderen, moet
de diameter van de gevulde ballon bij benadering overeenkomen
met de diameter van het bloedvat net proximaal en distaal van de
stenose.

PTCA bij patiénten die niet in aanmerking komen voor CABG-
operaties dient zorgvuldig te worden overdacht; er moet rekening
worden gehouden met mogelijke hemodynamische ondersteuning
tijdens PTCA, omdat behandeling van deze patiéntenpopulatie
speciale risico’s met zich meebrengt.

Wanneer de katheter aan het vaatstelsel wordt blootgesteld, moet hij
gemanipuleerd worden onder hoogwaardige doorlichting. De katheter
mag uitsluitend worden opgevoerd of teruggetrokken wanneer de ballon
onder vacutim volledig is geleegd. Indien er tijdens het manipuleren
weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak van de weerstand
worden vastgesteld voordat de ingreep wordt hervat.

De ballondruk mag de nominale barstdruk niet te boven gaan. [De
nominale barstdruk is gebaseerd op de resultaten van in-vitro tests. Ten
minste 99,9% van de ballonnen (met een betrouwbaarheid van 95%)
barst niet bij of onder de nominale barstdruk. Het verdient aanbeveling
een drukmeter te gebruiken teneinde overdruk te voorkomen.]
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PTCA met het AngioSculpt-hulpmiddel mag uitsluitend worden
uitgevoerd in ziekenhuizen waar ter plaatse (of in een instelling vlakbij)
snel een CABG-spoedoperatie kan worden uitgevoerd indien er zich
een mogelijk letselveroorzakende of levensbedreigende complicatie
voordoet.

Gebruik uitsluitend het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik nooit lucht
of een gasachtig middel om de ballon te vullen.

Ga behoedzaam te werk bij gebruik van de AngioSculpt-katheter in een
net geplaatste, zuiver metalen stent of drug eluting stent. In klinische
onderzoeken is de AngioSculpt-katheter niet getest op postdilatatie
van stents of in laesies distaal van net geplaatste stents. Uit benchtests
is gebleken dat er geen extra risico bestaat wanneer de AngioSculpt-
katheter via stents wordt ingebracht of teruggetrokken (geen verstoring
van stentdraadstukken, geen retentie of beschadiging van

de AngioSculpt-katheter).

Gebruik de katheter voéor de op de verpakking aangegeven uiterste
gebruiksdatum.

V. VOORZORGSMAATREGELEN

Voorafgaand aan angioplastiek moet de katheter worden onderzocht
om de functionaliteit en integriteit te verifiéren en om te zorgen dat de
afmetingen en lengte geschikt zijn voor de specifieke ingreep waarbij
hij gebruikt zal worden.

Alleen artsen die een opleiding in het verrichten van percutane
transluminale coronaire angioplastiek hebben gevolgd, mogen het
kathetersysteem gebruiken.

Tijdens en na de ingreep moet de patiént de betreffende therapie
met trombocytenaggregatieremmers, anticoagulantia en coronaire
vasodilatoren ondergaan, overeenkomstig het ziekenhuisprotocol of
het protocol voor coronaire stentingrepen.

Draai de katheterschacht niet meer dan 180 graden wanneer de tip
ingeklemd is.

Draai het Luer-aanzetstuk van de katheter tijdens gebruik niet meer
dan vijf (5) slagen.

Voer de AngioSculpt-katheter niet op en trek hem niet terug over het
slappe gedeelte van de voerdraad.

Manipulatie van de katheter (met inbegrip van opvoeren en
terugtrekken) moet worden verricht door de schacht van de
hypotube vast te grijpen.

Indien er ongebruikelijke weerstand wordt ondervonden tijdens het
manipuleren van de katheter of indien het vermoeden bestaat dat de
voerdraad geknikt is, moet het gehele kathetersysteem (AngioSculpt-
katheter en stuurbare voerdraad) zorgvuldig als één geheel worden
verwijderd.

Indien onder doorlichting blijkt dat de AngioSculpt-katheter voorbij
het uiteinde van de voerdraad is opgevoerd, moet de katheter
teruggetrokken en de draad opnieuw aangebracht worden voordat
de katheter opnieuw wordt opgevoerd.
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VI. COMPLICATIES
Mogelijke complicaties zijn onder meer die welke in onderstaande
tabel 1 zijn vermeld:

Tabel 1: Mogelijke complicaties

Overlijden

Hartaanval (acuut myocardinfarct)

Totale occlusie van de behandelde kransslagader
Dissectie, perforatie, ruptuur of letsel van de kransslagader
Pericardiale tamponnade

Geen/langzame terugvloeiing van behandelde bloedvat
CABG-spoedoperatie

Percutane coronaire spoedinterventie
Cerebrovasculair accident/beroerte
Pseudoaneurysma

Restenose van het gedilateerde bloedvat

Instabiele pijn op de borst (angina)

Trombo-embolie of achtergebleven onderdelen van het
hulpmiddel

Onregelmatig hartritme (hartritmestoornissen waaronder
levensbedreigende ventrikelfibrillatie)

Ernstige lage bloeddruk (hypotensie) / hoge bloeddruk
(hypertensie)

Spasme van de kransslagader
Hemorragie of hematoom

Noodzaak tot verrichten van een bloedtransfusie

Chirurgisch herstel van punctieplaats

Creatie van een baan voor de bloedflow tussen de slagader
en de liesader (arterioveneuze fistel)

Reacties op geneesmiddelen, allergische reacties op
radiocontrastmiddel

Infectie

VIl. SAMENVATTING VAN KLINISCHE ONDERZOEKEN
Ontwerp van het onderzoek

Er is een niet-gerandomiseerd, enkelarmig, prospectief multicenter
klinisch onderzoek uitgevoerd ter evaluatie van de veiligheid

en werkzaamheid van de AngioSculpt-katheter in een grote
verscheidenheid aan kransslagaderlaesies in natieve bloedvaten en
nain-stent restenose. De onderzoekspopulatie bestond uit volwassen
patiénten voor wie een klinisch aangewezen percutane coronaire
interventie gepland was. Na Informed Consent ondergingen

45 patiénten die aan de opnamecriteria van het onderzoek voldeden,
een behandeling met de AngioSculpt-katheter.

Patiéntenselectie

De volgende belangrijke opnamecriteria zijn gehanteerd bij de selectie
van patiénten:

« Geplande, op klinische gronden vereiste percutane coronaire

interventie in natieve kransslagaders met inbegrip van in-stent
restenose

Diameter van aangrenzend bloedvat van te behandelen laesie
2,0-4,0mm

Lengte van te behandelen laesie < 30 mm

Ernst van stenose van te behandelen laesie diameter van > 60%

Patiénten die aan bovenstaande criteria voldeden, moesten worden
uitgesloten indien ze aan een van onderstaande criteria voldeden:

« Te behandelen laesie in linker hoofdkransslagader
« Te behandelen laesie in gedegenereerde vena-saphena-graft

- Te behandelen laesie met sterke bocht van > 60 graden
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« Te behandelen laesie distaal van de net geplaatste stent

« Te behandelen laesie met aanzienlijke dissectie voorafgaand aan de
plaatsing van de AngioSculpt-katheter

« Zichtbare trombus (zichtbaar op angiogram) op de plaats van de te
behandelen laesie

Doelstellingen

De primaire veiligheidsdoelstelling was om de incidentie en ernst van
met het hulpmiddel verband houdende complicaties aan te tonen
(MACE [ingrijpende ongewenste cardiale voorvallen]: overlijden,
myocardinfarct al dan niet met Q-golf, revascularisatie van te
behandelen laesie) bij follow-upbezoek na één maand.

De primaire prestatiedoelstelling betrof het verkrijgen van geslaagde
percutane revascularisatie (gedefinieerd als een vermindering in

de stenose van de diameter van de te behandelen laesie < 50%

na beéindiging van alle interventies en de afwezigheid van in het
ziekenhuis optredende MACE).

Methoden

De patiénten werden op de gebruikelijke wijze behandeld,
overeenkomstig het ziekenhuisprotocol voor percutane coronaire
interventies met inbegrip van het gebruik van anticoagulantia (bijv.
heparine) en trombocytenaggregatieremmers (ASA, clopidogrel).
Er werd niet getracht de gebruikelijke methode voor deze
onderzoekspatiénten te wijzigen, afgezien van het gebruik van het
onderzoekshulpmiddel.

Voorafgaand aan plaatsing van het hulpmiddel werd coronaire
angiografie verricht met de aanzichten die de te behandelen laesie het
best lieten zien. Waar technisch mogelijk, werd er een intravasculaire
echo van de te behandelen laesie gemaakt voordat het hulpmiddel
werd geplaatst in een van de twee klinische plaatsen.

Onmiddellijk voor en tijdens het vullen werd er een cine-angiogram
gemaakt van het geplaatste hulpmiddel. Er werd een coronair
angiogram van de te behandelen laesie gemaakt na beéindiging

van elke behandeling met het hulpmiddel (en voorafgaand aan
aanvullende stentplaatsing) met de oorspronkelijke aanzichten.

Er werd een intravasculaire echo van de te behandelen laesie gemaakt
na behandeling met het hulpmiddel (en voorafgaand aan aanvullende
stentplaatsing).

Er werden aanvullende, op klinische gronden vereiste interventies
(bijv. stentplaatsing) verricht en er werd een coronair angiogram van
de te behandelen laesie gemaakt na beéindiging van alle interventies
met de oorspronkelijke aanzichten.

Na de interventie werd er medicatie toegediend overeenkomstig

het ziekenhuisprotocol voor percutane coronaire interventies met
gebruikmaking van stents. Er werd een ECG gemaakt onmiddellijk na de
ingreep en op het eerste van de volgende twee tijdstippen: na 24 uur of
voorafgaand aan het ontslag. CPK (en troponine | indien CPK abnormaal
was verhoogd) werd geregistreerd 4 en 12 uur na de ingreep en op het
eerste van de volgende twee tijdstippen: na 24 uur of voorafgaand aan
het ontslag.

De met de AngioSculpt-katheter behandelde patiénten ondergingen
een follow-uponderzoek 14-28 dagen na de interventie-ingreep; dit
onderzoek bestond uit een bezoek aan de arts of een telefonische
enquéte ter beoordeling van de levensgegevens, myocardinfarct na
ontslag, CABG-operatie of percutane coronaire interventie na ontslag,
anginaklasse en een ECG-beoordeling.

Resultaten

Na Informed Consent ondergingen 45 opeenvolgende patiénten
(leeftijd 63+10,7 jaar, mannen 69%) die voor percutane coronaire
interventie waren verwezen en die aan de opnamecriteria van

het onderzoek voldeden, een behandeling met de AngioSculpt-
katheter. De leeftijd en het geslacht van de bestudeerde patiénten
weerspiegelden de typische distributie bij niet-geselecteerde
patiénten die voor percutane coronaire interventie worden verwezen.

De patiénten werden ter discretie van de onderzoeker behandeld
met de gebruikelijke periprocedurele medicatie, waaronder aspirine,
clopidogrel, intraveneuze heparine en glycoproteine 2b/3a remmers.
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Alle patiénten waren 14-28 dagen na behandeling met de
AngioSculpt-katheter beschikbaar en ondergingen een klinisch
follow-upbezoek.

De AngioSculpt-katheter werd gebruikt bij 45 patiénten en in totaal

46 laesies. Van de 46 laesies deden 32 zich voor in natieve bloedvaten
en waren er 14 gevallen van in-stent restenose (ISR). De AngioSculpt
werd als exclusieve behandeling gebruikt bij 10 laesies (9 ISR en 1 natief
bloedvat) en in combinatie met stenting bij de resterende 36 laesies.

In deze gevallen werd er opzettelijk een kleine AngioSculpt gebruikt in
verhouding tot de diameter van het aangrenzende bloedvat teneinde
de stentplaatsing te vergemakkelijken (d.w.z. ‘predilatatie’).

Er deden zich gedurende het ziekenhuisverblijf of gedurende de
follow-up periode (24,8 + 8,5 dagen) geen met het hulpmiddel verband
houdende ingrijpende ongewenste klinische voorvallen voor (MACE:
overlijden, myocardinfarct al dan niet met Q-golf, op grond van ischemie
vereiste revascularisatie van de te behandelen laesie). Er waren geen met
het hulpmiddel verband houdende perforaties van de kransslagader.

Er deden zich geen hulpmiddeldefecten voor.

Eén patiént werd gedurende de follow-upperiode opnieuw in het
ziekenhuis opgenomen vanwege een episode van supraventriculaire
tachycardie waarvan gedocumenteerd werd dat dit een pre-existente
aandoening betrof die geen verband hield met de AngioSculpt-
katheter. Bij een tweede patiént deed zich een perforatie voor

van een diagonale krangsslagadervertakking die gepaard ging

met myocardinfarct zonder Q-golf tijdens behandeling met een
traditionele angioplastiekballon, op een plaats en in een slagader die
ver verwijderd was van de met de AngioSculpt behandelde plaats. Bij
deze patiént was geen chirurgische interventie vereist en deden zich
gedurende de follow-up geen extra gevallen van MACE voor.

De AngioSculpt-katheter werd met goed gevolg geplaatst in alle

46 laesies. Bij alle 46 laesies waarin een behandelingspoging was
gedaan, werd het primaire prestatie-eindpunt (te weten vermindering
van < 50% van de stenose van de diameter van de laesie) bij
beéindiging van de interventie-ingreep met goed gevolg bereikt. Bij
alle behandelde laesies heeft de AngioSculpt-katheter een stabiele
positie tijdens de plaatsing vertoond zonder significant slippen op een
angiogram. De angiografische resultaten zijn in tabel 2 samengevat.

Tabel 2: Angiografieresultaten

Pre-AS Alteen hs Post-stent
(n=46) AS pre-stent (n=36)
(n=10) (n=36)
DAB
(mm) 2,870,41 nvt. vt nvt.
Lengte
(mm) 15,676,14 nvt. nvt. nvt.
DS (%) 75,27£12,91 17,46+8,15% | 38,68+17,19* 3,81+3,75
MDL
(mm) 0,75+0,35 2,49+0,43* 1,83+0,59* 2,91+0,47

DAB = diameter aangrenzende bloedvat
DS = diameter stenose

MDL = minimale diameter lumen

*p<0,001 vergeleken met pre-AngioSculpt

Er werd een intravasculaire echo (IVUS) gemaakt voor en na de
behandeling met de AngioSculpt-katheter om de morfologische
effecten van het hulpmiddel op de plaque te evalueren en de
veiligheid van het hulpmiddel nader te bevestigen. Uit de resultaten
van de intravasculaire echo blijken de scoring van de plaque en
lumenexpansie na behandeling met de AngioSculpt-katheter. Er waren
geen perforaties of andere tekenen van onvoorzien bloedvatletsel

bij evaluatie met een intravasculaire echo. De resultaten van de
intravasculaire echo zijn in tabel 3 samengevat.
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Tabel 3: IVUS-resultaten

De Novo De Novo
(Pn’i:os) ISI:npf: ;AS Post-AS Post-Stent
B B (n=19) (n=19)
MGL
(mm?) 2,01+0,71 4,55+2,2% | 2,65+0,9% | 6,28+2,02

MGL = minimaal gebied lumen
*p<0,001 vergeleken met pre-AngioSculpt

De AngioSculpt-katheter werd met goed gevolg geplaatstin alle

46 laesies. In vier laesies was de stenose zo ernstig dat deze
aanvankelijk niet met de intravasculaire-echo-katheter of de
AngioSculpt-katheter kon worden gepasseerd en daarom met een
kleine ballonkatheter (1,5/2,0 mm) werd voorgedilateerd; vervolgens
werd de AngioSculpt-katheter met goed gevolg geplaatst.

Er deden zich geen gevallen van defecten van het hulpmiddel,
achtergebleven onderdelen van het hulpmiddel of embolisatie voor.

Elk hulpmiddel werd na beéindiging van de ingreep zorgvuldig
geinspecteerd. Er waren geen tekenen van beschadiging of deterioratie in
de hulpmiddelen.

VIII.BENODIGDHEDEN BlJ GEBRUIK VAN DE ANGIOSCULPT-
KATHETER:

d

WAARSCHUWING: uitsluitend voor lig gebruik b
items gebruiken. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

Femorale, brachiale of radiale geleidekatheter (= 6F)

Hemostaseklep

Contrastmiddel 1:1 verdund met normale fysiologische
zoutoplossing

Steriele gehepariniseerde normale fysiologische zoutoplossing

10-ml en 20-ml spuiten voor doorspoelen en ballonpreparatie
Vulhulpmiddel (indeflator)
Coronaire voerdraad van 0,014 inch (0,35 mm)

Voerdraadintroducer

Torsiehulpmiddel voor voerdraad

Radiografisch contrastmiddel

Verdeelstuk (voor drukmeting en injectie van contrastmiddel),
drukverlengslang

IX. GEBRUIKSAANWUZING

Voorafgaand aan gebruik de AngioSculpt zorgvuldig op beschadiging
inspecteren en de integriteit van het hulpmiddel nagaan. De katheter niet
gebruiken indien deze bochten, knikken, ontbrekende onderdelen of andere
beschadiging vertoont.

1. Geef de patiénten premedicatie in de vorm van ASA, clopidogrel/
riclopidine, intraveneuze anticoagulantia, coronaire vasodilatoren
en GP2b/3a blokkers overeenkomstig het ziekenhuisprotocol voor
percutane coronaire interventies met gebruikmaking van stents.

2. Voorafgaand aan plaatsing van het hulpmiddel moet een
coronair angiogram worden gemaakt met het aanzicht dat de te
behandelen laesie het best laat zien.

3. Positioneer een coronaire voerdraad van 0,014 inch (0,35 mm) naar
keuze voorbij de te behandelen laesie.

4. Neem op steriele wijze een AngioSculpt-katheter van de juiste
grootte (< 1,0 x de diameter van het aangrenzende bloedvat [DAB])
uit de steriele verpakking en plaats deze in het steriele veld.

5. Inspecteer het hulpmiddel om te controleren of alle onderdelen
intact zijn.

6. Spoel hetlumen van de voerdraad door met fysiologische
zoutoplossing door de distale tip van de katheter voorzichtig in het
distale uiteinde van een 10-ml spuit in te brengen en fysiologische
zoutoplossing te injecteren totdat er druppels uit het proximale
lumen van de voerdraad te voorschijn komen.
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7. Breng een met 2-3 ml radiografisch contrastmiddel gevulde 20-ml spuit
aan op de vulpoort van de katheterballon.

8. Aspireer/verwijder lucht uit het lumen van de katheterballon
met behulp van de 20-ml spuit die met 2-3 ml radiografisch
contrastmiddel is gevuld en houd gedurende 30 seconden een
vacuiim in stand.

9. Hefhetvacuiim in de 20-ml spuit voorzichtig op en verwijder de
spuit uit de ballonvulpoort.

10. Breng het vulhulpmiddel (indeflator) dat gevuld is met een 50:50
mengsel van radiografisch contrastmiddel en normale fysiologische
zoutoplossing aan op de ballonvulpoort door een meniscus te creéren.
Zorg dat er geen luchtbellen in het lumen van de katheterballon
terechtkomen.

. Verricht aspiratie met behulp van het vulhulpmiddel en sluit het
vaculimin.

OPMERKING: Alle lucht moet uit de ballon worden verwijderd en
met een contrastmiddel worden verplaatst voordat de ballon in
het lichaam wordt ingebracht (herhaal zo nodig stap 9 t/m 11).

12. Voer het AngioSculpt-hulpmiddel over de coronaire voerdraad
op naar de te behandelen laesie; indien het nodig is om de
laesie te passeren, kan deze voorgedilateerd worden met een
ballonkatheter met een diameter van 2,0 - 2,5 mm.

OPMERKING: Wanneer de katheter van achteren op de voerdraad

wordt geschoven, moet de katheter worden ondersteund om te

voorkomen dat de voerdraad contact maakt met de ballon.

13. Vul de AngioSculpt-ballon overeenkomstig het volgende
aanbevolen protocol:

2 atmosfeer

Verhoog de vuldruk eens in de 10-15 seconden met 2 atmosfeer
totdat het hulpmiddel volledig is gevuld.

Kan ter discretie van de arts worden gevuld tot een maximale druk
die < DAB is (houd rekening met de geschatte diameter van het
gevulde hulpmiddel bij een bepaalde druk).

14. Maak een coronair angiogram (met dezelfde aanzichten als
in stap 2) van de te behandelen laesie na beéindiging van de
behandeling met het hulpmiddel (en voorafgaand aan aanvullende
stentplaatsing).

15. Om het AngioSculpt-hulpmiddel te verwijderen, moet er vacuiim
op het vulhulpmiddel worden uitgeoefend en moet worden
bevestigd dat de ballon volledig geleegd is. De katheter mag
uitsluitend worden teruggetrokken door de schacht van de
hypotube vast te grijpen.

16. Inspecteer alle onderdelen om te controleren of het hulpmiddel
intact is. Volg het ziekenhuisprotocol voor afvoer van biologisch
gevaarlijke materialen. Indien het hulpmiddel een defect vertoont
of indien er bij inspectie defecten worden geconstateerd, moet
het lumen van de voerdraad worden doorgespoeld en moet de
buitenkant van het hulpmiddel met fysiologische zoutoplossing
worden gereinigd, moet het hulpmiddel in een afgesloten plastic
zak worden bewaard en moet voor nadere instructies contact
worden opgenomen met Spectranetics® of met de erkende
vertegenwoordiger in de EU.

17. Verricht aanvullende interventies (bijv. stentplaatsing) indien op
klinische gronden vereist.

18. Verwijder de coronaire voerdraad en maak een coronair angiogram
(met dezelfde aanzichten als in stap 2) van de te behandelen laesie na
beéindiging van alle interventies.

19. Verwijder alle katheters en behandel de arteriéle punctieplaats
overeenkomstig het ziekenhuisprotocol.

20.

(=]

Blijf patiénten behandelen met ASA, clopidogrel/riclopidine en
GP2b/3a blokkers overeenkomstig het ziekenhuisprotocol voor
percutane coronaire interventies met gebruikmaking van stents.
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Portugués

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (IFU)
AngioSculpt® Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (PTCA)
Cateter de Baldo Promotor de Sulcos

Sistema de Aplicacdo de Troca Rapida (RX)

NOTA: Estas instrugdes aplicam-se a todos os didmetros e
comprimentos de balées.

ESTERIL: Esterilizado com 6xido de etileno. Nao utilizar se a
embalagem se encontrar aberta ou danificada.

CONTEUDO: Um (1) Cateter de Baldo Promotor de Sulcos AngioSculpt®.
ARMAZENAMENTO: Guardar num local seco, escuro e fresco.

I. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter AngioSculpt é composto por um cateter de baldo padrao
associado a um componente de nitinol. A extremidade proximal do
cateter possui a configuragao de um cateter para PTCA comum, sendo
composta por um hipotubo ligado a uma entrada em pléstico. A area
de contacto entrada-hipotubo é sustentada por um destorcedor
relativamente mole, concebido para evitar a tor¢ao. A entrada é
utilizada para insuflar o baldo e pode ser ligada a um dispositivo de
insuflacdo padréo. A parte distal do cateter é composta por um baldo
convencional em nylon e por um elemento em nitinol cortado a laser,
com trés ou mais espirais que envolvem o baldo, que promove a
abertura de sulcos (scoring). As espirais originam concentragdes focais
da forca de dilatacdo, que minimizam o deslizamento do balao

e ajudam a expandir o luminal de artérias coronarias estenosadas.

O cateter é compativel com fios-guia padrao para coronarias, de
0,014", e com cateteres-guia de 6F. O comprimento do cateter é de
cerca de 137 cm e estard disponivel em diametros de 2,0 a 3,5 mm, em
incrementos de 0,5 mm. O comprimento util do elemento promotor
da abertura de sulcos estd compreendido entre 6 e 20 mm. O cateter é
fornecido estéril, e é descartavel. A Figura 1 apresentada a seguir é uma
ilustracao do cateter AngioSculpt.

Figura 1: Cateter AngioSculpt

.

1l INDICAGOES

O cateter de balao promotor de sulcos AngioSculpt esté indicado para
o tratamento de estenose coronaria importante, do ponto de vista
hemodinamico, incluindo reestenose intra-stent.

IIl. CONTRA-INDICAGOES
O cateter AngioSculpt ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Lesdes da artéria corondria em que esteja contra-indicado o
tratamento por revascularizagao percutanea.

« Espasmo da artéria coronaria na auséncia de estenose significativa.

IV. ADVERTENCIAS

- Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Nao
reesterilize e/ou reutilize, pois se o fizer podera comprometer o
desempenho do dispositivo e aumentar o risco de reesterilizagao
inadequada e de contaminagao.

Para reduzir o potencial de lesdes vasculares o diametro do balao
insuflado deve aproximar-se do diametro do vaso imediatamente
proximal e distal a estenose.

A realizacdo de PTCA em doentes com contra-indicagao para cirurgia
de bypass coronario requer uma avaliagdo cuidadosa, incluindo
eventual apoio hemodindmico durante a PTCA, em virtude do
tratamento desta populacao de doentes apresentar riscos especiais.
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V.

Quando o cateter est4 exposto ao sistema vascular deve ser
manipulado sob controlo fluoroscépico de elevada qualidade.

N&o introduza nem remova o cateter se o baldo nao estiver
totalmente desinsuflado e com véacuo. No caso de sentir resisténcia
durante a manipulagao determine a causa antes de prosseguir.

A pressao aplicada ao balao nao deve exceder a pressao de ruptura
nominal (PRN). A PRN baseia-se nos resultados de testes in-vitro.
Pelo menos 99,9% dos baldes (com uma confianca de 95%) nao
rompem a uma pressao igual ou inferior a sua PRN. Recomenda-se a
utilizagdo de um dispositivo de monitorizagdo da presséao para evitar
aaplicacdo de pressao em excesso.]

S6 se deve efectuar PTCA com o dispositivo AngioSculpt em hospitais

que permitam a rapida realizagao, no local (ou em instalagoes

préximas), de cirurgia de bypass coronario de emergéncia, no caso de

complicagdo potencialmente lesiva ou que implique perigo de vida.

Utilize apenas o meio de insuflagao recomendado para o balao.
Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o balao.

Proceda com cuidado quando utilizar o cateter AngioSculpt no
interior de um stent s6 de metal ou eluidor de farmacos recém-
aplicado. Nao foram efectuados estudos clinicos para testar o cateter
AngioSculpt na pés-dilatagao de stents ou em lesdes distais a stents
recém-aplicados. O teste efectuado por comparagao com padroes
nao revelou qualquer risco adicional durante a inser¢ao ou remogao
do cateter AngioSculpt através de stents (sem interferéncias no
reticulado do stent e sem reten¢do ou danos no cateter AngioSculpt).

Utilize o cateter antes do fim do prazo de validade indicado na
embalagem.

PRECAUGOES
Antes da angioplastia o cateter deve ser examinado para verificar a
sua funcionalidade e integridade, bem como para garantir que o seu
tamanho e comprimento sao adequados ao procedimento especifico
para o qual vai ser utilizado.

O sistema do cateter s6 deve ser utilizado por médicos experientes
na realizacdo de angioplastia corondria transluminal percutanea.

Durante e apds o procedimento deve administrar-se ao doente
terapéutica anti-plaquetéria, anti-coagulante e vasodilatadora
coronaria, de acordo com a pratica da instituicdo de cuidados
de satide ou com os procedimentos para implante de stents nas
coronarias.

N&o rode o corpo do cateter mais de 180 graus se a ponta estiver
presa.

Nao rode a entrada luer do cateter mais de cinco (5) vezes durante a
utilizagao.

Nao introduza nem retire o cateter AngioSculpt através da parte
flexivel do fio-guia.

A manipulagdo do cateter, incluindo a sua introdugao e remocéo,
deve ser efectuada agarrando pelo corpo do hipotubo.

Caso seja sentida uma resisténcia ndo habitual durante a
manipulagao do cateter ou se suspeitar que o fio-guia esta vincado,
retire a totalidade do sistema do cateter (cateter AngioSculpt e
fio-guia orientével), como um todo.

Se o controlo fluoroscépico indicar que o cateter AngioSculpt foi
introduzido para além do fio-guia, retire o cateter e volte a introduzir o
fio-guia antes de introduzir novamente o cateter.
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VI. COMPLICAGOES
Possiveis complicagoes incluem, entre outras, as referidas no Quadro 1
apresentado a seguir:

Quadro 1: Possiveis Complicagoes

Morte
Ataque Cardiaco (Enfarte agudo do miocérdio)

Oclusao total da artéria coronaria submetida a tratamento

Disseccao, perfuragao, ruptura ou leséo da artéria coronaria

Tamponamento do pericardio
Auséncia de refluxo / refluxo lento do vaso tratado
Bypass coronario de emergéncia

Intervencédo coronaria percutanea de emergéncia
AVC/trombose
Pseudoaneurisma

Reestenose do vaso dilatado

Dor torécica instavel (angina)

Trombo-embolismo ou retengao de componentes do
dispositivo

Ritmo cardiaco irregular (arritmias, incluindo fibrilagao
ventricular que implique perigo de vida)

Tensao arterial baixa (hipotensao)/elevada (hipertenséo)
grave

Espasmo da artéria coronaria

Hemorragia ou hematoma

Necessidade de efectuar transfusao sanguinea
Reparagao cirurgica do local de acesso vascular

Criagdo de uma via para o fluxo de sangue entre a artériae a
veia na virilha (Fistula arteriovenosa)

Reacgdes medicamentosas, reacgoes alérgicas ao corante
do raios-X (meio de contraste)

Infeccao

VIl. SUMARIO DOS ESTUDOS CLINICOS
Concepgao do Estudo

Estudo clinico multicéntrico, ndo aleatorizado, realizado num Unico
grupo e prospectivo, destinado a avaliar a seguranca e a eficacia do
cateter AngioSculpt numa vasta gama de lesdes da artéria coronéria
em vasos que nunca tinham sido submetidos a intervencéo e apés
reestenose intra-stent. A populagao em estudo foi constituida por
pacientes adultos com intervengao corondria percutanea programada
por indicacdo clinica. Apés a obtengao de consentimento informado,
45 doentes que obedeciam aos critérios de inclusdo no estudo foram
submetidos a tratamento com o cateter AngioSculpt.

Seleccao dos Doentes

Para a seleccao dos doentes foram utilizados os seguintes critérios de
inclusdo chave:

Intervencao coronaria percutanea programada por indicagao clinica, em
artérias corondrias que nunca tinham sido submetidas a intervencao e
com reestenose intra-stent.

Vaso de referéncia da leséo alvo com um diametro de 2,0-4,0 mm

Comprimento da lesdo alvo <30 mm
Gravidade da lesao alvo: diametro da estenose > 60%

Os doentes que obedeciam aos critérios anteriores podiam ser
excluidos devido a uma das seguintes razoes:

« Lesdo alvo na artéria corondria principal esquerda
« Lesdo alvo em degeneracao de enxerto da veia safena
« Leséo alvo formando um angulo pronunciado: > 60 graus
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« Lesdo alvo distal a stent recém-aplicado

« Lesdo alvo demonstrando disseccdo major antes da aplicagao do
cateter AngioSculpt

« Trombos visiveis (por angiografia) na lesdo alvo

Objectivos

O principal objectivo de seguranca consistiu em demonstrar a
incidéncia e gravidade de complicagdes relacionadas com o dispositivo
(ECAM: morte, EM com onda Q/sem onda Q, RLA) apds um seguimento
de um més.

O principal objectivo do desempenho consistiu em demonstrar uma
revascularizacao percutdnea bem sucedida (definida como uma reducao da
estenose do didmetro da lesdo alvo para < 50% apds a conclusao de todas
as intervencgoes e a auséncia de eventos coronarios adversos major durante
ointernamento).

Métodos

Os doentes foram submetidos ao tratamento habitual e em
conformidade com a prética da instituicao de cuidados de satude

para intervencdes coronarias percutaneas, incluindo o uso de
anti-coagulantes (e.g. heparina) e agentes anti-agregantes
plaquetarios (AAS, clopidogrel). Para além da utilizagao do dispositivo
em investigagao nao foi efectuada qualquer tentativa para alterar a
préatica de cuidados padrao ministrados aos doentes que participaram
no estudo.

Realizou-se angiografia coronaria nas visualizagoes que melhor
demonstraram a lesao alvo, antes de proceder a aplicagao do
dispositivo. Sempre que possivel, do ponto de vista técnico,
realizou-se USIV da lesdo alvo antes de aplicar o dispositivo em
um dos dois centros de estudo.

Realizou-se um cineangiograma do dispositivo aplicado imediatamente
antes e durante a insuflacao. Realizou-se angiografia coronéria da lesao
alvo apds concluséo de cada tratamento com o dispositivo (e antes de

se proceder ao implante do stent acessoério) nas visualizagdes originais.
Realizou-se USIV da lesao alvo apds tratamento com o dispositivo (e antes
de proceder ao implante do stent acessério).

Foram realizadas as intervengdes com indicagao clinica (e.g. implante
do stent), realizando-se uma angiografia coronaria da leséo alvo
depois de todas as intervengoes estarem concluidas nas visualizagoes
originais.

A medicagao pos-intervencao foi administrada em conformidade com
o protocolo da institui¢ao de cuidados de salide para intervengdes
coronarias percutaneas com stents. Procedeu-se a realizagdo de

um ECG imediatamente ap6s o procedimento e decorridas 24 horas
ou antes da alta (consoante o que ocorreu primeiro). Procedeu-se a
determinagdo da CPK (e da Troponina-I, no caso de CPK invulgarmente
elevada), 4 e 12 horas ap6s o procedimento e 24 horas apds o
procedimento/antes da alta (consoante o que ocorreu primeiro).

Os doentes tratados com o cateter AngioSculpt foram submetidos
aum exame de seguimento 14-28 dias apds o procedimento, que
consistiu na resposta a um questionario durante uma consulta ou por
telefone, sendo avaliados os sinais vitais, a ocorréncia de eventual
enfarte do miocérdio pés-alta, a necessidade de efectuar cirurgia de
bypass coronério (CBC) pés-alta/intervencédo coronéria percutanea
(ICP), determinado o tipo de angina e realizado um ECG.

Resultados

Apos obtengao do consentimento informado, foram submetidos
atratamento com o cateter AngioSculpt 45 doentes sucessivos
(idade 63+10,7 anos, sendo 69% do sexo masculino) orientados para
intervengao corondria percutanea, que obedeceram aos critérios de
inclusdo no estudo. A idade e sexo dos doentes que participaram no
estudo reflectiu a distribuicdo tipica em doentes ndo seleccionados
orientados para intervengao corondria percutanea.

Os doentes efectuaram tratamento com medicagao padrao administrada
peri-procedimento, incluindo aspirina, clopidogrel, heparina intravenosa
einibidores da glicoproteina 2b/3a, de acordo com os critérios do
investigador.
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Todos os doentes estavam disponiveis e foram submetidos a
seguimento clinico até 14-28 dias ap6s o tratamento com o cateter
AngioSculpt.

O cateter AngioSculpt foi utilizado em 45 doentes e num total de

46 lesoes. Destas 46 lesdes, 32 ocorreram em vasos que nunca tinham
sido submetidos a intervencao e 14 em reestenoses intra-stent (RIS).
O AngioSculpt foi utilizado como tratamento isolado em 10 lesdes

(9 RIS e 1 vaso que nunca tinha sido submetido a intervencao) e
ainda em combinagao com stents nas restantes 36 leses. Nestes
casos, o AngioSculpt foi intencionalmente insuflado abaixo do
didmetro do vaso de referéncia para facilitar o implante do stent

(i.e. “pré-dilatacao”).

Nao se verificaram eventos clinicos adversos principais (ECAM: morte,
enfarte do miocérdio com onda Q ou sem onda Q, revascularizagao da
lesao alvo devido a isquemia) relacionados com o dispositivo durante o
internamento ou durante o periodo de seguimento (24,8+8,5 dias). Nao se
verificaram perfuragdes da artéria corondria relacionadas com o dispositivo.
Nao se verificou funcionamento deficiente do dispositivo.

Um doente voltou a ser internado durante o periodo de seguimento
devido a um episédio de taquicardia supra-ventricular, que foi
documentada como patologia pré-existente e nao relacionada com

o cateter AngioSculpt. Um segundo doente sofreu perfuragao de um
ramo diagonal da artéria coronaria, que foi associada a EM sem onda Q
durante tratamento com um baldo convencional de angioplastia e num
local e artéria distantes do local de tratamento com o AngioSculpt. Este
doente nao necessitou de ser submetido a intervencéo cirdrgica e nédo
apresentou ECAMs adicionais durante o seguimento.

O cateter AngioSculpt foi aplicado com sucesso na totalidade das

46 lesoes. Em todas as 46 lesoes tratadas, o principal ponto terminal do
desempenho, a reducdo da estenose do diametro da lesdo para <50%
no fim do procedimento de intervencéao, foi atingido com sucesso.

Em todas as lesoes tratadas, o cateter AngioSculpt demonstrou uma
posicao estavel durante a aplicagao sem deslizamento significativo
durante a angiografia. Os resultados angiograficos estao resumidos

no Quadro 2.

Quadro 2: Resultados Angiograficos

Pré-AS | Apenashs P"':s"“' Pés-Stent

(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
DVR 2,87+0,41 N/A NA N/A
(mm)
Compri-
mento | 15,676,14 NA NA N/A
(mm)
DE(%) | 7527+12,91 | 17,46x815% | 3868+1719* | 3,81%3,75
DLM

0,75:0,35 | 2,49+0,43* | 1,83x0,59*% | 2,91+0,47

(mm)

DVR= didametro do vaso de referéncia
DE=didmetro da estenose

DLM= diametro luminal minimo

*p<0,001 em relagao ao verificado pré-AngioSculpt

Realizou-se ultra-sonografia intravascular (USIV) pré e pés-tratamento
com o cateter AngioSculpt para avaliar os efeitos morfol6gicos do
dispositivo sobre a placa e para confirmar melhor a seguranca do
dispositivo. Os resultados da USIV demonstraram a abertura de

sulcos na placa e a expansao luminal ap6s tratamento com o cateter
AngioSculpt. Ndo se verificaram perfuragdes ou outras evidéncias de
lesdo néo prevista do vaso durante a USIV. Os resultados da USIV estao
resumidos no Quadro 3.
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Quadro 3: Resultados da USIV

Pos-ASDe | Pés-Stent
Novo De Novo
(n=19) (n=19)

Pré-AS Pds-ASRIS
(n=30) (n=11)

ALM

. 2,01£0,71 | 4,55+2,2% | 2,65:0,9* | 6,28+2,02
(mm?)

ALM= area luminal minima
*p<0,001 em relagao ao verificado pré-AngioSculpt

O cateter AngioSculpt foi aplicado com sucesso na totalidade das

46 lesoes. Em quatro lesdes, a estenose era tao grave que nao

pode inicialmente ser atravessada pelo cateter de USIV ou pelo

cateter AngioSculpt, pelo que se procedeu a sua pré-dilatagao com

um pequeno cateter de balao (1,5/2,0 mm) apds o que o cateter

AngioSculpt foi aplicado com sucesso.

Nao se verificaram casos de funcionamento deficiente do dispositivo,

retencao de componentes do dispositivo ou embolizagao. Cada

dispositivo foi cuidadosamente inspeccionado ap6s a conclusao do

procedimento. Ndo se verificaram evidéncias de qualquer lesao ou

deterioragdao em nenhum dos dispositivos.

VIII. MATERIAIS NECESSARIOS PARA UTILIZAGAO COM O CATETER
ANGIOSCULPT:

ADVERTENCIA - Utilize apenas itens nao descartaveis. Nao
reesterilize nem reutilize.

- Cateter-guia para a femoral, braquial ou radial (= 6F)
Vélvula hemostética

Meio de contraste diluido 1:1 em solugdo salina normal

Solugéo salina normal heparinizada estéril

Seringas de 10 cc e de 20 cc para irrigar e preparar o balao

Dispositivo insuflador (indeflator)

Fio-guia para corondrias, de 0,014”

Introdutor de fio-guia

Dispositivo para tor¢ao de fio-guia

Contraste radiografico

Tubo distribuidor (para monitorizagao da pressao e injeccao de
contraste), extensao de tubo de pressao

IX. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Antes de utilizar o AngioSculpt examine-o cuidadosamente para detectar
eventuais danos e verificar a integridade do dispositivo. Se o cateter
apresentar dobras, vincos, componentes em falta ou outros danos, ndo

o utilize.

1. Proceda a pré-medicacao dos doentes com AAS, Clopidogrel/
Ticlopidina, anti-coagulantes intravenosos, vasodilatadores
coronarios e bloqueadores GP2b/3a, em conformidade com o
protocolo da instituicao de cuidados de satide para intervengoes
coronarias percutaneas com stents.

2. Realize uma angiografia coronaria na visualizagcao que melhor
demonstra a leséo alvo, antes de utilizar o dispositivo.

3. Posicione o fio-guia para as coronarias, de 0,014", para além da
leséo-alvo.

4. Recorrendo a uma técnica estéril retire um dispositivo AngioSculpt
com a dimenséo adequada (<1,0 x diametro do vaso de referéncia
(DVR)) da embalagem esterilizada e coloque-o no campo
esterilizado.

5. Inspeccione o dispositivo para se assegurar de que todos os
componentes estdo intactos.

6. lIrrigue o limen do fio-guia com solugdo salina, inserindo com
cuidado a ponta distal do cateter na extremidade distal da seringa
de 11 cc e injectando solugao salina até surgirem goticulas do
limen do fio-guia proximal.

Page 24 0f 68

7. Aplique uma seringa de 20 cc com 2-3 cc de contraste radiografico
na porta de insuflagao do cateter de balao.

8. Aspire/retire o ar existente no l[imen do cateter de balao utilizando
uma seringa da 20 cc com 2-3 cc de contraste radiogréfico e deixe
ficar em vacuo durante 30 segundos.

9. Liberte o véacuo da seringa de 20 cc com cuidado e retire-o da porta
de insuflagao do balao.

10. Aplique o dispositivo de insuflagao do dispositivo (indeflator),
cheio com uma mistura de 50:50 de contraste radiografico e
solugdo salina normal, na porta de insuflagao do balao, criando
um menisco. Evite introduzir bolhas de ar no limen do balao do
cateter.

.

NOTA: E necessério retirar todo o ar do balao e desloca-lo com
meio de contraste antes de o inserir no corpo do doente (repita os
passos 9-11, se necessario).

Aspire utilizando o dispositivo de insuflagao, fechando em vacuo.

12. Introduza o dispositivo AngioSculpt através do fio-guia para
corondrias até atingir a lesdo alvo (pode proceder a pré-dilatacao,
utilizando um cateter de balao com um diametro de 2,0-2,5 mm,
se necessario, para atravessar a leséo).

NOTA: Quando inserir o cateter através do fio-guia devera amparar
o cateter para que o fio-guia ndo entre em contacto com o balao.

13. Insufle o baldo AngioSculpt de acordo com o seguinte protocolo
recomendado:

2 atmosferas

Aumente a pressao de insuflagdo 2 atmosferas de
10-15 segundos até insuflar totalmente o dispositivo

Pode insuflar até uma pressao maxima <PRN, consoante o critério
do clinico (tendo em conta o diametro insuflado estimado do
dispositivo para uma determinada pressao)

14. Efectue a angiografia coronaria (nas mesmas visualizagoes utilizadas
para o passo 2) da leséo alvo depois de concluir o tratamento com o
dispositivo (e antes de proceder ao implante do stent acessorio).

15. Para retirar o dispositivo AngioSculpt aplique pressao negativa
ao dispositivo de insuflacdo e verifique se o balao esté totalmente
desinsuflado. O cateter sé deve ser retirado agarrando pelo corpo
do hipotubo.

16. Inspeccione todos os componentes para se assegurar que o
dispositivo estd intacto. Siga os procedimentos da instituicao de
cuidados de satde para a eliminacdo de perigos biolégicos. Se o
dispositivo funcionar de forma deficiente ou no caso da verificacao
de quaisquer defeitos durante a inspecgao, irrigue o limen do
fio-guia e limpe a superficie exterior do dispositivo com solugao
salina, guarde o dispositivo num saco de plastico selado e contacte
a Spectranetics® ou o Representante Autorizado na CE, para obter
mais instrugoes.

17. Conclua as intervengées adicionais de acordo com as indicagbes
clinicas (e.g. implante de stents).

18. Retire o fio-guia para coronarias e efectue uma angiografia
corondria (nas mesmas visualizages utilizadas para o passo 2) da
lesao alvo depois de concluir todas as intervengoes.

19. Retire todos os cateteres e trate o acesso arterial em conformidade
com o protocolo da instituicao de cuidados de satde.

N
I

Continue o tratamento com AAS, Clopidogrel/Ticlopidina e
bloqueantes GP2b/3a, em conformidade com o protocolo da
instituicao de cuidados de satde para intervengdes coronarias
percutaneas com stents.
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EAANviIKa

OAHTIEZ XPHZIHZX (IFU)
AngioSculpt® Aladepuikn Slaulikn oTe@aviaia ayyglomhaoTikr (PTCA)
KaBetripag pe pmalovi xapagng

T0otnpa tomoBétnang taxeiag evailayng (RX)

IHMEIQZH: O108nyiec auTtég 10XU0UV yia OAEG TIC S1apéTPOUC Kat
Ta pARKN prraioviov.

ITEIPO: Anootelpivetal pe aépto alBulevoeidio. Mnv To

XPNO iteedvn ia éxe1avolyteif éxeLumootei
{npa.

MEPIEXOMENO: Evac (1) kaBetripag pe pmaldvi xapagng AngioSculpte®.
OYNAZH: DuhdooeTal oe ENpo, OKOTEIVO Kal SPOCEPD XWPO.

I. MEPITPA®H LYIKEYHZ

0O kaBetripag AngioSculpt amoteAeitat amd évav Tumko KaBeTrpa pe
HITOAGVI pE €va EVOwPATWHEVO eEGPTNHA amd VITVOAN. To £yyUG AKpo TOU
KaBeThpa givat évag TUmKOG KaBeTrpag SladepUIKNAG SIAUNIKAG oTepaviaiag
QAYYEOTMAAOTIKAG TTOU TIEPINAUBAVEL Eva UTTOSEPHIKO OTENEXOG CUVOESEPEVO
o€ évav MAAoTIKO OpPaNd. H em@avela emagric opgarov-umoSepuikos
0TEAEXOUG UTTOOTNPI(ETAL A6 pia OXETIKA HaAaKT amotatikn Siatagn ya
v anoguyn oTPéPAwoNG. O opPAAGE XpnotpoToLEiTal yia T S1oyKwon
TOU prmalovioU Kat UIopei va ouvSeBEi O pia TUTTIK GUOKEUT S10YKWONG.
To mePIPEPIKO AKPO TOu KABETHPA amoTENEITAL AMO éva GUPBATIKO
HIaAGvL amd vaihov Kat £va OTOIKEID XAPagnG amod VITIVOAN KOUHEVO HE
Mélep, To ommoio Pépel Tpia 1) TEPIOOOTEPA OTIEIPOEIST AVTEPEIoHATA TTOU
TUNiyovTal yUpw amd To pmadovt. Ta avTepeiopata SnpoupyouV E0TIAKEG
OUYKEVTPWOELC 1oXV0G 81a0TOAG, n omoia eAayioTomolel Ty oAioBnon Tou
HIaAoVIoU Kat SIEUKONUVEL TNV EVEOQUAIKE S10YKWON TWV OTEVWHEVWY
oTepaviaiwy aptpeiv. O kabeTrpag eivat cupBatog Pe TUMKG 0dnyd
oUppata otepaviaiwy Twv 0,014” kat 08nyoug KaBeTpe; Twv 6 F. To

HAKOG Tou KaBEeTrpa gival EPImou 137 cm Kal TapéXETal O€ SIAUETPOUG
2,0-3,5mm oe Staabpioei Twv 0,5 mm. To HrKog Epyaciag Tou oTolKEiou
X@pagne Kupaivetat amd 6 £we 20 mm. O KaBeTpag mapéxeTal oTeipog

Kal mpoopiletal yia pia pévo xprion. H elkéva 1 mapakdtw aneikovilel tov
kaBetnpa AngioSculpt.

Eikéva 1: KaBetrpag AngioSculpt

=

Il.  ENAEIZEIZ

O kaBetrpag pe pmalovi xdpaéng AngioSculpt evdeikvutal yla
Beparneia APOSUVAUIKA CNUAVTIKWV OTEVWOEWY TWV OTEQAVIA{WV
aAPTNPIWY, CUUTEPINABAVOPEVNG TN EMAVACTEVWONG EVTOC TOU OTEVT.

Ill. ANTENAEIZEIZ

O kabetrpag AngioSculpt Sev Ba mpémet va xpnotpomoleital yia ta

TOPAKATW:

« BAABeC Twv oTEQaviaiwy apTnpiiv akataAANAeG yia Bepaneia péow
SladeppIKkn¢ emavayyeiwong.

« XMaoHOC OTEPAVIA{WY aPTNPIWY, ATTOUC{A ONUAVTIKAG OTEVWONG.

IV. MPOEIAOMNOIHZEIZ

« Hovuokeun autr mpoopiletal yia pia pévo xprion. Mnv tnv
EMAVATIOCTEIPWVETE Kal/f} UNV TNV EMAVAXPNOIUOTIOLEITE, KABWG KATL
T£TO10 pMOPEi SuVNTIKA va 08NnYrOEL O€ PEiwon TNG amddoong Tng
OUOKEUNG Kat au§npévo kivéuvo ateholc emavanooTeipwong Kat
Slaotavpolpevng poAuvong.

la va pewdei o kivéuvog TPaUUATIOHOU TOu ayyeiou, N SIAUETPOG
Tou SloyKwuévou pmaloviov Ba mpémel va gival Tepimou ion pe Tn
SIAUETPO TOU ayYEIOU aKPIBWG EYYUG Kal TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.
la ™ Sievépyeta S1adepuikn¢ SIaUAIKRG oTEQaviaiag
ayyelomhacTikig (PTCA) o€ aoBeveig mou Sev Bewpouvtatl KatdAAnhot
UTTOYHPLOL Y1 TN XEIPOUPYIKN EMTEUPRATT EUPUTEUONG HOOXEUHATOG
TapAKapyPng TNG oTEPaviaiag aptnpiag, amaiteitat ISlaitepn

HENETN TIOU VOl GUPTTIEPINAUBAVEL KAl TO EVEEXOUEVO AIMOSUVAMIKNAG
umootpgng katd tnv emépBaon PTCA, kaBwg n Bepameia auTtig TG
oudadag aoBeviv evéxel I81AITEPOUG KIVEUVOUG.
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‘Otav o KaBeTPaAC EKTIOETAI OTO AYYEIOKO CUOTNHA, O XEIPIOHOG

TOU TIPETTEL VA YIVETAL UTTO AKTIVOOKOTTIKH TTapakohouBnon uynArig
ToIOTNTAG. MNV TPOWBEITE KAl PNV AMOCUPETE TOV KABETHPa €AV TO
pmaAovi Sev €xel oupmTuxBei MAPwWG LTTG Kevd. Ev ouvavTroeTe
avTioTaoN KATA TOV XEIPIOPO, TPOGSI0PIoTE TNV atTia TG avTioTaong
TIPOTOU TIPOXWPHOETE.

H mieon Tou pmaloviov Sev Ba mpémel va umepBaivel TNV OVOUAOTIKY
miieon pri&ng (RBP). [H Tipr) RBP Baciletal ota anoteAéopata
SoKIp®V in vitro. TOuNaxIoTov 99,9% Twv pmaloviwy (Ue eminedo
gumoToouvng 95%) Sev Slappnyvuovtal o€ TIr ion f KATw and TV
Tipr RBP toug. Na va amo@euyBei n unepoupmieon, cuviotatatn
XPrOn CUOKELNG TapakoAoUBNnong NG mieong.]

Ot emepPaoel PTCA pe Tn ouokeur] AngioSculpt 6a mpémet va
EKTENOUVTAL ATTOKAEIOTIKA OE VOOOKOUEID e SuvaTOTNTA AUESNH(
Slevépyelag emeiyouoag XELPOUPYIKNG EMéUaons mapakapyng g
oTEQavIaiag apTneiag He HOOXEVHA EMTOTOU (1} O€ KATOI KOVTIV
£YKATAOTAON), OE MEPIMTWON SUVNTIKA TPAUHATIKWY 1} ATEIANTIKWY yla
™ {wr} EMMAOKWV.

XPNOIHOTIOIOTE HOVOV TO CUVICTWHEVO HEGO TTAPWONG TOU
pmaloviov. Mn xpnoipomoleite moté aépa fj Ao aéplo PéCo yia Tnv
TAPWON TOU Praloviov.

‘Otav xpnotponoleite Tov kaBetripa AngioSculpt o€ oTevt amd
YUHVO PETAANO 1) OE OTEVT AMEAEUBEPWONG PAPHAKOU TTOU HONIG £XEL
ekmTUXOEi, va mpoxwpeite pe mpoooyr). O kaBetrpag AngioSculpt dev
£xel ENeYXOE 08 KAIVIKEG HENETEC WG TTPOG TN HETEMEITA SIA0TONN TwV
OTEVT 1) IO QVTIHETWTTION BAaBWV o BpickovTal TEPIPEPIKA amd
OTEVT TIOU £X0LV TIPOCPATA EKTITUXOE.

O1 80KIUEG OTOV TTIAYKO £pyaciag éxouv Seiel OTL Sev umdpyel
TPOGOETOC KivOUVOG KATA TNV ElI0aYwYn 1 TNV améoupon Tou
kaBetripa AngioSculpt Stapéoou otevt (kapia aAnAemidpaon pe ta
QVTEPEIOMATA TOU OTEVT, Kapia cuykpdtnon 1} BAGBN tou kabetrpa
AngioSculpt).

XpnotpomoloTe Tov KaBeThpa v amé TNy npepounvia «Use
Before» (Hugpounvia Ajéng) mou avaypd@etat 0tn cuokevacia.

V. MPO®YAAZEIZ

Mpv amoé Tn Xprion Tou o€ MéPPacn ayyelomaoTIKAG, 0 KaBeTpag
Ba mpémnel va e€eTaoTel WOTE va eMPEPaIWOEL N AEITOUPYIKOTNTA TOU,

n aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG Kal va 1ac@aloTel 0Tt To péyebog kat To
HAKOG TOU gival KATAAANAQ yia T CUYKEKPIUEVN EMéEUBaON 0TV omoia
TIPOKELTAL Va XpnotpomoinBei.

To cvoTNUa Tou KaBeTpa Ba MPEMEL va XPNOIUOTTOLEITAL AMTOKAEIOTIKA
amé 1aTPoUC EKMAISEVEVOUG 0T SlevEpyela eMEPBACEWV SIASEPUIKNAG
SIAUANIKAG OTEQAVIQiag AyYEIOTTAACTIKAG.

Kata tn Sidpketa kat petd t Stadikacia, Ba mpémel va xopnynBei

oTov aoBevr) KATAAANAN QVTIAIHOTTETANAKT, QVTITNKTIKF Kal
QYYEI081a0TANTIKE Qywyr, CUHQWVA HE TV TIPAKTIK TOU I8PUHATOC yiat
EMEYUPACEIC UE OTEQAVIAIO OTEVT.

Mnv EPIOTPEPETE TO OTENEXOC TOU KABETHPA O ywvia HEYaAUTEPN TWV
180 polpwv GTav T0 AKPO PPICKETAL UTIO TTEPIOPITHO.

Mnv TEPIOTPEPETE TOV OUPANG luer Tou KABETHPA TIEPICOOTEPO AMO TTEVTE
(5) oTPOPEC KaTA TN Si1dpKela TG XPRONG.

Mnv mpowBeite Kat pnv amocupeTe Tov kabetrpa AngioSculpt endvw and
TO EUKAUTTTO TUIHA TOU 08Nnyou GUPHATOG.

O XelplopdG Tou KaBeTpa, cupmEPIAapBavopévng TNG Mpowenong
Katl andéovpong, Ba mpEmel va EKTEAEITAL TIIAVOVTAG TO UTTOSEPHIKO
OTENEXOG.

Edv aioBavBeite acuviBlotn avtiotaon Katd To XEIPIoHo Tou
KaBeTrpa 1} eav uMApXEl umoia oTPEPAWGONG TOu 08nyoL CUPHATOG,
APAPECTE TPOOEKTIKA OAOKANPO TO GUOTNHA TOU KABETHpa (Tov
kaBetripa AngioSculpt kat To kKateuBuVOPEVO 08NYO CUPHA) WG
gviaia povada.

Edv n aktivookomikr kaBodrjynon umodeikvuel 6Tt o kaBetrpag
AngioSculpt éxel mpowBNnOei mépa amd To dkpo Tou 08nyou
oUPHATOC, AMMOCUPETE TOV KABETHPA KAl EMAVAPOPTWOTE TO CUPHA
TipoTOU ToV MpowBoeTe Eava.
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VI. ENINAOKEX
g mBavé emmAokég ouykataléyovtal, HETagY AAAwY, AuTEG TTou
mapatievtal 6Tov mivaka 1 mapakdTw:

Mivakag 1: MOavég emmAoKEC

©davatog

Kapdiakn mpooBolr (0§0 épppaypa Tou puokapdiov)
MARpng ané@pagn tTng umd Bepaneia otepaviaiag aptnpiag
AlaxwpIopog, Statpnaon, pr&n R TPAUHATIOHOG TNG
otepaviaiag aptnpiag

MePIKAPSIAKOC EMMWHUATIONOG

Amoucia / Bpadeia amokatdoTtacn pori¢ oTo und Bepaneia
ayyeio

Eneiyovoa emépBacn mapdkapyng tng oTEQaviaiag
aptnpiag (CABG)

Eneiyouvoa Siadeppikn eméupacn otepaviaiag

AYYEIAKO EYKEPANIKO ETEICOSI0

YeuSoaveupuopa

Enavaotévwon tou Sieotalpévou ayyeiou

AoTabéc Bwpakiko akyog (6TnBdyxn)

OpopPogpPoli 1} CUYKPATNON TUNHATWY TNG CUOKEURG
AKaVOVIoTOG KapSIakoG pubuog (appubpieg,
oupmepAapBavopévng amelAnTikig yia T {wr KOAaKAG
MOPUAPUYAC)

InUavTika xapnAn (umétaon) / vpnAn (uéptaon) mieon
aipatog

Imacpog otepaviaiag aptnpiag

Awgoppayia i alpatwpa

Avdykn HeTAyyIONG aipatog

XEIPOUPYIKH ATTOKATAGTACHN TOU GNUE{OU AYYEIAKAG
npdoPaong

Anpioupyia S1a8pOoUnG yla T Por} TOU aipatog HETAgY
™G aptnpiag kat tng pAERag otn BouPwvikn Xwpa
(apTnPIOPAEPIKO GUPIYYIO)

AVTISPATEIG OTN PAPUAKEUTIKN aywyr}, AANEPYIKEG
AvTISPACELG 0TN XPWAOTIKI TNG AKTIVOoypagiag (OKlaypapiko
uéoo)

Noipwén

VIl. ZYNOWH KAINIKQN MEAETQN

IXES1A0NOC TNG HENETNG

Ag€RxON Hia TOAUKEVTPIKI, PN TUXQUOTIOINKEVT, TIPOOTITIKY KAVIKH
HENETN povoU okéNOUG, yla TNV a§loAdynan TnG ac@Aelag Kat Tng
AMOTEAECHATIKOTNTAG TOU KaBeTHpa AngioSculpt o€ éva eupl

paopa PAABWY TwV OTEQAVIAIWY APTNPIWVY OE EYYEVH ayYEia Kat

HETA amod EMAVACTEVWON EVTOG TOU OTEVT. O MANBUGHOG TNG HEAETNG
nrav evilikeg aoBeveig mpoypappatiopévol va uoBAnBouvv oe
KMVIKG evEeIKvUOEVN Sladeppikn oTe@aviaia eméppaon. Meta amd
OuYKaTaBeon KaToMIV EVNuéPWang, 45 acBeveic ol omoiot MAnpovoav
TA KPITAPLA CUPHETOXAG UTTOBARBNKav o€ Bepareia pe Tov KaBeTpa
AngioSculpt.

Emidoyn Twv acBevwv

lMa v emAoyn Twv acBevwy xpnotpomoridnkav ta mapakatw Bacikd
KPITAPLIO CUMHETOXNG:

Mpoypappatiopds va umoPANBoUV o€ KAIVIKA EVEEIKVUOUEVN
Sladeppikn oTeQaviaia eméuPacn o€ eYYEVEIG OTEQAVIAIEG apTnpieg
oupnepIAapBavopévng TNG EMAVACTEVWONG EVTOC TOU OTEVT

MéyeBog ayyeiov avagopdg Tng oToxeuduevng BAAPNG: StapeTpog
2,0-4,0mm

Mrikog otoxeudpevng PAAPNG < 30 mm

ToBapdTnTa TNG OTOXEVOUEVNG PAABNG: = 60% OTévwon SlapéTpou
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Ot aoBeveig mou mAnpovoav Ta mapanavw Kpitripla Ba émpemne va
£€a1peBOUV EQV CUVETPEKE KATTOLOG TG TOUG TTAPAKATW AOYOUG:

Ttoxevopevn PAGRN 0TV aploTePn KUl OTEPaviaia apTnpia

SToXeUOHEVN BAAPN O€ EKPUNICHEVO HOCXEUHA CaPNVOUG GAERAG

Ttoxeuduevn BAGRN 0€ oNUAVTIKA ywviwaon > 60 poipeg

STOXEVOHEVN BAARN TIEPIPEPIKA EVOC TIPOCPATA EKTITUYHEVOU OTEVT

Ztoxeuduevn BAARN mou mapouacidlel peifova Staxwptopd mpv amd
v ékmtuén Tou kabeTrpa AngioSculpt

Opatdg Bpoppog (Léow ayyeloypagiag) 0To onpeio TG
OTOXEVOPEVNG BAABNG

pa (T

O KUPLOG OTOKOC ACPANEIAC HTAV VA KATASEIKTEL ) CUXVOTNTA EPPAVIONG
Katn coBapdTnTa Twv EMIMAOKWV TTOU OXETI(OVTAV HE TN CUOKELN
(peiova avemBupNnTa kapdiaka cupBavta: Odvatog, Epepaypa

Tou puokapdiou pe émappa Q/xwpic émappa Q, emavayyegiwon g
oTtoxevdpevng PAARNG (TLR)] oe mapakohovBnon evog pnvag.

O KUPLOG OTOXOG AMOTEAECHATIKOTNTAG HTAV VO KATASELXTEI N
emrtuxne Sladeppikn emavayyeiwon (n omoia opiletal wg peiwon
NG 0TéVWonG TNG SIApéTPOoU TNG OTOXEUOHEVNG BAARNG oE < 50%
HETA TNV ONOKATIpwON OAWV Twv EMEPBACEWV Kal amouoia HE(OVwY
AvemBUUNTWVY KAPSIOKWY CUMPBAVTWY EVTOG TOU VOGOKOUEIOU).

MéBodot

H avTipeTwmon Twv acBevwv mpaypatomnolBnke pe to cuvridn tpémo
KAl CUPPWVA PE TNV TIPAKTIKI TOU ISPUHATOC Y1a TIC SIaSEPHIKEC
oTEQaviaieg eMePPAOEIS, oupmepIA\apBavopévng Tng Xprong
QVTITNKTIKWV (TT.X. NTTapivn) Kat avTiaiomETANAKWY TapayovTwy
(MZAD®, KAomSoypéAn). Aev éyive Kapia GAAN anémelpa Tpomomnoinong
TNG TUTTIKAG TIPAKTIKG YIa AUTOUG TOUG AOBEVEIG TNG HENETNG, EKTOG
amnd n xprion Tng SokipaldpeVNG CUOKEUNG.

Mpv amo tnv €KMTUEN TNG CUOKEUNG, EKTENEOTNKE ayYElOypaPia
OTEQaVIAiWV PE TPOPOAEG TTOU ameIKOVI{aV KAAUTEPC TN OTOXEVOHEVN
BAAPBN. Z€ MEPIMTTWOELG TTOL ATAV TEXVIKA SuVATOV, EKTEAEGTNKAV
£vSayYEIOKA UTTEPNXOYPAPHATA TNG OTOXEVOHEVNG BAABNG TTPpIV amd
TNV €KTTTLEN TNG OUOKELNG O éva amd Ta SU0 KAWVIKA KEVTPA.

SNV EKTTTUYHEVN OUOKEUT EKTENEGTNKE KIVNHATOAYYEIOYPAPIa APECWG
TIPIV Kat Katd Tn Stapketa TG S10ykwong. MeTd tnv oAokApwon tng
Bepaneiag pe kaBe CUOKELN (Kat TPV amé TNV TOMOBETNON EMKOUPIKOU
OTEVT), EKTENEOTNKE QYYEIOYPAPIO OTEQAVIAIWY TNG GTOXEVOUEVNG
BAGBNG, oTIC apyIkéG TPOROAEC. MeTd T Bepareia pe Tn cuokeun (kat
TIPIV M6 TNV TOMOOETNON EMKOUPIKOU OTEVT),EKTEAECTNKE EVOAYYEIAKD
UTIEPNXOYPAPNHA TNG OTOXEUOHEVNG BAGBNG.

MeTd TNV OANOKAPWON OAWV TWV EMEUPRACEWY, EKTEAECTNKAV TTPOCOETEC
KAWIKG EVOEIKVUOHEVEG EMEUPATEL (TT.X. TOMOBETNON OTEVT) Kat
ayyeloypagia oTepaviaiwv TG 0ToxeudpeVNG PAABNG, 0TI ApXIKEG
TPOPOAEG.

Meta v eméppacn xopnyrnBnke aywyr cOp@WvaA e TO TPWTOKOAO

TOU I8PUHATOG yia SIASEPHIKEG OTEPAVITIES EMEUPATELG PE XPiON OTEVT.
Apéowg petd T Sladikacia Kal HETA amo 24 WPEG 1 PtV amd Ty €6080
armd To VOOOKOHEIO (0moto amd Ta SU0 GUVEPN TPWTA), EKTENEOTNKE
kapdoypdgnua. Kataypdgnkav ot Tipég tng CPK (kat tng tpomovivne-l av
Ta enineda CPK rjtav avénpéva mavw anoé To QUOIOAOYIKO), HETA amd

4 kat 12 wpeg and ™ Siadikacia Kat og 24 WPEC/ mptv anod v €060 and To
VOOOKOUEIO (617010 am6 Ta 800 GUVERN TTPWTA).

Ot aocBeveig mou éNaBav Bepareia pe Tov Kabetripa AngioSculpt
umoAfBnkav o€ e€étaon mapakohoUBNoNG 14-28 NUEPEG META TNV
enepPartikn Siadikacia, n omoia mepleNdUPave pia eMioKePn 0TO 1ATPEID

1 TNAEQWVIKN AmAVTNOnN O€ EPWTNUATOAGYIO Yia TV a§loAGYnon Twv
{WTIKWV ONPEIWY, TUXOV EuPpaypa puokapdiou petd tnv €600 amd To
VOOOKOEIO, XEIPOUPYIKN EMEUBaAON TapAKapPng oTePaviaiag aptnpiag pe
pooxevpa (CABG)/Siadeppikn eméppaon otepaviaiwv (PCl) petd tnv é€0do
A TO VOOOKOWE(O, TAEN 0TNOAYXNG Kat NAEKTPOKAPSI0ypaPIK EKTIUNON.

AmnoteAécpata

MEeTA T GUYKATABED KATOTIV EVNUEPWONG, 45 Siadoxikoi acBeveic
(NAikiag 63+10,7 £TWV, GvEpeg 69%) o1 OTTOIOL EiXAV TTPOYPAUHATIOTE yia
S1adeppikn ote@aviaia emépBaon Kat ot omoiol TAnPoLCaV Ta KPITAHPLA
OGUHHETOXNG 0TN HEAETN uTTOBARBNKaV O Bepareia pe Tov Kabetrpa
AngioSculpt. H nAia kat To @UAO Twv acBevwV ou HENETHONKAV
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QAVTITPOCWTTEUOLV TNV TUTTIKF) KATAVOUI O€ pn eMAeyHéVOUG aoBeveic
IOV TTapATTEUTOVTAL Yia SIaSEPUIKY OTEQaviaia eméppaon.

Ot aoBeveic akohovBnoav aywyn HE TUTIKA QApHaKa TTOU XopnyouvTat
TIPLY, HETA Ka Katd Tn Sidpkela Tng eméppaong, cupmepthapfavopévng
NG aompivng, TNG KAOmSEoypEAng, TNG vEoPAEBLac Nmapivng Kal Twv
avacToAéwv 2b/3a Tng YAUKOTIPWTEIVNG, CUPPWVA HE TNV KPion Tou
£pELVNTHA.

‘OMot o1 acBeveig fjtav Stabéotpot kat uoBARBNKavV o€ KAVIKH
mapakoAouOnon 14-28 nuépeg petd Tn Beparneia pe Tov kabBetrpa
AngioSculpt.

0 kaBetripag AngioSculpt xpnoipomoiyBnke o€ 45 acOeveic kat o€ éva
o0Ovolo 46 BAapwv. ATo auTéq Tig 46 PAAREG, o1 32 Tav o€ yyevn ayyeia
Kal ot 14 Tav EMavacTeVWOoElG vTdg Tou oTevT (ISR). O kabetripag
AngioSculpt xpnotpomotifnke wg povadikr Bepameia oe 10 BAaPEG
(9ISR kat 1 yyevég ayyeio) kat oe cUVSLACHO HE TOTTOBETNON GTEVT OTIG
umnéhoireg 36 PAABEC. ZTIC TEPIMTWOELS AUTEC, 0 KaBeTripag AngioSculpt
£iXe OKOMHA MIKPOTEPO péyeBOC OE OXéoN pE TN SIGUETPO TOU ayyEiou
avapopac, mPoKelpévou va SleukoAuvBei n TomoBETnon Tou oTevt

(8nA. “mpo-81a0ToAR”).

Aev mapatnpribnkav oxeti{dpeva pe Tn cuokeun peifova avemOounta
KAWIKG oupBavta (peilova avemBuunta kapdiakd cuppavta: Bdvatog,
ugpaypa pe émapua Q i xwpic Q, emavayyeiwon TG 0ToXeUOUEVNG
BAARNG Aoyw toxatpiac) katd tn SidpKela TnG voonAeiag 1 Kata

TNV peténeita mepiodo mapakohovOnong (24,8+8,5 nuépec). Aev
mpoékuPav SIATPACELS TNG OTEPavIaiag apTneiag oXeTI{OUEVES ME TN
ouokeun. Agv mapatnpriBnkav SUCAEITOVPYIEG TNG CUCKEUNG.

‘Evag aoBevri voonAeUTNKe €k VEOU KATA T SIAPKELQ TNG METEMEITA
mepldSou mapakohovBnong egattiag evog emelcodiouv UTTEPKOIAIAKNG
Tayukapdiag, n omoia amodeixTnKe 4TI ATAV MPoUMdpxouoa vooog

kat Sev oxeTi{otav pe Tov Kabetripa AngioSculpt. Evag Seutepog
aoBeviig uméotn Sidtpnon evog Staywviou KAASoU TNG oTEPaviaiag
apTNEIag, n ommoic CUCXETIOTNKE HE EUPPAYHA TOU HUOKAPSiou Xwpig
£nappa Q, Katd tn Siapkela Tng Beparmeiag He éva oupPBATIKO PmaAoVL
QAYYEIOMAAOTIKAG Kal O€ pia B€on Kat pia aptnpia mou Bpiokétav
Hakpld and 1o onpeio mou umoPAOnke oe Beparmeia pe Tov KABeTHpa
AngioSculpt. O acBevrig Sev XpeIATTNKE XEIPOUPYIKN EMEBacn Kat
Sev mapouaoiace Kavéva pei{ov avemBupnTo KMVIKO GUpBdv Kata
Sldpkela Tng mapakoAovBnong.

O kaBetripag AngioSculpt ekmTUXONKE EMTUXWE OE ONEC TIC 46 PAAPEC.
T e ONeq TIG 46 BAAPEC OTIC OTTOiEC EMIXEIPrIONKE Bepareia, emeTeLXON
TAPWG 0 0TAX0G, SnNAadH To KUPLo TEAIKO onpeio amddoang mou

ATav n peiwon TG otévwong tng Stapétpou ¢ PAARNG o€ < 50% pe
TNV oAokApwaon TG emepPatikig Sladikaciag. Ze OAeg Tig PAAPEC

mou umoARBnkav oe Bepaneia, o kaBeTrpag AngioSculpt mapéueive
otabepd oTn B€on Tou KaTd TN SIAPKELA TNG EKMTTLENG XWPIC ONUAVTIKA
oAioBnon katd tn SiapKela TNG ayyeloypagiac. Ta amoTeAéopata TG
ayyeloypagiag mapouoialovTal GUVOTITIKA OTOV TTivaKa 2.

MNivakag 2: AmoteAécpata ayysloypagiag

AngioSculpt
rlplv’mv AngioSculpt npw Mi'ru'n]v
TomoBétnon évo andév | TomoBétnon
AngioSculpt (:_10) Tomofétnon oTEVT
(n=46) . OTEVT (n=36)
(n=36)
RVD
2,87+0,41 AJE AJE AJE
(mm)
Mikog
15,67+6,14 AJE AJE AJE
(mm)
DS (%) 752751291 | 17,468,15% | 38,68+17,19* | 3,81%3,75
MLD
0,75+0,35 2,49+0,43% | 1,83+0,59* | 2,91+0,47
(mm)

RVD= S1dpeTpog ayyeiov avagopdg

DS= 81dpeTpoc oTévwong

MLD= ghaxiotn S1apeTpog avhol

*#p<0,001 CUYKPITIKA pE TTPLv ammd Tnv TomoB£tnon AngioSculpt

Mpw kat peta tn Bepaneia pe Tov KaBeTrpa AngioSculpt ekteNéoTnke
gvdayyelako umepnxoypagnua (IVUS), mpokelpévou va aglohoynBoiv
Ol HOPPONOYIKEG EMEPATELG TNG CUCKEUNG OTNV TTAGKA Kat va
empPePaiwbei mepaItépw N ac@AAELa TNG CLOKELNG. Ta amoteAéopata
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TOU eVSAYYEIAKOU UTIEPNXOYPAPAHATOG ESEI§av xapagn Tng MAAKag Kat
£v8oaulikr S10yKwon peTd T Beparmeia pe Tov kaBetrhpa AngioSculpt.
Aev mapatnpnidnkav Slatproelg i} AANeG eVOEiEeIg un avapevopevou
TPAUHATIOHOU TWV AYYEIWwV KATd TNV a&loAdynon pe evoayyelakd

unepnyoypdepnpa. Ta amoteAéopata Tou evéayyelakoy
UTTIEPNXOYPAPHHATOG TTAPOUCIA{ovTal GUVOTTTIKA GTOV THvaKa 3.

MNivakag 3: AMoTeAéopaTA TOV EVEAYYEIAKOU UTIEPNXOYPAPHHATOG

Npw v ISR perd v 3:";‘;‘”‘, '::":.:"v‘:,
TomoBétnon | tomoBétnon mnoeéx:uq mnoeéx:oq
AngioSculpt | AngioSculpt AngioScul
{n=30) (n=11) ngioSculpt OTEVT
(n=19) (n=19)
MLA
(mm?) 2,010,71 4,55+2,2* | 2,65+0,9% | 6,28+2,02

MLA= eAdx10Tto euBadov auvlol

*p<0,001 CUYKPITIKA pE TPV amd Ty TormoBétnon AngioSculpt

O kaBetripag AngioSculpt eEKTTTUXONKE EMTUXWG OE ONEG TIG

46 BNaPeC. Ze TEo0ePIg PAAPEG, N 0TéVvwaon RTav 1600 cofapr| mTou

apXIKA 0UTE 0 KABETHPAC TNG EVEAYYEIAKNG UTIEPNXOYPAPIag OUTE

o kabeTtpag AngioSculpt pmopoloe va Tn Slacyioet Ka, yia 1o Adyo

auTé, MpaypatornolBnke mPo-S1acToAr pe Tn foriBela evog pikpou

KaBetripa pe pmalovi (1,5/2,0 mm) kat oTn cuvéxeia o KaBeTrpag

AngioSculpt ekmTUxOnke pe emruyia.

Agev unp&av MEPIMTWOEL; SUCAEITOUPYING TNG CUOKEVNG, CUYKPATNONG

Twv €€aPTNUATWY TNG CUOKELNG 1 EUPOANG. KaBe cuokeun eAéyxOnke

TIPOCEKTIKA PETA TNV OAOKApwon NG Stadikaciag. Aev umpée Kapia

£vdegn PAABNG  @Bopag oe Kapia amd TI CUOKEVEG.

VIIL.YAIKA MOY AMAITO'YNTAITIA XP'HZH ME TON KAGETHPA
ANGIOSCULPT:

MPOEIAOMOIHEH - Na xpnotpomnotzite £ién mov mpoopilovrat yia pia
Hoévo xprion. Mnv & TEIPWVETE KAl PNV XPNoty iTe.
Mnptaiog, Bpaxtoviog 1 KepKISIKAC 08nyod¢ Kabetripag (= 6F)
Apootatikr BarBida

TKIAYPAPIKO HECO apalwpévo o€ avahoyia 1:1 pe QUOIOAOYIKO 0p6
STElPOG NMAPIVIOUEVOG UGIONOYIKOG 0pOG

TUpLyyeg Twv 10 cc Kat 20 ¢C yia €KITAUCT Kal TPOETOIHATia uITalovioy
Tuokeun mM\pwong (indeflator)

Trepaviaio odnyd cvppa 0,014”

Elocaywyéag odnyol cUppatog

TUOKELN TTEPIOTPOPNG 08NyoL GUPHATOC

AKTIVOYPAPIKO OKIAYPAPIKO HECO

MoAAamAr (yla mapakoAouBnon meong Kat £yxuan oKlaypa@Iko
HEOOU), TPOEKTACH CWARVWONG TTETNG

IX. OAHTIEZ XPHEZHZ

Mpotou xpnotuomnoioete Tov kabetripa AngioSculpt, €eTGoTe MPOOEKTIKA
yia tuxév {nuid kat EAEyETE TNV aKEPQIOTNTA TNG CUOKEUHCG.

Mn xpnotpomolgite Tov KaBetripa edv éxel umooTei KGuyn, otpéPAwon,
AaAAn nuia nj eav Aeimouv e€aptriuara.

1. XopnynoTe 0TOUG ACOEVEIC TPOKATAPKTIKN Aywyr| HE
MZAQ®, kAomidoypéAn/Tikhomdivn, eVEOPAEBLIA AVTITTNKTIKA,
ayyelo81aoTaATIka oTtepaviaiwy kat GP2b/3a avacToAeig, cuppwva
HE TO TPWTOKOANO TOU I8PUHATOG YIa SIaSEPUIKEG OTEPaAVIQiES
EMEUPATELG TTOU TTEPIAAUPBAVOULV TN XPriON OTEVT.

2. [ptv amd TV EKMTUEN TNG OUOKEUNG, EKTENEDTE ayyeloypagia
oTEPaviaiwv P MPoPoAn ou va amelkovi{el KaAUTEpa Tn
OTOXELOMEVN BAGRN.

3. TomoBetrioTe éva oTePaviaio odnyd cuppa twv 0,014” TG MAOYNG
oag mépa ano Tn oToxevopevn BAGRN.

4. Me xprion onmTng TEXVIKAG, aQalpéoTe évav KaBetripa
AngioSculpt katadAAnAou peyéBouc (< 1,0 x StapeTpo ayyeiou
avagopdg (RVD)) amod tn 0TEipa GUOKELATIA TOU KAl TOTTOBETHOTE
Tov 070 OTE(po MESio.
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5. E&etdote Tn ouokeun Kat BeBaiwBeite 6T OAa Ta €§APTANATA TNG
gival aBikTa.

6. EKmAUVETE TOV QUG TOU 08NYOU GUPHATOG UE YUBIOAOYIKO 0PO,
£100YAYOVTaAG TPOOEKTIKA TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPa 0TO
TIEPIPEPIKO AKPO HIAG GUPLYYag Twv 10 €C Kat yXUOVTag GUOIOAOYIKO
0p6 wooTou e€ENBoLV aTayoviSia amé Tov eyyus auld Tou 0dnyou
oUpHaToG.

7. MNpooapTAOTE pia oUplyya Twv 20 cC MANPWHEVN HE 2-3 cC
AKTIVOYPA@IKOU OKIaypa@IKoU Héou oTn BUpa S10yKwang Tou
pmaloviol Tou Kabetrpa.

8.  Avappo@roTE/apalpEoTe aépa amd Tov AUAG TOU pmaloviol Tou
KABETAPa XPNOIHOMOIDVTAG TNV TANPWHEVN HE 2-3 CC OKIAYPAPIKOU
AKTIVOYPAQIKOU HEGOU GUPLYYA TwV 20 CC Kal aproTe LT KeVO emi
30 Seutepoenta.

9. EkTtovwoTe apyd tnv umomigon amd tn oUptyya Twv 20 cc Kat
apatpéoTe TNV amd Tn Bupa S1dyKwang Tou praAoviol.

10. Tuvdéote Tn cuokeun Sidykwong (indeflator), mou éxel mMAnpwOei pe
Hiypa 50:50 akTIvoypa@ikou oKIaypagIkou HEGOU Kal QUGIOAOYIKOU
0pov, 0Tn BUpa S1OYKWoNG TOU MITAAOVIOU, SnUIoLVPYWVTAG £va
pnvioko. ®povTioTe va punv el0éABouv puoaideg aépa oTov auhod
TOU pmaloviol Tou KaBeTrpa.

11. AVappo@roTe XPNOIHOTIOIWVTAG TN CUOKEUK S10yKwong,
ao@alilovtag otn Béon Kevou.

THMEIQZH: Mptv anmé TV 16aywyr) Tov pmaloviol 6To

owpa, 6Ao¢ o aépag mpémel va apaipedei and To pmalovi kat

va avtikaractadsi and oklaypa@iko péco (eav amarteital,

emavalapete ta Bpata 9-11).

12. MpowBnoTe Tn cuokeur AngioSculpt emavw amd to otepaviaio
08nyo ouppa £wg Tn oToxeuopevn BAGRN (gav xpetddetal va
Siaoyioete T PAAPN pMopeite va TV MPoSIaoTEINeTE pe évav
KaBeTpa pe pmalovi Stapétpou 2,0 - 2,5 mm).

THMEIQXH: Kata tnv avadpopn tomo0étnon Tou Kabethpa emavw

amné to 0dnyo cuppa, Oa mpénel va umooTnpilete Tov KabBeTipa,

Srac@alilovtac £To1 6T TOo 08NY6 cUppa Sev Ba £NBet o emapn

HE TO pmalovi.

13. MAnpwoTe To umaAévi AngioSculpt cUpPWVa HE TO TAPAKATW
OUVIOTWHEVO TTPWTOKOANO:

2 atpéopalpeg

AuEAveTe TNV TTieon S16YKWONG KATd 2 aTHOCQaIpES KABE
10-15 SeuTtepONENTa, pHEXPIC dTOL emTELXOEI TARPNG S1dyKwaon
TNG GUOKEUNRG

H 816ykwon givat Suvatr péxpt péylatn Tipn mieong < RBP,
oUpWVA HE TNV Kpion Tou latpol (AapBdavovtag umdyn v
uroAoyI{opevn SIAPETPO TNE SloyKWHEVNG CUOKEUNG O€ SeSopévn
TIpnA migong)

14. EkteAéoTe ayyeloypagia otepaviaiwv (0tnv idta mpoBohr/
TIPOPOAEC OTWC 0TO Bripa 2) TNG OTOXEVOUEVNG BAABNG HETE TNV
oAoKApwoN TNG Beparmeiag pe TN GUOKELN (Kat TPV amod TNV
TOTOBETNON EMKOUPIKOU OTEVT).

15. Na va apaipéoete Tn ouokeun AngioSculpt, epappdoTe apvnTiki
Tiiean oTn cuokeun S1oykwong Kat BeBaiweite OTI xel apaipedei
EVTENDG 0 aépag amd To UmaAdvL. Oa PETTEL VA ATOCUPETE TOV
KABETHPA HOVO TIAVOVTAG TO UTTOSEPUIKO OTENEXOG.

16. E€etdoTe OAa Ta e€aptripata Kat BeBaiwbdeite 4TI n cuokeLn
givat aBiktn. AkohouBnoTe TIg S1adIKacieg Tou ISPUHATOG yia TNV
andppn Twv Blodoyika emikivouvwy amoPArTwyv. EGv mpokUpel
Suoheltoupyia TNG oUTKELNG 1) €av TapatnpnBei omotodrymote
ENATTWHA KATA TNV EMBEWPNON, EKTTAUVETE TOV AUAO TOu 08nyou
oUPHATOG Kal KaBapioTe TNV eEWTEPIKNA EMPAVELQ TOU KABETHPA
HE QUTIONOYIKO 0PO, PUAAETE T CUCKELT O éva OQPAYICUEVO
TAQCTIKO OAKO Kal EMKOWVWVIOTE HE TNV Spectranetics® 1) pue tov
egouotodotnuévo avtimpdowmo yla v Eupwraikr Kowvdtnta yia
meEPAITEPW 0dnyieg.

17. ONOKANPWOTE TUXOV TPOOOETEG MapeUPATELC, OMwG evEeikvuTal
KAWVIKG (.. TomoBéTnon oTevT).
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18. A@aipéoTe TO oTEQAVIaio 08nyd cUPHA KAl EKTENEDTE
ayyeloypagia otepaviaiwv (otnv idia mpoBoAr/mpoBoAég omweg
070 Bripa 2) TG 0ToXEVOUEVNG BAGBNG HETA TNV OAOKApwon GAwv
TWV EMEPPATEWV.

19. ApaipéoTe GAOUG TOUG KABETHPEC KAl XEIPIOTEITE TO ONUEIO TNG
aApTNPIAKAG TPAORAcNE CUNPWVA LE TO TTPWTOKOAAO TOU ISPUHATOG.

20. Zuvexiote TNV aywyr pe MZA®, khomdoypéAn/Tikhomdivn kat
GP2b/3a avaoToleic, CUHQWVA PE TO TPWTOKOANO TOU I8PUHATOG
yia S1adeppikéG otepaviaieg emepBacelg mou mepthapBdavouv
XPion OTEVT.

Dansk

BRUGSANVISNING
AngioSculpt® Perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA)
Ballonkateter med ridseelement

Fremferingssystem til hurtig udveksling (RX)

ballondi

BEMARK: Disse anvisni Id

gerg foralle
laengder.

re-og
STERILT: Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis
pakken er blevet dbnet eller beskadiget.

INDHOLD: Et (1) AngioSculpt®-ballonkateter med ridseelement.
OPBEVARING: Skal opbevares tort, morkt og keligt.

I.  BESKRIVELSE AF PRODUKTET

AngioSculpt-kateteret bestar af et standard ballonkateter med en
indarbejdet nitinolkomponent. Kateterets proksimale ende er et
alment PTCA-kateterdesign, som bestar af en hypotube forbundet
med en plastmuffe. Muffe-hypotubens kontaktomrade understottes

af en forholdsvis blad traekaflastning for at undgé knaek. Muffen
bruges til at fylde ballonen og kan forbindes med en standard
opfyldningsenhed. Den distale del af kateteret bestar af en almen
nylonballon og et laserslebet ridseelement af nitinol med tre eller

flere spiralstivere viklet omkring ballonen. Stiverne danner fokale
koncentrationer af dilatationskraft, hvilket minimerer ballonglidning
og hjaelper til med luminal ekspansion af stenoserende koronararterier.
Kateteret er kompatibelt med standard 0,014 tom. koronare guidewirer
og 6 Fr guidekatetre. Kateterleengden er cirke 137 cm og kommer

med diametre pé 2,0 - 3,5 mm med mellemrum pa 0,5 mm hver.
Arbejdsleengden for ridseelementet ligger mellem 6 og 20 mm.
Kateteret leveres sterilt og er beregnet til engangsbrug. Figur 1
nedenfor viser AngioSculpt-kateteret.

Figur 1: AngioSculpt-kateter

1. INDIKATIONER

AngioSculpt-ballonkateteret med ridseelement er beregnet til
behandling af haemodynamisk signifikante stenoser i koronararterier,
inklusive stent-interne restenoser.

1ll. KONTRAINDIKATIONER

AngioSculpt-kateteret ber ikke anvendes til folgende:

« Laesioner i koronararterier, som ikke er egnet til behandling med
perkutan revaskularisation.

« Koronararteriespasme uden signifikant stenose.

IV. ADVARSLER

« Dette produkt er udelukkende beregnet til engangsbrug (1 gang).
Det mé ikke resteriliseres og/eller genanvendes, da det muligvis kan
resultere i kompromitteret produktydelse og eget risiko for ukorrekt
resterilisering og krydskontaminering.
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For at reducere potentialet for karskade skal diameteren pa den
opfyldte ballon veere cirka den samme som diameteren pa karret
umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen.

PTCA i forbindelse med patienter, som ikke er acceptable kandidater
for koronar bypass operation, kraever ngje overvejelse, inklusive
mulig haemodynamisk stotte under PTCA, da behandling af denne
patientpopulation er forbundet med szerlige risici.

Nar kateteret er i karsystemet, skal det manipuleres ved observation
under fluoroskopi af hej kvalitet. Kateteret méa ikke fores frem eller
traekkes bagud, medmindre ballonen er helt tamt ved undertryk.
Hvis der maerkes modstand under manipuleringen, skal arsagen til
modstanden fastleegges, inden der fortsaettes.

Ballontrykket ma ikke overskride det nominelle bristetryk (REP) [RBP
er baseret pa resultater af in-vitro-test. Mindst 99,9 % af ballonerne
(med 95 % konfidens) vil ikke spraenge ved eller under det normerede
sprangningstryk. Brug af trykovervagningsudstyr anbefales for at
forhindre overtryk.]

PTCA med AngioSculpt-instrumentet ber kun udfgres pa hospitaler,
hvor akut koronar bypass operation hurtigt kan udferes pa stedet (eller
pa en facilitet i naerheden), hvis en potentiel helbreds- eller livstruende
komplikation finder sted.

Brug kun det anbefalede ballonfyldningsmiddel. Ballonen mé aldrig
fyldes med luft eller andre gasarter.

Der skal udvises forsigtighed, nar AngioSculpt-kateteret anvendes
i en nylig anlagt stent af bart metal eller en legemiddelafgivende
stent. AngioSculpt-kateteret er ikke blevet testet for postdilatation
af stents eller lzesioner distalt for nyligt anlagte stents i kliniske
undersggelser. Laboratorietest har ikke vist yderligere risici, nar
AngioSculpt-kateteret indferes eller tilbagetraekkes gennem
stents (ingen interferens med stentstivere, ingen retention eller
beskadigelse af AngioSculpt-kateteret).

Kateteret skal anvendes inden datoen for “Use Before”
(udlgbsdatoen) pa emballagen.

V. FORSIGTIGHEDSREGLER

Inden angioplastik skal kateteret underseges for at verificere dets
funktion og produktets integritet og for at sikre, at dets storrelse og
lengde egner sig til den specifikke procedure, det skal anvendes til.

Kun lzeger, som har modtaget treening i udfgrelse af perkutan
transluminal koronarangioplastik, ber anvende katetersystemet

Under og efter indgrebet skal patienten modtage passende
antitrombocyt-, antikoagulant- og koronarvasodilatator-behandling,
som er konsekvent med hospitalspraksis for koronarstent-indgreb.

Kateterskaftet ma ikke drejes over 180 grader, nar spidsbevaegelse
er begranset.

Kateterluermuffen ma ikke drejes mere end fem (5) omgange under
brug.

AngioSculpt-kateteret ma ikke fores frem eller traekkes bagud over
den blgde del af guidewiren.

Manipulering af kateteret, inklusive fremfering og tilbagetraekning, skal
udferes ved at gribe hypotube-skaftet.

Hvis der maerkes usadvanlig modstand, nar kateteret manipuleres,
eller hvis der er mistanke om, at guidewiren slar knaek, skal hele
katetersystemet (AngioSculpt-kateteret og den styrbare guidewire)
fiernes som en enkelt enhed.

Hvis gennemlysningskontrol angiver, at AngioSculpt-kateteret er
blevet fart frem forbi enden af guidewiren, skal kateteret traekkes ud,
og wiren skal genindsaettes for yderligere fremforing.
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VI. KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til dem, som
er angivet i tabel 1 nedenfor:

Tabel 1: Mulige komplikationer

+ Dod
Hjerteanfald (akut myokardieinfarkt)

Total okklusion af den behandlede koronararterie

Koronararteriedissektion, -perforering, -bristning eller
-skade

Perikardiel tamponade

Ingen/langsom tilbagestremning i behandlet kar
Akut koronar bypass (CABG)
Akut perkutant koronarindgreb

Cerebrovaskuleer sygdom/slagtilfaelde

Pseudoaneurisme

Restenose af dilateret kar

Ustabil angina (brystsmerte)

Tromboemboli eller produktkomponenter tilbageholdt
i kroppen

Uregelmzessig hjerterytme (arytmier, inklusive
livstruende ventrikelflimmer)

Ekstremt lavt (hypotension)/hgjt (hypertension) blodtryk

Koronararteriespasme

Hamorrhagia eller haamatom

Behov for blodtransfusion

Kirurgisk reparation af vaskulaert adgangssted

Oprettelse af blodgennemstremningsbane mellem
arterien og venen i lysken (arteriovengs fistel)

Medikamentreaktioner, allergiske reaktioner over for
rentgenfarvestof (kontrastmiddel)

Infektion

VII. SAMMENFATNING AF KLINISKE UNDERS@GELSER
Undersggelsesdesign

En ikke-randomiseret, prospektiv, klinisk undersegelse med én
behandlingsgren blev udfert pa flere centre for at evaluere sikkerheden
og effektiviteten af AngioSculpt-kateteret i et bredt spektrum af
koronararterielaesioner i naturlige kar og efter stent-interne restenoser.
Undersegelsespopulationen bestod af voksne patienter, for hvem et
klinisk-indiceret perkutant koronarindgreb var planlagt. Efter informeret
samtykke modtog 45 patienter, som opfyldte undersegelsens
inklusionskriterier, behandling med AngioSculpt-kateteret.

Patientvalg

Patientvalg blev udfert pa baggrund af felgende
hovedinklusionskriterier:

« Etklinisk-indiceret perkutant koronarindgreb i de naturlige
koronararterier, inklusive stent-interne restenoser, er planlagt.

« Malleesion-referencekarstorrelse pa 2,0 - 4,0 mm diameter
« Mallesionslaengde <30 mm
« Mallaesionssveaerhedsgrad = 60 % stenosediameter

Patienter, som opfyldte ovenstaende kriterier, skulle udelukkes af en
eller flere af folgende grunde:

« Malleesion i venstre hovedkoronararterie
« Mallesion i degenereret v. saphenus-graft

« Mallasion i et omrade med en kraftig vinkel > 60 grader.
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« Mallaesion distalt for nyligt anlagt stent

- Mallaesion med storre dissektion for anlaeggelse af AngioSculpt-
kateter

« Synlig trombe (under angiografi) pa mallaesionssted

Formal

Det primaere sikkerhedsformal var at demonstrere hyppigheden
og svaerhedsgraden af produktrelaterede komplikationer (MACE:
ded, myokardieinfarkt med/uden Q-bglge eller revaskularisation af
mallaesionen) ved opfelgning efter én maned.

Det primaere ydeevneformal var at demonstrere vellykket perkutan
revaskularisation (defineret som en reduktion af mallaesionens
stenosediameter til < 50 % efter fuldferelse af alle indgreb og fravaeret
af svaere hjertekomplikationer i lobet af hospitalsopholdet).

Metoder

Patienter blev behandlet p& almen vis og iflg. hospitalspraksis for perkutane
koronarindgreb, inklusive brug af antikoagulanter (f.eks. heparin) og
antitrombocytstoffer (ASA, Clopidogrel). Der blev ikke gjort forseg pa at
@ndre standardpraksis for disse undersogelsespatienter bortset fra brug af
undersegelsesproduktet.

Koronarangiografi med de afbildninger, som bedst demonstrerer
mallaesionen, blev udfert inden anlaeggelse af produktet. Nar det var
teknisk muligt, blev mallaesionen undersegt ved brug af intravaskulaer
ultralyd pa ét af de to kliniske centre for anlaeggelse af produktet.

Et kineaniogram blev taget af det anlagte produkt umiddelbart for og
under opfyldning. Efter fuldferelse af hver behandling med produktet (og
for supplerende stentimplantation) blev koronarangiografi af mallaesionen
udfert i de originale afbildninger. Undersagelse af mallaesionen med
intravaskuleer ultralyd blev udfert efter behandling med produktet (og for
supplerende stentimplantation).

Yderligere klinisk-indicerede indgreb (f.eks. stentimplantation) blev udfert,
og koronarangiografi af mallaesionen efter fuldferelse af alle indgreb blev
udferti de originale afbildninger.

Post-interventionelle medikamenter blev indgivet iflg.
hospitalsprotokol for perkutane koronarindgreb, som involverer
stents. EKG blev registreret umiddelbart efter indgrebet og igen efter
24 timer eller for udskrivning (hvad der end forekom forst). CPK (og
Troponin-I, hvis CPK er udsaedvanlig hgj) blev registreret 4 og 12 timer
efter indgrebet og 24 timer efter indgrebet/for udskrivning (hvad der
end forekom forst).

Patienter behandlet med AngioSculpt-kateteret deltogien
opfelgningsundersegelse 14 - 28 dage efter det interventionelle
indgreb. Denne undersggelse fandt sted hos laegen eller i form af
et telefonisk interview for at vurdere patienternes livstegn, evt.
myokardieinfarkt eller CABG-operation/PCl efter udskrivning samt
anginaklasse. En EKG-vurdering fandt ogsa sted.

Resultater

Efter informeret samtykke blev 45 pa hinanden folgende patienter
(med en alder pa 63 + 10,7 &r, 69 % mand), som blev henvist for et
perkutant koronarindgreb, og som opfyldte inklusionskriterierne for
undersggelsen, behandlet med AngioSculpt-kateteret. De undersegte
patienters alder og ken reflekterer den typiske fordeling af ikke-
udvalgte patienter, som blev henvist for et perkutant koronarindgreb.

Patienter blev efter investigatorens skon behandlet med standard
peri-proceduremaessige medikamenter, inklusive Aspirin, Clopidogrel,
intravengs heparin og glycoprotein 2b/3a-heemmere.

Alle patienter var disponible og deltog i en klinisk opfalgning
14 - 28 dage efter behandling med AngioSculpt-kateteret.

AngioSculpt-kateteret blev anvendt i 45 patienter og i alt 46 leesioner.

Af disse 46 leesioner var 32 i naturlige kar, og 14 var i stent-interne
restenoser (ISR). AngioSculpt blev anvendt som uafhaengig

behandling af 10 laesioner (9 ISR og 1 naturligt kar) og blev anvendt i
kombination med stentning ved behandling af de resterende

36 laesioner. | disse tilfaelde var starrelsen pa AngioSculpt bevidst mindre
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end referencekarrets diameter for at lette stentimplantation,
f.eks. “fordilatation”).

Der forekom ingen ugnskede kliniske haendelser i forbindelse med
produktet (MACE: ded, myokardieinfarkt med/uden Q-bolge eller
revaskularisation af mallaesionen pga. iskeemi) under hospitalsopholdet
eller opfelgningsperioden (24,8 + 8,5 dage). Der forekom ingen produkt-
relaterede koronararterieperforeringer. Der forekom ingen produktfejl.
En patient blev indlagt p& hospitalet igen under opfelgningsperioden
pga. en episode med supraventrikulzer takykardi, som var
dokumenteret som en tidligere tilstand og uden relation til
AngioSculpt-kateteret. En anden patient led af en perforering

i en diagonalgren i koronararterien, som var forbundet med

et myokardieinfarkt uden Q-bolge under behandling med en
konventionel angioplastikballon. Denne perforering var pa et sted og

i en arterie, som var flerntliggende i forhold til stedet behandlet med
AngioSculpt. Denne patient kraevede ikke kirurgisk intervention og
erfarede ikke yderligere svaere hjertekomplikationer under opfelgning.

AngioSculpt-kateteret blev vellykket anlagt i alle

46 lesioner. | alle 46 lzesioner, hvor behandling blev forsegt,

blev det primzere ydeevneslutpunkt for reduktion af laesionens
stenosediameter til < 50% ved fuldfgrelse af det interventionelle
indgreb opnaet. | alle laesioner, som blev behandlet, demonstrerede
AngioSculpt-kateteret stabil position under anlaeggelse uden
betydelig glidning i forbindelse med angiografi. De angiografiske
resultater er sa mmenfattet i tabel 2.

Tabel 2: Angiografiske resultater

AS-behan- Efter
For AS- AS-behandling dling )
. . | stentimplan-
behandling alene for stentim- tation
(n=46) (n=10) plantation (n=36)
(n=36) B

RKD 2,87+0,41 I/A I/A I/A
(mm)
Lengde | 1o 70614 1A 1A 1A
(mm)
SD (%) 75,27£12,91 17,46+8,15* | 38,68+17,19* | 3,81+3,75
MLD 0,75+0,35 2,49+0,43% | 1,830,59% | 2,91+0,47
(mm)

RKD = referencekardiameter

SD = stenosediameter

MLD = min. luminal diameter

*p<0,001sammenlignet med for behandling med AngioSculpt

Intravaskuleer ultralyd (IVUS) blev udfert for og efter behandling

med AngioSculpt-kateteret for at evaluere produktets morfologiske
indvirkninger pé plaque og for at bekreefte produktets sikkerhed
yderligere. IVUS-resultaterne demonstrerede plaqueridsning og luminal
ekspansion efter behandling med AngioSculpt-kateteret. Der forekom
ingen perforeringer eller andre tegn pé uventet karskade i forbindelse
med IVUS-evaluering. IVUS-resultaterne er ssmmenfattet i tabel 3.

Tabel 3: IVUS-resultater

De Novo De Novo
For AS- ISR efter AS- efter AS- efter
behandling | behandling behandling stentimplan-
(n=30) (n=11) n=19) tation
(n=19)
::':‘z) 2,01+0,71 4,55+2,2% | 2,65+0,9% | 6,28+2,02

MLO = min. luminalt omrade
*p<0,001sammenlignet med for behandling med AngioSculpt
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AngioSculpt-kateteret blev vellykket anlagt i alle 46 laesioner. | fire
laesioner var stenosen sa steerk, at den til at begynde med ikke var
passérbar med hverken IVUS-kateteret eller AngioSculpt-kateteret.
Den blev derfor fordilateret med et lille ballonkateter (1,5/2,0 mm),
hvorefter AngioSculpt-kateteret blev vellykket anlagt.

Der forekom ingen tilfeelde med produktfejl, produktkomponenter
tilbageholdt i kroppen eller embolisering. Hvert produkt blev
undersegt omhyggeligt efter fuldferelse af indgrebet. Der forekom
ingen tegn pé skade eller forringelse i nogen af produkterne.

VIIl. MATERIALER PAKRAVET TIL BRUG MED ANGIOSCULPT-
KATETERET:

ADVARSEL - Der ma kun bruges engangsdele. Delene ma ikke
resteriliseres eller genanvendes.

Femoralt, brachialt eller radialt guidekateter (= 6 Fr)

+ Heemostaseventil

« Kontrastmiddel fortyndet 1:1 med fysiologisk saltvand

« Sterilt hepariniseret normalt fysiologisk saltvand

+ 10 ml og 20 ml sprgjter til gennemskylning og ballonforberedelse

Fyldningsanordning (“indeflator”)

-+ 0,014 tom. koronar guidewire

Guidewireintroducer
+ Guidewireskruestik
+ Rentgenkontrastmiddel

+ Manifold (til trykmaling og kontrastmiddelsinjektion),
forleengertrykslange

IX. BRUGSANVISNING

Inden AngioSculpt-produktet anvendes, skal det omhyggeligt underseges
for skade og integritet. Det ma ikke anvendes, hvis kateteret har bajninger,
kneek, manglende komponenter eller anden skade.

1. Preemedicinér patienter med ASA, Clopidogrel/Ticlopidin,
intravengse antikoagulanter, koronarvasodilatatorer og GP2b/3a-
blokkere iflg. hospitalsprotokol for perkutane koronarindgreb, som
involverer stents.

2. Foretag koronarangiografi med de afbildninger, som bedst
demonstrerer méllaesionen inden anlaeggelse af produktet.

3. Placér 0,014 tom. koronarguidewiren efter valg forbi mallaesionen.

4. Tag et AngioSculpt-produkt af passende storrelse
(< 1,0 x referencekardiameter (RKD)) ud af den sterile pakke, idet
steril teknik anvendes, og anbring det i det sterile felt.

5. Underseg produktet for at sikre, at alle komponenter er intakte.

6. Gennemskyl guidewirelumen med saltvand ved forsigtigt at
indszette den distale kateterspids i den distale ende af en 10 m|
sprojte og indsprgjte saltvand, indtil draber kommer ud af den
proksimale guidewirelumen.

7. Seeten 20 ml sprojte fyldt med 2-3 ml rentgenkontrastmiddel pa
kateterets ballonopfyldningsport.

8. Aspirér/fiern luft fra kateterets ballonlumen ved brug af en 20 ml
sprojte fyldt med 2-3 ml rentgenkontrastmiddel og bibehold
vakuum i 30 sekunder.

9. Frigiv forsigtigt vakuum fra 20 ml sprejten og fiern den fra
ballonens opfyldningsport.

o

. Seet en opfyldningsenhed (indeflator) fyldt med en 50:50 blanding
af rentgenkontrastmiddel og fysiologisk saltvand pa ballonens
opfyldningsport ved at danne en menisk. Der mé ikke komme
luftbobler i kateterballonlumen.

. Aspirér ved brug af opfyldningsenheden, idet vakuum
indespaerres.

BEMZARK: Al luft skal fjernes fra ballonen og erstattes med

kontrastmiddel, inden den fores ind i kroppen (gentag om

nodvendigt anvisningeni trin 9-11).
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12. For AngioSculpt-produktet frem over koronarguidewiren til
mallaesionen (kan fordilatere med et ballonkateter med en diameter
pé 2,0 - 2,5 mm, hvis det er ngdvendigt for at gore leesionen
passérbar).

BEMZARK: Nar kateteret fores pa guidewiren bagfra, skal kateteret

understgttes, og det skal sikres, at guidewiren ikke kommer i

kontakt med ballonen.

13. Fyld AngioSculpt-ballonen i henhold til felgende anbefalede
protokol:

+ 2 atmosfaerer

og opfyldningstrykket med 2 atmosfaerer hver 10. - 15. sekund,
indtil produktet er helt fyldt op

- Kan efter leegens sken fyldes til et maks. tryk, som er < det
normerede spraengningstryk (idet det fyldte produkts skennede
diameter ved et givet tryk holdes for gje)

14. Foretag koronarangiografi (med de(n) samme afbildning(er)
som i trin 2) pa mallaesionen efter fuldferelse af behandling med
produktet (og for supplerende stentimplantation).

15. AngioSculpt-produktet fiernes ved at anvende
opfyldningsenheden med undertryk og ved at bekraefte, at
ballonen er helt tom. Kateteret ma kun traekkes ud ved at gribe
hypotube-skaftet.

16. Undersag alle komponenter for at sikre, at produktet er intakt.
Folg institutionens procedurer med hensyn til bortskaffelse af
smittefarligt materiale. Hvis der forekommer produktfejl, eller
hvis defekter bemaerkes ved inspektion, skal guidewirelumen
gennemskylles og produktets ydre overflade rengeres med
saltvand. Produktet skal opbevares i en forseglet plastpose,
og Spectranetics® eller den autoriserede EU-repraesentant skal
kontaktes for yderligere instruktioner.

17. Feerdigger evt. yderligere interventioner som er klinisk indiceret
(f.eks. stentanleeggelse).

18. Fjern koronarguidewiren, og foretag koronarangiografi (med de(n)
samme afblidning(er) som i trin 2) pd malleesionen efter fuldforelse
af alle indgreb.

19. Fjern alle katetre, og behandl arterieadgangsstedet i henhold til
institutionens protokol.

Fortszet behandling med ASA, Clopidogrel/Ticlopidin og GP2b/3a-
blokkere iflg. hospitalsprotokol for perkutane koronarindgreb, som
involverer stents.

pl

IS

Svenska

BRUKSANVISNING
AngioSculpt® skarande ballongkatetrar for perkutan transluminal
koronar angioplastik (PTCA)

Rapid Exchange (RX, snabbt utbyte) inféringssystem

OBS! Dessa anvisningar géller for samtliga ballongdiametrar och
-langder.

STERIL: Steriliserad med etylenoxid. Far ej anvandas om
forpackningen varit 6ppnad tidigare eller dr skadad.

INNEHALL: En (1) AngioSculpt® skarande ballongkateter.
FORVARING: Forvaras pa sval, torr och mork plats.

I.  PRODUKTBESKRIVNING

AngioSculpt-katetern bestar av en ballongkateter av standardtyp,
forsedd med en nitinolkomponent. Kateterns proximala dnde ar
designad som en vanlig PTCA-kateter, och bestar av ett tunnviggigt

ror anslutet till en plastfattning. Kontaktomradet mellan fattningen

och det tunnvéggiga roret stods av en relativt mjuk dragavlastning,

for att undvika knickbildning. Fattningen anvénds for att blasa upp
ballongen och kan anslutas till en fyllningsanordning av standardtyp.
Kateterns distala @ande bestar av en konventionell nylonballong samt ett
laserutskuret skarande nitinolelement med minst tre spiralformade tradar
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lindade runt ballongen. Tradarna astadkommer fokala koncentrationer
av dilatationskraften, som minimerar ballongglidning och bidrar till
expansionen av lumen i de stenotiska koronarartérerna. Katetern ar
kompatibel med 0,014-tums ledare och 6 Fr ledarkatetrar av standardtyp.
Kateterns langd ar cirka 137 cm och katetrarna fés i diametrar pa
2,0-3,5mm i 6kningssteg om 0,5 mm. Det skarande elementets
arbetslangd varierar mellan 6 och 20 mm. Katetern levereras steril och
aravsedd fér engangsbruk. AngioSculpt-katetern visas i figur 1 nedan.

Figur 1: AngioSculpt-katetern

Il. INDIKATIONER

AngioSculpt skarande ballongkateter &r indicerad for behandling av
hemodynamiskt signifikant koronarartarstenos, inklusive restenos i
stent.

11l. KONTRAINDIKATIONER

AngioSculpt-katetern ska inte anvandas i féljande situationer:

- Koronarartarlesioner olampliga for perkutan revaskularisering.

« Koronarartarspasm i franvaro av signifikant stenos.

IV. VARNINGAR

« Denna anordning dr endast avsedd for engéngsbruk. Fér ej resteriliseras
och/eller ateranvandas, eftersom detta kan resultera i forsamrad
funktion hos produkten och 6kad risk for bristande resterilisering och
smittoverforing.

For att undvika risken for kérlskador bor den fyllda ballongens diameter
vara ungefar lika med diametern i kérlet omedelbart proximalt och
distalt om stenosen.

PTCA-behandling av patienter som inte ar lampliga kandidater for
koronar bypasskirurgi maste 6vervagas noggrant, inklusive mojligheten
av behov for hemodynamisk support under PTCA-ingreppet, eftersom
behandling av denna patientpopulation innebér sérskilda risker.

Nar katetern &r inford i kdrlsystemet bor den manipuleras under
observation med genomlysningsutrustning av hog kvalitet. Katetern
far inte foras in eller dras tillbaka om ballongen inte &r fullstandigt
tomd under undertryck. Om motsténd erfars under manipulering
méste anledningen till motstandet faststallas innan man fortséatter med
ingreppet.

Ballongtrycket far inte 6verskrida det nominella bristningstrycket (RBP,
rated burst pressure). (Det nominella bristningstrycket ar baserat pa
resultat fran in vitro-testning. Minst 99,9 % av ballongerna (med 95 %
konfidens) brister inte vid eller under deras nominella bristningstryck
(RBP). For att undvika 6vertryck rekommenderas anvandning av
tryckévervakningsutrustning.)

PTCA med AngioSculpt-katetern bor endast utforas pa sjukhus med
beredskap for akut koronar bypasskirurgi pa platsen (eller i nérliggande
facilitet) i handelse av att potentiellt allvarlig eller livshotande
komplikation uppstar.

Anvand endast rekommenderat medium for fylining av ballongen. Luft
ellerannan gas far aldrig anvéandas for att fylla ballongen.

lakttag stor forsiktighet ndr AngioSculpt-katetern anvands i en

nyligen insatt stent av bar metall eller en Idkemedelsavgivande stent.
AngioSculpt-katetern har inte testats i kliniska studier med avseende pa
post-dilatation av stentar eller anvandning i lesioner distalt om nyligen
insatta stentar. Bench-test har inte visat nagra ytterligare risker vid
insdttning eller tillbakadragning av AngioSculpt-katetern genom stentar
(ingen interferens med stenttradar, ingen retention av eller skada pa
AngioSculpt-katetern).

Anvénd katetern fore det utgangsdatum (“Use Before”) som anges pé
férpackningen.
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V. FORSIKTIGHETSATGARDER

Fore angioplastik ska katetern undersokas for bekréftelse av att den
ar funktionsduglig och intakt samt for sékerstéllande av att dess
storlek och langd lampar sig for den specifika atgard som den ska
anvéndas till.

Endast ldkare med utbildning i utférande av perkutan transluminal
koronar angioplastik bor anvéanda detta katetersystem.

Under och efter ingreppet bor lamplig behandling med
trombocythammare, antikoagulans och koronara vasodilatorer
administreras till patienten enligt institutionens regler for koronara
stentningsprocedurer.

Katetern far inte vridas mer an 180 grader nér spetsen &r
sammanpressad.

Vrid inte kateterns luerfattning mer &n fem (5) varv under
anvandningen.

Forinte in eller dra tillbaka AngioSculpt-katetern 6ver ledarens
mjuka del.

Katetermanipulering, inklusive framféring och tillbakadragning,
ska utféras genom att man fattar i det tunnvédggiga skaftet.

Om ett ovanligt kraftigt motstand erfars nar katetern manipuleras
eller om det misstanks att ledaren har knickats ska hela
katetersystemet forsiktigt avldgsnas (AngioSculpt-katetern och den
styrbara ledaren) sésom en enhet.

Om det p& genomlysning ses att AngioSculpt-katetern har avancerat
bortom ledarens é@nde ska katetern dras tillbaka och ledaren
aterinforas innan katetern ater fors framat.

VI. KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer ar bl.a. de som anges i tabell 1 nedan:

Tabell 1: Mojliga komplikationer

Dédsfall
Akut myokardinfarkt
Totalocklusion av den behandlade koronarartaren

Dissektion, perforation, ruptur eller annan skada pa
koronarartaren

Hjarttamponad

Inget/langsamt fléde i det behandlade karlet
Akut koronar bypasskirurgi (CABG)

Akut perkutan koronar intervention
Cerebrovaskular insult/stroke

Pseudoaneurysm

Restenos i det dilaterade kérlet

Instabil angina

Tromboembolism eller retinerade kateterdelar

Oregelbunden hjartrytm (arytmier, inklusive livshotande
ventrikelflimmer)

Kraftigt sankt (hypotension)/forhojt (hypertension)
blodtryck

Spasm i koronarartar

Blodning eller hematom
Behov fér blodtransfusion

Kirurgisk reparation av karlingangen

Bildande av blodflodesbana mellan artér och ven i
ljumsken (arteriovends fistel)

Lakemedelsreaktioner, allergiska reaktioner mot kontrast
Infektion
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VII. SAMMANFATTNING AV KLINISKA STUDIER
Studiedesign

Enicke-randomiserad, enkelarms, prospektiv, klinisk multicenterstudie
utférdes for att utvardera Angiosculpt-kateterns sakerhet och
effektivitet i en rad olika koronara artarlesioner i nativa kérl och vid
restenoser i stentar. Studiepopulationen utgjordes av vuxna patienter
for vilka kliniskt indicerad perkutan koronar intervention var planerad.
Efter informerat samtycke genomgick 45 patienter som uppfyllde
studiens inklusionskriterier behandling med AngioSculpt-katetern.

Patientselektion

Foljande huvudinklusionskriterier tillampades for selektion av
patienterna:

« Kliniskt indicerad perkutan koronar intervention i nativa
koronarartarer inklusive restenos i stent planerad

« Referenskarlets diameter vid lesionen som skulle atgardas
2,0-4,0mm

« Langd pé lesionen som skulle dtgardas < 30mm
« Lesionens svarighetsgrad: stenos > 60% av diametern

Patienter som uppfyllde ovanstaende kriterier exkluderades om nagot
av foljande tillstand forelag:

Lesionen beldgen i vénster huvudstam

Lesionen belagen i degenererad vena saphena-graft

Lesionen kraftigt vinklad > 60 grader

Lesionen beldgen distalt om en nyligen insatt stent

Lesionen uppvisade storre dissektion fore anvandning av
AngioSculpt-katetern

Synlig tromb (pé angiografi) vid lesionen

Malsattningar

Den primara malsattningen vad galler sékerheten var att visa
incidensen och svarighetsgraden av kateterrelaterade komplikationer
(allvarliga oonskade hjarthandelser, MACE (major adverse cardiac
event): dodsfall, Q-vags-/icke-Q-vagsinfarkt, TLR (revaskularisering))
vid uppféljning efter en manad.

Den priméra malsattningen vad géller prestanda var att demonstrera
framgangsrik perkutan revaskularisering (definierad som en reduktion
av stenosens diameter i lesionen till < 50 % efter att alla interventioner
var slutférda, och franvaro av allvarliga odnskade hjarthandelser
(MACE) under sjukhusvistelsen).

Metoder

Patienterna genomgick behandling pé sedvanligt satt och enligt
institutionens regler for perkutana koronara interventioner, inklusive
anvandning av antikoagulantia (t.ex. heparin) och trombocythammare
(ASA, klopidogrel). Ingen annan férandring av den sedvanliga
behandlingen for dessa studiepatienter férutom anvandning av
prévningsanordningen gjordes.

Koronarangiografii de projektioner som bast demonstrerade lesionen
som skulle atgardas utférdes innan katetern anvandes. Dar sa var
tekniskt mojligt utfordes intravaskulart ultraljud av lesionen som
skulle atgardas innan katetern anvéandes, vid en av de tva kliniska
undersokningsplatserna.

Cineangiografi av den insatta katetern utfordes omedelbart fore och
under fyllning. Koronarangiografi av lesionen efter varje slutford
behandling med katetern (och fére insattning av stent) utférdes i

de ursprungliga projektionerna. Intravaskuldrt ultraljud av lesionen
utférdes efter behandling med katetern (och fore insattning av stent).

Ytterligare kliniskt indicerade interventioner (t.ex. stentinsattning)
utférdes och koronarangiografi av lesionen efter att alla interventioner
slutforts utfordes i de ursprungliga projektionerna.

Lakemedel tillfordes efter interventionen enligt institutionens
protokoll for perkutana koronara interventioner involverande stentar.
EKG registrerades omedelbart efter ingreppet och efter 24 timmar eller
fore utskrivning (beroende pa vilket som intraffade forst). CPK (och
troponin-l om CPK var forhojt) togs 4 och 12 timmar efter ingreppet
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samt efter 24 timmar/fére utskrivning (beroende pa vilket som
intréffade forst).

Patienter behandlade med AngioSculpt-katetern féljdes upp

14-28 dagar efter interventionen, med besok pa mottagningen
eller frageformulér via telefonsamtal fér beddmning av status,
myokardinfarkt efter utskrivningen, koronar bypasskirurgi/perkutan
koronar intervention efter utskrivningen, anginaklass samt
EKG-bedémning.

Resultat

Efter informerat samtycke genomgick 45 konsekutiva patienter

(i aldrarna 63 £10,7 ar, 69 % man) som remitterats for perkutan koronar
intervention och som uppfyllde studiens inklusionskriterier behandling
med AngioSculpt-katetern. Alders- och kénsfordelningen bland
patienterna aterspeglar den typiska distributionen hos oselekterade
patienter som remitteras for perkutan koronar intervention.

Patienterna behandlades med perioperativa lakemedel av standardtyp,
inklusive acetylsalicysyra, klopidogrel, heparin intravenést och
glykoprotein 2b/3a-blockerare, enligt prévarens beslut.

Alla patienter var tillgangliga och féljdes upp kliniskt 14-28 dagar efter
behandlingen med AngioSculpt-katetern.

AngioSculpt-katetern anvandes till 45 patienter och sammanlagt

46 lesioner. Av dessa 46 lesioner var 32 beldgna i nativa karl och

14 i restenoser i stentar. AngioSculpt anvdandes som enda behandling
i 10 lesioner (9 restenoser i stentar och 1 nativt kérl) och anvdndes i
kombination med stentning i de aterstdende 36 lesionerna. | dessa
fall underdimensionerades AngioSculpt avsiktligt i férhallande

till referenskérlets diameter fér at underlatta stentplacering

(dvs. "fordilatation”).

Inga allvarliga oonskade kliniska hdndelser relaterade till katetern sags
(allvarliga o6nskade hjarthandelser, MACE: dodsfall, Q-vags- eller icke-
Q-vagsinfarkt, ischemiorsakad revaskularisering av lesionen) under
sjukhusvistelsen eller uppféljningsperioden (24,8 +8,5 dagar). Inga
perforationer av koronarartarer relaterade till katetern forekom. Inga
felfungerande katetrar forekom.

En patient fick aterinldggas under uppféljningstiden pa grund av

en episod av supraventrikuldr takykardi som var dokumenterat
preexisterande och orelaterad till AngioSculpt-katetern. En andra
patient fick en perforation av en koronar diagonal som associerades
med en icke-Q-végsinfarkt under behandling med en konventionell
angioplastikballong och pé en plats och i en artdr som inte lag i
narheten av platsen som behandlades med AngioSculpt. Denna
patient krdvde ingen kirurgisk intervention och drabbades inte

av nagra andra allvarliga o6nskade hjarthandelser (MACE) under
uppféljningen.

AngioSculpt-katetern anvandes framgangsrikt i alla 46 lesionerna.

| alla 46 lesioner dar behandling férsoktes uppnaddes framgangsrikt
det priméra effektméattet vad géller prestandan, av en lesionsdiameter
pa < 50 % efter slutford intervention. | alla behandlade lesioner
demonstrerade AngioSculpt-katetern en stabil position under
anvéandningen utan nagon signifikant glidning synlig vid angiografi.
Angiografiresultaten sammanfattas i tabell 2.
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Tabell 2: Angiografiresultat

. As 55 Efter
ForeAS fore .
(n=46) enbart stentning stentning
(n=10) (n=36) (n=36)
RVD 2,87+0,41 G/E G/E G/E
(mm)
Langd |45 674614 G/E G/E G/E
(mm)
DS (%) 75,27£12,91 | 17,468,15% | 38,68+17,19% |  3,81£3,75
MLD
0,75%0,35 2,49+0,43% 1,83£0,59* 2,91+0,47
(mm)

RVD= referenskarlets diameter

DS= diameter, stenos

MLD= minsta luminala diameter
*p<0,001 jamfort med fére AngioSculpt

Intravaskulart ultraljud (IVUS) utférdes fére och efter behandling

med AngioSculpt-katetern, for utvédrdering av kateterns morfologiska
effekter pa placket och for att ytterligare verifiera kateterns sékerhet.
De intravaskuldra ultraljudsundersékningarna demonstrerade skaror

i placket och expansion av lumen efter behandling med AngioSculpt-
katetern. Inga perforationer eller andra tecken pa ovantade karlskador
sags vid utvarderingen med intravaskulart ultraljud. Resultaten fran
de intravaskuldra ultraljudsundersékningarna (IVUS) sammanfattas i
tabell 3.

Tabell 3: IVUS-resultat

Denovo
ForeAS ISR efter AS Denovo efter
efterAS .
(n=30) (n=11) (n=19) stentning
- (n=19)
MLA
(mm?) 2,01£0,71 4,55+2,2* | 2,65£0,9% | 6,28+2,02

MLA= minsta luminala area
*p<0,001 jamfort med fére AngioSculpt

AngioSculpt-katetern anvandes framgangsrikt i alla 46 lesionerna.

I fyra lesioner var stenosen sé uttalad att den inte kunde passeras
initialt, vare sig med IVUS-katetern eller med AngioSculpt-katetern, och
fordilaterades darfér med hjélp av en liten ballongkateter (1,5/2,0 mm),
varefter AngioSculpt-katetern framgangsrikt kunde anvandas.

Inga tillfallen av felfungerande kateter, retinerade produktdelar eller
embolisering forekom. Varje kateter inspekterades noggrant efter
avslutad procedur. Inga tecken pé skador eller férsamring sdgs hos
nagon av katetrarna.

VIIl. MATERIAL SOM KRAVS FOR ANVANDNING MED
ANGIOSCULPT-KATETERN:

VARNING! Anvind endast angsartikar. Far ej resteriliseras eller
ateranvandas.

Ledarkateter fér femoralis, brachialis eller radialis (> 6F)

Hemostasventil

Kontrast spadd i forhallandet 1:1 med fysiologisk koksaltlésning

Steril hepariniserad fysiologisk koksaltlésning

10 mL och 20 mL injektionssprutor fér spolning och preparering av
ballongen

Fyllningsanordning

0,014-tums koronar ledare

Ledarintroducer

Vridanordning fér ledare

Rontgenkontrast
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« Fordelare (for tryckovervakning och kontrastinjektion),
tryckslangsforlangning

IX. BRUKSANVISNING

Unders6k AngioSculpt noggrant fére anvindning med avseende pa skador
och intakthet. Anvénd inte katetern om den dr béjd, knickad, saknar delar
eller har andra skador.

1. Premedicinera patienten med acetylsalicylsyra, klopidogrel/
tiklopidin, intravendsa antikoagulantia, koronara vasodilatorer
och GP2b/3a-blockerare enligt institutionens regler fér perkutana
koronara interventioner involverande stentar.

2. Utfor koronarangiografii den projektion som bést demonstrerar

lesionen som ska atgérdas, innan katetern anvands.

3. Ldggin 6nskad koronar 0,014 tums ledare 6ver och forbi lesionen.
4. Anvénd steril teknik och ta ut en AngioSculpt-kateter av

lamplig storlek (< 1,0 x referenskarlets diameter) ur den sterila
férpackningen och placera den i det sterila faltet.

5. Inspektera katetern och kontrollera att alla delar &r intakta.

6. Spolaledarlumen med koksaltlésning genom att varsamt féra

in den distala kateterspetsen i den distala &nden pa en 10 mL
injektionsspruta och injicera fysiologisk koksaltlésning tills det
bérjar droppa ur proximala ledarlumen.

7. Ansluten 20 mL injektionsspruta innehéllande 2-3 mL

rontgenkontrast till kateterns ballongfyllningsport.

8. Aspirera/avldgsna luften fran kateterns ballonglumen med hjalp

av 20 mL-sprutan innehallande 2-3 mL réntgenkontrast och lat
undertrycket vara kvar i 30 sekunder.

9. Eliminera varsamt undertrycket fran 20 mL-sprutan och ta bort

sprutan fran ballongfyliningsporten.

10. Anslut en fyllningsanordning fylld med rontgenkontrast och
fysiologisk koksaltlosning i blandningsférhallandet 50:50 till
ballongfyliningsporten genom att skapa en menisk. Undvik att féra
in luftbubblor i kateterns ballonglumen.

. Aspirera med fyllningsanordningen sé att undertryck bildas och
bibehalls.

OBS! All luft maste avldgsnas fran ballongen och erséttas med

kontrastinnan ballongen fors in i kroppen (upprepa steg 9-11 om

sa kravs).

12. Forin AngioSculpt-katetern 6ver den koronara ledaren och fram till
lesionen som ska atgardas (kan fordilateras med en ballongkateter
2,0-2,5 mm i diameter om sa kravs for att kunna passera lesionen).

OBS! Nér katetern trds pa ledaren ska man stodja katetern for att
sdkerstalla att ledaren inte kommer i kontakt med ballongen.

13. Fyll AngioSculpt-ballongen enligt fljande rekommenderade protokoll:

2 atmosfarer

oka fyllningstrycket med 2 atmosfarer var 10-15 sekund tills
ballongen ar helt fylld

fylining far ske till ett maxtryck som ar < det nominella
bristningstrycket (RBP), enligt ldkarens bedomning (beakta den
estimerade diametern efter fyllning av katetern vid ett visst tryck)

14. Utfor koronarangiografi (i samma projektion(er) som i steg 2) av
lesionen som atgardats efter att kateterbehandlingen slutforts
(och fore eventuell insattning av stent).

15. Anbringa undertryck i fyllningsanordningen och bekréafta att
ballongen ar fullstandigt tomd innan AngioSculpt-katetern
avldgsnas. Katetern ska dras tillbaka endast genom att man fattar i
det tunnvaggiga skaftet.

16. Inspektera alla delar och kontrollera att katetern &r intakt. Folj
institutionens regler for bortskaffning av biologiskt riskavfall.
Om katetern fungerar felaktigt eller ndgon defekt noteras vid
inspektionen, spola ledarlumen och rengér kateterns utsida med
koksaltlosning, ldgg katetern i en férseglad plastpase och kontakta
Spectranetics® eller auktoriserad EU-representant for ytterligare
instruktioner.
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17. Utfor eventuella ytterligare kliniskt indicerade interventioner
(t.ex. stentinsattning).

18. Avldgsna den koronara ledaren och utfér koronarangiografi (i

samma projektion(er) som i steg 2) av lesionen som atgérdats efter
att samtliga interventioner har slutférts.

©

. Avldgsna alla katetrar och atgarda det arteriella ingangsstéllet
enligt institutionens rutiner.

20. Fortsatt behandlingen med acetylsalicylsyra, klopidogrel/

tiklopidin och GP2b/3a-blockerare enligt institutionens regler

for perkutana koronara interventioner involverande stentar.

Suomi

KAYTTOOHJE
AngioSculpt® Sepelvaltimon pallolaajennukseen (PTCA) tarkoitettu
leikkaava pallokatetri

Nopean vaihdon (RX) sisaanvientijarjestelma

HUOMAA: Ndmé ohjeet koskevat pallon kaikkia lapimittoja ja
pituuksia.

STERIILI: Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ei saa kdyttaa, jos
pakkaus on auki tai vaurioitunut.

SISALTO: Yksi (1) leikkaava AngioSculpt®-pallokatetri.

SAILYTYS: Sailytettava kuivassa, pimeéssa ja viiledssa paikassa.

I.  VALINEEN KUVAUS

AngioSculpt-katetri kasittaa tavanomaisen pallokatetrin, joka sisaltaa
nitinolista valmistetun osan. Katetrin proksimaalipaa on tavallisen

PTCA-katetrin mallinen. Siind on muovikantaan kiinnitetty hypoletku.
Kannan ja hypoletkun kontaktialuetta tukee suhteellisen pehmed

jannityksenpoistolaite, jonka avulla estetdan mutkien muodostumista.

Kantaa kaytetdan pallon tayttamiseen. Kanta voidaan kiinnittaa
tavalliseen tayttolaitteeseen. Katetrin distaaliosassa on perinteinen
nailonista valmistettu pallo ja laserleikattu nitinolista valmistettu
leikkaava osa, jossa on kolme tai useampia pallon ympari kiertyvaa
kierteistd tukea. Tuet keskittdvat laajennusvoiman, mika vahentaa
pallon luiskahdusriskia ja helpottaa ahtautuneiden sepelvaltimoiden
luumenin laajentamista. Katetri on yhteensopiva tavanomaisten
0,014 tuuman sepelvaltimo-ohjainlankojen ja 6 F:n ohjainkatetrien
kanssa. Katetri on pituudeltaan noin 137 cm. Katetria on saatavana
2,0-3,5 mm:n lapimittaisena (0,5 mm:n kokovalein). Leikkaavan osan
tyoskentelypituus on 6-20 mm. Katetri toimitetaan steriilind ja on
tarkoitettu vain kertakayttoon. Alla oleva kuva 1 esittaa AngioSculpt-
katetria.

Kuva 1: AngioSculpt-katetri

e ==y

1. KAYTTOAIHEET

AngioSculpt Scoring -pallokatetri on tarkoitettu hemodynaamisesti

merkittdvan sepelvaltimoahtauman, my6s stentin restenoosin,

hoitoon.

Ill. VASTA-AIHEET

AngioSculpt-katetria ei saa kayttaa seuraaviin:

« sepelvaltimoleesiot, jotka eivat sovellu perkutaanisella
revaskularisaatiolla hoidettavaksi

- sepelvaltimospasmi, johon ei liity merkittavad ahtautumista.

IV. VAROITUKSET

« Tama véline on kertakdyttdinen. Valinetta ei saa steriloida uudelleen
ja/tai kdyttaa uudelleen, silld tdmé voi aiheuttaa vélineen toiminnan

heikkenemistd seka puutteellisen uudelleensteriloitumisen ja
ristikontaminaation vaaran.
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Téytetyn pallon Iapimitan tulee olla suunnilleen sama kuin
verisuonen |apimitta aivan ahtautuman proksimaali- ja
distaalipuolilla, jotta verisuonen vaurioitumisriski pienenisi.

PTCA-toimenpiteen tekeminen sellaisille potilaille, jotka eivat ole
hyvéksyttavia ehdokkaita sepelvaltimon ohitussiirreleikkaukseen,
edellyttda huolellista harkintaa ja my6s mahdollista
hemodynaamista tukea PTCA:n aikana, silld timén potilasryhman
hoito siséltaa erityisen riskin.

Kun katetri on verisuonistossa, katetrin kasittelyd tulee seurata
korkealaatuisella lapivalaisulaitteistolla. Katetria ei saa tyontaa
eteenpadin eikd vetda taaksepdin, ellei palloa ole taysin tyhjennetty
alipaineella. Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy on
selvitettdva ennen toimenpiteen jatkamista.

Pallon paine ei saa ylittda nimellistd puhkeamispainetta (RBP). [RBP
perustuu in vitro -testauksen tuloksiin. Vahintaan 99,9 % palloista
(95 %:n luottamusvalillad) kestaa nimellisen puhkeamispaineen tai
sitd alhaisemman paineen puhkeamatta. Painemittarin kdytto on
suositeltavaa ylipaineistamisen valttamiseksi.]

PTCA-toimenpide saadaan tehda AngioSculpt-valineelld vain
sairaaloissa, joissa voidaan tehda nopeasti sepelvaltimon
hétdohitusleikkaus samassa hoitopaikassa (tai viereisessa yksikossa),
jos esiintyy mahdollisesti vaurioittava tai hengenvaarallinen
komplikaatio.

Vain suositeltua pallon tayttainetta saa kdyttaa. Ald koskaan kayta
ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta pallon tayttamiseen.

On noudatettava varovaisuutta, kun AngioSculpt-katetria

kaytetdan juuri asennetussa paljasmetalli- tai ladkestentissa.
AngioSculpt-katetria ei ole testattu kliinisissa tutkimuksissa stenttien
jalkilaajennukseen tai juuri asennettujen stenttien distaalipuolella
olevien leesioiden hoitoon. Laboratoriotesteissa ei ilmennyt
lisariskia, kun AngioSculpt-katetria vietiin eteenpadin tai vedettiin
taaksepain stenttien ldpi (ei tarttumista stenttitukiin, ei AngioSculpt-
katetrin tarttumista tai vaurioitumista).

Kayta katetri ennen pakkaukseen merkittya “Use before” (viimeinen
kayttopaiva) -paivamaaraa.

V. VAROTOIMET

Ennen angioplastiatoimenpidetta katetri on tarkastettava sen
toimintakuntoisuuden varmistamiseksi. On my6s varmistettava,
ettd katetrin koko ja pituus sopivat kyseisen toimenpiteen
suorittamiseen.

Vain sepelvaltimon pallolaajennukseen koulutetut laakarit saavat

Potilaalle tulee antaa toimenpiteen aikana ja sen jalkeen
asianmukaista antitrombootti-, antikoagulantti- ja
sepelvaltimoiden vasodilataattorihoitoa, joka on hoitolaitoksen
sepelvaltimotoimenpiteitd koskevan kdytannon mukainen.

Ald kierra katetrin vartta yli 180 astetta, kun kérki on juuttunut.

Al4 kierra katetrin luer-kantaa yli viisi (5) kierrosta kdyton aikana.
Ala vie AngioSculpt-katetria eteenpéin tai veda taaksepéain
ohjainlangan taipuisan osan yli.

Katetrin manipulaatio, eteenpdin kuljetus ja taaksepadin vetaminen
mukaan lukien, pitda suorittaa tarttumalla hypoputken varteen.

Jos katetria kdsiteltdessa tuntuu epatavallista vastusta tai jos
epéillaan, ettd ohjainlankaan on muodostunut mutkia, poista koko
katetrijarjestelméa (AngioSculpt-katetri ja ohjattava ohjainlanka)
varovasti yhtend yksikkona.

Jos lapivalaisuohjaus osoittaa, ettd AngioSculpt-katetri on edennyt
ohjainlangan paan ylitse, veda katetri pois ja lataa lanka uudelleen
ennen tyéntamisen jatkamista.
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VI. KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita voivat olla mm. seuraavat (katso alla olevaa
taulukkoa 1):

Taulukko 1: Mahdolliset komplikaatiot

kuolema

sydankohtaus (akuutti syda@ninfarkti)

hoidetun sepelvaltimon taydellinen tukos

sepelvaltimon dissekoituma, puhkeaminen,
repedma tai vaurio

syddnpussin tamponaatio

ei uudelleenvirtausta tai hidas uudelleenvirtaus
hoidetussa suonessa

sepelvaltimon hétdohitusleikkaus

perkutaaninen sepelvaltimon hatéinterventio
aivoverenkiertohdirié/-halvaus

valeaneurysma

laajennetun suonen restenoosi

epdvakaa rasitusrintakipu (angina pectoris)

tromboembolia tai valineestd jadneet osat

epasaannollinen syke (rytmihairiot, myds
hengenvaarallinen kammiovarind)

voimakkaan alhainen (hypotensio) / tai korkea
(hypertensio) verenpaine

sepelvaltimospasmi

verenvuoto tai verenpurkauma

verensiirron tarve

suoniyhteyskohdan korjausleikkaus

nivusvaltimon ja -laskimon vélisen verenkiertoreitin
muodostuminen (valtimo-laskimofisteli)

laékeainereaktiot, allergiset reaktiot
réntgenvarjoaineelle

infektio

VIl. YHTEENVETO KLIINISISTA TUTKIMUKSISTA
Tutkimusasetelma

AngioSculpt-katetrin turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi

tehtiin ei-satunnaistettu, yksihaarainen, prospektiivinen kliininen
monikeskustutkimus erilaisille natiivisuonten sepelvaltimoleesioille

seka stentin restenoosin jalkeen. Tutkimuspopulaation muodostivat
aikuispotilaat, joille oli maaratty aikataulutettu, kliinisesti indisoitu
sepelvaltimon perkutaaninen interventio. 45 potilasta, jotka tayttivat
tutkimuksen sisdanottokriteerit, saivat tietoon perustuvan suostumuksen
antamisen jalkeen hoitoa AngioSculpt-katetrilla.

Potilasvalinta

Potilaiden valintaan kdytettiin seuraavia tarkeimpia
sisaanottokriteereita:

« suunniteltu, kliinisesti aiheellinen sepelvaltimon perkutaaninen
interventio natiiveihin sepelvaltimoihin (my0s stentin restenoosi)

« kohdeleesion referenssisuonen lapimitta 2,0-4,0 mm
- kohdeleesion pituus enintaan 30 mm
« kohdeleesion vaikeusasteena vahintaan 60 %:n ahtauma ldpimitasta.

Edelld olevat kriteerit tayttavat potilaat suljettiin pois tutkimuksesta,
jos esiintyi jokin seuraavista:

« kohdeleesio vasemmassa paasepelvaltimossa
« kohdeleesio degeneroituneessa safeenasuonisiirteessa

« kohdeleesio muodosti voimakkaan, yli 60 asteen kulman
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« kohdeleesio distaalisesti askettdin asetettuun stenttiin ndhden

« kohdeleesiossa esiintyi voimakas dissekoituma ennen AngioSculpt-
katetrin asettamista

- (angiografialla) nakyva trombi kohdeleesion kohdassa.

Tavoitteet

Ensisijainen turvallisuutta koskeva tavoite oli osoittaa valineeseen liittyvien
komplikaatioiden ilmaantuvuus ja vaikeusaste (vakavat syddmeen liittyvat
haittatapahtumat: kuolema, Q-aalto-/non-Q-aaltoinfarkti, kohdeleesion
revaskularisaatio) yhden kuukauden seurannan hetkelld.

Ensisijainen valineen suorituskykya koskeva tavoite oli osoittaa onnistunut
perkutaaninen revaskularisaatio (joka maariteltiin kohdeleesion ahtauman
ldpimitan vahintdan 50 %:n pienenemisend kaikkien interventioiden
jalkeen seka sairaalahoidon aikana ilmenevien vakavien sydameen
liittyvien haittatapahtumien puuttumisena).

Menetelmat

Potilaita hoidettiin tavanomaisella tavalla ja hoitolaitoksen sepelvaltimon
perkutaanisia interventioita koskevan kdytannon mukaisesti,

esimerkiksi antikoagulantteja (esim. hepariinia) ja antitromboottihoitoa
(asetyylisalisyylihappo, klopidogreeli) antamalla. Tavallista hoitokdytantoa
ei yritetty muuttaa ndiden tutkimuspotilaiden kohdalla lukuunottamatta
tutkimusvalineen kayttoa.

Sepelvaltimoiden angiografia tehtiin ndkymilld, jotka parhaiten osoittivat
kohdeleesion ennen vélineen asettamista. Ennen vélineen asettamista
tehtiin suonensisdinen kaikukuvaus kohdeleesiosta, silloin kun se oli
teknisesti mahdollista. Kuvaus tehtiin toisessa kahdesta kliinisesta
tutkimuspaikasta.

Asetetusta vélineestd otettiin kineangiogrammi juuri ennen
tayttamistd ja heti tayttamisen jalkeen. Vélineen kunkin kasittelyn
jalkeen (ja ennen lisahoitona tapahtuvaa stentin asettamista) tehtiin
sepelvaltimoangiografia kohdeleesiosta alkuperdisilla ndkymilla. Valineen
késittelyn jalkeen (ja ennen liséhoitona tapahtuvaa stentin asettamista)
tehtiin suonensisdinen kaikukuvaus kohdeleesiosta.

Potilaalle tehtiin muut kliinisesti indisoidut interventiot (esim. stentin
asettaminen). Kaikkien interventioiden jalkeen tehtiin sepelvaltimon
angiografia kohdeleesiosta alkuperdisilla ndkymilla.

Potilaalle annettiin intervention jalkeen ladkitysta hoitolaitoksen
stentteihin liittyvia perkutaanisia sepelvaltimoiden interventioita
koskevan hoito-ohjelman mukaisesti. Heti leikkauksen jélkeen seka

24 tunnin kohdalla tai ennen potilaan kotiuttamista (kumpi tahansa oli
aikaisemmin) otettiin EKG. 4 ja 12 tuntia toimenpiteen jalkeen seka

524 tunnin kohdalla tai ennen potilaan kotiuttamista (kumpi tahansa oli
aikaisemmin) mitattiin kreatiinikinaasi (ja troponiini |, jos kreatiinikinaasi
oli kohonnut poikkeavasti).

AngioSculpt-katetrilla hoidetuille potilaille tehtiin seurantatutkimus
14-28 pdivan kuluttua interventiotoimenpiteesta. Tutkimukseen sisaltyi
vastaanottokaynti tai puhelinkysely, jolla arvioitiin peruselintoimintoja,
kotiuttamisen jélkeista sydaninfarktia, kotiuttamisen jélkeista
sepelvaltimon ohitusleikkausta tai sepelvaltimon perkutaanista
interventiota ja anginaluokitusta, sekd EKG-arviointi.

Tulokset

Tietoon perustuvan suostumuksen antamisen jalkeen 45:tta perakkaista
potilasta (ikd 63 + 10,7 vuotta, 69 % miehid) hoidettiin AngioSculpt-
katetrilla. Tutkittujen potilaiden ikd ja sukupuoli edustavat tyypillista
jakaumaa valikoimattomilla potilailla, jotka ovat saaneet ldhetteen
sepelvaltimon perkutaaniseen interventioon.

Potilaita hoidettiin toimenpiteisiin liittyvalld tavanomaisella ladkityksella,
kuten aspiriinilla, klopidogreelilla, suonensisaisella hepariinilla ja
glykoproteiini llb/llla:n est&jilla.

Kaikki potilaat olivat kdytettavissa ja osallistuivat kliiniseen seurantaan
14-28 péivaa AngioSculpt-katetrilla hoitamisen jalkeen.

AngioSculpt-katetria kdytettiin 45 potilaalle ja yhteensa 46 leesioon. Néistd
46 leesiosta 32 esiintyi natiivisuonissa. 14 leesiota oli stentin restenooseja.
AngioSculpt-katetria kdytettiin yksinomaisena hoitona 10 leesioon

(9 stentin restenoosia ja 1 natiivisuonen leesio). AngioSculpt-katetria
kéytettiin yhdessa stentin asettamisen kanssa muissa 36 leesiossa. Ndissé
tapauksissa AngioSculpt-katetri oli tarkoituksellisesti liian pieni suonen
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referenssilapimittaan ndhden stentin asettamisen helpottamiseksi (ns.
“esilaajennus”).

Vakavia syddmeen liittyvid haittatapahtumia ( kuolema, Q-aalto- tai non-
Q-aaltoinfarktit tai iskemian aiheuttama kohdeleesion revaskularisaatio)

ei esiintynyt sairaalahoidon tai seurantajakson (24,8 + 8,5 pdivaa) aikana.
Vilineeseen liittyvia sepelvaltimon puhkeamisia ei esiintynyt. Valineen
toimintahdirioitd ei esiintynyt.

Yksi potilas otettiin takaisin sairaalaan seurantajakson aikana
supraventrikulaarisen takykardiakohtauksen takia. Tama dokumentoitiin
jo ennalta esiintyneeksi vaivaksi, joka ei liittynyt AngioSculpt-katetriin.
Toisella potilaalla tapahtui diagonaalisen sepelvaltimohaaran
puhkeaminen, joka liittyi perinteiselld angioplastiapallolla annetun hoidon
aikaiseen non-Q-aaltoinfarktiin seké paikkaan ja valtimoon, jotka olivat
kaukana AngioSculptilla hoidetusta kohdasta. Tama potilas ei tarvinnut
leikkauksella tehtavaa interventiota, eikd hanelld esiintynyt muuta vakavaa
sydameen liittyvad haittatapahtumaa seurantajakson aikana.

AngioSculpt-katetria kdytettiin onnistuneesti kaikissa 46 leesiossa.
Kaikissa 46 hoidetussa leesiossa saavutettiin onnistuneesti tutkimuksen
ensisijainen paatepiste, joka oli leesion ahtauman lapimitan véhintaan
50 %:n pieneneminen interventiotoimenpiteen jalkeen. AngioSculpt-
katetri osoitti kaikissa hoidetuissa leesioissa vakaata sijaintia kdyton
aikana ilman angiografialla todettua merkittavaa luiskahtamista.
Angiografiatulokset esitetaan yhteenvetona taulukossa 2.

Taulukko 2: A

giografiatulokset

EnnenAS- |  AS-hoito “::::':" Stentin
hoitoa pelkédstaan stenttid jalkeen
(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
RvD 2.87+0.41 eisovellu eisovellu eisovellu
(mm)
Pituus . . .
15,67£6,14 eisovellu eisovellu eisovellu
(mm)
DS (%) 75,27£12,91 17,46+8,15* | 38,68+17,19% |  3,81+3,75
MLD
0,75%0,35 2,49+0,43% | 1,83+0,59% | 2,91+0,47
(mm)

RVD= referenssisuonen lapimitta

DS= ahtauman ldpimitta

MLD= luumenin vahimmaislapimitta

*p<0,001 verrattuna tilanteeseen ennen AngioSculpt-hoitoa

Ennen AngioSculpt-katetrihoitoa tehtiin suonensisainen kaikukuvaus
vélineen plakkiin kohdistuvien morfologisten vaikutusten arvioimiseksi
javélineen turvallisuuden lisavarmistukseksi. Suonensisaisen
kaikukuvauksen tulokset osoittivat plakin leikkautumista ja luumenin
laajenemista AngioSculpt-katetrihoidon jélkeen. Suonensisaisen
kaikukuvauksen arvioinnissa ei nakynyt puhkeamia tai muita
odottamattoman suonivaurion merkkeja. Kaikukuvaustulokset
esitetddn yhteenvetona taulukossa 3.

Taulukko 3: S kaikukuvauksen tulokset
AS-hoidon Denovo Denovo
Ennen AS- jalkeinen . .
. . AS-hoidon stentin
hoitoa stentin
. jalkeen jalkeen
(n=30) restenoosi (n=19) (n=19)
(n=11) - -
MLA
. 2,01£0,71 4,55+2,2* | 2,65+0,9% | 6,28+2,02
(mm?)

MLA= luumenin vahimmaispinta-ala
*p<0.001 verrattuna tilanteeseen ennen AngioSculpt-hoitoa

AngioSculpt-katetria kdytettiin onnistuneesti kaikissa 46 leesiossa.
Neljassa leesiossa ahtauma oli niin vaikea-asteinen, etta sitd ei voitu
ensin ylittda suonensisaisen kaikukuvauksen katetrilla tai AngioSculpt-
katetrilla. Ahtaumaa taytyi siksi esilaajentaa pienipalloisella katetrilla

(1,5/2,0 mm), minka jalkeen AngioSculpt-katetria kdytettiin onnistuneesti.
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Valineen toimintahairiota, valineestd jadneitd osia tai emboliaa ei
esiintynyt. Jokainen viline tutkittiin huolella toimenpiteen tekemisen
jalkeen. Yhdessakaan valineessa ei nakynyt mitadn vaurion tai
heikkenemisen merkkeja.

VIII.ANGIOSCULPT-KATETRIN KAYTOSSA TARVITTAVAT
MATERIAALIT:

VAROITUS - kdyta vain kertakayttoisia tarvikkeita. Ei saa steriloida
delleen tai kdyttaa uudell

« reisi-, olkavarsi- tai varttindvaltimon ohjainkatetri (vahintdan 6 F)

hemostaasiventtiili

tavallisella keittosuolaliuoksella suhteessa 1:1 laimennettua
varjoainetta

steriilia heparinoitua tavallista keittosuolaliuosta

10 ja 20 ml:n ruiskut huuhtelua ja pallon valmistelua varten

tayttolaite (tyhjennyslaite)

0,014 tuuman ohjainlanka

ohjainlangan sisdénvieja

ohjainlangan py®ritin

réntgenvarjoainetta

jakoletkusto (paineen tarkkailuun ja varjoaineen ruiskutusta varten),
paineletkun jatke

IX. KAYTTOOHJEET

Tarkasta AngioSculpt-katetri huolellisesti ennen kdyttod varmistaaksesi,
ettei siind ole vaurioita ja ettd se on ehjd. Ald kdytd katetria, jos siind on
mutkia, se on taittunut, siitd puuttuu osia tai siind on muita vaurioita.

1. Anna potilaille esiladkitys asetyylisalisyylihapolla, klopidogreelilla/
tiklopidiinilla, suonensisaisilld antikoagulanteilla, sepelvaltimon
vasodilataattoreilla ja glykoproteiini llb/llla:n estdjilla
hoitolaitoksen stentteihin liittyvia perkutaanisia sepelvaltimoiden
interventioita koskevan hoito-ohjelman mukaisesti.

2. Teeennen vélineen kdyttoa sepelvaltimon angiografia ndkymalla,
joka esittaa kohdeleesion parhaiten.

3. Vievalittu 0,014 tuuman sepelvaltimon johdinlanka kohdeleesion
taakse.

4. Otasopivan kokoinen (<1,0 x referenssisuonen lapimitta)
AngioSculpt-valine aseptisesti steriilista pakkauksesta ja aseta
véline steriilille alueelle.

5. Tarkasta valine varmistaaksesi, ettd kaikki osat ovat ehjia.

6. Huuhdo ohjainlangan luumenia keittosuolaliuoksella asettamalla
katetrin distaalipaa varovasti 10 ml:n ruiskun distaalipdahan
ja ruiskuttamalla keittosuolaliuosta, kunnes ohjainlangan
proksimaalisesta luumenista tulee tippoja.

7. Kiinnita katetripallon tayttoporttiin 20 ml:n ruisku, joka on taytetty
2-3 ml:lla réntgenvarjoainetta.

8. Aspiroi/poista ilma katetripallon luumenista 2-3 ml
réntgenvarjoainetta sisaltavalla 20 ml:n ruiskulla ja jata
alipaineiseksi 30 sekunnin ajaksi.

9. Poista alipaine varovasti 20 ml:n ruiskusta ja irrota se pallon
tayttoportista.

10. Kiinnita pallon tayttoporttiin tayttolaite (tyhjennyslaite), joka
sisaltaa rontgenvarjoaineen ja tavallisen keittosuolaliuoksen seosta
suhteessa 50:50, muodostamalla kaareva nestepinta. Varo, ettei
ilmakuplia paase katetrin palloluumeniin.

11. Aspiroi tayttolaitteen avulla ja lukitse alipaineiseksi.

HUOMAA: Kaikki ilma on poistettava pallosta ja korvattava
varjoaineella ennen katetrin viemista elimistoon (toista
tarvittaessa vaiheet 9-11).

12. Tyénnd AngioSculpt-véline sepelvaltimon ohjainlankaa pitkin
kohdeleesioon (voidaan esilaajentaa 2,0-2,5 mm:n lapimittaisella
pallokatetrilla, jos on tarpeen leesion ylittamiseksi).
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HUOMAA: Kun lataat katetrin takal ta ohjainlank katetria
pitda tukea ja i ettd ohjainl ei paase kosketukseen
pallon kanssa.

13. Taytd AngioSculpt-pallo seuraavaa suositeltua kdytantoa
noudattaen:

2 ilmakehan paine

lisaa tayttopainetta 2 ilmakehalld joka 10.-15. sekunti, kunnes
véline on aivan taynna

voidaan laakarin harkinnassa tayttaa enimmadispaineeseen, joka on
enintddn RBP (ottaen huomioon vélineen arvioitu tayttolapimitta
tietyssd paineessa)

14. Tee valineelld tehdyn hoidon jalkeen (ja ennen lisdhoitona tehtavaa
stentin asettamista) kohdeleesion sepelvaltimon angiografia
(samalla ndkymalla (samoilla nakymilld) kuin vaiheessa 2).

15. Poista AngioSculpt-véline suuntaamalla alipainetta
tayttolaitteeseen. Varmista, ettd pallo on kokonaan tyhjentynyt.
Katetrin saa vetda pois vain tarttumalla hypoletkun varteen.

16. Tarkasta kaikki osat varmistaaksesi, ettd valine on ehja. Noudata
tartuntavaarallisten jatteiden havitysta koskevia laitoksen
menettelytapoja. Jos véline toimii viallisesti tai tarkastuksessa
havaitaan jokin vika, huuhtele ohjainlangan luumen ja puhdista
valineen ulkopinta keittosuolaliuoksella, sailyta véline suljetussa
muovipussissa ja ota yhteyttd Spectranetics® -yhtioon tai
valtuutettuun edustajaan Euroopassa saadaksesi lisdohjeita.

17. Tee mahdolliset muut kliinisesti tarvittavat interventiot (esim.
stentin asennus).

18. Poista sepelvaltimon ohjainlanka ja tee kaikkien interventioiden
jalkeen sepelvaltimon angiografia kohdeleesiosta (samalla
nakymalld (samoilla nakymilld) kuin vaiheessa 2).

19. Poista kaikki katetrit ja hoida valtimoyhteyskohta hoitolaitoksen
hoito-ohjelman mukaisesti.

20. Jatka hoitoa asetyylisalisyylihapolla, klopidogreelillé/tiklopidiinilla
ja GPlIb/Illa:n estéjilla hoitolaitoksen stentteihin liittyvia
perkutaanisia sepelvaltimointerventioita koskevan hoito-ohjelman
mubkaisesti.

Norsk

BRUKSANVISNING (IFU)
AngioSculpt® perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTCA)
skaringsballongkateter for

Innferingssystem for rask utskifting (RX)

MERK: Disse instruksjonene gjelder alle ballongdiametere og
-lengder.

STERIL: Sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke brukes hvis
emballasjen er apnet eller skadet.

INNHOLD: Ett (1) AngioSculpt®-skéaringsballongkateter.
OPPBEVARING: Oppbevares pa et tert, morkt og kjolig sted.

I.  BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

AngioSculpt-kateteret bestar av et standard ballongkateter med

en nitinolkomponent. Den proksimale enden av kateteret har en
vanlig PTCA-kateterform med et hyporer koblet til et plastnav.
Kontaktomradet mellom navet og hypororet stottes av en relativt myk
ledningsbeskyttelse for @ unnga knekk. Navet brukes til a blase opp
ballongen og kan kobles til en standard oppblasingsanordning. Den
distale delen av kateteret bestar av en tradisjonell nylonballong og et
laserskaret nitinolskaringselement med tre eller flere spiralavstivere
viklet rundt ballongen. Avstiverne skaper fokale konsentrasjoner av
dilaterende kraft, som begrenser glidning av ballongen og bistar i

den luminale utvidelsen av stenotiske koronararterier. Kateteret er
kompatibelt med standard 0,014 tommers koronare ledetrader og
6F-ledekatetere. Kateteret er ca. 137 cm langt og leveres i diametere pa
2,0-3,5mmitrinn pa 0,5 mm. Arbeidslengden pa skaringselementet
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varierer fra 6 til 20 mm. Kateteret leveres sterilt og er beregnet til
engangsbruk. Figur 1 nedenfor illustrerer AngioSculpt-kateteret.

Figur 1: AngioSculpt-kateter

==y

Il. INDIKASJONER

AngioSculpt-skaringsballongkateteret er indisert for behandling av en
hemodynamisk signifikant koronar arteriestenose, inkludert restenose
istent.

1. KONTRAINDIKASJONER

AngioSculpt-kateteret skal ikke brukes for folgende:

« Koronare arterielesjoner som ikke er egnet for behandling med
perkutan revaskularisering.

« Koronar arteriekrampe ved fraveer av en signifikant stenose.

IV. ADVARSLER

Denne anordningen er bare ment til éngangsbruk. Ma ikke resteriliseres
og/eller brukes om igjen siden dette muligens kan resultere i
kompromittert anordningsytelse og okt risiko for uriktig resterilisering
og krysskontaminering.

Diameteren pa den oppbléste ballongen skal vaere omtrent den samme
som diameteren pé karet rett proksimalt og distalt for stenosen, for &
redusere potensiell skade pa kar.

PTCA i pasienter som ikke er egnede kandidater for bypass-
transplantasjon av koronararterier krever ngye vurdering, inkludert
mulig hemodynamisk stotte under PTCA, da behandling av denne
pasientgruppen medferer seerlig risiko.

Nar kateteret er eksponert for vaskuleaersystemet, skal det manipuleres
mens det er under fluoroskopisk observasjon av hoy kvalitet. Ikke for
frem eller trekk tilbake kateteret med mindre ballongen er fullstendig
temt under vakuum. Hvis du mgter motstand under manipulering, méa
arsaken til motstanden fastsettes for du fortsetter.

Ballongtrykket ma ikke overstige nominelt sprengtrykk (RBP). [RBP er
basert pa resultatene av in vitro-testing. Minst 99,9 % av ballongene
(med 95 % konfidensniva) vil ikke sprenges ved eller under angitt RBP.
Bruk av et trykkovervékingsapparat anbefales for a forhindre overtrykk.]

PTCA med AngioSculpt-anordningen skal bare utferes pa sykehus der
akutt bypass-transplantasjon av koronararterier kan utferes raskt pa
stedet (eller ved en fasilitet i naerheten) ved en potensielt skadelig eller
livstruende komplikasjon.

Bruk kun det anbefalte ballongoppblasingsmiddelet. Bruk aldri luft eller
gassholdige midler til & blase opp ballongen.

Ga forsiktig frem nar du bruker AngioSculpt-kateteret i en nyinnsatt
stent av rent metall eller en legemiddelavgivende stent. AngioSculpt-
kateteret er ikke testet i kliniske studier for etterdilatasjon av stenter
ellerilesjoner distalt for nyinnsatte stenter. Funksjonstester har ikke
pavist ytterligere risiko ved innsetting eller uttrekking av AngioSculpt-
kateteret gjennom stenter (ingen interferens med stentavstivere, ingen
tilbakeholding av eller skade pa AngioSculpt-kateteret).

Bruk kateteret for utlopsdatoen pa emballasjen.

V. FORHOLDSREGLER

For angioplastikk skal kateteret undersokes for & bekrefte funksjonalitet,
anordningens integritet og for & pase at storrelsen og lengden er egnet
til den spesifikke prosedyren som den skal brukes til.

Bare leger som er opplaert i utfarelse av perkutan transluminal koronar
angioplastikk skal bruke katetersystemet.

Under og etter prosedyren skal pasienten fa egnet antiblodplate-,
antikoagulant- og koronar vasodilatorbehandling i samsvar med
institusjonens praksis for koronare stentprosedyrer.

Ikke drei kateterskaftet mer enn 180 grader nar spissen er tvungen.

Ikke drei kateterluermuffen mer enn fem (5) omdreininger under bruk.
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Ikke for frem eller trekk tilbake AngioSculpt-kateteret over den slappe
delen av ledetraden.

Manipulering av kateteret, inkludert fremfering og tilbaketrekking, skal
utfores ved & gripe tak i hyporerskaftet.

Hvis det merkes uvanlig motstand nar kateteret beveges eller hvis

det foreligger mistanke om at ledetraden har fatt knekk, ma hele
katetersystemet (AngioSculpt-kateter og styrbar ledetrad) tas forsiktig
ut som en enhet.

Hvis fluoroskopisk veiledning indikerer at AngioSculpt-kateteret er
fort frem forbi enden av ledetraden, mé kateteret trekkes tilbake og
ledetraden settes pa plass igjen for den fores frem pé nytt.

VI. KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, de som er
oppfertitabell 1 nedenfor:

Tabell 1: Mulige komplikasjoner

+ Dad
Hjerteinfarkt (akutt myokardisk infarkt)
Total okklusjon av den behandlede koronararterien

Disseksjon, perforering, ruptur eller skade pa
koronararterien

Perikardial tamponade

Ingen/langsom tilbakestremning av behandlet kar
Akutt koronararteriebypass (CABG)

Akutt perkutan koronar intervensjon
CVA/slag

Pseudoaneurisme

Restenose i det dilaterte karet

Ustabile brystsmerter (angina)

Tromboemboli eller tilbakeholdte
anordningskomponenter

Uregelmessig hjerterytme (arytmier, inkludert livstruende
ventrikulaer fibrillasjon)

Meget lavt (hypotensjon) / heyt (hypertensjon) blodtrykk

Koronar arteriespasme

Blgdning eller hematom

Behov for blodoverfering

Kirurgisk reparasjon av vaskulaert dpningssted

Opprettelse av en bane for blodgjennomstremning
mellom arterien og aren i lysken (arteriovengs fistel)

Reaksjoner pa legemidler, allergiske reaksjoner pa
rentgenkontrast (kontrastmiddel)

Infeksjoner

VIl. SAMMENDRAG AV KLINISKE STUDIER
Studieform

En flersenter-, ikke-randomisert, enkeltarm-, prospektiv klinisk studie
ble utfert for & evaluere sikkerheten og effektiviteten til AngioSculpt-
kateteret i et bredt utvalg av lesjoner i koronararterier i native kar og
etter restenose i stenten. Testgruppen besto av voksne pasienter som
skulle gjennomga klinisk indikert perkutan koronar intervensjon. Etter
atdet var innhentet informert samtykke, ble 45 pasienter som oppfylte
studiekriteriene behandlet med AngioSculpt-kateteret.

Valg av pasienter

Felgende hovedkriterier for inklusjon ble benyttet ved valg av
pasienter:

« Det foreld planer om a gjennomga indikert perkutan koronar
intervensjon i native koronararterier, inkludert restenose i stent.
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« Mallesjonens referansekar storrelse 2,0-4,0 mm diameter
« Mallesjonens lengde < 30 mm
« Mallesjonens alvorsgrad = 60 % diameterstenose

Pasienter som oppfylte ovennevnte kriterier ble utelukket av en eller
flere av folgende arsaker:

Mallesjon i venstre hovedpulsare

Mallesjon i degenerert transplantasjon av vena saphena.

Mallesjon i bra vinkel > 60 grader

Mallesjon distalt for nyinnsatt stent

Mallesjon viser stor disseksjon fer innsetting av AngioSculpt-kateter

Synlig blodpropp (med angiografi) pa maéllesjonsstedet

Mal

Det primaere sikkerhetsmalet var & pavise forekomst og alvorsgrad av
anordningsrelaterte komplikasjoner (MACE: ded, Q-belge-/ikke-Q-
belge-MI, TLR) ved 1 maneds oppfelging.

Det primaere resultatmalet var a pavise vellykket perkutan
revaskularisering (definert som en reduksjon i méllesjonens
diameterstenose til < 50 % etter fullfering av alle intervensjoner og
fraveer av MACE pa sykehus).

Metoder

Pasienter ble behandlet pa standard méte og i henhold til
institusjonens praksis for perkutane koronare intervensjoner inkludert
bruk av antikoagulanter (f.eks. heparin) og antiblodplatemidler (ASA,
clopidogrel). Det var ikke noe forsgk pa & endre standard praksis for
disse studiepasientene bortsett fra & bruke forsgksanordningen.

Koronar angiografi i posisjonene som best demonstrerte mallesjonen
ble utfert for anordningen ble satt inn. Nar det var teknisk mulig, ble
det gjennomfert IVUS av mallesjonen for anordningen ble satt inn, pa
ettav de to kliniske stedene.

Et cineangiogram ble tatt av den innsatte anordningen umiddelbart
for og under oppblasing. Koronar angiografi av mallesjonen etter
gjennomfgring av hver behandling med anordningen (og for
ytterligere stentplassering) ble utfert i de opprinnelige posisjonene.
IVUS av méllesjonen ble utfert etter behandling med anordningen
(og for ytterligere stentplassering).

Andre klinisk indikerte intervensjoner (f.eks. innsetting av stent) ble
utfert og koronar angiografi av maéllesjonen etter fullfgring av alle
intervensjoner ble utfert i de opprinnelige posisjonene.

Medisiner ble administrert etter intervensjonen i henhold til
institusjonens protokoll for perkutane koronare intervensjoner som
involverer stenter. EKG ble utfgrt umiddelbart etter prosedyren og
etter 24 timer eller for utskriving (det som inntraff forst). CPK (og
Troponin-I hvis CPK var unormalt hey) ble registrert 4 og 12 timer etter
prosedyren og etter 24 timer / for utskriving (det som inntraff forst).

Pasienter behandlet med AngioSculpt-kateteret gjennomgikk en
oppfelgingsundersokelse 14-28 dager etter intervensjonsprosedyren
som bestod av et kontorbesgk eller telefonintervju for evaluering av
vital status, myokardisk infarkt etter utskriving, CABG-kirurgi/PCl,
anginaklasse og EKG-evaluering.

Resultater

FEtter informert samtykke gjennomgikk 45 etterfolgende pasienter
(alder 63+10,7 ar, menn 69 %) som var henvist til perkutan koronar
intervensjon og som oppfylte studiekriteriene, behandling med
AngioSculpt-kateteret. Pasientens alder og kjenn avspeiler den typiske
fordelingen av ikke-utvalgte pasienter henvist til perkutan koronar
intervensjon.

Pasientene ble behandlet med standard peri-prosessuelle
medikamenter inkludert aspirin, clopidogrel, intravengs heparin og
glykoprotein 2b/3a-hemmere etter undersgkerens forgodtbefinnende.

Alle pasienter var tilgjengelige og gjennomgikk klinisk oppfalging
14-28 dager etter behandling med AngioSculpt-kateteret.

AngioSculpt-kateteret ble benyttet i 45 pasienter og totalt 46 lesjoner.
Av disse 46 lesjonene var 32 i native kar og 14 i restenose i stent (ISR).
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AngioSculpt ble brukt som frittstdende behandling i 10 lesjoner
(91SR og 1 nativt kar) og ble brukt i kombinasjon med stenting i

de gjenvarende 36 lesjonene. | disse tilfellene var AngioSculpt
intensjonelt for liten i forhold til referansekardiameteren for & gjere
det enklere a plassere stenten (dvs. “for dilatasjon”).

Det var ingen sterre negative kliniske hendelser forbundet med
anordningen (MACE: dod, Q-bolge- eller ikke-Q-balge-myokardisk
infarkt, iskemisk dreven revaskularisering av mallesjon) som oppsto
under sykehusoppholdet eller under oppfelgingsperioden

(24,8+8,5 dager). Det var ingen perforeringer av koronararteriene
forbundet med anordningen. Det var ingen funksjonssvikt i anordningen.

En pasient ble lagt inn pa sykehus igjen under oppfelgingsperioden
pa grunn av en episode av supraventrikulaer takykardi som viste

seg a vaere en forhandseksisterende tilstand og ikke forbundet

med AngioSculpt-kateteret. En annen pasient fikk perforering av en
diagonal gren av hjertepulsaren som var forbundet med ikke-Q-balge-
Ml under behandling med en tradisjonell angioplastballong og pa

et sted og i en arterie som ikke |a pa stedet som var behandlet med
AngioSculpt. Denne pasienten trengte ikke kirurgisk intervensjon og
opplevde ingen ytterligere MACE under oppfalging.

Innsetting av AngioSculpt-kateteret var vellykket i alle 46
lesjoner. | alle 46 forsokte lesjoner ble primaert sluttpunkt av
reduksjonen av lesjonsdiameterstenosen til < 50 % ved fullfering
av intervensjonsprosedyren oppnadd pa en vellykket mate. | alle
behandlede lesjoner paviste AngioSculpt-kateteret stabil posisjon
under innsetting uten betydelig glidning ved angiografi.

De angiografiske resultatene er oppsummert i tabell 2.

Tabell 2: Angiografiske resultater

Y AS Etter
For AS
(n=46) alene for stent stent
a (n=10) (n=36) (n=36)
RVD 2,87+0,41 - - -
(mm)
Lengde | 10 7614 - - -
(mm)
DS (%) 75,27£12,91 | 17,4628,15% | 38,68+1719% | 3,813,75
MLD
0,75+0,35 2,49+0,43% | 1,83+0,59% | 2,91+0,47
(mm)

RVD= referansekardiameter
DS=diameterstenose

MLD= minimum luminal diameter

*p<0,001 sammenlignet med fer AngioSculpt

Intravaskulaer ultralyd (IVUS) ble utfert for og etter behandling med
AngioSculpt-kateteret for a evaluere anordningens morfologiske
virkninger pé plakk og for & bekrefte at anordningen er trygg & bruke.
IVUS-resultatene péviste plakkskéaring og luminal utvidelse etter
behandling med AngioSculpt-kateteret. Det var ingen perforeringer
eller andre tegn pa uventet karskade ved IVUS-evaluering. IVUS-
resultatene er oppsummert i tabell 3.

Tabell 3: IVUS-resultater

ForAs | IsRetterns | DeNove | DeNovo
(n=30) (n=11) etterAS | etterstent
- a (n=19) (n=19)
Muz 2,010,711 4,55+2,2% | 2,65+0,9% | 6,28+2,02
(mm?)

MLA= minimum luminalt omrade
*p<0,001 sammenlignet med fer AngioSculpt

Innsetting av AngioSculpt-kateteret var vellykket i alle 46 lesjoner.

I fire lesjoner var stenosen sa alvorlig at den innledningsvis ikke kunne
krysses av IVUS-kateteret eller AngioSculpt-kateteret og ble derfor
dilatert pa forhand med et lite ballongkateter (1,5/2,0 mm). Deretter ble
AngioSculpt-kateteret benyttet med vellykket resultat.

Page 40 of 68

Det var ingen tilfeller av anordningssvikt, tilbakeholdte
anordningskomponenter eller emboli. Hver anordning ble undersokt
noye etter at prosedyren var fullfert. Det var ingen tegn pa skade eller
nedbryting i noen av anordningene.

VIIl. MATERIALER SOM MA BRUKES MED ANGIOSCULPT-
KATETERET:

ADVARSEL - Bruk kun engangsutstyr. Ma ikke resteriliseres eller
brukes omigjen.

Femoralt, brakialt eller radialt ledekateter (= 6F)

Hemostaseventil

Kontrastmiddel, fortynnet 1:1 med normal saltlgsning

Sterilt, heparinisert vanlig saltvann

10 cc 0g 20 cc sproyter for skylling og klargjering av ballong

Oppblasingsanordning (indeflator)

0,014 tommers koronar ledetrad

Ledetradinnforer

Momentanordning for ledetrad

Radiografisk kontrast

Manifold (for trykkovervaking og kontrastinjeksjon),
trykkslangeforlengelse

IX. BRUKSANVISNING

For bruk av AngioSculpt ma det undersokes naye for skade og integritet.
Ma ikke brukes hvis kateteret har bayninger, knekker, mangler
komponenter eller annen skade.

1. Premedisiner pasienter med ASA, clopidogrel/ticlopidin,
intravengse antikoagulanter, koronare vasodilatorer og GP2b/3a-
hemmere i henhold til institusjonens protokoll for perkutane
koronare intervensjoner som omfatter bruk av stent.

2. Utfer koronart angiogram i posisjonen som best demonstrerer
mallesjonen for anordningen tas i bruk.

3. Posisjoner gnsket 0,014 tommers koronar ledetrad forbi
maéllesjonen.

4. Bruksteril teknikk og ta ut en AngioSculpt-anordning i egnet
storrelse (< 1,0 x referansekardiameter (RVD)) fra den sterile
pakningen og legg den pa det sterile omradet.

5. Sjekkanordningen for & sikre at alle komponentene er intakte.

6. Skyllledetradlumenen med saltlesning ved a sette den distale
kateterspissen i den distale enden av en 10 cc sproyte og
injisere saltlesning til det kommer draper ut av den proksimale
ledetradlumenen.

7. Festen 20 sproyte fylt med 2-3 cc radiografisk kontrast til
kateterballongens oppblasingsport.

8. Aspirer/fiern luft fra kateterballonglumenen med en 20 cc sproyte fylt
med 2-3 cc radiografisk kontrast og la vakuum sté pé i 30 sekunder.

9. Slipp vakuum forsiktig ut av 20 cc sproyten og ta den ut fra
ballongoppblésningsporten.

10. Fest oppblasingsanordningen (indeflator), fylt med radiografisk
kontrast og vanlig saltlesning i en blanding pa 50:50, til
ballongoppblasingsporten ved & lage en menisk. Unnga a fore inn
luftbobler i kateterballonglumenen.

. Aspirer med oppblasingsanordningen slik at det oppnas et
vakuum.

MERK: All luft ma fjernes fra ballongen og erstattes med

kontrastmiddel fgr innsetting i kroppen (gjenta trinn 9-11 ved

behov).

12. For frem AngioSculpt-anordningen over den koronare ledetraden

til mallesjonen (kan om nedvendig forhandsdilateres med et

ballongkateter med 2,0-2,5 mm diameter for & krysse lesjonen).
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MERK: Nar kateteret lastes tilbake pa ledetraden, skal kateteret
stottes for a sikre at ledetraden ikke kommer i kontakt med
ballongen.

13. Blas opp AngioSculpt-ballongen i henhold til falgende anbefalte
protokoll:

2 atmosfeerer

@k oppblasingstrykket med 2 atmosfaerer hvert 10.-15. sekund til
ballongen er blast helt opp.

Kan blases opp til maks. trykk som er < RBP etter legens
forgodtbefinnende (med hensyn til anordningens diameter i
oppblast tilstand ved et gitt trykk).

14. Utfor koronart angiogram (i samme posisjon(er) som trinn 2) pa
mallesjonen etter at behandling med anordningen er fullfert (og
for ytterligere stentplassering).

15. Nar AngioSculpt-anordningen skal fiernes, méa det tilferes negativt
trykk til oppblésingsanordningen og kontrolleres at all luft er
sluppet ut av ballongen. Kateteret skal kun trekkes ut ved a gripe
tak i hypororskaftet.

16. Sjekk alle komponenter for & sikre at anordningen er intakt. Folg
institusjonens prosedyrer for avhending av biologisk farlig avfall.
Hvis anordningen svikter eller defekter oppdages ved inspeksjon,
ma ledetradlumenen skylles, kateteret rengjores utvendig med
saltlesning, anordningen oppbevares i en forseglet plastpose og
Spectranetics® eller den autoriserte representanten i EU kontaktes
for neermere informasjon.

17. Fullfer alle ekstra inngrep som klinisk indisert (f.eks.
stentplassering).

18. Ta ut den koronare ledetraden og utfer koronart angiogram (i
samme posisjon(er) som trinn 2) pa mallesjonen etter fullfering av
alle intervensjoner.

19. Fjern alle katetere og administrer arterietilgangsstedet i henhold til

institusjonens protokoll.

Fortsett behandling med ASA, clopidogrel/ticlopidin og GP2b/

3a-hemmere i henhold til institusjonens protokoll for perkutane

koronare intervensjoner som omfatter bruk av stent.

2
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Polski

INSTRUKCJE UZYWANIA (IFU)
AngioSculpt® Przezskérna wewnatrznaczyniowa angioplastyka tetnic
wienicowych (PTCA) Balonowy cewnik rozpierajacy

System wprowadzania Rapid Exchange (RX)

UWAGA: Niniejsze instrukcje dotycza wszystkich srednic i dlugosci
balonéw.

JALOWY: Wysterylizowano tlenkiem etylenu. Nie stosowa¢
w przypadku, gdy opakowanie zostato otwarte lub jest
uszkodzone.

ZAWARTOSC: Jeden (1) balonowy cewnik rozpierajacy AngioSculpt®.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w suchym, ciemnym, chtodnym
miejscu.

I. OPISURZADZENIA

Cewnik AngioSculpt sktada sie ze standardowego cewnika balonowego
zawierajacego elementy wykonane z nitinolu. Proksymalny koniec

cewnika zbudowany jest tak samo, jak zwykty cewnik do przezskdrnej
wewnatrznaczyniowej angioplastyki tetnic wiencowych (PTCA)
iwyposazony jest w cewnik prowadzacy, potaczony z plastikowym portem.
Obszar styku portu cewnika prowadzacego posiada stosunkowo migkkie
zabezpieczenie, chronigce go przed zatamywaniem. Port stosowany
jestdo napetniania balonu i moze by¢ podtaczony do standardowego
urzadzenia. Dystalna czes$¢ cewnika sktada sie zkonwencjonalnego

balonu, wykonanego z nylonu oraz ze skrawanego laserowo elementu
wzmacniajacego, wykonanego z nitinolu, zawierajacego co najmniej trzy
spiralne rozpdrki otaczajace balon. Rozpdrki umozliwiajg zogniskowanie sity
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stosowanej do poszerzania, co powoduje zmniejszenie tendencji balonu do
przesuwania sie i wspomaga srodnaczyniowe rozszerzenie zwezonych tetnic
wiencowych. Cewnik jest kompatybilny z prowadnikami wieicowymi o
srednicy 0,36 mm (0,014 cala) i z cewnikami prowadnikowymi o $rednicy 6F.
Cewnik ma okoto 137 cm dtugosci. Dostepne sa cewniki o $rednicy od

2,0do 3,5 mm (przyrost co 0,5 mm). Dtugos¢ robocza elementu
rozpierajgcego wynosi od 6 do 20 mm. Cewnik dostarczany jest w stanie
jatowym i przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Na rycinie 1
przedstawiono wyglad cewnika AngioSculpt.

Rycina 1: Cewnik AngioSculpt

=

Il. WSKAZANIA

Balonowy cewnik rozpierajacy AngioSculpt przeznaczony jest do
poszerzania hemodynamicznie istotnych zwezen tetnic wiericowych,
obejmujacych réowniez nawrét zwezenia w miejscu implantacji stentu.

1ll. PRZECIWWSKAZANIA
Cewnik AngioSculpt nie powinien by¢ stosowany w nastepujacych
przypadkach:

« Zmiany w tetnicach wiencowych, ktére nie kwalifikuja sie do leczenia
metodami przezskornej rewaskularyzacji.

« Obkurczenie tetnicy wiericowej, przy braku istotnego zwezenia.

IV. OSTRZEZENIA

« Urzadzenie przeznaczone jest wylacznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy go ponownie sterylizowac i/lub ponownie uzywac,

gdyz dziatanie to moze potencjalnie doprowadzi¢ do obnizenia
uzytecznosci urzadzenia i do zwigkszenia zagrozenia nieprawidtowo
przeprowadzong ponowna sterylizacjg oraz zakazeniem krzyzowym.
Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnego uszkodzenia naczynia, nalezy
zwréci¢ uwage, aby $rednica napetnionego balonu odpowiadata

w przyblizeniu srednicy naczynia bezposrednio w odcinku
proksymalnym i dystalnym od miejsca zwezenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku chorych, ktorzy nie
kwalifikuja sie do zabiegu pomostowania aortalno-wiericowego.

U chorych tych konieczne moze byc¢ zastosowanie w czasie zabiegu
PTCA metod wspomagajacych uktad krazenia, gdyz leczenie tej
grupy pacjentéw obarczone jest szczeg6lnym ryzykiem.

Wszelkie manipulacje cewnikiem po wprowadzeniu go do uktadu
naczyniowego powinny by¢ prowadzone pod wysokiej jakosci
kontrolg fluoroskopowa. Nie nalezy wsuwac lub wycofywac cewnika
przed catkowitym opréznieniem balonu, z uzyciem podcisnienia.
Jedli w czasie stosowania cewnika wyczuwalny jest opor, nalezy
ustali¢ jego przyczyne przed kontynuowaniem procedury.

Cisnienie balonu nie powinno przekracza¢ nominalnej wartosci ci$nienia
rozerwania (RBP). [Wartos¢ nominalnego ci$nienia rozerwania ustalono na
podstawie badan prowadzonych w warunkach in-vitro. Co najmniej 99,9%
balonéw (z 95% przedziatem ufnosci) nie rozerwie sie pod wptywem
cisnienia nie przekraczajacego RBP. Aby nie dopusci¢ do nadmiernego
przeciazenia ci$nieniowego balonu zaleca sie stosowanie urzadzen
monitorujacych cisnienie].

Zabiegi przezskérnej wewnatrznaczyniowej angioplastyki tetnic
wiencowych z uzyciem urzadzenia AngioSculpt powinny by¢
przeprowadzane wytacznie w szpitalach zapewniajacych mozliwos¢
wykonania pomostowania aortalno-wiericowego w trybie pilnym na
terenie danego osrodka (lub w osrodku znajdujacym sie w poblizu)
zuwagi na mozliwos¢ wystapienia powiktan stanowigcych powazne
zagrozenie zdrowia lub zycia.

Nalezy stosowac wytacznie zalecane $rodki przeznaczone do
napetniania balonu. W zadnym wypadku do napetniania balonu nie
wolno stosowa¢ powietrza lub innych gazéw.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac w czasie stosowania cewnika
AngioSculpt w sgsiedztwie $wiezo rozprezonych stentow metalicznych
lub stentéw uwalniajacych leki. Nie prowadzono badan klinicznych nad
zastosowaniem cewnika AngioSculpt do wtérnego poszerzania stentow
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lub do poszerzania zmian zlokalizowanych dystalnie w stosunku do
$wiezo wszczepionego stentu. Badania prowadzone w warunkach
laboratoryjnych wykazaty, ze wprowadzanie lub wycofywanie cewnika
AngioSculpt poprzez stenty nie wiaze sie zdodatkowym zagrozeniem
(brak interakcji z rozporkami stentu, brak utrudnien przy wycofywaniu,
nie obserwowano przypadkéw uszkodzenia cewnika AngioSculpt).

« Cewnik nalezy wykorzystac przed uptywem daty ,Use Before”
(przydatnosci), znajdujacej sie na opakowaniu.

V. SRODKIOSTROZNOSCI

« Przed zabiegiem angioplastyki nalezy sprawdzi¢, czy cewnik
funkcjonuje prawidtowo, czy nie jest uszkodzony oraz upewnic¢ sig, ze
jego rozmiar i dtugosc¢ sq odpowiednie dla zaplanowanej procedury.

System cewnika powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie przeprowadzania przezskérnej
wewnatrznaczyniowej angioplastyki tetnic wiencowych.

W czasie trwania zabiegu oraz po jego zakonczeniu nalezy stosowac
odpowiednie leki przeciwptytkowe, przeciwkrzepliwe oraz rozszerzajace
naczynia krwionosne, zgodnie z praktyka kliniczna obowiazujaca

w danym o$rodku, stosowang w zabiegach stentowania tetnic
wiencowych.

Nie nalezy obracac trzonu cewnika o ponad 180 stopni w czasie,

gdy koricdwka jest zablokowana.

Nie nalezy obracac portu luer cewnika o ponad piec (5) obrotow
W czasie uzycia.

Nie nalezy wprowadzac lub wysuwac cewnika AngioSculpt poprzez
migkka cze$¢ prowadnika.

W czasie wszelkich manipulacji zwigzanych z cewnikiem, takich
jak wsuwanie i wysuwanie, nalezy przytrzymywac ostone cewnika
prowadzacego.

W przypadku wystapienia niespodziewanego oporu w czasie manipulacji
cewnikiem, lub w przypadku podejrzenia zagiecia prowadnika, nalezy
ostroznie wysunac caty system (cewnik AngioSculpt oraz prowadnik),

w jednym bloku.

W przypadku, gdy badanie fluoroskopowe uwidoczni wysuniecie
sie cewnika AngioScuplt poza zakonczenie prowadnika, nalezy
przed ponownym wsunigciem wycofac cewnik i ponownie wsung¢
prowadnik.
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VI. POWIKLANIA
Potencjalne powiktania obejmujg miedzy innymi zdarzenia
przedstawione ponizej w tabeli 1:

Tabela 1: Potencjalne powiktania

Zgon
Zawat migsnia sercowego (ostry zawat miesnia sercowego)

Catkowite zamknigcie Swiatta poszerzanej tetnicy
wiericowej

Rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub uszkodzenie
tetnicy wiericowej
Tamponada worka osierdziowego

Brak / zwolniony naptyw wsteczny do zaopatrywanego
naczynia

Koniecznos¢ przeprowadzenia pomostowania aortalno-
wieficowego (CABG) w trybie pilnym

Koniecznos¢ przeprowadzenia przezskornej interwencji
wiericowej w trybie pilnym

Zdarzenie sercowo-naczyniowe/udar

Wytworzenie tetniaka rzekomego

Nawrét zwezenia poszerzanego naczynia
Niestabilna dusznica bolesna

Powiktania zatorowo-zakrzepowe lub zator spowodowany
pozostawionymi w uktadzie naczyniowym elementami
urzadzenia

Zaburzenia rytmu serca (arytmie, obejmujace réwniez
zagrazajace zyciu migotanie komor)

Skrajne obnizenie (niedoci$nienie) / podwyzszenie
(nadcisnienie) ci$nienia tetniczego krwi

Obkurczenie tetnicy wiericowej

Krwawienie lub krwiak

Koniecznos¢ przetoczenia krwi

Koniecznos¢ chirurgicznego zaopatrzenia miejsca dostepu
naczyniowego

Wytworzenie drogi przeptywu krwi pomiedzy tetnica i zyta
pachwiny (przetoka tetniczo-zylna)

Reakcje na leki, reakcje uczuleniowe na $rodek kontrastowy
stosowany w badaniach radiologicznych (kontrast)

Infekcja

VIl. PODSUMOWANIE WYNIKOW BADAN KLINICZNYCH
Projekt badania

W celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci cewnika AngioSculpt
przeprowadzono wieloosrodkowe, nierandomizowane, prospektywne
badanie kliniczne z jednym ramieniem, do ktérego wiaczono
pacjentow z szeroka gama zmian zlokalizowanych w natywnych
tetnicach wiencowych, a takze w obrebie wszczepionych wczeséniej
stentow. Do badania wtaczono pacjentéw dorostych, u ktérych
wykonano przezskérne interwencje wiencowe zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi. Po podpisaniu formularza Swiadomej zgody, 45 pacjentow
spetniajacych kryteria wigczenia do badania poddanych zostato
leczeniu przy pomocy cewnika AngioSculpt.
Dobér pacjentéow
W czasie selekgji pacjentéw zastosowano nastepujace kluczowe
kryteria wigczenia do badania:
« Planowane, ze wskazan klinicznych, przeprowadzenie przezskérnej
interwencji wiericowej w natywnych tetnicach wiericowych oraz
w przypadku nawrotu zwezenia w uprzednio wszczepionym stencie.

« Srednica referencyjnego naczynia ze zmiana od 2,0 do 4,0 mm.
« Dtugosc¢ zmiany docelowej < 30 mm
« Stopien zwezenia naczynia przez zmiane = 60%
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Pacjenci spetniajacy powyzsze kryteria byli wytaczeni z udziatu

w badaniu, w przypadku, gdy spetniali co najmniej jedno z ponizszych
kryteriow:

Zmiana docelowa zlokalizowana w pniu lewej tetnicy wiericowej
Zmiana docelowa zlokalizowana w zmienionym przeszczepie zyty
odpiszczelowej

Zmiana docelowa zlokalizowana w silnie zagietym naczyniu

> 60 stopni

Zmiana docelowa zlokalizowana dystalnie wzgledem swiezo
wszczepionego stentu.

Zmiana docelowa silnie rozwarstwiona przed zastosowaniem
cewnika AngioSculpt

Widoczny zakrzep (potwierdzony angiograficznie) w miejscu zmiany
docelowej

Cele

Gtéwnym celem dotyczacym bezpieczenstwa byto okreslenie czestosci
i stopnia nasilenia powiktan zwigzanych z urzadzeniem (MACE: zgon,
ZMS z zatamkiem Q/non-Q, rewaskularyzacja zmiany docelowej)

w ciggu miesiecznego okresu obserwacji.

Gtéwnym celem dotyczacym skutecznosci, byto okreslenie ilosci
skutecznych rewaskularyzacji przezskérnych (okreslonych, jako
zmniejszenie do < 50% zmiany powodujacej zwezenie srednicy
naczyniapo zakoriczeniu wszystkich interwencji oraz brak wystapienia
istotnych niepozadanych zdarzen sercowych [ang. major adverse
cardiac events, MACE] w okresie hospitalizacji).

Metodyka

Pacjenci leczeni byli w sposéb typowy, zgodnie z obowiazujacy

w danym osrodku praktyka kliniczna dotyczaca przezskornych
interwencji wiencowych, obejmujaca stosowanie lekéw
przeciwzakrzepowych (np. heparyny) oraz przeciwptytkowych (kwas
acetylosalicylowy, klopidogrel). Poza uzyciem eksperymentalnego
urzadzenia, nie dokonywano zmian w standardowej praktyce klinicznej
stosowanej u pacjentéw bioracych udziat w badaniu.

Przed wprowadzeniem urzadzenia wykonywano angiografie
wiencowa, w projekcjach pozwalajacych na najlepsze uwidocznienie
zmiany docelowej. W sytuacji, gdy byto to technicznie mozliwe,

w jednym z dwdch osrodkéw klinicznych, przed wprowadzeniem
urzadzenia wykonywano réwniez wewngatrzwiencowe badanie
ultrasonograficzne (IVUS) zmiany docelowej.

Tuz przed napetnieniem balonu oraz w czasie napetniania
dokonywano zapisu widoku wprowadzonego urzadzenia, przy uzyciu
wideoangiogramu. Po zakoriczeniu stosowania kazdego z urzadzen
(oraz przed wszczepieniem dodatkowego stentu) wykonywano
badanie angiograficzne docelowych zmian w tetnicach wiericowych,
w tych samych projekcjach, jak na poczatku. Po zakoriczeniu leczenia
przy uzyciu urzadzenia (i przed wszczepieniem dodatkowego stentu)
przeprowadzano wewnatrzwiencowa ultrasonografie (IVUS) zmiany
docelowej.

Przeprowadzano réwniez dodatkowe interwencje, zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi (np. implantacje stentu), a po ich zakoriczeniu wykonywano
réwniez badanie angiograficzne zmiany docelowej, w tych samych
projekcjach, jak na poczatku.

Chorzy otrzymywali leczenie uzupetniajace, zgodnie z obowigzujagcym

w danym osrodku protokotem przezskérnych interwencji wiericowych
obejmujacych wszczepienie stentéw. Zapis EKG rejestrowany byt natychmiast
po zakoriczeniu procedury oraz po 24 godzinach lub przed wypisem ze
szpitala (w zaleznosci od tego, ktére zdarzenie wystapito wczesniej).
Rejestrowano réwniez wartosc stezenia CPK (oraz Troponiny-I, w przypadku
gdy warto$¢ CPK byta nieprawidtowo podwyzszona) po 4 i 12 godzinach

po zakonczeniu procedury oraz po uptywie 24 godzin/przed wypisem ze
szpitala (w zaleznosci od tego, ktore zdarzenie wystapito wczesniej).
Pacjenci leczeni za pomocg cewnika AngioSculpt zgtaszali sie na badania
kontrolne po 14-28 dniach po zakoniczeniu procedury. Badania kontrolne
obejmowaty wizyte w gabinecie lekarza lub ankiete telefoniczna,

przy pomocy ktdrej oceniano stan pacjentéw, wystapienie zawatéw
migénia sercowego po wypisaniu ze szpitala, przeprowadzenie zabiegu
pomostowania aortalno-wieficowego (CABG)/przezskornej interwencji
wiencowej (PCl), stopien nasilenia objawéw dusznicy oraz ocene
elektrokardiograficzna.
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Wyniki

Po uzyskaniu swiadomej zgody, zakwalifikowano 45 kolejnych pacjentow
(w wieku 63+10,7 lat, mezczyzni 69%), spetniajacych kryteria kwalifikacjido
przezskoérnej interwencji wiericowej przy uzyciu cewnika AngioSculpt.
Wiek oraz pte¢ pacjentéw zakwalifikowanych do udziatu w badaniu
odzwierciedla typowy rozktad cech w populacji ogélnej pacjentow
poddawanych przezskornym interwencjom wiericowym.

Pacjenci otrzymywali standardowe leczenie stosowane w okresie
okotozabiegowym, obejmujace aspiryne, klopidogrel, dozylng
heparyne oraz inhibitory glikoproteiny 2b/3a, zgodnie z uznaniem
badacza.

Wszyscy pacjenci mogli uczestniczy¢ w kontrolnym badaniu po
uptywie 14-28 dni od zakoniczenia leczenia przy uzyciu cewnika
AngioSculpt.

Cewnik AngioSculpt zastosowano u 45 pacjentéw w leczeniu 46 zmian.
Sposréd 46 zmian, 32 zmiany zlokalizowane byty w naczyniach
natywnych a 14 zmian zlokalizowanych byto w obrebie wszczepionego
uprzednio stentu (in-stent restenosis ISR). Cewnik AngioSculpt
zastosowany byt jako jedyna metoda leczenia w 10 zmianach (9 ISR i

1 zmiana w naczyniu natywnym) i w potaczeniu z wszczepieniem stentu
w pozostatych 36 zmianach. W tych przypadkach stosowano cewniki
AngioSculpt o zmniejszonej srednicy w stosunku do $rednicy naczynia
referencyjnego tak, aby umozliwi¢ wszczepienie stentu (tj. ,poszerzenie
wstepne”)

Nie stwierdzono powaznych niepozadanych zdarzen klinicznych
zwigzanych z zastosowaniem urzadzenia (powazne powiktania: zgon,
zawat mies$nia sercowego z zatamkiem Q lub non-Q, niedokrwienie
spowodowane rewaskularyzacja zmiany docelowej) w czasie hospitalizacji
ani w okresie obserwacji (24,8+8,5 dni). Nie odnotowano perforacji tetnic
wiencowych zwigzanych z zastosowaniem urzadzenia. Nie stwierdzono
przypadkoéw nieprawidtowego dziatania urzadzenia.

Jeden pacjent byt ponownie hospitalizowany w czasie okresu
obserwacji z powodu epizodu tachyartymii nadkomorowej, ktéra, jak
wykazano na podstawie analizy dokumentacji, wystepowata u niego
przed zabiegiem i ktéra nie wigzata sie z uzyciem cewnika AngioSculpt.
U drugiego pacjenta wystapita perforacja diagonalnej gatezi tetnicy
wiencowej, ktéra wigzata sie z wystapieniem ZMS typu non-Q

w czasie leczenia przy uzyciu konwencjonalnego cewnika

balonowego do angioplastyki, w miejscu i w tetnicy odlegtej od miejsca
zaopatrywanego przy uzyciu cewnika AngioSculpt. Pacjent ten

nie wymagat zabiegu operacyjnego i nie wystapito u niego zadne
dodatkowe powazne powiktanie sercowe w czasie okresu obserwacji.
Cewnik AngioSculpt zostat skutecznie zastosowany w leczeniu
wszystkich 46 zmian. We wszystkich 46 leczonych zmianach osiggnieto
pierwszorzedowy wynik koricowy redukgji do < 50% zmiany powodujacej
zwezenie $rednicy naczynia, w chwili zakoriczenia zabiegu. We wszystkich
zaopatrywanych zmianach, cewnik AngioSculpt wykazat stabilng pozycje
w czasie procedury. W badaniu angiograficznym nie stwierdzono
istotnego przesuwania si¢ cewnika. Wyniki badar angiograficznych
zestawiono w tabeli 2.

Tabela 2: Wyniki badan angiograficznych

AS Po
Przed AS As . Przed ._ | implantagji
Jedynametoda | implantacja
(n=46) (n=10) stentu stentu
(n=36) (n=36)
RVD
() 2,87£0,41 b.d. bd. bd.
Dtugosé
(mm) 15,67+6,14 b.d. b.d. b.d.
DS (%) 75,27£12,91 17,46+8,15% | 38,68+17,19* 3,81%3,75
o 075£0,35 | 2,49043% | 1,830,59% | 2912047

RVD = $rednica naczynia referencyjnego

DS = zwezenie $rednicy

MLD = minimalna $rednica kanatu naczynia

*p<0,001 w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi przed zastosowaniem
cewnika AngioSculpt

Przed i po zastosowaniu cewnika AngioSculpt wykonywano
wewnatrzwienicowe badanie ultrasonograficzne majace na celu

ocene wptywu urzadzenia na morfologie blaszki miazdzycowej oraz
dalsze potwierdzenie bezpieczeristwa stosowania urzadzenia. Wyniki
wewnatrzwienicowego badania ultrasonograficznego wykazaty, ze
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zastosowanie cewnika AngioSculpt prowadzi do naciecia blaszki oraz

do poszerzenia swiatta naczynia. Ocena IVUS nie wykazata perforacji lub
innych objawéw niespodziewanego uszkodzenia naczynia. Wyniki badarn
IVUS zestawiono w tabeli 3.

Tabela 3: Wyniki badania IVUS

ISR (nawrét
zwezenia De Novo De Novo
P(r:f::)s wobrebie Po-AS PoStent
B stentu) Po-AS |  (n=19) (n=19)
(n=11)
MLA N N
(mm?) 2,01+0,71 4,55+2,2 2,65£0,9 6,28+2,02

MLA= minimalna powierzchnia kanatu naczynia

*p<0,001 w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi przed zastosowaniem

cewnika AngioSculpt

Cewnik AngioSculpt zostat skutecznie zastosowany w leczeniu wszystkich

46 zmian. W przypadku czterech zmian, zwezenia byty na tyle duze, ze

nie mozna byto przez nie wprowadzi¢ cewnika do IVUS, ani cewnika

AngioSculpt. Zwezenia te zostaty wstepnie poszerzone cewnikiem

wyposazonym w maty balon (1,5/2,0 mm) a nastepnie wprowadzano

w nie cewnik AngioSculpt.

Nie stwierdzono wystapienia przypadkow nieprawidtowego dziatania

urzadzenia, pozostawienia elementow urzadzenia ani zatorowosci. Po

zakonczeniu procedury kazde urzadzenie byto starannie kontrolowane.

Nie stwierdzono oznak uszkodzenia lub pogorszenia stanu technicznego

zadnego z urzadzen.

VIIl. MATERIALY WYMAGANE DO STOSOWANA WRAZ Z CEWNIKIEM
ANGIOSCULPT:

OSTRZEZENIE - Nalezy uzywaé wylacznie urzadzen

jednorazowego uzytku. Nie nalezy sterylizowac ani uzywac

ponownie.

Cewnik prowadzacy przeznaczony do wprowadzania przez tetnice
udowag, ramienng lub promieniowg (= 6F)
Zawor hemostatyczny

Srodek kontrastowy rozcieficzony roztworem soli fizjologicznej

w stosunku 1:1

Sterylny roztwor soli fizjologicznej z dodatkiem heparyny
Strzykawki o objetosci 10 i 20 ml przeznaczone do przeptukiwania
i przygotowywania balonu

Urzadzenie do napetniania (insuflator)

Prowadnik wiericowy o $rednicy 0,014 cala

Introduktor prowadnika
Urzadzenie kontrolujgce moment obrotowy prowadnika

Srodek kontrastowy stosowany w badaniach radiologicznych

Rozgateznik (do monitorowania wartosci cisnienia i iniekcji srodka

kontrastowego), dreny przedtuzajace uktadu cisnieniowego

IX. INSTRUKCJE UZYWANIA

Przed uzyciem cewnika AngioSculpt nalezy starannie sprawdzic¢ go

pod kqtem uszkodzeri i integralnosci urzqdzenia. Nie nalezy uzywac

w przypadku, gdy cewnik jest zagiety, zatamany, niekompletny lub

uszkodzony.

1. W premedykacji nalezy poda¢ kwas acetylosalicylowy, klopidogrel/
tiklopidyne, podawane dozylnie leki przeciwkrzepliwe, leki
rozszerzajace naczynia oraz leki blokujace receptor GP2b/3a,
zgodnie z obowigzujacym w danym osrodku protokotem
przezskornych interwencji wiencowych z uzyciem stentow.

2. Przed wprowadzeniem urzadzenia wykonaj angiogram tetnic
wiencowych, w projekcji pozwalajacej na najlepsze uwidocznienie
zmiany docelowej.

3. Wprowadz wybrany prowadnik wiericowy o srednicy 0,036 mm
(0,014 cala) poza obszar zmiany docelowe;j.

4. W spos6b gwarantujacy zachowanie jatowosci, wyjmij cewnik
AngioSculpt o odpowiednim rozmiarze (< 1,0 x $rednica naczynia
referencyjnego (RVD)) i umie$¢ go w jalowym polu operacyjnym.

5. Skontroluj urzadzenie i upewnij sig, ze zaden z jego elementéw nie

jest uszkodzony.
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6. Przeptucz kanat prowadnika roztworem soli fizjologicznej, delikatnie
wsuwajac dystalny koniec cewnika do wnetrza zakoriczenia
strzykawki o objetosci 10 ml i wstrzykuj roztwér soli fizjologicznej do
czasu, gdy w proksymalnym odcinku kanatu prowadnika pojawia sie
krople cieczy.

7. Do portu napetniania balonu dotacz strzykawke o objetosci 20 ml
wypetniona 2-3 ml $rodka kontrastowego stosowanego do badan
radiologicznych.

8. Zaaspiruj/usun powietrze z kanatu cewnika balonowego, przy
pomocy strzykawki o objetosci 20 ml, wypetnionej 2-3 ml $rodka
kontrastowego. Aspiruj pod cisnieniem przez 30 sekund.

9. Delikatnie zredukuj préznie w 20 ml strzykawce i wysur ja z portu
napetniania balonu.

10. Podtacz urzadzenie do napetniania balonu (insuflator), wypetnione
mieszaning srodka kontrastowego i zwyktego roztworu soli
fizjologicznej, w stosunku 50:50, do portu napetniania balonu
w taki sposdb, aby wytworzyt sie menisk. Unikaj przedostania sie
pecherzykéw powietrza do kanatu cewnika balonowego.

. Zaaspiruj przy uzyciu urzadzenia do napetniania i zablokuj
podcisnienie.

UWAGA: Przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta

nalezy catkowicie usunaé powietrze z balonu i zastapic je

Srodkiem kontrastowym (w razie potrzeby nalezy powtérzyé

czynnosci 9-11).

12. Wsun urzadzenie AngioSculpt, wzdtuz prowadnika wiencowego do

zmiany docelowej (zmiane mozna wstepnie poszerzy¢ cewnikiem

balonowym o $rednicy 2,0-2,5 mm, jesli jest to konieczne do jej

pokonania).

UWAGA: W czasie ponownego wsuwania cewnika na prowadnik
nalezy podtrzymac cewnik i upewnic si¢ ze prowadnik nie styka
si¢zbalonem.

13. Napetnij balon cewnika AngioSculpt zgodnie zzalecanym
protokotem:

2 atmosfery

Zwiekszaj cisnienie napetniania o 2 atmosfery co 10-15 sekund,
do czasu az urzadzenie zostanie catkowicie napetnione

W zaleznosci od decyzji lekarza, balon moze by¢ napetniony do

maksymalnego cisnienia napetniania < RBP (nalezy pamiegtac

o szacowanej $rednicy balonu napetnianego okreslona wartoscia

ci$nienia)

14. Po zakoriczeniu zabiegu z wykorzystaniem cewnika AngioSculpt,
przed ewentualnym wszczepieniem stentu, wykonaj angiogram
tetnic wiennicowych z uwzglednieniem zmiany docelowej (w tej
samej projekcji/projekcjach jak w etapie 2).

15. Aby usuna¢ urzadzenie AngioSculpt, ustaw urzadzenie do insuflacji

w taki sposdb, aby generowato podcisnienie i upewnij sig, ze balon

zostat catkowicie oprézniony. Cewnik nalezy wysuna¢ chwytajac

wytacznie ostone cewnika prowadzacego.

16. Skontroluj wszystkie elementy i upewnij sie, ze urzadzenie nie
jest uszkodzone. Wyrzuci¢ cewnik zgodnie z obowigzujacymi
w danym o$rodku procedurami dotyczacymi usuwania
materiatéw stanowigcych zagrozenie biologiczne. W przypadku,
gdy urzadzenie dziata nieprawidtowo lub kontrola wykazata
jakiekolwiek uszkodzenia, przeptucz kanat prowadnika
ioczys¢ zewnetrzng powierzchnie cewnika przy pomocy soli
fizjologicznej, w6z cewnik do zamykanego plastikowego woreczka
i skontaktuj sie z firma Spectranetics® lub z jej autoryzowanym
przedstawicielem na terenie Wspoélnoty Europejskiej, w celu
uzyskania dalszych instrukgji.

17. Zakoncz wszelkie dodatkowe interwencje, zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi (np. implantacja stentu).

18. Po zakoriczeniu wszystkich zabiegéw usun prowadnik wiencowy
i wykonaj angiogram wiencowy,
z uwzglednieniem zmiany docelowej (w tej samej projekcji/
projekcjach jak w etapie 2).

19. Usun wszystkie cewniki i zabezpiecz miejsce dostepu do uktadu
naczyniowego zgodnie z protokotem obowigzujacym w danym
osrodku.
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20. Utrzymaj leczenie kwasem acetylosalicylowym, klopidogrelem/
tiklopidyna oraz lekami blokujacymi receptor GP2b/3a, zgodnie
z protokotem przezskérnych interwencji wiericowych z uzyciem
stentoéw, obowigzujacym w danym osrodku.

Magyar

HASZNALATI UTASITAS (IFU)
AngioSculpt® Percutan transluminalis coronaria angioplastica (PTCA)
Metsz6 ballonkatéter

Gyors cseréjl (rapid exchange, RX) behelyezérendszer

MEGJEGYZES: Ezek az utasi k minden ball
ballonhosszra vonatkoznak.

érore és

STERIL: Etilén-oxid gézzal sterilizalva. Ne hasznalja az eszkozt, ha
acsomagolas nyitva van vagy sériilt.

TARTALOM: Egy (1) AngioSculpt® metsz6 ballonkatéter.
TAROLAS: Széraz, sotét, hiivos helyen tarolandé.

. ESZKOZLEIRAS

Az AngioSculpt katéter egy olyan standard ballonkatéter, amely nitiol
alkotdrészt tartalmaz. A katéter proximalis része ltalanos PTCA-katéter
kialakitasu, amely egy mlanyag elosztohoz kapcsolt hypotube-ot (hegyes
cs0) tartalmaz. Az eloszté-hypotube csatlakozasi teriiletet egy viszonylag
puha fesziilésmentesité segiti a hurkolodas elkertilésében. Az eloszté
aballon feltdltésére alkalmas, és standard feltoltéeszkozhoz
csatlakoztathatd. A katéter disztélis része egy hagyomanyos,
nylonkeverékbdl késziilt ballonbdl és egy Iézerrel kivagott nitinol anyagu
metszéegységbdl all, amelyet harom vagy tobb spiralis alaki merevité
kiemelkedés alkot, ezek a ballon koré csavarodnak. A merevitéspiralok
helyileg 6sszpontositjak a tagitéerét, ami pedig minimélisra csokkenti

a ballon elcsuszasat, és segiti a sziikult arteria coronariak lumenjének
tagitasat. A katéter standard 0,014 hiivelykes (0,04 cm) coronaria
vezetddrotokkal és 6F vezetékatéterekkel kompatibilis. A katéter kortilbeltil
137 cm hosszd, atmérgjét tekintve pedig tobbféle kaphato (2,0 mm-tél

3,5 mm-ig, 0,5 mm-enként haladva). A metszéegység munkahossza 6 mm
és 20 mm kozotti lehet. A katéter sterilen keriil forgalomba és egyszeri
hasznélatra vald. Az 1. abran aldbb lathaté az AngioSculpt katéter.

1.abra: AngioSculpt katéter

Il. JAVALLATOK

Az AngioSculpt metsz6 ballonkatéter hemodinamikailag szignifikans
koszoruérartérias sztenozis (beleértve a sztenten bellili resztenozist)
kezelésére valo.

IIl. ELLENJAVALLATOK

Az AngioSculpt katéter nem hasznalhat6 a kovetkez6 esetekben:

« Percutan revascularisatios kezelésre nem alkalmas arteria coronaria
elvéltozasok.

« Jelentds sztikiilet hianya mellett jelentkez6 arteria coronaria gorcs.

IV. FIGYELMEZTETESEK
Ez az eszkoz kizarolag egyszer hasznalhato. Ne sterilizélja és/vagy

hasznalja fel Ujra az eszkézt, mivel ez potencialisan csokkentheti az eszkéz

teljesitményét, illetve novelheti a nem megfelel6 Ujrasterilizalas és
a keresztfert6z6dés kockazatat.

Az érkérosodas kockazatanak csokkentése érdekében a feltoltott

allapotban lévé ballon dtméréjének korulbelil meg kell egyeznie az
ér - kozvetleniil a sztikilet el6tt és utdn mérhetd - atmérgjével.

Coronaria arteria bypass graft mtétre nem alkalmas betegek PTCA
beavatkozasa alapos koriltekintést igényel, a lehetséges hemodinamikai
tamogatas biztositasat is beleértve, mivel ezen betegpopulécié kezelése
specidlis kockazattal jar.
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A katétert az érrendszeren beliil j6 min6ségi rontgenatvilagitas mellett
ajanlott mozgatni. Ne tolja el6re és ne hiizza vissza a katétert, amig

a ballont vékuum segitségével teljesen le nem engedte. Amennyiben az
eljaras kozben ellendllasba ttkozik, folytatds el6tt deritse ki az ellenallas
okat.

Aballonban [évé nyomas ne haladja meg a névleges repedési nyomas
(rated burst pressure, RBP) értékét. [A névleges repedési nyomas értékét
in vitro tesztekben allapitottak meg. A ballonok legalabb 99,9%-a
(95%-o0s konfidenciaintervallum mellett) nem repedt szét a névleges
repedési nyoméson vagy az alatt. A tilnyomas elkeriilése érdekében
nyomasellendrzé eszkoz hasznalata javasolt.]

Az AngioSculpt eszkézzel PTCA beavatkozast kizarélag olyan
kérhazakban szabad végezni, amelyeknél potencialisan karos vagy
életet veszélyeztet szovodmény kialakulasa esetén a helyszinen (vagy
egy kozeli intézményben) azonnal stirgésségi coronaria arteria bypass
graft mitét végezhetd.

Kizérdlag az ajanlott ballonfeltolté anyagot hasznélja. Ne hasznéljon
leveg6t vagy mas gaznemti anyagot a ballon feltéltéséhez.

Ovatosan jarjon el az AngioSculpt katéter frissen elhelyezett

csupasz fémsztentben vagy gydgyszerkibocsaté sztentben torténé
hasznalatakor. Nem végeztek olyan klinikai vizsgalatokat, amelyek az
AngioSculpt katéter a sztentek utotagitasaban vagy a frissen elhelyezett
sztentektdl disztalisan 1évé elvaltozasokban torténd hasznalatat
tesztelték volna. A kisérleti korlilmények kozott végzett vizsgalat azt
mutatta, hogy az AngioSculpt katéter sztenteken torténd atvezetése
vagy visszahutzésa nem jar fokozott kockazattal (az AngioSculpt katéter
nem akadt bele a sztentmerevitékbe, nem szorult be és nem sériilt
meg).

A katétert a csomagolason feltiintetett ,Use Before” (lejarati) datum
elétt hasznalja fel.

V. OVINTEZKEDESEK

Angioplastica el6tt gy6z6djon meg a katéter megfelelé miikodésérol,
az eszkoz sértetlenségérdl és arrol, hogy mérete és hossza megfelel6-e
az elvégezni kivant eljarashoz.

Kizérdlag olyan orvosok hasznélhatjak a katéterrendszert, akik
percutan transluminalis coronaria angioplastica kivitelezésében
gyakorlottak és képzettek.

A beavatkozas alatt és utdn a coronaria sztent eljarasokra vonatkozé
intézményi gyakorlat szerint megfelelé thrombocytaaggregacio-
gatld, antikoaguléns és coronaria értagito kezelést kell biztositani

a betegnek.

Ne forgassa el a katéter szarat 180 foknal jobban, amikor

avége rogzitve van.

Hasznalat kozben ne forgassa el a katéter Luer-elosztéjat tobb mint
6t (5) fordulattal.

Az AngioSculpt katétert ne tolja elére és ne hiizza vissza a vezetédrét
laza részén at.

A katéterrel végzett miveletekhez - az eléretolast és

avisszahuzast is beleértve - a hypotube széarét kell megfogni.
Amennyiben a katéter mozgatasa kozben szokatlan ellenéllast érez,
vagy az a gyanuja, hogy a vezetédroét hurkolodik, 6vatosan, egy
egységként tavolitsa el az egész katéterrendszert (az AngioSculpt
katétert és az iranyithat6 vezetédrétot).

Amennyiben a réntgenatvilagitas azt mutatja, hogy az AngioSculpt
katéter tulnyulik a vezetédrot végén, hlizza vissza a katétert, és dugja
be Ujra a vezetédroétot, miel6tt eléretolnd a katétert.
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VI. SZOVODMENYEK
A lehetséges szovodmények kozé tartoznak, nem kizérélagosan, az 1.
tablazatban felsoroltak:

1. tablazat: Lehetséges szovodmények

Halal;
szivroham (akut myocardialis infarktus);

a kezelt arteria coronaria teljes elzarodasa;

arteria coronaria dissectio, perforatio, szakadas vagy sérilés;

pericardialis tamponad;

lassan vagy egyaltalan nem all helyre a véraramlas a kezelt
érben;

stirg6sségi coronaria artéria bypass graft (CABG);

slirg6sségi percutan coronaria intervencio;

CVA/agyi torténés;

pseudoaneurizma;

atagitott ér restenosisa;

instabil angina (mellkasi fajdalom);

thromboembélia vagy az eszkoz alkotorészeinek
bennmaradasa;

nem szabalyos szivritmus (szivritmuszavarok, az életet
veszélyeztet6 kamrai fibrillaciot is beleértve);

stlyos alacsony (hypotensio)/magas (hypertensio)
vérnyomas;

arteria coronaria gorcs;

vérzés vagy haematoma;

vértranszflzio sziikségessége;

az ér belépési helyének sebészeti helyredllitasa;

artéria és véna kozotti 6sszekottetés a véraramlas
biztositasara az agyékon (arteriovenosus fistula);

gyogyszerérzékenység, allergias reakciok a
rontgenatvilagitdshoz hasznalt festékre (kontrasztanyagra);

fert6zés

VII. KLINIKAI VIZSGALATOK OSSZEFOGLALASA
Vizsgalati elrendezés

Multicentrikus, nem randomizalt, egyagu, prospektiv klinikai vizsgalatot
végeztek az AngioSculpt katéter biztonsdgossdganak és hatasossaganak
felmérésére sokféle arteria coronaria elvéltozasnal nativ erekben és azt
kovetd sztenten bellli restenosis esetén. A vizsgalati populacié olyan felnétt
betegekbdl &llt, akiket orvosilag indokolt percutan coronaria intervenciéra
jegyeztek el6. A Betegtédjékoztato és beleegyezo nyilatkozat alairasa utan

45 beteg felelt meg a vizsgalatba valé bevonas kritériumainak, 6ket kezelték
az AngioSculpt katéterrel.

Betegek bevalasztasa

A betegek a kovetkezd legfontosabb kritériumok alapjan vélasztottak
be avizsgalatba:

klinikailag indokolt percutan coronaria intervenciora el6jegyzett
betegek, akiknél a beavatkozést nativ arteria coronaridban
fogjak végezni, beleértve a sztenten bellili restenosist is:a célzott
elvaltozasnal a referenciaér atmérdje 2,0-4,0 mm;

« acélzott elvéltozas hossza < 30 mm;

«+ acélzott elvaltozas = 60% sulyossagu sziikiletet okoz az atmérében.

A fentebb emlitett kritériumoknak megfelel$ betegek koziil
a kovetkezo6 okok valamelyike miatt zartak ki betegeket:

« acélzott elvaltozas a bal f6 arteria coronariaban talalhato;
- acélzott elvdltozas degeneralt vena saphena graftban talalhatd;

- acélzott elvaltozas 60 foknal nagyobb szogl megtoretésben
talalhato;
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« acélzott elvaltozas egy Ujonnan felhelyezett sztenttdl disztalisan
helyezkedik el;

« az AngioSculpt katéter felhelyezése el6tt nagymértékd dissectiot
mutaté célzott elvéltozas;

« (angiografidval) lathat6 thrombus a célzott elvaltozas helyén.

Célok

Az elsédleges biztonsagi célkitlizés az volt, hogy kimutassék az
eszkozzel kapcsolatos szovédmények (MACE: halal, Q-hulldmmal
jaré/nem Q-hullammal jaré MI, TLR) eléfordulasi gyakorisagat és
sulyossagat, egy honapig tarté utankovetés soran.

Az elsédleges teljesitményi cél a sikeres percutan revascularisatio
kimutatasa volt (definicié szerint sikeresnek szamit a revascularisatio,
ha a célzott elvaltozés atmérdjének sziikilete < 50% lesz az Gsszes
intervenci6 elvégzése utan, és a korhazban nem alakult ki MACE).

Médszerek

A betegek kezelése standard médon és a percutan coronaria
intervenciokra vonatkozé intézményi gyakorlatnak megfelel6en
tortént, beleérve az antikoagulénsok (pl. heparin) és
athrombocytaaggregécio-gatlok (ASA, klopidogrel) hasznalatat.

A standard eljaras egyik elemét sem véltoztattak meg a vizsgélatban
részt vevé betegek esetén, azzal a kivétellel, hogy a kezelés soran
avizsgalati eszkozt hasznaltak.

Az eszkoz felhelyezése el6tt coronarographiat végeztek azon nézetekbdl,
ahonnan legjobban latszott a célzott elvaltozas. Amennyiben technikailag
kivitelezhetd volt, a célzott elvéltozast intravascularis ultrahanggal (IVUS) is
megvizsgaltak az eszkoz felhelyezése el6tt a két vizsgalohely egyikén.

A felhelyezett eszkozrél kozvetlenil a feltoltés el6tt és feltoltés kozben
mozgoképes angiogrammot (cineangiogramot) készitettek. Az eredeti
nézetekbdl készitették el a célzott elvaltozas coronarographiajat,
miutan minden, eszkozzel elvégezhetd kezelést befejeztek
(ajarulékos sztent behelyezése el6tt). Elkészitették a célzott elvéltozas
intravascularis ultrahangvizsgalatat, miutan befejeztek minden,
eszkozzel elvégezhetd kezelést (a jarulékos sztent behelyezése el6tt).

Kiegészitd, orvosilag indokolt intervencidkat (pl. sztentbehelyezést)
végeztek, és az 6sszes intervencio befejezése utan az eredeti nézetekbdl
készitettek coronarographiét a célzott elvaltozasrol.

Az intervencio utani gyégyszerelés a sztentbeliltetéssel jaré percutan
coronaria intervenciéra vonatkozé intézményi protokoll alapjan
tortént. EKG azonnal a beavatkozés utan, valamint 24 éra mulva vagy
azelbocsatas el6tt tortént (a kettd kozil a korabbi idépontban). CPK-t
(és troponin-I-t, ha a CPK kérosan emelkedett volt) a beavatkozas utdn
4 és 12 6raval, valamint 24 6raval/elbocsatas el6tt (a ketté kozil

a kordbbi idépontban) mértek.

Az AngioSculpt katéterrel kezelt betegek 14-28 nappal az intervencids
beavatkozas utan egy utankovetési vizsgalaton vettek részt, amely
egy vizitbél vagy telefonos kérdéiv kitoltésébdl allt, és az altalanos
allapotot, az elbocsatas utani myocardalis infarktust, az elbocsatas
utdni CABG mditétet/PCl-t mérték fel, az angina osztalyba sorolasat
végezték el, valamint EKG késziilt.

Eredmények

A Betegtdjékoztato és beleegyez6 nyilatkozat aldirasa utan 45 egymas
utani, percutan coronaria intervenciora javasolt, és a vizsgalatba valo
bevonas kritériumainak megfelelt beteget (63+10,7 év, férfiak: 69%)
kezeltek az AngioSculpt katéterrel. A vizsgalt betegek kora és neme
tiikrozi a tipikus eloszlast a percutan coronaria intervenciora kerilo,
nem kivalasztott betegekre vonatkozéan is.

Avizsgalo megitélése alapjan a betegek standard gydgyszeres
kezelésben részesiiltek az eljarés el6tt, alatt és utan, beleértve aszpirin,
klopidogrel, intravénas heparin, és glikoprotein 2b/3a gétlé adasat.
Minden beteg klinikai utankovetése megtortént az AngioSculpt
katéterrel torténd kezelés utan 14-28 nappal.

Az AngioSculpt katétert 45 betegnél 6sszesen 46 elvaltozas
kezeléséhez hasznaltak. A 46 elvaltozas koziil 32 nativ érben
helyezkedett el, 14 pedig sztenten beliili 0j sz(ikulet volt (in-stent
restenosis, ISR). Az AngioSculptot 10 elvaltozés esetén 6nmagéban
(9ISR és 1 nativ ér), afennmaradd 36 elvéltozas esetén pedig
sztentbeliltetéssel kombinalva hasznaltak. Ezekben az esetekben

PN-3261-0001 Rev.C 03/20



szandékosan a referenciaér atméréjénél kisebb atmérsji AngioSculpt
eszkozt hasznaltak a sztent behelyezésének megkonnyitése céljabol
(azaz ,el6tagitast” végeztek).

A kérhazi tartézkodas és az utankovetési idészak (24,8+8,5 nap) alatt
nem fordult el§ jelentds, az eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos
klinikai esemény (major adverse clinical event, MACE: halal,
Q-hullammal jaré vagy nem Q-hullammal jaré myocardialis infarktus,
a célzott elvéltozas ischemia miatti revascularisatidja). Az eszkdzzel
kapcsolatos arteria coronaria perforaciét nem tapasztaltak. Az eszk6z
hibas miikodése sem fordult el6.

Egy beteg kerilt Gjra korhazi felvételre az utankovetési idészak alatt
egy supraventricularis tachycardia epizéd miatt, amelyet mar korabban
meglévé allapotként dokumentaltak, és nem fliggott 6ssze az
AngioSculpt katéter hasznélataval. Egy masik betegnél hagyomanyos
angioplasticara hasznalt ballonnal térténd kezelés alatt bekovetkezett
nem Q-hulldammal jaré Ml kévetkezményeként az egyik arteria
coronaria diagonalis 4ga perforalt, olyan helyen és artéridban, amely
messze volt az AngioSculpttal kezelt helytdl. Ennél a betegnél nem
volt sziikség sebészi beavatkozasra, és nem alakult ki tovabbi MACE

az utankovetés soran.

Az AngioSculpt katétert mind a 46 elvéltozas esetén sikeresen
felhelyezték. A 46 elvéltozas kezelése soran minden esetben az

ér atméréjének < 50%-a ald csokkent a sztikilet az intervencios
beavatkozas befejezésekor, tehat sikerllt elérni az elsédleges
teljesitményi végpontot. A coronarographia szerint az AngioSculpt
katéter stabilan tartotta helyzetét a felhelyezés kozben, és nem
csuszkalt jelentésen egyik kezelt elvaltozés esetén sem.

A coronarographiak eredményeit a 2. tablazat foglalja 6ssze.

2.tablazat: A coronarographiak eredményei

AngioS-
AngioSculpt | AngioSculpt culpt Sztent
elott onmagaban sztent utan
(n=46) (n=10) elgtt (n=36)
(n=36)
RVD 2,87+0,41 N/A N/A N/A
(mm)
Hossz
15,67+6,14 N/A N/A N/A
(mm)
DS (%) 75,27£12,91 17,46+8,15% | 38,68+17,19* 3,81+3,75
MLD
0,75%0,35 2,49+0,43% 1,83+0,59* 2,91+0,47
(mm)

RVD=referenciaér atméréje

DS= atméro szlikiilete

MLD= minimalis luminalis atméré

*p<0,001 az AngioSculpt elétti allapottal 6sszehasonlitva

Intravascularis ultrahang (IVUS) vizsgalat késziilt az AngioSculpt
katéterrel torténd kezelés el6tt és utan az eszkoz plakkra gyakorolt
morfoldgiai hatdsainak felmérése és az eszkoz biztonsdgossaganak
tovabbi megerésitése céljabol. Az intravascularis ultrahang eredményei
bizonyitottdk az AngioSculpt katéterrel torténd kezelés utén a plakk
pontozasét és a luminalis tagulast. Az intravascularis ultrahang soran nem
talaltak perforaciot vagy vératlan érkarosodasra utalé egyéb bizonyitékot.
Azintravascularis ultrahang eredményeit a 3. tablazat foglalja 6ssze.

3.tablazat:Az intravascularis ultrahangvizsgalatok eredményei

De Novo
AngioSculpt | ISRAngioS- | AngioS- De Novo
elott culptutan culpt sztentutan
(n=30) (n=11) utan (n=19)
(n=19)
MLA . .
(mm?) 2.01£0.71 4.55+2.2 2.65+0.9 6.28+2.02

MLA= minimalis luminalis terilet
*p<0.001 az AngioSculpt elé6tti dllapottal 6sszehasonlitva
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Az AngioSculpt katétert mind a 46 elvaltozas esetén sikeresen
felhelyezték. Négy elvéltozasnal a sz(ikiilet olyan nagymértékii volt, hogy
el6szor nem lehetett rajta athaladni sem IVUS katéterrel, sem AngioSculpt
katéterrel, ezért egy elGtagitast kellett végezni egy kis ballonkatéterrel
(1,5/2,0 mm). Ezt kdvetden sikeriilt felhelyezni az AngioSculpt katétert.

Az eszkdz hibas miikodésére, az eszk6z alkotdrészének
bennmaradaséra vagy embolizaciéra nem volt példa. Minden eszkozt
alaposan megvizsgaltak a beavatkozas befejezése utan. Egyik
eszkoznél sem tapasztaltak karosodast vagy elhasznélédast.

VIIl.AZ ANGIOSCULPT KATETER HASZNALATAHOZ SZUKSEGES
ESZKOZOK:

FIGYELMEZTETES - Csak egyszer hasznalat.
hasznaljon! Ne sterilizalja vagy hasznalja fel Gjra!

Femoralis, brachialis vagy radialis vezet6katéter (= 6F);

hemosztatikus szelep;

kontrasztanyag fiziologids s6oldattal higitva 1:1 ardnyban;

steril heparinos fiziol6gias s6oldat;

10 ml-es és 20 ml-es fecskenddk az toblitéshez és a ballon
el6készitéséhez;

feltoltéeszkoz (indeflator);

0,014 hiivelyk (0,04 cm) coronaria vezetédrot;

vezetédrot-bevezets;

vezet6drét-forgatd eszkdz;

rontgenkontrasztanyag

elosztdcsé (a nyomas monitorozasara és a kontrasztanyag
bejuttatasara), tdgulasinyomds-csévezeték.

IX. HASZNALATI UTASITAS

Az AngioSculpt haszndlata el6tt gondosan ellenérizze az eszkéz
épségét és az esetleges sérliléseket. Ne haszndlja, ha a katéter elhajlott,
megcsavarodott, egyes alkatrészei hidnyoznak vagy egyéb sértilést
tapasztal.

1. Asztentbeiiltetéssel jar6 percutan coronaria intervenciora
vonatkozd intézményi protokoll szerint készitse el6 a beteget
ASA, klopidogrel/tiklopidin, intravénas antikoaguléns, coronaria
vazodilatatorok és GP2b/3a-blokkolok adaséval.

2. Azeszkoz behelyezése el6tt végezzen coronarographiat a célzott
elvéltozast legjobban megjelenité nézetbdl.

3. Vezessen egy kivalasztott, 0,014 hivelyk (0,04 cm) a&tmérgji
vezetddrdtot a célzott elvaltozas mogé.

4. Steril technika alkalmazasa mellett vegye ki a megfelelé méret(
(< 1,0 x referenciaér-atméré (RVD)) AngioSculpt eszkozt a steril
csomagolasbol, és helyezze a steril teriiletre.

5. Ellendrizze, hogy az eszkdz minden alkotérésze ép-e.

6. Oblitse at a vezetédrot belsejét igy, hogy a katéter disztélis csticsat
Gvatosan csatlakoztatja egy 10 ml-es fecskendé disztalis végéhez,
és addig fecskendez bele s6oldatot, amig a vezet6droét proximalis
végén meg nem jelennek a cseppek.

7. Csatlakoztasson egy, 2-3 ml rontgenkontrasztanyagot tartalmazo
20 ml-es fecskend6t a katéter ballonfeltdlté portjahoz.

8. Szivja ki/tavolitsa el a katéterballon lumenébdl a levegét egy,
2-3 ml réntgenkontrasztanyagot tartalmazé 20 ml-es fecskendével,
és 30 masodpercig tartsa vakuum alatt.

9. Finoman engedje fel a vikuumot a 20 ml-es fecskendébdl, és vegye
le a ballon feltdltéportjarol.

10. Csatlakoztassa a rontgenkontrasztanyag és fiziol6gias séoldat
50:50 aranyu keverékével megtoltott feltoltéeszkozt (indeflator)
a ballon feltltéportjahoz, 1étrehozva egy meniszkuszt. Vigyazzon,
hogy ne kertiljon levegébuborék a katéterballon lumenébe.

11. Gyakoroljon szivast a feltoltéeszkoz segitségével, és tartsa
avakuumot.
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MEGJEGYZES: A testbe torténd bevezetés el6tt az 6sszes levegot

ki kell szoritani a ballonbél kontrasztanyag segitségével (sziikség

estén ismételje meg a 9-11. 1épést).

12. Tolja el6re az AngioSculpt eszkozt a coronaria vezetédréton at a célzott
elvéltozashoz (szlikség esetén el6tagitast végezhet egy 2,0-2,5 mm
4atmérdjl ballonkatéterrel az elvéltozason vald thaladas érdekében).

MEGJEGYZES: Amikor a katétert vi ia édrét felett,

gondoskodjon réla, hogy a katéter meg legyen tamasztva, hogy
a t6droét ne érintk aball I

13. Toltse fel az AngioSculpt ballont a kdvetkezé ajanlott protokoll
szerint:

2 atmoszféra nyomassal;

az eszkoz teljes feltoltésének eléréséig 10-15 masodpercenként
2 atmoszféraval névelje a feltdltési nyomast;

az orvos dontése alapjan RBP-nél kisebb vagy azzal egyenlé
maximalis nyomasra toltheti fel a ballont (figyeljen az eszkoz
becslt feltoltési atmérsjére adott nyoméason).

14. Az eszkozzel torténé kezelést kovetden (és a jarulékos sztent
behelyezése el6tt) a célzott elvaltozas vizsgalata céljabol végezzen
coronarographiat (a 2. |épésnél leirt nézet(ek)bél).

15. Az AngioSculpt eszkoz eltavolitdsdhoz gyakoroljon negativ
nyomast a feltoltéeszkozre, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a ballon
teljesen le van engedve. A katétert kizarélag a hypotube szaranak
megfogasaval szabad visszahuzni.

16. Szemrevételezéssel ellenérizzen minden alkotdrészt, hogy
megbizonyosodjon az eszk6z épségérél. Kovesse a bioldgiailag
veszélyes hulladékok elhelyezésére vonatkozo intézményi
eljarasokat. Ha az eszkéznél miikodési hiba lép fel, vagy ranézésre
barmilyen eltérést vesz észre, sdoldattal oblitse at a vezetédrét
lumenét és tisztitsa meg az eszkoz kiilsé felszinét, majd tarolja
az eszkozt lezart mlianyag tasakban, és a tovabbi utasitasokért
vegye fel a kapcsolatot az Spectranetics® céggel vagy a hivatalos
képviselettel az EK-ban.

17. Amennyiben orvosilag sziikséges, végezzen tovabbi
beavatkozasokat (példaul sztentbehelyezés).

18. Az 6sszes beavatkozas befejezését kovetden a célzott elvéltozas
vizsgalatdhoz tavolitsa el a coronaria vezetédrotot, és végezzen
coronarographiat
(a 2.1épésnél leirt nézet(ek)bol).

19. Tavolitsa el az 6sszes katétert, és lassa el az artérias behatolas
helyét az intézményi protokollnak megfeleléen.

20. A sztentbeliltetést is tartalmazo percutan coronaria intervenciora

vonatkozé intézményi protokoll szerint folytassa a beteg kezelését
ASA, klopidogrel/tiklopidin és GP2b/3a blokkolok adasaval.

Cesky

NAVOD K POUZITI
AngioSculpt® Drazkovaci balénkovy katetr pro perkutanni
transluminalni koronarni angioplastiku (PTCA)

Zavadéci systém pro rychlou vyménu (RX)
POZNAMKA: Tyto pokyny se vztahuji na viechny balénky,

bez ohledu na jejich pramér a délku.

STERILNI: Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

OBSAH: Jeden (1) drazkovaci balénkovy katetr AngioSculpt®.
SKLADOVANI: Skladujte v suchu, chladu a temnu.

I.  POPIS ZARIZENI

Katetr AngioSculpt je standardni balénkovy katetr, ktery ma vestavény
nitinolovy prvek. Proximalni konec katetru ma bézny design PTCA
katetru sestavajici z trubice hypotube pfipojené k plastovému usti.
Oblast spojeni trubice hypotube a Usti je opatiena relativné mékkym
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prvkem pro uvolnéni napéti, aby nedochazelo k zalamovani. Usti se
pouziva k pInéni balonku a Ize jej pfipojit ke standardnimu plnicimu
zafizeni. Distalni konec katetru je opatfen konvenénim nylonovym
balénkem s laserem vyfezanym nitinolovym drazkovacim prvkem se
tfemi nebo vice spiralovymi vzpérami, které baldonek obtaceji. Vzpéry
umoznuji ohniskové soustiedéni dilata¢nich sil, coz omezuje riziko
sklouznuti balénku a napomaha k expanzi prisvitu stenotickych
koronarnich tepen. Katetr je kompatibilni se standardnimi koronarnimi
vodicimi draty o priméru 0,014 palce (0,36 mm) a vodicimi katetry
velikosti 6 FR. Délka katetru je pfiblizné 137 cm a je nabizen v primérech
2,0az3,5 mm (v krocich po 0,5 mm). Pracovni délka drazkovaciho prvku
je 6 az 20 mm. Katetr se dodava sterilni a je urcen pro jednorazové
pouziti. Na obrazku 1 nize je ilustrovan katetr AngioSculpt.

Obrazek 1: Katetr AngioSculpt

=

1l. INDIKACE

Drézkovaci balénkovy katetr AngioSculpt je indikovan pro lé¢bu
hemodynamicky vyznamné stenézy koronarnich tepen véetné restenézy
uvnitf stentu.

1ll. KONTRAINDIKACE

Katetr AngioSculpt se nesmi pouzivat u nasledujicich stav:

« Léze koronarnich tepen, které nejsou vhodné pro lé¢bu pomoci
perkutanni revaskularizace.

«+ Spasmus korondrni tepny za nepfitomnosti vyznamné stenozy.

IV. VYSTRAHY

Toto zafizeni je uréeno pouze pro jednorazové (jedno) pouziti.
Neresterilizujte a nepouzivejte opakované, nebot to muize vést ke
zhorseni vykonu zafizeni a zvysenému riziku nedokonalé resterilizace
a kfizové kontaminace.

Prameér baldnku v napInéném stavu musi byt pfiblizné stejny jako
pramér cévy proximalné a distalné ke stendze, aby se snizila moznost
poranéni cévy.

U pacientu, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro chirurgicky bypass
koronarnich tepen, je nutno PTCA zakrok peclivé zvazit, véetné
hemodynamické podpory pfi provadéni PTCZ, nebot |é¢ba téchto
pacientd je spojena se specialnimi riziky.

Pokud je katetr zaveden v cévnim fecisti, musi se s nim manipulovat
za vizualni kontroly pomoci skiaskopického pfistroje vysoké kvality.
Neposouvejte katetr vpied ani vzad, pokud neni balének dokonale
vyprazdnén pomoci podtlaku. Pokud pfi manipulaci narazite na
odpor, zjistéte pficinu odporu a pak teprve pokracujte.

Tlak v balonku nesmi piekrocit maximalni poruchovy tlak (RBP).
[Hodnota poruchového tlaku (RBP) je zalozena na testovani in-vitro.
Nejméné 99,9 % baldnkd (s intervalem spolehlivosti 95 %) nepraskne
pfidosazeni hodnoty maximélniho poruchového tlaku (RBP) nebo
hodnoty nizsi. Doporu¢ujeme pouzivat zafizeni na priibéznou
kontrolu tlaku pro prevenci pretlakovéni.]

PTCA se zafizenim AngioSculpt se musi provadét pouze v
nemocnicich, ve kterych Ize na misté (nebo v blizkém zafizeni) rychle
provést neodkladny chirurgicky bypass koronarnich tepen v pfipadé
potencialné nebezpecnych nebo zivot ohrozujicich komplikaci.

Pro pInéni baldnku pouzivejte pouze doporucenou plnici kapalinu.
Nikdy k pInéni balénku nepouzivejte vzduch nebo jakykoliv jiny plyn.

Pokud pouzivate katetr AngioSculpt v neddvno zavedeném stentu
(z nekrytého kovu i typu uvoliujiciho 1ék), postupujte opatrné.
Katetr AngioSculpt nebyl testovan v klinickych studiich pro pouziti
pfinasledné dilataci stentd nebo v 1ézich umisténych distalné za
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nedavno umisténymi stenty. Laboratorni testy neukazaly dodate¢na
rizika pfi zavadéni a vytahovani katetru AngioSculpt skrz stenty
(zadna interference se vzpérami stentt, zadné uvaznuti nebo
poskozeni katetru AngioSculpt).

« Pouzijte katetr do data ,Use Before” (data exspirace) uvedeného na
obalu.

V. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Pred provedenim angioplastiky musi byt katetr zkontrolovan pro
ovéreni funkénosti a neporusenosti, a musi byt ovéfreno, ze velikost
adélka jsou vhodné pro specificky zékrok, ktery se s katetrem bude
provadét.

Katetrovy systém sméji pouzivat pouze lékafi, ktefi absolvovali
Skoleni v oboru perkutanni transluminalni koronarni angioplastiky.

V priibéhu zdkroku a po ném musi pacient dostévat vhodnou
protidesti¢kovou, antikoagula¢ni a koronérni vasodilatacni terapii
v souladu s praxi nemocnice pro koronarni stentovaci zakroky.

Pokud je hrot katetru ve stisnéném prostoru, neotacejte tubusem
katetru o vice nez 180 stupnd.

Béhem pouzivani neotacejte luerovym uUstim katetru o vice nez pét
(5) otacek.

Neposouvejte katetr AngioSculpt vpied ani vzad po mékké ¢asti
vodiciho drétu.

Manipulace s katetrem, véetné posunu vpred a vzad, se musi
provadét uchopenim tubusu trubice hypotube.

Pokud pocitite pfi manipulaci s katetrem neobvykly odpor nebo
budete mit podezieni, ze je vodici drat zalomen, opatrné vyjméte
cely katetrovy systém (katetr AngioSculpt a fiditelny vodici drat) jako
jednu jednotku.

Pokud skiaskopicky obraz ukazuje, Ze katetr AngioSculpt postoupil za
konec vodiciho dratu, stahnéte katetr zpét a pfed dalsim postupem
znovu zalozte vodici drat.
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VI. KOMPLIKACE
K moznym komplikacim patfi, kromé jiného, stavy uvedené v tabulce
1 nize:

Tabulka 1: Mozné komplikace

- Smrt

Infarkt myokardu (akutni)

Uplny uzavér lé¢ené koronarni tepny

Disekce, perforace, ruptura nebo poranéni koronarni tepny

Tamponada perikardu

Neobnoveni pritoku (slaby pritok) v Iécené céve

Neodkladny bypass koronarnich tepen (CABG)

Neodkladna perkutanni koronarni intervence

Cerebrovaskularni pfihoda/mrtvice

Pseudoaneuryzma

Restendza dilatované cévy

Nestabilni bolest hrudniku (angina)

Tromboembolie nebo uvaznuti komponent zafizeni

Nepravidelny srdecni rytmus (arytmie, vcetné zivot
ohrozujici ventrikularni fibrilace)

Zavazny stupen nizkého/vysokého krevniho tlaku
(hypotenze/hypertenze)

Spasmus koronarni tepny

Krvéceni nebo hematom

Nutnost transfuze krve

Chirurgicka reparace mista vstupu do cévy

Vytvoreni drahy pritoku krve mezi tepnou a Zilou v tfisle
(arteriovendzni pistél)

Lékové reakce, alergickeé reakce na rentgenovou kontrastni
latku

Infekce

VIl. PREHLED KLINICKYCH STUDII
Design studie

Byla provedena multicentricka nerandomizovana prospektivni klinicka
studie jedné skupiny za ucelem hodnoceni bezpecnosti a icinnosti
katetru AngioSculpt u Sirokého rozsahu lézi koronarnich tepen

v nativnich cévéch a po restenéze uvniti stentu. Populace studie se
skladala z pacientd, u kterych byla naplanovana klinicky indikovana
perkutanni koronérni intervence. Po podéani informovaného souhlasu
podstoupilo 45 pacientd, ktefi splfovali kritéria pro zafazeni do studie,
lé¢bu pomoci katetru AngioSculpt.

Vybér pacienti
Pro vybér a zafazeni pacientt byla pouzita nasledujici kritéria:

« Planovana klinicky indikovana perkutanni koronarni intervence
v nativnich koronarnich tepnéch, véetné restendzy uvniti stentu

« Cilova léze v cévé s referencnim primérem cévy 2,0 - 4,0 mm
- Délkacilové léze < 30 mm
« Zavaznost cilové |éze - stendza = 60 % praméru cévy

Davodem k vylouceni pacientl spliujicich vyse uvedend kritéria byla
existence kteréhokoliv z nasledujicich stavi:

« Cilova léze v levé hlavni koronarni tepné
« Cilova léze v degenerovaném $tépu v. saphena

« Cilova léze v ostrém ohybu (> 60 stupnti)
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« Cilova léze distalné k nedavno umisténému stentu

« Cilova léze, ktera vykazuje pred zavedenim katetru AngioSculpt
velkou disekci

« Angiograficky viditelny trombus v misté cilové léze

Cile

Primérnim cilem studie v oblasti bezpecnosti bylo prokazat vyskyt
azévaznost komplikaci vztahujicich se k zafizeni (MACE: zdvazné nezadouci
piihody jako smrt, infarkt myokardu typu Q /non-Q, a revaskularizace cilové
léze) pii kontrole za jeden mésic.

Primérnim cilem v oblasti vykonnosti bylo demonstrovat Gspésnou
perkutanni revaskularizaci (definovanou jako zmenseni priméru
stendzy v cilové 1ézi o < 50 % po provedeni viech intervenci za
nepfitomnosti zévaznych pfihod typu MACE v dobé hospitalizace).

Metody

Pacienti byli Ié¢eni standardnim zptisobem a v souladu s praxi nemocnice
pro perkutanni korondrniintervence, véetné podavéni antikoagulancii
(napf. heparinu) a protidestickovych latek (ASA, clopidogrel). S vyjimkou
pouziti hodnoceného zafizeni nebyly u téchto pacientt studie provadény
zadné pokusy o pozménéni standardni praxe.

Pred zavedenim zafizeni byl proveden koronarni angiogram

v pohledech, které nejlépe zobrazovaly cilovou ézi. Kdyz to bylo
technicky proveditelné, na jednom ze dvou pracovist klinické studie
byl pred zavedenim zafizeni ziskan intravaskularni ultrazvukovy snimek
(IVUS) cilové léze.

Tésné pred naplnénim a béhem plnéni bylo zavedené zafizeni sniméno
filmovou angiografickou technikou. Po dokonceni zékroku se zafizenim
(a pfed adjuvantnim umisténim stentu) byla provedena koronarni
angiografie cilové léze v plivodnich pohledech. Po dokonceni zakroku
se zafizenim (a pfed adjuvantnim umisténim stentu) byl ziskdn
intravaskularni ultrazvukovy snimek cilové léze.

Byly provedeny dalsi klinicky indikované intervence (napf. stentovani)
a po dokonceni vsech intervenci byla provedena koronarni angiografie
cilové léze v pGvodnich pohledech.

V souladu s protokolem nemocnice pro perkutanni koronarni
intervence se stentovanim byly podany léky vyzadované po intervenci.
lhned po zékroku a pak po 24 hodinach nebo pfed propusténim
(pokud doslo

k propusténi dfive) bylo provedeno EKG vysetieni.V dobé 4 a 12 hodin
po zakroku a pak po 24 hodinach nebo pred propusténim (pokud doslo
k propusténi dfive) se zjistovala hodnota CPK (v pfipadé abnormalniho
zvyseni CPK také hodnota troponinu-I).

Pacienti, u kterych byl proveden zékrok s pouzitim katetru AngioSculpt,
absolvovali kontrolni vysetieni 14-18 dnti po interven¢nim vykonu,
které sestavalo z navstévy kliniky nebo telefonniho dotazniku

a zjistovalo vitalni zndmky, infarkt myokardu po propusténi, operaci
CABG nebo PCl po propusténi, tfidu anginy pectoris a EKG vysetieni.

Vysledky

Po podani informovaného souhlasu podstoupilo postupné 45 pacientd
(ve véku 63+10,7 let, 69 % muzu), ktefi byli doporuceni pro perkutanni
koronarni intervenci a spliiovali kritéria pro zafazeni do studie, lécbu
pomoci katetru AngioSculpt. Pohlavi a vék pacientt ve studii odpovidal
typické distribuci u nevybranych pacienti doporucenych pro
perkutanni koronarni intervenci.

Pacienti byli é¢eni standardnimi peroperaénimi léky véetné aspirinu,
clopidogrelu, intravenoézniho heparinu a inhibitord glykoproteinu
2b/3a podle rozhodnuti zkousejiciho.

Vsichni pacienti byli k dispozici pro naslednou kontrolu a podstoupili ji
14-28 dnti po zakroku s katetrem AngioSculpt.

Katetr AngioSculpt byl pouzit u 45 pacient( k osetfeni celkem 46 |ézi.
Z téchto 46 |ézi bylo 32 v nativnich cévéch a 14 v restendze uvnitt
stentu (ISR). Katetr AngioSculpt byl pouzit jako jedina lé¢ba u 10 |ézi
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(91SR a 1 v nativni cévé) a u zbyvajicich 36 1ézi byl pouzit v kombinaci
se stentovanim. V téchto pfipadech byl imysIné zvolen katetr
AngioSculpt mensi velikosti ve vztahu k referenénimu priméru cévy,
aby se umoznilo umisténi stentu (tj. pre-dilatace).

V pribéhu hospitalizace ani v obdobi naslednych kontrol (v intervalu
24,8+8,5 dnti) nedoslo k zadnym zavaznym nezadoucim klinickym
ptihodam vztahujicim se k zafizeni (MACE: smrt, infarkt myokardu typu
Q nebo non-Q, ischémii vyvolana revaskularizace cilové léze). Nedoslo
k zadnym pfipadim perforace koronarni tepny ve vztahu k zafizeni.
Nedoslo k zadnym porucham zafizeni.

Jeden pacient byl v obdobi naslednych kontrol znovu hospitalizovan
vzhledem k epizodé supraventrikularni tachykardie, které byla
potvrzena jako dfive existujici onemocnéni a neméla vztah k 1é¢bé
katetrem AngioSculpt. U druhého pacienta doslo k perforaci diagonalni
vétve koronarni tepny, ktera byla spojena s infarktem myokardu typu
non-Q pii Ié¢bé konvenénim angioplastickym balénkem a byla

v lokalité a tepné vzdalené od mista osetfeného katetrem AngioSculpt.
U tohoto pacienta nebyla nutna chirurgicka intervence a v obdobi
naslednych kontrol u néj nedoslo k dalsim pfihodam typu MACE.

Katetr AngioSculpt byl Gspésné zaveden do vsech 46 |ézi. Ve viech

46 osetfovanych lézich byl ispésné dosazen primarni koncovy bod
vykonnosti pfi dokonceni intervenéniho zakroku spocivajici ve zmenseni
priméru stendzy v 1ézi na < 50 %.

U vsech osetfenych lézi katetr AngioSculpt prokézal stabilni polohu pfi
zavedeni, bez jakéhokoliv skluzu na angiografickém snimku. Vysledky
angiografie jsou shrnuty v tabulce 2.

Tabulka 2: Vysledky angiografie

PiedAs Pouze AS pl?d. Po zavedeni
(n=46) As stentovanim | stentu
n (n=10) (n=36) (n=36)
RVD 2,87+0,41 N/A N/A N/A
(mm)
Délka 15,67+6,14 N/A N/A N/A
(mm)
DS (%) 75,27£12,91 17,46+8,15* | 38,68+17,19* | 3,81+3,75
MLD
0,75+0,35 2,49+0,43* | 1,83+0,59% 2,91+0,47
(mm)

RVD= referen¢ni primeér cévy

DS= pramér stenézy

MLD= minimalni luminalni pramér

*p<0,001 ve srovnani se stavem pred zakrokem s AngioSculpt

Pred zakrokem a po zékroku s pouzitim katetru AngioSculpt byl
proveden intravaskularni ultrazvukovy snimek (IVUS) za tc¢elem
posouzeni morfologického UGcinku zafizeni na plat a k dalsimu
potvrzeni bezpecnosti zafizeni. Vysledky IVUS prokazaly drazkovani
platu a expanzi lumenu po osetieni pomoci katetru AngioSculpt.

PFi IVUS vysetieni nebyly zjistény perforace nebo jiné diikazy
neocekavaného poranéni cévy. Vysledky IVUS jsou shrnuty v tabulce 3.
Tabulka 3: Vysledky IVUS

Restendza De novo De novo
Pred AS uvnit stentu -
(n=30) poAS poAS po stentovani
(n=11) (n=19) (n=19)
MLA " "
(mm?) 2,01+0,71 4,55+2,2 2,65+0,9 6,28+2,02

MLA= minimalni luminalni plocha
*p<0,001 ve srovnani se stavem pted zdkrokem s AngioSculpt
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Katetr AngioSculpt byl Gspésné zaveden do viech 46 |ézi. Ve ¢tyfech
lézich byla stenoza tak zavazna, ze skrz ni zpo¢atku nemohl projit
katetr IVUS ani katetr AngioSculpt, a byla nutna predbézna dilatace
malym balénkovym katetrem (1,5/2,0 mm). Poté byl katetr AngioSculpt
Uspésné zaveden.

Nedoslo k zadné poruse zafizeni, ani k uvaznuti komponent zafizeni
nebo embolizaci. Po dokonceni zakroku bylo kazdé zatizeni peclivé
prohlédnuto. Zadné ze zafizeni nejevilo znamky poskozeni nebo
deteriorace.

VIII. MATERIALY NUTNE PRO POUZITi S KATETREM ANGIOSCULPT:

VYSTRAHA - Pouzivejte pouze polozky pro jednorazové pouziti.
Neresterilizujte a nepouzivejte opakované.

Femoralni, brachialni nebo radialni vodici katetr (> 6 FR)

Hemostaticky ventil

Roztok kontrastni latky nafedény normalnim fyziologickym roztokem
v poméru 1:1

Sterilni heparinizovany normalni fyziologicky roztok

10ml a 20ml stiikacky pro proplachovani a pfipravu balénku

Plnici zafizeni (indeflator)

Koronarni vodici drat o priméru 0,014 palce (0,36 mm)

Zavadéc pro vodici drat

Zatizeni pro manipulaci vodicim dratem

Radiologicka kontrastni latka

Rozvody (pro monitorovani tlaku a injekci kontrastni latky),
prodluzovaci tlakova hadicka

IX. NAVOD K POUZITI
Pred pouzitim peclivé zkontrolujte, zda katetr AngioSculpt je bez zndmek
poskozeni a vad. Katetr nepouzivejte, pokud chybéji soucdsti nebo je ohnuty,
zasmyckovany nebo jinak poskozeny.
1. Pacienttim pred zakrokem podavejte ASA, clopidogrel/ticlopidin,
intravendzni antikoagulancia, koronarni vasodilatacni léky
a blokatory glykoproteinu 2b/3a v souladu s protokolem
nemocnice pro perkutdnni koronarni intervence se stentovanim.

2. Pred zavedenim zatizeni provedte periferni korondrni angiogram
v pohledu, ve kterém je nejlépe zobrazena cilova léze.

3. Umistéte zvoleny koronarni vodici drat o priiméru 0,014 palce
(36 mm) za cilovou lézi.

4. Sterilnim postupem vyjméte katetr AngioSculpt vhodné velikosti
(< 1,0 x referenéni pramér cévy, RVD) ze sterilniho obalu a polozte
jej do sterilniho pole.

5. Zkontrolujte zafizeni a ovéite, zda jsou viechny soucdsti intaktni.

6. Proplachnéte lumen vodiciho dratu fyziologickym roztokem tak,
ze distalni hrot katetru zasunete do distalniho konce 10ml stfikacky
a vstiiknete fyziologicky roztok, az z proximalniho lumenu
vodiciho dratu budou vychazet kapky.

7. Pripojte k balonkovému plnicimu portu 20ml stiikacku s 2-3 ml
smési radiologické kontrastni latky.

8. Aspirujte (odstrante) z balénkového lumenu katetru vzduch pomoci
20ml stikacky s 2-3 ml smési radiologické kontrastni latky a udrzujte
podtlak po dobu 30 sekund.

9. Opatrné uvolnéte podtlak z 20ml stiikacky a vyjméte ji
z balénkového plniciho portu.

10. Pripojte k balénkovému plnicimu portu vytvofenim menisku plnici
zatizeni (indeflator) napInéné smési radiologické kontrastni latky
anormalniho fyziologického roztoku (v poméru 50:50). Nedovolte,
aby do balénkového lumenu katetru vnikly bublinky vzduchu.

11. Aspirujte pomoci plniciho zafizeni a aretujte ve stavu podtlaku.
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POZNAMKA: Pred zavedenim katetru do téla pacienta musi byt
zbalénku odstranén veskery vzduch a nahrazen kontrastni latkou
(pokud je to nutné, opakujte kroky 9 - 11).

12. Posunujte katetr AngioSculpt po koronarnim vodicim dratu k cilové
1ézi (pokud je to k priichodu |ézi potiebné, provedte predbéznou
dilataci balonkovym katetrem o priiméru 2,0 az 2,5 mm).

POZNAMKA: P¥i navlékani katetru na vodici dréat technikou

»~backload” je nutno katetr podpirat, aby se vodici drat nedotkl

balénku.

13. Naplite balének AngioSculpt v souladu s nésledujicim
doporucenym protokolem:

2 atmosféry

Zvysuijte plnici tlak o 2 atmosféry kazdych 10 - 15 sekund,
azje balének zcela naplnén.

Podle uvahy lékafe Ize naplnit na maximalni tlak v hodnoté < RBP
(je nutno mit na zfeteli odhadovany pramér naplnéného balénku
za daného tlaku).

14. Po dokonceni zakroku s katetrem (a pfed adjuvantnim umisténim
stentu) provedte koronérni angiogram cilové léze (ve stejném
pohledu jako v kroku ¢. 2).

15. Pfed vyjmutim katetru AngioSculpt vytvorte podtlak v plnicim
zafizeni a ovéfte, ze baldnek je zcela vyprazdnén. Katetr se musi
stahovat zpét pouze uchopenim tubusu trubice hypotube.

16. Zkontrolujte vSechny soucasti a ovéfte, ze katetr je intaktni.
Likvidaci provedte v souladu s predpisy pro biologicky nebezpecny
odpad. Pokud dojde k poruse nebo pokud pfi kontrole zjistite
jakykoliv defekt, proplachnéte lumen vodiciho dratu a ocistéte
vnéjsi povrch zafizeni fyziologickym roztokem, vlozte zafizeni
do plastového sacku, sacek zapecette a pozadejte Spectranetics®
nebo autorizovaného zéstupce pro EU o dalsi pokyny.

17. Dokoncete jakékoliv dalsi klinicky indikované intervence
(napf. zavedeni stentu).

18. Po dokonéeni viech intervenénich vykonti vyjméte koronarni
vodici drat a provedte koronérni angiogram cilové léze (ve stejném
pohledu jako v kroku ¢. 2).

19. Vyjméte viechny katetry a osetfete misto vstupu do tepny
v souladu s nemocni¢nim protokolem.

2

IS4

Pacientlim nadale podavejte ASA, clopidogrel/ticlopidin
a blokatory glykoproteinu 2b/3a v souladu s protokolem
nemochice pro perkutanni koronarni intervence se stentovanim.

Turkge

KULLANMA TALIMATI
AngioSculpt® Perkiitan Transluminal Koroner Anjiyoplasti (PTCA)
Scoring Balon Kateteri

Hizli Degistirme (RX) iletim Sistemi

NOT: Bu talimat tiim balon ¢aplari ve uzunluklari igin gegerlidir.

STERIL: Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir. Paket acik veya hasarliysa
kullanmayin.

ICERIK: Bir (1) AngioSculpt® Scoring Balon Kateteri.
SAKLAMA: Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

I.  CiHAZ TANIMI

AngioSculpt kateteri bir nitinol bilesen iceren standart bir balon
kateterden olusur. Kateterin proksimal ucu plastik bir gébege bagh bir
hipotipten olusan genel bir PTCA kateteri tasarimina sahiptir. Gobek-
hipotlp temas alani biikiilmeyi 6nlemek igin nispeten yumusak bir
gerginlik giderici kisimla desteklenir. Gobek balonu sisirmek igin kullanilir
ve standart bir sisirme cihazina baglanabilir. Kateterin distal kismi balon
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etrafina sarili li¢ veya daha fazla spiral dayanak bulunan lazerle kesilmis
bir nitinol centikleme elemani ve konvansiyonel naylon balondan olusur.
Dayanaklar dilate edici giictin fokal odaklarini olustururlar ve béylece
balonun kaymasi en aza inerken stenotik koroner arterlerin [iminal
olarak genisletilmesi kolaylasir. Kateter standart 0,014 in¢ koroner kilavuz
teller ve 6F kilavuz kateterler ile uyumludur. Kateter uzunlugu yaklasik
137 cm'dir ve 2,0 - 3,5 mm ¢aplarinda 0,5 mm artimlarla saglanir.
Centikleme elemaninin ¢alisma uzunlugu 6 ile 20 mm arasindadir. Kateter
steril olarak saglanir ve bir kez kullaniimasi amaglanmistir. Asagida Sekil 1
AngioSculpt kateterini gstermektedir.

Sekil 1: AngioSculpt Kateteri

1. ENDIKASYONLAR

AngioSculpt Scoring Balon Kateteri stent ici restenoz dahil olmak tizere,
hemodinamik olarak 6nemli bir koroner arter stenozunun tedavisinde
endikedir.

Il. KONTRENDIKASYONLAR

AngioSculpt kateteri asagidakiler igin kullanilmamalidir:

« Perkitan revaskilarizasyon yoluyla tedavi i¢in uygun olmayan
koroner arter lezyonlar.

« Belirgin bir stenoz yoklugunda koroner arter spazmi.

IV. UYARILAR

Cihazin sadece tek (bir kez) kullaniimasi tasarlanmistir. Tekrar
sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin ¢linkii bu durum cihaz
performansinin olumsuz etkilenmesine ve uygun olmayan tekrar
sterilizasyon ve ¢apraz kontaminasyon riskinin artmasina neden
olabilir.

Olasi bir damar hasarini azaltmak agisindan balonun sismis capi
stenozun hemen proksimal ve distalinde damar ¢apina yakin olmalidir.

Koroner arter baypas greft cerrahisi i¢in uygun olmayan hastalarda
PTCA bu hasta poptlasyonunun tedavisi 6zel bir risk icerdiginden,
PTCA sirasinda hemodinamik destek kullanimi dahil olmak tizere
dikkatle degerlendirilmelidir.

Kateter vaskiler sisteme maruz kaldiginda yiiksek kalitede
floroskopik gézlem altinda maniptile edilmelidir. Balon vakum altinda
tamamen indirilmemisse kateteri ilerletmeyin veya geri cekmeyin.
Manipiilasyon sirasinda direncle karsilasilirsa devam etmeden énce
direncin nedenini belirleyin.

Balon basinci tiriin etiketinde belirtilen anma patlama basincini (RBP)
geg¢memelidir. [RBP in vitro testinin sonuglarini temel alir. Balonlarin
en az %99,9'u (%95 glivenle) RBP degerinde veya altinda patlamaz.
Fazla basing olusturulmasini énlemek igin bir basing izleme cihazinin
kullaniimasi 6nerilir.]

Sadece AngioSculpt cihazi ile PTCA zarar verebilecek veya hayati
tehdit edebilecek bir komplikasyon durumunda acil koroner arter
baypas greft cerrahisinin o tesiste (veya yakin bir tesiste) hizh bir
sekilde yapilabilecegi hastanelerde uygulanmalidir.

Sadece 6nerilen balon sisirme maddesini kullanin. Balonu sisirmek
icin asla hava veya herhangi bir gazli madde kullanmayin.

AngioSculpt kateterini yeni yerlestirilmis bir ¢iplak metal veya ilag
salinimli stent icinde kullanirken dikkatliilerleyin. The AngioSculpt
kateteri klinik calismalarda yeni yerlestirilmis stentlere distal

lezyonlarin veya stentlerin post dilatasyonu icin test edilmemistir.
Laboratuvarlarda yapilan testler AngioSculpt kateteri stentlerden
yerlestirildiginde veya geri ¢ekildiginde ek bir risk gostermemistir (stent
dayanaklarina olumsuz etkisi yoktur, AngioSculpt

kateterinin retansiyonuna sebep olmaz veya zarar vermez).

Kateteri ambalajda belirtilen “Use Before (Son Kullanma)” tarihinden
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once kullanin.

V. ONLEMLER

Anjiyoplasti 6ncesinde kateter, islevselligini dogrulamak ve buytiklik
ve uzunlugunun kullanilacagi spesifik islem icin uygun oldugundan
emin olmak icin incelenmelidir.

Kateter sistemini sadece perkitan transluminal koroner anjiyoplasti
yapilmasi konusunda egitim almis doktorlar kullanmalidir.

islem sirasinda ve sonrasinda hastaya koroner stent islemleri icin
kurumun uygulamalarina gére uygun antikoagtilan, anti-trombosit
ve koroner vazodilatér tedavi verilmelidir.

Kateter gévdesini ug sinirlandiriimis durumda oldugunda
180 dereceden fazla cevirmeyin.

Kateter luer gébegini kullanim sirasinda bes (5) turdan fazla
dondirmeyin.

AngioSculpt kateterini kilavuz telin yumusak kismi tizerinden
ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

ilerletme ve retraksiyon dahil kateter hareket ettirilmesi hipotiip
govdesinin tutulmasiyla yapilmalidir.

Kateter hareket ettirilirken olagandisi direncle karsilasilirsa veya
kilavuz telin bukiildigtinden stipheleniliyorsa tim kateter sistemini
(AngioSculpt kateteri ve yonlendirilebilir kilavuz tel) bir tinite halinde
birlikte ¢ikarin.

Floroskopik goriintii AngioSculpt kateterinin kilavuz telin sonundan
ileriye gittigini dustinduriiyorsa kateteri ¢ikarin ve ilerlemeden 6nce
teli tekrar ytkleyin.

VI. KOMPLIKASYONLAR
Olasi komplikasyonlar verilenlerle kisitl olmamak tizere, Tablo 1'de liste
halinde sunulmustur:

Tablo 1: Olasi Komplikasyonlar

« Olim

Kalp Krizi (akut miyokard enfarktiist)

Tedavi edilen koroner arterin total okliizyonu

Koroner arter diseksiyonu, perforasyonu, riiptiri veya
zarar gérmesi

Perikard tamponadi

Tedavi edilen damarda tekrar akis olmamasi veya yavas
olmasi

Acil koroner arter baypasi (CABG)

Acil perkiitan koroner girisim
CVA/inme
Psédoanevrizma

Dilate edilen damarin restenozu

Stabil olmayan gogus agrisi (angina)

Tromboemboli veya kalan cihaz bilesenleri

Diizensiz kalp ritmi (aritmiler, yasami tehdit edici
ventrikiler fibrilasyon dahil)

Siddetli diistik (hipotansiyon) / yiiksek (hipertansiyon)
kan basinci

Koroner arter spazmi

Kanama veya hematom

Kan transfliizyonu gerekmesi

Vaskdiler erisim bolgesinin cerrahi tamiri

Kasikta arter ile ven arasinda kan akisi icin bir yol
olusturulmasi (Arteriyovendz fistiil)

ilag reaksiyonlari, x 1sin boyasina (kontrast madde) karsi
allerjik reaksiyonlar

Enfeksiyon
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VII. KLINiK CALISMALARIN OZETi

Calisma Tasarimi

Angiosculpt kateterinin dogal damarlarda ve stent ici restenozundan
sonra ok gesitli koroner arter lezyonlarinda gtivenlik ve etkinligini
degerlendirmek icin gok merkezli, randomize olmayan, tek kollu,
prospektif bir klinik ¢alisma yapilmistir. Calisma poptilasyonu klinik
olarak gerekli perkiitan koroner girisim yapilmasi planlanmis erigkin
hastalar olmustur. Bilgilendirilmis onay alinmasi sonrasinda calismaya
alma kriterlerine uyan 45 hasta AngioSculpt kateteri ile tedavi
edilmistir.

Hasta Segimi

Hasta secimi icin agsagidaki temel calismaya alma kriterleri
kullanilimistir:

« Stent ici restenoz dahil olmak tizere dogal koroner arterlerde klinik olarak
gerekli perkitan koroner girisim yapilmasinin planlanmasi

« Hedef lezyon referans damar buyiikligui cap olarak 2,0 - 4,0 mm

« Hedeflezyon uzunlugu < 30mm

Hedef lezyon siddeti = %60 ¢ap stenozu

Yukaridaki kriterlere uyan hastalar asagidaki nedenlerden herhangi biri
varsa ¢alisma digi birakilacakti:

« Solana koroner arterde hedef lezyon

Dejenere safentz ven greftinde hedef lezyon
« >60 derece siddetli agi olusturan bir yerde hedef lezyon

« Yeni yerlestirilmis bir stentin distalindeki hedef lezyon

AngioSculpt kateterinin yerlestirilmesi 6ncesinde biyk 6l¢tide
diseksiyon gosteren hedef lezyon

Hedef lezyon bélgesinde goriintr trombus (anjiyografiile)

Hedefler

Primer gtivenlik hedefi cihazla iliskili komplikasyonlarin (MACE: 6lim,
Qdalgasi/non-Q dalgasi MI, TLR) bir aylik takipte insidans ve siddetini
gostermekti.

Primer performans hedefi basarili perkitan revaskilarizasyon
gostermektir (tim girisimlerin tamamlanmasinin ardindan ve hastanede
MACE yoklugunda hedef lezyon ¢ap olarak stenozunda < %50 azalma
olarak tanimlandi).

Yontemler

Hastalar standart sekilde ve antikoagulanlar (6rnegin heparin) ve
antitrombosit ajanlarin (ASA, klopidogrel) kullanimi dahil olmak tzere
perkiitan koroner girisimler i¢in kurumsal uygulamalara gére tedavi
edildi. Bu calisma hastalarinda arastirma amacli cihazin kullaniimasi
disinda standart uygulamalari degistirmek icin bir girisimde
bulunulmadi.

Cihazin yerine yerlestirilmesinden 6nce hedef lezyonu en iyi
gosteren agidan bir koroner anjiyografi yapildi. Teknik olarak
miimkiin oldugunda iki klinik alisma yerinin birinde cihazin yerine
yerlestirilmesinden énce hedef lezyonda IVUS yapildi.

Sisirmeden hemen 6nce ve sisirme sirasinda yerine yerlestirilmis
cihazdan sineanjiyogram cekildi. Her cihaz tedavisinin
tamamlanmasinin (ve birlikte stent yerlestirilmesinden 6nce) ardindan
orijinal yonlerden hedef lezyonun koroner anjiyografisi gekildi. Cihazla
yapilan tedavi sonrasinda (ve birlikte stent yerlestirilmesinden 6nce)
hedef lezyonda IVUS yapildi.

Klinik olarak gerekli ek girisimler (6rnegin stent yerlestirme) yapildi
ve tiim girisimler tamamlandiktan sonra orijinal yonlerden hedef
lezyonun koroner anjiyografisi yapildi.

Girisimden sonra verilen ilaglar, stentler dahil olmak tizere perkttan
koroner girisimler i¢in kurumsal protokole gore diizenlendi. EKG
islemden hemen sonra ve taburcu olundugu zaman veya 24 saatte
(hangisi 6nce geldiyse) cekildi. CPK (ve eger CPK anormal olarak
yliksekse Troponin-I) islemden sonra 4 ve 12 saatte ve 24 saatte/
taburcu olma 6ncesinde (hangisi 6nce geldiyse) élctldu.
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AngioSculpt kateteri ile tedavi edilen hastalar icin girisimsel islemden
14-28 giin sonra bir ofis ziyareti veya telefon anketi yoluyla yasamsal
bulgularin degerlendirilmesi, taburcu olma sonrasi miyokard
enfarktiisu, taburcu olma sonrasi CABG cerrahisi/PCl, angina sinifi ve bir
EKG degerlendirmesinden olusacak sekilde bir takip muayenesi yapildi.

Sonuglar

Bilgilendirilmis onay sonrasinda perkitan koroner girisim igin sevk
edilmis ve calismaya alma kriterlerini karsilayan arka arkaya 45 hastada
(yas 63+10,7 yil, %69 erkek) AngioSculpt kateteri ile tedavi yapild.
Cahisilan hastalarin yasi ve cinsiyeti perkiitan koroner girisim icin sevk
edilen ve aralarindan bir secim yapilmamis hastalarin tipik dagilimini
yansitmaktadir.

Hastalar arastirmacinin tanisina gére aspirin, klopidogrel, intraven6z
heparin ve glikoprotein 2b/3a inhibitorleri gibi standart olarak islemle
birlikte kullanilan ilaglarla tedavi edildi.

Tum hastalar AngioSculpt kateteri ile tedaviden 14-28 giin sonra klinik
takipten gegirildi.

AngioSculpt kateteri 45 hastada toplam 46 lezyonda kullanildi.

Bu 46 lezyondan 32'si dogal damarlardaydi ve 14t stent ii restenozdu
(ISR). AngioSculpt 10 lezyonda tek tedavi olarak kullanilirken (9 ISR

ve 1 dogal damar) kalan 36 lezyonda stentleme ile kombinasyon
halinde kullanildi. Bu vakalarda AngioSculpt stent yerlestirmesini
kolaylastirmak icin bilerek referans damar ¢capina goére daha kiictik
boyda kullanildi (yani “predilatasyon”).

Cihazlailgili buytk bir advers klinik olay (MACE: 6lim, Q dalgasi veya
non-Q dalgasi miyokard enfarktiisu, iskemi ile iligkili hedef lezyon
revaskdlarizasyonu) hastanede yatma sirasinda veya takip doneminde
(24,8+8,5 gtin) goriilmedi. Cihazla ilgili koroner arter perforasyonu
gorilmedi. Cihaz arizasi goriilmedi.

Takip déneminde bir hasta bir supraventrikiler tasikardi episodu
nedeniyle tekrar hastaneye yatirildi ama bu durumun énceden mevcut
oldugu ve AngioSculpt kateteri ile iliskili olmadigi gosterildi. ikinci bir
hasta tedavi sirasinda diyagonal dal koroner arter perforasyonu yasadi
ama bu durum konvansiyonel anjiyoplasti balonu ile non-Q dalgali
Mlile iliskiliydi ve AngioSculpt ile tedavi edilen bélgeden uzakta bir
yerde ve arter icindeydi. Bu hastada cerrahi girisim gerekmedi ve takip
sirasinda baska bir MACE gozlenmedi.

AngioSculpt kateteri 46 lezyonun hepsinde basariyla yerlestirildi.
Girisimde bulunulan 46 lezyonun hepsinde lezyon ¢api olarak stenozda
girisimsel islemin tamamlanmasinda < %50 azalma olarak belirlenen
primer performans son noktasi basariyla elde edildi. Tedavi edilen
lezyonlarin hepsinde AngioSculpt kateteri yerine yerlestirme sirasinda
anjiyografide herhangi bir 6nemli kayma bulunmadan stabil bir
pozisyonda kaldi. Anjiyografik sonuglar Tablo 2'de 6zetlenmistir.

Tablo 2: Anjiyografik Sonuclar

Pre-AS AS AS Post-
(n=46) TekBagina | Pre-Stent Stent
n (n=10) (n=36) (n=36)
RVD . . "
(mm) 2,87+0,41 Gegersiz Gegersiz Gegersiz
Uzunluk 15,67+6,14 Gegersiz Gegersiz Gegersiz
(mm)
DS (%) 75,27£12,91 17,46+8.15% | 38,68+17,19* | 3,81%3,75
ML 0,75+0,35 2,49+0,43% 1,83+0,59* 2,91+0,47
(mm)

RVD= referans damar ¢api

DS= ¢ap olarak stenoz

MLD= minimum luminal cap
*p<0,001 AngioSculpt ncesine gére
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AngioSculpt kateteri ile tedaviden 6nce ve sonra cihazin plak
uzerindeki morfolojik etkilerini degerlendirmek ve cihaz glivenligini
bir kez daha dogrulamak icin intravaskdler ultrason (IVUS) yapildi. IVUS
sonuglari AngioSculpt kateteri ile tedavi sonrasinda plak ¢entiklemesi
ve luminal genislemeyi gosterdi. IVUS degerlendirmesinde herhangi
bir perforasyon veya baska bir beklenmeyen damar hasari bulgusu
gorilmedi. IVUS sonuglar Tablo 3'te 6zetlenmistir.

Tablo 3: IVUS Sonuglari

Pre-As | ISRPosths | DeNove | DeNovo
(n=30) (n=11) Post-AS | Post-Stent
= = (n=19) (n=19)
MLA
mmy | 20TV | 45522% | 265509% | 6285202

MLA= minimum luminal alan
*p<0,001 AngioSculpt 6ncesine gore

AngioSculpt kateteri 46 lezyonun hepsinde basariyla yerlestirildi.

Dort lezyonda stenoz ¢ok siddetli oldugundan IVUS kateteri veya
AngioSculpt kateteri ile basta gecilemedi ve bu nedenle 6nce bir kiigiik
balon kateteri (1,5/2,0 mm) ile predilatasyon yapildi ve sonrasinda
AngioSculpt kateteri basariyla yerlestirildi.

Herhangi bir cihaz arizasi, kalan cihaz bileseni veya embolizasyon
durumu olmadi. Her cihaz islem tamamlandiktan sonra dikkatle
incelendi. Herhangi bir cihazda hasar veya bozulma bulgusu goériilmedi.

VIII.ANGIOSCULPT KATETERI iLE KULLANILMASI GEREKEN
MATERYALLER:

UYARI - Sadece tek kull Ik malzeme kull
etmeyin veya tekrar kullanmayin.

Tekrar sterilize

Femoral, brakiyal veya radyal kilavuz kateter (= 6F)
Hemostatik valf

Normal salin ile 1:1 seyreltilmis kontrast madde

Steril heparinize normal salin

Sivi gegirme ve balon hazirlama igin 10 ml ve 20 ml siringalar

Sisirme cihazi (indeflator)

0,014 ing koroner kilavuz tel

Kilavuz tel introduseri

Kilavuz tel tork cihazi

Radyografik kontrast

Manifold (basing izleme ve kontrast enjeksiyonu igin), uzatma basing
tlpu

IX. KULLANMA TALIMATI

AngioSculpt kullanmadan énce hasar ve cihaz bitiinligi agisindan
dikkatle inceleyin. Kateterde egilmeler, biikiilmeler, eksik bilesenler veya
baska hasar varsa kullanmayin.

1. Hastalara stentlerle ilgili perkttan koroner girisimler igin
kurumsal protokole gére ASA, Klopidogrel/Tiklopidin, intravenéz
antikoagtilanlar, koroner vazodilatorler ve GP2b/3a blokorleri ile
premedikasyon verin.

2. Cihaziyerlestirmeden 6nce hedef lezyonu en iyi gosteren agidan
bir koroner anjiyogram yapin.
0,014 ing koroner kilavuz teli hedef lezyon ilerisinde konumlandirin.
4. Steril teknik kullanarak steril ambalajdan uygun buytiklikte (< 1,0 x
referans damar ¢api (RVD)) AngioSculpt cihazini alin ve steril sahaya
yerlestirin.

5. Tum bilesenlerin saglam oldugundan emin olmak igin cihazi
inceleyin.

6. Distal kateter ucunu bir 10 ml sirnganin distal ucuna dikkatle
yerlestirip proksimal kilavuz tel limeninden damlalar ¢ikincaya
kadar salin enjekte ederek kilavuz tel limeninden sivi gegirin.
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7. Kateter balon sisirme portuna icinde 2-3 ml radyografik kontrast
madde bulunan bir 20 ml siringa takin.

8. Kateter balon limeninden 2-3 ml radyografik kontrast madde dolu
20 ml siringay kullanarak hava aspire edin/cikarin ve 30 saniye
boyunca vakum pozisyonunda birakin.

9. 20 mlsirngadan havayi yavasca birakin ve siringayi balon sisirme
portundan ¢ikarin.

10. Sisirme cihazini (indeflatér) 50:50 radyografik kontrast madde
ve normal salin karisimiyla dolu olarak balon sisirme portuna
bir meniskis olusturarak takin. Kateter balonu limenine hava
kabarciklar sokmaktan kaginin.

. Sisirme cihazini kullanarak ve vakum olusturmus sekilde aspirasyon

yapin.

NOT: Viicuda yerlestirmeden 6nce balondan tiim hava giderilmeli

ve yerini kontrast madde almalidir (gerekirse adim 9-11’i

tekrarlayin).

12. AngioSculpt cihazini koroner kilavuz tel tizerinden hedef lezyona
ilerletin (lezyonu gecmek icin gerekiyorsa 6nceden 2,0 - 2,5 mm
capli balon kateter ile 6n dilatasyon yapilabilir).

NOT: Kateteri kilavuz tel izerine geri yiiklerken, kateter kilavuz telin

balona temas etmemesini saglayarak desteklenmelidir.

13. AngioSculpt balonunu su 6nerilen protokole gére sisirin:

2 atmosfer

Sisirme basincini tam cihaz sismesi elde edilinceye kadar
10-15 saniyede bir 2 atmosfer arttirin

Doktorun insiyatifi altinda < RBP degerinde bir maksimum basinca
sisirilebilir (belirli bir basingta cihazin sismis capi dikkate alinarak)

14. Cihazla tedavi tamamlandiktan sonra (ve birlikte stent
yerlestirilmesinden 6nce) hedef lezyonda koroner anjiyogram
(basamak 2'de kullanilan agiyla/acilarla) gerceklestirin.

15. AngioSculpt cihazini gikarmak icin sisirme cihazina negatif basing
uygulayin ve balonun tiimuyle sondtgiinden emin olun. Kateter
sadece hipotlp govdesinden tutularak geri ¢ekilmelidir.

16. Cihazin saglam oldugundan emin olmak igin ttim bilesenleri
inceleyin. Biyolojik tehlikeli madde atilmasi igin kurumsal islemleri
izleyin. Cihazda bir ariza olursa veya inceleme sirasinda bir defekt
saptanirsa kilavuz tel limeninden sivi gegirin ve kateterin dis
ytizeyini temizleyin, cihazi kapali bir plastik torbada saklayin ve
detayli talimat icin Spectranetics® veya AT yetkili temsilcisi ile
irtibat kurun.

17. Varsa ek girisimleri (6rn. stent yerlestirme) klinik olarak endike
oldugu sekilde tamamlayin.

18. Tum girisimler tamamlandiktan sonra koroner kilavuz teli gcikarin
ve hedef lezyonda koroner anjiyografi (basamak 2'de kullanilan
goriintlyle/gorintiilerle) gergeklestirin.

19. Tum kateterleri cikarin ve arteriyel erisim bélgesini kurumsal
protokole gore izleyin.

20. Stentlerleilgili perkiitan koroner girisimler i¢in kurumsal protokole
gore ASA, Klopidogrel/Tiklopidin ve GP2b/3a blokérleri ile tedaviye
devam edin.

Pycckum

WHCTPYKLWA NO NPUMEHEHUIO
AngioSculpt® Haacekaiowuit 6annoHHbIN KaTeTep AnA YPpeCKOKHOW
TPaHCIOMWUHANbHOW KOPOHapHOI aHruonnactuku (YTKA)

Cuctema focTaBku ¢ 6bicTpoit 3ameHoit Rapid Exchange (RX)

NPUMEYAHUE: naHHaA MHCTPYKUMNA NpUMeHNMa K 6annoHam nio6oro
AvnameTpaun ANNHbI.

CTEPUJIbHO: ctepunnsosaHo aTuneHokcugom. He ucnonbsosarb, ecnmn
ynakoBKa BCKPbITa UM NoBpexaeHa.

PN-3261-0001 Rev.C 03/20



COAEPXWUMOE YNMAKOBKMW: OavH (1) HapceKatowmin 6annoHHbli kateTep
AngioSculpt®.

XPAHEHME: xpaHnTb B CyXOM, TEeMHOM 1 NPOX/NaiHOM MecTe.

I.  OMUCAHUE YCTPOWUCTBA

Katetep AngioSculpt BkniouaeT B cebs cTaHAapTHbI 6annoHHbIN KaTeTep,
06beIMHEHHbIN C HUTUHONOBBIM 3N1eMeHTOM. NPOKCMManbHbIN KOHel| KaTeTepa
nmeeT 06bluHyI0 AnA KateTepos YTKA KOHCTPYKLMIO, BK/IOUAIOLLYIO TPYGKY
Manoro AuameTpa, CoefiHeHHyI0 C NNacTMKOBbIM xabom. Bo n3bexaHne
nepekpyuuBaHua 06nacTb coejuHeHNA xaba v Tpy6KM Manoro AnameTpa
NOAAEPKNBACTCA OTHOCUTENIBHO MATKMM NIEMEHTOM AINA Pa3rpy3Ki HaTAXKEHNA.
Xab ncnonb3yetca Ana pasgysaHua 6annoHa u MOXeT 6biTb NOACOeANHEH

K CTaHAapTHOMY pa3zlyBaiolemy ycTpoiicTBy. Ha guctanbHoi yactv katetepa
PacnonoxeHbl 06bI4YHbBIN GANNOH U3 HEMNOHA 1 3aTOYEHHbII 1a3epoM
HUTUHONOBbBIN HaACEKaIOLLlVII;i SN1eMEeHT C He MeHee YeM TpeMAa cnnpanamu,
HaBUTbIMU BOKpPYr 6annoHa. dtm Cnupanu co3aalT MeCTHYIO KOHLeHTpauuio
PacLIMPAIOLLEro YCUNNA, YTO MUHUMU3MPYET CKoNbXeHue 6annoHa v obneryaet
paclmpeHne NpocBeTa CTEHO31POBaHHbIX KOPOHAPHBIX apTepuii. Katetep
COBMECTUM CO CTaHAAPTHBIMI KOPOHAPHbBIMM NPOBOAHMKaMM AMAMETPOM

0,014 floiima 1 NPOBOJHNKOBLIMU KaTeTepamu AvameTpom 6 F. Katetep umeet
AnuHy npubamnsutensHo 137 cm. OH nocTaBnAeTca ¢ anametpamu 2,0, 2,5, 3,0
13,5 Mm. Pabouas AnnHa HafCeKaloWero 3nemeHTa BapbupyeT ot 6 4o 20 MM.
KaTeTep NocTaBnAeTcA CTepuibHLIM U NpefiHa3HayeH ANA 0iHOPa30BOro
ncnonb3osaHus. Katetep AngioSculpt nokasaH Ha pucyHke 1 Huxe.

PucyHok 1: Katetep AngioSculpt

e e

Il. MOKA3AHUA

Pexywmit 6annoHHbI KateTep AngioSculpt nokasaH gna neyexus
remMoAVHaM1yYeckun 3Ha4MMOro CTEHO3a KOPOHAPHOW apTepuy, B TOM Yucie
pecTeHo3a BHyTpU CTEHTa.

Ill. NMPOTUBOMOKA3AHUA
Katetep AngioSculpt He cneayeT ncnonb3oBaTb B CeAyOLINX CyYanX.

« [InA pasgyBanna 6annoHa UCnonb3yinTe TONbKO PEKOMEHAOBaHHbIE Cpefbl.
Hukorsa He ncnonb3yiite Ana pasgysanua 6annoHa BO3Ayx unu nioGbie
rasbl.

CobniopaiiTe 0OCTOPOXHOCTb B Clly4ae NpuMeHeHnA katetepa AngioSculpt

B HE/laBHO YCTaHOB/IEHHOM METafINYECKOM CTeHTe 6e3 MOKPbITUA UNK CTEHTE,
BblNAIOLEM NIEKAPCTBEHHOE BELECTBO. B KNUHNYECKUX UCMIbITAHUAX He

6bin0 NCCne0BaHO NpUMeHeHIe KateTepa AngioSculpt Ana noctaunatauum
CTEHTOB UM PACIINPEHIA YHACTKOB NOPaXeHNA, PACMONOKEHHbIX AUCTaNbHee
HeAaBHO YyCTaHOBNEHHbIX CTEHTOB. ﬂa6opaToprle NCNbITAaHWA He BbIABUAKN
[ROMONHUTENBHOTO PUCKa NpY BBEAEHUM UV BbiBEAeHUM KaTeTepa AngioSculpt
yepes CTeHTbl (He OTMeYeHo B3aMMOﬂEﬁCTBMﬂ CHUTAMMW CTEHTa,

He 3aperucTpMpoBaHo 3aCTpeBaHUA NW NOBpeXAeHNA KaTeTepa AngioSculpt).

« Vicnonb3yiite KaTeTep 10 aTbl UCTeUEHUA CpoKa roaHocTu «Use Before»
(«fopeH n0»), yKa3aHHO Ha ynaKoBKe.

V. MEPbIMPEAOCTOPOXXHOCTU

« MMepepn aHrnonnacTukoii 06s3aTeNbHO NPOBEPbLTE UCMPABHOCTb 1
LieNlIoCTHOCTb KaTeTepa, a Takxe y6eanTech, YTo ero pasmep v AnvHa
COOTBETCTBYIOT KOHKPETHOII NpoLieaype, B KOTOPOI OH GyaeT NCrnonb3osaH.

KaTeTeprle CUCTEMbI AOMXKHBI NCNONb30BAaTbCA TONIbKO Bpayamu,
BNaAeoLLMN TEXHVNKO YPECKOXKHON TPAaHCIIOMUHANbHON KOPOHAPHOW
AHrMonNNacTuKK.

Bo Bpems npoueaypbi v Mocne Hee NalyueHTy cieyeT NpoBoANTL
COOTBETCTBYIOLLYIO TEPANMIO AHTUTPOMEOLIUTAPHBIMI NpenapaTamu,
aHTUKOAryNAHTaMy 1 KOPOHAPHBIMYU Ba30AMNIAaTaTOPaMM COTNACcHO
NpaBuMnam, yCTaHOB/EHHBIM B JAHHOM Ie4e6HOM yUpexAeHUn Ans
npoueayp CTEHTUPOBAHNA KOPOHAPHBIX apTEPUIA.

He Bpawaitte ctBon KateTepa 6onee yem Ha 180 rpaaycos, ecnu
MOABWXKHOCTb KOHUYMKA OrpaHUYeHa.

He BpawjaitTe nioaposckuii xab kateTepa 6onee yem Ha NATb (5) 060poTOB BO
Bpema paboTbl.

He BbinonHaAiTe BBeAeHWe UK BbiBefjeHe KaTeTepa AngioSculpt uepes
rN6KyI0 YacTb NPOBOAHMKA.

Mpu MaHUNYNALMAX KaTeTEPOM, B TOM YMC/Ie BBEJIEHWN U BbiBEAEHNM,
€ero cnepyet Aepxatb 3a CTBON TPy6KM Manoro guamerpa.

ECnv npu MaHnnynALMAX KaTeTepoM Olilyl|aeTcA HeoGbIYHOE COMpOTUBIEHUE
N1BO OHO NOA03PEBAETCA B CBA3N C NEPEKPyUMBaHIEM NPOBOAHIKA,
OCTOPOXHO WU3BMEKNTE BCIO KaTeTepHyIo cucTemy (kateTep AngioSculpt

nynp. il NPOBOAHWK) eA1HBIM 6710KOM.

+ MMopaxeHna KOPOHAPHbBIX apTEPUI, KOTOPbIE HE NOAXOAAT ANA
METO[IOM YPECKOXKHO PeBacKynApu3aLmnm.

+ Cna3m KOpOHapHOW apTepum Npi OTCYTCTBUM BbIPaXKEHHOTO CTeHO3a.

IV. NPEAYNPEXAEHUA

V3penvie npeHasHayeHo TONbKO AA OAHOKPATHOro (0fHOPa30Boro)
npuMeHeHuA. He noBepraiiTe NOBTOPHOV CTEPUIN3ALIUM 1 HE UCNONb3YiTe
NOBTOPHO, TakK KaK 3TO MOXET NPUBECT K HeNpaBuibHON paboTe
YCTPOIICTBA, a TaKKe CONPOBOX/AAETCA PUCKOM HEJOCTaTOUHO NOBTOPHOM
CTepUIN3aLmMm N NePeKPeCTHOrO 3arpA3HEHNA.

[INA CHUXXEeHNA PUCKa NOBPEXAEHUA COCYAa AUaMeTp pasayToro 6annoHa
ROMXeH NPUBAN3NTeNbHO COOTBETCTBOBATL ANAMETPY COCYAa B CErMeHTax,
PacnonoXeHHbIX HeNOCPeACTBEHHO NPOKCUMaNbHO U ANCTaNbHO NO
OTHOLWEHMIO K CTeHO3Y.

Mpu HanMuMM y NaumeHTa NPOTUBONOKa3aHNii K aOPTOKOPOHaPHOMY
WyHTUpOBaHuio pewweHne o YTKA JONXKHO NPUHUMATBCA C OCTOPOXXHOCTBIO
1 y4eTOM BO3MOXKHOI HEOGXOAMMOCTY NOAAEPXKAHUA FEMOANHAMUKM

npu YTKA, nockonbKy neyeHune 3Toii rpynnbl 60/1bHbIX CONPOBOXAaeTCA
0CO6bIM PUCKOM.

Mpy HaxoXAeHUN KaTeTepa B COCYANCTOI CMCTEME MaHUNYAALNN C HUM CeayeT
BbINONHATH NOA KOHTPO/IEM BbICOKOKaYeCTBEHHOM peHTreHockonuu. He
nepemeuyaiiTe Katetep Bnepes UK Hasag Ao Tex nop, Noka 6annoH He byaet
NONHOCTBIO OTKaYaH C UCNONb30BaHMEM OTPULLaTENbHOTO AaBneHua. Ecan

NPV MaHUNYAALMM OLLYLIAETCA CONPOTUBAEHUE, ONPEeNNTE ero NPUYNHY A0
NPOAOMKEHWNA NPOLIeAYPbI.

[asneHue B 6annoHe He JONXHO 6bITb Bbille HOMUHANBLHOTO AaBNEHNA
pa3pbisa (RBP). [HomuHanbHoe laBneHne paspoisa onpeaenaeTca
ucnbiTaHuamu in vitro. Mpwu A , He np! HO| oe
NaBneHne paspbiBa, pa3pbis OTCYTCTBYET He MeHee YeM B 99,9 % 6annoHos

(c 95%-HbiM AOBEPUTENBHBIM UHTEPBANOM). BO M3bexaHne npunoxeHns
N36bITOYHOrO AaBAEHUA PEKOMEHAYETCA NPUMEHEHNE YCTPOINCTBA KOHTPONSA
faBneHva.]

YTKA c ycTpoiictBom AngioSculpt fonxHa NpoBOANTLCA TONbKO

B YC/IOBUAX TEX CTALMOHAPOB, F€ BO3MOXHO BbINONHEHNE SKCTPEHHOTO
20PTOKOPOHAPHOTO WYHTUPOBAHNA (HENOCPEACTBEHHO B TOM Xe 1K

8 6nm3nexaliem neye6GHOM yupexaeHni) B Cyyae BOSHUKHOBEHUA
OCNOXHEHUN, yrpoXalowunx 3,0POBbIO MK XWU3HN NaLneHTa.
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Ecnn PeHTreHockonnuyeckana Bu3yannsauuna nokasbliBaeT, YTo KaTeTep
AngioSculpt BbIABUHYNCA 33 KOHUMK NPOBOAHNKA, CNIE/lYeT OTBECTY KaTeTep
V1 3aHOBO BBECTY NPOBOAHVK NPEX/e, YeM CHOBa NPOABUTaTh €ro Bnepes.
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VI. OCNOXHEHUA

BO3MOKHbIE OCIOXHEHMA yKa3aHbl HUXe B Tabnuue 1 (Cnucok He
ncyepnbiBalowmi).

T 1:

CmepT

CeppaeuHblil npucTyn (OCTpbIi HapPKT MUokapga)

MonHas OKKNI03UA KOPOHAPHOW apTepuw, B KOTOPOIA
BbINOMHAETCA NpoLeaypa

Paccnoenue, neppopauys, paspbis UM TpaBMa KOPOHaPHOM
apTepun

TamnoHapga nonocTv nepvikapaa

oTCyTCTBMe BOCCTAHOB/IEHMA KPOBOTOKa nnn cnaboe
BOCCTaHOBJIEHE KPOBOTOKA B COCY/le, B KOTOPOM BbINONHAETCA
npoueaypa

JKCTpeHHoe aopToKopoHapHoe WyHTuposaHwe (AKLL)

JKCTPEHHOE YpeCcKoXHOe KOPpOHapHOe BMeLlaTeIbCTBO

OcTpoe HapyLleHe MO3roBoro KpoBoobpaLeHNA/MHCyNbT

MceBpoaHespusma

PecTeHo3 unaTnpoBaHHOro cocyaa

HectabunbHasn CTeHoKapauna

Tpom603m60nNA MK 3acTpeBaHne KOMMOHEHTOB yCTPOMCTBA

HapyuieHue cepaeyHoro putma (aputmuy, B Tom yucne
yrpoxatowas XusHu Gubpunnayma xenyaouxkos)

BbipaxeHHOe CHUXeHe (@apTepuanbHas rMnoTeH3us) unu
noBbllleHVe (apTepuanbHas runepTeHsna) apTepuanbHoro
AaBneHna

Cna3m KopoHapHoi apTepumn

KposoTteueHue nnv rematoma

Heobxogumoctb nepenuMBaHnA Kposn

OnepaTuBHOE BOCCTaHOB/NEHME 06N1acTN COCYAUCTOro AOCTyna

Co3paHue coobleHNA ANA KPOBOTOKA MeXAY apTepuert 1 BEHO
B NaxoBoli o6nacTu (apTepnoBeHo3Has Gpuctyna)

J'IeKachBeHthe peakuunu, anneprnyeckmne peakymm Ha
PEeHTreHOKOHTPAaCTH bl KpacuTtenb (peHTI’eHOKOHTpBCTHOe
BeLecTBO)

NHdekuna

VIl. OB30P KJIMHUYECKUX UCCNEAOBAHUN
An3saiii nccnepgoBaHna

MHOroLeHTpoBOE, HepaHAOMU3MPOBaHHOE, NPOCNEKTUBHOE KIIMHNYeCKoe

uccnefoBaHme C 0AHON rpynmnon, NpoBesieHHoe ANA oLeHKN 6e3onacHoCcTn

1 3¢dekTnBHOCTI KaTeTepa AngioSculpt NPy WHNPOKOM CeKTpe NopaxeHuii

KOPOHapHbIX apTepuii, He NOABEPraBLIMXCA PaHee BMellaTeNbcTBam, Ui

apTepuii C BHYTPUCTEHTOBbIM PecTeHo30M. Monynauma nccnenosaHmna —

B3POC/Ible NaLNeHTbl, KOTOPbIM MO KIMHMYECKUM NOKa3aHNAM NNaH1poBanoch

BbINOJIHEHME YPECKOKHOrO KOPOHAPHOTO BMellaTeNnbCTsa. Mocne nognucaHmna

MHGOPMNPOBAHHOIO Cornacusa 45 NauneHTam, COOTBETCTBYIOWMM KPUTEPUAM

BK/IOYEHWA B NCCNIeA0BaHMe, GbiNo BbINONHEHO BMEILIATENbCTBO

CnprMeHeHnem KaTeTepa AngioSculpt.

BbiGop nayveHTos

IMpu BbIGOPE NALMEHTOB NCMOMb30BANNCh CIeAYIOLIE OCHOBHbIE KPUTEPUM

BK/IOYEHUA:

« MnaHnpoBaHMe BbINONHEHNA YPECKOXKHOTO KOPOHAPHOrO BMellaTeNbCTea
B COOTBETCTBMM C KIMHUYECKMMM NOKa3aHUAMN Ha KOPOHaPHbIX apTepuaAXx,
He No/iBepraBLIKXCA PaHee BMelaTeNbCTBam, Ui apTepuax
C BHYTPUCTEHTOBbIM PECTEHO30M.

[lo/mKHbIN AMameTp cocyaa B 061acTy LeneBoro nopaxennsa — 2,0-4,0 Mu.

[MnuHa uenesoro nopaxeHusa — < 30 Mm.

TaxecTb L|eNeBoro nopaxeHna — cTeHos > 60 % guameTpa.

MaLmneHTbl, COOTBETCTBYIOWME YKa3aHHbIM Bblllie KPUTEPUAM, NCKNIOYaNNCh No
cneayWym NpuYnHam.

« LleneBoe nopaxeHue HaXO4UTCA B N1€BOIA INABHON KOPOHAPHON apTepuu.
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LleneBoe nopaxeHue HaXOAUTCA B WYHTE U3 NOKOXKHOI BEHbI,
NoABePrHyBLEMCA AereHepaLum.

LleneBoe nopaxeHne HaxoAUTCA B BbIpaeHHOM 13rube > 60 rpajycos.

LleneBoe nopaxeHune HaxoANTCA ANCTanbHee HefJaBHO YCTAaHOBNIEHHOTO
CTeHTa.

Mepep pa3BepTbiBaHMeM KaTeTepa AngioSculpt B LeneBom nopaxexuu
NPOAAEMOHCTPNPOBAHO BbIPaXKEHHOE PacciioeHue.

Uenn

MepBUYHON LieNbio B OTHOLEHUM 6e30MacHOCTY GbiNo BbIABNEHUE YaCTOTbI

N TAXECTN OCﬂOMHeHVIﬁ, CBA3AHHbLIX C yCTpOpICTEOM (Cepbe3Hble KapawanbHble
HexenaTesbHble ABNIEHNA: CMepTb, HGapKT Muokappa ¢ 3ybuom Q unu 6e3
Hero, pesackynapusauna B uenesom nopa»(eva), B TeYeHne oHOMeCAYHOro
nepvosia nocneayiolero HabnioaeHnA.

MepBryYHOM Lenblo B OTHOWeEHUN 3pdeKTUBHOCTY Gbina AeMOHCTpaLus
YCNELWHOCTN YPECKOXKHOI peBackynApusaLnm (onpeaenanach Kak CHuXeHne
ArameTpa cTeHo3a B 061acTy LeneBoro nopaxexus fo < 50 % nocne
3aBepLIeHNA BCeX BMELATeNbCTB U OTCYTCTBIE BO3HUKIINX B Ne4e6HOM
YUPEXEHUM Cepbe3HbIX KaPANATbHbIX HeXeNnaTeNbHbIX ABNEHUN).

MeTogb!

naLlVIeHTbI nonyvanu neyeHne B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTamMu 1 npasunamm,
YCTaHOBNEHHbIMWU B KOHKPETHOM neye6Hom yupexageHum ana YpeckoKHbIX
KOPOHapHbIX BMeLWaTebCTs, BK/IIOYaA NPUMEHEHNEe aHTUKOarynaHTos
(Hanpumep, renapuH) N aHTUTPOMBOLMTaPHbIX CPeACTB (aLeTuncanmuunosas
Kncnota, Kl'lOI'lI/IFlOI'pEJ'I). ﬂﬂﬂ naunMeHToB 3TOro NCcnefoBaHnA NONbITOK
OTCTYNNEHWNA OT CTaHAAPTHbIX METOAUK, 33 UCKTIOYEeHNEM NCNONb30BaHUA
9KCMEPYMEHTANbHOTO YCTPOMCTBA, He NPeANPUHUMANOCh.

Mepep pa3BepTbiBaHNEM yCTPOICTBa Obina BbiNONHEHa KOPOHapHasa
aHI'I/IOI'pa¢VIF| B npoekuynax, DGECI‘IEHVIBalOLLlVIX Haunyduwee v/|3o6pa»<eHV|e
uenesoro nopaxeHusa. ﬂpvn HaNNYNM TEXHNYECKON BO3MOXKHOCTU B OfHOM
V3 ABYX KIMHNYECKMUX UEHTPOB Nepej passepTbiBaHNEM yc'rpol?lc'rsa 6bina
BbIMNOJNIHEHa BHYTPUCOCYANCTanA yNbTpa3Bykosas Busyanusauua (BCY3N)
LeneBoro nopaxeHua.

HenocpeacTBeHHO nepey v BO BpeMs pa3fyBaHna 6bina BbinonHeHa
KWHO@HrMorpamma pa3BepHyToro yCTpoicTBa. locnie npruMeHeHUA Kaxaoro
YCTPOICTBa (1 Nepef yCTaHOBKOI JONONHNTENIbHOO CTEHTA) BbINOMHANACH
KOpPOHapHan aHrorpadua LieneBoro nopaxeHns B nepBoHaYanbHbIX
npoekuuax. Mocne NpUMeHeHNs yCTPOCTBa (1 nepef yCTaHOBKO
[IOMONHNTENBHOTO CTEHTA) BbINOMHANACh BHYTPUCOCYAMCTAA YNbTPa3ByKoBan
BU3yaN3aLMA LUeNeBOro NopaxeHns.

Mo KNMHNYECKNM NOKa3aHWAM BbINONHANNCD JONONHUTENbHbIE
BMellaTeNbCTBa (Hanp., yCTaHOBKa CTEHTa) 1 MOC/e BbINONHEHUA BCeX
BMeLLaTeNbCTB BbIMOHANACh KOPOHAPHasA aHrMorpadua LeneBoro nopaxeHna
B NepBOHaYaNbHbIX NPOEKLUUAX.

MocneonepaunoHHoe MeNkaMeHTO3HOe NeyeHre BbINOHANOCH COrNacHo
npasunam ney4ebHOro yupexAeHus, KacaloLnxca YpeckoKHbIX KOPOHaPHBbIX
BMeLLaTebCTB C UCNONb30BaHNeM CTEHTOB. HenocpeacTBeHHo nocne
npoueaypbl 1 Yepes 24 yaca NoC/e Hee UV nepey BbINUCKON (B 3aBUCMMOCTN
OT TOrO, YTO MPONCXOANNO paHbLue) perncTpuposanack KI. Yepes 4 1 12 yacos
nocne npoueaypbl, a Takxe Yepes 24 yaca uiv nepes BbINUCKomn

(B 3aBUCUMOCTV OT TOTO, YTO MPOUCXOANIO PaHblle) ONpeAenanca ypoBeHb
KOK (1 TponoHmuHa-I npu natonoruyecku nosbilueHHoM yposHe KOK).

MayueHTbl, KOTOPbIM BbINIO BLINONHEHO NeyeHNe KaTeTepom AngioSculpt,
yepes 14-28 fHell nocne BMeLaTeNbCTBa MPOXOANAN NocneayoLjee
o6cneaoBaHme, KOTOPOE BKNKOUYANO BUUT B KNUHUKY WK ONPOC N0 TenedhoHy
C LieMblo NOMyYeHNA CIeAYIoWMX JaHHbIX: XKUB 11 NaLUeHT, Pa3BUNCA n nocne
BbINNCKY NHbAPKT MUOKAP/Aa, BbINOMHANACH I NOCAIE BbINUCKN Onepauus
AKLL/YKB, knacc cTeHoKapaum v oleHKa K.

Pesynbrathbl

Mocne nognucanna MHGopMUpoBaHHOTO cornacua 45 nauneHTam (Bo3pact

63 + 10,7 neT, My4nH 69 %), KOTOPLIM NNAHUPOBANOCH YPECKOXKHOE KOPOHAPHOE
BMeLaTeNbCTBO 1 KOTOPbIE COOTBETCTBOBANN KPUTEPUAM BKAIOYEHUA

B UCCNE/I0BAHNE, NOCNEA0BATE/IbHO 6biN0 BLINONIHEHO BMELATENbCTBO

C npumeHeHnem Katetepa AngioSculpt. Bo3pacT v non nauneHToB, BKIOYEHHbIX
B UCCNefl0BaHIe, COOTBETCTBOBANN TUMMYHOMY pacnpeeneHnio NauneHTos

C NNaHUPYeMbIM YPECKOXHbIM KOPOHAPHbIM BMELIATeIbCTBOM,

He NoABeprasLIMXCA CneynanbHomy oT6opy.

MayueHTbl NoNyyYanu CTaHAapTHOE NepUonepaLnoHHoe MeaMKaMeHTO3HOoe
neyeHue, BKIoYan acupuH, KNOMWAOTPen, renapyiH BHYTPUBEHHO
W MHrMGUTOPBLI FAMKOMPOTenHa 2b/3a Ha ycMOTpeHMe UccnefoBaTens.

Yepes 14-28 aHeit nocne npoueaypbi C npuMeHeHem Katetepa AngioSculpt Bce
naLyeHTbl CMOT/IN MPOMTY KNMHMYECKOE nocneayioliee HabnoaeHwe.

PN-3261-0001 Rev.C 03/20



Katetep AngioSculpt 6bin ucnonb3oBaH nNpu neyexnu 45 naLyreHTos 1 B obwei
CNOXHOCTY 46 NopaxeHuii. M3 3Tux 46 nopaxeHuil 32 nopaxxeHna NpeAcTaBNAnN
co6oit apTepuu, He NOABEPraBlIMECs PaHee BMeLaTenbCTsam, a 14 — aptepun

C BHYTPUCTEHTOBbIM pecTeHo3om (BCP). MpumeHeHue kaTeTepa AngioSculpt 6bino
€IMHCTBEHHbIM NleyeHneM Npu 10 NopaxeHUAX (9 — BHYTPUCTEHTOBbIN PeCTeHO3
11— cocyn, He NoBEPraBlINIACA paHee BMellaTeNbCTam) N KOM6UHNPOBaNoCh
€O CTEHTUPOBaHMEM NPU OCTaBLIMXCA 36 NopaxeHuAX. B 3Tux cnyyasax ana
obneryeHns ycTaHOBKM CTeHTa HamepeHHO Bbibupanca KateTep AngioSculpt
MeHblLUEro pa3mepa, Yem OMKHbI AameTp cocynaa (T. €. 3T0 COOTBETCTBOBANO
npeABapuTENbHOMY PaCLIMPEHUIo).

3a nepuog rocnutanu3auuy n nocneayiollero HabnofeHna (24,8 + 8,5 pHen)
Cepbe3HbIX KNMHUYECKN 3HAUNMbIX HeXenaTeNbHbIX ABNEHWIA, CBA3aHHbIX

C YCTPOWCTBOM, OTMEUEHO He 6biNo (cepbesHble KapananbHble HexenaTesbHble
ABNEHUA: CMePTb, MHbaPKT M1OKapAa ¢ 3y6uom Q unn 6e3 Hero,
peBacKynapusauna B LieIeBOM NOPaXeH!M B CBA3M C Mwemmelt). OTCcyTcTBOBaNM
nepopaLn KOPOHapHbIX apTepuii, CBA3aHHbIe C ycTpoincTBoM. OTCYTCTBOBaNN
Cnyyau HapyueHna GyHKUMOHMPOBaHWA yCTPONCTBA.

B nepuop nocnepytoujero HabnoaeHNA OfUH NaLNeHT Gbli NOBTOPHO
rocnuTanu3npoBaH B CBA3N C 3NNU3040M Ha[:l)KeﬂlelO‘-lKOBOl;i Taxukapaunu.

Bbino AoKyMeHTanbHO NOATBEPXKAEHO, YTO 3TO 3a60NeBaHuNe y naumneHTa
Cyl|eCTBOBANO 40 BMeLIaTeNbCTBa U He GbiNo CBA3aHO C NPUMEHeHVeM KaTeTepa
AngioSculpt. Y BToporo nayueHTa nponsotuna nepdopaus uaroHanbHomn
BETBU KOPOHAPHOW apTepuy, KOTopasn Gbina CBA3aHa C HOAPKTOM MIUOKapaa Ge3
3y6ua Q, npon3oLeALM BO BPEMA TPAANLINOHHON GansIoHHOM aHT MoNNacTuKu,
BbINONHAEMOI Ha apTepUK, KOTOPas HaXOAUNach Ha yaaneHum oT MecTa
npumeHeHns Katetepa AngioSculpt. B nepuog nocnegyiowiero HabnogeHus
3TOMY NAUUEHTY He I'IOTpEﬁOEaﬂOCb XNpypruyeckoro smellaTenbcTsa uy Hero
He 6bIN0 0OTMEYeHO AONONTHUTENbHDIX CEPbEe3HbIX KapANanbHbIX HeXenatebHbIX
ABNEHUN.

Katetep AngioSculpt 6b11 ycnewHo passepHyT npu Bcex 46 NOpaXeHUAX.

Ha Bcex 46 nojiBeprHyTbiX BMeLLaTeNbCTBY NOPaXeHUAX Gbina ycneuHa
NOCTUrHYTa NepPBMYHAA KOHEYHas TOUKa B OTHOLWEHUN SGdEKTUBHOCTY,

a IMEHHO CHUXEeHWe AnameTpa CTeHo3a B 061acTu nopaxerus 4o < 50 %
nocne 3aBepLieHNs BMelaTenbCTea. [InA Bcex N0ABEPrHY ThIX BMeLaTeNbCTy
nopaseHunit 66110 NPOAEMOHCTPUPOBAHO CTabUNbHOE NONOXeHWe KaTeTepa
AngioSculpt Bo Bpema pa3sepTbiBaHNA 6e3 60 CcMelleHun,
onpeAenfaemMblx C NOMOLbIO aHrMorpaduu. AHTMorpaduyeckne pesynbrarbl
CYMMNPOBaHbI B Tabnuue 2.

Ta6nuua 2. AHrnorpadpuyeckmne pesynbratbi

ﬂonpumeueuua Kak CTeHTUpOBaHHe CTeHTHpOBaHHe
i floc Mocne
(n=46) neuexue CTEHTUPOBAHMA
(n=10) (n=36) (n=36)
C
AA 2,87+0,41 | H H H
(mm)
Rnasa | ¢ 674614 H H
(mm)
OC(%) | 752721291 | 17,4628,15% 38,68+17,19% 3,81£3,75
man
0,75+0,35 2,490,43* 1,83+0,59% 2,91+0,47
(mm)

[IC= pomxHbil AnameTp cocyaa

[NC= pnameTp cTeHo3a

MAMN= MUHUManbHbIV JuameTp npoceeTa

*p<0,001 B cpaBHEHUM C NOKa3aTeNnAMM A0 NPUMEHEHNA KaTeTepa
AngioSculpt

[lo v nocne npumeHeHna KateTepa AngioSculpt 6bina BbinonHeHa
BHYTPUCOCYANCTaA yNbTpa3ByKoBas Buyanusaumva (BCY3W) c uensio
OLeHKN Mopponornyecknx 3GppeKTos BO3AENCTBUA YCTPOWNCTBA Ha GNALIKY
1 JONONHNTENBHOIO NOATBEPXAEHUA 3GGEKTUBHOCTI YCTPOCTBA.
Pe3ynbTaTbl BHYTPUCOCYAMCTON YbTPa3BYKOBOW BU3yanu3ayum
NpPOAEMOHCTPUPOBaNM HaficeueHmne 6NAWKN 1 pacluMpeHne NnpocseTa nocne
npumeHeHns Katetepa AngioSculpt. Ouerka AaHHbIX BCY3U He BbisBuna
nepdopauwii n ApYrux NOATBEPXAEHUI HeNpeaBUAEHHOrO TPaBMNPOBaHUA
cocypos. Pesynbratbl BCY3U cymmupoBatbl B Tabnuue 3.
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Ta6nuya 3:Pesynbratl BCY3U

Aprepunc Aprepun 6e3 Aptepuu 6e3
Hlonpumenenna | BCP, nocne npepwecTBylowmx |npeguwec
N BMelATeNbCTs, | BMEWATenbCrs,
. nocne
(n=30) A“?:::;Ip‘ AngioSculpt CTEHTUPOBaHMUA
- (n=19) (n=19)
mnn
(mm?) 2,01£0,71 4,55%2,2% 2,65+0,9% 6,28+2,02

MMM= MuHUManbHas Niowaab npoceeTa
*p<0,001 B CpaBHEHMM C NOKa3aTenAMN A0 NpUMeHeHun KaTeTepa AngioSculpt

KaTeTep AngioSculpt 6bin ycnewHo pasBepHyT npu Bcex 46 NopaxeHusx.

Mpy yeTbipex NopaxeHnAX HabNIoAANCA HACTONBKO BbIPAKEHHDIN CTEHO3,

4YTO M3HaYaNbHO ero He yAanocb NPonTH HK Katetepom BCY3WU, Hu KaTeTepom
AngioSculpt. Mo 310i1 nprunHe 6biN0 BbINOAHEHO NPeABapuUTenbHOe
pacwmpeHmne He6onblumMmM 6annoHHbIM KaTeTepom (1,5/2,0 Mm), nocne yero Gbin
ycrnewHo pa3BepHyT KateTep AngioSculpt.

OTCyTCTBOBaJ'IVI Cnyyaun HapyweHusa d)yH KUMOHNPOBaHUA yCTpOVICTBa,
3aCTpeBaHNA KOMMOHEHTOB yCTPONCTBa UK 3MGonu3aLum. Mocne
3aBepLIeHNA BMelaTeNbCTBa Kax/0e yCTPONCTBO 6biN10 TiaTeNbHO
ocmoTpeHo. Hu AnA OHOT0 YCTPOIICTBA He 0GHAPYKeHO NOATBEPXKAEHWI
KaKoro-nn6o noBpexaeHnsa NN yxyaweHus COCTOAHNA..

VIIl. MATEPUAJIbI, HEOBXOAUMbIE AN1A NPUMEHEHUA C KATETEPOM
ANGIOSCULPT

iTe TONbKO mart

NPEAYNPEXAEHME - P P
He nopBepraiiTe NOBTOPHO CTEpUAN3aLNM, He UCNONb3YNTe NOBTOPHO.

BefpeHHbIi1, Nne4YeBoil UKW Ny4YeBoi MPOBOAHNKOBbIV KaTeTep (= 6 F).

lemocTaTyeckmit KnanaH.

PeHTreHOKOHTPacTHOe BewecTBo, passefeHHoe 1:1 U30TOHNYeCKUM
PacTBOPOM HaTpUA xnopuaa.

« Crep
xnopupa.

7 renapuHuup 1 UI30TOHUYECKWNII PACTBOP HaTPUA

Wnpuubl o6bemom 10 Ky6. cm 1 20 Ky6. CM AN1A NPOMBIBKM 1 MOATOTOBKN
6annoHa.

YcTpoincTBO ANA pasayBaHua (MHaepnaTop).

KopoHapHbiit npoBoaHuk gnameTpom 0,014 atoiima.

VIHTpOAbIoCep NPOBOAHMKA.

YCTPOWCTBO ANA BpaLleHnA NPOBOAHMKA.

PeHTreHorpaduueckoe KOHTPacTHoE CPeACTBO.

Manundonbp (AN5 MOHUTOPUPOBAHWA AABNEHUA U BBEAEHUA KOHTPACTHOTO
BEWECTBA), yANMHUTENbHbIE TPYOKN ANA U3MEPEHUA faBNEHNA.

IX. UHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

Meped npi pa AngioSculpt 00C p e20
ona nosp (i u Hap; (i yenocmHocmu. He npumeHsatime
Kamemep, ec/iu OH umeem u32ubbl unu nepezubbl, Hekomopele demanu
omcymcmeytom unu A1 Opyaue nosp

1. BbinonHuTe NpefonepaunoHHoe BBEJeH e NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos
nauvueHTy (aueTUNCanuuUuNoBas KUCIO0Ta, KNONMAOTPeb/TUKNONUAVH,
aHTUKOAryNAHTbI BHYTPUBEHHO, KOPOHAPHbIE Ba30ANNaTaTOpPbI
W UHrMGUTOPBI FNKoNpoTenHa 2b/3a) cornacHo npasunam neye6Horo
YUpeXAeHNS, KaCaloLNXCA YPECKOXKHbIX KOPOHAPHBIX BMELIATENbCTB
CNCNONb30BaHNEM CTEHTOB.

2. Tepep pa3BepTbiBaHNEM YCTPOICTBA BbINOHNTE KOPOHAPHYIO
aHruorpaduio 8 NpoeKLny, obecneynsaioLLein Hannyylee nsobpaxeHue
LeneBoro nopaxeHus.

3. Pa3mecTuTe BbIb6paHHbI BaMn KOPOHaPHbI NPOBOAHNK ANaMETPOM
0,014 floima 3a Npeienamm LieneBoro NopakeHus.

4. B cTepunbHbIX yCnoBUAX U3BneknTe ycTpoictso AngioSculpt
Haanexaulero pasmepa (< 1,0 X AONXHbIN AnameTp cocyna) s
CTepUNbHON YNaKOBKM 1 MOMECTUTE ero B CTEPUIIbHOE none.

5. OCMOTpOM yCTpolicTBa y6eaUTECh B LIENOCTHOCTM BCEX €10 KOMMOHEHTOB.

6. TponycTuTe GprU3NONOrMYECKUi PaCTBOP Yepes NPOCBeT Ans
NPOBOAHWNKA: OCTOPOXHO BCTaBbTe ANUCTan bHbI KOHUUK KareTepa
B ANCTaNbHbI KOHel wnpuua o6bemom 10 Ky6. cm 1 BBOAUTE
¢VI3I/IOI10I'I/INIECKI/II7I pacTBOp, NOKa He NOKaXyTCA Kannum ns
NPOKCMManbHOro otaena npocseTa AnA NPOBOAHMKA.
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7. TpucoeguHuTe K NOPTY KaTeTepa ANA pasayBaHua 6anioHa wnpuy
o6bemom 20 Ky6. cm, copepallnii 2-3 Ky6. CM PeHTTeHOKOHTPaCTHOro
BewecTsa.

8. OTcocuTe/ypanuTe BO3AyX U3 NPOCBETa KaTeTepa, CBA3bIBaIOLLEr0 ero
¢ 6annoHoM, C nomoLbio Wrpuua obbemom 20 Kyb. cm, copepalyero
2-3 Ky0. CM. PEHTreHOKOHTPACTHOrO BELLeCTBa, U CoOXpaHuTe
oTpuuatenbHoe AasneHne B TeyeHne 30 cekyHs.

9. OCTOpPOXHO NpeKpaTuTe CO3/aBaTh OTpULIATENbHOE AaBNeHe
C nomoubio Wwnpunla o6bemom 20 Ky6. CM 1 0TCOeANHUTE WNpUL| OT
nopTa AnA paslysaHua 6annoHa.

10. lpucoeauHuTe K NOPTY ANA pa3ayBaHNA 6annoHa ycTponcTBo Ans
pasgyBaHus (MHAepNATOP), cofepXalyee CMeCb PEHTTEHOKOHTPACTHOTO
BelecTsa U U3OTOHNYECKOro pacTBOpa HaTpUA XNopuaa B COOTHOLWEHUN
50:50, co3aB MeHUCK XuakocTh. He fonyckaiite nonajjaHna ny3bipbkos
BO3/lyxa B HaNNIOHHbIN NPOCBET KaTeTepa.

11. BKnioymTe OTCOC Ha pa3ayBaloLyem yCTPOWNCTBE, yCTaHOBUB Ha HeM
PeXum oTpuuaTesibHOro AasnieHuns.

MPUMEYAHME: no BBegeHNA KaTeTepa B OpraHN3m nayueHTa cnegyer
YAanuTh BeCb BO3AYX U3 6an0oHa N BLITECHUTDb €70 KOHTPACTHBIM
BelecTBoMm (Npy Heo6xoA4MMOCTH NoBTOpUTE AelcTBuA 9-11).

12. MpopaBuHbTe ycTpoiicTBO AngioSculpt No KOpoHapHOMY NMPOBOAHKKY
KL y nop. 0 (Npu H; TV, 4TOBbI NPONATK
nopaxeHue, BbINOIHNUTE NpefiBapuTebHOe pacluMpeHmne C MOMOLLbI0
6annoHHoro Katetepa gnameTpom 2,0-2,5 Mm).

MPUMEYAHME: npn BBOAE KaTeTepa Yepes NPOBOAHMK KaTeTep cneayeTt
nog, Tb, YTOGbI Hec anca c

13. PaspyiTte 6annoH AngioSculpt cnegyiowmm pekomeHA0BaHHbIM
MeTozoM:

[laBnenue 2 atmocdepbl.

MoBblwainTe AaBneHve B 6annoHe Ha 2 atTMmocdepbl Kaxable 10-15 ceKyHA
[0 NOIHOTO Pa3/lyBaHWA yCTPONCTBA.

Makci oe i pa3sgy 6annoHa onpep T Bpay

(c yueTOM pacueTHOro AuameTpa pas/lyToro yCTpoiCTBa Npu 3alaHHoOM
[NlaBNEeHUM), HO OHO He [I0/KHO MPeBbILLATh HOMUHANbHOE /JaBNeHNe
paspbisa.

14. Mocne 3aBeplieHna npoLesypbl C NPUMEHeHeM yCTpoicTBa
(I/I A0 yCTaHOBKWN AONONHUTENbHOrO CTeHTa) BbINOJIHNTE KOPOHAPHYIO
aHrMorpa¢Mm LeNesoro nopaxeHua B NpoeKkynn nnn npoexkuunsx,
KOoTOpble 6bINN NCNONBb30BaHBbI B M. 2 3TON WHCTpYyKUUn.

15. YTo6bl M3BNEYUL YCTPOICTBO AngioSculpt, cozpaiiTe B pasaysatoLiem
YCTPOICTBE OTpULaTeIbHOE AaBNeHNe 1 y6eAUTeCh B MOSIHOM ClyBaHUN
6annoHa. Mpu U3BneyeHUn KaTeTepa ero cieayeT AepaTb TONbKO 3a
cTBON TPY6KM Manoro anameTpa.

16. OCMOTPOM BCex KOMMOHEHTOB y6eAnTeCh B LeNOCTHOCTM yCTPONCTBA.
Mpu yaaneHn 6Monornyeckn onacHbix OTXO/0B BbINONHANTE NpaBuna
Me[IMLIMHCKOrO yupexeHna. B cnyyae HenpasuibHo paboTbl
YCTPONCTBa UNK 0BHapyxeHnA AedpeKToB Npu 0CMOTpe NpomoiiTe
NPOCBET A4N1A NPOBOAHINKA N OYMCTUTE HapyXHYIO NOBEPXHOCTb
yCTpoiicTBa GU3NONOrNYECKUM PacTBOPOM, NOMECTUTE YCTPONCTBO
B 3aMasHHbIN NNaCTUKOBbIN NakeT 1 06paTUTeCh B KOMMNaHMoO
Spectranetics® nunu K ynonHomoueHHomy npegcrasutenio B EC 3a
[OMNONHNTENBHBIMU UHCTPYKLUAMNA.

17. 3aBepLuTe BCe AONONHUTENbHbIE BMELIATENbCTBA COMMAcHO
KNMHUYECKUM NoKasaHuam (Hanpumep, YCTaHOBKY CTeHTa).

18. lMocne 3aBeplieHUA Bcex BMELATeNbCTB yaanuTe KopoHapHbIn
NPOBOJHMK 1 BbIMONHUTE KOPOHAPHYIO aHrMorpaduio Lenesoro
nopaxeHuA B NpoeKunn nnm npoekynax, Kotopble 6bIN NCMONb30BaHbI
B M. 2 3TOW UHCTPYKLUW.

19. YpanuTe Bce KaTeTepbl 1 06paboTaiiTe MeCTo AOCTyNa B apTepuio
B COOTBETCTBMW C NpaBunamn neyebHoro yupexaeHusa.

20. MpoponxuTte BBEAEHME NeKaPCTBEHHbIX NPenapaTos
(aueTuncanuuunoBan KNCNOTa, KNONUAOTPEeNb/TUKNONUANH
1 MHIM6UTOPbI FnKonpoTenHa 2b/3a) cornacHo npasunam neye6HoOro
yuYpexaeHua, Kacalowmnxca YpeckoXHbIX KOPOHAPHbIX BMeLaTenbCTs
C UCMONb30BAHMEM CTEHTOB.
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Catalog Number ¢ Numéro de référence ¢ Katalognummer ¢ Numero
di catalogo ¢ Nimero de catalogo ¢ Catalogusnummer ¢« Nimero de
Catalogo ¢ Ap1Bud¢ katahoyou « Katalognummer ¢ Katalognummer o
Luettelonumero « Katalognummer « Numer katalogowy o
Kataldgusszam & Katalogové ¢islo ¢ Katalog Numarasi « Homep no
KaTanory ¢ H2OJ &S « 7t 2

Lot Number « Numéro de lot & Chargen-Nr. « Numero di lotto ¢
Numero de lote « Lotnummer « Nimero de Lote ¢ ApiBuog maptidag
Partinummer ¢ Partinummer ¢ Erdnumero « Partinummer « Numer
serii « Tételszam o Cislo $arze o Parti Numarasi « Homep napTum «
BB +2E s

)

Balloon Outer Diameter ¢ Diamétre extérieur du ballonnet «
BallonauBendurchmesser « Diametro esterno del palloncino ¢
Didmetro exterior del balon ¢ Buitendiameter ballon « Didmetro
Exterior do Baldo ¢ E§wtepikn Sidpetpog pmaloviol « Ydre
ballondiameter « Ballongens ytterdiameter ¢ Pallon ulkoldpimitta ¢
Ytre ballongdiameter # Srednica zewnetrzna balonika « Ballon kiilsé
atméréje « Vnéjsi primér balonku « Balon Dis Capi ¢ BHewHwit
AvameTp 6annoHa e /\)L— 9 E « BM 2F

FoA

Balloon Length ¢ Longueur du ballonnet « Ballonldnge ¢ Lunghezza
del palloncino ¢ Longitud del balén « Lengte ballon « Comprimento
do Balado ¢ Mrikog pmaoviov « Ballonlzeengde ¢ Ballongldngd e Pallon
pituus ¢ Ballonglengde ¢ Dtugo$¢ balonika & Ballonhossz « Délka
balénku e Balon Uzunlugu ¢ invHa 6annona « /\JL— & « S Z0|

Nominal Pressure (NP)

Nominal Pressure (NP) ¢ Pression nominale (PN) « Nenndruck (NP) ¢
Pressione nominale (PN)  Presién nominal (NP) « Nominale druk (ND)
+ Pressao Nominal (PN) « OvopaoTikn mieon (NP) « Nominelt tryk (NP)
+ Nominellt tryck (NP) « Nimellispaine (NP) « Nominelt trykk (PN) &
Cisnienie znamionowe (NP) ¢ Névleges nyomas & Jmenovity tlak (NP)
Nominal Basing (NP) « HomuHanbHoe pgasnete (H) o EA&E (NP) o
74 oted

S4 BH(NP)

Rated Burst Pressure (RBP)

Rated Burst Pressure (RBP) « Pression de rupture nominale (RBP)
Angegebener Berstdruck (RBP) ¢ Pressione nominale di scoppio ¢
Presion nominal de estallido (PNE) « Nominale barstdruk (RBP) &
Pressao de Ruptura Nominal (PRN) ¢ OvopaoTikr mieon pri&éng (RBP)
Nominelt bristetryk (RBP) « Nominellt bristningstryck (RBP) &
Nimellinen murtumispaine (RBP) « Nominelt burst-trykk (RBP)
Znamionowe ci$nienie rozrywajace (RBP) « Névleges felhasadasi
nyomas ¢ Jmenovity tlak prasknuti (RBP) ¢ Azami Patlama Basinci
(RBP) « HomnHanbHoe paBnexune paspsbisa (HOP) ¢ ERIIZE (RBP) o
B4 o€ YEH(RBP)
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| GW D
<T Max OD
Max. Guidewire Compatibility « Compatibilité max. du guide
métallique « Max. Kompatibilitat des Fiihrungsdrahts « Compatibilita
max con la guida ¢ Compatibilidad maxima de la guia « Max.
voerdraadcompatibiliteit « Compatibilidade Max. do Fio Guia «
SupBatétnta péylotou 0dnyou cupuatog « Maks.
guidewirekompatibililtet « Max ledarkompatibilitet « Ohjainlangan
suurin yhteensopivuus  Maks. ledevaierkompatibilitet « Maks.
kompatybilnos¢ prowadnika « Vezet6drot kompatibilitasi maximuma
+ Max. kompatibilita s vodicim dratem & Maks. Kilavuz Tel Uyumlulugu

« Makc. coBMecTuMbIit npoBoaHuK ¢ R A A K7 AV —EE 14 « Z[C
7to|E2t0]of =ghd

Min. Guide Catheter ID (MGCID)

Min. Guide Catheter ID (MGCID) ¢ DI min. du cathéter-guide (MGCID)
+ Min. Fiihrungskatheter-Innendurchmesser (MGCID) « DI min.
catetere guida (MGCID) & D.I. minimo del catéter guia (MGCID) & Min.
binnendiameter geleidekatheter ¢ DI Min. do Catéter Guia (DIMCG) &
ENax1otn eowteptkn Siapetpog odnyou kabetripa (MGCID) ¢ Min.
guidekateter-id (MGCID) ¢ Minsta innerdiameter pa styrkateter
(MGCID) # Ohjainkatetrin véhimmaissisdhalkaisija (MGCID) « Min.
ledekateter ID (MGCID) & Min. sredn. wewn. cewnika (MGCID) «
VezetSkatéter minimélis belsé atmérdje « Min. vnitini primeér vodiciho
katetru (MGCID) « Min. Kilavuz Kateter i¢ Capi (MGCID) & MuH.
BHYTPEHHWI1 AMameTp Hanpasnsiouero katetepa (MBAHK) & &/)\H A
KAHF—FIU ID (MGCID) « |2 740| = FHHEH WZE(MGCID)

A\

Caution: Do not exceed rated burst pressure ¢ Mise en garde : Ne pas
dépasser la pression de rupture nominale ¢ Vorsicht: Angegebenen
Berstdruck nicht iiberschreiten « Attenzione: Non superare la
pressione nominale di scoppio ¢ Precaucion: No exceda la presion
nominal de estallido ¢ Let op: Nominale barstdruk niet overschrijden &
Atencao: Nao exceder a pressao de ruptura nominal ¢ Mpocoxn: Mnv
uniepPaiveTe TNV ovopaoTikn ieon pr&ng ¢ Forsigtig: Det nominelle
bristetryk mé ikke overstiges o Férsiktighet: Overskrid inte det
nominella bristningstrycket « Huomio: Ala ylitad nimellista
murtumispainetta ¢ Forsiktig: ikke overstig det nominelle burst-
trykket ¢ Przestroga: Nie przekracza¢ znamionowego cisnienia
rozrywajacego « Figyelem: Ne Iépje tul a névleges hasadasi nyomast! &
Upozornéni: Neprekracujte jmenovity tlak prasknuti ¢ Dikkat: Azami
patlama basincini asmayin ¢ BHumanue! He npesbiwaTte HOMUHaNbHOE
nasneHve paspbisa ¢ S a: ERBELZBIGENTE « T2 B4
o §He ZISHA| OpdAIL.

&

Use-by Date o Date limite d'utilisation e Verfallsdatum « Data di
scadenza « Fecha de caducidad  Uiterste gebruiksdatum  Data de
Validade & Huepounvia Aénc « Udlgbsdato ¢ Utgangsdatum «
Viimeinen kayttopaivamaara ¢ Utlopsdato ¢ Termin waznosci &
Lejarati datum o Datum spotieby ¢ Son kullanim tarihi ¢ lata
ncTeyeHus cpoka rogHocTn o fEFIEARR o AL 7|3

QTY

Quantity ¢ Quantité « Menge ¢ Quantita « Cantidad  Aantal ¢
Quantidade ¢ Moocdtnta ¢ Maengde « Antal ¢ Mdéré o Kvantitet o
Liczba sztuk « Mennyiség ¢ Pocet  Miktar « KonuuecTso  £{£ «

L
+2
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Pressure atm (kPa)

Pressure atm (kPa) ¢« Atm de pression (kPa) ¢ Druck atm (kPa) ¢
Pressione atm (kPa) ¢ Presion atm (kPa) ¢ Druk in atm (kPa) & Pressao
atm (kPa)  Micon atm (kPa) ¢ Tryk atm (kPa)  Tryck, atm (kPa) & Paine
atm (kPa) ¢ Atmosfaerisk trykk (kPa) « Cisnienie atm.(kPa) « Nyomas,
kPa (atm) & Tlak - atm. (kPa) & Basing atm (kPa) « ATm. gaBnexue (kMa)
SUE (kPa) 7|2 (kPa)

Non-Pyrogenic ¢ Apyrogéne ¢ Pyrogenfrei « Apirogeno ¢ Apirégeno
+ Niet-pyrogeen ¢ Nao Pirogénico ¢ Mn mupetoydvo « lkke-pyrogen
Icke-pyrogen « Pyrogeeniton « lkke-pyrogen ¢« Wyréb apirogenny o
Nem pirogén. « Apyrogenni  Pirojenik degildir « AnuporenHo & FE3
AEeHEE 22

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician. ¢ Mise en garde : Aux Etats-Unis, la
|égislation fédérale interdit la vente de ce dispositif sauf par un
médecin ou sur ordonnance médicale  Vorsicht: Laut US-
amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Instrument nur von Arzten
oder auf drztliche Verordnung verkauft werden.  Attenzione: Le leggi
federali degli Stati Uniti autorizzano la vendita di questo prodotto
esclusivamente dietro prescrizione di un medico. ¢ Precaucion: Las
leyes federales de EE. UU. permiten la venta de este dispositivo
unicamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.  Let op: De
federale wet (van de VS) beperkt dit hulpmiddel tot verkoop door of in
opdracht van een arts. ¢ Atengdo: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico ou a pedido de um médico. ¢
MNpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopilet tnv
TIWANON TNG CUGKELNE AUTAG HOVO amd 1aTPOoUG 1) KATOTTV EVTOARG
1atpov ¢ Forsigtig: | henhold til amerikansk (USA) lov ma dette produkt
kun seelges af eller efter ordinering af en laege. ¢ Forsiktighet: Enligt
federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller pa
ldkares ordination « Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin maardayksesta. ¢
Forsiktig: etter foderal (USA) lovgivning kan dette utstyret kun selges
av eller etter forordning av en lege « Przestroga: Prawo federalne
(USA) zezwala na sprzedawanie tego wyrobu wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie. ¢ Figyelem: Az Amerikai Egyestilt Allamok
szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal
vagy orvosi rendelvényre értékesithet6. « Upozornéni: Federalni
zékon USA omezuje prodej tohoto prostiedku na lékafe nebo na
|ékafsky predpis ¢ Dikkat: ABD Federal yasalari uyarinca bu cihazin
satisi bir hekim tarafindan ya da onun talebi ile yapilabilir « Buumanue!
B cooTBeTcTBUM C defepanbHbiM 3akoHoaaTenbcTom (CLUA) ato
YCTPOICTBO pa3peLleHo K NpoAaxe TObKO Mo 3aKasy nnu
Ha3HaueHuio Bpaya. ¢ JER: KEREIEICKY ., RBREIXERHE fold
ERMDENIC L ZIRFEICIRONTUVE T « F2|: 0|7 L2 2

YRS oA THOfSiALL FE5tE AS SR

[13]

Consult Instructions for Use (IFU) ¢ Consulter le mode d’emploi
(IFU) o Gebrauchsanweisung beachten « Consultare le istruzioni per
I'uso (IFU) « Consulte las instrucciones de uso (IFU) « Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing « Consultar as instrugoes de utilizagao (IDU) ¢
SuppouleuTteite Tig O8nyieg xpriong (IFU) « Se brugsanvisningen (IFU)
+ Lue kdyttoohjeet (IFU) « Se bruksanvisningen ¢ Sprawdzi¢ w
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instrukcji uzytkowania (IFU)  Nézze meg a ,Hasznalati utasitasokat”. ¢
Prostudujte navod k pouziti (IFU) & Kullanim Talimatlarina Bagvurun «
O3HaKoMbTeCh C MHCTPYKUMelt no npumeHeHnio (UN) « {EFEHBAE
(IFU) 2588 « AL RIAM(FU) HE

60°C/ 140°F

Upper Limit of Temperature ¢ Limite supérieure de température «
Obere Temperaturgrenze « Limite termico superiore  Limite superior
de temperatura ¢ Bovenlimiet temperatuur  Limite Superior de
Temperatura ¢ Avw dplo Beppokpaciag « @vre temperaturgranse «
Ovre temperaturgréns « Limpétilan ylaraja « @vre temperaturgrense
« Gorna granica temperatury o Felsé hémérsékleti hatarérték ¢« Horni
hranice teploty ¢ Ust Sicaklik Siniri « BepxHuit npeaen Temnepatypbl ¢
BE LR« A0 25 Yot

Keep Dry ¢ Garder au sec ¢ Trocken aufbewahren ¢ Conservare
all’asciutto « Manténgase seco « Droog houden ¢ Manter Seco
Awatnpeite oteyvo ¢ Hold tor « Forvaras torrt ¢ Pidd kuivana ¢ Holdes
torr « Chronic przed wilgocia  Szérazon tartando. « Uchovejte suché
« Kuru Tutun « Bepeub ot gnarv « SEXZ 8T TIRET BT E o X
e 7K

Sterilized Using Ethylene Oxide o Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne ¢ Mit
Ethylenoxid sterilisiert & Sterilizzato con ossido di etilene &
Esterilizado con 6xido de etileno & Gesteriliseerd met ethyleenoxide ¢
Esterilizado por Oxido de Etileno ¢ AmooTelpwpEVO pE TN XPrioN
o&e16iou Tou atBuleviou  Steriliseret med ethylenoxid  Steriliserad
med etylenoxid e Steriloitu etyleenioksidilla « Sterilisert med
etylenoksid ¢ Wyrob sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu «
Etilén-oxiddal sterilizalva. # Sterilizovano ethylenoxidem o Etilen Oksit
Kullanilarak Sterilize Edilmistir « Creprn13oBaHO 3TUNEHOKCUAOM ¢

IFLYAFTAFHER? o |22 SAO|EE AFESHM a2 &

®

Do Not Use if Package is Damaged. « Ne pas utiliser si 'emballage
estendommagé ¢ Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden «
Non utilizzare se la confezione & danneggiata « No utilice el producto
si el envase estd dafiado « Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is « N&o utilizar se a embalagem estiver danificada « Na
Hn XPNOIHOTIOLE{TAL EQV N CUCKEVAGIA Eival KATEOTPAMMEVN & M& ikke
anvendes, hvis pakken er beskadiget.  Far ej anvdndas om
férpackningen ar skadad e Al kéyts, jos pakkaus on vaurioitunut M
ikke brukes hvis emballasjen er skadet ¢ Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone. « Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt! «
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno ¢ Ambalaj zarar gérmisse
kullanmayin ¢ He ncnonb3oBatb, ecnv ynakoska nospexaeHa ¢ / \'v 4
—IIBEDHBIBEIEERLENTE « ZFO| THEE Z20 =
A X
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®

Single Use ¢ A usage unique ¢ Einmalgebrauch « Monouso « Para un
solo uso « Voor eenmalig gebruik « Utilizagado Unica « Miag xprong ¢
Engangsbrug ¢ Engéngsbruk  Kertakayttéinen ¢ Engangsbruk « Do
jednorazowego uzytku ¢ Egyszeri hasznalatra. ¢ Jednorazovy & Tek
kullanimliktir « [Ins onHopa3oBoro npumeHerus o EHEIEAE o U3 &

Distributed by

Distributed by « Distribué par ¢ Vertrieb durch e Distribuito da &
Distribuido por & Gedistribueerd door e Distribuido por ¢ Alavoun
amo ¢ Distribueret af # Distribueras av ¢ Jakelija ¢ Distribuert av ¢
Dystrybucja ¢ Forgalmazé & Distributor « Dagitici ¢ luctpubbiotop ¢

BR5EE o B ZX}

paal

Manufacturer ¢ Fabricant « Hersteller ¢ Fabbricante « Fabricante o
Fabrikant e Fabricante ¢ Kataokeuaotig ¢ Producent o Tillverkare o
Valmistaja ¢ Produsent ¢ Producent ¢ Gyarté « Vyrobce o Uretici ¢
MpoussopuTens « BiEE o HZAH|

Authorized Representative in the European Union ¢ Représentant
autorisé dans la Communauté européenne o Autorisierte Vertretung
in der Europdischen Gemeinschaft « Rappresentante autorizzato per
I'Unione Europea ¢ Representante autorizado en la Unién Europea o
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Unie &
Representante Autorizado na Unido Europeia ¢ E€ouclodotnuévog
avTimpéowmog yia Tnv Eupwmaikn Evwon ¢ Autoriseret repraesentant i
EU o Auktoriserad EU-representant e Valtuutettu edustaja Euroopan
unionissa ¢ Autorisert representant i EU ¢ Autoryzowany
przedstawiciel w Unii Europejskiej « Hivatalos képviselet az Eurdpai
Unidban e Autorizovany zéstupce v Evropské unii ¢ Avrupa Birligi
Yetkili Temsilcisi « YnonHomoueHHbI npeacTaBuTens B EBponeiickom
Cotoze o BUNCEEA o FEICRC T4 2|

Importer ¢ Importateur « Importeur « Importatore « Importadora ¢
Importeur « Importador ¢ Elcaywyéag ¢ Importer ¢ Importor «
Maahantuoja ¢ Importer ¢ Importer « Importér « Dovozce # ithalatgi
o VmnopTep ¢ BIAXE o T YAt

C€

2797
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Distributed by

Spectranetics Corporation
9965 Federal Drive,

Colorado Springs, CO 80921 USA
Tel: 1-800-231-0978

Fax: 719-447-2022

el

Spectranetics Corporation
5055 Brandin Court,
Fremont, CA 94538 USA

Tel: 510-933-7900

Fax: 510-933-7901

[EC[REP]

Spectranetics International B.V.
Plesmanstraat 6

3833 LA Leusden

The Netherlands

Tel: +313343 47050
Fax: +31 33 43 47 051
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