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1. Description Table 1.1 ELCA Coronary Laser Atherectomy Catheter Models (OTW)
Over the wire (QTW) catheters are constructed of multiple fiber optics ar.ran.ged concentrically arou.nd a gulldeW|re ) Max. Guidewire Max. Tip Max.Tip Sheath Working
lumen and are intended for use in the coronary vasculature for recanalization of obstructed arteries. A side arm Device Model Compatibilit Diameter | Diameter | Compatibilit Lenath
adapter located at the proximal end of the usable length facilitates the use of the laser catheter over 0.014",0.016" Description | Number P: 2 . P Y 9
PR . (in.) (in.) (mm) (Fr) (cm)
and 0.018" guidewires.
Rapid exchange (RX) catheters consists of optical fibers encased within a polyester shaft. There are two major OTW Catheter Specifications
portions of the laser catheter shaft, the proximal portion which terminates at the laser connector, and the distal 0.9 mm 110-001 0.014 0.038 | 0.97 | 4 135+5
portion which terminates at the tip having direct patient contact. The fibers terminate at the distal tip within a
polished adhesive end and at the proximal end within the laser connector. A radiopaque marker is located on the
distal end of the laser catheter to aid localization within the coronary vasculature in conjunction with fluoroscopy.
The guidewire lumen begins at the distal tip and is concentric with the fiber array, and exits the laser catheter 9 cm
away from the distal tip which has direct patient contact. A proximal marker is located on the outer jacket of the
laser catheter, 104 cm from the distal tip, to assist in the placement of the laser catheter within a femoral guiding
catheter without the need for fluoroscopy.
Rapid exchange (RX) eccentric catheters consists of eccentrically aligned optical fibers at the distal tip to allow
alignment of the laser catheter tip with the lesion and a stainless steel torque device encased within a polyester
shaft. There are two major portions of the laser catheter shaft, the proximal portion which terminates at the laser
connector, and the distal portion which terminates at the tip having direct patient contact. The torque device 9 cm Guidewire Lumen
extends from the torque handle, located at the y-adapter, through the entire 140 cm of the distal portion of the
catheter, and terminates in the distal tip. There is a mechanism within the torque handle which limits the turns
to five full rotations in each direction. The torque handle also has an indicator displaying its range of motion. The
laser catheter is packaged with the indicator in the center of its range (see inset below). The torque response is 6:1;
six turns of the torque handle result in one 360° turn of the distal tip. A radiopaque marker band with radiolucent
window is located on the distal tip of the laser catheter to aid localization within the coronary vasculature in
conjunction with fluoroscopy. 9 em Guidewire Lumen
Mechanism of Action for ELCA Catheters / /
The multifiber laser catheters transmit ultraviolet energy from the laser system to the obstruction in the artery. The
ultraviolet energy is delivered to the tip of the laser catheter to photo-ablate fibrous, calcific, and atheromatous Figure 2: Rapid Exchange Eccentric
lesions, thus recanalizing diseased vessels (photo ablation is the process by which energy photons cause molecular
bond disruption at the cellular level without thermal damage to surrounding tissue). The Spectranetics laser
catheters have a proprietary lubricious coating to ease their trackability through coronary vessels. Figure 3: Rapid Exchange
Glossary of Special Terms
Table 1.2 ELCA Coronary Laser Atherectomy Catheter Models (RX)
Antegrade Fashion = In the direction of blood flow.
Baseline Angiography = Record of the cardiac muscle and blood vessels prior to a given interventional angioplasty Device Model Max. Guifie.v!lire IV_Iax. Tip Max. Tip Shea.th. ) Working
d .. Compatibility Diameter | Diameter | Compatibility Length
procedure. Description Number s .
(in.) (in.) (mm) (Fr) (cm)
Retrograde Fashion = In the direction opposite to blood flow. - -
RX Catheter Specifications
0.9 mm 110-003 0.014 0.038 0.97 4 135+5
1.4 mm 114-009 0.014 0.057 1.45 5 1355
1.7 mm 117-016 0.014 0.069 1.75 6 1355
1.7mmE 117-205 0.014 0.065 1.65 6 135+5
20mmE 120-008 0.018 0.079 2.0 7 1355
2.0mm 120-009 0.014 0.080 2.0 7 1355

2@
Guidewire Lumen —

Figure 1: Over the Wire

2. Indications for Use
The Laser Catheters are used in conjunction with the Spectranetics CVX-300° Excimer Laser System or Philips Laser
System and are intended for use in patients with single or multivessel coronary artery disease, either as a stand-
alone modality or in conjunction with Percutaneous Transluminal Coronary Balloon Angioplasty (PTCA), and who
are acceptable candidates for coronary artery bypass graft (CABG) surgery. Adjunctive balloon angioplasty was
performed, at the clinical investigator’s discretion, for 85% of the lesions treated. The following Indications for Use,
Contraindications, and Warnings have been established through multicenter clinical trials. Clinical experience
has provided reasonable assurance that the multifiber laser catheter models are safe and effective for the following
indications:

+ Occluded saphenous vein bypass grafts

+ Ostial lesions

« Long lesions - (greater than 20 mm in length)
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+ Moderately calcified stenoses - (Heavily calcified stenoses are those lesions that demonstrate complete
calcification when identified under fluoroscopy by angiography prior to the procedure. Moderately and
slightly calcified stenoses are all others.)

- Total occlusions traversable by a guidewire

- Lesions which previously failed balloon angioplasty - (This includes those lesions that were treated
unsuccessfully by PTCA. Lesions that have undergone a complicated PTCA procedure are not included in this
category.)

- Restenosis in 316L stainless steel stents, prior to the administration of intravascular brachytherapy.

These lesions must be traversable by a guidewire and composed of atherosclerotic plaque and/or calcified material.
The lesions should be well defined by angiography.

3. Contraindications
« Lesion is in an unprotected left main artery.
«+ Lesion is beyond acute bends or is in a location within the coronary anatomy where the catheter cannot
traverse.
« Guidewire cannot be passed through the lesion.
+ Lesion is located within a bifurcation.
- Patient is not an acceptable candidate for bypass graft surgery.

4. Warnings
CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician with appropriate training.

A clinical investigation did not demonstrate safety and effectiveness in lesions amenable to routine PTCA or those
lesions not mentioned in the Indications for Use, above.

The effect of adjunctive balloon angioplasty on restenosis, as opposed to laser alone, has not been studied.

Physicians should exercise care when treating patients for coronary artery disease with the CVX-300® Excimer Laser
System or Philips Laser System.

Spectranetics Coronary Laser Atherectomy Catheter require software version 3.712 or 3.812 and higher when used
with the CVX-300° and software version 1.0 (b5.0.3) or higher when used with the Philips Laser System.

The use of the laser system is restricted to physicians who are trained in angioplasty, Percutaneous Transluminal
Coronary Angioplasty (PTCA) and who meet the training requirements listed below. These requirements include,
but are not limited to:

1. Training of laser safety and physics.
Review of patient films of lesions that meet the indications for use.
A review of cases demonstrating the ELCA technique in lesions that meet the indications for use.
A review of laser operation followed by a demonstration of the laser system.
Hands on training with the laser system and appropriate model.
A fully trained Spectranetics representative will be present to assist for a minimum of the first two cases.
Following the formal training session, Spectranetics will make available additional training if so requested by
the physician, support personnel, the institution or Spectranetics.

Nouhkwn

5. Precautions
This catheter has been sterilized using Ethylene Oxide and is supplied STERILE. The device is designated and
intended for SINGLE USE ONLY and must not be resterilized and/or reused.

DO NOT resterilize or reuse this device, as these actions can compromise device performance or increase the
risk of cross-contamination due to inappropriate reprocessing.

Reuse of this single use device could lead to serious patient injury or death and voids manufacturer
warranties.

Store in a cool, dry place. Protect from direct sunlight and high temperatures (greater than 60°C or 140°F).

The sterility of the product is guaranteed only if the package is unopened and undamaged. Prior to use, visually
inspect the sterile package to ensure that the seals have not been broken. Do not use the OTW catheter if the
integrity of the package has been compromised. Do not use catheter product if its “Use Before Date,’ found on
package labeling, has been passed.

Before use, examine carefully all of the equipment to be used in the procedure for defects. Do not use any
equipment if it is damaged.

After use, dispose of all equipment in accordance with applicable specific requirements relating to hospital waste,
and potentially biohazardous materials.

Read the Operator’s Manual (CVX-300®: 7030-0035 or 7030-0068, Philips Laser System: P019097) thoroughly before
operating the laser system. Pay particular attention to the Warnings and Responsibility section of the manual which
explains Notes, Cautions, and Warnings to be followed to ensure safe operation of the laser system.

During the procedure, appropriate anticoagulant and coronary vasodilator therapy must be provided to the
patient. Anticoagulant therapy should be administered per the institution’s PTCA protocol for a period of time to be
determined by the physician after the procedure.

Percutaneous Excimer Laser Coronary Atherectomy (ELCA) should be performed only at hospitals where
emergency coronary bypass graft surgery can be immediately performed in the event of a potentially injurious or
life threatening complication.

The results of clinical investigation indicated that patients with the following conditions are at a higher risk for
experiencing acute complications:

- Patients with diabetes

- Patients with a history of smoking

+ Lesions within tortuous vessels

English / English

6. Potential Adverse Events
Use of the Spectranetics CVX-300° Excimer Laser System or Philips Laser System may contribute to the following
complications:

. Dissection of the arterial wall . Perforation

. Acute reclosure . Embolization
. Aneurysm formation . Spasm

. Coronary artery bypass graft surgery . Thrombus

. Myocardial infarction . Arrhythmia

. Filling defects . Death

No long term adverse effects of ELCA are known at this time.

7. Clinical Studies

The ELCA Coronary Laser Atherectomy Catheters in these studies were used with the CVX-300° Excimer Laser
System. The Philips Laser System provides the same output and operates at the same parameters as the CVX-300°
Excimer Laser System; therefore, no new clinical data has been collected for ELCA with the Philips Laser System.

7.1 COMPARISON OF ELCA+PTCA TO PTCA ALONE IN RESTENOSED STENTS

The Laser Angioplasty of Restenosed Stents (LARS) randomized trial was initiated to compare ELCA+PTCA to PTCA
alone in diffuse (10-40mm) in-stent restenosis. First instances of restenosis in a subset of commercially available
stainless steel stents were treated, with the primary endpoint being absence of Major Adverse Cardiac Events
(MACE) at 6 months. An interim analysis of acute results was undertaken to obtain data to support the indication
of ELCA in stents prior to the administration of intravascular brachytherapy. Following approval of the indication,
LARS Trial recruitment was concluded after enroliment of 138 of the planned 320 patient study group. Sixty-six (66)
patients were allocated to the excimer laser group and 72 patients were allocated to the balloon only control group.
This cohort represents 43% of the planned study group. Due to the abbreviated study group and underpowered
nature of the study analysis, statistical inferences cannot be finalized and accidental significance can occur.

Analysis: Baseline characteristics of 138 LARS patients were similar between the two groups. Trends were observed
toward a higher incidence of prior myocardial infarction in the PTCA group and diabetes in the ELCA group. Lesion
characteristics and locations were also similar, with approximately 83% of lesions having 11 - 20 mm length.
Procedural success was equivalent in both groups. Quantitative coronary angiography (QCA) did not reveal
differences between groups in pre- and post-procedural lumen diameters. At 6-month follow-up, in a subgroup of
49 patients who received a 6-month angiographic restudy, prior to removal of the protocol requirement, there was
a trend towards improved percent diameter stenosis and fewer late total occlusions in the control group.

Similar procedural complications were observed in the two groups. In the PTCA-only group, there was a mild trend
towards more balloon-induced dissection and stent damage in the form of stent strut distortion and changes
in stent:vessel wall apposition. Adjudicated incidences of MACE were tabulated at hospital discharge, 30-day,
6- and 9-month follow-up intervals. There was a trend towards higher incidences of MACE in the ELCA group at
each interval. This incidence was primarily driven by a higher rate of non-Q-wave myocardial infarction. In the
ELCA group, two in-hospital deaths were observed, one secondary to renal failure and one secondary to chronic
obstructive pulmonary disease (COPD).

Table 7.1.1 Baseline Characteristics

ELCA PTCA p

Patients 66 72
Age (years)
Mean (S.D.) 62.9 (12.0) 64.2 (11.7) 0.540
Females 20 (30.3%) 23 (31.9%) 0.835
Current Smoking 15 (23.8%) 12 (17.1%) 0.340
Diabetes 27 (41.5%) 22 (30.6%) 0.180
Hypertension 48 (72.7%) 58 (80.6%) 0.276
Hypercholesterolemia 53 (80.4%) 54 (76.1%) 0.548
Canadian Classification

No angina 2 (3.0%) 2 (2.8%)

Class | 10 (15.2%) 12 (16.7%) 0.820

Class I 13 (19.7%) 20 (27.8%) ’

Class Il 20 (30.3%) 18 (25.0%)

Class IV 21 (31.8%) 20 (27.8%)
Prior MI 23 (43.4%) 31 (55.4%) 0.212
Prior CABG 11 (20.8%) 13 (23.6%) 0.719

ELCA=excimer laser coronary angioplasty, PTCA=percutaneous transluminal coronary angioplasty, Ml=myocardial

infarction, CABG=coronary artery bypass grafts
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Table 7.1.5 Quantitative Coronary Angiography and Late Total Occlusion

ELCA PTCA p
Patients 66 72
Culprit Vessel
LAD 18 (27.3%) 26 (36.1%) 0.649
LCX 21(31.8%) 19 (26.4%)
RCA 21 (31.8%) 19 (26.4%)
SVG 6 (9.1%) 7 (9.7%)
Other 0 1(1.4%)
Lesion Length
<10 mm 6 (9.4%) 3 (4.3%) 0.349
11-20 mm 53 (82.8%) 58 (82.9%)
21-30 mm 5(7.8%) 9 (12.9%)
>30 mm 0 0
Procedural Success t 55 (85.9%) 64 (88.9%) 0.603

LAD=left anterior descending artery, LCX=left circumflex artery,

RCA=right coronary artery, SVG=saphenous vein graft

1 Procedural success defined as <50% stenosis without major in-hospital complications (death, myocardial

infarction, or coronary artery bypass surgery).

Table 7.1.3 Procedural Complications

ELCA PTCA p
Patients 66 72
Any dissection 7 (10.6%) 8(11.1%) 1.000
Acute thrombus 0 0
Haziness 2(3.0%) 5 (6.9%) 0.444
No Reflow 0 0
Arrhythmia 0 1(1.4%) 1.000
Acute Vessel Closure 0 0
Occlusion of Side Branch 0 0
Occlusion Non-target 1(1.5%) 0 0.478
Coronary Spasm 2(3.0%) 0 0.227
Coronary Embolism 1(1.5%) 0 0.478
Coronary Perforation 3 (4.5%) 1(1.4%) 0.349
Other 4(6.1%) 2(2.8%) 0.426
Laser/stent damage 0 n/a
Balloon/stent damage 2 (3.0%) 6 (8.3%) 0.278
Table 7.1.4 Procedural Complications - Bail-out Stenting
ELCA PTCA p

Patients 66 72
Any Bail-out Stenting 12 (18.8%) 8(11.1%) 0.209
Why bailed-out?

Residual Narrowing 1(8.3%) 3(37.5%)

Ischgmia with ST changes or C dis- 0 0

section

D, E or F dissection 1(8.3%) 2 (25.0%) 1.000

Reduction of TIMI flow at least 1 grade

from baseline 0 0

Elective 5 (41.7%) 1(12.5%)

Other 5(41.7%) 2(25.0%) 0.478

ELCA PTCA p

Patients

Pre-Procedure 61 69

Post-Procedure 60 69

Follow-up 26 23
Reference Diameter mm (SD) mm (SD)

Pre-Procedure 2.8(0.6) 2.6(0.5) 0.014

Post-Procedure 2.8(0.5) 2.6 (0.5) 0.059

Follow-up 2.7 (0.5) 2.7 (0.5) 0.891
Mean MLD mm (SD) mm (SD)

Pre-Procedure 0.9 (0.5) 0.8 (0.4) 0.284

Post-Procedure 2.2(0.5) 2.1(0.6) 0.499

Follow-up 0.9(0.7) 1.5(0.6) 0.008
% Diameter Stenosis mean (SD) mean (SD)

Pre-Procedure 67.0 (13.7) 67.4(13.4) 0.860

Post-Procedure 22.8(10.5) 20.7 (13.6) 0.340

Follow-up 64.6 (26.9) 45.9(17.3) 0.006
Late Total Occlusion* 6(20.7%) 1(4.2%) 0.077

MLD=minimum lumen diameter

* Angiographically documented total occlusion at the lesion site >30 days and within 6 months of the index

procedure.
Table 7.1.6 Anginal Functional Class
ELCA PTCA p

Baseline
No angina 2(3.0%) 2(2.8%)
Class | 10 (15.2%) 12 (16.7%)
Class Il 13 (19.7%) 20 (27.8%) 0.820
Class lll 20 (30.3%) 18 (25.0%)
Class IV 21(31.8%) 20 (27.8%)

Month 1
No angina 32(53.3%) 42 (60.0%)
Class | 19(31.7%) 17 (24.3%)
Class I 3(5.0%) 5(7.1%) 0.819
Class Il 3(5.0%) 4 (5.7%)
Class IV 3(5.0%) 2 (2.9%)

Month 6
No angina 30 (52.6%) 35 (58.3%)
Class | 11 (19.3%) 15 (25.0%)
Class Il 10 (17.5%) 5(8.3%) 0.133
Class Il 5 (8.8%) 1(1.7%)
Class IV 1(1.8%) 4(6.7%)

Month 9
No angina 35 (62.5%) 34 (58.6%)
Class | 10 (17.9%) 13 (22.4%)
Class Il 7 (12.5%) 6(10.3%) 0.964
Class lll 3(5.4%) 4 (6.9%)
Class IV 1(1.8%) 1(1.7%)
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ELCA PTCA p
Through Discharge:
Patients with Data 66 72
CABG 2 (3.0%) 0 0.137
PCl 1(1.5%) 0 0.295
Death 2 (3.0%) 0 0.137
Myocardial Infarction 11 (16.7%) 4 (5.6%) 0.036
Non-Q-wave MI 9 (13.6%) 3 (4.2%)
Target Vessel Revasc. 2 (3.0%) 0 0.137
MACE 12 (18.2%) 4 (5.6%) 0.021
Through 30 Days:
Patients with Data: 47 65 5572
CABG 2 (3.0%) 2 (2.8%) 0.930
PCl 2 (3.0%) 1(1.4%) 0.509
Death 2 (3.0%) 0 0.137
Myocardial Infarction 13 (19.7%) 5 (6.9%) 0.026
Non-Q-wave MI 11 (16.6%) 4 (5.5%)
Target Vessel Revasc. 3 (4.5%) 3 (4.2%) 0.913
MACE 14 (21.2%) 7 (9.7%) 0.061
Table 7.1.8 Investigator-Indicated Clinical Endpoints at Discharge
ELCA PTCA p
Patients with Data 66 72
CABG 2 (3.0%) 0 0.227
PCl 1(1.5%) 0 0.478
Death 2 (3.0%) 0 0.227
Myocardial Infarction 2 (3.0%) 2 (2.8%) 1.000
Target Vessel Revasc. 3 (4.6%) 0 0.107
MACE 5 (7.6%) 2(2.8%) 0.259
Table 7.1.9 CEC Adjudicated Clinical Endpoints through 6 and 9 Months
ELCA PTCA p
Through 6 Months:
Patients with Data 60 66
CABG 6 (9.7%) 4 (5.9%) 0.406
PCl 15 (25.3%) 9(13.7%) 0.082
Death 2(3.2%) 1(1.5%) 0.491
Myocardial Infarction 13 (19.7%) 5 (6.9%) 0.026
Non-Q-wave MI 11 (16.6%) 4 (5.5%)
Target Vessel Revasc. 18 (29.8%) 13 (19.6%) 0.151
MACE 24 (38.1%) 18 (26.5%) 0.093
Through 9 Months:
Patients with Data: 59 65
CABG 6 (9.7%) 5(7.5%) 0.615
PCl 18 (30.7%) 14 (22.0%) 0.185
Death 4 (6.6%) 1(1.5%) 0.142
Myocardial Infarction 13 (19.7%) 6 (8.5%) 0.050
Non-Q-wave MI 11 (16.6%) 5(6.9%)
Target Vessel Revasc. 21 (35.2%) 19 (29.6%) 0.352
MACE 28 (45.1%) 25 (37.6%) 0.198

English / English

7.2 COMPARISON OF ELCA AND PTCA PRIOR TO BRACHYTHERAPY

The following data has been reported by the investigators participating in the Washington Radiation for In-Stent
Restenosis Trial (WRIST). Patient data presented in the following tables were compiled from WRIST, Long WRIST
(long in-stent restenosis lesions 36-80mm), the y radiation registries including Long WRIST High Dose (long in-
stent restenosis lesions 36-80mm using 18 Gy at 2mm), Plavix WRIST (6 months Clopidogrel therapy post coronary
intervention and radiation), Compassionate WRIST (intracoronary localized radiation compassionate protocol for
prevention of recurrence of restenosis) and WRIST X-over group (patients who initially failed placebo therapy
and were subsequently treated with radiation). All WRIST studies were conducted under an IDE following patient
informed consent and were independently monitored.

Analysis: To make a direct comparison of outcomes between PTCA and ELCA prior to Ir192 brachytherapy for in-
stent restenosis, the data analysis was restricted to patients treated with PTCA+Ir192 and ELCA+Ir192. Comparisons
between continuous variables were made with a 2-sided T-test and between dichotomous variables with a 2-sided
continuity-corrected chi-squared test. A value of p<.05 was considered significant.

Baseline characteristics were similar between the two groups, with a trend toward more LCX lesions treated in the
PTCA+Ir192 group, but no significant differences in lesion characteristics were evident.

Table 7.2.1 Baseline Characteristics*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Age (years) 60 +12 63+ 11 0.100
Males 52 (75%) 68 (68%) 0.688
Smoking 44 (64%) 68 (68%) 0.921
Hypertension 44 (64%) 72 (72%) 0.628
Diabetes 21 (30%) 41 (41%) 0.465
Hypercholester. 52 (75%) 75  (75%) 0.992
Unstable Angina 55 (80%) 82 (82%) 0.985
Previous Ml 40 (58%) 55 (55%) 0.975
Previous CABG 54  (78%) 70 (70%) 0.596
Multivessel disease 53 (77%) 63 (63%) 0.223
Prior restenosis 35 (51%) 67 (67%) 0.145
LVEF 047 = 0.1 045 = 0.1 0.203
n= 69 100

*PTCA = percutaneous transluminal coronary angioplasty, Ir = Iridium, ELCA = excimer laser coronary angioplasty,
MI = myocardial infarction, CABG = coronary artery bypass grafting, LVEF = left ventricular ejection fraction

Table 7.2.2 Lesion Characteristics and Procedural Details*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Culprit vessel

LAD 8 (12%) 19 (19%) 0.559

LCX 21 (31%) 15 (15%) 0.086

RCA 19 (27%) 26 (26%) 0.999

SVG 17 (25%) 38 (38%) 0.254
Type B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0.198
Lesion length mm 24 + 11 25 + 114 0.568
Ref Vess Dia mm 33+ 06 34 + 09 0.387
Dose (Gy) 143 = 0.7 144 = 0.5 0.309
Proc. Successt 69 (100%) 100 (100%) 1.000
Complications 6 (9%) 6 (6%) 0.935

n= 69 100

*PTCA = percutaneous transluminal coronary angioplasty, Ir = Iridium, ELCA = excimer laser coronary angioplasty,
LAD = left anterior descending artery, LCX = left circumflex artery, RCA = right coronary artery, SVG = saphenous
vein graft, B2/C = modified AHA/ACC Lesion Classification Score, mm = millimeter, Gy = gray

tProcedure success defined as <50% stenosis without major in-hospital complications (death, myocardial infarction,
or coronary artery bypass surgery).

Angiographic analysis was reported for approximately half of the patients treated in the two groups.
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| PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Ref Dia mm

Pre 29 + 06 2.7 £ 06 0.146

Post 29 + 06 28 + 05 0.434

F-Up 29 + 06 3+06 0.466
MLD mm

Pre 1.2 £ 05 09 + 0.6 0.018

Post 2+05 1.9 £ 05 0.382

F-Up 1.9 £ 09 1.6 £ 0.9 0.146
DS%

Pre 57 = 20 66 = 20 0.051

Post 30 = 12 33 £ 12 0.275

F-Up 36 + 20 46 + 25 0.052
Late Loss mm 02 + 0.7 03 + 0.8 0.556
Loss index 04 +14 0.2 £ 0.8 0.458
Binary Restenosis 18 (53%) 29 (64%) 0.726

n= 34 45

English / English
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J. et al. Catheterization and Cardiovascular Interventions: 2002: Vol. 56, pp 365-372.

9. Comparison of Effectiveness of Excimer Laser Angioplasty in Patients with Acute Coronary Syndromes in
Those With - versus — Those Without Normal Left Ventricular Function. Topaz, O. et al. American Journal of
Cardiology: 2003: Vol. 91, pp 797-802.

9. Operator’s Manual
The devices described in this document can be operated within the following energy ranges on the CVX-300° or
Philips Laser System:

*PTCA = percutaneous transluminal coronary angioplasty, Ir = Iridium, ELCA = excimer laser coronary angioplasty,
Ref Dia = reference diameter, mm = millimeter, MLD = minimum luminal diameter, DS% = percent diameter stenosis,
Late Loss defined as the change in the lesion MLD from the final to the follow-up angiogram. Loss Index (within
the lesion) defined as late loss/acute gain. Binary Restenosis (at follow-up, 4-8 months angiogram after treatment)
defined as >50% diameter narrowing within the segment including the stent and its edges (within 5 mm).

Clinical outcomes appear to be similar between the two groups. Overall TLR, TVR, and MACE rates were very similar
between the two groups. More Late Total Occlusions (LTO) were observed in the PTCA+Ir192 group.

Table 7.2.4 Clinical Outcomes*

Table 9.1 Energy Parameters

Device O.D. Model No. Fluence Repetition Rate Ofl;?rsirenreo('s‘éc)
OTW Catheters
0.9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
RX Catheters
0.9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1.4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1.7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1.7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
20mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
20mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Recommended calibration settings: 45 Fluence, 25 Hz.

10. How Supplied

10.1 Sterilization
For single use only. Do not re-sterilize and/or reuse.

The Spectranetics laser catheters are supplied sterile. Sterility is guaranteed only if the package is unopened and

undamaged.

10.2 Inspection Prior to Use

| PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 P
30 days
MACE | 1(1%) 2 2%) 0.948
6 months
Death 1(1%) 5 (5%) 0.403
ami 0 (0%) 2 2%) 0.514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0.784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0.290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0418
LTO 6 (9%) 1(1%) 0.019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0.530
n= 69 100

*PTCA = percutaneous transluminal coronary angioplasty, Ir = Iridium, ELCA = excimer laser coronary angioplasty,
MACE = major adverse cardiac events (death, Q-wave Ml or TVR), QMI = Q-wave myocardial infarction, NQMI =
non-Q-wave MI, TLR = target lesion revascularization, TVR = target vessel revascularization, CABG = coronary artery
bypass grafts, LTO = late total occlusion.

Death defined as all-cause mortality.QMI or NQMI defined as a total creatinine kinase elevation >2x normal value
and/or elevated creatinine kinase MB fraction =20 ng/ml with or without new pathological g waves (>.04 sec) in
two or more contiguous leads.

TVR and TLR as characterized by repeat percutaneous intervention (PTCA) or CABG involving the treated vessel,
driven clinical signs of ischemia in the presence of angiographic restenosis.

Late total occlusion defined as angiographically documented total occlusion at the lesion site>30 days and within
6 months of the index procedure.

8. Individualization of Treatment
The risks and benefits described above should be carefully considered for each patient before use of ELCA.

Patient selection and clinical techniques should be conducted according to instructions provided in Section 2.,
“Indications for Use," Section 7, “Clinical Studies,"and Section 12, “Directions for Use”

Patient selection factors to be assessed should include a judgment regarding Excimer Laser treatment in the
presence of acute myocardial infarction, acute thrombus, and ejection fraction less than 30%.

Before use, visually inspect the sterile package to ensure that seals have not been broken. All equipment to be used
for the procedure, including the catheter, should be examined carefully for defects. Examine the laser catheter for
bends, kinks or other damage. Do not use if it is damaged.

11. Compatibility

The Spectranetics’ Coronary Laser Atherectomy Catheter is designed and intended to be used exclusively with the
Spectranetics CVX-300° Laser System or Philips Laser System*. Do not use in combination with any other laser
system.

* Note: The Philips Laser System may not be available in all markets where the ELCA Coronary Laser Atherectomy
Catheter is sold.

Guidewire Compatibility
See Catheter Specification Table in Section 1.

12. Directions for Use
12.1 Procedure Set Up
Some or all of the following additional materials, which are not included in the laser catheter package, may be
required for the procedure (these are single use items only—do not resterilize or reuse):
- Femoral guiding catheter(s) in the appropriate size and configuration to select the coronary artery
+ Hemostatic valve(s)
- Sterile normal saline
+ Standard contrast media
« 0.014"guidewires
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< Spectranetics’

ELCA™ Coronary Laser Atherectomy Catheter

Instructions for Use

OTW and RX Catheter Models

Using sterile technique, open the sterile package. Remove the packaging wedges from the tray and gently lift the
laser catheter from the tray while supporting the black laser connector, also known as the proximal end, proximal
coupler, or proximal connector. Please note that the proximal end of the laser catheter connects only to the laser
system, and is not meant to have any patient contact.

Connect the proximal end of the laser catheter to the laser system and position the laser catheter in the laser system
extension pole or catheter retainer. Calibrate the laser catheter following the instructions provided in the CVX-300°
Operator’s Manual (7030-0035 or 7030-0068) or the Philips Laser System Operator’s Manual (P019097).

12.2 Clinical Technique
1. Use standard Percutaneous Seldinger Technique to insert a 7 Fr or 9 Fr introducer sheath into the common
femoral artery in a retrograde fashion. Heparinize intravenously using the PTCA protocol for heparinization.
Periodic measurement of activated clotting time (ACT greater than 300 seconds) during the procedure will
assist in maintaining optimum anticoagulation levels.

2. Introduce a 6, 7, 8, or 9 Fr guiding catheter (left or right depending on the target coronary artery) using
a standard 0.038” guidewire or, if necessary, a 0.063” guidewire when introducing thin wall, large lumen
(greater than or equal to .092") guiding catheters.

3. Perform baseline angiography by injecting contrast medium through the guiding catheter. Obtain images in
multiple projections, delineating anatomical variations and morphology of the lesion(s) to be treated.

Note: When treating lesion(s) suspected or known to be located within a previously deployed stent, note the
proximal and distal stented margins with respect to surrounding anatomical landmarks and morphology in
case of resistance to catheter advancement.

Caution:When lasing into a suspected or known deployed 316L stainless steel stent, laser catheter
advancement should be steady with constant applied pressure. If laser catheter advancement ceases,
stent interference should be suspected. Reassess lesion and/or alignment of catheter to alleviate stent
interference. If condition persists, terminate laser procedure.

4.  Introduce an appropriately sized guidewire to the coronary arteries via the guiding catheter. Cross the target
lesion with the guidewire.

5. Size the laser catheter appropriately :

Table 12.2.1 Recommended Sizing

Catheter Size Proximal Vessel Diameter
0.9 mm 21.5mm
1.4 mm 22.2mm
1.7 mm 22.5mm
2.0 mm 23.0 mm
6. Inject 5-10cc of heparinized saline or Lactated Ringer’s solution through the laser catheter to flush the

guidewire lumen. Attach a rotating hemostatic valve to the guidewire port into the guidewire lumen (See
Figure 4). Introduce the distal tip of the Spectranetics laser catheter over the selected guidewire. Under
fluoroscopic control, guide the laser catheter to the lesion. The laser catheter’s radiopaque band marker

indicates its position relative to the lesion.
Distal Tip

A

RadiopaLue
Marker Band

Luer Lock
Guidewire Lumen Port

oximal Coupler

Figure 4 (not to scale)

English / English

Note: During use within the body, similar to any device used for vascular intervention, always monitor Laser
Catheter movement and the radiopaque tip marker position with fluoroscopy. The movement and rate
of advancement of the catheter distal tip should correspond directly with the rate of advancement being
applied to the proximal shaft of the catheter. If corresponding movement is not apparent, reassess the
lesion morphology, the laser energy being applied and the status of support equipment prior to continued
treatment.

7. Insertion techniques (Bare Wiring)

Monitor the guidewire position within the vasculature under fluoroscopy.

b. Insert the guidewire into the laser catheter by introducing the proximal end of the guidewire into the distal
tip of the laser catheter, and carefully advance the laser catheter, in small increments, to avoid kinking the
guidewire. Grasp the guidewire as it exits the proximal guidewire port and maintain its position in the
patient’s circulatory system while advancing the laser catheter.

¢. Loosen the hemostatic valve of the y-adapter being used in conjunction with the introducer inserted
during step 1 above.

d. Carefully insert the laser catheter through the hemostatic valve of the y-adapter into the guide catheter
and advance the laser catheter to the guide catheter distal tip while maintaining the guidewire position.

e. Reconfirm the guide catheter position in the ostium of the coronary artery with contrast media injection
and fluoroscopy prior to advancing the laser catheter.

f. Advance the laser catheter to the lesion site while maintaining the guidewire position in the patient’s
circulatory system. Inject contrast medium solution through the guiding catheter to verify the positioning
of the laser catheter under fluoroscopy.

L

8.  Following confirmation of the laser catheter’s position in contact with the target lesion and using normal
saline or Lactated Ringer’s solution:
a. Flush all residual contrast media from the guide catheter and in-line connectors.
b. Flush all residual contrast media from the lasing site and vascular structures adjacent to the lasing site, prior
to activating the laser system.
c. Please refer to the Saline Infusion Protocol and perform saline flush and infusion per the instructions.

9. Depress the footswitch, activating the laser system, and slowly, less than 1 mm per second, advance the laser
catheter allowing the laser energy to remove the desired material. Release the footswitch to deactivate the
laser system.

Note: Advancing the laser catheter through moderately calcified lesions may require more pulses of laser
energy than fibrous atherosclerotic tissue.

Caution: The tip of the laser catheter should not pass beyond the tip of the guidewire during the procedure.
Avoid pushing the laser catheter tip beyond the guidewire tip and/or withdrawing the guidewire inside the
laser catheter.

10. Pull back the laser catheter and inject contrast medium through the guiding catheter and examine the lesion
via fluoroscopy.

11. Repeat steps 8 through 10 as needed to complete treatment.

12. When withdrawing the laser catheter from the treated vessel, monitor the position of the guidewire in the
vessel with fluoroscopy to avoid guidewire prolapse, and exercise care while exiting the hemostatic valve of
the y-adapter with the distal tip of the laser catheter.

Note: If the laser catheter is removed from the vessel for any reason, thoroughly clean the laser catheter
outer surface and tip in heparinized saline to prevent blood from sticking. Blood remaining on the laser
catheter may diminish the efficiency of the laser catheter.

There is no need to remove the laser catheter from the patient in order to increase or decrease either the fluence
or pulse repetition rate; as the laser catheter was previously calibrated. Refer to the CVX-300° Excimer Laser System
Operator’s Manual (7030-0035 or 7030-0068) or the Philips Laser System Operator’s Manual (P019097).

Note: All patients should be monitored for blood pressure and heart rate during the procedure.

RX-E ONLY

13. Torquing/Alignment Procedure

Caution: When advancing or withdrawing the laser catheter, insure the torque handle indicator is returned
to the centered position. Failure to center the indicator may impede guidewire movement.

Use of the torque mechanism to align the eccentric fiber bundle with the lesion is optional. This device is designed
to achieve a tip rotation of 360 degrees by turning the thumb knob until the desired alignment is achieved. If
the distal end of the laser catheter is constricted, the turn ratio may be increased. Alignment should be verified
angiographically by determining the position of the wire with respect to the radiopaque tip. The open slot (or
radiolucent window) on the radiopaque marker indicates the fiber face is perpendicular to the guidewire and thus
aligned with the lesion as seen radiographically (see Figure 5).
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Radiopaque Marker Band

with Radiolucent Windo
W Catheter

o ) “~._Face
. _.Fiber Face .

Offset Radiopaque
Guidewire Position

Figure 5

a. Position guidewire into artery beyond lesion.

b. Select a radiographic projection which best demonstrates the geometric lesion morphology (may

necessitate multiple projections).

Advance laser catheter to lesion location.

d. Align laser catheter fiber face to the bulk of the lesion by slowly rotating the torque knob until the slot in
the radiopaque tip is visible.

0

14. Repeat steps 6 through 13 as needed to complete treatment.

15. Following laser angioplasty, perform follow up angiography and balloon angioplasty, if needed.

RX ONLY

16. The RX laser catheter has been specifically designed for compatibility with rapid device exchanges as needed
during a single interventional surgery, done by the same surgical team. The RX laser catheter may be quickly
removed from the patient’s circulatory system, without removing the guidewire, as outlined below.

1) Return the torque handle indicator to the centered position. See Figure 2. (Eccentric only)

2) Loosen the hemostatic valve.

3) Hold the guidewire and hemostatic valve in one hand, while grasping the laser catheter outer surface in the
other hand.

4) Maintain the guidewire’s position in the coronary artery by holding the guidewire stationary, and begin
pulling the laser catheter out of the guiding catheter.

Note: Monitor the guidewire position under fluoroscopy during the exchange.

5) Pull on the laser catheter withdrawing it until the opening in the guidewire lumen just exits the Y-adapter.
Carefully and slowly withdraw the last 9 cm of the flexible, distal portion of the laser catheter off the
guidewire while maintaining the guidewire’s position across the lesion. Close the hemostatic valve.

6) Prepare the next laser catheter to be used, as previously described.

7) Again, insert the guidewire into the laser catheter by introducing the proximal end of the guidewire into
the distal tip of the laser catheter. The proximal portion of the guidewire, that will be handled by the
physician, will exit at the opening 9 cm from the distal tip.

8) Open the hemostatic valve and advance the laser catheter while maintaining guidewire position in the
coronary artery. Be careful not to twist the laser catheter around the guidewire.

9) Advance the laser catheter to the guiding catheter tip. Continue the laser angioplasty procedure, using the
previously described method.

17. Recommended pharmacology follow up to be prescribed by the physician.
Excimer Laser Saline Infusion Protocol

NOTE: This technique requires two operators. It is recommended that the primary physician operator
advance the laser catheter and operate the laser system foot pedal. A scrub assistant should manage the
saline infusion control syringe and (if appropriate) depress the fluoroscopy pedal.

1) Before the laser procedure, warm a 500cc bag of 0.9% normal saline (NaCl) or lactated Ringer’s solution to
37°C. It is not necessary to add heparin or potassium to the saline solution. Connect the bag of warmed
saline to a sterile intravenous line and terminate the line at a port on a triple manifold.

2) Cannulate the ostium of the coronary artery or bypass graft with an appropriate “large lumen” guide catheter
in the usual fashion. It is recommended that the guide catheter not have side holes.

3) Under fluoroscopic guidance, advance the laser catheter into contact with the lesion. If necessary, inject
contrast to help position the tip of the laser catheter. If contrast appears to have become entrapped between
the laser catheter tip and the lesion, the laser catheter may be retracted slightly (1-2 mm) to allow antegrade
flow and contrast removal while flushing the system with saline. (However, before lasing, ensure that the
laser catheter tip is in contact with the lesion.)

4) Expel any residual contrast from the control syringe back into the contrast bottle. Clear the triple manifold of
contrast by drawing up saline through the manifold into the control syringe.

5) Remove the original control syringe from the manifold and replace it with a fresh 20cc luer-lock control
syringe. This new 20cc control syringe should be primed with saline prior to connection to reduce the
chance for introducing air bubbles. (Merit Medical and other vendors manufacture 20cc control syringes.)

6) Flush all traces of blood and contrast from the manifold, connector tubing, y-connector, and guide catheter,
with at least 20-30cc of saline (several syringes of saline). When this initial flushing is completed, refill the
20cc control syringe with saline.

English / English

7) Under fluoroscopy, confirm that the tip of the laser catheter is in contact with the lesion (advance the laser
catheter if necessary), but do not inject contrast.

8) When the primary operator indicates that he/she is ready to activate the laser system, the scrub assistant
should turn the manifold stopcock off to pressure and inject 10cc of saline as rapidly as possible (within 1-2
seconds). This bolus injection is to displace and/or dilute blood in the coronary tree down to the level of the
capillaries and limit back-bleeding of blood into the laser ablation field.

9) After the injection of the initial 10cc bolus and without stopping the motion of injection, the scrub assistant
should next slow down the rate of injection to 2-3cc/second. This portion of the saline infusion is to displace
and/or dilute the antegrade blood flow entering the laser ablation field. At the instant the scrub assistant
slows down the injection rate, the primary operator should activate the laser system by depressing
the foot pedal and begin a lasing sequence.

10) The lasing sequence (train) should last for 2-5 seconds (maximum 5 seconds).

11) Terminate the saline injection at the end of the lasing train. Turn the manifold stopcock back to pressure and
refill the control syringe with 20cc of saline in preparation for the next lasing sequence.

NOTE: Any electrocardiographic changes induced by saline infusion should be permitted to resolve before
repeating the sequence.

12) Each subsequent laser train should be preceded by a bolus of saline and performed with continuous saline
infusion as described in steps 8-11.

13) If contrast is used to assess treatment results during the course of a laser treatment, repeat steps 4-7

13. Manufacturer’s Limited Warranty

Manufacturer warrants that the ELCA Coronary Laser Atherectomy Catheter is free from defects in material and
workmanship when used by the stated “Use By” date. Manufacturer’s liability under this warranty is limited
to replacement or refund of the purchase price of any defective unit of the ELCA Coronary Laser Atherectomy
Catheter. Manufacturer will not be liable for any incidental, special, or consequential damages resulting from use of
the ELCA Coronary Laser Atherectomy Catheter. Damage to the ELCA Coronary Laser Atherectomy Catheter caused
by misuse, alteration, improper storage or handling, or any other failure to follow these Instructions for Use will void
this limited warranty. THIS LIMITED WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS
OR IMPLIED, INCLUDING THE IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. No person or entity, including any authorized representative or reseller of Manufacturer, has the
authority to extend or expand this limited warranty and any purported attempt to do so will not be enforceable
against the Manufacturer. This limited warranty covers only the ELCA Coronary Laser Atherectomy Catheter.
Information on Manufacturer’s warranty relating to the CVX-300® Excimer Laser System or Philips Laser System can
be found in the documentation relating to that system.

14. Non-Standard Symbology

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Max. Tip Diameter _@—
Hydrophilic Coating Sheath Compatibility @
Quantity QTY Working Length I_ _I
Importer Max. Guidewire Compatibility L Gw
<T Max OD

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Rx ONLY
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1. Popis Tabulka 1.1 Modely Laserovy Katétr pro Koronarni Aterektomii ELCA (OTW)
Katétry typu pres drat (Over the wire - OTW) jsou zkonstruovany z mnohondasobné vldknové optiky uspofadané
- - . ; . o P - R Max. Max. Max. TR q
koncentricky kolem lumen vodiciho dratu a jsou urceny pro pouziti v koronarnich cévach pro rekanalizaci . % . Pr o . Kompatibilita Pracovni
| - . . P P - : s - i Popis Cislo Kompatibilita s Pramér Pramér .
obturovanych arterii. Adaptér bo¢niho ramena umistény na proximalnim konci pouzitelné délky usnadiuje pouziti v . . . . Pouzdra Délka
B} . s . - Zaftizeni Modelu Vodicim Dratem Hrotu Hrotu
laserového katétru skrz vodici draty o velikosti 0,014, 0,016 a 0,018 palce. (Fr) (cm)
(palce) (palce) (mm)
Katétry typu rychlé vymény (Rapid exchange - RX) se skladaji z optickych vldken uzavienych v polyesterovém . .
dfiku. Drik laserového katétru ma dvé hlavni ¢asti, proximalni ¢ast, kterd konci konektorem laseru, a distaIni ¢ast, Specifikace Katétru Typu OTW
kterd kon¢i hrotem majicim pfimy kontakt s pacientem. Vldkna kon¢i na distaInim hrotu na jeho lesténém pfilnavém 0,9 mm 110-001 0,014 0,038 | 0,97 | 4 135+5
konci a na proximalnim konci kon¢i v laserovém konektoru. Rtg-kontrastni znacka je umisténa na distalnim konci
laserového katétru kvali jeho lokalizaci v koronarnich cévach ve spojeni s fluoroskopii. Lumen vodiciho dratu zacina
v distalnim hrotu, je vzhledem k poli vldken koncentrické a opoustilaserovy katétr ve vzdalenosti 9 cm od distalniho
hrotu, jenz je v pfimém kontaktu s pacientem. Proximalni znacka je umisténa na zevnim plasti laserového katétru,
104 cm od distalniho konce, a napomaha pii umistovani laserového katétru do femoralniho zavadéciho katétru bez
potieby pouziti fluoroskopie.
Excentrické katétry typu rychlé vymény (RX) se skladaji z excentricky sefazenych optickych vldken na distalnim
hrotu (umoznujicich zarovnani hrotu laserového katétru s 1ézi) a otocného zafizeni z nerezové oceli zasazeného
v polyesterovém driku. Dfik laserového katétru ma dvé hlavni ¢asti, proximalni ¢ast, ktera konci konektorem laseru,
a distalni c¢ast, ktera konci hrotem majicim pfimy kontakt s pacientem. Otocné zatizeni saha od otocné rukojeti
umisténé na y-adaptéru skrze celou 140 cm dlouhou distalni ¢ast katétru a konci v distalnim konci. Oto¢na rukojet
ma mechanizmus, ktery omezuje pocet otacek na pét Uplnych otacek v kazdém sméru. Oto¢na rukojet ma rovnéz
indikator, ktery zobrazuje jeji rozsah pohybu. Laserovy katétr je zabalen s indikdtorem ve stfedu jeho rozsahu
(viz priloha nize). Tociva odpovéd je 6:1; Sest otacek otocné rukojeti zpUsobi jednu otocku distalniho hrotu o 360°.
Rtg-kontrastni znackovaci prouzek s rtg-nekontrastnim okénkem je umistén na distalnim hrotu laserového katétru
za Ucelem lokalizace v koronarnich cévach ve spojeni s fluoroskopii.
Mechanizmus fungovani katétri ELCA 9 cm Lumen Vodiciho Dratu
Mnohovlaknové laserové katétry prenaseji ultrafialové zareni od laserového systému k obstrukci v arterii. /
Ultrafialové zéfeni je pfivadéno do hrotu laserového katétru k fotoablaci fibroznich, kalcifikovanych a
ateromafézlnich |é€l’, é’l'mi nemocné ceé\{y ’relfanalizuji. (Fotoablface je Qroces, lpFi nén)i elnevrgie fotonlj’ zpﬁslobi Obrazek 2: Excentricka Rychla Vyména
molekuldrni rozruseni vazeb na bunéc¢né Urovni bez tepelného poskozeni okolni tkdné.) Laserové katétry
Spectranetics maji patentovany lubrikovany plast usnadnujici jejich zaveditelnost skrz korondrni cévy. Obrézek 3: Rychl4 Vyména
Slovnicek odbornych termint
Anterogradni smér = Ve sméru proudéni krve. Tabulka 1.2 Modely Laserovy Katétr pro Koronarni Aterektomii ELCA (RX)
Zakladni angiografie = Zaznam srdec¢niho svalu a krevnich cév pred provedenim intervencniho angioplastického zakroku. Max. Kompati- Max. Max. -
. éi - = — P Kompatibilita ,
Retrogradni smér = Proti sméru proudani krve Popis islo bilita s Vodicim Priimér Priimér Pouzdra Pracovni
’ Zarizeni Modelu Dratem Hrotu Hrotu (Fr) Délka (cm)
(palce) (palce) (mm)
Specifikace Katétru Typu RX
0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 135+5
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 135+5
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 135+5
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 135+5
2,0 mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 135+5

Lumen Vodiciho Drétu /

Obrazek 1: Pres drat (Over the Wire)

2. Indikace k Pouziti
Laserové katétry se pouzivaji ve spojeni se systémem excimerového laseru Spectranetics CVX-300° nebo
se systémem Philips Laser System a jsou ureny pro pouziti u pacientd s jednou nebo vice postizenymi
koronarnimi arteriemi bud jako samostatny postup nebo ve spojeni s perkutanni transluminalni
koronarni balénkovou angioplastikou (PTCA), a u pacientd vhodnych pro chirurgické vytvoreni bypassu
koronarni arterie (CABG). Podplirna balénkova angioplastika byla provedena na zakladé zvéazeni
klinického vyzkumnika u 85% lé¢enych |ézi. Nasledujici Indikace k pouziti, Kontraindikace a Varovani
byly stanoveny pfi multicentrickych klinickych studiich. Klinické zkuSenosti poskytly dostate¢né ujisténi,
ze modely mnohovldknového laserového katétru jsou bezpecné a uc¢inné v nasledujicich indikacich:

« Stépy bypassu uzavéru v. sapheny;

« ostidlni léze;

« dlouhé léze — (vétsi nez 20 mm na délku);
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- stfedné kalcifikované stenozy - (Tézce kalcifikované stendzy jsou takové léze, které predstavuji Uplnou
kalcifikaci pfi jejich identifikaci fluoroskopem pii angiografii provadéné pred zdkrokem. Stfedni a lehce
kalcifikované stendzy jsou vsechny ostatni.);

« UplIné okluze posuvné vodicim dratem;

- léze, u nichz dfive selhala balonkova angioplastika - (To zahrnuje ty léze, které byly netdspésné lé¢eny pomoci
PTCA. Léze, pro které byl podstoupen komplikovany zakrok PTCA nejsou v této kategorii zahrnuty.);

- opakovana stendza ve stentech z nerezové oceli 316L pred podanim intravaskularni brachyterapie.

Tyto léze musi byt posuvné vodicim dratem a sloZzené z aterosklerotického platu a/nebo kalcifikovaného materiélu.
Léze by mély byt dobie vymezeny pomoci angiografie.

3. Kontraindikace
+ Léze je v nechrdnéné levé hlavni arterii.
+ Léze je za ostrym ohybem nebo je v misté srde¢ni anatomie, kam neni mozné katétr posunout.
- Vodici drat nemUze projit skrze lézi.
« Léze je umisténa v bifurkaci.
« Pacient neni vhodnym kandidatem pro chirurgické vytvoreni bypassu.

4. Varovani
Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni nebo objednani na osettujiciho [ékafe s pfislusnym vyskolenim.

Klinicka studie neprokazala bezpecnost a ucinnost u 1ézi podrobenych rutinni PTCA nebo u téch |ézi, které nebyly
jmenovany ve vyse zminénych Indikacich pro pouziti.

U¢innost podpdrné balonkové angioplastiky na opakovanou stenézu na rozdil od samotného laseru nebyla studovéana.

Osetrujici Iékafi by méli vénovat zvySenou pozornost lécbé pacientli s postizenim koronarnich arterii pomoci
systému excimerového laseru CVX-300° nebo systému Philips Laser System.
Laserovy katétr pro koronarni aterektomii Spectranetics vyzaduje verzi softwaru 3.712 nebo 3.812 a vyssi pii pouZiti s

CVX-300° a verzi softwaru 1.0 (b5.0.3) nebo vyssi pfi pouziti se systémem Philips Laser System.

Pourziti laserového systému je omezeno na lékare, ktefi jsou vyskoleni v provadéni angioplastiky, perkutanni
translumindlni koronarni angioplastiky (PTCA) a ktefi spliuji pozadavky pro vyskoleni uvedené nize. Tyto pozadavky
mimo jiné zahrnuji:

1. Skoleni v laserové bezpe¢nosti a fyzice.
Prohlednuti filmG pacientd s [ézemi, které spliuji indikace pro pouziti.
Prohlédnuti pfipadd demonstrujicich techniku ELCA u lézi, které splniuji indikace pro pouziti.
Prohlédnuti laserové operace nasledované demonstraci laserového systému.
Praktické skoleni o laserovém systému a o ptislusném modelu.
PIné vyskoleny zastupce spolecnosti Spectranetics bude piitomny pro minimalni asistenci u prvnich dvou pripad(.
Nasleduje formalni skolici sezeni, spole¢nost Spectranetics umozni doplnujici Skoleni, pokud je pozadovano
lékafem, personalni podporou, zatizenim nebo spolecnosti Spectranetics.

NouhswnN

5. Bezpecnostni Opatieni
Tento katétr byl sterilizovan pomoci etylénoxidu a je dodavan STERILNI. Zatizeni je navrzeno a uréeno POUZE PRO
JEDNORAZOVE POUZITI a nesmi byt opakované sterilizovano a/nebo poutzito.

Toto zafizeni se NESMI opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla snizit jeho vykonnost
a zvysit riziko kiizové kontaminace z diivodu nespravného zpracovani.

Opakované pouziti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zplisobit vazné poranéni pacienta nebo jeho
smrt, jakoz i zruseni zaruky vyrobce.

Skladujte na chladném a suchém misté. Chrante pred pfimym slune¢nim svétlem a vysokymi teplotami
(vyssimi nez 60°C nebo 140°F).

Sterilita produktu je zarucena pouze v ptipadé, Ze je baleni neoteviené a neposkozené. Pred pouZitim vizualné
zkontrolujte sterilni baleni, abyste se ujistili, ze tésnéni neni poskozeno. Pokud byla celistvost obalu narusena, katétr
OTW nepouzivejte. Katétr nepouzivejte, pokud jiz uplynulo datum ,Pouzijte do* které je uvedeno na stitku obalu.

Pred pouzitim dikladné zkontrolujte, zda veskeré vybaveni, které ma byt pouzito, neni defektni. Pokud zjistite
poskozeni, vybaveni nepouzivejte.

Po pouziti zlikvidujte veskeré vybaveni v souladu s platnymi specifickymi pozadavky ve vztahu k nemocni¢nimu
odpadu a potencialné biologicky nebezpecnym materialam.

Pred obsluhou laserového systému si dikladné prectéte uzivatelskou pfirucku (CVX-300°: 7030-0035 nebo 7030-0068,
Philips Laser System: P019097). Vénujte odpovidajici pozornost ¢asti piirucky Varovani a zodpovédnost, kterd vysvétluje
poznamky, upozornéni a varovani, ktera maji byt sledovéna, aby byla zajisténa bezpecna obsluha laserového systému.

Béhem zdkroku musi byt pacientovi poskytnuta odpovidajici antikoagulacni a koronarné vazodilatacni terapie.
Antikoagulacni terapie by méla byt po zakroku podéavana dle protokolu pro PTCA daného zafizeni po dobu ur¢enou
lékarem.

Perkutdnni korondrni aterektomie excimerovym laserem (ELCA) by méla byt provadéna pouze v nemocnicich,
kde muize byt v piipadé poskozujici nebo zivotu ohrozujici komplikace neprodlené provedeno akutni chirurgické
vytvoreni bypassu koronarni arterie.

Vysledky klinické studie ukézaly, Ze pacienti maji za nésledujicich podminek vy3si riziko vyskytu akutnich komplikaci:
+ pacienti s diabetem,
+ pacienti s kourenim v anamnéze,
+ léze ve vinutych cévéch.

Czech / Cesky

6. Potencialni Nezadouci Uéinky
Pouziti systému excimerového laseru Spectranetics CVX-300° nebo systému Philips Laser System se muze podilet
na nasledujicich komplikacich:

« Disekce arteriaIni stény + Perforace

« Akutni opétovné uzavieni + Embolizace
- Formovani aneuryzmatu + Spazmus

« Chirurgické vytvoreni bypassu koronarni arterie « Trombus

« Infarkt myokardu + Arytmie

« Defekty plnéni « Smrt

V soucasnosti nejsou znamy zadné dlouhodobé nezadouci ucinky pro ELCA.

7. Klinické Studie

Laserové katétry pro korondrni aterektomii ELCA v téchto studiich byly pouzity se systémem excimerového laseru
CVX-300°. Systém Philips Laser System poskytuje stejny vykon a pracuje se stejnymi parametry jako systém ex-
cimerového laseru CVX-300°; proto nebyly pro ELCA se systémem Philips Laser System shromazdény zadné nové
klinické udaje.

7.1 SROVNANI ELCA+PTCA SE SAMOTNOU PTCA U RESTENOZUJICICH STENTU

Randomizovana studie laserové angioplastiky restenozujicich stentl (LARS) byla zahdjena kvili srovnani
ELCA+PTCA se samotnou PTCA v rozptylu (10 - 40 mm) u opakovanych stendz stentu. Prvni pfipady restendzy
v podskupiné komer¢né dostupnych stentd z nerezové oceli byly 1é¢eny, s primarnim zavérem bez pfitomnosti
zavaznych nezadoucich kardidlnich Gc¢inkG (MACE) do 6 mésicl. Prlibézna analyza kratkodobych vysledkd byla
provedena kvili ziskani dat na podporu indikace ELCA u stentl pfed podavani intravaskularni brachyterapie.
Nasledujici prokazani indikace, nabor do studie LARS byl ukoncen po registraci 138 z planovanych 320 pacientl
do studované skupiny. Sedesatsest (66) pacient(i bylo pfidéleno do skupiny excimerového laseru a 72 pacientd
bylo pfidéleno do kontrolni skupiny s pouzitim pouze balonku. Tato studie pfedstavuje 43 % z planované studijni
skupiny. Kvili zmenseni studijni skupiny a snizeni rozsahu studijni analyzy statisticka interference nemuze byt
dokoncena a mUize se objevit ndhodna vyznamnost.

Analyza: Zékladni charakteristiky 138 pacientl LARS byly shodné mezi obéma dvéma skupinami. Tendence
byly sledovany vici vyssi incidenci predeslého infarktu myokardu ve skupiné PTCA a diabetu ve skupiné ELCA.
Charakteristiky a umisténi lézi byly rovnéz stejné, s ptiblizné 83 % Iézi o délce 11 — 20 mm. Uspéch zékroku byl
v obou skupinach ekvivalentni. Kvantitativni koronani angiografie (QCA) v priméru lumen pred a po zakroku
neodhalila rozdily mezi skupinami. V nasledujicich 6 mésicich se v podskupiné 49 pacientd, ktefi podstoupili 6
mésic¢ni angiografickou opakovanou studii, pfed odstranénim podminek protokolu objevila tendence proti
zlepseni procenta stendzy prlméru a proti méné pozdnim tplnym okluzim.

Stejné zdkrokové komplikace byly pozorovany v téchto dvou skupinach. Ve skupiné s aplikaci pouze PTCA byla
mirna tendence proti vice balonkem indukovanym disekcim a poskozenim stentu v podobé distorze podpérky
stentu a zménam v misté pfiloZeni stentu ke sténé cévy. Posuzované incidence MACE byly srovnévany pfi
propusténi z nemocnice, za 30 dni a v nasledujicich 6 a 9 mési¢nich intervalech. Byla zde tendence proti zvysené
incidenci MACE ve skupiné s ELCA v kazdém intervalu. Tato incidence byla primarné fizena vyssim podilem infarktu
myokardu bez viny Q. Ve skupiné s ELCA byla pozorovana v nemocnici dvé umrti, jedno sekunddarni na rendini
selhani a jedno sekundarni na chronické obstrukéni plicni onemocnéni (COPD).

Tabulka 7.1.1 Zakladni Charakteristiky

ELCA PTCA p

Pacienti 66 72
Vék (roky)
Pramér (S.D.) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Zeny 20 (30,3%) 23 (31,9%) 0,835
Aktualné koufi 15 (23,8%) 12(17,1%) 0,340
Diabetes 27 (41,5%) 22 (30,6%) 0,180
Hypertenze 48 (72,7%) 58 (80,6%) 0,276
Hypercholesterolémie 53 (80,4%) 54 (76,1%) 0,548
Kanadska klasifikace

Z4dna angina pectoris 2 (3,0%) 2 (2,8%)

Trida | 10 (15,2%) 12(16,7%) 0820

Trida Il 13(19,7%) 20 (27,8%) '

Trida lll 20 (30,3%) 18 (25,0%)

Trida IV 21 (31,8%) 20 (27,8%)
Predesly Ml 23 (43,4%) 31 (55,4%) 0,212
Predesly CABG 11 (20,8%) 13 (23,6%) 0,719

ELCA = koronarni angioplastika excimerovym laserem, PTCA = perkutanni translumindlni koronarni angioplastika,
MI = infarkt myokardu, CABG = bypass koronarni arterie
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Tabulka 7.1.2 Charakteristiky Lézi a Podrobnosti Zakroku

ELCA PTCA p
Pacienti 66 72
Zpusobujici céva
LAD 18 (27,3%) 26 (36,1%) 0,649
LCX 21 (31,8%) 19 (26,4%)
RCA 21 (31,8%) 19 (26,4%)
SVG 6(9,1%) 7 (9,7%)
Jiné 0 1(1,4%)
Délka léze
<10 mm 6 (9,4%) 3 (4,3%) 0,349
11-20mm 53 (82,8%) 58 (82,9%)
21 -30mm 5(7,8%) 9(12,9%)
>30 mm 0 0
Uspéch zakroku t 55 (85,9%) 64 (88,9%) 0,603

LAD = leva ptedni descendentni arterie, LCX = leva arteria circumflexa
RCA = pravéd koronarni arterie, SVG = §tép vény sapheny

t Uspéch zakroku definovany jako <50 % stenéz bez zdvaznych komplikaci za hospitalizace (smrt, infarkt myokardu
nebo chirurgické vytvoreni bypassu koronarni arterie).

Tabulka 7.1.3 Komplikace Zakroku

ELCA PTCA p
Pacienti 66 72
Jakakoliv disekce 7 (10,6%) 8(11,1%) 1,000
Akutni trombus 0 0
Nejasnost 2 (3,0%) 5 (6,9%) 0,444
Zadny zpétny tok 0 0
Arytmie 0 1(1,4%) 1,000
Akutni uzavér cévy 0 0
Okluze bo¢ni vétve 0 0
Okluze mimo cil 1(1,5%) 0 0,478
Korondrni spazmus 2 (3,0%) 0 0,227
Koronarni embolie 1(1,5%) 0 0,478
Koronarni perforace 3(4,5%) 1(1,4%) 0,349
Jiné 4(6,1%) 2(2,8%) 0,426
Poskozeni laseru/stentu 0 Neprovadi se (N/A)
Poskozeni balonku/stentu 2 (3,0%) 6 (8,3%) 0,278
Tabulka 7.1.4 Komplikace Zakroku - Nouzové Stentovani
ELCA PTCA p

Pacienti 66 72
Z4adné nouzové stentovani 12 (18,8%) 8(11,1%) 0,209
Pro¢ nouzové?

RezidudIni zuzeni 1(8,3%) 3(37,5%)

Ischémie se zménami ST nebo C

disekci 0 0

D, E nebo F disekce 1(8,3%) 2 (25,0%) 1,000

Redukce toku TIMI nejméné jeden

stupen od ptvodniho 0 0

Elektivni 5 (41,7%) 1(12,5%)

Jiné 5 (41,7%) 2 (25,0%) 0,478

Tabulka 7.1.5 Kvantitativni Koronarni Angiografie a Pozdni Uplna Okluze

ELCA PTCA p

Pacienti

Pred zékrokem 61 69

Po zakroku 60 69

Nésledné 26 23
Referen¢ni priimér mm (SD) mm (SD)

Pred zakrokem 2,8(0,6) 2,6(0,5) 0,014

Po zékroku 2,8(0,5) 2,6(0,5) 0,059

Nasledné 2,7(0,5) 2,7(0,5) 0,891
Prdmérny MLD mm (SD) mm (SD)

Pred zakrokem 0,9 (0,5) 0,8(0,4) 0,284

Po zékroku 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499

Nasledné 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
% stendzy priiméru pramér (SD) pramér (SD)

Pred zakrokem 67,0(13,7) 67,4(13,4) 0,860

Po zakroku 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340

Nésledné 64,6 (26,9) 45,9(17,3) 0,006
Pozdni uplna okluze* 6 (20,7%) 1(4,2%) 0,077

MLD = minimalni primér lumen

* Angiograficky dokumentovana tplna okluze v misté léze >30 dni a béhem 6 mésicl indexového zakroku.

Tabulka 7.1.6 Funkcni Trida Anginy Pectoris

ELCA PTCA p
Zakladni Linie
Z4dna angina pectoris 2 (3,0%) 2 (2,8%)
Trida | 10 (15,2%) 12 (16,7%)
Trida Il 13(19,7%) 20 (27,8%) 0,820
Trida lll 20 (30,3%) 18 (25,0%)
Trida IV 21 (31,8%) 20 (27,8%)
Mésic 1
Z4adna angina pectoris 32(53,3%) 42 (60,0%)
Trida | 19 (31,7%) 17 (24,3%)
Trida Il 3(5,0%) 5(7,1%) 0,819
Trida lll 3(5,0%) 4 (5,7%)
Trida IV 3(5,0%) 2(2,9%)
Mésic 6
Z4dna angina pectoris 30 (52,6%) 35 (58,3%)
Trida | 11 (19,3%) 15 (25,0%)
Trida Il 10(17,5%) 5(8,3%) 0,133
Trida lll 5(8,8%) 1(1,7%)
Trida IV 1(1,8%) 4 (6,7%)
Mésic 9
Z4dna angina pectoris 35 (62,5%) 34 (58,6%)
Trida | 10 (17,9%) 13 (22,4%)
Trida Il 7 (12,5%) 6(10,3%) 0,964
Trida lll 3(5,4%) 4 (6,9%)
Trida IV 1(1,8%) 1(1,7%)
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Tabulka 7.1.7 CEC Posuzované Klinické Zavéry v Priibéhu 30 Dni

Modely Katétru OTW a RX

ELCA PTCA p
Béhem Propusténi:
Pacienti s daty 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,137
PCl 1(1,5%) 0 0,295
Smrt 2 (3,0%) 0 0,137
Infarkt myokardu 11(16,7%) 4 (5,6%) 0,036
Ml bez Q viny 9 (13,6%) 3(4,2%)
Revaskularizace cilové cévy 2(3,0%) 0 0,137
MACE 12 (18,2%) 4 (5,6%) 0,021
Béhem 30 Dni:
Pacienti s daty 47 65 5572
CABG 2(3,0%) 2(2,8%) 0,930
PCl 2 (3,0%) 1(1,4%) 0,509
Smrt 2(3,0%) 0 0,137
Infarkt myokardu 13 (19,7%) 5 (6,9%) 0,026
Ml bez Q viny 11 (16,6%) 4 (5,5%)
Revaskularizace cilové cévy 3 (4,5%) 3(4,2%) 0,913
MACE 14 (21,2%) 7 (9,7%) 0,061
Tabulka 7.1.8 Vyzkumnikem stanovené klinické zavéry pfi propusténi
ELCA PTCA p
Pacienti s daty 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,227
PCl 1(1,5%) 0 0,478
Smrt 2 (3,0%) 0 0,227
Infarkt myokardu 2 (3,0%) 2(2,8%) 1,000
Revaskularizace cilové cévy 3(4,6%) 0 0,107
MACE 5(7,6%) 2(2,8%) 0,259
Tabulka 7.1.9 CEC Posuzované klinické zavéry béhem 6 a 9 mésici
ELCA PTCA p
Béhem 6 Mésicii:
Pacienti s daty 60 66
CABG 6 (9,7%) 4(5,9%) 0,406
PCl 15 (25,3%) 9(13,7%) 0,082
Smrt 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491
Infarkt myokardu 13 (19,7%) 5 (6,9%) 0,026
Ml bez Q viny 11 (16,6%) 4 (5,5%)
Revaskularizace cilové cévy 18 (29,8%) 13(19,6%) 0,151
MACE 24 (38,1%) 18 (26,5%) 0,093
Béhem 9 Mésicii:
Pacienti s daty 59 65
CABG 6 (9,7%) 5(7,5%) 0,615
PCl 18 (30,7%) 14 (22,0%) 0,185
Smrt 4 (6,6%) 1(1,5%) 0,142
Infarkt myokardu 13(19,7%) 6 (8,5%) 0,050
Ml bez Q viny 11(16,6%) 5 (6,9%)
Revaskularizace cilové cévy 21 (35,2%) 19 (29,6%) 0,352
MACE 28 (45,1%) 25 (37,6%) 0,198
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7.2 SROVNANI ELCA A PTCA PRED BRACHYTERAPII

Nasledujici udaje jsou udavany vyzkumniky Gcastnicimi se na studii restendzy v stentu v onkologickém centru
Washington Radiation (Washington Radiation for In-Stent Restenosis Trial - WRIST). Data pacientd prezentovana
v nasledujicich tabulkach byla kompilovana ze studii WRIST, Long WRIST (dlouhé opakované stendzujici léze
v stentu 36 - 80 mm), registru y zafeni zahrnujiciho Long WRIST High Dose (dlouhé opakované stendzujici léze
v stentu 36 - 80mm pomoci 18 Gy na 2 mm), studie Plavix WRIST (6 mési¢ni post koronarni intervence terapii
Clopidogrelem a zéafenim), Compassionate WRIST (protokol intrakorondrné lokalizovaného zafeni pro prevenci
znovuobjeveni stendzy) a studie WRIST X-over group (pacienti, u kterych na pocatku doslo k selhani placeba a ktefi
byli nasledné léceni zatenim). Vsechny studie WRIST byly provadény pod vyjimkou IDE s naslednym pacientovym
informovanym souhlasem a byly nezavisle monitorovany.

Analyza: Ve snaze o pfimé srovnani zavér( mezi PTCA a ELCA pred brachyterapii Ir192 pro restenézu v stentu byla
analyza dat omezena na pacienty |é¢ené pomoci PTCA + 1r192 a ELCA + Ir192. Srovnani mezi spojitymi proménnymi
byla provedena dvoustrannym T-testem a mezi binarnimi proménnymi pomoci dvoustranného chi-kvadrat testu
(continuity-corrected). Hodnota p<0,05 byla povazovéna za vyznamnou.

Zékladni charakteristiky byly stejné mezi obéma dvéma skupinami, s tendenci proti vice lézim LCX lé¢enym ve
skupiné PTCA +1r192, ale Zzddné vyznamné rozdily v charakteristikach 1ézi nebyly zfejmé.

Tabulka 7.2.1 Zakladni Charakteristiky*

PTCA +1r192 ELCA +1r192 p
Vék (roky) 60 =12 63+11 0,100
Muzi 52 (75%) 68 (68%) 0,688
Koufici 44 (64%) 68 (68%) 0,921
Hypertenze 44 (64%) 72 (72%) 0,628
Diabetes 21 (30%) 41 (41%) 0,465
Hypercholesterolémie 52 (75%) 75 (75%) 0,992
Nestabilni angina pectoris 55  (80%) 82 (82%) 0,985
Predesly Ml 40 (58%) 55 (55%) 0,975
Predesly CABG 54 (78%) 70 (70%) 0,596
Poskozeni vice cév 53 (77%) 63  (63%) 0,223
Pfedchozi restenéza 35 (51%) 67 (67%) 0,145
LVEF 0,47 £ 0,1 0,45 = 0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = perkutdnni transluminalni korondrni angioplastika, Ir = Iridium, ELCA = koronarni angioplastika
excimerovym laserem, Ml = infarkt myokardu, CABG = bypass koronarni arterie, LVEF = ejek¢ni frakce levé komory

Tabulka 7.2.2 Charakteristiky Lézi a Podrobnosti Zakroku*

PTCA +1r192 ELCA +1r192 p

Zpusobujici céva

LAD 8  (12%) 19 (19%) 0,559

LCX 21 (31%) 15 (15%) 0,086

RCA 19 (27%) 26 (26%) 0,999

SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Typ B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0,198
Délka léze v mm 24 £ 11 25+ 114 0,568
Pram. ref. cévy v mm 33+06 34 +09 0,387
Davka (Gy) 14,3 = 0,7 144 = 0,5 0,309
Uspésnost zakrokut 69 (100%) 100  (100%) 1,000
Komplikace 6 (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100

*PTCA = perkutdnni transluminalni korondrni angioplastika, Ir = Iridium, ELCA = koronarni angioplastika
excimerovym laserem, LAD = levd pfedni descendentni artérie, LCX = leva arteria circumflexa, RCA = prava korondrni
arterie, SVG = $tép vény sapheny, B2/C = modifikované hodnoceni klasifikace [éze AHA/ACC, mm = milimetry,
Gy = gray

tUspéch zakroku definovany jako <50% stendz bez zavaznych komplikaci za hospitalizace (smrt, infarkt myokardu
nebo chirurgické vytvoreni bypassu koronarni arterie).

Angiografické analyza byla uvadéna u pfiblizné poloviny pacientt Ié¢enych v téchto dvou skupinéach.
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Tabulka 7.2.3 Kvantitativni Koronarni Alanyza*
PTCA +1r192 ELCA +1r192 p

Ref. priim. v mm

Pred 29 + 06 2,7 + 0,6 0,146

Po 29 +06 28 +05 0,434

Nasledné 29 + 06 3+06 0,466
MLD mm

Pred 1,2 £05 09 + 06 0,018

Po 2+05 1,9 £05 0,382

Nasledné 1.9 £09 1,6 £0,9 0,146
DS%

Pred 57 = 20 66 = 20 0,051

Po 30 = 12 33 £ 12 0,275

Nasledné 36 + 20 46 + 25 0,052
Pozdni ubytek v mm 02 + 0,7 03 + 0,8 0,556
Index ubytku 04 + 14 02+ 0,8 0,458
Binarni restenéza 18 (53%) 29 (64%) 0,726

n= 34 45

*PTCA = perkutdnni transluminalni korondrni angioplastika, Ir = Iridium, ELCA = koronarni angioplastika

excimerovym laserem, Ref. prdm. = referen¢ni prdmér, mm = milimetry, MLD = minimalni luminalni primér,

DS% = procento stendzy prdmeéru, Pozdni Ubytek definovéan jako zména v MLD |éze mezi vyslednym a nasledujicim
angiogramem. Index Ubytku (v 1ézi) definovan jako pozdni ibytek/okamzity benefit. Binarni restendza (v nasledném
4 - 8 mési¢nim angiogramu po lé¢bé) definovana jako =50% zuzeni priméru v segmentu zahrnujicim stent a jeho
okraje (do 5 mm).

Klinické vysledky se mezi témito dvéma skupinami jevi stejné. Celkové poméry TLR, TVR, a MACE byly mezi témito
skupinami velice podobné. Vice pozdnich Uplnych okluzi (LTO) bylo pozorovéno ve skupiné PTCA + Ir192.

Tabulka 7.2.4 Klinické Zavéry*

| PTCA +1r192 ELCA +1r192 p
30 Dni
MACE | 1 (1%) 2 (2%) 0.948
6 Mésict
Smrt 1 (1%) 5 (5%) 0.403
Qml 0 (0%) 2 (2%) 0.514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0.515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0.784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0.314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0.290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0418
LTO 6 (9%) 1 (1%) 0.019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0.530
n= 69 100

*PTCA = perkutdnni transluminalni korondrni angioplastika, Ir = Iridium, ELCA = koronarni angioplastika
excimerovym laserem, MACE = zavazné kardialni nezadouci Gcinky (smrt, infarkt s Q vinou nebo TVR), QMI = infarkt
myokardu s Q-vinou, NQMI = MI bez Q-vIny, TLR = revaskularizace cilové 1éze, TVR = revaskularizace cilové cévy,
CABG = bypass koronarni arterie, LTO = pozdni Gplna okluze.

Smrtdefinovanéajako umrtizjakékoliv priciny. QMInebo NQMI definovany jako zvysenihladiny celkové kreatinkinazy
nad =2x normalni hodnoty a/nebo zvyseni MB frakce kreatinkindzy na =20 ng/ml s nebo bez patologickych q vin
(>0,04 sec) ve dvou nebo vice sousednich svodech.

TVR a TLR charakterizovano opakovanou perkutanni intervenci (PTCA) nebo CABG zahrnujici [é¢enou cévu, fizené
klinické znamky ischémie za pfitomnosti angiografické restendzy.

Pozdni Uplna okluze definovana jako angiograficky dokumentovana uplna okluze v misté léze >30 dni a béhem 6
mésich indexové procedury.

8. Individualizace Lécby

Rizika a pfinosy popsané vyse by mély byt dikladné zvazeny u kazdého pacienta pfed pouzitim ELCA.

Vybér pacient(i a klinickych technik by mél byt veden v souladu s pokyny poskytnutymi v Casti 2, ,Indikace pro
pouziti*, Casti 7, ,Klinické studie” a Casti 12,,Pokyny pro pouziti.”

Czech / Cesky

Faktory vybéru pacient(, které by mély byt zvazeny, by mély zahrnovat posouzeni nutnosti Iécby excimerovym
laserem pti vyskytu akutniho infarktu myokardu, akutniho trombu a pfi ejekéni frakci mensi nez 30 %.
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9. Uzivatelska Prirucka
Zatizeni popsana v tomto dokumentu mohou byt obsluhovéna v nasledujicich energetickych padsmech na systému
CVX-300° nebo na systému Philips Laser System:

Tabulka 9.1 Energetické parametry

Zafizeni O.D. €. modelu Fluence Pomér Opakovani Laé:: ((lelc())ff
Katétry Typu OTW
0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
Katétry Typu RX
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Doporucend kalibra¢ni nastaveni: 45 Fluence, 25 Hz.

10. Zptsob Dodani
10.1 Sterilizace
Pouze pro jednorazové pouziti. Neresterilizujte a/nebo znovu nepouzivejte.

Laserové katétry Spectranetics jsou dodavény sterilni. Sterilita je zarucena pouze v ptipadé, Ze baleni je neoteviené
a neposkozené.

10.2 Kontrola Pied Pouzitim

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte sterilni baleni, abyste se ujistili, Ze tésnéni nebylo poskozeno. Veskeré vybaveni,
které ma byt k zdkroku pouzito, véetné katétru by mélo byt zkontrolovano, zda neni poskozeno. Zkontrolujte, zda
laserovy katétr neni ohnuty, zalomeny nebo jinak poskozeny. Pokud je poskozeny, nepouZzivejte jej.

11. Kompatibilita

Laserovy katétr pro koronarni aterektomii Spectranetics je navrzen a urcen pro vyhradni pouziti s laserovym
systémem CVX-300° spolecnosti Spectranetics nebo se systémem Philips Laser System*. Nepouzivejte v kombinaci
s jakymkoli jinym laserovym systémem.

* Poznamka: Systém Philips Laser System nemusi byt k dispozici na vsech trzich, kde se prodava laserovy katétr pro
koronérni aterektomii ELCA.

Kompatibilita vodiciho dratu
Viz Tabulka specifikaci katétru v Casti 1.

12. Pokyny Pro Pouziti
12.1 Piiprava Zakroku
Nékteré nebo vsechny z nasledujicich doplnujicich materialQ, které nejsou soucasti baleni laserového katétru, mohou
byt pii zakroku vyZadovany (jsou pouze pro jednorazové pourziti — opakované je nesterilizujte ani nepouzivejte):
- femoralni vodici katétr(y) prislusné velikosti a konfigurace vzhledem ke zvolené koronarni arterii,
- hemostaticky ventil(y),
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- sterilni fyziologicky roztok,
. standardni kontrastni média,
- vodici draty velikosti 0,014 palce.

Za dodrzeni sterilnich podminek oteviete sterilni baleni. Odstrarite obalové kliny z tdcu a jemné zvednéte
laserovy katétr z tacu, zatimco podpirate laserovy konektor, také zvany jako proximalni konec, proximalni spojka
nebo proximalni konektor. Méjte prosim na paméti, ze proximalni konec laserového katétru se pfipojuje pouze k
laserovému systému a neni urcen k pfimému kontaktu s pacientem.

Pfipojte proximalni konec laserového katétru k laserovému systému a umistéte laserovy katétr do prodluzovaci tyce
laserového systému nebo do drzaku katétru. Nakalibrujte laserovy katétr dle instrukci v uZivatelské pfiru¢ce systému
CVX-300° (7030-0035 nebo 7030-0068) nebo v uzivatelské pfiruc¢ce systému Philips Laser System (P019097).

12.2 Klinicky Postup
1. Pouzijte standardni perkutanni Seldingerovu techniku pro vlozeni zavadéciho pouzdra velikosti 7 Fr nebo
9 Fr do a. femoralis communis retrogradnim smérem. Intravendzné heparinizujte pomoci protokolu PTCA
pro heparinizaci. Opakovana méfeni aktivni doby srazlivosti krve (ACT vétsi nez 300 sekund) béhem zakroku
napomuze udrzeni optimalnich antikoagula¢nich drovni.

2. Zasunte zavadéci katétr velikosti 6, 7, 8, nebo 9 Fr (vlevo nebo vpravo v zavislosti na cilové koronarni arterii)
pomoci standardniho vodiciho dratu velikosti 0,038 palce nebo (pokud je tfeba) 0,063 palce pii zasouvani
tenkosténnych zavadécich katétrl s velkym lumen (velikosti 0,092 palce nebo vétsich).

3. Provedte zakladni angiografii vstiiknutim kontrastniho média skrz zavadéci katétr. Udélejte snimky ve vice
projekcich, vykreslujici anatomické odchylky a morfologii 1éze (1ézi), kterd ma byt lécena.

Pozn:P¥i lécbé léze (1ézi) podezielé z umisténi nebo umisténé v priibéhu dfive rozvinutého stentu v pfipadé
rezistence pfi zavadéni katétru vénujte pozornost proximalnim a distalnim okrajim stentu s ohledem na
okolni anatomické ohrani¢eni a morfologii.

Upozornéni:Pokud vysilate laserovy paprsek do stentu, ktery by mohl byt nebo je stentem z nerezové oceli
316L, zavadénilaserového katétru by mélo byt provadéno rovnomérné za konstantniho aplikovaného tlaku.
Pokud se zavadéni katétru zastavi, je podezieni na interferenci stentu. Prehodnotte lézi a/nebo zarovnani
katétru, abyste zmirnili interferenci stentu. Pokud stav pretrvava, ukoncete laserovy zakrok.

4. Zasunte vodici drat vhodné velikosti do koronarnich arterii skrz zavadéci katétr. Vodicim dratem prejdéte
cilovou lézi.

5. PouZijte vhodnou velikost laserového katétru:

Tabulka 12.2.1 Doporucené velikosti

Velikost katétru Pramér proximalni cévy
0,9 mm >1,5mm
1,4mm 22,2 mm
1,7 mm >2,5mm
2,0 mm 23,0 mm

6. Vstiiknéte 5 - 10 ml heparinizovaného fyziologického roztoku nebo roztok Ringer-laktatu skrz laserovy
katétr, abyste proplachli lumen vodiciho dratu. Pfipojte oto¢ny hemostaticky ventil k portu do lumen
vodiciho dratu (Viz Obrazek 4). Zasunte distalni hrot laserového katétru Spectranetics skrz zvoleny vodici
drat. Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte laserovy katétr k lézi. Rtg-kontrastni znackovaci prouzek
laserového katétru znaci jeho pozici vzhledem k Iézi.

Distalni Hrot

Rtg-kontrastni
Znackovaci Prouzek

Port Lumen Vodiciho
Dratu Typu Luer Lock

oximalni Spojka

Obrazek 4 (neodpovida méritku)

Czech / Cesky

Pozn:Béhem pouzivani v téle (stejné jako u jakychkoliv zafizeni pouzivanych pro vaskularni intervenci)
vzdy sledujte pohyby laserového katétru a pozici rtg-kontrastni znacky hrotu pomoci fluoroskopie.
Pohyb a mira zavedeni distalniho hrotu katétru by méla pfimo korespondovat s mirou zavedeni aplikovanou
na proximalnim dfiku katétru. Pokud neni zjevny odpovidajici pohyb, pied pokracovaniv lécbé prehodnotte
morfologii léze, aplikovanou energii laseru a stav podpurného vybaveni.

7. Zavadéci techniky (Samotné Zavadéni)

a. Sledujte umisténi vodiciho dratu v cévach pod fluoroskopem.

b. Vlozte vodici drat do laserového katétru zasunutim proximalniho konce vodiciho dratu do distalniho
konce laserového katétru, opatrné posunujte laserovy katétr po malych ¢astech, abyste zabranili zauzleni
vodiciho dratu. Uchopte vodici drdt, kdyz vystoupi z portu pro proximalni vodici drat a udrzujte jeho pozici
v pacientové obéhovém systému pfi zavadéni laserového katétru.

¢. Uvolnéte hemostaticky ventil y-adaptéru pouzivaném ve spojeni se zavadétem vlozenym pfi vyse
uvedeném kroku 1.

d. Opatrné zavedte laserovy katétr skrz hemostaticky ventil y-adaptéru do zavadéciho katétru a posunujte
laserovy katétr k distalnimu konci zavadéciho katétru, zatimco udrzujete pozici vodiciho dratu.

e. Opétovérite pozicizavadéciho katétru v Usti koronarni arterie fluoroskopem pomoci vstiiknuti kontrastniho
média pred zavedenim laserového katétru.

f.  Zatimco udrzujete pozici vodiciho dratu v pacientové obéhovém systému, zavadéjte laserovy katétr k mistu
|éze. Vstiiknéte roztok kontrastniho média skrz zavadéci katétr, abyste ovéfili umisténi laserového katétru
pomoci fluoroskopie.

8. Nasledujte ovéreni pozice laserového katétru v kontaktu s cilovou lézi a pouziti normalniho fyziologického
roztoku nebo roztoku Ringer-laktatu:
a. Vyplachnéte vsechny zbytky kontrastniho média ze zavadéciho katétru a sériové pfipojenych konektord.
b. Vyplachnéte vsechny zbytky kontrastniho média z mista pUsobeni laseru a z vaskularnich struktur
pfiléhajicich k tomuto mistu jesté pred aktivaci laserového systému.
¢.  Prosim prostudujte Protokol infuze fyziologického roztoku a provedte proplach fyziologickym roztokem a
infuzi dle pokynd.

9. Stisknéte nozni spinac¢ aktivujici laserovy systém a pomalu, méné nez 1 mm za sekundu, zavédéjte laserovy
katétr umoznujice tak laserové energii odstranit pozadovany material. Uvolnéte nozni spina¢, abyste deaktivovali
laserovy systém.

Pozn:Zavadéni laserového katétru skrz stiedné kalcifikované lIéze miize vyzadovat vice pulzii laserové
energie nez fibrézni ateroskleroticka tkan.

Upozornéni:Hrot laserového katétru by se béhem zakroku nemél dostat mimo hrot vodiciho dratu.
Vyhybejte se tlaceni hrotu laserového katétru mimo hrot vodiciho dratu a/nebo vytahovani vodiciho dratu
z laserového katétru.

10. Vytdhnéte laserovy katétr a vstfiknéte konstrastni médium skrz zavadéci katétr a zkontrolujte Iézi
pomoci fluoroskopie.

11. Opakujte kroky 8 az 10, tak jak je tfeba pro kompletni Ié¢bu.

12. Pri vytahovani laserového katétru z lécené cévy sledujte pozici vodiciho dratu v cévé fluoroskopem, abyste
se vyhnuli vyhfeznuti vodiciho dratu. Zvlastni pozornost vénujte vystupu distélniho hrotu laserového katétru
z hemostatického ventilu y-adaptéru.

Pozn:Pokud je laserovy katétr vyjiman z jakéhokoliv diivodu z cévy, dukladné ocistéte jeho vnéjsi povrch a
hrot v heparinizovaném fyziologickém roztoku, abyste predesli pfilepeni krve. Krev ziistavajici na laserovém
katétru muze snizit jeho uéinnost.

Neni tfeba vyjimat z pacienta laserovy katétr za Gcelem zvyseni nebo snizeni bud fluence, nebo miry opakovani
pulzu; protoze laserovy katétr byl predtim kalibrovan. Viz uzivatelskad pfirucka systému excimerového laseru
CVX-300° (7030-0035 nebo 7030-0068) nebo uzivatelska pfirucka systému Philips Laser System (P019097).

Pozn:Béhem zakroku by u vsech pacientii mél byt sledovan krevni tlak a tepova frekvence.

JENOM RX-E

13. Postup otaceni/zarovnani

Upozornéni:PFi zavadéni nebo vytahovani laserového katétru se ujistéte, Ze indikator otocné rukojeti je
navracen do stfedové pozice. Opomenuti vycentrovani indikatoru muze branit pohybu vodiciho dratu.

Pouziti oto¢ného mechanizmu k zarovnani excentrického svazku vldken s 1ézi je volitelné. Toto zafizeni je navrzeno
pro provadéni rotace hrotu o 360 stupnd pomoci otaceni palcovym knoflikem, dokud neni dosazeno pozadované
zarovnani. Pokud je distalni konec laserového katétru piiskrceny, pomér otaceni muze byt zvysen. Zarovnani by
mélo byt ovéfeno angiograficky ur¢enim pozice dratu s ohledem na rtg-kontrastni hrot. Oteviena stérbina (nebo
rtg-nekontrastni okénko) na rtg-kontrastni znacce indikuje, ze povrch vidken je kolmo k vodicimu drétu a tak je
zarovnan s 1ézi, jak je vidét radiograficky (viz Obrazek 5).
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Rtg-kontrastni Znackovaci Prouzek
s Rtg-nekontrastnim Okénkem
T Povrch

,,f’/ .- Povrch Vldken .\’\ LGS

Vyrovr{ané Pozice Rtg-kontratniho
Vodiciho Dratu

Obrazek 5

Umistéte vodici drat do arterie za |ézi.

b. Zvolte radiografickou projekci, ktera nejlépe demonstruje geometrickou morfologii Iéze (mUize to byt treba
vicecetna projekce).

Zavedte laserovy katétr do mista léze.

d. Zarovnejte povrch vldken laserového katétru s délkou léze pomoci pomalé rotace otocnym knoflikem,
dokud se neobjevi rtg-kontrastni hrot.

I

n

14. Opakujte kroky 6 az 13, tak jak je tfeba pro kompletni lécbu.

15. Nasleduje laserova angioplastika, provedte naslednou angiografii a dle potfeby balonkovou angioplastiku.

JENOM RX

16. Laserovy katétr RX byl vyhradné navrzen jako kompatibilni pro rychlou vyménu zafizeni, jaka je potfeba
béhem samotného intervencniho chirurgického zdkroku, provddéného stejnym chirurgickym tymem.
Laserovy katétr RX muize byt rychle vyjmut z pacientova krevniho obéhu bez vyjmuti vodiciho dratu, jak je
popsano nize.

1) Vratte indikator oto¢né rukojeti do stredové pozice. Viz Obrazek 2. (Pouze excentricky)

2) Uvolnéte hemostaticky ventil.

3) Uchopte vodici drat a hemostaticky ventil jednou rukou, zatimco vnéjsi povrch laserového katétru drzite
v druhé ruce.

4) Udrzujte pozici vodiciho dratu v koronarni arterii nehybnym drzenim vodiciho dratu a vytahovanim
laserového katétru ven ze zavadéciho katétru.

Pozn: Pfi vyméné kontrolujte polohu vodiciho dratu fluoroskopem.

5) Pri vytahovani tdhnéte za laserovy katétr, dokud Usti lumen vodiciho dratu neopusti Y-adaptér. Opatrné
pomalu stahujte poslednich 9 cm flexibilni distalni ¢asti laserového katétru z vodiciho dratu, zatimco
udrzujete pozici vodiciho dratu skrz 1ézi. Uzaviete hemostaticky ventil.

6) Pripravte k pouziti dalsi laserovy katétr, jak bylo popséno dfive.

7) Opét vlozte vodici drat do laserového katétru zasunutim jeho proximélniho konce do distalniho hrotu
laserového katétru. Proximalni ¢ast vodiciho drétu, kterd bude ovladana lékafem, opusti Usti 9 cm od
distélniho hrotu.

8) Oteviete hemostaticky ventil a zasunujte laserovy katétr, zatimco udrzujete pozici vodiciho dratu
v korondrni arterii. Davejte pozor, abyste neobtocili laserovy katétr kolem vodiciho dratu.

9) Zasunujte laserovy katétr k hrotu zavadéciho katétru. Pokracujte v zakroku laserové angioplastiky pomoci
vyse popsané metody.

17. Nasleduje lékattv predpis doporucenych farmak.
Protokol Infuze Fyziologického Roztoku u Excimerového Laseru

Poznamka: Tato technika vyZaduje dva operatéry. Je doporuceno, aby prvni lékaf operatér zavadél laserovy
katétr a obsluhoval nozni pedal laserového systému. Druhy asistent by mél ovladat kontrolni stfikacku
infuze fyziologického roztoku a pfipadné stisknout pedal fluoroskopu.

1) Pred laserovym zakrokem ohfejte 500ml sacek 0,9 % normalniho fyziologického roztoku (NaCl) nebo roztoku
Ringer-laktatu na 37°C. Neni nutné pfidavat do fyziologického roztoku heparin nebo draslik. Pfipojte sacek
ohratého fyziologického roztoku ke sterilni intravendzni lince v portu na trojcestné rozdvojce.

2) Kanylujte usti korondrni arterie nebo $tépu bypassu v obvyklém sméru odpovidajicimu zavddécimu katétru
S velkym lumen”, Neni doporucovano, aby zavadéci katétr mél postranni otvory.

3) Pod fluoroskopickou kontrolou posunujte laserovy katétr do kontaktu s 1ézi. Pokud je tieba, vstiiknéte
kontrastni latku pro pomoc pfi umisténi hrotu laserového katétru. Pokud se kontrast jevi zachycen
mezi hrotem laserového katétru a |ézi, laserovy katétr mizete lehce stahnout zpét (1 - 2 mm), aby bylo
umoznéno anterogradni proudéni a posun kontrastni latky pfi proplachovani systému fyziologickym
roztokem. (Nicméné se pred pouzitim laseru ujistéte, Ze hrot laserového katétru je v kontaktu s lézi.)

4) Vypustte zbytek kontrastni latky z kontrolni stiikacky zpatky do lahve s kontrastni latkou. Vycistéte
trojcestnou rozdvojku od kontrastu natazenim fyziologického roztoku skrz rozdvojku do kontrolni stiikacky.

5) Odstrante pavodni kontrolni stfikacku z rozdvojky a nahradte ji novou 20 ml kontrolni stfikackou
typu luer-lock. Tato nova 20 ml kontrolni stfikacka by méla byt naplnéna fyziologickym roztokem pred
samotnym pfipojenim, aby se snizilo riziko zavedeni vzduchovych bublin. (Merit Medical a jini prodejci
vyrabénych 20 ml kontrolnich stikacek.)

Czech / Cesky

6) Vyplachnéte vsechny stopy krve a kontrastni latky z rozdvojky, konektorové hadicky, y-konektoru
a zavadéciho katétru pomoci nejméné 20 - 30 ml fyziologického roztoku (nékolika stfikackami
fyziologického roztoku). Kdyz je toto pocatecni proplachovéani hotovo, znovu napliite 20 ml kontrolni
strikacku fyziologickym roztokem.

7) Pod fluoroskopem ovérte, Ze hrot laserového katétru s 1ézi (pokud je tieba, posunte laserovy katétr), ale
nevsttikujte kontrastni latku.

8) Kdyz prvni operatér naznadi, ze je ptipraven aktivovat laserovy systém, druhy asistent by mél zaviit
kohout rozdvojky (aby nestlacoval) a vstiiknout 10 ml fyziologického roztoku tak rychle, jak je mozné
(béhem 1 - 2 sekund). Tato bolusova injekce ma vytlacit a/nebo zredit krev v koronarnich vétvich smérem
dolli ke kapildram a omezit zpétny tok krvaceni do pole laserové ablace.

9) Po injekci inicialniho 10ml bolusu a bez zastaveni chodu vstfikovani by druhy asistent mél dale zpomalit
miru vstfikovéni na 2 - 3 ml za sekundu. Tato ¢ast infuze fyziologického roztoku mé vytlacit a/nebo zredit
anterogradni krevni tok vstupujici do pole laserové ablace. V okamziku, kdy druhy asistent zpomali miru
vstiikovani, by mél prvni operatér aktivovat laserovy systém stisknutim nozniho spinace a zahajit
laserovou sekvenci.

10) Laserova sekvence (davka) by méla trvat 2 - 5 sekund (maximalné 5 sekund).

11) Ukoncete vstiikovanifyziologického roztoku na koncilaserové davky. Otocte kohout rozdvojky zpatky na stlaceni
a znovu napliite kontrolni stiikacku 20 ml fyziologického roztoku pro pfipravu na dalsi laserovou sekvenci.

Poznamka: Jakékoliv elektrokardiografické zmény vyvolané infuzi fyziologického roztoku by mély byt
ponechany k posouzeni pred opakovanim sekvence.

12) Kazda nasledujici laserova davka by méla byt uvedend bolusem fyziologického roztoku a provedena za
jeho kontinualni infuze, jak je popsano v krocich 8 - 11.

13) Pokud je k dosazeni lécebnych vysledkd pouzivan béhem postupu laserové 1écby kontrast, opakujte kroky
4 -7 pred reaktivaci laserového systému (pfed aktivaci laseru, jak je popséno v krocich 8 — 11).

13. Omezena Zaruka Vyrobce

Vyrobce zarucuje, ze laserovy katétr pro koronarni aterektomii ELCA neobsahuje vady materidlu ¢i zpracovani,
pokud je pouzit do data ,Spotfebujte do”. Odpovédnost vyrobce v ramci této zaruky je u defektni jednotky
laserovy katétr pro korondrni aterektomii ELCA omezena na vyménu nebo nahradu kupni ceny. Vyrobce nebude
odpovédny za jakékoli nahodné, zvlastni nebo nasledné skody vzniklé v disledku pouziti laserovy katétr pro
koronérni aterektomii ELCA. Poskozeni laserovy katétr pro koronarni aterektomii ELCA zplisobené nevhodnym
pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i manipulaci nebo jinym nedodrzenim téchto pokynl k pouziti
zpGsobi zneplatnéni omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, VYJADRENE €I PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Zadn4 osoba nebo spole¢nost, véetné jakéhokoli autorizovaného zastupce
nebo prodejce vyrobce, nema pravo rozifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamysleny pokus
tak ucinit neni vymahatelny u vyrobce. Tato omezena zaruka se vztahuje pouze na laserovy katétr pro koronarni
aterektomii ELCA. Informace o zaruce vyrobce ve vztahu k systému excimerového laseru CVX-300® nebo systému
Philips Laser System je mozné nalézt v dokumentaci vztahuijici se k tomuto systému.

14. Nestandardni Symboly

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Max. Tip Diameter _@—
Energeticky rozsah (m)J) pfi fluenci 45 Max. Priimér Hrotu

Hydrophilic Coating Sheath Compatibility @
Hydrofilni povrchova vrstva Kompatibilita Pouzdra

Quantity Working Length

Mnozstvi ary Pracovni Délka I_ -I
Importer @ Max. Guidewire Compatibility LW
Dovozce Max. Kompatibilita s Vodicim Dratem <T Max 0D

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni nebo objednani na |Rx ONLY
osettujiciho Iékare s pfislusnym vyskolenim.
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1. Beskrivelse Tabel 1.1 ELCA Aterektomikateter til koronar laserbehandling modeller (OTW)
OTW-katetre (ove r traden - OTW) bestar af flere lysledere, der er arrangeret koncentrisk omkring en ledetradslumen Spidsens | Soidsens
og beregnet til brug i koronar vaskulatur til rekanalisering af okkluderede arterier. En sidearmsadapter i den proksimale Beskrivelse Maks. Ledetrads- P P Hylsterkom- .
. . ; . . Model- pp— Maks. Maks. ToTE Arbejdslengde
ende af den brugbare leengde ger det lettere at bruge laserkatetret over ledetrade pa 0,014 in., 0,016 in. og 0,018 in. af kompatibilitet . . patibilitet
Anordningen nummer (in.) Diameter Diameter (Fr) (cm)
RX-katetre (hurtig udskiftning - RX) bestar af lysledere, der er monteret i et polyesterskaft. Laserkatetrets skaft 9 - (in.) (mm)
har to ender — den proksimale del, der slutter ved laserkonnektoren, og den distale del, der slutter ved den spids, Specifikationer for OTW-Katetre
som er i direkte kontakt med patienten. Ved den distale spids slutter fibrene inden for en poleret kleebende ende, P
og ved den proksimale ende slutter de i laserkonnektoren. Der er en rentgenabsorberende marker pa laserkatetrets 0,9 mm | 110-001 | 0,014 0,038 | 0,97 | 4 135+5

distale ende for at lette lokaliseringen i den koronare vaskulatur i forbindelse med fluoroskopi. Ledetradslumen
begynder ved den distale spids, er koncentrisk med lysledergruppen og gar ud af laserkatetret i en afstand af 9 cm
fra den distale spids, der er i direkte kontakt med patienten. Der er en proksimal marker pa laserkatetrets ydre
kappe, 104 cm fra den distale spids, for at gore det nemmere at placere laserkatetret i det femorale ledekateter
uden fluoroskopisk vejledning.

RXE-katetre bestar af excentriske lysledere ved den distale spids, sa laserkatetrets spids kan rettes ind efter
laesionen, og en momentdel af rustfrit stal, der er monteret i et polyesterskaft. Laserkatetrets skaft har to ender -
den proksimale del, der slutter ved laserkonnektoren, og den distale del, der slutter ved den spids, som er i direkte
kontakt med patienten. Momentdelen straekker sig fra momenthandtaget, der sidder pa y-adapteren, gennem
alle 140 cm af katetrets distale del og slutter i den distale spids. Der er en mekanisme i momenthandtaget, som
begraenser antallet af omdrejninger til fem hele rotationer i hver retning. Momenthandtaget har ogsa en indikator,
der viser dets bevaegelsesomrade. Laserkatetret er pakket med indikatoren midt pa omradet (se nedenfor).
Momentreaktionen er 6:1; seks omdrejninger af momenthandtaget giver en 360° omdrejning af den distale spids.
Der er et rentgenabsorberende markerband med et rentgengennemskinneligt vindue pa laserkatetrets distale
spids for at lette lokaliseringen i den koronare vaskulatur i forbindelse med fluoroskopi.

Virkningsmekanisme for ELCA katetre

Multilysleder-laserkatetrene udsender ultraviolet energi fra lasersystemet til obstruktionen i arterien. Den
ultraviolette energi leveres til laserkatetrets spids og fjerner fibrase, forkalkede og ateromatose lzesioner ved hjaelp
af fotoablation, hvorved syge kar rekanaliseres (fotoablation er den proces, hvorved energifotoner afbryder den
molekylzere binding pa celleniveau uden termiske skader pa det omgivende vaev). Spectranetics laserkatetre har en
ophavsretligt beskyttet smerende belaegning, der gor det nemmere at folge dem gennem koronarkarrene.

Specialordliste
Antegrad = | blodstreammens retning.
Baseline-angiografi = Registrering af hjertemusklen og blodkarrene for et givent angioplastisk indgreb.

Retrograd = Modsat blodstrammens retning.

/& i
Q

S

Ledetradslumen —

Figur 1: Over the Wire (Over Traden - OTW)

9 cm Ledetradslumen

Figur 2: Rapid Exchange Eccentric (Hurtig Udskiftning Excentrisk - RXE)

9 ¢m Ledetradslumen

rd

Figur 3: Rapid Exchange (Hurtig Udskiftning - RX)

Tabel 1.2 ELCA Aterektomikateter til koronar laserbehandling modeller (RX)

Spidsens Spidsens Hylster-

Beskrivelse Maks. Ledetrads-

Model- L Maks. Maks. kompatibil- | Arbejdsleengde
af kompatibilitet . . .
Anordningen nummer (in.) Diameter | Diameter itet (cm)
: (In.) (mm) (Fr)

Specifikationer for RX-Katetre

0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 135+5
1,4mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 1355
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 1355
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 135+5
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 1355
2,0mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 1355

2. Indikationer for Brug
Laserkatetrene anvendes sammen med excimerlasersystemet Spectranetics CVX-300° eller Philips Laser System
og er beregnet til brug for patienter, som har koronarsklerose i ét eller flere kar, enten som selvstaendig modalitet
eller i forbindelse med perkutan transluminal koronar angioplastik (PTCA), og som er egnede kandidater til en
koronar bypassoperation CABG). Der blev udfert adjunktiv ballonangioplastik efter den kliniske investigators sken
i 85% af de behandlede lzesioner. Nedenstdende Indikationer for brug, Kontraindikationer og Advarsler er
fastlagt efter kliniske multicenterforseg. Kliniske erfaringer har givet en rimelig forsikring om, at multilysleder-
laserkatetermodellerne er sikre og effektive til falgende indikationer:

+ Bypassoperation med okkluderet vena saphena

- Ostiale lzesioner

+ Lange laesioner (mere end 20 mm lange)
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+ Moderat forkalkede stenoser - (sveert forkalkede stenoser er de laesioner, der er fuldsteendigt forkalkede, nar
de identificeres under fluoroskopisk vejledning ved angiografi forud for indgrebet. Moderat og let forkalkede
stenoser er alle andre).

- Totale okklusioner, der kan krydses af en ledetrad

- Leesioner, hvor ballonangioplastik tidligere er mislykket. (Dette omfatter de laesioner, der uden held er behandlet
med PTCA. Laesioner, der er behandlet med en kompliceret PTCA-procedure, indgar ikke i denne kategori.)

- Restenose i stents af 316L rustfrit stal forud for administration af intravaskulaer brakyterapi.

Disse laesioner skal kunne krydses af en ledetrdd og besté af aterosklerotisk plaque og/eller forkalket materiale.
Laesionerne bor vzere veldefinerede ved angiografi.

3. Kontraindikationer
- Leesionen befinder sig i en ubeskyttet venstre hovedarterie.
- Leesionen befinder sig bag akutte bgjninger eller pé et sted i koronaranatomien, som katetret ikke kan krydse.
+ Ledetraden kan ikke fgres igennem laesionen.
-« Laesionen befinder sig i en bifurkation.
- Patienten er ikke en egnet kandidat til bypassoperation.

4. Advarsler
Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller ifelge en beherigt uddannet lzeges ordre.

En klinisk undersggelse paviste ikke sikkerhed og virkning i forbindelse med lzesioner, der kan behandles med
rutinemaessig PTCA, eller laesioner, der ikke er naevnt i Indikationer for brug.

Effekten af adjunktiv ballonangioplastik pa restenose i modsaetning til laserbehandling alene er ikke blevet undersagt.

Leeger skal udvise omhu, nar patienter behandles for koronarsklerose med excimerlasersystemet CVX-300° eller
Philips Laser System.

Spectranetics aterektomikateter til koronar laserbehandling skal bruges sammen med softwareversion 3.712, 3.812 eller
senere, nar det bruges med CVX-300°, og softwareversion 1.0 (b5.0.3) eller senere, nar det bruges med Philips Laser System.

Lasersystemet ma kun anvendes af leeger, som er uddannede til at udfere angioplastik, perkutan transluminal
koronar angioplastik (PTCA), og som opfylder nedenstaende krav til uddannelse. Disse krav omfatter, men er ikke
begraenset til:

1. Kursusilasersikkerhed og -fysik.

2. Gennemgang af patientfilm med lzesioner, der opfylder indikationerne for brug.

3. Gennemgang af cases, der viser ELCA-teknikken i forbindelse med laesioner, der opfylder indikationerne for
brug.
Gennemgang af laseroperation efterfulgt af en demonstration af lasersystemet.
Praktisk kursus i lasersystemet og den pagaeldende model.
En fuldt uddannet repraesentant fra Spectranetics er til stede for at assistere i mindst de forste to tilfeelde.
Efter det formelle kursus vil Spectranetics afholde yderligere kurser, hvis laegen, stottepersonalet,
institutionen eller Spectranetics beder om det.

Nowu s

5. Forholdsregler
Dette kateter er steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid og leveres STERILT. Instrumentet er kun beregnet til
ENGANGSBRUG og ma ikke resteriliseres og/eller genbruges.

Dette instrument MA IKKE gensteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne kompromitere dets funktion
eller gge risikoen for krydskontaminering pga. utilstreekkelig genbehandling.

Genbrug af dette engangsinstrument kan medfgre alvorlige skader pa patienten eller dedsfald og seetter
producentens garantier ud af kraft.

Opbevares koligt og tort. Beskyttes mod direkte sollys og heje temperaturer (pa over 60°C eller 140°F).

Produktets sterilitet garanteres kun, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. For brug skal den sterile emballage
ses efter for at kontrollere, at forseglingen ikke er brudt. Et OTW-kateter ma ikke bruges, hvis indpakningen er
beskadiget. Kateterproduktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen "Use Before Date", der er angivet pa etiketten
pa emballagen.

For brug skal alt udstyr, der skal anvendes til indgrebet, ses efter for fejl. Udstyr ma ikke anvendes, hvis det er
beskadiget.

Efter brug skal alt udstyr bortskaffes i henhold til geeldende, saerlige krav for hospitalsaffald og potentielt farligt
biologisk affald.

Lees brugerhdndbogen (CVX-300°: 7030-0035 eller 7030-0068, Philips Laser System: P019097) grundigt, for
lasersystemet anvendes. Veer saerlig opmaerksom pa handbogens afsnit om Advarsler og Ansvar, der forklarer de
noter, forsigtighedsregler og advarsler, der skal overholdes for at opna en sikker betjening af lasersystemet.

Under indgrebet skal patienten behandles med et passende antikoagulerende middel og koronarvasodilatation.
Antikoaguleringsbehandlingen skal efter indgrebet administreres efter institutionens PTCA-protokol i en periode,
som lzegen fastsaetter.

Perkutan ELCA (excimerlaser koronaraterektomi) ber kun udfgres pa hospitaler, hvor der hurtigt kan udfgres en
akut koronar bypassoperation i tilfeelde af potentielt skadelige eller livstruende komplikationer.

Resultaterne af en klinisk undersegelse indicerede, at patienter med folgende tilstande har en forhgjet risiko for
akutte komplikationer:

« Patienter med diabetes

« Patienter med rygning i anamnesen

+ Leesionerislyngede kar

Danish / Dansk

6. Potentielle Bivirkninger
Brug af Spectranetics excimerlasersystemet CVX-300° eller Philips Laser System kan bidrage til falgende komplikationer:

- Dissektion af arterieveeggen + Perforation

« Akut ny tillukning + Embolisering
« Aneurismedannelse « Spasmer

« Koronar bypassoperation « Trombe

+ Myokardieinfarkt + Arrhythmia

« Fyldningsdefekter + Ded

Der kendes pa nuvaerende tidspunkt ingen langvarige bivirkninger ved ELCA.

7. Kliniske Undersggelser

ELCA's aterektomikateter til koronar laserbehandling i disse studier blev brugt sammen med excimerlasersystemet
CVX-300°. Philips Laser System giver samme output og anvendes med de samme parametre som excimerlasersystemet
CVX-300°; derfor er der ikke blevet indsamlet nogen nye kliniske data om ELCA med Philips Laser System.

71 SAMMENLIGNING AF ELCA+PTCA MED PTCA ALENE HOS STENTER MED RESTENOSE

Det randomiserede LARS-forsgg (Laser Angioplasty of Restenosed Stents) blev startet for at sammenligne
ELCA+PTCA med PTCA alene ved diffus (10-40 mm) in-stent restenose. De forste tilfeelde af restenose i en raekke
geengse stents af rustfrit stal blev behandlet, og det primzere endpoint var fraveer af storre hjertetilfelde (Major
Adverse Cardiac Events - MACE) efter 6 maneder. Der blev gennemfart en forelgbig analyse af de akutte resultater
for at indhente data, der kunne understgtte indikation af ELCA til stents forud for administration af intravaskulzer
brakyterapi. Efter godkendelse af indikationen blev rekrutteringen til LARS-forsgget afsluttet efter inklusion af
138 af de planlagte 320 patienter i undersggelsesgruppen. 66 patienter blev tildelt excimerlasergruppen, og 72
patienter blev tildelt kontrolgruppen, som kun fik ballonbehandling. Denne kohorte repraesenterer 43% af den
planlagte undersggelsesgruppe. Pa grund af den mindre undersggelsesgruppe og studieanalysens manglende
drivkraft, kan statistiske slutninger ikke afgeres endeligt, og tilfeeldig signifikans kan forekomme.

Analyse: Baseline-karakteristika for 138 LARS-patienter var de samme for de to grupper. Der blev iagttaget
tendenser til en hgjere forekomst af tidligere myokardieinfarkt i PTCA-gruppen og diabetes i ELCA-gruppen.
Leaesionskarakteristika og lokaliseringer lignede ogsa hinanden, idet ca. 83% af lzesionerne havde en leengde
pa 11-20 mm. Behandlingssuccesen var den samme i begge grupper. QCA (kvantitativ koronar angiografi)
viste ingen forskelle mellem grupperne i lumendiameteren for og efter indgrebet. Ved opfelgning efter 6
maneder var der i en undergruppe af 49 patienter, som fik en ny angiografisk undersggelse efter 6 méneder,
forud for fjernelse af protokolkravet, en tendens til en forbedret procent i stenosediameter og feerre sene
totale okklusioner i kontrolgruppen.

Der blev iagttaget lignende indgrebsrelaterede komplikationer i de to grupper. | gruppen med PTCA alene var der
en svag tendens til mere ballon-induceret dissektion og stentskader i form af stent strut distortion og sendringer i
veegadaptionen mellem stent og kar. Bedemte forekomster af MACE blev tabuleret ved udskrivning fra hospitalet
og efter intervaller pa 30 dage, 6 og 9 maneder. Der var tendens til hgjere forekomster af MACE i ELCA-gruppen
ved hvert interval. Denne forekomst var primaert drevet af en hgjere frekvens af non-Q-tak myokardieinfarkt. |
ELCA-gruppen blev der iagttaget 2 dedsfald pa hospitalet, hvoraf det ene var sekundaert til nyresvigt og det andet
sekundaert til kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Tabel 7.1.1 Baseline-Karakteristika

ELCA PTCA p

Patienter 66 72
Alder (ar)
Middelveerdi (SD) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Kvinder 20 (30,3%) 23 (31,9%) 0,835
Nuveerende rygere 15 (23,8%) 12 (17,1%) 0,340
Diabetes 27 (41,5%) 22 (30,6%) 0,180
Hypertension 48 (72,7%) 58 (80,6%) 0,276
Hyperkolesteroleemi 53 (80,4%) 54 (76,1%) 0,548
Canadisk klassifikation

Ingen angina 2(3,0%) 2(2,8%)

Klasse | 10 (15,2%) 12 (16,7%)

Klasse Il 13 (19,7%) 20 (27,8%) 0,820

Klasse Il 20 (30,3%) 18 (25,0%)

Klasse IV 21 (31,8%) 20 (27,8%)
Tidligere Ml 23 (43,4%) 31 (55,4%) 0,212
Tidligere CABG 11 (20,8%) 13 (23,6%) 0,719

ELCA =excimerlaserkoronarangioplastik, PTCA=perkutan transluminal koronarangioplastik, Ml =myokardieinfarkt,
CABG = koronar bypassoperation
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Tabel 7.1.2 Laesionskarakteristika og Indgrebsrelaterede Detaljer

ELCA PTCA p
Patienter 66 72
Okkluderet kar
LAD 18 (27,3%) 26 (36,1%) 0,649
LCX 21 (31,8%) 19 (26,4%)
RCA 21 (31,8%) 19 (26,4%)
SVG 6(9,1%) 7 (9,7%)
Andet 0 1(1,4%)
Leesionsleengde
<10 mm 6 (9,4%) 3 (4,3%) 0,349
11-20 mm 53 (82,8%) 58 (82,9%)
21-30 mm 5(7,8%) 9(12,9%)
>30mm 0 0
Behandlingssucces 1 55 (85,9%) 64 (88,9%) 0,603

LAD = ramus descendens anterior, LCX = ramus circumflexus arteriae coronariae sinistrae,

RCA = hgjre koronararterie, SVG = vena saphena graft

1 Behandlingssucces defineret som < 50% stenose uden starre komplikationer pd hospital (ded, myokardieinfarkt
eller koronar bypassoperation).

Tabel 7.1.3 Indgrebsrelaterede Komplikationer

ELCA PTCA p
Patienter 66 72
Enhver dissektion 7 (10,6%) 8(11,1%) 1,000
Akut trombe 0 0
Uklarhed 2(3,0%) 5 (6,9%) 0,444
Ingen reflow 0 0
Arrhythmia 0 1(1,4%) 1,000
Akut lukning af kar 0 0
Okklusion af sidegren 0 0
Okklusion ikke-mal 1(1,5%) 0 0,478
Koronare spasmer 2 (3,0%) 0 0,227
Koronar embolisme 1(1,5%) 0 0,478
Koronar perforation 3 (4,5%) 1(1,4%) 0,349
Andet 4 (6,1%) 2 (2,8%) 0,426
Laser-/stentbeskadigelse 0 ikke elevant
Ballon-/stentbeskadigelse 2(3,0%) 6 (8,3%) 0,278
Tabel 7.1.4 Indgrebsrelaterede Komplikationer - Bail-out Stenting
ELCA PTCA p

Patienter 66 72
Enhver bail-out stenting 12 (18,8%) 8(11,1%) 0,209
Hvorfor bail-out situation?

Restforsnaevring 1(8,3%) 3(37,5%)

Iskeemi med ST-forandring- 0 0

er eller C-dissektion

D-, E- eller F-dissektion 1(8,3%) 2 (25,0%) 1,000

Reduktion af TIMI-flow ved 0 0

mindst 1 grad fra baseline

Elektiv 5(41,7%) 1(12,5%)

Andet 5 (41,7%) 2 (25,0%) 0,478

Katetre Model OTW og RX

Danish / Dansk

Tabel 7.1.5 Kvantitativ Koronar Angiografi og Sen Total Okklusion

ELCA PTCA p

Patienter

For indgrebet 61 69

Efter indgrebet 60 69

Efterbehandling 26 23
Referencediameter mm (SD) mm (SD)

Fer indgrebet 2,8(0,6) 2,6 (0,5) 0,014

Efter indgrebet 2,8(0,5) 2,6 (0,5) 0,059

Efterbehandling 2,7 (0,5) 2,7 (0,5) 0,891
Middel-MLD mm (SD) mm (SD)

For indgrebet 0,9(0,5) 0,8(0,4) 0,284

Efter indgrebet 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499

Efterbehandling 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
% -diameter stenose Middel (SD) Middel (SD)

For indgrebet 67,0(13,7) 67,4(13,4) 0,860

Efter indgrebet 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340

Efterbehandling 64,6 (26,9) 45,9 (17,3) 0,006
Sen total okklusion* 6 (20,7%) 1(4,2%) 0,077

MLD = mindste lumendiameter

* Angiografisk dokumenteret total okklusion
indeksindgrebet.

Tabel 7.1.6 Angina Pectoris Funktionsklasse

pa laesionsstedet >30 dage og inden for 6 maneder efter

ELCA PTCA p
Baseline
Ingen angina 2 (3,0%) 2(2,8%)
Klasse | 10 (15,2%) 12 (16,7%)
Klasse Il 13 (19,7%) 20 (27,8%) 0,820
Klasse Il 20 (30,3%) 18 (25,0%)
Klasse IV 21 (31,8%) 20 (27,8%)
Efter 1 Maned
Ingen angina 32(53,3%) 42 (60,0%)
Klasse | 19 (31,7%) 17 (24,3%)
Klasse Il 3(5,0%) 5(7,1%) 0,819
Klasse Il 3(5,0%) 4 (5,7%)
Klasse IV 3(5,0%) 2 (2,9%)
Efter 6 Maneder
Ingen angina 30(52,6%) 35(58,3%)
Klasse | 11(19,3%) 15 (25,0%)
Klasse Il 10(17,5%) 5(8,3%) 0,133
Klasse Ill 5 (8,8%) 1(1,7%)
Klasse IV 1(1,8%) 4 (6,7%)
Efter 9 Maneder
Ingen angina 35 (62,5%) 34 (58,6%)
Klasse | 10 (17,9%) 13 (22,4%)
Klasse Il 7 (12,5%) 6(10,3%) 0,964
Klasse Il 3(5,4%) 4 (6,9%)
Klasse IV 1(1,8%) 1(1,7%)
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Tabel 7.1.7 CEC-Bedgmte Kliniske Endpoints Efter 30 Dage 7.2 SAMMENLIGNING AF ELCA OG PTCA FORUD FOR BRAKYTERAPI

ELCA PTCA P
Til og Med Udskrivning:
Patienter med data 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,137
PCl 1(1,5%) 0 0,295
Dod 2 (3,0%) 0 0,137
Myokardieinfarkt 1(16,7%) 4 (5,6%) 0,036
Non-Q-tak MI 9 (13,6%) 3(4,2%)
Revaskularisering af malkarret 2(3,0%) 0 0,137
MACE 12 (18,2%) 4 (5,6%) 0,021
Efter 30 Dage:
Patienter med data: 47 65 5572
CABG 2(3,0%) 2(2,8%) 0,930
PCl 2 (3,0%) 1(1,4%) 0,509
Dod 2 (3,0%) 0 0,137
Myokardieinfarkt 13 (19,7%) 5 (6,9%) 0,026
Non-Q-tak M 11 (16,6%) 4(5,5%)
Efé"li:':;!fﬁse””g af 3 (4,5%) 3 (4,2%) 0,913
MACE 4(21,2%) 7 (9,7%) 0,061
Tabel 7.1.8 Investigator-Indicerede Kliniske Endpoints ved Udskrivning
ELCA PTCA P
Patienter med data 66 72
CABG 2 (3,0%) 0 0,227
PCl 1(1,5%) 0 0,478
Dad 2 (3,0%) 0 0,227
Myokardieinfarkt 2 (3,0%) 2(2,8%) 1,000
Revaskularisering af malkarret 3(4,6%) 0 0,107
MACE 5(7,6%) 2(2,8%) 0,259
Tabel 7.1.9 CEC-Bedomte Kliniske Endpoints Efter 6 og 9 Maneder
ELCA PTCA p
Efter 6 Maneder:
Patienter med data 60 66
CABG 6 (9,7%) 4 (5,9%) 0,406
PCl 15 (25,3%) 9(13,7%) 0,082
Dod 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491
Myokardieinfarkt 13 (19,7%) 5 (6,9%) 0,026
Non-Q-tak MI 11(16,6%) 4 (5,5%)
Revaskularisering af malkarret 18 (29,8%) 13(19,6%) 0,151
MACE 24 (38,1%) 18 (26,5%) 0,093
Efter 9 Maneder:
Patienter med data: 59 65
CABG 6 (9,7%) 5(7,5%) 0,615
PCl 18 (30,7%) 14 (22,0%) 0,185
Dgd 4 (6,6%) 1(1,5%) 0,142
Myokardieinfarkt 13 (19,7%) 6 (8,5%) 0,050
Non-Q-tak MI 11(16,6%) 5 (6,9%)
Revaskularisering af malkarret 21 (35,2%) 19 (29,6%) 0,352
MACE 28 (45,1%) 25 (37,6%) 0,198

Folgende data er rapporteret af investigatorerne, som deltager i WRIST-undersggelsen (Washington Radiation
for In-Stent Restenosis Trial). Patientdata i de felgende tabeller er indsamlet fra WRIST, Long WRIST (lange in-stent
restenoselaesioner 36-80 mm), y-stralingsregistrering, bl.a. Long WRIST High Dose (lange in-stent restenoselaesioner
36-80 mm ved hjzelp af 18 Gy ved 2 mm), Plavix WRIST (6 maneders Clopidogrel-behandling efter koronarindgreb og
straling), Compassionate WRIST (intrakoronar lokaliseret medlidenhedsprotokol til at forebygge recidiv af restenose)
og WRIST rentgen-over-gruppe (patienter, som til at begynde med ikke responderede péa placebobehandling
og efterfolgende blev behandlet med straling). Alle WRIST-undersogelser blev gennemfort ifalge en IDE efter
informeret samtykke fra patienterne og blev monitoreret uafthaengigt.

Analyse: For at foretage en direkte resultatsammenligning af PTCA og ELCA forud for Ir192 brakyterapi ved in-stent
restenose blev dataanalysen begraenset til patienter, som var behandlet med PTCA+Ir192 og ELCA+Ir192. Der blev
udfert sammenligninger mellem kontinuerlige variabler med en tosidet T-test og mellem dikotome variabler med
en tosidet kontinuitetskorrigeret chi i anden-test. En veaerdi pa p< 0,05 blev anset for at veere signifikant.

Baselinekarakteristika var de samme i de to grupper med tendens til flere behandlede LCX-lzesioner i PTCA+Ir192-
gruppen, men der sas ingen signifikante forskelle i laesionskarakteristikken.

Tabel 7.2.1 Baseline-Karakteristika*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Alder (ar) 60+12 63+11 0,100
Maend 52 (75%) 68 (68%) 0,688
Rygning 44 (64%) 68 (68%) 0,921
Hypertension 44 (64%) 72 (72%) 0,628
Diabetes 21 (30%) 41 (41%) 0,465
Hyperkolester. 52 (75%) 75 (75%) 0,992
Ustabil angina 55 (80%) 82 (82%) 0,985
Tidligere MI 40 (58%) 55 (55%) 0,975
Tidligere CABG 54 (78%) 70 (70%) 0,596
Sklerose i flere kar 53  (77%) 63 (63%) 0,223
Tidligere restenose 35 (51%) 67 (67%) 0,145
LVEF 0,47 £ 0,1 0,45 = 0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = perkutan transluminal koronar angioplastik, Ir = Iridium, ELCA = excimerlaser koronar angioplastik,
MI = myokardieinfarkt, CABG = koronar bypassoperation, LVEF = venstre ventrikel-uddrivningsfraktion

Tabel 7.2.2 Leesionskarakteristika og Indgrebsrelaterede Detaljer*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Okkluderet kar

LAD 8 (12%) 19 (19%) 0,559

LCX 21 (31%) 15 (15%) 0,086

RCA 19  (27%) 26 (26%) 0,999

SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Type B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0,198
Laesionslaengde (mm) 24 £ 11 25+ 114 0,568
Ref. kar. dia. mm 33+£06 34+£09 0,387
Dosis (Gy) 14,3 = 0,7 144 = 0,5 0,309
Behandl.succes + 69 (100%) 100 (100%) 1,000
Komplikationer 6 (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100

*PTCA = perkutan transluminal koronar angioplastik, Ir = Iridium, ELCA = excimerlaser koronar angioplastik,
LAD =ramus descendens anterior, LCX =ramus circumflexus arteriae coronariae sinistrae, RCA = hgjre koronararterie,
SVG = vena saphena graft, B2/C = modificeret AHA/ACC lzesionsklassifikationsscore, mm = millimeter, Gy = gra

1 Behandlingssucces defineret som < 50% stenose uden starre komplikationer pa hospital (ded, myokardieinfarkt
eller koronar bypassoperation).

Angiografisk analyse blev rapporteret for omtrent halvdelen af patienterne, der blev behandlet i de to grupper.
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Tabel 7.2.3 Kvantitativ Koronaranalyse*

Katetre Model OTW og RX

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Ref. Dia. mm

For 29 + 06 2,7 + 0,6 0,146

Efter 29 +06 28 +05 0,434

Efterbeh. 29 + 06 3+06 0,466
MLD mm

For 1,2 £05 09 + 06 0,018

Efter 2+05 1,9 £05 0,382

Efterbeh. 1.9 £09 1,6 £0,9 0,146
DS-%

For 57 = 20 66 = 20 0,051

Efter 30 = 12 33 £ 12 0,275

Efterbeh. 36 + 20 46 + 25 0,052
Sent tab mm 02 + 0,7 03 + 0,8 0,556
Tabsindeks 04 + 14 02+ 0,8 0,458
Binzer restenose 18 (53%) 29 (64%) 0,726

n= 34 45

*PTCA = perkutan transluminal koronar angioplastik, Ir = Iridium, ELCA = excimerlaser koronar angioplastik, Ref.
dia = referencediameter, mm = millimeter, MLD = mindste luminaldiameter, DS% = procent diameter stenose, Sent tab
defineres som lzesionens MLD-zendring fra det sidste angiogram til opfelgningsangiogrammet. Tabsindeks (inden for lzesionen)
defineres som sent tab/akut veekst. Binaer restenose (ved efterbehandling, angiogram 4-8 maneder efter behandlingen)
defineret som >50%-diameter, indsnaevring i segmentet, herunder ogsa stenten og dens kanter (inden for 5 mm).

De kliniske resultater synes at vaere de samme i de to grupper. De totale TLR-, TVR- og MACE-forekomster var meget
ens i de to grupper. Der blev iagttaget flere sene totale okklusioner (LTO) i PTCA+Ir192-gruppen.

Tabel 7.2.4 Kliniske Resultater*

Danish / Dansk
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9. Brugerhandbog
De instrumenter, der beskrives i dette dokument, kan betjenes inden for de fglgende energiomrader for CVX-300®
eller Philips Laser System:

Tabel 9.1 Energiparametre

C:::i’;ciengi:'r‘:eltj:; Modelnr. Fluens Pulsfrekvens La(ss eerkﬂzt;':;;id
OTW-katetre

0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
RX-katetre

0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10

1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10

1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10

1,7 mmE 117-205 30-60 25-40 5/10

2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10

2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Anbefalede kalibreringsindstillinger: 45 fluens, 25 Hz.

10. Leveringsmade
10.1 Sterilisering

Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres og/eller genbruges.

Spectranetics laserkatetre leveres sterile. Steriliteten garanteres kun, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.

10.2 Eftersyn for brug

| PTCA+Ir192 | ELCA+Ir192 p
30 Dage
MACE | 1 (1%) | 2 (2%) 0,948
6 Maneder
Dad 1 (1%) 5 (5%) 0,403
Qml 0 (0%) 2 (2%) 0,514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0,515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0,784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0,314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0,290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0,418
LTO 6 (9%) 1 (1%) 0,019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0,530
n= 69 100

*PTCA = perkutan transluminal koronar angioplastik, Ir = Iridium, ELCA = excimerlaser koronar angioplastik,
MACE = storre hjertetilfeelde (ded, Q-tak-MI eller TVR), QMI = Q-tak-myokardieinfarkt, NQMI = non-Q-tak M,
TLR = revaskularisering af mallaesionen, TVR = revaskularisering af malkarret, CABG = koronar bypassoperation,
LTO = sen total okklusion.

Dead defineret som mortalitet uanset arsag. QMI eller NQMI defineret som total forhgjet kreatininkinase = 2 gange
normal veerdi og/eller forhgjet kreatininkinase MB-fraktion = 20 ng/ml med eller uden nye patologiske Q-takker
(>0,04 sek.) i to eller flere tilstedende ledninger.

TVR og TLR karakteriseret ved gentagen perkutant indgreb (PTCA) eller CABG, involverende det behandlede kar,
drevne kliniske tegn pa iskaemi i naerveerelse af angiografisk restenose.

Sen total okklusion defineret som angiografisk dokumenteret total okklusion pa laesionsstedet > 30 dage og inden
for 6 maneder efter indeksindgrebet.

8. Individualisering af Behandlingen
Hos hver patient bgr man ngje overveje de ovennaevnte risici og fordele ved at bruge ELCA, for den tages i brug.

Patientudveelgelse og kliniske teknikker skal felge instruktionerne i afsnit 2, “Indikationer for brug, afsnit 7, “Kliniske studier”
og afsnit 12 “Brugsanvisning.”’

De faktorer for patientudvaelgelse, der skal vurderes, bgr omfatte en vurdering af excimerlaserbehandlingen i
forbindelse med akut myokardieinfarkt, akut trombe og en uddrivningsfraktion pa mindre end 30%.

For brug skal den sterile emballage ses efter for at kontrollere, at forseglingen ikke er brudt. Alt udstyr, der skal
benyttes til indgrebet, inklusive katetret, skal underseges omhyggeligt for evt. fejl. Undersgg, om laserkatetret er
bojet, bugtet eller beskadiget pa anden vis. Katetret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

11. Kompatibilitet
Spectranetics aterektomikateter til koronarlaserbehandling er udelukkende beregnet til brug sammen med Spectranetics
CVX-300° Laser System eller Philips Laser System*. Anvend ikke laserkatetrene sammen med noget andet lasersystem.

* Bemeerk: Philips Laser System kan ikke nedvendigvis fas pa alle de markeder, hvor ELCA’s aterektomikateter til
koronar laserbehandling szelges.

Kompatible ledetrade
Se kateterspecifikationstabellen i afsnit 1.

12. Brugsanvisning
12.1 Forberedelse af indgrebet
Nogle eller alle af felgende yderligere materialer, der ikke indgar i laserkateteremballagen, skal muligvis bruges
indgrebet (disse er engangsprodukter og ma ikke resteriliseres eller genbruges):
- Femoral(e) ledekateter/ledekatetre med den rette starrelse og konfiguration til udvaelgelse af koronararterien
» Haemostatisk(e) ventil(er)
- Sterilt fysiologisk saltvand
« Standard kontrastmedium
« 0,014 in. Ledetrade
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Katetre Model OTW og RX

Abn den sterile emballage ved hjeelp af steril teknik. Tag emballagekilerne ud af bakken og laft forsigtigt
laserkatetret ud af bakken, mens den understeattes af den sorte laserkonnektor (der ogsa kaldes den proksimale
ende, det proksimale koblingsled eller den proksimale konnektor). Bemaerk, at laserkatetrets proksimale ende kun
kan tilsluttes lasersystemet og ikke er beregnet til at have kontakt med patienten.

Tilslut laserkatetrets proksimale ende til lasersystemet, og anbring laserkatetret i lasersystemets forleengerstang
eller kateterholder. Kalibrér laserkatetret i henhold til instruktionerne i brugerhandbogen for CVX-300° (7030-0035
eller 7030-0068) eller brugerhandbogen for Philips Laser System (P019097).

12.2 Klinisk teknik
1. Brug en standard perkutan Seldinger-teknik til at indfere et 7 Fr eller 9 Fr indferingshylster retrogradt i
arterial femoralis communis. Heparin gives intravengst ifalge PTCA-protokollen for heparinisering. Periodisk
maling af aktiveret koagulationstid (ACT p& mere end 300 sekunder) under indgrebet ger det nemmere at
opretholde optimale antikoagulationsniveauer.

2. Indfer et 6, 7, 8 eller 9 Fr ledekateter (venstre eller hgjre afhaengig af mélkoronararterien) ved hjaelp af en
standard 0,038 in. ledetrad eller evt. en 0,063 in. ledetrad, nar der indfgres tyndvaeggede ledekatetre med
stor lumen (sterre end eller lig med 0,092 in.).

3. Udfer en baseline angiografi ved at injicere kontrastmedium gennem ledekatetret. Tag billeder i flere
projektioner, der skitserer de anatomiske variationer og morfologien af den/de lzesioner, der skal behandles.

Bemark:Ved behandling af en eller flere lzesioner, som man har mistanke om eller ved, befinder sig i
en tidligere anbragt stent, skal man bemzerke de proksimale og distale stentmargener i forhold til de
omgivende anatomiske points de repére og morfologi, hvis katetret mgder modstand under fremforing.

Forsigtig:Ved brug af laserstraler i en mistaenkt eller kendt indsat stent af 316L rustfrit stal skal laserkatetret
fores roligt fremad med et konstant tryk. Hvis laserkatetrets fremforing standser, skal man naere mistanke om
interferens i stenten. Vurdér lzesionen igen og/eller katetrets opretning for at deempe interferensen i stenten.
Hvis tilstanden fortszetter, skal laserproceduren afbrydes.

4. Indfer en ledetrad i en passende starrelse i koronararterierne via ledekatetret. Kryds mallaesionen med ledetraden.
5. Veelg et laserkateter i en passende storrelse:

Tabel 12.2.1 Anbefalede storrelser

Kateterstorrelse Diameter pa proksimalt kar
0,9mm >1,5mm
1,4 mm >2,2mm
1,7 mm >2,5mm
2,0mm >3,0mm

6. Injicér5-10 cc heparin-saltvand eller Ringers laktat gennem laserkatetret for at skylle ledetradslumen. Fastger
en roterende haemostatisk ventil til ledetradsporten ind i ledetradslumen (se figur 4). Indfer Spectranetics
laserkatetrets distale spids over den valgte ledetrad. For laserkatetret frem til laesionen under fluoroskopisk
vejledning. Laserkatetrets rentgenabsorberende markerband angiver sin position i forhold til lsesionen.

Distal Spids

A

Rgntgen‘~ absorberende
Markgrband

Luer-lock
Ledetradslumenport

oksimalt Koblingsled

Figur 4 (ikke malestokstro)

Bemaerk: Narlaserkatetretbrugesikroppen, skal detsbevaegelserogpositionenaf denrgntgenabsorberende
spids monitoreres under fluoroskopisk vejledning, ligesom ethvert andet instrument, der anvendes
til vaskulere indgreb. Beveegelserne og fremfgringshastigheden af katetrets distale spids skal svare
fuldsteendig til den fremfgringshastighed, der paferes katetrets proksimale skaft. Hvis en tilsvarende
bevaegelse ikke er tydelig, skal leesionens morfologi, den anvendte laserenergi og stotteudstyrets status
revurderes, for behandlingen fortsattes.

Danish / Dansk

7. Indferingsteknik (bare ledninger)

a. Monitorér ledetradens position i vaskulaturen under fluoroskopisk vejledning.

b. Forledetraden ind i laserkatetret ved at indfgre ledetrddens proksimale ende i laserkatetrets distale spids
og forsigtigt i sma trin fore laserkatetret frem for ikke at sla bugter pa ledetraden. Tag fat i ledetraden, nar
den kommer ud af den proksimale ledetradsport, og fasthold dens position i patientens kredslgb, mens
laserkatetret fores frem.

c. Lesn den haeemostatiske ventil pa den yadapter, der bruges sammen med det indferingshylster, der blev
indsat i pkt. 1.

d. Fer forsigtigt laserkatetret gennem den haemostatiske ventil pa y-adapteren ind i ledekatetret, og for
laserkatetret frem til ledekatetrets distale spids, samtidig med at ledetradens position fastholdes.

e. Bekraeftigen ledekatetrets position i koronararterie-ostium med en injektion af kontrastmedium og under
fluoroskopisk vejledning, for laserkatetret fores frem.

f. For laserkatetret frem til leesionsstedet, mens ledetradens position fastholdes i patientens kredslgb.
Injicér kontrastmedieoplgsningen igennem ledekatetret for at bekreefte laserkatetrets position under
fluoroskopisk vejledning.

8. Efter at laserkatetrets position i kontakt med mallaesionen er bekraeftet, bruges fysiologisk saltvand eller
Ringers laktat til at:
a. Skylle alle rester af kontrastmediet fra ledekatetret og tilsluttede konnektorer.
b. Skylalle rester af kontrastmediet veek fra laserstedet og de vaskulzere strukturer ved siden af laserstedet, for
lasersystemet aktiveres.
c. Se protokollen for saltvandsindsprgjtning, og udfer skylning og indsprejtning af saltvand i henhold
til instruktionerne.

9. Tryk pa fodpedalen, hvilket aktiverer lasersystemet, og fer langsomt (med mindre end 1 mm pr. sekund)
laserkatetret frem, sa laserenergien far mulighed for at fierne det gnskede materiale. Slip fodpedalen for at
deaktivere lasersystemet.

Bemaerk:Nar laserkatetret fores frem igennem moderat forkalkede laesioner, kan det kraeve flere
laserenergipulser end fibrgst aterosklerotisk vaev.

Forsigtig: Laserkatetrets spids ma ikke komme forbi ledetradens spids under indgrebet. Undga at skubbe
laserkatetrets spids forbi ledetradens spids og/eller treekke ledetraden ind i laserkatetret.

10. Traek laserkatetret tilbage, og injicér kontrastmedium igennem ledekatetret. Undersgg laesionen under
fluoroskopisk vejledning.

11. Gentag pkt. 8-10 efter behov for at afslutte behandlingen.

12. Narlaserkatetret treekkes tilbage fra det behandlede kar, skal ledetradens position i karret monitoreres under
fluoroskopisk vejledning for at undga, at ledetraden falder frem. Veer forsigtig, nar laserkatetrets distale spids
traekkes ud af den haemostatiske ventil pa y-adapteren.

Bemeerk: Hvis laserkatetret tages ud af karret, uanset arsag, skal laserkatetrets udvendige overflade og
spids renses grundigt i heparin-saltvand for at hindre blodet i at seette sig fast. Blod pa laserkatetret kan
reducere dets effektivitet.

Det er ikke ngdvendigt at fjerne laserkatetret fra patienten for at @ge eller reducere hverken uens eller
pulsfrekvens, eftersom laserkatetret er kalibreret tidligere. Se brugerhandbogen for excimerlasersystemet
CVX-300°® (7030-0035 eller 7030-0068) eller brugerhdndbogen for Philips Laser System (P019097).

Bemaerk: Hos alle patienter skal blodtryk og hjertefrekvens monitoreres under indgrebet.

KUN RX-E

13. Moment-/opretningindgrebet

Forsigtig: Nar laserkatetret fores frem eller traekkes tilbage, skal man sikre sig, at momenthandtagets
indikator gar tilbage i midterstilling. | modsat fald kan indikatoren hindre ledetradens bevaegelser.

Det er frivilligt, om man bruger momentmekanismen til at rette det excentriske lyslederbundt ind efter laesionen.
Spidsen pa dette instrument er beregnet til at rotere 360 grader, nar fingerskruen drejes, indtil den gnskede opretning
er opnaet. Hvis laserkatetrets distale ende er indsnaevret, kan drejeforholdet @ges. Opretningen skal verificeres under
angiografisk vejledning ved at bestemme tradens position i forhold til den rentgenabsorberende spids. Den &bnerrille
(eller det rentgengennemskinnelige vindue) pa den rentgenabsorberende marker angiver, at lyslederoverfladen er
lodret pa ledetraden og dermed oprettet med lzesionen, der ses radiografisk (se figur 5).
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Forskudt Position for
Rontgenabsorberende Ledetrad

Figur 5

a. Anbring ledetraden i arterien pa den anden side af laesionen.
b. Veelg den radiografiske projektion, der bedst demonstrerer den geometriske laesions morfologi (flere
projektioner kan vaere nedvendige).
c. Forlaserkatetret frem til laesionsstedet.
d. Opret laserkatetrets lyslederoverflade med laesionens masse ved langsomt at dreje momentknappen, indtil
rillen i den rentgenabsorberende spids er synlig.
14. Gentag pkt. 6-13 efter behov for at afslutte behandlingen.
15. Efter laserangioplastik skal der udfgres opfalgende angiografi og evt. ballonangioplastik.
KUN RX
16. RX-laserkatetre er specielt beregnede til at veere kompatible med de hurtige instrumentskift, der er
nedvendige under en enkelt interventionsoperation, der udferes af ét og samme operationsteam. RX-
laserkatetre kan hurtigt flernes fra patientens kredslgb uden at fierne ledetraden, sédan som det er skitseret
i det folgende.
1) Seet momenthandtagets indikator tilbage i midterstilling. Se figur 2 (kun excentriske modeller)
2) Lesn den haemostatiske ventil.
3) Hold ledetraden og den haemostatiske ventil i den ene hand, og grib om laserkatetrets udvendige overflade
med den anden.
4) Fasthold ledetradens position i koronararterien ved at holde ledetraden stationaer, hvorefter laserkatetret

treekkes ud af ledekatetret.

Bemeaerk: Monitorér ledetradens position under udskiftningen under fluoroskopisk vejledning.

5)

6)
7)
8)

9)

17.

Traek laserkatetret ud, indtil abningen i ledetradslumen netop gar ud af y-adapteren. Traek langsomt og
forsigtigt de sidste 9 cm af den fleksible, distale del af laserkatetret af ledetraden, idet dennes position over
laesionen fastholdes. Luk den haemostatiske ventil.

Klarger det naeste laserkateter som tidligere beskrevet.

Fer igen ledetraden ind i laserkatetret ved at fore dens proksimale ende ind i laserkatetrets distale spids.
Ledetradens proksimale del, som la&egen mangvrerer med, gar ud af abningen 9 cm fra den distale spids.
Abn den hamostatiske ventil, og for laserkatetret frem, mens ledetradens position i koronararterien
fastholdes. Veer forsigtig med ikke at dreje laserkatetret omkring ledetraden.

For laserkatetret frem til ledekatetrets spids. Fortszet det laserangioplastiske indgreb med anvendelse af
den tidligere beskrevne metode.

Den anbefalede opfalgende farmakologi skal ordineres af laegen.

Protokollen for Saltvandsindsprgjtning for Excimerlaser

Bemaerk: Denne teknik kraever to operatorer. Det anbefales, at den primaere leege forer laserkatetret

frem

og betjener lasersystemets fodpedal. En operationsassistent sorger for kontrolsprgjten til

saltvandsindsprejtning og trykker (hvis det er relevant) pa fluoroskopipedalen.

1)

2)

3)

4)

5)

Forud for laserprocedure skal en pose med 500 cc 0,9% fysiologisk saltvand (NaCl) eller Ringers laktat
opvarmes til 37°C. Det er ikke ngdvendigt at tilsaette heparin eller kalium til saltoplgsningen. Tilslut posen
med opvarmet saltvand til et sterilt intravengst drop, og afslut droppet ved en port pa en tredobbelt manifold.
Indszet en kanyle i koronararterie-ostium eller bypassgraften med et ledekateter med en passende “stor
lumen” pa den saedvanlige made. Det anbefales at bruge et ledekateter uden sidehuller.

For laserkatetret frem under fluoroskopisk vejledning, indtil det far kontakt med laesionen. Hvis det er
nedvendigt, skal der injiceres kontrastmedium for at hjeelpe med at placere laserkatetrets spids. Hvis
kontrastmediet synes at vaere fanget mellem laserkatetrets spids og laesionen, kan laserkatetret traekkes
en smule tilbage (1-2 mm), s& kontrastmediet kan flyde tilbage og flernes ved at skylle systemet med
saltvand. (Fer aktivering af laserstralerne skal man kontrollere, at laserkatetrets spids er i kontakt
med laesionen.)

Pres eventuelle rester af kontrastmedium fra kontrolsprgjten tilbage i flasken med kontrastmedium.
Rens den tredobbelte manifold for kontrastmedium ved at traekke saltvand op igennem manifolden og
ind i kontrolsprgjten.

Tag den oprindelige kontrolsprgjte af manifolden, og erstat den med en frisk 20 cc luer-lock kontrolsprgjte.
Denne nye 20 cc kontrolsprgjte skal spaedes med saltvand, fer den tilsluttes, for at reducere risikoen for at
indfere luftbobler. (Merit Medical og andre leverandgrer fremstiller 20 cc kontrolsprgjter).

6)

7)

8)

9)

Danish / Dansk

Skyl alle spor af blod og kontrastmedium ud af manifold, forbindelsesslanger, y-konnektor og ledekateter
med mindst 20-30 cc saltvand (flere sprogjter med saltvand). Nar denne forste skylning er feerdig, fyldes
20 cc kontrolsprgjten med saltvand igen.

Under fluoroskopisk vejledning skal man bekraefte, at laserkatetrets spids er i kontakt med lzesionen (for
evt. laserkatetret frem), men der ma ikke injiceres kontrastmedium.

Nér den primaere leege angiver, at han/hun er klar til at aktivere lasersystemet, skal operationsassistenten
slukke for manifoldens stophane for at ege trykket og injicere 10 cc saltvand sa hurtigt som muligt (i lebet
af 1-2 sekunder). Denne bolusindsprgjtning skal forskyde og/eller fortynde blod i koronarforgreningen ned
til kapillzerniveau og begraense tilbagebledning i laserens ablationsomréade.

Efter at have injiceret den forste 10 cc bolusindsprgjtning og uden at standse injiceringsbevaegelsen
skal operationsassistenten derefter reducere injektionshastigheden til 2-3 cc/sekund. Denne delaf
saltvandsindsprejtningen skal forskyde og/eller fortynde den antegrade blodstrem, der lgber ind
i laserens ablationsomrade. | det gjeblik operationsassistenten reducerer injektionshastigheden, skal

den primaere lzege aktivere lasersystemet ved at trykke pa fodpedalen og begynde en lasersekvens.
10) Lasersekvensen skal vare i 2-5 sekunder (maksimalt 5 sekunder).
11) Afslut saltvandsindspregjtningen samtidig med lasersekvensen. Drej manifoldens stophane tilbage, sa der
igen dannes tryk, og fyld igen kontrolsprgjten med 20 cc saltoplgsning, sa den er klar til naeste lasersekvens.
Bemaerk:Eventuelle elektrokardiografiske sendringer, der er forarsaget af saltvandsindsprgjtningen, skal

have tid til at falde til ro, for sekvensen gentages.

12) For hver efterfolgende lasersekvens skal der injiceres en saltvandsbolus, og lasersekvensen skal udfgres
med kontinuerlig saltvandsinjektion som beskrevet i pkt. 8-11.

13) Hvis der bruges kontrastmedium til at vurdere behandlingsresultaterne under laserbehandlingen, skal pkt.
4-7 gentages, for lasersystemet reaktiveres (for laseren aktiveres som beskrevet i pkt. 8-11).

13. Fabrikantens Begreensede Garanti

Fabrikanten garanterer, at ELCA aterektomikateter til koronar laserbehandling er uden fejl og mangler, hvad angar
materialerogfremstilling, safremtdetanvendesindendenangivne holdbarhedsdato.Fabrikantensansvarerihenhold
til denne garanti begraenset til udskiftning eller refusion af kebsprisen, hvis nogen del af ELCA- aterektomikateter til
koronar laserbehandling skulle vise sig at veere defekt eller mangelfuldt. Fabrikanten er ikke ansvarlig for utilsigtede
skader, konkret dokumenterede skader samt falgeskader som fglge af brugen af ELCA- aterektomikateter til koronar
laserbehandling. Skade pé ELCA- aterektomikateter til koronar laserbehandling som fglge af forkert brug, zendring,
forkert opbevaring eller handtering, eller hvis denne brugsvejledning pa anden vis ikke efterleves, vil medfere, at
denne begraensede garanti bortfalder. DENNE BEGRANSEDE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE @VRIGE
GARANTIER - UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE - HERUNDER DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI, AT
PRODUKTET SKAL KUNNE FORHANDLES ELLER ER BEREGNET TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen personer eller
juridiske enheder — herunder fabrikantens autoriserede repraesentant eller forhandler — har bemyndigelse til at
forlenge eller udvide denne begraensede garanti, og fabrikanten kan ikke drages til ansvar for et angiveligt forsag
pa dette. Denne begraensede garanti vedrgrer udelukkende ELCA- aterektomikateter til koronar laserbehandling.
Oplysninger om fabrikantens garanti i forhold til excimerlasersystemet CVX-300° eller Philips Laser System fremgar

af dokumentationen til det pagaeldende system.

14. lkke-Standard Symboler

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Max. Tip Diameter _@—
Energiinterval (mJ) ved en fluens pa 45 Spidsens Maks. Diameter

Hydrophilic Coating Sheath Compatibility @
Hydrofil Beleegning Hylsterkompatibilitet

Quantity

Antal Qry

Working Length
Arbejdsleengde

3

Importer
Importar

Max. Guidewire Compatibility <¢ aw =)
Maks. Ledetradskompatibilitet 7 Max OD

behgrigt uddannet lzeges ordre.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller ifalge en
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1. Beschrijving

Over the wire (OTW) Katheters zijn vervaardigd van meervoudige glasvezels die concentrisch zijn gerangschikt
rond een voerdraadlumen, en zijn bestemd voor herkanalisatie van geobstrueerde arterién in het coronaire
vaatstelsel. Een zijarmadapter op het proximale uiteinde van de bruikbare lengte vergemakkelijkt het gebruik van
de laserkatheter over voerdraden van 0,014 in., 0,016 in.en 0,018 in.

Rapid Exchange (RX) Katheters bestaan uit glasvezels in een polyester schacht. De laserkatheter-schacht bestaat
uit twee hoofdonderdelen: het proximale gedeelte, dat eindigt bij de laserconnector, en het distale gedeelte,
dat eindigt bij de tip die rechtstreeks contact met de patiént maakt. De vezels eindigen bij de distale tip in een
gepolijst, zelfklevend uiteinde en bij het proximale uiteinde in de laserconnector. Het distale uiteinde van de
laserkatheter heeft een radiopake markering om de katheter onder doorlichting in het coronaire vaatstelsel te
kunnen lokaliseren. Het lumen van de voerdraad begint bij de distale tip, is concentrisch met de glasvezelbundel
en verlaat de laserkatheter op een afstand van 9 cm van de distale tip, die rechtstreeks contact met de patiént
maakt. Op de buitenhuls van de laserkatheter, 104 cm van de distale tip, bevindt zich een proximale markering voor
plaatsing van de laserkatheter in een femorale geleidekatheter zonder dat doorlichting nodig is.

Rapid Exchange (RX) excentrische katheters bestaan uit een excentrisch gerangschikte glasvezelbundel bij de
distale tip om het op lijn brengen van de laserkathetertip met de laesie mogelijk te maken, en een roestvaststalen
aanhaalinstrument in een polyester schacht. De laserkatheterschacht bestaat uit twee hoofdonderdelen:
het proximale gedeelte, dat eindigt bij de laserconnector, en het distale gedeelte, dat eindigt bij de tip die
rechtstreeks contact maakt met de patiént. Het aanhaalinstrument strekt zich uit van het aanhaalhandvat
(bij de Y-adapter bevindt) over de gehele lengte (140 cm) van het distale gedeelte van de katheter en eindigt
in de distale tip. Het aanhaalhandvat bevat een mechanisme dat het aantaal draaiingen beperkt tot vijf
volledige rotaties in beide richtingen. Het aanhaalhandvat heeft ook een indicator waarop het bewegingsbereik
wordt weergegeven.De laserkatheter wordt geleverd met de indicator in de middenstand (zie inzet hieronder).
De aanhaalrespons is 6:1, dat wil zeggen dat er zes rotaties van het aanhaalhandvat nodig zijn om de distale tip
360° te draaien. De distale tip van de laserkatheter heeft een radiopake markeringsband met een radiolucent
venster om de katheter onder doorlichting in het coronaire vaatstelsel te kunnen lokaliseren.

Werkingsprincipe van de ELCA Katheters

De multivezellaserkatheters geleiden ultraviolette energie van het lasersysteem naar de obstructie in de arterie.
De ultraviolette energie wordt afgegeven aan de tip van de laserkatheter om fibreuze, kalkvormende en atheromateuze
laesies door middel van fotoablatie te behandelen en zodoende de aangetaste bloedvaten opnieuw te kanaliseren
(fotoablatie is het proces waarbij de molecuulbindingen op celniveau door energiefotonen worden verbroken zonder
thermisch letsel aan het omliggende weefsel). De Spectranetics laserkatheters hebben een door Spectranetics
ontwikkelde, lubricieuze deklaag om de traceerbaarheid in het coronaire vaatstelsel te vergemakkelijken.

Verklarende Woordenlijst
Antegrade = met de bloedstroom mee.
Angiografie bij aanvang = registratie van de hartspieren en bloedvaten voér een angioplastiekinterventie.

Retrograde = tegen de bloedstroom in.

Lumen Voerdraad /
Afb. 1: Over the Wire

Tabel 1.1 Modellen van de ELCA Katheter Voor Coronaire Laseratherectomie (OTW)

Beschrijving Max. Max. Max. Compatibele
van het 'rrl:ni:‘:er Compatibele Diameter | Diameter | Sheath :I‘\:I::)klengte
Instrument Voerdraad (in.) Tip (in.) Tip (mm) (Fr)
Specificaties OTW-Katheter
0,9 mm 110-001 0,014 0,038 | 0,97 | 4 135+5
Lumen Voerdraad Van 9 cm
Afb. 2: Rapid Exchange, Excentrisch
Lumen Voerdraad Van 9 cm
Afb. 3: Rapid Exchange
Tabel 1.2 Modellen van de ELCA Katheter Voor Coronaire Laseratherectomie (RX)
L Model- Max.. 'Max. 'Max. Compatibele Werklengte
van het nummer Compatibele Diameter | Diameter Sheath (Fr) Tl
Instrument Voerdraad (in.) Tip (in.) Tip (mm)
Specificaties RX-Katheter
0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 1355
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 1355
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 135+5
1,7 mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 1355
2,0 mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 135+5

2. Indicaties Voor Gebruik

De laserkatheters worden gebruikt in combinatie met het Spectranetics CVX-300® Excimer Laser System
of Philips Laser System en zijn bestemd voor gebruik bij patiénten met hartaandoeningen als gevolg van
afwijkingen van een of meer coronaire arterién (al of niet in combinatie met percutane transluminale coronaire
ballonangioplastiek [PTCA]), die in aanmerking komen voor CABG-interventies. Bij 85% van de behandelde
laesies werd aanvullende ballonangioplastiek toegepast, naar inzicht van de klinisch onderzoeker. De volgende
Indicaties voor gebruik, Contra-indicaties en Waarschuwingen zijn opgesteld op basis van klinische tests in
meerdere centra. Klinisch onderzoek heeft geleid tot redelijke zekerheid dat de multivezellaserkathetermodellen
veilig en doeltreffend zijn bij de volgende indicaties:

« Occlusie van bypassprothesen uit de v. Saphena

- Laesies van het ostium

- Lange laesies (langer dan 20 mm)

+ Matig verkalkte stenose (ernstig verkalkte stenoses vertonen volledige verkalking wanneer zij onder
doorlichting worden geidentificeerd door angiografie voor de procedure; in alle andere gevallen betreft het
matig en licht verkalkte stenose)

« Totale, met een voerdraad traverseerbare occlusie
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- Laesies waarbij ballonangioplastiek in het verleden heeft gefaald (hieronder vallen de laesies die zonder
succes met ptca zijn behandeld; laesies die een gecompliceerde ptca-procedure hebben ondergaan, zijn niet
opgenomen in deze categorie).

- Restenose in roestvaststalen 316L stents, voor de behandeling met intravasculaire brachytherapie

Deze laesies moeten traverseerbaar zijn met een voerdraad en bestaan uit atherosclerotische aanslag en/of verkalkt
materiaal. De laesies moeten met behulp van angiografie worden gedefinieerd.

3. Contra-Indicaties
+ Laesie in een onbeschermde a. coronaria sinistra.
- Laesie achter scherpe knikken of op een locatie binnen de coronaire anatomie waar de katheter niet kan
passeren.
« De voerdraad kan de laesie niet passeren.
« Laesie in een bifurcatie.
+ De patiént komt niet in aanmerking voor bypasschirurgie.

4. Waarschuwingen
Op grond van Amerikaanse federale wetgeving mag dit product alleen worden verkocht aan of in opdracht van
een getrainde arts.

Bij klinisch onderzoek zijn de veiligheid en doeltreffendheid niet vastgesteld voor laesies die in aanmerking komen
voor routinematige PTCA of laesies die niet genoemd zijn in de Indicaties voor gebruik hierboven.

Het effect van aanvullende ballonangioplastiek op restenose, in plaats van uitsluitend lasertherapie, is niet onderzocht.

Artsen moeten bij de behandeling van aandoeningen van de coronaire arterién met het CVX-300° Excimer Laser
System of Philips Laser System zorgvuldig te werk gaan.

Voor de Spectranetics Katheter voor coronaire laseratherectomie is software versie 3.712, 3.812 of hoger nodig in geval
van gebruik met CVX-300° en software versie 1.0 (b5.0.3) of hoger in geval van gebruik met het Philips Laser System.

Het lasersysteem mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn getraind in angioplastiek en percutane
transluminale coronaire angioplastiek (PTCA) en aan de hieronder aangegeven opleidingseisen voldoen.
Deze eisen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

1. Training over veiligheid en natuurkundige aspecten van laser.

2. Evaluatie van patiéntenfilms met laesies die aan de indicaties voor gebruik voldoen.

3. Een evaluatie van casus waarin de ELCA-techniek wordt gedemonstreerd bij laesies die aan de indicaties voor
gebruik voldoen.

Een evaluatie van de werking van laser, gevolgd door een demonstratie van het lasersysteem.
Praktijktraining in het werken met het lasersysteem en een geschikt model.

Een deskundige Spectranetics-vertegenwoordiger zal bij ten minste de eerste twee interventies aanwezig zijn.

N o uo»

Na de formele trainingssessie zal Spectranetics aanvullende training verzorgen als de arts, het ondersteunend
personeel, de instelling of Spectranetics dat noodzakelijk acht.

5. Voorzorgsmaatregelen
Deze katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide en wordt STERIEL geleverd. Het instrument is UITSLUITEND
bestemd voor EENMALIG GEBRUIK en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of opnieuw gebruikt.

Dit instrument NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien de prestaties van het instrument hierdoor
kunnen verslechteren en het risico van kruisbesmetting door verkeerde herverwerking hierdoor toeneemt.

Hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig of dodelijk letsel bij de patiént
en doet de garanties van de fabrikant teniet.

Koel en droog bewaren. Beschermen tegen direct zonlicht en hoge temperaturen (hoger dan 60°C of 140°F).

De steriliteit van het product wordt alleen gegarandeerd als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.
Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om na te gaan of de zegels zijn verbroken. Gebruik de OTW-katheter
niet als de verpakking is aangetast. De katheter niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum (te vinden op de
verpakking) is verstreken.

Inspecteer de instrumenten die in de procedure zullen worden gebruikt voor gebruik zorgvuldig. Gebruik een
instrument niet indien het beschadigd is.

Werp na gebruik alle instrumenten weg in overeenstemming met de toepasselijke specifieke vereisten voor
ziekenhuisafval en materiaal dat potentieel gevaarlijk is voor levende organismen.

Lees de handleiding (CVX-300°: 7030-0035 of 7030-0068, Philips Laser System: P019097) grondig door voordat u
het lasersysteem gebruikt. Besteed met name aandacht aan de paragraaf Waarschuwingen en aansprakelijkheid,
waarin opmerkingen, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen worden vermeld die moeten worden opgevolgd
om te zorgen dat het lasersysteem veilig wordt gebruikt.

Tijdens de procedure moeten geschikte anticoagulantia en medicatie voor coronaire vasodilatatie aan de patiént
worden toegediend. De anticoagulatietherapie moet gedurende een door de arts te bepalen periode na de
procedure en overeenkomstig het PTCA-protocol van de instelling worden voortgezet.

Percutane coronaire atherectomie met excimeerlaser (ELCA) mag alleen plaatsvinden in een ziekenhuis waar in
geval van een mogelijk schadelijke of levensbedreigende complicatie onmiddellijk een CABG-noodoperatie kan
worden uitgevoerd.

Dutch / Nederlands

De resultaten van klinische tests wijzen uit dat patiénten met de volgende kenmerken een groter risico van acute
complicaties lopen:

+ Patiénten met diabetes

+ Rokers

- Patiénten met laesies in kronkelige bloedvaten

6. Mogelijke Ongewenste Voorvallen
Gebruik van het Spectranetics CVX-300° Excimer Laser System of Philips Laser System kan bijdragen aan de
volgende complicaties:

» Dissectie van de arteriéle vaatwand - Perforatie

+ Acute hersluiting « Embolisatie
+ Aneurysmavorming « Spasme

« CABG-chirurgie « Trombus

+ Myocardinfarct + Aritmie

+ Bloedleegte « Overlijden

Op dit moment zijn geen langetermijnbijwerkingen van ELCA bekend.

7. Klinisch Onderzoek

De ELCA katheters voor coronaire laseratherectomie in deze onderzoeken werden gebruik met het CVX-300°
Excimer Laser System. Het Philips Laser System levert dezelfde output en werkt met dezelfde parameters als
het CVX-300° Excimer Laser System; om die reden zijn er geen nieuwe klinische gegevens verzameld voor ELCA
gebruikt met het Philips Laser System.

71 VERGELIJKING VAN ELCA+PTCA MET UITSLUITEND PTCA IN STENTS MET RESTENOSE

De gerandomiseerde test met laserangioplastiek van stents met restenose (LARS) werd opgezet om ELCA+PTCA te
vergelijken met uitsluitend PTCA bij diffuse (10-40 mm) restenose in stents. Eerst werden gevallen van restenose
in een subset van commercieel verkrijgbare roestvaststalen stents behandeld, met als primair eindpunt de
afwezigheid van hartcomplicaties van betekenis (MACE) na 6 maanden. Er werd een tussentijdse analyse van acute
resultaten verricht om gegevens te vergaren ter ondersteuning van de indicatie van ELCA in stents vé6r toediening
van intravasculaire brachytherapie. Na goedkeuring van de indicatie werd de werving voor de LARS-test afgerond
met de inschrijving van 138 van de geplande 320 patiénten voor de onderzoeksgroep. Zesenzestig (66) patiénten
werden toegewezen aan de excimeerlasergroep en tweeénzeventig (72) aan de controlegroep die uitsluitend
met een ballonkatheter werd behandeld. Dit cohort vertegenwoordigt 43% van de geplande onderzoeksgroep.
Als gevolg van de verkleinde onderzoeksgroep en de beperkte aard van de onderzoeksanalyse kunnen er geen
definitieve conclusies worden getrokken uit de statistieken en kunnen de resultaten door toeval beinvloed zijn.

Analyse: Bij aanvang waren de kenmerken van de 138 LARS-patiénten in de twee groepen vergelijkbaar. In de PTCA-
groep was de incidentie van myocardinfarct in het verleden hoger en in de ELCA-groep de incidentie van diabetes.
De kenmerken en locaties van de laesies waren ook vergelijkbaar: circa 83% van de laesies had een lengte van 11—
20 mm. Het succes van de procedure was in beide groepen ongeveer even groot. Bij kwantitatieve coronaire angiografie
(QCA) kwamen geen verschillen tussen de groepen in de pre- en postprocedurele lumendiameter naar voren.
Zes maanden na de procedure werd bij een subgroep van 49 patiénten bij wie opnieuw een angiogram werd
gemaakt, voorafgaand aan het schrappen van de protocolvereiste, een trend waargenomen naar een verbeterde
procentuele diameter van de stenose en naar minder late totale occlusies in de controlegroep.

In de twee groepen werden vergelijkbare procedurele complicaties waargenomen. In de groep die uitsluitend met
PTCA werd behandeld, was een lichte trend naar meer door de ballon geinduceerde dissectie en beschadiging
van de stent door vervorming van de stentsteun en wijzigingen in de appositie van de stent tegen de vaatwand.
Geconstateerde gevallen van MACE werden geregistreerd bij ontslag uit het ziekenhuis en na follow-up-intervallen
van 30 dagen, 6 en 9 maanden. Na elk interval was er een trend waarneembaar naar hogere incidentie van
MACE in de ELCA-groep. Deze incidentie werd voornamelijk veroorzaakt door een hoger percentage non-Q-
golf-myocardinfarct. In de ELCA-groep overleden twee patiénten in het ziekenhuis, één na nierfalen en één na
chronische obstructieve longaandoening (COPD).

Tabel 7.1.1 Kenmerken bij Aanvang van de Procedure

ELCA PTCA p
Patiénten 66 72
Leeftijd (jaar)
Gemiddeld
(standaarddeviatie) 62:9(12.0) 64.2(11.7) 0,540

Vrouwen 0(30,3%) 3(31,9%) 0,835
Rookt nu 5 (23,8%) 2 (17,1%) 0,340
Diabetes 27 (41,5%) 22 (30,6%) 0,180
Hypertensie 8 (72,7%) 8 (80,6%) 0,276
Hypercholesterolemie 3 (80,4%) 4 (76,1%) 0,548
Canadese classificatie

Geen angina 2(3,0%) 2(2,8%)

Klasse | 10 (15,2%) 12 (16,7%) 0.820

Klasse Il 3 (19,7%) 20 (27,8%) !

Klasse llI 0(30,3%) 18 (25,0%)

Klasse IV 1(31,8%) 0 (27,8%)
Eerder MI 3 (43,4%) 1 (55,4%) 0,212
Eerder CABG 1(20,8%) 13 (23,6%) 0,719

ELCA = coronaire angioplastiek met excimeerlaser, PTCA = percutane transluminale coronaire angioplastiek,
MI = myocardinfarct, CABG = bypasschirurgie van de coronaire arterién
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Tabel 7.1.5 Kwantitatieve coronaire angiografie en late totale occlusie

ELCA PTCA p ELCA PTCA P
Patiénten 66 72 Patiénten
Aangetast bloedvat Voor de procedure 61 69
LAD 18 (27,3%) 26 (36,1%) 0,649 Na de procedure 60 69
LCX 21 (31,8%) 19 (26,4%) Follow-up 26 23
RCA 21 (31,8%) 19 (26,4%) Referentiediameter mm (standaarddeviatie) mm (standaarddeviatie)
SVG 6(9,1%) 7 (9,7%) Voor de procedure 2,8(0,6) 2,6(0,5) 0,014
Overige 0 1(1,4%) Na de procedure 2,8(0,5) 2,6 (0,5) 0,059
Lengte laesie Follow-up 2,7 (0,5) 2,7 (0,5) 0,891
<10 mm 6 (9,4%) 3 (4,3%) 0,349 Gemiddelde MLD mm (standaarddeviatie) mm (standaarddeviatie)
11-20 mm 53 (82,8%) 58 (82,9%) Voor de procedure 0,9 (0,5) 0,8 (0,4) 0,284
21-30 mm 5(7,8%) 9(12,9%) Na de procedure 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499
>30mm 0 0 Follow-up 0,9(0,7) 1,5 (0,6) 0,008
Succespercentage 1 55 (85,9%) 64 (88,9%) 0,603 % diameter stenose gemlddeld'(s'gandaard- gemlddeld.(st.andaard-
- - deviatie) deviatie)
LAD = ramus anterior descendens, LCX = a. circumflexa,
. . Voor de procedure 67,0 (13,7) 67,4 (13,4) 0,860
RCA = a. coronaria dextra, SVG = bypassprothese uit v. saphena
. o o Na de procedure 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340
1 Een succesvolle procedure wordt gedefinieerd als < 50% stenose zonder aanzienlijke complicaties tijdens
ziekenhuisopname (overlijden, myocardinfarct, bypasschirurgie van de coronaire arterién). Follow-up 64,6 (26,9) 45,9 (17.3) 0,006
Tabel 7.1.3 Procedurele Complicaties Late totale occlusie® 6 (20,7%) 1(4,2%) 0,077
ELCA PTCA P MLD = minimale lumendiameter
Patiénten 66 72 * Angiografisch gedocumenteerde totale occlusie op de laesieplaats > 30 dagen en binnen 6 maanden van de
indexprocedure.
Dissectie 7 (10,6%) 8(11,1%) 1,000
Tabel 7.1.6 Anginale functionele klasse
Acute trombus 0 0
— ELCA PTCA p
Wazigheid 2 (3,0%) 5 (6,9%) 0,444
- Bij aanvang
Geen herstel bloeddoorstroming 0 0
— . Geen angina 2 (3,0%) 2 (2,8%)
Aritmie 0 1(1,4%) 1,000 Klasse | 10 (15,2%) 12(16,7%)
Acute verstopping bloedvat 0 0 Klasse Il 13(19,7%) 20 (27,8%) 0,820
Occlusie ziitak o 0 Klasse Il 20 (30,3%) 18 (25,0%)
cclusie zijta Klasse IV 21(31,8%) 20 (27,8%)
i 0
Occlusie ander vat 1(1,5%) 0 0,478 Maand 1
i 0,
Coronair spasme 2 (3,0%) 0 0,227 Geen angina 32 (53,3%) 42 (60,0%)
Coronaire embolie 1(1,5%) 0 0,478 Klasse | 19 (31,7%) 17 (24,3%)
. . Klasse Il 3(5,0%) 5(7,1%) 0,819
f 4,59 1(1,49 34
Coronaire perforatie 3(4,5%) (1,4%) 0,349 Klasse Il 3 (5,0%) 4.(5.7%)
Overige 4(6,1%) 2 (2,8%) 0,426 Klasse IV 3 (5,0%) 2 (2,9%)
Beschadiging laser/stent 0 NVT Maand 6
Beschadiging ballon/stent 2 (3,0%) 6 (8,3%) 0,278 Geen angina 30 (52,6%) 35 (58,3%)
Klasse | 11 (19,3%) 15 (25,0%)
Tabel 7.1.4 Procedurele Complicaties — Stentimplantatie Klasse Il 10 (17,5%) 5(8,3%) 0,133
Klasse Ill 5 (8,8%) 1(1,7%)
ELCA PTCA — Klasse IV 1(1,8%) 4(6,7%)
Patiénten 66 72 Maand 9
1 i (V) 0
Totaal stentimplantatie 12 (18,8%) 8(11,1%) 0,209 Geen angina 35 (62,5%) 34 (58,6%)
Reden stentimplantatie Klasse | 10 (17,9%) 13 (22,4%)
A Klasse Il 7 (12,5%) 6(10,3%) 0,964
0 0
Resterende vernauwing 1(8,3%) 3(37,5%) Klasse Il 3 (5,4%) 4(6,9%)
Ischemie met ST-wijzigingen of C-dissectie 0 0 Klasse IV 1(1,8%) 1(1,7%)
D-, E- of F-dissectie 1(8,3%) 2 (25,0%) 1,000
Reductie van TIMI-stroom met ten minste 0 0
1 graad t.o.v. aanvangswaarden
Keuze 5 (41,7%) 1(12,5%)
Overige 5 (41,7%) 2 (25,0%) 0,478
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Tabel 7.1.7 Door CEC’s beoordeelde klinische eindpunten tot en met 30 dagen na interventie

ELCA PTCA P

Tot en met ontslag:

Patiénten met data 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,137
PCl 1(1,5%) 0 0,295
Overlijden 2(3,0%) 0 0,137
Myocardinfarct 11 (16,7%) 4 (5,6%) 0,036
Non-Q-golf- myocardinfarct 9 (13,6%) 3 (4,2%)
Revascularisatie aangetast bloedvat 2(3,0%) 0 0,137
MACE 12 (18,2%) 4 (5,6%) 0,021

Tot en met 30 dagen:
Patiénten met data 47 65 5572
CABG 2(3,0%) 2(2,8%) 0,930
PCl 2 (3,0%) 1(1,4%) 0,509
Overlijden 2(3,0%) 0 0,137
Myocardinfarct 13 (19,7%) 5 (6,9%) 0,026
Non-Q-golf- myocardinfarct 11 (16,6%) 4 (5,5%)
Revascularisatie aangetast bloedvat 3(4,5%) 3(4,2%) 0,913
MACE 14 (21,2%) 7 (9,7%) 0,061

Tabel 7.1.8 Door onderzoekers aangegeven klinische eindpunten bij ontslag
ELCA PTCA P

Patiénten met data 66 72
CABG 2 (3,0%) 0 0,227
PCl 1(1,5%) 0 0,478
Overlijden 2 (3,0%) 0 0,227
Myocardinfarct 2 (3,0%) 2(2,8%) 1,000
Revascularisatie aangetast bloedvat 3(4,6%) 0 0,107
MACE 5(7,6%) 2(2,8%) 0,259

Tabel 7.1.9 Door CEC’s beoordeelde klinische eindpunten tot en met 6 en 9 maanden na interventie
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7.2 VERGELIJKING VAN ELCA EN PTCA VOOR BRACHYTHERAPIE

De volgende gegevens zijn gerapporteerd door de onderzoekers die deelnamen aan de Washington Radiation
for In-Stent Restenosis Trial (WRIST). De patiéntengegevens in de volgende tabellen werden verzameld in WRIST,
Long Wrist (lange in-stent restenoselaesies van 36-80 mm), de y-stralingsregisters inclusief Long WRIST High Dose
(lange in-stent restenoselaesies van 36-80 mm met 18 Gy bij 2 mm), Plavix WRIST (6 maanden clopidogreltherapie na
coronaire interventie en straling), Compassionate WRIST (compassieprotocol intracoronaire gelokaliseerde straling
voor preventie van herhaalde restenose) en WRIST X-over groep (patiénten bij wie placebotherapie aanvankelijk
geen succes had en die vervolgens met straling werden behandeld). Alle WRIST-onderzoeken werden uitgevoerd
op grond van een Investigational Device Exemption (IDE) van de FDA, nadat de patiénten waren voorgelicht en hun
toestemming hadden gegeven. De onderzoeken werden onder onafhankelijk toezicht gehouden.

Analyse: Om een directe vergelijking te kunnen maken van de resultaten van de PTCA- en de ELCA-groep véor Ir192-
brachytherapie bij in-stent restenose, werd de gegevensanalyse beperkt tot patiénten die waren behandeld met
PTCA+Ir192 en ELCA+Ir192. De vergelijkingen tussen continue variabelen werden gemaakt met een tweezijdige
T-test; die tussen dichotome variabelen met een tweezijdige, voor continuiteit gecorrigeerde chi-kwadraattest. Een
waarde van p<0,05 werd als significant beschouwd.

De aanvangskenmerken van de twee groepen waren vergelijkbaar, zij het dat onder de PTCA+Ir192-groep meer laesies
in de a. circumflexa waren behandeld, maar er werden geen significante verschillen in laesiekenmerken vastgesteld.

Tabel 7.2.1 Kenmerken bij aanvang*

PTCA+Ir192 ELCA+1r192 p
Leeftijd (jaar) 60+12 63+11 0,100
Mannen 52 (75%) 68 (68%) 0,688
Roken 44 (64%) 68 (68%) 0,921
Hypertensie 44 (64%) 72 (72%) 0,628
Diabetes 21 (30%) 41 (41%) 0,465
Hypercholesterolemie 52 (75%) 75  (75%) 0,992
Instabiele angina 55  (80%) 82 (82%) 0,985
Eerder myocardinfarct 40 (58%) 55  (55%) 0,975
Eerder CABG 54  (78%) 70 (70%) 0,596
aMaieg:gg:t bloedvaten 53 (77%) 63 (63%) 0,223
Eerdere restenose 35 (51%) 67 (67%) 0,145
LVEF 0,47 £ 0,1 0,45 = 0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = percutane transluminale coronaire angioplastiek, Ir = iridium, ELCA = coronaire angioplastiek met
excimeerlaser, CABG = bypasschirurgie van de coronaire arterién, LVEF = ejectiefractie linker ventrikel

Tabel 7.2.2 Laesiekenmerken en procedurele details*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Aangetast bloedvat

LAD 8 (12%) 19 (19%) 0,559

LCX 21 (31%) 15 (15%) 0,086

RCA 19 (27%) 26 (26%) 0,999

SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Type B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0,198
Lengte laesie (mm) 24 = 11 25+ 11,4 0,568
rDelﬁeTeer:tei;-bloedvat (mm) 33 + 06 34 + 09 0.387
Dosis (Gy) 143 = 0,7 144 + 0,5 0,309
Proc. succest 69 (100%) 100 (100%) 1,000
Complicaties 6 (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100

ELCA PTCA P

Tot en met 6 maanden na interventie:

Patiénten met data 60 66
CABG 6 (9,7%) 4(5,9%) 0,406
PCl 15 (25,3%) 9(13,7%) 0,082
Overlijden 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491
Myocardinfarct 13 (19,7%) 5 (6,9%) 0,026
Non-Q-golf- myocardinfarct 11 (16,6%) 4 (5,5%)
Revascularisatie aangetast bloedvat 18 (29,8%) 13 (19,6%) 0,151
MACE 24 (38,1%) 18 (26,5%) 0,093

Tot en met 9 maanden na interventie:

Patiénten met data 59 65
CABG 6 (9,7%) 5(7,5%) 0,615
PCl 18 (30,7%) 14 (22,0%) 0,185
Overlijden 4 (6,6%) 1(1,5%) 0,142
Myocardinfarct 13 (19,7%) 6 (8,5%) 0,050
Non-Q-golf- myocardinfarct 11 (16,6%) 5 (6,9%)
Revascularisatie aangetast bloedvat 21 (35,2%) 19 (29,6%) 0,352
MACE 28 (45,1%) 25 (37,6%) 0,198

*PTCA = percutane transluminale coronaire angioplastiek, Ir = iridium, ELCA = coronaire angioplastiek met
excimeerlaser,LAD=ramusanteriordescendens,LCX=a.circumflexa,RCA=a.coronariadextra, SVG=Dbypassprothese
uit v. saphena, B2/C = laesietype volgens gemodificeerde AHA/ACC-classificatie, mm = millimeter, Gy = gray

1 Een succesvolle procedure wordt gedefinieerd als < 50% stenose zonder aanzienlijke complicaties tijdens
ziekenhuisopname (overlijden, myocardinfarct of bypasschirurgie van de coronaire arterién).

Bij ongeveer de helft van de behandelde patiénten in de twee groepen werd angiografische analyse gerapporteerd.
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Tabel 7.2.3 Kwantitatieve coronaire analyse*

PTCA+1r192 ELCA+Ir192 p

Referentiediameter (mm)

Voor 29+ 06 2,7 £ 0,6 0,146

Na 29 + 06 28 £0,5 0,434

Follow-up 29 + 06 3+06 0,466
MLD (mm)

Voor 1,2 +£05 09 = 06 0,018

Na 2+05 1,9 £ 05 0,382

Follow-up 1,9 £ 09 1,6 £ 09 0,146
DS%

Voor 57 £ 20 66 + 20 0,051

Na 30 £ 12 33+ 12 0,275

Follow-up 36 £ 20 46 + 25 0,052
Laat verlies (mm) 02 + 0,7 03+ 0,8 0,556
Verliesindex 04+ 14 02+ 0,8 0,458
Dichotome restenose 18 (53%) 29 (64%) 0,726

n= 34 45

*PTCA = percutane transluminale coronaire angioplastiek, Ir = iridium, ELCA = coronaire angioplastiek met
excimeerlaser, mm = millimeter, MLD = minimale lumendiameter, DS% = procentuele diameter van de stenose, laat
verlies wordt gedefinieerd als de verandering in de minimale lumendiameter van de laesie van het laatste tot het
follow-up-angiogram.Verliesindex (in de laesie) wordt gedefinieerd als laat verlies/acute winst. Dichotome restenose
(bij follow-up, angiogram 4-8 maanden na behandeling) wordt gedefinieerd als > 50% diametervernauwing in het
segment inclusief de stent met de randen (binnen 5 mm).

De klinische resultaten van de twee groepen lijken vergelijkbaar. De percentages voor TLR, TVR en MACE kwamen
grotendeels overeen. In de PTCA+Ir192-groep werden meer late totale occlusies (LTO) waargenomen.

Tabel 7.2.4 Klinische resultaten*

| PTCA+IN92 [ ELCA+Ir192 [p
30 dagen
MACE | 1 (1%) [ 2 2%) | 0,948
6 maanden
Overlijden 1 (1%) 5 (5%) 0,403
Qi 0 (0%) 2 (2%) 0,514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0,515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0,784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0,290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0,418
LTO 6 (9%) 1 (1%) 0,019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0,530
n= 69 100

*PTCA = percutane transluminale coronaire angioplastiek, Ir = iridium, ELCA = coronaire angioplastiek met
excimeerlaser, MACE = hartcomplicaties van betekenis (overlijden, Q-golf-myocardinfarct of TVR), QMI = Q-golf-
myocardinfarct, NQMI = non-Q-golf-myocardinfarct, TLR = revascularisatie doellaesie, TVR = revascularisatie
aangetast bloedvat, CABG = bypasschirurgie van de coronaire arterién, LTO = late totale occlusie.

Overlijden wordt gedefinieerd als sterfte door alle oorzaken. QMI of NQMI wordt gedefinieerd als een totale
creatininekinaseverhoging van = 2x normale waarde en/of verhoogde creatininekinase-MB-fractie = 20 ng/ml met
of zonder nieuwe pathologische Q-golven (> 0,04 s) in twee of meer aangrenzende leads.

TVR en TLR worden gedefinieerd als gekenmerkt door herhaalde percutane interventie (PTCA) of CABG van het
behandelde bloedvat, klinische aanwijzingen van ischemie in aanwezigheid van angiografische restenose.

Late totale occlusie wordt gedefinieerd als angiografisch gedocumenteerde totale occlusie op de laesieplaats > 30
dagen en binnen 6 maanden van de indexprocedure.

8. Individuele Afstemming Van De Behandeling
De hierboven beschreven risico’s en voordelen dienen voor elke patiént zorgvuldig tegen elkaar te worden
afgewogen voordat wordt besloten ELCA toe te passen.

Bij de selectie van patiénten en bij klinische technieken moeten de instructies in paragraaf 2, Indicaties voor
gebruik, paragraaf 7, Klinisch onderzoek, en paragraaf 12, Gebruiksaanwijzing worden opgevolgd.

De bij de selectie van patiénten te betrekken factoren zijn onder andere een evaluatie van behandeling met
excimeerlaser bij acuut myocardinfarct, acute trombus en een ejectiefractie van minder dan 30%.

Dutch / Nederlands
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9. Handleiding
De in dit document beschreven instrumenten kunnen binnen de volgende energiebereiken op de CVX-300° of het
Philips Laser System worden gebruikt:

Tabel 9.1 Energieparameters

ﬁ]uslttri::nil:tm eter Model-nummer Fluentie Herhalings-frequentie Ilijtd(:)oor Lasengan
OTW-katheters

0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
RX-katheters

0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10

1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10

1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10

1,7 mmE 117-205 30-60 25-40 5/10

2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10

2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Aanbevolen kalibratie-instellingen: fluentie 45, herhalingsfrequentie 25 Hz.

10. Levering
10.1 Sterilisatie
Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

De Spectranetics laserkatheters worden steriel geleverd. De steriliteit wordt uitsluitend gegarandeerd als de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

10.2 Inspectie voor gebruik

Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om na te gaan of de zegels zijn verbroken. Alle voor de procedure
benodigde instrumenten, inclusief de katheter, moeten zorgvuldig worden gecontroleerd op defecten. Inspecteer
de laserkatheter op verbuiging, knikken of andere beschadigingen. Niet gebruiken als de katheter beschadigd is.

11. Compatibiliteit
De Spectranetics Katheter voor coronaire laseratherectomie is uitsluitend bestemd voor gebruik met het Spectranetics
CVX-300° Laser System of het Philips Laser System*. Niet gebruiken in combinatie met andere lasersystemen.

* Noot: Het Philips Laser System is niet in alle markten verkrijgbaar waar de ELCA katheters voor coronaire laseratherectomie
worden verkocht.

Compatibiliteit voerdraden
Zie de tabel Katheterspecificaties in paragraaf 1.

12. Gebruiksaanwijzing
12.1 Voorbereiding voor de procedure
Enkele of alle van de volgende aanvullende materialen kunnen voor de procedure nodig zijn, maar zijn niet in de
verpakking van de laserkatheter bijgesloten (deze instrumenten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik -
niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken):

- femorale geleidekatheter(s) van de vereiste maat en configuratie voor de selectie van de coronaire arterie

- hemostaseklep(pen)

« steriele normale zoutoplossing

+ standaardcontrastmedia

+ voerdraden van 0,014 in.
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Open met behulp van steriele technieken de steriele verpakking. Verwijder de verpakkingswiggen uit de bak en
til de laserkatheter er voorzichtig uit terwijl u de zwarte laserconnector (ook het proximale uiteinde, het proximale
koppelstuk of de proximale connector genoemd) steunt. Het proximale uiteinde van de laserkatheter mag alleen
worden aangesloten op het lasersysteem en mag niet in contact komen met de patiént.

Sluit het proximale uiteinde van de laserkatheter aan op het lasersysteem en plaats de laserkatheter in de
verlengstang van het lasersysteem of de katheterhouder. Kalibreer de laserkatheter volgens de instructies in de
handleiding voor de CVX-300° (7030-0035 of 7030-0068) of de handleiding voor het Philips Laser System (P019097).

12.2 Klinische techniek

1. Breng met behulp van de standaard percutane Seldinger-techniek een inbrengschacht van 7 Fr of 9 Fr
retrograde in de a. femoralis communis in. Hepariniseer intraveneus aan de hand van het PTCA-protocol
voor heparinisatie. Optimale anticoagulatieniveaus kunnen worden gehandhaafd door tijdens de procedure
periodiek de geactiveerde stollingstijd (ACT > 300 s) te meten.

2. Brengeen geleidekatheter van 6, 7, 8 of 9 Frin (links of rechts, afhankelijk van de betreffende coronaire arterie)
met behulp van een standaardvoerdraad van 0,038 inch of gebruik, indien noodzakelijk, een voerdraad van
0,063 inch voor het inbrengen van geleidekatheters met een dunne wand en groot lumen (groter dan of gelijk
aan 0,092 inch).

3. Voer initiéle angiografie uit door contrastmiddel door de geleidekatheter te injecteren. Leg de anatomische
variaties en morfologie van de te behandelen laesie(s) in meerdere projecties vast.

NB:Let bij de behandeling van (een) laesie(s) waarvan u weet of vermoedt dat zij zich bevinden in een eerder
geimplanteerde stent op de proximale en distale stentmarges ten opzichte van de aangrenzende anatomie
en morfologie, in geval van weerstand tegen het opvoeren van de katheter.

Let op:Bij gebruik van laser in een vermoedelijke of bekend geimplanteerde roestvaststalen 316L-stent
moet de laserkatheter met constante snelheid en druk worden opgevoerd. Als de laserkatheter niet verder
kan worden opgevoerd, is er vermoedelijk sprake van interferentie met de stent. Evalueer de laesie en/
of de plaatsing van de katheter opnieuw om de interferentie van de stent te verminderen. Beéindig de
laserprocedure als het probleem niet kan worden verholpen.

4.  Breng via de geleidekatheter een voerdraad van geschikte afmetingen in de coronaire arterién in. Passeer de
doellaesie met de voerdraad.

5. Selecteer de juiste maat voor de laserkatheter:

Tabel 12.2.1 Aanbevolen maten

Kathetermaat Proximale vaatdiameter
0,9 mm 21,5mm
1,4 mm 22,2mm
1,7 mm > 2,5mm
2,0mm > 3,0mm

7. Injecteer 5-10 cc gehepariniseerde zoutoplossing of ringer-lactaatoplossing door de laserkatheter om het
lumen van de voerdraad te spoelen. Bevestig een roterende hemostaseklep aan de poort in het lumen van
de voerdraad (zie afbeelding 4). Breng de distale tip van de Spectranetics laserkatheter over de geselecteerde
voerdraad in. Voer de laserkatheter onder doorlichting op naar de laesie. De radiopake markeerband op de
laserkatheter geeft aan waar de katheter zich bevindt ten opzichte van de laesie.

Distale tip

Radiopake
markeerband

Luer-lockpoort
voerdraadlumen

Proximaal koppelstuk

Afbeelding 4 (niet op schaal)
NB: Bewaak tijdens het gebruik van de laserkatheter in het lichaam, net zoals bij andere instrumenten
voor vasculaire interventie, de beweging van de katheter en de positie van de radiopake markering op de
tip altijd onder doorlichting. De beweging en de opvoersnelheid van de distale tip van de katheter horen
precies overeen te komen met de opvoersnelheid van de proximale schacht van de katheter. Als u geen
corresponderende beweging waarneemt, evalueer de morfologie van de laesie, de toegepaste laserenergie
en de status van de ondersteunende apparatuur dan opnieuw voordat u de behandeling voortzet.

Dutch / Nederlands

7.  Inbrengtechnieken (onbedekte draden)
a. Bewaak de positie van de voerdraad in het vaatstelsel onder doorlichting.

b. Breng het proximale uiteinde van de voerdraad in de distale tip van de laserkatheter en voer de laserkatheter
voorzichtig op, met kleine stapjes, om knikken van de voerdraad te voorkomen. Pak de voerdraad beet
wanneer hij uit de proximale poort van de voerdraad komt en handhaaf de positie in de bloedsomloop van
de patiént terwijl u de laserkatheter opvoert.

c. Koppel de hemostaseklep van de Y-adapter die in combinatie met de in stap 1 hierboven ingebrachte
inbrengschacht werd gebruikt.

d. Breng de laserkatheter voorzichtig door de hemostaseklep van de Y-adapter in de geleidekatheter in en voer
hem op naar de distale tip van de geleidekatheter terwijl u de positie van de voerdraad handhaaft.

e. Controleer de positie van de geleidekatheter in het ostium van de coronaire arterie door contrastmiddel te
injecteren en de positie onder doorlichting te controleren voordat u de laserkatheter opvoert.

f.  Voerde laserkatheter op naar de laesieplaats terwijl u de positie van de voerdraad in de bloedsomloop van de
patiént handhaaft. Injecteer contrastvloeistof door de geleidekatheter om de plaatsing van de laserkatheter
onder doorlichting te controleren.

8.  Voer, nadat is bevestigd dat de laserkatheter in contact is met de doellaesie, met behulp van normale
zoutoplossing of ringer-lactaatoplossing de volgende stappen uit:
a. Spoel alle resterende contrastvloeistof uit de geleidekatheter en in-lineconnectoren.

b. Spoelalle resterende contrastvloeistof uit de laserlocatie en aangrenzende vasculaire structuren weg voordat
u het lasersysteem inschakelt.

c. Raadpleeg het infusieprotocol voor zoutoplossing en houd u aan de instructies bij het spoelen en de infusie
met zoutoplossing.

9.  Activeer het lasersysteem door de voetschakelaar in te drukken en voer de laserkatheter langzaam op, met
minder dan 1 mm per seconde, zodat de laserenergie het gewenste materiaal kan verwijderen. Laat de
voetschakelaar los om het lasersysteem uit te schakelen.

NB: Om de laserkatheter op te voeren door matig verkalkte laesies zijn mogelijk meer pulsen laserenergie
nodig dan in fibreus atherosclerotisch weefsel.

Let op: De tip van de laserkatheter mag tijdens de procedure niet voorbij de tip van de voerdraad komen.
Duw de laserkatheter niet verder dan de tip van de voerdraad en/of trek de voerdraad niet terug in
de laserkatheter.

10. Trek de laserkatheter terug, injecteer via de geleidekatheter contrastmiddel en bestudeer de laesie onder
doorlichting.

11.  Herhaal indien nodig stap 8-10 om de behandeling te voltooien.

12. Bewaak de positie van de voerdraad in het bloedvat onder doorlichting om prolaps van de voerdraad te
voorkomen wanneer u de laserkatheter uit het behandelde bloedvat terugtrekt, en ga behoedzaam te werk
wanneer u de distale tip van de laserkatheter uit de hemostaseklep van de Y-adapter terugtrekt.

NB: Als de laserkatheter om de een of andere reden uit het bloedvat is verwijderd, het externe oppervlak
en de tip van de laserkatheter grondig reinigen met gehepariniseerde zoutoplossing om te voorkomen dat
er bloed blijft plakken. Als er bloed achterblijft op de laserkatheter, kan de werkzaamheid van de katheter
worden aangetast.

Het is niet nodig de laserkatheter uit de patiént terug te trekken om de uentie of de pulsfrequentie te verhogen
of verlagen. De laserkatheter is tevoren gekalibreerd. Raadpleeg de handleiding van het CVX-300® Excimer Laser
System (7030-0035 of 7030-0068) of de handleiding voor het Philips Laser System (P019097).

NB: Bewaak bij alle patiénten tijdens de procedure de tensie en hartslag.

ALLEEN RX-E

13.  Aanhalen/plaatsen

Let op: Zorg ervoor dat de indicator op het aanhaalhandvat wordt teruggezet in de middenstand wanneer de
laserkatheter wordt opgevoerd of teruggetrokken. De beweging van de voerdraad kan worden belemmerd
als de indicator niet in de middenstand wordt teruggezet.

Gebruik van het aanhaalmechanisme om de excentrische vezelbundel op één lijn te plaatsen met de laesie is facultatief.
Met de duimknop van dit instrument kan de tip 360° worden gedraaid totdat de gewenste positie is bereikt. Als het
distale uiteinde van de laserkatheter vernauwd is, kan de rotatieratio verhoogd worden. De plaatsing moet angiografisch
worden gecontroleerd door de positie van de draad ten opzichte van de radiopake tip vast te stellen. De open gleuf
(of het radiolucente venster) op de radiopake markering geeft aan dat de vezelkop in een rechte hoek staat ten
opzichte van de voerdraad en dus op één lijn met de laesie, zoals radiografisch zichtbaar is (zie afbeelding 5).
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15.
16.

9)

17.

Kathetermodel OTW en RX voor percutane

Radiopake markeerband met
radiolucent venste

/ -
e .

I ~ Katheterkop

~.

o . Vezelkop

Positie excentrische
radiopake voerdraad

Afbeelding 5
Plaats de voerdraad in de arterie achter de laesie.

Selecteer de radiografische projectie waarop de geometrische morfologie van de laesie het best zichtbaar is
(hiervoor kunnen meerdere projecties nodig zijn).

Voer de laserkatheter op naar de locatie van de laesie.

Plaats de vezelkop van de laserkatheter op een lijn met het omvangrijkste deel van de laesie door de
aanhaalknop langzaam te draaien totdat de gleuf in de radiopake tip zichtbaar is.

Herhaal indien nodig stap 6-13 om de behandeling te voltooien.
Voer na de laserangioplastiek zo nodig follow-up-angiografie en ballonangioplastiek uit.

De RX laserkatheter is speciaal ontworpen voor compatibiliteit met instrumenten voor snelle vervanging
zoals vereist bij een enkele interventionele procedure die door één chirurgisch team wordt uitgevoerd.
De RX laserkatheter kan snel uit de bloedsomloop van de patiént worden verwijderd zonder de voerdraad te
verwijderen, zoals hieronder omschreven.

Zet de indicator op het aanhaalhandvat terug in de middenstand. Zie afbeelding 2 (alleen excentrisch model).
Draai de hemostaseklep los.

Houd de voerdraad en de hemostaseklep in de ene hand en pak het externe oppervlak van de laserkatheter
met de andere hand vast.

Handhaaf de positie van de voerdraad in de coronaire arterie door hem niet te bewegen en begin de
laserkatheter uit de geleidekatheter te trekken.

: Bewaak de positie van de voerdraad tijdens de vervanging onder doorlichting.

Trek de laserkatheter terug totdat de opening in het voerdraadlumen net voorbij de Y-adapter is gekomen.
Trek de laatste 9 cm van het flexibele, distale gedeelte van de laserkatheter langzaam en voorzichtig terug
over de voerdraad terwijl u de voerdraad op zijn plaats langs de laesie houdt. Sluit de hemostaseklep.

Maak de volgende te gebruiken laserkatheter op de hiervoor beschreven wijze gereed.

Steek het proximale uiteinde van de voerdraad nogmaals in de distale tip van de laserkatheter. Het proximale
gedeelte van de voerdraad, dat door de arts zal worden gehanteerd, komt 9 cm van de distale tip uit de opening.

Open de hemostaseklep en voer de laserkatheter op terwijl u de voerdraad in de coronaire arterie op zijn
plaats houdt. Zorg ervoor dat de laserkatheter niet rond de voerdraad wordt gedraaid.

Voer de laserkatheter op naar de tip van de geleidekatheter. Ga verder met de laserangioplastiekprocedure
volgens de eerder beschreven methode.

De aanbevolen farmacologische follow-up moet door de arts worden voorgeschreven.

Infusieprotocol zoutoplossing voor excimeerlaser

NB: Voor deze techniek zijn twee personen nodig. Het verdient aanbeveling dat de eerste arts/operator de
laserkatheter opvoert en het voetpedaal van het lasersysteem bedient. Een operatieassistent moet de spuit
voor regeling van de zoutoplossing bedienen en (zo nodig) het fluoroscopiepedaal indrukken.

1.

Verwarm voor aanvang van de laserprocedure een zak met 500 cc 0,9% normale zoutoplossing (NaCl) of

Dutch / Nederlands

Verwijder de oorspronkelijke regelspuit van het verdeelstuk en vervang hem door een nieuwe regelspuit
met Luer-lock van 20 cc. Deze nieuwe regelspuit van 20 cc moet voor aansluiting met zoutoplossing worden
gevuld om de kans op luchtbellen te beperken (regelspuiten van 20 cc worden onder andere vervaardigd

Spoel met ten minste 20-30 cc zoutoplossing (verschillende spuiten) alle sporen van bloed en contrastvloeistof
van het verdeelstuk, de connectorslangen, de Y-connector en de geleidekatheter. Vul na afronding van deze

Bevestig onder doorlichting dat de tip van de laserkatheter in contact staat met de laesie (voer de laserkatheter

Wanneer de eerste operator aangeeft dat hij/zij klaar is om het lasersysteem te activeren, sluit de
operatieassistent de meerwegkraan om zo snel mogelijk (binnen 1-2 s) 10 cc zoutoplossing te injecteren.
Deze bolusinjectie dient om bloed in de coronaire vaatboom te verplaatsen en/of te verdunnen tot en met
het niveau van de haarvaten en om terugstromen van bloed naar het laserablatieveld te beperken.

Na injectie van de eerste bolus van 10 cc reduceert de operatieassistent de injectiesnelheid tot 2-3 cc/s zonder
daarbij de injectiebeweging te stoppen. Dit gedeelte van de zoutoplossinginfusie dient om de antegrade
bloedstroom naar het laserablatieveld te verplaatsen en/of te verdunnen. Op hetzelfde moment dat de
operatieassistent de injectiesnelheid verlaagt, activeert de eerste operator het lasersysteem door het

5.
door Merit Medical).
6.
initi€le spoeling de regelspuit van 20 cc opnieuw met zoutoplossing.
7.
zo nodig op), maar injecteer geen contrastvloeistof.
8.
9.
voetpedaal in te drukken en start hij/zij een lasersequentie.
10. De lasersequentie moet ten minste 2-5 s (ten hoogste 5 s) duren.

11.

Beéindig de injectie van zoutoplossing aan het einde van de lasersequentie. Draai de meerwegkraan terug en
vul de regelspuit opnieuw met 20 cc zoutoplossing als voorbereiding op de volgende lasersequentie.

NB: Wacht met de nieuwe sequentie totdat eventuele wijzigingen in het elektrocardiogram als gevolg van
de infusie van zoutoplossing zijn verdwenen.

12.

13.

13.

Elke volgende lasersequentie moet worden voorafgegaan door een bolus zoutoplossing en worden
uitgevoerd onder continue infusie van zoutoplossing zoals beschreven in stap 8-11.

Als er tijdens een laserbehandeling contrastvloeistof wordt gebruikt om de resultaten van de behandeling
te evalueren, herhaalt u stap 4-7 voordat het lasersysteem weer wordt geactiveerd (voordat de laser wordt
geactiveerd als beschreven in stap 8-11).

Beperkte Garantie Van De Fabrikant

De fabrikant garandeert dat het ELCA- Katheter voor coronaire laseratherectomie vrij is van materiaal- en
fabricagefouten wanneer het uiterlijk op de uiterste gebruiksdatum wordt gebruikt. Onder deze garantie is de
aansprakelijkheid van de fabrikant beperkt tot het vervangen of vergoeden van de aankoopprijs van een defect
exemplaar van het ELCA- Katheter voor coronaire laseratherectomie. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige
incidentele, speciale of gevolgschade die het gevolg is van het gebruik van het ELCA- Katheter voor coronaire
laseratherectomie. Bij schade aan het ELCA- Katheter voor coronaire laseratherectomie die is veroorzaakt door
onjuist gebruik, wijziging, onjuist opslaan of hanteren of het niet opvolgen van een andere instructie in deze
Gebruiksaanwijzing, vervalt deze beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK
ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, WAARONDER DE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Geen enkele persoon of entiteit, waaronder
de erkende vertegenwoordiger of wederverkoper van de Fabrikant, is bevoegd om deze beperkte garantie te
verlengen of uit te breiden en kennelijke pogingen om dit te doen zijn niet afdwingbaar jegens de Fabrikant.
Deze beperkte garantie geldt alleen voor het ELCA- Katheter voor coronaire laseratherectomie. Informatie over de
garantie van de Fabrikant met betrekking tot het CVX-300° Excimer Laser System of het Philips Laser System vindt
u in de documentatie over dat systeem.

14. Niet-Standaard Symbolen

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Energiebereik (mJ) bij 45 fluentie

Max. Tip Diameter
Max. Diameter Tip

Hydrophilic Coating
Hydrofiele coating

Sheath Compatibility
Compatibiliteit huls

%)
&

ringer-lactaatoplossing tot 37°C. Het is niet nodig heparine of kalium aan de zoutoplossing toe te voegen. Quantity Working Length I_ _I
Sluit de zak met verwarmde zoutoplossing aan op een steriele intraveneuze lijn en sluit de andere kant van de Aantal Qry Werklengte
lijn aan op een poort met een driewegverdeelstuk. " " .
Importer @ Max. Guidewire Compatibility <L aw =)
2. Canuleer op de gebruikelijke wijze het ostium van de coronaire arterie of de bypassprothese met een geschikte Importeur Max. Compatibele Voerdraad 7 Max OD
?:;eelziljizla(t:riter met groot lumen. Het verdient aanbeveling een geleidekatheter zonder zijopeningen CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Let op:Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan Rx ONLY
3. Voer de laserkatheter onder doorlichting op totdat hij contact maakt met de laesie. Injecteer zo nodig door of op voorschrift van een arts.
contrastvloeistof om de plaats van de tip van de laserkatheter te kunnen bepalen. Als er contrastvloeistof
tussen de tip van de laserkatheter en de laesie zit, kan de laserkatheter enigszins (1-2 mm) worden
teruggetrokken om antegrade stroming op gang te brengen en de contrastvloeistof te verwijderen terwijl
het systeem met zoutoplossing wordt gespoeld (controleer echter voor de laserprocedure of de tip van
de laserkatheter de laesie raakt).
4. Spuit de resterende contrastvloeistof uit de regelspuit terug in de fles contrastvloeistof. Verwijder de
contrastvloeistof uit het driewegverdeelstuk door via het verdeelstuk zoutoplossing in de regelspuit te zuigen.
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1. Description

Les cathéters-guide (OTW) sont composés de plusieurs fibres optiques arrangées de maniére concentrique
autour d'une lumiére de fil-guide ; ils sont congus pour étre utilisés dans le réseau vasculaire coronarien pour la
recanalisation d'artéres obstruées. Un adaptateur a bras latéral situé a I'extrémité proximale de la longueur utile
facilite I'utilisation d'un cathéter-laser sur un guide de 0,014, 0,016 et 0,018 po.

Les cathéters a échange rapide (RX), se composent de fibres optiques encastrées dans un corps en polyester. Le
corps du cathéter-laser est constitué de deux parties principales : la section proximale qui se termine par le raccord
du laser et la section distale qui se termine par I'embout en contact direct avec le patient. Les fibres se terminent sur
I'extrémité distale a l'intérieur d'un embout adhésif poli et sur I'extrémité proximale a I'intérieur d'un raccord laser.
Un repére radio-opaque situé sur I'extrémité distale du cathéter-laser permet de faciliter le repérage au sein du
réseau vasculaire sur un cliché radio. La lumiére du fil-guide commence sur I'extrémité distale et est concentrique
sur I'écheveau de fibres ; elle quitte le cathéter-laser a 9 cm de distance de I'extrémité distale qui est en contact
direct avec le patient. Le repére proximal est situé sur I'enveloppe externe du cathéter-laser, a 104 cm de I'extrémité
distale, afin de faciliter la mise en place du cathéter-laser a l'intérieur du cathéter guide fémoral sans avoir recours
a une radioscopie.

Les cathéters excentriques a échange rapide (RX) se composent de fibres optiques excentriques alignées sur
I'extrémité distale pour permettre I'alignement de I'embout du cathéter-laser avec la lésion et d'un dispositif de
serrage an acier inoxydable encastré dans un corps en polyester. Le corps du cathéter-laser est constitué de deux
parties principales : la section proximale qui se termine par le raccord du laser et la section distale qui se termine
par 'embout en contact direct avec le patient. Le dispositif de serrage part de la poignée de serrage, au niveau de
I'adaptateur en'Y, continue sur la section distale compléte du cathéter (140 cm) et se termine par I'extrémité distale.
La poignée de serrage est munie d’'un mécanisme qui limite la rotation a cing tours complets dans chaque direction.
La poignée de serrage est également dotée d'un indicateur précisant sa latitude de déplacement. Lindicateur est
situé au centre du cathéter-laser (voir la figure ci-dessus). Le rapport de torsion est de 6:1 ; six tours de la poignée
de serrage entrainent une rotation de 360° de I'extrémité distale. Un repére radio-opaque doté d'une fenétre radio-
transparente est situé sur I'extrémité distale du cathéter-laser de sorte a faciliter le repérage au sein du réseau
vasculaire sur un cliché radio.

Mécanisme des cathéters ELCA

Les cathéters-laser multifibre transmettent Iénergie ultraviolette du systéme laser vers l'obstruction artérielle.
L'‘énergie ultraviolette est transmise a l'extrémité du cathéter-laser pour réaliser une photo-ablation des Iésions
athéromateuses, calciques et fibreuses. Cette opération permet de recréer un canal au sein de vaisseaux
endommagés (la photo-ablation est un processus au cours duquel des photons énergétiques provoquent la
rupture des liaisons moléculaires au niveau cellulaire, sans causer le moindre dommage aux tissus adjacents).
Les cathéters-laser sont recouverts d’'un revétement lubrifiant exclusif destiné a favoriser leur progression dans les
vaisseaux coronaires.

Glossaire de termes spécialisés
Positionnement antérograde = dans la direction du flux sanguin.

Angiographie de référence = Enregistrement du muscle cardiaque et des vaisseaux sanguins avant une procédure
d’angioplastie chirurgicale donnée.

Positionnement rétrograde = dans la direction opposée au flux sanguin.

Lumiere du ﬁl—guide/

Figure 1 : Cathéter sur guide

Tableau 1.1 Modéles de Cathéter d’athérectomie laser coronaire ELCA (OTW)

s . Compatibilité Diamétre Diameétre Compatibilité| Longueur
Description Numéro de . max. de max. de . A
. o A maximale du , , de la gaine utile
du dispositif modele uide (po.) I'embout I'embout (Fr) (cm)
- - (po.) (mm)
Caractéristiques du cathéter OTW
09mm | 110001 | 0014 | 0038 ] 0,97 | 4 | 135%5

Lumiére du guide de 9 cm
Figure 2 : Echange rapide excentrique

Lumiére du guide de 9 cm

rd

Figure 3 : Echange rapide

Tableau 1.2 Modéles de Cathéter d’athérectomie laser coronaire ELCA (RX)

.. . Compatibilité Diameétre Diameétre Compatibilité | Longueur
Description | Numéro de . max. de max. de . A
. oe L maximale du , , de la gaine utile
du dispositif modéle Hidale I'embout I'embout (F) (cm)
! e (po.) (mm)
Caractéristiques du cathéter RX
0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 1355
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 135+5
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 1355
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355
20mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 135+5
2,0mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 1355

2. Indications
Les cathéters-laser sont utilisés en conjonction avec le systéme laser Excimére Spectranetics CVX-300° ou le Philips
Laser System. lls sont congus pour étre utilisés sur des patients présentant une coronaropathie sur un ou plusieurs
vaisseaux, soit en tant que systéme autonome, soit en conjonction avec une angioplastie coronarienne transluminale
percutanée (PTCA), et qui sont susceptibles de subir un pontage aorto-coronarien (CABG). Une angioplastie
coronarienne transluminale percutanée complémentaire a été réalisée, a la discrétion de l'investigateur clinique,
sur 85 % des lésions traitées. Les Indications, Contre-indications et Mises en garde suivantes ont été établies
sur la base d'essais cliniques multicentriques. Les essais cliniques nous ont donné I'assurance raisonnable que les
modeéles de cathéter-laser multifibres sont strs et efficaces pour les indications suivantes :
- Pontage par greffe de la veine saphéne occluse.
- Lésions ostiales.
« Lésions longues - (longueur supérieure a 20 mm).
- Sténoses modérément calcifiées (les sténoses lourdement calcifiées sont celles qui présentent des lésions dont
la calcification compléte a été établie sous contréle radioscopique par angiographie précédant l'intervention.
Les autres sont celles qui sont modérément ou légerement calcifiées).
« Occlusions totales devant pouvoir étre traversées par un fil-guide.
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Modeéles de cathéter OTW et RX

+ Antécédent d'échec du traitement des Iésions par PTCA (y compris les Iésions que la PTCA n'a pas réussi a traiter
convenablement. Les [ésions ayant fait I'objet d'une PTCA compliquée ne sont pas comprises dans cette catégorie).
+ Resténose dans des stents en acier inoxydable 316L, avant I'administration d’'une brachythérapie intra-vasculaire.

Ces lésions doivent pouvoir étre traversées par un fil-guide et étre composées de plaque athéroscléreuses et/ou de
matériau calcifié. Les lésions doivent étre bien définies par 'angiographie

3. Contre-Indications
- Lalésion est localisée dans une artére principale gauche non protégée.
- Lalésion se trouve en deca d'arteres a courbature aigué ou est situé dans I'anatomie coronaire que le cathéter
ne peut pas traverser.
+ Lefil-guide ne peut pas traverser la lésion.
« Lalésion est située dans un embranchement.
- Le patient n'est pas susceptible de subir un pontage aorto-coronarien.

4. Mises En Garde
Conformément a la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif peut étre vendu ou prescrit uniquement par un
médecin ayant suivi une formation adéquate.

Leur sécurité et leur efficacité n'ont pas été démontrées dans une étude clinique portant sur les lésions pouvant
étre traitées par une angioplastie coronarienne transluminale percutanée de routine ou celles qui n'ont pas été
mentionnées dans les Indications ci-dessus.

Leffet d'une angioplastie transluminale percutanée complémentaire sur la resténose, par opposition a celle par
laser uniquement n’a fait 'objet d’une étude.

Les médecins doivent prendre des mesures de précaution lors de I'utilisation du systeme laser excimére CVX-300®
ou le Philips Laser System pour le traitement de patients atteints de coronaropathie.

Les cathéters d’athérectomie laser coronaire Spectranetics requiérent les versions logicielles 3.712 ou 3.812 et
supérieures lorsqu'ils sont utilisés avec le CVX-300°, et la version logicielle 1.0 (b5.0.3) ou supérieure lorsqu'ils sont
utilisés avec le Philips Laser System.

Lutilisation du systéme laser est réservée aux médecins formés a I'angioplastie, a I'angioplastie coronarienne
transluminale percutanée (PTCA) et qui satisfont aux criteres de formation suivants. Ces critéres incluent notamment
: Parmi les exigences possibles, mais sans s'y limiter :
1. Formation a la sécurité et a la physique relative aux appareils a laser.
2. Analyse vidéo de cas pratiques de Iésions pour lesquelles le dispositif est indiqué.
3. Ftude de cas ou la technique ELCA est présentée dans le cadre du traitement d’occlusions pour lesquelles le
dispositif est indiqué.
4. Analyse du fonctionnement du laser suivie d’'une démonstration du systéme laser.
5. Formation pratique avec le systéme laser et un cathéter approprié.
6. Un représentant Spectranectics entierement formé sera présent pour offrir son assistance pour les deux
premiers cas au minimum.
7. Aprés la session de formation officielle, Spectranetics organisera des formations supplémentaires sur
demande du médecin intervenant, du personnel soignant, de I'établissement de santé ou de Spectranetics.

5. Précautions
Le cathéter a été STERILISE a l'oxyde d’éthyléne. Le dispositif est concu pour un USAGE UNIQUE et ne doit en aucun
cas étre restérilisé ou réutilisé.

NE PAS restériliser et réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre les performances et augmenter le
risque de contamination croisée en raison d’un retraitement inadéquat.

La réutilisation de ce dispositif a usage unique peut causer des blessures graves, voire mortelles, au patient,
et annuler la garantie du fabricant.

Conserver dans un endroit sec et a I'abri de la chaleur. Protéger de la lumiere directe du soleil et des températures
élevées (supérieures a 60 °C ou 140 °F).

La stérilité du produit est garantie uniquement si le conditionnement n’est ni ouvert, niendommagé. Avant emploi,
inspecter visuellement le conditionnement stérile pour vérifier que les sceaux sont intacts. Ne pas utiliser le cathéter
sur guide (OTW) si I'intégrité du conditionnement stérile a été compromise. Ne pas utiliser le cathéter au-dela de la
date d'expiration indiquée sur le conditionnement.

Avant emploi, examiner soigneusement le dispositif devant étre utilisé au cours de l'intervention pour vérifier qu'il
ne présente aucun défaut. Ne pas utiliser 'équipement s'il est endommagé.

Aprées emploi, mettre au rebut tout 'équipement conformément aux exigences spécifiques concernant les déchets
hospitaliers et les matériaux potentiellement nocifs pour l'organisme.

Lire attentivement le mode d’emploi (CVX-300° : 7030-0035 ou 7030-0068, Philips Laser System : P019097) avant
d'utiliser le systéme laser. Lire en priorité la section Mises en garde et responsabilité du présent manuel pour une
explication en détail des remarques, avertissements et mises en garde a respecter pour assurer un fonctionnement
en toute sécurité du systeme laser.

Durant la procédure, le patient doit recevoir un traitement anticoagulant et vasodilatateur coronaire appropriés.
Aprés la procédure, administrer au patient un traitement anticoagulant conformément au protocole relatif aux
angiographies coronariennes transluminales percutanées de |'établissement concerné pendant une période fixée
par le médecin.

L'athérectomie coronaire laser excimeére Percutanée (ELCA) ne doit étre effectuée que dans des établissements
hospitaliers pouvant pratiquer un pontage aorto-coronarien d’'urgence en cas de complication grave ou menagant
la vie du patient.

French/ Francaise

Les résultats de I'étude clinique ont indiqué que les patients présentent de plus grands risques de complications
aigués dans les cas suivants :

- Patients diabétiques

+ Patients ayant des antécédents de tabagisme

+ Lésions dans des vaisseaux tortueux

6. Evénements Indésirables Potentiels
Lutilisation du systéme laser excimére CVX-300°® de Spectranetics ou du Philips Laser System est susceptible
d’entrainer les complications suivantes :

- Dissection de la paroi artérielle « Perforation

« Refermeture aigué « Embolisation

« Formation d’anévrisme « Spasme

- Pontage aorto-coronarien « Thrombus

+ Infarctus du myocarde + Arythmie cardiaque
- Défauts de remplissage . Décés

A ce jour, aucuns effets indésirables & long terme de I'ELCA ne sont connus.

7. Etudes Cliniques

Les cathéters d'athérectomie coronarienne ELCA dans ces études ont été utilisés avec le systéme laser excimere CVX-300°.
Le Philips Laser System fournit la méme sortie et fonctionne avec les mémes parametres que le systeme laser excimere CVX-
300°; par conséquent, aucune nouvelle donnée clinique n‘a été collectée pour ELCA avec le Philips Laser System.

71 COMPARAISON ENTRE L'ELCA + PTCA ET PTCA SEULEMENT DANS DES RESTENOSES DE STENT

Une étude randomisée d’angioplastie par laser dans les resténoses intra-stents (LARS) a été menée afin de
comparer I'ELCA + PTCA et PTCA seulement dans les resténoses intra-stents (10 a 40 mm) diffuses. Des premiers
cas de resténose concernant un sous-ensemble de stents en acier inoxydable disponibles dans le commerce
furent traités, le résultat principal étant I'absence de complications cardio-vasculaires graves (MACE) aprés 6 mois.
L'analyse intérimaire des résultats d’acuité a été conduite afin d'obtenir les données étayant I'indication de 'ELCA
dans les stents avant administration d’une brachythérapie intra-vasculaire. Suite a I'approbation de l'indication,
le recrutement pour l'essai d’angioplastie laser de resténoses intra-stents (LARS) a été cloturé apres enregistrement
de 138 sur les 320 patients prévus du groupe d'étude. Soixante-six (66) patients ont été assignés au groupe laser
excimere et soixante-douze (72) patients au groupe PTCA seulement. Cette cohorte représente 43 % du groupe
d'étude prévu. En raison de la taille réduite du groupe d'étude et de la nature insuffisante de I'analyse de I'’étude,
les inférences statistiques ne peuvent pas étre finalisées et des significations accidentelles peuvent se produire.

Analyse : Les caractéristiques de référence des 138 patients LARS étaient similaires dans les deux groupes. Les
tendances observées indiquent une plus grande incidence d‘infarctus du myocarde antérieure dans le groupe
PTCA et de diabéete dans le groupe ELCA. Les caractéristiques et I'emplacement des Iésions étaient également
similaires, avec environ 83 % des lésions mesurant de 11 a 20 mm de longueur. Le succés de l'intervention était
équivalent dans les deux groupes. Concernant les diamétres de la lumiére aprés procédure, I'angiographie
coronarienne quantitative (QCA) n'a révélé aucune différence entre les groupes. Au moment du suivi des 6 mois,
on a pu observer dans un sous-groupe de 49 patients ayant bénéficié d'une nouvelle étude d'angioplastie, avant
le retrait de I'exigence de protocole, une tendance indiquant une amélioration en pourcentage du diametre de la
sténose et un nombre moindre d'occlusions totales tardives dans le groupe de controle.

Des complications procédurales similaires ont été observées dans les deux groupes. Dans le groupe PTCA
seulement, on remarque une légére tendance vers un plus grande nombre de dissections induites par ballonnet
et dendommagement de stent sous la forme de distorsion de contre-fiche de stent et de changements dans
I'apposition de paroi vasculaire-stent. Les incidences attribuées aux complications cardio-vasculaires graves furent
tabulées a la sortie de I'hépital a des intervalles de 30 jours, 6 mois et 9 mois. Les tendances semblent indiquer
un plus grand nombre d'incidences de complications cardio-vasculaires graves dans le groupe ELCA a chaque
intervalle. Cette incidence semble étre principalement due a une fréquence d'infarctus du myocarde sans onde Q
plus élevée. Dans le groupe ELCA, deux déces a I'hopital sont survenus, I'un a la suite d'une insuffisance rénale et
I'autre a la suite d'une broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO).

Tableau 7.1.1 Caractéristiques de référence

ELCA PCTA p

Patients 66 72
Age (année)
Moyenne (S.D.) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Femelles 20 (30,3 %) 23 (31,9 %) 0,835
Tabagisme 5(23,8 %) 2(17,1 %) 0,340
Diabete 27 (41,5 %) 2 (30,6 %) 0,180
Hypertension 48 (72,7 %) 8 (80,6 %) 0,276
Hypercholestérolémie 3 (80,4 %) 4 (76,1 %) 0,548
Classification canadienne

Sans angine 2(3,0 %) 2(2,8%)

Classe | 10 (15,2 %) 12(16,7 %) 0.820

Classe Il 3 (19,7 %) 20 (27,8 %) '

Classe Ill 0(30,3 %) 18 (25,0 %)

Classe IV 1(31,8%) 20 (27,8 %)
Avant MI 3 (43,4 %) 1(55,4 %) 0,212
Avant CABG 1(20,8 %) 13(23,6 %) 0,719

ELCA = angioplastie coronaire laser excimere ; PTCA = angioplastie coronarienne transluminale percutanée ;
MI = infarctus du myocarde ; CABG= pontage aorto-coronarien
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Tableau 7.1.2 Caractéristiques des lésions et détails de la procédure

Modeéles de cathéter OTW et RX

ELCA PCTA p
Patients 66 72
Vaisseau responsable
LAD 18 (27,3 %) 26 (36,1 %) 0,649
LCX 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
RCA 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
SVG 6 (9,1 %) 7 (9,7 %)
Autre 0 1(1,4 %)
Longueur de la lésion
<10 mm 6 (9,4 %) 3 (4,3 %) 0,349
11320 mm 53 (82,8 %) 58 (82,9 %)
21a30 mm 5(7,8 %) 9 (12,9 %)
>30 mm 0 0
Succés de la procédure t 55 (85,9 %) 64 (88,9 %) 0,603

LAD = artere inter-ventriculaire antérieure ; LCX = artere circonflexe gauche;

RCA = artere coronaire droite ; SVG = greffe de la veine saphéne

T Le succes de la procédure est défini comme une sténose <50 % sans complications majeures a I'hopital (déces,

infarctus du myocarde ou pontage aorto-coronarien).

Table 7.1.3 Complications procédurales

Tableau 7.1.5 Angiographie coronarienne quantitative et occlusion totale tardive

French/ Francaise

ELCA PCTA p

Patients

Avant la procédure 61 69

Aprés la procédure 60 69

Suivi 26 23
Diamétre de référence mm (SD) mm (SD)

Avant la procédure 2,8(0,6) 2,6 (0,5) 0,014

Apreés la procédure 2,8(0,5) 2,6 (0,5) 0,059

Suivi 2,7(0,5) 2,7(0,5) 0,891
Moyenne MLD mm (SD) mm (SD)

Avant la procédure 0,9(0,5) 0,8 (0,4) 0,284

Apres la procédure 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499

Suivi 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
% de diametre de sténose moyenne (SD) moyenne (SD)

Avant la procédure 67,0 (13,7) 67,4 (13,4) 0,860

Aprés la procédure 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340

Suivi 64,6 (26,9) 45,9(17,3) 0,006
Occlusion totale tardive 6 (20,7 %) 1 (4,2 %) 0,077

MLD = diametre minimal de la lumiére

* Occlusion totale documentée par angiographie au site de la lésion >30 jours et dans les 6

mois de la

ELCA PCTA p , .
procédure d'index.
Patients 66 72 . :
Tableau 7.1.6 Classe fonctionnelle angineuse
Toute dissection 7 (10,6 %) 8(11,1 %) 1,000
ELCA PCTA p
Thrombus aigu 0 0
Référence
Trouble 2(3,0%) 5(6,9 %) 0,444
Sans angine 2(3,0%) 2(2,8%)
Pas de reflux 0 0 Classe | 10(15,2 %) 12 (16,7 %)
Arythmie cardiaque 0 1(1,4 %) 1,000 Classe ll 3 (19,7 %) 20 (27,8 %) 0,820
- — Classe Ill 0 (30,3 %) 18 (25,0 %)
Fermeture du vaisseau aigué 0 0 Classe IV 1(31,8%) 20 (27,8 %)
Occlusion de ramifications latérales 0 0 1er mois
Occlusion non-cible 1(1,5 %) 0 0,478 Sans angine 32(53,3 %) 42 (60,0 %)
Spasme coronarien 2 (3,0 %) 0 0,227 Classe | 19 (31,7 %) 17 (24,3 %)
Emboli K % 0 0478 Classe Il 3 (5,0 %) 5(7,1 %) 0,819
mbolie coronarienne 1(1,5 %) 47 Classe Ill 3(5,0 %) 4(5,7 %)
Perforation coronarienne 3 (4,5 %) 1(1,4%) 0,349 Classe IV 3 (5,0 %) 2 (2,9 %)
Autre 4(6,1 %) 2(2,8%) 0,426 6e mois
Dommage laser/stent 0 n/a Sans angine 30 (52,6 %) 35 (58,3 %)
Classe | 1(19,3 %) 15 (25,0 %)
0 0,
Dommage ballonnet/stent 2(3,0%) 6 (8,3 %) 0,278 Classe I 0(17.5 %) 5(83 %) 0,133
s . . Classellll 5 (8,8 %) 1(1,7 %)
Table 7.1.4 Complications procédurales - Mise en place du stent « de sauvetage » Classe IV 1(1.8%) 4(6.7 %)
ELCA PCTA p 9e mois
Patients 66 72 Sans angine 35 (62,5 %) 34 (58,6 %)
Tout stent « de sauvetage » 2 (18,8 %) 8 (11,1 %) 0,209 Classe | 10(17,9 %) 13 (22,4 %)
Pourquoi de sauvetage ? Classe Il 7 (12,5 %) 6 (10,3 %) 0,964
q A Classe Il 3(5,4 %) 4(6,9%)
Rétrécissement résiduel 1(8,3 %) 3 (37,5 %) Classe IV 1(1,8 %) 1(1,7 %)
Ischémie avec changements ST ou
. . 0 0
dissection C
Dissection D, Eou F 1(8,3%) 2 (25,0 %) 1,000
Réduction du flux TIMI a au moins 1 grade
. 0 0
de la ligne de base
Elective 5 (41,7 %) 1(12,5 %)
Autre 5(41,7 %) 2 (25,0 %) 0,478
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Table 7.1.7 Résultats cliniques attribués CEC pendant 30 jours

Modeéles de cathéter OTW et RX

French/ Francaise

7.2 COMPARAISON ENTRE ELCA ET PCTA AVANT BRACHYTHERAPIE

Les données suivante ont été rapportées par des investigateurs participant a I'essai « Washington Radiation for In-
Stent Restenosis Trial (WRIST) ». Les données patient présentées dans les tableaux suivants ont été compilées a partir
de WRIST, Long WRIST (Iésions longues [36 a 80 mm] de resténose intra-stent), les registres de radiation g incluent
Long WRIST High Dose (lésions longues [36 a 80 mm] de resténose intra-stent utilisant 18 Gy a 2 mm), Plavix WRIST
(intervention post coronarienne de traitement au Clopidogrel pendant 6 mois et radiation), Compassionate WRIST
(protocole compassion de radiation localisée intra-coronarienne pour la prévention de la récurrence de resténose) et
WRIST X-over group (patients sur qui le traitement placebo a échoué et qui furent traités par la suite par radiation).
L'ensemble des études WRIST furent conduites sous consentement éclairé du patient (IDE) et furent surveillées de
facon indépendante.

Analyse : Pour faire une comparaison directe des résultats entre PCTA et ELCA antérieurement a la brachythérapie
Ir192 pour resténose intra-stent, I'analyse des données est restreinte a des patients traités PCTA+Ir192 et
ELCA+Ir192. Les comparaisons entre variables continues ont été effectuées avec un essai T sur 2 cOtés et les variables
dichotomes avec continuité sur 2 c6tés corrigée par un test du chi carré. Une valeur de p<0,05 est considérée
comme significative.

Les caractéristiques de référence étaient similaires dans les deux groupes, avec une tendance vers plus de lésions
LCX traitées dans le groupe PTCA+Ir192, mais aucune différence significative dans les caractéristiques des lésions
n'‘était évidente.

Tableau 7.2.1 Caractéristiques de référence*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Age (année) 60+ 12 63+ 11 0,100
Males 52 (75 %) 68 (68 %) 0,688
Fumeurs 44 (64 %) 68 (68 %) 0,921
Hypertension 44 (64 %) 72 (72 %) 0,628
Diabéte 21 (30%) 41 (41 %) 0,465
Hypercholestér. 52 (75%) 75 (75 %) 0,992
Angine instable 55 (80 %) 82 (82 %) 0,985
Antécédents Ml 40 (58 %) 55 (55 %) 0,975
Antécédents CABG 54 (78 %) 70 (70 %) 0,596
Maladie multivaisseau 53 (77 %) 63 (63 %) 0,223
Avant resténose 35 (51 %) 67 (67 %) 0,145
LVEF 0,47 £0,1 0,45+0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = angioplastie coronarienne transluminale percutanée ; Ir = Iridium, ELCA = angioplastie coronarienne laser
excimere ; Ml = infarctus du myocarde ; CABG = pontage aorto-coronarien ; LVEF = fraction d'éjection ventriculaire
gauche

Tableau 7.2.2 Caractéristiques des lésions et détails de la procédure*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Vaisseau responsable

LAD 8 (12%) 19 (19 %) 0,559

LCX 21 (31 %) 15 (15 %) 0,086

RCA 19 (27 %) 26 (26 %) 0,999

SVG 17 (25 %) 38 (38 %) 0,254
Type B2/C 36 (52%) 37 (37 %) 0,198
Longueur de la lésion mm 24+ 11 25+114 0,568
Ref Dia Vais. mm 3,3+0,6 3,4+09 0,387
Dose (Gy) 143+0,7 14,4+0,5 0,309
Proc. Succest 69 (100 %) 100 (100 %) 1,000
Complications 6 (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100

ELCA PCTA p
Jusqu’a la sortie:
Patient avec données 66 72
CABG 2(3,0 %) 0 0,137
PCI 1(1,5 %) 0 0,295
Décés 2 (3,0 %) 0 0,137
Infarctus du myocarde 11 (16,7 %) 4 (5,6 %) 0,036
Ml sans onde Q 9(13,6 %) 3 (4,2 %)
Revasc. de vaisseau cible 2 (3,0 %) 0 0,137
MACE 12 (18,2 %) 4 (5,6 %) 0,021
Jusqu’a 30 jours:
Patient avec données 47 65 5572
CABG 2(3,0 %) 2(2,8%) 0,930
PCI 2(3,0%) 1(1,4 %) 0,509
Décés 2 (3,0 %) 0 0,137
Infarctus du myocarde 13 (19,7 %) 5 (6,9 %) 0,026
Ml sans onde Q 11 (16,6 %) 4 (5,5 %)
Revasc. de vaisseau cible 3 (4,5 %) 3(4,2%) 0,913
MACE 14 (21,2 %) 7 (9,7 %) 0,061
Tableau 7.1.8 Résultats cliniques indiqués-étudiés a la sortie
ELCA PCTA p
Patient avec données 66 72
CABG 2 (3,0 %) 0 0,227
PCl 1(1,5%) 0 0,478
Déces 2 (3,0 %) 0 0,227
Infarctus du myocarde 2(3,0%) 2(2,8%) 1,000
Revasc. de vaisseau cible 3 (4,6 %) 0 0,107
MACE 5(7,6 %) 2 (2,8 %) 0,259
Tableau 7.1.9 Résultats cliniques attribués CEC entre 6 et 9 mois
ELCA PCTA p
Jusqu’a 6 mois :
Patient avec données 60 66
CABG 6 (9,7 %) 4 (5,9 %) 0,406
PCI 15 (25,3 %) 9 (13,7 %) 0,082
Déces 2(3,2%) 1(1,5 %) 0,491
Infarctus du myocarde 13 (19,7 %) 5 (6,9 %) 0,026
Ml sans onde Q 11 (16,6 %) 4 (5,5 %)
Revasc. de vaisseau cible 18 (29,8 %) 13 (19,6 %) 0,151
MACE 24 (38,1 %) 18 (26,5 %) 0,093
Jusqu’a 9 mois :
Patient avec données 59 65
CABG 6 (9,7 %) 5(7,5 %) 0,615
PCI 18 (30,7 %) 14 (22,0 %) 0,185
Déces 4 (6,6 %) 1(1,5%) 0,142
Infarctus du myocarde 13 (19,7 %) 6 (8,5 %) 0,050
Ml sans onde Q 11 (16,6 %) 5(6,9 %)
Revasc. de vaisseau cible 21 (35,2 %) 19 (29,6 %) 0,352
MACE 28 (45,1 %) 25 (37,6 %) 0,198

*PTCA = angioplastie coronarienne transluminale percutanée ; Ir = Iridium, ELCA = angioplastie coronarienne laser
excimere ; LAD = artére inter-ventriculaire antérieure ; LCX = artére circonflexe gauche ; RCA = artére coronaire
droite ; SVG = greffe de la veine saphéne ; B2/C = modifié AHA/ACC Score de classification de lésion ; mm =
millimétre ; Gy = gris

T Succeés de la procédure défini comme sténose <50 % sans complications majeures a I'hopital (décés, infarctus du
myocarde ou pontage aorto-coronarien).

Le rapport d’analyse angiographique a été établi pour environ la moitié des patients traités dans les deux groupes.
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Tableau 7.2.3 Analyse coronaire quantitative*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Dia. Réf. mm

Pré 29+£0,6 2,7+0,6 0,146

Post 29+0,6 28+0,5 0,434

Suivi 29+0,6 3+06 0,466
MLD mm

Pré 1,2+£0,5 09+0,6 0,018

Post 2+05 1,.9+£0,5 0,382

Suivi 19+£09 1,609 0,146
DS %

Pré 57+20 66 + 20 0,051

Post 30+12 33+12 0,275

Suivi 36+20 46 £ 25 0,052
Perte tardive mm 02+0,7 03+0,8 0,556
Index perte 04+14 02+08 0,458
Resténose binaire 18 (53 %) 29 (64 %) 0,726

n= 34 45

*PTCA = angioplastie coronarienne transluminale percutanée ; Ir = Iridium ; ELCA = angioplastie coronarienne laser
excimere ; Dia réf = diametre de référence ; mm = millimétre ; MLD = diamétre luminal minimal ; DS % = diamétre de
la sténose en pourcentage ; la perte tardive est définie comme le changement du MLD de la Iésion, de 'angiogramme
final a 'angiogramme de suivi. Lindex de perte (dans la Iésion) est défini comme le gain d’acuité / la perte tardive.
La resténose binaire (a la date de suivi, I'angiogramme entre 4 a 8 mois aprés traitement) est défini comme un
rétrécissement du diamétre >50 % dans le segment, le stent et ses bords compris (dans une limite de 5 mm).

Les résultats cliniques semblent similaires dans les deux groupes. Globalement, les fréquences TLR, TVR et MACE
étaient tres similaires dans les deux groupes. Un plus grand nombre d'occlusions totales tardives (LTO) ont été
observées dans le groupe PTCA+Ir192.

Tableau 7.2.4 Résultats cliniques*

| PTCA+Ir192 | ELCA+Ir192 | P
30 jours
MACE | 101 %) | 2(2%) | 0.948
6 mois
Déces 101 %) 5(5 %) 0.403
ami 0(0%) 2(2%) 0514
NQMI 9(13 %) 18 (18 %) 0515
TLR 13 (19.%) 16 (16 %) 0.784
TVR 23 (33 %) 25 (25 %) 0314
PCTA 21 (30 %) 22 (22 %) 0.290
CABG 9(13 %) 8(8 %) 0.418
LTO 6(9 %) 101 %) 0019
MACE 24 (35 %) 29 (29 %) 0530
n= 69 100

*PTCA = angioplastie coronarienne transluminale percutanée ; Ir = Iridium, ELCA = angioplastie coronarienne
laser excimére ; MACE = complications cardio-vasculaires graves (décés, onde Q, Ml ou TVR) ; QMI = infarctus du
myocarde avec onde Q ; NQMI = infarctus du myocarde sans onde Q; TLR = revascularisation de la lésion cible ; TVR
= revascularisation du vaisseau cible ; CABG = pontage aorto-coronarien ; LTO = occlusion totale tardive.

Le décés est défini comme toutes causes de mortalité. Les QMI ou NQMI sont défini comme une élévation totale
de la créatinine kinase >2 fois la valeur normale et/ou la fraction MB creatinine kinase =20 ng/ml avec ou sans
nouvelles ondes q pathologiques (>0,04 sec) sur deux ou plus de deux fils contigus.

Les TVR et TLR tels que caractérisées par une intervention percutanée répétée (PTCA) ou CABG concernant le
vaisseau traité, signes cliniques d'ischémie en présence de resténose angiographique.

Occlusion totale tardive définie comme une occlusion totale telle que documentée par I'angiographie au site de la
lésion aprés >30 jours et dans une limite de 6 mois de la procédure d'index.

8. Individualisation Du Traitement
Les risques et les avantages présentés ci-dessus doivent étre évalués avec attention pour chaque patient avant de
recourir a I'ELCA.

La sélection des patients et des techniques cliniques doit étre réalisée conformément aux instructions fournies a la
section 2, « Indications », & la section 7 « Etudes cliniques » et a la section 12 « Mode d’emploi ».

French/ Francaise

Les facteurs de sélection des patients doivent comprendre une appréciation du traitement laser excimere en
présence d'un infarctus aigu du myocarde, d'un thrombus aigu et d’une fraction d'éjection inférieur a 30 %.
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9. Manuel De L'utilisateur
Les plages énergétiques décrites ci-dessous pour le CVX-300° ou le Philips Laser System peuvent étre utilisées pour
les dispositifs décrits dans ce document.

Tableau 9.1 Paramétres énergétiques

@ ext. du dispositif N° de modéle Fluence r;:;’l:: t‘::n a:é":rj: E:;:l(‘seelc)

Cathéters OTW

0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
Cathéters RX

0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10

1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10

1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10

1,7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10

2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10

2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Valeurs d'étalonnage recommandées : fluence 45, 15 Hz.

10. Conditionnement
10.1 Stérilisation
Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser ni restériliser.

Les cathéters laser de Spectranetics sont livrés stériles. La stérilité est assurée uniquement si le conditionnement
n'est ni ouvert ni endommagé.

10.2 Inspection avant utilisation

Avant emploi, inspecter visuellement le conditionnement stérile pour vérifier que les sceaux sont intacts.
Il convient d’examiner soigneusement tout I'équipement a utiliser pour la procédure, y compris le cathéter,
pour en vérifier le fonctionnement correct. Examiner le cathéter-laser pour vérifier 'absence de déformations,
plicatures, ou autres dommages. Ne pas utiliser en présence de dommages.

11. Compatibilité
Le cathéter d'athérectomie laser coronaire est exclusivement concu pour étre utilisé avec le systeme laser CVX-300®
de Spectranetics ou le Philips Laser System*. Ne pas utiliser en combinaison avec un autre systeme laser.

*Remarque : Le Philips Laser System peut ne pas étre disponible sur tous les marchés ou le cathéter d’athérectomie
coronarienne ELCA est vendu.

Compatibilité des fils-guides
Voir le Tableau de caractéristiques des cathéters a la Section 1

12. Mode D’emploi
12.1 Préparation de la procédure
Certains éléments supplémentaires ou la totalité des éléments ci-dessous non fournis avec le cathéter-laser peuvent
étre requis pour la procédure (ces éléments sont a usage unique et ne peuvent donc pas étre restérilisés ni réutilisés) :
+ Unou plusieurs cathéters guides fémoraux de taille et configuration appropriés pour la sélection de I'artére coronaire
« Une ou plusieurs valves hémostatiques
« Sérum physiologique stérile
+ Produit de contraste standard
- Fils-guides 0,014 po
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Ouvrir 'emballage stérile en utilisant une technique stérile. Retirer les cales du plateau et soulever doucement
le cathéter-laser du plateau tout en maintenant le raccord noir du laser, également appelé extrémité proximale,
coupleur proximal ou raccord proximal. Veuillez noter que I'extrémité proximale du cathéter-laser se connecte
uniquement au systeme laser, et n'est pas destinée a entrer en contact avec le patient.

Raccorder I'extrémité proximale du cathéter-laser au systéme laser et positionner le cathéter-laser dans la tige d'extension
du systéme laser ou dans le réducteur de tension du cathéter. Etalonner le cathéter-laser conformément aux instructions
fournies dans le mode d'emploi du CVX-300° (7030-0035 ou 7030-0068) ou du Philips Laser System (P019097).

12.2 Technique clinique

1. Utiliser la technique percutanée Seldinger standard pour insérer un introducteur de 7 Fr ou 9 Fr dans l'artére
fémorale commune de fagon rétrograde. Procéder a une héparinisation intraveineuse en suivant le protocole
d’héparinisation PTCA. La mesure périodique du temps de coagulation activé (ACT supérieur a 300 secondes)
durant la procédure facilite le maintien de niveaux d’anti-coagulation optimaux.

2. Introduire un cathéter guide de 6, 7, 8, ou 9 Fr (gauche ou droite selon I'artére coronaire cible) a I'aide d’un fil-
guide de 0,038 po oy, si nécessaire, un fil-guide de 0,063 po lors de l'introduction de cathéters guides a paroi
mince et a grande lumiére (égales ou supérieurs a 0,092 po).

3. Effectuer une angiographie de référence en injectant un produit de contraste par le cathéter guide.
Chercher a obtenir des angles de visualisation divers, permettant de mettre en exergue les variations
anatomiques et la morphologie des lésions a traiter.

Remarque:Lors dutraitementdelésions suspectes ousituéesal’intérieurd’un stent déployé antérieurement,
noter les marges proximales et distales du stent par rapport aux repéres anatomiques environnants et a la
morphologie en cas de résistance a I'avance du cathéter.

Attention :Lors de I'action laser dans un stent déployé en acier inoxydable 316L suspect ou connu, I'avance
du cathéter-laser doit étre réguliére et la pression appliquée constante. Si I'avance du cathéter-laser est
interrompue, il faut suspecter une interférence du stent. Réévaluer la lIésion et/ou I'alignement du cathéter
pour soulager l'interférence du stent. Si le probléme persiste, terminer la procédure laser.

4. Introduire un fil-guide de taille appropriée dans les arteres coronaires via le cathéter guide. Traverser la Iésion
cible avec le fil-guide.

5.  Dimensionner le cathéter-laser convenablement :

Tableau 12.2.1 Dimensions recommandées

Taille du cathéter Diamétre du vaisseau proximal
0,9 mm >1,5mm
1,4mm >2,2mm
1,7 mm >2,5mm
2,0 mm >3,0 mm
6. Injecter 5a 10 cc de sérum physiologique hépariné ou de solution de Ringer lactée par le cathéter-laser pour

rincer la lumiere du fil-guide. Fixer une valve hémostatique rotative sur l'orifice du fil-guide et dans la lumiére
du guide (figure 4). Introduire l'extrémité distale du cathéter-laser Spectranetics sur le fil-guide sélectionné.
Faire progresser le cathéter-laser vers la lésion sous controle radioscopique. Le repére radio-opaque du
cathéter-laser indique la position de ce dernier par rapport a la lésion.

Extrémité distale

Repére
radio-opaque

Orifice de lumigre du )
guide Luer Lock

Coupleur
proximal

Figure 4 (non a I'échelle)

Remarque :Comme pour tout dispositif utilisé dans le cadre d’une intervention vasculaire, toujours
surveiller le mouvement du cathéter-laser et la position du repére radio-opaque sous radioscopie lorsqu'ils
sont introduits dans le corps du patient. Le mouvement et la vitesse de progression de I'extrémité distale
du cathéter doivent correspondre directement a la vitesse de progression appliquée au corps proximal du
cathéter. Si un mouvement correspondant n’est pas visible, réévaluer la morphologie de la lésion, I'énergie
laser appliquée et I'état de I'équipement connexe avant de poursuivre le traitement.

French/ Francaise

7.  Techniques d'insertion (cablage nu)

Surveiller sous radioscopie la position du fil-guide a l'intérieur du systéme vasculaire.

b. Insérer le fil-guide dans le cathéter-laser en introduisant I'extrémité proximale du fil-guide dans I'extrémité

distale du cathéter laser, puis faire progresser le cathéter-laser doucement, par petits incréments pour éviter

de tordre le fil-guide. Saisir le fil-guide a sa sortie de l'orifice proximal puis le maintenir dans cette position

dans le systéme circulatoire du patient tout en faisant progresser le cathéter-laser.

Desserrer la valve hémostatique de I'adaptateur en Y utilisé avec l'introducteur inséré pendant I'étape 1 ci-dessus.

d. nséreravec précaution le cathéter-laser a travers la valve hémostatique de I'adaptateur en Y dans le cathéter
guide et faire avancer le cathéter-laser jusqu'a I'extrémité distale du cathéter guide tout en maintenant la
position du fil-guide.

e. Reconfirmer la position du cathéter guide dans l'ostium de I'artere coronaire a l'aide de l'injection de produit
de contraste et sous radioscopie avant de faire progresser le cathéter laser.

f.  Faire progresser le cathéter-laser jusqu’au site de la lésion tout en maintenant la position du fil-guide dans
le systeme circulatoire du patient. Injecter un produit de contraste par le cathéter-guide afin de vérifier le
positionnement du cathéter-laser sous controle radioscopique.

o

n

8.  Une fois la position du cathéter-laser au contact de la Iésion cible confirmée, réaliser les étapes suivantes a
I'aide de sérum physiologique ou d’une solution de Ringer lactée :

b

Rincer tout résidu de produit de contraste du cathéter guide et des raccords en ligne.

b. Rincer tous les résidus de produit de contraste du site d'intervention du laser et des structures vasculaires
adjacentes au site avant d'activer le systéme laser.

c.  Voir le Protocole de perfusion de sérum physiologique puis effectuer la perfusion et le rincage au sérum en

suivant les instructions.

9.  Enfoncer la pédale pour activer le systeme laser et, lentement, a raison de moins de T mm par seconde, faire
progresser le cathéter-laser en laissant I'énergie laser retirer le matériau désiré. Relacher la pédale pour arréter
le systéme laser.

Remarque :La progression du cathéter-laser a travers des lésions calcifiées est susceptible de requérir
davantage d'impulsions d’énergie laser que pour les tissus athéroscléreux fibreux.

Attention :Durant la procédure, I'extrémité du cathéter-laser ne doit pas dépasser I'extrémité du fil-guide.
Eviter de pousser I'extrémité du cathéter-laser au-dela de I'extrémité du fil-guide et/ou de retirer le fil-guide
a l'intérieur du cathéter-laser.

10. Tirer surle cathéter laser et injecter le produit de contraste par le cathéter guide et examiner la Iésion sous radioscopie.
11.  Répéter les étapes 8 a 10 selon le besoin pour compléter le traitement.

12.  Lors du retrait du cathéter-laser du vaisseau traité, surveiller sous radioscopie la position du fil-guide dans
le vaisseau afin d‘éviter le prolapsus du fil-guide, ensuite faire preuve de prudence lors du retrait de la valve
hémostatique de I'adaptateur en Y avec l'extrémité distale du cathéter-laser.

Remarque :Sile cathéter-laser est retiré du vaisseau pour quelque raison que ce soit, nettoyer complétement
la surface externe du cathéter-laser, la lumiére interne et I'extrémité avec du sérum physiologique hépariné
pour éviter que le sang ne colle. Le sang collé au cathéter-laser est susceptible de réduire l'efficacité du
cathéter.

Il n'est pas nécessaire de retirer le cathéter-laser du patient pour augmenter ou diminuer le taux de fluence ou
de répétition étant donné que le cathéter-laser a été préalablement étalonné ; se reporter au mode d’emploi du
systeme laser Excimer CVX-300° (7030-0035 ou 7030-0068) ou a celui du Philips Laser System (P019097).

Remarque :Durant la procédure, surveiller la pression sanguine et la fréquence cardiaque de tous les patients.
RX-E SEULEMENT

13.  Procédure d'alignement/de serrage

Attention :Lors du retrait ou de la progression du cathéter-laser, vérifier que I'indicateur de la poignée de
serrage est remis en position centrale, faute de quoi le mouvement du fil-guide risque d’étre géné.

Lutilisation d’un mécanisme de serrage pour aligner I'ensemble de fibres excentrique avec la Iésion est en option.
Ce dispositif est congu pour réaliser une rotation a 360 degrés de I'extrémité par rotation de la molette jusqu'a
obtenir I'alignement voulu. Si I'extrémité distale du cathéter-laser est rétractée, augmenter la rotation. Vérifier
I'alignement par angiographie en déterminant la position du fil par rapport a I'extrémité radio-opaque. La case
ouverte (ou fenétre radio-transparente) du repeére radio-opaque indique que la face de la fibre est perpendiculaire
au fil-guide et donc alignée sur la Iésion comme illustré sur la radiographie (voir Figure

Repére radio-opaque avec
fenétre radio-transparente Face du

_Face de la fibre \ cathéter

Position déc\élée du
fil-guide radio-opaque

Figure 5
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a. Positionner le fil-guide dans I'artére au-dela de la Iésion.

b. Sélectionner une projection radiographique qui puisse le mieux montrer la morphologie géométrique de la lésion

(ce qui peut nécessiter plusieurs projections).

Faire progresser le cathéter-laser jusqu’a 'emplacement de la Iésion.

d. Aligner la face de la fibre du cathéter-laser sur la masse de la Iésion en faisant tourner lentement le bouton
de serrage jusqu'a ce que l'extrémité radio-opaque de la case soit visible.

n

14. Répéter les étapes 6 a 13 selon le besoin pour compléter le traitement.

5. Une fois I'angioplastie par laser effectuée, une angiographie et une angioplastie transluminale percutanée
peuvent étre réalisées, si nécessaire.

RX-E SEULEMENT

16. Le cathéter-laser RX a été spécialement congu pour étre compatible avec des dispositifs a échange rapide
tel que requis durant une simple intervention chirurgicale, effectuée par la méme équipe chirurgicale. Le
cathéter-laser RX peut étre retiré rapidement du systéme circulatoire du patient, sans avoir besoin de retirer le
fil-guide, comme indiqué plus bas.

1) Remettre l'indicateur de la poignée de serrage en position centrale. Voir Figure 2. (Excentrique uniquement)

2) Desserrer la valve hémostatique.

3) Tenir le fil-guide et la valve hémostatique dans une main, tout en saisissant la surface du cathéter-laser dans
I'autre main.

4) Maintenir le fil-guide en position dans I'artére coronaire en tenant le fil-guide immobile, puis commercer a
retirer le cathéter-laser du cathéter guide.

Remarque : Surveiller sous radioscopie la position du fil-guide pendant I'échange.

5) Tirer sur le cathéter-laser en le retirant jusqu’a ce que l'ouverture de la lumiére du fil-guide commence
a quitter I'adaptateur en Y. Retirer petit a petit et avec précaution les derniers 9 cm de la partie distale
flexible du cathéter-laser du fil-guide tout en maintenant le fil-guide en position a travers la Iésion. Fermer
la valve hémostatique.

6) Préparer le cathéter-laser suivant comme décrit précédemment.

7) Insérer a nouveau le fil-guide dans le cathéter-laser en introduisant I'extrémité proximale du fil-guide dans
I'extrémité distale du cathéter-laser. La partie proximale du fil-guide, qui sera manipulée par le médecin,
sortira au niveau de l'ouverture a 9 cm de l'extrémité distale.

8) Ouvrir la valve hémostatique et faire progresser le cathéter-laser tout en maintenant le fil-guide en position
dans l'artére coronaire. Veiller a ne pas tordre le cathéter-laser autour du fil-guide.

9) Faire progresser le cathéter-laser jusqu’a I'extrémité du cathéter guide. Continuer I'angioplastie par laser en
suivant la méthode décrite précédemment.

17.  Un traitement médicamenteux de suivi doit étre prescrit par le médecin.

Protocole de perfusion de sérum physiologique pour le laser excimeére

Remarque : Cette technique nécessite I'intervention de deux opérateurs. Il est recommandé que le médecin
opérateur principal fasse progresser le cathéter-laser et actionne la pédale du systeme laser. Un assistant
doit alors se charger de la seringue de perfusion de sérum physiologique (si nécessaire) et appuyer sur la
pédale de radioscopie.

1) Avant la procédure laser, chauffer une poche de 500 cc de sérum physiologique (NaCl) a 0,9 % ou de soluté
lactate de Ringer a 37 °C. Il n'est pas nécessaire d’ajouter d’'héparine ou de potassium au sérum ou soluté.
Raccorder la poche de sérum physiologique réchauffé/soluté de Ringer a un tube intraveineux stérile et
connecter l'autre extrémité du tube a un orifice de collecteur triple.

2) Cathétériser l'ostium de l'artére coronaire ou du pontage aorto-coronarien avec un cathéter guide a grande
lumiére approprié de la facon habituelle. Il est recommandé d'utiliser un cathéter guide sans trous latéraux.

3) Faire progresser le cathéter a laser jusqu'a la Iésion sous contréle radioscopique. Si nécessaire, injecter un
produit de contraste pour faciliter le positionnement de I'embout du cathéter laser. Si le produit de contraste
semble piégé entre 'embout du cathéter-laser et la lésion, le cathéter-laser peut étre rétracté légerement
(1 @ 2 mm) pour permettre un flux antérograde et le retrait du produit de contraste lors du ringage du
systeme avec du sérum physiologique. (Toutefois, vérifier que 'embout du cathéter-laser est au contact
de la Iésion avant d’activer le laser.)

4) Expulser tout produit de contraste résiduel de la seringue de contréle dans la bouteille de produit de
contraste. Eliminer le produit de contraste du collecteur triple en remplissant la seringue de contréle de
sérum physiologique par le collecteur.

5) Retirer la seringue de contréle d'origine du collecteur et la remplacer avec une seringue luer lock neuve
de 20 cc. Remplir cette nouvelle seringue de controle de 20 cc de sérum physiologique avant d'‘établir
la connexion pour réduire les risques de formation de bulles d'air. (Des seringues de 20 cc peuvent étre
obtenues notamment auprés de Merit Medical et d’autres fournisseurs.)

6) Rincertoutes traces de sang et de produit de contraste du collecteur, de la tubulure de raccord, du raccord
en Y et du cathéter-guide avec au moins 20 a 30 cc de sérum physiologique (plusieurs seringues seront
donc nécessaires). Une fois ce ringage initial terminé, remplir la seringue de contréle de 20 cc avec du
sérum physiologique.

7) Sous contrdle radioscopique, confirmer que I'extrémité du cathéter a laser est en contact avec la Iésion (faire
progresser le cathéter-laser si nécessaire) mais ne pas injecter de produit de contraste.

8) Lorsque l'opérateur principal indique qu'il n'est pas prét a activer le systéme laser, I'assistant doit mettre le
robinet du connecteur sur arrét pour mettre sous pression et injecter 10 cc de sérum physiologique aussi vite
que possible (dans les 1 a 2 secondes). Linjection de bolus est destinée a déplacer et/ou diluer le sang du
tronc coronarien jusqu’aux capillaires et a limiter le retour du flux sanguin vers le champ d’ablation du laser.

French/ Francaise

9) Apreés l'injection initiale des 10 cc de bolus et sans arréter l'injection, I'assistant doit ralentir le taux d'injection
a 2 a 3 ml/seconde. Cette portion de perfusion de sérum est destinée a déplacer et/ou a diluer le débit
sanguin antérograde entrant dans le champ d’ablation au laser. L'opérateur principal doit activer le
systeme laser au moment méme ou l'assistant ralentit la vitesse d’injection, en appuyant sur la pédale
et en déclenchant une impulsion de laser.

10) La séquence laser doit durer de 2 a 5 secondes (au maximum 5 secondes).

11) Cesser l'injection de sérum physiologique a la fin de la séquence laser. Remettre le collecteur en position de
pression et remplir la seringue de contréle de 20 cc de sérum physiologique en prévision de la prochaine
séquence laser.

Remarque :Tout changement électro-cardiographique induit par la perfusion de sérum physiologique doit
pouvoir étre résolu avant la répétition de la séquence.

12) Chaque séquence de laser subséquente doit étre précédée d'un bolus de sérum physiologique et réalisée
avec une perfusion continue de sérum comme indiqué aux étapes 8a 11.

13) Si du produit de contraste est utilisé pour évaluer les résultats du traitement durant le déroulement d'un
traitement au laser, répéter les étapes 4 a 7 avant la réactivation du systéme laser (avant I'activation du laser
telle que décrite aux étapes 8a 11).

13. Garantie Limitée Du Fabricant

Le fabricant garantit que le cathéter d'athérectomie laser coronaire ELCA est exempt de vices de matériau et de
fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date de péremption indiquée. La responsabilité du fabricant dans le cadre
de cette garantie se limite au remplacement ou au remboursement du prix d’achat de toute unité défectueuse du
cathéter d’athérectomie laser coronaire ELCA. Le fabricant n'est tenu responsable d’aucun dommage consécutif,
particulier ou indirect résultant de I'utilisation du cathéter d’athérectomie laser coronaire ELCA. Les dommages au
cathéter d’athérectomie laser coronaire ELCA causés par une mauvaise utilisation, une modification, un stockage
ou une manipulation incorrects ou toute autre inobservation de ce mode d’emploi annulent cette garantie
limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES
OU TACITES, Y COMPRIS LA GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN USAGE
PARTICULIER. Aucune personne ou entité, y compris tout représentant ou revendeur agréé par le fabricant,
n'a autorité pour prolonger ou étendre cette garantie limitée et toute tentative pour y parvenir ne saurait étre
opposable au fabricant. Cette garantie limitée ne couvre que le cathéter d'athérectomie laser coronaire ELCA.
Les informations relatives a la garantie du fabricant du systéme laser excimere CVX-300® ou du Philips Laser
System sont contenues dans la documentation relative a ce systeme.

14. Symboles Non Standard

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Plage d'énergie (mJ) a un flux de 45

Hydrophilic Coating
Revétement hydrophile

Sheath Compatibility
Compeatibilité de la gaine

Max. Tip Diameter
Diameétre max. de 'embout

Quantity Working Length

Quantité ary Longueur utile I_ -I
Importer @ Max. Guidewire Compatibility <¢ aw =)
Importateur Compatibilité maximale du guide * Max 0D

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Mise en garde : conformément 2 la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre | Rx ONLY

vendu ou prescrit que par un médecin.
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1. Beschreibung

Over-The-Wire (OTW) Katheter bestehen aus mehreren Glasfasern, die konzentrisch um ein Fiihrungsdrahtlumen
angeordnet und zur Rekanalisierung von blockierten Arterien in den Koronargefalen vorgesehen sind.
Ein Seitenarmadapter am proximalen Ende der nutzbaren Léange ermdglicht den Einsatz des Laserkatheters tiber
0,014-in.-, 0,016-in.- und 0,018-in.-Flihrungsdrdhten.

Rapid Exchange (RX) Katheter umfassen Glasfasern in einem Polyesterschaft. Der Laserkatheterschaft besteht
aus zwei Hauptteilen — dem proximalen Abschnitt, der am Laseranschluss endet, und dem distalen Abschnitt, der
an der Spitze endet, die direkt mit dem Patienten in Kontakt kommt. Die Glasfasern enden an der distalen Spitze in
einem polierten Klebeansatz und proximal im Laseranschluss. Eine strahlenundurchladssige Markierung am distalen
Ende des Laserkatheters erleichtert bei der Rontgendurchleuchtung die Lokalisierung in den Koronargefa3en.
Das Fuhrungsdrahtlumen beginnt an der distalen Spitze und ist konzentrisch mit den Glasfasern angeordnet.
Es tritt 9 cm vor der distalen Spitze, die direkt mit dem Patienten in Kontakt kommt, aus dem Laserkatheter aus.
Eine proximale Markierung auf der duBeren Ummantelung des Laserkatheters, 104 cm von der distalen Spitze
entfernt, unterstltzt die Platzierung des Laserkatheters im femoralen Fiihrungskatheter auch ohne Fluoroskopie.

Exzentrische Rapid Exchange (RX) Katheter bestehen aus exzentrisch angeordneten Glasfasern an der distalen Spitze
zur Ausrichtung der Laserkatheterspitze mit der Lasion und einer Drehvorrichtung aus Edelstahl in einem Polyesterschaft.
Der Laserkatheterschaft besteht aus zwei Hauptteilen — dem proximalen Abschnitt, der am Laseranschluss endet, und
dem distalen Abschnitt, der an der Spitze endet, die direkt mit dem Patienten in Kontakt kommt. Die Drehvorrichtung
ragt aus dem Drehgriff am Y-Adapter heraus, erstreckt sich liber den gesamten 140 cm langen distalen Abschnitt
des Katheters und endet in der distalen Spitze. Im Drehgriff befindet sich ein Mechanismus, der die Drehung auf 5
volle Umdrehungen in beiden Richtungen begrenzt. Der Drehgriff ist zudem mit einer Anzeige versehen, die den
Bewegungsbereich anzeigt. Bei dem eingepackten Laserkatheter ist die Anzeige auf die Mitte des Bereiches eingestellt
(siehe Bildausschnitt auf vorheriger Seite). Die Drehmoment-Umsetzung erfolgt im Verhéltnis 6:1. Sechs Umdrehungen
des Drehgriffs bewirken eine 360°-Drehung der distalen Spitze. Eine strahlenundurchlassige Markierung mit einem
strahlendurchldssigen Fenster an der distalen Spitze des Laserkatheters zusammen mit der Rontgendurchleuchtung
erleichtert die Lokalisierung in den KoronargefaBen.

Funktionsmechanismus der ELCA Katheter

Die mehrfaserigen Laserkatheter Gibertragen ultraviolette Energie des Lasersystems zum blockierten Bereich in der Arterie.
Die ultraviolette Energie wird zur Katheterspitze tibertragen, um fibrose, kalzifizierte und atheromatdse Lasionen durch
Photoablation zu behandeln, was zu einer Rekanalisation der erkrankten Gefae fiihrt (Photoablation ist ein Prozess,
bei dem Energiephotonen eine Abtragung von molekularen Verbindungen in den Zellen verursachen, und zwar ohne
thermische Beschadigung des umliegenden Gewebes). Die Laserkatheter von Spectranetics sind mit einer speziellen
gleitfahigen Beschichtung versehen, die die Lenkbarkeit durch die Koronargefal3e verbessert.

Glossar der Fachausdriicke
Antegrad = In Richtung des Blutflusses.
Baseline-Angiographie = Bild des Herzmuskels und der Blutgefa3e vor einem Eingriff im Rahmen der Angioplastie.

Retrograd = In der dem Blutfluss entgegengesetzten Richtung.

Fuhrungsdrahtlumen —
Abbildung 1: Over-the-Wire

Tabelle 1.1 ELCA Koronarer Laser-Atherektomiekatheter -Modelle(OTW)

q Max. Max. Max. .
AU Modell- | Fiihrungsdraht- | Durchmesser | Durchmesser SChle‘fs??-.. AfPelts-
der e . . kompatibilitat lange
. nummer | kompatibilitat der Spitze der Spitze
Vorrichtung . : (Fr.) (cm)
(in.) (in.) (mm)
OTW-Katheter - Spezifikationen
0,9mm 110-001 0,014 008 | o097 | 4 13545

9-cm-Fuhrungsdrahtlumen

Abbildung 2: RX - exzentrische Anordnung

9-cm-Flhrungsdrahtlumen

Abbildung 3: RX
Tabelle 1.2 ELCA Koronarer Laser-Atherektomiekatheter -Modelle(RX)

Beschreibung .. Max. Max. Max. Schleusen- | Arbeits-
Modell- | Fithrungsdraht- | Durchmesser | Durchmesser p—— -
der T Fres . . kompatibilitat| lange
. nummer | kompatibilitat der Spitze der Spitze
Vorrichtung . . (Fr.) (em)
(in.) (in.) (mm)
RX-Katheter - Spezifikationen

0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 1355

1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 1355

1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 1355
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355
20mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 1355
2,0mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 1355

2. Indikationen

Die Laserkatheter, die mit dem Spectranetics CVX-300® Excimer-Lasersystem oder dem Philips Laser System
Verwendung finden, wurden speziell fir Patienten mit Einzel- und Mehrgefderkrankungen konzipiert,
bei denen eine koronare Bypass-Operation (CABG) in Frage kommt, und zwar entweder als eigenstandige
Modalitat oder in Verbindung mit der perkutanen transluminalen koronaren Ballonangioplastie (PTCA).
Eine adjunktive Ballonangioplastie erfolgte nach Ermessen des Priifarztes bei 85 % der behandelten Lasionen.
Die folgenden Angaben zum Verwendungszweck, zu den Kontraindikationen und die Warnhinweise
wurden im Rahmen multizentrischer klinischer Studien erarbeitet. Aufgrund klinischer Erfahrungswerte kann mit
angemessener Sicherheit angenommen werden, dass die mehrfaserigen Laserkatheter-Modelle fiir die folgenden
Verwendungszwecke sicher und effektiv eingesetzt werden kénnen:

« Bypass-Operationen bei verschlossener V. saphena

«  Ostiumlasionen

« Lange Lasionen (>20 mm Lange)

- MaBig kalzifizierte Stenosen (stark kalzifizierte Stenosen sind Lasionen, die vor dem Eingriff im Rahmen der
Fluoroskopie angiographisch eine vollstandige Kalzifizierung aufweisen. Alle anderen gelten als maBig oder
leicht kalzifizierte Stenosen.)

« Totalverschlusse, die mit einem Filhrungsdraht passiert werden kdnnen.
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- Lasionen, bei denen zuvor eine Ballonangioplastie fehlgeschlagen ist. (Dazu gehoren Lasionen, die nicht erfolgreich
mit einer PTCA behandelt werden konnten. Lésionen, bei denen ein komplizierter PTCA-Eingriff stattgefunden hat,
zahlen nicht zu dieser Kategorie.)

- Restenosen in 316L-Edelstahlstents vor der Verabreichung einer intravaskuldren Brachytherapie.

Diese Lasionen muissen mit einem Fihrungsdraht passierbar sein und aus atherosklerotischer Plaque und/oder
kalzifiziertem Material bestehen. Die Lasionen sollten sich angiographisch gut definieren lassen.

3. Kontraindikationen
- Lasion befindet sich in einer ungeschitzten linken Hauptschlagader.
- Lasion geht Uber eine scharfe GefdBbiegung hinaus oder befindet sich an einer Stelle in der Koronaranatomie,
die der Katheter nicht passieren kann.
« Flhrungsdraht kann nicht durch die Lasion geschoben werden.
- Lasion befindet sich in einer Gefal3gabel.
- Patient eignet sich nicht fiir die koronare Bypass-Operation.

4. Warnhinweise
Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlie3lich von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
mit entsprechender Schulung verkauft werden.

Im Rahmen einer klinischen Studie wurde die Sicherheit und Wirksamkeit bei Lasionen, die auf routinemafige PTCA-Eingriffe
ansprechen, bzw. Lasionen, die in den Angaben zum Verwendungszweck oben nicht genannt werden, nicht bestatigt.

Der Effekt einer adjunktiven Ballonangioplastie bei Restenosen im Gegensatz zur Behandlung ausschlieBlich mit
dem Laser wurde noch nicht untersucht.

Bei der Behandlung von Patienten mit koronarer Herzerkrankung mit dem CVX-300° Excimer-Lasersystem oder
dem Philips Laser System ist Vorsicht zu tGiben.

Spectranetics Koronarer Laser-Atherektomiekatheter missen mit dem Modell mit Softwareversionen 3.712 oder
3.812 und hoher verwendet werden, wenn sie mit dem CVX-300° und der Softwareversion 1.0 (v5.0.3) oder héher
mit dem Philips Laser System verwendet werden.

Das Lasersystem darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Angioplastie, d. h. in der perkutanen transluminalen
koronaren Angioplastie (PTCA) geschult wurden und die die nachfolgend genannten Schulungsanforderungen erfiillen.
Zu diesen Anforderungen gehoren u. a.:
1. Schulung in Lasersicherheit und Physik.
2. Uberpriifung der Lisionen anhand der Réntgenaufnahmen der Patienten, die fiir den Verwendungszweck
der Vorrichtung in Frage kommen.
3. Eine Uberpriifung der Fille, in denen das ELCA® Verfahren bei Lasionen angewendet wurde, die dem
Verwendungszweck entsprechen.
4. Eine Uberpriifung von Laseroperationen gefolgt von einer Vorfiihrung des Lasersystems.
5. Praktische Schulungen mit dem Lasersystem und einem geeigneten Modell.
6. Ein Vertreter von Spectranetics, der in diesen Verfahren intensiv geschult ist, wird zumindest bei den ersten
zwei Eingriffen anwesend sein.
7. Nach derformellen Schulung bietet Spectranetics zusatzliche Schulungen an, sofern dies von dem Arzt, dem
Fachpersonal, dem Krankenhaus oder von Spectranetics gewtlinscht wird.

5. Vorsichtsmassnahmen
Dieser Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und wird STERIL geliefert. Die Vorrichtung wurde NUR FUR EINE
EINMALIGE VERWENDUNG entwickelt und konzipiert und darf nicht erneut sterilisiert oder wieder verwendet werden.

Diese Vorrichtung NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu einer Beeintrdachtigung der
Leistung der Vorrichtung fiihren oder das Risiko einer Kreuzkontamination aufgrund unvorschriftsmaiger
Wiederaufbereitung erhéhen kann.

EineWiederverwendungdieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Vorrichtung kann zu schweren
Verletzungen des Patienten oder zum Tod fiihren, und die vom Hersteller gewdhrten Garantien werden
hierdurch nichtig.

An einem kuhlen, trockenen Ort aufbewahren. Vor direkter Sonnenstrahlung und hohen Temperaturen
(Gber 60 °C oder 140 °F) schitzen.

Die Sterilitat des Produkts ist nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung ungedtffnet und unbeschadigt ist.
Die sterile Verpackung vor der Verwendung visuell priifen, um sicherzustellen, dass die Versiegelungen nicht
beschadigt wurden. Den OTW-Katheter nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist. Den Katheter
nach Ablauf des Verfallsdatums auf dem Verpackungsetikett nicht mehr verwenden.

Vor der Verwendung samtliche bei dem Verfahren zu verwendende Ausristung auf Defekte prifen.
Beschadigte Teile der Ausriistung nicht verwenden.

Nach der Verwendung alle Teile gemal3 den entsprechenden besonderen Anweisungen fiir Krankenhausabfallprodukte und
moglicherweise gefahrlichen Biomdill entsorgen.

Die Bedienungsanleitung (CVX-300°: 7030-0035 oder 7030-0068, Philips Laser System: P019097) griindlich durchlesen,
bevor das Lasersystem verwendet wird. Besonders auf die Abschnitte mit den Warnhinweisen und den Informationen
Uber die Verantwortlichkeiten in der Bedienungsanleitung achten, die die Hinweise, VorsichtsmaBnamen und
Warnhinweise erlautern, die befolgt werden missen, um eine sichere Bedienung des Lasersystems zu gewdhrleisten.

Wahrend des Verfahrens muss dem Patienten eine geeignete Antikoagulanzien- und Vasodilatanzientherapie
verabreicht werden. Die Antikoagulanzientherapie sollte geméaf PTCA-Protokoll des Krankenhauses liber einen
vom Arzt nach dem Eingriff festzulegenden Zeitraum erfolgen.

Die perkutane Excimerlaser-Koronaratherektomie (ELCA) sollte nur in Krankenhausern durchgefiihrt werden, in
denen im Fall einer potenziell (lebens-) bedrohlichen Komplikation eine koronare Bypass-Operation erfolgen kann.
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Die Ergebnisse der klinischen Studie lassen darauf schlieen, dass Patienten mit den folgenden Zustédnden ein
hoheres Risiko akuter Komplikationen aufweisen:

- Diabetiker

- (Ehemalige) Raucher

- Lasionen in stark gewundenen Gefa3en

6. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
Die Verwendung des Spectranetics CVX-300°® Excimer-Lasersystems oder des Philips Laser System kann zu den
folgenden Komplikationen beitragen:

- Dissektion der Arterienwand + Perforation

+ Erneuter akuter Verschluss « Embolisation
+ Bildung von Aneurysmen « Spasmus

+ Koronare Bypass-Operation (CABG) « Thrombus

+  Myokardinfarkt + Arrhythmie

« Flllungsdefekte - Tod

Zu diesem Zeitpunkt sind keine langfristigen unerwiinschten Ereignisse mit der ELCA® bekannt.

7. Klinische Studien

Die ELCA koronaren Atherektomiekatheter in diesen Studien wurden zusammen mit dem CVX-300°
Excimer-Lasersystem eingesetzt. Das Philips Laser System stellt dieselbe Leistung zur Verfiigung und lauft
unter denselben Parametern wie das CVX-300® Excimer-Lasersystem; daher wurden keine neuen klinischen
Daten fur den ELCA mit dem Philips Laser System erfasst.

7.1 VERGLEICH VON ELCA + PTCA UND PTCA ALLEIN IN STENTS MIT RESTENOSEN

Die randomisierte LARS-Studie zur Laserangioplastie von Stents mit Restenosen wurde eingeleitet, um ELCA + PTCA
mit PTCA allein bei diffusen In-Stent-Restenosen (10-40 mm) zu vergleichen. Die ersten Restenosefélle in einer
Untergruppe handelsublicher Edelstahlstents wurden behandelt. Der priméare Endpunkt war die Abwesenheit von
MACE nach 6 Monaten. Eine Zwischenanalyse der Akutergebnisse erfolgte, damit Daten zur Unterstiitzung der
Indikation von ELCA bei Stents vor der Einleitung einer intravaskuldren Brachytherapie erfasst werden konnten.
Nach Genehmigung der Indikation wurde die Aufnahme von Patienten in die LARS-Studie bei 138 der geplanten
320 Patienten fir die Studiengruppe beendet. 66 Patienten wurden der Excimer-Laser-Gruppe zugewiesen.
72 Patienten wurden in die Kontrollgruppe (nur Ballon) aufgenommen. Diese Kohorte stellt 43 % der geplanten
Studiengruppe dar. Aufgrund der kleineren Studiengruppe und der kiirzer ausfallenden Studienanalyse kénnen
statistische Inferenzen nicht abschlieBend erstellt werden. Unbeabsichtigte Aussagen sind méoglich.

Analyse: Die Charakteristika der 138 LARS-Patienten in den beiden Gruppen waren zu Beginn der Studie dhnlich.
Es wurden Tendenzen in Richtung einer hoheren Inzidenzrate fiir vorausgegangene Myokardinfarkte in der
PTCA-Gruppe und Diabetes in der ELCA-Gruppe festgestellt. Charakteristika und Lage der Lasionen dhnelten
sich ebenfalls, wobei ca. 83 % der Lasionen zwischen 11 und 20 mm lang waren. Die Verfahrenserfolge waren
in beiden Gruppen gleich. Im Rahmen einer quantitativen koronaren Angiographie lieBen sich in Bezug auf die
Lumendurchmesser vor und nach dem Eingriff keine Unterschiede zwischen den Gruppen erkennen. Beim Follow-
up nach 6 Monaten zeigte sich in einer Untergruppe von 49 Patienten im Rahmen einer Reangiographie vor Ende
der Protokollauflage eine Tendenz zu Stenosen mit einem prozentual besseren Durchschnitt und einer geringeren
Anzahl an spaten Totalverschliissen in der Kontrollgruppe.

Ahnliche verfahrenstechnische Komplikationen wurden in den beiden Gruppen beobachtet. In der PTCA-Gruppe trat
eine leichte Tendenz zu mehr Ballon-induzierten Dissektionen und Stentschaden in Form von Profilverwerfungen und
Veranderungen in der Apposition des Stents an der GefaBwand auf. Bestatigte MACE-Vorfélle wurden bei der Entlassung
aus dem Krankenhaus sowie beim Follow-up nach 30 Tagen, 6 und 9 Monaten tabellarisch aufgefiihrt. Es zeigte sich bei
jedem Intervall eine Tendenz zu einer héheren MACE-Inzidenzrate in der ELCA-Gruppe. Diese Inzidenzrate ergab sich
primar aus der hoheren Anzahl an Myokardinfarkten (nicht Q-Welle). In der ELCA-Gruppe wurden zwei Todesfélle im
Krankenhaus verzeichnet, wobei einer als Folge von Nierenversagen und einer als Folge von chronischer obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD) auftrat.

Tabelle 7.1.1 Baseline-Charakteristika

ELCA PTCA p

Patienten 66 72
Alter (Jahre)
Mittel (S.D.) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Weiblich 20 (30,3 %) 23 (31,9 %) 0,835
Derzeitige Raucher 15 (23,8 %) 12(17,1 %) 0,340
Diabetiker 27 (41,5 %) 22 (30,6 %) 0,180
Hypertoniker 48 (72,7 %) 58 (80,6 %) 0,276
Patienten mit Hypercholesterolamie 53 (80,4 %) 54 (76,1 %) 0,548
Kanadische Prozedurenklassifikation

Keine Angina 2(3,0%) 2 (2,8 %)

Klasse | 10 (15,2 %) 12 (16,7 %) 0.820

Klasse Il 13 (19,7 %) 20 (27,8 %) !

Klasse Il 20 (30,3 %) 18 (25,0 %)

Klasse IV 21 (31,8 %) 20 (27,8 %)
Vorheriger Ml 23 (43,4 %) 31 (55,4 %) 0,212
Vorherige CABG 11 (20,8 %) 13 (23,6 %) 0,719

ELCA=Excimerlaser-Koronaratherektomie, PTCA=Perkutanetransluminale Koronarangioplastie, MI=Myokardinfarkt,
CABG=Koronare Bypass-Operation
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Kathetermodelle OTW und RX

German / Deutsch

ELCA PTCA p
Patienten 66 72
Sog. Culprit Vessel
LAD 18 (27,3 %) 26 (36,1 %) 0,649
LCX 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
RCA 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
SVG 6 (9,1 %) 7 (9,7 %)
Anderes 0 1(1,4 %)
Lasionslange
<10 mm 6 (9,4 %) 3 (4,3 %) 0,349
11-20 mm 53 (82,8 %) 58 (82,9 %)
21-30 mm 5(7,8 %) 9 (12,9 %)
>30 mm 0 0
Verfahrenserfolgt 55 (85,9 %) 64 (88,9 %) 0,603

LAD=Ramus interventricularis anterior (RIVA), LCX=Ramus circumflexus der linken Koronararterie,
RCA=Arteria coronaria dextra, SVG=Vena-saphena-Transplantat

1 Verfahrenserfolg definiert als Stenose <50 % ohne wesentliche Komplikationen wahrend des stationdren
Aufenthalts (Tod, Myokardinfarkt bzw. koronare Bypass-Operation).

Tabelle 7.1.3 Verfahrenstechnische Komplikationen

Tabelle 7.1.5 Quantitative koronare Angiographie und spater Totalverschluss

ELCA PTCA p

Patienten

Vor dem Eingriff 61 69

Nach dem Eingriff 60 69

Follow-up 26 23
Referenzdurchmesser mm (S.D.) mm (S.D.)

Vor dem Eingriff 2,8(0,6) 2,6 (0,5) 0,014

Nach dem Eingriff 2,8(0,5) 2,6 (0,5 0,059

Follow-up 2,7(0,5) 2,7(0,5) 0,891
Mittel (MLD) mm (S.D.) mm (S.D.)

Vor dem Eingriff 0,9 (0,5) 0,8(0,4) 0,284

Nach dem Eingriff 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499

Follow-up 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
Durchmesser der Stenose (%) mm (S.D.) mm (S.D.)

Vor dem Eingriff 67,0(13,7) 67,4(13,4) 0,860

Nach dem Eingriff 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340

Follow-up 64,6 (26,9) 459(17,3) 0,006
Spater Totalverschluss* 6 (20,7 %) 1 (4,2 %) 0,077

MLD=Mindest-Lumendurchmesser

ELCA PTCA P *Angiographisch dokumentierter Totalverschluss an der Lasion beim Follow-up >30 Tagen und nach 6 Monaten.
Patienten 66 72 Tabelle 7.1.6 Angina-Funktionsklasse
Beliebige Dissektion 7 (10,6 %) 8 (11,1 %) 1,000 ELCA PTCA -
Akuter Thrombus 0 0 .
Baseline
Unscharfe 2(3,0%) 5(6,9 %) 0444 Keine Angina 2(3,0%) 2(2,8%)
Kein Ruckfluss 0 0 Klasse | 10 (15,2 %) 12 (16,7 %)
R Klasse Il 13 (19,7 %) 20 (27,8 %) 0,820
V)
Arrhythmie 0 1014 %) 1,000 Klasse Il 20 (30,3 %) 18 (25,0 %)
Akuter GefaBverschluss 0 0 Klasse IV 21 (31,8 %) 20 (27,8 %)
Verschluss des Seiten- 0 0 Monat 1
astes Keine Angina 32(53,3 %) 42 (60,0 %)
Vgrschlu‘ss nichtim 1(1.5%) 0 0,478 Klasse | 19 (31,7 %) 17 (24,3 %)
Zielbereich Klasse Il 3 (5,0 %) 5(7,1 %) 0,819
Koronarspasmus 2 (3,0 %) 0 0,227 Klasse Il 3(5,09%) 4 (5,7 %)
Klasse IV 3 (5,0 %) 2 (2,9 %)
Koronarembolie 1(1,5 %) 0 0,478
Monat 6
Koronarperforation 3 (4,5 %) 1(1,4 %) 0,349 - -
Keine Angina 30 (52,6 %) 35 (58,3 %)
Sonstige 4(6,1 %) 2(2,8 %) 0,426 Klasse | 11 (19,3 %) 15 (25,0 %)
Laser-/Stentschaden 0 _ Klasse Il 10 (17,5 %) 5 (8,3 %) 0,133
Klasse Il 5 (8,8 %) 1(1,7 %)
Ballon-/Stentschaden 2 (3,0 %) 6 (8,3 %) 0,278 Klasse IV 1(1,8 %) 4(6,7 %)
Tabelle 7.1.4 Verfahrenstechnische Komplikationen - Bail-out-Stenting Monat 9
ELCA PTCA p Keine Angina 35 (62,5 %) 34 (58,6 %)
Klasse | 10 (17,9 %) 13 (22,4 %)
Patienten 66 72 Klasse Il 7 (12,5 %) 6 (10,3 %) 0,964
Bel. Bail-out-Stenting 12(18,8 %) 8(11,1 %) 0,209 Klasse Ill 3(54%) 4 (6,9 %)
Klasse IV 1(1,8%) 1(1,7 %)
Warum Bail-out-Stenting?
Verbleibende Verengung 1(8,3 %) 3(37,5%)
Ischamie mit ST-Veranderung oder 0 0
Dissektion Typ C
Dissektion Typ D, E oder F 1(8,3 %) 2 (25,0 %) 1,000
Reduzierung des TIMI-Flusses um 0 0
mind. 1 Grad vgl. mit Baseline
Elektives Verfahren 5 (41,7 %) 1(12,5%)
Sonstige 5(41,7 %) 2 (25,0 %) 0,478
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Tabelle 7.1.7 CEC-bestétigte klinische Endpunkte (30 Tage)

Kathetermodelle OTW und RX

German / Deutsch

7.2 VERGLEICH VON ELCA UND PTCA VOR BRACHYTHERAPIE

Die folgenden Daten wurden von den Prifarzten in der WRIST-Studie (Washington Radiation for In-Stent
Restenosis Trial) vorgelegt. Die Patientendaten in den folgenden Tabellen stammen aus WRIST, Long WRIST
(d. h. WRIST mit langen In-Stent-Restenoseldsionen zwischen 36 mm und 80 mm), den sogenannten Gamma-
Radiation-Registries (u. a. lange In-Stent-Restenoseldsionen 36 mm bis 80 mm mit 18 Gy bei 2 mm), Plavix
WRIST (6-monatige Clopidogrel-Therapie nach Koronarintervention und Bestrahlung), Compassionate WRIST
(d. h. intrakoronare Bestrahlung mit Compassionate-Use-Protokoll zur Pravention rekurrenter Restenosen) und
der sogenannten WRIST-X-Over-Group (d. h. Patienten, bei denen die Plazebotherapie zunachst fehlgeschlagen
ist und die nachfolgend bestrahlt wurden). Alle WRIST-Studien waren IDE-Studien mit Einwilligung des Patienten
und unabhingiger Uberwachung.

Analyse: Fur einen direkten Vergleich der Outcomes fiir PTCA und ELCA vor der Ir192-Brachytherapie fir In-Stent-
Restenosen wurde die Datenanalyse auf Patienten beschrankt, die mit PTCA + Ir192 und ELCA +1r192 behandelt wurden.
Vergleiche zwischen kontinuierlichen Variablen erfolgten mit einem zweiseitigen T-Test und zwischen dichotomen
Variablen mit einem zweiseitigen kontinuitatskorrigiertem Chi-Quadrat-Test nach Pearson. Ein p-Wert von <0,05 wurde
als maf3geblich betrachtet.

Die Baseline-Charakteristika beider Gruppen &hnelten sich, wobei eine Tendenz zu mehr behandelten
LCX-Lasionen in der Gruppe PTCA + 1r192 zu verzeichnen war. Es wurden keine wesentlichen Unterschiede in den
Lasionscharakteristika verzeichnet.

Tabelle 7.2.1 Baseline-Charakteristika*

PTCA +1r192 ELCA +1r192 p
Alter (Jahre) 60+12 63+11 0,100
Mannlich 52 (75 %) 68 (68 %) 0,688
Raucher 44 (64 %) 68 (68 %) 0,921
Hypertoniker 44 (64 %) 72 (72 %) 0,628
Diabetiker 21 (30 %) 41 (41 %) 0,465
Hypercholesteroldmie 52 (75 %) 75 (75 %) 0,992
Instabile Angina 55 (80 %) 82 (82 %) 0,985
Vormaliger Ml 40 (58 %) 55 (55 %) 0,975
Vormalige CABG 54 (78 %) 70 (70 %) 0,596
Mehrgefaerkrankung 53 (77 %) 63 (63 %) 0,223
Vormalige Restenose 35 (51 %) 67 (67 %) 0,145
LVEF 0,47 £0,1 0,45+0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = Perkutane transluminale Koronarangioplastie, Ir = Iridium, ELCA = Excimerlaser-Koronaratherektomie, Ml =
Myokardinfarkt, CABG = Koronare Bypass-Operation, LVEF = linksventrikuldre Ejektionsfraktion

Tabelle 7.2.2 Lasionscharakteristika und Verfahrensdetails*

PTCA +1r192 ELCA +1r192 p

Sog. Culprit Vessel

LAD 8 (12%) 19 (19 %) 0,559

LCX 21 (31 %) 15 (15 %) 0,086

RCA 19 (27 %) 26 (26 %) 0,999

SVG 17 (25 %) 38 (38%) 0,254
Typ B2/C 36 (52%) 37 (37 %) 0,198
Lasionslange (mm) 24+ 11 25+11,4 0,568
gi?gﬁ;ﬁigﬁnm) 33£06 34409 0,387
Dosis (Gy) 143+0,7 14,4+0,5 0,309
Verfahrenserfolgt 69 (100 %) 100 (100 %) 1,000
Komplikationen 6 (9 %) 6 (6 %) 0,935

n= 69 100

ELCA PTCA p
Bis zur Entlassung:
Patienten mit Daten 66 72
CABG 2(3,0 %) 0 0,137
PCl 1(1,5 %) 0 0,295
Tod 2 (3,0 %) 0 0,137
Myokardinfarkt 11(16,7 %) 4(5,6 %) 0,036
MI (nicht Q-Welle) 9(13,6 %) 3 (4,2 %)
Zielgefal3-Revaskularisierung 2 (3,0 %) 0 0,137
MACE 12 (18,2 %) 4 (5,6 %) 0,021
Bis zu 30 Tagen:
Patienten mit Daten 47 65 5572
CABG 2(3,0 %) 2(2,8%) 0,930
PCI 2 (3,0 %) 1(1,4 %) 0,509
Tod 2 (3,0 %) 0 0,137
Myokardinfarkt 13(19,7 %) 5(6,9 %) 0,026
MI (nicht Q-Welle) 11 (16,6 %) 4(5,5%)
Zielgefal3-Revaskularisierung 3 (4,5 %) 3(4,2 %) 0,913
MACE 14 (21,2 %) 79,7 %) 0,061
Tabelle 7.1.8 Priifarzt-bestatigte klinische Endpunkte bei Entlassung
ELCA PTCA p
Patienten mit Daten 66 72
CABG 2 (3,0 %) 0 0,227
PCI 1(1,5%) 0 0,478
Tod 2 (3,0 %) 0 0,227
Myokardinfarkt 2 (3,0 %) 2 (2,8 %) 1,000
Zielgefal3-Revaskularisierung 3 (4,6 %) 0 0,107
MACE 5(7,6 %) 2 (2,8 %) 0,259
Tabelle 7.1.9 CEC-bestétigte klinische Endpunkte nach 6 und 9 Monaten
ELCA PTCA p
Nach 6 Monaten:
Patienten mit Daten 60 66
CABG 6 (9,7 %) 4(5,9 %) 0,406
PCl 15 (25,3 %) 9 (13,7 %) 0,082
Tod 2 (3,2 %) 1(1,5 %) 0,491
Myokardinfarkt 13 (19,7 %) 5(6,9 %) 0,026
MI (nicht Q-Welle) 11 (16,6 %) 4(5,5 %)
Zielgefal3-Revaskularisierung 18 (29,8 %) 13 (19,6 %) 0,151
MACE 24 (38,1 %) 18 (26,5 %) 0,093
Nach 9 Monaten:
Patienten mit Daten 59 65
CABG 6 (9,7 %) 5(7,5 %) 0,615
PCI 18 (30,7 %) 14 (22,0 %) 0,185
Tod 4 (6,6 %) 1(1,5 %) 0,142
Myokardinfarkt 13(19,7 %) 6 (8,5 %) 0,050
MI (nicht Q-Welle) 11 (16,6 %) 5(6,9 %)
Zielgefal3-Revaskularisierung 21 (35,2 %) 19 (29,6 %) 0,352
MACE 28 (45,1 %) 25 (37,6 %) 0,198

*PTCA = Perkutane transluminale Koronarangioplastie, Ir = Iridium, ELCA = Excimerlaser-Koronaratherektomie,
LAD = Ramus interventricularis anterior (RIVA), LCX = Ramus circumflexus der linken Koronararterie, RCA = Arteria
coronaria dextra, SVG =Vena-saphena-Transplantat, B2/C = Modifizierter AHA/ACC-Score zur Klassifizierung der
Lasion Classification Score, mm = Millimeter, Gy = Gray

tVerfahrenserfolg definiert als Stenose <50 % ohne wesentliche Komplikationen wahrend des stationdren
Aufenthalts (Tod, Myokardinfarkt bzw. koronare Bypass-Operation).

Angiographische Analysen erfolgten bei etwa der Halfte der in den beiden Gruppen behandelten Patienten.
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Tabelle 7.2.3 Quantitative Koronaranalyse*

PTCA +1r192 ELCA +1r192 p

Ref.-Durchm. (mm)

Vor Behdlg. 29+0,6 2,7+0,6 0,146

Nach Behdlg. 29+0,6 2,8+£0,5 0,434

Follow-up 29106 3+06 0,466
MLD (mm)

Vor Behdlg. 1,2+£0,5 09+0,6 0,018

Nach Behdlg. 2+£0,5 19+£0,5 0,382

Follow-up 1,9+09 1,609 0,146
DS %

Vor Behdlg. 57+20 66 + 20 0,051

Nach Behdlg. 30+12 33+12 0,275

Follow-up 36+ 20 46 + 25 0,052
Sog. Late Loss (mm) 02+0,7 03+0,8 0,556
Sog. Loss Index 04+14 02+08 0,458
Bindre Restenose 18 (53 %) 29 (64 %) 0,726

n= 34 45

*PTCA = Perkutane transluminale Koronarangioplastie, Ir = Iridium, ELCA = Excimerlaser-Koronaratherektomie,
Ref.-Durchm.=Referenzdurchmesser,mm=Millimeter, mID=Min.-Lumendurchmesser,DS % =Stenosendurchmesser (%),
Late Loss definiert als die Verdanderung im mID der Ldsion vom abschlieenden zum Follow-up-Angiogramm.
Loss Index (innerhalb der Lasion) definiert als Late Loss/Acute Gain. Bindre Restenose (beim Follow-up, 4-8 Monate nach
Bestrahlung/Angiogramm) definiert als eine Reduzierung des Durchmessers >50 % im Segment (einschl. Stent und Rand
[innerhalb 5 mm]).

Die klinischen Outcomes beider Gruppen scheinen sich zu dhneln. Die TLR-, TVR- und MACE-Raten beider Gruppen waren
insgesamt ebenfalls ahnlich. Eine hohere LTO-Inzidenz (Spater Totalverschluss) wurde in der PTCA + Ir192-Gruppe beobachtet.

Tabelle 7.2.4 Klinische Outcomes*

PTCA +1r192 ELCA +1r192 p
30Tage
MACE 1 (1 %) 2(2%) 0,948
6 Monate
Tod 1(1 %) 5(5 %) 0,403
Qmi 0 (0 %) 2 (2 %) 0,514
NQMI 9 (13 %) 18 (18 %) 0,515
TLR 13 (19 %) 16 (16 %) 0,784
TVR 23 (33 %) 25 (25 %) 0,314
PTCA 21 (30 %) 22 (22 %) 0,290
CABG 9(13 %) 8(8%) 0418
LTO 6 (9 %) 1(1 %) 0,019
MACE 24 (35 %) 29 (29 %) 0,530
n= 69 100

*PTCA = Perkutane transluminale Koronarangioplastie, Ir = Iridium, ELCA = Excimerlaser-Koronaratherektomie,
MACE = Schwerwiegende kardiale Ereignisse (Tod, QMI oder TVR), QMI = Q-Wellen-Myokardinfarkt, NQMI = Nicht-
Q-Wellen-Ml, TLR = Revaskularisierung der Ziellasion, TVR = Revaskularisierung des Zielgefal3es, CABG = Koronare
Bypass-Operation, LTO = Spate Totalverschlisse.

Tod definiert als Mortalitat aller Ursachen. QMI bzw. NQMI definiert als CK-Anstieg insgesamt = des Zweifachen des
Normalwerts und/oder CK-MB-Anstieg =20 ng/ml mit bzw. ohne neue(n) pathologische(n) Q-Wellen (>0,04 s) in
mind. zwei benachbarten Ableitungen.

TVR und TLR sind gekennzeichnet durch eine wiederholte perkutane Intervention (PTCA) oder CABG des
behandelten Gefales, klinische Anzeichen einer Ischamie bei angiographischer Restenose.

Der spéte Totalverschluss ist definiert als angiographisch dokumentierter Totalverschluss an der Lasionsstelle nach
mehr als 30 Tagen und innerhalb von 6 Monaten des urspriinglichen Eingriffs.

8. Individualisierung der Behandlung
Vor der Verwendung von ELCA sind die oben beschriebenen Risiken und Vorteile fiir jeden Patienten genau abzuwégen.

Die Auswahl der Patienten und der klinischen Verfahren sollte gemaf den Anleitungen in Abschnitt 2 (Indikationen)
und Abschnitt 7 (Klinische Studien) sowie Abschnitt 12 (Gebrauchsanweisung) erfolgen.

Die zu beurteilenden Patientenauswahlfaktoren sollten ein Urteil in Bezug auf die Bestrahlung mit dem Excimer-
Laser bei akutem MI, akutem Thrombus und eine Ejektionsfraktion von weniger als 30 % umfassen.

German / Deutsch
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9. Bedienungsanleitung
Die in diesem Dokument beschriebenen Vorrichtungen kénnen innerhalb der folgenden Leistungsbereiche des
CVX-300° oder des Philips Laser System betrieben werden:

Tabelle 9.1 Leistungs-Parameter

AuBendurch-messer der Wiederholung- Zeit fiir Laser AUS/
Vorrichtung L LE I Eliehe srate EIN (s)
OTW-Katheter
0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
RX-Katheter
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
20mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Empfohlene Kalibrierungseinstellungen: 45 Fluenz, 25 Hz.

10. Lieferform
10.1 Sterilisation
Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren und/oder wieder verwenden.

Die Spectranetics-Laserkatheter werden steril geliefert. Die Sterilitat ist nur dann gewadhrleistet, wenn die
Verpackung ungeoffnet und unbeschadigt ist.

10.2 Inspektion vor dem Gebrauch

Die sterile Verpackung vor der Verwendung visuell priifen, um sicherzustellen, dass die Versiegelungen nicht
beschadigt wurden. Alle Ausriistungsteile, die fir den Eingriff verwendet werden (einschlieBlich des Katheters),
mussen sorgfaltig auf Defekte gepriift werden. Den Laserkatheter auf Biegungen, Knicke und andere Schaden priifen.
Beschadigte Vorrichtungen nicht verwenden.

11. Kompatibilitat

Der Koronarer Laser-Atherektomiekatheter von Spectranetics wurde ausschlieBlich fiir die Verwendung mit dem
Spectranetics CVX-300° Lasersystem oder dem Philips Laser System* entwickelt und konzipiert. Nicht zusammen
mit anderen Lasersystemen verwenden.

*Hinweis: Das Philips Laser System ist moglicherweise nicht auf allen Méarkten erhéltlich, auf denen der ELCA
koronare Laser-Atherektomiekatheter verkauft wird.

Flhrungsdraht-Kompatibilitat
Siehe Tabelle ,Katheterspezifikationen” in Abschnitt 1.

12. Gebrauchsanweisung
12.1 Vorbereitung des Verfahrens
Manche oder alle der folgenden zusatzlichen Materialien, die nicht in der Packung mit dem Laserkatheter enthalten
sind, sind evtl. fir das Verfahren erforderlich (diese sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt - nicht erenut
sterilisieren oder wieder verwenden):
- Femorale(r) Fihrungskatheterin der entsprechenden Gré3e und Konfiguration zur Auswahl der Koronararterie
. Hamostaseventil(e)
- Sterile physiologische Kochsalzlésung
- Standard-Kontrastmittel
+ 0,014-in.-Fihrungsdréhte
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Die sterile Verpackung unter Anwendung steriler Techniken 6ffnen. Die Ecken der Verpackung aus der Schale
entfernen und den Laserkatheter vorsichtig aus der Schale heben, dabei den schwarzen Laseranschluss, auch als
proximales Ende, proximale Kupplung oder proximaler Anschluss bezeichnet, festhalten. Das proximale Ende des
Laserkatheters darf nur an das Lasersystem angeschlossen werden und nicht mit dem Patienten in Kontakt kommen.

Das proximale Ende des Laserkatheters an das Lasersystem anschlieBen und den Laserkatheter im
Verlangerungsstander oder Katheterhalter des Lasersystems positionieren. Den Laserkatheter anhand der
Anweisungen in der Bedienungsanleitung fir das Modell CVX-300° (7030-0035 oder 7030-0068) oder die
Bedienungsanleitung fir das Philips Laser System (P019097) kalibrieren.

12.2 Klinisches Verfahren

1. Die 7-Fr.- oder 9-Fr.-Einflihrschleuse anhand der standardmaBigen perkutanen Seldinger-Technik retrograd
in die Arteria femoralis communis einbringen. Heparin intravends gemaf PTCA-Protokoll zur Heparinisierung
verabreichen. Die regelmaBige Messung der ACT-Zeit (>300 s) wahrend des Verfahrens tragt zu einer
Optimierung der Antikoagulationswerte bei.

2. Je nach Zielkoronararterie 6-Fr.-, 7-Fr.-, 8-Fr.- oder 9-Fr-Fiihrungskatheter mit einem standardmafBigen
0,038-in.-Fiihrungsdraht oder bei Bedarf (d. h. bei Verwendung eines Fiihrungskatheters fiir dinnwandige,
groBere Lumen [>0,092 in.]) mit einem 0,063-in.-Fiihrungsdraht links oder rechts einbringen.

3. Eine Baseline-Angiographie durchfiihren und Kontrastmittel durch den Fihrungskatheter injizieren.
Mehrere Bildaufnahmen der zu behandelnden Lasion(en) erstellen, auf denen anatomische Variationen und
Morphologie ersichtlich sind.

Hinweis:Bei der Behandlung von Lasionen, bei denen davon ausgegangen wird bzw. der Verdacht besteht,
dass sie sich in einem zuvor eingebrachten Stent befinden, sind die proximal und distal gestenteten Rander
mit Riicksicht auf die umliegenden anatomischen Gegebenheiten und die Morphologie zu beachten, falls
beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand zu spiiren ist.

Vorsicht:Beim Lasern in einem mutmaBlich oder bekanntermaBen eingebrachten 360L-Edelstahlistent muss
der Laserkatheter gleichmaBig und mit konstant anliegendem Druck vorgeschoben werden. Lasst sich der
Katheter nicht weiter vorschieben, sollte von einer Stentinterferenz ausgegangen werden. In diesem Fall ist
die Lasion und/oder die Ausrichtung des Katheters iiberpriifen, um die Interferenz zu beseitigen. Lasst sich
das Problem nicht beheben, muss das Laserverfahren abgebrochen werden.

4.  Den Fuhrungsdraht der richtigen GroRe Gber den Flihrungskatheter in die Koronararterien einbringen. Die
Zielldsion mit dem Fiihrungsdraht passieren.

5. Auswahl der geeigneten Grof3e des Laserkatheters:

Tabelle 12.2.1 Empfohlene GroBen

Kathetergro3e Proximaler GefaBBdurchmesser
0,9 mm >1,5mm
1,4 mm >2,2mm
1,7 mm >2,5mm
2,0mm >3,0 mm

6.  5-10 ml heparinisierte Kochsalzldsung oder Ringer-Laktat-Lésung durch den Laserkatheter injizieren, um
das Fuhrungsdrahtlumen zu spulen. Ein hdamostatisches Drehventil an den Fiihrungsdrahtanschluss im
Fihrungsdrahtlumen anschlieBen (siehe Abbildung 4). Die distale Spitze des Spectranetics Laserkatheters
liber den gewdhlten Flhrungsdraht einfiihren. Den Laserkatheter unter Rontgendurchleuchtung zur Lasion
vorschieben. Die strahlenundurchldssige Markierung am Laserkatheter zeigt die Position des Katheters im
Verhéltnis zur Lésion an.

Distale Spitze

A

StrahlenurLdurchIéssiges
Markierungsband

Luer-Lock-Anschluss fur -
das Fihrungsdrahtlumen e

Abbildung 4 (nicht ma3stabsgetreu)
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Hinweis:Wahrend der Anwendung im Koérper miissen die Bewegung des Laserkatheters und die Position
der strahlenundurchlédssigen Markierung der Spitze wie bei allen anderen Vorrichtungen, die fiir vaskuladre
Eingriffe verwendet werden, stets unter Rontgendurchleuchtung tiberwacht werden. Die Bewegung und
die Strecke, iiber die die distale Katheterspitze vorgeschoben wird, miissen direkt damit libereinstimmen,
wie weit der proximale Schaft des Katheters vorgeschoben wird. Wenn die Bewegungen offensichtlich nicht
libereinstimmen, miissen die Morphologie der Lasion, die abgegebene Laserenergie und der Status der
Zusatzausriistung vor der Fortsetzung des Eingriffs erneut beurteilt werden.

7.  EinfUhrtechniken (Bare-Wire-Version)

Die Position des Flihrungsdrahts unter Réntgendurchleuchtung in der GefaB3struktur beobachten.

b. Den Fuhrungsdraht in den Laserkatheter einflihren. Dazu das proximale Ende des Fihrungsdrahts in die
distale Spitze des Laserkatheters schieben. Den Laserkatheter vorsichtig in kleinen Schritten vorschieben, um
Knickstellen im Flhrungsdraht zu vermeiden. Den Flihrungsdraht am proximalen Ausgang greifen und die
Position in der Blutbahn des Patienten aufrechterhalten, wahrend der Laserkatheter weiter vorgeschoben wird.

¢. Das Hamostaseventil des Y-Adapters 6ffnen, der mit der in Schritt 1 (siehe oben) eingefiihrten Einflihrhilfe
verwendet wird.

d. Den Laserkatheter vorsichtig durch das Hamostaseventil am Y-Adapter in den Flihrungskatheter einflihren
und den Laserkatheter in die distale Spitze des Fliihrungskatheters vorschieben, wahrend der Fiihrungsdraht
in Position gehalten wird.

e. Die Position des Fiihrungskatheters im koronaren Ostium mit einer Kontrastmittelinjektion und unter
Rontgendurchleuchtung bestatigen, bevor der Laserkatheter weiter vorgeschoben wird.

f. Den Laserkatheter zur Lasion vorschieben und die Position des Fiihrungsdrahts in der Blutbahn des
Patienten beibehalten. Kontrastmittellésung durch den Fiihrungskatheter injizieren, um die Position des
Laserkatheters fluoroskopisch zu bestatigen.

B

8.  Wenndieordnungsgemafe Positionierung des Laserkathetersin der Ziellasion bestatigtist, unter Verwendung
von physiologischer Kochsalzlésung oder Ringer-Laktat-Losung wie folgt verfahren:
Verbleibendes Kontrastmittel aus dem Fiihrungskatheter und den Inline-Anschliissen spulen.
b. Verbleibendes Kontrastmittel vor dem Einschalten des Lasersystems von der mitdem Laser zu behandelnden
Stelle und aus den anliegenden GefaBstrukturen spilen.
¢.  Anweisungen fir das Spilen und die Infusion mit Kochslazlésung finden Sie im Protokoll zur Infusion
von Kochsalzlésung.

b

9.  Das Lasersystem liber den FuBBschalter einschalten und Laserkatheter langsam, d. h. weniger als 1 mm pro
Sekunde vorschieben, damit der Laserstrahl das gewiinschte Material abtragen kann. Den FufBschalter
freigeben, um das Lasersystem auszuschalten.

Hinweis:Ein Vorschieben des Laserkatheters durch maBig kalzifizierte Lasionen erfordert u. U. eine hohere
Anzahl von Laserimpulsen als fibroses atherosklerotisches Gewebe.

Vorsicht:Die Spitze des Laserkatheters sollte wdhrend des Verfahrens nicht liber die Spitze des
Fithrungsdrahts herausragen. Die Spitze des Laserkatheters darf nicht iiber die Spitze des Fiihrungsdrahts
geschoben bzw. der Fiihrungsdraht darf nicht in den Laserkatheter gezogen werden.

10. Den Laserkatheter zuriickziehen und Kontrastmittel durch den Fiihrungskatheter injizieren, um die Lasion
unter Rontgendurchleuchtung zu untersuchen.

11.  Schritte 8 bis 10 nach Bedarf wiederholen, um die Behandlung abzuschlieBen.

12. Beim Zurlickziehen des Laserkatheters aus dem behandelten Gefal muss die Position des Fiihrungsdrahts
im Gefal3 unter Rontgendurchleuchtung beobachtet werden, um ein Prolabieren des Fiihrungsdrahts zu
vermeiden. Beim Zurlickziehen der distalen Spitze des Laserkatheters aus dem Hamostaseventil am Y-Adapter
vorsichtig vorgehen.

Hinweis:Wenn der Laserkatheter aus irgendeinem Grund aus dem GefiB entfernt wird, miissen
die AuBenfliche und die Spitze des Laserkatheters griindlich mit heparinisierter Kochsalzlosung
gereinigt werden, damit Blutreste nicht anhaften konnen. Am Laserkatheter anhaftendes Blut kann die
Leistungsfahigkeit des Laserkatheters mindern.

Der Laserkatheter muss nicht aus dem Patienten entfernt werden, um die Fluenz oder die Impuls-Wiederholungsrate zu
erhéhen oder zu verringern, da der Laserkatheter zuvor kalibriert wurde. Siehe Bedienungsanleitung (7030-0035 oder
7030-0068) fuir das CVX-300° Excimer-Lasersystem oder Bedienungsanleitung fuir das Philips Laser System (P019097).

Hinweis:Wahrend des Verfahrens sind Blutdruck und Herzfrequenz aller Patienten zu iiberwachen.

NUR RX-E

13.  Dreh-/Ausrichtungsverfahren

Vorsicht: Beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Laserkatheters ist darauf zu achten, dass die
Drehgriffanzeige wieder in die mittlere Stellung gebracht wird. Die Bewegung des Fiihrungsdrahts kann
beeintrachtigt werden, wenn die Anzeige nicht mittig ausgerichtet ist.

Die Verwendung des Drehmechanismus zur Ausrichtung des exzentrisch angeordneten Faserbiindels mit
der Lasion ist freigestellt. Mit diesem Instrument kann die Spitze durch Drehen des Randelrads um bis zu 360°
Grad gedreht werden, um die gewtinschte Ausrichtung zu erreichen. Wenn das distale Ende des Laserkatheters
blockiert ist, kann die Drehung erhoht werden. Die Ausrichtung sollte angiographisch bestétigt werden.
Hierzu wird die Position des Drahts im Vergleich zur strahlenundurchldssigen Spitze ermittelt. Die offene Kerbe
(bzw. das strahlendurchlassige Fenster) der strahlenundurchlassigen Markierung zeigt an, wenn sich die Faserfront
im rechten Winkel zum Fiihrungsdraht befindet und daher mit der Lasion ausgerichtet ist. Die ist per Radiographie
erkennbar (siehe Abbildung 5).
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ELCA™ Koronarer Laser-Atherektomiekatheter

Gebrauchsanweisung ]

Kathetermodelle OTW und RX

Strahlenundurchlassiges
Markierungsband mit
strahendurchldssigem Fenster

L “-._ Katheterfront
.~ . Faserfront .

Versetzter strahlénundurchléssiger
Fihrungsdraht

Abbildung 5
a. Fuhrungsdraht hinter der Lasion in der Arterie positionieren.
b. Eine radiographische Darstellung wahlen, die die geometrische Morphologie der Lasion am besten erkennen ldsst
(u. U. sind mehrere Aufnahmen notwendig).
Den Laserkatheter in die Lasion vorschieben.
d. Die Faserfront des Laserkatheters im Bulk der Lasion ausrichten. Dazu langsam am Drehknopf drehen, bis die
Kerbe in der strahlenundurchlassigen Spitze sichtbar ist.

n

14. Schritte 6 bis 13 nach Bedarf wiederholen, um die Behandlung abzuschlieBen.

15.  Nach der Angioplastie mit dem Laser erfolgt bei Bedarf als Follow-up eine weitere Angiographie und eine
Ballon-Angioplastie.

NURRX

16. DerRX-Laserkatheter wurde speziell fiir einen schnellen Instrumentenwechsel entwickelt, wenn dies im Rahmen
einer einfachen Intervention durch das gleiche OP-Team erforderlich ist. Der RX-Laserkatheter kann schnell ohne
Zurickziehen des Fiihrungsdrahts aus der Blutbahn des Patienten entfernt werden (siehe unten).

1) Die Drehgriffanzeige wieder in die mittlere Stellung bringen. Siehe Abbildung 2. (Nur exzentrische Anordnung)

2) Das Hamostaseventil 6ffnen.

3) Flhrungsdraht und Hamostaseventil mit einer Hand halten und mit der anderen den Laserkatheter von
auBen greifen.

4) Die Position des Fiihrungsdrahts in der Koronararterie stabilisieren und beibehalten. Den Laserkatheter
langsam aus dem Flhrungskatheter ziehen.

Hinweis: Die Position des Fiihrungsdrahts wahrend des Austausches fluoroskopisch beobachten.

5) Am Laserkatheter ziehen, bis die Offnung im Fiihrungsdrahtlumen am Y-Adapter austritt. Langsam und
vorsichtig mindestens 9 cm des flexiblen distalen Abschnitts des Laserkatheters vom Fiihrungsdraht abziehen.
Der Fiihrungsdraht bleibt dabei in der Lasion. Das Hdmostaseventil schlieen.

6) Den nachsten Laserkatheter gemaB den o. a. Anweisungen vorbereiten.

7) Den Fuhrungsdraht in den Laserkatheter einfiihren. Dabei wird das proximale Ende des Fiihrungsdrahts
in die distale Spitze des Laserkatheters eingebracht. Der proximale Teil des Flihrungsdrahts, der vom Arzt
gefasst wird, tritt an der Offnung 9 cm von der distalen Spitze entfernt aus.

8) Das Hamostaseventil 6ffnen und den Laserkatheter unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts in
der Koronararterie vorschieben. Der Laserkatheter darf dabei nicht um den Fiihrungsdraht gedreht werden.

9) Den Laserkatheter in die Spitze des Fiihrungskatheters vorschieben. Die Laser-Angioplastie unter
Verwendung der oben beschriebenen Methode fortsetzen.

17. Die empfohlene Medikamenten-Nachsorge wird vom behandelnden Arzt verordnet.

Protokoll zur Infusion von Kochsalzlosung bei Excimer-Laserverfahren

HINWEIS: Dieses Verfahren muss von zwei Personen ausgefiihrt werden. Es wird empfohlen, dass
der behandelnde Arzt den Laserkatheter vorschiebt und den FuBschalter des Lasersystems betitigt.
Ein Instrumentierassistent sollte die Kontrollspritze mit der Kochsalzlosung handhaben und (nach Bedarf)
das Pedal fiir das Rontgengerit betétigen.

1) Vor dem Laserverfahren wird einen Beutel mit 500 ml 0,9 %iger physiologischer Kochsalzlésung (NaCl) oder
Ringer-Laktat-Losung auf 37 °C erwarmt. Der Kochsalzlosung muss kein Heparin oder Kalium hinzugefiigt
werden. Den Beutel mit der vorgewarmten Kochsalzldsung an einen sterilen intravendsen Schlauch und den
Schlauch am Anschluss eines Dreiwege-Verteilers anschlieBen.

2) Das koronares Ostium oder Bypass-Implantat mit einem Flhrungskatheter mit entsprechend groem
Lumen nach dem Ublichen Verfahren kandlieren. Es wird empfohlen, einen Fiihrungskatheter ohne
Seitenldcher zu verwenden.

3) Den Laserkatheter unter Rontgendurchleuchtung vorschieben, bis er die Lasion berihrt. Sofern
erforderlich Kontrastmittel injizieren, um die Positionierung der Spitze des Laserkatheters zu erleichtern.
Wenn Kontrastmittel zwischen der Laserkatheterspitze und der Lasion eingeschlossen zu sein scheint,
kann die Spitze des Laserkatheters etwas zurlickgezogen werden (1-2 mm), um einen antegraden Fluss zu
ermoglichen und das Kontrastmittel durch Spilen des Systems mit Kochsalzlésung zu entfernen. (Vor der
Anwendung des Lasers jedoch sicherstellen, dass die Laserkatheterspitze die Lasion wieder beriihrt.)

4) Dasrestliche Kontrastmittel aus der Kontrollspritze wieder in die Flasche mit dem Kontrastmittel zurlickspritzen.
Das Kontrastmittel aus dem Dreiwege-Verteiler entfernen. Hierzu Kochsalzlosung durch den Verteiler und in
die Kontrollspritze ziehen.

5) Die Original-Kontrollspritze vom Verteiler entfernen und durch eine neue 20-ml-Luer-Lock-Spritze ersetzen.
Diese neue 20-ml-Kontrollspritze sollte vor dem AnschlieBen mit Kochsalzlésung vorgefiillt werden, damit
keine Luftblasen eindringen. (Merit Medical und andere Hersteller stellen die 20-ml-Kontrollspritzen her.)

German / Deutsch

6) Alle Spuren von Blut und Kontrastmittel mit mindestens 20-30 ml Kochsalzlésung (mehrere Spritzen mit
Kochsalzlésung) aus dem Verteiler, den Anschlussschlauchen, dem Y-Adapter und dem Fiihrungskatheter
spilen. Nach Abschluss dieser ersten Spiilung die 20-ml-Kontrollspritze erneut mit Kochsalzlésung fiillen.

7) Mittels Rontgendurchleuchtung sicherstellen, dass die Spitze des Laserkatheters die Lasion beriihrt
(den Laserkatheter nach Bedarf vorschieben), jedoch kein Kontrastmittel injizieren.

8) Wennderleitende Arztanzeigt, dass er/sie bereitist, das Lasersystem zu aktivieren, muss der Instrumentierassistent
den Verteiler-Absperrhahn auf Druck schlieBen und so schnell wie méglich (innerhalb von 1-2 Sekunden) 10 ml
Kochsalzlésung injizieren. Diese Bolus-Injektion soll Blut im Koronargefa3baum bis zu den Kapillaren verdrangen
und/oder verdiinnen und den Riickfluss von Blut in den Laserablationsbereich verhindern.

9) Nachderlnjektiondesersten 10-ml-BolusundohneUnterbrechungderinjektionsolltederInstrumentierassistent
die Injektionsrate dann auf 2-3 ml/s reduzieren. Dieser Teil der Injektion von Kochsalzlésung soll den
antegraden Blutfluss verdréngen oder verdlinnen, der in den Laserablationsbereich eintritt. Sobald der
Instrumentierassistent die Injektionsrate reduziert, muss der leitende Arzt das Lasersystem aktivieren.
Hierzu das FuBpedal betitigen und mit der Abgabe der Laserstrahlfolge beginnen.

10) Die Lasersequenz sollte 2-5 Sekunden dauern (nicht mehr als 5 Sekunden).

11) Bei Beendigung der Abgabe von Laserenergie die Infusion von Kochsalzlésung beenden. Den Verteiler-
Absperrhahn auf Druck zurtickstellen und die Kontrollspritze mit 20 ml Kochsalzldsung fiillen, um diese auf
die nachste Abgabe einer Laserstrahlsequenz vorzubereiten.

HINWEIS: Durch die infundierte Kochsalzlosung bedingte EKG-Verinderungen sollten vor einer
Wiederholung dieser Folge abgeklungen sein.

12) Jede weitere Abgabe von Laserenergie muss durch einen Bolus von Kochsalzlésung vorbereitet und mit
einer kontinuierlichen Infusion von Kochsalzlésung (siehe Schritte 8 bis 11) ausgefiihrt werden.

13) Wenn Kontrastmittel verwendet wird, um wahrend der Laserbehandlung die Behandlungsergebnisse zu
beurteilen, mussen die Schritte 4 bis 7 vor der erneuten Aktivierung des Lasersystems (bevor der Laser wie
in Schritten 8 bis 11 beschrieben aktiviert wird) wiederholt werden.

13. Beschrankte Garantie Des Herstellers

Der Hersteller garantiert, dass das ELCA® Koronarer Laser-Atherektomiekatheter frei von Material- und
Verarbeitungsfehlernist, sofern es vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet wird. Die Haftung des Herstellers
im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises fiir fehlerhafte Komponenten
des ELCA® Koronarer Laser-Atherektomiekatheter beschrankt. Der Hersteller haftet nicht fir zuféllige, spezifische
oder Folgeschdden, die durch die Verwendung des ELCA® Koronarer Laser-Atherektomiekatheter entstehen.
Eine Beschadigung des ELCA® Koronarer Laser-Atherektomiekatheter durch die fehlerhafte Verwendung,
Anderung, falsche Aufbewahrung oder fehlerhafte Handhabung sowie das Nichtbefolgen der vorliegenden
Gebrauchsanweisung machen diese beschrinkte Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT
EXPLIZIT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH
DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE FUR DIE MARKTGANGIGE QUALITAT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. Keine Person oder Firma, einschlieB8lich der autorisierten Vertreter oder Wiederverkaufer
des Herstellers, ist berechtigt, diese beschrankte Garantie zu verldangern oder zu erweitern, und entsprechende
Versuche sind nicht gegen den Hersteller einklagbar. Diese beschrankte Garantie bezieht sich nur auf das ELCA®
Koronarer Laser-Atherektomiekatheter. Informationen zur Garantie des Herstellers fur das CVX-300° Excimer
Lasersystem oder Philips Laser System sind in der Dokumentation zu diesem System zu finden

14. Nicht-standardisierte Symbole

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Energiebereich (mJ) bei 45 Fluenz

Hydrophilic Coating
Hydrophile Beschichtung

Sheath Compatibility

Max. Tip Diameter _@—
Max. Durchmesser der Spitze
Schleusen-Kompatibilitat @

Quantity Working Length

Anzahl ary Arbeitslange I_ -I
Importer Max. Guidewire Compatibility LW
Importeur Max. Flihrungsdraht-kompatibilitat <T Max 0D

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag  |Rx ONLY

eines Arztes gekauft werden.

P002208-12 260CT20  (2020-10-26)

45



< Spectranetics’

KaBetrpag otepaviaiac abnpwpatektopnc pe Aélep ELCAT

Odnyieg xpriong

Movtéla kaBetripwv OTW kat taxeiag evallaynig (RX)

Mivakag Meplexopévwv

1. Nepiypapn 46
2. Evéeifeic Xpriong 46
3. Avtevdeifeig 47
4, MposidomoInoelg 47
5. Mpo@ulaéeig 47
6. MOava AvemOUunTa Zuppavra 47
7. KAwvikég Meléteg 47

Greek/ ENAnvika

1. Meprypapn

Ot KaBetnpeg pe KAAWSIOKO cuotnpa katevBuvong (OTW) kataokeudlovtal amd MOAMAMAEG OTTIKES {VEQ
SleuBeTNEVEC OUOKEVTPIKA YUPpW amd éva auld KateuBuvTrplou cUppATog Kal mpoopilovtal yia Xprion oto
OTEQAVIAIO AYYEIAKO CUOTNUA YO EMAVACNPAYYWAON AMOPPAYUEVWY apTnPIWV. Evag mpooappoyéag MAEUPIKOU
Bpayiova mou Bpioketal 0To £yyUG AKPO TOU XPNOILOTIOCIHOU UKOUG SIEUKOAUVEL TN XPrion Tou Kabetrpa Aéllep
Ue kKateuBuvtrpla cVppata 0,014 in., 0,016 in. kat 0,018 in.

Ot kaBeTipeg Tayeiag evaAayng (RX) amotehovvtal amd omTIKES (VG EYKAEIOHEVEG EVTOG EVOG TIOAUECTEPIKOU
a€ova. Ymapyxouv SU0 KUpla TUAMATA Tou dfova Tou kabetpa Aéilep, To €yyu¢ TUARUaA Tou Tepuatifel oTo
oUvSeopo AéIlep Kal TO TTEPIPEPIKO TUNAHA TTOU TEPUATI(EL OTO AKPO TTOU ExEl AUEDN €magr Ue Tov aobevh. Ot iveg
TeEpUaTi(OUV OTO TEPIPEPIKO AKPO EVTOC EVOC OTINBWHEVOU AKPOU CUYKOAANONG Kal OTO €yyUG AKPO eVTOC TOU
ouvdéapou Aéilep. Evag akTIVOoKIEPOC SEIKTNG UTIAPXEL OTO TIEPIPEPIKO AKPO Tou KaBeTpa Aéllep woTe va Bonbda
OTOV EVTOTIOUO EVTOC TOU OTEPAVIAIOU AYYEINKOU CUOTHUATOG O€ CLVSUACOUO PE aKTivookomnon. O auhdg Tou
KOTEUBLVTHPIOU CUPHATOG apxi(El OTO TIEPIPEPIKO AKPO, EiVAl OUOKEVTPOG HE TN Statagn TwV OTTIKWY VWV Kal
Byaivel amé Tov kabeTrpa Aéllep 0Ta 9 cm Ao TO MEPIPEPIKO AKPO TO OTIOIO £XEL AUEDT EMAPT UE TOV a0Bevr. Evag
£yyug Seiktng Bpioketal oT1o e€WTEPIKO MEPIPANUA Tou KaBeThpa Aétllep, 104 cm amd To MEPIPEPIKO AKPO, yia va
BonBd otnv TomoBétnon tou KabeTrpa Aéllep EVTOG EVOG UNPLaiou KATELBUVTPIOU KABETHPA XWPIG TNV avdaykn
OKTIVOOKOTTNONG.

O1 ékkevTpol KaBetnpeg Taxeiag evaAllayng (RX) amotedovvtal amd opoKeVTPIKA EUOUYPAUUIOUEVEG OTITIKEG (VEG
OTO TIEPIPEPIKO AKPO YIA va EMTPEMOUV TNV VBLYPAUMION Tou dkpou Tou KaBetrpa Aétlep pe TN BAAPRN Kat pia
OUOKEUN OTPEYNG amd avoleidwto XAAuRa eyKAEIOHEVN eVTOG VOGS TTOAUECTEPIKOU Afova. Ymapyxouv SUo Kupla
Tunpata tou d&ova tou Kabetripa Aéilep, TO eyyUC TURUA TTOU TEpUATiCEl 0TO oUVOECHO AéIlep Kal TO TIEPIPEPIKO
TUAUA TTou TeppaTilel 0To AKPO TTOU €XEL APECN EMAQPN He Tov aoBevry. H cuokeur pomg emekTeiveTal amé tn Aafn
OTPEYNG TIOU UTTAPXEL OTOV TIPOCAPHOYED OXHATOG Y, HEOW TOU OUVOMKOU UKOUG TwV 140 cm TOU TIEPLPEPIKOV
TUAMOTOC TOu KABeTpa Kat TEPUATI(EL OTO TTEPIPEPIKO AKPO. YTTIAPXKEL VA UNXAVIOUOG HECa 0T Aapr oTpéyng o
omoiog TePLopiel TIG OTPOPEG OE TIEVTE TTANPELC TIEPIOTPOPEG TTPOG KABE KateuBuvon. H Aafr) otpéng éxel emiong
Hia évdel€n mou SnAWVeL To eVPOC Kivnong Tne. O kaBetrpag Aéllep eival CUOKEVATUEVOC HE TNV EVOEIEN OTO KEVTPO
Tou €UpouG Tou (BA. évBeTo Mo KATW). H amdkpion otpéwng gival 6:1, £€§1 0TPOPEG TNG AaBNG OTPEWNG £XOLV WG
AMOTEAEOUA MIa OTPO@H 360° TOu TIEPIPEPIKOU AKkpou. Mia akTivookiepr) {Wvn onpavong Ue akTvoSIaQavég
mapdBupo uUTdpyel OTO TIEPIPEPIKO AKpo Tou KaBetrpa Aéillep WoTe va Ponbd OTov €VTOMIONO €VTOC TOU
OTEPAVIAIOU AYYEIOKOU CUOTAUATOC O€ GUVOUACUO JIE AKTIVOOKOTINON.

Mnxaviopog dpdaong yia toug kadetripeg ELCA

Ot kaBetrpeg AMéilep MOAATAWY VWV petadidouv umeplidn evépyela amod To cuoTnua Aéllep otnv amdepadn puéoa
oTtnV aptnpia. H umeplidng eVEpyela XOpnYEiTal 0To AKPO Tou KABETAPA AEI(EP VIO VA KAVEL QWTOKATAAUGCN VWEWY,
AMOTITAVWTIKWY Kal afnpwHatikwv BAaBwY, Snuoupywvtag €Tl emavacnpdyywon Twv ayyeiwv mou vooouv (n
@wTokatdhuon eival n Sladikacia pe TNV omoia PWTOVIA EVEPYELNS TIPOKAAOUV SIAKOTIH TOU HopPLaKoU SECHOU
OTO KUTTAPIKO emimedo xwpic Bepuikny BAARN otoug mepiBdAovteg 10TouC). O kabetrpeg Aéilep Spectranetics
€xouv pia Aeia emévduon mou amnotelei 1SlokTnoia Tng eTaipeiag (proprietary) yia va SieukohUvetal n Suvatotnta
TTAPAKOAOUONONE TOUG HECW TWV OTEQAVIAIWY AYYEIWV.

Mwoodpto e18Ikwv 6pwv
TPOMOC MPOC TA EUMPAC = XTNV KATeLOUVON TNG PONE TOU AiATOC.

Ayyeloypagia Baocikng avagopdc = Kataypa@r Tou KapSlakoU Huog Kal TwV alo@opwy ayyeiwv mpiv and pia
Sedopévn emepBatikn Sladikacia ayyelOMAACTIKAG.

AvASPOopOC TPOTOC = TNV avtiBetn KateLBuVON Ao AUTHY TG PONE TOU AiATOC.

AUNOC KateuBuvTHPIOU CUPUATOC —
IxAua 1: Me kaAwdiaké cuotTnpa KarevBuvong (OTW)

8. E§atopikeuon Tng Oepamneiag 50
9. Eyxeipidio Xeipiopov 50
10. Tpomog AiaOeong 50
11. Tupparotnta 50
12. 0dnyieg Xprong 50
13. Mepropiopevn Eyyunon Kataokgvaotn 52
14. Mn Tumka Zoppola 52
Nivakag 1.1 Movtéla KaBetrpag otegaviaiag abnpwpatektopng pe Aéilep ELCA (OTW)
, X M VIoKo ;llevseoc 'Msv. 'Msv. TupBatétnta | Asitoupyiko
Meprypapn | ApiBuog KatevO. cvppatrog | Siapetpog | didpeTpog BnKapiod Ko
OUOKEVNG | povtélou | mou sival cupfatd akpou akpou nkap unKog
X K (Fr) (cm)
(in.) (in.) (mm)
Mpodiaypagéc kabetipa OTW
0,9 mm 110-001 0,014 | 0,038 0,97 4 1355
AUNOC KatevBuVTHPIOL CUPHATOC 9 cm
Ixnua 2: Taxeiag evaAhayng —Ekkevrpot
AuASC KaTeuBuvTHplou
Gi'ﬂmroc 9cm /
Ixnua 3: Taxeiag evaAlayng
Mivakag 1.2 Movtéha KaBstiipag otepaviaiag adnpwpatrektopng pe Aéilep ELCA (RX)
. A Méytoro |.'|£v£90c 'Msy. 'Msy. TupBatotnta | A&srToupyiko
Nepiypapr | ApiBpog Katevb. cuppatog | Siaperpog | Siaperpog OnKapioy Ko
GUOKeUNG | povTélou | mov givan cupBato Aakpou Aakpou nkap pnxog
X . (Fr) (cm)
(in.) (in.) (mm)
MNpodiaypagég kabetripa RX
0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 135+£5
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 135+£5
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 135+£5
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 135+£5
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 135+£5
2,0 mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 135+£5
2. Evésiaig Xpriong

Ot kaBeTtripeg Aéllep xpnotpomolovvtal o ouvduaoud pe to clotnua Excimer Aéilep CVX-300° Tng Spectranetics
1 7o Philips Laser System kai mpoopi{ovtal yia Xprion o€ acBevei ue amr n TOAUAYYELOKH VOCO TNG OTEQavIaiag
aptnpiag, €ite w¢ PovadIKOG TPATIOC AVTILETWTIIONG €iTE 08 OUVOUAOHO Ue S1aSePUIKA SIAUAIKT AYYEIOTTAAOTIKN
ote@aviaiwv pe urmalovt (PTCA), ot omoiol eival amodekTtoi uroPr@lol yia eméuBacn TomobETnong MapAKAUTTPLOU
Hooxevpatog otnv otepaviaia aptnpia (CABG). Mpoobetn ayyelomMAAOTIKN HE WUMAAOVI EKTEAEOTNKE, KATA
™ S1aKpIon Tou KAWVIKOU €peuvnTh, yla To 85% twv BAafwv mou umoPAnbnkav oe Beparmeia. Ot akdAoubeg
Evéeigeic xpriong, Avtevdeifeig kat NMpogidomoinoeig £xouv KaBlepwOei PEOW TTOAUKEVTPIKWVY KAIVIKWV SOKIUWV.
A6 TNV KAWIKN eumelpia €xel SIA0QANIOTE! EMAPKWE OTL TO TA HOVTEAA KOBeTHpWV Aéllep MOMATAWY VWV gival
QA0@AAN KAl ATTOTEAECHATIKA Yla TI AKONOUOEC eVOEi&elC:

« MopaKAPMTAPLL LOOXEVHATA ATTOPPAYHEVNG CAPNVOUC GAERAC

« ZTOMOKEG BAAREC

« BAAPeg peydhou prkoug — (mavw amod 20 mm)

« Metpiwg amotitavwpéveg otevwoelg — (Ot cofapd amoTitavwuéveg OTEVWOELS gival ekeiveg ot BAAPEC Tou
Seixvouv mAnpn amotitdvwon otav mpoodlopilovtal aKTIVOOKOTIKA HEOW AYYEIOYPAQIag TPV amod TN
Siadikacia. Ot HETPIWG ATOTITAVWHEVES OTEVWOELG Eival OAEC Ol UTTONOLTTEG,)

« ONKEG aMOQPAEELG TIOU UITOPOUV Va S1aoKIoTOUV amod KateubuvTriplo clpua
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(:) Spec tranetics’ |Kadsmpac otepaviaiac abnpwpatektopic ue Aillep ELCAT

Odnyieg xpriong

Movtéla kaBetripwv OTW kat taxeiag evallaynig (RX)

+ BAAPeg yia Tig omoieg amétuxe TPONYOUHEVN AyYEIOMAACTIKY Pe Urmaldv — (H mepimtwon autr mephapavel
ekeiveg TG PAAPEG Tou avTiyeTwioTnkav avemtuxwe ue PTCA. Ot BA&Reg mou umofAriOnkav og dtadikacia
PTCA pe emmlokég Sev mepihaufavovtal otnv Katnyopia autr.)

- Emavaotévwon oe stent amé avoeidwto xdAuBa 316L, mpiv amd Tn xopriynon evdoayyelakng Bpaxubepaneiag.

Ot BAAPeg auTég mpémel va Hmopolv va dlaocxIoTouv amd éva KateubuvTriplo clppa Kal va amotehovvtal and
aBnpookANPwWTIKA TAdKA /KAt anmoTiTavwpuévo UAIKO. Ot BAAPeg mpémel va opifovTal caewg amd ayyeloypagia.

3. Avtevdeifelg
« HBAAPN gival o€ pn MPOOTATEUOMEVN APLOTEPN KUPLA apTnpia.
« HPBAAPN Bpioketau mépa amod ofeieg KUPTWOELG I O€ €va ONUEIO EVTOC TNG OTEPAVIAING AVATOIAC TO omoio Sev
umopei va Slaoyioel o KaBeTpac.
« To kateuBuvtriplo cUpua Sev pumopei va mepdoel péoa amoé tn BAARN.
« HBAAPN Bpioketal evtdg piag StakAddwong,.
« 0 006eviig Sev gival amodeKTOC UMTOPAPLOC YIa EMEUPBAON TOTOBETNONG TTOPAKAUTTAPIOU LOOXEVHATOC.

4. MposidomoINoELC
H Opoomnovdiakn NopoBeoia (H.M.A.) emrtpémnel TNV TWANCN TOU 0pydvou auTtol PdvVo amo LaTPO 1 UE EVTOAR 1aTPOU
EMOPKWE EKTTAISEVPEVOU.

Mia KAWIKA épguva dev améSel€e TNV ao@ANELA KAL TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA O€ BAABEC TTOU UrmopoUV va urto3AnBouv
o€ ouvrOn PTCA 1j o€ ekeiveg Ti BAAReg Tou Sev avagépovtal oTig Eveeielg xpriong mo mavw.

H emidpaon ouUMANPWMATIKAG AYYEIOTTAACTIKAG HE UTAAOVL O€ emavaoTtévwon Sev éxel peNeTnOei, o€ avtiBeon
TIPOG TNV MEPIMTWON OTIOU EKTEAEITAL LOVOV eMEUPBaon Ue Aélep.

Ot latpoi Ba mpémel va gival TPooeKTIKOL KaTd T Bepamneia acBevwv mou €xouv vOoo TNG oTeQaviaiag aptnpiag pe
1o oUotnpa Excimer Aéiep CVX-300° 1y To Philips Laser System.

O kaBetrpag oTEPAVIAING aONPWHATEKTOUNG P AéLlep Spectranetics amaitouv Aoylouiké ékdoong 3.712 1 3.812 kat
VEOTEPNG OTaV Xpnolporoleital pe o CVX-300° kat ékdoon Aoyiopikou 1.0 (b5.0.3) i vedtepn dTav XpnoIUoTOLETAL
ue 1o Philips Laser System.

H xprion tou cuotipatog Aéilep Ba mpémel va meplopileTal pévov o€ 1aTpoUs EKTTAUISEVEVOUC OE AYYEIOTTAACTIK,
Sadepuikry SIOUAIKN ayyelomAaoTikh Twv oTe@aviaiwy (PTCA) kat ot omoiol avtamokpivovtal OTIC AmaITHOEIG
exmaideuong mou avagépovtal Mo KAtw. ITIG eV Adyw amartioelg Kal Xwpig va meptopifovtal povov o€ auTég,
mep\apBdavovtal kat ot e€AC:
1. Ekmaidevon og Bépata ac@Aalelag kat QUOIKNG Aéllep.
2. Emokomnon @\ pe BAAReG aoBevwy mou avtamokpivovTal oTiG eVOEIELC xprong.
3. Emokoémnon mepimtwoswv mou deixvouv Tnv teXVIKA ELCA og BAAPeg mou avtamokpivovtal oTIg
evbeifelg xpriong.
4, Emokoénnon eméupaong Aéilep akodouBoupevng amd emidel€n Tou cuotrpatog Aéilep.
5. Mpaktikn eknaideuon oto cuotnua Aéllep Kat To KATAANAO JovTéNO.
6. 'Evag mARpwg ekmatdeupévog avTimpdowmog Tng Spectranetics Ba gival mapwv yia va BonOroet Touhdxiotov
0TIG SUO TIPWTEC TTEPITTWOELC.
7. Metd v emionun ekmaideutikn ouvedpia, n Spectranetics Ba mapéxel kal emmAéov ekmaidevon av autd
{ntnOsi amd tov 1aTPd, To TPOCWTIKG UTTOOTAPIENG, TO iBpupa r TNV Spectranetics.

5. Mpo@uAageig

O kaBetrpag autog éxel amooTtelpwBei pe xprion o&eldiouv Tou alBuleviou kat mapéxetat AMOITEIPOMENOX. H
ouokeun €xel oxedlaoTei kal mpoopiletat yia MIA XPHEH MONO kat dev TPETIEL VA ETAVATTOOTEIPWVETAL /KAl
va emavaypnolyomoleital.

NA MHN €mavOmOOCTEIPWVETE 1| EMAVAXPNOCIHOTOIEITE AUTH T OUCKEVN), KaBWG autr) n evépyela pmopei
va ennpedcel TNV andédoon TG CUCKEVNG 1 va auv§foel Tov Kivéuvo moAAamAwv poAUvoewv e§aitiag
akatdAAnAng xpriong.

H emavaxpnoipomoinon auvtrig TG CUGKEUNG Hiag XPOEWV HITOPE( va TIPOKAAECEI COBAPO TPAUHATIGHO 1
Kai Bavato Tou acOeviy, EVW AKUPWVEL TNV EYyUNON TOU KATACKEVAOTH.

Ouldooetal og §pooepd Kat ENpd xwpo. MPooTatevoTe TNV armd TNV €KBeon oTnV NALaKr akTivoBoAia Kat TIG UPNAEG
Bepuokpaoieg (LeyolUTepeg amo 60 °C 1y 140 °F).

H amooteipwon tou mpoidvTog gival eyyunuévn pévo av n cuckevacia Sev éxel avolytei kat Sev €xel ummooTei {nuid.
Mpwv amd tn xprion, eMBOewPAOTE TNV AMOCTEIPWHEVN CUOKELAOIA yia va BeBalwbeite OTL dev €xouv omaocel Ta
oppayiopata. Mn xpnotuormoleite Tov kaBetipa OTW edv €xel 1ebei o€ Kivduvo n akepaldTNTA TNG CUCKEVATIAG.
Mn xpnoipomoleite To TPOIOV PETA TNV NUEPOUNVIa Aj§NG TOU avaypA@ETal oTnV EMONUAVON TNG CUCKELATIAG.

Mpv amd tn xprion, eEETA0TE TPOCEKTIKA Y1a TUXOV EAATTWATA SN0 ToV eEOTTAIOUO TTOU TIPOKELTAL VA XPNoloTToInOei
otn Siadikacia. Mn xpnotuomotnoste eEomAMoUS TTou €xel UTTOOTEL {NLd.

Metd ™ xprion, anmoppiPte 6Ao tov eE0MANIoUS CUUPWVA PE TIG IOXVOUOEG EISIKEG ATTAUTAOELG TTOU OXeTi(ovTal UE
VOOOKOUELAKA ammOBANTA Kat UAIKA TTOU eVOEXOUEVWE amoTeAOUV TTNYEG BLOAOYIKOU KivSuvou.

Awfdote kaAd 1o eyxelpidlo xeptopov (CVX-300°: 7030-0035 1y 7030-0068, Philips Laser System P019097) mpwv
Oéoete oe Aertoupyia to cvotnua Aélep. Mpooé€te 1dlaitepa TV evotnta Tou gyxelpidiou MNpoeidomolnoelg Kat
EuBuvn mou e€nyei Ti¢ Tnuewoelc, Mpo@uldgeic kal Mpoeidomolnoelg mou pémel va TnenBouv yia va S1ac@aloTei
n ac@ali¢ Aeltoupyia Tou cuoTipatog Aéilep.

Katd t Siapkela tng Stadikaaciag , mpEmel va xopnyeitat otov acBevr) KATAANAN aywyr) avTuTNKTIKWY GApHAKWY
KOl OTEQAVIAIWY AYYEIOSIACTAATIKWY. H avTITNKTIKA aywyr TIPEMEL VA XopnynOei cUH@wva pE TO TTPWTOKOAO PTCA
Tou 16pUUATOC Kal yla XpoviKo SidoTtnua to omoio kabopiletal amod Tov 1atpd Yetd Tn Stadikaaia.

Greek/ ENAnvika

H S1adepuikn abnpektoun ote@aviaiwv pe Excimer Aéilep (ELCA) mpémel va mpayuaTomolEital pdvo O€ VOOOKOMEIQ
émou pmopei va AAPelL xwpa eMeiyouca XEPOUPYIKN €MEUBaAON TOTTOBETNONG TTAPAKAUTITHPIOU HOOXEVUATOG TNG
otepaviaiag aptnpiag os mepimtwon empBAaBoug fi ameAnTIKNG yia tn {wr) Tou acBevoug emMmMAOKAC.

Ta anoteAéopata TNG KAWVIKAG épeuvag €0el€av 0TI aoBeveic e TIC €§¢ KATAOTACELC AVTILETWTTICOUV PEYAANUTEPO
Kivduvo va epgavioouv ofeieg emMMAOKEG:

« AoBeveic pe S1apnTn

«  AOBEVEIG g IOTOPIKO KATIVIOUATOG

« BAABeg péoa og ayyeia eAikogldoU¢ Slapopewong

6. MOavda AvemOUuNnTa Zupavrta
H xprion Tou cuotrpatog Excimer Aéilep Spectranetics CVX-300° rj Tou Philips Laser System gvdéxetal va cupBaAet
OTIC AKOAOUBOEC EMITAOKEG:

+ P Alaywplopodg Tou apTnELaKoU TOLXWHATOG « b Aidtpnon
+ b O&eia emavandppaén « PEpRoAn

+ P Xxnupotiopdg aveupvopatog + b Xnaopoi

« b Eméppaon tomoféTnong mapaKapmtrplou - P Opoppog
. HOOXEUHATOG TNG OTEPAVIAiag apTnpiag « b AppuBpia
+ P EAattwpata minpwong + P Odvatog

« P'Epgpaypa Tou puokapdiou
Emi Tou mapdvtog Sev gival yvwoTéG LOKPOTPOBeopEG avemBUUNTES evépyeleg TnG ELCA.

7. KAwvikég Meléteg

OrkaBetnpeg Méilep otepaviaiag abnpwpatektouric ELCA o€ autég Tig HEAETEG XpNnolpoToBnKav Ue To cuoTtnpa Aélep
CVX-300° Excime. To Philips Laser System mapéxel tnv iia amddoon kat Aerroupyei oTig iSIEG TapaUETPOUG E TO CUCTNHA
Mélep CVX-300° Excimer. Emopévwg, Sev €xouv ouMexBei véa khvikd dedopéva yia ELCA pe To Philips Laser System.

71 ZYTKPIZH ELCA+PTCA ENANTI MONON PTCA ZE STENT ME ENANAZTENQXH

H tuxatomoinuévn Sokiun ayyelom\aoTikng pe Aéillep emavaotevwpévwy stent (LARS) €yive yia va ouykplBei o
ouvbuaopdg ELCA+PTCA pe tnv nepimtwon dieaywyng pévov PTCA og Siaxutn (10-40 mm) emavacTévwon UETA
anmod mponyouuevn TomoBETnon stent. AVTILETWTTIOTNKAV OL TTPWTEC TTEPUMTTWOELS EMTAVACTEVWONG O€ £V UTTOGUVOAO
eumopikd Stabéotpwy stent amo avoeidwto xaAua, e KUPLO TEAIKO ONUEIO TNV ATTOUGIA CNUAVTIKWY AVETIOUUNTWY
kapdlokwv cupBavtwv (MACE) otoug 6 unvec. Eywve pia evdidueon avaluon twv oéwv amoTeAeoudTwy yia
™ AYn otoixeiwv mou Ba unootpilav v évdelén tng ELCA o€ stent mpv amd tn Xoprnynon €v8oayyelaknig
BpaxuBepameiag. Metd v €ykplon NG EvOEIENG, OAOKANPWONKE N EMAOYN TWV CUUMETEXOVTWV 0T SoKiun
LARS petd amo ) oupnepiAnyn 138 acBeviwv otnv opdda HeAéTNG avti Twv mpoypaupatiopévwy 320. E€nvta
€81 (66) aoBeveic ouumepleAn@Onoav otnv opdda tou excimer Aéilep kal 72 aoBevei¢ ocuumepleA@Onoav otnv
oudda eléyxou (UOvo pmaAdvL). AUTOG 0 aptBUOG AvTIOTOIKED 0TO 43% TNG TIPOYPAUMATIONEVNG OpASag LEAETNG.
AOyw TOU pEIWPEVOU apBPoU TwV atduwV TNG opASag HEAETNG KAL TNG MEIWHEVNG LOXVOG TNG AVAAUONG TNG LEAETNG,
o1 e§aywYEC OTATIOTIKWY CUPTTEPACHATWY SV UMOPEL va gival TENIKEG Kat evEEXETAL va TTIPOKUYEL TuXaia onuaaia.

Avaluon: Ta XapaKTnPIoTIKA Twv Bacikwy Kprtnpiwv yia Toug 138 aoBeveic Tng LARS ntav mapdpola petadl twv
HEAWV TwV U0 opddwv. MapatneRBNKav KATOLEG TACELC YIa UYNAOTEPN ETIMTWON TTPONYOUUEVOU EUPPAYHATOC
Tou puokapdiov otnv opdda tng PTCA kat Stapntn otnv opdda tng ELCA. NMapopola ftav emiong Ta xapakTneLoTIKA
™G BAAPNG Kat ot Boelg, evw mepimou 83% Twv PAaBwv gixav prikog 11 - 20 mm. H emtuyia tng Stadikaciag nrav
mapopola Kal ot Vo opddec. H moooTikr ayyeloypagia Twv otegaviaiwv (QCA) Sev amokdalupe Slagopég
avapeoa oTi¢ SU0 OPASEC WG TIPOG TIC SIAUETPOUC TWV AUAWYV TTPO Kal WETA TG Sladikaaiag. & mapakohoubnon 6
HNVWV, o€ éva UTTooUVOAO 49 aoBevwv Tou UTTOPARBNKAV O€ VEA AYYEIOYPAPIKT LEAETN OTOUG 6 UAVEC, TIPIV ATTO TNV
KATAPYNON TNG amaitnong Tou mPwToKOAAOU, UTTHPXE Hia TAon yia BeAtiwaon Tng mooooTiaiag avaloyiag Stapétpou
NG OTEVWONG Kal AtyOTEPEG OWIHEG ONKEG ATTOPPAEELG OTN HovAda AEyXOU.

Mapopoleg emmhokég Stadikaoiag mapatnpridnkav Kai oTig U0 opAdeC. TNV opdda pdvo pe Ty PTCA, urmpée pia
ATTIA TAoN Y10 LEYAAUTEPO SIOXWPICUO EMAYOUEVO ATIO TO UITAAOVL UTIO TN LOPQH TIAPAROP@WONG TOU OTEAEXOUG
Tou stent kat aA\aywv otnv andbeon Tou stent OTa TOIXWUATA TOU ayyeiou. Ot KATAYEYPAUUEVES TTEPUTTWOELS
MACE ocuvoyiotnkav o€ mivaka Katd Tnv €€060 amd To VOOOKOWEIO, O XPOVIKA SlaoTAUATa mapakoAoubnong
30 NUEPWV, 6 KAl 9 uNvwv. YITRPXE pia Tdon uPnAdtepnc emintwong neptotatikwv MACE otnv oudda ELCA o€ kdBe
Sl1dotnua mapakoholONoNG. H emimtwon auth RTav Kupiwg cuvakoAoudbn VPNASTEPOU TTOCOOTOU EUPPAYHATOC
Tou puokapdiou xwpic émappa Q. Ztnv opdda tng ELCA, mapatnpri®nkav Vo Bdvatol péoa 6To VOOOKOUEID, £vag
SeuTePOTAONC 08 VEPPIKN AVETIAPKELA Kal évag SEUTEPOTIAONG Og XPOVIA ATOPPAKTIKI TIVeUovordBeia (XA).
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< Spectranetics’

KaBetrpag otepaviaiac abnpwpatektopnc pe Aélep ELCAT

Odnyieg xpriong

Movtéla kaBetripwv OTW kat taxeiag evallaynig (RX)

Mivakag 7.1.1 XapaktnpioTiKa Bacikwv Kpitnpiwv

ELCA PTCA p
AoBeveic 66 72
HAwia (étn)
Méon Ty (TA) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Muvaikeg 20 (30,3%) 23 (31,9%) 0,835
Kamviotég 15 (23,8%) 12 (17,1%) 0,340
AaBATNG 27 (41,5%) 22 (30,6%) 0,180
Ynéptaon 48 (72,7%) 58 (80,6%) 0,276
YrnepxoAnotepohaipia 53 (80,4%) 54 (76,1%) 0,548
Ta&wvounon otov Kavadd
Xwpic otnBAyxn 2 (3,0%) 2(2,8%)
Katnyopia 10 (15,2%) 12 (16,7%) 0820
Katnyopia Il 13 (19,7%) 20 (27,8%) !
Katnyopia lll 20(30,3%) 18 (25,0%)
Katnyopia IV 21(31,8%) 20 (27,8%)
Mponyoupevo MI 23 (43,4%) 31 (55,4%) 0,212
Mponyoupeva CABG 11 (20,8%) 13 (23,6%) 0,719

ELCA=ayyelom\aoTik otepaviaiwv pe excimer Aéillep, PTCA=81a8epuikry SIAUAIKA AyYEIOTTAQOTIKY OTEQAVIAIWY,
Mi=¢upaypa puokapdiov, CABG=Mapakaunmtripla LOOXEVHATA OTEQAVIAiaG aptnpiag

Mivakag 7.1.2 XapaktnpioTikd BAABNg kat Aemtopépeieg diadikaoiag

ELCA PTCA p
AoBeveic 66 72
Ynaitio ayyeio
LAD 18 (27,3%) 26 (36,1%) 0,649
LCX 21 (31,8%) 19 (26,4%)
RCA 21 (31,8%) 19 (26,4%)
SVG 6(9,1%) 7 (9,7%)
AN\ 0 1(1,4%)
Mrikog BA&BNg
<10 mm 6 (9,4%) 3(4,3%) 0,349
11-20 mm 53(82,8%) 58 (82,9%)
21-30 mm 5(7,8%) 9(12,9%)
>30 mm 0 0
Emtuyia Sadikaoiact 55 (85,9%) 64 (88,9%) 0,603

LAD=apiotepn mpdobia katiovoa aptnpia, LCX=aplotepn meplonwpévn aptnpia,
RCA=56¢€1a otepaviaia aptnpia, SVG=pdoxeupa capnvoug AERag

1 H emrtuyia tng dtadikaciag opiletal wg <50% oTéEVWOon Xwpig ONUAVTIKEG EVOOVOOOKOUEIOKES EMITAOKEG (Bdvatog,
£U@PAYHA TOU puokapdiou i Tapakaumtipla eméufBacn otegaviaiag aptnpiac).

Mivakag 7.1.3 EmmAokéG TnG diadikaciag

ELCA PTCA p

AoBeveic 66 72

OmoloodnmoTe Slaxwplopog 7 (10,6%) 8(11,1%) 1,000
0O&uc¢ BpouPocg 0 0

Acdpela 2 (3,0%) 5 (6,9%) 0,444
Xwpig emavappon 0 0

Appubpia 0 1(1,4%) 1,000
O€eia amoppaén ayyegiouv 0 0

Anoepa&n mieupikol kAdSou 0 0

Améepa&n Ox1 Tou GTOX0oU 1(1,5%) 0 0,478
21macpog TNG oTeEPaviaiag 2 (3,0%) 0 0,227
EufoAn Tng otepaviaiag 1(1,5%) 0 0,478
AldTpnon TG oTEQAVIAiag 3 (4,5%) 1(1,4%) 0,349
ANa 4(6,1%) 2(2,8%) 0,426
BAAPNn Aéillep/stent 0 A/E

BAGBN pmaAoviov/stent 2 (3,0%) 6 (8,3%) 0,278

Greek/ ENAnvika

Mivakag 7.1.4 EmmAokég Tng diadikaciag — Emeiyovca tomo0étnon stent (bailout)

ELCA PTCA p

AoBeveic 66 72
Tuxov eneiyovoa tormoBétnon stent (bailout) 12 (18,8%) 8(11,1%) 0,209
MNati éywve n emeiyovoa tomoBétnon stent (bailout);

YTOAEIUUATIKY OTéVWOoN 1(8,3%) 3(37,5%)

loxawpia pe aAayég tou diaotrpatog ST iy Staxwplopog C 0 0

Aoxwptopoc D, ER F 1(8,3%) 2 (25,0%) 1,000

Meiwon tng pong TIMI katd touhdxiotov 1 3abud amd 0 0

Bdon avagopdc

Emi\ektikd 5(41,7%) 1(12,5%)

ANa 5 (41,7%) 2 (25,0%) 0,478

Mivakag 7.1.5 MoooTiKNA ayysloypagia oTe@aviaiwv Kat OPiun oAkn anogpagn

ELCA PTCA p

AcBeveic

Mpo tn¢ Siadikaociag 61 69

Metd ™ Sadikaoia 60 69

MapakoAoubnon 26 23
AIGUETPOG aVaPOPAG mm (TA) mm (TA)

Mpo tng Siadikaociag 2,8(0,6) 2,6 (0,5) 0,014

Metd ™ Sadikaoia 2,8(0,5) 2,6 (0,5) 0,059

MapakoAoubnon 2,7 (0,5) 2,7 (0,5) 0,891
Méon MLD mm (T.A.) mm (T.A.)

Mpo tn¢ Siadikaociag 0,9(0,5) 0,8 (0,4) 0,284

Metd ™ Sadikaoia 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499

MapakoAoubnon 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
% oTévwon SlapéTpou Méon Tiun (T.A.) Méon Tiun (T.A.)

Mpo tng Siadikaociag 67,0(13,7) 67,4 (13,4) 0,860

Metd ™ Sadikaoia 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340

Mapakoloudnon 64,6 (26,9) 459 (17,3) 0,006
‘OYiun ohikn amogpagn® 6 (20,7%) 1 (4,2%) 0,077

MLD=gAdx10Tn SIAPETPOG AUAOL

* AYYEIOYPAPIKA TEKUNPIWHEVN ONKE amo@pan oTo onueio TnG BAARNG >30 nuéPEC Kal evtdg 6 unvwy amd

Sadikaocia évdeignc.

MNivakag 7.1.6 Agitoupyikn Katnyopia otnOayxng

ELCA PTCA p
Bdon avagopdg
Xwpic otnBayXN 2 (3,0%) 2(2,8%)
Katnyopia | 10 (15,2%) 12 (16,7%)
Katnyopia ll 13 (19,7%) 20 (27,8%) 0,820
Katnyopia lll 20 (30,3%) 18 (25,0%)
Katnyopia IV 21(31,8%) 20 (27,8%)
Mnvag 1
Xwpic otnBayxn 32(53,3%) 42 (60,0%)
Katnyopia | 19 (31,7%) 17 (24,3%)
Katnyopia Il 3 (5,0%) 5(7,1%) 0,819
Katnyopia lll 3 (5,0%) 4(5,7%)
Katnyopia IV 3 (5,0%) 2 (2,9%)
Mnvag 6
Xwpic otnBayxn 30 (52,6%) 35 (58,3%)
Katnyopia | 11(19,3%) 15 (25,0%)
Katnyopia Il 10 (17,5%) 5(8,3%) 0,133
Katnyopia 1l 5(8,8%) 1(1,7%)
Katnyopia IV 1(1,8%) 4 (6,7%)
Mnvag 9
Xwpic otnBayxn 35 (62,5%) 34 (58,6%)
Katnyopia | 10 (17,9%) 13 (22,4%)
Katnyopia Il 7 (12,5%) 6(10,3%) 0,964
Katnyopia lll 3 (5,4%) 4(6,9%)
Katnyopia IV 1(1,8%) 1(1,7%)
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< Spectranetics’

KaBetrpag otepaviaiac abnpwpatektopnc pe Aélep ELCAT

Odnyieg xpriong

Movtéla kaBetripwv OTW kat taxeiag evallaynig (RX)

Mivakag 7.1.7 Kataysypappéva KAVIKA TeEMKA onpeia cOp@wva pe tn CEC evtog Stactiipatog 30 nuepwv

ELCA PTCA p
Ttnv £§0d0 ano 10 VOoGoKouEio:
AoBeveic pe Sedopéva 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,137
PCl 1(1,5%) 0 0,295
Odvatog 2 (3,0%) 0 0,137
‘Epgpaypa Tou puokapdiou 11(16,7%) 4 (5,6%) 0,036
‘Epgpaypa tou puokapdiov xwpic émappa Q 9(13,6%) 3(4,2%)
Enmavayyeiwon ayyeiou otéxou 2 (3,0%) 0 0,137
MACE 12 (18,2%) 4 (5,6%) 0,021
116 30 npépec:
AoBeveic pe Sedopéva: 47 65 5572
CABG 2(3,0%) 2(2,8%) 0,930
PCl 2(3,0%) 1(1,4%) 0,509
Odvatog 2 (3,0%) 0 0,137
‘Epgpaypa Tou puokapdiou 13(19,7%) 5(6,9%) 0,026
‘Epgpaypa tou puokapdiov xwpic émappa Q 11 (16,6%) 4 (5,5%)
Enavayyeiwon ayyeiou otéxou 3 (4,5%) 3 (4,2%) 0,913
MACE 14 (21,2%) 7 (9,7%) 0,061

Mivakag 7.1.8 KAtvikd TeAIKA onpEia UMOSEIKVUOEVA ATIO TOV EPEVVNTH KATA TNV £€§080 amd To VOoOKoMEio

ELCA PTCA p
AoBeveig pe dedopéva 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,227
PCl 1(1,5%) 0 0,478
Odavartog 2(3,0%) 0 0,227
‘Epgpaypa tou puokapdiou 2 (3,0%) 2(2,8%) 1,000
Enmavayyeiwon ayyeiou otoxou 3(4,6%) 0 0,107
MACE 5(7,6%) 2(2,8%) 0,259

Mivakag 7.1.9 Katayeypappéva KAVIKA TEAIKA onpgia cOp@wva pe tn CEC oto didotnpa ano 6 éwg Kat 9
uAveg

ELCA PTCA p
TT0UG 6 UNVEG:
AoBeveic pe Sedopéva 60 66
CABG 6(9,7%) 4 (5,9%) 0,406
PCl 15 (25,3%) 9(13,7%) 0,082
Odvatog 2 (3,2%) 1(1,5%) 0,491
‘Epgpaypa tou puokapdiou 13(19,7%) 5 (6,9%) 0,026
‘Epgpaypa Tou puokapdiou xwpig émapua Q 11(16,6%) 4 (5,5%)
Enmavayyeiwon ayyeiov otéyou 18 (29,8%) 13 (19,6%) 0,151
MACE 24 (38,1%) 18 (26,5%) 0,093
TT0UG 9 UNVEG:
AoBeveic pe Sedopéva: 59 65
CABG 6(9,7%) 5(7,5%) 0,615
PCl 18 (30,7%) 14 (22,0%) 0,185
Odvatog 4 (6,6%) 1(1,5%) 0,142
‘Epgpaypa tou puokapdiou 13 (19,7%) 6 (8,5%) 0,050
‘Epgpaypa Tou puokapdiou Xwpig émapua Q 11(16,6%) 5(6,9%)
Enmavayyeiwon ayyeiov otéyou 21 (35,2%) 19 (29,6%) 0,352
MACE 28 (45,1%) 25 (37,6%) 0,198

Greek/ ENAnvika

7.2 ZYTKPIZH ELCA KAI PTCA MPIN AMO BPAXYOEPATEIA

TaakohouBa dedopévaavapépOnkav amd TougepeLVNTEGTTOU CUMHETEXAV 0T Sokiur WRIST (Washington Radiation
for In-Stent Restenosis Trial). Ta dedopéva aobeviv mou mapouctalovtal 6Toug akdAouBoug mivakeg CUNNEXBNKav
and WRIST, Long WRIST (peydAou pnkoug BAAREG emavaotévwong eviog stent 36-80 mm), TIG KaTaypagég y
akTvoBoliag cupnepthapfavopévng tng Long WRIST High Dose (ueydhou prikoug BAAREG EMavVacTEVWONG EVTOG
stent 36-80 mm pe xprion 18 Gy at 2 mm), Plavix WRIST (6 unvwv Beparneia pe Clopidogrel petd and emépfaon otig
otepaviaieg kal aktivoBolia), Compassionate WRIST (mpwtokoAo compassionate evdooTe@aviaiag eVIOMOpEVNG
aKTIVOBoAIaG yia TNV mPOANYN EMAVEUPAVIONG TNG EMavVacTévwonc) Kat opdada WRIST X-over (aoBeveig mou apyika
Sev gixav Kahd amoteléopata o€ Bepameia Pe IKOVIKO @APUAKO Kat uroPBARBnkav otn cuvéxela oe Bepamneia
Ue akTivoPBolia). Oheg ot peNéteg WRIST ekteNéotnkav oUp@wva Pe IDE petd amd evnuépwon Twv acBeviv Kal
TaPAXWPENON CLYKATABeong Kat mapakolouBouvtav aveédptnra.

Avaluon: TNa va yivel pia dueon oUykpton Twv amoteAeopdtwy petaly PTCA kat ELCA mipv amé BpaxuBepaneia
HeE Ir192 yia emavaotévwon evidg stent, n avdhuon dedopévwy meplopiotnke o€ aobeveic mou unmofdA\ovtav o€
Oepameia pe PTCA+Ir192 kat ELCA+Ir192. Yuykpioelg petall ouvexwv HetaBAnTwv éyvav pe pia e€€taon T Suo
TAEUPWV KAl PETAEU UETABANTWY SIXOTOUWY HE Hia SOKIUN OTOTIOTIKAG X TETPAYWVOU S10pBwHEVNG CUVEKELAG
2 mAevpwv. T p<0,05 BewprOnke oNUAVTIKHA.

TaxapaKTNPIOTIKA TWV BACIKWVY KPITNPIwWV Tav mapdpola avapesa oTic SU0 OpASEC e UIa TAON TIPOG TEPICOOTEPES
BA&Bec LCX mmou avTtipetwmiotnKav otnv opdda PTCA+Ir192, aA\d Sev umipxav @avepég onUavTIKEG Sla@opég ota
XOPOKTNPIOTIKA TNG BAABNG.

Nivakag 7.2.1 XapakTnpIoTIKA BAGIKWV Kpithpiwv*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
HAia (étn) 60 +12 63+ 11 0,100
Avdpeg 52 (75%) 68 (68%) 0,688
Kdmvioua 44 (64%) 68 (68%) 0,921
Yriéptaon 44 (64%) 72 (72%) 0,628
AwfrTng 21 (30%) 41 (41%) 0,465
YniepxoAnotepolaipia 52 (75%) 75  (75%) 0,992
Aotabng otnbayxn 55  (80%) 82 (82%) 0,985
MponyoUpegvo MI 40 (58%) 55  (55%) 0,975
Mponyouuevo CABG 54 (78%) 70 (70%) 0,596
MoAuayyelakr vooog 53 (77%) 63 (63%) 0,223
MponyoUpevn emavactévwon 35 (51%) 67 (67%) 0,145
LVEF 047+ 0,1 045 £ 0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = d1adepuikry SIAUNIKY ayyeloMAAOTIKN ote@aviaiwy, Ir = Ipidlo, ELCA = ayy€lom\aoTIKR OTE@aVIaiwV
ue excimer Aéllep, MI = éuppaypa Tou puokapdiov, CABG = mapakaumtiplo HOoXeUHA oTe@aviaiag aptnpiag,
LVEF = kAdopa e€wBnong aplotepric Kothiag

Mivakag 7.2.2 Xapaktnetotika BAaBng kat Aemtopépeieg diadikaoiac*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Ymnaitio ayyeio

LAD 8 (12%) 19 (19%) 0,559

LCX 21 (31%) 15 (15%) 0,086

RCA 19 (27%) 26 (26%) 0,999

SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Tomog B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0,198
Mnkog BAGBNG (mm) 24 + 11 25+ 11,4 0,568
Aldp. ayyeiov avag. (mm) 33+ 06 34 +09 0,387
Aoon (Gy) 14,3 = 0,7 144 + 0,5 0,309
Emtuyia Siadikaciact 69 (100%) 100 (100%) 1,000
Emm\okég 6  (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100

*PTCA = d1adeppikri SIAUNIKN ayyEOTAAOTIKA TwV oTe@aviaiwy, Ir = Ipidio, ELCA = ayyelomAAOTIKR OTEQAVIAIWY UE
excimer Aéilep, LAD = aplotepn mpoobia katiovoa aptnpia, LCX = aplotepn meptonwpévn aptnpia, RCA = de€ia
otepaviaia aptnpia, SVG = poéoxeupa cagnvoug eAéRac, B2/C = tpomomoinpévn Babuoloyia tagivopnong BAaBng
katd AHA/ACC, mm = XINlooT0, Gy = aKTIVEG Y

T H emtuyia tng Stadikaciag opiletal wg <50% oTEVWon Xwpig ONUAVTIKEG EVOOVOCOKOUELAKEG EMIMAOKES (BdvaTog,
£U@PAYHA TOU puokapdiou i mapakaumtipla eméupBacn otegaviaiag aptnpiag).

AyYEl0ypa@IK avaluon Tou ava@épBnKe yla TEPITOU TOUG MIooUG amd Toug acbeveic mou umoPAndnkav oe
Oepaneia oTig SU0 OpAdEC.
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‘:’ Spec tranetics’ |Kadsmpac otepaviaiac abnpwpatektopic ue Aillep ELCAT

Odnyieg xpriong

Movtéla kaBetripwv OTW kat taxeiag evallaynig (RX)

Mivakag 7.2.3 MoooTikA ote@aviaia avaluon*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Alap. avag. (mm)

MNpwv 29 £ 06 2,7 £ 06 0,146

Meta 29 £ 06 28 £05 0,434

F-advw 29 £ 06 3+£06 0,466
MLD (mm)

MNpwv 1.2 £05 09 £ 06 0,018

Meta 205 19 05 0,382

F-advw 1.9 £ 09 16 £ 09 0,146
DS%

MNpwv 57 £ 20 66 + 20 0,051

Meta 30 £ 12 33 £ 12 0,275

F-dvw 36 £ 20 46 + 25 0,052
‘OYiun anwAela (mm) 02 +0,7 03 +08 0,556
A&iKTNG ATTWAELQC 04+ 14 02 + 0,8 0,458
AR EMavaoTévwon 18 (53%) 29 (64%) 0,726

n= 34 45

*PTCA = S1adepuikry SIAUAIKN ayYEIOTMAAOTIKA oTe@aviaiwy, Ir = 1pidlo, ELCA = ayy€lomAAOTIKN OTEQAVIAIWY UE
excimer Aéilep, Aldp. ava. = SIAUETPog ava@opdg, mm = xIAlootd, MLD = eAdxiotn Siduetpog avAov, DS% = emi
TOIG EKATO TTOCOOTO 0TéVwong Slapétpou, n OYIUN amwAela opiletal we n akkayry otnv MLD tn¢ BAGRNG amd tnv
TENIKA ayyeloypagia péxpL TNV ayyeloypagia mapakolouBnong. O Seiktng anwAelag (evtdg tng PAAPRNC) opiletat
WG YN anwAela/oeia mpooAnwn. H SimAry emavacTtévwon (otnv mapakoAoubnon, otnv ayyeloypagia twv
4-8 unvwv PeTd tn Bepaneia) opiletal wg otévwon SIApETPou =50% evidC TOU TUAMATOC CUPTTEPIAAUBAVOUEVOU
TOU stent Kal Twv AKPwV Tou (evTOC piag KAiakag 5 mm).

Ta KAWVIKA amoteNéopata @aivovTal va gival mapopota eTa&y Twv dUo opddwv. Ta cuvolikd mocootd TLR, TVR kat
MACE ftav mapopota petal twv SUo opddwv. MeplocoTePeC OPIUES ONKEC amoppaelg (LTO) mapatnpribnkav
otnv opdda PTCA+Ir192.

MNivakag 7.2.4 KAivika amoteAécpata*

| PTCA+Ir192 | ELCA+r192 | p
30 npépeg
MACE | 1.(1%) | 2 (2%) | 0948
6 pveg
Odavatog 1 (1%) 5 (5%) 0,403
Qi 0 (0%) 2 2%) 0514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0,290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0418
LTO 6 (9%) 1 (1%) 0,019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0,530
n= 69 100

*PTCA = S1adeppikry SIAUAIKN ayYEOTAAOTIKA oTe@aviaiwy, Ir = 1pidlo, ELCA = ayy€lomAAOTIKN OTEQAVIAIWY UE
excimer Aélep, MACE = peiCova avemBuunta kapSiakd cupupavta (Bavatog, épepaypa Tou puokapdiou pe Emapua
Q fj TVR), QMI = éuppaypa Tou puokapdiou pe émapua Q, NQMI = éugpaypua tou puokapdiov xwpig émappa Q,
TLR = emavayyeiwon BA&RNG otdxou, TVR = emavayyegiwon ayyeiou otoxov, CABG = mapakaumtripla pooyevpata
otepaviaiag aptnpiag, LTO = oyiun oAk amoepadn.

O Bdavatog opiletal w¢ BvnoudtnTa KABe artiohoyiag. To éuppaypa Tou puokapdiou pe Kal xwpig émappa Q
opileTal WG GUVOALKN AVENON TNG KPEATIVOKIVAONG >2X GUCLOAOYIKH TIUH /KAl au§nuévo KAAoUA KPEATIVOKIVAONG
MB =20 ng/ml pe i xwpic véa maboAoyikd emdppata Q (>0,04 sec) o€ SU0 i TEPIOCOTEPA YEITOVIKA KOAWSIA.

HTVR kat TLR 6mwg xapaktnpiovtal améd emavelnuuévn Stadeppikn eméuBaon (PTCA) i CABG 610U eUMAEKETAL TO
umo Bepareia ayyeio, pe cuvakdAouBa KAIVIKA onueia LoXAIUIAG vV TN TTAPOUGIA AYYEIOYPAPIKAG EMAVACTEVWONG.

H Opiun ohikn amé@paén opiletal w ayYEOYPAPIKA TEKUNPIwUEVN OAIKNA amdepa&n oto onueio TG BAGRNS >30
NUEPEC Kal EVTOC 6 unvwv amod n Siadikacia deikt.

8. E&atopikevon Tng Oepamnciag

Ot kivéuvol Kal Ta 0@ENN TToU TIEPLYPAPOVTAL AVWTEPW TTPETIEL VA EETACTOUV TIPOCEKTIKA yia KAOE acBevn Tptv T
xprion ELCA.

H emioyr| Twv aoBevwv Kat ot KAIVIKEG TEXVIKEG Ba Tpémel va Sie€dyovtal cUp@wVa Pe TG odnyieg Tou mapéxovtal
otnv evétnTa 2, «Evdeielg xpriong», otnv evétnTa 7, «KAVIKEG MEAETEG Kal 0TNV evotnTa 12, «Odnyieg xpriong».

Greek/ ENAnvika

O1 mapdyovteg emhoyn¢ Twv acBevwv mou mpémel va aflodoynbolv mep\apBAvouy TNV amd@acn OXETIKA HE
Bepaneia pe Excimer Aéilep ev Tn mapousia 0£0¢ EpPPAyHatog Tou puokapdiou, 0€éoc Bpdupou kal KAAopaTog
£€WONONC pIKpOTEPOUL aTO 30%.
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9. Eyxepidio Xeipiopov
Ot OUOKEUEC TTOU TTEPLYPAPOVTAL OTO £yyPaPO AUTO UITOPOUV VA AEITOUPYHROOLV EVTOC TWV AKOAOUOWV KAIMAKWY
evépyelag oto CVX-300° 1} oto Philips Laser System:

Mivakag 9.1 Mapaupetpot evépyelag

E§wT. diap. cuokeung | Ap. povtélov Pon Pue;;\c;)lf;;uvd- uns\)l(a'p‘;‘f‘;\cé&::p(‘i’;sur.)
KaBetipeg OTW
0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
KaBetripeg RX
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7 mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

JuvioTtwueveg pubuioelg fabuovounong: Por 45, 25 Hz.

10. Tpomog AiaBeong
10.1 Anooteipwon
Na pia xprion povo. Mnv emavaxpnotUoToLETE OUTE VA EMAVATTOOTEIPWVETE.

O kaBetripeg Aéwlep Spectranetics mapéxovtal amooTelpwiévol. H amooteipwon eival eyyunuévn pévo av n
OUOKeUaoia Sev Exel avolyTei Kat Sev €xel uTOOTEL {nid.

10.2 EmOswpnon mpv and Ty Xxprion

Mpwv amé tn xprion, eMBOEWPROTE TNV AMOOTEIPWHEVN CUOKELAGIA Yia va BeBaiwbeite OTI dev €xouv omaoel Ta
oppayiopata. EEETAoTe MPOOEKTIKA yla TUXOV EAATTWHATA OAOV TOV EEOTTAIGHO TTOU TIPOKEITAL VA XPNOILOTIOIOETE
katd ™ Swadikacia, cuumephapPBavopévou Kat Tou kabetnpa. ESetdote Tov kabetrpa Aéillep yia evdeifeig
KUPTWOEWY, OTPEPAWOEWV 1] AANNG {ntdG. Mn xpnolpomnoleite v umdpyet {nuid.

11. Zupparotnta

O KaBetripag otepaviaiag abnpwpatektopric pe Aéilep TG Spectranetics éxel oxedlaoTei kat mpoopiletat yia xprion He to
ovotnua Aélep Spectranetics CVX-300° rj pe to Philips Laser System. Mn xpnotpomoleite o€ uvSuaopd pe omolodrToTe AAO
ovotnua Aéep. * Znueiwon: To Philips Laser System gvdéxetal va pnv ivat SlaBéoipo oe ONeG TIG ayopég Ommou TIwAELTaL 0
kaBetripag Aéilep oteaviaiag aBnpwuatektoprig ELCA.

JupBatéTNTA KATELBLVTAPIOU CUPUATOC
BA. Nivaka mpodiaypagwv kabetripa otnv evotnta 1.

12. Od8nyiec Xpriong
12.1 PuBuioceig Stadikaciag
Mepikd 1} 6ha ta akdAouBa UAIKG, Ta omoia dev mephapfBdvovTal 0Tn cuokevaoia Tou kabetrnpa Aéilep, umopsi
va amartovvtal yla tn Sladikacia (mpdKeral yia oTtolxeia piag Hdvo XprionG—pnv EMAVANOCTEIPWVETE OUTE va
ETIAVAYPNOIUOTIOIEITE):

«  Mnplaiog kateuBuvTHPLo¢ KABETHPAC (1 KABETAPES) KATAANAOU HeYEBOUC Kal SlapdpPwaong yia Tnv emAoyn

NG oTEPaviaiag aptnpiag
« Awootatikn BaABida (i BaiBidec)
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Odnyieg xpriong

Movtéla kaBetripwv OTW kat taxeiag evallaynig (RX)

- Z1eipo @uotohoyiko ahatouxo Sidhupa
« KAaoiko oklaypa@iko
« KatevBuvtrpla clppata 0,014 in.

XPNOIOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKI, AVOIETE TNV AMOCTEIPWHEVN CUOKEUAGI. AQAIPEDTE TA TIPOOTATEVTIKA TNG CUCKEVLAGIOG
and 1o Sioko Kal avaonkwote eNaPpd Tov KaBetrpa Aéilep amo To Sioko evw uMooTNEI(ETe To HaUPO oUvdeouo Aéllep,
oL €ival €MmioNng yvwoTtdC wg eyyUE AKPO, £yYUC (EUKTAPAC 1} EYYUE OUVOECHOC. NUEIWOTE OTI TO £yYUC AKPO TOU KaBeTpa
Nélep ouvdéeTal POVO pe To oUoTNA Aélep Kat Sev TTPoopileTal yia Kapia ema@r pe Tov acBevn.

JUVOEoTE TO £yYUC AKPO Tou KaBetrpa Aéllep pe To cuoTtnua Aéllep Kat TOMOBETAOTE Tov KaBeTrpa Aéllep OoTov OTUAO
TIPOEKTAONG TOU CUOTAMATOC Aéllep i oTnv umodoyr| Tou Kabetripa. BaBpovounote Tov kaBetripa Aéilep cupewva Pe
TIG 08NYIEC TTOL TTaPEXOVTAL OTO EYXELPISIO XEIPIOOU Tou CVX-300° (7030-0035 1 7030-0068) 1j 010 £yXelpidlo XElpIopoU
Tou Philips Laser System (P019097).

12.2 KAvikn Texvikn

1. Xpnowomotote KAAoIK Stadeppikn Texvikr Seldinger yia va eioaydyete pia Onkn gloaywyéa 7 Fr i 9 Fr oty
Ko polpaia aptnpia pe avadpopo Tpomo. EKTeNEoTe EVOOPAERLO NTTOPIVIOUO XPNOILOTTOIWVTAG TO TIPWTOKOANO
PTCA yia tov nmapwviopd. Meplodikn pétpnon tou evepyou xpovou mENG (ACT mavw amd 300 SeutepdAemnta)
katd ™ Sidpkela TnE Stadikaciag Ba Bonbrioel otn Siatrpnon Twv BENTIOTWVY AVTUTNKTIKWY EMITESWV.

2. Eloaydyete évav kateuBuvtnplo kabetpa 6, 7, 8 1 9 Fr (apiotepd 1 8e€1d, avdloya Ue Tn oTE@aviaia
apTNPia-otdxXo) XPNOILOTIOIWVTAG €va TUTIKO KateuBuvtriplo cupua 0,038 in. 1, av gival amapaitnTo, éva
katevBuvtrplo clppa 0,063 in. dTav €l0ayAyeTe KATEVOUVTPIOUG KABETHPEG AETTTOU TOIKWHATOG, LEYAAOU
AUAOU (ueyalutepou 1y ioou pe 0,092 in.).

3. Ekteléote ayyeloypagia fAong avagopdg KAvovTag £yXuon OKIaypa@IKou LECw ToU KATEUBUVTHplou KaBeTrpa.
Kdavte Ajn elkdvwv o€ S1a@ope TPoBOoAEC, amelkovi{ovTag aVATOUIKES ATTOKAICELG Kal pop@oloyia Tng BAARNC
(1 Twv BAaPwv) mou mpémet va uroPANnBei (ri va urtoAnBouv) oe Bepareia.

Inpeiwon:Otav acXoAeiote pe TRV avTipeTwmon BAafwv yia Tig omoieg unmdpxetl umopia 1 Befardtnta oTI
BpiokovTal vtog evog 18N avanmtuypévou stent, mpoo£€Te Ta eyyUlg Kal Ta MEPLPEPIKA TEPIBWPLA TTOV Eival
€VTOG TOU stent wg mpog Ta mMEPIBANAOVTA AVATOUIKA 0pOCH A KAL TN HOPQONOYia GE TEPIMTWON avtioTaong
Katd tnv mpowOnon tou Kabetipa.

Inpeiwon:Otav kavete xprion Aéi{ep oe meploxr omov undpyetl uroyia 1y BefaidtnTa avamruéng stent amoé
avoeidwrto xaluBa 316L, n mpowbnon Tou kabetipa Aélep Ba mpémel va gival otabepn pe epapupoyn
otaBepn¢ mieong. Av otapatiost n mpowdnon tou Kabetnpa Aélep, Oa mpémel va umoPlaocTeite TRV
nepintwon mapepuPoAng amo to stent. A§loloyriote ek véou tn BAABN f/kat TRV EUBUYPAMMIGN TOV KABeTHPa
yta va 810p0woete TNV mapepuPoAn Tov stent. Av | KATACTACN EMMUEVEL, TEPUATIOTE TN Sadikacia.

4,  Ewoaydyete KateubuvThplo cUPUA KATAANAOU LEYEBOUC OTIC OTEPAVIAIEC APTNPIEC LECW TOU KATELBUVTHPIOU
kaBetrpa. Alaocyiote Tn BAAPBN-0TOXO PE TO KATELOUVTHPLO CUPUA.

5. YmoloyioTe pe Tov KatdAAnAo Tpomo to péyebog Tou kabetrpa Aéilep:

Mivakag 12.2.1 ZuvIGTWHEVOG UTOAOYIOHOG peyéBoug

MéyeBo¢ kabetrpa AlGMETPOG EYYUG ayyEiov
0,9 mm 21,5mm
1,4 mm >2,2 mm
1,7 mm >2,5mm
2,0 mm 23,0 mm

6. Kavte éyxuon 5-10 cc nmapwicpévou ahatouxou StaAvpatog f SioAvpatog Lactated Ringer's péow tou
KaBeTAPA AELCEP YIa VA EKTTAUVETE TOV AUAO TOU KABETHPA. ZUVOEOTE UL TTEPIOTPOPIKN AILOOTATIKY BaABida
otn BUpa Tou KateuBuVTHPIOU CUPHATOG Mo OTOV AUAS Tou KateuBuvtrplou cUpuatog (BA. Ixriua 4).
Elcaydyete To meplpepikd Akpo tou kabetrnpa Aéilep Spectranetics mAvw amd to emAeyuévo Kateubuvtrplo
oUppa. YTIO OKTIVOOKOTIIKO €AeyXo, 0dnyriote Tov kaBetripa Aéilep oto BAEBN. H aktivookiepr {wvn oripavong

Tou Kabetpa Aéilep umodnAwvel Tn B€on Tou w¢ TPog ™ BAARN. Nepipepkd

Aakpo A

AKTIVOOKIEPT
Cwvn ofpavong

Oupa aulou kateubuvtriplou
oLPUATOC P aopdeta luer

YYUG {euktipag

IxnHa 4 (6t umo KAipaka)

Greek/ ENAnvika

Inpeiwon: Kara tn Sidpkela TG XPHONG €viog TOU CWHATOG, OMWG IGXUEL yia KABe cuokeury mou
XPNOIUOTOLEITAL Yla AYYELOKN EMEUBACH, va MOPAKOAOUOEITE MAVTA HE OKTIVOGKOMNON TNV Kivnon Tou
kafetipa Aéllep Kat Tn O£on TOU AKPOUL TOU AKTIVOOKIEPOU Seiktn. H Kivnon Kat o pubuog mpowbnong
TOU MIEPIPEPIKOU AKPOU TOU KaBeTpa Ba TIpEMEL va avTioTOIXoUV AUECA TIPOG TO PUOHO TTPowONOoNG Mou
gpappoletal aTov eyyug aova tou KaBetrpa. Av n avticTolxn Kivnon Sev gival pavepn, TPV va GUVEXIGETE
™ Ogpamncia aflohoynote tn pop@oloyia tng BAABNG, tnv evépyeia Aélep mou e@appoletal Kat TV
KATACTACH TOU UTTOOTNPIKTIKOU e€omAIopOU.

7. Texvikég eloaywyng (Tupvo oclppa)

a. NamapakolouBeite Tn B€on Tou KATEVBLVTHPIOU EVTOC TOU AYYEIOKOU CUCTAKATOC JIE AKTIVOOKOTTIKH KaBodriynon.

B. Ewoaydyete Tov KaBetripa AéI(EP E10AYAYOVTAG TO £YYUG AKPO TOU KATEUOUVTHPLOU CUPATOC OTO TIEPIPEPIKO
Adkpo Ttou KaBeTrpa Aéilep Kat TPowORoTE TPOOEKTIKA ToV KABeTAPA AéI(EP, PE UKPEC OTASIAKES KIVIOELG,
yla va amo@UYETE TNV OTPERAWGCN TOU KATELBUVTIPIOU CUPHATOC. MIACTE TO KATELOUVTHPIO CUPHA KABWC
auTo Byaivel amod tn BUpa Tou KATELOLVTIPIOU CUPHATOC Kal S1ATNEAOTE TN B€0N TOU HECA OTO KUKAOPOPIKS
oLOTNUA Tou acBevoug evw MpowBeite Tov KaBetrpa Aéilep.

Y. Xahapwote v aipootatik BaABida Tou mpocappoyEa OXAUATOG Y TTOU XpNnOloTiolEiTal o€ CUVOUAOHUS HE
TOV ElCAYWYEQ TTOU EIONXON KATA TN SIAPKELa TOU 110 TAvw Bripatog 1.

8. Ewoaydyete mpooeKkTIKA ToV KaBeTripa Aél(ep HEOW TNG AMOOTATIKAG BAABiSag Tou TPOCAPHOYEQ OXAMATOG
Y KOl 0T OUVEXELD OTOV KaTeuBUVTpLo KaBeTrpa Kal TpowBroTe Tov KaBetripa Aéllep OTO TIEPIPEPLKO AKPO
Tou KateuBuvTriplou kKabeTrpa evw Slatnpeite Tn B€on Tou KATELOLVTPIOV CUPUATOC.

€. EmBeBawwote kat méALtn 6€0n Tou KateuBLUVTHPIOU KABETAPA PECA OTO OTOUIO TNG OTEPAVIAING APTNPEIAC UE
£yXuon OKlaypa@IkoU KAl aKTIVOOKOTINOoN TPtV ammd tnv mpowOnaon Tou kabetrpa Aéllep

ot. MNMpowBnote Tov kabBetrpa Aéilep oto onueio TNG BAARNC evw Slatnpeite Tn Bon Tou kKatevBuvtrplov
oUPHATOG PECO OTO KUKAOQOPIKO oloTnua Tou acBevolg. Kavte éyxuon S1aAUHATOG OKlaypa@pIikoU
Héow Tou KateuBuvThplou KaBeThpa yia va emainbevoete Tnv TomoBétnon Tou kabetnpa Aélep umo
OKTIVOOKOTTIKH KaBodrynon.

8.  Metd v emBePaiwon Tng Béong Tou kabetpa Aéillep o€ emapn e TN BAAPRN OTOXO Kal XPNOIMOTIOIOVTOG
@uaololoyikd alatouyo Stdupa iy Stdlupa Lactated Ringer’s:

a. Kavte ékmuon OAwV TwV UTOAEIUUATWY TOU OKIAYPAMIKOU Ao TOV KATEUBUVTHPIO KABETAHPA KAl TOUG &V
oelpd ouvdéapoud.

B.  Kdavte ékmAuon SAwV TwV UTTOAEIUUATWY OKIAYPAPIKOU ATTO TO ONUEI0 OTOXEUONG TOU AEILEP KAL TIC AYYEIAKES
SOpEC TTOU Eival TTAPAKEIUEVEG OTO ONMEIO AUTO, TIPIV VA EVEPYOTTOLOETE TO CUOTNHA AéLEp.

Y. NMapakaloUpe avatpé€te 0To TPWTOKOAO €yXUoNG TOU AAATOUXOU SIAAUMATOC KAl EKTENECTE EKTIAUCN UE
aAaToUXO SIAAUHA CUUPWVA HE TIC 08NYIEC.

9. Matnote Tov MoSoSIAKOTTH, EVEPYOTTOLWVTAG TO cUoTNUA Aéllep, Kal TpowBnoTe apyd, AtydTtepo amé 1 mm
avd SeuTepOAeNTO, TOV KOBETHPA Aéllep EMTPEMOVTAG OTNV eVEPYELD AEI(EP VA OTTOUAKPUVEL TO EMOUUNTO
UAIKO. ATeAeUBEpWOTE TOV TOSOSIAKOTTN YId VA ATIEVEQYOTIOINCETE TO cUOTNUA AELlep.

Inueiwon:H mpowOnon tou kabetipa Aéilep péow peTping amotitavwpévwy BAapwv evdéxerar va amaitei
TIEPIGOOTEPOUG TAAHOUG EVEPYELAG Aél{eP amd OTI ot VWS EIG aBnpoGKANPWTIKOI 10TOI.

Mpocoxn:To akpo Tou kaBetiipa Aéilep dev Oa mpémel va mepacel mépa amod To AKPO Tou KateuBuvTrplou
oUPHATOC KATA TN Stapkela Tng Sadikaciag. AMo@UyeTe va wBNCETE TO AKPo Tou Kabetnpa Aéllep mépa amod To
AKPO TOU KATEUOUVTIPIOU CUPHATOG /KL VA ATTOGUPETE TO KATEVOUVTIPLO CUPHA EVTOC TOL Kabetrpa Aélep.

10. TpaPnéte miow tov kaBetrpa AéI{ep Kal KAVTE £yXUON OKIOYPAPIKOU HECW TOU KATELOUVTAPIOU KABETpA Kal
e€etdote T PAABN E AKTIVOOKOTNON.

11.  EmavaldPete 1a Bripata 8 £éwg 10 OMwE amaiteital yia va oAoKANpwoeTe Tn Bepaneia.

12.  'Otav amooupete Tov kabetrpa Aéwlep amd to mpog Bepareia ayyeio, mMapaKoAOUONOTE PE OKTIVOOKOTINGN TN
€01 Tou KaTeLBUVTIPIOU CUPHATOC PECA OTO AYYEIO YIO VA ATOPUYETE TUXOV TTPOBOAN TOU KATEUBLVTH POV
oUPUATOC Kal TPOoEETE KaTtd TNV €€060 amd Tnv algooTatikh BaABida Tou mpooappoyéa OXAUATOC Y LE TO
TIEPLPEPIKO AKPO TOU KABeTrpa Aéilep.

Inpeiwon:Av o kaBetipag Aéillep apaipedei amd to ayyeio yia omoiodnimote Adyo, Kabapiote Kald

Vv e§WTEPIKN EMPAavela Tov Kabetripa Aéilep Kal To AKPO HE NMAPIVIGHEVO alatouyxo SidAupa yla va

€UMOdiceTe TO aipa va KOAA el Aipa Tou Tapapével Tavw otov KaBetnpa Aéillep evEEXETAL VA HEIWOEL TNV

AMOTEAECHATIKOTNTA TOV.

Qv gival avaykn va apaipéoete Tov KaBetripa Aéilep amd Tov aoBevr) TIPOKEIUEVOU VOl AUEAOETE 1 VO UEWOETE E(Te TN o &ite
T0 PUBKS emavAANPNE MOAUOU KaBWG 0 KaBeTripag Aéilep BaBOVOUNBNKE TPONYOUUEVWG,. AVatpéETe OTO EYXEIPIOIO XEIPIOUOU
Tou ouoTruatog Excimer Aéilep CVX-300° (7030-0035 rj 7030-0068) 1) 10 eyxepidio xelptopol tou Philips Laser System (P019097).
Inpeiwon: Kata tn Sidpketa tng Stadikaciag 6Aot ot acOeveig Oa mpémel va mapakolovBouvTtal wg Tpog TRV
TiEoN TOU aipaTo¢ Kat Tov KapSiako pubpuo.

MONON RX-E
13.  Awdikaocia otpéPnc/eubuypdppiong

MNpocoxr: ‘Otav mpow0Oeite | amooVpeTe Tov kKadetrpa Aéilep, BefaiwOeite 611 N Eévdei§n Tng Aapng otpéPng
EXEL EMOTPEYPEL OTNV KEVTPIKN O€0n. Av Sev KeEVTpAPIOTEi N évdelfn evdéxetal va epmodioTei n Kivnon tou
KatevBuvTplov cUPHATOC.

H xprion pnxaviopoU otpédng yla v guBuypdpuion TG EKKEVIPNG SEOUNG OTTTIKWV Vwv ME TN PAARN eival
TIPOAIPETIKA. H ouokeur auth €xel oxedlaoTel yla va emTUyXAveTal TEPIOTPOPH AKPOou 360 HOIPWY YUPVWVTAG TO
PUBUIOTIKG Yla TOV avTixelpa péxPL va emTevxOei n emBuuntr) €uBUYPAUMION. AV TIEPIOPIOTEL TO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou KaBetipa Aéilep, o Babuog meplotpoPng unopei va auvénbei. H eubuypapuion Ba mpémel va emaknBeletal
ayyeloypa@ikd mpoadiopiovtag Tn B€on Tou CUPHATOC OE OXEON HME TO OKTIVOOKIEPO AKPO. H avolkth oxiopn (1}
AKTIVOOKIEPO TTAPAOUPO) TIAVW OTOV AKTIVOOKIEPO SEIKTN LTTOSNAWVEL OTI N TPOCOYN TNG OTITIKAG iva givat KABeTn oTO
KATELOLVTAPLO CUPHA KAl EMOUEVWG EVBUYPAUMICUEVN e TN BAARN OTTwG TNV PAEMETE AKTIVOYPAPIKA (BA. Exriua 5).
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‘:’ SPEC tranetics’ |Kadsmpac otepaviaiac abnpwpatektopic ue Aillep ELCAT

Odnyieg xpriong

Movtéla kaBetripwv OTW kat taxeiag evallaynig (RX)

Axtivookigpn {wvn orjpavong pe
akTivodlagavég mapadupo

,//

S Mpdooyn
yd ~ NMpoooyn e kabetrpa
- OTTIKAC lvag S

~

-

O¢aon eSLooPOTINONEG OKTIVOOKIEPOU
KOTEVBUVTHPIOU CUPHATOC
Ixfpas
a. TomoBetroTe Tov KateuBUVTHPIO CUPUA PHECA OTNV apTnpia mépa amd Tn BAARN.
B. EmAé€te akTvoypa@ikn TPoRoAr; mou Seixvel KOAUTEPA TN YEWUETPIKN Hop@oloyia tng BAARNG
(evdéxeTatl va amartovvtal TOAAMAEG TTPOBOAEG).
y. Mpowbriote Tov kabetripa Aéilep otn B€on TG BAAPNG.
8. EvBuypapuiote TNV mpoooPn TG ivag Aéilep Tou KABETHpaA LIE TOV OYKO TNG BAABNG TEPIOTPEPOVTAG OPYA TO
PUBUIOTIKO OTPEYNG UEXPL VA EiVal 0PATH) 1 OXIOUN TTAVW OTO OKTIVOOKIEPS AKPO.
14. EmavaldPete Ta BApata 6 £wg 13 OMwe amaiteital yia va oAokANpwoeTe Tn Bepaneia.

15. Metd amd ayyelom\aoTikly Ye Aéllep, EKTENEOTE ayyeloypagia mapakoholOnong Kat OyyeLOMAAOTIKY e
Umalovy, av ival amapaitnTo.

MONON RX

16. O kaBetripag Aéwlep RX éxel oxedlaoTei £161KA WOTE va gival CUPPBATOG e TaXeiEG EVAANAYEG CUOKEUNG OTIWG
anarteital Katd tn SIpKELa Hiag HOVO XELPOUPYIKAG EMEUBAONC TTOU yiveTal amo Tnv iSla Xelpoupyikr opdda.
O kaBetripag Aéllep RX pmopei va apalpebei ypriyopa amd To KUKAOPOPIKO CUCTNHA TOou acBevoug, Xwpig va
agaipebei To katevBuVTPLO CUPNA, OTIWC TIEPLYPAPETAL TTIO KATW.
1) Emotpéyte TV évdelén Tng Aafrg otpéwng otnv Kevipikr Béon. BA. Zxnua 2. (Movov ékkevtpot)
2) XoAapwoTe Tnv aipootatiki BaiBida.
3) Kpatrjote To KateuBuvTriplo cUpUA Kat TNV AtpooTatikr BaiBida pe To éva XépL, evw MAVETE TNV £EWTEPIKN
EMPAVELQ TOU KABeTAPa AéIleP HE TO AANO.
4) AlatnprioTe T 60N Tou KATELOUVTIPIOU CUPHATOC OTN OTEPAVIAIA APTNPIA KPATWVTAC TO CUPMA aKivnTo
Kat apxiote va tpapdte tov kabetpa Aélep £€w amd Tov KateuBuvTrplo KABETHPA.

Inueiwon: MapakoAouvBnoTe Tn 0€0N TOU KATEVOUVTIPIOU CUPHATOC HE AKTIVOOKOTNON KATA T Sidpkeia
™G evaAlayngc.

5) TpaPnéte tov kabetripa Aéillep amoolPovTAg Tov péXPL va Pyaivel Aiyo o aulog tou kateuBuvtriplou
oUPUATOC Ao TOV TTPOCAPHOYEA OXNHATOG Y. ATTOCUPETE TTPOCEKTIKA KAl 0pYd Ta TEAEUTAia 9 cm Tou
€UKAUTTITOU, TTIEPIPEPIKOU TUAMATOC TOou KaBetrpa Aéilep amd To KateuBuvtrplo cUPUA evw SlaTNPEITE TN
B6¢on Tou KateuBuvTrplou cUPUATOC KATA priKog TNE PAARNC. KAeioTte TNV aipootatikr BaABida.

6) [MposTolpdoTe Tov eMOpEVO KaBeTripa Aéllep TOU Ba XPNOIHOTIOINOETE, OTIWG TTEPLYPAPETAL TTAPATTAVW.

7) Kat mdAi, elcaydyete 1o KateubBuvTtplo oclppa péoa oTov Kabetripa Aéillep €l0aydyovTag To €yyug AKpo
TOU KOTEUBUVTAPIOU CUPUATOC HECA OTO TEPIPEPIKO AKPO Tou KaBetnpa Aéilep. To eyylg TURPa Tou
KateuBLVTHPIOU CUPUATOC, TO omoio Ba xelploTei 0 yiaTpdg, Ba e§€pyxetal amd To dvolyua Katd 9 cm amo 1o
TEPIPEPIKS AKPO.

8) Avoifte v awpootatik BaABida kat mpowbOnote Tov kabetrpa Aéilep evw Slatnpeite ™ Béon Tou
KATELOUVTNPIOV CUPUATOC HECA OTN OTEPavIaia aptnpia. MPooéfTe WOTE va unv MEPIOTPAPEL 0 KABETHPAC
Méilep YOpw amd Tov KateuBuvTrPLo CUPUA.

9) [MMpowBriote Tov kabetripa Aéilep 01O AKPO Tou KateuBuvtrplou kabetripa. Tuvexiote Tn Sladikaocia
AYYEIOTAAOTIKAG ME AELlEP, XPNOILOTIOWVTAG TNV WG AvVw TIEPLypa@eioa pébodo.

17.  H ouvioTWWEVN PAPPAKONOYIKH TTapakoAoLONnon Ba mpémel va ouvtayoypagnBei amd to yiatpo.
MpwTtdokoAlo éyxuong alatovyou Siahvpatog otn Siadikacia Excimer Aélep

Inueiwon: H texvikn amaitei U0 XEIPIOTEG. TuVIOTATAL O BACIKOG XEIPIOTHG-YIATPOC va mpowOei Tov
KaBetrpa Aéllep kat va Bétel o€ Aertovpyia Tov mMoSod1akomTn Tov cuotiparog Aélep. ‘Evag Bonbog 6a
npémnel va xepi{etal Tn ovplyya eAéyxou £yxuong Tou alatouyou StaAupartog kat (av givat amapaitnTo) va
TIATAEL TO MEVTAA Yid TNV OKTIVOGKOTNON.

1. Mpw and tn Sadikaocia Aélep, Oepudvete pia oakoLAa 500 cc pe uatoloyiko ahatouxo StaAupa 0,9% (NaCl)
1 StdAupa lactated Ringer’s otoug 37 °C. Agv gival amapaitnto va mpooBéoeTe nmapivn 1) KAAo 0To aAatouxo
SidAupa. TuvdéoTe TN oakoUAA Tou BepUACHEVOU AAATOUXOU SIOAUHATOG OE HIa AMTOOTEIPWHEVN EVOOPAERLA
YPOMUN KAl TEPUATIOTE TN YPAUUN O€ Hia BUpa O€ pia TPLTAR TTOANATIAN.

2. Me 10 0UVNON TPAOTIO EKTENEDTE ONPEAYYWON TOU GTOMIOU TNG OTEPAVIAIAg apTNPIAg N TOU TTAPAKAUTTHPIOU
HOOXEVHATOG HE €vaV KATAANAO KATEUOLVTIPLO KABETAPA «UEYAAOU AUAOU». TUVIOTATAL O KATEUBUVTHPLOC
KODETNPAG VO HNV £XEL TTAEUPIKEG OTTEG.

3. Yo akTIVOOKOTIKY) KaBodnynon, mpowbriote Tov kabetrpa Aéilep woTe va €NOeL o€ emagr pe n PAAPN. Av
€ival amapaitnTo, KAVTE £yxuon oKlaypa@lkol wg Bononua yla tTnv tTomobEéTnon Tou Akpou Tou Kabetrpa
Aélep. Av @avei 0TI To OKIaYpPa@IKO €xel TayIOeUTEl LETAEV Tou dkpou Tou KabeTripa Aéilep kat Tng BAARNG, o
kaBetrpag Aéilep pmopei va tpapnytei ehagpd miow (1-2 mm) WoTe va gival Suvatr n Por TPOG TA EUITPOG Kal
N APaAiPEDT TOU OKIAYPAPIKOU EVW YIVETAL EKTTAUGH TOU CUOTHHATOG e aAatouxo SidAupa. (QoTéco, mpiv Tn
Xprion tou Aéwlep, BePaiwdeite 611 To AKpo Tou Kabetpa Aéilep givar o emagn pe tn BAGBn.)

Greek/ ENAnvika

4.  E€wOriote miow ot @IAAN TOU TUXOV UTTOAEIUMA OKIAYPAPIKOU amo Tn ouplyya eAéyxou. KaBapiote Tnv tpimhn
TOANATIAR} TOU OKlaypa@ikoU TpafwvTtag ahatouxo SidAupa péca otn oupLyyd SIapEécou TG TOANATIANG.

5. AQ@aipéoTe TNV apXIKK CUPLyya EAEYXOU aTTO TNV TOAATA KOl OVTIKATAOTHOTE TNV HE Hia vEQ oUpLyya EAEYXOU
20 cc mou SiaBétel aopalela luer. Auti n véa ouptyya eréyxou Twv 20 cc Ba Tpémel va yepioel e aAatouxo
Stéupa mpv TN ouvdeon woTe va PelwBel n mBavotnTa eloaywyng euoalidwv aépa. (H Merit Medical kat
AaM\ot mpounBeuTég Kataokevalouv oUpLyyeg eAéyxou 20 cc.)

6.  EkmAUvete KAO€ iXvog ainatog Kal oklaypa@ikoL améd tnv mOAATAL, TOUG CWANVEG CUVOECHWY, TO CUVOECHO
OXNHATOG Y KAl TOV KATEUBUVTHPLO KABETH PA, XpNolomolwvTag TouAdyloTtov 20-30 cc alatoUxou SlahupaTog
(apKeTEG OUPLYYEG pE alaTouxo Sidhupa). ‘Otav ohokAnpwbei auty n apxikh €kmAuon, favayepiote pe
alatouyo SidAupa tn ouplyya eAéyxou Twv 20 cc.

7. Ymo aktivookomikn kaBodriynon, empBeRaiwote 6Tt To AKpo Tou Kabetrpa Aéilep gival o€ emagn e Tn BAABN
(mpowBrioTe Tov Kabetripa Aéllep, av auTo gival amapaitnTo), aANA UNV KAVETE £€yXUOT OKIAYPAPIKOU.

8. 'Otav o Paocikoég xelplotig dnAwoel OTL gival €TOIHOG va evepyoTiolioel To cuoTtnua Aéilep, o Bonbo¢ Ba
TIPETIEL VA KAEIOEL TNV OTPO@LYYa €MiOXEONG TNG TTOAATIAIG OTNV TTiEDN Kal va KAvel éyxuon 10 cc alatouxou
SlaAUpaTog 600 To SuvaTtov o ypriyopd (Héoa o€ 1-2 deutepohemTa). Auth n Taxeia éyxuon (bolus) amoBAémel
OTO VO EKTOTTIOEL /KAl va 0pAIWOEL TO Oia OTO OTEPAVIAIO SEVTPO PEXPL TO EMMESO TWV TPIXOEISWV Kal va
meplopioel TNV avddpopn por Tou aipatog péoa oto medio KatdAuong Tou Aéilep.

9.  Metd v taxeia éyxuon (bolus) Twv apyikwv 10 cc Kal Xwpig va 0TapatioEL n Kivnon tng £éyxuong, o fonbog ba
TIPETTEL OTN OUVEXELD va emMPBpadivel To pubud yxuong oTa 2-3 cc/SeutepdAenTo. AUTO TO THHHA £yXUONG TOU
aAatouxou SIGAUHATOG ATTOBAETTIEL OTO VA EKTOTTIOEL I}/KAl APAIWOEL TNV TIPOG TA EUTTPAG POT TOU AiHATOG TTOU
eloépxeTal To medio katduong Aéilep. Tn oTiypr mou o fon0ad¢g emPBpaduvel To pubuo éyxuong, o Bactkog
XEIPLOTIC Oa IpETEL VA EVEPYOTTIOGEL TO OUOTNHA Aé1{EP TATWVTAG TOV TOSOSIAKOTTN Katl va EEKIVIOEL
pia aAAnlovyia xpriong Aéiep.

10. H aMnlouyia (og1pd) xpriong Tou Aéwllep mpémel va Slapkéoel 2-5 SeuTePONENTA (TO HEYIOTO 5 SEUTEPONETTA).

11.  Tepuatiote TV éyxuon alatouxou SlaAUpaTog 0To TéNog TNG alnlouxiag xpriong Tou Aéilep. MNupiote Tnv
OTPOPLYYa EMIOXEONG TNG TTOAATANG Kal TTAAL TTiow oTnVv Tieon Kat {avayepiote T oUplyya eAéyxou e 20 cc
alatouyou S1I0AUPATOC WG TTPOETOLAGIA Yia TNV EMOEVN alnAouxia xpriong Tou Aéilep.

Inueiwon: Tuxov nAektpokapdioypa@ikég allayé¢ mou emdyovtal amdé Tnv €yxXuon Tou aAdatouyou

Stalvparog npémel va amokadiotavtal piv TV emavainpn tng aAAnlovyiag.

12. Mpwv amd k&Be emduevn aAAnlouxia xpriong Tou Aéllep mpémel va mponyeital pia taxeia éyxuon (bolus)
alatouyou Sl1aAUHATOG Kat N aAAnAouyxia va eKTENEITAL PE OUVEXH €yXuon alatouxou SIaAUHATOC, OTTWG
TMEPLYPAPETAl 0TA Bripata 8-11.

13.  AvxpnoipomolnBei oklaypa@iko yia tnv a§loAdynon Twv amoteAeoHATWY TNG Bepameiag Katd T SidpKela plag
Bepaneiac pe Aéilep, emavaldBete ta Brpata 4-7 mpiv and TNV EMAVEVEPYOTTOINGN Tou cuoTtuatog Aélep
(mpiv evepyomoinBei 1o Aéilep dmwe meptypdetal ota Bripata

13. MNepropiopevn Eyyunon Kataokgvaotn

O KATAOKEVLAOTAC yyudTal OTt To KABeTHPAC oTe@aviaiac abnpwuatektoung pe Aéilep ELCA dev mapouaoidlel
eAATTWHATA 0TO VAIKS Kal TNV £pYACia OTAV XPNOIUOTIOLETAL HEXPL TNV avaePOUEVN nuepounvia Aéng. H eubuvn
TOU KOTAOKEUAOTH UTIO TNV TTapoloa gyyunon TePLoPifeTal 0TNV AVTIKATAOTAON TUXOV EAATTWHATIKOU KOBETHPAG
otepaviaiag aBnpwuatektoung ne Aéllep ELCA 1y otnv €moTtpo@r} Tou Moool NG ayopdg Tou. O KATAOKEUAOTHC
Sev Ba @épel kapia guBUVN yla omoladnmote tuxaia, €181k 1 mapemduevn {nuia MOU TTPOKUTITEL AMd TN XPron
Tou KaBetpag otepaviaiag abnpwuatektoung pe Aéilep ELCA. H mpokAnon {nudg oto Kabetnpag oTepaviaiog
abnpwpatektoung pe Aéwlep ELCA amd kakn xprion, petamoinon, akatdAnAn @UAaén 1 xelplopod 1y omotadimote
AN aduvapia TPNONG AUTWVY Twv 0dNYIWV XPHoNG Ba KATACTAOEL AKUPN TNV TTAPOUCA TIEPLOPICHUEVN Eyyunon.
HMNAPOYZA NMEPIOPIZMENH EITYHZH ANTIKAGIZTA PHTA ONEZ TIZ ANAEX EFTYHZEIZ, PHTEXZ 'H ZIQMHPEE,
ZYMMEPINAMBANOMENHE THZ ZIQMHPHX EFTYHIHEZ EMMNOPEYZIMOTHTALZ 'H KATAAAHAOTHTAXZ TIA
TYTKEKPIMENO XKOMO. Kavéva dtopo r ovidtnta, ocupmephapfBavopévou omoloudnmote e€ouotodotnuévou
QVTITPOCWTIOU 1) HETATTWANTH TOU KATAOKEVAOTH, Sev €xel TNV €§0UC108OTNON VA TTOPATEIVEL I VA EMEKTEIVEL TNV
mapoUod TTEPLOPICHEVN EyyUnon Kal TuXOv TpoTiféuevn mpoomnddela va to mpdéel Sev pmopei va empBAnOei otov
KOTAOKELAOTH. H TapoUoa mepIopIopévn £yyUnon KAAUTITEL LOVO TO KABETHPAC OTEQPAVIAIAS aONPWUATEKTOUNG UE
Méiep ELCA. MAnpo@opieg OXETIKA UE TNV £yyUNnon TOU KATAOKEUAOTH yla To cUoTtnua Aélep Sieyeppévou Sipuepoig
(Excimer) CVX-300°, 1y To Philips Laser System pmopeite va Bpeite 0T0 UNKO TEKUNPIWONE TOU AVTIOTOLKOU CUCTHAHATOG.

14. Mn Tumka ZopBola

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Max. Tip Diameter _@—
Medio evépyelag (mJ) og pon 45 Méy. S1dpeTPOog AKpou
Hydrophilic Coating Sheath Compatibility @
YEPOo@INIKA emMKAAUYN JupBatdétnTa Onkaptov
Quantity Working Length
Moodtnta ary Mrkog Aettoupyiag l_ -I
Importer Max. Guidewire Compatibility
. . ’ . GW

Elcaywyéac Msvlqro uéyebog }(arsue. oUPHATOC <_->¢ s

mou givat oupfatd
CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Mpocoyn: H opoomovsiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) emTpémnel TNV MOANGCH TOU 0pydvou Rx ONLY
auToU HOVO amd LaTPO 1) KATOTILV EVTOANG LATPOU.
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1. Leiras 1.1. Tablazat ELCA Lézeres koronaria-atherectomia katéter Modellek (OTW)

Az ,over the wire” (Vezetédrétra helyezheté - OTW) katéterek vezetddrét lumen koré koncentrikusan
elhelyezett szaloptikai eszkdzokbdl dllnak; az ilyen katéterek az elzarédott szivkoszorlerek rekanalizécidjahoz
hasznalanddk. A hasznédlhaté hosszlsag proximalis végénél elhelyezett oldalsé adapter elésegiti a 1ézeres katéter
0,014";0,016" és 0,018" atméréjli vezetédrdtokon valod alkalmazasat.

A Rapid Exchange (Gyorsan cserélhet6) (RX) katéterek poliészter szarba helyezett optikai szalakbdl alinak.
A lézeres katéter szar két f6 részbdl all: a proximalis részbdl, mely a lézeres csatlakozonal végzdédik és a disztalis
részbdl, mely a kdzvetleniil a beteggel érintkez6 csucsi résznél végzédik. Az optikai szalak végei a disztalis csucsnal
egy csiszolt adhézids részen beliil, a proximalis végnél pedig a lézeres csatlakozon bellil vannak. Egy sugéarfogo
marker van a lézeres katéter distalis végén, ami rontgen atvildgitas mellett segiti a katéter helyének meghatarozasat
a vérerekben. A vezetédrét lumen a disztdlis csicsnél kezdédik, benne a széloptikak elrendezése koncentrikus, és a
|ézeres katéterbdl a kdzvetleniil a beteg szoveteivel érintkezé disztélis cstcstél 9 cm-re [ép ki. Egy proximalis marker
talalhato a lézeres katéter kllsé burkan, 104 cm-re a disztalis csticstol, mely elGsegiti a |ézeres katéternek a femoralis
vezetd katéterbe torténd behelyezését, rdaddsul ehhez még rontgen atvildgitds sem szlikséges.

Rapid exchange (Gyorsan cserélhetd) (RX) excentrikus katéterek excentrikusan elrendezett szaloptikai elemeket
tartalmaznak a disztélis cstiicsnadl, ezek segitségével a lézeres katéter csucsa a kezelni kivant lesioval kénnyen egy
magassagba allithatd, ezenkivill az eszkoz tartalmaz még egy poliészter szaron belil elhelyezkedd rozsdamentes acél
forgatdeszkoztis. A lézeres katéter szar két 6 részbdl all: a proximalis részbdl, mely a lézeres csatlakozonal, és a disztalis
részbdl, mely a kozvetleniil a beteg szoveteivel érintkezé csucsi résznél végzédik. A forgatdeszkoz az y adapternél
taldlhato, a forgatokarnal kezdédik, végighalad a katéter 140cm-es disztalis részén, és a disztalis csicsnal végzddik.
A forgatokaron belll egy olyan mechanizmus taldlhatd, mely az eszkéz forgasat ot teljes fordulatra korlatozza
mindkét irdnyban. A forgatdkar egy kijelzével is rendelkezik, mely mutatja az elmozdulas mértékét. A lézeres katétert
atartomany kozepére dllitott kijelzével egyltt csomagoljak (lasd az aldbbi dbrat). A forgato atvitel 6:1-hez; a forgatokar
hat fordulata a disztalis cstics 360°-os elfordulasat eredményezi. Egy radioldgiai szempontbdl transzparens ablakkal
rendelkezd, sugarfogd marker sav talalhato a lézeres katéter disztalis csicsanal, mely réntgenes atvilagitas mellett
el6ésegiti a katéter helyének szivkoszoruéren beliili meghatérozasat.

Az ELCA Katéterek miikodési mechanizmusa

Atdbbszdlas |ézeres katéterek a lézerrendszerbdl viszik &t az ultraibolya lézerfény energidjat az artéridban talalhato elzarodasba.
Az ultraibolya fény energidja a lézeres katéter csticsdhoz jut, ott a katéter a lézerfény segitségével eltavolitja a rostos, meszes
és atheromatosisos lesidkat; ezéltal a beteg ereit rekanalizélja (a fénykezelés vagy fotoablatio olyan eljards, melynek sordn az
energiat hordozé fotonok a molekuldris kétések sejtszint(i felbomlasat idézik el a kornyezé szovetek hékérosodasa nélkil).
A Spectranetics lézeres katéterek szabadalmaztatott sikos burkolattal rendelkeznek, ennek kdszonhetéen a katéter kdnnyen
jut a koszoruerekbe.

A specialis kifejezések szojegyzéke
Antegrad = A vér aramlasaval megegyezd irdnyu.

Beavatkozas el6tti angiografia = A szivizomrdl és a vérerekrdl készilt angiografids vizsgalat eredményei az
intervencios angioplasztikas eljaras el6tt.

Retrograd = A vér dramldsaval ellenkezé iranyu.

Vezetédrot lumen —
1. abra A dréttdl proximalisan

Eszkoz Modell N vez.et.o d ':°t Ma’:x. C’sgcs Ma’:x. C’sgcs Huv.ely. ._ | Munkahossz
e . kompatibilitas atméro atméro kompatibilitas
leirasa szam . . (cm)
(in.) (in.) (mm) (Fr)
OTW Katéter jellemzék
09mm | 110-001 0,014 008 | o097 | 4 135+5
9 cm-es vezetddrot lumene
2. abra Gyorsan cserélhet6 excentrikus
9 cm-es vezetddrot Iu?
3. abra Gyorsan cserélheté
1.2. Tablazat ELCA Lézeres koronaria-atherectomia katéter Modellek(RX)
Eszkoz Modell Max. vezeto d r’ot M?x. C‘sgcs Me’:x. C,Sl.‘,cs HquIY. .| Munkahossz
. . kompatibilitas atméro atméro kompatibilitas
leirasa szam . . (cm)
(in.) (in.) (mm) (Fr)
RX Katéter jellemzék

0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 1355
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 1355
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 1355
1,7mm E 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355

2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 1355
2,0mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 1355

2. Alkalmazasi Teriiletek
A Lézeres Katétereket a Spectranetics CVX-300® excimer lézerrendszerrel vagy Philips Laser Systemmel egyutt
kell hasznélni, ezeket az eszkozoket egyetlen vagy tobb eret érint6 szivkoszoruér megbetegedések kezelésére
tervezték, egyedildllé modalitasként vagy Percutdn Translumindlis Corondria Ballonos Angioplasztikaval
(PTCA) egylitt alkalmazhatoak olyan betegek kezelésére, akik a szivkoszoruér bypass graft (CABG) m(itéthez
megfelelé allapotban vannak. A klinikai vizsgalatvezet6 mérlegelése alapjan a lesiok 85%-at jarulékos
ballonos angioplasztika segitségével kezelték. A tobb centrumos klinikai vizsgalatok soran a kovetkezd
Alkalmazasi teriileteket, Kontraindikaciokat és Figyelmeztetéseket dllapitottak meg. A klinikai gyakorlat
soran egyértelmien bebizonyosodott, hogy a tébbszalas [ézeres katéter modellek biztonsdgosan és hatékonyan
hasznalhatéak az alabbi korképek kezelésére:
- Elzarédott vena saphena bypass graftok
Ostidlis lesiok
Hosszu (20 mm-nél hosszabb) lesidok
Mérsékelten meszes érszlkuiletek (Erésen elmeszesedett érszikiletnek tekinthetéek azok a lesiok, az eljaras
elétt, rontgen atvilagitas mellett végzett diagnosztikus angiographia sordn teljes elmeszesedést mutattak.
Minden mas lesiot mérsékelten vagy enyhén elmeszesedett érszlkiletnek kell tekinteni.)
A vezet6dréttal atjarhatova teheto teljes elzarodasok
A kordbban ballonos angioplasztikaval sikertelenil kezelt lesidk (Ezek kozé tartoznak a PTCA-val sikertelendl
kezelt lesidk is. A PTCA mddszerrel szovédményesen kezelt lesiok nem tartoznak ebbe a kategoéridba.)
Restenosis 316L-es rozsdamentes acél stentekben az intravascularis brachiterapia alkalmazasa elétt.
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Valamennyi, ezzel a rendszerrel kezelendé lesionak vezetédréttal atjarhatonak kell lennie, és atheroscleroticus
plakkot és/vagy meszes anyagot kell tartalmaznia. A lesidknak angiogréfiaval jol meghatarozhatéaknak kell lennitik.

3. Kontraindikaciok
- Nem védett, bal oldali f6 artériaban talalhato lesiok.
« Akut szakaszokon tul taldlhaté lesiok, ill a szivkoszoruér-haldzat teriiletén beldli olyan elhelyezkedés, ahova a
katéter nem juthat el.
« Vezetddrottal nem atjarhatd lesiok.
- Bifurcatioban elhelyezked® lesiok.
+ Bypass graft beavatkozas szempontjabdl orvosilag nem kielégité allapotu beteg.

4. Figyelmeztetések
Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan ez az eszkdéz csak megfelelé képzésben részesiilt orvos részére
vagy orvos megrendelésére értékesithetd.

A klinikai vizsgélat nem igazolta a biztonsagossagot és hatékonysagot a rutin PTCA kdrébe tartozé lesiok esetében,
vagy azoknal a lesioknal, melyeket a fenti Alkalmazasi teriiletek cimd részben nem emlitettiink.

A jarulékos ballonos angioplasztika restenosisra kifejtett hatdsat a lézeres eljarassal 6sszehasonlitva
nem tanulmanyoztuk.

Az orvosoknak évatosan kell eljarniuk a szivkoszoruér betegek kezelésében, ha a CVX-300° excimer lézerrendszert
vagy Philips Laser Systemet hasznaljak.

A Spectranetics Lézeres koronaria-atherectomia katéterhez a szoftver 3.712 vagy 3.812 vagy Ujabb verzidit kell hasznalni
CVX-300° alkalmazésa esetén, és 1.0 (b5.0.3) vagy Ujabb verziét kell haszndlni Philips Laser System alkalmazésa esetén.

A lézerrendszert kizérélag az angioplasztikdban, Percutdn Transzlumindlis Corondria Angioplasztikdban (PTCA)
jartas, és az alabbiakban felsorolt képzési kivanalmaknak megfelelé orvos hasznalhatja. Mas, itt nem felsorolt
feltételek mellett ezek kozill a legfontosabbak:

1. Lézerbiztonsagi és fizikai oktatas,
A alkalmazasi terlletnek megfeleld lesidkrdl készitett felvételek attekintése.
Az alkalmazasi teriileteknek megfelel lesiokban hasznalt ELCA technikat bemutatd esetek attekintése.
A lézersebészet dttekintése, melyet a Iézerrendszer bemutatdsa kovet.
Gyakorlati képzés a lézerrendszerrel és megfelel6 modellel.
Egy teljesen képzett Spectranetics képviseld jelen kell legyen, hogy segitsen legaldbb az elsé két esetnél.
A formadlis képzést kdvetden a Spectranetics tovabbi képzéseket is szervez, az orvos, a segédszemélyzet, az
intézmény vagy a Spectranetics ilyen iranyu kérésének megfeleléen.
5. Elévigyazatossagi Megfontolasok
A katétert etilén-oxidot segitségével sterilizaltak és sterilen forgalmazzak. Az eszkéz EGYSZERI HASZNALATRA
vald, nem sterilizélhatd és/vagy hasznélhato fel Ujra.

NowukswnN

NE sterilizalja ujra vagy hasznalja ujra ezt az eszkozt, mert ezek csokkenthetik teljesitményét, vagy
novelhetik a nem megfelel6 ujrakezelés kovetkeztében létrejovo keresztfert6zés kockazatat.

Ennek az egyszer hasznalatos eszkoznek az ujrafelhasznalasa a beteg stilyos sériiléséhez vagy halalahoz
vezethet, és érvénytelenné teszi a gyarté garanciajat.

Széraz, hlivés helyen tartandé! Ovja a kdzvetlen fénytél és amagas (60°C-nél vagy 140°F-nél magasabb) hémérséklettél.

A termék sterilitdsa csak akkor garantélt, ha a csomagolds zart és sértetlen. Hasznalat el6tt tekintse meg a steril
csomagot, és ellenérizze, hogy a csomagolés sértetlen-e. Ne hasznélja az OTW katétert, ha a csomagolds sériilt.
Ne hasznalja a katétert a csomagolds cimkéjén taldlhatd ,Szavatossagi id6"-n tul.

Alkalmazas el6tt ellendrizze, hogy valamennyi, az eljaras soran felhasznalandé eszkoz sértetlen-e. Semmiképpen ne
hasznaljon sériilt eszkézoket.

Hasznalat utdn a koérhazi hulladékra és a potencialisan bioldgiailag veszélyes anyagokra vonatkozé specifikus
kovetelményeknek megfeleléen semmisitse meg az eszkdzoket.

Figyelmesen olvassa el a Kezel6i Kézikonyvet (CVX-300°: 7030-0035 vagy 7030-0068, Philips Laser System: P019097)
az lézerrendszer hasznélata el6tt. Szenteljen kiilon figyelmet a kézikonyv Figyelmeztetések és Felelésség cimu
részének, mely a lézerrendszer biztonsagos mikodése érdekében kdvetendé Megjegyzéseket, Figyelmeztetéseket
és Ovintézkedéseket ismerteti.

Az eljaras alatt megfeleld véralvadasgatlo és koszoruér tagito terapiat kell biztositani a betegnek. A véralvadasgatlo
terapiat az intézet PTCA protokolljanak megfeleléen kell alkalmazni az eljéras utan az orvos éltal megallapitandd
id6tartamon keresztdil.

A Percutan Excimer Lézeres Corondria Atherectomiat (ELCA) csak olyan kérhazakban lehet alkalmazni, ahol azonnal
el lehet végezni a slirgésségi coronaria bypass graft m(itétet, amennyiben potencialisan sériiléssel jar6 vagy életet
veszélyezteté komplikacié kovetkezne be.

A klinikai vizsgalat eredményei azt mutatjdk, hogy az akut szovédmények szempontjabdl halmozottan
veszélyeztetettek azok a betegek, akikre az alabbiak kozil barmelyik jellemzé:

- Diabeteses betegek

+ Dohanyzé betegek

- Tekervényes erekben taldlhato lesiok

Hungarian / Magyar

6. Lehetséges Szovédmények
A CVX-300° excimer lézerrendszer vagy Philips Laser System hasznélata soran az alabbi szovédmények meriilhetnek fel:

« Az artériafal sértlése - Perforacié

« Akut elzérédas + Embodlia

« Aneurysma keletkezése « Ergéres

« Szivkoszoruér bypass graft mitét « Thrombosis

- Szivinfarktus « Szivritmuszavar
« Szivkamra-telédési rendellenességek - Halal

Jelenleg nincs tudomasunk az ELCA beavatkozasok barmilyen hosszu tavu szovédményeirdl.

7. Klinikai Vizsgalatok

Az ELCA lézeres koronaria-atherectomia katétereket ezekben a kisérletekben a CVX-300° excimer lézerrendszerrel
egyltt hasznaltdk. A Philips Laser System azonos teljesitményt nyujt, és azonos paraméterekkel Gizemel, mint a
CVX-300° excimer lézerrendszer; ezért az ELCA-hoz a Philips Laser Systemmel nem gyijtottek Uj klinikai adatokat.

71 AZ ELCA+PTCA CSAK PTCA-VAL VALO OSSZEHASONLITASA RESTENOSISOS STENTEKBEN

A Restenosisos Stentek Lézeres Angioplasztikdja (LARS) randomizélt vizsgalatot azért inditottuk, hogy 6sszevessiik
az ELCA+PTCA-t csak a PTCA-val diffiz (10-40mm) in-stent restenosis szempontjabol. A kereskedelemben
beszerezhet6 rozsdamentes acél stentekben a restenosis elsé el6fordulasat kezeltik, az elsédleges cél az volt,
hogy F& Karos Sziv Esemény (MACE) ne torténjen az elsé 6 honapban. Az akut eredmények id6kozi elemzését azért
végeztik el, hogy olyan adatokat nyerjiink, melyek megerésitik az ELCA indikacidjat a stentekben az intravascularis
brachiterapia alkalmazasa el6tt. Az indikacio jovdhagydsa utan LARS Vizsgalati kezelést terveztiink, a tervezett 320
beteges vizsgélati csoportbdl kivalasztott 138 beteg bevonaséval. Hatvanhat (66) beteget osztottunk az excimer
lézeres csoportba és 72 beteget a csak ballonos kontroll csoportba. Ez a csoport képviseli a tervezett vizsgalati
csoport 43%-at. A szlikitett vizsgalati csoport és a vizsgalati elemzés gyengitett formaja miatt a statisztikai
kovetkeztetések nem véglegesithetdk, és véletlen szignifikancia el6fordulhat.

Elemzés: A 138 LARS beteg alapvonali jellemz6i hasonléak a két csoportban. Ugy tiint, a korabbi szivinfarktus el6fordulésa
gyakoribb volt a PTCA csoportban, a diabetes pedig az ELCA csoportban. A lesio jellemzdi és elhelyezkedése is hasonld
volt, a lesidk korilbelll 83%-a 11-20 mm hosszUsagu volt. Az eljarés sikeressége egyforma volt a két csoportban.
A Kvantitativ Coronaria Angiografia (QCA) nem tart fel kiilonbséget a két csoport kozott az eljaras elétti és eljaras utani
lumen atmérékben. A hat hénapos nyomon kévetés soran, abban a 49 beteget magaba foglalé alcsoportban, ahol
6-hdnapos angiografias ismételt vizsgalatot hajtottunk végre, a protokoll kovetelmények elhagyasa elétt tgy tiint, javult
a stenosisok szézalékos atmérdje, és kevesebb volt a késéi teljes elzarddas a kontroll csoportban.

Az eljarasbol adédoé hasonld szovédmények fordultak elé mind a két csoportban. A csak a PTCA-val kezelt
csoportban ugy tlint, némileg nétt a ballon altal kivaltott sériilések és stent kdrosodasok el6forduldsa, stenttorzulas
és stent-érfal appozicié valtozas formdjaban. A MACE megallapitott el6forduldsat a korhaz elhagyasakor értékeltiik,
30 napos, 6 és 9 hdnapos nyomon kovetéses intervallumokban. A MACE nagyobb ardnyban fordult elé az ELCA
csoportban minden intervallumban. Ezt az el6forduldsi aranyt elsésorban a nem-Q-hulldmos szivinfarktus
magasabb aranya okozta. Az ELCA csoportban két kérhazi haldleset fordult elé, egy veseelégtelenség, egy pedig
krénikus obstruktiv léguti betegség (COPD) kdvetkezményeként.

7.1.1 Tablazat Beavatkozas el6tti jellemzok

ELCA PTCA p

Betegek 66 72
Eletkor (év)
Atlag (s.d.) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
N6k 20 (30,3%) 23 (31,9%) 0,835
Jelenleg dohényzik 15 (23,8%) 12(17,1%) 0,340
Diabetes 27 (41,5%) 22 (30,6%) 0,180
Magas vérnyomas 48 (72,7%) 58 (80,6%) 0,276
Magas koleszterinszint 53 (80,4%) 54 (76,1%) 0,548
Kanadai osztalyozas

Nincs angina 2 (3,0%) 2(2,8%)

. osztaly 10 (15,2%) 12 (16,7%) 0820

Il. osztaly 13 (19,7%) 20 (27,8%) ’

IIl. osztaly 20 (30,3%) 18 (25,0%)

IV. osztaly 21(31,8%) 20 (27,8%)
Korabbi Ml 23 (43,4%) 31 (55,4%) 0,212
Kordbbi CABG 11 (20,8%) 13 (23,6%) 0,719

ELCA = excimer |ézeres szivkoszoruér angioplasztika; PTCA = percutan transzluminalis szivkoszoruér angioplasztika;
MI = szivinfarktus; CABG = szivkoszoruér bypass graftok
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7.1.5 Tablazat Kvantitativ Szivkoszoruér Angiografia és Késoéi Teljes Elzarodas

ELCA PTCA p ELCA PTCA p
Betegek 66 72 Betegek
Az érintett ér Eljaras el6tti 61 69
LAD 18 (27,3%) 26 (36,1%) 0,649 Eljaras uténi 60 69
LCX 21(31,8%) 19 (26,4%) Nyomon kovetéses 26 23
RCA 21 (31,8%) 19 (26,4%) Referencia atméré mm (sd) mm (sd)
SVG 6(9,1%) 7 (9,7%) Eljaras el6tti 2,8(0,6) 2,6 (0,5) 0,014
Egyéb 0 1(1,4%) Eljaras utani 2,8(0,5) 2,6(0,5) 0,059
A lesio hossza Nyomon kovetéses 2,7 (0,5) 2,7 (0,5) 0,891
10 mm 6 (9,4%) 3 (4,3%) 0,349 Atlag MLD mm (sd) mm (sd)
11-20 mm 53 (82,8%) 58 (82,9%) Eljaras el6tti 0,9 (0,5) 0,8 (0,4) 0,284
21-30 mm 5(7,8%) 9(12,9%) Eljaras utani 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499
>30 mm 0 0 Nyomon kovetéses 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
Az eljaras kimenetele 1 55 (85,9%) 64 (88,9%) 0,603 % atmérd stenosis atlag (sd) atlag (sd)
LAD = bal oldali eliilsé leszall6 artéria; LCX = bal oldali circumflexus artéria Eljaras el6tti 67,0 (13,7) 67,4 (13,4) 0,860
RCA = jobb oldali szivkoszoruér; SVG = vena saphena graft Eljaras utani 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340
t eljaras kimenetele a kovetkez6ként hatdrozhaté meg: <50% stenosis komolyabb kérhazi komplikacié (haldl, Nyomon kovetéses 64,6 (26,9) 45,9(17,3) 0,006
szivinfarktus, vagy szivkoszoruér bypass operacio) nélkul. Kési Teljes Elzarodas* 6 (20,7%) 1(4,2%) 0,077

7.1.3 Tablazat Az eljaras komplikacioi

MLD = minimalis lumen atméré

ELCA PTCA P * Angiografidssan dokumentalt teljes elzarodas a lesio helyén a kérdéses eljarashoz képest 30 napon tul és 6
Betegek 66 72 hénapon beliil.
Barmilyen sériilés 7 (10,6%) 8(11,1%) 1,000 7.1.6 Tablazat Anginas Miikodési Osztaly
Akut thrombosis 0 0 ELCA PTCA p
Mentalis zavar 2(3,0%) 5 (6,9%) 0,444 Alapvonal
Visszatel6dési zavar 0 0 Nincs angina 2(3,0%) 2(2,8%)
. . osztaly 10 (15,2%) 12 (16,7%)
0,
Szivritmuszavar 0 1{1.:4%) 1,000 Il. osztaly 13 (19,7%) 20 (27,8%) 0,820
Akut érelzarodas 0 0 IIl. osztaly 20 (30,3%) 18 (25,0%)
Az oldalag elzérodasa 0 0 IV. osztaly 21 (31,8%) 20 (27,8%)
< 1. hénap
Ner’n ,ke%elt érszakasz 1(1,5%) 0 0,478 . A
elzarédasa Nincs angina 32(53,3%) 42 (60,0%)
Koszoruérgores 2 (3,0%) 0 0,227 . oszta!y 19(31,7%) 17 (24,3%)
Il. osztaly 3(5,0%) 5(7,1%) 0,819
Koszoruér embolia 1(1,5%) 0 0,478 IIl. osztaly 3 (5,0%) 4 (5,7%)
Koszortér perforacio 3 (4,5%) 1(1,4%) 0,349 IV. osztaly 3 (5,0%) 2(2,9%)
Egyéb 4(6,1%) 2 (2,8%) 0,426 6. hénap
Lézer/stent karosodas 0 nincs adat Nincs angina 30(52,6%) 35(58,3%)
I. osztaly 11 (19,3%) 15 (25,0%)
Ballon/stent karosodas 2 (3,0%) 6 (8,3%) 0,278 Il. osztaly 10 (17,5%) 5 (8,3%) 0,133
Il osztaly 5 (8,8%) 1(1,7%)
7.1.4Tablazat Az eljaras komplikaciéi -, Bail-out” stentelés IV. osztaly 1(1,8%) 4(6,7%)
ELCA PTCA p 9. hénap
Betegek 66 72 Nincs angina 35 (62,5%) 34 (58,6%)
Barmilyen,bail-out” stenting 12 (18,8%) 8 (11,1%) 0,209 I osztaly 10(17,9%) 13(22,4%)
—— . Il. osztaly 7(12,5%) 6(10,3%) 0,964
Miért tortént a, bail-out”? IIl. osztaly 3(5,4%) 4(6,9%)
Maradvany sz(ikiilet 1(8,3%) 3(37,5%) IV. osztaly 1(1,8%) 1(1,7%)
Ischaemia ST véltozassal vagy C 0 0
sériléssel
D, E vagy F sériilés 1(8,3%) 2 (25,0%) 1,000
ATIMI dramlas csokkenése az
alapértéktdl szamitott legalabb 1 0 0
osztallyal
Vélaszthaté 5(41,7%) 1(12,5%)
Egyéb 5 (41,7%) 2(25,0%) 0,478
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7.1.7 Tablazat CEC altal Meghatarozott klinikai események 30 napon keresztiil 7.2 A BRACHITERAPIA ELOTTI ELCA ES PTCA OSSZEHASONLITASA
ELCA PTCA A Washington Radiation for In-Stent Restenosis Trial (WRIST) nevi vizsgélatban részt vevd vizsgalatvezeték az
Ld alabbi adatokrél szamoltak be. Az alabbi tablazatokban bemutatott betegekre vonatkozé adatok a WRIST-bdl, a
A kérhazbol valé elbocsataskor: Hosszd WRIST-bé (36-80 mm-es, Hosszu in-stent restenosis lesiok), a gamma sugarzasi nyilvantartasokbdl, (ideértve
Korabbi adatokkal rendelkezd betegek 66 72 a 36-80 mm-es Hosszd WRIST nagy dézist, melynél 18 Gy-t hasznéltak 2 mm-en), a Plavix WRIST-bél (6 hénapos
- Clopidrogel terdpia corondria intervencid és sugdarzas utan), a kivételesen indokolt WRIST-bél (intracoronarias
CABG 2(3,0%) 0 0137 lokalizélt sugérzasos kivételesen indokolt protokoll, mely a restenosis ujbdli el6forduldsanak megel6zésére szolgal)
PCl 1(1,5%) 0 0,295 és a WRIST X-over csoportbdl (olyan betegek, akik kezdetben nem reagaltak a placebo terapidra, és ezt kdvetéen
Halal 2 (3,0%) 0 0137 sugarkezelést kaptak) szarmaznak. Minden WRIST vizsgalatot egy IDE alatt végeztiink, a beteg beleegyezd
- - nyilatkozat utan, és egymastol fliggetleniil kdvettiink nyomon.
Szivinfarktus 11 (16,7%) 4 (5,6%) 0,036
- S S Elemzés: Az in-stent restenosishoz vald Ir192 brachiterapia el6tti PTCA-bdl és az ELCA-b6l szarmazo eredmények kdzvetlen
Nem-Q hullamos MI 9 (13,6%) 3 (4,2%) osszehasonlitésahoz az adatok elemzése csak a PTCA+Ir192-vel és az ELCA+Ir192-vel kezelt betegekre korlatozodott.
Cél ér revasc. 2 (3,0%) 0 0,137 A folyamatos valtozok kozotti dsszehasonlitdst egy 2-oldalas T-prébaval, a dichotom véltozok kézoétt pedig egy
MACE 12 (18,2%) 4(5,6%) 0021 2-oldalas kontinuitds-korrigalt khinégyzet teszttel végeztiik. A p < 0,05 értéket szignifikdnsnak tekintettik.
30 nap alatt: Az alapvonal jellemz6k hasonldak voltak a két csoportban, ugy tinik, tébb LCX lesio taldlhaté a PTCA+Ir192-vel
— ” kezelt csoportban, azonban nincs szignifikans kiilonbség a lesio jellemzék kozott.
Korabbi adatokkal rendelkezd betegek 47 65 5572
7.2.1 Tablazat Beavatkozas elétti jellemzok*
CABG 2 (3,0%) 2(2,8%) 0,930
PCI 2(3,0%) 1(1,4%) 0,509 : PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 P
Haldl 2 (3,0%) 0 0137 Eletkor (év) 60 +12 63+11 0,100
A 0, ()
Szivinfarktus 13(19,7%) 5 (6,9%) 0,026 Férfiak 52 (75%) 68 (68%) 0,688
1 1 0, ()
Nem-Q hullémos M 11(16,6%) 4(5,5%) Dohényzds 44 (64%) 68 (68%) 0.921
A 1 0, 0
Cél ér revasc, 3 (4,5%) 3 (4.2%) 0,913 Magas vérnyomas 44 (64%) 72 (72%) 0,628
i 0, 0
MACE 14 (21,.2%) 7 (9,7%) 0,061 Diabetes 21 (30%) 41 (41%) 0,465
Magas koleszterinszint 52  (75%) 75  (75%) 0,992
7.1.8 Tablazat Vizsgalatvezetd altal felmért klinikai események a kérhazboél valé elbocsataskor Instabil angina 55 (80%) 82  (82%) 0,985
ELCA PTCA p Korabbi Ml 40 (58%) 55  (55%) 0,975
Korabbi adatokkal rendelkezé betegek 66 72 Korabbi CABG 54 (78%) 70  (70%) 0,596
CABG 2 (3,0% 0,227 O arintd i-
(3,0%) Tobb eret erlnt}) (multi 53 (77%) 63 (63%) 0,223
PCI 1(1,5%) 0 0,478 vessel) betegség
Halal 2 (3,0%) 0 0,227 Korébbi restenosis 35 (51%) 67 (67%) 0,145
Szivinfarktus 2 (3,0%) 2(2,8%) 1,000 LVEF 047+ 0,1 045 + 01 0,203
Cél ér revasc. 3 (4,6%) 0 0,107 n= 69 100
MACE 5 (7,6%) 2 (2,8%) 0,259 *PTCA = percutdn transzluminalis coronaria angioplasztika; Ir = Iridium; ELCA = excimer lézeres coronaria
angioplasztika; MI = szivinfarktus; CABG = coronaria artérias bypass graftolas; LVEF = bal oldali ventricularis
7.1.9 Tablazat CEC altal Meghatarozott Klinikai események a 6. és 9. hdnapok kozott kilovellési frakcio
ELCA PTCA p 7.2.2Tablazat Lesio jellemzdk és az eljaras részletei*
6 honapon keresztiil: PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Korabbi adatokkal rendelkezé betegek 60 66 Az érintett ér
CABG 6 (9,7%) 4 (5,9%) 0,406 LAD 8  (12%) 19 (19%) 0,559
PCl 15 (25,3%) 9(13,7%) 0,082 LCX 21 (31%) 15 (15%) 0,086
Halal 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491 RCA 19 (27%) 26 (26%) 0,999
Szivinfarktus 13(19,7%) 5 (6,9%) 0,026 SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Nem-Q hulldmos Ml 11(16,6%) 4 (5,5%) B2/Ctipus 36 (52%) 37 (37%) 0,198
Cél ér revasc. 18 (29,8%) 13 (19,6%) 0,151 Lesio hossz mm 24 £ 1 25+ 114 0,568
MACE 24 (38,1%) 18 (26,5%) 0,093 Ref. Er Atm. mm 3306 34 +09 0,387
9 hénapon keresztiil: Daézis (Gy) 143 + 0,7 144 + 0,5 0,309
Korabbi adatokkal rendelkezé betegek 59 65 Az elj. eredményet 69 (100%) 100 (100%) 1,000
CABG 6(9,7%) 5(7,5%) 0,615 Komplikéacidk 6 (9%) 6 (6%) 0,935
PCl 18 (30,7%) 14 (22,0%) 0,185 n= 69 100
Halal 4 (6,6%) 1(1,5%) 0,142 *PTCA = percutan transzluminalis corondria angioplasztika; Ir = Iridium; ELCA = excimer |ézeres coronaria
Szivinfarktus 13 (19,7%) 6 (8,5%) 0,050 angioplasztika; LAD = bal oldali ellils6 leszall6 artéria; LCX = bal oldali circumflexus artéria; RCA = jobb oldali
- coronaria artéria; SVG = vena saphena graft; B2/C = médositott AHA/ACC lesio osztalyozasi pont; mm = milliméter;
Nem-Q hulldmos Ml 11 (16,6%) 5(6,9%) Gy =gray
Al & 0, 0,
Cél ér revasc. 21 (35.2%) 19 (29,6%) 0352 1 eljards kimenetele a kdvetkezéként hatdrozhaté meg: <50% stenosis komolyabb kérhazi komplikacio (haldl,
MACE 28 (45,1%) 25 (37,6%) 0,198 szivinfarktus, vagy szivkoszoruér bypass operacio) nélkiil.

Angiografias elemzést korllbelll a két csoportban kezelt betegek felénél készitettiink.
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7.2.3 Tablazat Kvantitativ Koronaria elemzés*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Ref. Atm, mm

El6 29 = 0,6 2,7 £ 0,6 0,146

Utan 29 = 0,6 28 05 0,434

Nyomon kdvetéses 29 + 06 3+£06 0,466
MLD mm

EI6 1.2 +05 09 = 0,6 0,018

Utan 2+05 1.9 £ 05 0,382

Nyomon kdvetéses 19 +09 16 £ 09 0,146
DS%

EI6 57 £ 20 66 + 20 0,051

Utén 30 £ 12 33 £ 12 0,275

Nyomon kdvetéses 36 + 20 46 + 25 0,052
Késoi veszteség mm 0,2 +0,7 03 +0,8 0,556
Veszteség index 04+ 1,4 02 + 0,8 0,458
Kétszeres restenosis 18 (53%) 29 (64%) 0,726

n= 34 45

*PTCA = percutdn transzlumindlis corondria angioplasztika; Ir= Iridium; ELCA = excimer lézeres corondria
angioplasztika; Ref &tm. = referencia &tmérs; mm = milliméter; MLD = minimalis luminalis &tméré; DS% = szazalékos
atméré restenosis; A késéi veszteség Uugy hatdrozhatd meg, mint a lesio MLD-ben a végsé és a nyomon kdvetéses
angiogram kozotti véltozas. A veszteségi index (lesion belil) a késéi veszteség/akut novekedés ardnya. A kétszeres
restenosis (a nyomon kdvetésnél, 4-8 havi angiogram kezelés utan) jelentése: >50% atméré szlkdilés a szegmenten
bell, ideértve a stentet és annak széleit (5 mm-en beldil)

A klinikai eredmények hasonlénak tlinnek a két csoportban. A teljes TLR, TVR és MACE aranyok nagyon hasonldak a
két csoportban. Még Késbbbi Teljes Occlusidkat (LTO) figyeltiink meg a PTCA+Ir192 csoportban.

7.2.4Tablazat Klinikai eredmények*

| PTCA+Ir192 | ELCA+Ir192 | p
30 nap
MACE | 1(1%) | 2 (2%) | 0,948
6 hénap
Halal 1 (1%) 5 (5%) 0,403
aMmi 0 (0%) 2 (2%) 0514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0,515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0,784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0,290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0418
LTo 6 (9%) 1(1%) 0,019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0,530
n= 69 100

*PTCA = percutdn transzlumindlis coronaria angioplasztika; Ir = Iridium; ELCA = excimer lézeres coronaria
angioplasztika; MACE = f6 karos sziv torténés (halél, Q-hullamos MI vagy TVR); QMI = Q-hulldmos szivinfarktus;
NQMI = nem-Q hulldamos MI; TLR = cél lesio revascularizacio; TVR = cél ér revascularizacid; CABG = coronaria artéria
bypass graftok; LTO = késdi teljes occlusion.

A haldl meghatdrozésa: barmilyen okbdl bekdvetkezé mortalitas. QMI vagy NQMI meghatérozasa: teljes karnitin-
kinaz emelkedés >2x normal szint; és/vagy emelt kreatinin-kinaz MB frakcié =20 ng/ml Uj patoldgias hullamokkal (>
0,04 sec) vagy ezek nélkiil két vagy tobb folyamatos vezetésben.

TVR és TLR ahogy az ismételt percutan intervencié (PTCA) vagy CABG jellemzi, mely magaba foglalja a kezelt eret,
az ischaemia elkezd6dott klinikai jeleit az angiografias restenosis jelenlétében.

A késéi teljes occlusio meghatarozasa: angiografidsan dokumentalt teljes occlusio a lesio helyén az index eljaras 30
napjat kovet6en és 6 hdnapon beliil.

8. Egyénre Szabott Kezelések
Afent leirt el6nydket és kockdzatokat 6vatosan kell mérlegelni minden egyes beteg esetében az ELCA alkalmazasa el6tt.

A beteg kivalasztasat és a klinikai technikakat a ,Hasznalati javallatok” cim( 2. részben, a,Klinikai vizsgalatok” cim(i
7.részben és a,Hasznalati utasitas” cimi 12. részben megadott Utmutatds szerint kell végrehajtani.

Az értékelendd beteg kivélasztasi tényezék magukba kell foglaljak az Excimer Lézeres kezelésre vonatkozd
értékelést akut szivinfarktus, akut thrombus és 30%-nal kisebb ejekcids frakcié esetében.

Hungarian / Magyar
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9. Kezeldi Kézikonyv
A jelen dokumentumban leirt eszkéz a kdvetkezékben megadott energiatartoményban lizemeltethet6é a CVX-300°-on vagy
Philips Laser Systemen:

9.1 Tablazat Energia paraméterek

Késziilék O.D. Modell szam Fluencia Ismétlési arany / Kikapte;tz:arsl:?;& (seq)
OTW katéterek
0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
RX ketéterek
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7 mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Javasolt kalibracios beallitas: 45-6s Fluencia, 25 Hz.

10. A Kiszallitott Eszko6z Jellemzoi
10.1 Sterilizacio
Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterilizélja Gjra és/vagy ne hasznélja fel Ujra.

A Spectranetics |ézeres katétereket sterilen szallitjuk. A sterilitds csak akkor garantélt, ha a csomagolast nem
nyitottak ki, és nem sériilt meg.

10.2 Hasznalat el6tti ellendrzés

Hasznélat el6tt tekintse meg a steril csomagot, és ellendrizze, hogy a csomagolas sértetlen-e. Az eljarashoz
hasznalandd Osszes eszkozt, beleértve a katétert is, gondosan at kell vizsgalni, hogy nem hibasodott-e meg.
Ellenérizze, hogy a katéter nem hajlott-e meg, nem keletkezett-e rajta csomoé vagy egyéb sértilés. Sériilés esetén
ne hasznalja!

11. Kompatibilitas
A Spectranetics Lézeres korondria-atherectomia katéter kizarélag a Spectranetics CVX-300° Iézerrendszerrel vagy
Philips Laser Systemmel* valé hasznalathoz terveztiik. Ne hasznalja mas lézerrendszerekkel egyiitt.

*Megjegyzés: A Philips Laser System nem feltétlenll kaphaté mindenhol, ahol az ELCA koronaria-atherectomia
katétert forgalmazzak.

Vezetédrot kompatibilitas
Lasd a Katéter jellemz6k tablazatot az 1. részben.

12. Hasznalati Utasitas
12.1 Az eljarashoz sziikséges anyagok
A lézeres katéter csomagjaban nem szereplé kovetkezé anyagok némelyikére vagy mindegyikére szlikség lehet az
eljaras soran (ezek egyszer hasznalatos eszk6zok — ne sterilizalja és ne hasznalja fel ket Ujra):
- Femoralis vezetd katéter(ek) megfelel6 méretben és konfiguracidban a szivkoszoruér kivalasztasahoz
« Vérzéscsillapitd szelep(ek)
- Steril normal séoldat
- Standard kontraszt anyag
. 0,014 inches vezetédrotok
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Steril eljarassal nyissa fel a steril cscomagot. Tavolitsa el a csomagolashoz hasznalt ékeket, évatosan emelje fel a
lézeres katétert a talcardl, mikdzben végig kézben tartja a fekete lézer csatlakozdt, mely kordbban proximalis
végként, proximalis kapcsoloként vagy proximalis konnektorként is szerepelt. Kérjiik, ne feledje, hogy a lézeres
katéter proximalis vége csak a lézerrendszerhez kapcsolddik, semmilyen érintkezésbe nem kerllhet a beteggel.

A lézeres katéter proximélis végét illessze a lézerrendszerhez, és helyezze a lézeres katétert a lézerrendszer
megfelel6 tartdkar vagy katétertartd részébe. Kalibrdlja a Iézeres katétert a CVX-300° Kezel6i kézikonyvében
(7030-0035 vagy 7030-0068) vagy a Philips Laser System Kezel6i kézikonyvében (P019097) leirt utasitasok szerint.

12.2 Klinikai Technika

1. Standard Percutan Seldinger Technikaval retrograd irdnyban vezessen 7 Fr-es vagy 9 Fr-es bevezetd hivelyt
az arteria femoralis communisba. A véralvadasgatlast intravénasan biztositsa a PTCA protokoll szerint.
Az aktivalt alvadasi id eljaras alatti rendszeres mérésével (ATC > 300 sec) konnyen fenntarthatd az optimalis
anticoagulacios szint.

2. Vezessen be 6, 7, 8 vagy 9 Fr-es vezetd katétert (bal vagy jobb oldalit a tervezett koszoruértél fliggben) egy
standard 0,038", vagy ha vékony falu, nagy lumen( (0,092"-nél nagyobb vagy ezzel egyezé méretli) vezetd
katétert haszndl, egy 0,063" vezetddrotot segitségével.

3. Végezze el a beavatkozas el6tti diagnosztikus angiografidt ugy, hogy a vezeté katéteren keresztul
kontrasztanyagot ad az érpalydba. Tobb irdnybdl is készitsen felvételeket, ezzel hlien abrazolva a kezelendd
lesio(k) anatémiai eltéréseit és morfoldgiajat.

Megjegyzés: Ha olyan lesio(ka)t kezel, amelyekrdl sejti vagy tudja, hogy egy korabban sériilt stenten beliil
helyezkedik el, a kdrnyez6 anatomiai képletek és morfoldgia felderitésével jegyezze meg a proximalis és
disztalis stentelt széleket, ez hasznos lehet, ha a késébbiekben a katéter elérehaladasa ellenallasba iitkozik.

Figyelmeztetés: Amikor egy feltételezett vagy ismert 316L-es rozsdamentes acél stentbe lézereziink, a
lézeres katétert egyenletesen és alland6 nyomas kifejtésével kell a stent teriiletére juttatni. Ha a lézeres
katéter nem halad tovabb, azt lehet, hogy a stent széle okozza. llyenkor érdemes Gjra megvizsgalni a
lesiot ill. a katéter helyzetét, igy a stent okozta elakadas kikiiszobolhetd. Ha a helyzet nem oldhaté meg
hagyomanyos maodszerekkel, fejezze be a lézeres eljarast.

4. Megfelelé6 méretli vezetddrdtot juttasson be a szivkoszortérbe a vezeté katéteren keresztiil. Haladjon at a
célzott lesion a vezetédréttal.

5. Medfeleléen valassza ki a |ézeres katéter méretét.

12.2.1 Tablazat - Javasolt méretek

Katéter méret Proximalis ératméro
0,9 mm 21,5 mm
1,4 mm >2,2 mm
1,7 mm >2,5mm
2,0 mm 23,0 mm

6. Fecskendezzen be 5-10 ml heparinizalt sdoldatot vagy Ringer-Lactat a lézeres katéteren keresztil, ezzel
dtmosva a vezetddrét lumenét. Csatlakoztasson egy forgd vérzéscsillapitd szelepet a vezetédrédt porthoz a
vezetddrot lumenébe (lasd a 4. dbrat). Vezesse be a Spectranetics lézeres katéter disztalis csucsat a kivalasztott
vezetddroton keresztiil. Rontgen atvilagitds mellett vezesse a lézeres katétert a lesidhoz. A lézeres katéter
sugarfogd sdv markere mutatja a katéter lesiohoz viszonyitott helyzetét.

Disztalis csucs

A

Sugérfogd marker sav

Luer-lock vezet8drot
lumen port /

oximalis csatlakozd

4. abra (nem aranyos)

Megjegyzés: A beteg szervezetén beliili hasznalat soran barmilyen mas vascularis beavatkozashoz hasznalt
eszk6zho6z hasonléan mindig kovesse nyomon a Lézeres Katéter mozgasat és a sugarfogo csucs marker
sebességgel kell elére haladjon, mint a proximalis vég. Ha a két vég mozgasa nem aranyos, vizsgalja Gjra a
lesio morfoldgidjat, az alkalmazott Iézer energiajat, valamint az alatamasztast.

Hungarian / Magyar

7.  Bevezetési technikak (Csupasz drét technika)
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b. Juttassa a vezetddrétot a lézeres katéterbe Ugy, hogy a vezetédrot proximalis végét a lézeres katéter

disztalis csuicsaba vezeti, majd 6vatosan tolja el6re a lézeres katétert, kis szakaszokban, nehogy a vezetédrot

meggorbiiljon. Fogja meg a vezetédrotot, amint kilép a proximalis vezetédrdt portbdl, és rogzitse annak

pozicidjat a beteg vérkeringésében, amig a lézeres katéter elérehalad.

Nyissa ki az 1. 1épés soran felvezetett bevezeté hiivelyre helyezett vérzéscsillapitd y-adaptert.

d. Ovatosan vezesse be a lézeres katétert az y-adapter vérzéscsillapité szelepén keresztiil a bevezeté katéterbe, majd
tolja el6re a lézeres katétert a vezet6 katéter disztélis csiicsahoz, és kdzben rogzitse a vezetédrét pozicidjat.

e. Miel6tt alézeres katétert tovabbvezetné, vizsgalja meg annak helyzetét a szivkoszoruér-rendszer szdjadékaban
ugy, hogy kontrasztanyag befecskendezése utan rontgen atvilagitassal ttekinti az anatomiai viszonyokat.

n

vérkeringésében. Fecskendezzen be kontrasztanyagot a vezet6 katéteren keresztil, majd rontgen
atvilagitassal vizsgalja meg a lézeres katéter helyzetét.

8.  Miutén a lézeres katéternek a lesiohoz viszonyitott helyzetét ellenérizte, hasznaljon izoténias sdoldatot vagy
Ringer-Lactat oldatot:
a. Mossa ki az 6sszes maradék kontrasztanyagot a vezeté katéterbdl és a csatlakozokbol.
b. Miel6tt bekapcsolna a lézerrendszert, mossa ki az 6sszes maradék kontrasztanyagot a lézerezés helyérél és a
|ézerezés helyével szomszédos érszerkezetekbdl.
c.  Kérjik, kovesse a Séoldat Inflizids Protokollt, és a leirtakat kdvetve végezze el a sboldatos Oblitést és infuzidt.

9. Nyomjameg aldbkapcsolét, ezzel bekapcsolja a lézerrendszert, majd lassan, 1 mm/sec-nél kisebb sebességgel
tolja elére a lézeres katétert, és hagyja, hogy a Iézer energidja eltavolitsa a lesidkat. Engedje el a ldbkapcsoldt,
ezzel kikapcsolja a [ézerrendszert.

Megjegyzés: A lézeres katéter mérsékelten meszes lesiokon lassabban, tobb impulzus leadasa mellett halad at,
mint rostos atherosclerotikus szévet esetében.

Figyelmeztetés: A lézeres katéter cstiicsa ne nytljon tul a vezetédrot csucsan az eljaras alatt. A lézeres
katéter csuicsat ne tolja a vezetodrot csucsan tul, ill. a vezetédrotot ne hiizza vissza a lézeres katéteren beliil.

10. Huzza vissza a lézeres katétert, és fecskendezzen be kontrasztanyagot a vezetd katéteren keresztil, majd
vizsgdlja meg a lesiot rontgenes atvilagitas segitségével.

1. Akezelés sikeressége érdekében szilkség esetén ismételje meg a 8.-10. [épéseket.

12.  Amikor visszahuUzza a lézeres katétert a kezelt érben, rontgenes &tvilagitassal kdvesse nyomon a vezetédrot

vérzéscsillapito szelepén a |ézeres katéter disztélis csticsaval.

Megjegyzés:Ha a lézeres katétert barmilyen ok miatt eltavolitja az érbél, alaposan tisztitsa meg a lézeres
katéter kiilso feliiletét, és meritse heparinizalt séoldatba,nehogy a vér megalvadjon rajta. Ha a lézeres
katéter kiilso feliiletére alvadt vér keriil, az csokkentheti a beavatkozas hatékonysagat.

Nem sziikséges eltavolitani a lézeres katétert a betegbdl ahhoz, hogy novelje vagy csokkentse a fluenciat vagy
a pulzus ismétlési sebességet, mivel a lézeres katétert korabban mar kalibralta. Tovabbi részleteket a CVX-300°
excimer lézerrendszer Kezel6i kézikdnyvében (7030-0035 vagy 7030-0068) vagy a Philips Laser System Kezel6i
kézikdnyvében (P019097) taldl.

Megjegyzés:Minden betegnél folyamatosan ellenérizni kell a vérnyomast és a szivritmust az eljaras soran.

CSAK RX-E MODELLEKNEL

13.  Alézeres katéter forgatasa/bedllitasa

Figyelmeztetés: Amikor eléretolja vagy visszahtiizza a lézeres katétert, bizonyosodjon meg arrél, hogy
a forgatokar jelzot visszaallitotta kozépsoé pozicioba. Amennyiben ezt elmulasztja, azzal nehezitheti a
vezetodrot mozgasat.

A forgaté mechanizmus segitségével az excentrikus szalkoteget a lesionak megfelelé helyzetbe allithatja. Ezt az
eszkozt Ugy tervezték, hogy a cstics 360°-0s szogben forgathatd legyen; a hiivelykujj gomb segitségével a katéter
barmilyen helyzetbe allithaté. Ha a lézeres katéter disztalis vége megszorul, novelje a forgatas sebességét. A
katéter helyzetét angiogréafidss modszerrel ellendrizheti, Ugy, hogy megvizsgalja a katéter sugarfogd végének a
vezetédrothoz viszonyitott helyét. A sugarfogoé markeren lévé nyitott rés (vagy radiolégiailag transzparens ablak)
jelzi, hogy a szélak kimend felllete merdleges-e a vezetédrotra, vagyis, hogy a lézer kezel6felilete a lesio felé
irdnyul-e (Idsd az 5. dbrat).

Sugarfogd marker sav radiols-
giailag transzparens ablakkal

e .

s Katéterfeliilet

o7 Szélfelulet .

o

g

—_— -

Avezetddrét sugarnyeld alaph-
elyzete

5. abra
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a. Vezesse fel a vezetédrétot az artéridban a lesion tulra.

b. Vélasszon olyan angiografos vetiletet, amelyiken a lesio geometrikai morfoldgiaja a legjobban latszik (ehhez

tobb vetlletre is sziikség lehet).

Tolja el6re a lézeres katétert a lesio helyéhez.

d. A lézeres katéter kezel6feluletét dllitsa be a lesionak megfeleléen ugy, hogy a forgaté mechanizmus
segitségével a sugarfogo jelzést a transzparens nyilasba forgatja.

n

14. A kezelés sikeressége érdekében ismételje meg a 6.13. 1épéseket.

15.  Alézeres angioplasztikat kdvetéen szlikség esetén végezzen nyomon kdvetd angiografiat és ballonos angioplasztikat.

CSAK RX MODELLEKNEL

16. Az RX lézeres katétert specialisan Ugy tervezték, hogy lehetévé tegye minden olyan eszk6z egymas utani
cseréjét, amire az intervencios beavatkozas soran a sebészi teamnek sziiksége lehet. Az RX lézeres katéter
gyorsan eltavolithaté a beteg vérkeringésébdl anélkil, hogy a vezetddrétot is el kellene tavolitani, amint azt
az aldbbiakban bemutatjuk.

1) Allitsa vissza a forgatokar jelzéjét kozépsé pozicidba. Lasd a 2. abrét (Csak excentrikus).

2) Nyissa ki a vérzéscsillapito szelepet.

3) Tartsa a vezet6drotot és a vérzéscsillapitd szelepet az egyik kezében, kdzben fogja a masikba a lézeres
katéter kiilso fellletét.

és kezdje kihuzni a lézeres katéter a vezetd katéterbdl.
Megjegyzés: Rontgenes atvilagitas segitségével kdvesse nyomon a vezetdrot pozicidjat a csere alatt.

5) Huzza maga felé a lézeres katétert ugy, hogy addig hulzza vissza, amig a vezetédrét lumenében 1évé
nyilas kilép az y-adapterbél. Ovatosan és lassan huzza vissza a lézeres katéter rugalmas, disztélis részét a
vezetddrotbol, kdzben pedig rogzitse a vezetddrot poziciojat a lesiondl. Zarja el a vérzéscsillapitod szelepet.

6) Készitse el a kovetkezd hasznalando lézeres katétert a korabbiakban leirtak szerint.

7) Ezalkalommalis vezesse be a vezet6drotot a lézeres katéterbe gy, hogy juttassa be a vezetédrot proximalis
végét a lézeres katéter disztélis csticsdba. A vezet6drot proximalis része, amit az orvos kezel, kilép a disztalis
csucstol 9 cm-re 1évé nyilason.

a szivkoszoruérben. Vigydzzon, hogy ne csavarodjon meg a lézeres katéter a vezetédrot kordil.
9) Toljaalézeres katétert a vezeté katéter csucsahoz. Folytassa a |ézeres angioplasztikai eljarast a korabban leirt
médszert hasznélva.

17. Javasolt a farmakoldgiai utdkezelés, amit a kezelGorvos ir eld.
Excimer Lézer Séoldat Infuziés Protokoll

Megjegyzés:Ezatechnikakétkozremiikodoé személyzetitagotigényel.Javasoljuk, hogy azels6 kozremiikodo
orvos tolja elére a lézeres katétert, és miikodtesse a lézer rendszer labpedaljat. Egy asszisztens kezelje a
sooldat infuziot szabalyzo fecskend6t, és (ha sziikséges) nyomja le a rontgen atvilagité exponalod pedaljat.

1. Alézeres eljaras el6tt melegitsen egy 500 ml-es 0,9%-os izoténias séoldatot (NaCl) vagy Ringer-Lactat oldatot
tartalmazo zacskét 37 °C hémérséklettire. Nem kell heparint vagy kaliumot adni a séoldathoz. Csatlakoztassa
a meleg séoldatot tartalmazo zacskédt egy steril intravéndas vezetékhez, és a vezetéket egy haromszoros
elvezetés(i portnal zarja le.

2. Kanuldlja a szivkoszoruér nyilasat vagy a bypass graftot egy megfelel6 ,nagy lumeni” vezet6 katéterrel a
szokdsos moédon. Javasoljuk, hogy a vezetd katéteren ne legyenek oldallyukak.

3. Rontgenes atvildgitdas mellett tolja elére a lézeres katétert, hogy bejusson a lesidhoz. Ha sziikséges,
kontrasztanyag befecskendezésével hatdarozza meg a lézeres katéter helyzetét. Ha a kontrasztanyag
nem folyik el a lézeres katéter csiicsa és a lesio kozott, akkor kissé visszahuzhatja a |ézeres katétert
(1-2 mm), igy lehet6vé téve az antegrdd dramldst, majd mossa ki a kontrasztanyagot séoldat segitségével.
(Azonban lézerezés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a lézeres katéter csticsa kapcsolatba keriilt-e alesiéval.)

4. Tavolitsa el a maradék kontrasztanyagot a szabalyzéfecskendébdl, juttassa vissza a kontrasztanyagot
tartalmazo livegbe. Tisztitsa meg a haromszoros elosztécsovet a kontrasztanyagtol ugy, hogy az elosztocsovon
keresztiil szivjon fel sdoldatot a szabalyzo fecskendébe.

5. Tavolitsa el az eredeti szabdlyzofecskendét az elosztocsérdl, és helyettesitse egy friss 20 ml-es luer-
lock fecskendével. Ezt az Uj 20 ml-es szabalyzéfecskend6t meg kell tolteni séoldattal a csatlakozas
elétt, ezzel kivédheté a légembolia kockazata. (A Merit Medical és egyéb kereskeddk is el6allitanak
20 ml-es szabalyzéfecskenddket.)

6.  Mosson le minden vérnyomot és kontraszt anyagot az elosztocsérdl, csatlakozé vezetékrol, az y-csatlakozorol
és a vezetd katéterrdl legaldbb 20-30 ml séoldattal (tobb fecskenddényi séoldattal). Amikor ezzel a kezdeti
atmosassal végzett, toltse fel jra a 20 ml-es szabélyzdfecskend6t sooldattal.

7.  Rontgenes atvilagitds mellett ellendrizze, hogy a |ézeres katéter csucsa kapcsolatba keriilt-e a lesiéval (tolja
el6re a lézeres katétert ha sziikséges), azonban ne adjon be kontrasztanyagot.

8.  Amikor az elsé kézremUikodé orvos azt jelzi, hogy kész aktivélni a lézer rendszert, az asszisztensnek el kell
forditania az elosztocs6 zardcsapjat, hogy a leheté leghamarabb (1-2 sec. alatt) az érpalyaba juttathassa a
10 ml séoldatot. A nagy adag séoldat a koronéria-erekben a kapillérisok szintjéig tolja elére/higitja a vért, és
megakadalyozza, hogy a vér visszadaramoljon a lézeres ablatio helyére.

Hungarian / Magyar

9. Akezdeti 10 ml-es nagy dozis beadasa utan az asszisztens folyamatosan csokkentse a beadott dézist 2-3 ml/
masodperces sebességre. Az igy beadott kisebb dézisu sooldat felelés azért, hogy a lézeres ablatio helyére
belépé vér ne akadalyozza a lézeres kezelést. Abban a pillanatban, amikor az asszisztens lelassitja az
infizio sebességét, az els6 kozremiikodonek aktivalnia kell a Iézerrendszert a labpedal lenyomasaval,
és meg kell kezdenie a lézeres kezelést.

10. A lézeres kezelés(sorozat) 2-5 masodpercig kell tartson (maximum 5 masodpercig).

11. Asooldat beadasat a sorozat végén kell ledllitani. Forditsa vissza a csGelosztd zardcsapjat, és toltse meg Ujra a
szabalyozdé fecskend6t 20 ml sdoldattal, igy készuljon fel a soron kovetkez6 1ézerezési sorozatra.

Megjegyzés: A sooldat infuzio altal kivaltott barmilyen elektrocardiografikus valtozas meg kell sziinjon a
kezelés megismétlése el6tt.

12.  Minden egymast kdvetd lézersorozatot meg kell elézzon egy nagy doézisu sdoldat, és folyamatos séoldatos
infuzi6 alatt kell elvégezni azokat, a 8-11 lépésekben leirtak szerint.

13. Hakontrasztanyagot hasznal a kezelés eredményességének értékeléséhez a lézeres kezelés sordn, ismételje meg
a4.-7.1épéseket a lézerrendszer Gjraaktivalasa elétt (miel6tt a 8.-11. 1épésekben leirtak szerint aktivalna a 1ézert.)

13. A Gyarto Korlatozott Jotallasa

A gyarté garantalja, hogy a ELCA lézeres korondria-atherectomia katéter hibatlan anyagu és kidolgozésu, ha a
,Szavatossagi id6¢” lejarta el6tt felhasznaljak. A jotallas alapjan a gyarto felel6ssége a ELCA lézeres korondria-
A gyarté nem vallal felelésséget barmilyen véletlen, kilonleges vagy kovetkezményes karosodasért, amely a
ELCA lézeres korondria-atherectomia katéter haszndlatdbdl ered. Ezt a korlatozott jotallast érvényteleniti a ELCA
lézeres koronaria-atherectomia katéter olyan kdrosoddasa, amely annak helytelen haszndlatabdl, médositasabdl,
nem megfeleld tarolasabol vagy kezelésébdl, illetve az ebben a Hasznalati utasitasban szereplé utasitadsok be nem
tartdsabol ered. EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS HELYETTESIT MINDEN MAS, KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
JOTALLAST, IDEERTVE A VELELMEZETT JOTALLAST AZ ERTEKESITHETOSEG, VALAMINT AZ ADOTT CELRA
VALO MEGFELELOSEG VONATKOZASABAN. Sem személy, vagy jogi személy, a gyarté barmely felhatalmazott
képviselje vagy viszonteladdja nincs arra felhatalmazva, hogy meghosszabbitsa vagy kiterjessze ezt a jotallast,
és barmilyen erre iranyulé kisérlet nem érvényesithetd a gyarté felé. Ez a korlatozott jotéllas csak a ELCA lézeres
korondria-atherectomia katéter vonatkozik. A CVX-300° excimer lézerrendszerre vagy Philips Laser Systemre

14. Nem Standard Szimboélum

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Max. Tip Diameter _@—
Energiatartomany (mJ) 45 fluxusnal Max. Csuics atméré

Hydrophilic Coating Sheath Compatibility @(
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Quantity Working Length

Mennyiség ary Munkahossz I_ -I
Importer @ Max. Guidewire Compatibility <¢ aw )
Importér Max. vezet6drot kompatibilitas QiRaxoD)

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei értelmében ez az eszkdz
kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.
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1. Descrizione

| cateteri OTW (Over the Wire) sono composti da fibre ottiche multiple, disposte concentricamente intorno a un
lume per guida, per I'uso nel sistema vascolare coronarico allo scopo di ottenere la ricanalizzazione di arterie ostruite.
Un adattatore laterale, ubicato in corrispondenza dell'estremita prossimale della lunghezza utile, agevola I'uso del
catetere laser su guide da 0.014in.,0.016in.e 0.018 in.

| cateteri RX (cambio rapido) sono composti da fibre ottiche, alloggiate all'interno di un corpo in poliestere. Il corpo
del catetere laser € composto da due porzioni principali: la porzione prossimale, che termina con il connettore
del laser, e la porzione distale, che termina con la punta che entra a diretto contatto con il paziente. Le fibre
terminano presso la punta distale, all'interno di un'estremita adesiva lucida e, presso la punta prossimale, all'interno
del connettore del laser. Un punto di repere radiopaco ubicato sull'estremita distale del catetere laser ne agevola
l'individuazione in fluoroscopia all'interno del sistema vascolare coronarico. Il lume per guida parte dalla punta
distale e risulta disposto concentricamente rispetto al fascio di fibre, per poi fuoriuscire dal catetere laser a 9 cm
dalla punta distale, la quale entra a contatto diretto con il paziente. Un punto di repere prossimale, ubicato sul
rivestimento esterno del catetere laser, a 104 cm dalla punta distale, agevola il posizionamento del catetere laser
all'interno di un catetere guida femorale, senza necessita di ricorso a fluoroscopia.

| cateteri eccentrici RX (cambio rapido) sono formati da fibre ottiche allineate eccentricamente presso la punta
distale per consentirel'allineamento della punta del catetere laser alla lesione e da un dispositivo di torsione in acciaio
inossidabile, alloggiato in un corpo in poliestere. Il corpo del catetere laser € composto da due porzioni principali:
la porzione prossimale, che termina con il connettore del laser, e la porzione distale, che termina con la punta che
entra a contatto diretto con il paziente. Il dispositivo di torsione si estende dallimpugnatura di torsione, situata
in corrispondenza dell'adattatore a Y, fino alla punta distale, attraversando l'intera porzione distale del catetere
per 140 cm. All'interno dell'impugnatura di torsione é collocato un meccanismo che limita il movimento a cinque
rotazioni complete in ciascuna direzione. Limpugnatura é dotata di un indicatore dell'intervallo di movimento, che,
al momento del confezionamento del catetere laser, & impostato sulla posizione centrale di tale intervallo (vedere
inserto di seguito). La risposta di torsione e di 6:1: sei giri dell'impugnatura di rotazione producono una rotazione di
360° della punta distale. La fascia di punti di repere radiopachi con finestra radiolucente presente sulla punta distale
del catetere laser ne agevola l'individuazione in fluoroscopia all'interno del sistema vascolare coronarico.

Principio d’azione dei cateteri ELCA

| cateteri laser multifibra trasmettono l'energia ultravioletta generata dal sistema laser sul materiale ostruttivo
dell’arteria da trattare. Lenergia viene trasmessa alla punta del catetere laser per il trattamento tramite fotoablazione
di lesioni fibrose, calcificate e ateromatose e la conseguente ricanalizzazione dei vasi lesionati. Nel processo di
fotoablazione, fotoni di energia provocano la rottura di legami molecolari a livello cellulare senza apportare danni
termici al tessuto circostante. | cateteri laser Spectranetics sono dotati di un rivestimento lubrificato esclusivo che
ne agevola la capacita di avanzamento nei vasi coronarici.

Glossario dei termini speciali
Direzione anterograda = nella stessa direzione del flusso sanguigno.

Angiografia di riferimento = Condizione del muscolo cardiaco e dei vasi sanguigni prima di un intervento di
angioplastica.

Direzione retrograda = nella direzione opposta a quella del flusso sanguigno.

Lume per guida —

Figura 1: OTW (Over the Wire)

Tabella 1.1 Modelli di Catetere coronarico per aterectomia laser ELCA (OTW)

- Compatib. Diam. max. Diam. max. Compatib. Lunghezza
Descrizione del N. N . .
. oes max. guida punta punta introduttore di lavoro
dispositivo modello . .
(in.) (in.) (mm) (Fr) (cm)
Specifiche catetere OTW
110-001 0.014 0.038 0,97 | 4 | 135+5 135+5

Lume per guidaa 9 cm

Figura 2: Eccentrico RX (cambio rapido)

Lume per guidaa 9¢m

g -~

Figura 3: RX (cambio rapido)

Tabella 1.2 Modelli di Catetere coronarico per aterectomia laser ELCA (RX)

- Compatib. Diam. max. Diam. max. Compatib. Lunghezza
Descrizione del N. . . =
. L. max. guida punta punta introduttore di lavoro
dispositivo modello . .
(in.) (in.) (mm) (Fr) (cm)
Specifiche catetere RX
0,9 mm 110-003 0.014 0.038 0,97 4 135+5
1,4 mm 114-009 0.014 0.057 1,45 5 135+£5
1,7 mm 117-016 0.014 0.069 1,75 6 135+5
1,7mmE 117-205 0.014 0.065 1,65 6 135+£5
20mmE 120-008 0.018 0.079 2,0 7 135+5
2,0 mm 120-009 0.014 0.080 2,0 7 135+5

2. IndicazioniPer L'uso

| cateteri laser, unitamente al sistema laser a eccimeri CVX-300° Spectranetics o Philips Laser System, sono previsti
per I'uso su pazienti che siano candidati accettabili per interventi di innesto di bypass aortocoronarico (CABG)
affetti da arteriopatia coronarica, singola o multipla, sia singolarmente che unitamente a interventi di angioplastica
percutanea transluminale coronarica (PTCA). Interventi aggiuntivi di angioplastica a palloncino sono stati
eseguiti, a discrezione degli investigatori clinici, per I'85% delle lesioni trattate. Le seguenti Indicazioni per I'uso,
Controindicazioni e Avvertenze sono il risultato di studi clinici multicentro. Lesperienza clinica ha fornito dati
sufficienti sulla sicurezza e l'efficacia dei cateteri laser multifibra per le seguenti indicazioni:

« Innesti di bypass della vena safena occlusi.

+ Lesioni dell'ostio.

«+ Lesionilunghe - (superiori a 20 mm).

- Stenosi a moderata calcificazione - (per stenosi ad elevata calcificazione si intendono le lesioni che mostrano
una calcificazione completa all'esame angiografico in fluoroscopia, effettuato prima dell'intervento. Tutte le
altre stenosi sono indicate come a moderata o a lieve calcificazione).

« Occlusioni totali attraversabili da una guida.

« Lesioni non risolte per mezzo di precedente angioplastica a palloncino - (comprese le lesioni non risolte in seguito
a trattamento con PTCA. Le lesioni sottoposte a complicati interventi di PTCA non rientrano in questa categoria).

« Restenosi di stent in acciaio inossidabile 316L, prima della somministrazione di brachiterapia intravascolare.
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Queste lesioni devono essere attraversabili da una guida e composte da placca aterosclerotica e/o da materiale
calcificato. Devono inoltre risultare ben definite in angiografia.

3. Controindicazioni
+ Lalesione & ubicata nel tronco comune non protetto.
« La lesione & ubicata oltre curve acute o in una posizione nell’ambito del sistema vascolare coronarico non
attraversabile dal catetere.
« Laguida non e in grado di attraversare la lesione.
- Lalesione si trova all'interno di una biforcazione.
- Il paziente non & un candidato accettabile per interventi di innesto di bypass.

4. Avvertenze
Le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano la vendita di questo prodotto esclusivamente dietro prescrizione di
un medico specializzato.

Da uno studio clinico non sono emersi dati sufficienti circa l'efficacia e la sicurezza per lesioni adatte a interventi
di PTCA standard o per quelle lesioni non specificamente menzionate nelle Indicazioni per I'uso, riportate sopra.

Non sono ancora stati studiati gli effetti sulla restenosi dell'angioplastica a palloncino aggiuntiva in confronto agli
effetti della sola terapia laser.

| medici devono esercitare la massima cautela nel corso del trattamento con il sistema laser a eccimeri CVX-300° o
con il Philips Laser System di pazienti affetti da arteriopatia coronarica.

| Cateteri coronarici per aterectomia laser Spectranetics richiedono che il software del sistema CVX-300° sia di
versione 3.712 o0 3.812 e successiva quando utilizzato con CVX-300° e versione 1.0 (b5.0.3) o successiva quando
utilizzato con il Philips Laser System.

I sistema laser deve essere impiegato esclusivamente da medici qualificati per interventi di angioplastica percutanea
transluminale coronarica (PTCA) e che siano in possesso dei seguenti requisiti. | requisiti di addestramento specifico
comprendono, in modo non limitativo:
1. Addestramento sulla sicurezza e i principi fisici delle tecniche laser.
Esame di immagini di lesioni pertinenti all'uso indicato.
Analisi di casi di applicazione della tecnica ELCA in lesioni pertinenti all’'uso indicato.
Analisi di un‘operazione al laser seguita da una dimostrazione sull’'uso del sistema laser.
Addestramento pratico all'utilizzo del sistema laser e del modello specifico.
Un tecnico qualificato di Spectranetics sara presente per offrire assistenza per un minimo di due casi.

Spectranetics sara in grado di offrire ulteriore addestramento dopo la sessione di addestramento formale, in caso
dirichiesta in tal senso da parte del medico, del personale di supporto, della struttura medica o di Spectranetics.

NouvhswnN

5. Precauzioni
Il catetere € stato sterilizzato con ossido di etilene e viene fornito STERILE. Il dispositivo &€ MONOUSO e non pud
essere risterilizzato e/o riutilizzato.

NON risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali processi possono compromettere le prestazioni del
dispositivo o aumentare il rischio di contaminazione crociata a causa del ritrattamento inadeguato.

Il riutilizzo di questo dispositivo monouso puo causare gravi lesioni o la morte del paziente e invalida le
garanzie del produttore.

Conservare in un luogo fresco e asciutto. Evitare l'esposizione alla luce solare diretta e a temperature elevate
(superiori a 60 °C o 140 °F).

Il prodotto e garantito sterile solo se la confezione non é aperta o danneggiata. Prima dell'uso, verificare visivamente
che i sigilli della confezione sterile siano integri. Qualora l'integrita della confezione del catetere OTW fosse stata
compromessa, non utilizzare il catetere. Non utilizzare il catetere se la data di scadenza riportata sull’etichetta della
confezione é stata superata.

Prima dell’uso, verificare con cura che le apparecchiature necessarie per la procedura non presentino difetti.
Non utilizzare le apparecchiature che presentino danni.

Dopo l'uso, smaltire tutto il materiale secondo le specifiche norme applicabili in materia di rifiuti ospedalieri e di
materiali a rischio biologico.

Leggere attentamente il manuale dell'operatore (CVX-300°: 7030-0035 o 7030-0068, Philips Laser System: P019097)
prima di utilizzare il sistema laser, in particolare la sezione relativa ad avvertenze e responsabilita, in cui sono
illustrate osservazioni, precauzioni e avvertenze per un funzionamento sicuro del sistema laser.

Una corretta terapia a base di anticoagulanti e vasodilatatori coronarici deve essere somministrata al paziente
durante la procedura. La terapia anticoagulante va somministrata in base al protocollo per la PTCA della struttura
medica per un periodo di tempo determinabile dal medico in seguito all'intervento.

Le procedure di aterectomia coronarica percutanea con laser ad eccimeri (ELCA) vanno eseguite in ospedali
equipaggiati per l'esecuzione di interventi di bypass coronarici di emergenza, nell'ipotesi in cui si verifichino
complicazioni gravi o mortali per il paziente.

| risultati di indagini cliniche hanno evidenziato come pazienti affetti dalle seguenti condizioni siano a maggior
rischio di complicanze acute:

- Pazienti affetti da diabete

« Pazienti fumatori

+ Lesioniin vasi tortuosi

Italian / Italiano

6. Eventi Avversi Potenziali
L'utilizzo del sistema laser a eccimeri CVX-300° Spectranetics o del Philips Laser System puo contribuire all'insorgenza
delle complicanze descritte di seguito.

- Dissezione della parete arteriosa + Perforazione

« Riocclusione acuta » Embolizzazione
« Formazione di aneurisma + Spasmi

- Intervento di innesto di bypass aortocoronarico « Trombi

- Infarto miocardico + Aritmia

- Difetti di riempimento « Morte

Allo stato attuale della ricerca, non sono noti gli effetti avversi a lungo termine della ELCA.

7. Studi Clinici

| Cateteri coronarici per aterectomia laser ELCA in questi studi sono stati utilizzati con il sistema laser a eccimeri
CVX-300°. Il Philips Laser System fornisce lo stesso risultato e funziona con gli stessi parametri del sistema laser a
eccimeri CVX-300°; pertanto non sono stati raccolti nuovi dati clinici per ELCA con il Philips Laser System.

7.1 CONFRONTOTRA IL RICORSO AD ELCA+PTCA RISPETTO ALLA SOLA PTCA NELLA RESTENOSI DI STENT
La sperimentazione randomizzata LARS (Laser Angioplasty of Restenosed Stents, Angioplastica laser nella restenosi
di stent) e stata intrapresa per il confronto nel ricorso ad ELCA+PTCA rispetto al ricorso alla sola PTCA in restenosi
di stent diffuse (10-40 mm). Sono state trattate le prime occorrenze di restenosi nell'ambito di un sottogruppo di
stent in acciaio inossidabile, disponibili in commercio, con assenza di eventi avversi cardiaci significativi (MACE) come
endpoint primario a 6 mesi. E stata condotta un‘analisi ad interim dei risultati acuti allo scopo di ottenere dati a sostegno
dell'indicazione dell’ELCA in stent prima della somministrazione di brachiterapia intravascolare. Il reclutamento dello
studio LARS, una volta ottenuta approvazione per il trattamento, & stato condotto dopo aver arruolato 138 dei 320
pazienti previsti per il gruppo di studio. Sessantasei (66) pazienti sono stati assegnati al gruppo del laser ad eccimeri
e 72 pazienti sono stati assegnati al gruppo di controllo solo con palloncino. | due sottogruppi rappresentavano il
43% del gruppo di studio previsto. A causa del gruppo di studio ridotto e della natura dell’analisi dello studio, non &
possibile finalizzare le interferenze statistiche e possono verificarsi fenomeni di significanza accidentale.

Analisi: Le caratteristiche baseline dei 138 pazienti dello studio LARS sono risultate simili nei due gruppi. Le
tendenze osservate hanno indicato un‘incidenza maggiore di infarto miocardico antecedente nel gruppo PTCA
e di diabete nel gruppo ELCA. Anche le caratteristiche e I'ubicazione delle lesioni sono risultate simili per i due
gruppi, con circa '83% delle lesioni presentanti una lunghezza compresa tra 11 e 20 mm. Il successo procedurale &
risultato equivalente in entrambi i gruppi di studio. L'angiografia coronarica quantitativa (QCA) non ha consentito
di rilevare differenze tra i due gruppi nel diametro dei lumi pre e postoperatorio. Il follow-up a 6 mesi, per un
sottogruppo composto da 49 pazienti sottoposti a nuova angiografia a 6 mesi, prima della rimozione dei requisiti
del protocollo, ha evidenziato una tendenza consistente nel miglioramento del diametro percentuale della stenosi
e nella riduzione delle occlusioni totali tardive nel gruppo di controllo.

In entrambi i gruppi si sono rilevate complicanze procedurali simili. Nel gruppo sottoposto a sola PTCA, si & rilevata una
leggera tendenza verso la dissezione indotta dal palloncino e danni allo stent nella forma di distorsione delle maglie
dello stent e modifiche nell'apposizione alla parete arteriosa da parte dello stent. Le incidenze rilevate di MACE sono
state registrate alla dimissione dall'ospedale, e ad intervalli di follow-up di 30 giorni, 6 mesi e 9 mesi. In corrispondenza di
ogni intervallo é stata riscontrata una tendenza verso incidenze maggiori di MACE nel gruppo ELCA. Lincidenza é stata
determinata principalmente da un tasso maggiore di infarto miocardico non Q. Nel gruppo ELCA, si sono verificati due
decessi nel corso dell'ospedalizzazione, uno in seguito a blocco renale ed uno in seguito a broncopneumopatia ostruttiva
cronica (COPD).

Tabella 7.1.1 Caratteristiche baseline

ELCA PTCA p

Pazienti 66 72
Eta (anni)
Media (DS) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Donne 20 (30,3%) 23 (31,9%) 0,835
Fumatore 15(23,8%) 12 (17,1%) 0,340
Diabete 27 (41,5%) 22 (30,6%) 0,180
Ipertensione 48 (72,7%) 58 (80,6%) 0,276
Ipercolesterolemia 53 (80,4%) 54 (76,1%) 0,548
Classificazione canadese

Assenza di angina 2 (3,0%) 2(2,8%)

Classe | 10 (15,2%) 12 (16,7%) 0820

Classe Il 13 (19,7%) 20 (27,8%) ’

Classe lll 20 (30,3%) 18 (25,0%)

Classe IV 21 (31,8%) 20 (27,8%)
Ml precedente 23 (43,4%) 31 (55,4%) 0,212
CABG precedente 11(20,8%) 13 (23,6%) 0,719

ELCA = angioplastica coronarica con laser ad eccimeri, PTCA = angioplastica percutanea transluminale coronarica,
MI = infarto miocardico, CABG = innesto di bypass aortocoronarico
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Tabella 7.1.2 Caratteristiche della lesione e dettagli procedurali

Cateteri modello OTW (Over The Wire) e RX (cambio rapido)
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Tabella 7.1.5 Angiografia coronarica quantitativa e occlusione totale tardiva

ELCA PTCA p ELCA PTCA p
Pazienti 66 72 Pazienti
Vaso interessato Pre-procedurale 61 69
LAD 18 (27,3%) 26 (36,1%) 0,649 Post-procedurale 60 69
LCX 21 (31,8%) 19 (26,4%) Follow-up 26 23
RCA 21(31,8%) 19 (26,4%) Diametro di riferimento mm (DS) mm (DS)
SVG 6(9,1%) 7 (9,7%) Pre-procedurale 2,8(0,6) 2,6(0,5) 0,014
Altro 0 1(1,4%) Post-procedurale 2,8(0,5) 2,6 (0,5) 0,059
Lunghezza lesione Follow-up 2,7 (0,5) 2,7(0,5) 0,891
<10 mm 6 (9,4%) 3(4,3%) 0,349 MLD medio mm (DS) mm (DS)
11-20 mm 53 (82,8%) 58 (82,9%) Pre-procedurale 0,9 (0,5) 0,8 (0,4) 0,284
21-30 mm 5(7,8%) 9(12,9%) Post-procedurale 2,2(0,5) 2.1(0,6) 0,499
>30 mm 0 0 Follow-up 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
Successo proceduralet 55 (85,9%) 64 (88,9%) 0,603 % diametro stenosi media (DS) media (DS)
LAD = arteria coronaria sinistra anteriore discendente, LCX = arteria coronaria circonflessa sinistra, Pre-procedurale 67,0(13,7) 67,4(13,4) 0,860
RCA = arteria coronaria destra, SVG = innesto della vena safena Post-procedurale 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340
T Successo procedurale definito come stenosi <50% senza complicanze ospedaliere gravi (morte, infarto miocardico Follow-up 64,6 (26,9) 45,9 (17,3) 0,006
o intervento di bypass aortocoronarico). Occlusione totale tardiva* 6 (20,7%) 1(4,2%) 0,077

Tabella 7.1.3 Complicanze procedurali

MLD = diametro minimo del lume

ELCA - p * Occlusione totale documentata angiograficamente in corrispondenza del sito della lesione >30 giorni ed entro 6
Pazienti 66 72 mesi dalla procedura di riferimento.
Qualsiasi dissezione 7 (10,6%) 8(11,1%) 1,000 Tabella 7.1.6 Classe funzionale dell’angina
Trombo acuto 0 0 ELCA PTCA p
Stato confusionale 2(3,0%) 5(6,9%) 0,444 Baseline
Assenza di riflusso 0 0 Assenza di angina 2(3,0%) 2(2,8%)
Aritmia 0 1(1,4%) 1,000 Classe | 10 (15,2%) 12 (16,7%)
Classe Il 13 (19,7%) 20 (27,8%) 0,820
Ostruzione acuta del vaso 0 0 Classe lll 20 (30,3%) 18 (25,0%)
Occlusione di un vaso 0 o Classe IV 21(31,8%) 20 (27,8%)
collaterale 1 mese
Occlusione di un vaso 1(1,5%) 0 0,478 Assenza di angina 32(53,3%) 42 (60,0%)
non target Classe | 19 (31,7%) 17 (24,3%)
Spasmo coronarico 2 (3,0%) 0 0,227 Classe l 3(5,0%) 5(7,1%) 0819
Classe lll 3(5,0%) 4 (5,7%)
Embolo coronarico 1(1,5%) 0 0,478 Classe IV 3 (5,0%) 2 (2,9%)
Perforazione coronarica 3 (4,5%) 1(1,4%) 0,349 6 mesi
Altro 4(6,1%) 2(2,8%) 0,426 Assenza di angina 30 (52,6%) 35 (58,3%)
Danni al laser/stent 0 N.d. Classe | 11(19,3%) 15 (25,0%)
Classe Il 10 (17,5%) 5(8,3%) 0,133
Danni al palloncino/stent 2 (3,0%) 6 (8,3%) 0,278 Classe Il 5 (8,8%) 1(1,7%)
Classe IV 1(1,8%) 4(6,7%)
Tabella 7.1.4 Complicanze procedurali - Stenting di emergenza 5 -
mesi
ELCA PTCA p - -
— Assenza di angina 35 (62,5%) 34 (58,6%)
Pazienti 66 72 Classe | 10 (17,9%) 13 (22,4%)
Qualsiasi stenting di emergenza 12 (18,8%) 8(11,1%) 0,209 Classe ll 7 (12,5%) 6(10,3%) 0,964
- - Classe lll 3(5,4%) 4 (6,9%)
Motivo dell'emergenza Classe IV 1(1,8%) 1(1,7%)
Stenosi residua 1(8,3%) 3(37,5%)
Ischemia con variazioni ST o dissezione C 0 0
Dissezione D,Eo F 1(8,3%) 2 (25,0%) 1,000
Riduzione del flusso ematico TIMI di
. 0 0
almeno 1 grado dalla baseline
Elettivo 5 (41,7%) 1(12,5%)
Altro 5 (41,7%) 2 (25,0%) 0,478
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Tabella 7.1.7 Endpoint clinici assegnati dal CEC fino a 30 giorni 7.2 CONFRONTO TRA ELCA E PTCA PRIMA DELLA BRACHITERAPIA
ELCA PTCA | dati seguenti sono stati riportati dagli investigatori partecipanti alla sperimentazione Washington Radiation for
[ In-Stent Restenosis Trial (WRIST). | dati relativi ai pazienti nelle tabelle seguenti sono stati compilati da WRIST,
Fino alla dimissione: Long WRIST (lesioni lunghe 36-80 mm con restenosi dello stent), i dati della radiazione y compresi Long WRIST
. . High Dose (lesioni lunghe 36-80 mm con restenosi dello stent utilizzando 18 Gy a 2 mm), Plavix WRIST (6 mesi di
Pazienti con dati 66 72 . . . ) - o - - .
terapia a base di Clopidogrel post intervento coronarico e radiazione), Compassionate WRIST (radiazione localizzata
CABG 2 (3,0%) 0 0,137 intracoronarica con protocollo compassionate per la prevenzione della rioccorrenza della restenosi) e gruppo
e 1(1,5%) 0 0,295 WRIST X-over (pazienti per i quali la terapia a base di placebo non é riuscita e che sono pertanto successivamente
: . stati sottoposti a radiazione). Tutti gli studi WRIST sono stati condotti sotto un IDE, ottenuto il consenso informato
Morte 2(3,0%) 0 0,137 del paziente, e sono stati monitorati in modo indipendente.
Infarto miocardico 11(16,7%) 4 (5,6%) 0,036 Analisi:Per effettuare un confronto diretto tra i risultati tra PTCA e ELCA prima della brachiterapia 1r192 per il
MI non Q 9 (13,6%) 3 (4,2%) trattamento di restenosi dello stent, I'analisi dei dati € stata limitata a pazienti trattati con PTCA+Ir192 e ELCA+Ir192.
- - - | confronti tra le variabili continue sono stati condotti con un test t bilaterale e tra le variabili dicotomiche con un
Rivascolarizzazione vaso target 2(3,0%) 0 0,137 test del chi-quadrato bilaterale con correzione della continuita. Un valore di p<0,05 & stato considerato significativo.
MACE 12 (18,2%) 4 (5,6%) 0,021 Le caratteristiche baseline tra i due gruppi erano simili, con una tendenza al trattamento di un maggior numero di
Fino a 30 giorni: lesioni LCX nel gruppo PTCA+Ir192; tuttavia non sono risultate evidenti differenze significative nelle caratteristiche
— - della lesione.
Pazienti con dati: 47 65 5572
Tabella 7.2.1 Caratteristiche baseline*
CABG 2 (3,0%) 2(2,8%) 0,930
PTCA+Ir192 ELCA+Ir192
PC| 2 (3,0%) 1(1,4%) 0,509 r r P
Eta i 60 £12 63+ 11 0,100
Morte 2 (3,0%) 0 0,137 a (anni
Uomini 2 (759 Y X
Infarto miocardico 13 (19,7%) 5(6,9%) 0,026 omint 52 (75%) 68 (68%) 0,688
F t 44 (64% 68 (68% 0,921
Minon Q 11 (16,6%) 4(5,5%) umatore (64%) (68%)
Ipertensi 44 (64% 72 (72% 0,628
Rivascolarizzazione vaso target 3 (4,5%) 3 (4,2%) 0,913 pertensione (64%) (72%)
Diabet: 21 9 41 (419 4
MACE 14.(21,2%) 7.(9,7%) 0,061 labete (30%) (41%) 0465
Ipercolesterolemia 52 (75%) 75  (75%) 0,992
Tabella 7.1.8 Endpoint clinici indicati dall'investigatore alla dimissione Angina instabile 55 (80%) 82 (82%) 0.985
ELCA PTCA P MI precedente 40 (58%) 55 (55%) 0,975
Pazienti con dati 66 72 CABG precedente 54 (78%) 70 (70%) 0,596
CABG 2(3,0%) 0 0,227 Malattia multivascolare 53 (77%) 63 (63%) 0,223
PCl 1(1,5%) 0 0,478 Restenosi precedente 35 (51%) 67 (67%) 0,145
Morte 2 (3,0%) 0 0.227 LVEF 0,47 +0,1 0,45 +0,1 0,203
Infarto miocardico 2(3,0%) 2(2,8%) 1,000 n= 69 100
Rivascolarizzazione vaso target 3 (4,6%) 0 0107 *PTCA = angioplastica percutanea transluminale coronarica, Ir = Iridio, ELCA = angioplastica coronarica con laser
MACE 5(7,6%) 2 (2,8%) 0,259 ad eccimeri, Ml = infarto miocardico, CABG = intervento di innesto di bypass aortocoronarico, LVEF = frazione di

Tabella 7.1.9 Endpoint clinici assegnati dal CEC a 6 e 9 mesi

eiezione ventricolare sinistra

Tabella 7.2.2 Caratteristiche della lesione e dettagli procedurali*

ELCA PTCA P PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 P
Fino a 6 mesi: Vaso interessato
Pazienti con dati 60 66 LAD 8 (12%) 19 (19%) 0,559
CABG 6 (9,7%) 4 (5,9%) 0,406
LCX 21 (31%) 15 (15%) 0,086
PCl 15 (25,3%) 9(13,7%) 0,082
RCA 19 (27%) 26 (26%) 0,999
Morte 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491
SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Infarto miocardico 13 (19,7%) 5 (6,9%) 0,026 -
Tipo B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0,198
Minon Q 11 (16,6%) 4 (5,5%) .
Lunghezza della lesione mm 24 + 11 25 + 11,4 0,568
Rivascolarizzazione vaso target 18 (29,8%) 13 (19,6%) 0,151 - .
Diam. vaso di rif. mm 33106 34 +£09 0,387
MACE 24 (38,1%) 18 (26,5%) 0,093
Dose (Gy) 14,3 + 0,7 144 + 0,5 0,309
Fino a 9 mesi:
Successo proceduralet 69 (100%) 100 (100%) 1,000
Pazienti con dati: 59 65 -
Complicanze 6 (9%) 6 (6%) 0,935
CABG 6 (9,7%) 5(7,5%) 0,615
n= 69 100
PCl 18 (30,7%) 14 (22,0%) 0,185 - - : - — - : -
*PTCA = angioplastica percutanea transluminale coronarica, Ir = Iridio, ELCA = angioplastica coronarica con laser
Morte 4 (6,6%) 1(1,5%) 0,142 ad eccimeri, LAD = arteria coronaria sinistra anteriore discendente, LCX = arteria coronaria circonflessa sinistra,
Infarto miocardico 13 (19,7%) 6 (8,5%) 0,050 RCA = arteria coronaria destra, SVG = innesto della vena safena, B2/C = punteggio di classificazione della lesione
AHA/ACC modificato, mm = millimetri, Gy = grigio
Mlnon Q 11 (16,6%) 5 (6,9%)
- - - T Successo procedurale definito come stenosi <50% senza complicanze ospedaliere gravi (morte, infarto miocardico
Rivascolarizzazione vaso target 21 (35,2%) 19 (29,6%) 0,352 o intervento di bypass aortocoronarico).
MACE 28 (45,1%) 25 (37,6%) 0,198

I risultati dell’analisi angiografica sono stati riportati per circa la meta dei pazienti trattati nei due gruppi.
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Tabella 7.2.3 Analisi coronarica quantitativa*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Diam. di rif. mm

Pre 29 £ 06 2,7 £ 06 0,146

Post 29 £ 06 28 £05 0,434

Follow-up 29 £ 06 3+06 0,466
MLD mm

Pre 1.2 £05 09 £ 06 0,018

Post 205 19 05 0,382

Follow-up 1,9 £ 09 1,6 + 09 0,146
DS%

Pre 57 £ 20 66 + 20 0,051

Post 30 £ 12 33 £ 12 0,275

Follow-up 36 £ 20 46 + 25 0,052
Perdita tardiva mm 02+ 0,7 03 + 08 0,556
Indice di perdita 04 £ 14 02 +08 0,458
Restenosi binaria 18 (53%) 29 (64%) 0,726

n= 34 45

*PTCA = angioplastica percutanea transluminale coronarica, Ir = Iridio, ELCA = angioplastica coronarica con
laser ad eccimeri, Diam. di rif. = diametro di riferimento, mm = millimetri, MLD = diametro minimo del lume,
DS% = percentuale diametro stenosi, Perdita tardiva definita come la variazione nel diametro minimo del lume della
lesione tra I'angiogramma finale e quello di follow-up. Indice di perdita (nell'ambito della lesione) definito come
perdita tardiva/guadagno acuto. Restenosi binaria (al follow-up, con angiogramma a 4-8 mesi dal trattamento)
definita come restringimento del diametro >50% nell'ambito del segmento, compreso lo stent e i relativi bordi
(entro 5 mm).

| risultati clinici per i due gruppi sono risultati simili. In complesso i tassi TLR, TVR e MACE sono risultati molto simili
tra i due gruppi. Si sono riscontrate un numero maggiore di occlusioni totali tardive (LTO) nel gruppo PTCA+Ir192.

Tabella 7.2.4 Risultati clinici*

| PTCA+Ir192 | ELCA+r192 | p
30 giorni
MACE | 1 (1%) | 2 2%) | 0,948
6 mesi
Morte 1(1%) 5 (5%) 0,403
QM 0 (0%) 2 2%) 0514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0,784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0,290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0418
LTO 6 (9%) 1(1%) 0,019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0,530
n= 69 100

*PTCA = angioplastica percutanea transluminale coronarica, Ir = Iridio, ELCA = angioplastica coronarica con laser
ad eccimeri, MACE = complicazioni cardiache gravi (morte, Ml Q o TVR), QMI = infarto miocardico Q, NQMI = infarto
miocardico non Q, TLR = rivascolarizzazione del vaso lesionato, TVR = rivascolarizzazione del vaso target,
CABG = innesto di bypass aortocoronarico, LTO = occlusione totale tardiva.

Morte definita come mortalita per qualsiasi causa. QMI o NQMI definiti come innalzamento >2x del valore normale
della creatina chinasi e/o innalzamento della frazione MB della creatina chinasi 20 ng/ml con o senza nuove onde
q patologiche (>0,04 s) in due o pil elettrocateteri contigui.

TVR e TLR come caratterizzate da intervento percutaneo ripetuto (PTCA) o CABG implicante il vaso trattato, segni
clinici condotti di ischemia in presenza di restenosi angiografica.

Occlusione totale tardiva definita come occlusione totale documentata angiograficamente in corrispondenza del
sito della lesione >30 giorni e entro 6 mesi dalla procedura di riferimento.

8. Individualizzazione Del Trattamento
Si consiglia di valutare attentamente i rischi e i vantaggi descritti in precedenza per ogni paziente da trattare prima
del ricorso ad ELCA.

La selezione dei pazienti e le tecniche cliniche devono essere condotte secondo le istruzioni fornite nella Sezione 2,
“Indicazioni per 'uso” e nella Sezione 7, “Studi clinici” e nella sezione 12 “Istruzioni per I'uso”.

Italian / Italiano

Tra i fattori di selezione dei pazienti da valutare deve rientrare un giudizio relativo all'idoneita del trattamento con
laser ad eccimeri in presenza di infarto miocardico acuto, trombosi acuta e frazione di eiezione inferiore al 30%.
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9. Manuale Dell'operatore
Il dispositivo descritto nel presente documento puo essere utilizzato all'interno dei sequenti intervalli di energia del
sistema CVX-300° o del Philips Laser System:

Tabella 9.1. Parametri di energia

Diam. est. dispositivo N. modello Fluenza ri::stis:i:;e Ten::;?;; off
Cateteri OTW
0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
Cateteri RX
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Impostazioni consigliate per la calibratura: fluenza 45, 25 Hz.

10. Dotazione E Uso
10.1 Sterilizzazione
Esclusivamente monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare.

| cateteri laser Spectranetics sono forniti sterili. La sterilita del contenuto & garantita solo se la confezione non &
aperta o danneggiata.

10.2 Ispezione prima dell’'uso

Prima dell'uso, verificare che i sigilli della confezione sterile siano integri. Tutte le apparecchiature da utilizzare per
la procedura, compreso il catetere, devono essere esaminate attentamente per escludere la presenza di difetti.
Controllare che il catetere laser non presenti piegature, inginocchiamenti o altri danni. Non utilizzare in caso di danni.

11. Compatibilita
Il Catetere coronarico per aterectomia laser Spectranetics € destinato all'uso esclusivo con il sistema laser CVX-300°
Spectranetics o con il Philips Laser System*. Non utilizzare con altri sistemi laser.

*Nota: Il Philips Laser System potrebbe non essere disponibile in tutti i mercati in cui viene venduto il catetere
coronarico per aterectomia laser ELCA.

Compatibilita della guida

Fare riferimento alla tabella dei dati tecnici del catetere nella Sezione 1.

12. Istruzioni Per L'uso
12.1 Preparazione per la procedura
La procedura potrebbe richiedere i seguenti materiali, o parte di essi, non compresi nella confezione del catetere
laser (articoli monouso; non risterilizzare o riutilizzare):
+ Catetere/i guida femorali di dimensioni e configurazione corrette per la selezione dell'arteria coronaria
- Valvola/e emostatiche
+ Soluzione fisiologica normale sterile
+ Mezzo di contrasto standard
« Guideda0.014in.
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Aprire la confezione sterile adottando una tecnica sterile. Rimuovere il materiale di imballaggio dal vassoio e
sollevare delicatamente il catetere laser dal vassoio assieme al connettore laser nero, denominato anche estremita
prossimale, giunto di accoppiamento prossimale o connettore prossimale. Si noti che l'estremita prossimale del
catetere laser puo essere collegata soltanto al sistema laser e non é destinata al contatto diretto con il paziente.

Collegare l'estremita prossimale del catetere laser al sistema laser e posizionare il catetere laser nel braccio di prolunga del
sistema laser o nel fermo del catetere. Calibrare il catetere laser seguendo le istruzioni fornite nel Manuale dell'operatore
del sistema CVX-300° (7030-0035 o 7030-0068) o nel Manuale dell'operatore del Philips Laser System (P019097).

12.2 Tecnica clinica

1. Utilizzare la tecnica percutanea di Seldinger standard per l'inserimento di introduttore da 7 Fr o 9 Fr
nell’arteria femorale comune con approccio retrogrado. Somministrare eparina per via endovenosa secondo
la procedura di eparinizzazione prevista dal protocollo per PTCA. La misurazione periodica del tempo di
coagulazione attivata (ACT superiore a 300 secondi) nel corso della procedura facilita il mantenimento di
livelli di anticoagulazione ottimali.

2. Introdurre un catetere guidada6,7,8 09 Fr (sinistro o destro, a seconda dell’arteria coronaria target) servendosi
diuna guida standard da 0.038 in. oppure, se necessario, di una guida da 0.063 in. per l'introduzione di cateteri
guida a lume grande (superiore o pari a 0.092 in.) a parete sottile.

3. Eseguire un‘angiografia diriferimento iniettando mezzo di contrasto tramite il catetere guida. Raccogliere immagini
in piu proiezioni che delineino le variazioni anatomiche e la morfologia della lesione o delle lesioni da trattare.

Nota: Nel corso del trattamento di lesione/i sospette o ubicate in uno stent di recente impianto, notare i
margini prossimale e distale della superficie in cui & stato apposto lo stent, onde evidenziarne i contrassegni
anatomici e la morfologia, nell’ipotesi in cui si incontri resistenza all’'avanzamento del catetere.

Attenzione: Quando si applica il laser in uno stent in acciaio inossidabile 316L, il catetere laser va fatto
avanzare uniformemente e con applicazione di pressione costante. In caso di interruzione nell’'avanzamento
del catetere laser, si deve presupporre un’interferenza con lo stent. Rivalutare la lesione e /o I'allineamento del
catetere per eliminare tale interferenza con lo stent. Se la condizione persiste, interrompere la procedura laser.

4. Introdurre una guida di dimensioni corrette nelle arterie coronarie attraverso il catetere guida. Attraversare la
lesione target con la guida.

5. Considerare le dimensioni della lesione e scegliere il catetere laser corretto:

Tabella 12.2.1. Dimensioni consigliate

Dimensioni catetere Diametro vaso prossimale
0,9 mm >1,5mm
1,4 mm >2,2 mm
1,7 mm >2,5mm
2,0mm >3,0 mm

6. Iniettare 5-10 cc di soluzione fisiologica eparinizzata o di soluzione di Ringer lattato attraverso il catetere laser
per irrigare il lume per guida. Collegare una valvola emostatica girevole all'ingresso della guida nel lume per
guida (fare riferimento alla figura 4). Introdurre la punta distale del catetere laser Spectranetics sopra la guida
selezionata e fare avanzare il catetere laser fino alla lesione in fluoroscopia. | punti della fascia radiopaca del
catetere indicano la sua posizione rispetto alla lesione.

Punta distale

Fascia di punti di
repere radiopachi

Ingresso del lume per
guida Luer Lock

Figura 4 (non in scala)

Nota: Una volta introdotto nel paziente, in modo analogo all’'uso di qualsiasi altro dispositivo per interventi
vascolari, monitorare di continuo in fluoroscopia lo spostamento del catetere laser e la posizione dei punti di
repere radiopachi sulla punta. Lo spostamento e la velocita di avanzamento della punta distale del catetere
devono essere direttamente proporzionali al tasso di avanzamento applicato al corpo prossimale del catetere.
Se il movimento non sembra corrispondere, prima di continuare la procedura valutare nuovamente la
morfologia della lesione, I’energia laser applicata e le condizioni dell’apparecchiatura di supporto.

Italian / Italiano

7. Tecniche di introduzione (Bare Wiring)

a. Monitorare in fluoroscopia la posizione della guida nel sistema vascolare.
Inserire la guida nel catetere laser, introducendo I'estremita prossimale della guida nella punta distale
del catetere laser, quindi far avanzare con cautela il catetere laser, secondo brevi incrementi, per evitare
l'inginocchiamento della guida. Afferrare la guida non appena fuoriesce dall'ingresso per guida prossimale
e mantenerne la posizione all'interno dell'apparato circolatorio del paziente durante I'avanzamento del
catetere laser.

c. Svitare la valvola emostatica dell'adattatore a Y usato con l'introduttore a sua volta inserito nel corso della
fase 1 riportata sopra.

d. Inserire con cautela il catetere laser nella valvola emostatica dell'adattatore a Y nel catetere guida, quindi
farlo avanzare fino alla punta distale del catetere guida, mantenendo in posizione la guida.

e. Confermare di nuovo la posizione del catetere guida nell'ostio dell’arteria coronaria, tramite iniezione di
mezzo di contrasto e fluoroscopia, prima di far avanzare il catetere laser.

f. Far avanzare il catetere laser fino al sito della lesione, mantenendo al contempo in posizione la guida
nell'apparato circolatorio del paziente. Iniettare la soluzione di mezzo di contrasto attraverso il catetere
guida per verificare in fluoroscopia il posizionamento del catetere laser.

8.  Dopoaver confermato cheil catetere laser & a contatto con la lesione da trattare, utilizzare soluzione fisiologica
normale o soluzione di Ringer lattato per le fasi successive:

a. Eliminare completamente il mezzo di contrasto residuo dal catetere guida e dai connettori collegati.
Eliminare completamente il mezzo di contrasto residuo dal sito da trattare al laser e dalle strutture vascolari
adiacenti prima di attivare il sistema laser.

c. Eseguire un’irrigazione e infusione di soluzione fisiologica attenendosi alla procedura descritta nella sezione
Protocollo per infusione di soluzione fisiologica.

9.  Premere l'interruttore a pedale e attivare il sistema laser; far avanzare lentamente, a velocita inferiore a 1 mm
al secondo, il catetere laser e dare tempo all’energia laser di eliminare il materiale. Rilasciare I'interruttore a
pedale per disattivare il sistema laser.

Nota: L'avanzamento del catetere laser in lesioni con calcificazione moderata puo richiedere un numero di
pulsazioni di energia laser superiore rispetto ai tessuti aterosclerotici fibrosi.

Attenzione: La punta del catetere laser non deve superare la punta della guida nel corso della procedura.
Non spingere la punta del catetere laser oltre la punta della guida e/o retrarre la guida all'interno del
catetere laser.

10. Retrarre il catetere laser e iniettare mezzo di contrasto attraverso il catetere guida per I'esame della lesione
in fluoroscopia.

11.  Per portare a termine il trattamento, ripetere le fasi da 8 a 10, se necessario.

12. Quando si retrae il catetere laser dal vaso trattato, monitorare la posizione della guida all'interno del vaso
in fluoroscopia, onde evitare il prolasso della guida e prestare attenzione nel corso dell'uscita dalla valvola
emostatica dell'adattatore a Y con la punta distale del catetere laser.

Nota: Se per qualsiasi motivo il catetere laser viene rimosso dal vaso, pulire accuratamente la superficie
esterna e la punta del catetere laser con soluzione fisiologica eparinizzata per evitare che il sangue aderisca.
I residui di sangue sul catetere laser possono diminuire I'efficienza del catetere laser.

Per aumentare o diminuire la fluenza o il tasso di ripetizione degli impulsi non & necessario rimuovere il catetere
laser dal paziente, in quanto é stato calibrato in precedenza. Fare riferimento al Manuale dell'operatore del sistema
laser a eccimeri CVX-300°, (7030-0035 o 7030-0068) o al Manuale dell'operatore del Philips Laser System (P019097).

Nota: Durante la procedura, monitorare sempre la pressione sanguigna e il battito cardiaco del paziente.

SOLO RX-E

13. Procedura di torsione/allineamento

Attenzione: Nel corso dell’lavanzamento o della retrazione del catetere laser, controllare che l'indicatore
dellimpugnatura del dispositivo di torsione venga riportato in posizione centrale. In caso contrario, si
potrebbe inibire il movimento della guida.

L'uso del meccanismo ditorsione perallineare il fascio difibre eccentriche alla lesione & opzionale. Questo dispositivo
@ stato progettato per ottenere una rotazione della punta pari a 360 gradi, facendo scorrere la rotellina fino ad
ottenere l'allineamento desiderato. Se l'estremita distale del catetere laser risulta costretta, bisogna aumentare il
tasso di rotazione. Verificare in angiografia l'allineamento, individuando la posizione della guida rispetto alla punta
radiopaca. La scanalatura aperta (o finestra radiolucente) sul punto di repere radiopaco indica che la superficie
superiore della fibra risulta perpendicolare alla guida e quindi allineata alla lesione, come indicato dalla radiografia
(fare riferimento alla figura 5).
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Fascia di punti di repere radiopachi con
finestra radiolucente

/ B
e N

_ Superficie superiore
" Superficie superiore .. del catetere
= della fibra .

Posizione sfalsata della
guida radiopaca

Figura 5
Posizionare la guida nell'arteria oltre la lesione.

b. Selezionare una proiezione radiografica che mostri al meglio la morfologia geometrica della lesione
(potrebbero essere necessarie diverse proiezioni).

c. Faravanzare il catetere laser fino al sito della lesione.

d. Allineare la superficie superiore della fibra del catetere laser alla parte piu consistente della lesione, girando
lentamente la rotellina fino a quando non risulta visibile la scanalatura nella punta radiopaca.

B

14. Per portare a termine il trattamento, ripetere le fasi da 6 a 13, se necessario.

15. Dopo il completamento dell'angioplastica laser, se necessario, eseguire un‘angiografia di follow-up e
un‘angioplastica tramite palloncino.

16. |l catetere laser RX e stato progettato in modo specifico per 'uso con dispositivi a cambio rapido, secondo
necessita, nel corso di un singolo intervento, eseguito da un solo team chirurgico. Il catetere laser RX puo
essere velocemente rimosso dall’apparato circolatorio del paziente, senza dover rimuovere la guida, in base
alla procedura descritta di seguito.

Riportare l'indicatore dellimpugnatura di torsione alla posizione centrata. Fare riferimento alla figura 2. (solo eccentrico)

)
2) Allentare la valvola emostatica.
3) Tenendo laguida e la valvola emostatica con una mano, afferrare la superficie esterna del catetere laser con l'altra mano.
4) Mantenere la posizione della guida nell’arteria coronaria, tenendo ferma la guida, e cominciare ad estrarre il

catetere laser dal catetere guida.
Nota: Durante la procedura di cambio, monitorare in fluoroscopia la posizione della guida.

5) Tirare il catetere laser retraendolo fino a quando l'ingresso del lume per guida non fuoriesce dall'adattatore a Y.
Estrarre lentamente e con cautela gli ultimi 9 cm della porzione flessibile, distale del catetere laser dalla guida,
continuando a mantenere la posizione della guida attraverso la lesione. Chiudere la valvola emostatica.

6) Preparare per |'uso il successivo catetere laser, in base alla procedura riportata sopra.

7) Inserire di nuovo la guida nel catetere laser, introducendo l'estremita prossimale della guida nella punta
distale del catetere laser. La porzione prossimale della guida, maneggiata dal chirurgo, fuoriesce dall'ingresso,
a 9 cm dalla punta distale.

8) Aprire la valvola emostatica e far avanzare il catetere laser, mantenendo la guida in posizione all'interno
dell’arteria coronaria. Prestare attenzione a non attorcigliare il catetere laser intorno alla guida.

9) Far avanzare il catetere laser fino alla punta del catetere guida. Servendosi del metodo precedentemente
descritto, continuare ad eseguire la procedura di angioplastica laser.

17. E compito del medico curante prescrivere unadeguata terapia farmacologica da far seguire alla procedura.
Protocollo per infusione di soluzione fisiologica con laser ad eccimeri

Nota: La tecnica richiede la presenza di due operatori. Si consiglia che il medico principale si occupi
dell’avanzamento del catetere laser e dell’attivazione del pedale del sistema laser, mentre un assistente
si occupa della siringa di controllo dellinfusione di soluzione fisiologica e, se pertinente, del pedale di
attivazione della fluoroscopia.

1) Prima di effettuare la procedura al laser, riscaldare una sacca da 500 cc di soluzione fisiologica normale (NaCl)
allo 0,9% o di soluzione di Ringer lattato (LR) a 37 °C. Non & necessario aggiungere eparina o potassio alla
soluzione fisiologica. Collegare la sacca di soluzione fisiologica riscaldata a una linea endovenosa sterile e
collegare la linea a un ingresso di un collettore triplo.

2). Incannulare l'ostio dell'arteria coronaria o l'innesto di bypass con un catetere guida“a lume grande” secondo
le tecniche normali. Il catetere guida non deve essere dotato di fori laterali.

3). Far avanzare il catetere laser in fluoroscopia fino a portarlo a contatto con la lesione. Se necessario,
iniettare mezzo di contrasto per agevolare il posizionamento della punta del catetere laser. Se il mezzo di
contrasto appare intrappolato tra la punta del catetere laser e la lesione, il catetere laser puo essere arretrato
leggermente (1-2 mm) per consentire il flusso anterogrado e I'eliminazione del mezzo di contrasto durante
I'irrigazione del sistema con soluzione fisiologica. Prima di applicare energia laser, verificare che la punta
del catetere laser sia a contatto con la lesione.

4) Eliminare il mezzo di contrasto eventualmente rimasto nella siringa di controllo iniettandolo nel flacone
del mezzo di contrasto. Svuotare il collettore triplo aspirando soluzione fisiologica nella siringa di controllo
attraverso il collettore.

5) Rimuovere la siringa di controllo originale dal collettore e sostituirla con una siringa di controllo Luer Lock da
20 cc pulita. Preparare la nuova siringa di controllo da 20 cc con soluzione fisiologica prima del collegamento
per ridurre il rischio di introduzione di bolle d'aria. Siringhe di controllo da 20 cc sono prodotte da Merit
Medical e da altri produttori.

Italian / Italiano

6) Eliminare i residui di sangue e di mezzo di contrasto da connettore, tubazioni del connettore, connettore a
Y e dal catetere guida irrigando con almeno 20-30 cc di soluzione fisiologica (diverse siringhe di soluzione).
Dopo aver completato l'irrigazione iniziale, riempire nuovamente la siringa di controllo da 20 cc con
soluzione fisiologica.

7) Confermare in fluoroscopia che la punta del catetere laser sia a contatto con la lesione (far avanzare il
catetere laser se necessario), ma_non iniettare mezzo di contrasto.

8) Quando l'operatore principale indica di essere pronto ad attivare il sistema laser, I'assistente deve chiudere
il rubinetto di arresto del collettore per mantenere la pressione e iniettare 10 cc di soluzione fisiologica piu
rapidamente possibile (entro 1-2 secondi). Questa iniezione di bolo consente di spostare e/o diluire il sangue
nell’albero coronarico fino al livello dei capillari e limitare il riflusso di sangue nel campo di ablazione al laser.

9) Dopo l'iniezione del bolo iniziale di 10 cc e senza interrompere il movimento di iniezione, I'assistente deve
quindi rallentare il tasso di iniezione a 2-3 cc/s. Questa parte dell'infusione di soluzione fisiologica consente
di spostare e/o diluire il flusso sanguigno anterogrado in ingresso nel campo di ablazione laser. Nel
momento in cui I'assistente rallenta il flusso iniettato, 'operatore principale deve attivare il sistema
laser premendo il pedale e iniziare la sequenza di applicazione di energia laser.

10) La sequenza di applicazione di energia laser deve durare tra 2-5 secondi (massimo 5 secondi).

11) Interrompere l'iniezione di soluzione fisiologica alla fine della sequenza di applicazione di energia laser.
Ruotare il rubinetto di arresto del collettore in modo da creare pressione e riempire nuovamente la siringa di
controllo con 20 cc di soluzione fisiologica in vista della prossima sequenza di applicazione di energia laser.

Nota: Attendere che si siano risolte eventuali variazioni nell’elettrocardiogramma indotte dall'infusione
di soluzione fisiologica, prima di ripetere la sequenza.

12) Ciascuna sequenza successiva di applicazione di energia laser deve essere preceduta da un bolo di soluzione
fisiologica ed eseguita in associazione con l'infusione di soluzione fisiologica, come descritto nelle fasi 8-11.

13) Se durante il trattamento laser si utilizza mezzo di contrasto per valutare i risultati della procedura, prima di
riattivare il sistema laser, ripetere le fasi 4-7 (prima di attivare il laser secondo le istruzioni delle fasi 8-11).

13. Garanzia Limitata Del Produttore

Il produttore garantisce che il catetere coronarico per aterectomia laser ELCA e privo di difetti nei materiali e
nella lavorazione se usato entro la “data di scadenza”. La responsabilita stabilita da questa garanzia € limitata alla
sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto per qualsiasi unita difettosa del catetere coronarico per aterectomia
laser ELCA. Il produttore non é responsabile per danni accidentali, di natura straordinaria o derivanti dall’'uso del
catetere coronarico per aterectomia laser ELCA. Il danneggiamento del catetere coronarico per aterectomia laser
ELCA causato da un uso improprio, alterazione, conservazione impropria o0 maneggiamento o ancora da qualsiasi
altra inadempienza a queste Istruzioni per I'uso annullano questa garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA
LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UN PARTICOLARE SCOPO. Nessun individuo o entita, incluso
qualsiasi rappresentante autorizzato o rivenditore del produttore, ha I'autorita di estendere o espandere il valore
della presente garanzia limitata e qualsiasi tentativo di realizzare tale scopo non avra valore ai danni del produttore.
La presente garanzia limitata copre soltanto il catetere coronarico per aterectomia laser ELCA. Le informazioni sulla
garanzia del produttore relativa al sistema laser a eccimeri CVX-300° o al Philips Laser System sono disponibili nella
documentazione relativa a tale sistema.

14. Simboli Non Standard

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Gamma di energia (m)J) a fluenza 45

Hydrophilic Coating
Rivestimento idrofilo

Sheath Compatibility
Compatibilita dell'introduttore

Max. Tip Diameter _@—
Diam. max. punta

Quantity Working Length

Quantita ary Lunghezza di lavoro I_ -I
Importer Max. Guidewire Compatibility <¢ aw =
Importatore Compatib. max. guida 7 Max 0D

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano la vendita di questo prodotto
esclusivamente dietro prescrizione di un medico.
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1. Beskrivelse Tabell 1.1 ELCA Koronart laseraterektomikateter (OTW)

Katetre for innfaring over separat ledevaier (OTW) er kon§truert av ﬂe.re optlsk'e ﬁ‘bre som er konsentr'lsk Utstyrs- Modell- Maks. Maks. Maks. Hylse- Arbeids-

plassert rundt et ledevaierlumen. Katetrene er beregnet for bruk i koronarkar til rekanalisering av blokkerte arterier. T T I ——— I — spiss-diameter | spiss-diameter | kompatibilitet | lengde

En sidearmadapter i den proksimale enden av kateterets arbeidslengde gjer det mulig a fare inn laserkateteret over kompatibilitet (tommer) (mm) ) (cm)

ledevaiere pa 0,014”;0,016" 0g 0,018". (tommer)

Katetre for hurtig utskifting (RX) bestar av optiske fibre innkapslet i et polyesterskaft. Laserkateterets skaft bestar Spesifikasjoner for OTW-kateter

av to hoveddeler: den proksimale delen som ender ved laserkoplingen, og den distale delen som ender ved spissen

og er i direkte kontakt med pasienten. De optiske fibrene ender i en polert, klebende ende ved den distale spissen 0.9 mm 110-001 0,014 0,038 0.97 4 135+5

og i laserkoplingen i den proksimale enden. | den distale enden av laserkateteret er det en radiopak marker som

gjor det lettere a se plasseringen i koronarkaret under fluoroskopi. Ledevaierlumenet begynner ved den distale

spissen og er konsentrisk med de optiske fibrene, og det har utgang fra laserkateteret 9 cm fra den distale spissen

som er i direkte kontakt med pasienten. Det er en proksimal marker pa laserkateterets ytre kapsling, 104 cm fra den

distale spissen, som skal gjgre det lettere a plassere laserkateteret i et femoralt ledekateter uten bruk av fluoroskopi.

Eksentriske katetre for hurtig utskifting (RX) bestar av eksentrisk innrettede, optiske fibre ved den distale

spissen som gjor det mulig a rette inn laserkateterets spiss med lesjonen, samt en styreenhet av rustfritt stal,

innkapslet i et polyesterskaft. Laserkateterets skaft bestar av to hoveddeler: den proksimale delen som ender ved

laserkoplingen, og den distale delen som ender ved spissen og er i direkte kontakt med pasienten. Styreenheten )

gar fra styrehdndtaket, som er plassert ved Y-adapteren, gjennom kateterets distale del p& 140 cm, og ender ved 9 cm ledevaierlumen

den distale spissen. Det er en mekanisme inne i styrehandtaket som begrenser antall omdreininger til fem fulle Fig. 2: RX eksentrisk

omdreininger i hver retning. Styrehdandtaket har ogsa en indikator som viser bevegelsesomradet. Laserkateteret

leveres med indikatoren midtstilt i bevegelsesomradet (se nedenfor). Omdreiningsresponsen er 6:1 — seks

omdreininger med styrehandtaket gir én 360° omdreining av den distale spissen. Pa laserkateterets distale spiss

er det et radiopakt markerband med et rentgengjennomtrengelig vindu, som gjer det lettere & se plasseringen i

koronarkaret under fluoroskopi.

ELCA-katetrenes funksjon 9 cm ledevaierlumen

De optiske fibrene i laserkatetrene overfgrer ultrafiolett energi fra lasersystemet til blokkeringen i arterien. /

Den ultrafiolette energien tilfares spissen pa laserkateteret for 8 gjennomfare fotoablasjon av fibrese, kalsifiserte

og ateromatgse lesjoner og dermed rekanalisere karene. (Fotoablasjon er en prosess der fotoner bryter Fig. 3: RX

molekylbindingene pa celleniva uten & forarsake termisk skade pa omkringliggende vev.) Laserkatetrene fra .

Spectranetics er belagt med et eget glidemiddel for at de lettere skal kunne feres gjennom koronarkarene. Tabell 1.2 ELCA Koronart laseraterektomikateter (RX)

Ordliste Utstyrs- Modell- Maks. Maks. Maks. Hylse- Arbeids-

. ) . beskrivelse | nummer ledevaier- spiss-diameter | spiss-diameter | kompatibilitet | lengde

Antegrad retning =i samme retning som blodstremmen. kompatibilitet (tommer) (mm) (F) (cm)

Baseline-angiografi = registreringer av hjertemuskelen og blodkarene for en gitt intervensjonell (tommer)

angioplastikkprosedyre. Spesifikasjoner for RX-kateter

Retrograd retning =i motsatt retning av blodstremmen. 0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 135+5
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 1355
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 1355
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 1355
2,0 mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 1355

Ledevaierlumen —7

Fig. 1: OTW

2. Indikasjoner For Bruk

Laserkatetrene brukes sammen med Spectranetics CVX-300%-excimerlasersystemet eller Philips Laser System og er indisert for
bruk pa pasienter med koronar arteriesykdom i ett eller flere kar, enten alene eller i kombinasjon med perkutan transluminal
koronar angioplastikk (PTCA). Pasientene ma vaere godkjente kandidater for koronar bypasskirurgi (CABG). For 85 % av de
behandlede lesjonene ble ballongangioplastikk brukt som et supplement, etter legens skjgnn. Felgende indikasjoner for
bruk, kontraindikasjoner og advarsler er dokumentert gjennom kliniske multisenterstudier. Klinisk erfaring har gitt rimelige
forsikringer om at laserkatetermodellene med flere optiske fibre er sikre og effektive for felgende indikasjoner:
- Blokkerte v. saphena-bypassgraft
» Lesjoner i ostier
« Lange lesjoner (lengre enn 20 mm)
« Moderat kalsifiserte stenoser — (Sterkt kalsifiserte stenoser er de lesjonene som viser fullstendig kalsifisering under
fluoroskopi i forbindelse med angiografi for prosedyren. Moderat og lett kalsifiserte stenoser er alle de andre.)
- Totale blokkeringer der en ledevaier kan passere
« Lesjoner der forsgk pa ballongangioplastikk ikke har lykkes — (Dette omfatter lesjoner der behandling med PTCA
var mislykket. Lesjoner som har gjennomgatt en komplisert PTCA-prosedyre omfattes ikke i denne kategorien.)
+ Restenose i stenter av 316L rustfritt stal, for administrasjon av intravaskulaer brakyterapi.

P002208-12 260CT20  (2020-10-26)

67



< Spectranetics’

ELCA™ Koronart laseraterektomikateter

Bruksanvisning

OTW- og RX-katetermodeller

En ledevaier ma kunne passere gjennom disse lesjonene, og de ma besta av aterosklerotisk plakk og/eller kalsifisert
materiale. Lesjonene ma veere godt definert under angiografi.

3. Kontraindikasjoner
+ Lesjonen erien ubeskyttet venstre hovedarterie.
« Lesjonen befinner seg innenfor kraftige buktninger eller pa et sted i den koronare anatomien der kateteret
ikke kan passere.
« Ledevaieren kan ikke passere gjennom lesjonen.
« Lesjonen befinner seg i en bifurkasjon.
« Pasienten er ikke en godkjent kandidat for bypasskirurgi.

4. Advarsler
Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges etter rekvisisjon fra lege med egnet utdanning.

| en klinisk studie ble sikkerhet og effekt ikke pavist for lesjoner som kan behandles med rutinemessig PTCA eller
lesjoner som ikke er nevnt under “Indikasjoner for bruk” ovenfor.

Effekten av supplerende ballongangioplastikk pa restenose, i motsetning til kun laserbehandling, er ikke studert.

Legen ma veere forsiktig nar CVX-300°-excimerlasersystemet eller Philips Laser System brukes til behandling av
koronar arteriesykdom.

Spectranetics’ Koronart laseraterektomikateter krever programvareversjon 3.712 eller 3.812 og hegyere ved bruk
med CVX-300° og programvareversjon 1.0 (b5.0.3) eller hgyere ved bruk med Philips Laser System.

Bruk av lasersystemet er begrenset til leger som har fatt opplaering i angioplastikk og perkutan transluminal koronar
angioplastikk (PTCA), og som tilfredsstiller kravene til oppleaering som er oppfert nedenfor. Disse kravene omfatter,
men er ikke begrenset til:
1. Oppleering i sikkerhet og fysikk ved bruk av laser.
2. Gjennomgang av pasientfilmer av lesjoner som overensstemmer med indikasjonene for bruk.
3. Gjennomgang av behandlingstilfeller som viser bruk av ELCA-teknikken i lesjoner som overensstemmer
med indikasjonene for bruk.
4. Gjennomgang av laseroperasjon etterfulgt av en demonstrasjon av lasersystemet.
5. Praktisk oppleering innen lasersystemet og egnet modell.
6. Enrepresentant fra Spectranetics som har fatt full opplaering, vil veere til stede for a hjelpe til ved minst de to
forste behandlingstilfellene.
7. Etter at den formelle opplzeringen er gjennomfert, legger Spectranetics til rette for ytterligere oppleering
hvis dette gnskes av legen, stottepersonellet, sykehuset eller Spectranetics.
5. Forholdsregler
Dette kateteret er sterilisert med etylenoksid og leveres STERILT. Produktet er spesifisert og beregnet kun for
ENGANGSBRUK og skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.

Denne anordningen ma IKKE steriliseres eller brukes om igjen fordi det kan kompromittere anordningens
ytelse eller gke risikoen for krysskontaminasjon som fglge av utilstrekkelig rengjering og sterilisering.

Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fore til alvorlig pasientskade eller pasientens dod samt
ugyldiggjere produsentens garantier.

Oppbevares tert og kjslig. Beskyttes mot direkte sollys og hgye temperaturer (over 60 °C eller 140 °F).

Produktets sterilitet garanteres kun hvis pakningen er uapnet og uskadet. Se over den sterile pakningen fer bruk for
& forsikre deg om at forseglingene ikke er brutt. OTW-kateteret skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.
Kateteret skal ikke brukes etter siste forbruksdato som er angitt pa pakningen.

For bruk utfares en grundig kontroll av alt utstyr som skal benyttes, med tanke pa defekter. Utstyr som er skadet,
skal ikke brukes.

Etter bruk skal alt utstyr deponeres i overensstemmelse med gjeldende, spesifikke bestemmelser for sykehusavfall
og potensielt farlig biologisk materiell.

Les brukerhandboken (CVX-300°: 7030-0035 eller 7030-0068, Philips Laser System: P019097) noye for du bruker
lasersystemet. Veer spesielt oppmerksom pa delen om advarsler og ansvar, som forklarer merknader, forholdsregler
og advarsler som du ma ta hensyn til for & oppna sikker bruk av lasersystemet.

Under prosedyren ma egnet antikoagulerende og koronar vasodilaterende behandling administreres til pasienten.
Antikoagulerende behandling skal administreres i henhold til sykehusets PTCA-protokoll over en periode som
fastsettes av legen etter prosedyren.

Perkutan aterektomi av koronarkar med excimerlaser (ELCA) skal kun utferes ved sykehus der akutt koronar
bypasskirurgi kan utferes umiddelbart hvis det skulle oppsté en potensielt skadelig eller livstruende komplikasjon.

Resultater fra kliniske studier viser at pasienter med folgende tilstander har hoyere risiko for akutte komplikasjoner:
+ Pasienter med diabetes
+ Pasienter som royker eller er tidligere rgykere
« Pasienter som har lesjoner i buktende kar

Norwegian/ Norsk bokmal

6. Mulige Komplikasjoner Og Bivirkninger
Bruk av Spectranetics CVX-300°-excimerlasersystemet eller Philips Laser System kan bidra til folgende komplikasjoner:

« Disseksjon av arterieveggen + Perforasjon
« Akutt gjenlukking + Embolisme
« Aneurismedannelse + Spasme

« Koronar bypasskirurgi + Trombe

«  Myokardinfarkt + Arytmi

« Fyllingsdefekter + Dadsfall

Det er for gyeblikket ingen kjente, langsiktige bivirkninger forbundet med ELCA.

7. Kliniske Studier

| disse studiene ble ELCA Koronare laseraterektomikatetre brukt sammen med CVX-300°-excimerlasersystemet.
Philips Laser System gir same effekt og betjenes med samme parametre som CVX-300®-excimerlasersystemet.
Derfor er ingen nye kliniske data innhentet for ELCA med Philips Laser System.

71 SAMMENLIGNING MELLOM BRUK AV ELCA+PTCA OG BRUK AV KUN PTCA I STENTER MED RESTENOSE
Den randomiserte studien av laserangioplastikk i stenter med restenose (LARS) ble satt i gang for a sammenligne
bruk av ELCA+PTCA med bruk av kun PTCA ved diffus (10-40 mm) restenose i stent. Forste forekomst av restenose
i et delsett av kommersielt tilgjengelige stenter av rustfritt stal ble behandlet, og det primaere endepunktet var
fraveer av alvorlige kardiale hendelser (MACE) etter 6 maneder. En midlertidig analyse av akutte resultater ble
foretatt for a innhente data for a stgtte indikasjon av ELCA i stenter far administrasjon av intravaskulzer brakyterapi.
Etter godkjenning av indikasjonen ble rekrutteringen til LARS-studien avsluttet etter rekruttering av 138 av de
planlagte 320 pasientene til studiegruppen. Sekstiseks (66) pasienter ble plassert i ELCA-gruppen og syttito (72)
pasienter ble plassert i PTCA-gruppen. Denne kohorten representerer 43 % av den planlagte studiegruppen.
Pa grunn av studiegruppens reduserte sterrelse og studieanalysens svekkede karakter er det ikke mulig a trekke
statistiske konklusjoner, og tilfeldig signifikans kan forekomme.

Analyse: Baseline-egenskapene til de 138 pasientene som deltok i LARS-studien var ensartede i de to gruppene.
Detble observertentendens mot hgyere forekomstav tidligere myokardinfarkt i PTCA-gruppen og hgyere forekomst
av diabetes i ELCA-gruppen. Lesjonenes karakter og plassering var ogsa ensartet, og ca. 83 % av lesjonene hadde en
lengde pa 11-20 mm. Forekomsten av vellykkede prosedyrer var lik i begge grupper. Kvantitativ koronarangiografi
(QCA) avdekket ingen forskjeller mellom gruppene med hensyn til lumendiameter for og etter prosedyren.
Ved oppfolging etter 6 maneder, i en delgruppe pa 49 pasienter som fikk utfert en ny angiografisk undersekelse
etter 6 maneder, for flerning av protokollkravet, var det en tendens mot forbedret diameterstenoseprosent og feerre
sene totale okklusjoner i kontrollgruppen.

Forekomsten av prosedyrerelaterte komplikasjoner var lik i begge grupper. | PTCA-gruppen var det en svak tendens
mot ballongindusert disseksjon og stentskade i form av deformert stentnetting og endringer i stent/karvegg-
tilpasningen. Paviste forekomster av MACE ble tabulert ved sykehusutskrivelse og ved oppfelging etter 30 dager,
6 maneder og 9 maneder. Det var en tendens mot hgyere forekomst av MACE i ELCA-gruppen ved hvert intervall.
Dette skyldes primaert en hoyere grad av myokardinfarkt uten Q-takk. | ELCA-gruppen ble det observert to dedsfall
under sykehusoppholdet - ett sekundaert til nyresvikt og ett sekundaert til kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS).

Tabell 7.1.1 Baseline-egenskaper

ELCA PTCA p

Pasienter 66 72
Alder (ar)
GJenr\omsmtt (standar- 62,9 (12,0) 642 (117) 0,540
davvik)
Kvinner 20 (30,3 %) 23 (31,9 %) 0,835
Navaerende royker 15 (23,8 %) 12(17,1 %) 0,340
Diabetes 27 (41,5 %) 22 (30,6 %) 0,180
Hypertensjon 48 (72,7 %) 58 (80,6 %) 0,276
Hyperkolesterolemi 53 (80,4 %) 54 (76,1 %) 0,548
Canadisk klassifisering

Ingen angina 2(3,0%) 2 (2,8 %)

Klasse | 10 (15,2 %) 12 (16,7 %) 0820

Klasse Il 13 (19,7 %) 20 (27,8 %) ’

Klasse Il 20 (30,3 %) 18 (25,0 %)

Klasse IV 21 (31,8 %) 20 (27,8 %)
Far MI 23 (43,4 %) 31 (55,4 %) 0,212
For CABG 11 (20,8 %) 13 (23,6 %) 0,719

ELCA = koronar angioplastikk med excimerlaser, PTCA = perkutan transluminal koronar angioplastikk,
MI = myokardinfarkt, CABG = koronar bypasskirurgi
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Tabell 7.1.2 Lesjonens beskaffenhet og informasjon om prosedyren

OTW- og RX-katetermodeller

ELCA PTCA p
Pasienter 66 72
Kar med lesjon
LAD 18 (27,3 %) 26 (36,1 %) 0,649
LCX 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
RCA 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
SVG 6(9,1 %) 7 (9,7 %)
Annet 0 1(1,4 %)
Lesjonens lengde
<10 mm 6 (9,4 %) 3(4,3%) 0,349
11-20 mm 53 (82,8 %) 58 (82,9 %)
21-30 mm 5(7,8 %) 9 (12,9 %)
>30 mm 0 0
Vellykket prosedyret 55 (85,9 %) 64 (88,9 %) 0,603

LAD = venstre anterigre nedadgaende arterie, LCX = venstre a. circumflexa,

RCA = hgyre koronararterie, SVG = v. saphena-graft

1 Vellykket prosedyre definert som < 50 % stenose og ingen sterre komplikasjoner under sykehusoppholdet

(dedsfall, myokardinfarkt eller koronar bypasskirurgi).

Tabell 7.1.3 Prosedyrerelaterte komplikasjoner

Norwegian/ Norsk bokmal

Tabell 7.1.5 Kvantitativ koronarangiografi og sen total okklusjon

ELCA PTCA p

Pasienter

For prosedyren 61 69

Etter prosedyren 60 69

Oppfolging 26 23
Referansediameter m (standardavvik) mm (standardavvik)

For prosedyren 2,8(0,6) 2,6(0,5) 0,014

Etter prosedyren 2,8(0,5) 2,6 (0,5) 0,059

Oppfelging 2,7 (0,5) 2,7(0,5) 0,891
Gjennomsnitt MLD m (standardavvik) mm (standardavvik)

For prosedyren 0,9 (0,5) 0,8(0,4) 0,284

Etter prosedyren 2,2 (0,5) 2,1(0,6) 0,499

Oppfolging 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
Stenosediameter-% gj.snitt (standardavvik) gj.snitt (standardavvik)

For prosedyren 67,0(13,7) 67,4(13,4) 0,860

Etter prosedyren 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340

Oppfelging 64,6 (26,9) 45,9(17,3) 0,006
Sen total okklusjon* 6 (20,7 %) 1 (4,2 %) 0,077

MLD = minimum lumendiameter

ELCA PTCA P * Angiografisk dokumentert total okklusjon ved lesjonsstedet > 30 dager og fer det har gatt 6 maneder etter
Pasienter 66 72 indeksprosedyren.
Disseksjon 7 (10,6 %) 8 (11,1 %) 1,000 Tabell 7.1.6 Funksjonsklasse for angina
Akutt trombe 0 0 ELCA PTCA p
Omtakethet 2(3,0%) 5(6,9 %) 0,444 Baseline
Ingen tilbakestremning 0 0 Ingen angina 2 (3,0 %) 2(2,8%)
R Klasse | 10 (15,2 %) 12 (16,7 %)
0
Arytmi 0 1014%) 1,000 Klasse I 3 (197%) | 20(27,8%) 0,820
Akutt karokklusjon 0 0 Klasse Il 0 (30,3 %) 18 (25,0 %)
Okklusjon av sidegren 0 0 Klasse IV 1318%) 20(27,8 %)
Okklusjon utenfor malet 1(1,5 %) 0 0,478 Maned 1
Koronar spasme 2(3,0%) 0 0227 Ingen angina 32(53,3 %) 42 (60,0 %)
- - Klasse | 19 (31,7 %) 17 (24,3 %)
Koronar embolisme 1(1,5 %) 0 0,478 Klasse Il 3 (5,0 %) 5(7,1 %) 0,819
Koronar perforasjon 3 (4,5 %) 1(1,4 %) 0,349 Klasse Il 3(5,0 %) 4(5,7 %)
Klasse IV 3 (5,0 %) 2 (2,9 %)
Annet 4 (6,1 %) 2 (2,8 %) 0,426
Maned 6
Laser-/stentskade 0 IR
Ingen angina 30 (52,6 %) 35 (58,3 %)
Ballong-/stentskade 2 (3,0 %) 6 (8,3 %) 0,278 Klasse | 1(19,3 %) 15 (25,0 %)
Klasse Il 0(17,5 %) 5(8,3 %) 0,133
Tabell 7.1.4 Prosedyrerelaterte komplikasjoner - “bail-out”-stenting Klasse Il 5 (8,8 %) 1(1,7 %)
ELCA PTCA p Klasse IV 1(1,8%) 4 (6,7 %)
Pasienter 66 72 Maned 9
"Bail-out”-stenting 2(18,8%) 8(11,1 %) 0,209 Ingen angina 35(625%) | 34(586 %)
- Klasse | 10 (17,9 %) 13 (22,4 %)
Hvorfor "bail-out"? Klasse Il 7 (12,5 %) 6 (10,3 %) 0,964
Restinnsnevring 1(8,3 %) 3 (37,5 %) Klasse lll 3(5/4 %) 4(6,9 %)
Klasse IV 1(1,8 %) 1(1,7 %)
Iskemi med ST-endringer eller C-dissek- 0 0
sjon
D-, E- eller F-disseksjon 1(8,3 %) 2 (25,0 %) 1,000
Reduksjon av TIMI-stremning med minst
. 0 0
1 grad fra baseline
Valgfritt 5(41,7 %) 1(12,5%)
Annet 5(41,7 %) 2 (25,0 %) 0,478
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Tabell 7.1.7 CEC-paviste kliniske endepunkter etter 30 dager 7.2 SAMMENLIGNING MELLOM ELCA OG PTCA F@R BRAKYTERAPI

ELCA PTCA p
Ved sykehusutskrivelse:
Pasienter med data: 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,137
PCl 1(1,5%) 0 0,295
Dedsfall 2 (3,0 %) 0 0,137
Myokardinfarkt 11 (16,7 %) 4 (5,6 %) 0,036
Myokardinfarkt uten Q-takk 9 (13,6 %) 3 (4,2 %)
Revask. av malkar 2 (3,0 %) 0 0,137
MACE 12 (18,2 %) 4 (5,6 %) 0,021
Etter 30 dager:
Pasienter med data: 47 65 5572
CABG 2(3,0%) 2(2,8%) 0,930
PCl 2(3,0%) 1(1,4 %) 0,509
Dedsfall 2 (3,0 %) 0 0,137
Myokardinfarkt 13 (19,7 %) 5 (6,9 %) 0,026
Myokardinfarkt uten Q-takk 11 (16,6 %) 4(5,5 %)
Revask. av malkar 3 (4,5 %) 3 (4,2 %) 0,913
MACE 14 (21,2 %) 7 (9,7 %) 0,061
Tabell 7.1.8 Forskerangitte kliniske endepunkter ved utskrivelse
ELCA PTCA p
Pasienter med data: 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,227
PCl 1(1,5 %) 0 0,478
Dadsfall 2 (3,0 %) 0 0,227
Myokardinfarkt 2(3,0%) 2 (2,8 %) 1,000
Revask. av malkar 3 (4,6 %) 0 0,107
MACE 5(7,6 %) 2(2,8%) 0,259
Tabell 7.1.9 CEC-paviste kliniske endepunkter etter 6 og 9 maneder
ELCA PTCA p
Etter 6 maneder:
Pasienter med data: 60 66
CABG 6 (9,7 %) 4(5,9 %) 0,406
PCl 15 (25,3 %) 9 (13,7 %) 0,082
Degdsfall 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491
Myokardinfarkt 13 (19,7 %) 5(6,9 %) 0,026
Myokardinfarkt uten Q-takk 11 (16,6 %) 4 (5,5 %)
Revask. av malkar 18 (29,8 %) 13 (19,6 %) 0,151
MACE 24 (38,1 %) 18 (26,5 %) 0,093
Etter 9 maneder:
Pasienter med data: 59 65
CABG 6 (9,7 %) 5(7,5 %) 0,615
PCl 18 (30,7 %) 14 (22,0 %) 0,185
Degdsfall 4 (6,6 %) 1(1,5%) 0,142
Myokardinfarkt 13 (19,7 %) 6 (8,5 %) 0,050
Myokardinfarkt uten Q-takk 11 (16,6 %) 5(6,9 %)
Revask. av malkar 21 (35,2 %) 19 (29,6 %) 0,352
MACE 28 (45,1 %) 25 (37,6 %) 0,198

Folgende dataerrapportertavforskerne somdeltokistudien Washington Radiation for In-Stent Restenosis Trial (WRIST).
PasientdataeneidefglgendetabellenebleinnhentetfraWRIST,LongWRIST (langerestenoselesjonerpa36-80mmistent),
y-stralingsregistreringerinkludert Long WRIST High Dose (lange restenoselesjoner pa 36-80 mmi stent, behandlet med
18 Gy ved 2 mm), Plavix WRIST (6 maneders clopidogrel-behandling etter koronar intervensjon og straling),
Compassionate WRIST (apen protokoll for intrakoronar straling for & hindre tilbakevendende restenose) og WRIST
X-over (pasienter som etter mislykket placebobehandling ble behandlet med straling). Alle WRIST-studiene ble utfert
under en IDE-lisens etter a ha innhentet informert samtykke fra pasientene, og de ble oppfulgt individuelt.

Analyse: For a gjere en direkte sammenligning av resultatene for PTCA og ELCA for Ir192-brakyterapi ved restenose i
stent, ble dataanalysen begrenset til pasienter som var behandlet med PTCA+Ir192 og ELCA+Ir192. Sammenligninger
mellom kontinuerlige variabler ble gjort ved hjelp av en tosidig t-test, og sammenligninger mellom dikotome variabler
ble gjort ved hjelp av en tosidig kjikvadrattest korrigert for kontinuitet. En verdi pa p < 0,05 ble ansett som betydelig.

Baseline-egenskapene var ensartede i de to gruppene, med en tendens mot flere behandlede LCX-lesjoner i
PTCA+Ir192-gruppen, men ingen betydelige forskjeller i lesjonenes karakter.

Tabell 7.2.1 Baseline-egenskaper*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Alder (ar) 60 +12 63+11 0,100
Menn 52 (75%) 68 (68 %) 0,688
Roykere 44 (64 %) 68 (68 %) 0,921
Hypertensjon 44 (64 %) 72 (72 %) 0,628
Diabetes 21 (30 %) 41 (41 %) 0,465
Hyperkolesterolemi 52 (75%) 75 (75 %) 0,992
Ustabil angina 55 (80 %) 82 (82 %) 0,985
Tidligere MI 40 (58 %) 55 (55%) 0,975
Tidligere CABG 54 (78 %) 70 (70 %) 0,596
Sykdom i flere kar 53 (77 %) 63 (63 %) 0,223
Tidligere restenose 35 (51%) 67 (67 %) 0,145
LVEF 0,47 = 0,1 045 = 0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = perkutan transluminal koronar angioplastikk, Ir = Iridium, ELCA = koronar angioplastikk med excimerlaser,
MI = myokardinfarkt, CABG = koronar bypasskirurgi, LVEF = venstre ventrikulaer ejeksjonsfraksjon

Tabell 7.2.2 Lesjonens karakter og informasjon om prosedyren*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Kar med lesjon

LAD 8 (12%) 19 (19%) 0,559

LCX 21 (31%) 15 (15 %) 0,086

RCA 19 (27 %) 26 (26 %) 0,999

SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Type B2/C 36 (52%) 37 (37 %) 0,198
Lesjonens lengde mm 24 + 11 25+ 11,4 0,568
Ref.karets diam. mm 33+06 34 +09 0,387
Dose (Gy) 14,3 = 0,7 144 = 0,5 0,309
Vellykket prosedyret 69 (100 %) 100 (100 %) 1,000
Komplikasjoner 6 (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100

*PTCA = perkutan transluminal koronar angioplastikk, Ir = Iridium, ELCA = koronar angioplastikk med excimerlaser,
LAD = venstre anterigre nedadgaende arterie, LCX = venstre a. circumflexa, RCA = hoyre koronararterie, SVG = v.
saphena-graft, B2/C = modifisert AHA/ACC-klassifiseringsskar for lesjoner, mm = millimeter, Gy = gray

1 Vellykket prosedyre definert som < 50 % stenose og ingen storre komplikasjoner under sykehusoppholdet
(dedsfall, myokardinfarkt eller koronar bypasskirurgi).

Angiografisk analyse ble rapportert for ca. halvparten av de behandlede pasientene i de to gruppene.
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Tabell 7.2.3 Kvantitativ koronaranalyse*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Ref.diameter mm
For 29 + 06 2,7 £ 0,6 0,146
Etter 29 £ 0,6 28 £ 05 0,434
Oppfelg. 29+ 06 3+06 0,466
MLD mm
For 1,2+ 05 09 + 06 0,018
Etter 2+05 1.9 £05 0,382
Oppfolg. 1,9+ 09 1,6 09 0,146
DS%
For 57 = 20 66 = 20 0,051
Etter 30 = 12 33 £ 12 0,275
Oppfelg. 36 + 20 46 + 25 0,052
Sen reduksjon mm 02 +0,7 03 +08 0,556
Reduksjonsindeks 04+ 14 02 + 0,8 0,458
Binzer restenose 18 (53 %) 29 (64 %) 0,726
n= 34 45
*PTCA = perkutan transluminal koronar angioplastikk, Ir = Iridium, ELCA = koronar angioplastikk med
excimerlaser, Refdiameter = referansediameter, mm = millimeter, MLD = minimum luminaldiameter,

DS% = diameterstenoseprosent, Sen reduksjon defineres som endringen i lesjonens MLD fra siste angiogram til
angiogram ved oppfelging. Reduksjonsindeks (innenfor lesjonen) defineres som sen reduksjon / akutt gkning.
Binzer restenose (ved oppfelging, angiogram 4-8 maneder etter behandling) defineres som innsnevring av = 50 %
av diameteren i segmentet som omfatter stenten og 5 mm pa hver side av denne.

De kliniske resultatene ser ut til & veere ensartede for de to gruppene. Forekomsten av TLR, TVR og MACE var totalt
sett sveert lik for de to gruppene. Det var flere forekomster av sen total okklusjon (LTO) i PTCA+Ir192-gruppen.

Tabell 7.2.4 Kliniske resultater*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
30 dager
MACE 1 (1 %) 2 (2%) 0,948
6 maneder
Dadsfall 1 (1%) 5 (5%) 0,403
Qml 0 (0%) 2 (2%) 0,514
NQMI 9 (13 %) 18 (18 %) 0,515
TLR 13 (19 %) 16 (16 %) 0,784
TVR 23 (33 %) 25 (25 %) 0,314
PTCA 21 (30 %) 22 (22 %) 0,290
CABG 9 (13%) 8 (8 %) 0,418
LTO 6 (9 %) 1 (1%) 0,019
MACE 24 (35%) 29 (29 %) 0,530
n= 69 100

*PTCA = perkutan transluminal koronar angioplastikk, Ir = Iridium, ELCA = koronar angioplastikk med excimerlaser,
MACE = alvorlige kardiale hendelser (dgdsfall, MI med Q-takk, TVR), QMI = myokardinfarkt med Q-takk,
NQMI = myokardinfarkt uten Q-takk, TLR = revaskularisering av mallesjon, TVR = revaskularisering av malkar,
CABG = koronar bypasskirurgi, LTO = sen total okklusjon.

Dedsfall defineres som dedsfall uansett arsak. QMI eller NQMI defineres som en total okning i kreatininkinasenivaet
pa = 2 x den normale verdien og/eller en gkning i kreatininkinase-MB-fraksjonen pa =20 ng/ml med eller uten nye
patologiske Q-takker (> 0,04 s) i to eller flere pafglgende ledninger.

TVR og TLR karakteriseres av gjentatt perkutan intervensjon (PTCA) eller CABG i det behandlede karet pa grunn av
kliniske tegn pa iskemi ved forekomst av angiografisk restenose.

Sen total okklusjon defineres som angiografisk dokumentert total okklusjon pa lesjonsstedet > 30 dager og for det
har gatt 6 méneder etter indeksprosedyren.

8. Individualisert Behandling
Risikomomentene og fordelene som er beskrevet ovenfor, ma vurderes naye for hver pasient for bruk av ELCA.

Valg av pasienter og kliniske teknikker ma gjgres pa grunnlag av instruksjonene i del 2, “Indikasjoner for bruk’, del 7,
“Kliniske studier’, og del 12, “Bruk”.

Norwegian/ Norsk bokmal

En av faktorene som ma tas hensyn til ved pasientutvelgelse, er bruk av excimerlaserbehandling ved forekomst av
akutt myokardinfarkt, akutt trombe og ejeksjonsfraksjon pa under 30 %.
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9. Brukerhandboken
Produktene som beskrives i dette dokumentet, kan brukes innenfor falgende energiomrader pa CVX-300° eller
Philips Laser System:

Tabell 9.1 Energiparametre

Ytre diameter | Modellnr. | Partikkelstrem | Repetisjonsfrekvens | Laser pa/av (s)
OTW-katetre
0,9 mm | 110-001 | 30-60 | 25-40 | 5/10
RX-katetre
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Anbefalte kalibreringsinnstillinger: partikkelstrom pa 45, 25 Hz.

10. Levering
10.1 Sterilisering
Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.

Laserkatetrene fra Spectranetics leveres sterile. Steriliteten garanteres kun hvis pakningen er udpnet og uskadet.

10.2 Undersgkelse for bruk

Se over den sterile pakningen for bruk for  forsikre deg om at forseglingene ikke er brutt. Alt utstyr som skal brukes
under prosedyren, inkludert kateteret, ma undersgkes naye med tanke pa defekter. Se etter boy, knekk eller annen
skade péa kateteret. Utstyr som er skadet, skal ikke brukes.

11. Kompatibilitet
Koronart laseraterektomikateter fra Spectranetics er utformet og beregnet for bruk utelukkende med Spectranetics
CVX-300°-lasersystemet eller Philips Laser System*. Skal ikke brukes med andre lasersystemer.

*Merk: Philips Laser System er kanskje ikke tilgjengelig i alle markeder hvor ELCA Koronart laseraterektomikateter selges.
Ledevaierkompatibilitet
Se tabellen med kateterspesifikasjoner i del 1.

12. Bruk
12.1 Oppsett
Noe av eller alt felgende utstyr, som ikke er inkludert i pakningen med laserkateteret, kan veere ngdvendig under
prosedyren (dette er engangsutstyr som ikke skal resteriliseres eller brukes om igjen):
- ett eller flere femorale ledekatetre av egnet starrelse og konfigurasjon for den aktuelle koronararterien
- en eller flere hemostaseventiler
+ vanlig steril saltopplgsning
« standard kontrastmiddel
+ ledevaiere pa 0,014”

P002208-12 260CT20  (2020-10-26)

71



< Spectranetics’

ELCA™ Koronart laseraterektomikateter

Bruksanvisning

OTW- og RX-katetermodeller

Apne den sterile pakningen ved bruk av steril teknikk. Fjern stottekilene fra brettet og left forsiktig laserkateteret
ut av brettet mens du stetter den sorte laserkoplingen, ogsa kalt proksimal ende eller proksimal kopling.
Veer oppmerksom pa at den proksimale enden pa laserkateteret kun skal koples til lasersystemet. Den skal ikke
vaere i kontakt med pasienten.

Kople den proksimale enden pa laserkateteret til lasersystemet, og plasser laserkateteret i forlengelsen pa
lasersystemet eller kateterholderen. Kalibrer laserkateteret i henhold til instruksjonene i brukerhandboken for
CVX-300° (7030-0035 eller 7030-0068) eller Philips Laser System (P019097).

12.2 Klinisk teknikk

1. Bruk standard seldingerteknikk og fer en 7 F eller 9 F innfgringshylse inn i a. femoralis communis i retrograd
retning. Bruk intravengs heparinisering ved bruk av PTCA-protokollen for heparinisering. Regelmessig maling
av ACT (over 300 sekunder) under prosedyren vil bidra til 3 opprettholde optimal antikoagulering.

2. Forinn et ledekateter pa 6, 7, 8 eller 9 F (venstre eller hgyre avhengig av malarterien) ved bruk av en standard
ledevaier pa 0,038" Bruk om ngdvendig en ledevaier pa 0,063” ved innfgring av et ledekateter med tynne
vegger og stort lumen (0,092" eller storre).

3. Utfer baseline-angiografi ved a injisere kontrastmiddel gjennom ledekateteret. Ta bilder i flere projeksjoner
for & oppna en fremstilling av anatomiske variasjoner og morfologien til lesjonen(e) som skal behandles.

Merk: Ved behandling av lesjoner som befinner seg i, eller mistenkes a befinne seg i, en tidligere innsatt
stent, ma du merke deg stentens proksimale og distale marginer i forhold til omkringliggende anatomiske
landemerker og morfologi, i tilfelle du skulle mgte motstand ved innfgring av kateteret.

Forsiktig: Ved bruk av laser i en innsatt stent av 316L rustfritt stal, eller der det er mistanke om at det
befinner seg en slik stent, ma laserkateteret fores frem med en stodig bevegelse og med konstant trykk.
Hvis fremfgringen av laserkateteret stopper opp, kan det skyldes konflikt med stenten. Evaluer lesjonen
og/eller kateterets plassering for & forsgke a unnga konflikt med stenten. Hvis problemet vedvarer, ma
laserprosedyren avbrytes.

4.  Ferenledevaier av egnet storrelse frem til koronararteriene via ledekateteret. For ledevaierengjennom méllesjonen.
5. Velg laserkateter av riktig sterrelse:

Tabell 12.2.1 Anbefalt storrelse

Kateterstorrelse Proksimal kardiameter
0,9 mm >1,5mm
1,4 mm >2,2 mm
1,7 mm >2,5mm
2,0 mm 23,0 mm
6. Injiser 5-10 ml heparinisert saltopplasning eller Ringers lgsning gjennom laserkateteret for & skylle

ledevaierlumenet. Kople en roterende hemostaseventil til ledevaierporten inn til ledevaierlumenet (se fig. 4).
For den distale spissen pa Spectranetics-laserkateteret over den valgte ledevaieren. For laserkateteret frem
til lesjonen under fluoroskopisk kontroll. Det radiopake markgrbandet pa laserkateteret angir posisjonen i
forhold til lesjonen.

Distal spiss

A

Radiopakt
markgrband

Port med luerlas til

ledevaierlumen /

oksimal kopling

Fig. 4 (ikke riktig malestokk)

Merk: Nar laserkateteret er i kroppen, ma du, som med alt utstyr til vaskuleer intervensjon, alltid holde gye
med kateterets bevegelse og det radiopake markerbandets posisjon ved hjelp av fluoroskopi. Bevegelsen
og fremfgringshastigheten til kateterets distale spiss skal samsvare direkte med fremfgringshastigheten til
kateterets proksimale skaft. Hvis bevegelsen ikke samsvarer, skal du evaluere lesjonens morfologi, bruken
av laserenergi og statusen til tilleggsutstyr pa nytt, for du fortsetter behandlingen.

Norwegian/ Norsk bokmal

7. Innferingsteknikker (udekket vaier)

Overvak ledevaierens posisjon i vaskulaturen under fluoroskopi.

b. Forledevaieren innilaserkateteret ved a fore den proksimale enden pa ledevaieren inn i den distale spissen
pa laserkateteret, og for laserkateteret forsiktig frem i sma trinn for & unnga knekk pa ledevaieren. Ta tak i
ledevaieren nar den kommer ut av den proksimale ledevaierporten, og serg for at ledevaierens posisjon i
pasientens sirkulasjonssystem opprettholdes mens laserkateteret fores frem.

c. Apne hemostaseventilen pa Y-adapteren som brukes sammen med innfgringshylsen som ble satt inn i trinn
1 ovenfor.

d. Forlaserkateteret forsiktig gjennom hemostaseventilen pa Y-adapteren til ledekateteret, og for laserkateteret
frem til ledekateterets distale spiss mens du opprettholder ledevaierens posisjon.

e. Bekreft ledekateterets posisjon i ostiet av koronararterien ved injisering av kontrastmiddel og fluoroskopi for
laserkateteret fores frem.

f.  For laserkateteret frem til lesjonsstedet mens du opprettholder ledevaierens posisjon i pasientens
sirkulasjonssystem. Injiser kontrastmiddel gjennom ledekateteret for & bekrefte posisjonen til laserkateteret
under fluoroskopi.

o

8.  Etterdha bekreftet laserkateterets posisjon og kontakt med mallesjonen bruker du vanlig saltopplesning eller
Ringers lgsning og gjer foelgende:
a. Skyll bort alle rester av kontrastmiddel fra ledekateteret og koplingene.
b. Skyll bort alle rester av kontrastmiddel fra stedet der det skal brukes laser, samt vaskulaere strukturer i
naerheten, for du aktiverer lasersystemet.
c. Seprotokollenforinfusjon av saltopplasning og felg instruksjonene for skylling og infusjon med saltopplgsning.

9.  Trykk pa fotbryteren for a aktivere lasersystemet, og for laserkateteret sakte (mindre enn 1 mm per sekund)
frem slik at laserenergien far fierne det aktuelle materialet. Slipp fotbryteren for & deaktivere lasersystemet.

Merk: Ved fremforing av laserkateteret gjennom moderat kalsifiserte lesjoner, kan det veere ngdvendig med
flere pulser med laserenergi enn ved fremfgring gjennom fibrgst aterosklerotisk vev.

Forsiktig: Spissen pa laserkateteret ma ikke fores lenger frem enn spissen pa ledevaieren under
prosedyren. Unnga a skyve laserkateterets spiss forbi ledevaierspissen og/eller trekke ledevaierspissen inn
i laserkateteret.

10. Trekk tilbake laserkateteret og injiser kontrastmiddel gjennom ledekateteret for @ undersgke lesjonen
under fluoroskopi.

11. Gjenta trinn 8 til og med 10 etter behov for a fullfere behandlingen.

12. Nar laserkateteret trekkes ut av det behandlede karet, skal du overvake ledevaierens posisjon i karet ved hjelp
av fluoroskopi, for & unnga fremfall av ledevaieren. Veer forsiktig nar laserkateterets distale spiss trekkes ut
gjennom hemostaseventilen pa Y-adapteren.

Merk: Hvis laserkateteret av en eller annen grunn fjernes fra karet, skal du rengjore kateterets overflate og
spiss grundig med heparinisert saltopplgsning for & unnga at blodet fester seg. Blod som blir sittende igjen
pa laserkateteret, kan svekke laserkateterets yteevne.

Det er ikke nedvendig a flerne laserkateteret fra pasienten for a oke eller redusere partikkelstrammen eller
repetisjonsfrekvensen, ettersom laserkateteret allerede er kalibrert. Se brukerhdndboken for CVX-300°-
excimerlasersystemet (7030-0035 eller 7030-0068) eller Philips Laser System (P019097).

Merk: Pasientens blodtrykk og hjertefrekvens ma alltid overvakes under prosedyren.

KUN RX-E

13.  Prosedyre for styring/innretting

Forsiktig:Nar laserkateteret skal fores frem eller trekkes tilbake, ma du forsikre deg om at indikatoren pa
styrehandtaket igjen er midtstilt. Hvis indikatoren ikke midtstilles, kan det hindre ledevaierens bevegelse.

Du kan velge & bruke styremekanismen til a rette inn den eksentriske bunten av optiske fibre med lesjonen.
Med denne mekanismen kan du rotere spissen opptil 360 grader ved a dreie tommelknappen til ansket innretting
er oppnadd. Hvis laserkateterets distale ende er hemmet, kan omdreiningsforholdet gkes. Innrettingen ma
bekreftes angiografisk ved & fastsette ledevaierens posisjon i forhold til den radiopake spissen. Apningen (eller
det rentgengjennomtrengelige vinduet) pa det radiopake markerbandet angir at tverrsnittet av de optiske fibrene
er plassert vinkelrett i forhold til ledevaieren, og de optiske fibrene er derfor innrettet med lesjonen slik det vises
radiografisk (se fig. 5).

Radiopakt markerband med rgnt-
gengjennomtrengelig vindu

S Tverrsnitt av
e Tverrsnitt av . kateteret

" optiske fibre e

:Legjon

Eksentrisk plassering av radiopak
ledevaier

Fig.5
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ELCA™ Koronart laseraterektomikateter

Bruksanvisning

OTW- og RX-katetermodeller

a. Posisjoner ledevaieren i arterien slik at den gar forbi lesjonen.

b. Velg den radiografiske projeksjonen som best fremstiller lesjonens morfologi (det kan veere ngdvendig med

flere projeksjoner).

For laserkateteret frem til lesjonsstedet.

d. Rettinn tverrsnittet av de optiske fibrene med selve lesjonen ved a dreie tommelknappen sakte, til apningen
pa det radiopake bandet blir synlig.

n

14. Gjenta trinn 6 til og med 13 etter behov for & fullfere behandlingen.

15. Etter laserangioplastikk kan det utferes angiografi eller ballongangioplastikk om ngdvendig.

KUN RX

16. RX-laserkatetereterspesiallaget for hurtig kateterutskifting ved behov under én enkeltintervensjonsprosedyre
utfert av det samme kirurgiteamet. RX-laserkateteret kan hurtig fiernes fra pasientens sirkulasjonssystem
uten a flerne ledevaieren, som beskrevet nedenfor.

1) Serg for at indikatoren pa styrehandtaket midtstilles igjen (se fig. 2 [kun eksentrisk]).

2) Apne hemostaseventilen.

3) Hold ledevaieren og hemostaseventilen i den ene handen mens du tar tak rundt laserkateterets ytre flate
med den andre handen.

4) Oppretthold ledevaierens posisjon i koronararterien ved a holde den stasjonaer, og begynn a trekke
laserkateteret ut av ledekateteret.

Merk: Overvak ledevaierens posisjon under fluoroskopi under utskiftingen.

5) Trekk ut laserkateteret til apningen i ledevaierlumenet akkurat kommer ut av Y-adapteren. Sakte og forsiktig
trekker du de siste 9 cm av laserkateterets fleksible, distale del av ledevaieren mens ledevaierens posisjon
gjennom lesjonen opprettholdes. Steng hemostaseventilen.

) Klargjor det neste laserkateteret som skal brukes, som beskrevet tidligere.

) Forigjen ledevaieren inn i laserkateteret ved a fore den proksimale enden pa ledevaieren inn i den distale
enden pa laserkateteret. Den proksimale delen av ledevaieren, som skal handteres av legen, kommer ut av
apningen 9 cm fra den distale spissen.

) Apne hemostaseventilen og fer frem laserkateteret mens ledevaierens posisjon i koronararterien
opprettholdes. Pass pa at laserkateteret ikke vris rundt ledevaieren.

) For laserkateteret frem til spissen pa ledekateteret. Fortsett laserangioplastikkprosedyren ved hjelp av
instruksjonene som er gitt tidligere.

N O

o

0

17. Anbefalt farmakologisk oppfalging foreskrives av legen.
Protokoll for saltopplgsningsinfusjon ved bruk av excimerlaser

Merk: Denne teknikken krever to operatgrer. Det anbefales at den primeere legen forer frem
laserkateteret og betjener lasersystemets fotbryter. En assistent skal handtere kontrollsprgyten for
saltopplosningsinfusjon og (eventuelt) trykke pa fluoroskopipedalen.

1) For laserprosedyren varmes en 500 ml pose med 0,9 % vanlig saltopplasning (NaCl) eller Ringers lasning
opp til 37 °C. Det er ikke ngdvendig a tilsette heparin eller kalium i saltopplgsningen. Kople posen med
oppvarmet saltopplesning til en steril iv-slange, og kople slangen til en port pa en trippel manifold.

2) Kanyler ostiet av koronararterien eller bypassgraftet med et ledekateter med tilstrekkelig stort lumen pa
vanlig mate. Det anbefales a bruke et ledekateter uten sidehull.

3) Under fluoroskopisk veiledning ferer du frem laserkateteret til det er i kontakt med lesjonen. Injiser
kontrastmiddel om ngdvendig for lettere & kunne posisjonere laserkateterets spiss. Hvis det viser seg at
kontrastmiddel er blitt fanget mellom laserkateterets spiss og lesjonen, kan du trekke laserkateteret litt tilbake
(1-2 mm) for & tillate antegrad stremning, slik at kontrastmidlet fiernes nar systemet skylles med saltopplesning.
(Du ma imidlertid sorge for at laserkateterets spiss er i kontakt med lesjonen for bruk av laser.)

4) Hvis det er rester av kontrastmiddel igjen i kontrollsprgyten, skal dette temmes tilbake i flasken med
kontrastmiddel. Fjern kontrastmiddel fra manifolden ved a trekke opp saltopplasning gjennom manifolden
og inn i kontrollsprgyten.

5) Fjern den opprinnelige kontrollsprgyten fra manifolden, og erstatt den med en ny kontrollsprayte pa 20
ml med luerlas. Denne nye kontrollsprayten pa 20 ml skal primes med saltopplgsning fer tilkopling for a
redusere faren for luftbobler. (kontrollsprgyter pa 20 ml produseres av Merit Medical og andre leverandeorer.)

6) Skyll bort alle rester av blod og kontrastmiddel pa manifold, tilkoplingsslange, Y-kopling og ledekateter med
minst 20-30 ml saltopplesning (flere sproyter med saltopplesning). Nar denne ferste skyllingen er fullfort,
fyller du kontrollsprgyten pa 20 ml med saltopplesning igjen.

7) Bekreft under fluoroskopi at spissen pa laserkateteret er i kontakt med lesjonen (for laserkateteret lenger
frem om nedvendig), men injiser ikke kontrastmiddel.

8) Narlegenangirathan/hunerklartil & aktivere lasersystemet, skal assistenten stenge manifoldens stoppekran
og injisere 10 ml saltopplasning sa raskt som mulig (i lopet av 1-2 sekunder). Denne bolusinjeksjonen skal
fortrenge og/eller fortynne blodet i koronartreet ned til kapillzernivéd og begrense graden av tilbakeblgdning
inn i laserablasjonsfeltet.

9) Etter at de forste 10 ml med saltoppl@sning er injisert, og uten & avbryte injeksjonen, skal assistenten
redusere injeksjonshastigheten til 2-3 ml per sekund. Denne delen av saltopplgsningsinfusjonen
skal fortrenge og/eller fortynne antegrad blodstrem inn i laserablasjonsfeltet. | samme @yeblikk som
assistenten reduserer injeksjonshastigheten, skal legen aktivere lasersystemet ved a trykke pa
fotbryteren og starte lasersekvensen.

10) Lasersekvensen skal vare i 2-5 sekunder (maks. 5 sekunder).

11) Avslutt saltopplasningsinjeksjonen ved slutten av lasersekvensen. Apne manifoldens stoppekran igjen, og
fyll kontrollspreyten med 20 ml saltoppl@sning for & gjere klart for neste lasersekvens.

Norwegian/ Norsk bokmal

Merk: Eventuelle elektrokardiografiske endringer fremkalt av saltopplgsningsinfusjonen ma fa
normaliseres for sekvensen gjentas.

12) Hver pafglgende lasersekvens skal innledes med en bolusinjeksjon med saltopplasning og utfgres under
kontinuerlig saltoppl@sningsinjisering som beskrevet i trinn 8 - 11.

13) Huvis kontrastmiddel brukes til & evaluere resultatet av behandlingen under laserbehandlingen, ma du gjenta
trinn 4 - 7 for lasersystemet kan aktiveres igjen som beskrevet i trinn 8 - 11.

13. Fabrikantens Begrensede Garanti

Fabrikanten garanterer at ELCA koronart laseraterektomikateter er uten defekter i materiale og utferelse nar
det brukes innen den oppferte “Brukes for” datoen. Fabrikantens ansvar under denne garantien er begrenset til
utskifting eller tilbakebetaling av kjgpsprisen for enhver defekt enhet i ELCA koronart laseraterektomikateter.
Fabrikanten vil ikke vaere ansvarlig for noen tilfeldige, spesielle eller falgeskader som resulterer fra bruken av ELCA
koronart laseraterektomikateter. Skade pa ELCA koronart laseraterektomikateter forarsaket av misbruk, endring,
feil oppbevaring eller handtering eller noen annen unnlatelse av a fglge denne bruksanvisningen vil oppheve
denne begrensede garantien. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ER UTRYKKELIG | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER ANTYDEDE, INKLUDERT ANTYDET GARANTI FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Ingen person eller enhet, inkludert enhver autorisert representant eller
forhandler for fabrikanten, har autoritet til & forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og alle angivelige
forsok pa a gjere dette, vil ikke kunne gjgres gjeldende overfor fabrikanten. Denne begrensede garantien dekker
kun ELCA koronart laseraterektomikateter. Informasjon om fabrikantens garanti for CVX-300® Excimer-lasersystemet
eller Philips Laser System finner du i dokumentasjonen som gjelder for dette systemet.

14. lkke-Standardiserte Symboler

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Energiomrade (mJ) ved 45 Fluence

Hydrophilic Coating Sheath Compatibility

Max. Tip Diameter _@—
Maks. spiss-diameter

Hydrofilt belegg Hylsekompatibilitet

Quantity Working Length

Antall Qry Arbejdsleengde I_ -I
Importer @ Max. Guidewire Compatibility L aw S
Importer Maks. ledevaier-kompatibilitet <T Max OD

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Advarsel: Foderal lov (USA) krever at dette utstyret bare selges av eller etter rekvisisjon fra
lege.
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ELCA™ Cewnik do laserowej arterektomii wiencowe;j

Instrukcja obstugi

Cewniki OTW oraz RX Polish /Polski
Spis Tresci

1. Opis 74 8. Indywidualne Traktowanie Pacjentéw 78
2. Zalecane Zastosowanie 74 9. Instrukcja Obstugi 78
3. Przeciwwskazania 75 10. Stan Po Dostarczeniu 78
4. Ostrzezenia 75 11. Kompatybilnos¢ 78
5. Uwagi 75 12. Procedura Postepowania 78
6. Potencjalne Skutki Uboczne 75 13. Ograniczona Gwarancja Producenta 80
7. Badania Kliniczne 75 14. Symbole Niestandardowe 80
1. Opis Tabela 1.1 Modele Cewnik do laserowej arterektomii wiencowej ELCA (OTW)

Cewniki OTW (over the wire) skfadajg sie z szeregu Swiattowodéw rozmieszczonych koncentrycznie wokot
prowadnika i sg przeznaczone do udrazniania arterii (niedroznych naczyn wienicowych). Adapter ramienia
bocznego umieszczony po stronie blizszej dtugosci uzytecznej utatwia korzystanie z cewnika laserowego przy
prowadnikach 0,014% 0,016"i0,018"

Cewniki RX (Rapid eXchange) skfadajg sie ze Swiattowodéw umieszczonych wewnatrz poliestrowego watka.
W watku cewnika laserowego mozna wyrézni¢ dwie czesci: blizsza, kofczaca sie na ztaczu lasera oraz dalsza,
zakonczong koncéwka majaca bezposredni kontakt z pacjentem. Swiattowody po stronie dalszej posiadaja
polerowane zakonczenie przylepne, natomiast po stronie blizszej sa zakoriczone ztaczem do lasera. Po stronie
dalszej cewnika laserowego umieszczony jest znacznik radiologiczny, pomagajacy zlokalizowa¢ cewnik w
ukfadzie naczyn wiencowych przy pomocy fluoroskopii. Prowadnik rozpoczynajacy sie przy koncéwce dalszej jest
koncentryczny wzgledem Swiattowodéw i jest wyprowadzony z cewnika laserowego 9 cm od koncéwki dalszej,
majacej bezposredni kontakt z pacjentem. Znacznik blizszy jest umieszczony na koszulce zewnetrznej cewnika
laserowego, 104 cm od koncéwki dalszej, a jego zadaniem jest utatwienie wprowadzania cewnika laserowego w
cewniku udowym bez koniecznosci korzystania z fluoroskopii.

Cewniki mimosrodowe E RX (Rapid eXchange) sktadajg sie z rozmieszczonych mimosrodowo swiattowoddw
na koncéwce dalszej w celu umozliwienia utozenia koncéwki cewnika laserowego w miejscu uszkodzenia
oraz z urzadzenia napedowego ze stali nierdzewnej, umieszczonego w watku poliestrowym. W watku cewnika
laserowego mozna wyrézni¢ dwie czesci: blizszg, konczaca sie na ztaczu lasera oraz dalsza, zakonczona
koncowka majaca bezposredni kontakt z pacjentem. Urzadzenie napedowe przekazuje naped przez caty czesc
dalsza o dtugosci 140 cm i konczy sie na koncéwce. W sktad wyposazenia wchodzi mechanizm ograniczajacy
liczbe catkowitych obrotéw w kazdym kierunku do pieciu. Uchwyt mechanizmu napedowego posiada wskaznik
wyswietlajacy zakres ruchu. Cewnik laserowy wyposazony jest we wskaznik posrodku zakresu (prosze poréwnac
z rysunkiem ponizej). Przetozenie wynosi 6:1, a wiec sze$¢ obrotéw uchwytu powoduje jeden obrét koncowki
dalszej o 360°. Po stronie dalszej cewnika laserowego umieszczony jest znacznik ze srodkiem kontrastowym,
pomagajacy zlokalizowac¢ cewnik w uktadzie naczyn wiencowych przy pomocy fluoroskopii.

Opis dziatania cewnikéw ELCA

Laserowe cewniki Swiattowodowe wysytaja energie ultrafioletowa z systemu laserowego do przeszkody w tetnicy.
Energia ultrafioletowa jest dostarczana do koncowki cewnika laserowego w celu fotoablacji zwapnionych zmian
miazdzycowych (fotoablacja to proces w ktérym fotony energii powodujg przerwanie wiagzan molekularnych na
poziomie komdrek, bez uszkadzania termicznego otaczajacych tkanek). Cewniki laserowe Spectranetics posiadaja
specjalng powtoke utatwiajaca przechodzenie przez naczynia wiericowe.

Stownik terminéw specjalnych
Wprowadzanie normalne =W kierunku przeptywu krwi.

Angiografia wzorcowa = Obraz miesnia sercowego oraz naczyn krwionosnych przed zastosowaniem procedury
angiografii interwencyjne;j.

Wprowadzanie wsteczne =W kierunku przeciwnym do przeptywu krwi.

Prowadnik 9 cm —

Rysunek 1: Cewnik OTW (Over the Wire)

. Maks.’ , , Makf. p Mak.s. Zgodnosé Dlugosé
Opis Numer zgodnos¢ Srednica Srednica T e
urzadzenia modelu prowadnika koncowki koncowki (Fr) 2 (cm)
(cale) (cale) (mm)
Dane techniczne cewnikéw OTW
0,9 mm 110-001 0,014 0,038 | 0,97 | 4 135+5

Prowadnik 9 cm

Rysunek 2: Mimosrodowy cewnik szybkiej wymiany (Rapid Exchange) Eccentric)

Prowadnik 9 ¢cm

rd

Rysunek 3: Cewnik szybkiej wymiany (Rapid Exchange)

Tabela 1.2 Modele Cewnik do laserowej arterektomii wierncowej ELCA (RX)

Maks. Maks. Maks. > a5
. > p . p X Zgodnosc Dlugos¢

Opis Numer zgodnosc Srednica Srednica
. N PP L . ostony robocza

urzadzenia modelu prowadnika koncowki koncowki

(Fr) (cm)
(cale) (cale) (mm)
Dane techniczne cewnikéw RX

0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 1355
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 1355
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 135+5
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 1355
2,0 mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 135+5

2. Zalecane Zastosowanie
Cewniki laserowe wspétpracujace z systemami laserowymi Spectranetics CVX-300° lub Philips Laser System moga by¢
stosowane w leczeniu pacjentéw z pojedynczymi lub wielokrotnymi zmianami patologicznymi tetnic wiencowych
oraz w potaczeniu z przezskdrng wewnatrznaczyniowa angioplastyka wiericowa (PTCA), ktérzy kwalifikuje sie do
zabiegéw CABG. Dodatkowo wykonywano angioplastyke balonowa, wg decyzji prowadzacego lekarza, w 85%
przeprowadzanych zabiegach. Podane ponizej zalecenia, stosowania, przeciwwskazania oraz ostrzezenia
zostaty wyznaczone na podstawie badan klinicznych prowadzonych w wielu osrodkach. Doswiadczenia zebrane w
czasie badan klinicznych udowodnity, ze swiattowodowe cewniki laserowe to bezpieczna i skuteczna metoda dla
nastepujacych przypadkéw:

+ Niedroznos¢ zyly odpiszczelowe;.

+ Uszkodzenia w obrebie ujscia.

+ Zmiany o duzej dtugosci (powyzej 20 mm).

- Znacznezwapnienia zwezen (Znaczne zwapnieniazwezen to zmiany patologiczne, dla ktérych wykazano catkowite

zwapnienie przy wykonywaniu fluoroskopii). Przewezenia umiarkowane i mate oraz pozostate typy zwezen.
- Catkowite niedroznosci, przez ktére mozna przejs¢ prowadnikiem.
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Cewniki OTW oraz RX

- Zmiany patologiczne, ktérych nie usunieto przy pomocy angioplastyki balonowej - (Obejmuje to réwniez
zmiany, ktérych nie usunieto pomyslnie przy pomocy angiografii PTCA. Kategoria ta nie obejmuje zmian
leczonych skomplikowanymi procedurami PTCA).

- Restenoza w stentach ze stali nierdzewnej 316L, przed zastosowaniem brachyterapii srédtkankowej.

Zmiany te musza pozwalac na przeprowadzenie prowadnika oraz sktadac sie z ptytek miazdzycowych i/lub zwapnien.
Zmiany te powinny by¢ dobrze zbadane za pomoca angiografii.

3. Przeciwwskazania
+ Zmiana patologiczna znajduje sie w niechronionej lewej tetnicy gtéwne;j.
+ Znieksztatcenie znajduje sie za ostrym zgieciem lub w miejscu, do ktérego nie mozna przedostac sie cewnikiem.
« Nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika przez zmiane.
+ Zmiana jest umieszczona za rozwidleniem.
« Pacjent nie kwalifikuje sie do operacji wstawienia przeszczepéw naczyniowych.

4. Ostrzezenia
Prawo Federalne (USA) pozwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie na zaméwienie lekarzy posiadajacych
odpowiednie przeszkolenie.

Badania kliniczne nie wykazaly bezpieczenstwa oraz skutecznosci w zmianach patologicznych podlegajacych
rutynowej angioplastyce PTCA oraz w zmianach nie wymienionych w zamieszczonym powyzej punkcie ,Wskazania
do stosowania”.

Nie zbadano wptywu stosowanej dodatkowo angioplastyki balonowej na restenoze, w odréznieniu od stosowania
samego lasera.

Lekarze powinni zachowac¢ ostrozno$¢ w czasie przeprowadzania zabiegéw z uzyciem systemu laserowego CVX-
300° (Excimer Laser System) lub Philips Laser System u pacjentéw z choroba tetnicy wiencowej.

Cewniki do laserowej aterektomii wienicowej Spectranetics wymagaja, aby system laserowy posiadat
oprogramowanie systemowe w wersji 3.712, 3.812 lub nowszej w przypadku stosowania z systemem CVX-300° i
oprogramowanie w wersji 1.0 (b5.0.3) lub nowszej w przypadku stosowania z Philips Laser System.

Systemy laserowe moga byc¢ stosowane wylacznie przez lekarzy przeszkolonych z zakresu angioplastyki wiencowej
PTCA oraz posiadajacych wymienione ponizej kwalifikacje. Wymagane kwalifikacje to miedzy innymi:

1. Szkolenie z zakresu bezpieczenstwa pracy z systemami laserowymi.

2. Zapoznanie sie ze zdjeciami zmian patologicznych spetniajacych wymogi podane w zalecanym zastosowaniu
tej techniki.
Zapoznanie sie z przypadkami wykorzystania techniki ELCA®.
Zapoznanie sie z obstuga systemu laserowego i praktyczna demonstracja systemu laserowego.
Praktyczne szkolenia z zakresu systemu laserowego i odpowiedniego modelu.
W czasie przeprowadzania dwéch pierwszych przypadkéow obecny bedzie w petni przeszkolony
przedstawiciel firmy Spectranetics.
7. Po zakonczeniu szkolenia standardowego, firma Spectranetics moze zorganizowa¢ szkolenia dodatkowe, o

ile wystapi takie zapotrzebowanie ze strony lekarzy, personelu pomocniczego lub ich pracodawcéw.

S

5. Uwagi
Cewnik zostat wysterylizowany za pomoca tlenku etylenu i jest sterylny. Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do
JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nie moze by¢ ponownie sterylizowane i/lub uzywane wielokrotnie.

Tego przyrzadu NIE WOLNO resterylizowa¢ ani ponownie uzywaé, poniewaz moze to zmniejszy¢
jego skutecznosc i zwiekszy¢ ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego ponownego
przygotowania przyrzadu.

Ponowne uzycie tego przyrzadu jednorazowego moze powodowac powazne urazy u pacjentow lub smierc
i powoduje uniewaznienie gwarancji producenta.

Przechowywac w suchym i chtodnym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim oddziatywaniem swiatfa stonecznego
oraz wysokimi temperaturami (przekraczajacymi 60°c lub 140°F).

Sterylnos¢ produktu jest gwarantowana wylacznie, jezeli opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone.
Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie w celu upewnienia sig, czy nie doszto do jego uszkodzenia.
Nie stosowac cewnika OTW w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakowania. Nie wolno stosowac¢ cewnika w
przypadku przekroczenia daty przydatnosci podanej na opakowaniu obok napisu,Use Before Date”

Przed zastosowaniem cewnika sprawdzi¢ starannie wszystkie urzadzenia wykorzystywane w zabiegu pod katem
uszkodzen. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci, nie wolno wykonywac¢ zabiegu.

Po uzyciu zutylizowa¢ wszystkie urzadzenia zgodnie z obowigzujacymi w szpitalu procedurami.

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu laserowego nalezy doktadnie zapoznac sie z Instrukcje obstugi
(CVX-300°®: 7030-0035 lub 7030-0068, Philips Laser System: P019097). Nalezy zwréci¢ szczegdlna uwage na punkty
,Ostrzezenia”i,Odpowiedzialnos¢”, w ktorych zwrécono uwage na uwagi, przestrogi i ostrzezenia majace wptyw na
bezpieczenstwo w czasie korzystania z systemu laserowego.

W czasie zabiegu, pacjent musi otrzymywac odpowiednie srodki przeciwkrzepliwe oraz rozszerzajace naczynia
krwionos$ne. Srodek przeciwkrzepliwy nalezy dozowa¢ zgodnie z obowiazujagcym protokotem angioplastyki PTCA
przez okres czasu, wyznaczony przez lekarza po zakoniczeniu procedury.

Angioplastyka laserowa ELCA® (Excimer Laser Coronary Atherectomy) moze by¢ wykonywana wytacznie w
szpitalach, w ktérych mozna natychmiast przeprowadzi¢ operacje wstawienia przeszczepdw naczyniowych na
tetnicach w przypadku ewentualnych komplikacji.

Polish /Polski

Wyniki badan klinicznych wskazuja, ze ryzyko wystapienia powaznych komplikacji wzrasta w przypadku
nastepujacych pacjentéw:

- Diabetycy

« Natogowi palacze

- Zmiany patologiczne naczyn kretych

6. Potencjalne Skutki Uboczne
W czasie stosowania systemu laserowego Spectranetics CVX-300® (Excimer Laser System) lub Philips Laser System
moze dojs¢ do nastepujacych powiktan:

- Rozwarstwienie $ciany tetnicy + Perforacja

- Ostra niedroznos¢ - Embolizacja
- Powstanie wiencowy « Kurcz

« Operacja wstawienia pomostéw omijajacych + Skrzepy

« Zawat migsnia sercowego « Arytmia

« Uszkodzenia wypetnienia « Smier¢

Obecnie nie sg znane jakiekolwiek skutki uboczne ELCA® angioplastyki po uptywie dtugiego czasu.

7. Badania Kliniczne

Cewniki ELCA do laserowej aterektomii wier\cowej byly stosowane w tych badaniach z CVX-300° Excimer Laser System. Philips
Laser System zapewnia taka sama moc wyjsciowa i pracuje z takimi samymi parametrami jak CVX-300° Excimer Laser System;
dlatego nie zgromadzono nowych danych klinicznych dotyczacych cewnikéw ELCA stosowanych z Philips Laser System.

71 POROWNANIE ANGIOPLASTYKI ELCA+PTCA W STOSUNKU DO PTCA PRZY NAWROCIEZWEZENIA
STENTOW

Przeprowadzono losowe préby angioplastyka LARS (Laser Angioplasty of Restenosed Stents) w celu poréwnania
metod ELCA+PTCA z samg metoda PTCA przy rozproszeniu (10-40mm) dla nawrotéw zwezen w stencie. Rozpoczeto od
przypadkéw restenozy w podzbiorze dostepnych na rynku stentéw ze stali nierdzewnej przy okresie MACE (Major Adverse
Cardiac Events) wynoszacym 6 miesiecy. Przeprowadzono analize tymczasowa w celu uzyskania danych wspierajacych
wskazania ELCA w stentach przed zastosowaniem brachyterapii srédtkankowej. Po zaakceptowaniu wskazan, zebrano
grupe prébna ztozong ze 138 pacjentéw w miejsce planowanej grupy 320 pacjentow. Szesc¢dziesigt szesc (66) pacjentow
zostato przydzielonych do grupy z systemem laserowym, a 72 pacjentéw do grupy z angioplastyka balonowa.
taczna liczebnosé wynosita 43% planowanej wielkosci grupy. Z uwagi na mniejsza liczebnos¢ grupy oraz brak odpowiedniej
ilosci danych, nie mozna zakonczy¢ obliczer statycznych i moga wystepowac okazjonalnie znaczne réznice.

Analizy: Charakterystyki wzorcowe 138 pacjentéw LARS byly podobne dla obydwu grup. Zaobserwowano trend
w kierunku wiegkszej czestotliwosci wystepowania zawatéw miesnia sercowego w grupie PTCA oraz cukrzycy
w grupie ELCA. Charakterystyki i lokalizacja zmian patologicznych byly réwniez podobne, z czego okoto 83%
zmian patologicznych posiadato dtugos¢ 11-20 mm. Pomysino$¢ procedur byfa taka sama w obydwu grupach.
Angiografia QCA (Quantitive Coronary Angiography) nie wykazata istotnych réznic pomiedzy grupami przed i
po procedurach. Po uptywie 6 miesiecy, w podgrupie 49 pacjentéw ktorych ponownie badano przed usunieciem
wymogoéw protokotu stwierdzono trend w kierunku lepszego procentowo zwezenia $rednic oraz mniejszej liczbie
catkowitej niedroznosci w grupie kontrolnej.

Podobne ostrzezenia proceduralne zaobserwowano w dwaéch grupach. W grupie gdzie stosowana byta wylacznie metoda
PTCA, odnotowano tagodny trend w kierunku rozwarstwier powodowanych przez balon oraz uszkodzen stentéw w postaci
znieksztatcenia rozporek stentéw oraz zmian w stencie: zblizenie $cianek naczyn. Stwierdzone przypadki MACE zostaty
podzielone wg zwolnienia szpitalnego na czas 30 dni, 6 i 9 miesiecy. Odnotowano trend w kierunku czestszego wystepowania
MACE w grupie ELCA w kazdym z tych przedziatéw czasu. Wystepowanie to byto gtéwnie powodowane przez wigksza
czestotliwos¢ zawatéw migsnia sercowego. W grupie ELCA zarejestrowano dwa przypadki Smiertelne w szpitalu, jeden wtdrny
z powodu niewydolnosci nerek oraz jeden wtérny spowodowany przez przewlekia obturacyjng chorobe ptuc (COPD).

Tabela 7.1.1 Charakterystyki podstawowe

ELCA PTCA p

Pacjenci 66 72
Wiek (lata)
Srednia (odch. standard.) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Kobiety 20 (30,3%) 23 (31,9%) 0,835
Aktualnie palacy 15 (23,8%) 12 (17,1%) 0,340
Cukrzyca 27 (41,5%) 22 (30,6%) 0,180
Nadcisnienie 48 (72,7%) 58 (80,6%) 0,276
Hypercholesterolemia 53 (80,4%) 54 (76,1%) 0,548
Klasyfikacja kanadyjska

Brak anginy 2 (3,0%) 2(2,8%)

Klasa | 10 (15,2%) 12 (16,7%) 0820

Klasa ll 13 (19,7%) 20 (27,8%) ’

Klasa lll 20 (30,3%) 18 (25,0%)

Klasa IV 21(31,8%) 20 (27,8%)
Przed MI 23 (43,4%) 31(55,4%) 0,212
Przed CABG 11 (20,8%) 13 (23,6%) 0,719

ELCA=angioplastyka laserowa, PTCA=angioplastyka wier\cowa, Ml=zawat migsnia sercowego, CABG=wstawienie
pomostu omijajacego
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Tabela 7.1.2 Charakterystyki zmian patologicznych oraz szczegéty procedury

Cewniki OTW oraz RX Polish /Polski

Tabela 7.1.5 llosciowa analiza koronogramu QCA (Quantitative Coronary Angiography) i po6zniejsze

ELCA PTCA B catkowite niedroznosci
Pacjenci 66 72 ERch AL B
Naczynie zmienione Pacjenci
LAD 18(27,3%) 26 (36,1%) 0,649 Przed procedura e1 6
LCX 21 (31,8%) 19 (26,4%) Po procedurze 60 69
RCA 21 (31,8%) 19 (26,4%) W dalszym czasie 26 23
VG 6(9,1%) 7(9.7%) Srednica wzorcowa mm (SD) mm (SD)
Inne 0 1(1,4%) Przed procedura 2,8(0,6) 2,6(0,5) 0,014
Dtugos¢ zmiany Po procedurze 2,8(0.5) 2,6(0,5) 0,059
<10 mm 6 (9,4%) 3 (4,3%) 0349 W dalszym czasie 2,7 (0,5) 2,7 (0,5) 0,891
11-20 rm 53 (82,8%) 58 (82,9%) Srednia MLD mm (SD) mm (SD)
21-30 mm 5 (7,8%) 9.(12,9%) Przed procedura 0,9(0,5) 0,8(0,4) 0,284
~30 mm 0 0 Po procedurze 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499
PomysInos¢ proceduryt 55 (85,9%) 64 (88,9%) 0,603 W dalszym czasie 0907 15 (0,6) 0,008
N ) : . - . -
LAD=lewa tetnica zstepujaca, LCX=lewa tetnica okalajaca, % stenoza Srednicy Srednia (SD) Srednia (D)
Przed d 67,0(13,7 67,4 (13,4 0,860
RCA=prawa tetnica wiencowa, SVG=zyfa odpiszczelowa rzed procedura (13.7) (134)
P d 22,8(10,5 20,7 (13,6 0,340
1t Pomyslnos¢ procedury definiowano jako <50% zwezen bez powaznych komplikacji ($mier¢, zawat migsnia O procedurze (10,5) (13,6)
sercowego lub wstawienie pomostéw omijajacych) w trakcie hospitalizacji. W dalszym czasie 64,6 (26,9) 45,9(17,3) 0,006
Tabela 7.1.3 Komplikacje procedury Pézniejsze catkowite uniedroznienie® 6 (20,7%) 1(4,2%) 0,077
ELCA PTCA ) MLD=Minimalna $rednica przeswitu
Pacjenci 66 72 * Udokumentowane angiograficznie catkowite niedroznosci na miejscu zmiany > 30 dni i w ciaggu 6 miesiecy od
dury indek ia.
Wszelkie rozwarstwienia 7 (10,6%) 8(11,1%) 1,000 proceduiry Indeksowania
Ostre skrzepy o o Tabela 7.1.6 Klasa funkcjonalna anginy
ELCA PTCA
Nieostros¢ 2 (3,0%) 5 (6,9%) 0,444 s
Odhniesienie
Brak przeptywu wstecznego 0 0
Arvimi o 1 (.4%) 1000 Brak anginy 2(3,0%) 2(2,8%)
rytmia s : Klasa | 10 (15,2%) 12 (16,7%)
Ostre zamkniecie naczynia 0 0 Klasa Il 13 (19,7%) 20 (27,8%) 0,820
R . . Klasa Il 20 (30,3%) 18 (25,0%)
Niedroznos¢ odgatezienia bocznego 0 0 Klasa IV 21 (31.8%) 20 (27.8%)
Nie celowa niedrozno$¢ 1(1,5%) 0 0,478 .
Miesiac 1
- N
Kurcz wiericowy 2(3,0%) 0 0,227 Brak anginy 32 (53,3%) 42 (60,0%)
Embolizm wiencowy 1(1,5%) 0 0,478 Klasa | 19 (31,7%) 17 (24,3%)
o Klasa ll 3(5,0%) 5(7,1%) 0,819
Perfi 4,59 1(1,49 ,34
erforacja wiencowa 3(4,5%) (1,4%) 0,349 Klasa Il 3 (5.0%) 4.(5.7%)
Inne 4(6,1%) 2(2,8%) 0,426 Klasa IV 3(5,0%) 2(2,9%)
Uszkodzenia laserowe/stentu 0 brak Miesiac 6
Uszkodzenia balonu/stentu 2 (3,0%) 6 (8,3%) 0,278 Brak anginy 30 (52,6%) 35 (58,3%)
Klasal 11(19,3%) 15 (25,0%)
Tabela 7.1.4 Powiktania procedury - Stentowanie ratunkowe Klasa Il 1001 7’50/:) 5 (8,3%)0 0,133
ELCA PTCA P Klasa lll 5 (8,8%) 1(1,7%)
Pacienci py = Klasa IV 1(1,8%) 4(6,7%)
acjenci
Miesiac 9
Jakiekolwiek stentowania ratunkowe 12 (18,8%) 8(11,1%) 0,209 2
- Brak anginy 35 (62,5%) 34 (58,6%)
Przyczyny stentowania ratunkowego Klasa | 10 (17,9%) 13 (22,4%)
Zwezenie szczatkowe 1(8,3%) 3(37,5%) Klasa Il 7 (12,5%) 6 (10,3%) 0,964
- . - - Klasa Il 3(5,4%) 4(6,9%)
gj&g:&iﬁ:iﬁ ém'a”am'ST'”b 0 0 Klasa IV 1(1,8%) 1(1,7%)
Rozwarstwienie D, E lub F 1(8,3%) 2 (25,0%) 1,000
Redukcja przeptywu TIMI co 0 0
najmniej 1 stopien od wzorca
Efektywne 5 (41,7%) 1(12,5%)
Inne 5 (41,7%) 2 (25,0%) 0,478
P002208-12 260CT20 (2020-10-26)
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Tabela 7.1.7 Kliniczne punkty konncowe CEC w ciagu 30 dni

ELCA PTCA p
W ciagu zwolnienia:
Pacjenci z danymi 66 72
CABG 2 (3,0%) 0 0,137
PCl 1(1,5%) 0 0,295
Smier¢ 2(3,0%) 0 0,137
Zawat miesnia sercowego 11 (16,7%) 4 (5,6%) 0,036
Zawat miesnia sercowego Non-Q 9 (13,6%) 3(4,2%)
Docelowe unaczynienie 2 (3,0%) 0 0,137
MACE 12 (18,2%) 4 (5,6%) 0,021
W ciagu 30 dni:
Pacjenci z danymi 47 65 5572
CABG 2 (3,0%) 2 (2,8%) 0,930
PCl 2 (3,0%) 1(1,4%) 0,509
Smier¢ 2(3,0%) 0 0,137
Zawat miesnia sercowego 13 (19,7%) 5(6,9%) 0,026
Zawat miesnia sercowego Non-Q 11 (16,6%) 4 (5,5%)
Docelowe unaczynienie 3 (4,5%) 3 (4,2%) 0,913
MACE 14 (21,2%) 7 (9,7%) 0,061
Tabela 7.1.8 Wskazane przez badajacych kliniczne punkty koricowe przy zwolnieniu
ELCA PTCA p
Pacjenci z danymi 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,227
PCl 1(1,5%) 0 0,478
Smier¢ 2 (3,0%) 0 0,227
Zawat miesnia sercowego 2 (3,0%) 2(2,8%) 1,000
Docelowe unaczynienie 3 (4,6%) 0 0,107
MACE 5 (7,6%) 2(2,8%) 0,259
Tabela 7.1.9 Kliniczne punkty konncowe CEC w ciggu 6 i 9 miesiecy
ELCA PTCA p
W ciggu 6 miesiecy:
Pacjenci z danymi 60 66
CABG 6(9,7%) 4 (5,9%) 0,406
PCl 15 (25,3%) 9 (13,7%) 0,082
Smier¢ 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491
Zawat miesnia sercowego 13 (19,7%) 5 (6,9%) 0,026
Zawat miesnia sercowego Non-Q 11 (16,6%) 4 (5,5%)
Docelowe unaczynienie 18 (29,8%) 13 (19,6%) 0,151
MACE 24 (38,1%) 18 (26,5%) 0,093
W ciggu 9 miesiecy:
Pacjenci z danymi 59 65
CABG 6(9,7%) 5(7,5%) 0,615
PCl 18 (30,7%) 14 (22,0%) 0,185
Smier¢ 4 (6,6%) 1(1,5%) 0,142
Zawat miesnia sercowego 13 (19,7%) 6 (8,5%) 0,050
Zawat miesnia sercowego Non-Q 11 (16,6%) 5(6,9%)
Docelowe unaczynienie 21 (35,2%) 19 (29,6%) 0,352
MACE 28 (45,1%) 25 (37,6%) 0,198

Cewniki OTW oraz RX Polish /Polski

7.2 Poréwnanie elca i ptca przed brachyterapia

Zamieszczone ponizej dane zostaty zebrane w czasie badan WRIST (Washington Radiation for In-Stent Restenosis Trial).
Dane pacjentéw zamieszczone w tabelach zostaty opracowane na podstawie badart WRIST, Long WRIST (duze zmiany
nawrotow zwezen w stentach 36-80 mm), rejestréw promieniowania y wiaczajac w to Long WRIST High Dose (duze
zmiany nawrotdw zwezenia w stentach 36-80 mm z uzyciem 18 Gy dla 2 mm), Plavix WRIST (6 miesiecy po terapii
kropidoglerem po zabiegu naczyniowym oraz naswietlaniu), Compassionate WRIST i WRIST X-dla grupy (pacjenci, dla
ktorych terapia placebo nie data wynikéw i ktérzy zostali poddani promieniowaniu). Wszystkie badania WRIST zostaty
przeprowadzane za zgoda pacjenta zgodnie z IDE oraz byty niezaleznie monitorowane.

Analizy: W celu bezposredniego poréwnania wynikdw PTCA i ELCA przed brachyterapia Ir192 dla nawrotéw zwezen
w stentach, analizy danych ograniczono do pacjentéw po zabiegach PTCA+Ir192 i ELCA+Ir192. Zmienne ciagte byty
poréwnywane za pomocg 2 stronnych testow T, a zmienne dwudzielne za pomoca 2-stronnego testu chi-kwadrat
skorygowanego na ciggtosc. Jako znaczna przyjeto wartos¢ p<0,05.

Charakterystyki odniesienia byty podobne pomiedzy dwoma grupami, z trendem w kierunku zmian LCX leczonych
w grupie PTCA+Ir192, ale nie wykazano istotnych réznic w charakterystyce zmian.

Tabela 7.2.1 Charakterystyki podstawowe*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Wiek (lata) 60+ 12 63+ 11 0,100
Mezczyzni 52 (75%) 68 (68%) 0,688
Palacy 44 (64%) 68 (68%) 0,921
Nadci$nienie 44 (64%) 72 (72%) 0,628
Cukrzyca 21 (30%) 41 (41%) 0,465
Za duzy cholesterol 52 (75%) 75 (75%) 0,992
Niestabilna angina 55 (80%) 82 (82%) 0,985
Wczesniejszy MI 40 (58%) 55 (55%) 0,975
\évﬁf;e;”ie“za operacja 54 (78%) 70 (70%) 0,596
S‘:I::I’g wielonac- 53 (77%) 63 (63%) 0,223
‘Z’\x;eiziejszy nawrot 35 (51%) 67 (67%) 0,145
LVEF 047 £0,1 0,45 +0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = przezskdrna wewnatrznaczyniowa angioplastyka wiericowa, Ir = iryd, ELCA = angioplastyka laserowa,
MI = zawat miesnia sercowego, CABG = operacja wstawienia pomostéw omijajacych, LVEF = frakcja wyrzutowa
lewej komory

Tabela 7.2.2 Charakterystyki zmian patologicznych oraz szczegéty procedury*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Naczynie zmienione

LAD 8 (12%) 19 (19%) 0,559

LCX 21 (31%) 15 (15%) 0,086

RCA 19 (27%) 26 (26%) 0,999

SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Typ B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0,198
Dtugos¢ zmiany mm 24+ 11 25+114 0,568
Wzorcowa srednica naczynia mm 33%06 34+09 0,387
Dawka (Gy) 143 +0,7 14,4 +0,5 0,309
Wynik pomysinyt 69 (100%) 100 (100%) 1,000
Komplikacje 6 (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100

*PTCA = przezskérna wewnatrznaczyniowa angioplastyka wiericowa, Ir = Iryd, ELCA = angioplastyka laserowa,
LAD =lewa tetnica opadajaca, LCX = lewa tetnica okdlna, RCA = prawa tetnica wiericowa, SVG = zyta odpiszczelowa,
B2/C = zmodyfikowana punktacja zmian AHA/ACC, mm = milimetr, Gy = grej

1t Pomyslnos¢ procedury definiowano jako <50% zwezen bez powaznych komplikacji (Smier¢, zawat migsnia
sercowego lub wstawienie pomostéw omijajacych) w trakcie hospitalizacji.

Analizy angiograficzne podano dla okoto potowy pacjentéw w kazdej z dwéch grup.

P002208-12 260CT20

(2020-10-26)

77



< Spectranetics’

ELCA™ Cewnik do laserowej arterektomii wiencowe;j

Instrukcja obstugi

Cewniki OTW oraz RX

Tabela 7.2.3 llosciowa analiza koronogramu*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Srednica wzorcowa mm

Przed 29+0,6 2,7+0,6 0,146

Po 29+0,6 2,8+0,5 0,434

W dalszym czasie 29+06 3+£06 0,466
MLD mm

Przed 1,2+0,5 09+0,6 0,018

Po 2+05 1.9+05 0,382

W dalszym czasie 1,9+09 1,6+0,9 0,146
DS%

Przed 57+20 66 + 20 0,051

Po 3012 33+£12 0,275

W dalszym czasie 36+ 20 46 + 25 0,052
PézZniejsza utrata mm 02+0,7 03+0,8 0,556
Indeks utraty 04+14 02+08 0,458
Restenoza binarna 18 (53%) 29 (64%) 0,726

n= 34 45

*PTCA = przezskérna wewnatrznaczyniowa angioplastyka wiencowa, Ir = iryd, ELCA = angioplastyka laserowa,
mm = milimetr, MLD = minimalna $rednica przeswitu, DS% = procentowa stenoza $rednicy. Utrata definiowana jako
zmiana minimalnej srednicy przeswitu (MLD) od angiogramu koricowego do wykonanego w pézniejszym czasie.
Indeks utraty (w zmianie) zdefiniowany jako utrata pézniejsza/ ostry uzysk. Restenoza binarna (w pézniejszym
czasie, angiogram 4-8 miesiecy po leczeniu) zdefiniowany jako =50% zwezenie Srednicy w segmencie, wigczajac w
to stent i jego krawedzie (w granicach 5 mm).

Wyniki kliniczne pomiedzy obydwoma grupami wydaja sie by¢ podobne. Ogélnie wartosci TLR, TVR i MACE
pomiedzy dwoma grupami byty bardzo podobne. Wiecej przypadkéw LTO (Late Total Occlusions) zaobserwowano
w grupie PTCA+Ir192.

Tabela 7.2.4 Wyniki kliniczne*

| PTCA+Ir192 | ELCA+r192 | p
30 dni
MACE | 1 (1%) | 2 (2%) | 0,948
6 miesiecy
Smier¢ 1 (1%) 5 (5%) 0,403
QM 0 (0%) 2 (2%) 0514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0,784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0,290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0418
LTO 6 (9%) 1 (1%) 0,019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0,530
n= 69 100

*PTCA = przezskérna wewnatrznaczyniowa angioplastyka wieficowa, Ir = iryd, ELCA = angioplastyka laserowa,
MACE = negatywne, gtéwne zdarzenia kardiologiczne (Smier¢, zawat miesnia sercowego Q lub TVR), QM| = zawat
migs$nia sercowego Q, NQMI = zawat miesnia sercowego non Q, TLR = target lesion revascularization, TVR = docelowe
unaczynienie zmiany, CABG = operacja wstawienia pomostéw omijajacych, LTO = pézniejsze catkowite uniedroznienie.

Smier¢ zdefiniowano jako $miertelno$¢ bez wzgledu na przyczyne. QMI i NQMI zdefiniowane jako sumaryczny
wzrost kinazy kreatyniny =2x wartosci normalnej i/lub wzrost kinazy kreatyniny frakcji MB =20 ng/ml z lub bez
nowych fal patologicznych q (>0,04 sec) w jednej lub wiecej ciagtych drég.

TVRiTLR zgodnie z charakterystyka poprzez PTCA lub CABG dla leczonego naczynia, oznaki kliniczne nadci$nienia
przy wystepowaniu restenozy angiograficzne;j.

Sumaryczne catkowite uniedroznienie zdefiniowano jako udokumentowane angiograficznie sumaryczne
uniedroznienie miejsca zmiany >30 dni oraz w ciggu 6 miesiecy od procedury indeksowania.

8. Indywidualne Traktowanie Pacjentow
Nalezy starannie rozwazy¢ podane powyzej korzysci i zagrozenia dla kazdego z pacjentéw, przed podjeciem
leczenia angioplastyka laserowg ELCA.

Wybdr pacjentéw oraz techniki kliniczne powinny by¢ realizowane zgodnie z instrukcjami podanymi w Rozdziale 2
+Wskazowki uzycia’, Rozdziale 7 ,Badania kliniczne” oraz Rozdziale 12 ,Zalecane stosowanie”.

Uwzgledniane czynniki przy kwalifikacji pacjentéw powinny obejmowac przeprowadzanie angioplastyki laserowej
przy ostrym zawale miesnia sercowego, ostre skrzepy oraz frakcje wyrzutowa ponizej 30%.

Polish /Polski
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9. Instrukcja Obstugi
Urzadzenia opisywane w niniejszej dokumentacji moga by¢ obstugiwane przy nastepujacych parametrach energii
lasera CVX-300° lub Philips Laser System:

Tabela 9.1 Parametry energii

Srednica zewnetrzna Model Fluencja Czestotliwos¢ Czas wt./wyt. lasera
urzadzenia powtarzania (s)
Cewniki OTW
0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
Cewniki RX
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
20mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Zalecane ustawienia do kalibracji: fluencja 45, 25 Hz.

10. Stan Po Dostarczeniu
10.1 Sterylizacja
Wylacznie do uzytku jednorazowego. Nie wolno ponownie sterylizowac i/lub wielokrotnie wykorzystywac.

Cewniki laserowe Spectranetics sa dostarczane jako sterylne. Sterylno$¢ produktu jest gwarantowana wytacznie,
jezeli opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone.

10.2 Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie w celu upewnienia sig, czy nie doszto do jego uszkodzenia.
Wszystkie urzadzenia musza by¢ starannie sprawdzone pod katem uszkodzen, zgodnie z obowiazujaca procedura.
Sprawdzi¢ cewniki laserowe pod katem zagie¢, zgniecen lub innych uszkodzen. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek nieprawidtowosci, nie wolno wykonywac zabiegu.

11. Kompatybilnos¢

Cewnik do laserowej aterektomii wiencowej Spectranetics sa zaprojektowane i przeznaczone wylacznie do
wspotpracy z systemem laserowym Spectranetics CVX-300° lub Philips Laser System*. Nie wolno z nich korzysta¢ w
potaczeniu z innymi systemami laserowymi.

* Uwaga: Philips Laser System moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach, w ktérych sprzedawane sg cewniki
ELCA do laserowej aterektomii wiericowej.

Kompatybilno$¢ prowadnika
Prosze poréwnac z Tabelg specyfikacji cewnika w Rozdziale 1.

12. Procedura Postepowania
12.1 Procedura przygotowawcza
W czasie wykonywania zabiegu moze by¢ wymagane dodatkowe wyposazenie, nie dostarczane wraz z cewnikiem
laserowym (sa to materiaty jednorazowe, nie wolno ich ponownie sterylizowac lub wielokrotnie wykorzystywac):
« Cewnik udowy w odpowiednim rozmiarze oraz skonfigurowany do wyboru tetnicy wiericowej
«  Zawor (zawory) hemostatyczne
- Sterylny roztwor soli
- Standardowy srodek kontrastowy
. Prowadniki 0,014”
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Otworzy¢ sterylne opakowania zgodnie z wymogami zachowania sterylnosci. Delikatnie usung¢ elementy
podtrzymujace z opakowania, a nastepnie wyjac¢ cewnik laserowy jednocze$nie trzymajac czarne ztacze laserowe
(okreslane rowniez terminem koniec dalszy lub zlacze dalsze). Nalezy zwréci¢ uwage, ze ztacze laserowe
przeznaczone jest do pofaczenia z systemem laserowym i nie ma zadnego bezposredniego kontaktu z pacjentem.

Podtaczyc ztacze laserowe do systemu laserowego i umiescic¢ cewnik laserowy na przedtuzaczu systemu laserowego
lub na elemencie blokujacym cewnik. Skalibrowa¢ cewnik laserowy zgodnie z procedura podang w Instrukgji
obstugi systemu CVX-300° (7030-0035 lub 7030-0068) lub w Instrukcji obstugi Philips Laser System (P019097).

12.2 Technika Kliniczna

1. Zapomoca metody Seldingera wprowadzi¢ ostone wprowadzajacg 7 Fr lub 9 F do tetnicy udowej w kierunku
przeciwnym do przeptywu krwi. W celu utrzymania optymalnych pozioméw przeciwkrzepliwosci, zaleca sie
okresowe mierzenia czasu krzepniecia ACT (Activated Clotting Time) ponad 300 sekund.

2. Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy 6, 7, 8 lub 9 Fr (lewy lub prawy w zaleznosci od tetnicy wieicowej) za pomoca
standardowego prowadnika 0,038 cala lub, jezeli wystepuje taka potrzeba, za pomoca prowadnika 0,063 cala
przy cienkich $ciankach, duzym przeswicie (wiekszym lub réwnym 0,092 cala).

3. Przeprowadzi¢ angiografie wzorcowa poprzez wprowadzenie srodka kontrastowego do cewnika prowadzacego.
Sporzadzi¢ obrazy w réznych projekcjach tak, aby pokazywaty zmiany anatomiczne oraz morfologiczne.

Uwaga: W przypadku leczenia zmiany (zmian) rozmieszczonych w miejscu stenta, nalezy zwrdci¢ uwage na
rozmieszczenie poczatku i konca stenta w stosunku do charakterystycznych punktéw anatomicznych oraz
morfologie w czasie napotkania na opo6r przy wsuwaniu cewnika.

Ostrzezenie: W przypadku przechodzenia przez miejsce, gdzie istnieje lub podejrzewana jest lokalizacja
stentu, nalezy wprowadzac cewnik laserowy pod stalym naciskiem. Zaprzestanie wchodzenia cewnika moze
Swiadczy¢ o kolizji. Oceni¢ wprowadzanie i/lub ustawienie cewnika w celu unikniecia kolizji ze stentem.
W przypadku nie ustapienia przeszkody, zaprzestac wykonywania procedury.

4.  Wprowadzi¢ do tetnicy wiencowej poprzez cewnik prowadzacy prowadnik odpowiedniej wielkosci.
Przeprowadzi¢ prowadnik przez docelowa zmiane.

5. Przy doborze cewnika laserowego skorzystac z informacji zamieszczonych w tabeli ponizej:

Tabela 12.2.1 Zalecane rozmiary

Rozmiar cewnika Srednica naczynia
0,9 mm >1,5mm
1,4 mm >2,2mm
1,7 mm >2,5mm
2,0 mm >3,0mm

6.  Wprowadzi¢5-10 ccroztworu soli lub roztworu Ringera przez cewnik laserowy w celu przeptukania prowadnika.
Przymocowac¢ obrotowy zawdr hemostatyczny do portu prowadnika (prosze poréwnaé z Rysunkiem 4).
Wprowadzi¢ korncéwke cewnika laserowego Spectranetics do wybranego prowadnika. Wprowadzi¢ cewnik
laserowy do zmiany patologicznej, korzystajac z fluoroskopii. Pozycja wzgledem zmiany jest sygnalizowana
poprzez znacznik radiologiczny cewnika laserowego.

Koncowka

Znacznik
radiologiczny

Ztgcze typu Luer
Port prowadnika

Rysunek 4 (bez zachowana skali)

Uwaga: W czasie wykonywania zabiegu wewnatrz ciata, podobnie jak w przypadku innych zabiegow zwigzanych z
interwencjanaczyniowa, nalezyzawszemonitorowacruchcewnikalaserowegoorazpozycjeznacznikaradiologicznego
za pomoca fluoroskopii. Ruch oraz predkosé ruchu korncéwki cewnika powinny odpowiadaé przemieszczeniom watka
cewnika. W przypadku braku korelacji pomiedzy tymi ruchami, ponownie oceni¢ morfologie zmiany, doprowadzana
energie lasera oraz status urzadzen wspomagajacych, przed dalszym kontynuowaniem zabiegu.

Polish /Polski

7.  Techniki wprowadzania

Monitorowac pozycje prowadnika w naczyniach za pomoca fluoroskopii.

b. Wiozy¢ prowadnik do cewnika laserowego, wprowadzajac koniec prowadnika do koncéwki cewnika
laserowego, a nastepnie ostroznie przemieszczajac cewnik laserowy, z matymi skokami, w celu unikniecia
zatamania prowadnika. Uchwyci¢ prowadnik w miejscu, w ktérym wychodzi ze zlacza i utrzymywac jego
pozycje w ciele pacjenta, jednoczesnie przesuwajac cewnik laserowy.

¢.  Zwolni¢ zawdr hemostatyczny adaptera y wykorzystywanego z elementem wprowadzajacym zatozonym w
kroku 1 powyzej.

d. Ostroznie przeprowadzi¢ cewnik laserowy przez zawoér hemostatyczny adapteray do cewnika prowadzacego
i przesuwac cewnik laserowy w kierunku koricowki utrzymujac pozycje prowadnika.

e. Przed dalszym wprowadzaniem cewnika laserowego sprawdzi¢ jego pozycje przy ujsciu tetnicy wiericowej
za pomocg fluoroskopii wprowadzajac srodek kontrastowy.

f.  Przesuwac cewnik laserowy do miejsca zmiany utrzymujac jednoczesnie pozycje prowadnika w systemie
obiegowym pacjenta. Wprowadzi¢ roztwér srodka kontrastowego do cewnika prowadzacego w celu
sprawdzenia pozycji cewnika laserowego za pomoca fluoroskopii.

o

8.  Po sprawdzeniu, ze cewnik laserowy styka sie z szukang zmiana, za pomoca normalnego roztworu soli lub
roztworu Ringera:
Wyptukac pozostajacy srodek kontrastowy z cewnika prowadzacego oraz ztaczy.
b.  Wyptukac¢ pozostatosci srodka kontrastowego z miejsca zabiegu laserowego oraz struktur naczyniowych w
poblizu miejsca zabiegu, przed wtaczeniem systemu laserowego.
¢. Szczegodtowe instrukcje wykonywania infuzji roztworu soli oraz przeptukiwania podano w Protokole infuzji
roztworu soli.

B

9. Wecisna¢ przetacznik nozny uruchamiajacy system laserowy, a nastepnie wolno, z szybkoscia mniejsza niz
1 mm na sekunde, przesuwac cewnik laserowy w celu usuniecia pozagdanego materiatu za pomocg energii
lasera. Zwolnic nacisk na przetacznik nozny w celu wytaczenia systemu laserowego.

Uwaga: Przeprowadzanie cewnika laserowego przez znacznie zwapnione zmiany moze wymagac
doprowadzania wigkszejliczby impulsow niz w przypadku wiéknistych tkanek ze zmianami miazdzycowymi.

Ostrzezenie: W czasie tej procedury, wierzchotek cewnika laserowego nie powinien wychodzi¢ poza prowadnik.
Unika¢ wyprowadzania wierzchotka cewnika laserowego poza prowadnik.

10.  Wyciagna¢ cewnik laserowy i wprowadzi¢ srodek kontrastowy przez cewnik wiodacy oraz sprawdzi¢ zmiane
za pomocg fluorosokopii.

11. Powtarzac kroki 8 do 10, az do zakorczenia zabiegu.

12. W czasie wycofywania cewnika laserowego z leczonego naczynia monitorowa¢ pozycje prowadnika w
naczyniu za pomoca fluoroskopii w celu unikniecia wypadniecia prowadnika. Zachowac¢ ostroznos¢ w czasie
wyciggania z zaworu hemostatycznego adaptera y.

Uwaga: Przy wycofywaniu z jakiegokolwiek powodu cewnika laserowego nalezy doktadnie wyczyscic jego
powierzchnie zewnetrzng oraz koncéwki za pomoca roztworu soli w celu unikniecia przywierania krwi.
Krew pozostajaca na cewniku laserowym moze zmniejszac jego efektywnos¢.

Nie ma potrzeby usuwania cewnika laserowego z ciata pacjenta w celu zwigkszenia albo zmniejszenia fluendji czy czestotliwosci
powtarzania impulséw, poniewaz cewnik laserowy zostat poprzednio skalibrowany. Nalezy zapoznac sie z informacjami w
Instrukgji obstugi systemu CVX-300° (7030-0035 lub 7030-0068) lub Instrukgji obstugi Philips Laser System (P019097).

Uwaga: W czasie wykonywania zabiegu nalezy zawsze monitorowac cisnienie krwi oraz tetno pacjentéw.

DOTYCZY TYLKO MODELU RX-E

13. Procedura regulacji

Ostrzezenie: W czasie wprowadzania lub wycofywania cewnika laserowego nalezy sprawdzi¢, czy wskaznik na
uchwycie powraca do pozycji Srodkowej. Brak powrotu wskaznika do pozycji Srodkowej utrudnia ruch prowadnika.

Zastosowanie mechanizmu obracania do ustawienia mimosrodowej wiazki $wiattowodowej wzgledem zmiany
jest opcjonalne. Urzadzenie to jest zaprojektowane tak, aby uzyskac¢ obroét koncéwki o 360 stopni za pomoca
pokretta obstugiwanego kciukiem. Jezeli koncéwka cewnika laserowego jest zablokowana, mozna zwiekszyc
zakres obrotu. Ustawienie nalezy sprawdzi¢ angiograficznie, wyznaczajac pozycje prowadnika wzgledem
wskaznika radiologicznego. W celu otwarcia gniazda (lub okna przepuszczajacego promieniowanie) informuje,
ze powierzchnia $wiattowodu jest prostopadfa do prowadnika, a wiec ustawiona wzgledem zmiany w pozycji
pokazywanej radiograficznie (prosze poréwnac z Rysunkiem 5).

Znacznik radiologiczny z oknem
przepuszczajgcym promieniowanie
// .,

.

) . Powierzchnia
Powierzchnia

v e ) s cewnika
L - éwiattowoddw S

-

Pozycj\a przesuniecia prowadnika
radiologicznego

Rysunek 5
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a. Umiesci¢ prowadnik w tetnicy poza zmiana.

b. Wybrac¢ projekcje radiograficzna, ktéra najlepiej pokazuje morfologie zmiany geometrycznej (moze by¢

wymaganych szereg projekgji).

Przesuna¢ cewnik laserowy do pozycji, w ktérej znajduje sie zmiana patologiczna.

d. Ustawi¢ odpowiednio powierzchnie swiattowodu cewnika w stosunku do zmiany wolno obracajac pokrettem
do momentu, kiedy bedzie widoczna koricéwka radiologiczna.

n

14. Powtarzac kroki 6 do 13, az do zakonczenia zabiegu.

15.  Pozakonczeniu angioplastyki laserowej, wykonac angiografie i angioplastyke balonowa, stosownie do potrzeby.

DOTYCZY TYLKO MODELU RX

16. Cewniki laserowe RX zostaty zaprojektowane w sposéb pozwalajacy na szybka zmiane wyposazenia w
przypadku wykonywania pojedynczego zabiegu interwencyjnego przez ten sam zespét chirurgiczny.
Cewniki laserowe RX mozna szybko usuna¢ z uktadu krazenia pacjenta, bez koniecznosci wyjmowania
prowadnika, zgodnie z opisem zamieszczonym ponizej.

1) Ponownie ustawi¢ wskaznik obracania w pozycji $srodkowej. Prosze poréwnac z rysunkiem 2
(tylko model mimosrodowy)

2) Zwolni¢ zawor hemostatyczny.

3) Uchwyci¢ prowadnik oraz zawér hemostatyczny jedna reka trzymajac zewnetrzng powierzchnie cewnika
laserowego druga reka.

4) Zachowac¢ odpowiednia pozycje prowadnika w tetnicy wiencowej trzymajac nieruchomo prowadnik i
rozpocza¢ wycigganie cewnika laserowego z cewnika prowadzacego.

Uwaga: W czasie wymiany monitorowac pozycje prowadnika za pomoca fluoroskopii.

5) Wyciggac cewnik laserowy az do wyjscia ze ztgcza Y. Ostatnie 9 cm cewnika laserowego nalezy wyciggac bardzo
wolno zachowujac pozycje prowadnika wzgledem zmiany patologicznej. Zamkna¢ zawdr hemostatyczny.

6) Przygotowac nastepny cewnik laserowy, zgodnie z zamieszczonym wcze$niej opisem.

7) Ponownie, wprowadzi¢ prowadnik do cewnika laserowego, wsuwajac czesc¢ blizsza prowadnika do korcéwki
dalszej cewnika laserowego. Czes¢ blizsza prowadnika, ktéra bedzie obstugiwana przez lekarza, wystaje z
otworu 0 9 cm wzgledem koncéwki dalszej.

8) Otworzy¢ zawor hemostatyczny i przesunac cewnik laserowy, utrzymujac pozycje prowadnika w tetnicy
wiencowej. Zwréci¢ uwage, aby nie przekreci¢ cewnika laserowego wokét prowadnika.

9) Przesuwac¢ cewnik laserowy w kierunku koncéwki cewnika prowadzacego. Kontynuowad zabieg
angioplastyki laserowej zgodnie z zamieszczonym wcze$niej opisem.

17. Lekarz powinien zaleci¢ dalszy tok leczenia farmakologicznego.
Protokot infuzji roztworu soli przy angioplastyce laserowej

Uwaga: Procedura ta wymaga udzialu dwéch oséb. Zalecane jest, aby lekarz gléwny wprowadzat cewnik
laserowy i obstugiwal pedat nozny systemu laserowego. Asystent powinien obstugiwac strzykawke
wprowadzania roztworu soli oraz (jezeli to ma zastosowanie) obstugiwac pedat nosny fluoroskopii.

1) Przed rozpoczeciem procedury z uzyciem lasera, ogrza¢ torebke roztworu normalnej soli (NaCl) 0.9%
o objetosci 500 cc lub roztwér Ringera do temperatury 37°c. Jezeli to jest konieczne, dodac do roztworu
solnego heparyne lub potas. Podigczyc¢ torebke z ogrzanym roztworem solnym do sterylnej linii dozylnej i
zablokowac te linie na rozgatezieniu potréjnym.

2) Kaniulowa¢ w normalny sposob ujscie tetnicy wiencowej lub pomostu zylnego za pomoca
odpowiedniego cewnika prowadzacego ,0 duzym przeswicie”. Zalecane jest, aby cewnik prowadzacy
nie posiadat otworéw bocznych.

3) Doprowadzi¢ cewnik laserowy do zmiany patologicznej, korzystajac z fluoroskopii. Jezeli to jest konieczne,
wprowadzi¢ srodek kontrastowy w celu ufatwienia pozycjonowania cewnika laserowego. Jezeli srodek
kontrastowy zostanie zmagazynowany pomiedzy korncoéwka cewnika laserowego a zmiang, mozna wycofac
cewnik laserowy na niewielka odlegtos¢ (1-2 mm) w celu umozliwienia odptywu zgodnie z kierunkiem
przeptywu krwi oraz usuniecia kontrastu w czasie przeptukiwania za pomoca roztworu soli. (Nie mniej
jednak, przed rozpoczeciem zabiegu z uzyciem lasera nalezy upewnic sie, czy konncowka cewnika
laserowego styka sie ze zmiang patologiczna.)

4) Odprowadzi¢ pozostajaca ilos¢ srodka kontrastowego ze strzykawki do pojemnika. Wyczysci¢ rozgateznik
srodka kontrastowego poprzez wyciagniecie roztworu soli do strzykawki.

5) Usunacoryginalna strzykawke z rozgateznika i zatozy¢ w jej miejsce strzykawke ze ztagczem luer o pojemnosci
20 cc. Nowa strzykawka o pojemnosci 20 cc powinna by¢ napetniona roztworem soli przed jej podtaczeniem
w celu zredukowania zagrozenia przedostania sie pecherzykéw powietrza. (Strzykawki takie sa oferowane
przez Merit Medical oraz innych producentow).

6) Wyptukac resztki krwi oraz srodka kontrastowego z rozgateznika, podtaczy¢ rurki, ztacze Y oraz cewnik
prowadzacy za pomoca co najmniej 20-30 cc roztworu solnego (kilka strzykawek z roztworem solnym). Po
zakonczeniu poczatkowego przeptukiwania, uzupenic roztwér solny w strzykawce 20 cc.

7) Za pomoca fluoroskopii sprawdzi¢, czy koncéwka cewnika laserowego styka sie ze zmiang patologiczng
(jezeli to jest konieczne, przesunac¢ cewnik laserowy), ale nie wprowadzac srodka kontrastowego.

8) Po zasygnalizowaniu przez lekarza prowadzacego gotowosci do uruchomienia systemu laserowego,
asystent powinien przekreci¢ zawor rozgateznika i wprowadzi¢ w jak najkrétszym czasie (1 do 2 sekund)
10 cc roztworu solnego. Ma to na celu przepchanie i/lub rozpuszczenie krwi w drzewie wiericowym do
poziomu naczyn wtoskowatych oraz ograniczy¢ krwawienie w polu ablacji laserowej.

Polish /Polski

9) Po wprowadzeniu poczatkowej dawki o pojemnosci 10 cc, asystent powinien zmniejszy¢ szybkos¢
wprowadzania do 2-3 cc na sekunde. Celem tej dawki roztworu solnego jest przemieszczenie i/lub
rozpuszczenie krwi dochodzacej zgodnie z kierunkiem obiegu krwi do pola ablacji laserowej. W momencie,
gdy asystent zmniejszy szybkos¢ wtryskiwania, lekarz prowadzacy powinien uruchomi¢ system
laserowy wciskajac pedat nozny i rozpoczac zabieg laserem.

10) Czas trwania sekwencji pracy lasera (sekwencja) nie powinien przekracza¢ 2-5 sekund (maks. 5 sekund).

11) Pod koniec sekwencji pracy lasera, nalezy zatrzyma¢ wprowadzanie roztworu soli. Przetaczy¢ zawodr
odcinajacy na cisnienie i uzupetnic¢ strzykawke 20 cc roztworem soli, przygotowujac sie do nastepnej
sekwencji pracy lasera.

Uwaga: Nalezy usunac wszelkie zmiany elektrokardiograficzne powodowane przez wprowadzenie roztworu
soli przed rozpoczeciem nastepnej sekwencji pracy lasera.

12) Kazda kolejna sekwencja pracy lasera powinna by¢ poprzedzona wprowadzeniem roztworu soli w sposéb
opisany w krokach 8-11.

13) Jezeli w czasie zabiegu wykorzystywany jest srodek kontrastowy do oceny wynikéw, powtérzy¢ kroki
4-7 przed ponownym uruchomieniem systemu laserowego (przed uruchomieniem systemu laserowego
zgodnie z opisem w krokach 8-11).

13. Ograniczona Gwarancja Producenta

Producent gwarantuje, ze w przypadku stosowania cewnik do laserowej arterektomii wiericowej ELCA® przed datg
przydatnosci bedzie on wolny od wad materiatowych i wykonawczych. Gwarangji Producenta podlega wymiana i
refundacja kosztow kazdej uszkodzonej jednostki cewnik do laserowej arterektomii wiericowej ELCA®. Producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe, szczegdlne ani posrednie uszkodzenia wynikajace ze sposobu stosowania
cewnik do laserowej arterektomii wiericowej ELCA®. Uszkodzenie cewnik do laserowej arterektomii wiericowej ELCA®
bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia, modyfikacji, nieprawidtowego przechowywania lub obstugi lub jakiegokolwiek
odstepstwa od tych instrukgji nie podlega niniejszej gwarancji. NINIEJSZA GWARANCJA W SPOSOB JAWNY ZASTEPUJE
WSZELKIE INNE GWARANCJE, JAWNE LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ | UZYTECZNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba ani organ, w tym autoryzowany przedstawiciel
lub sprzedawca Producenta, nie zostali upowaznieni do rozszerzania zakresu tej ograniczonej gwarangji, a wszelkie
Swiadome proby rozszerzenia ograniczonej gwarancji nie beda uznawane przed Producenta. Niniejsza ograniczona
gwarancja dotyczy jedynie cewnik do laserowej arterektomii wiericowej ELCA®. Informacje dotyczace gwarancji Producenta
systemu CVX-300° Excimer Laser System lub Philips Laser System mozna znalez¢ w odpowiedniej dokumentacji systemu.

14. Symbole Niestandardowe

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Zakres wartosci energii (mJ) przy
napromienieniu o wartosci 45

Hydrophilic Coating
Powtoka hydrofilowa

Sheath Compatibility
Zgodnos¢ koszulki

Max. Tip Diameter _@—
Maks. Srednica korncowki

Quantity Working Length

llos¢ ary Diugosé robocza I_ -I
Importer Max. Guidewire Compatibility LW
Importer Maks. zgodnos¢ prowadnika <“ Max 0D

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedawanie tego wyrobu wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.
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1. Descricao

Os cateteres sobre o fio (over the wire - OTW) sdo fabricados com multiplas fibras épticas organizadas de
forma concéntrica ao redor de um limen de fio-guia e destinam-se a ser usados na vasculatura coronaria para a
recanalizacdo das artérias obstruidas. Um adaptador lateral em forma de brago localizado na extremidade proximal
da extremidade utilizavel facilita o uso do cateter a laser sobre cateteres de 0,014, 0,016 e 0,018 polegadas.

Os cateteres de troca rapida (rapid exchange - RX) séo constituidos por fibras dpticas dentro de um corpo de
poliéster. Existem duas partes principais do corpo do cateter a laser, a por¢cao proximal que termina no conector
do laser e a porgao distal que termina na ponta que tem contacto directo com o paciente. As fibras terminam na
ponta distal dentro de uma extremidade adesiva polida e na extremidade proximal dentro do conector do laser.
Na extremidade distal do cateter a laser, encontra-se um marcador radiopaco para auxiliar na localizagao dentro da
vasculatura coronaria em conjunto com fluoroscopia. O limen do fio-guia comeca na ponta distal e é concéntrico
com a disposicao das fibras e sai do cateter a laser 9 cm afastado da ponta distal que tem contacto directo com o
paciente. O marcador proximal estd localizado na parte externa da estrutura do cateter a laser a 104 cm da ponta
distal para auxiliar na colocacao do cateter a laser dentro do cateter-guia femoral sem a necessidade de fluoroscopia.

Os cateteres originais de troca rapida (RX) sdo constituidos por fibras dpticas originalmente alinhadas na ponta
distal para permitir o alinhamento da ponta do cateter a laser com a lesdo e com o dispositivo de aperto em aco
inoxidavel embutido dentro de um corpo de poliéster. Existem duas partes principais do corpo do cateter a laser,
a porcao proximal que termina no conector do laser e a porcao distal que termina na ponta que tem contacto
directo com o paciente. O dispositivo de aperto estende-se desde o punho de aperto localizado no adaptador em
Y, pelos 140 cm da porcao distal do cateter e termina na ponta distal. H4 um mecanismo dentro do punho de aperto
que limita as voltas a cinco voltas completas em cada direc¢do. O punho de aperto também tem um indicador
que mostra o seu alcance de movimento. O cateter a laser é enviado com um indicador do seu alcance no centro
(consulte o suplemento abaixo). A resposta de aperto é de 6:1; seis voltas do punho de aperto resultam numa volta
de 360° da ponta distal. Uma banda marcadora radiopaca com uma janela transparente esta localizada na ponta
distal do cateter a laser para auxiliar na localizacao dentro da vasculatura coronaria em conjunto com fluoroscopia.

Mecanismo de Accao dos Cateteres ELCA

Os cateteres a laser multi-fibras transmitem energia ultravioleta do sistema a laser para a obstrug¢ao na artéria.
A energia ultravioleta é enviada para a ponta do cateter a laser para a ablagdo de lesées fibrosas, calcificadas e
ateromatosas, recanalizando assim os vasos doentes (a ablacdo é o processo pelo qual os fotes de energia
provocam o rompimento das ligagdes moleculares a nivel celular sem danos térmicos aos tecidos ao redor).
Os cateteres a laser da Spectranectics possuem um revestimento lubrificado exclusivo para facilitar o seu
rasteamento através dos vasos coronarios.

Glossario de Termos Especiais
Modo Para a Frente = Na direccdo da corrente sanguinea.

Angiografia da Linha de Base = Registo do musculo cardiaco e dos vasos sanguineos antes de um determinado
procedimento de angioplastia intervencional.

Modo Retrégrado = Na direc¢do oposta da corrente sanguinea.

/Y

Lumen do Fio-Guia de 9 cm

Figura 1: Sobre o fio (over the wire - OTW)

Quadro 1.1 Modelos de Cateter para aterectomia coronaria a laser ELCA (OTW)

Descriciodo | Numero | Compatibilidade | Diametro | Diametro | Compatibilidade | Comprimento
Dispositivo | do Modelo Max. do Max. da Max. da da Bainha deTrabalho
Fio-guia (pol.) Ponta Ponta (Fr) (cm)
(pol.) (mm)
Especificacoes do Cateter OTW
0,9 mm 110-001 0,014 0038 | o097 | 4 13545

Lamen do Fio-Guia

Figura 2: Troca rapida (Rapid Exchange - RX) Eccentric

Lumen do Fio-Guia de9cm/

Figura 3: Troca rapida (Rapid Exchange - RX)

Quadro 1.2 Modelos de Cateter para aterectomia coronaria a laser ELCA (RX)

Descricdaodo | Numero | Compatibilidade | Diametro | Diametro | Compatibilidade | Comprimento
Dispositivo | do Modelo Max. do Max. da Max. da da Bainha deTrabalho
Fio-guia (pol.) Ponta Ponta (Fr) (cm)
(pol.) (mm)
Especificacdes do Cateter RX
0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 1355
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 1355
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 1355
1,7 mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 1355
2,0 mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 1355

2. Indicacoes Para Utilizacao

Os Cateteres a Laser sdo usados em conjunto com o Sistema a Laser CVX-300° Excimer da Spectranetics ou Philips Laser System
e destinam-se a utilizacdo em pacientes com doenca arterial corondria de um Unico vaso ou de diversos vasos, sozinhos ou
em conjunto com Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (PTCA), que sejam candidatos aprovados para a cirurgia de
enxerto de bypass da artéria corondria (CABG). A angioplastia secundaria por baldo foi realizada a critério dos investigadores
clinicos para 85% das lesdes tratadas. As seguintes Indicacoes para Utilizacao, Contra-Indicacoes e Adverténcias foram
estabelecidas através de estudos clinicos em diversos centros. A experiéncia clinica forneceu seguranca razoavel de que os
modelos de cateter a laser multi-fibras sdo seguros e eficientes para as seguintes indicagoes:

- Enxertos de bypass de veias safenas devido a oclusdes

+ Lesdes ostiais

« Lesdes extensas — (superiores a 20 mm de comprimento)

« Estenoses moderadamente calcificadas - (As estenoses seriamente calcificadas sdo aquelas lesdes que
demonstram completa calcificacdo quando identificadas sob fluoroscopia pela angiografia antes do
procedimento. As estenoses moderadas ou levemente calcificadas sdo todas as outras).

« Oclusoes totais atravessaveis pelo fio-guia
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- Aslesbes para as quais a angioplastia por baldo nao teve éxito anteriormente - (Isto inclui aquelas lesées que
foram tratadas sem sucesso pela angioplastia coronaria transluminal percutanea [PTCA]. As leses que foram
submetidas a um procedimento de PTCA complicado nao estédo incluidas nesta categoria).

« Asrestenoses em stents de aco inoxidavel 316L, antes da administracdo da braquiterapia intravascular.

Estas lesdes devem ser atravessaveis por um fio-guia e compostas por placas ateroscleréticas e/ou material
calcificado. As lesdes devem ser bem definidas pela angiografia.

3. Contra-Indicagoes
» Alesdo encontra-se numa artéria principal esquerda ndo protegida.
« Alesdo encontra-se para além das dobras agudas ou numa localizacdo dentro da anatomia corondria onde o
cateter nao consegue atravessar.
- Ofio-guia ndo pode passar através da lesao.
« Alesao esta localizada numa bifurcagao.
+ O paciente nao é um candidato aceitavel para a cirurgia de enxerto de bypass.

4. Adverténcias
A Lei Federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por ou mediante a ordem de um médico com treinamento adequado.

Uma investigacdo clinica ndo demonstrou seguranca e eficacia em lesbes receptivas as PTCA de rotina ou aquelas
lesées ndo mencionadas nas Indicacdes para Utilizacdo, acima.

O efeito da angioplastia secundaria por baldo na restenose, em oposicao ao laser sozinho, nao foi estudado.

Os médicos devem ter extremo cuidado ao tratar pacientes com doenca arterial coronaria com o Sistema a Laser
CVX-300° Excimer ou com o Philips Laser System.

Os Cateteres para aterectomia corondria a laser da Spectranetics exigem as versoes 3.712 ou 3.812 e superior do software
quando utilizados com o CVX-300° e as versdes 1.0 (b5.0.3) e superior do software quando utilizados com o Philips Laser System.

O uso do sistema a laser é restrito a médicos que sejam treinados em angioplastia, Angioplastia Coronaria
Transluminal Percutanea (PTCA) e que satisfacam os requerimentos de treinamento listadas abaixo. Estas exigéncias
incluem mas néo se limitam a:

1. Treinamento dos aspectos fisicos e de seguranca do laser.
Revisdo das radiografias das lesdes do paciente que satisfacam as indicacdes para utilizacéo.
Revisao dos casos que demonstram a técnica ELCA em lesdes que satisfacam as indicacdes para utilizacao.
Revisdo da operacéo a laser seguida por uma demonstracdo do sistema a laser.
Treinamento pratico com o sistema a laser e com o modelo adequado.
Um representante da Spectranetics treinado estara presente para auxiliar no minimo nos dois primeiros casos.
Apos a sessao de treinamento formal, a Spectranetics disponibilizara treinamento adicional se for solicitado
pelo médico, equipa de suporte, a instituicdo ou a Spectranetics.

NouhswnN

5. Precaugoes
Este cateter foi esterilizado com Oxido de Etileno e é fornecido ESTERILIZADO. O dispositivo foi concebido para
UMA UNICA UTILIZAGAO e nio deve ser reesterilizado e/ou reutilizado.

NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais accoes podem comprometer o desempenho do
dispositivo e aumentar o risco de contaminacao cruzada devido ao reprocessamento inapropriado.

A reutilizacao deste dispositivo de utilizagcdo tnica pode causar les6es graves ou a morte do paciente e
anula os direitos de garantia do fabricante.

Guarde num local fresco e seco. Proteja da luz directa do sol e de altas temperaturas (superiores a 60°C ou 140°F).

A esterilizacao do produto é garantida apenas se a embalagem néao estiver aberta e ndo estiver danificada. Antes
de usar, inspeccione visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de que os selos da embalagem estao
intactos. Nao utilize o cateter OTW se a integridade da embalagem estiver comprometida. Ndo use o cateter se a
data de validade no rétulo da embalagem tiver vencido.

Antes de usar, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser usado para deteccao de defeitos. Nao use
nenhum equipamento se estiver danificado.

Apds a utilizacao, deite fora todo o equipamento de acordo com as exigéncias especificas aplicaveis relacionadas
com residuos hospitalares e materiais que apresentem riscos biolégicos potenciais.

Leia o Manual do Operador (CVX-300°:7030-0035 ou 7030-0068, Philips Laser System:P019097) completamente
antes de operar o sistema a laser. Preste atencao especial a seccdo de Adverténcias e Responsabilidade do
manual que explica as Notas, Cuidados e Adverténcias a serem seguidos para assegurar a operacao segura do
sistema a laser.

Durante o procedimento, deve ser fornecida ao paciente terapia com vasodilatador coronario e anticoagulantes.
A terapia com anticoagulantes deve ser administrada de acordo com o protocolo de PTCA da instituicdo para o
periodo de tempo a ser determinado pelo médico apds o procedimento.

A Aterectomia Corondria Percutanea a Laser Excimer (ELCA ) deve ser realizada somente em hospitais onde a
cirurgia de enxerto de bypass da artéria corondria de emergéncia possa ser imediatamente realizada no caso de
uma lesao potencial ou complicacdo que coloquem a vida em risco.

Os resultados da investigacdo clinica indicaram que os pacientes com as seguintes condicdes apresentam riscos
mais altos para complica¢des agudas:

« Pacientes com diabetes

- Pacientes que fumam ou fumavam

« Lesdes dentro de vasos tortuosos

Utilizacao
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6. Acontecimentos Indesejaveis Possiveis
O uso do Sistema a Laser CVX-300° Excimer da Spectranetics ou do Philips Laser System pode contribuir para as
seguintes complicagoes:

- Disseccao da parede arterial «+ Perfuracao

« Novo fechamento agudo + Embolizagao
« Formacao de aneurisma « Espasmo

- Cirurgia de enxerto de bypass da artéria coronaria « Trombo

« Enfarte do miocérdio + Arritmia

« Defeitos de preenchimento « Morte

Nenhum efeito indesejavel de longo prazo da ELCA é conhecido até ao momento.
7. Estudos Clinicos

Os Cateteres de Aterectomia Coronaria por Laser ELCA nestes estudos foram usados com o Sistema Laser Excimer CVX-
300°. O Philips Laser System fornece a mesma saida e funciona com os mesmos pardmetros que o Sistema Laser Excimer
CVX-300°; portanto, ndo foram coletados nenhuns dados clinicos novos para o ELCA com o Philips Laser System.

7.1 COMPARAGAO DA ELCA+PTCA COM A PTCA SOZINHA EM STENTS COM RESTENOSE

O estudo aleatdrio da Angioplastia a Laser de Stents com Restenose (LARS) foi iniciado para comparar ELCA+PTCA
com PTCA sozinha em restenoses de stents colocados difusas (10-40 mm). Os primeiros casos de restenose num
subconjunto de stents de ago inoxidavel disponiveis comercialmente foram tratados, com o objectivo principal
estando ausente dos Principais Acontecimentos Cardiacos Indesejaveis (Major Adverse Cardiac Eventos - MACE)
aos seis meses. Uma andlise interina dos resultados agudos foi realizada para se obter dados para apoiar a indicacao
da ELCA em stents antes da administracdo da braquiterapia intravascular. Apés a aprovacao da indicacao, o
recrutamento para o Ensaio LARS foi concluido apds a inscricao de 138 pacientes num grupo de estudo planeado
com 320 pacientes. Sessenta e seis (66) pacientes foram alocados para o grupo do laser Excimer e 72 pacientes
foram alocados para o grupo de controlo somente com baldo. Este coorte representa 43% do grupo de estudo
planeado. Devido ao grupo de estudo reduzido e a natureza de pouca forca da analise do estudo, as inferéncias
estatisticas nao podem ser finalizadas e podem ocorrer significancias acidentais.

Andlise: As caracteristicas da linha de base dos 138 pacientes LARS foram semelhantes entre os dois grupos.
As tendéncias foram observadas em relacdo a incidéncia mais alta do enfarte do miocérdio anterior no grupo
PTCA e diabetes no grupo ELCA. As caracteristicas da lesdo e as localizacées também foram semelhantes, com
aproximadamente 83% das lesdes tendo entre 11 - 20 mm de comprimento. O sucesso do procedimento foi
equivalente nos dois grupos. A angiografia corondria quantitativa (QCA) nao revelou diferencas entre os grupos em
diametros de limen pré e pds procedimentos. No acompanhamento aos 6 meses, num subgrupo de 49 pacientes que
receberam um reestudo angiografico de 6 meses, antes da remocgao da exigéncia do protocolo, houve uma tendéncia
de aumento na percentagem do didmetro da estenose e menos oclusdes totais tardias no grupo de controlo.

Complicagoes de procedimento semelhantes foram observadas nos dois grupos. No grupo PTCA somente houve
uma ligeira tendéncia de mais dissec¢oes induzidas por baldo e danos de stent na forma de distorcao da estrutura
do stent e alteracdes no stent: justaposicao da parede do vaso. Os incidentes determinados do MACE foram
dispostos em quadros no momento de alta do hospital, nos intervalos de acompanhamento de 30 dias, 6 e 9 meses.
Houve tendéncia de incidéncias mais altas de MACE no grupo ELCA em cada um dos intervalos. Este incidente
foi principalmente induzido por uma taxa mais alta de enfarte do miocardio de ondas nao Q. No grupo ELCA,
duas mortes de pacientes internados foram observadas, uma devido a falha renal e uma outra devido a doenca
pulmonar obstrutiva crénica (chronic obstructive pulmonary disease — COPD).

Quadro 7.1.1 Caracteristicas da Linha de Base

ELCA PTCA p

Pacientes 66 72
Idade (anos)
Média (D.P) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Sexo feminino 20(30,3%) 23 (31,9%) 0,835
Fumadores Actualmente 15 (23,8%) 12 (17,1%) 0,340
Diabetes 27 (41,5%) 22 (30,6%) 0,180
Hipertensao 48 (72,7%) 58 (80,6%) 0,276
Hipercolesterolemia 53 (80,4%) 54 (76,1%) 0,548
Classificagdo Canadiana

Sem angina 2 (3,0%) 2(2,8%)

Classe | 10 (15,2%) 12 (16,7%) 0820

Classe ll 13(19,7%) 20 (27,8%) !

Classe Il 20 (30,3%) 18 (25,0%)

Classe IV 21 (31,8%) 20 (27,8%)
Antes do IM 23 (43,4%) 31 (55,4%) 0,212
Antes da CABG 11 (20,8%) 13 (23,6%) 0,719

ELCA = angioplastia corondria a laser excimer (excimer laser coronary angioplasty), PTCA = angioplastia coronaria
transluminal percutanea (percutaneous transluminal coronary angioplasty), Ml = enfarte do miocardio (myocardial
infarction), CABG = cirurgia de enxerto de bypass da artéria corondria (coronary artery bypass grafts)
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Quadro 7.1.2 Caracteristicas da Lesao e Detalhes do Procedimento

Modelos de Cateter OTW e RX

ELCA PTCA p
Pacientes 66 72
Vaso Comprometido
LAD 18 (27,3%) 26 (36,1%) 0,649
LCX 21 (31,8%) 19 (26,4%)
RCA 21 (31,8%) 19 (26,4%)
SVG 6(9,1%) 7(9,7%)
Outro 0 1(1,4%)
Extensédo da Lesao
<10 mm 6 (9,4%) 3 (4,3%) 0,349
11-20 mm 53 (82,8%) 58 (82,9%)
21-30 mm 5(7,8%) 9(12,9%)
>30 mm 0 0
Sucesso do Procedimentot 55 (85,9%) 64 (88,9%) 0,603

LAD = artéria descendente anterior esquerda (left anterior descending artery), LCX = artéria circunflexa esquerda

(left circumflex artery),

RCA = artéria corondria direita (right coronary artery), SVG = enxerto da veia safena (saphenous vein graft)

1 Sucesso do procedimento definido como <50% de estenose com complicagdes graves em pacientes internados

(morte, enfarte do miocardio ou cirurgia de bypass da artéria corondria).

Quadro 7.1.3 Complica¢ées do Procedimento

Portuguese / Portugués

Quadro 7.1.5 Angiografia Coronaria Quantitativa e Oclusao Total Tardia

ELCA PTCA p

Pacientes

Pré-procedimento 61 69

Pés procedimento 60 69

Acompanhamento 26 23
Diametro de Referéncia mm (SD) mm (SD)

Pré-procedimento 2,8(0,6) 2,6(0,5) 0,014

Pés procedimento 2,8(0,5) 2,6 (0,5) 0,059

Acompanhamento 2,7 (0,5) 2,7 (0,5) 0,891
Média de MLD mm (SD) mm (SD)

Pré-procedimento 0,9(0,5) 0,8(0,4) 0,284

Pés procedimento 2,2 (0,5) 2,1(0,6) 0,499

Acompanhamento 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
% Diametro da Estenose média (DP) média (DP)

Pré-procedimento 67,0 (13,7) 67,4(13,4) 0,860

Pés procedimento 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340

Acompanhamento 64,6 (26,9) 45,9(17,3) 0,006
Ocluséo Total Tardia* 6 (20,7%) 1 (4,2%) 0,077

MLD = diametro minimo do Iimen (minimum lumen diameter)

* Qclusao total documentada angiograficamente no local da leséo > 30 dias e dentro de 6 meses do procedimento indice.

ELCA PTCA p
Pacientes 66 72 Quadro 7.1.6 Classe Funcional Anginal
i 3 0 0,
Qualquer disseccao 7 (10,6%) 8(11,1%) 1,000 ELCA PTCA p
Trombo agudo 0 0 Linha de base
3 0, 0,
Confusao 2 (3,0%) 5 (6,9%) 0,444 Sem angina 2 (3,0%) 2 (2,8%)
Sem Refluxo 0 0 Classe | 10 (15,2%) 12 (16,7%)
o Classe Il 13 (19,7%) 20 (27,8%) 0,820
0
Arritmia 0 101.4%) 1,000 Classe Il 20 (30,3%) 18 (25,0%)
Fechamento Agudo do Vaso 0 0 Classe IV 21 (31,8%) 20 (27,8%)
Oclusao da Ramificagao Lateral 0 0 Més 1
Ocluséo sem Alvo 1(1,5%) 0 0,478 Sem angina 32(53,3%) 42 (60,0%)
Espasmo Coronario 2 (3,0%) 0 0,227 Classe | 19(31,7%) 17 (24,3%)
Classe Il 3(5,0%) 5(7,1%) 0,819
Embolismo Coronério 1(1,5%) 0 0,478 Classe Ill 3(5,0%) 4(5,7%)
Perfuracao Coronaria 3 (4,5%) 1(1,4%) 0,349 Classe IV 3 (5,0%) 2(2,9%)
Outro 4(6,1%) 2(2,8%) 0,426 Més 6
Danos do laser/stent 0 n/a Sem angina 30 (52,6%) 35(58,3%)
Classe | 11(19,3%) 15 (25,0%)
Danos do baldo/stent 2 (3,0%) 6 (8,3%) 0,278 Classe I| 10 (17,5%) 5 (8,3%) 0,133
Classe lll 5 (8,8%) 1(1,7%)
Quadro 7.1.4 Complica¢oes de Procedimentos - Colocagdo de Stent em Casos de Emergéncia Classe IV 1 (1,8%) 4(6,7%)
ELCA PTCA p Més 9
Pacientes 66 72 Sem angina 35 (62,5%) 34 (58,6%)
ualquer colocacdo de stent em caso de Classe | 10(17,9%) 13 (22,4%)
Qualquer ¢ ¢ 12(18,8%) 8(11,1%) 0,209 Classe Il 7 (12,5%) 6 (10,3%) 0,964
emergéncia 4 g '
- — Classe lll 3 (5,4%) 4 (6,9%)
Porqué em caso de emergéncia? Classe IV 1(1,8%) 1(1,7%)
Estreitamento residual 1(8,3%) 3(37,5%)
Isquemia com altera¢des ST ou dis- 0 0
seccao C
Disseccdo D, Eou F 1(8,3%) 2 (25.0%) 1,000
Reducéo do fluxo TIMI em pelo menos 0 0
1 grau da linha de base
Electivo 5 (41,7%) 1(12,5%)
Outro 5(41,7%) 2 (25,0%) 0,478
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Quadro 7.1.7 Objectivos Clinicos CEC Adjudicados por 30 Dias

Modelos de Cateter OTW e RX Portuguese / Portugués

ELCA PTCA p
Por Alta do Hospital:
Pacientes com Dados 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,137
PCl 1(1,5%) 0 0,295
Morte 2 (3,0%) 0 0,137
Enfarte do miocérdio 11 (16,7%) 4 (5,6%) 0,036
IM sem Onda Q 9(13,6%) 3 (4,2%)
Revasc. do Vaso Alvo 2 (3,0%) 0 0,137
MACE 12 (18,2%) 4 (5,6%) 0,021
Em 30 Dias:
Pacientes com Dados: 47 65 5572
CABG 2(3,0%) 2 (2,8%) 0,930
PCl 2(3,0%) 1(1,4%) 0,509
Morte 2 (3,0%) 0 0,137
Enfarte do miocérdio 13 (19,7%) 5(6,9%) 0,026
IM sem Onda Q 11 (16,6%) 4 (5,5%)
Revasc. do Vaso Alvo 3 (4,5%) 3(4,2%) 0,913
MACE 14 (21,2%) 7(9,7%) 0,061
Quadro 7.1.8 Objectivos Clinicos Indicados pelo Investigador na Alta do Hospital
ELCA PTCA p
Pacientes com Dados 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,227
PCl 1(1,5%) 0 0,478
Morte 2 (3,0%) 0 0,227
Enfarte do miocardio 2 (3,0%) 2(2,8%) 1,000
Revasc. do Vaso Alvo 3 (4,6%) 0 0,107
MACE 5 (7,6%) 2 (2,8%) 0,259
Quadro 7.1.9 Objectivos CEC Clinicos Adjudicados em 6 e 9 Meses
ELCA PTCA p
Em 6 Meses:
Pacientes com Dados 60 66
CABG 6(9,7%) 4 (5,9%) 0,406
PCl 15 (25,3%) 9(13,7%) 0,082
Morte 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491
Enfarte do miocardio 13 (19,7%) 5 (6,9%) 0,026
IM sem Onda Q 11 (16,6%) 4(5,5%)
Revasc. do Vaso Alvo 18 (29,8%) 13 (19,6%) 0,151
MACE 24 (38,1%) 18 (26,5%) 0,093
Em 9 Meses:
Pacientes com Dados: 59 65
CABG 6(9,7%) 5(7,5%) 0,615
PCl 18 (30,7%) 14 (22,0%) 0,185
Morte 4 (6,6%) 1(1,5%) 0,142
Enfarte do miocardio 13 (19,7%) 6 (8,5%) 0,050
IM sem Onda Q 11 (16,6%) 5 (6,9%)
Revasc. do Vaso Alvo 21 (35,2%) 19 (29,6%) 0,352
MACE 28 (45,1%) 25 (37,6%) 0,198

7.2 COMPARAGAO DA ELCA E PTCA ANTES DA BRAQUITERAPIA

Os dados a seguir foram relatados pelos investigadores participantes no Ensaio de Radiacdo para Restenose de
Stents Colocados Washington (Washington Radiation for In-Stent Restenosis Trial - WRIST). Os dados dos pacientes
apresentados nos quadros a seguir foram compilados do WRIST, Long WRIST (restenose em stents colocados com
lesdes longas de 36-80 mm); os registos de radiacao y incluindo as Doses Altas de WRIST longo (restenose em stents
com lesbes longas de 3680 mm usando 18 Gy a 2 mm), Plavix WRIST (tratamento de 6 meses com Clopidogrel apds
intervencao coronaria e radiacdo), WRIST Compassivo (protocolo compassivo de radiacdo intracoronaria localizada
para a prevencao de recorréncia da restenose) e grupo WRIST over-X (pacientes para os quais o tratamento com
placebo falhou inicialmente e foram subsequentemente tratados com radiacdo). Todos os estudos WRIST foram
conduzidos sob um IDE apds o consentimento informado do paciente e foram independentemente monitorizados.

Andlise: Para fazer uma comparacao directa dos resultados entre a PTCA e a ELCA antes da braquiterapia Ir192 para a
restenose de stents colocados, a andlise dos dados foi restrita aos pacientes tratados com PTCA+Ir192 e ELCA+Ir192.
As comparacOes entre as varidveis continuas foram feitas com um teste T de 2 lados e entre varidveis dicotdbmicas com
teste de x ao quadrado continuamente corrigido de 2 lados. O valor de p<0,05 foi considerado significativo.

As caracteristicas da linha de base foram semelhantes entre os dois grupos, com uma tendéncia para mais lesdes
LCX tratadas no grupo PTCA+Ir192, mas nenhuma diferenca significativa nas caracteristicas da lesdo foi evidente.

Quadro 7.2.1 Caracteristicas da Linha de Base*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Idade (anos) 60 +12 63+ 11 0,100
Sexo Masculino 52 (75%) 68 (68%) 0,688
Fumador 44 (64%) 68 (68%) 0,921
Hipertensao 44 (64%) 72 (72%) 0,628
Diabetes 21 (30%) 41 (41%) 0,465
Hiper colesterol 52 (75%) 75  (75%) 0,992
Angina Instavel 55 (80%) 82 (82%) 0,985
IM Anterior 40 (58%) 55 (55%) 0,975
CABG Anterior 54  (78%) 70 (70%) 0,596
Doenca de diversos vasos 53 (77%) 63 (63%) 0,223
Restenose anterior 35 (51%) 67 (67%) 0,145
LVEF 0,47 = 0,1 045 = 0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = angioplastia corondria transluminal percutdnea (percutaneous transluminal coronary angioplasty),
Ir = Iridio, ELCA = angioplastia corondria a laser excimer (excimer laser coronary angioplasty), Ml = enfarte do
miocérdio (myocardial infarction), CABG = cirurgia de enxerto de bypass da artéria coronaria (coronary artery
bypass grafting), LVEF = fraccao de ejeccao ventricular esquerda (left ventricular ejection fraction)

Quadro 7.2.2 Caracteristicas da Lesao e Detalhes do Procedimento*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Vaso Comprometido

LAD 8 (12%) 19 (19%) 0,559

LCX 21 (31%) 15 (15%) 0,086

RCA 19 (27%) 26 (26%) 0,999

SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Tipo B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0,198
Comprimento da Lesdo mm 24 + 11 25+ 11,4 0,568
Dia. Vaso Ref. mm 33+06 34 +09 0,387
Dose (Gy) 14,3 + 0,7 144 + 0,5 0,309
Sucesso do Procedimento t 69 (100%) 100 (100%) 1,000
Complicagoes 6 (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100

*PTCA = angioplastia corondria transluminal percutanea (percutaneous transluminal coronary angioplasty),
Ir = Iridio, ELCA = angioplastia corondria a laser excimer (excimer laser coronary angioplasty), LAD = artéria
descendente anterior esquerda (left anterior descending artery), LCX = artéria circunflexa esquerda (left circumflex
artery), RCA = artéria coronaria direita (right coronary artery), SVG = enxerto da veia safena (saphenous vein
graft), B2/C = Pontos da Classificacdo da Lesdao AHA/ACC modificada (modified AHA/ACC Lesion Classification
Score), mm = milimetro, Gy = cinza (gray)

tSucesso do procedimento definido como <50% de estenose sem maiores complicagbes em pacientes internados
(morte, enfarte do miocardio ou cirurgia de bypass da artéria coronaria).

A andlise angiografica foi relatada para aproximadamente metade dos pacientes tratados nos dois grupos.
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Quadro 7.2.3 Analise Coronaria Quantitativa*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Dia. Ref. mm

Pré 29 £ 06 2,7 £ 06 0,146

Pos 29 £ 06 28 £05 0,434

F-Up 29 £ 06 3+£06 0,466
MLD mm

Pré 1.2 £05 09 £ 06 0,018

Pos 205 19 05 0,382

F-Up 1.9 £ 09 16 £ 09 0,146
DS %

Pré 57 £ 20 66 + 20 0,051

Pos 30 £ 12 33 £ 12 0,275

F-Up 36 £ 20 46 + 25 0,052
Perda Tardia mm 02+ 0,7 03 + 08 0,556
{ndice de perda 04+ 14 02 +08 0,458
Restenose binaria 18 (53%) 29 (64%) 0,726

n= 34 45

*PTCA = angioplastia coronéria transluminal percutanea (percutaneous transluminal coronary angioplasty),
Ir =Iridio, ELCA = angioplastia corondria a laser excimer (excimer laser coronary angioplasty), Dia. Ref.= diametro de
referéncia, mm = milimetro, MLD = didmetro luminal minimo (minimum luminal diameter), DS% = percentagem
de diametro da estenose (percent diameter stenosis), Perda tardia (Late Loss) definida como a alteracao na leséao
MLD desde o final até ao angiograma de acompanhamento. indice de perda (dentro da lesdo) definido como a
perda tardia/ganho agudo. Restenose Bindria (no acompanhamento, angiograma de 4-8 meses ap6s o tratamento)
definido como =50% de estreitamento do didmetro dentro do segmento incluindo o stent e as suas extremidades
(dentro de 5 mm).

Os resultados clinicos parecem ser semelhantes entre os dois grupos. As taxas globais de TLR, TVR e MACE foram
muito semelhantes entre os dois grupos. Foram observadas mais Oclusdes Totais Tardias (LTO) no grupo PTCA+Ir192.

Quadro 7.2.4 Resultados Clinicos*

| PTCA+Ir192 | ELCA+1r192 | p
30 dias
MACE | 1 (1%) | 2 2%) | 0,948
6 meses
Morte 1(1%) 5 (5%) 0,403
QM 0 (0%) 2 2%) 0514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0,784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0,290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0418
LTO 6 (9%) 1.(1%) 0,019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0,530
n= 69 100

*PTCA = angioplastia coronaria transluminal percutanea (percutaneous transluminal coronary angioplasty),
Ir = Iridio, ELCA = angioplastia coronaria a laser excimer (excimer laser coronary angioplasty), MACE = eventos
cardiacos indesejaveis graves (major adverse cardiac events) (morte, IM com onda Q ou TVR - Q-wave Ml or TVR),
QMI = Enfarte do miocardio com onda Q (Q-wave myocardial infarction), NQMI = Enfarte do miocérdio sem onda Q
(non-Q-wave M), TLR = revascularizacdo da lesao alvo (target lesion revascularization) TVR = revascularizacdo do
vaso alvo (target vessel revascularization), CABG = cirurgia de enxerto de bypass da artéria coronéria (coronary
artery bypass grafts), LTO = oclusao total tardia (late total occlusion).

Morte definida como causa da mortalidade. O QMI ou NQMI definidos como a elevagao da quinase creatinina
>2x do valor normal e/ou a fracc¢do MB da quinase creatinina =20 ng/m com ou sem novas ondas q patolégicas
(> 0,04 seg.) em dois ou mais condutores continuos.

TVR e TLR conforme caracterizados pela intervencdo percutanea repetida (PTCA) ou por CABG envolvendo o vaso
tratado, emitindo sinais clinicos de isquemia na presenca de restenose angiografica.

Oclusao total tardia definida como a oclusao total documentada angiograficamente no local da lesdao >30 dias e
dentro de 6 meses do procedimento indice.

8. Individualiza¢ao Do Tratamento
Os riscos e beneficios descritos acima devem ser cuidadosamente considerados para cada paciente antes do
uso da ELCA.

Portuguese / Portugués

A seleccao do paciente e as técnicas clinicas devem ser conduzidas de acordo com as instrucoes fornecidas na
Seccdo 2, “Indicacoes para Utilizacao”, Seccao 7, “Estudos Clinicos” e Seccdo 12, “Instrucdes para Utilizacao”

Os factores para a seleccao do paciente a serem avaliados devem incluir um julgamento em relacdo ao tratamento com
Laser Excimer na presenca de enfarte agudo do miocérdio, trombo agudo e frac¢ao de ejeccdo menor do que 30%.
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9. Manual Do Operador
Os dispositivos descritos neste documento podem ser operados dentro dos seguintes intervalos de energia no
CVX-300° ou no Philips Laser System:

Quadro 9.1 Parametros de Energia

DisD;;i.s(i’t?vo N° do Modelo Fluéncia Taxa de Repeticao Temg:stlii;:::e(rsle.igg{)ado/

Cateteres OTW

0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
Cateteres RX

0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10

1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10

1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10

1,7 mmE 117-205 30-60 25-40 5/10

2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10

2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Configuragoes de calibragem recomendadas: Fluéncia 45, 25 Hz.

10. Forma De Apresentacao Do Produto
10.1 Esterilizacao
Para uma unica utilizagdo. Nao reesterilize e/ou reutilize.

Os cateteres a laser da Spectranetics sdo fornecidos esterilizados. A esterilizacdo é garantida somente se a
embalagem néo estiver aberta e ndo estiver danificada.

10.2 Inspeccao antes da Utilizacao

Antes de usar, inspeccione visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de que os selos da embalagem
estdo intactos. Todos os equipamentos a serem usados para o procedimento, incluindo o cateter, devem ser
examinados cuidadosamente quanto a defeitos. Examine o cateter a laser para ver se nao esta torto, dobrado ou
com outros danos. Nao utilize se estiver danificado.

11. Compatibilidade
O Cateter para aterectomia coronaria a laser da Spectranetics foi concebido para uso exclusivo com o Sistema a Laser
CVX-300° da Spectranetics ou o Philips Laser System*. Nao use em combinagao com nenhum outro sistema a laser.

*Nota: O Philips Laser System pode nao estar disponivel em todos os mercados em que o Cateter de Aterectomia
Coronaria por Laser ELCA é comercializado.

Compatibilidade do Fio-guia
Consulte o Quadro de Especificacao do Cateter na Secgao 1.

12. Instrugdes Para Utilizacao
12.1 Materiais para o Procedimento
Alguns ou todos os seguintes materiais adicionais, que nao estao incluidos na embalagem do cateter a laser, podem
ser necessarios para o procedimento (estes também sdo itens de uso Unico — nao os reesterilize nem reutilize):
- Cateter(es)-guia femoral(ais) de tamanho e configuracédo adequadas para seleccionar a artéria coronaria
- Valvula(s) hemostatica(s)
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« Solucéo salina esterilizada normal
« Meio de contraste padrao
- Fios-guia de 0,014 pol.

Usando uma técnica esterilizada, abra a embalagem esterilizada. Retire as extremidades da embalagem da bandeja
e cuidadosamente levante o cateter a laser da bandeja enquanto apoia o conector a laser preto, também conhecido
como extremidade proximal, acoplador proximal ou conector proximal. Repare que a extremidade proximal do
cateter a laser se liga somente ao sistema a laser, e ndo pode entrar em contacto com o paciente.

Ligue a extremidade proximal do cateter a laser ao sistema a laser e posicione o cateter a laser no pélo da extensao
do sistema a laser ou do retentor do cateter. Calibre o cateter a laser seguindo as instru¢des fornecidas no Manual
do Operador do CVX-300° (7030-0035 ou 7030-0068) ou no Manual do Operador do Philips Laser System.

12.2 Técnica Clinica

1. Use a Técnica Percutanea de Seldinger padrdo para inserir uma bainha introdutora de 7 Fr. ou 9 Fr. na
artéria femoral comum de forma retrégrada. Use heparina intravenosa usando o protocolo para PTCA
para heparinizacdo. A medicédo periddica do tempo de coagulagao activado (ACT superior a 300 segundos)
durante o procedimento ajudara a manter melhores niveis de coagulagéo.

2. Introduza um cateter-guia de 6, 7, 8, ou 9 Fr. (a direita ou a esquerda dependendo da artéria coronaria alvo)
usando um fio-guia padréao de 0,038 pol. ou, se necessério, um fio-guia de 0,063 pol. quando introduzir
cateteres-guia com limen grande (igual ou maior que 0,092 pol.) de parede fina.

3. Execute a angiografia de linha de base injectando meio de contraste através do cateter-guia. Obtenha imagens
em projec¢oes multiplas, delineando as variagdes anatomicas e a morfologia da(s) lesdo(des) a serem tratadas.

Nota: Ao tratar a lesao(des) que se suspeita ou que se sabe que estao localizadas dentro de um stent
anteriormente colocado, observe as margens distal e proximal com stent em relacdo aos limites anatomicos
ao redor e a morfologia em caso de resisténcia ao avanco do cateter.

Cuidado: Ao trabalhar numa area onde se suspeita ou se saiba que haja um stent de aco inoxidavel 316 L
colocado, o avanco do cateter a laser deve ser firme com pressao constante aplicada. Se o avanco do cateter
a laser parar, deve-se suspeitar de interferéncia do stent. Reavalie a leséao e/ou o alinhamento do cateter
para aliviar a interferéncia do stent. Se a condicao persistir, termine o procedimento a laser.

4.  Introduza um fio-guia de tamanho apropriado nas artérias corondrias através do cateter-guia. Atravesse a
lesdo alvo com o fio-guia.

5. Tamanho apropriado do cateter a laser:

Quadro 12.2.1 Tamanho Recomendado

Tamanho do Cateter Diametro do Vaso Proximal
0,9 mm >1,5mm
1,4 mm >2,2mm
1,7 mm >2,5mm
2,0mm >3,0 mm

6. Injecte 5-10 cc de solugao salina ou solugdo Ringer Lactada através do cateter a laser para irrigar o limen do
fio-guia. Anexe uma valvula hemostatica rotativa a porta do fio-guia no limen do fio-guia (Consulte a Figura 4).
Introduza a ponta distal do cateter a laser da Spectranetics no fio-guia seleccionado. Através de controlo
fluoroscopico, guie o cateter a laser até a lesdo. A faixa do marcador radiopaco do cateter a laser indica a sua
posicao em relacdo a leséo.

Ponta Distal

Banda Marcadora
Radiopaca

Porta do Lumen do
Fio-Guia Luer Lock

coplador Proximal

Figura 4 (nao a escala)
Nota: Durante o uso dentro do corpo, da mesma forma que qualquer outro dispositivo usado para
intervencao vascular, monitorize sempre o movimento do Cateter a Laser e a posicio da ponta do
marcador radiopaco com fluoroscopia. O movimento e a taxa de avanco da ponta distal do cateter
deve corresponder directamente a taxa de avanco que esta a ser aplicada ao corpo proximal do cateter.

Portuguese / Portugués

Se o movimento correspondente néo estiver aparente, avalie novamente a morfologia da lesao, a energia
do laser que esta a ser aplicada e o estado do equipamento de suporte antes de continuar com o tratamento.

7.  Técnicas de Insercéo (Fios Expostos)

Monitorize a posicao do fio-guia dentro da vasculatura através de fluoroscopia.

b. Insira o fio-guia no cateter a laser introduzindo a extremidade proximal do fio-guia na ponta distal do cateter
a laser e cuidadosamente faca avancar o cateter a laser, em acréscimos pequenos para evitar dobrar o fio-guia.
Segure o fio-guia a medida que o mesmo sai da porta proximal do fio-guia e mantenha a sua posicdo no
sistema circulatério do paciente enquanto faz avancar o cateter a laser.

c. Solte a valvula hemostética do adaptador em Y que esta a ser usado em conjunto com o introdutor inserido
durante o passo 1 acima.

d. Insira cuidadosamente o cateter a laser através da valvula hemostatica do adaptador em Y no cateter-guia e
faca avancar o cateter a laser para a ponta distal do cateter-guia enquanto mantém a posicdo do fio-guia.

e. Reconfirme a posicao do cateter-guia na abertura da artéria corondria com injeccao do meio de contraste e
fluoroscopia antes de fazer avancar o cateter a laser.

f. Faca avancar o cateter a laser na direccdo do local da lesdo enquanto mantém a posicao do fio-guia no
sistema circulatério do paciente. Injecte a solugao de meio de contraste através do cateter-guia para verificar
o posicionamento do cateter a laser através da fluoroscopia.

b

8.  Apods a confirmacao da posicao do cateter a laser em contacto com a leséo alvo e o uso de solucao salina
normal ou solucdo Ringer Lactada:
Irrigue todo o meio de contraste residual do cateter-guia e conectores alinhados.
b. Irrigue todo o meio de contraste residual do local de accao dos raios laser e das estruturas vasculares
adjacentes ao local de acgdo dos raios laser, antes de activar o sistema a laser.
c. Consulte o Protocolo de Infusédo de Solugédo Salina e realize a irrigagao com solucdo salina e a infusao de
acordo com as instrugoes.

b

9.  Pressione o pedal, activando o sistema a laser, e lentamente, a menos de 1 mm por segundo, fagca avancar o cateter
alaser permitindo que a energia do laser retire o material desejado. Liberte o pedal para desactivar o sistema a laser.

Nota: Fazer avancar o cateter a laser através das lesoes moderadamente calcificadas pode requerer mais
pulsos da energia do laser do que nos tecidos ateroscleréticos fibrosos.

Cuidado: A ponta do cateter a laser nao deve ir para além da ponta do fio-guia durante o procedimento.
Evite empurrar a ponta do cateter a laser para além da ponta do fio-guia e/ou retirar o fio-guia de dentro do
cateter a laser.

10. Puxe de volta o cateter a laser e injecte 0 meio de contraste através do cateter-guia e examine a lesdo através
de fluoroscopia.

11. Repita os passos 8 até 10 conforme a necessidade de completar o tratamento.

12. Quando retirar o cateter a laser do vaso tratado, monitorize a posicao do fio-guia no vaso com fluoroscopia
para evitar o deslocamento do fio-guia e tenha cuidado ao retirar a valvula hemostatica do adaptador em Y
com a ponta distal do cateter a laser.

Nota: Se o cateter a laser for retirado do vaso por qualquer razao, limpe muito bem a superficie externa do
cateter a laser e a ponta em solugao salina heparinizada para evitar que o sangue fique pegajoso. O sangue
que permanecer no cateter a laser podera reduzir a eficiéncia do cateter a laser.

Nao ha necessidade de retirar o cateter a laser do paciente para aumentar ou diminuir a taxa de fluéncia ou a
repeticao do pulso, uma vez que o cateter a laser foi previamente calibrado. Consulte o Manual do Operador do
Sistema a Laser CVX-300° Excimer (7030-0035 ou 7030-0068) ou o Manual do Operador do Philips Laser System.

Nota: Todos os pacientes devem ser monitorizados quanto a pressao sanguinea e a taxa cardiaca durante
o procedimento.

RX-E APENAS

13. Procedimento de Aperto/Alinhamento

Cuidado: Quando avancar ou retirar o cateter a laser, assegure que o indicador do aperto do punho volte a
posicao centrada. A falha em centralizar o indicador pode impedir o movimento do fio-guia.

O uso do mecanismo de aperto para alinhar feixes de fibras originais com a lesdo é opcional. Este dispositivo foi
concebido para atingir uma rotagao da ponta de 360 graus rodando o botédo até que o alinhamento desejado
seja alcancado. Se a extremidade distal do cateter a laser for contraida, a relagao de rotagao pode ser aumentada.
O alinhamento deve ser verificado angiograficamente determinando-se a posi¢cdao do fio com relagdo a ponta
radiopaca. A ranhura de abertura (ou janela transparente) no marcador radiopaco indica que a face da fibra esta
perpendicular ao fio-guia e assim alinhado a lesdo conforme visto radiograficamente (consulte a Figura 5).

Banda Marcadora Radiopaca com
Janela Transparente

a

S Face do

7 __-FacedaFibra v‘\'\.\ Cateter

Posi¢do Desviada do Fio-Guia

Figura 5 Radiopaco
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ELCA™ Cateter para aterectomia coronaria a laser

Instrucoes para

Modelos de Cateter OTW e RX

a. Posicione o fio-guia na artéria para além da leséo.

b. Seleccione a projeccédo radiografica que melhor demonstra a morfologia geométrica da lesao (podera haver

necessidade de diversas projeccoes).

Faca avancar o cateter a laser até ao local da lesao.

d. Alinhe aface da fibra do cateter a laser com a massa da lesdo rodando lentamente o botdo de aperto até que
aranhura na ponta radiopaca seja visivel.

n

14. Repita os passos 6 até 13 conforme a necessidade de completar o tratamento.

15. Ap0s a angioplastia a laser, realize uma angiografia de acompanhamento e a angioplastia com baldo, se necessario.

RX APENAS

16. O cateter a laser RX foi concebido especificamente para ser compativel com as trocas rapidas do dispositivo
conforme a necessidade, durante uma cirurgia intervencional Unica, feita pela mesma equipa cirurgica.
O cateter a laser RX pode ser rapidamente retirado do sistema circulatério do paciente, sem a remocao do
fio-guia, conforme destacado abaixo.

1) Cologque novamente o indicador do punho de aperto na posicdo centrada. Consulte a Figura 2. (Eccentric apenas)

2) Solte a valvula hemostatica.

3) Segure o fio-guia e a valvula hemostatica numa mao, enquanto segura a superficie externa do cateter a laser
com a outra mao.

4) Mantenha a posicdo do fio-guia na artéria coronaria segurando o fio-guia imobilizado e retirando o cateter
a laser para fora do cateter-guia.

Nota: Monitorize a posi¢ao do fio-guia através de fluoroscopia durante a troca.

5) Retire o cateter a laser até que a abertura no limen do fio-guia saia do adaptador em Y. Cuidadosamente e
devagar, retire pelo menos 9 cm da porcao distal e flexivel do cateter a laser para fora do fio-guia enquanto
mantém a posicao do fio-guia ao longo da leséo. Feche a vélvula hemostatica.

6) Prepare o proximo cateter a laser a ser usado, conforme anteriormente descrito.

7) Insira novamente o fio-guia no cateter a laser introduzindo a extremidade proximal do fio-guia na ponta
distal do cateter a laser. A por¢ao proximal do fio-guia que sera manuseada pelo médico saird na abertura de
9 cm da ponta distal.

8) Abraavalvula hemostatica e faga avancar o cateter a laser enquanto mantém a posicao do fio-guia na artéria
coronaria. Seja cuidadoso para ndo torcer o cateter a laser a volta do fio-guia.

9) Facaavancar o cateter alaser em direcc@o a ponta do cateter-guia. Continue o procedimento da angioplastia
a laser, usando o método anteriormente descrito.

17. O acompanhamento de farmacologia recomendado deve ser receitado pelo médico.
Protocolo de Infusao de Solucao Salina a Laser Excimer

Nota: Esta técnica exige dois operadores. E recomendado que o operador médico principal faga avancar o
cateter a laser e opere o pedal do sistema a laser. Um assistente deve monitorizar a seringa de controlo da
infusédo de solucao salina (se adequado) e pressionar o pedal de fluoroscopia.

1) Antes do procedimento a laser, aquega uma bolsa de 500 cc de solugdo salina normal a 0,9% (NaCl)
ou solugdo Ringer lactada a 37°C. Nao é necessdrio acrescentar heparina ou potdssio a solucéo salina.
Ligue a bolsa da solugdo salina aquecida a linha intravenosa esterilizada e termine a linha na porta do
tubo de distribuicao triplo.

2) Use uma canula na abertura da artéria corondria ou o enxerto de bypass com o cateter-guia de “limen
grande” de forma normal. E recomendado que o cateter-guia ndo tenha orificios laterais.

3) Com o auxilio de fluoroscopia, faga avancar o cateter a laser em contacto com a lesao. Se necessario, injecte
meio de contraste para ajudar a posicionar a ponta do cateter a laser. Se o meio de contraste aparentar ficar
preso entre a ponta do cateter a laser e a lesao, o cateter a laser podera ser levemente recuado (1-2 mm)
para permitir o fluxo na direccao da corrente sanguinea e a remogao do meio de contraste enquanto irriga
o sistema com solucao salina. (Contudo, antes de trabalhar com o laser, assegure-se de que a ponta do
cateter a laser esta em contacto com aleséo.)

4) Coloque qualquer residuo de meio de contraste da seringa de controlo de volta para dentro do frasco de
meio de contraste. Limpe o tubo de distribuicdo triplo de meio de contraste colocando a solucéo salina para
dentro da seringa de controlo através do tubo de distribuicao.

5) Retire a seringa de controlo original do tubo de distribuicdo e substitua-a por uma seringa de controlo luer-
lock de 20 cc nova. Esta nova seringa de controlo de 20 cc deve ser preparada com solucédo salina antes da
ligacdo para reduzir o risco de introdugao de bolhas de ar. (A Merit Medical e outros fornecedores fabricam
seringas de controlo de 20 cc.)

6) Lave todos os sinais de sangue e meio de contraste do tubo de distribuicdo, do tubo do conector, do
conector em Y e do cateter-guia com pelo menos 20-30 cc de solucao salina (varias seringas de solucéo
salina). Quando a lavagem inicial estiver concluida, encha novamente a seringa de controlo de 20 cc com
solucéo salina.

7) Através de fluoroscopia, confirme se a ponta do cateter a laser estd em contacto com a leséo (faga avancar
o cateter a laser se necessério), mas nao injecte meio de contraste.

8) Quando o operador principal indicar que estd pronto para activar o sistema a laser, o assistente devera
desligar a valvula do tubo de distribuicdo para fazer pressao e injectar 10 cc de solugao salina o mais
rapidamente possivel (dentro de 1-2 segundos). Esta injeccdo de bolo é para deslocar e/ou diluir o sangue
da ramificagdo coronaria abaixo do nivel dos capilares e limitar o sangramento de volta para o campo de
ablacéo a laser.

Utilizacao
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9) Depois dainjeccao do bolo de 10 ccinicial e sem parar o movimento da injeccdo, o assistente deverd a seguir
reduzir a taxa da injeccdo para 2-3 cc/segundo. Esta porcéo da infuséo de solugao salina é para deslocar e/
ou diluir o fluxo de sangue que entra no campo de ablacéo do laser para a frente. No momento em que o
assistente reduz a taxa da injeccao, o operador principal devera activar o sistema a laser pressionando
o pedal e iniciando a sequéncia do trabalho com o laser.

10) A sequéncia do trabalho com o laser (série) deve demorar 2-5 segundos (maximo de 5 segundos).

11) Termine a injeccdo de solucao salina no fim da série de trabalho com o laser. Rode a vélvula do tubo
de distribuicdo de volta para pressionar e encher a seringa de controlo com 20 cc de solucao salina em
preparacgao para a préxima sequéncia de trabalho com o laser.

Nota: Qualquer alteracao eletrocardiografica induzida pela infusao de solucao salina devera ser analisada
antes de repetir a sequéncia.

12) Cada série de trabalho com laser subsequente devera ser precedida por um bolo de solucdo salina e realizada
com a infusao de solugéo salina continua conforme descrito nos passos 8-11.

13) Se o meio de contraste for usado para avaliar os resultados do tratamento durante o curso do tratamento a
laser, repita os passos 4-7 antes da reactivagao do sistema a laser (antes de activar o laser conforme descrito
nos passos 8-11).

13. Garantia Limitada Do Fabricante

O fabricante garante que o cateter para aterectomia coronaria a laser ELCA esta livre de defeitos de material e
fabrico quando utilizado até a“Data de validade” indicada. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente
garantia estd limitada a substituicao ou reembolso do valor de compra de qualquer unidade defeituosa do cateter
para aterectomia corondria a laser ELCA. O fabricante nao sera responsavel por quaisquer danos incidentais,
especiais ou consequenciais resultantes da utilizacdo do cateter para aterectomia corondria a laser ELCA. Os danos
provocados no cateter para aterectomia corondria a laser ELCA devido a ma utilizacao, alteracdo, armazenamento
ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra falha resultante do ndo cumprimento destas Instrucoes
de utilizacdo invalidam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE
TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDADE E ADEQUAGAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo
qualquer representante ou revendedor autorizado do Fabricante, tem a autoridade para prolongar ou aumentar
esta garantia limitada e qualquer suposta tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada ao Fabricante. Esta garantia
limitada diz apenas respeito ao cateter para aterectomia coronaria a laser ELCA. A informacéao sobre a garantia
do Fabricante relativa ao Sistema a Laser CVX-300° Excimer ou ao Philips Laser System pode ser encontrada na
documentacao desse mesmo sistema.

14. Simbolos Nao Standard

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Taxa de fluéncia de energia (mJ) igual a 45

Hydrophilic Coating
Revestimento hidrofilo

Sheath Compatibility
Compatibilidade da Bainha

Max. Tip Diameter _@—
Diametro Max. da Ponta

Quantity Working Length

Quantidade Qry Comprimento de trabalho I_ -I
Importer @ Max. Guidewire Compatibility <¢ aw =)
Importador Compatibilidade Méx. do Fio-guia 7 Max 0D

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a pedido Rx ONLY

do mesmo.
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KaTteTep A4nAa KOPOHapPHON Nna3epHoONn
atepekromum ELCA™

PykoBogcTteo no

SKCIJ1yatTaunmn

Mopgenu 6bicTpocmeHHbIX (RX) KaTeTepoB 1 KaTeTepoB ¢ AOCTaBKOI Mo npoBoaHUKY (OTW)

CopepKaHue

Russian/ Pycckuin a3bik

1. OnwucaHmne 88 8. WupumeugyanbHbin Mopxop K Jleuenuio 92
2. [okasaHua K NpumeHeHuto 89 9. PykoBopacTtBo lNonb3oBatens 93
3. [poruBonokasaHuA 89 10. MocraBKa 93
4. TlpepocTepexxeHnn 89 11. CoBmecTumocTb 93
5. Mepbi lNpepgocTopoxxHoCTN 89 12. Ykasanus Mo MpumeHeHuto 93
6. [lMoreHuymanbHblie HexxenatenbHble ABneHuA 89 13. OrpaHunyeHHana lNapaHTua MNpousBopgurtena 95
7. KnunHwunueckue UccnepoBaHus 89 14. HectanpgaptHbie CumBonbl 95
1. OnucaHune
KaTeTepbl ¢ gocTaBkoi1 no npoBoaHMKY (OTW) COCTOAT 13 MHOXECTBa ONTUYECKMX BOJIOKOH, KOHLEHTPUYECKN
OPVIEHTVPOBAHHbBIX BOKPYr MpPOCBeTa MpoBoAHMKa. OHM MpeAHasHauyeHbl ANA peKaHanusauuy KOPOHapPHbIX
apTepui Npu nx obcTpyKumn. Agantep ¢ 60KOBbIM MOPTOM, PACMONOXKEHHDI Ha MPOKCMMaibHOM KOHLe paboyei
LNUHDBI, 0beryaeT NPoBeAeHVe Na3epHOro KateTepa no nposoaHuKam anametpom 0,014, 0,016 n 0,018 atonmos.
BbicTpocmeHHble (RX) KaTeTepbl COCTOAT 13 ONTUYECKMX BOJIOKOH, 3aKJ/IIOUEHHbIX B CTepXKeHb 13 nonmadupa.
CTepKeHb Jla3epHOro KaTeTepa COCTOMT M3 [BYX OCHOBHbIX YacTel: MPOKCMMAaNbHOW, OKaH4MBalOLWencs
KOHHEKTOPOM fa3epa, W [OWCTaNIbHOW, OKaHYMBAIOWENCA HAKOHEUYHVKOM, KOTOPbIA HEenocpeacTBeHHO
KOHTAKTpyeT C TelnoM nauueHTa. BoNMokKHa OKaHUMBAIOTCA Ha AUCTANbHOM KOHLE KaTeTepa, rae OHu
pacronaratotca BHYTPU OTLWAMPOBAHHOIO afre3ViBHOTO HAaKOHEYHUKA, U Ha MPOKCMMANbHOM KOHLE BHYTpPU
KOHHeKTOpa Nla3epa. Ha ancTanbHOM KoHLe Nla3epHOro Katetepa pacnonoXeHa pagumor3oTonHas MeTKa, KoTopas
HapAgy C peHTreHoCKonveln obneryaeT onpefeneHne MoJSIOKEHUs KaTeTepa BHYTPU KOPOHAPHbIX COCYAOB.
MpocBeT NPOBOAHMKa HAUMHAETCA Ha AUCTaNIbHOM HAKOHEUHVIKE 1 OKPY>KEH KOHLIEHTPUYECKN OPUEHTUPOBAHHBIMU 7
BONOKHaMu. NPOCBET OKaHUMBaETCA Ha PAaCCTOAHMM 9 CM OT ANCTaNIbHOTO HAKOHEUHKa, KOTOPbI HEMOCPeACTBEHHO MpoceeT NpoBoAHMKa
KOHTaKTUpyeT C Te/IOM MNauuneHTa. I'IpOKcmmaanaﬂ MeTKa pacrnonoXeHa Ha Hap)/)KHOVI obonouke Jla3epHoro P“cyHOK1;Ka-|-e1-ep(noc1-a3|(o|7| Mo NPOBOAHUNKY
KaTeTepa Ha paccTosHuM 104 cM OT ANCTaNIbHOTO HAaKOHeUYHVKa. OHa obneryaeT NpoBefeHe Na3epHOro KateTepa ¢ 126 m K . . ELCA (OTW
nomoLbto 6eapeHHOro NPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa, He Tpebys NprYMeHeHWsi PEHTTeHOCKOMNN. adnuua 1.1. Vioaenn > Ratetep ANA KOPOHapHOW 1asepHON aTepeKTomuin ( )
BbicTpocmeHHble  (RX) 3KCLEHTpUYeCKMe KaTeTepbl COCTOAT U3 SKCLEHTPUYECKM  PaACMONIOKEHHbIX MakcumanbHas | MakcumanbHbii | MakcumanbHbli Coemectumocts | Pa6ouan
OMTUYECKNX BOJIOKOH Ha AUCTaJIbHOM HAKOHEYHVKE, 4YTO MO3BOJIAET COMOCTaBUTb HAKOHEYHUK Jla3epHOro OnucaHne Homep | coBmectumocTb AnameTtp AvnameTp 6O Ok AnvHa
KaTeTepa C MOBPEXAEHHbIM YYaCTKOM 1 BPALLAIOWMM YCTPONCTBOM, 3aK/IOUEHHBIM B CTEpXKeHb U3 nonvsdupa. ycTpolicTea | mogenu npoBOAHNKaA HaKoHeYHuKa HaKoHeYHuKa (Fr) (cm)
CTepsKeHb J1a3epHOro KaTeTepa COCTOWT U3 IBYX OCHOBHbIX YacTel: MPOKCUMASIbHOM, OKaHUMBAKOLENCS KOHHEKTOPOM (Aroiimbi) (Aroiimbi) (mm)
nasepa, U ANUCTasbHOWN, OKAHUMBAIOWENCA HAKOHEUHVKOM, KOTOPbIA HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPYEeT C TesoM -
. . ; Cneundurkauum KateTepa c 4OCTaBKOI MO NPOBOAHKKY (OTW)
nauveHTa. Bpalyaroliee ycTponCcTBO HAUMHAETCS OT BPALLAOLLEN PYKOSATKI, PAacnonoXeHHoM y Y-aganTepa, Npoxoamt
no 140 cm AMCTanbHOM YacTy KaTeTepa 1 OKaHUMBAeTCa Ha AMCTaNbHOM HakoHeuHuke. OHO npeacTasnser cobon 0,9 Mm | 110-001 | 0,014 0,038 0,97 4 135+5
MeXaH13M BHYTPU BpaLLalowlen PyKOSTKM, OrPaHNUMBAOLLMIA BpaLleHMe NATbio 060pOTaMy B KAyl CTOPOHY.
BpaluatoLas pykosiTKa TakKe OCHaLLeHa MHAVMKATOPOM, OTOOPaXaoLWLMM ee A1Aana3oH ABUXeHU. Jla3epHblii KaTeTep
YMaKoBaH C MHAMKATOPOM B LIEHTPe Arana3oHa (CM. BKNaaKy HUXe). Bpaluaowmin MOMeHT paBeH 6:1; wectb 060poTos
BPALLAIOLLE PYKOATKY NMPUBOAAT K MOBOPOTY AMNCTAIbHOTO HAaKOHEUHVKa Ha 360°. Ha AMcTanbHOM KOHLE f1a3epHOro
KaTeTepa pacrosioxeHa JIeHTa Paavon30TONHOW METKM C MPOHULIAEMbIM [/ PEHTTEHOBCKIX Jlyuell OKHOM, KOTopast
Hapsgy C PEHTreHOCKOMNVEN 0bieryaeT onpeaeneHre rnosIoKeHUs KateTepa BHYTPU KOPOHAPHbIX COCYAO0B.
MpuHuMn pa6oTbl Katetepos ELCA
MHOroXunbHble nasepHble KaTeTepbl NpeAHa3HauyeHbl AN Nepefaur  ynbTpaprioneToBOro M3nyyeHus,
reHepUpyemMoro fla3epHoO CMCTEMOMN, K yUacTKy 06CTpYKLMM apTepun. YnbTpadunoneToBas sHeprusa JoCTaBnaeTca .
K HaKOHeYHWKy Nla3epHoro Katetepa Ana ¢potoabnaumm GuOPO3sHbIX, KanbLMPpULMPOBaHHbBIX U aTePOMATO3HbIX MNpocseT npoBoAHNKa AMHOM 9 M
YUacCTKOB, B pe3ysnbTaTe Yero BOCCTAHAB/IMBAETCA MPOXOAMMOCTb MOpaXKeHHbIX apTepuin (GoToabnaums — 310 PucyHok 2: BbictpocmenHbiii (RX) SKCLLeHTpUuecKmii KaTeTep
NPOLIECC, B XOAe KOTOPOro 3Heprua GOTOHOB BbI3bIBAET pa3pyLUeHMEe MEXMONEKYNAPHbIX CBA3EN Ha KNETOYHOM
YPOBHe 6e3 TepMM1YECKOro MOBPEXAEHUA OKPYXaloLWMX TKaHel). JlasepHble KaTteTepbl KomnaHuy Spectranetics
MIMEIOT NPENMYLLECTBEHHO INIaAKOE NOKPbITUE, UTO 0BNIEeryaeT ux NpPoBeAeHe Yepes KOPOHAPHbIE COCYAbI.
noccapwmii cneyyanbHbIX TEPMUHOB
AHTErpagHo = Mo HanpasJeHVIio KPOBOTOKa. MpocseT NpoBoAHNKa
LNUHOMN 9 M
WcxomHas aHrmorpadus = uccnefoBaHWe COCTOSHWS MUOKapAa WM KPOBEHOCHbIX COCYAOB LO MpOBeAeHUs /
XNPYPrnyecKoi aHrMomnnacTuKu.
PeTporpagHo = B NpOTVBOMONOXHOM KPOBOTOKY HarpasneHuu. Pucynox 3: BricTpocmeHHbIii KateTep
Ta6nuua 1.2. Moaenu 3> Katetep ans KopoHapHoi1 nasepHoii atepektomum ELCA (RX)
MakcnmanbHasa | MakcumanbHbiii | MakciMmanbHbIl
CoBmecTumocTb | Pa6ouas
OnucaHne | Homep |coBmMecTMMOCTb AnameTp Avametp
o 0605104KMN ANVHa
ycTpoiicTBa | mofenu | npoBofHuKa HaKOHeYHMKa | HaKOHeuHUKa
. o (Fr) (cm)
(aroimbr) (aroimbr) (Mm)
Cneyundurkaymm 6bicTpocmeHHoro Katetepa (RX)
0,9 Mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 1355
1.4 Mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 1355
1,7 Mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 1355
1,7mMm E 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355
2,0mm E 120-008 0,018 0,079 2,0 7 1355
2,0 Mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 1355
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2. TokasaHusa K MpnmeHeHuto

JlazepHble KaTeTepbl MPUMEHAIOTCA COBMECTHO C SKCUMepHoW nasepHon cuctemort CVX-300° KomnaHwum
Spectranetics nnu cuctemoii Philips Laser System. OHu npefiHa3HaueHbl A4S IeYeHnst NaLMEeHTOB C efUHUYHbIMUN
VIV MHOXECTBEHHBIMM MOPaXXeHNAMUN KOPOHAPHbIX apTeprid 1 CMOMb3YIOTCA KaK B KaYecTBE CaMOCTOATENIbHOTO
METOAQ, TaK 1 B COUYETaHUN C YPECKOMXKHOW TPAHCIIOMUHAJIbHON KOPOHAPHOW GanfoHHOW aHronacTikon (YTKA).
Takxe KaTeTepbl MOXHO MCMOMb30BaTh Y NaLMEHTOB, KOTOPbIM NMOKa3aHa onepauma KOPOHAaPHOTO WYHTUPOBAHUA.
[ononHutenbHas 6anfoHHas aHrMomniacTMka MNprYMeHsNacb Ha YCMOTPEHMe KIMHWYECKUX uccnepoBaTenei
ana nevenua 85% nopaxeHun. Hwxecnegywuwme [MMokasaHma K npumeHeHwio, [poTmBonokasaHus
n TMpepocTepekeHna Obiny  pa3paboTaHbl B XOf4e MyNbTULEHTPOBBIX KAVHUYECKMX UCCNe[oBaHUN.
OnbIT KAVHNYECKOro MprIMeHeHusi yO6eauTeNnbHO AOKasas, YTO MOAENN MHOTOXMIIbHbBIX fla3epHbIX KaTeTepoB
6e3onacHbl 1 3GPEeKTUBHBI A1 NPUMEHEHNA MO CNeAYOLIMM MOoKa3aHUAM:

« CocypuncToe WyHTUPOBaHME NPY OKKJTHO3MUN NMOAKOMHOW BEHbI

+ [opaeHna ycTbA cocynos

« [poTskeHHble nopaxkeHus (anuHom 6osnee 20 Mm)

+ YMepeHHO BbIpaXkeHHbI 0ObI3BeCTBEHHbIN CTeHO03. (TAXenbiM 0ObI3BECTB/IEHHBIM CTEHO30M Ha3blBaloT
TaKkue nopaeHus, Npyu KOTOPbIX NpeaBapuTeibHO NPOBEAEHHAsA PEHTreHOBCKas aHrmorpadus BbisBUIa
NnonHyto Kanbundukaumio. Bce ocTanbHble Clyyan OTHOCATCA K YMEPEHHO BbIPaXKEHHbIM U JIerkum
06bI3BECTB/IEHHBIM CTEHO3aM.)

« [lonHas oKKNo3UA CoCyAa, NPOXoAMMas C MOMOLLbIO MPOBOAHMKA

- [MopaxeHus, KOTOpble He yaanocb KynupoBaTb C MOMOLLb0 6annoHHol aHrmonnactukuy. (Cioga oTHocATCA
cnyyan 6esycnewHoro npumeHeHus UTKA. K 3Toll KaTeropun He OTHOCATCA Cilyyau, MpoTeKkaslune ¢
ocnoXxHeHusMmu nocne YTKA.)

+ PecTeHo3 B cTeHTax 13 HepxaBetoLleli cTany 316L nepep Ha3HaueHVeM BHYTPUCOCYANCTOM bpaxuTepaniu.

Bce noparkeHns JOMKHBI OblTb MPOXOAUMbI Af1A MPOBOAHMKA Y COCTOATb M3 aTePOCKIEPOTUYECKMX GRslleK u/unm
KanbLUmdrumnpoBaHHOro BeLlecTBa. lMopa)eHus AOMKHbI XOPOLLO BU3yannu3nmpoBaTbCa Npu aHrmorpadum.

3. TlpoTnBonoKasaHuA
+ [lopakeHune He3alMLLeHHOW TeBON OCHOBHOW KOPOHAPHOW apTepuin.
+ [MopaikeHue, pacnonoxeHHOe NO3aAn Pe3Knx N3rnbos cocyaa uam B 061acT aHaTOMUYECKNX OCOBeHHOCTel
KOPOHapPHbIX apTepuii, HeMPOXOANMbIX AJIA KaTeTepa.
+ [MopaKeHHBbI y4acTOK HeMPOXOAMM LA MPOBOAHMKA.
+ [MopaeHune pacnonoxeHo B obnactv 6ndypkaumm.
+ MauuneHT He NOAXOAUT ANA NPOBEAEHNA KOPOHAPHOMO LWYHTUPOBAHNA.

4. TpepocTtepexeHuns
B cootBetcTBUM C ¢e,qepaanb|M 3aKOHOaTeNnbCTBOM CWA npojaxa faHHOro np|/|60pa pa3spelieHa TOJSIbKO
Bpavyom nmbo no npeanncaHnio Bpava.

KnvHunyeckne uccnefoBaHnA He MPOLEMOHCTPUPOBanM 6e30macHOCTb Y 3POEKTUBHOCTL ANA NOPaKEHUN,
noanexalymx e4yeHnto ¢ MoOMoLLbio cTaHaapTHon YTKA, nnu Tex nopaxeHuin, KOTopble He YKa3aHbl B MOKa3aHNAX
K NPYMEHeHMIo (CM. BblLLe).

BnnaHne pononHutenbHom 6anIoOHHOW aHrMOMIACTMKA Ha pa3suTmne pecTteHosa, B otandme ot 060cobneHHoro
npuMeHeHNA nasepa, He n3y4vanochb.

[lna neyeHna NauMEHTOB C aTePOCKIEPO30M KOPOHAPHbIX apTepUii C MOMOLLbIO SKCMEPHOI Na3epHON CUcTeMbl
CVX-300° nnu cuctembl Philips Laser System Bpauun fOMKHbI NPOMTY COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.

KaTeTep 519 KOpOHapHO NasepHoOI aTepekTOMINM KoMNaHuy Spectranetics TpebytoT NporpaMmMHoro obecrneyeHus
Bepcnn 3.712 nnu 3.812 v BbiLe Npu ucnonbosaHuy ¢ crictemoit CVX-300° 1 nporpaMMHoro obecneyeHus Bepcum
1.0 (b5.0.3) nnu Bbiwe Npun ncnonb3oBaHMK ¢ cuctemoli Philips Laser System.

Mcnonb3oBaHye na3epHoii CMCTeMbI pa3peLLeHo Tem CreuranncTam, KoTopble 00yueHbl MPOBEAEHMI0 aHTMOMIACTUKY,
YPECKOXKHO TPaHCIIOMUHANBbHON KOPOHapHOW aHrmonnactuku (YTKA) 1 KoTopble COOTBETCTBYHOT HUMXKEYKa3aHHbIM
TpeboBaHUAM MO NOArOTOBKE. DTV TPe6GOBaHMSA BKITIOUAIOT CIeAYIoLMe MYHKTbI, HO He OrpaHnyeHbl UMU:
1. 3HaHMWe TexHWKM 6e30nacHOCTU Npu paboTe C na3epom 1 MPUHLMMNOB €ro AeNCTBUA.
2. AHanu3 peHTreHOBCKMX CHYMKOB NMOPaXKeHHbIX YYaCTKOB Y NaLMeHTa, KOTOpble COOTBETCTBYIOT MOKa3aHNAM
K MPYMEHeHMI0.
3. 0630p cnyyaes, nokasbliBaloWmMX NpumeHeHre metoaukm ELCA npu nopaxkeHusax, COOTBETCTBYHOLLMX
NoKasaHuAM K NPYMEHEeHNIo.
4. AHanu3 nasepHon onepaunmn ¢ AeMOHCTPaLUmen NpUMeHeHNA NasepHon CUCTEMDI.
5. [lpakTuueckoe obyyeHne NPYMEHEHNIO a3ePHON CUCTEMbI 1 COOTBETCTBYIOLLEN MOZENN KaTeTepa.
6. CepTnduUUMPOBaHHBIN CNeumManucT KoMnaHum Spectranetics 6yneT yyacTBOBaTb He MeHee yeM B ABYX
nepBblx onepauunsax.
7. Tlocne oKOHYaHWA NNaHOBOW NOArOTOBKM KOMMaHMA Spectranetics MoXeT NpefoCcTaBUTb JOMNOSTHUTENIbHOE
0byueHue Mo 3anpocy Bpaya, TEXHNYECKOro NepcoHasna, opraHmn3aLum Unm camor KomnaHum Spectranetics.

5. Mepbi lpegocTopoxxHOCTN

[aHHbIN KaTeTep MpoLlen cTepunvsaunio C UCNoNb30BaHMEM 3TUNeHoKcMAa 1 noctaBnaetca B CTEPUIbHOM
BuAae. YcTponcTeo npeaHasHaveHo TOJIbKO AN1d OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHUA v He noanexnT NOBTOPHOWA
cTepunmn3aymm n/vnm NOBTOPHOMY UCMOJIb30BaHUIO.

3AMPELLAETCA noBTOpHaA cTepuamnsauna U NOBTOPHOE MCNO/Ib30BaHUWE YCTPOICTBO, MOCKONbKY 3TO
MOXEeT NoBJieYb HapylueHne ero pa6oTbl N NOBbICUTb PUCK NEPEKPECTHOro 3arpsA3HeHnA B pesynbraTe
npoBeAeHNsA HenpruemMmseMoil NOBTOPHOI 06paboTKu.

MoBTOpHOE ucCnonb3oBaHue yCTpOﬁCTB OAHOKpPATHOro npuMeHeHMUA MOXeT noBJsiedyb 3a co6oin
nony4yeHve nauneHTom cepbe3HO TpaBMbl WM €ro CMepTb, a TaKXKe CRYXNT MPUYNHON ANA CHATUA
rapaHTUMHbIX 06A3aTenbCTB.

Russian/ Pycckuin a3bik

XpaHWTb B NPOXIaAHOM CyXOM MecTe. 3alMLLaTh OT NONaAaHNA NPAMbIX CONHEUHbIX Syyeil i BO3AENCTBUSA BbICOKNX
Temnepatyp (6onee 60 °C nnu 140 °F).

CTepunbHOCTb MPOAYKTa rapaHTMPOBaHa TONIbKO B Cllyyae LiefIOCTHOCTY 1 OTCYTCTBUA NMOBPEXAEHNI YNAKOBKM.
Mepen Mcnonb3oBaHWEM OCMOTPETb CTEPUSIbHYIO YMAKOBKY Ha MPeAMeT COXPaHHOCTU 3alWTHbIX niom6. He
Mncnonb3oBaTb KateTep C JOCTaBKOW No nposofHuky (OTW) npu nofo3peHny Ha HapylieHue LenoCTHOCTH
ynakoBKM. He ncrnonb3yiiTe KateTep nocie NcteyeHrs yKasaHHOro Ha 3TKETKE YNakoBKM CPOKa FOLHOCTU.

Mepen ncnonb3oBaHMEM BHUMaTE/IbHO OCMOTPUTE BCe O60py,q0BaHVIe, Heobxognmoe ana onepaumnn, Ha npeameTt
Hannina ,Eled)eKTOB. He ncnonb3osatb O60py,q0BaHVIe npwv ero nospexpaeHnn.

Mocne wucnonb3oBaHuA yTmnnsnposaTtb BCe o6opy,qosaH|/|e B COOTBETCTBUMN C YCTaHOBJIEHHbIMU 0cobbiMmn
Tpe6OBaHI/I$|MI/I AnA 0oTXo4oB MeANLNHCKNX yqpe)K,qumPl 1 noTeHUmnanbHO 6UoNorMYecKy OnacHbIX MaTepunanos.

Mepen paboToii C Na3epHOI CMCTEMON TLLATENbHO M3yunTe PYKOBOACTBO Nosb3osatens (CVX-300°: 7030-0035 nnun
7030-0068, cuctema Philips Laser System: P019097). Ocob6oe BHMaHVe criefyeT 0bpaTuTb Ha pasaen pyKoBoACTBa
«MpepynpexaeHnsa 1 OTBETCTBEHHOCTb», B KOTOPOM MPEeACTaB/IeHbl NPUMEYaHs, Mepbl MPefjoCTOPOXKHOCTA 1
npegynpexaeHns ana obecneyeHus 6e30MacHOCTU Npu paboTe ¢ la3epHOi CUCTEMOIA.

B xopme onepaumy naumeHTy HEOOXOAMMO BBEAEHVE COOTBETCTBYIOLMX aHTMKOArYNAHTHBIX COCYA0PACLIMPAIOLIX
CcpencTB. AHTUKOATYNAHTHYIO Tepanuio CrieayeT HasHayaTb B COOTBETCTBUM C MPUHATbIMA B AAHHOM neye6HOM
yypexaeHumn npotokonamv nposefeHna YTKA Ha nepriof BpemMeH, KOTOpbI onpeaenseTca Bpayom nocse onepawmm.

UpecKoXHYI0 3KCUMepHyto flasepHyto atepaktommio (ELCA) cnepyeT npoBOAWTb TOMbKO B TeX fnedyebHbIX
YUPEXAEHVAX, TAe B Cly4ae BO3HWKHOBEHMWA MOTEHLMANIbHO OMACHOTO WM YrPOXAIOWEro XU3HU OCNOXKHEeHUs
BO3MOXHO NPOBEAEHVE OnepaLyi SKCTPEHHOTO KOPOHAPHOTO LYHTUPOBAHNA.

Pe3ynbtaThl KNMHUYECKUX WCCNe[OBaHM MOKasany, YTo B TPyMMy BbICOKOrO pUCKa MO PasBUTUIO OCTPbIX
OCNOXHEHMI BXOAAT NaLMEHTbI CO ClefyoLWMMN COCTOAHNAMM:

+ [MaumeHTbl C caxapHbIM juabeTom.

+ [aumeHTbl C KypeHreM B aHaMHe3se.

+ TMaumeHTbl C MOpa)KeHeM U3BUTbIX COCYAOB.

6. [MMoteHumanbHble HexxenarenbHble ABneHuA
MpumeHeHre sKcMMepHol nasepHoi cuctembl CVX-300° KomnaHum Spectranetics unu cuctembl Philips Laser
System MOXeT NPUBECTUN K Pa3BUTUIO CIEAYIOLLVX OCTIOXKHEHNIA:

« PaccnoeHuvie apTepumanbHOl CTEHKN -« Mepdopauus

« OcTpas NoBTOpHasA OKK03MA + PassuTne ambonun
« O6pa3oBaHMe aHEBPU3MbI + Cnasm

«  Onepauus WyHTUPOBaHNA KOPOHAPHbIX apTepuii - Tpomb603

« VHdapKT mrokapaa « AputmnAa

«  [JedekTbl HanonHeHnA + CmepTb

Ha paHHbIi MOMEHT cBefieHUin 06 oTAaneHHbIX No60oYHbIX 3dPekTax npumeHeHna ELCA He nonyueHo.

7. KnuHnuyeckmne UccnegoBaHua

B 3Tux nccnepoBaHuAx nasepHble KateTepbl A1A KOpoHapHou atepakTomumn ELCA ncnonb3oBannch € SKCMMepHOn
na3sepHoi cuctemoin CVX-300°. Crictema Philips Laser System ob6ecrneurBaeT Takyie e BbIXOLHbIe XapaKTepUCTUKM
1 paboTaeT C TakUMU e NapamMeTpamu, YTO 1 SKCUMepHas nasepHas cuctema CVX-300°; moaTomy Ans fla3epHbIX
kaTeTepoB ELCA n cuctembl Philips Laser System He cobupanuncb HoBble KIIMHUYECKUEe fJaHHbIe.

7.1. CPABHEHUE MPUMEHEHUA ELCA + YTKA U U3ONANPOBAHHOINO MPUMEHEHMA YTKA NPU
BHYTPUCTEHTOBOM PECTEHO3E

[na cpaBHeHuAa npumeHeHua ELCA + YTKA n usonnposaHHoro npumeHenna YTKA npu gnddysHom (10-40 mm)
BHYTPVCTEHTOBOM pecTeHO3e Oblfo NPOBEAEHO PaHAOMM3MPOBaHHOE nccnefoBaHyie LARS (nasepHas aHrmonnactrika
BHYTPWCTEHTOBOrO pecTeHo3a). bbino npoBeaeHO neyeHne nepBbix CllyYaeB pecTeHo3a B NMOArpymnne KOMMepyeckn
[OCTYMHBIX CTEHTOB U3 HeprKaBetoLLel CTanu. Ha nepBryHO KOHEYHO TouKe Yepes 6 MecALieB cepbe3Hble MoboYHble
KapamnanbHble cobbitna (MACE) otcyTcTBOBanu. bbin npoBefeH NPOMEXYTOUHbIN aHanv3 OCTPbIX Pe3ynbTaToB A
noslyyeHna AaHHbIX, noaTeepxpalowmx 3¢dekTmBHOCTb NprMeHeHna ELCA fo HasHaueHMA BHYTPUCOCYAWUCTON
6paxuTepanuu. MNocne ofo6peHNA NOKasaHW K NPUMEHEHWIO Habop NauyeHTOB ANIA y4yacTus B UCCIEAOBaHUN
LARS 6bin npeKpalleH: Bcero B rpynny HabnopeHnsa 6bino BKoueHo 138 13 3annaHMpoBaHHbIX 320 NaLyeHToB.
LecTbpecAT wecTb (66) NaLMeHTOB BOWAWM B TPYNMy NeYeHWA SKCUMEPHbIM a3epoM, 72 nauueHTa, KOTopbiM
BbIMOJHANACh U30/IMPOBaHHaA GanfioHHasA aHTMOMIacTUKa, COCTaBUIM KOHTPONbHYK rpynny. [laHHas KoropTa
npepcTaBnsana coboit 43 % OT 3aniaHNPOBAHHON rpynnbl HabNoAeHNs. VI3-3a coKpalleHys rpynnbl HabnoaeHns
1N He[JOCTaTOYHO MOJIHOTO aHanv3a WCCNeAoBaHVsA He MOryT ObiTb MOJyYeHbl OKOHYaTesbHble CTaTUCTUYECKMe
pe3ynbTaTbl U BO3MOXHO BO3HVKHOBEHNE CJTy4aliHOW CTaTUCTUYECKON 3HAUMOCTH.

AHanu3: VicxopHble xapaktepucTuki 138 naumeHToB B uccnegosaHum LARS 6binv cxofHbl B 06eux rpynnax. B
rpynne npumeHeHus YTKA vaule BcTpeuanca uHoapKT MUoKapaa B aHamHese, B rpynne npumeHeHnsa ELCA —
caxapHbii frnabet. OcO6eHHOCTY 1 NIoKanv3aLuma nopaKeHUi Takke OblIv CXOAHbI; OKONO 83 % nopakeHuid 6bin
npoTAXeHHOCTbIo 11-20 Mm. B 06enx rpynnax fieuebHble MeponpuATa Gbiin MPOBEAEHbl OAMHAKOBO YCMELLHO.
KonnyectBeHHas KopoHapHas aHrmorpadusa (KKA) He BbisiBUNa pasnnunii B AMameTpe NpocBeTa cocyda Mexay
rpynnamu Ao u nocne nevyebHol npoueaypbl. B xofe 6 mecAueB AnMHaMUYecKoro HabnoaeHua B NOArpynne uns
49 naumeHTOB, Y KOTOPbIX MPOBOAWUMACh MOBTOPHAasA aHrmorpadua yepes 6 mecAlUeB, 4O OTMEHbl TpeboBaHMiA
NpOTOKOJIa NCCNIeA0BaHMA HabsloAanach TEHAEHUMA K yMEHbLUEHMIO AvamMeTpa CTEHO30B U MeHbLLee KONMYeCcTBO
MO3AHMUX MOJIHbIX OKKI03UIA B KOHTPOJIBHO rpymnne.
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Mopfo6Hble OCNOXHEHVA NPOBEAEHHOrO JleueHrs Habnopanucb B obenx rpynnax. B rpynne usonvpoBaHHOro Ta6nuua 7.1.3. OcnoXHeHNA NPOBeEeHHOro JleYeHns

nprvmeHenns YTKA Habnioganacb cnabas TeHAEHUMA K Pa3BUTUIO GanIOHHO-VHAYLMPOBAHHOIO PacCioeHus ELCA UTKA
CTEHKU COCyfa ¥ MOBPEXAEeHWs CTeHTa B Buae aedopmaumm ero Kapkaca u N3MeHeHus B3avMOPacnoNioKeHs P
CTEHTa 1 COCYANCTON CTeHKUN. BO3HUKLLIME Ciyyan cepbe3HbIX MOOOUHBIX KapAnanbHbIX COObITUI GUKCMPOBaNnch MaymeHTbl 66 72
npw BbINWCKe 1 Yepe3 nHTepBanbl B 30 aHeld, 6 1 9 mecsues HabnogeHus. B rpynne npumereHus ELCA oTmeueHa Mio6oe paccnoenme 7(10,6 %) (11,1 %) 1000
TeHJEeHUMs K 60onbluel YacToTe Pa3BUTHA STUX OC/IOXKHEHWI B KaXK4OM BPEMEHHOM MHTepBane. [MaBHbIM 06pa3om d d d
OTMeueHa BbICOKas 4acToTa BCTpeYaeMocTV MHbapKTa mmokapga 6e3 3ybua Q. B rpynne npumeHeHus ELCA OcTpbiit TPOM603 0 0
BO3HUK/IN [ABa BHYTPUOONBbHNYHBIX CJlyYas CMEPTU: OAUH Ha GOHEe MOoYeYHOW HEAOCTaTOYHOCTU U BTOPON — Ha 3aTeMHeHIe Ha peHTreHorpamMve 2(3,0%) 5 (6,9 %) 0,444
doHe XpoHMYecKor 06CTPYKTUBHOM 60ne3Hu nerkux (XOBJT). . . -
OTCyTCTBME BOCCTAaHOBNEHUA KPOBOTOKA 0 0
Ta6nuua 7.1.1. UcxogHble XapaKTepuCTUKN
Aputmuna 0 1(1,4 %) 1,000
ELCA YTKA p
OcTpasn cocyamcTasa OKKNo3na 0 0
MauneHTbI 66 72
OKKNt0311si 6OKOBOW BETBU 0 0
Bo3spact (rogbl)
Heueneasa okkno3ns 1(1,5%) 0 0,478
CpepHee (CTaHZAPTHOE OTKJIOHEHUE) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Cna3m KOpOHapHbIX apTepuii 2 (3,0 %) 0 0,227
PKeHwWwmHbI 20 (30,3 %) 23 (31,9 %) 0,835
OM60NNA KOPOHAPHbBIX apTepuii 1(1,5 %) 0 0,478
KypeHue B HacToALee Bpema 15 (23,8 %) 12(17,1 %) 0,340
MepdopaLma KOpoHapHbIX apTepui 3 (4,5 %) 1(1,4 %) 0,349
CaxapHbiin gnabet 27 (41,5 %) 22 (30,6 %) 0,180
[pyraa npuynHa 4(6,1 %) 2 (2,8 %) 0,426
ApTepuanbHasa runepTeHsns 48 (72,7 %) 58 (80,6 %) 0,276
MoBpexaeHune nasepa/cTeHTa 0 HeT faHHbIX
[unepxonectepuHemmns 53 (80,4 %) 54 (76,1 %) 0,548
MNoBpexaeHvie 6annoHa/cTeHTa 2(3,0%) 6 (8,3 %) 0,278
KaHapckas knaccudukaums
CreHokapauu Het 2(3,0 %) 2 (2,8 %) Ta6nuua 7.1.4. OCIOXKHEHNA NPOBEAEHHOTO JIeYeHNs — YPreHTHOe CTeHTUPOoBaHNe
Knacc | 10 (15,2 %) 12 (16,7 %) 0820
Knacc ll 3(19,7 %) 20 (27,8 %) ’ ELCA YTKA p
Knacc Il 20 (30,3 %) 8 (25,0 %) MaueHTb! 66 72
Knacc IV 21 (31,8 %) 20 (27,8 %)
Jlio6oe ypreHTHoe CTeHTMpOBaHne 12 (18,8 %) 8 (11,1 %) 0,209
MepeHeceHHbIN MHGAPKT MUOKapaa 23 (43,4 %) 31 (55,4 %) 0,212
q Mo Kako npuynHe npoBefeHo?
epeHeceHHas ornepawma KOPOHapHOro
WYHTMPOBAHMS 11(20,8 %) 13 (23,6 %) 0.719 Pe3snpyanbHoe cyxeHue cocyga 1(8,3 %) 3 (37,5 %)

Nwemmna c nameHeHnammn cermeHta ST nnm guccekums

ELCA =3KcmmepHan nasepHasa KOpoHapHasa aHrmonnactuka, YTKA = upeckoxHas TpaHCIlOMUHaIbHaA KOpOHapHasn 0 0
aHrnonnactunka, Ml = nnpapkrt mnokapga, CABG = onepauua LWyHTMPOBAHNA KOPOHAPHbIX apTepuii vna C
Ta6bnuua 7.1.2. XapakTepucTuika nopaxeHuii 1 0Co6eHHOCTI NPoBeAeHNA onepaLun Auccekuva Tna D, Evnn F 1(8,3 %) 2 (25,0 %) 1,000
ELCA YTKA p CHMXeHMe KpOBOTOKa MO KpaliHel Mepe Ha 1 cTeneHb 0 0
No CpaBHEHUIO C UCXOAHBIM (Mo Knaccubukauum TIMI)
MauneHTobl 66 72
QakynbTaTVBHO 5 (41,7 %) 1(12,5 %)
MPUYNHHO 3HaUUMbIN cocyq,
[pyraa npuynHa 5 (41,7 %) 2 (25,0 %) 0,478
MepepHan HJ/ICXO,D,FILLIaﬂ BETBb NeBON 18 (27,3 %) 26 (36,1 %) 0,649
KOpOHapHOW apTepun Ta6bnuua 7.1.5 KonnyectBeHHas KOpoHapHas aHrnorpa¢uaA n No3aHAA NoIHaA OKKI03nA
OI'I/I6aIOIJ.laFIvBeTBb neBon 21(31,8%) 19 (26,4 %) ELCA YTKA p
KOPOHapHO apTepumn
MauymneHTsbI
MpaBas KopoHapHasa apTepusa 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
[lo npoBefeHnA neyeHns 61 69
LLYHT 13 NOJKOMXHOW BeHbl HOT 6 (9,1 %) 7 (9,7 %)
Mocne npoBeaeHns neveHns 60 69
[pyraa npnynHa 0 1(1,4 %)
[NnHamnueckoe HabnoaeHne 26 23
MpoTAXXeHHOCTb NopaxeHna -
DTanoHHbIN AnameTp MM (SD) MM (SD)
<10 Mm 6 (9,4 %) 3 (4,3 %) 0,349
[lo npoBefeHna neyeHns 2,8(0,6) 2,6 (0,5) 0,014
11-20 mm 53 (82,8 %) 58 (82,9 %)
MNocne npoBefeHuA neueHns 2,8(0,5) 2,6(0,5) 0,059
21-30 mm 5(7,8 %) 9 (12,9 %)
[OunHamunuyeckoe HabnogeHne 2,7 (0,5) 2,7 (0,5) 0,891
> 30 MM 0 0
CpepHee 3HayeHVe MMHMMaNbHOMo AnameTpa NpocBeTa mm (SD) mm (SD)
YcnewHoe npoBeaeHne onepaunn 55 (85,9 %) 64 (88,9 %) 0,603
[o npoBeneHna neyeHus 0,9(0,5) 0,8(0,4) 0,284
LAD = nepeaHAs HUCXOAALLAA BETBb N1eBOI KOpoHapHol apTepuun, LCX = ornbatolas BeTBb 1€BOV KOPOHAPHOM
aptepun P A ponap prep a ponap MNMocne npoBeaeHUs neyeHms 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499
RCA = npaBas kopoHapHas apTepus, SVG = WYHT 13 NOAKOXHOW BeHbl HOTW AvHamudeckoe Habnioperve 0907 15(06) 0,008
V)
1 YcnewHoe npoBepeHvie onepaunmn onpenensanocb Kak meHee 50 % CTeHO30B 6e3 pa3BUTWA BaKHeMWMX % AMamerpa crexosa Cpennee (D) | Cpeptee (SD)
BHYTPMOOIbHUYHBIX OCJIOKHEHWUI (neTanbHbIi  UCXod, WHGApKT MMOKapAa, orepauus  LWyHTMPOBaHUA [lo npoBeneHVA neyeHnn 67,0(13,7) 67,4 (13,4) 0,860
KOPOHapHbIX apTepui). Mocrie NpoBeaeHMs nedenns 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340
[NnHamnueckoe HabnoaeHne 64,6 (26,9) 45,9 (17,3) 0,006
[Mo3aHAs NnonHas okko3na* 6 (20,7 %) 1 (4,2 %) 0,077

MLD = MUHVManbHbI AaMeTp NpocseTa

* noareepxaeHHaAa npu aHFI/IOFpad)I/II/I TOTa/lbHaA OKKJIKO3UA B MeCTe NopaXeHnA, BO3HMKLIaA 6osnee yem yepes

30 gHel 1 B TeyeHne 6 MecALIeB MOC/Ie YKa3aHHOW NpoLieaypbl.
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Ta6bnuua 7.1.6. DyHKLMOHaNbHbIE KNacCbl CTEHOKapAUmn

ELCA YTKA p
UcxopHo
CTeHOKapann Het 2(3,0%) 2 (2,8 %)
Knacc | 10 (15,2 %) 12(16,7 %)
Knacc Il 13 (19,7 %) 20 (27,8 %) 0,820
Knacc Il 20(30,3 %) 18 (25,0 %)
Knacc IV 21 (31,8 %) 20 (27.8 %)
Mecay 1
CTeHOKapaun Het 32(53,3%) 42 (60,0 %)
Knacc | 19(31,7 %) 17 (24,3 %)
Knacc I 3(5,0 %) 5(7,1 %) 0,819
Knacc Il 3 (5,0 %) 4 (5,7 %)
Knacc IV 3 (5,0 %) 2(2,9 %)
Mecay 6
CTeHOKapaun Het 30 (52,6 %) 35 (58,3 %)
Knacc | 11(19,3 %) 15 (25,0 %)
Knacc Il 10(17,5 %) 5(8,3 %) 0,133
Knacc lll 5 (8,8 %) 1(1,7 %)
Knacc IV 1(1,8 %) 4 (6,7 %)
Mecay 9
CTeHOKapaun Het 35 (62,5 %) 34 (58,6 %)
Knacc | 10(17,9 %) 13 (22,4 %)
Knacc I 7 (12,5 %) 6 (10,3 %) 0,964
Knacc lll 3 (5,4 %) 4 (6,9 %)
Knacc IV 1(1,8 %) 1(1,7 %)

Tabnuua 7.1.7. Oxupgaemble pe3ynbraTbl KIMHUYECKOro nccnepgoBaHus yepes 30 gHen (no gaHHbIM CEC)

ELCA YTKA p
Ha MoMeHT Bbinucku:
[MaumeHTbI C 66 72
LLlyHTMpoBaHVe KOPOHapHbIX apTepui 2 (3,0 %) 0 0,137
gg):yc;:;KHoe BMeLLaTeNbCTBO Ha KOPOHaPHbIX 1015 %) 0 0,295
CmepTb 2 (3,0 %) 0 0,137
NHdapKT Mrmokapgaa 11 (16,7 %) 4 (5,6 %) 0,036
NHbapKT Mnokapga 6e3 3ybua Q 9 (13,6 %) 3 (4,2 %)
PeBackynapusauua LeneBoro cocypga. 2(3,0%) 0 0,137
Cepbe3sHble N060YHbIE KapAManbHble cobbITUA 12 (18,2 %) 4 (5,6 %) 0,021
Yepes 30 gHein:
MaumeHThbI C: 47 65 5572
LLlyHTMpoBaHMe KOPOHapPHbIX apTepui 2 (3,0 %) 2 (2,8 %) 0,930
gg):yc;:;KHoe BMeLLaTeNbCTBO Ha KOPOHaPHbIX 2(3,0%) 101.4%) 0,509
CmepTb 2(3,0 %) 0 0,137
NHdapKT Mrmokapgaa 13 (19,7 %) 5(6,9 %) 0,026
NHbapKT Mnokapga 6e3 3ybua Q 11 (16,6 %) 4 (5,5 %)
PeBackynspusauuma Lenesoro cocyaa. 3 (4,5 %) 3 (4,2 %) 0,913
Cepbe3sHble N060YHbIE KapAManbHble CobbITUA 14 (21,2 %) 7 (9,7 %) 0,061

Ta6bnuua 7.1.8. KnuHnueckmne pesynbraTbl, yKasaHHble ncciefjoBaTeNleM Ha MOMEHT BbINVCKN NaLneHTa

ELCA YTKA p
MauuneHTbl C 66 72
LLlyHTMpoOBaHMe KOPOHapPHbIX apTepui 2 (3,0 %) 0 0,227
zlgfyc;ao;moe BMeLLaTeNbCTBO Ha KOPOHaPHbIX 1015 %) 0 0,478
CmepTb 2 (3,0 %) 0 0,227
NHdapKT Mrmokapaa 2 (3,0 %) 2 (2,8 %) 1,000
PeBackynsapusauma LeneBoro cocyaa. 3 (4,6 %) 0 0,107
Cepbe3sHble NO6OYHbIE KapaunasibHble COObITUS 5(7,6 %) 2 (2,8 %) 0,259

Ta6nuua 7.1.9. Oxupaembie pe3ynbTaTbl KNIMHNYECKOro nccieaoBaHus (no gaHHbim CEC) uepes 6 n 9 mecsues

ELCA YTKA )
Yepes 6 mecsAueB:
MaumeHTbl C 60 66
LLyHTMpOBaHMe KOPOHaPHbIX apTepui 6 (9,7 %) 4 (5,9 %) 0,406
YpecKoXHOe BMeLLaTeNIbCTBO Ha KOPOHAPHbIX cocyAax 15 (25,3 %) 9 (13,7 %) 0,082
CmepTb 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491
NHdapKT Mrmokapgaa 13 (19,7 %) 5(6,9 %) 0,026
NHbapkT Mnokapga 6e3 3ybua Q 11(16,6 %) 4(5,5%)
PeBackynapusauua uenesoro cocyga. 18 (29,8 %) 13 (19,6 %) 0,151
Cepbe3sHble NO6OYHbIE KapaunasbHble COObITUS 24 (38,1 %) 18 (26,5 %) 0,093
Yepes 9 mecAueB:
MaumeHTsbI C: 59 65
LLyHTMpOBaHMe KOPOHaPHbIX apTepui 6 (9,7 %) 5(7,5%) 0,615
YpecKokHOe BMeLLaTeNIbCTBO Ha KOPOHAPHbIX cocyAax 18 (30,7 %) 14 (22,0 %) 0,185
CmepTb 4 (6,6 %) 1(1,5%) 0,142
NHdapKT Mrmokapgaa 13 (19,7 %) 6 (8,5 %) 0,050
NHbapkT Mnokapga 6e3 3ybua Q 11(16,6 %) 5(6,9 %)
PeBackynsapusauua uenesoro cocyga. 21 (35,2 %) 19 (29,6 %) 0,352
Cepbe3sHble NO6OYHbIE KapanasbHble COObITUS 28 (45,1 %) 25 (37,6 %) 0,198
7.2, CPABHEHUE ELCA U YTKA A0 NPUMEHEHWA BPAXUTEPANIA

OTwnccnenoBaTenen, NPUHUMABLLINX yUYacTIE B KMHUYECKOM UCCIIEA0BAHNN BANAHNA 0ONTyYeHNA Ha BHY TPUCTEHTOBbIN
pecTeHo3, npoBeAeHHOM B BawuHrtoHe (uccnegosanue WRIST), 6binm nonyyeHbl cnepyiowme faHHble. CBegeHua
0 naumeHTax, NpefcTaBneHHble B creayowmux Tabnuuax, 6oinm nonydeHbl B nccnegosanunax WRIST u Long WRIST
(NPOTAXEHHbIE BHYTPUCTEHTOBbIE MOPAXKEHWA MPOTAXKEHHOCTbIO 36-80 MM); PerncTpbl Y M3AyUYeHUA BKIOYaOT
HaHHble uccnegosaHuii Long WRIST High Dose (npoTskeHHble BHYTPUCTEHTOBbIE MOPAXEHWA MPOTAKEHHOCTbIO
36-80 MM cucnonb3oBaHveM usnyyeHmna B 18 Mp npu 2 mm), Plavix WRIST (neueHune c nomoLbio KNonmgorpens B TeueHmne
6 MecsLieB Nocslie BMeLLaTeNnbCTBa Ha KOPOHaPHbIX apTepusax 1 obnyyenus), Compassionate WRIST (ucnbitatenbHbIn
NPOTOKON MO BHYTPUKOPOHAPHOMY OrpaHUuYeHHOMY O6nyyYeHUto OnA NpefoTBpalleHua peumamBa pecTeHosa) 1
WRIST X-over (BkniouaeT naLMeHTOB, KOTOpble MepBOHAYasbHO Moslyyanu nnauebo 1 BMOCIeACTBAN NeUnnch C
nomollbto 0bnyyeruns). Bce nccnegosanua rpynnsl WRIST npoBogunucb nocne nonyyeHua UHGOPMUPOBAHHOTO
cornacyA NayneHToB 1 NOABEPrasnCb He3aBUCUMOMY MOHUTOPUHTY.

AHanus: Ina npoBeAeHUA HeMnoCpPeACTBEHHOTO CPaBHEHWA pe3ynbraToB NedeHna ¢ nomouwbio YTKA n ELCA po
Ha3HaueHusA bpaxutepanum Ir192 ana neyeHrsa BHyTPUCTEHTOBOMO PECTEHO3a aHaNM3 NMOYYEHHbIX JaHHbIX MPOBOANCA
TOMbKO CPean naumeHTos, nonyyasLunx neveHve YTKA + 1r192 n ELCA + Ir192. CpaBHeHMe HenpepbIBHbIX NepemMeHHbIX
NPOBOAMIOCH C MOMOLLBIO [BYCTOPOHHETO T-KpUTepus; CpaBHEHUE AVXOTOMUYECKUX MePEMEHHbIX — C MOMOLLbIO
[IBYCTOPOHHETO KpUTEPUA XM-KBaAPaT C MOMNPABKOW Ha HEMPePbIBHOCTb. 3HaueHwe p < 0,05 6b110 NPKY3HAHO 3HAYMMbIM.

McxoaHble XapakTepucTvki obenx rpynn Gbiiv CXOXuW; B rpynne MauMeHToB, nonydasimx nedeHvie YTKA +
Ir192, oTmMeyanacb TEHAEHUMA K IOKANMU3aLMU MOPAXKEHNIN B NIEBON BETBM OrvGalowel KOPOHApHON apTepun.
O[HAKO CyLeCTBEHHbIX Pa3fiNUMii B XapaKTEPUCTVIKE NATONOMMYECKUX U3MEHEHWIT He 6bisio.

Ta6bnuua 7.2.1. UcxoAHble XxapaKTepucTukn*

YTKA +1r192 ELCA +1r192 p
Bo3spact (roapb!) 60 £12 63+ 11 0,100
My>KUmHbI 52 (75 %) 68 (68 %) 0,688
KypeHune 44 (64 %) 68 (68 %) 0,921
ApTepuanbHasa runepteHsna 44 (64 %) 72 (72 %) 0,628
CaxapHblii grnabet 21 (30 %) 41 (41 %) 0,465
MMnepxonectepuHemus. 52 (75 %) 75 (75 %) 0,992
HectabunbHana cTeHoKapaus 55 (80 %) 82 (82%) 0,985
MNMepeHeceHHbIN HAPKT M1OKapaa 40 (58 %) 55 (55 %) 0,975
MNepeHeceHHasA onepawma KOPOHAPHOTO LYHTUPOBaHUA 54 (78 %) 70 (70 %) 0,596
MHorococyguctoe nopax;eHue 53 (77 %) 63 (63 %) 0,223
MpepLwecTByOWMIN pecTeHO3 35 (51 %) 67 (67 %) 0,145
Opakuyma BbIGPOCa 1eBOro Xenyaoyka 0,47+ 0,1 0,45 £+ 0,1 0,203
n= 69 100

YTKA = ypecKko)kHaA TPaHCIIOMMHANbHAA KOPOHapHaa aHrMonnactuka, Ir = npmnaun, ELCA = skcumepHas nasepHasn
KOpOHapHas aHrnonnactuka, Ml = unpapkt muokapaa, CABG = onepauma WyHTVPOBaHWA KOPOHAPHbIX apTepuii,
LVEF = ¢pakuuma Bbibpoca f1eBoro »enygouxa
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Ta6bnuua 7.2.2. XapakTepucTuKa naTo/Iorn4yecknux n3smMmeHeHuin 1 0co6eHHOCTN NpoBeAeHUs npoueaypbl*

YTKA +1r192 ELCA +1r192 P

MpyyYnHHO 3HaYMMBIN cocyn

Ejggﬂ:;::;:ﬁg:;ﬁ” BETBb NeBOi 8 (12%) 19 (19%) 0,559

OrubatoLasn BETBb J1eBOW KOPOHAPHOW apTepun 21 (31 %) 15 (15 %) 0,086

MpaBasa KOpoHapHas apTepuA 19 (27 %) 26 (26 %) 0,999

LLyHT 13 NOAKOXKHOW BEHbI HOTK 17 (25 %) 38 (38 %) 0,254
Tun B2/C 36 (52 %) 37 (37 %) 0,198
MpOoTAXKEHHOCTb NOPAXKEHUA, MM 24 £ 11 25 £ 11,4 0,568
[nameTp 3Ha4YMmoro cocyna, MM 3,3 +06 3,4+ 09 0,387
Josa (p) 143 £ 0,7 144 £ 0,5 0,309
YcnewHoe nposeaeHue npoueaypblt 69 (100 %) 100 (100 %) 1,000
OcnoxHeHus 6 (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100
*YTKA = UYpecKoXHas TpaHCIOMUHANbHasn KOpOHapHasn AHrMonnacTuKa, Ir = npuaunn,

ELCA = 3KcrmepHasa na3epHas KOpOHapHaa aHruonnactvka, LAD = nepefHAsa Hucxopdswasa BeTBb J1IeBON
KopoHapHo apTepun, LCX = ormbatolasn BeTBb JIeBOI KOpoHapHoi apTepun, RCA = npaBas KOpOHapHas apTepus,
SVG = WyHT U3 NOAKOXHOW BeHbl Horu, B2/C = 3HaueHve No MOANPMLIMPOBaHHON KnaccuprKaLmm NaTonornyeckmnx
n3meHeHnn AHA/ACC, mm = munnumeTp, p = pen.

tYcnewHoe npoBepeHne onepauny onpefenanocb Kak MeHee 50 % CTeHO30B 6e3 pasBUTWA BaXKHEMLLMX
BHYTPUOONbHNYHBIX OCTIOXHEHUI (CMepTb, MHAPKT MYOKapAa WK onepauma LYHTUPOBaHUA KOPOHAPHbIX apTepuii).

AHanu3 ¢ nomoLbto aHrrorpadru Gbin NPOBEAEH NPUMEPHO Y MONOBUHbI MALMEHTOB, MOMyYABLUNX NIeYeHNE B
ABYX rpynnax.

Ta6bnuua 7.2.3. KonuuecTBeHHbI aHann3 aHrnorpadum KOpoHapHbIX aprepuin®

YTKA +1r192 ELCA +1r192 P
[nametp cocyna, Mm
Lo neuyenuns 29 + 0,6 2,7 £ 06 0,146
Mocne neveHns 29 + 06 28 +05 0,434
[OunHamnueckoe HabnogeHne 29 £ 06 3+06 0,466
MunHUManbHbIA AUameTp NpocBeTa, MM
[lo neuenuns 1,2 +0,5 09 £+ 0,6 0,018
Mocne neuenna 2+05 1,9 £05 0,382
[OunHamnueckoe HabnoaeHne 19 + 0,9 16 + 0,9 0,146
% pnameTtpa CcTeHo3a
[o neyeHuns 57 £ 20 66 + 20 0,051
[Mocne nevenunsa 30 + 12 33+ 12 0,275
[viHamunueckoe HabnogeHne 36 + 20 46 + 25 0,052
Mo3aHee ymeHblueHNe, MM 02+ 0,7 03 +08 0,556
WHpekc notepu 04 +1,4 0,2 +£0,8 0,458
[1BoViHOM pecTeHo3 18 (53 %) 29 (64 %) 0,726
n= 34 45
*YTKA = YpeCcKoXHas TpaHCIOMUHanbHasn KOpOHapHasa aHrMonnacTunka, Ir = npuamn,
ELCA = s3KcumepHas nasepHas KopoHapHas aHrnonnactika, Ref Dia = pedepeHcHbI juameTp, MM = MULTUMETP,
MLD = MunHMManbHbIn AnameTp npocsBeTa. [lo3gHee ymeHblueHWe — WU3MeHeHMe MUHUMANbHOro AnameTpa

NpocCBeTa Ha YpOBHE MOPAXKEHWA OT KOHEYHOMN O MOC/eAylolWen aHrmorpamMmmel. MHgekc notepu (Ha yposHe
MOpPaXXeHs) — No3AHEee YMEeHbLLEHNE/BbIPAXKEHHOE yyulueHue. [JBONHOM pecTeHo3 (Mo 4aHHbIM JUHAMUYECKOro
HabMIoOfeHNA 1 aHrMorpaMMam Ha 4-8-m Mecsuax nocsie nedeHus) — cyxkeHvie =50 % fuameTpa Ha ypoBHe
CEermeHTa, BKJTI0UAIOLLEero CTEHT 1 ero KOHLbI (Ha 5 MMm).

Pe3ynbTtaTbl NleyeHna okKasanucb CXOAHbIMM B 0b6eux rpynnax. B Lenom uyactota peBacKynAapusauuii LeneBoro
cocypaa, peBacKynApr3aLnin LeeBoro rnopa}eHus 1 cepbe3Hblix MOGOYHbIX KapAuanbHbIX ABEHWI Bblia cxoxa B
o6ewx rpynnax. B rpynne neueHnsa YTKA + Ir192 Habnoganoch 6onblie NO3AHMX MOMHBIX OKKIO3MIA.

Russian/ Pycckuin a3bik

Ta6bnuua 7.2.4. Ucxogbl neueHna*

| uka+ino2 | EcA+irnoz | P
30 gHen
Cepbe3sHble N06oYHbIE KapamnasnbHble CobbITUA | 1 (1%) | 2 (2%) | 0,948
6 mecALeB
CmepTb 1 (1%) 5 (5%) 0,403
NHdbapkT mrokapga ¢ 3y6uom Q 0 (0%) 2 (2%) 0,514
NHpapKT Mrokapga 6e3 3ybua Q 9 (13 %) 18 (18 %) 0,515
PeBackynapusauma LeneBoro rnopaxeHus 13 (19%) 16 (16 %) 0,784
PeBackynsapm3auma uenesoro cocyna 23 (33 %) 25 (25 %) 0,314
YTKA 21 (30 %) 22 (22 %) 0,290
LLyHTMpoBaHMe KOPOHaPHbIX apTepuit 9 (13 %) 8 (8 %) 0,418
Mo3aHAA NonHas OKK3UA 6 (9 %) 1 (1%) 0,019
Cepbe3Hble NOOOUHbIe KapauanbHble coOObITUS 24 (35 %) 29 (29 %) 0,530
n= 69 100

*YTKA = upecKoXHaA TpaHC/IOMUHaNbHaA KOpPOHapHasa aHruonnactuka, Ir = mpugun, ELCA = skcumepHas
nasepHas KopoHapHas aHrnonnactuka, MACE = cepbesHble NobouHble KapArasbHble ABNEHNA (NeTanbHbIN UCXOF,
NHPaPKT MroKappa ¢ 3ybuom Q unm peBackynaprsauma Lenesoro cocyaa), QMI = uHpapkT mmokapga c 3ybrom Q,
NQMI=wnHdpapKT MroKapga 6e3 3y6ua Q, TLR = peBackynapmusauus Lenesoro nopaxexus, TVR = peBackynapvsayms
uenesoro cocyfa, CABG = onepauusa WyHTMPOBaHUA KOPOHAPHbIX apTepuid, LTO = no3aHAA nonHaa oKK3uA.

CmepTb noppasymeBaeT nop coboii CMepTHOCTb OT Bcex npuunH. VHdapkT Mmrokapaa c 3ybuom Q wnu 6e3
3ybua Q amarHocTpyeTca no 6onee yem ABYKPATHOMY YBEJIMYEHUIO YPOBHA OOLLei KpeaTWHWHKUHA3bLI U/unn
no yBenuyeHuto ypoBHa MB-dpakuuy KpeaTVHWHKMHA3bl A0 =20 HI/MA NPY HanV4uKM WU OTCYTCTBUM HOBBIX
nartonoruyeckux 3y6uos Q (> 0,04 cek.) B AByx nocnefoBaTesibHbIX OTBeeHNAX 1 bonee.

PeBackynspusauma LeneBoro cocyfa M LENeBOro MOPaeHUs XapaKTepu3yeTcsa MnpoBefeHMEM MOBTOPHOro
YpecKoXHOoro BmeLlaTenbcTsa (YTKA) nnm KopoHapHOro LWYHTUPOBaHNA C BOBJIEYEHMEM Y»Ke MPOONepupoBaHHOIo
cocyaa Ha GoHe KNMHNYECKMX NPU3HAKOB ULLEMUM MPU HANIMYMIN PECTEHO3a, MOATBEPXKAEHHOTO NP aHrnorpadum.

[MonHasa NO3aHAA OKKNO3UA — MOATBEPXKAEHHAA Npwu aHrmorpade TOTallbHaA OKK/O3MA B MeCTe NopaxeHuA,
BO3HVIKLIAA 6onee yem yepes 30 gHel 1 B TeueHne 6 MmecALEeB nocne yKa3aHHOI7I npoueaypeobl.

8. WuaunsupyanbHbin Mogxop K JleueHuio
D,O Ha3Ha4yeHuA npouenypbl ELCA HEO6XO,qVIMO BHMMaTEJIbHO NMpoOaHanmn3npoBaTb BCe BblleONCaHHblIe PUCKN U
npenmyulecTsa B KaXX4OM KOHKPETHOM Ciiyyae.

OT60p NaLMNEHTOB 1 METOLOB BbIMONIHEHWSI BMELIATENbCTB JO/MKEH NMPOBOANTLCA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMUAMM,
onncaHHbIMK B pa3gene 2 «[okasaHus K NpUMeHeHnto», B pasgene 7 «<KnuHuyeckne nccnefoBaHus» 1 B pasgene
12 «YKa3aHuA N0 NPYMEHEHUIO».

Mopnexallye oueHke bakTopbl Npu 0T60Pe NaUMEHTOB BKIOYAOT 060CHOBAHHOCTb MPYMEHEHWS SKCUMEPHOTO
Nla3epHOro neyeHna y GOJbHbIX MPY HanMuMmn oCTporo MHdapKTa MUOKapAa, OCTPOro Tpombosa v dpakuyuu
Bblbpoca meHee 30 %.

CnpaBouHas nuTepaTtypa
1. Textbook of Interventional Cardiology. Topol, E.J. Editor, 4th Edition: 2003, Chapter 31 - Laser, Topaz, O., pp 675-703.

2. Excimer Laser Revascularisation: Current Indications, Applications and Techniques. Topaz, O., Lasers in Medical
Science: 2001: Vol. 16, pp 72-77.

3. Effectiveness of Excimer Laser Coronary Angioplasty in Acute Myocardial Infarction or in Unstable Angina Pectoris.
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4. Application of Excimer Laser Angioplasty in Acute Myocardial Infarction. Topaz, O. et al, Lasers in Surgery and
Medicine: 2001: Vol. 29, pp 185-192.

5. Rescue Excimer Laser Angioplasty in Patients with Acute Myocardial Infarction - The CARMEL Study. Topaz, O.
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6.  Excimer Laser - Assisted Coronary Angioplasty for Lesions Containing Thrombus. Estella, P. et al. Journal of the
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J. et al. Catheterization and Cardiovascular Interventions: 2002: Vol. 56, pp 365-372.
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9. PykoBopactBo Monb3oBatensa
OnucaHHble B AaHHOM PYKOBOACTBE YCTPOMCTBA MOMYT UCMOMb30BaTbCA CO CIeAYOLWMMN NapaMeTpamu U3nyyeHmns
JHeprum sKCMmepHo nasepHoit cuctembl CVX-300° unm cuctemornt Philips Laser System:

Ta6bnuua 9.1. MapameTpbl SHeprun

HapyXxHbin Yacrora
MnoTHOCTb NOTOKa Bpems BKn./BbIKn.
Anametp Homep mogenu NoBTOpPeHns
. 3Heprumn nasepa (cek.)
ycTpoiicTBa MMNYyNbCOB
Katetepbl OTW
0,9 Mm 110-001 30-60 25-40 5/10
Katetepbi RX
0,9 Mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 MM 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 Mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7MmE 117-205 30-60 25-40 5/10
2,0mm E 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0 Mm 120-009 30-60 25-40 5/10

PekomeHaoBaHHble KanMOGPOBOYHbIE HACTPOKM: MIOTHOCTb 45, yactoTa 25 .

10. MNMoctaBKa

10.1 Crepunusayms

TonbKo Ans OAHOKPATHOro NpuMeHeHuA. [10BTopHasA CTepununsaunsa u/unv NnoBTOpHoOe NpuMeHeHne npubopa
He JonyCKakTCA.

JlazepHble KaTeTepbl KOMNaHUKM Spectranetics noctaBnAOTCA cTepusibHbIMU. CTEPUIBHOCTb rapaHTUPOBAHA TONIbKO
B C/lyyae LeNoCTHOCTY 1 OTCYTCTBUA MOBPEXAEHMNI YNaKOBKN.

10.2. MpoBepka nepea ncnosib3oBaHNeM

Mepen uncnonb3oBaHVEM OCMOTPETb CTEPWUbHYIO YMAKOBKY Ha MNpeamMeT COXPaHHOCTU 3alWTHbIX NNOMO.
HeobxoarMo BHUMaTENbHO OCMOTPETb Ha Hanunuve aedpekToB Bce 0O6OPYAOBaHME, KOTOpOe MCMOosb3yeTca AnA
[aHHOI npouenypsbl, BKNouaa Katetep. OCMOTPeTb Nla3epHbIl KaTeTep Ha Hanuuve nepernbos, M3rMboB nnu
Opyrux noBpexaeHnii. He ncnonb3oBaTtb 060pyfoBaHVe NPU ero NOBPeXAeHUN.

11. CoBmecTMMOCTb

KaTeTep pna KOpoHapHO la3epHoin aTepekToMMUY KOMMaHumn Spectranetics paspaboTaHbl U NpefHa3HayeHbl Ana
MCMONb30BaHMA TONMBbKO C SKCUMEPHON NasepHoi cuctemonnt CVX-300° komnaHum Spectranetics unu cuctemoin
Philips Laser System. He ncnonb3oBaTb KaTeTepbl COBMECTHO C APYrMMU lasepHbIMU CMCTEMaMU.

*Mprmevanne. Cuctema Philips Laser System moxeT 6GbiTb HEAOCTYMHa Ha HEKOTOPbIX PbIHKaX, HECMOTPA Ha
BO3MOXHOCTb NPUOBPETEHNA Ha HUX JIa3ePHOTO KaTeTepa AJif KOpoHapHo atepakTomum ELCA.

COBMECTIMOCTb MPOBOAHVIKA
Cm. Tabnuuy no cneundrkaymam katetepa B pasgene 1.

12. YkasaHus Mo NMpumeHeHunio
12.1 MoaroroBKa K NnpoBeAeHIo NpoLeaypbl
[lna npoBeaeHVA npoueaypbl MOryT NOTPeboBaTbCA HEKOTOPbIE UL BCE HUXKENEPeUNCIEHHbIE JOMONHNTENbHbIE
MaTepuanbl, KOTOpble He BXOAAT B YMakoBKY /la3epHOro Katetepa (3TO MHCTPYMEHTbI TOIbKO AJ1A OAHOKPATHOro
NPYIMEHeHWA 1 He NoAnexaTt NOBTOPHON CTePUM3aLMmN UK NCMONb30BaHWIO):

+ beppeHHbIi MPOBOAHMKOBDLIN KaTeTep(-bl), COOTBETCTBYIOWMIA MO pa3mMepy U KOHGUrypauum BblbpaHHOM

KOPOHapHOW apTepumn.

+ TlemocTatnyeckuii(-e) knanaH(-bl).

«  CrepwnbHbI G13MONOrnyecknii pacTeop.

+ CraHpapTHOe PeHTreHOKOHTPaCTHOe BELLeCTBO.

+ [MpoBogHukn gnametpom 0,014 gronma.

OTKpOI;ITe CTEPUNbHYIO YNMaKOBKY, CO6J'IK),E|aﬂ npasuna acenTnkn. CHumnTe yI'IaKOBOquIVI MaTepunan c KOHTel;IHepa
ana o6opy,q03ava N aKKypaTHO NnogHMuUTe na3epr||7| KaTteTep, 0OAHOBPEMEHHO nNogaepxnBas l{eprlﬁ KOHHEKTOp
nasepa, KOTOprI7I TaKXe Ha3blBaeTCA NPOKCMMaIbHbIM KOHLUOM, NPOKCMabHbIM COeAUHUTENbHbIM yCTpOVICTBOM
WM NPOKCMMAJIbHbIM KOHHEKTOPOM. YUTUTE, UTO rIpOKCI/IMaJ'IbeIﬁ HAaKOHeYHUK Nna3epHOro Katetepa coegnHAeTcA
TOJIbKO C nasepH0|7| CUCTEMON 1 He KOHTaKTUpYyeT C NnauneHToMm.

MpucoeanHNTe NPOKCUMANbHBIN HAKOHEYHVK JTa3ePHOro KateTepa K Sla3epHOl cUcTemMe 1 YCTaHOBUTE Na3epHblii
KaTeTep B MOJMOCHbIV HAKOHEUHVK MO0 AepKaTesb KaTeTepa nasepHoli cuctembl. OTKanmbpyinTe nasepHblii KateTep B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU, ONMCaHHbIMK B PyKOBOZACTBE nonb3osatens (7030-0035 nnu 7030-0068) skcmepHon
nasepHoii cuctembl CVX-300° nnbo pykoBoacTae nonb3oBatenis cuctembl Philips Laser System (P019097).

12.2 Metopuka BbinonHenus NMpoueaypbi

1. CnomoLLbto CTaHAAPTHON YPECKOKHOM TeXHNKM CenbanHrepa peTporpagHo BBeauTe cTuneT grameTpom 7 Frvunn 9 Fr
B 06LLyto 6eppeHHyto apTeputo. [MpoBeauTe BHYTPVBEHHYIO renapUHI3aLiio COrfIacHO NpoToKony nposeaeHus YTKA.
[ina noppepxaHna ONTUMarnbHOTO YPOBHA MPOTUBOCBEPTHIBAIOLLEN CUCTEMbl BO BPeMA MPOBEAEHVA npoLeaypbl
HeobX0AVMO NepUoANYECKoe N3MePeHe akTUBUPOBAHHOTO BpemeHU cBepTbiBaHA (ABC 6onee 300 cekyHR).

2. BBeguTe NPOBOAHVKOBLIN KaTeTep AuameTpom 6, 7, 8 unm 9 Fr (neBblii nam npasblil, B 3aBUCMMOCTA OT
LienieBOl KOPOHapHOW apTepun), UCNonb3ya CTaHAapTHbIN NPOBOAHMK AvameTpom 0,038 Aatorima, wunu,
ecnn HeobXOANMO BBECTU TOHKOCTEHHbIE LUMPOKOMPOCBETHbIE MPOBOAHUKOBbIE KaTeTepbl (AvameTpom
0,92 ptoima 1 6onee), NPOBOAHVK AnameTpom 0,063 Atoinma.

Russian/ Pycckuin a3bik

3. lposeaute NCXOAHYI0 aHrunorpaduio, BBeaA PEHTreHOKOHTpacTHoe BeLLeCTBO yepes
MPOBOAHUKOBLIM  KaTeTep. [Mofyunte  CHWMKM — MOPAKEHHOro(-blx)  yyacTka(-0B),  nognexallero
(-Mx) neyeHuto, B HECKONbKMX MPOEKUUsAX, MO3BOMAIWMX OMNMWCaTb €ro aHaTOMMYeckne 0COBGeHHOCTU
CTpoeHus 1 mopdonoruio.

Mpumeyanune Ecnn nofo3peBaeTcsa UAn U3BECTHO, YTO NOAJIEXKallee NeYeHNI0 NopaXKeHne noKanusyercs
B o6nacTn paHee yCTaHOBJIEHHOrO CTEHTa, OTMETbTE MPOKCMMAaNbHbIN U ANCTaNIbHBIA KOHLbI CTEHTa Mo
OTHOLLEHUIO K OKPY>KAIOLMM aHaTOMUYECKNM OPUEHTIPaM 1 ero Mop¢osioriio Ha ciiyyali COnpoTUBIIEHNSA
NpoABIKEHNIO KaTeTepa.

BHumaHmne Mpun paboTe nasepom BHYTpPM MpeAnosiaraeMoro WiM N3BECTHOro YCTaHOBJNIEHHOro
CTeHTa U3 HepKaBeloweil Tanu Tuna 316L npoaBMKeHNe KaTeTepa AOIKHO 6GbITb paBHOMEPHbIM Npu
nocroaHHoOM aaBneHuu. Mpu npekpaweHnn NPoABUKEHNA KaTeTepa cnefyeT AyMmaTb O NPenATCTBUN,
co3paBaeMoM cTeHToM. [MOBTOPHO oOLleHMTe MoOpa)KeHWe W/UAM pacnonoXkeHwe KaTtetepa AnA
npeogoneHus npenatcTeus. Ecnu npoaBmKeHne HeBO3MOXKHO, MPeKpaTUTe NpoLeaypy.

4. C nomolblo MPOBOAHVKOBOTO KaTeTepa BBEAMTE B KOPOHApHble apTepun npoBoaHuK. C MomoLybio
MPOBOAHMKA MPONANTE LENEBOE MOPAKEHNE.

5. TNogbepute nasepHblii KaTeTep COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa:

Ta6bnuua 12.2.1. PekomeHgyembliii pa3mep

Pasmep katetepa MpokcumanbHbIN AuameTp cocyaa
0,9 Mm >1,5Mm
1,4 Mm >2,2 MM
1,7 Mm 22,5 MM
2,0 Mm >3,0 MM

6. Yepe3 npocBeT nasepHoro Katetepa BBecTM 5-10 Ky6. CM renaprHM3MPOBAHHOTO GU3MNONOrMYECKOro
pacTBopa unn pactBopa PuHrepa ansa npombiBaHWA MPOCBETa NPOBOAHMKA. MPUCOeanHUTE POTaLMOHHDBIN
remocTaTMyecKmnii KnanaH B IPOCBET NPOBOAHMKA Yepes NopT MPOBOAHNKa (CM. prcyHOK 4). BBeanTe AnCTanbHbIN
HaKOHEYHUK Nla3epHoro KateTepa Spectranetics no BbibpaHHOMY NPOBOAHYKY. [loaBefuTe nasepHblii KateTep K
Nopa)eHHOMY Y4acTKy cocyfia Nof PEHTTEeHONOrMYeCcKUM KOHTposieM. C MOMOLLbIO PafMON30TOMHOM METKM Ha
na3epHOM KaTeTepe onpefesiuTe ero NosIoXKeHNe OTHOCUTENIbHO NMOPaXEHHOTO yyacTKa.

[OuncTanbHbIn
HaKOHEYHUK

Monocka pagnonso-
TOMHOWN METKMN

HakoHeuHuK JTioapa n
OTBepCTUE NPoCBeTa
NpPoBoJHUKA

MpokcumanbHoe
CoegnHUTeNbHOE
YCTPOWUCTBO

PucyHok 4 (6e3 co6nioaeHna macwta6a)

Mpumeuanue: Bo Bpema maHUNynAuMii BHYTPU Tena naymeHTa, nogo6Ho pabore ¢ nio6biMu ycTpoicTBamu
ANA COCYANCTOro BMelLaTenbCTBa, BCeraa cneaunTte 3a ABMKEHNAMY Na3epHOro KateTepa u NosioXKeHnem
KOHUYMKa Pajnon30TONHON METKN C MOMOLUbIO PEHTreHoCKonunu. [IBIKEHNA 1 CKOPOCTb NPOABMKEHUSA
Briepef ANCTaNbHOrO HaKOHEYHMKA KaTeTepa AOMKHbI TOYHO COOTBETCTBOBATb CKOPOCTU MPOABMKEHUSA
NPOKCUMaNbHOrO CTEPXKHA KaTeTepa. ECiv ABMMKEHNA He COBMAAaloT, TO Nepea NPofo/HKEHNEM leyeHns
Heo6X0A1IMO MOBTOPHO OLeHUTb MOpdONornio Nopa)keHNs, KOANYECTBO AOCTaBNAEMON 1a3epoM SHeprumn
1 COCTOSAIHNE AONOJIHNTENbHOro 060pyaAOBaHMA.

7.  TexHviKa BBeAeHVA

KoHTponupyiite nonoxeHne NpoBOAHUKA B COCYAAX C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMUN.

6. MMomecTuTe NPOBOAHMK B Jla3ePHbIN KaTeTep, BBEAA NMPOKCMMArbHbIN KOHEL, MPOBOAHMKA B ANCTANbHBIN
HaKOHEYHVIK 11a3epHOro KaTeTepa; OCTOPOXHO NMPOABUraliTe la3epHbli KaTeTep He6OMbLIMMI NOPLMAMU BO
n3bexaHue nepeKkpyTa NPOBOAHMKA. 3aXBaTUTe NPOBOAHMUK NOC/IE €ro BbIX0Aa U3 MPOKCUMAabHOTo nopTa un
COXpaHAWTE ero NosoXeHne B COCYANCTON CUCTEME NaLveHTa Npv NPOABMKEHNI NIA3€PHOTO KaTeTepa.

B. OcnabbTe remocTaTyecKknin knanaH Y-agantepa, KOTopbli COEANHAETCA CO CTUNETOM, BBEAEHHbBIM BO Bpems
wara 1, on1McaHHOro BbiLLE.

r.  OCTOpPOXHO BBEAWTE Na3epHblil KaTeTep yepes reMocTaTMyeckuii Knanax Y-afgantepa B mpoBOAHNKOBbIV
KaTeTep U NpoBefuTe NasepHbll KaTeTep K AUCTaNbHOMY HAaKOHEYHUKY NMPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa,
perynmpys nosioxeHve NPoOBOAHNKA.

o
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a. [NepepnnpoasukeHrieM lasepHoro KateTepa Briepes cleflyeT NOATBEPANTL MONOKEHME MPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa
B YCTbe KOPOHaPHO apTepui MyTem BBELIEHA KOHTPACTHOIO BELLeCTBA U NPOBEAEHNA PEHTTEHOCKOMMUM.

e. [lpoBefuTe nasepHblii KaTeTep K MECTY JIOKanM3aLym NopaKeHUs, KOHTPONMPYA NONOXKeHWe NPOBOAHMKA B
COCYANCTON CrCTeMe NaLueHTa. Yepes NpoBOAHMKOBbIN KaTeTep BBEAWTE PAaCTBOP PEHTTeHOKOHTPaCTHOro
BeLLeCTBa AA OnpefeneHns NosioXKeHNsA la3epHOro Katetepa C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMUN.

8.  Tocne noaTBepXaeHVs NOMOXKEHUA NTA3€PHOr0 KaTteTepa B COMPUKOCHOBEHUN C LieNIeBbIM MOpaXKeHUeM 1
MCNosb30BaHMA GpU3MONOrMUYECKoro pacTBopa nnm pacteopa Puxrepa.

a. [lyTeM npombiBaHWA ypanuTe OCTAaTKU KOHTPACTHOTO BewecTBa M3 MPOBOAHMKOBOrO KaTetepa 1
NoACOeAVHEHHbIX KOHHEKTEPOB.

6. [lo Hauana paboTbl fla3epHOI CUCTEMbI MyTeM MPOMbIBAHWA YAANMUTE OCTaTKM KOHTPACTHOrO npernapara u3
30HbI S1a3epHOro 06/yYeHNs U NpUNeXalymx CoCyaoB.

B. Cnegyer cobniofatb NPOTOKON MHGY3MU GM3MONOrMUYEcKoro pactBopa W MPOBOAWTL MPOMbIBAHME ©
NHY3MI0 B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMAMM.

9. HaXXmnTe HOXHOWM nepanbHbIl NepeknyaTtenb, aKTVIBl/IpleLLlI/IVI NasepHy cnuctemy, n megneHHo, co
CKOPOCTbIO He 6onee 1 mm B CeKyHAay, nposegute NasepHbln KaTeTep Bnepep, obecneumBas yAaneHue
Tpe6yeMb|x BeLLEeCTB C MOMOLLbIO JIJa3ePHON SHEepPrun. OTI'IyCTI/ITe HOXHOW MefanbHbIA nepeknoyatTenb AnA
BbIK/IOYEHMA TAa3ePHON CUCTEMDI.

MpumeuaHune [lpoBeaeHWe nas3epHOro KaTeTepa 4Yepe3 YMepPeHHO O6bI3BeCTBREHHble MOopaXKeHus
MoXeT mnoTpe6oBaTbh Gonbliero Konu4yecTBa na3epHON 3Hepruu, Hexenu ypaneHme ¢ubposHom
aTepoCKnepoTNYEeCcKomn TKaHu.

BHumanue B xope npouefypbl He [OMYycKaeTcA BbIXOJ Jla3epHOro KaTeTepa Aasnblue HaKOHEYHMKa
npoBoAHuKa. M36eraiite BbITanknBaHNA HaKOHEYHMKa Na3epHOro Katetepa 3a npepenbl NPOBOAHMKA 1
yAaneHua NnpoBOAHMKa 13 la3epHOro KaTteTepa.

10. OTTAHWTE Na3epHblil KaTeTep Ha3ag U BBEAMTE KOHTPACTHOE BEWECTBO 4Yepe3 MpPOBOAHMKOBbLIN KaTeTep;
OLIEHMTE COCTOAIHNE MOPAXKEHHOTO YUACTKA C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMUN.

11.  MNpun HeO6GXOAMMOCTY 3aBepPLUEHNS leueHns NoBTopuTe warn 8-10.

12. I'Ile yoaneHun Katetepa u3 O6pa6OTaHHOF0 CcoCyfa AnAa npefoTepalleHnA nponanca npoBOAHMKa
KOHTpOJ’WIpthTe €ro NonoXxeHme B cocyne C NOMOLWbIO PEHTTEeHOCKONUK; BHUMATEJIbHO CnienTe 3a BbIXO4OM
remocTaTn4eckoro KnanaHa Y—ananTepa 13 ANCTaNIbHOroO HAaKOHEYHKKa 1a3epPHOro KarteTepa.

MpumeuaHne Ecnu no Kakoii-nu6o npuunHe nasepHbIli KaTeTep Obin yganeH u3 cocypa, Ans
npeAoTBpalleHNA HanMnaHNA KPOBY TLaTe/IbHO OYMCTUTE BHELLHIOI NOBEPXHOCTb KaTeTepa C NoMOLbio
renapuvHuU3MpoBaHHOro ¢usmnonornyeckoro pacrsopa. CoxpaHeHMe uacTul, KPOBM Ha MOBEPXHOCTU
Nla3epHOro Katetepa MoXeT CHU3NTb 3pPeKTUBHOCTb ero paboTbl.

[lnAa yBennyeHus 1y yMmeHblUeHUA NM6o NNOTHOCTY MOTOKa, MO0 YacTOTbl ClefoBaHNA UMMNYNbCOB Na3epPHbIi
KaTeTep yAanATb U3 Tena maumeHTa He HYXHO, Tak Kak KaTeTep npefBapuTesibHO oTKanmbpoBaH. ObpaTtutech
K PyKOBOACTBY nonb3oBaTensa (7030-0035 wnu 7030-0068) skcumepHol nasepHoi cuctembl CVX-300° nubo
pyKoBoAcCTBY nonb3osaTtens cuctembl Philips Laser System (P019097).

MpumevaHne B xope npoueaypbi Heo6xoaumo KOHTPO/ZINpOBaTb apTepuvua/ZibHOe AaBJjieHne N 4Yactoty
cepaeyHbIxX coxpau.l,eumﬁ nauuveHTa.

TOJIbKO AJ1A KATETEPOB RX-E

13. Tpouenypa BpalleHna/conoctaBneHmna

BHumaHuve Mpu nNpoaBMKeHUV U yaaneHUn NasepHoOro Karetepa ciegute 3a Tem, uTto6bl MHAMKaTop
BpalueHua BpalaoLLeli PyKOATKUA BEPHYCA B LLeHTPaNbHOE NonoXeHne. B npoTnBHOM cnyyae BO3MOXHa
6M0KNPOBKa NPOABINKEHNA NPOBOAHMKA.

MpumMeHeHMe BpalLaloLero MexaHnsMa Ansa CONoCTaBEHUA SKCLEHTPUYECKOrO MyYKa BOSIOKOH C MOPa)KeHHbIM
y4acTKoM Heobs3aTeslbHO. ITO YCTPOMCTBO pa3paboTaHo AnA JOCTUMKEHWA BpalleHUs AUCTaNbHOrO KOHLA Ha
360° nmyTem BpalleHVsA TONIOBKM OeryHka [0 Kenaemoro comnocTtaBieHus. [py CyXeHun AWCTanbHOro KOHLa
nasepHOro KarteTepa BpallaloLyil MOMEHT MOXeT yBennuutbcsa. ConoctaBieHne JOMKHO ObiTb MOATBEPKAEHO
npu aHrmorpadun nyTem ornpeaeneHus NosIoKeHVA NPOBOAHMKA MO OTHOLIEHMIO K PaANON30TOMHON MeTKe Ha
HakoHeyHuKe. OTKpbITOEe rHe340 (UM NPOHMLAEMOE ANA PEHTTEHOBCKMX Nyyell OKHO) Ha PafMon30TOMHON MeTKe
O3HayaeT, YTo TopeLl| BOJIOKHA PacrosoXeH NeprneHANKYNApHO MPOBOAHMKY, 1 ClefjoBaTeIbHO, COMOCTaB/IEH C
rMopaeHHbIM Y4aCTKOM, Kak NMokKa3aHo Ha peHTreHorpamme (CM. PUCYHOK 5).

JleHTa pavon3oToNHOM

METKM € MPOHULIaeMbIM ANA
PEHTTEHOBCKIX JlyHei OKHOM

S Topey
KaTeTepa

.

_.~Topey BonokHa

CMeLLeHHOE NONMOXKeHKe
PaAUOU30TONHONO NPOBOAHUKA

PucyHok 5.

Russian/ Pycckuin a3bik

a. PacnonoxwvTe NPOBOAHUK B apTepyru No3aju NopaKeHHOro yyacTka.

6. BblbepuTe NpPOEKUMIO CHMMKOB, KOTOpas Hauayywum o6pasoM [eMOHCTPUPYET FeoMeTpUYecKyto
MOPQOSIOrnio MOPaXeHHOrOo yyacTKa (MOXeT MOHaA06UTLCA NCMONb30BaHMNE HECKOMbKIX MPOEKLU).

B. [MpopBrHbTE NasepHbI KaTeTep K MecTy Nopa)xeHHOro yyacTKa.

r. ConocTaBbTe TOpeL, BOJIOKHA Jla3epHOro KateTepa C MaccaMu MOpPa}xeHHOro yyacTka, MeAseHHO Bpalias
rofioBKy 6eryHka [0 MOMeHTa, KOria rHe3[j0 Ha PajMoU30TOMHOM KOHLe CTaHeT BUAVMbIM.

14.  Tlpun Heo6X0AMMOCTU AN 3aBEPLLUEHMA NeYeHNA NoBTopuTe Wwarn 6-13.

15.  Mpun HEOGXOAMMOCTY MOCIE 3aBEePLUEHNA 1a3ePHO aHMMOMMACTUKIN MPOBEAUTE KOHTPOSIbHYIO aHrnorpaduio
1 6aNNIOHHYI0 aHTVOMIACTUKY.

TOJIbKO AJ1A KATETEPOB RX

16. JlazepHble KaTeTepbl RX 6b1u cneymanbHo paspaboTtaHbl 4fiA 6bICTPOV CMeHbl 060pyL0BaHNSA, KOTOPasa MOXET
NOHafobuTbCA B XOAe OAHOTO XMPYPrMyecKoro BMeLUATenbCTBa, BbIMOSIHAEMOro OAHOW XUPYPruyeckon
6puragoin. JlazepHbiil Katetep RX MOXKHO O6bICTPO YAANUTb 13 KPOBEHOCHOW CUCTEMbI MaLMeHTa 6e3 yhaneHus
Camoro NPOBOAHNKA, KaK 3TO OMUCAHO HIKe.

1) BepHuTe wuHAMKATOP Bpalwalowen PyKoATKM B  LeHTpanbHoe nonoxeHne. CM. PUCYHOK 2.
(TOnbKO ANA SKCLEHTPUYECKINX)

2) OcnabbTe remocTaTMyeCKUi KnanaH.

3) YpepxuBas OAHOM PYKOW MPOBOAHWK W remMOoCTaTUYeCKUA KranaH, BTOPOW PYKOW 3axBaTWTe BHELLHIOW
NOBEPXHOCTb SIa3epHOro KateTepa.

4) HenopBWKHO yaepKvBaA MPOBOAHWK, COXPaHAWTE ero MonoXeHne B KOPOHapHOW apTepuu; HayHuTe
BbITArMBaTb Sla3epHbI KaTeTep 13 MPOBOAHMKOBOIO KaTeTepa.

NMpumeuanne Bo Bpema cmeHbl OGOPYAOBaHVIﬂ KOHTpOﬂMpyﬁTe nojsioXkeHne npoBOoAHUKa C
nomMouwbio peHTreHocKkonun.

5) ToTarvBanTe nasepHblii KaTeTep Ha cebs Ao Tex Mop, MoKa OTBEPCTVE NPOCBETa NPOBOAHUKA HE BbiiAeT
13 Y-afantepa. OCTOPOXHO U Me[JIEHHO yAanuTe OCTaBLUMeca 9 CM rMOKOW, AUCTaNbHON YacTu Nla3epHOro
KaTeTepa 13 MPOBOAHMKA, yAePKMBasA NOJIOXKeHVe NPOBOJHMNKa Ha YPOBHE NOPaXXeHHOro yyacTKa. 3akponTte
remMocTaTMyeckuin KnanaH.

6) [MofroToBbTe CrieAyoLWMIA KaTeTep K NCMOJIb30BaHUIO, KaK 3TO GblI0 OMMCAHO BbiLLe.

7) CHoBa BBefuTe NPOBOAHWUK B J1a3epHbll KaTeTep, MPoABUrasa MpPOKCMManbHbIi KOHeL, MPOBOAHMKa B
[OUCTaNbHbI HAaKOHEYHWK JNasepHoro KarteTepa. [pokcMmanbHas uYacTb MPOBOAHMKA, KoTopas Oyper
YAEPXMBaTbCA BPayuOM, BbIET 13 OTBEPCTMA Ha PACCTOAHNM 9 CM OT JUCTaNbHOTO HAKOHEYHMKa.

8) OTKpoiiTe remocTaTUYeCKMl KnanaH 1 NPOABMHbLTE Na3ePHbIN KaTeTep Bnepes, KOHTPOIMPYA MOJSIOXKeHNe
NPOBOAHMKA B KOPOHapHOW apTepun. M36eraiiTe nepekpyumBaHus la3epHOro KateTepa BOKPYr NPOBOAHMKA.

9) [llpoaBuHbLTE NasepHblii KaTeTep K HaKOHEYHUKY MPOBOAHMKOBOro KaTeTepa. [pofomkute nposepeHve
na3epHOI aHMMONNaCTNKM, UCMONb3YsA BbILLIEOMUCAHHYIO METOANKY.

17. B nocneonepawumoHHOM Nepuoje BPauoM Ha3zHauaeTcs MeMKaMeHTO3Has Tepanus.
MpoTtokon nHysun ¢pusmonornyeckoro pacTsopa B CUCTEMY SKCMMEPHOro nasepa

MPUMEYAHUE [laHHas TexHuMKa TpebyeT MpuUCYTCTBUA ABYX onepaTtopoB. PekomeHpyembili NMOpsafok
AelicTBUIA: BeAyLMii Bpay-onepaTop BbiNOJHAET NPoABIKEHNE la3epHOro KaTeTepa 1 ynpasnseT HOXKHOI
nefanblo Nla3epHoOIl cMcTemMbl. ACCUCTEHT BBOAUT U3 LUNpMLLA coneBoli pacTBop U (mpu Heo6xoammocTn)
Ha)KumaeT nefanb peHTreHoCKonnyeckoro annapara.

1) Tepen npoBefeHveM NnasepHoON npolenypbl nogorpeite ¢nakoH emkocTblo 500 Ky6. cm ¢ 0,9 %-m
¢dusmonoruuecknm pactsopom (NaCl) unmn pactsopom Purrepa go 37 °C. MNpu Heo6xogmmocTn fobaBbTe
K pr3Monornyeckomy pactBopy renapviH unu kanui. NopcoeanHnte GnakoH ¢ NoAorpeTbiM PacTBOPOM K
CTepuSibHOMY BHYTPVBEHHOMY KaTeTepy 1 NMOfBEAUTE ero K OTBEPCTMIO TPEXMOPTOBOro MaHdponaa.

2) KaHionupyiiTeycTbe KOpOHapHOMapTePUN AN LLYHTACMOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLErO «ILINPOKOMNPOCBETHOrO»
NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa 06blUHbIM CMOCO60M. PeKOMeHAYyeTCA NCMOoNb30BaTb MPOBOAHUKOBbIN KaTeTep
6e3 GOKOBbIX OTBEPCTUIA.

3) [lopKOHTPONEM PeHTreHOCKONMM MPOBeANTE Nla3epPHbIN KaTeTep [0 CONMPUKOCHOBEHMA CMOPaXeHHbIM y4aCTKOM.
Mpy HeOBXOAMMOCTY BBEAWTE KOHTPACT AJIA KOHTPOMA PacrofoXeHUA HAaKOHEYHVKa Jla3epHOro Katetepa.
Ecnn KOHTpacCT HakannvBaeTcA B MPOCTPAHCTBE MeX[y HaKOHEUHUKOM J1a3epHOro KateTepa M MopaeHHbIM
YUaCTKOM, TO MOXXHO CJlerka OTBeCTM KaTeTep Ha3af (Ha 1-2 Mm) inA co3fjaHunA aHTerpagHoro Toka 1 yaaneHus
KOHTpacTa Nnpy NPOMbIBaHUN CUCTEMbI GU3NONOTNYECKUM PacTBOPOM. (TeM He MeHee BaXKHO ybeauTbCA, YTo
nepep BKJIIOUEHVEM Jla3epa HaKOHEYHVK JIa3epHOro KaTeTepa MI0THO COMpUKacaeTca C MopaXeHrem.)

4) Ypanute Bce OCTaTKU PEHTTEHOKOHTPACTHOIO BELYECTBa M3 KOHTPOJIbHOIO Wrpurua obpaTHO B eMKOCTb
ana KoHTpacTta. OuncTute TPEXNopTOBbI MaHUPONA OT KOHTPacTa NyTem acnupauuy Gu3nmonornyeckoro
pacTBopa Yepe3 MaHNPon B KOHTPObHbIN WNPKUL,

5) Ypanute NCXOAHbIN KOHTPOJbHbIN WNPUL 13 MaHUPONAa U 3aMEeHUTE ero Ha HOBbIV KOHTPOSbHbIV LUMPULY
eMKOCTbto 20 Ky6. cM C prikcaTopom J1to3pa. TOT HOBbIV KOHTPOJbHbII LUMPKL, eMKOCTbI0 20 Ky6. cM creflyeT
3anoNHNTb GU3MONOrMYeCKM PacTBOPOM [J0 COeIMHEHMSA, YTO CHIXKaeT BEPOATHOCTb NonajaHusa B cocys
ny3bIpbKOB BO3Ayxa. (KOHTpObHbIe LWNpKLbl eMKOCTbIo 20 Ky6. cM npounsBoaaTca KomnaHuvein Merit Medical
1 APYrMMU NPOU3BOAUTENIAMMN.)

6) YpanuTe OCTaTK/ KPOBM M KOHTPACTHOrO BeLlecTBa U3 MaHUponaa, CoeiMHNTENbHON CCTeMb, Y-KOHHeKTOpa
N NMPOBOAHMKOBOrO KateTepa, MPOMbIB MX Kak MUHMMYM 20-30 Ky6. cM $uU3Monornyeckoro pacteopa
(HeckonbKo WNpuLeB ¢ pacTBopom). [locne 3aBeplueHVA NepBOHaYabHOW NPOMbIBKM 3aHOBO 3amnosiHuTe
KOHTPOJIbHBIN WNPUL, eMKOCTbI0 20 Ky6. CM $p1310nornyeckoro pactsopa.

7) C nomoLblo PeHTreHOCKONUM ybefuTecb, YTO HAKOHEYHMK Jla3epHOro KaTeTepa cComnpuKacaetca C
NMOpaxXeHHbIM y4YacTKoM (Mpn HeOoOXOAUMOCTU MPOABUHLTE NA3epHbI KaTeTep), OAHAaKo He BBOAUTE
KOHTpacTHOe BeLecTBo.
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KaTteTep A4nAa KOPOHapPHON Nna3epHoONn PykoBogcTteo no
atepekromumn ELCA™ SKcnayaTaunu

Mopgenu 6bicTpocmeHHbIX (RX) KaTeTepoB 1 KaTeTepoB ¢ AOCTaBKOI Mo npoBoaHUKY (OTW) Russian/ Pycckuin a3bik

) Spectranetics’

8) Kak Tonbko Befywwuii onepaTop COOOLWMT O CBOEN FOTOBHOCTY BKIIOUMTb JIa3epHYI0 CUCTEMY, MaZLLNiA
aCCUCTEHT AOJIKEeH nepeBecTy KnanaH MaHn$osaa B MONIOKEHME «3aKPbITO» 1 Kak MOXHO OGbicTpee BBECTU
10 Ky6. cmM Pr3monornyeckoro pactsopa (B TeueHue 1-2 cekyHg). laHHoe 6ontocHoe BBefeHne AOMKHO
pa3BecTVl W/WNn BbITECHUTb KPOBb B KOPOHAapHOM pyciie Ha YpOBeHb KanuiiAapoB, YTO OrpaHnuuT ee
06paTHbI TOK K 0611aCTV NPOBefeHNA Na3epHol abnauun.

9) [Mocne nepBoHauyanbHOro 6ontocHoro BeefeHMA 10 Ky6. cM pacTBOpa WMHbBEKLUUM MNPOAOMKAKOTCA,
O[JHaKO aCCUCTEHT AOMKEH YMEHbLIMTb CKOPOCTb BBeAEHMA A0 2-3 KyO. CM B CEKYHAYy. OTO BBeAeHue
$U3Monornyeckoro pacteopa AOJIKHO BbITECHUTb W/WSIM OFPaHNYNTb aHTErPaaHbIi TOK KPOBU, KOTopas
nocTtynaet B 0651acTb NpoBefeHVA abnAyMy. B MOMEHT yMeHbLUEHNA CKOPOCTU BBEAEHUI G13VON0rNYeCcKoro
pacTBOpa BefylueMy onepaTopy CiefyeT BKIIIOUUTb SKCMMEPHYIO NTa3epHyIo CUCTEMY, HaXaB Ha HOXHOM
nefanbHbI NepekntoyaTesb, 1 HayaTb 06PaboTKy NOpaXKeHHOTo yyacTKa Jla3epoM.

10) Bo3gelicTBrE NasepHbIX UMMYNbCOB JOSIKHO NPOAOMKATLCA 2-5 CeKyHA (MaKCMMyM 5 CeKYHA).

11) Mocne oKoHYaHWA BO3AENCTBIA MMY/bCOB ClieflyeT NPeKPaTUTb M MHbEKLMMN G13MONOrMYecKoro pacteopa.
MepeBeanTe knanaH MaHudonga obpaTHO B pabouee MOMOXKEHUE U 3aHOBO HAMOMHUTE KOHTPOJbHbIN
wnpuy 20 Ky6. cM $r3MONOrMYecKoro pacTBopa, roToBACH K ClieayoLLel cepum la3epHbIX UMMYIbCOB.

MPUMEYAHMUE Jlio6ble N3SMeHeHNA Ha SNeKTpoKapAnorpamme, Bbi3BaHHble MHY3uen ¢pusmnonornyeckoro
pacTBOpa, AOMKHbI KyNMpoBaTbCA A0 NOBTOPEHUsA BO3AECTBUA nasepa.

12) Kaxxgas nocnefoBatenibHOCTb MIYNbCOB AOMKHA NPeABapATLCA GONOCHbIM BBegeHeM Gr3noiornieckoro
pacTBOpa 1 CONPOBOXKAATLCA MOCTOAHHBIM €r0 BBEAEHVEM, KaK 3TO OMMCaHo B aTanax 8-11.

13) Ecnv Ans oueHKy pesynbTaTos fiedeHris BO BPems npoLeaypbl 1a3epHo abnsaumm NCnonb3yeTcs KOHTPacTHoe
BEWeCTBO, TO A0 MOBTOPHOIO BKIIIOYEHUS SKCUMEPHOWN Jla3epHOM CUCTEMbl MOBTOPUTb 3Tanbl 4-7
(Nnepepn akTMBaLMeN nasepa Kak 3To ONMcaHo B 3Tanax 8-11).

13. OrpaHuueHHas lapaHTua NMpounssoputena

MpounsBoanTenb rapaHTpyeT OTCYTCTBME Y KaTeTep AJiA KOPOHapHOW nasepHon atepektomun ELCA pedextos
MaTepuana U U3roToBAEHUA MPU YCIOBUW, YTO AaHHbIN NPOAYKT ObiN MCMONb30BaH A0 yKasaHHoW Aatbl Use
By (Mcnonb3oBatb fo). Ob6sA3aTenbCcTBa NPOU3BOAWTENA MO AAHHOW rapaHTUM OrPaHUYMBAOTCA 3aMEHON Win
BO3MELLEHMEM 3aKYMOYHON CTOMMOCTM NI060ro AedeKTHOro yCcTponcTBa KaTeTep AnsA KOPOHApHOW NasepHon
atepektomumn ELCA. MpousBoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3@ KaKOW-NMbo ciyyaliHbli, GpakTuueckuii unm
KOCBEHHbIN yLLiep6, BO3HMKLLNIA B pe3ysibTaTe NPUMEHEHMA KaTeTep [J1A KOPOHapHOI nasepHoii atepektomum ELCA.
MoBpexaeHne KaTeTep AN1A KOPOHapPHON NasepHol atepekTommm ELCA, Bbi3aBaHHOE HeNpPaBWbHbIM MPYIMEHEHNEM,
XpaHeHVeM v obpaLleHnem, a TakKe MoguduKaLmen v KakKuMmu-nmbo NHbIMU HapyLLIEHUAMMN UHCTPYKLNIA NO
NPUMeHeHNI0, aHHYNMpPYeT AeNCTBME JaHHOW orpaHuyeHHon rapaHtun. JAHHAA OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA
3AMEHAET COBOW JNIOBbIE APYITME TAPAHTUW, ABHBIE WM NMOLPA3YMEBAEMbBIE, B TOM YUCJE
NMOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTUIO TOOHOCTU ANA NPOAAXN U NPUTOAHOCTU ANTA UCNOJIb3OBAHUA
MO HA3HAYEHUIO. Hn opHo dursmnyeckoe nnu topmamnyeckoe nuuo, BkYyaa oduumanbHbIX npeactaButeneil
VSN TOProBbiX NOCPeAHNKOB NMPOU3BOAMUTENA, HE MMeeT NpaBa NpoaneBaTb AeNCTBUE UM PacMPATbL YCI0BUA
[laHHOW OrpaHUYeHHON rapaHTuy, 1 nobas NonbiTka CAenaTb 3TO He MOASIEXUT NPUHYANTENIbHOMY UCMONHEHNIO
B OTHOLUEHWN npousBoAuTend. [laHHaA OrpaHUMYeHHasd rapaHTiA PacnpoCTPaHAETCA TONbKO Ha KateTep AnA
KOpOHapHoW nasepHolt atepektomun ELCA. MHdopmaLuma o rapaHTUmM NPOU3BOANTENA Ha SKCUMEPHYIO Nla3epHYI0
cmctemy CVX-300° nnu cuctemy Philips Laser System nprsefieHa B cOnyTCTBYOLLEN JOKYMEHTALUN K JAHHOW cUcTeMe.

14. HectaHgapTHble CUMBOJbI

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Max. Tip Diameter
[lnanasoH sHeprum (M) npu MakcrmanbHbI guameTp _®—
NNOTHOCTY MNOTOKa 45 HaKOHEYHVKa
Hydrophilic Coating Sheath Compatibility @
lnapodunbHoe NoKpbITHe CoBMeCTIMOCTb 060STOUKM
Quantity Working Length
Konnuectso Qry Pabouas anviHa I_ -I
Importer Max. Guidewire Compatibility

P MakcnmanbHasa COBMeCTUMOCTb w
Mmnoptep " Max OD

NpPOBOJHMKa

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

BHumaHue! B cootBetcTBUM C PefepanbHbiM 3akoHogaTtenbctBom (CLUA) 1o ycTpoiicTBo ONLY

pa3peLleHo K npoAaxe TOJIbKO Bpayvam Ui Mo NX 3aKasy.
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Laserovy katéter na koronarnu aterektémiu ELCA™

Navod na pouzitie

Modely katétrov OTW a RX Slovak /Slovensky
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1. Popis Tabulka 1.1 ELCA Modely laserového katétra na koronarnu aterektomiu (OTW)
OTW (over the wire) katétre pozostdvaju z viacerych optickych vldken ulozenych koncentricky

kolo I diaceho  drot i uréené kanalizaci hatych koronarnych tepi Max. Max. Max.
g oto L,’men:j" :0 laceno ¢ rotua - su urFer]Tz na Ir(e analizaclu ' upchatyc sit or(l)narnycl kei)l’in. Popis Cislo kompatibilita priemer priemer | Kompatibilita | Pracovna

0s (;%r;zy Ia a:)pggrs, umé)e(s”n;nyl rz)a406pro><|m%r(1)c1)r; | onocl;,57 umoznu(Jf ZOEJZ' aserovy ateter zariadenia | modelu vodiaceho drotu Spicky Spicky puzdra (Fr) dizka (cm)
cez 0, palca (0, mm), 0, palca (0, mm)ao0, palca (0, mm) vodiace droty. (palce) (palce) T
Ryclhlovyrlnenne (RX)’kvateFre pogos,tavaju z optlckyvc’h vIakenlobaIenych do polye:ste’roveho ot?alu. Obal Iase.r?v.evho Specifikacie katétra OTW
katétra mé dve hlavné casti, proximélnu, ktorad konci laserovym konektorom, a distélnu, ktora ma na konci Spicku
na priamy kontakt s pacientom. Vlakna vedu distdlne do opracovaného adhezivneho ukonéenia a proximalne 0,9 mm 110-001 0,014 | 0,038 | 0,97 | 4 135+5

do laserového konektora. Na distdlnom konci laserového katétra je umiestnend rontgenkontrastna znacka, ktora
poméze skiaskopicky urcit jeho polohu v ramci koronarneho riecista. Limen pre vodiaci drot zacina na distélnej
$picke, je koncentricky umiestneny uprostred zvazku vlaken a kon¢i otvorom 9 cm od distélnej $picky, ktord ma
priamy kontakt s pacientom. Proximalna znacka je umiestnena na vonkajSom pldsti laserového katétra, 104 cm od
distalnej Spicky. Toto umiestnenie ma pomoct lokalizovat katéter vo femoralne zavedenom vodiacom katétri bez
potreby skiaskopie.

Rychlovymenné (RX) excentrické katétre maju na distalnej Spicke optické vldkna excentricky usporiadané, ¢im sa
umozni prilozenie Spicky laserového katétra k |ézii a umiestnenie ohybaca z nerezovej ocele vnutri polyesterového
obalu. Obal laserového katétra ma dve hlavné casti, proximalnu, ktora kon¢i laserovym konektorom, a distalnu, ktora
ma na konci $picku na priamy kontakt s pacientom. Ohybac zacina v drzadle v ramci y-adaptéra, pokracuje v celej
140 cm dizke distalnej casti katétra a kon¢i v distalnej $picke. Mechanizmus ulozeny v drzadle ohybac¢a umoziiuje
jeho patnasobné plné otocenie v kazdom smere. Na drzadle ohybaca je indikator, ktory ukazuje rozsah pohybu.
Laserovy katéter je dodavany tak, ze indikdtor pohybu je nastaveny do strednej polohy (vid' zobrazenie nizsie).
Pomer pohybov drzadla a $picky katétra je 6:1, Cize Siestimi otoceniami drzadla sa otoci Spicka katétra o 360°.
Na distdlnom konci laserového katétra je umiestnena rontgenkontrastna znacka s radiolucentnym okienkom, ktora
poméze skiaskopicky urcit jeho polohu v ramci korondrneho riecista.

Mechanizmus fungovania katétrov ELCA

Mnohovlédknové laserové katétre vedu ultrafialovi energiu z laserového systému do upchatych artérii.
Ultrafialova energia je dopravend do 3picky laserového katétra na fotoablaciu fibroznych, kalcifikovanych
a ateromatickych lézii, ¢im sa rekanalizuju postihnuté cievy (fotoablacia je proces, pri ktorom dochéadza
k molekuldarnemu poskodeniu na bunkovej Urovni bez termélneho poskodenia okolitych tkaniv). Laserové katétre
Spectranetics maju vlastny lubrikacny povlak, ktory ulahcuje ich pohyb cez koronarne cievy.

Zoznam Specialnych vyrazov
Anterogradny smer = v smere prudenia krvi.
Baseline Angiography = zdznam srde¢ného svalu a ciev ziskany pred angioplastickou intervenciou.

Retrogradny smer = proti smeru pridenia krvi.

Lumen pre vodiaci drot —
Obrazok 1: OTW

9 cm lumen vodiaceho drétu
Obrazok 2: Rychlovymenny excentricky

9 c¢m limen vodiaceho drdtu

rd

Obrazok 3: Rychlovymenny

Tabulka 1.2 ELCA Modely laserového katétra na koronarnu aterektomiu (RX)

Max. Max. Max. AR -
. , . . . Kompatibilita | Pracovna
Popis Cislo kompatibilita priemer priemer -
. . . o .y .y puzdra dizka
zariadenia modelu vodiaceho drétu Spicky Spicky
(Fr) (cm)
(palce) (palce) (mm)
Specifikacie RX katétra
0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 1355
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 1355
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 135+£5
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 1355
2,0mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 135+£5

2. Indikacie pouzitia
Laserové katétre sa pouzivaju spolo¢ne s excimerovym laserovym systémom Spectranetics CVX-300° alebo
Philips Laser System a su ur¢ené na pouzitie u pacientov s ochorenim jednej alebo viacerych koronarnych
tepien, bud ako samostatnd liecebnd modalita, alebo spolo¢ne s perkutannou transluminalnou koronarnou
balénikovou angioplastikou (PTCA), a to u tych pacientov, ktori su akceptovatelnymi kandidatmi na
aortokorondrny bypass (CABG). Naslednd balénikova angioplastika bola podla klinickych vysledkov pouzita
v 85 % lie¢enych pripadov. Nasledujuce Indikacie na pouzitie, Kontraindikacie a Varovania vychadzaju
z multicentrickych klinickych studii. Klinické skusenosti ukazali, Ze modely mnohovldknovych laserovych
katétrov su bezpecné a ucinné v nasledujucich pripadoch:
« upchaté zilné bypassy so stepom zo safény,
+ ostidlne |ézie,
« dlhé |ézie - (dIhsie ako 20 mm),
- stredne silne kalcifikované stendzy - (Silne kalcifikované stenézy su také |ézie, ktoré pri skiaskopickom
zobrazeni pri angiografii pred zakrokom vykazuju kompletnu kalcifikaciu. Vsetky ostatné stendzy su stredne
a slabo kalcifikované.),
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- Uplné uzavery, ktoré su priechodné pre vodiaci drét,

- lézie, u ktorych zlyhala balénikové angioplastika — (Tu su zahrnuté tie 1ézie, ktoré boli netspesne liecené
pomocou PTCA.V tejto kategdrii nie su zahrnuté 1ézie, ktoré boli komplikovane rieSené pomocou PTCA.),

- restendzy v stentoch 316L z nerezovej ocele, pred pouzitim intravendznej brachyterapie.

Tieto lézie musia byt priechodné pre vodiaci drét a musia pozostavat z aterosklerotického platu a/alebo
kalcifikovaného materialu. Tieto lézie musia byt dobre angiograficky zobrazitelné.

3. Kontraindikacie
+ Lézia je v nechranenej lavej hlavnej artérii.
- Lézia je za akitnym ohybom alebo je lokalizovana tak, Ze sa k nej nemoze katéter dostat.
« Lézia je nepriechodna pre vodiaci drot.
- Lézia je lokalizovana v bifurkacii.
- Pacient nie je vhodny kandidat na pripadné uskuto¢nenie aortokorondrneho bypassu.

4. \Vystrahy
Federalny zakon (USA) obmedzujte predaj tohto vyrobku na predaj len u lekara alebo na lekarsky predpis.

Klinické studie nepreukazali bezpecnost ani ucinnost pri léziach, ktoré si vhodné na osetrenie klasickym PTCA, a pri
|éziach, ktoré sa nenachadzaju vo vyssie uvedenych indikaciach.

U¢innost balénikovej angioplastiky ako protikladu laserového o$etrenia nebola skimana.

Lekar musi byt pri osetrovani lézii v koronarnom riecisku excimerovym laserovym systémom CVX-300° alebo Philips
Laser System velmi opatrny.

Laserové katétre na koronarnu aterektomiu Spectranetics vyZaduju verziu softvéru 3.712 alebo 3.812 a vyssiu, ked' sa
pouzivaju s CVX-300° a verziu softvéru 1.0 (b5.0.3) alebo vyssiu, ked'sa pouzivaju s Philips Laser System.

Pouzitie laserového systému je obmedzené na lekarov, ktori boli Skoleni v angioplastike, v perkutannej
transluminalnej koronarnej angioplastike (PTCA) a ktori spliiaju dalsie nizsie uvedené poziadavky. Medzi tieto
poziadavky patria:
1. Skolenie v bezpe¢nosti laserov a fyzike.
Prehliadnutie si filmov pacientov, ktori st indikovani na osetrenie.
Prehliadnutie si pripadov demonstrujucich pouzitie techniky ELCA v indikovanych léziach.
Pritomnost na laserovej operacii s naslednou demonstraciou laserového systému.
Praktické cvicenie s laserovym systémom na vhodnom modeli.
Plne skoleny zastupca Spectranetics bude asistovat pri prvych minimalne dvoch pripadoch.
Po formalnom skoleni poskytne Spectranetics v pripade potreby aj dodato¢né skolenie, ak o to poziada
lekar, spolupracujuci persondl alebo spoloc¢nost Spectranetics.

NouhswnN

5. Upozornenia
Tento katéter bol sterilizovany etylénoxidom a dodava sa STERILNY. Vyrobok je uréeny a vyrobeny IBA NA JEDNO POUZITIE
anesmie sa opakovane sterilizovat a/alebo pouzivat.

Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedZe by sa tym mohla znizit jeho vykonnost

a zvysit riziko krizovej kontaminacie z dévodu nespravneho spracovania.

Opakované pouzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo spésobit vazne zranenie pacienta ¢i jeho
umrtie, ako aj zrusenie zaruky vyrobcu.

Skladujte v chlade a suchu. Chranite pred priamym slnecnym svetlom a vysokou teplotou (vyssou ako 60 °C alebo 140 °F).

Sterilita vyrobku je zarucenad len vtedy, ak je povodné balenie neotvorené a neporusené. Pred pouzitim vizudlne
skontrolujte, ¢i je sterilné balenie neposkodené. NepouZivajte katéter OTW, pokial bolo balenie poskodené.
Nepouzivajte katéter, ak je prekroc¢eny datum exspiracie (Use Before Date) uvedeny na obale.

Pred pouzitim skontrolujte vietky sucasti, ktoré budete pouzivat, ¢i nie su poskodené. Nepouzivajte sucasti, ktoré
su poskodené.

Po pouziti zlikvidujte v3etky sucasti zariadenia v sulade s platnymi predpismi pre nemocni¢ny odpad a potencialne
biologicky nebezpecny material.

Predtym, ako zacnete pouzivat laserovy systém, si pozorne precitajte pouzivatelsku prirucku (CVX-300°: 7030-0035 alebo
7030-0068, Philips Laser System: P019097). Zvlastnu pozornost venuijte kapitolam Varovania a Zodpovednost, ktoré obsahuju
vysvetlenia varovani, upozorneni a pozndmok, ktoré je potrebné nasledovat na bezpecné pouzivanie laserového systému.

Pocas zakroku musi dostat pacient vhodnu antikoagula¢nu a vazodilata¢nu liecbu. Antikoagula¢na lie¢ba ma byt
podavana podla protokolu PTCA zdravotnickeho zariadenia a dizku jej podavania po zakroku ma urcit lekar.

Pouzitie perkutdnnej koronarnej aterektdmie excimerovym laserom (Percutaneous Excimer Laser Coronary
Atherectomy - ELCA) je obmedzené na nemocnice, v ktorych existuje v pripade poranenia alebo inych Zivot
ohrozujucich komplikacii moznost previest aortokoronarny bypass.

Klinické studie ukazali, Ze zvysené riziko vzniku akutnych komplikacii sa vyskytuje u tychto skupin pacientov:
« pacientis cukrovkou,
- pacienti s anamnézou fajcenia,
+ |ézie v stocenych cievach.

Slovak /Slovensky

6. Mozné neziaduce ucinky
Pri pouziti excimerového laserového systému Spectranetics CVX-300° alebo Philips Laser System sa mézu vyskytnut
nasledujuce komplikécie:

« Disekcia arteridlnej steny « Perforacia

« Akutny opakovany uzaver - Embolizécia
« Vznik aneuryzmy « Spazmus

- Aortokoronarny bypass « Trombus

« Infarkt myokardu « Arytmia

« Poruchy plnenia « Smrt

V stcasnosti nie su pri pouziti systému ELCA zname Ziadne dlhodobé neziaduce ucinky.
7. Klinické studie
V tychto Studiach sa pouzili laserové katétre na koronarnu aterektémiu ELCA s excimerovym laserovym systémom

CVX-300°. Vykon Philips Laser System bol rovnaky a fungoval pri tych istych parametroch ako excimerovy laserovy
systém CVX-300°. Z tohto dévodu sa nezhromazdovali Ziadne nové klinické tdaje pre ELCA s Philips Laser System.

7.1 POROVNANIE ELCA+PTCA SO SAMOTNYM PTCA V RESTENOTICKYCH STENTOCH

Randomizovana studia laserovej angioplastiky restenotickych stentov (The Laser Angioplasty of Restenosed Stents
- LARS) bola uskuto¢nena s ciefom porovnania ELCA+PTCA so samotnym PTCA pri lie¢be difuznych (10-40 mm) in-
stent restendz. Najprv boli lie¢ené pripady restenéz v komer¢ne dostupnych stentoch z nerezovej ocele, s primérne
sledovanym cielom vyskytu velkych srde¢nych prihod (Major Adverse Cardiac Events — MACE) za 6 mesiacov.
S cielom ziskania dat na podporu indikacii ELCA v stentoch pred pouzitim intravaskularnej brachyterapie bola
uskuto¢nend predbeznd analyza vysledkov. Po schvaleni indikacie bolo do studie LARS zahrnutych 138 pacientov
namiesto pévodne planovanych 320. Sestdesiatsest (66) pacientov bolo zaradenych do skupiny s excimerovym
laserom a 72 pacientov bolo zaradenych do kontrolnej skupiny s balénikom. Tato kohorta reprezentuje 43 %
planovanej studijnej skupiny. Kvoli zmensenej studijnej skupine a slabému charakteru stidie nemo6zu byt vyvodené
Ziadne Statisticky vyznamné zavery a méZze sa vyskytnut iba nahodna signifikancia.

Analyza: Vstupné charakteristiky 138 LARS pacientov boli podobné v oboch skupinach. V PTCA skupine bol lahko
vyssi vyskyt predchadzajiceho infarktu myokardu a v ELCA skupine bol lahko vyssi vyskyt cukrovky. Charakter
a lokalizécia lézii bola taktiez podobna, priblizne 83 % lézii bolo dlhych 11-20 mm. Proceduralna tspesnost bola
v obidvoch skupinach rovnaka. Kvantitativna koronarna angiografia (Quantitative coronary angiography - QCA)
neodhalila Ziaden medziskupinovy rozdiel v priemeroch limenu pred a po zékroku. Pri kontrole po 6 mesiacoch
bol v podskupine 49 pacientov, u ktorych bola pred odstipenim od protokolu prevedend kontrolna angiografia,
zisteny trend k zhorseniu priemeru stendzy a k mensiemu poctu Uplnych uzéverov v kontrolnej skupine.

Podobné komplikacie pri zdkrokoch boli pozorované v oboch skupindch. V PTCA skupine bol lahko vyssi pocet
balénikom indukovanych disekcii a poskodeni stentu v zmysle poskodenia steny stentu a zmien v stente: apozicia
steny cievy. Incidencia MACE bola posudzovana na zéklade Udajov ziskanych pri prepusteni pacienta z nemocnice:
po 30 diioch, po 6 a po 9 mesiacoch.V ELCA skupine bol v kazdom intervale pozorovany trend smerom k vyssiemu
vyskytu MACE. Tato incidencia bola spdsobena hlavne vyssim vyskytom non-Q infarktov myokardu. V ELCA skupine
sa vyskytli dve imrtia v nemocnici, jedno v désledku rendlneho zlyhania a druhé v désledku chronickej obstrukénej
bronchopulmonalnej choroby (CHOPN).

Tabulka 7.1.1 Vstupné charakteristiky

ELCA PTCA p

Pacienti 66 72
Vek (roky)
Priemer (S.D.) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Zeny 20 (30,3 %) 23 (31,9 %) 0,835
Sucasné fajcenie 15 (23,8 %) 12(17,1 %) 0,340
Cukrovka 27 (41,5 %) 22 (30,6 %) 0,180
Hypertenzia 48 (72,7 %) 58 (80,6 %) 0,276
Hypercholesterolémia 53 (80,4 %) 54 (76,1 %) 0,548
Kanadska klasifikacia

Ziadna angina 2 (3,0 %) 2 (2,8 %)

Stupen | 0(15,2 %) 12 (16,7 %) 0820

Stupen Il 3(19,7 %) 20 (27,8 %) !

Stupen I 0 (30,3 %) 18 (25,0 %)

Stupen IV 1(31,8%) 20 (27,8 %)
Predchdadzajuci Mi 23 (43,4 %) 31 (55,4 %) 0,212
Predchadzajici CABG 11 (20,8 %) 13 (23,6 %) 0,719

ELCA = excimer laser coronary angioplasty (korondrna angioplastika excimerovym laserom), PTCA =
percutaneous transluminal coronary angioplasty (perkutdnna translumindlna korondrna angioplastika),
MI = myocardial infarction (infarkt myokardu), CABG = coronary artery bypass grafts (aortokoronarny bypass)
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Tabulka 7.1.2 Charakteristika lézii a proceduralne detaily

ELCA PTCA p
Pacienti 66 72
Postihnuta cieva
LAD 18 (27,3 %) 26 (36,1 %) 0,649
LCX 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
RCA 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
SVG 6 (9,1 %) 7 (9,7 %)
Iné 0 1(1,4 %)
Dizka lézie
<10mm 6 (9,4 %) 3 (43 %) 0,349
11-20 mm 53 (82,8 %) 58 (82,9 %)
21-30 mm 5(7,8 %) 9 (12,9 %)
>30 mm 0 0
Uspe§nost’ postupu T 55 (85,9 %) 64 (88,9 %) 0,603

LAD = left anterior descending artery (favé prednd descendentnd artéria), LCX = left circumflex artery (lava
cirkumflexna artéria),

RCA =right coronary artery (prava korondrna artéria), SVG = saphenous vein graft (Zilny Step zo safény)

t Uspech postupu definovany ako < 50 % stendz bez velkych komplikécii v nemocnici (smrt, infarkt myokardu
alebo aortokoronarny bypass).

Tabulka 7.1.3 Proceduralne komplikacie

ELCA PTCA p

Pacienti 66 72

Akakolvek disekcia 7 (10,6 %) 8(11,1 %) 1,000
Akutna trombdza 0 0

Nejasnost 2 (3,0 %) 5(6,9 %) 0,444
Chybajuce obnovenie prietoku 0 0

Arytmia 0 1(1,4 %) 1,000
Akutny cievny uzaver 0 0

Uzaver vedlajsej vetvy 0 0

Uzéver nesledovanej cievy 1(1,5 %) 0 0,478
Spazmus koronarnej cievy 2 (3,0 %) 0 0,227
Embdlia koronarnej cievy 1(1,5 %) 0 0,478
Perforacia koronarnej cievy 3 (4,5 %) 1(1,4 %) 0,349
Iné 4 (6,1 %) 2(2,8%) 0,426
Poskodenie stentu laserom 0 n/a

Poskodenie stentu balénikom 2 (3,0 %) 6 (8,3 %) 0,278

Tabulka 7.1.4 Komplikacie postupu - nidzovy stenting

ELCA PTCA p

Pacienti 66 72
Akykolvek nudzovy stenting 12 (18,8 %) 8(11,1 %) 0,209
Pre¢o nudzovy?

Rezidudlne zizenie 1(8,3 %) 3 (37,5 %)

Ischémia s ST zmenami alebo C disekciou 0 0

D, E alebo F disekcia 1(8,3%) 2 (25,0 %) 1,000

Redukcia TIMI prietoku o aspori jeden

stupen oproti vstupnej hodnote 0 0

Elektivne 5(41,7 %) 1(12,5 %)

Iné 5 (41,7 %) 2(25,0 %) 0,478

Slovak /Slovensky

Tabulka 7.1.5 Kvantitativna koronarna angiografia a neskory tplny uzaver

ELCA PTCA p

Pacienti

Pred zékrokom 61 69

Po zékroku 60 69

Kontrola 26 23
Referencny priemer mm (SD) mm (SD)

Pred zakrokom 2,8(0,6) 2,6 (0,5) 0,014

Po zékroku 2,8(0,5) 2,6(0,5) 0,059

Kontrola 2,7(0,5) 2,7(0,5) 0,891
Stredny MLD mm (SD) mm (SD)

Pred zakrokom 0,9 (0,5) 0,8(0,4) 0,284

Po zakroku 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499

Kontrola 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
% stendza priemeru stredny (SD) stredny (SD)

Pred zékrokom 67,0 (13,7) 67,4 (13,4) 0,860

Po zakroku 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340

Kontrola 64,6 (26,9) 45,9(17,3) 0,006
Neskory Uplny uzaver* 6 (20,7 %) 1(4,2 %) 0,077

MLD = minimalny priemer limenu

* Angiograficky dokumentovany Uplny uzéver v mieste lézie o > 30 dni a v priebehu 6 mesiacov od zakroku.

Tabulka 7.1.6 Funkcny stuperi anginy

ELCA PTCA p
Vstupne
Ziadna angina 2 (3,0 %) 2 (2,8 %)
Stupen | 10 (15,2 %) 12 (16,7 %)
Stupen |l 13 (19,7 %) 20 (27,8 %) 0,820
Stupen Il 20 (30,3 %) 18 (25,0 %)
Stupen IV 21 (31,8 %) 20 (27,8 %)
Mesiac 1
Ziadna angina 32(53,3 %) 42 (60,0 %)
Stupen | 19(31,7 %) 17 (24,3 %)
Stupen I 3 (5,0 %) 5(7,1 %) 0,819
Stupei Il 3 (5,0 %) 4(5,7 %)
Stupen IV 3 (5,0 %) 2(2,9%)
Mesiac 6
Ziadna angina 30 (52.6 %) 35 (58,3 %)
Stupen | 11 (19,3 %) 15 (25,0 %)
Stupen Il 10 (17,5 %) 5(8,3 %) 0,133
Stupen Il 5(8,8 %) 1(1,7 %)
Stupen IV 1(1,8%) 4 (6,7 %)
Mesiac 9
Ziadna angina 35 (62,5 %) 34 (58,6 %)
Stupen | 10 (17,9 %) 13 (22,4 %)
Stupen |l 7 (12,5 %) 6 (10,3 %) 0,964
Stupeni Il 3 (5,4 %) 4(6,9 %)
Stupen IV 1(1,8%) 1(1,7 %)
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7.2 POROVNANIE ELCA A PTCA PRED BRACHYTERAPIOU
Nasledujuce udaje su ziskané od vyskumnikov podielajucich sa na studii Washington Radiation for In-Stent

ECER GEh P Restenosis Trial (WRIST). Udaje o pacientoch v nasledujcich tabulkach boli ziskané zo $tadie WRIST, Long WRIST
Pri prepusteni: (dIhé restenozy v stente 36-80 mm), z registrov ziarenia y vratane Long WRIST High Dose (dIhé restendzy v stente
T 36-80mm s pouzitim 18 Gy v 2 mm), Plavix WRIST (6 mesacna liecba Clopidogrelom po koronarnej intervencii
Pacienti s udajmi 66 72 [ . ) . . . s ) ) ] .
a radiacii), Compassionate WRIST (intrakorondrne umiestneny zdroj ziarenia na prevenciu vzniku restendz) a
CABG 2(3,0%) 0 0,137 WRIST X-over group (pacienti, u ktorych zlyhala inicialna lie¢ba placebom a nésledne podstupili lie¢bu oziarenim).
PCl 1(1,5 %) 0 0,295 Vsetky studie WRIST boli vedené po ziskani informovaného suhlasu pacienta IDE a boli nezavisle monitorované.
Smrt 2(3,0 %) 0 0137 Analyza: S ciefom priameho porovnania vysledkov medzi PTCA a ELCA pred brachyterapiou Ir192 v in-
- - stent restenézach bola analyza uUdajov obmedzena na pacientov liecenych PTCA+Ir192 and ELCA+Ir192.
Infarkt myokardu 11(16,7 %) 4 (5,6 %) 0,036 Stvislé premenné boli porovnavané dvojstrannym T-testom a dichotomické premenné boli porovnavané
Non-Q MI 9(13,6 %) 3(4,2 %) dvojstrannym kontinuitu-korigovanym chi-kvadratovym testom. Za signifikantnu bola povazovana hodnota p < 0,05.
Revaskul. cielovej cievy 2(3,0 %) 0 0,137 Vstupné charakteristiky boli u oboch skupin podobné, s mierne vy33im poctom LCX Iézii v skupine PTCA+Ir192, ale
bez signifikantnych rozdielov v charaktere |ézii.
MACE 12 (18,2 %) 4 (5,6 %) 0,021
- - Tabulka 7.2.1 Vstupné charakteristiky*
V priebehu 30 dni:
— PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Pacienti s udajmi 47 65 5572
Vek (roky) 60+12 63+11 0,100
CABG 2(3,0%) 2 (2,8 %) 0,930
Muzi 52 (75%) 68 (68 %) 0,688
PCI 2 (3,0 %) 1(1,4 %) 0,509
- Faj¢enie 44 (64 %) 68 (68 %) 0,921
Smrt 2 (3,0 %) 0 0,137
Hypertenzia 44 (64 %) 72 (72 %) 0,628
Infarkt myokardu 13 (19,7 %) 5 (6,9 %) 0,026
Cukrovka 21 (30 %) 41 (41 %) 0,465
Non-Q Ml 11 (16,6 %) 4 (5,5 %)
. Hypercholesterolémia 52 (75 %) 75 (75 %) 0,992
Revaskul. cielovej cievy 3(4,5%) 3(4,2%) 0,913
Nestabilna angina 55 (80 %) 82 (82%) 0,985
MACE 14 (21,2 %) 7 (9,7 %) 0,061
Predchadzajuci Ml 40 (58 %) 55  (55%) 0,975
Tabulka 7.1.8 Vyskumnikom vyslovené klinické zavery pri prepusteni Predchadzajuici CABG 54 (78 %) 70 (70 %) 0,596
ELCA PTCA P Choroba viacerych tepien 53 (77%) 63 (63%) 0,223
Pacienti s udajmi 66 72 £ dzai _
Pr,edchadzajuca reste 35 (51%) 67 (67%) 0,145
CABG 2 (3,0 %) 0 0,227 noza
PCl 101,5 %) 0 0,478 LVEF 0,47 0,1 0,450, 0,203
Smrt 2(3,0%) 0 0,227 n= 69 100
Infarkt myokardu 2 (3,0 %) 2(2,8 %) 1,000 PTCA = percutaneous transluminal coronary angioplasty (perkutanna transluminalna koronarna angioplastika),
wul. cielovel ci . Ir = iridium, ELCA = excimer laser coronary angioplasty (korondrna angioplastika excimerovym laserom),
Revaskul, cielovej cievy 3 (4,6 %) 0 0,107 MI = myocardial infarction (infarkt myokardu), CABG = coronary artery bypass grafting (implantacia stepu do
MACE 5 (7,6 %) 2 (2,8 %) 0,259 koronarnej artérie), LVEF = left ventricular ejection fraction (ejekcna frakcia lavej komory)
Tabulka 7.2.2 Charakteristika lézii a proceduralne detaily*
Tabulka 7.1.9 CEC Posudzované klinické zavery v priebehu 6 a 9 mesiacov L Y
PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
ELCA PTCA p
- N Postihnuta cieva
V priebehu 6 mesiacov:
o LAD 8 (12%) 19  (19%) 0,559
Pacienti s udajmi 60 66
LCX 21 (31 %) 15 (15%) 0,086
CABG 6 (9,7 %) 4 (5,9 %) 0,406
RCA 19 (27 %) 26 (26 %) 0,999
PCI 15 (25,3 %) 9 (13,7 %) 0,082
- SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Smrt 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491
Typ B2/C 36 (52% 37 (37 % 0,198
Infarkt myokardu 13(19,7 %) 5(6,9 %) 0,026 P G2%) B7%)
Dlzka lézie mm 24+ 11 25+114 0,568
Non-Q MI 11 (16,6 %) 4(5,5%)
B Ref. priemer cievy mm 3,3+06 3,4+0,9 0,387
Revaskul. cielovej cievy 18 (29,8 %) 13 (19,6 %) 0,151
Davka (Gy) 143+0,7 14,4 +0,5 0,309
MACE 24 (38,1 %) 18 (26,5 %) 0,093
" - Proc. Uspesnostt 69 (100 %) 100 (100 %) 1,000
V priebehu 9 mesiacov:
— . Komplikacie 6 (9%) 6 (6%) 0,935
Pacienti s udajmi 59 65
n= 69 100
CABG 6 (9,7 %) 5(7,5 %) 0,615
% _ ; ) . . .
PCl 18 (307 %) 14 22,0 %) 0,185 PT;A = percutaneoqs . transluminal coronary angioplasty (perku.tanna translurrjmalna I(.oronaltna
angioplastika), Ir = Iridium, ELCA = excimer laser coronary angioplasty (korondrna angioplastika
Smrt 4 (6,6 %) 1(1,5%) 0,142 excimerovym laserom), LAD = left anterior descending artery (lavd prednd descendentnd artéria),
LCX = left circumflex artery (fava cirkumflexna artéria), RCA = right coronary artery (prava korondrna artéria), SVG
Infarkt kard 13 (19,7 % 6 (8,5 % 0,050 . ) Y . . . , [P
ntarkt myokardu ( ) ( 0 = saphenous vein graft (vendzny Step zo safény), B2/C = modifikované AHA/ACC skdre klasifikacie ézii, mm =
Non-Q M 11 (16,6 %) 5 (6,9 %) milimeter, Gy = gray
Revaskul, cielovej cievy 21 (35,2 %) 19 (29,6 %) 0,352 tUspech postupu definovany ako < 50 % stendz bez velkych komplikacii v nemocnici (smrt, infarkt myokardu alebo
MACE 28 (45,1 %) 25 (37,6 %) 0,198 aortokoronamy bypass).
Angiograficka analyza bola hlasena priblizne u polovice pacientov lie¢enych v oboch skupinach.
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Tabulka 7.2.3 Kvantitativna koronarna analyza*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Ref. priemer mm

Pred 29+06 2,7+0,6 0,146

Po 29+06 2,8+0,5 0,434

Kontrola 2,9+0,6 3+0,6 0,466
MLD mm

Pred 1,2+£0,5 09+0,6 0,018

Po 2+£0,5 19+£0,5 0,382

Kontrola 1,9+0,9 1,6+0,9 0,146
DS %

Pred 57+20 66 + 20 0,051

Po 30+12 33+12 0,275

Kontrola 36+20 46 + 25 0,052
Neskora strata mm 02+0,7 0,3+0,8 0,556
Stratovy index 04+1,4 0,2+0,8 0,458
Binarna restenéza 18 (53 %) 29 (64 %) 0,726

n= 34 45

*PTCA = percutaneous transluminal coronary angioplasty (perkutdnna translumindlna korondrna angioplastika),
Ir = Iridium, ELCA = excimer laser coronary angioplasty (korondrna angioplastika excimerovym laserom),
Ref Dia = reference diameter (referencny priemer), mm = milimeter, MLD = minimum luminal diameter (minimalny
priemer limenu), DS % = percent diameter stenosis (percentudlne vyjadrenie stendzy priemeru), neskora strata je
definovana ako zmena v MLD lézie podla kontrolného angiogramu. Stratovy index (v 1ézii) definovany ako pomer
neskorej straty a nového prirastku. Bindrna restenéza (kontrolny angiogram 4-8 mesiacov po lie¢be) je definovana
ako = 50 % zUzenie priemeru v rdmci segmentu so stentom a jeho okrajmi (v rozsahu 5 mm).

Klinické vysledky sa zdaju byt u oboch skupin rovnaké. Hodnoty TLR, TVR a MACE boli u oboch skupin velmi
podobné.V skupine PTCA+Ir192 bolo pozorovanych viac neskorych uplnych uzaverov (LTO).

Tabulka 7.2.4 Klinické vysledky*

Slovak /Slovensky

Medzi faktory pre vyber pacientov by malo patrit aj ohodnotenie tykajuice sa pouzitia excimerového lasera v pripade
akutneho infarktu myokardu, akutnej trombdzy a ejekénej frakcie nizsej ako 30 %.
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9. Pouzivatelska prirucka
Zariadenia opisané v tomto dokumente sa mézu prevadzkovat v rdmci nasledovnych energetickych rozsahov na
CVX-300° alebo Philips Laser System:

Tabulka 9.1 Energetické parametre

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
30 dni
MACE 1(1%) 2(2%) 0,948
6 mesiacov
Smrt 1(1%) 5(5%) 0,403
Q-Mi 0 (0 %) 2(2%) 0,514
non-Q Ml 9(13%) 18 (18 %) 0,515
TLR 13 (19 %) 16 (16 %) 0,784
TVR 23 (33 %) 25 (25 %) 0,314
PTCA 21 (30 %) 22 (22 %) 0,290
CABG 9 (13 %) 8 (8 %) 0,418
LTO 6 (9 %) 1(1 %) 0,019
MACE 24 (35 %) 29 (29 %) 0,530
n= 69 100

*PTCA = percutaneous transluminal coronary angioplasty (perkutédnna transluminalna korondrna angioplastika), Ir=
Iridium, ELCA = excimer laser coronary angioplasty (koronarna angioplastika excimerovym laserom), MACE = major
adverse cardiac events (velké neziaduce srdec¢né prihody - smrt, QMI alebo TVR), QMI = Q infarkt myokardu, NQMI
=non-Q infarkt myokardu, TLR = target lesion revascularization (revaskularizacia cielovej |ézie), TVR = target vessel
revascularization (revaskularizacia cielovej cievy), CABG = coronary artery bypass grafts (aortokoronarny bypass),
LTO = late total occlusion (neskory Gplny uzéver).

Smrt je definovana ako Uumrtie z akejkolvek pric¢iny. QMI a NQMI st definované vzostupom kreatininkindzy na
minimalne = dvojnasobok normalnej hodnoty alebo vzostupom MB frakcie kreatininkindzy na hodnotu = 20 ng/ml
s alebo bez novych patologickych vin (> 0,04 s) v rdmci dvoch alebo viacerych susediacich elektréd.

TVR a TLR su charakterizované opakovanymi perkutannymi intervenciami (PTCA) alebo CABG vratane osetrenia
ciev na zaklade klinického obrazu ischémie pri angiografickom naleze restendzy.

Neskory Uplny uzaver je definovany angiograficky zdokumentovanym uplnym uzdverom v mieste lézie o > 30 dni
a v priebehu 6 mesiacov po zakroku.

8. Individualizacia liecby
Pred pouzitim ELCA by malo byt u kazdého pacienta zvlast zvazené riziko a zisk.

Vyber pacientov a klinické techniky maju byt realizované v stlade s instrukciami uvedenymi v casti 2, ,Indikécie na
pouzitie”, v ¢asti 7, ,Klinické studie”, a v casti 12,,Pokyny na pouzitie”.

Pristroj O.D. Model ¢. Tok Mnozstvo opakovani Vyf:lsazs:f;/(s)

OTW katétre

0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
RX katétre

0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10

1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10

1,7 mm 11-016 30-60 25-40 5/10

1,7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10

2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10

2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Odporucané kalibra¢né nastavenia: 45 tok, 25 Hz.
10. Ako je dodavany

10.1 Sterilizacia
Iba na jedno pouzitie. Nesterilizujte a/alebo nepouzivajte opakovane.

Laserové katétre Spectranetics sa doddvaju sterilné. Sterilita je zarucena iba vtedy, ak je obal neotvoreny a neposkodeny.

10.2 Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i sterilné balenie nie je poskodené. V3etky zariadenia, ktoré sa pri procedure
budu pouzivat, je potrebné dokladne prekontrolovat, ¢i nie si porusené. Skontrolujte laserovy katéter, ¢i nema
ohyby, zérezy ¢i iné poskodenia. Ak je poskodeny, nepouzivajte ho.

11. Kompatibilita
Laserovy katéter na korondrnu aterektomiu spolocnosti Spectranetics je ureny na pouzitie vyhradne s laserovym
systémom Spectranetics CVX-300° alebo Philips Laser System*. NepouZivajte v kombindcii s inym laserovym systémom.

*Poznamka: Philips Laser System nemusi byt dostupny na vsetkych trhoch, na ktorych sa predava laserovy katéter
na koronarnu aterektémiu ELCA.

Kompatibilita s vodiacimi drotmi
Pozri tabulku s technickymi Gdajmi katétrov v casti 1

12. Pokyny na pouzitie
12.1 Priprava na zakrok
Niektoré alebo vsetky z nasledujucich pridavnych materidlov, ktoré nie st zahrnuté v baleni s laserovym katétrom, mézu
byt potrebné na vykonanie zakroku (jedna sa o predmety na jedno pouzitie — nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane):
- femoralny vodiaci katéter (katétre) adekvatnych rozmerov a konfiguracie na selekciu koronarnej artérie,
- hemostaticka chlopna (chlopne),
- sterilny fyziologicky roztok,
« Standardné kontrastné médium,
-+ 0,014 palca (0,356 mm) vodiace droty.
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Pomocou sterilnej techniky otvorte sterilné balenie. Odstrarite z podnosu balenie a laserovy katéter z podnosu jemne
nadvihnite tak, ze budete podopierat ¢ierny laserovy konektor, znamy tiez ako proximalny koniec, proximalna spojka
alebo proximalny konektor. Majte na zreteli, ze proximalny koniec laserového katétra sa pripdja iba ku CVX-300° a
nema dojst k jeho kontaktu s pacientom.

Proximalny koniec laserového katétra pripojte k laserovému systému a laserovy katéter umiestnite na predlzovaci
koniec laserového systému alebo pridrziavac katétra. Laserovy katéter kalibrujte podla instrukcii v pouzivatelskej
prirucke CVX-300° (7030-0035 alebo 7030-0068) alebo v pouzivatelskej prirucke Philips Laser System (P019097).

12.2 Klinické techniky

1. Pomocou standardnej perkutdnnej Seldingerovej metody zavedte retrogradnym spdsobom 7Fr alebo 9Fr
puzdro zavadzaca do spolocnej femoralnej tepny. Intravendznu heparinizaciu uskutocnite podla PTCA protokolu
na heparinizaciu. Pocas zékroku pravidelne merajte aktivovany ¢as zrazania krvi (ACT dlhsie ako 300 s), aby ste
zaistili optimalnu hladinu antikoaguldcie.

2. Zavedte 6, 7, 8 alebo 9Fr vodiaci katéter (vpravo alebo vlavo, podla cielovej koronarnej artérie) za pomoci
0,038 palca (0,965 mm) vodiaceho drétu, v pripade potreby s pomocou 0,063 palca (1,6 mm) vodiaceho drétu,
ak zavédzate tenkostenné vodiace katétre s velkym lumenom (vac¢sim alebo rovnym 0,092 palca (2,337 mm)).

3. Vykonajte vstupnu angiografiu vstreknutim kontrastnej latky cez vodiaci katéter. Obrazové zdznamy
vyhotovte vo viacerych projekciach, ktoré zobrazia anatomické variacie a morfoldgiu lézii ur¢enych na zakrok.

Poznamka: Ak osetrujete léziu, o ktorej sa predpoklada alebo je zname, ze je lokalizovana v mieste pévodne
umiestneného stentu, postupujte v miestach proximalneho a distalneho okraja stentu s velkou opatrnostou
v pripade, ked'pri zasuvani katétra pocitite v tychto miestach odpor.

Upozornenie: Ak katetrizujete miesto, o ktorom sa predpoklada alebo je zname, Ze obsahuje pévodne
ulozeny 316L stent z nerezovej ocele, mali by ste pri zasuvani katétra pouzivat konstantny tlak. Ak zastivanie
katétra viazne, musite predpokladat interferenciu so stentom. Prehodnotte léziu a/alebo zahrnutie katétra
na zmensenie interferencie so stentom. Ak nedéjde k zmene, ukoncite laserovy postup.

4.  Cez vodiaci katéter zavedte do korondrnych artérii vodiaci drot vhodnej velkosti. Vodiaci drét prevedte cez
cielovu léziu.
5. Zvolte vhodnu velkost laserového katétra:

Tabulka 12.2.1 Odporucané velkosti

Velkost katétra Proximalny priemer cievy
0,9 mm >1,5mm
1,4 mm >2,2mm
1,7 mm >2,5mm
2,0mm >3,0 mm

6.  Vstreknite 5-10 ml heparinizovaného fyziologického roztoku alebo ringer-laktatu cez laserovy katéter, ktorym
sa preplachne Iimen pre vodiaci drét. Na vstup pre vodiaci drét do [imenu pripojte otoc¢nd hemostaticku
chlopniu (pozri obrazok 4). Distdlnou $pickou zavedte laserovy katéter Spectranetics cez zvoleny vodiaci drot.
Pod skiaskopickou kontrolou zavedte laserovy katéter do lézie. Znacka na laserovom katétri nepriepustnd pre
Ziarenie indikuje jeho polohu vzhladom k Iézii.

Distalna Spicka

Réntgen-kontrastny
Kontrastna znacka

Luerovy uzaver

Lumenovy port vodiaceho dr

Obrazok 4 (nemerajte)

Poznamka: Pocas pouzitia laserového katétra v tele kontrolujte vzdy skiaskopicky jeho polohu podla
polohy rontgenkontrastnej znacky tak, ako je to aj u inych zariadeni pouzivanych pri vaskuldrnej
intervencii. Pohyby a rychlost posunu distalnej spicky katétra by mali priamo zodpovedat rychlosti posunu
proximalneho drzadla katétra. Ak nepozorujete prislusny pohyb, opat zhodnotte morfolégiu lézie, pouzitu
laserovu energiu a stav podporného zariadenia. V zakroku pokracujete az potom.

Slovak /Slovensky

7.  Zavadzacie techniky (zavadzanie drotu)

B

Polohu vodiaceho dr6tu v cievnom systéme monitorujte pod skiaskopom.

b. Vodiaci drot jeho proximalnym koncom vsurite do laserového katétra cez jeho distdlnu $pic¢ku a jemne
posuvajte po malych kuskoch, aby sa predislo zalamovaniu vodiaceho drétu. Vodiaci drot uchytte v mieste
jeho vystupu cez proximalny vstup pre vodiaci drét a zaistite jeho polohu v cievhom systéme pacienta, kym
zavadzate laserovy katéter.

c.  Uvolnite hemostatickd chlopriu na y-adaptéri, ktord bola pouzita spolu so zavadzacom pocas kroku 1
uvedeného vyssie.

d. Opatrne zavedte laserovy katéter cez hemostaticku chlopriu na y-adaptéri do vodiaceho katétra a posuvajte
laserovy katéter cez vodiaci katéter az k jeho distalnej $picke. V priebehu celého tohto postupu udrzujte
polohu vodiaceho drétu.

e. Vstreknutim kontrastnej latky pod skiaskopickou kontrolou sa este raz presvedcte o polohe vodiaceho
katétra v Usti koronarnych artérii. Laserovy katéter zasunte az potom.

f.  Pri zastvani laserového katétra na miesto lézie udrzujte vodiaci drot v cievnom systéme v rovnakej polohe.

Vstreknite kontrastnu latku cez vodiaci katéter a skiaskopicky skontrolujte polohu laserového katétra.

8.  Poovereni, ze laserovy katéter je v kontakte s cielovou léziou, a pouziti fyziologického roztoku alebo ringer-laktatu:

o

Vyplachnite vietky zostatky kontrastného roztoku z vodiaceho katétra a z konektorov.

b. Z miesta pouzitia lasera a cievnych Struktdr prilahlych k tomuto miestu vyplachnite pred aktivaciou
laserového systému zvysky kontrastnej latky.

c. Preplachnutie fyziologickym roztokom vykonajte podla pokynov uvedenych v protokole pre podavanie

fyziologického roztoku.

9. Stlacenim pedala aktivujte laserovy systém a pomaly (menej ako 1 mm za sekundu) posuvajte laserovy
katéter, aby ste umoznili laserovej energii odstranit pozadovany material. Uvolnenim pedala deaktivujete
laserovy systém.

Poznamka: Postivanie laserového katétra cez silne kalcifikované lézie méze vyzadovat viac pulzov laserovej
energie ako cez fibrézne aterosklerotické tkanivo.

Upozornenie: Pocas zakroku by Spicka laserového katétra nemala presiahnut Spicku vodiaceho drotu.
Vyhnite sa pretlaceniu $picky laserového katétra za Spicku vodiaceho drétu a/alebo vytahovaniu vodiaceho
drotu vnutri laserového katétra.

10. Vytiahnite spat laserovy katéter, vstreknite kontrastnu latku cez vodiaci katéter a skiaskopicky skontrolujte Iéziu.
11.  Kroky 8 az 10 podla potreby zopakujte.

12.  Ked vytahujete laserovy katéter z liecenej cievy, monitorujte polohu vodiaceho drotu v cieve skiaskopicky,
aby ste zabranili jeho prolapsu. Budte zvlast opatrni pri vytahovani distdlnej 3picky laserového
katétra z hemostatickej chlopne na y-adaptéri.

Poznamka: Ak je z nejakej pric¢iny laserovy katéter vytiahnuty z cievy, poriadne vycistite jeho vonkajsi
povrch a namocte ho do heparinizovaného roztoku, aby ste zabranili zrazeniu krvi. Krv, ktora zostane na
laserovom katétri, méze ovplyvnit jeho ucinnost.

Nie je Ziadny dovod vytahovat laserovy katéter z tela, ked potrebujete znizit alebo zvysit tok alebo mnozstvo opakovani
pulzov; laserovy katéter bol predtym nakalibrovany. Postupujte podla pouzivatelskej prirucky pre excimerovy laserovy
systém CVX-300° (7030-0035 alebo 7030-0068) alebo podla pouzivatelskej prirucky pre Philips Laser System (P019097).

Poznamka: U vietkych pacientov je potrebné pocas zakroku sledovat krvny tlak a pulz.

IBA NA LEKARSKY PREDPIS
13.  Ohybanie/priblizenie

Upozornenie: Pri zastuivani alebo vytahovani laserového katétra sa uistite, ze indikator ohybu na drzadle je
opit v strednej pozicii. Chybné vycentrovanie indikatora méze spomalit pohyby vodiaceho drétu.

Pouzitie funkcie ohybu na priblizenie excentrického zvazku vldken k 1ézii je vecou volby. Spi¢ka je schopna 360
stupriovej rotacie pri otacani palcového ovladaca, az kym nedojde k pozadovanému priblizeniu. Ak je distalny
koniec laserového katétra zizeny, méze byt pomer ohybu vacsi. Priblizenie by malo byt overené angiograficky
podla polohy rontgenkontrastnej znacky na Spicke. Otvorené okienko (alebo okienko priepustné pre rontgenové
Ziarenie) na rontgenkontrastnej znacke znamen4, ze prierez vldken je kolmy na vodiaci drét a teda je priblizeny
k 1ézii tak, ako je to viditelné angiograficky (pozri obrazok 5).

Rontgenkontrastna znacka s okienkom
priepustnym pre rontgenové Ziarenie

,// \\‘\
.. Prierez
.- Prierez vldken T katétra

7

-

,
. el

&Zia’

NaIiéhajL’Jca rontgenkontrastna
poloha vodiaceho drotu

Obrazok 5
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a. Umiestnite vodiaci drot v artérii za léziu.

b. Zvolte si taku radiograficku projekciu, ktora najlepsie vystihne geometricki morfoldgiu lézie (mozno bude

potrebnych viacero projekcii).

Zavedte laserovy katéter do miesta lézie.

d. Priblizte laserovy katéter k 1ézii prierezom vlaken tak, ze budete pomaly otacat palcovym ovladacom, pokym
sa neobjavi okienko na rontgenkontrastnej znacke.

n

14. Kroky 6 az 13 podla potreby zopakujte.

15.  Podokoncenilaserovejangioplastiky spravte kontrolnt angiografiu a podla potreby aj balonikovi angioplastiku.

IBA NA LEKARSKY PREDPIS

16. RX laserovy katéter bol Specidlne navrhnuty na rychle vymeny pristrojov, ktoré st potrebné pocas jednotlivych
intervencnych chirurgickych zakrokov vykonavanych tym istym chirurgickym timom. RX laserovy katéter mozno
1) Vratte indikator ohybu na drzadle do strednej polohy. Pozri obrazok 2 (iba excentricky).
2) Uvolnite hemostaticku chlopriu.
3) V jednej ruke drzte vodiaci drét a hemostaticku chlopriu, zatial ¢o druhou rukou chytte laserovy katéter
mimo jeho vonkajsi povrch.
4) Stalym pridrziavanim zaistite polohu vodiaceho drotu v korondarnej artérii a zacnite tahat laserovy katéter
von z vodiaceho katétra.

Poznamka: Pocas vymeny skontrolujte skiaskopicky polohu vodiaceho drétu.

5) Laserovy katéter vytahujte, az kym otvor v limene pre vodiaci drot nevyjde z Y-adaptéra. Opatrne a pomaly
vytahujte poslednych 9 cm flexibilnej distalnej Casti katétra, ktora uz nie je vystuzena vodiacim drotom,
zatial ¢o pridrziavanim vodiaceho drétu zaistujte jeho polohu v 1ézii. Zatvorte hemostaticku chlopriu.

6) Pripravte na poutzitie dalsi laserovy katéter, ako to uz bolo popisané.

7) Opét zavedte vodiaci drot do laserového katétra zasunutim proximalneho konca vodiaceho drétu do
distalnej $picky laserového katétra. Proximalna ¢ast vodiaceho drétu, ktorou bude nardbat lekar, vyjde von
otvorom, ktory sa nachddza 9 cm od distélnej Spicky katétra.

8) Otvorte hemostaticki chlopriu a zasunte laserovy katéter, pricom zaistujte polohu vodiaceho drotu
v korondrnej artérii. Davajte pozor, aby ste nekrutili laserovy katéter okolo vodiaceho drétu.

9) Zasunte laserovy katéter az k $picke vodiaceho katétra. Pokracujte v laserovej angioplastike tak, ako to uz
bolo popisané.

17. Odporucana nasledna farmakologicka lie¢ba musi byt predpisana lekarom.
Protokol infuzie fyziologického roztoku pre excimerovy laser

POZNAMKA: Tato technika vyzaduje obsluhu dvoch ludi. Odporiica sa, aby veduci lekar zavadzal laserovy
katéter a ovladal laserovy systém noznym pedalom. Asistent ma narabat s kontrolnou striekackou s
fyziologickym roztokom a (podla potreby) ovladat skiaskopicky pedal.

1. Pred laserovym zédkrokom ohrejte 500 ml vak 0,9 % fyziologického roztoku (NaCl) alebo Ringer-laktatu na
37 °C. Nie je potrebné k roztoku pridavat heparin ani draslik. Pripojte vak s teplym roztokom k sterilnej
intravendznej linke a linku ukoncite trojcestnym kohutikom.

2. Zakanylujte Ustie koronarnej artérie alebo Stepu bypassu vodiacim katétrom s adekvatne velkym limenom
obvyklym spésobom. Odporuca sa, aby vodiaci katéter nemal postranné otvory.

3. S pouzitim skiaskopie zavedte laserovy katéter k 1ézii. Ak je to potrebné, vstreknite kontrastnu latku a urcte
polohu $picky laserového katétra. Ak sa zd4, ze kontrastna latka akoby uviazla medzi Spicku laserového
katétra a léziu, je potrebné laserovy katéter lahko povytiahnut (1-2 mm), ¢im sa umozni anterogradny tok a
kontrastna latka sa pri preplachnuti fyziologickym roztokom odstrani. (Pred spustenim lasera sa ale uistite,
¢i sa Spicka katétra dotyka lézie.)

4.  Zostatok kontrastnej latky zo striekacky vytlacte naspat do flasky s kontrastnou latkou. Trojcestny kohutik
ocistite od kontrastu natiahnutim fyziologického roztoku do pripojenej kontrolnej striekacky.

5. Poévodnu kontrolnu striekacku z trojcestného kohutika odstrarite a nahradte ju novou 20 ml s luerovym uzaverom.
Nova kontrolna 20 ml striekacka by mala byt este pred napojenim naplnena fyziologickym roztokom, aby
sa minimalizovalo riziko vzniku vzduchovych bublin. (Merit Medical, ako aj dalsi predajcovia, vyrabajd 20 ml
kontrolné striekacky.)

6.  Vyplachnite zostatky krvi a kontrastnej latky z kohutika, spojovacej Casti, y-konektora a vodiaceho katétra
s minimalne 20-30 mlfyziologického roztoku (niekolko striekaciek fyziologického roztoku). Ak je preplachnutie
hotové, opat naplite 20 ml kontrolnu striekacku fyziologickym roztokom.

7. Pod skiaskopickou kontrolou sa presvedcte, ¢i je Spicka laserového katétra v kontakte s léziou (ak je to
potrebné, laserovy katéter zasurite viac), ale nevstrekujte kontrastnu latku.

8.  Ked veduci lekdr oznadmi, ze je pripraveny aktivovat laserovy systém, asistent by mal otvorit kohutik
a vstreknut 10 ml fyziologického roztoku tak rychlo, ako je to len mozné (pocas 1-2 sekund). Tento bolus sluzi
na nahradenie a/alebo zriedenie krvi v koronarnom riecisku az na uroven kapilar a na zabranenie spatného
toku krvi do miesta laserovej ablacie.

9.  Po vstreknuti zaciato¢ného bolusu 10 ml by mal asistent pokracovat vo vstrekovani bez prestania rychlostou
2-3 ml za sekundu. Tato cast fyziologického roztoku ma za Ulohu nahradit a/alebo zriedit anterogradny tok
krvi, ktory prudi do pola laserovej ablacie. V. momente, ked' asistent znizi rychlost vstrekovania, by mal
veduci lekar stlacit nozny pedal a tym aktivovat laserovy systém.

10. Sekvencia laserovania by mala trvat 2-5 sekind (maximalne 5 sekind).

Slovak /Slovensky

11.  Na konci laserovej sekvencie ukoncite vstrekovanie fyziologického roztoku. Uzavrite kohutik a naplnite 20 ml
kontrolnt striekacku fyziologickym roztokom, ¢im bude pripravena na dalsiu sekvenciu laserovania.

POZNAMKA: Akékolvek elektrokardiografické zmeny, spésobené infuziou fyziologického roztoku, by sa
mali pred za¢iatkom dal3ej sekvencie upravit.

12.  Pred kazdou dalSou sekvenciou aplikacie lasera by mala byt vykonana aplikécia bolusu formou kontinualnej
infuzie fyziologického roztoku (pozri kroky -11).

13. Ak poutzijete v priebehu liecby na vyhodnotenie vysledkov kontrastnu latku, zopakujte kroky 4-7.

13. Obmedzena zaruka vyrobcu

Vyrobca zarucuje, ze laserovy katéter na korondrnu aterektomiu ELCA neobsahuje chyby materialu a spracovania pri
pouziti do uvedeného datumu oznaceného ako ,Spotrebujte do”. Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky je
obmedzena na vymenu alebo ndhradu nakladov kupnej ceny pri chybnej jednotke laserového systému na koronarnu
aterektomiu ELCA. Vyrobca nebude zodpovedny za Ziadne ndhodné, zvlastne alebo nasledné skody, ktoré vzniknu
nasledkom pouzitia laserového systému na koronarnu aterektémiu ELCA. Poskodenie laserového systému na koronarnu
aterektomiu ELCA sposobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i manipulaciou alebo inym
nedodrzanim tohto navodu na pouzitie bude znamenat ukonéenie platnosti obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA
ZARUKA VYSLOVNE VYLUCUJE VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO PREDPOKLADANE, VRATANE
PREDPOKLADANEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani
spolo¢nost vratane akéhokolvek autorizovaného zastupcu alebo predajcu vyrobcu nema pravo rozsirovat ani predlzovat
tuto obmedzenu zéruku a Ziadna snaha v tomto smere sa u vyrobcu neda presadit. Tato obmedzena zéruka sa tyka iba
laserového systému na koronarnu aterektémiu ELCA. Informécie o zaruke vyrobcu vo vztahu k systému excimerového
lasera CVX-300° alebo Philips Laser System mézete ndjst v dokumentéacii k tomuto systému.

14. NesStandardné symboly

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Energeticky rozsah (mJ) s fluenciou 45

Sheath Compatibility
Kompatibilita puzdra

Hydrophilic Coating
Hydrofilny povlak

Max. Tip Diameter _@—
Max. priemer $picky

Quantity Working Length
Mnozstvi Qry Pracovna dizka I_ -I
Importer Max. Guidewire Compatibility

P ) Max. kompatibilita vodiaceho w
Importér drétu T Max OD

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Upozornenie: Federdlne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia len na lekarov Rx ONLY

alebo na lekérsky predpis.
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1. Descripcion

Los catéteres sobre guia (OTW) estan compuestos por varias fibras dpticas colocadas concéntricamente alrededor de
un lumen de guia y estdn pensados para su uso en la vasculatura coronaria para la recanalizacién de arterias obstruidas.
Un adaptador lateral del brazo ubicado en el extremo proximal de la extension utilizable facilita el uso del catéter con
laser sobre las guias de 0,014, 0,016 y 0,018 pulgadas.

Los catéteres de intercambio rapido (RX) constan de fibras Opticas revestidas de un tubo de poliéster.
Existen dos partes fundamentales en el tubo del catéter con laser: la parte proximal, que termina en el conector
del laser, y la parte distal, que termina en la punta que tiene contacto directo con el paciente. Las fibras terminan
en la punta distal dentro de un extremo adhesivo pulido y en el extremo proximal dentro del conector del
laser. Un marcador radiopaco se encuentra ubicado en la punta distal del catéter con laser para facilitar, junto
con la fluoroscopia, la localizacion en la vasculatura coronaria. El lumen de guia comienza en la punta distal y es
concéntrico con la ordenacion de las fibras, y sale del catéter con laser 9 centimetros lejos de la punta distal que
tiene contacto directo con el paciente. Un marcador proximal esta ubicado en el recubrimiento exterior del catéter
con laser, 104 centimetros de la punta distal, para prestar asistencia a la colocacion del catéter con laser dentro de
un catéter guia femoral sin necesidad de la fluoroscopia.

Los catéteres excéntricos de intercambio rapido (RX) constan de fibras dpticas alineadas de forma excéntrica
en la punta distal para permitir la alineacion de la punta del catéter con laser con la lesion y de un dispositivo de
de torsidn de acero inoxidable revestido de un tubo de poliéster. Existen dos partes fundamentales en el tubo del
catéter con laser: la parte proximal, que termina en el conector del laser, y la parte distal, que termina en la punta
que tiene contacto directo con el paciente. El dispositivo de torsion se extiende desde el mango de torsidn, situado
en el adaptadorenY, alo largo de los 140 cm de la parte distal del catéter hasta la punta distal. Existe un mecanismo
en el mango de torsion que limita los giros a cinco rotaciones completas en cada direccién. El mango de torsion
también dispone de un indicador que muestra su margen de movimiento. El catéter con laser se suministra con
el indicador en el centro de dicho margen (consulte el cuadro que se muestra a continuacion). La respuesta de
torsion es 6:1; seis giros del mango de torsion equivalen a un giro de 360° de la punta distal. Una franja marcadora
radiopaca con ventana radiotransparente se encuentra ubicada en la punta distal del catéter con laser para facilitar,
junto con la fluoroscopia, la localizacion en la vasculatura coronaria.

Mecanismo de accion de los catéteres ELCA

Los catéteres con laser multifibra transmiten energia ultravioleta desde el sistema de laser hasta la obstruccion
de la arteria. La energia ultravioleta se distribuye en la punta del catéter para actuar sobre lesiones ateromatosas,
calcificas y fibrosas fotoablativas, volviendo a canalizar asi los vasos sanguineos afectados (la fotoablacion es el
proceso mediante el cual los fotones de energia causan la ruptura de los enlaces moleculares en el nivel celular
sin ocasionar dafios térmicos en los tejidos adyacentes). Los catéteres con laser de Spectranetics disponen de un
revestimiento de lubricacidn patentado para facilitar su paso a través de los vasos coronarios.

Glosario de términos especiales
Método anterégrado = En la direccién del flujo sanguineo.

Angiografia de referencia = Registro del musculo cardiaco y los vasos sanguineos antes de un procedimiento de
angioplastia de intervencién dado.

Método retrégrado = En direccidn contraria al flujo sanguineo.

Lumen de la guia —

Figura 1: Sobre el hilo metalico

Tabla 1.1 Modelos de Catéter de aterectomia coronaria por laser ELCA (OTW)

Descripcion | Modelo | Compatibilidad | Diametro Diametro Compatibilidad | Longitud
del numero max. guia max. punta | max. punta de la vaina de atil
dispositivo (pulg). (pulg). (mm) (Fr) (cm)
Especificaciones del catéter OTW
09mm | 110001 0,014 0038 [ o097 | 4 135+ 5

Lumen de la guia de 9 cm

Figura 2: Excéntrico del intercambio rapido

Lumen de la guia de 9 cm

s

Figura 3: Intercambio rapido

Tabla 1.2 Modelos de Catéter de aterectomia coronaria por laser ELCA (RX)

Descripcion Compatibilidad | Diametro Diametro Compatibilidad | Longitud
Modelo L . . . . e
del o max. guia max. punta | max. punta de la vaina de util
dispositivo (pulg). (pulg). (mm) (Fr) (cm)
Especificaciones del catéter RX
0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 135+5
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 135+5
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 135+5
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 135+5
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 135+5
2,0 mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 135+5

2. Indicaciones De Uso

Los catéteres con laser utilizados junto con el sistema de ldser excimer de Spectranetics CVX-300° o con el Philips Laser
System estan pensados para su uso en pacientes con la enfermedad de las arteria coronarias que afecte sélo a un vaso
0 a varios, como modalidad independiente o junto con la angioplastia coronaria transluminal percutanea con globo
(PTCA, por sus siglas en inglés), y aquellos candidatos aceptables para someterse quirdrgicamente mediante el bypass
coronario arterial por injerto (CABG, por sus siglas en inglés). Se realizé una angioplastia con globo complementaria,
con la discrecion del investigador clinico, al 85% de las lesiones tratadas. Las siguientes indicaciones de uso,
contraindicaciones y advertencias se han establecido con ensayos clinicos de varios centros. La experiencia clinica
ha proporcionado una seguridad razonable de que los modelos de catéter multifibra con laser son seguros y eficaces
para las siguientes indicaciones:

« Injertos de bypass de la vena safena (SVG, por sus siglas) ocluidos

+ Lesiones ostiales

« Lesiones grandes — (de mas de 20 mm de longitud)

- Estenosis moderadamente calcificadas - (las estenosis gravemente calcificadas son aquellas lesiones que
muestran una calcificacion completa cuando se identifica bajo fluoroscopia por la angiografia antes del
procedimiento. El resto son estenosis moderada y levemente calcificadas).

+ Oclusiones totales atravesable por una guia
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- Laslesiones que no funcionaron previamente con angioplastia con globo - (este apartado incluye esas lesiones
que se trataron sin éxito con PTCA. Las lesiones que han experimentado un procedimiento complicado de
PTCA no se incluyen en esta categoria).

« Restenosis en las endoprotesis de acero inoxidable de 3161, antes de la administracion de la braquiterapia intravascular.

Estas lesiones deben ser atravesables por una guia y estar compuestas de placa aterosclerética y/o de material
calcificado. Las lesiones deben estar bien definidas por angiografia.

3. Contraindicaciones

- Lalesion esta en una arteria principal izquierda que no esta protegida.

+ Lalesién estd mas alld de las curvas agudas o estd ubicada en una localizacion dentro de la anatomia coronaria
en donde el catéter no puede atravesarse.

+ No se puede pasar la guia a través de la lesion.

- Lalesion esta situada dentro de una bifurcacién.

+ El paciente no es un candidato aceptable para la cirugia mediante bypass coronario arterial por injerto
(CABG, por sus siglas en inglés).

4. Advertencias
Las leyes federales (EE. UU). limitan la venta de este dispositivo a personal médico debidamente cualificado o bajo
prescripcion médica.

Una investigacion clinica no ha demostrado seguridad ni eficacia en las lesiones tratadas con PTCA rutinario o
aquellas lesiones no mencionadas anteriormente en las indicaciones de uso.

No se ha estudiado el efecto de la angioplastia con globo complementaria en las restenosis, a diferencia de Uinicamente el laser.

Los médicos deben proceder con cuidado al tratar a pacientes que padezcan la enfermedad de la arterias coronarias
con el sistema de l&ser excimer de CVX-300° o con el Philips Laser System.

Los Catéteres de aterectomia coronaria por ldser de Spectranetics requieren las versiones 3.712 0 3.812 y posteriores
del software cuando se utilizan con el CVX-300° y la version 1.0 o posterior del software (b5.0.3) cuando se utilizan
con el Philips Laser System.

La utilizacion del sistema de laser esta limitada a personal médico cualificado para las angioplastias, angioplastia
coronaria trasluminal percutanea (PTCA, por sus siglas en inglés) que cumpla con los requisitos de formacién que
se enumeran a continuacion. Estos requisitos incluyen, entre otros:
1. Formacion en fisica y seguridad de sistemas de laser.
2. Revision de placas de pacientes con lesiones que coincidan con las establecidas en las indicaciones de uso.
3. Revision de los casos que muestren la técnica de ELCA en lesiones que coincidan con las establecidas en las
indicaciones de uso.
4. Revision de la operacion por laser seguida de una demostracién del sistema de laser.
5. Experiencia practica con el sistema de laser y el modelo adecuado.
6. Un representante de Spectranetics debidamente cualificado estara presente para prestar asistencia como
minimo en los dos primeros casos.
7. Tras la sesién de formacion formal, Spectranetics proporcionara formacién adicional si asi lo requiere el
médico, el personal de apoyo, la institucién o la propia Spectranetics.

5. Precauciones
Este catéter se ha esterilizado con éxido de etileno y se suministra ESTERIL. Es un dispositivo disefiado para
UN SOLO USO y no debe esterilizarse de nuevo ni reutilizarse.

NO reesterilice ni reutilice este dispositivo, porque puede perjudicarse su funcionamiento o aumentarse el
riesgo de contaminacién cruzada por reprocesamiento inadecuado.

La reutilizacion de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente
y anula las garantias del fabricante.

Guardese en un lugar seco y fresco. Protéjase de la luz solar directa y de las altas temperaturas (superiores a 60 °C o 140 °F).

Sélo se garantiza la esterilidad del producto si el envase no ha sido abierto y no ha sufrido dafios. Antes de utilizarlo,
inspeccione visualmente el envase estéril para comprobar que los precintos no se han roto. No utilice el catéter
sobre guia (OTW), si se ha puesto en peligro la integridad del envase. No utilice este producto, si se ha sobrepasado
la fecha de caducidad (“Use Before Date”) indicada en el envase.

Antes de su uso, examine cuidadosamente todo el equipo que se va a utilizar en el procedimiento por si hubiera
algun defecto. No utilice ninguiin equipo dafado.

Tras su utilizacion, deshagase de todo el equipo de acuerdo con las disposiciones especificas correspondientes a
desechos hospitalarios y materiales potencialmente peligrosos en términos bioldgicos.

Lea detalladamente el Manual del usuario (CVX-300°: 7030-0035 o 7030-0068, Philips Laser System: P019097) antes de
utilizar el sistema de laser. Preste especial atencion a la seccién de Advertencias y Responsabilidades del manual que
explica las notas, precauciones y advertencias que se deben adoptar para garantizar un uso seguro del sistema de laser.

Durante el procedimiento, se debe suministrar al paciente la terapia anticoagulante y vasodilatadora coronaria adecuada.
La terapia anticoagulante se debe administrar siguiendo el protocolo de la instituciéon de PTCA durante un periodo
determinado por el médico después del procedimiento.

La aterectomia coronaria percutanea con laser excimer (ELCA, por sus siglas en inglés) se debe realizar solamente
en los hospitales en donde se pueda practicar cirugia de emergencia del bypass coronario arterial por injerto
inmediatamente en caso de una complicacion potencialmente perjudicial o peligrosa para la vida.

Los resultados de la investigacién clinica indicaron que los pacientes con las siguientes condiciones estan expuestos
a un mayor riesgo a la hora de experimentar complicaciones agudas:

« Pacientes con diabetes

- Pacientes con un historial como fumador

« Lesiones en los vasos tortuosos

Spanish / Espaiiol

6. Posibles Efectos Adversos
El uso del sistema de laser Excimer CVX-300° de Spectranetics o del Philips Laser System puede ser un coadyuvante
en las siguientes complicaciones:

« Diseccion de la pared arterial « Perforacién

« Cierre agudo « Embolizacién
« Formacion de aneurismas « Espasmo

- Cirugia de bypass coronario arteria por injerto « Trombo

- Infarto de miocardio + Arritmia

+ Defectos de llenado « Muerte

En la actualidad, no se han descrito efectos adversos conocidos a largo plazo de ELCA.

7. Estudios Clinicos

En estos estudios, los catéteres de aterectomia coronaria por laser para ELCA se utilizaron con el sistema de laser Excimer
CVX-300°. El Philips Laser System produce el mismo resultado y funciona con los mismos pardmetros que el sistema de
laser Excimer CVX-300¢; por lo tanto, no se han obtenido datos clinicos nuevos para la ELCA con el Philips Laser System.

7.1 COMPARACION DE ELCA+PTCA CON LA UTILIZACION SOLAMENTE DE PTCA EN ENDOPROTESIS PARA
LA RESTENOSIS

Se inicié un ensayo aleatorio de angioplastia con ldser de endoprétesis para la restenosis (LARS, por sus siglas en
inglés) para comparar ELCA+PTCA con la utilizacion solamente de PTCA en restenosis con endoprotesis difundida
(10-40 mm). Los primeros casos de restenosis se trataron con un subconjunto de endoprétesis comerciales de
acero inoxidable disponibles, con ausencia de efectos adversos cardiacos graves (MACE, por sus siglas en inglés)
en 6 meses. Se llevd a cabo un andlisis provisional de datos para obtener datos para sustentar la indicacion de
ELCA en endoprotesis antes de la administracion de la braquiterapia intravascular. Después de la aprobacién de
la indicacion, se concluyd la seleccion del ensayo de LARS después de la inscripcién de 138 pacientes del grupo
de estudio que estaba previsto para 320 pacientes. Se repartieron 66 pacientes para el grupo del laser excimer
y 72 pacientes sélo para el grupo de control con globo. Esta cohorte representa el 43% del grupo de estudio
previsto. Debido al reducido grupo de estudio y la naturaleza poco influyente del anélisis del estudio, las inferencias
estadisticas no se pueden concluiry, por tanto, pueden tener poca importancia.

Anadlisis: Las caracteristicas de referencia de los 138 pacientes de LARS eran similares entre los dos grupos.
Se observaron antes tendencias hacia una incidencia mas alta de infarto de miocardio en el grupo de PTCA y de
diabetes en el grupo de ELCA. Las caracteristicas y las localizaciones de las lesiones eran también similares, con un
83% de lesiones aproximadamente que tenian una longitud de entre 11y 20 milimetros. El éxito del procedimiento
fue equivalente en ambos grupos. La angiografia coronaria cuantitativa (QCA) no revelé diferencias entre los
grupos en los didmetros del lumen antes y después del procedimiento. En un seguimiento llevado a cabo durante
6 meses, en un subgrupo de 49 pacientes que volvieron a recibir un estudio angiogréfico de 6 meses, antes de la
supresion del requisito del protocolo, se detectd una tendencia hacia la estenosis con un porcentaje mejorado del
didmetro y pocas oclusiones totales recientes en el grupo de control.

Se observaron complicaciones similares relacionadas con el procedimiento en los dos grupos. Sélo en el grupo de
PTCA, mostraba una tendencia leve hacia una diseccién mas inducida con globo y a un dafio en la endoproétesis
en la forma de la distorsion puntal de ésta y se producian cambios en la endoproétesis: una aposicion a la pared
vascular. Las incidencias adjudicadas del MACE se tabularon en las altas de hospital, en intervalos de seguimiento
de 30 dias y 6 y 9 meses. Existia una tendencia hacia incidencias mas altas del MACE en el grupo de ELCA en cada
intervalo. Esta incidencia fue motivada principalmente por una frecuencia mas alta de infarto de miocardio sin
onda Q. En el grupo de ELCA, se produjeron dos muertes en el hospital, una secundaria a un fallo renal y otra
secundaria a una enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

Tabla 7.1.1 Caracteristicas de referencia

ELCA PTCA p

Pacientes 66 72
Edad (afios)
Medio (S.D). 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Mujeres 20 (30,3%) 23 (31,9%) 0,835
Tabaco actual 15 (23,8%) 12 (17,1%) 0,340
Diabetes 27 (41,5%) 22 (30,6%) 0,180
Hipertension 48 (72,7%) 58 (80,6%) 0,276
Hipercolesterolemia 53 (80,4%) 54 (76,1%) 0,548
Clasificacion canadiense

Sin angina 2 (3,0%) 2(2,8%)

Clase | 10 (15,2%) 12 (16,7%) 0820

Clasell 13(19,7%) 20 (27,8%) !

Clase lll 20 (30,3%) 18 (25,0%)

Clase IV 21 (31,8%) 20 (27,8%)
MI (por sus siglas en inglés) previo 23 (43,4%) 31 (55,4%) 0,212
CABG (por sus siglas en inglés) previo 11 (20,8%) 13 (23,6%) 0,719

ELCA = angioplastia coronaria con laser excimer, PTCA = angioplastia coronaria transluminal percutanea, Ml =infarto
de miocardio, CABG = bypass coronario arterial por injerto
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Tabla 7.1.2 Caracteristicas de la lesion y detalles del procedimiento Tabla 7.1.5 Angiografia coronaria cuantitativa y oclusion total reciente

Tabla 7.1.3 Complicaciones relacionadas con el procedimiento

ELCA PTCA p ELCA PTCA p
Pacientes 66 72 Pacientes
Vaso culpable Antes del procedimiento 61 69
LAD 18(27,3%) 26 (36,1%) 0,649 Después del procedimiento 60 69
LCX 21 (31,8%) 19 (26,4%) Seguimiento 26 23
RCA 21 (31,8%) 19 (26,4%) Diametro de referencia mm (SD) mm (SD)
SVG 6(9,1%) 7 (9,7%) Antes del procedimiento 2,8(0,6) 2,6(0,5) 0,014
Otros 0 1(1,4%) Después del procedimiento 2,8(0,5) 2,6 (0,5) 0,059
Longitud de la lesion Seguimiento 2,7 (0,5) 2,7 (0,5) 0,891
<10 mm 6 (9,4%) 3(4,3%) 0,349 Medio MLD mm (SD) mm (SD)
11-20 mm 53 (82,8%) 58 (82,9%) Antes del procedimiento 0,9 (0,5) 0,8(0,4) 0,284
21-30 mm 5(7,8%) 9(12,9%) Después del procedimiento 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499
>30 mm 0 0 Seguimiento 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
Exito del procedimientot 55 (85,9%) 64 (88,9%) 0,603 % del diametro de estenosis medio (SD) medio (SD)
LAD = arteria descendente anterior izquierda LCX = arteria circunfleja izquierda, Antes del procedimiento 67,0 (13,7) 67,4(13,4) 0,860
RCA = arteria coronaria derecha, SVG = injerto de la vena safena Después del procedimiento 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340
t Exito del procedimiento definido como estenosis del <50% sin las complicaciones graves en hospitales (muerte, Seguimiento 64,6 (26,9) 45,9(17,3) 0,006
infarto del miocardio o cirugia de bypass coronario arterial). Oclusién total reciente® 6 (20,7%) 1(4,2%) 0,077

MLD = didametro minimo del lumen

——- - P * Oclusion total angiograficamente documentada en el lugar de la lesiéon >30 dias y en el plazo de 6 meses del
Pacientes 66 72 procedimiento del indice.
Cualquier disecciéon 7 (10,6%) 8(11,1%) 1,000 Tabla7.1.6 Clase funcional de la angina
Trombo agudo 0 0 ELCA PTCA p
Opacidad 2 (3,0%) 5(6,9%) 0,444 Referencia
Sin reflujo 0 0 Sin angina 2 (3,0%) 2(2,8%)
o Clase | 10 (15,2%) 12(16,7%)
Arrit 0 1(1,49 1,
rmia (1.4%) 000 Clase Il 13(19,7%) 20 (27,8%) 0,820
Cierre agudo de los vasos 0 0 Clase lll 20 (30,3%) 18 (25,0%)
Oclusién de una rama lateral 0 0 Clase IV 21 (31,8%) 20 (27,8%)
Oclusién sin diana 1(1,5%) 0 0,478 Mes 1
Espasmo coronario 2 (3,0%) 0 0,227 Sin angina 32(53,3%) 42 (60,0%)
Clase | 19 (31,7%) 17 (24,3%)
Embolia coronaria 1(1,5%) 0 0,478 Clase Il 3 (5,0%) 5(7,1%) 0,819
Perforacion coronaria 3(4,5%) 1(1,4%) 0,349 Clase Il 3(5,0%) 4(5,7%)
Clase IV 3(5,0%) 2(2,9%)
Otros 4 (6,1%) 2(2,8%) 0,426
Mes 6
Dafio con laser/endoprotesis 0 n/d
Sin angina 30(52,6%) 35(58,3%)
Dafo con globo/endoprétesis 2 (3,0%) 6 (8,3%) 0,278 Clase | 11(19,3%) 15 (25,0%)
Clase ll 10(17,5%) 5(8,3%) 0,133
Tabla7.1.4 Complicaciones relacionadas con el procedimiento: endoprétesis de rescate Clase Il 5 (8,8%) 1(1,7%)
ELCA PTCA p Clase IV 1 (1,8%) 4 (6,7%)
Pacientes 66 72 Mes 9
Cualquier endoprétesis de Sinangina 35 (62,5%) 34 (58,6%)
rescaqte P 12(18,8%) 8(11,1%) 0,209 Clasel 10 (17,9%) 13 (22,4%)
- Clase ll 7 (12,5%) 6(10,3%) 0,964
(Por qué de rescate? Clase Il 3 (5.4%) 4(6,9%)
Estrechamiento residual 1(8,3%) 3(37,5%) Clase IV 1(1,8%) 1(1,7%)
Isquemia con cambios en el 0 0
ST o la diseccion C
Disecciéon D,Eo F 1(8,3%) 2 (25,0%) 1,000
Reduccion del flujo TIMI al
. 0 0
menos un grado de referencia
Electivo 5 (41,7%) 1(12,5%)
Otros 5 (41,7%) 2 (25,0%) 0,478
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Tabla 7.1.7 Puntos finales clinicos adjudicados de la Comision de la Comunidades Europeas (CCE) con 30 dias

Spanish / Espaiiol

7.2 COMPARACION DE ELCA Y PTCA ANTES DE LA BRAQUITERAPIA
Los datos siguientes han sido divulgados por los investigadores que participaban en el Washington Radiation for In-

EEER HIER P Stent Restenosis Trial (WRIST). Los datos de los pacientes que aparecen en las siguientes tablas fueron compilados
Por alta: del WRIST, del Long WRIST largo (longitud de las lesiones de restenosis de 36-80 mm mediante el uso de 18 Gy
- en 2 mm) Plavix WRIST (6 meses de terapia con Clopidogrel después de la intervencion coronaria y la radiacion),
Pacientes con datos 66 72 . . L, . . R L,
Compassionate WRIST (protocolo compasivo de radiacion localizada intracoronaria para la prevencion de la
CABG 2 (3,0%) 0 0,137 repeticion del restenosis) y WRIST X sobre grupo (pacientes que inicialmente no superaron la terapia del placebo y
PCl 1(1,5%) 0 0,295 posteriormente se les traté con radiacion). Todos los estudios del WRIST se llevaron a cabo con el consentimiento
- - del paciente y fueron monotorizados de forma independiente.
Muerte 2(3,0%) 0 0,137 . L . .
- - Analisis: Para hacer una comparacion directa de los resultados entre PTCA y ELCA antes de la braquiterapia 1r192
Infarto de miocardio 11(16,7%) 4(5,6%) 0,036 para la restenosis endoprétesis, el analisis de datos se limit6 a los pacientes tratados con PTCA+Ir192 y ELCA+Ir192.
MI sin onda Q 9(13,6%) 3 (4,2%) Las comparaciones entre las variables continuas se realizaron con una pruebaT de dos caras y entre las variables dicétomas
con un test chi cuadrado con continuidad corregida de dos caras. Un valor de p <0,05 fue considerado significativo.
Revascularizacion del vaso tratado 2 (3,0%) 0 0,137
S S Las caracteristicas de referencia eran similares entre los dos grupos, con una tendencia hacia mas lesiones de LCX
MACE 12(18,2%) 4 (5,6%) 0,021 tratadas en el grupo PTCA+Ir192, pero no habia diferencias significativas en las caracteristicas de la lesién.
Con 30 dias: Tabla 7.2.1 Caracteristicas de referencia*
Pacientes con datos: 47 65 5572 PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
CABG 2 (3,0%) 2 (2,8%) 0,930 Edad (afios) 60 +12 6311 0,100
Pl 2(3,0%) 1(1,4%) 0,509 Hombres 52 (75%) 68 (68%) 0,688
Muerte 2(3,0%) 0 0137 Tabaco 44 (64%) 68 (68%) 0,921
Infarto de miocardio 13 (19,7%) 5(6,9%) 0,026 Hipertension 44 (64%) 72 (72%) 0,628
Misin onda Q 11 (16,6%) 4(5,5%) Diabetes 21 (30%) 41 (41%) 0,465
Revascularizacion del vaso tratado 3(4,5%) 3(4,2%) 0,913 Hipercolesterolemia 52 (75%) 75 (75%) 0,992
MACE 14 (21,2%) 7 (9.7%) 0,061 Angina inestable 55 (80%) 82 (82%) 0,985
Tabla 7.1.8 Puntos finales clinicos en el alta indicados por el investigador Ml anterior 40 (58%) 55 (55%) 0,975
ELCA PTCA p CABG anterior 54 (78%) 70 (70%) 0,596
Pacientes con datos 66 72 Enfermedad multivascular 53 (77%) 63  (63%) 0,223
CABG 2 (3,0%) 0 0,227 Restenosis anterior 35 (51%) 67 (67%) 0,145
PC| 1(1,5%) 0 0,478 FEVI 047+ 0,1 045 + 0,1 0,203
Muerte 2 (3,0%) 0 0,227 n= 69 100
Infarto de miocardio 2 (3,0%) 2 (2,8%) 1,000 *PTCA =angioplastia coronaria transluminal percutanea, Ir = iridio, ELCA = angioplastia coronaria con laser excimer, Ml = infarto
Revascularizacién del vaso tratado 3 (4,6%) 0 0107 del miocardio, CABG = bypass coronario arterial por injerto, FEVI = fraccion de eyeccion ventricular izquierda
MACE 5 (7,6%) 2 (2,8%) 0,259 Tabla 7.2.2 Caracteristicas de la lesion y detalles del procedimiento
PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Tabla 7.1.9 Puntos finales clinicos de la CCE con 6 y 9 meses
Vaso culpable
ELCA PTCA P LAD 8 (12%) 19 (19%) 0,559
Con 6 meses: LCX 21 (31%) 15 (15%) 0,086
Pacientes con datos 60 66 RCA 19 27%) 2% (26%) 0,999
0 0,
CABG 6 O.7%) 4 (5:9%) 0:406 SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
V) 0/
PCl 15 (25,3%) 9 (13,7%) 0,082 Tipo B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0,198
0, 0,
Muerte 2(3,2%) 101,5%] 0,491 Longitud de la lesion mm 24 + 11 25+ 11,4 0,568
Infarto de miocardio 13 (19,7%) 5 (6,9%) 0,026 .
Didmetro vascular de 33+ 06 34409 0387
MI'sin onda Q 11(16,6%) 4 (5,5%) referencia mm T e !
Revascularizacion del vaso tratado 18 (29,8%) 13 (19,6%) 0,151 Dosis (Gy) 14,3 + 0,7 144 + 0,5 0,309
MACE 24 (38,1%) 18 (26,5%) 0,093 Exito del procedimientot 69 (100%) 100 (100%) 1,000
Con 9 meses: Complicaciones 6 (9%) 6 (6%) 0,935
Pacientes con datos: 59 65 n= 69 100
CABG 6 (9,7%) 5(7,5%) 0,615 * PTCA = angioplastia coronaria transluminal percutanea, Ir = iridio, ELCA = angioplastia coronaria con laser
PCl 18 (30,7%) 14.(22,0%) 0,185 excimer, LAD = arteria descendente anterior izquierda, LCX = arteria circunfleja izquierda, RCA = arteria coronaria
d . d derecha, SVG = injerto de la vena safena, B2/C = resultado de la clasificacién de la lesién modificada AHA/ACC,
Muerte 4(6,6%) 1(1,5%) 0,142 mm= milimetro, Gy = gray
Infarto de miocardio 13 (19.7%) 6(8,5%) 0,050 t Exito del procedimiento definido como estenosis del <50% sin las complicaciones graves en hospitales (muerte,
MI sin onda Q 11 (16,6%) 5 (6,9%) infarto del miocardio, o cirugia de bypass coronario arterial).
Revascularizacién del vaso tratado 21 (35,2%) 19 (29,6%) 0,352 El andlisis angiogréfico fue divulgado para aproximadamente la mitad de los pacientes tratados en los dos grupos.
MACE 28 (45,1%) 25 (37,6%) 0,198
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Tabla 7.2.3 Analisis coronario cuantitativo*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Diametro de referencia mm

Antes 29 + 0,6 2,7 + 0,6 0,146

Después 29 + 0,6 28 + 0,5 0,434

Seguimiento 29 £ 0,6 3+06 0,466
MLD mm

Antes 1,2+ 0,5 09 + 0,6 0,018

Después 2+05 19 £05 0,382

Seguimiento 19 £ 0,9 1,6 £ 0,9 0,146
DS %

Antes 57 + 20 66 + 20 0,051

Después 30 + 12 33+ 12 0,275

Seguimiento 36 + 20 46 + 25 0,052
Ultima pérdida mm 02 +0,7 03 +08 0,556
indice de pérdida 04+ 14 02+ 08 0,458
Restenosis binaria 18 (53%) 29 (64%) 0,726

n= 34 45

*PTCA = angioplastia coronaria transluminal percutdnea, Ir = iridio, ELCA = angioplastia coronaria con laser
excimer, Ref. Dia. =didametro de referencia, mm = milimetro, MLD = diametro luminal minimo, DS % = tanto por
ciento de didmetro de estenosis, Ultima pérdida definida como el cambio en la lesién MLD desde el final hasta el
angiograma de seguimiento. Indice de pérdida (dentro de la lesién) definido como ultima pérdida/aumento agudo.
Restenosis binaria (en un angiograma de seguimiento de 4-8 meses después del tratamiento) definido como
didmetro del 250% de estrechamiento del didmetro incluidos la endoproétesis y sus bordes (en 5 milimetros).

Los resultados clinicos parecen ser similares entre los dos grupos. Los valores totales de TLR, TVR, y MACE eran muy similares
entre los dos grupos. Se observaron oclusiones totales mas recientes (LTO, por sus siglas en inglés) en el grupo PTCA+Ir192.

Tabla 7.2.4 Resultados clinicos*

| PTCA+Ir192 | ELCA+Ir192 | P
30 dias
MACE | 1(1%) | 2 (2%) | 0,948
6 meses
Muerte 1(1%) 5 (5%) 0,403
ami 0 (0%) 2 (2%) 0,514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0,515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0,784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0,290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0,418
LTo 6 (9%) 1(1%) 0,019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0,530
n= 69 100

*PTCA = angioplastia coronaria transluminal percutanea, Ir = iridio, ELCA = angioplastia coronaria con laser excimer,
MACE = efectos adversos cardiacos graves (la muerte, Ml con onda Q o TVR= revascularizacion del vaso tratado),
QM =infarto de miocardio con onda Q, NQMI = infarto de miocardio sin onda Q, TLR = revascularizacion de la lesion tratada,
TVR = revascularizacion del vaso tratado, CABG = bypass coronario arterial por injerto, LTO = oclusion total reciente.

Muerte definida como mortalidad por todas las causas.QMI o NQMI definida como un valor normal del
>2x de elevacion de cinasa de creatinina y/o fracccion MB elevada de cinasa de creatinina con o sin nuevas ondas
patoldgicas g (> 0,04 s) en dos o mas derivaciones contiguas.

TVRyTLR segun lo caracterizado por la intervencién percutdnea de la repeticion (PTCA) o CABG que implica el vaso
tratado, signos clinicos conducidos de isquemia en presencia de la restenosis angiografica.

Oclusion total reciente definida como oclusién total angiograficamente documentada en el lugar de la lesion >30 dias
y en el plazo de 6 meses del procedimiento del indice.

8. Personalizacion Del Tratamiento
Se deben considerar los riesgos y beneficios descritos anteriormente para cada paciente antes de usar ELCA.

La seleccién de pacientes y las técnicas clinicas se deben llevar a cabo siguiendo las instrucciones proporcionadas
en la seccion 2, “Indicaciones de uso”, y en la seccion 7, “Estudios clinicos”, y en la seccién 12, “Direcciones de uso”.
Los factores de seleccidn de pacientes que sean evaluados deberian incluir una opinién con respecto al tratamiento

con laser excimer cuando se produzca un infarto agudo de miocardio agudo, trombo agudo, y una fraccién de
eyeccion de menos del 30%.

Spanish / Espaiiol
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9. Manual Del Operador
Los dispositivos descritos en este documento se pueden utilizar dentro de los siguientes margenes de energia en
el CVX-300° o en el Philips Laser System:

Tabla 9.1 Parametros de energia

D.E. dispositivo Modelo n° Fluencia rlen:ei:iecit:')en Ti:::::lzﬁis:.:cetili:er
Catéteres OTW
0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
Catéteres RX
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Parametros de calibraciéon recomendados: Fluencia 45, 25 Hz.

10. Presentacion
10.1 Esterilizacion
Para un solo uso. No debe esterilizarse de nuevo ni reutilizarse.

Los catéteres con laser de Spectranetics se suministran estériles. Sélo se garantiza la esterilidad, si el envase no esté
abierto ni dafado.

10.2 Inspeccién anterior al uso

Antes de utilizarlo, inspeccione visualmente el envase estéril para asegurarse de que los precintos no se han roto.
Todo el equipo utilizado en este procedimiento, incluido el catéter, debe examinarse detenidamente por si hubiera
algun defecto. Examine el catéter con laser por si estuviese encorvado o torcido o por si presenta cualquier otro dano.
No lo utilice si esta dafado.

11. Compatibilidad
El Catéter de aterectomia coronaria por laser de Spectranetics estd disefiador y pensado para su uso exclusivo con el sistema de
laser CVX-300° de Spectranetics o con el Philips Laser System*. No lo utilice en combinacién con ninguin otro sistema de laser.

*Nota: Es posible que el Philips Laser System no esté disponible en todos los mercados donde se vende el catéter
de aterectomia coronaria por laser para ELCA.

Compatibilidad de guias
Consulte la tabla de especificacion de catéteres en la seccion 1.

12. Instrucciones De Uso
12.1 Preparacion del procedimiento
Es posible que algunos o todos los materiales adicionales siguientes, que no se incluyen en el envase del catéter con
laser, sean necesarios para el procedimiento (son elementos de un solo uso; no los vuelva a esterilizar ni a utilizar):
- Catéteres de guia femoral con el tamaiio y la configuracion apropiados para seleccionar la arteria coronaria
+ Valvula(s) hemostatic(as)
+ Solucién salina normal estéril
+ Medios de contraste estandar
+ Guias de 0,014 pulgadas
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Utilizando una técnica estéril, abra el envase estéril. Retire las cuias de embalaje de la bandeja y levante con
cuidado el catéter con laser mientras sostiene el conector negro del laser, también llamado extremo proximal,
acoplador proximal o conector proximal. Tenga en cuenta que el extremo proximal del catéter con laser se conecta
solo al sistema de laser y no esté disefiado para tener contacto alguno con el paciente.

Conecte el extremo proximal del catéter con ldser al sistema de laser y coloque el catéter en el polo de
extension o en el sujetador del catéter del sistema laser. Calibre el catéter con laser siguiendo las instrucciones
proporcionadas en el Manual del operador de CVX-300° (7030-0035 o 7030-0068) o en el Manual del operador
del Philips Laser System (P019097).

12.2 Técnica Clinica

1. Utilice la Técnica percutdnea estandar de Seldinger para insertar una vaina de introduccién de 7 o de 9 Fren
la arteria femoral comun de un modo retrégrado. Heparinice por via intravenosa utilizando el protocolo PTCA
de heparinizacion. La medida periddica del tiempo de coagulacién activado (ACT con un duracién de mas de
300 s) durante el procedimiento ayudara a mantener los niveles 6ptimos de la anticoagulacién.

2. Introduzca un catéter de guia de 6, 7, 8, 0 9 Fr (izquierdo o derecho dependiendo de la arteria coronaria a tratar)
utilizando una guia estdndar de 0,038 pulgadas o, si es necesario, una guia de 0,063 pulgadas a la hora de
introducir catéteres de guia de pared fina, y lumen grande (mas grande o igual a 0,092 pulgadas).

3. Realice una angiografia de referencia inyectando el medio de contraste a través del catéter guia.
Obtenga imagenes en varias proyecciones, delimitando las variaciones anatémicas y la morfologia de las
lesiones que se van a tratar.

Nota: Al tratar una(s) lesion(es) que se sospecha o se sabe que esta ubicada dentro de una endoprétesis
previamente desplegada, observe los margenes proximales y distales de la endoprétesis con respecto a las
referencias anatomicas y la morfologia en caso de resistencia al adelantamiento del catéter.

Precaucion: Cuando se aplica el laser en una endoprétesis de acero inoxidable de 316L que se sospecha
o se sabe que esta desplegada, el adelantamiento del catéter con laser debe ser estable con la presion
aplicada constante. Si el adelantamiento del catéter con laser se detiene, se deberia pensar que existe
una interferencia en la endoprétesis. Vuelva a evaluar la lesion y/o la alineacion del catéter para aliviar la
interferencia de la endopraétesis. Si persiste la condicion, termine el procedimiento con el laser.

4. Introduzca una guia clasificada adecuadamente en las arterias coronarias a través del catéter guia. Cruce la
lesién tratada con la guia.

5. Seleccione el catéter con laser adecuadamente:

Tabla 12.2.1 Tamafnos recomendados

Tamano del catéter Diametro proximal del vaso
0,9 mm 21,5 mm
1,4 mm 22,2 mm
1,7 mm 22,5mm
2,0mm 23,0 mm

6. Inyecte entre 5y 10 cc de solucién salina heparinizada o lactato de Ringer a través del catéter con laser
para limpiar el lumen de la guia. Conecte una valvula hemostatica giratoria al puerto de la guia en el lumen
de la guia (consulte la Figura 4). Introduzca la punta distal del catéter con laser de Spectranetics en la guia
seleccionada. Mediante control fluoroscépico, dirija el catéter con laser hasta la lesidn. La franja marcadora
radiopaca del catéter con laser indica su posicidn en relacion con la lesién.

Punta distal

Franja marcadora
radiopaca

Puerto Luer Lock del
lumen de la guia

oplador proximal

Figura 4 (no esta a escala)
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Nota: Mientras se utiliza dentro del organismo, al igual que cualquier dispositivo utilizado para intervenciones
vasculares, controle siempre el movimiento del catéter con laser y la posicion del marcador de punta radiopaca
con fluoroscopia. El movimiento y la velocidad de avance de la punta distal del catéter deben corresponderse
directamente con el indice de avance que se esta aplicando al tubo proximal del catéter. Si la correspondencia
de movimientos no es evidente, antes de continuar el tratamiento, vuelva a evaluar la morfologia de la lesion,
la energia del laser que se esta aplicando y el estado del equipo de soporte.

7.  Técnicas de insercidon (Cableado desnudo)

b

Controle la posicion de la guia en la vasculatura bajo fluoroscopia.

b. Inserte la guia en el catéter con laser introduciendo el extremo proximal de la guia en la punta distal del
catéter con laser, y adelante cuidadosamente el catéter con laser, en incrementos pequefos, para evitar la
deformacion de la guia. Agarre la guia tal y como sale del puerto de la guia proximal y mantenga su posicion
en el sistema circulatorio del paciente mientras que adelanta el catéter con laser.

c. Afloje lavélvula hemostatica del adaptador enY que se utiliza junto con la canula introducida anteriormente
durante el paso 1.

d. Inserte cuidadosamente el catéter con laser a través de la valvula hemostatica del adaptador en Y en el
catéter guia y adelante el catéter con laser hacia la punta distal del catéter guia mientras que mantiene la
posicion de la guia.

e. Reconfirme la posicion del catéter guia en la abertura de la arteria coronaria con la inyeccion de medios de
contraste y la fluoroscopia antes de adelantar el catéter con laser.

f.  Adelante el catéter con laser al sitio de la lesion mientras que mantiene la posicion de la guia en el sistema

circulatorio del paciente. Inyecte la solucién del medio de contraste a través del catéter guia para comprobar

la posicion del catéter con laser mediante fluoroscopia.

8.  Después de confirmar el contacto del catéter con laser con la lesién tratada y de utilizar la solucion salina
normal o lactato de Ringer:
Lave todo el medio de contraste residual del catéter guia y de los conectores de la linea.
b. Limpie todo el medio de contraste residual de la zona de aplicacién del laser y de las estructuras vasculares
adyacentes a dicha zona antes de activar el sistema de laser.
c. Consulte el protocolo de infusidn salina y realice la infusidn y limpieza salinas segun las instrucciones.

b

9.  Pulse el pedal que activa el sistema de laser y lentamente, a menos de 1 mm por segundo, haga avanzar el catéter
permitiendo que la energia del laser elimine el material deseado. Libere el pedal para desactivar el sistema de laser.

Nota: El avance del catéter con laser a través de lesiones moderadamente calcificadas puede requerir mas
impulsos de energia laser que en tejidos ateroscleréticos fibrosos.

Precaucion: La punta del catéter con laser no debe superar la punta de la guia durante el procedimiento.
Evite empujar la punta del catéter con laser mas alla de la punta de la guia y/o de retirar del interior de la
guia el catéter con laser.

10. Retire el catéter con ldser, inyecte el medio de contraste a través del catéter guia y examine la lesion por medio
de la fluoroscopia.

11. Repita los pasos del 8 al 10 tantas veces como sean necesarios para finalizar el tratamiento.

12. Alretirar el catéter con laser del vaso tratado, controle la posicion de la guia en el vaso con fluoroscopia para
evitar el prolapso de la guia, y proceda con cuidado mientras extrae la valvula hemostatica del adaptador en
Y con la punta distal del catéter con laser.

Nota: Si se retira el catéter con laser del vaso por cualquier razén, limpie minuciosamente la superficie
externa del catéter y la punta con solucion salina heparinizada para evitar que la sangre se quede pegada.
Los restos de sangre que queden en el catéter con laser pueden disminuir su eficacia.

No hay necesidad de retirar el catéter con laser del paciente para aumentar o disminuir la fluencia o indice de repeticion
de impulsos, ya que el catéter con laser se ha calibrado previamente. Consulte el Manual del operador del sistema de
laser Excimer CVX-300°, 7030-0035 6 7030-0068 o en el Manual del operador del Philips Laser System (P019097).

Nota: Durante el procedimiento es necesario monitorizar la presion arterial y el ritmo cardiaco de todos los pacientes.

SOLO RX-E

13. Procedimiento de torsién/alineacion

Precaucion: Al avanzar o retirar el catéter con laser, asegtirese de que el indicador del mango de torsion se
vuelve a la posicion centrada. El fallo a la hora de centrar el indicador puede impedir el movimiento de la guia.

El uso del mecanismo de torsion para alinear el haz de fibras excéntrico con la lesion es opcional. Este dispositivo
estd disefiado para alcanzar una rotacion de la punta de 360 grados dando vuelta a la perilla de ajuste del catéter
hasta que se alcanza la alineacién deseada. Si el extremo distal del catéter con laser es estrecho, la proporcion
de vueltas puede aumentar. La alineacién se debe verificar angiograficamente determinando la posicién del hilo
metadlico con respecto a la punta radiopaca. La ranura abierta (o la ventana radiotransparente) en el marcador
radiopaco indica que la cara de la fibra es perpendicular a la guia y que esta alineada asi con la lesion segun lo visto
radiograficamente (consulte la figura 5).
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Figura 5
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Coloque la guia en la arteria mas alla de la lesion.

b. Seleccione una proyeccién radiografica que demuestre lo mejor posible la morfologia geométrica de la lesién
(pueden ser necesarias proyecciones multiples).

Haga avanzar el catéter con laser hacia la localizacion de la lesion.

d. Alinee la cara de la fibra del catéter con laser con el residuo de la lesion lentamente rotando la perilla de
torsion hasta que la ranura en la punta radiopaca sea visible.

n

14. Repita los pasos del 6 al 13 tantas veces como sean necesarios para finalizar el tratamiento.

15. Después de la angioplastia con laser, si fuera necesario, realice una angiografia de seguimiento y una
angioplastia con globo.

SOLO RX

16. El catéter con laser de intercambio rapido (RX) se ha disefado especificamente para la compatibilidad con
intercambios rapidos del dispositivo seguiin sea necesario durante una sola cirugia de intervencién, realizada
por el mismo equipo quirdrgico. El catéter con laser de RX se puede extraer rapidamente del sistema
circulatorio del paciente, sin quitar la guia, como se explica a continuacion.

1) Gire el indicador del mango de torsidn hacia la posicién centrada. Consulte la figura 2. (Excéntrico solamente)

2) Afloje la valvula hemostatica.

3) Sostenga la guiay la valvula hemostética en una mano, mientras que agarra la superficie externa del catéter
con laser con la otra mano.

4) Mantenga la posicion de la guia en la arteria coronaria sosteniendo la guia inmovil, y comience a sacar el
catéter con laser fuera del catéter guia.

Nota: Controle la posicion de la guia bajo fluoroscopia durante el intercambio.

5) Tire del catéter con laser retirdndolo hasta que la abertura del lumen guia salga justo del adaptador Y.
Retire cuidadosa y lentamente los ultimos 9 centimetros de la parte flexible y distal del catéter con laser
de la guia mientras que mantiene la posicion de la guia a través de la lesion. Cierre la valvula hemostatica.

6) Prepare el siguiente catéter con laser que se utilizard, como se ha descrito previamente.

7) Inserte de nuevo la guia en el catéter con ldser introduciendo el extremo proximal de la guia en la punta
distal del catéter con laser. La parte proximal de la guia, que el médico utilizard, saldra a la abertura 9 cm de
la punta distal.

8) Abra la vélvula hemostatica y haga avanzar el catéter con laser mientras que mantiene la posicion de la guia
en la arteria coronaria. Tenga cuidado de no torcer el catéter con laser alrededor de la guia.

9) Haga avanzar el catéter con laser hacia la punta de del catéter guia. Continte el procedimiento de la
angioplastia con laser, utilizando el método previamente descrito.

17. El médico debe prescribir el seguimiento farmacoldgico recomendado.
Protocolo de infusion salina del laser excimer

Nota: Esta técnica requiere dos operadores. Se recomienda que el operador médico principal haga avanzar
el catéter con laser y maneje el pedal del sistema de laser. Un ayudante instrumentalista debe estar a cargo
de la jeringa de control de la infusion salina y, si fuera necesario, de pisar el pedal de la fluoroscopia.

1) Antes del procedimiento con laser, caliente a 37 °C una bolsa de 500 cc de solucién salina normal al 0,9%
(NaCl) o de lactato de Ringer (LR). No es necesario aiadir heparina o potasio a la solucién salina. Conecte
la bolsa de solucién salina caliente a una linea intravenosa estéril y termine la linea en un puerto con un
colector triple.

2) Coloque de la forma habitual una canula en el orificio de la arteria coronaria o injerto por bypass haciendo
uso de un catéter guia apropiado que tenga un “lumen grande”. Se recomienda que el catéter guia no tenga
orificios laterales.

3) Mediante guia fluoroscopica, haga avanzar el catéter con laser hasta que entre en contacto con la lesién.
Si fuera necesario, inyecte medio de contraste para facilitar la colocacion de la punta del catéter con laser.
Si el medio de contraste parece quedar estancado entre la punta del catéter con laser y la lesién, el catéter
con laser se puede retraer ligeramente (1 a 2 mm) para permitir el flujo anterégrado y la eliminacion del
medio de contraste mientras se lava el sistema con la solucidn salina. (En cualquier caso, antes de empezar
a aplicar el laser, asegurese de que la punta del catéter con laser esta en contacto con la lesion.)

4) Expulse todo el medio de contraste restante en la jeringa de control al recipiente para dicho medio. Limpie el
colector triple del medio de contraste introduciendo solucion salina, a través del colector, en la jeringa de control.

Spanish / Espaiiol

5) Retire la jeringa de control original del colector y sustitiyala por una nueva jeringa de control luer-lock de 20 cc.
Esta nueva jeringa de control de 20 cc se debe cebar con solucién salina antes de la conexion para reducir la
posibilidad de que se introduzcan burbujas de aire. (Merit Medical y otros proveedores fabrican jeringas de control
de 20 cc)

6) Limpie cualquier resto de sangre o de medio de contraste del colector, de los tubos del conector en Y, y del
catéter guia con al menos 20 a 30 cc de solucidn salina (varias jeringas de solucion salina). Cuando se complete
esta limpieza inicial, rellene la jeringa de control de 20 cc con solucién salina.

7) Mediante fluoroscopia, confirme que la punta del catéter con laser esta en contacto con la lesién (haga
avanzar el catéter con laser si fuera necesario) pero no inyecte el medio de contraste.

8) Cuando el operador principal indique que esta preparado para activar el sistema de laser, el ayudante
instrumentalista debe cerrar la llave de paso del colector para crear presion e inyectar 10 cc de solucién
salina tan rapido como sea posible (en 1 a 2 segundos). Esta inyeccion de bolo se utiliza para desplazar o
diluir la sangre en el arbol coronario hasta el nivel de los capilares y limitar el retroceso de la sangre hacia el
campo de ablacion del laser.

9) Después de la inyeccion del bolo inicial de 10 cc y sin detener el movimiento de inyeccién, el ayudante
instrumentalista debe disminuir la velocidad de inyeccidn a 2-3 cc por segundo. Esta parte de infusién de
solucion salina se utiliza para desplazar o diluir el flujo de sangre anterégrado que entra en el campo de
ablacién del laser. En el momento en el que el ayudante instrumentalista disminuye la velocidad de
inyeccion, el operador principal debe activar el sistema de laser pulsando el pedal y comenzar una
secuencia de laser.

10) La secuencia de aplicacién del laser (intervalo) debe durar de 2 a 5 segundos (méximo 5 segundos).

11) Termine la inyeccion de solucion salina al final del intervalo de aplicacion del laser. Vuelva a colocar la llave
de paso del colector para crear presién y rellene la jeringa de control con 20 cc de solucién salina para
preparar la siguiente secuencia de aplicacion del laser.

Nota: Se debe permitir la resolucion de cualquier cambio electrocardiografico inducido por la infusion
salina antes de repetir la secuencia.

12) Cada secuencia posterior de laser debe ir precedida por un bolo de solucién salina y debe realizarse con
infusiones continuas de dicha solucién, tal como se describe en los pasos 8-11.

13) Si se utiliza contraste para evaluar los resultados durante un tratamiento con laser, repita los pasos 4-7 antes
de reactivar el sistema de laser (antes de activar el ldser como se describe en los pasos 8-11).

13. Garantia Limitada Del Fabricante

El fabricante garantiza que el ELCA catéter de aterectomia coronaria por laser carece de defectos de material y
produccion si se utiliza antes de la fecha de caducidad. La responsabilidad del fabricante al amparo de la presente
garantia se limita a la sustitucion de cualquier ELCA catéter de aterectomia coronaria por laser defectuoso o a la
devolucion de su precio de compra. El fabricante no se responsabiliza de dafos y perjuicios incidentales, especiales
o consecuentes, dimanantes del uso del ELCA catéter de aterectomia coronaria por laser. Los dafos ocasionados
al ELCA catéter de aterectomia coronaria por laser por uso indebido, alteracion, almacenamiento o manipulaciéon
incorrectos, o por cualquier otro incumplimiento de las presentes instrucciones de uso, anularan la presente garantia
limitada. LA PRESENTE GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA,
EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA
UN FIN DETERMINADO. Ninguna persona fisica o juridica, con inclusion de cualquier representante o revendedor
autorizado del fabricante, tiene autoridad para prorrogar o ampliar la presente garantia limitada, quedando sin
efecto cualquier intento de obligar al fabricante en dicho sentido. La presente garantia limitada abarca inicamente
el ELCA catéter de aterectomia coronaria por laser. La informacion sobre la garantia del fabricante respecto al sistema de
laser excimérico CVX-300° o a Philips Laser System puede consultarse en la documentacion relativa a dicho sistema.

14. Simbolos Especiales

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Gama de energia (mJ) a una fluencia
de 45

Hydrophilic Coating
Revestimiento hidroéfilo

Sheath Compatibility
Compatibilidad de la vaina

Max. Tip Diameter _@—
Didmetro max. punta

Quantity Working Length

Cantidad ary Longitud util I_ -I
Importer @ Max. Guidewire Compatibility <¢ o
Importador Compatibilidad méx. guia 7 Max 0D

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Precaucion: Las leyes federales (Estados Unidos) establecen restricciones para la venta de
este dispositivo a personal médico o bajo prescripcién médica.
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1. Beskrivning Tabell 1.1 ELCA Koronar laseraterektomikateter modeller (OTW)
Over ledaren-katetrar (OTW, over the wire) ir tillverkade av multipel fiberoptik som arrangerats koncentriskt Max
runt en ledarlumen. Katetrarna ar 'avsedda for énvéndnin.g i koronarkérl' for rek"analisering av obstrue_r.ade fartérer. Produkt- Modell- o Me?x. spets- Ma.x. spets- HY'S?QS. Arbets-lingd
En sidogrensadapter placerad vid den anvandbara langdens proximala @nde underldttar anvandning av — p— diameter diameter kompatibilitet
> N beskrivning | nummer patibilitet (cm)
laserkatetrar dver ledare pd 0,014, 0,016 och 0,018 tum. i) (tum) (tum) (Fr)
Snabbt utbytbara katetrar (RX, rapid exchange) bestar av optiska fibrer inneslutna i ett polyesterskaft. OTW-kateterspecifikationer
Laserkateterskaftet har tva storre delar, den proximala delen som avslutas vid laseranslutningen, och den distala
delen som avslutas vid spetsen som har direkt patientkontakt. Fibrerna avslutas i en slipad fastande ande vid den 0,9 mm 110-001 0014 0,038 | 0.97 I 4 135£5

distala spetsen och inne i laseranslutningen vid den proximala dnden. En rontgentat markér sitter pa laserkateterns
distala spets for att underlatta lokaliseringen inne i koronarkéarlen i samverkan med fluoroskopi. Ledarlumen startar
vid den distala spetsen och &r koncentrisk med fiberuppsattningen, och utgar fran laserkatetern 9 cm fran den
distala spetsen som har direkt patientkontakt. En proximal markor &r placerad pa laserkateterns ytterholje, 104
cm fran den distala spetsen, for att underlatta placering av lateterkatetern inne i en femoral styrkateter, utan att
fluoroskopi behover anvandas.

Excentriska RX-katetrar bestar av excentriskt inriktade optiska fibrer vid den distala spetsen som underlattar
inriktningen av laserkateterns spets med lesionen och en vridanordning av rostfritt stal inne i ett polyesterskaft.
Laserkateterskaftet har tva storre delar, den proximala delen som avslutas vid laseranslutningen, och den distala
delen som avslutas vid spetsen som har direkt patientkontakt. Vridanordningen sticker ut fran vridhandtaget
placerat pa y-adaptern, genom hela 140 cm av kateterns distala del, och avslutas i den distala spetsen. Det finns en
mekanism inuti vridhandtaget som begransar vridningen till fem hela varv i vardera riktningen. Vridhandtaget har
dven en indikator som visar dess rorelserackvidd. Laserkatetern férpackas med indikatorn i mitten av rackvidden
(se insticksark nedan). Vridresponsen &r 6:1; om du vrider vridhantaget sex varv resulterar det i ett 360° varv for den
distala spetsen. Ett laserkateterns distala spets for att underlatta lokaliseringen inuti koronarkarlen i samverkan
med fluoroskopi.

Rorelsemekanism for ELCA-katetrar

Multifiberlaserkatetrarna sander ut ultraviolett energifran lasersystemet till obstruktioneniartaren. Den ultravioletta
energin tillfors till laserkateterns spets for att fotoablatera fibrosa, kalcifierade och ateromatdésa lesioner, for att pa
sa satt rekanalisera sjuka kérl (fotoablation &r den process genom vilken energifotoner far molekylarbindningar att
brista pa celluldrniva utan termiska skador pd omgivande vavnad). Spectranetics laserkatetrar har en patentskyddad
smorjande beldaggning som underlattar deras sparbarhet genom koronarartarer.

Ordlista 6ver specialtermer
Antegrad metod = | blodflédets riktning.
Baseline-angiografi = Registrerar hjartmuskel och blodkarl innan ett givet interventionellt angioplastikingrepp utfors.

Retrograd metod = I motsatt riktning till blodflodet.

Ledarlumen /

Figur 1: Over ledaren

9 cm ledarlumen

Figur 2: Snabbt utbytbar excentrisk

9 ¢m ledarlumen

P

Figur 3: Snabbt utbytbar
Tabell 1.2 ELCA Koronar laseraterektomikateter modeller(RX)

Max. Max. spets- | Max. spets- Hylsans
Produkt- Modell- ledarkom- AX. SP X. 5p yisans Arbets-lingd
— A diameter diameter kompatibilitet
beskrivning nummer patibilitet (cm)
(tum) (tum) (Fr)
(tum)
RX-kateterspecifikationer
0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 135+5
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 135+5
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 135+5
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 135+5
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 135+5
2,0 mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 135+5

2. Indikationer For Anvandning
Laserkatetrarna som anvands tillsammans med Spectranetics CVX-300° excimerlasersystem eller Philips Laser System
ar avsedda att anvandas pa patienter med koronarkarlsjukdom i ett eller flera karl, antingen som enda metod eller
i samband med perkutan transluminal koronarangiografi med ballong (PTCA). Patienterna ska vara godtagbara
kandidater for CABG-kirurgi (bypassgraft i koronarartér). Kompletterande ballongangioplastik utfordes, efter klinisk
bedémning, for 85 % av lesionerna som behandlades. Foljande indikationer, kontraindikationer och varningar har
faststallts genom kliniska multicenterprévningar. Klinisk erfarenhet har gett rimlig forsakran om att katetermodellerna
med multifiberlaser ar sékra och effektiva vid foljande indikationer:
+ Ockluderade bypassgraft i vena saphena
- Ostiala lesioner
« Langa lesioner - (Iangre an 20 mm)
+  Mattligt forkalkad stenos (allvarligt forkalkad stenos &r de lesioner som pavisar fullstandig kalcifikation under
identifiering med fluoroskopi under angiografi fore ingreppet. Alla 6vriga stenoser ar mattligt eller latt forkalkade).
- Totala ocklusioner som kan genomkorsas med en ledare
+ Lesioner dér tidigare angiografi misslyckats (detta inbegriper de lesioner som behandlats med PTCA utan
framgéng. Lesioner pa vilka ett komplicerat PTCA-ingrepp utforts inkluderas inte i denna kategori).
+ Restenos i 316L stent av rostfritt stal, fore administrering av intravaskular brakyterapi.
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Dessa lesioner maste kunna genomkorsas av en ledare och besta av aterosklerotiskt plack och/eller kalcifierat material.
Lesionerna ska kunna definieras bra med angiografi.

3. Kontraindikationer
+ Lesionerien oskyddad vénster huvudartar.
- Lesionen ligger bortanfor skarpa krokar eller pa en plats i koronaranatomin som katetern inte kan genomkorsa.
« Ledaren kan inte passera genom lesionen.
« Lesionen ar placerad i en forgrening.
- Patienten ar inte en godtagbar kandidat for bypassgraftkirurgi.

4. Varningar
Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast saljas av lakare med lamplig utbildning eller pa ordination av
sadan lakare.

En klinisk undersokning pavisade inte sakerhet och effektivitet i lesioner som inte kunnat behandlas med rutin-
PTCA eller de lesioner som inte ndmns i avsnittet Indikationer for anvandning ovan.

Effekterna av kompletterande ballongangioplastik pa restenos, i jamforelse med endast laser, har inte studerats.

Lakare ska vara forsiktiga ndr de anvander CVX-300° excimerlasersystem eller Philips Laser System for behandling
av patienter med koronarartarsjukdom.

Spectranetics Koronar laseraterektomikateter fordrar programvaruversion 3.712 eller 3.812 eller senare nar den anvands
tillsammans med CVX-300° och programversionen 1.0 (b5.0.3) eller senare ndr den anvands med Philips Laser System.

Anvéndning av lasersystemet begransas till ldkare som utbildats i angioplastik, perkutan transluminal
koronarangiografi (PTCA) och uppfyller de utbildningskrav som anges nedan. Dessa krav omfattar, men &r inte
begransade till:

1. Utbildning i lasersakerhet och laserfysik.

Genomgang av patientfilmer av lesioner som uppfyller indikationerna fér anvandning.

Genomgang av fall som demonstrerar ELCA-tekniken i lesioner som uppfyller indikationerna for anvandning.

Genomgang av laseranvandning foljd av en demonstration av lasersystemet.

Praktisk utbildning med lasersystemet och lamplig modell.

En fardigutbildad Spectranetics-representant kommer att narvara for att hjalpa till under atminstone de tre

forsta fallen.

7. Efter den formella utbildningssessionen tillhandahaller Spectranetics ytterligare utbildning om lakaren,
supportpersonalen, sjukhuset eller Spectranetics sa 6nskar.

ounhswnN

5. Forsiktighetsatgarder
Denna kateter har steriliserats med etylenoxid och levereras STERIL. Produkten ar utformad och avsedd for
ENGANGSBRUK och far inte omsteriliseras och/eller ateranvindas.

Du far INTE omsterilisera eller ateranvdanda denna anordning efter detta kan paverka dess funktion eller
oka risken for korskontamination pa grund av olamplig aterbehandling.

Ateranvindning av detta instrument for engangsbruk kan leda till allvarlig patientskada eller déd och
ogiltiggor tillverkarens garanti.

Forvaras pa en sval och torr plats. Skyddas fran direkt solljus och hga temperaturer (6ver 60°C eller 140°F).

Produktens sterila tillstdnd garanteras endast om forpackningen ar odppnad och utan skador. Fore anvandning
skall den sterila forpackningen inspekteras visuellt for att kontrollera att forseglingarna inte &r brutna. Anvand inte
OTW-katetern om forpackningen inte ar intakt. Anvand inte kateterprodukten efter dess "anvand fore-datum’,
vilket anges pa forpackningsetiketten.

Fore anvandning ska den utrustning som ska anvandas under ingreppet kontrolleras noga sa att ingen del ar defekt.
Anvénd inte skadad utrustning.

Efter anvandning skall all utrustning kasseras enligt tillampliga specifika bestammelser om sjukhusavfall och
potentiellt biologiskt riskmaterial.

Las noga igenom bruksanvisningen (CVX-300°: 7030-0035 eller 7030-0068, Philips Laser System P019097) innan
du anvénder lasersystemet. Agna sarskild uppmarksamhet 4t avsnittet om varningar och ansvar i handboken som
forklarar de OBS! Forsiktighet och Varningar som maste iakttas for att sakerstélla séker anvandning av lasersystemet

Patienten maste ges lamplig behandling med antikoagulantia och koronarvasodilatator under ingreppet.
Antikoagulationsbehandling bor administreras enligt sjukhusets PTCA-protokoll fér en tidsperiod som bestams av
lakaren efter ingreppet.

Perkutan koronaraterektomi med excimerlaser (ELCA) ska endast utforas vid sjukhus dér akut bypassgraftkirurgi i
koronarkarl kan utforas i handelse av en potentiellt farlig eller livshotande komplikation.

Resultatav kliniska undersokningar indikerar att patienter med foljande tillstand I6per en hogre risk for akuta komplikationer:
« Patienter med diabetes
« Patienter som roker eller har rokt
+ Lesionerislingrande karl

Swedish / Svenska

6. Potentiella Biverkningar
Anvandning av Spectranetics CVX-300° excimerlasersystem eller Philips Laser System kan bidra till foljande komplikationer:

- Dissektion av artarvagg - Perforation

« Akut stdngning « Embolisering
« Aneurysmbildning + Spasm

« Bypassgraftkirurgi i koronarartar « Tromb

« Myokardinfarkt + Arytmi

«+ Inkomplett konstrastfyllnad -+ Dodsfall

Inga langsiktiga biverkningar fran ELCA &r for narvarande kéanda.

7. Kliniska Studier

ELCA Coronary Laser Atherectomy-katetrarna i de hdr studierna har anvénts tillsammans med CVX-300° excimerlaser-
systemet. Med Philips Laser System far man samma effekt och det arbetar med samma parametrar som CVX-300° ex-
cimerlasersystemet, av den anledningen har det inte samlats in ndgra nya uppgifter for ELCA med Philips Laser System

7.1 JAMFORELSE AV ELCA+PTCA MED ENDAST PTCA | RESTENOTISKA STENTAR

Den randomiserade prévningen LARS (Laser Angioplasty of Restenosed Stents, laserangioplastik av restenotiska
stentar) utfordes for att jamfora ELCA+PTCA med endast PTCA i otydliga restenoser (10-40 mm) inne i stenten.
Den forsta uppkomsten av restenos i en undergrupp av kommersiellt tillgdngliga stentar av rostfritt stal
behandlades, med primar endpoint som franvaro av storre biverkningar i hjartat (MACE, Major Adverse Cardiac
Events) vid 6 manader. En interimsanalys av akuta resultat genomférdes for att erhdlla data som stédjer indikationen
av ELCA i stentar fére administrationen av intravaskuldr brakyterapi. Efter godkdnnandet av indikationen slutférdes
rekryteringen av deltagare for LARS efter det att 138 av de planerade 320 patienterna i studiegruppen antagits.
Sextiosex (66) patienter tilldelades till excimerlasergruppen och 72 patienter till kontrollgruppen med endast
ballong. Denna kohort representerade 43 % av den planerade studiegruppen. Pga. av den mindre studiegruppen
och studieanalysens forminskade effekt kan statistiska slutsatser inte slutféras och tillfdlliga betydelser kan
forekomma.

Analys: Baseline-karaktaristik for 138 LARS-patienter var likartad i de tva grupperna. Trender mot en hogre forekomst
av tidigare myokardinfarkt i PTCA-gruppen och diabetes i ELCA-gruppen observerades. Lesionskaraktaristik och
placering var ocksa likartad, cirka 83 % av lesionerna var mellan 11-20 mm langa. Frekvensen for lyckade ingrepp
var densamma i bada grupperna. Kvantitativ koronarangiografi (QCA, quantative coronary angiography) pavisade
inte nagra olikheter mellan grupperna vad galler lumendiameter fore och efter ingreppet. Vid 6 méanaders
uppféljning (i en undergrupp pa 49 patienter som erholl en 6-manaders angiografisk aterstudie, fore avldgsnandet
av krav enligt protokollet) forekom en trend mot forbattrad procentuell stenosdiameter och farre totala ocklusioner
i kontrollgruppen.

Liknande komplikationer under ingreppet observerades i de tva grupperna. | gruppen som endast erholl PTCA
forekom en svag trend mot mer ballonginducerad dissektion och stentskada i form av distorsion av stentens stag
och forandringar i forhédllandet mellan stenten och karlvdggen. Tilldémda incidenter av MACE registrerades vid
utskrivning fran sjukhuset och vid uppféljningen vid 30 dagar, 6 och 9 méanader. En trend mot hogre férekomst av
MACE i ELCA-gruppen kunde péavisas vid varje intervall. Denna incidens drevs primért av en hogre frekvens av icke
Q-vags myokardinfarkt. | ELCA-gruppen observerades tva dodsfall pa sjukhuset, ett som pafoljd av njursvikt och ett
som pafdljd av kronisk obstruktiv lungsjukdom (COPD, chronic obstructive pulmonary disease).

Tabell 7.1.1 Baseline-karaktaristik

ELCA PTCA p

Patienter 66 72
Alder (ar)
Medelvarde (standardav- 62,9 (12,0) 642 (11.7) 0,540
vikelse)
Kvinnor 20 (30,3 %) 23 (31,9 %) 0,835
Rokande patienter 15 (23,8 %) 12(17,1 %) 0,340
Diabetes 27 (41,5 %) 22 (30,6 %) 0,180
Hypertoni 48 (72,7 %) 58 (80,6 %) 0,276
Hyperkolesterolemi 53 (80,4 %) 54 (76,1 %) 0,548
Kanadensisk klassificering

Ingen angina 2(3,0 %) 2 (2,8 %)

Klass | 10 (15,2 %) 12 (16,7 %) 0820

Klass Il 13 (19,7 %) 20 (27,8 %) !

Klass Il 20(30,3 %) 18 (25,0 %)

Klass IV 21(31,8%) 20 (27,8 %)
Fore Ml 23 (43,4 %) 31 (55,4 %) 0,212
Fore CABG 11 (20,8 %) 13 (23,6 %) 0,719

ELCA=koronarangioplastik =~ med excimerlaser, PTCA=perkutan  transluminal koronarangioplastik,
Mi=myokardinfarkt, CABG=Dbypassgraft i koronarartar
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Tabell 7.1.2 Lesionskaraktaristik och ingreppsinformation

ELCA PTCA p
Patienter 66 72
Kulpritkarl
LAD 18 (27,3 %) 26 (36,1 %) 0,649
LCX 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
RCA 21 (31,8 %) 19 (26,4 %)
SVG 6 (9,1 %) 7 (9,7 %)
Annat 0 1(1,4 %)
Lesionens langd
<10 mm 6 (9,4 %) 3 (43 %) 0,349
11-20 mm 53 (82,8 %) 58 (82,9 %)
21-30 mm 5(7,8 %) 9 (12,9 %)
>30 mm 0 0
Lyckade ingrepp t 55 (85,9 %) 64 (88,9 %) 0,603

LAD=a. coronaria sinistra descendens, LCX=a. coronaria sinistra cirkumflexa,
RCA=a. coronaria dextra, SVG=vengraft

T Frekvens for lyckade ingrepp definierades som <50 % stenos utan storre komplikationer pa sjukhuset (dodsfall,
myokardinfarkt eller bypasskirurgi).

Tabell 7.1.3 Komplikationer under ingreppet

ELCA PTCA p

Patienter 66 72

All dissektion 7 (10,6 %) 8 (11,1 %) 1,000
Akut tromb 0 0

Suddig kontrastfyllnad 2(3,0%) 5 (6,9 %) 0,444
Inget aterflode 0 0

Arytmi 0 1(1,4 %) 1,000
Akut karlforslutning 0 0

Ocklusion av sidoférgrening 0 0

Ockusion av annat karl 1(1,5%) 0 0,478
Koronarspasm 2 (3,0 %) 0 0,227
Koronaremboli 1(1,5 %) 0 0,478
Koronarperforation 3 (4,5 %) 1(1,4 %) 0,349
Annat 4(6,1%) 2(2,8%) 0,426
Laser-/stentskada 0 e/t

Ballong-/stentskada 2 (3,0 %) 6 (8,3 %) 0,278

Tabell 7.1.4 Komplikationer under inreppet - Akut stentning

ELCA PTCA p
Patienter 66 72
All akut stentning 12 (18,8 %) 8 (11,1 %) 0,209
Varfor akut stentning?
Kvarvarande avsmalning 1(8,3 %) 3(37,5%)
Ischemi med ST-andringar eller 0 0
C-dissektion
D-, E- eller F-dissektion 1(8,3%) 2 (25,0 %) 1,000
Reduktion av TIMI-flodet minst en
grad fran baslinjen 0 0
Elektivt 5(41,7 %) 1(12,5 %)
Annat 5(41,7 %) 2 (25,0 %) 0,478

Swedish / Svenska

Tabell 7.1.5 Kvantitativ koronarangiografi och sen total ockslusion

ELCA PTCA p

Patienter

Foére ingreppet 61 69

Efter ingreppet 60 69

Uppféljning 26 23
Referensdiameter mm (SD) mm (SD)

Fore ingreppet 2,8(0,6) 2,6 (0,5) 0,014

Efter ingreppet 2,8(0,5) 2,6 (0,5) 0,059

Uppfdljning 2,7 (0,5) 2,7 (0,5) 0,891
Medelvarde MLD mm (SD) mm (SD)

Fore ingreppet 0,9 (0,5) 0,8 (0,4) 0,284

Efter ingreppet 2,2 (0,5) 2,1(0,6) 0,499

Uppfdljning 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
% stenosdiameter medelvarde (SD) medelvarde (SD)

Fore ingreppet 67,0 (13,7) 67,4 (13,4) 0,860

Efter ingreppet 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340

Uppféljning 64,6 (26,9) 45,9 (17,3) 0,006
Sen total ocklusion* 6 (20,7 %) 1(4,2 %) 0,077

MLD=minsta lumendiameter

* Angiografiskt dokumenterad total ocklusion vid lestionsstallet >30 dagar och inom 6 manader av det ursprungliga

ingreppet.

Tabell 7.1.6 Funktionsklass, angina

ELCA PTCA p
Baseline
Ingen angina 2 (3,0 %) 2 (2,8 %)
Klass | 10 (15,2 %) 12 (16,7 %)
Klass Il 13 (19,7 %) 20 (27,8 %) 0,820
Klass Il 20 (30,3 %) 18 (25,0 %)
Klass IV 21(31,8%) 20 (27,8 %)
Manad 1
Ingen angina 32(53,3%) 42 (60,0 %)
Klass | 19 (31,7 %) 17 (24,3 %)
Klass Il 3(5,0 %) 5(7,1 %) 0,819
Klass Il 3 (5,0 %) 4 (5,7 %)
Klass IV 3(5,0 %) 2(2,9%)
Manad 6
Ingen angina 30(52,6 %) 35(58,3 %)
Klass | 11 (19,3 %) 15 (25,0 %)
Klass Il 10 (17,5 %) 5(8,3 %) 0,133
Klass Il 5(8,8 %) 1(1,7 %)
Klass IV 1(1,8 %) 4 (6,7 %)
Manad 9
Ingen angina 35 (62,5 %) 34 (58,6 %)
Klass | 10(17,9 %) 13 (22,4 %)
Klass Il 7 (12,5 %) 6 (10,3 %) 0,964
Klass Il 3 (5,4 %) 4(6,9 %)
Klass IV 1(1,8%) 1(1,7 %)
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7.2 JAMFORELSE AV ELCA OCH PTCA FORE BRAKYTERAPI

Foljande data har rapporterats av undersokarna som deltog i WRIST-provningen (Washington Radiation for In-
Stent Restenosis). Patientdata som presenteras i foljande tabeller har sammanstallts fran WRIST, Long WRIST
(langa 36-80 mm restenotiska lesioner i stenten), y-stralningsregistren inkluderar Long WRIST High Dose (ldnga 36-
80 mm restenotiska lesioner i stenten med 18 Gy vid 2 mm), Plavix WRIST (6 manaders behandling med Clopidogrel
efter koronar intervention och stralning), Compassionate WRIST (intrakoronar lokaliserad stralning, deltagande
protokoll for forebyggande av aterkomst av stenos) samt WRIST X-over-gruppen (patienter som inledningsvis inte
kunde behandlas med placebo och darefter behandlades med stralning). Alla WRIST-studier utférdes under en IDE
som foljde patientinformerat samtycke och 6vervakades oberoende.

Analys: Dataanalysen begrdnsades till patienter som behandlades med PTCA+Ir192 och ELCA+Ir192 for att
gora en direkt jamforelse av resultaten mellan PTCA och ELCA fore Ir192 brakyterapi for restenos inom stenten.
Jamforelser mellan kontinuerliga variabler gjordes med en 2-sidig T-test och mellan delade variabler med en 2-sidig
kontinuitetskorrigerad chi-square-test. Ett varde pa p< 0,05 betraktades som signifikant.

Baseline-karaktaristik var likartad mellan de tva grupperna, med en trend mot fler behandlade LCX-lesioner i
PTCA+Ir192-gruppen, men det fanns inga tydliga signifikanta skillnader vad galler lesionskaraktaristik.

Tabell 7.1.2 Baseline-karaktaristik*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Alder (ar) 60 +12 63+ 11 0,100
Man 52 (75%) 68 (68 %) 0,688
Rokare 44 (64 %) 68 (68 %) 0,921
Hypertoni 44 (64 %) 72 (72 %) 0,628
Diabetes 21 (30%) 41 (41 %) 0,465
Hyperkolesterol 52 (75 %) 75 (75%) 0,992
Instabil angina 55 (80 %) 82 (82 %) 0,985
Tidigare Ml 40 (58 %) 55 (55%) 0,975
Tidigare CABG 54 (78 %) 70 (70 %) 0,596
Sjukdom i flera karl 53 (77 %) 63 (63 %) 0,223
Tidigare restenos 35 (51 %) 67 (67 %) 0,145
LVEF 0,47 £ 0,1 0,45 = 0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = perkutan transluminal koronarangioplastik, Ir = Iridium, ELCA = koronarangioplastik med excimerlaser, MI
= myokardinfarkt, CABG = bypassgraft i koronarartar, LVEF = vanster ventrikular ejektionsfraktion

Tabell 7.2.2 Lesionskaraktéristik och ingreppsinformation*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Kulpritkarl

LAD 8 (12%) 19 (19%) 0,559

LCX 21 (31 %) 15 (15%) 0,086

RCA 19 (27 %) 26 (26%) 0,999

SVG 17 (25 %) 38 (38%) 0,254
Typ B2/C 36 (52 %) 37 (37%) 0,198
Lesionslangd mm 24 £ 11 25+ 114 0,568
Ref. karlets diam. mm 33 +06 34 +09 0,387
Dos (Gy) 14,3 = 0,7 144 = 0,5 0,309
Proc. Lyckade ingreppt 69 (100 %) 100 (100 %) 1,000
Komplikationer 6 (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100

ELCA PTCA p
Under utskrivningen:
Patienter med data 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,137
PCI 1(1,5%) 0 0,295
Dodsfall 2 (3,0 %) 0 0,137
Myokardinfarkt 11(16,7 %) 4(5,6 %) 0,036
Icke-Q-vags MI 9 (13,6 %) 3 (4,2 %)
Revaskularisering av malkarl 2(3,0%) 0 0,137
MACE 12 (18,2 %) 4 (5,6 %) 0,021
Vid 30 dagar:
Patienter med data: 47 65 5572
CABG 2(3,0%) 2 (2,8 %) 0,930
PCI 2 (3,0 %) 1(1,4 %) 0,509
Dodsfall 2 (3,0 %) 0 0,137
Myokardinfarkt 13 (19,7 %) 5(6,9 %) 0,026
Icke-Q-vags MI 11 (16,6 %) 4 (5,5 %)
Revaskularisering av malkarl 3(4,5%) 3(4,2%) 0,913
MACE 14 (21,2 %) 7 (9,7 %) 0,061
Tabell 7.1.8 Undersokarindicerade kliniska endpoints vid utskrivningen
ELCA PTCA p
Patienter med data 66 72
CABG 2 (3,0 %) 0 0,227
PCl 1(1,5%) 0 0,478
Dodsfall 2 (3,0 %) 0 0,227
Myokardinfarkt 2 (3,0 %) 2(2,8%) 1,000
Revaskularisering av malkarl 3 (4,6 %) 0 0,107
MACE 5(7,6 %) 2 (2,8 %) 0,259
Tabell 7.1.9 CEC tilldomda kliniska endpoints vid 6 och 9 manader
ELCA PTCA p
Vid 6 manader:
Patienter med data 60 66
CABG 6 (9,7 %) 4 (5,9 %) 0,406
PCI 15 (25,3 %) 9 (13,7 %) 0,082
Dodsfall 2(3,2%) 1(1,5 %) 0,491
Myokardinfarkt 13 (19,7 %) 5 (6,9 %) 0,026
Icke-Q-vags MI 11 (16,6 %) 4(5,5 %)
Revaskularisering av malkarl 18 (29,8 %) 13 (19,6 %) 0,151
MACE 24 (38,1 %) 18 (26,5 %) 0,093
Vid 9 manader:
Patienter med data: 59 65
CABG 6 (9,7 %) 5(7,5%) 0,615
PCI 18 (30,7 %) 14 (22,0 %) 0,185
Dodsfall 4 (6,6 %) 1(1,5 %) 0,142
Myokardinfarkt 13 (19,7 %) 6 (8,5 %) 0,050
Icke-Q-vags Ml 11 (16,6 %) 5(6,9 %)
Revaskularisering av malkarl 21 (35,2 %) 19 (29,6 %) 0,352
MACE 28 (45,1 %) 25 (37,6 %) 0,198

*PTCA = perkutan transluminal koronarangioplastik, Ir = Iridium, ELCA = koronarangioplastik med excimerlaser,
LAD = a. coronaria sinistra descendens, LCX = coronaria sinistra cirkumflexa, RCA = a. coronaria dextra, SVG = graft i
vena saphena, B2/C = modifierat AHA/ACC klassificeringspoangtal for lesioner, mm = millimeter, Gy = gray

1 Frekvens for lyckade ingrepp definierades som <50 % stenos utan stérre komplikationer pa sjukhuset (dodsfall,
myokardinfarkt eller bypasskirurgi).

Angiografisk analys rapporterades for ungefar halften av patienterna som behandlades i de tva grupperna.
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Tabell 7.2.3 Kvantitativ koronaranalys*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Ref. diam. mm

Fore 29 =06 2,7 £ 06 0,146

Efter 29 =06 2,8 £ 05 0,434

Uppf. 29+ 06 3+06 0,466
MLD mm

Fore 1,2 £05 09 £+ 06 0,018

Efter 2+05 19+05 0,382

Uppf. 1,9 + 09 1,6 + 09 0,146
DS %

Fore 57 £ 20 66 + 20 0,051

Efter 30 £ 12 33 £ 12 0,275

Uppf. 36 + 20 46 + 25 0,052
Sen forlust mm 02+ 0,7 03 + 0,8 0,556
Forlust index 0414 02+ 08 0,458
Binar restenos 18 (53 %) 29 (64 %) 0,726

n= 34 45

*PTCA = perkutan transluminal koronarangioplastik, Ir = Iridium, ELCA = koropnarangioplastik med excimerlaser,
Ref Diam = referensdiameter, mm = millimeter, MLD = minsta lumendiameter, DS% = procentuell stenosdiameter,
Sen forlust definieras som @ndring av lesionens MLD fran slutligt angiogram till angiofram vid uppféljningen.
Ursprunglig forlust (inom lesionen) definieras som sen forlust/akut vinst. Bindr restenos (vid uppféljning,
4-8 manaders antiogram efter behandlingen) definierades som =50 % avsmalning inom segmentet som inbegriper
stenten och dess kanter (inom 5 mm).

Kliniska resultat verkar vara likartade mellan de tva grupperna. Totala frekvenser for TLR, TVR och MACE var likartade
mellan de tva grupperna. Fler sena totala ocklusioner (LTO) observerades i PTCA+Ir192-gruppen.

Tabell 7.2.4 kliniska resultat*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
30 dagar
MACE 1 (1%) 2 (2%) 0,948
6 manader
Dodsfall 1 (1%) 5 (5%) 0,403
Qmi 0 (0%) 2 (2%) 0,514
NQMI 9 (13 %) 18 (18 %) 0,515
TLR 13 (19 %) 16 (16 %) 0,784
TVR 23 (33 %) 25 (25 %) 0,314
PTCA 21 (30 %) 22 (22 %) 0,290
CABG 9 (13 %) 8 (8 %) 0,418
LTO 6 (9 %) 1 (1%) 0,019
MACE 24 (35 %) 29 (29 %) 0,530
n= 69 100

*PTCA = perkutan, transluminal koronarangioplastik, Ir = Iridium, ELCA = koronarangioplastik med excimerlaser,
MACE = storre biverkningar i hjéartat (dodsfall, Q-vagsinfarkt eller TVR), QMI = Q-vagsinfarkt, NQMI = icke-Q-
vagsinfarkt, TLR = revaskularisering av mallesionen, TVR = revaskularisering av malkarlet, CABG = bypassgraft i
koronarartdr, LTO = sen total ocklusion.

Daodsfall definieras som mortalitet av alla orsaker. QMI eller NQMI definieras som total forhojning av kreatininkinas
=2 x normalt varde och/eller forhgjt kreatininkinas MB-fraktion =20 ng/ml med eller utan nya patologiska g-vagor
(>0,04 sek.) i tva eller flera intilliggande elektroder.

TVR och TLR som kdnnetecknas av upprepad perkutan intervention (PTCA) eller CABG i det behandlade karlet,
drivna kliniska tecken pa ischemi vid férekomst av angiografisk restenos.

Sen total ocklusion definieras som angiografiskt dokumenterad total ocklusion vid lestionsstallet >30 dagar och
inom 6 manader av det ursprungliga ingreppet.

8. Individanpassad Behandling
De risker och fordelar som beskrivs ovan maste noga dvervégas for varje enskild patient fore anvandning av ELCA-enheten.

Patienturval och kliniska tekniker bor utforas enligt instruktionerna i avsnitt 2 “Indikationer for anvandning’, avsnitt
7 "Kliniska studier” och avsnitt 12, “Bruksanvisning"”.

Faktorer som ska iakttas vid patienturval bor inbegripa en bedémning géllande excimerlaserbehandling vid
forekomst av akut myokardinfarkt, akut tromb och ejektionsfraktion som &r mindre an 30 %.

Swedish / Svenska
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9. Bruksanvisning
De enheter som beskrivs i detta dokument kan anvandas inom foljande effektintervall pa CVX-300° eller Philips Laser System:

Tabell 9.1 Energiparametrar

Enhet Y.D. Modellnummer Fluence (fluens) Repetitions-frekvens L L(::ir)pélav
OTW-katetrar
0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
RX-katetrar
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7 mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Rekommenderade kalibreringsinstallningar: 45 fluens, 25 Hz.

10. Leverans
10.1 Sterilisering
Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller ateranvdndas.

Spectranetics laserkatetrar levereras sterila. Det sterila tillstdndet garanteras endast om forpackningen drodppnad och oskadad.

10.2 Undersokning fore anvdandning

Fore anvandning ska den sterila forpackningen inspekteras visuellt for att kontrollera att forseglingarna inte ar brutna.
All utrustning som ska anvandas vid ingreppet, inklusive katetern, maste undersckas noggrant for att bekréfta att de inte
ar defekta. Kontrollera att laserkatetern inte ar bojd, klamd eller skadad pa annat satt. Anvand inte ett skadat instrument.

11. Kompatibilitet
Spectranetics Koronar laseraterektomikateter ar utformad och avsedd att anvandas tillsammans med Spectranetics
CVX-300° lasersystem eller Philips Laser System*. Anvand inte med andra lasersystem.

*Observera: Philips Laser System kanske inte ar tillgangligt pa alla de marknader dar ELCA Coronary Laser
Atherectomy-katetern séljs.

Ledarkompatibilitet
Se tabellen 6ver kateterspecifikation i avsnitt 1.

12. Bruksanvisning
12.1 Forberedelser infor ingrepp
Nagot eller allt av foljande extramaterial, som inte medféljer i forpackningen med laserkatetern, kan behévas for
ingreppet (detta ar endast engangsartiklar — de far inte omsteriliseras eller dteranvandas):
- Femorala styrkatetrar med lamplig storlek och konfiguration for att passa koronarartaren
+ Hemostasventil(er)
+ Normal steril koksaltlosning
- Standard kontrastmedel
+ 0,014 tums ledare

P002208-12 260CT20  (2020-10-26)

114



< Spectranetics’

ELCA™ Koronar laseraterektomikateter

Bruksanvisning
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Anvand steril metod for att Oppna den sterila forpackningen. Avldgsna forpackningskilarna fran brickan och lyft
forsiktigt upp laserkatetern fran brickan samtidigt som du stodjer den svarta laseranslutningen, dven kallad den
proximala dnden, den proximala kopplingen eller den proximala anslutningen. Tank pa att laserkateterns proximala
ande endast ansluts till lasersystemet, och att den inte ar avsedd for patientkontakt.

Anslut laserkateterns proximala &nde till lasersystemet och positionera laserkatetern i lasersystemets
forlangningsstang eller kateterbehallaren. Kalibrera laserkatetern enligt instruktionerna i bruksanvisningen till
CVX-300° (7030-0035 eller 7030-0068) eller bruksanvisningen till Philips Laser System.

12.2 Klinisk Metod
1. Anvénd standard perkutan Seldinger-teknik for att sétta in en 7 Fr eller 9 Frintroducerhylsa i arteria femoralis
communis med retrograd metod. Heparinisera intravendst under PTCA-protokoll fér heparinisering.
Regelbunden métning av aktiverad koagulationstid (ACT storre dr 300 sekunder) under ingreppet ar till hjalp
for att uppratthalla optimala antikoagulationsnivaer.

2. Forinen 6,7, 8 eller 9 Fr styrkateter (vanster eller hger beroende pa malkoronarartar) med hjalp av en
standard 0,038 tums ledare eller vid behov en 0,063 tums ledare vid inférande av styrkatetrar med tunn vagg
och stor lumen (storre an eller lika med 0,092 tum).

3. Utfor baseline-angiografi genom att injicera kontrastmedel genom styrkatetern. Framstall bilder i multipla
projektioner som beskriver anatomiska variationer och morfologi hos den eller de lesioner som ska behandlas.

Obs! Vid behandling av lesioner som man misstanker eller vet dr placerade inne i en tidigare insatt stent,
bor man notera de proximala och distala stentade kanterna i forhallande till anatomiska riktmarken och
morfologi i den hdndelse att det uppstar motstand vid kateterframforandet.

Var forsiktig! Vid lasering i en misstankt eller kdnd insatt 316L stent av rostfritt stal ska laserkatetern foras
fram stadigt och med konstant tryck. Om laserkatetern inte langre kan foras fram kan man missténka att
stenten interfererar. Utfor en andra bedémning av lesionen och/eller inriktningen av katetern for att minska
interferensen fran stenten. Om motstandet kvarstar ska laseringreppet avbrytas.

4.  Forinen ledare med lamplig storlek i koronarartarerna via styrkatetern. Korsa mallesionen med ledaren.
5. Beddm lamplig storlek for laserkatetern.

Tabell 12.2.1 Rekommenderade storleksforhallanden

Kateterstorlek Proximal kéarldiameter
0,9 mm >1,5mm
1,4 mm >2,2mm
1,7 mm >2,5mm
2,0mm >3,0mm

6. Injicera 5-10 ml hepariniserad koksaltlosning eller Ringers laktat genom laserkatetern for att spola ledarlumen.
Anslut en roterande hemostasventil till ledarporten och in i ledarlumen (se figur 4). For in den distala spetsen
pa Spectranetics laserkateter 6ver den valda ledaren. Styr laserkatetern till lesionen under fluoroskopisk
overvakning. Laserkateterns rontgentata markorband indikerar dess position i forhallande till lesionen.

Distal spets

Réntgentdtt
markérband

Ledarlumenport
med luerlas

Proximal koppling

Figur 4 (ej skalenlig)

Obs! Under anvandning inuti kroppen, pa samma satt som for alla anordningar som anvands for vaskular
intervention, ska laserkateterns rorelse och den rontgentdta markorspetsens position alltid dvervakas
med fluoroskopi. Rorelsen och framférandehastigheten hos kateterns distala spets ska direkt motsvara
framforandehastigheten for kateterns proximala skaft. Om motsvarande rorelse inte &r tydlig ska en ny
bedomning av lesionsmorfologin, den laserenergi som tillfors och supportutrustningens status, goras fore
fortsatt behandling.

Swedish / Svenska

7.  Inféringsmetoder (bar ledare)

Overvaka ledarens position inne i kirlsystemet under fluoroskopi.

b. Foérinledarenilaserkatetern genom att sattain ledarens proximala ande i den distala spetsen pa laserkatetern
och forsiktigt fora fram laserkatetern i sma etapper sa att ledaren inte viks. Grip tag i ledaren nar den kommer
ut fran den proximala ledarporten och bibehdll dess position i patientens cirkulationssystem medan
laserkatetern fors fram.

¢. Lossa hemostasventilen pa y-adaptern som anvands tillsammans med introducern som sattes in under
steg 1 ovan.

d. For forsiktigt in laserkatetern genom hemostasventilen pa y-adaptern, in i styrkatetern och for fram
laserkatetern till styrkateterns distala spets under det att ledarens placering bibehalls.

e. Bekrafta aterigen styrkateterns placering i ostium coronaris med injicering av kontrastmedel och fluoroskipi
innan laserkatetern fors fram.

f. For fram laserkatetern till lesionsomradet medan styrkateterns placering bibehdlls i patientens

cirkulationssystem. Injicera kontrastmedlet genom styrkatetern for att verifiera laserkateterns placering

under fluoroskopi.

B

8.  Efter verifiering av laserkateterns position i kontakt med mallesionen och med anvandning av normal
saltlosning eller Ringers laktat ska du:

a. Spola bort allt resterande kontrastmedel fran styrkatetern och anslutningarna i linjen.

b. Spola bort allt resterande kontrastmedel fran behandlingsstillet och angransande vaskuldra strukturer,
innan du aktiverar lasersystemet.

c.  Utfor spolning och infusion med koksaltlésning enligt instruktionerna i infusionsprotokollet.

9.  Trycknerfotpedalenforattaktiveralasersystemetochférlangsamt, mindre an 1 mm per sekund, in laserkatetern.
Lat laserenengin avldagsna oonskat material. Slapp upp fotpedalen for att avaktivera lasersystemet.

Obs! Framforande av laserkatetern genom mattligt kalcifierade lesioner kan fordra fler pulser av laserenergi
an fibros aterosklerotisk vavnad.

Var forsiktig! Laserkateterns spets ska inte foras forbi spetsen pa ledaren under ingreppet. Undvik att féra
kateterspetsen forbi ledarens spets och/eller dra tillbaka ledaren in i laserkatetern.

10. Dratillbaka laserkatetern, och injicera kontrastmedel genom styrkatetern for att undersoka lesionen under fluoroskopi.
11.  Upprepa steg 8 till 10 efter behov for att slutféra behandlingen.

12. Nar laserkatetern dras tillbaka fran det behandlade karlet ska ledarens placering i kdrlet 6vervakas med
fluoroskopi for att undvika att ledaren faller tillbaka. Var forsiktig nar den distala spetsen pa laserkatetern ska
foras ut fran y-adapterns hemostasventil.

Obs! Om laserkatetern avldagsnas fran karlet av nagon anledning, rengér noggrant laserkateterns utsida och
spets med hepariniserad koksaltlosning for att undvika att blod klibbar fast. Blodrester pa laserkatetern
kan forsamra dess prestanda.

Du behover inte avlagsna laserkatetern fran patienten for att 6ka eller minska vare sig fluensen eller
pulsrepetitionsfrekvensen eftersom laserkatetern kalibrerats tidigare. Se bruksanvisningen till CVX-300®
excimerlasersystem, 7030-0035 eller 7030-0068 eller bruksanvisningen till Philips Laser System (P019097).

Obs! Overvaka alltid patientens blodtryck och hjirtfrekvens under ingreppet.

RECEPTBELAGD
13.  Vridning/inriktning

Var forsiktig! Se till att vridhandtagets indikator atergar till mittpositionen nér laserkatetern fors fram eller
dras tillbaka. Om indikatorn inte centreras kan ledarens forflyttning hindras.

Det ar valfritt att anvanda vridmekanismen for att rikta in den excentriska fiberbunten. Anordningen &r utformad
for att uppna en spetsrotation pa 360 grader genom att tumvredet vrids tills den avsedda inriktningen erhalls.
Om den distala @nden pa laserkatetern ar hopklamd kan vridférhdlladet okas. Inriktningen bor verifieras
angiografiskt genom att ledarens placering i forhallande till den rontgentata spetsen bestams. Den 6ppna skaran
(eller det radiolucenta fonstret) pa den rontgentdta markéren anger att fiberytan &r lodrat mot ledaren och
darigenom inriktad med lesionen som den ses radiografiskt (se figur 5).

Réntgentatt markorband med
radiolucent fonster

,//

L

" . Fiberyta N NG

o

-
2 esio

Den rontgentita ledarens offset-
position
Figur 5
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Placera ledaren i artdren bortom lesionen.

Vélj den radiografiska bild som bést visar den geometriska lesionsmorfologin (flera bilder kan behovas).

For fram laserkatetern till lesionsomradet.

Riktain laserkateterns fiberyta mot lesionens massa genom att sakta vrida vredet tills skaran i den rontgentata
spetsen blir synlig.

angogow

14. Upprepa steq 6 till 13 efter behov for att slutféra behandlingen.
15.  Utfor vid behov uppféljande angiografi och ballongangioplastik efter laserangioplastikingreppet.

RECEPTBELAGD

16. RX-laserkatetern has utformats speciellt for att vara kompatibel med snabba utbytesanordningar som kan komma
att behovas under ett interventionsingrepp som utfors av samma operationsteam. RX-laserkatetern kan snabbt
avlagsnas fran patientens cirkulationssystem utan att ledaren avlagsnats, enligt anvisningarna nedan.

—_

Vrid tillbaka vridhandtagets indikator till mittpositionen. Se figur 2. (endast excentriska katetrar)

)
2) Lossa pa hemostasventilen.
3) Hallledaren och hemostasventilen i en hand, medan du griper tag i laserkateterns ytteryta med den andra handen.
4) Bibehall ledarens placering i koronarartaren genom att halla ledaren stilla och borja dra ut laserkatetern

fran styrkatetern.
Obs! Under utbytet 6vervakas ledarens placering under fluoroskopi.

5) Dra tillbaka laserkatetern tills ledarlumens 6ppning precis kommer ut fran Y-adaptern. Dra sakta och
forsiktigt tillbaka de sista 9 cm av laserkateterns flexibla, distala del fran ledaren medan ledarens placering
genom lesionen bibehalls. Stang hemostasventilen.

6) Forbered néasta laserkateter som ska anvandas enligt beskrivningen ovan.

7) Sétt aterigen in ledaren i laserkatetern genom att sdtta in ledarens proximala dnde i laserkateterns distala
spets. Ledarens proximala del, som kommer att hanteras av ldkaren, kommer ut fran 6ppningen 9 cm bortom
den distala spetsen.

8) Oppna hemostasventilen och for fram laserkatetern medan ledarens placering i koronarartéren bibehalls.
Var forsiktig sa att laserkatetern inte vrids runt ledaren.

9) For fram laserkatetern till styrkateterns spets. Fortsdtt med laserangioplastikingreppet enligt tidigare
beskriven metod.

17. Rekommenderad farmakologisk uppféljning foreskrivs av lakaren.

Protokoll for infundering av koksaltlésning for eximerlasern

Obs! Fordennametodkréavstvaoperatorer.Detrekommenderasattdenpriméaralidkarenforframlaserkatetern
och skoter lasersystemets fotpedal. En operationsassistent bor reglera infusionsregleringssprutan med
koksaltlésning och (om tillampligt) trycka ned fluoroskopipedalen.

1) Fore laseringreppet ska en 500 ml pase med 0,9 % normal koksaltlésning (NaCl) eller Ringer-laktat varmas
upp till 37°C. Inget heparin eller kalium behover tillsattas till koksaltlésningen. Anslut pasen med uppvarmd
koksaltlosning till en steril intravends linje och avsluta linjen vid en port pa en trippelforgrening.

2) Kanylera ostium coronaris eller bypassgraftet med en lamplig styrkatetern med “stor lumen” pa vanligt sétt.
Det rekommenderas att styrkatetern inte har sidodppningar.

3) Under fluoroskopisk 6vervakning fors laserkatetern fram tills den kommer i kontakt med lesionen. Vid behov
kan kontrastmedel injiceras for att underlatta placering av laserkateterns spets. Om det verkar som om
kontrastmedel fangats mellan laserkateterns spets och lesionen, kan laserkatetern dras tillbaka en aning
(1-2 mm) for att mojliggora antegradflode och avldgsnande av kontrastmedel medan systemet spolas
med koksaltlosning. (Fore lasertillforsel maste du emellertid kontrollera att laserkateterns spets har
kontakt med lesionen.)

4) Tryckuteventuellt dverblivetkontrastmedelfranregleringssprutantillbakaiflaskan.Rengor trippelférgreningen
fran kontrastmedel genom att dra upp koksaltlésning genom férgreningen och in i regleringssprutan.

5) Avlagsnaden ursprungliga kontrollsprutan fran forgreningen och ersatt den med en ny 20 ml kontrollspruta
med luerlas. Denna nya 20 ml kontrollspruta ska fyllas med koksaltlosning fére anslutning for att minska
risken for introduktion av luftbubblor. (Merit Medical och andra tillverkare tillverkar 20 ml kontrollsprutor.)

6) Spola bort alla spar av blod och kontrastmedel fran férgreningen, anslutningsslangarna, y-anslutningen
och styrkatetern med minst 20-30 ml koksaltlosning (atskilliga sprutor med koksaltlosning). Fyll pa 20 ml
kontrollsprutan med koksaltlésning nar denna initiala spolning ar slutford.

7) Bekrafta under fluoroskopi att laserkateterns spets har kontakt med lesionen (for fram laserkatetern vid behov),
men injicera inte kontrastmedel.

8) H. Nér den ansvarige operatoren indikerar att han/hon &r redo att aktivera lasersystemet, ska
operationsassistenten vrida av forgreningsstoppkranens tryck och injicera 10 ml koksaltlosning sa snabbt
som mojligt (inom 1-2 sekunder). Denna bolusinjektion &r avsedd att forskjuta och/eller spada blod i
koronarsystemet ner till kapillarniva och begransa blédning bakat in i laserablationsfaltet.

9) Efterinjektionen av de initiala 10 ml bolus och utan att stoppa injektionsrorelsen, ska operationsassistenten
harnast sakta ner injektionshastigheten till 2-3 ml/sekund. Denna andel av koksaltlosningsinfusion &r
avsedd att forskjuta och/eller spada antegradblodflédet in i laserablationsfaltet. | samma dgonblick som
operationsassistenten saktar ner injektionshastigheten, ska den ansvarige operatdren aktivera
lasersystemet genom att trycka ner fotpedalen och pabérja en lasersekvens.

10) Lasersekvensen (kedjan) bor paga i 2-5 sekunder (maximalt 5 sekunder).

11) Avsluta injiceringen av koksaltlosning i slutet av laserkedjan. Vrid forgreningsstoppkranen tillbaka till tryck
och fyll pa kontrollsprutan med 20 ml koksaltlésning som forberedelse infor nésta lasringssekvens.

Swedish / Svenska

Obs! Alla elektrokardiografiska forandringar som induceras av infusionen av koksaltlosning bor atgardas
innan sekvensen upprepas.

12) Varje efterféljande laserkedja ska forega av en bolus av koksaltlosning och utféras under kontinuerlig
infusion av koksaltlésning enligt beskrivningen i steg 8-11.

13) M. Om kontrastmedel anvands for att bedoma behandlingsresultat under loppet av en laserbehandling
upprepas steg 4-7 fore reaktivering av lasersystemet (fore aktivering av lasern enligt beskrivningen i steg 8-11).

13. Tillverkarens Begrdansade Garanti

Tillverkaren garanterar att ELCA- koronar laseraterektomikateter ar fritt fran fel i material och utférande vid
anvéandning fore angivet "Bast-fore”-datum. Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti begrénsas till att
gélla utbyte eller dterbetalning av inkdpskostnaden for en defekt enhet i ELCA- koronar laseraterektomikateter.
Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for nagra oférutsedda skador, sarskilda skador eller foljdskador som uppstar
genom anvandning av ELCA- koronar laseraterektomikateter. Skador pa ELCA- koronar laseraterektomikateter
pa grund av felaktig anvandning, @ndringar, olamplig forvaring eller hantering, eller annan underlatenhet
att folja denna bruksanvisning gér denna begrinsade garanti ogiltic. DENNA BEGRANSADE GARANTI
ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE
UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Ingen person
eller organisation, inklusive auktoriserad representant eller aterférsaljare for tillverkaren, har ratt att forlanga
eller utoka denna begransade garanti, och inga forsok att gora detta kommer att vara bindande for tillverkaren.
Denna begransade garanti galler endast ELCA- koronar laseraterektomikateter. Information om tillverkarens garanti
gallande CVX-300°-excimerlasersystemet eller Philips Laser System finns i systemets dokumentation.

14. Icke-Standardsymboler

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Energiomrade (mJ) vid 45 fluens

Hydrophilic Coating
Hydrofil beldggning

Sheath Compatibility
Hylskompatibilitet

Max. Tip Diameter _@—
Max. spets diameter

Quantity Working Length

Kvantitet ary Arbetslangd I_ -I
Importer @ Max. Guidewire Compatibility <l aw >
Importor Max. ledarkom-patibilitet 7 Max OD

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar forsaljning av den har enheten till ldkare eller pa
ldkares ordination.
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1. Tanim Tablo 1.1 ELCA Koroner Lazer Aterektomi Kateteri Modelleri (OTW)
Ove.Eltl:je W|r|e (OT\:V) kateterlell;l bir k||avuz| k'abloketralf'lna ortak. rperkkezll §eI:J||Ide du'zenleljm;@ iEollldu |ﬁbeli Cihaz Tammi Model e Maks. Uc Maks. U¢ Kilf Calisma
?pt| erden olusturulmustur vg.t| anmis arter'enn rekanalizasyonu icin koroner damar sistemin e kullaniima Numarasi Kilavuz Teli Capi Capt Uyumlulugu | uzunlugu
Uzere tasarlanmistir. Kullanilabilir kismin proksimal ucunda bulunan yan kol adaptoru lazer kateterin 0,014 ing, - o
. X Uyumlulugu (in.) (mm) (Fr) (cm)
0,016 ing ve 0,018 ing kilavuz kablolarda kullanilmasini kolaylastirir. (inJ)
H.I-Z.l.l d:eéi;tirilebilir (RX) kaitg.terler polyester §afta.konul<ia-n"optik fiberlerden ?Iuwr. Lazer kateter saftinin iki ana OTW Kateter Ozellikleri
bolum vardir: lazer konektoriinde sona eren proksimal bolim ve hastayla dogrudan temas eden ucta sona eren
distal baliim. Fiberler parlak bir yapistiricili distal ugta sona erer ve lazer konektériinde proksimal ugta sona erer. 0,9 mm 110-001 0,014 0,038 | 0,97 | 4 135+5

Floroskopiye bagli koroner vaskiiler sistemde lokalizasyona yardimci olmak lizere lazer kateterin distal ucunda bir
raydopak isaret bulunmaktadir. Kilavuz kablo distal ugta baslar, fiber yapi ile ortak merkezlidir ve dogrudan hasta
ile temas eden distal ugtan 9 cm uzakta lazer kateterden ¢ikar. Lazer kateterin floroskopiye gerek kalmadan femoral
kilavuzuna yerlestirilmesine yardimci olmak icin distal ugtan 104 cm uzaklikta lazer kateterin dis muhafazasinda bir
proksimal isaret bulunur.

Hizli degistirilebilen (RX) dismerkezli kateterler lazer kateterin lezyonla hizalanmasina olanak tanimak uzere
distal ucta dismerkezden hizalanan optik fiberler ve polyester saftta bulunan paslanmaz celik tork cihazindan olusur.
Lazer kateter saftinin iki ana bolimu vardir: lazer konektoriinde sona eren proksimal bélim ve hastayla dogrudan
temas eden ucta sona eren distal bolim. Tork cihazi y-adaptoriinde bulunan tork kolundan 140 cm kateterin
distal bolimiine kadar uzanir ve distal ucta sona erer. Tork kolunda her yéne bes tam donis yapilmasini saglayan
sinirlayici bir mekanizma bulunmaktadir. Tork kolunda hareket alanini gosteren bir gosterge de mevcuttur.
Lazer kateter gosterge alanin merkezinde olacak sekilde paketlenmistir (asagidaki eke bakin). Tork tepkisi 6:1'dir;
tork kolunun alti kez dondurilmesi distal ucun bir kez 360° donmesine neden olur. Floroskopiye bagh koroner vaskdler
sistemde lokalizasyona yardimci olmak Uizere lazer kateterin distal ucunda parlak pencereli bir radyopak isaret bandi
bulunmaktadir.

ELCA Kateterlerinin Hareket Mekanizmasi

Coklu fiber lazer kateterler lazer sisteminden gelen ultraviyole enerjiyi arterdeki tikanikliga iletir. Ultraviyole enerji
sorunlu damarlarin kanallarini agacak sekilde foto-ablat lifli, kalsifiye ve ateromat6z lezyonlara lazer kateterin ucuyla
gonderilir (foto ablasyon enerji fotonlarinin etrafindaki dokuya termal zarar vermeden hiicresel seviyede molekdler
bag kesimine neden olan bir islemdir). Spectranetics lazer kateterlerde koroner damarlarda izlemeyi kolaylastiran
ozel bir kaygan kaplama bulunur.

Ozel Terimler Sozliigii
Antegrad Bicim = Kan akis yoniinde.
Ana Hat Anjiyografisi = entervansiyonal anjiyoplasti prosediirinden dnce kalp ve kan damarlarinin kaydedilmesi.

Retograd Bigim = Kan akis yonuiniin tersi yonde.

Kilavuz Kablo Limeni —

Sekil 1: Kablo Uzeri

9 ¢cm Kilavuz Kablo Liimeni

Sekil 2: Hizl Degisim Eksantirigi

9 ¢cm Kilavuz Kablo Lﬂry

Sekil 3: Hizli Degisim
Tablo 1.2 ELCA Koroner Lazer Aterektomi Kateteri Modelleri (RX)

Cihaz Tanimi Model Maks. Maks. Ug Maks. Ug Kilif Calisma
Numarasi Kilavuz Teli Capi Capi Uyumlulugu | uzunlugu
Uyumlulugu (in.) (mm) (Fr) (cm)
(in.)

RX Kateter Ozellikleri
0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 1355
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 135+5
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 1355
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 1355
2,0mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 135+5
2,0mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 1355

2. Kullanim Endikasyonlar
Spectranetics CVX-300° Excimer Lazer Sistemiveya Philips Laser Systemile birlikte kullanilan Lazer Kateterler, sadece modalite
ya da Perkitan Transliiminal Koroner Balon Anjiyoplasti (PTCA) olarak koroner arter baypas (CABG) cerrahisi icin kabul
edilebilir adaylar olan tek ya da ¢ok damarda koroner arter problemine sahip hastalarda kullanilmak {izere tasarlanmistir.
Ek balon anjiyoplastisi lezyonlarin %85'inin iyilesmesiyle doktorun kararina bagli olarak uygulanir. Asagida belirtilen
Kullanim Endikasyonlari, Kontrendikasyonlar ve Uyarilar bircok merkezde yapilan klinik testler neticesinde belirlenmistir.
Klinik deneyler, coklu fiber lazer modellerin giivenli oldugunu ve asagidaki durumlarda etkin olduklarini kanrtlamistr:
+ Vena saphena baypas cerrahiislemleri
+ Ostial lezyonlar
+ Uzun lezyonlar - (20 mm'den daha bytik)
+ Orta derecede kireclenmis stenozlar — (Cok fazla kireglenmis stenozlar prosediirden 6nce anjiyografi ile
floroskopi kapsaminda tanimlanan ve tam kalsifikasyon olusturan lezyonlardir. Orta derecede veya az
kireclenmis stenozlar digerleridir.)
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- Kilavuz kablo ile diger tarafa hareket ettirilebilen total tikanikliklar

- Daha o6nceden balon anjiyoplastisi basarisiz olmus lezyonlar — (Bunlar PTCA ile tedavisi basarisiz olan
lezyonlardir. Komplike PTCA prosediiriine tabi tutulmus lezyonlar bu kategoriye dahil degildir.)

- Damarici braciterapi yapilmadan 6nce 316L paslanmaz celik stentli restenoz.

Bu lezyonlar kilavuz kablo ile hareket ettirilmelidir ve ateroskleroz plaka ve/veya kireclenmis materyalden olusur.
Lezyonlar anjiyografi ile tam olarak tanimlanmalidir.

3. Kontrendikasyonlar
+ Lezyon korunmasiz bir sol ana arterdedir.
+ Lezyon akut kivrimlarin dtesine veya kateterin hareket edemeyecegi kroner anatomi icindedir.
+ Kilaviz kablo lezyona ulasamaz.
+ Lezyon bir bifurkasyon icindedir.
+ Hasta baypas cerrahi islemi icin kabul edilebilir bir aday degildir.

4. \Uyarilar
ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin gerekli egitime sahip yetkili bir doktor tarafindan ya da yetkili bir doktorun
siparisi Uzerine yapilmasini gerektirir.

Klinik bir arastirma, cihazin rutin PTCA islemine uygun lezyonlarda veya Kullanim Endikasyonlarinda belirtilen
lezyonlarda giivenli ve etkin oldugunu kanitlamamistir.

Restenozda ek balon anjiyoplastisi etkisi lzerinde tek basina lazerin aksine ¢alisma yapilmamistir.

Doktorlar CVX-300® Excimer Lazer Sistemi veya Philips Laser System ile koroner arter hastaligina sahip hastalari
tedavi ederken dikkat etmelidirler.

Spectranetics Koroner Lazer Aterektomi Kateteri icin CVX-300° ile kullanildiginda yazilim strim 3.712 veya 3.812
ve Ustd, Philips Laser System ile kullanildiginda ise yazihm strimii 1.0 (b5.0.3) veya Usti gereklidir.

Lazer sisteminin kullanimi anjiyoplasti, Perkiitan Transliminal Koroner Anjiyoplastisi (PTCA) egitimi almis ve
asagida belirtilen egitim gerekliliklerine uygun doktorlarla sinirlandiriimistir. Bu gerekliliklere sahip ancak sadece
bunlarla sinirlandirilmaksizin:

Lazer guivenligi ve fizik egitimi.

Kullanim endikasyonlarina uygun sekilde hasta lezyon filmlerinin degerlendirilmesi.

Kullanim endikasyonlarina uygun sekilde lezyonlarda ELCA teknigi gerektiren durumlarin degerlendirilmesi
Lazer Sistemi uygulamasindan sonra lazer isleminin degerlendirilmesi.

Lazer Sistemi ve ilgili modeli ile pratik egitim.

Tam egitimli Spectranetics temsilcisi minimum ilk iki uygulamada yardimci olmak tizere hazir bulunacaktir.
Formal egitimi muteakiben doktor, destek personeli, kurum veya Spectranetics tarafindan talep edilmesi
lizerine Spectranetics ek egitim verecektir.

NounhswnN =

5. Onlemler
Bu kateter Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir ve STERIL olarak verilmistir. Cihaz SADECE BIRKEZ KULLANILMAK
lizere tasarlanmistir ve tekrar sterilize edilmemeli ve/veya tekrar kullanilmamalidir.

Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN, bu eylemler cihaz performansini olumsuz
sekilde etkileyebilir veya uygun olmayan bicimde yeniden islem gormeleri nedeniyle capraz kontaminasyon
riskini artirabilir.

Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimiine yol
acabilir ve iiretici garantilerini gecersiz kilar.

Serin ve kuru bir yerde muhafaza ediniz. Dogrudan glines isinlarina ve ytiksek sicakliklara (60° C veya 140° F'tan daha yiiksek)
maruz birakmayiniz.

Urtintin sterilligi sadece paket acilmamissa ya da hasar gérmemisse garanti edilmektedir. Kullanmadan énce, paketin
acilip agilmadigini gézle kontrol edin. Eger paket zarar gormuis ise OTW kateterini kullanmayin. Paketi tizerindeki“Son
Kullanma Tarihi” ge¢misse kateteri kullanmayiniz.

Kullanmadan &nce prosediir sirasinda kullanilacak tiim ekipmanin hasar gériip gérmedigini dikkatlice kontrol ediniz.
Hasar gormis ekipmani kullanmayiniz.

Kullandiktan sonra, yurlrlikteki hastane atigi ve potansiyel biyolojik tehlike arz eden materyaller ile ilgili 6zel
diizenlemelere gore tim ekipmani imha ediniz.

Lazer sistemini kullanmadan 6nce Kullanim Kilavuzunu (CVX-300° 7030-0035 veya 7030-0068, Philips Laser System: P019097)
iyice okuyunuz. Lzer sisteminin cihazinin emniyetli sekilde kullanilmasi icin uygulanmasi gereken Notlar, Dikkat ibareleri ve
Uyarilari aciklayan Uyarilar ve Sorumluluk bolimuine ozellikle dikkat ediniz.

Prosedir sirasinda, hastaya uygun antikoagtilan ve koroner vasodilator tedavisi uygulanmalidir. Antikoagiilan tedavisi
prosedirden sonra doktor tarafindan tespit edilecek bir stire icin kurumun PTCA protokoliine gére uygulanmalidir.

Perkiitan Excimer Lazer Koroner Aterektomisi (ELCA) potansiyel bir yaralanma veya hayati bir komplikasyon olmasi
durumunda acil koroner baypas cerrahi isleminin hemen uygulanabildigi hastanelerde yapilmaldir.

Klinik arastirmalarin sonuglari asagida belirtilen durumdaki hastalarda akut komplikasyon olusma riskinin daha
yuksek oldugunu gostermektedir:

- Diyabetli hastalar

- Sigaraicen hastalar

- Karmasik damarli lezyonlar

Turkish / Tirkce

6. Potansiyel Ters Etkiler
Spectranetics CVX-300° Excimer Lazer Sisteminin veya Philips Laser System’in kullanilmasi asagidaki
komplikasyonlarin olusmasina katkida bulunabilir

« Arteryal duvarin diseksiyonu + Perforasyon

« Akut kapanma + Embolizasyon
« Anevrizma olusumu « Spazm

« Koroner arter baypas cerrahi islemi + Kan pihtisi

« Miyokard enfarktusu + Aritmi

« Doldurma hatasi .+ Olim

ELCA nin uzun sureli ters etkileri bilinmemektedir.

7. Klinik Calismalar

Bu calismalardaki ELCA Koroner Lazer Aterektomi Kateterleri, CVX-300° Excimer Lazer Sistemiyle kullaniimistir.
Philips Laser System, CVX-300° ile ayni ¢iktiyi saglar ve ayni parametrelerde calisir. Dolayisiyla, Philips Laser System
ile ELCA icin herhangi yeni bir klinik veri elde edilmemistir.

7.1 RESTENOZ STENTLERDE ELCA+PTCA iLE YALNIZCA PTCA'NIN KARSILASTIRILMASI

Stent restenozunda (10-40mm) ELCA+PTCA ile yalnizca PTCA'y1 karsilastirmak lzere Restenozlu Stentlerin Lazer
Anjiyoplastisi (LARS) ile ilgili randomize deney yapilmistir.Piyasada mevcut olan paslanmaz celik stentlerin
altkimesinde ilk restenoz 6rnekleri, 6 ay stireyle Ana Ters Kardiyak Olaylarinin (MACE) mevcut olmamasi ile ilgili
primer bitim noktasi agisindan incelendi. intravaskiiler braciterapi yapiimadan énce stentlerde ELCA belirtisini
desteklemek icin veri elde etmek lzere akut sonug analizi yapildi. Belirtinin onaylanmasindan sonra, LARS Deneyi
islemi planlanan 320 hasta calisma grubunun 138'inin kaydedilmesiyle tamamlandi. Altmis alti (66) hasta excimer
lazer grubuna ve 72 hasta da sadece balon kontrol grubuna tahsis edildi. Bu grup planlanan calisma grubunun
%43'Unu temsil etmektedir. Calisma grubunun azaltiimasi ve calisma analizinin dogasi nedeniyle, istatistiksel
cikarimlar sonuglanamaz ve yanhs anlamlar ¢ikarilabilir.

Analizz 138 LARS hastasinin ana o&zellikleri iki grup arasinda benzerlik gdstermistir. PTCA grubunda &nceki
miyokard enfarktiisii meydana gelmesi ve ELCA grubunda diyabet meydana gelme egiliminin daha yiksek oldugu
g6zlemlendi. Lezyon &zellikleri ve yerleri de benzerlik gosterdi; lezyonlarin yaklasik %83'G 11-20 mm uzunlugundaydi.
Prosedurel basar her iki grupta da esitti. Kantitatif koroner anjiyografisi (QCA) prosediir 6ncesi ve sonrasi [iimen
capinda gruplar arasinda farklilik gostermedi. 6 aylik izleme siresinde, 6 aylk anjiyografi calismasi uygulanan
49 hasta alt grubunda, protokol gerekliliginin kaldirlmasindan 6nce, stenoz capinda artis ve kontrol grubunda son
total tikanikliklarda azalma egilimi goraldi.

iki grupta da benzer prosediirel komplikasyonlar gézlemlendi. Sadece PTCA grubunda, daha fazla balona bagl
diseksiyon, stent dayanak deformasyonu seklinde stent hasari ve stent damar duvar yaklastirmada degisiklik
egilimleri gézlemlendi. Karara varilan MACE vakalari 30 giin, 6 ve 9 aylik izleme araliklariyla tablo haline getirildi.
Her aralikta ELCA grubundaki MACE vakalarinda artis egilimi gézlemlendi. Bu vaka asil olarak Q dalgasiz miyokard
enfarktlsiiniin yiiksek oranda olmasindan kaynaklaniyordu. ELCA grubunda, biri renal problem nedeniyle diger de
kronik engelleyici akciger hastaligi (COPD) nedeniyle hastane icinde iki 6ltim goralda.

Tablo 7.1.1 Ana Ozellikler

ELCA PTCA p

Hastalar 66 72
Yas (yil)
Ortalama (S.D.) 62,9 (12,0) 64,2 (11,7) 0,540
Bayan 20 (%30,3) 23 (%31,9) 0,835
Sigara igen 15 (%23,8) 12 (%17,1) 0,340
Diyabetli 27 (%41,5) 22 (%30,6) 0,180
Hipertansiyon 48 (%72,7) 58 (%80,6) 0,276
Hiperkolestorol 53 (%80,4) 54 (%76,1) 0,548
Kanada Siniflamasi

Anjin Olmayan 2 (%3,0) 2 (%2,8)

Sinif | 10 (%15,2) 12 (%16,7) 0.820

Sinifll 13 (%19,7) 20 (%27,8) !

Sinif lll 20 (%30,3) 18 (%25,0)

Sinif IV 21 (%31,8) 20 (%27,8)
MI Oncesi 23 (%43,4) 31 (%55,4) 0,212
CABG Oncesi 11 (%20,8) 13 (%23,6) 0,719

ELCA=excimer lazer koroner anjiyoplastisi, PTCA=perkitan transliminal koroner anjiyoplastisi, Ml=miyokardiyal
enfarktls, CABG=koroner arter baypas cerrahi islemleri
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Tablo 7.1.2 Lezyon Ozellikleri ve Prosediirel Ayrintilar

OTW ve RX Kateter Modelleri

ELCA PTCA p
Hastalar 66 72
Sorunlu Damar
LAD 18 (%27,3) 26 (%36,1) 0,649
LCX 21 (%31,8) 19 (%26,4)
RCA 21 (%31,8) 19 (%26,4)
SVG 6 (%9,1) 7 (%9,7)
Diger 0 1(%1,4)
Lezyon Uzunlugu
<10 mm 6 (%9,4) 3 (%4,3) 0,349
11-20 mm 53 (%82,8) 58 (%82,9)
21-30 mm 5 (%7,8) 9(%12,9)
>30 mm 0 0
Prosedirel Basari 1 55 (%85,9) 64 (%88,9) 0,603

LAD=sol 6n azalan arter, LCX=sol incelme arteri,

RCA=sag koroner arter, SVG=vena saphena islemleri

T Prosediirel basari ana hastane ici komplikasyonlar harig %<50 olarak tanimlandi (6lim, miyokard enfarktis veya
koroner arter baypas cerrahisi).

Tablo 7.1.3 Prosediirel Komplikasyonlar

Turkish / Tirkce

Tablo 7.1.5 Kantitatif Koroner Anjiyografisi ve Son Total Okliizyon

ELCA PTCA p

Hastalar

Prosediir Oncesi 61 69

Proseddr Sonrasi 60 69

izleme 26 23
Referans Cap mm (SD) mm (SD)

Prosediir Oncesi 2,8(0,6) 2,6 (0,5) 0,014

Prosedur Sonrasi 2,8(0,5) 2,6 (0,5) 0,059

izleme 2,7(0,5) 2,7(0,5) 0,891
Ortalama MLD mm (SD) mm (SD)

Prosediir Oncesi 0,9 (0,5) 0,8(0,4) 0,284

Prosedur Sonrasi 2,2 (0,5) 2,1(0,6) 0,499

izleme 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
% Gap Stenozu ortalama (SD) ortalama (SD)

Prosedir Oncesi 67,0 (13,7) 67,4(13,4) 0,860

Proseddr Sonrasi 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340

izleme 64,6 (26,9) 459(17,3) 0,006
Son Total Okliizyon* 6 (%20,7) 1 (%4,2) 0,077

MLD=minimum limen ¢api

ELCA PTCA P * Anjiyografik olarak belgelenen lezyon yerindeki total okliizyon > indeks prosediiriiniin 30 giin ve 6 ay icinde.
Hastalar 66 72 Tablo 7.1.6 Anjinal Fonksiyonel Sinif
Diseksiyon 7 (%10,6) 8(%11,1) 1,000 ELCA PTCA -
Akut kan pihtisi 0 0 Anahat
Belirsizlik 2 (%3,0) 5 (%6,9) 0,444 Anjin Olmayan 2 (%3,0) 2 (%2,8) 0,820
Akim Yok 0 0 Sinif | 10 (%15,2) 12 (%16,7)
. Sinif Il 13 (%19,7) 20 (%27,8)
0,
Aritmi 0 1(%1.4) 1,000 Sinif il 20 (%30,3) 18 (%25,0)
Akut Damar Tikanikhig 0 0 Sinif IV 21 (%31,8) 20 (%27,8)
Yan Bolumiin Tikanikhgi 0 0 1Ay
Hedef Disi Tikanikhk 1(%1,5) 0 0,478 Anjin Olmayan 32 (%53,3) 42 (%60,0) 0,819
Koroner Spazm 2 (%3,0) 0 0,227 Sinif | 19(%31,7) 17 (%24,3)
Sinif Il 3 (%5,0) 5 (%7,1)
Koroner Amboli 1(%1,5) 0 0,478 Sinif 11l 3 (%5,0) 4 (%5,7)
Koroner Perforasyon 3 (%4,5) 1(%1,4) 0,349 Sinif IV 3 (%5,0) 2(%2,9)
Diger 4(%6,1) 2 (%2,8) 0,426 6 Ay
Lazer/stent hasari 0 Belirtilmemis Anjin Olmayan 30(%52,6) 35 (%58,3) 0.133
Sinifl 11(%19,3) 15 (%25,0)
Balon/stent hasari 2 (%3,0) 6 (%8,3) 0,278 Sinifll 10 (%17,5) 5 (%8,3)
Sinif il 5 (%8,8) 1(%1,7)
Tablo 7.1.4 Prosediirel Komplikasyonlar - Stent cikarma Sinif IV 1(%1,8) 4 (%6,7)
ELCA PTCA p 9 Ay
Hastalar 66 72 Anjin Olmayan 35 (%62,5) 34 (%58,6) 0,964
Stent Cikarma 12 (%18,8) 8(%11,1) 0,209 Sinifl 10(%17,9) 13 (%224)
Sinif Il 7 (%12,5) 6(%10,3)
Neden cikanldi? Siniflll 3 (%5,4) 4(%6,9)
Kalan Daralma 1(%8,3) 3 (%37,5) Sinif IV 1(%1.,8) 1(%1,7)
St degisikligi veya C diseksiyonu 0 0
ile iskemi
D, E veya F diseksiyonu 1(%8,3) 2 (%25,0) 1,000
Ana hattan en az 1 derecede TIMI 0 0
akiminin azalmasi
Secmeli 5(%41,7) 1(%12,5)
Diger 5(%41,7) 2 (%25,0) 0,478
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Tablo 7.1.7 CEC Karara Varilan Klinik Bitim Noktalari, 30 Giinde

OTW ve RX Kateter Modelleri Turkish / Tirkce

ELCA PTCA p
Desar;j:
Veriye sahip hastalar 66 72
CABG 2 (%3,0) 0 0,137
PCl 1(%1,5) 0 0,295
Olim 2 (%3,0) 0 0,137
Miyokard enfarktus 11(%16,7) 4 (%5,6) 0,036
Q dalgasiz Ml 9(%13,6) 3(%4,2)
Hedef Damar Revask, 2 (%3,0) 0 0,137
MACE 12(%18,2) 4 (%5,6) 0,021
30 Giin:
Veriye sahip hastalar: 47 65 5572
CABG 2 (%3,0) 2 (%2,8) 0,930
PCl 2 (%3,0) 1(%1,4) 0,509
Olim 2 (%3,0) 0 0,137
Miyokard enfarktus 13(%19,7) 5 (%6,9) 0,026
Q dalgasiz Ml 11 (%16,6) 4 (%5,5)
Hedef Damar Revask. 3 (%4,5) 3 (%4,2) 0,913
MACE 14 (%21,2) 7 (%9,7) 0,061
Tablo 7.1.8 Desarjda Arastirmacilarin Belirttigi Klinik Bitim Noktalari
ELCA PTCA p
Veriye sahip Hastalar 66 72
CABG 2 (%3,0) 0 0,227
PCl 1(%1,5) 0 0,478
Olim 2 (%3,0) 0 0,227
Miyokardiyal Enfarktiis 2 (%3,0) 2 (%2,8) 1,000
Hedef Damar Revask, 3 (%4,6) 0 0,107
MACE 5(%7,6) 2 (%2,8) 0,259
Tablo 7.1.9 CEC Karara Varilan Klinik Bitim Noktalari, 6 ve 9 Ay
ELCA PTCA p
6 Ay:
Veriye sahip hastalar 60 66
CABG 6 (%9,7) 4 (%5,9) 0,406
PCl 15 (%25,3) 9(%13,7) 0,082
Olim 2(%3,2) 1(%1,5) 0,491
Miyokard enfarktus 13(%19,7) 5 (%6,9) 0,026
Q dalgasiz MI 11 (%16,6) 4 (%5,5)
Hedef Damar Revask, 18 (%29,8) 13 (%19,6) 0,151
MACE 24 (%38,1) 18 (%26,5) 0,093
9 Ay:
Veriye sahip hastalar: 59 65
CABG 6 (%9,7) 5(%7,5) 0,615
PCl 18 (%30,7) 14 (%22,0) 0,185
Olim 4 (%6,6) 1(%1,5) 0,142
Miyokard enfarktus 13(%19,7) 6 (%8,5) 0,050
Q dalgasiz Ml 11 (%16,6) 5 (%6,9)
Hedef Damar Revask, 21 (%35,2) 19 (%29,6) 0,352
MACE 28 (%45,1) 25 (%37,6) 0,198

7.2 BRAGITERAPIDEN ONCE ELCA VE PTCA KARSILASTIRMASI

Asagidaki veriler Stent Restenoz Testi icin Washington Radiation'da (WRIST) gorev alan arastirmacilar tarafindan
rapor edilmistir. Asagidaki tablolarda bulunan veriler WRIST, uzun WRIST (uzun stent restenoz lezyonlari 36-80 mm),
radyasyon kayitlari, Uzun WRIST Yuiksek Doz dahil (uzun stent restenoz lezyonlari 36-80 mm, 2 mm’de 18 Gy kullanarak),
Plaviks WRIST (6 aylk Clopidogrel tedavisi sonrasi koroner karisma ve radyasyon), Hassas WRIST (restenozun
niiksetmesini 6nlemek icin intrakoroner radyasyon protokolu) ve WRIST X Ustl grubundan (plasebo tedavisi basarili
olmayan ve sik sik radyasyon ile tedavi edilen hastalar) derlenmistir. Tim WRIST ¢alismalari hastanin rizasi ile ve
bagimsiz sekilde izlenerek IDE kapsaminda yapilmustir.

Analiz: Stent restenozu icin Ir192 bragiterapiden 6nce PTCA ve ELCA arasindaki sonugclari dogrudan karsilastirmak
icin, veri analizi PTCA+Ir192 ve ELCA+Ir192 ile tedavi edilen hastalarla sinirlandiriimistir. Stirekli degiskenler
arasindaki karsilastirmalar 2 tarafli T testi ve 2 tarafli stirekliligi dizeltilen kare testi ile bolinmus degiskenler
arasinda yapilmistir. p<0,05 degeri belirgin olarak degerlendirilmistir.

iki grup arasinda ana 6zellikler benzerlik gdstermistir; PTCA+Ir192 grubunda daha fazla LCX lezyonlari tedavi
edilmistir ancak lezyon 6zelliklerinde belirgin bir fark bulunamamistir.

Tablo 7.2.1 Ana Ozellikler*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Yas (yil) 60 +12 63+ 11 0,100
Erkekler 52 (%75) 68 (%68) 0,688
Sigara icen 44 (%64) 68  (%68) 0,921
Hipertansiyon 44 (%64) 72 (%72) 0,628
Diyabetli 21 (%30) 41 (%A41) 0,465
Hiperkolesterol 52 (%75) 75  (%75) 0,992
Kararsiz anjina 55 (%80) 82 (%82) 0,985
Onceki MI 40 (%58) 55 (%55) 0,975
Onceki CABG 54 (%78) 70 (%70) 0,596
Cok damarl hastalik 53 (%77) 63 (%63) 0,223
Restenoz 6ncesi 35 (%51) 67 (%67) 0,145
LVEF 0,47 = 0,1 045 = 0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = perkiitan transliminal koroner anjiyoplastisi, Ir=Iridyum, ELCA= excimer lazer koroner anjiyoplastisi,
MI=miyokard Enfarktis, CABG=koroner arter baypas cerrahi islemi, LVEF=sol ventrikiler ejeksiyon parcasi

Tablo 7.2.2 Lezyon Ozellikleri ve Prosediirel Ayrintilar*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Sorunlu damar

LAD 8 (%12) 19 (%19) 0,559

LCX 21 (%371) 15 (%15) 0,086

RCA 19  (%27) 26 (%26) 0,999

SVG 17 (%25) 38 (%38) 0,254
Tip B2/C 36 (%52) 37 (%37) 0,198
Lezyon uzunlugu mm 24 + 11 25+ 11,4 0,568
Ref Dam. Capi mm 33+06 34 +£09 0,387
Doz (Gy) 14,3 = 0,7 144 = 0,5 0,309
Pros. Basarisit 69 (%100) 100 (%100) 1,000
Komplikasyonlar 6 (%9) 6 (%6) 0,935

n= 69 100

*PTCA = perkiitan transliiminal koroner anjiyoplastisi, Ir = Iridyum, ELCA = excimer lazer koroner anjiyoplastisi,
LAD = sol 6n azalan arter, LCX = sol uzatma arteri, RCA = sag koroner arteri, SVG = vena saphena islemleri, B2/C =
degistirilmis AHA/ACC Lezyon Siniflama Skor, mm = millimetre, Gy = gri

T Prosediir basarisi ana hastane ici komplikasyonlar hari¢ %<50 olarak tanimlandi (6ltim, miyokard enfarktis veya
koroner arter baypas cerrahisi).

Anjiyografik analizde hastalarin yaklasik yarisinin iki grupta tedavi edildigi rapor edildi.
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Tablo 7.2.3 Kantitatif Koroner Analizi*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Ref Cap mm

Once 29 +06 2,7 £ 06 0,146

Sonra 29+ 06 28 +£05 0,434

F-Up 29+ 06 3+06 0,466
MLD mm

Once 12 £0,5 09 + 06 0,018

Sonra 2+05 1,9 £ 0,5 0,382

F-Up 1,9 £ 0,9 1,6 £ 0,9 0,146
%DS

Once 57 + 20 66 + 20 0,051

Sonra 30 £ 12 33+ 12 0,275

F-Up 36 + 20 46 + 25 0,052
Son Kayip mm 02 0,7 03 £08 0,556
Kayip indeksi 04 + 14 02 +08 0,458
ikili Restenoz 18 (%53) 29 (%64) 0,726

n= 34 45

*PTCA = perkiitan transliminal koroner anjiyoplastisi , Ir = iridyum, ELCA = excimer lazer koroner anjiyaplastisi,
Ref Cap = referans Cap, mm = millimetre, MLD = minimum liminal ¢ap, DS = stenoz ylizde ¢api, Son Kayip sondan
izZleme anjiyogramina kadar leyzon MLD'deki degisikligi tanimlar. Kayip indeksi (lezyonda) son kayip/akut artisi olarak
tanimlanmustir. ikili Restenoz (tedaviden sonra 4-8 aylik anjiyogram izlemesinde) stent ve kenarlari (5 mm icinde) dahil
olmak tizere segment igindeki % > 50 ¢ap daralmasi olarak tanimlanmistir.

Klinik sonuclar iki grup arasinda benzerlik gostermektedir. Genel TLR, TVR ve MACE oranlari iki grup arasinda ¢ok
benzerlik gostermektedir. PTCA+Ir192 grubunda daha fazla Son Total Okliizyon (LTO) g6zlemlenmistir.

Tablo 7.2.4 Klinik Sonuglar*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
30 giin
MACE 1 (%1) 2 (%2) 0,948
6 ay
Olim 1 (%1) 5 (%5) 0,403
Qmi 0 (%0) 2 (%2) 0,514
NQMI 9 (%13) 18 (%18) 0,515
TLR 13 (%19) 16 (%16) 0,784
TVR 23 (%33) 25 (%25) 0,314
PTCA 21 (%30) 22 (%22) 0,290
CABG 9 (%13) 8 (%8) 0,418
LTO 6 (%9) 1 (%1) 0,019
MACE 24 (%35) 29 (%29) 0,530
n= 69 100
*PTCA = perkiitan transliminal koroner anjiyoplastisi, Ir = Iridyum, ELCA = excimer lazer
koroner anjiyoplastisi MACE = ana ters kardiyak olaylart (6lim, Q-dalgai MI veya TVR),

QMI = Q dalgali miyokard enfarktiis, NQMI = Q dalgali olmayan MI, TLR = hedef lezyon revaskdlerizasyonu,
TVR = hedef damar revaskdlerizasyonu, CABG = koroner arter baypas islemleri, LTO = son total okllzyon.

Olim her tiirlii nedenden meydana gelen 6lim olarak tanimlanmistir. QMI veya NQMI iki veya daha fazla bitisik ucta
yeni patolojik q dalgasi (>,04 san) ile veya g dalgasi olmaksizin = 20 ng/ml keratinin kinaz MB b&lim kaldirilarak
ve/veya total kreatinin kinaz kaldirma > 2x olarak tanimlanmustir.

TVR ve TLR anjiyografik stenoz varliginda klinik isemi emareleri ile tedavi edilen damarda tekrarl perkiitan karisma
(PTCA) veya CABG ile karakterize edilmistir.

Son total okliizyon lezyon yerinde >30 giin ve 6 aylik indeks proseduriinde anjiyografik olarak belgelenen total
okliizyon olarak tanimlanmistir.

8. Tedavinin Kisisellestirilmesi
Yukarida tanimlanan bilgilerin riskleri ve faydalari ELCA kullanmadan dnce her hasta icin dikkatlice distntlmelidir.

Hasta secimi ve klinik teknikler Bolim 2'de “Kullanim Endikasyonlari’, B6lim 7'de “Klinik Calismalar”ve Bolim 12'de
“Kullanim Talimatlari"nda verilen talimatlara gore yapilmali ve uygulanmalidir.

Degerlendirilecek hastalarin secimi %30'dan daha az oranda akut miyokard enfarktisu, akut kan pihtisi ve ejeksiyon
parcasi bulunmasi durumunda Excimer lazer tedavisi ile ilgili bir karari da icermelidir.

Turkish / Tirkce
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9. Kullanim Kilavuzu
Bu belgede tanimlanan cihazlar CVX-300° veya Philips Laser System lizerinde asagida belirtilen enerji
alanlarinda calistirilabilir:

Tablo 9.1 Enerji Parameterleri

Lazer Acma/
CihazD. C. Model No. Akis Tekrar Orani Kapama Zamani
(saniye)
TW Kateterler
0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
RX Kateterler
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Tavsiye edilen kalibrasyon ayarlari: 45 Akis, 25 Hz.

10. Takdim Sekli
10.1 Sterilizasyon
Sadece tek kullanim icin. Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.

Spectranetics lazer kateterler steril olarak verilir. Sterillik sadece paket acilmamissa ve hasar gérmemisse
garanti edilmektedir.

10.2 Kullanimdan Once Kontrol
Kullanmadan 6nce, paketin acilip agilmadigini gézle kontrol edin. Kateter dahil prosedirde kullanilacak olan tim
ekipman hasara karsi kontrol edilmelidir. Lazer kateteri egilme, biikilme veya diger hasarlara karsi kontrol edin.
Hasar goérmus ekipmani kullanmayiniz.

11. Uyumluluk
Spectranetics Koroner Lazer Aterektomi Kateteri 6zellikle Spectranetics CVX-300® Lazer Sistemi veya Philips Laser
System ile kullanilmak Uizere tasarlanmistir. Bagka lazer sistemi ile birlikte kullanmayin.

*Not: Philips Laser System, ELCA Koroner Lazer Aterektomi Kateterinin bulundugu tim piyasalarda bulinmayabilir.
Kilavuz Kablo Uyumlulugu
Boliim 1'deki Kateter Ozellikleri Tablosuna bakin.

12. Kullanim Talimatlan

12.1 Prosediir Hazirhigi

Lazer kateter paketinde bulunmayan ve asagida belirtilen ek materyallerin bazisi veya timi prosedir icin gerekli
olabilir (bunlar tek kullanimlik malzemelerdir; tekrar sterilize etmeyin veya kullanmayin):

- Koroner arteri secmek icin uygun buyUklik ve yapida Femoral kilavuz kateteri (kateterleri)
- Hemostatik valf (valfler)

. Steril normal salin

- Standart kontrast madde

- 0,014 in. kilavuz kablolar
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Steril teknigini kullanarak, steril paketi acin. Paketin kiskaclarini tabladan sokiin ve lazer kateteri, proksimal ug,
proksimal baglayici veya proksimal konektor olarak da bilinen siyah lazer konektériini destekleyerek tabladan
hafifce kaldirin. Lazer kateterin proksimal ucunun yalnizca lazer sistemine baglanabilecegini ve hastayla hicbir
sekilde temas etmemesi gerektigini unutmayin.

Lazer kateterin proksimal ucunu lazer sistemine baglayin ve lazer kateteri sistem uzatma kutbuna veya kateter
tutucuga baglayin. Lazer kateteri, CVX-300° Kullanim Kilavuzundaki (7030-0035 veya 7030-0068) veya Philips Laser
System Kullanim Kilavuzundaki (P019097) talimatlara uygun sekilde ayarlayin.

12.2 Klinik Teknik
1. 7 Frveya9 Frentroduser kilifini retrograd bicimdeki ortak femoral artere sokmak icin standart Perkiitan Seldinger
Teknigini kullanin. Heparinizasyon icin PTCA protokoliinii kullanarak entrevendz heparin tedavisi uygulayin.
Prosediir sirasinda, aktive edilen pihtilasmanin periyodik 6l¢imi (ACT 300 saniyeden fazla), optimum anti-
koagtilasyon seviyelerinin korunmasina yardimci olacaktir.

2. ince duvarli, genis liimenli (0,092 in¢'den daha biiyiik veya esit) kilavuz kateterlere kilavuz kablo takarken,
6, 7, 8,veya 9 Fr kilavuz kateterler icin (hedef koroner artere bagh olarak sol veya sag) standart 0,038 in¢'lik
kilavuz kablosu veya gerekirse 0,063 in¢'lik kilavuz kablosu kullanin.

3. Kilavuz katetere kontrast madde enjekte ederek ana hat anjiyografisi uygulayin. Anatomik degisimleri ve
tedavi edilecek lezyonun (lezyonlarin) morfolojisini tanimlayarak coklu projeksiyonda gérintiler elde edin.

Not: Daha 6nce takilan bir stente bulundugu bilinen veya bulunmasindan siiphelenilen lezyonu (lezyonlar)
tedavi ederken, kateterin ilerlemesine karsi bir diren¢ olmasi durumunda lezyonu cevreleyen anatomik
sinira ve morfolojiye uygun olarak proksimal ve distal stent marjlarina dikkat edin.

Dikkat: Takildigi bilinen veya takildigindan siiphelenilen 316L paslanmaz celik stente lazer verilirken, lazer
kateterin ilerleyisinin, sabit olarak uygulanan basingla, tutarli olmasi gerekmektedir. Lazer kateterin ilerlemesi
durursa, stentin engellemesinden siiphelenilmelidir. Stentin engel olmasini 6nlemek icin lezyonu ve/veya
kateterin hizalanisini tekrar degerlendirin. Ayni durum devam ederse, lazer prosediiriinii sonlandirin.

4.  Kilavuz kateter vasitasiyla koroner arterlere uygun boyutta kilavuz kablo sokun. Kilavuz kablo ile hedef
lezyondan gegin.

5. Lazer kateterin boyutunu uygun sekilde ayarlayin.

Tablo 12.2.1 Tavsiye edilen boyutlar

Kateter Boyutu Proksimal Damar Capi
0,9 mm 21,5mm
1,4 mm >2,2 mm
1,7 mm >2,5mm
2,0mm 23,0 mm
6. Kilavuz kablo limenini temizlemek icin lazer kateterden 5-10 cc heparinize salin veya Laktatl Ringer

soliisyonu enjekte edin. Kilavuz kablo limenindeki kilavuz kablo portuna déner hemostatik valf takin (Bkz. Sekil
4). Spectranetics lazer kateterin distal ucunu segilen kilavuz kablonun tstiinden gecirin. Floroskopik kontrol ile, lazer
kateteri lezyona yonlendirin. Lazer kateterin radyopak bant isaretleyicisi, kateterin lezyona gére konumunu gosterir.

Distal U¢

Radyopak
isaret Bandi

Luer Kilit Kilavuz Kablosu
Lumen Portu /

oksimal Baglayici
Sekil 4 (6lceklendirilmemistir)

Not: Viicutta kullanimi sirasinda, vaskiiler miidahale icin kullanilan herhangi bir cihazda oldugu gibi, Lazer
Kateterin hareketini ve radyopak ug¢ isaretleyicinin konumunu floroskopi ile daima izleyin. Kateterin distal
ucunun hareketi ve ilerleme orani, kateterin proksimal saftina uygulanan ilerleme orani ile dogrudan
uyumlu olmasi gerekmektedir. Eger ilgili haraket goriinmiiyorsa, tedaviye devam etmeden 6nce lezyon
morfolojisini, uygulanan lazer enerjisini ve destek ekipmanini tekrar degerlendirin.

Turkish / Tirkce

7.  Ekleme teknikleri (Ciplak Kablo)

B

Kilavuz kablonun vaskiler sistemdeki konumunu floroskopi altinda izleyin.

b. Kilavuz kablonun proksimal ucunu lazer kateterin distal ucuna sokarak kilavuz kabloyu lazer katetere takin

ve lazer kateteri, kilavuz kablonun karismasini 6nlemek igin, kiicik artislarla, dikkatli bir sekilde ilerletin.

Proksimal kilavuz kablosu portu bulundugundan kilavuz kabloyu tutun ve lazer kateter ilerlerken kilavuz

kablonun hastanin dolasim sistemindeki konumunu koruyun.

Yukarida aciklanan 1. adim sirasinda takilan entroduser ile birlikte kullanilan adaptoriin hemostatik valfini gevsetin.

d. Lazer kateteri dikkatli bir sekilde y adaptoriiniin hemostatik valfinden kilavuz katetere takin ve kilavuz
kablonun konumunu koruyarak lazer kateteri kilavuz kateterin distal ucuna dogru ilerletin.

e. Lazerkateteridamaricinde ilerletmeden dnce, kontrast madde enjeksiyonu ve floroskopi ile kilavuz kateterin
kroner arterdeki konumunu tekrar teyit edin.

f. Lazer kateterin lezyon bodlgesine dogru ilerlemesini saglayin ve kilavuz kablonun hastanin dolasim

sistemindeki konumunu koruyun. Lazer kataterin konumunu floroskopi ile kontrol etmek icin kontrast

madde solusyonunu kilavuz kateterinden enjekte edin.

n

8.  Lazerkateterin hedef lezyon bélge ile olan konumunun teyidini izleyerek ve normal salin veya Laktath Ringer
soluisyonu kullanarak:

a. Kilavuz kateterdeki ve sirali konektorlerdeki tiim kontrast madde kalintilarini temizleyin.
b. Lazer sistemini devreye sokmadan once, lazer uygulanan bélgedeki ve lazer uygulanan alanin yanindaki
vaskdler yapilardaki tim kontrast madde kalintilarini temizleyin.
c.  Salin Enfiizyon Protokoliine bakin ve talimatlara uyarak salin temizleme ve enflizyon uygulayin.
9.  Ayak svicine basin, lazer sistemini devreye sokun ve yavasca, saniyede 1 mm'den az olacak sekilde, lazer
enerjinin istenen maddeyi ¢cikarmasini saglayarak lazer kateteri ilerletin. Lazer sistemini devreden ¢ikarmak
icin ayak svicine basmayi birakin.

Not: Lazer kateterin, ihmh orta derecede kireclenmis lezyonlarda ilerlemesi icin lazer enerjinin fiber
atherosklerotik dokudan daha fazla atim yapmasi gerekebilir.

Dikkat: islem sirasinda, lazer kateterin ucunun kilavuz kablonun ucunun 6tesine gecmemesi gerekir.
Lazer kateter ucunun kilavuz kablo ucunun 6tesine gitmesini ve/veya kilavuz kablonun lazer kateterin igine
geri gitmesini engelleyin.

10. Lazer kateteri geri cekin ve kilavuz katatere kontrast madde enjekte edin ve floroskopi vasitasiyla lezyonu inceleyin.
11.  Tedaviyi tamamlamak icin gerekli olan 8. ve 10. adimlari tekrarlayin.

12. Lazerkateteri tedavi edilen damardan cekerken, kilavuz kablonun yerinden ¢ikmasini 6nlemek icin floroskopi
ile kilavuz kablonun damardaki konumunu izleyin ve y adaptoriiniin hemostatik valfini lazer kateterin distal
ucuyla cikarirken dikkatli olun.

Not: Lazer kateter herhangi bir nedenle damardan cikarilirsa, kanin yapismasini onlemek icin lazer kateterin
dis yiizeyini ve ucunu heparinize salin ile iyice temizleyin. Lazer kateterde kalan kan lazer kateterin
etkinligini azaltabilir.

Lazer kateter 6nceden ayarlandigindan, akisi veya nabiz oranini arttirmak veya azaltmak icin lazer kateterin
cikariimasina gerek yoktur. CVX-300° Excimer Laser Sistemi Kullanim Kilavuzuna (7030-0035 veya 7030-0068) veya
Philips Laser System Kullanim Kilavuzuna (P019097) bakin.

Not: islem sirasinda tiim hastalarin kan basinc ve kalp hizi izlenmelidir.

YALNIZCA RX-E

13. Torklama/Hizalama Prosediiri

Dikkat: Lazer kateteri iterken veya geri cekerken, tork kolu gostergesinin ortalanmis konumda oldugundan
emin olun. Gostergenin ortalanmamasi kilavuz kablo hareketini engelleyebilir.

Eksantrik fiber yigin ile lezyonun hizalanmasi icin tork mekanizmasinin kullaniimasi istege baghdir. Cihaz, istenen
hizalama elde edilinceye kadar digmenin dondurilmesi suretiyle 360 derecelik u¢ donusi elde edilecek sekilde
tasarlanmistir. Lazer kateterin distal ucu sikistirihirsa, donils orani arttirilabilir. Hizalama, anjiyografik agidan,
radyopak uca gore kablo konumu saptanarak kontrol edilmelidir. Radyopak isaret-leyicideki acik yuva (veya
radyollsan pencere) fiber tarafin kilavuz kabloya dikey oldugunu ve radyografik olarak goriintllendigi sekilde
lezyon ile hizalandigini (bkz. Sekil 5) gosterir.

Radyollsan Pencereli Radyopak
Isaret Banti

-

S Kateter

e - Fiber Yz ~ ~. =

-

.
il
= W

~

Offset Radyopak Kilavuz Kablosu
Konumu

Sekil 5
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Kilavuz kabloyu, lezyonun gerisinden artere konumlandirin.

b. Geometrik lezyon morfolojisini en iyi sekilde gosteren radyografik projeksiyonu (coklu projeksiyonlar
gerekebilir) secin.

Lazer katateri lezyon bélgesine dogru itin.

d. Lazer kataterin fiber yliziini, radyopak uctaki yuva goriintinceye kadar tork digmesini yavasca dondurerek
lezyonun yogun oldugu boélge ile hizalayin.

n

14. Tedaviyi tamamlamak icin gerekli olan 6. ve 13. adimlari tekrarlayin.

15. Lazer anjiyoplastiyi takiben, gerekiyorsa, tamamlayici anjiyografi veya balon anjiyoplasti uygulayin.

YALNIZCA RX

16. RX lazer kateter, ayni cerrah grubu tarafindan yapilan tek miidahelelik cerrahi islem sirasinda gerekli hizl cihaz
degisikligi ile uyumlu olacak sekilde 6zel olarak tasarlanmistir. The RX lazer kateter, hastanin dolasim sisteminden,
asagida 6zetlendigi sekilde kilavuz kablonun cikariimasina gerek kalmaksizin, hizl bir sekilde cikarilabilir.

1) Tork kolu gostergesini ortalanmis konuma geri déndurtin. Bkz. Sekil 2. (Yalnizca Eksantrik)
2) Hemostatik valfi gevsetin.

3) Kilavuz kabloyu ve hemostatik valfi bir elinizle tutarken diger elinizle lazer kateterin dis ylzeyini tutun.

4) Kilavuz kabloyu sabit bir sekilde tutarak koroner arterdeki konumunu koruyun ve lazer kateteri kilavuz

kateterden disari dogru cekmeye baslayin.

Not: Degisim sirasinda kilavuz kablo konumunu floroskopi ile izleyin.

5) Lazer kateterini, kilavuz kablo limenindeki aciklik Y-adaptoriinden cikincaya kadar geriye dogru ¢ekin.
Kilavuz kablonun lezyona karsi konumunu muhafaza ederek, lazer kateterin esnek distal b6limuniin son
9 cm’sini kilavuz kablodan dikkatli bir sekilde ve yavasca ¢ekin. Hemostatik valfi kapatin.

6) Bir sonraki kullanilacak lazer kateteri daha 6nce aciklandigi sekilde hazirlayin.

7) Kilavuz kablonun proksimal ucunu lazer kateterin distal ucuna sokarak kilavuz kabloyu lazer katetere
tekrar takin. Doktor tarafindan ayarlanacak olan kilavuz kablonun proksimal orani, distal u¢tan 9 cm kadar
acikliktan cikacakir.

8) Hemostatik valfi acin ve lazer kateteri, kilavuz kablonun koroner arterdeki konumunu koruyarak, ilerletin.
Lazer kateterin kilavuz kablonun etrafina dolasmamasina dikkat edin.

9) Lazer kateterin kilavuz kateterin ucuna dogru ilerlemesini saglayin. Lazer anjiyoplasti prosediriine, daha
once agiklanan yontemi kullanarak devam edin.

17.  Onerilen farmakoloji takibi doktor tarafindan belirlenecektir.
Excimer Lazer Salin Enfiizyon Protokolii

Not: Bu teknik iki operator olmasini gerektirir. Birinci doktorun lazer kateteri ilerletmesi ve lazer sistemi
ayak pedalini calistirmasi onerilir. Asistanin, salin enfiizyonu kontrol siringasini kullanmasi ve (uygunsa)
floroskopi pedalina basmasi gerekir.

1)  Lazer prosediriinden énce 500 cc'lik %0,9 normal salini (NaCl) veya Laktath Ringer soliisyonunu 37°C'de
1sitin. Salin sollisyonuna heparin veya potasyum eklenmesi gerekmez. Isitilmis salin torbasini steril bir
entervendz hatta baglayin ve hatti tic manifoldlu bir port ile tamamlayin.

2)  Koroner arterdeki acikligi kanile edin veya mutat konumdaki uygun bir “genis [imen” kilavuz kateter ile
baypas yapin. Kilavuz kateterin yan delikleri olmamasi tavsiye edilir.

3)  Floroskopi ile takip ederek, lazer kateteri lezyon ile temas edene kadar ilerletin. Gerekirse, lazer kateterin
ucunun konumlandirilmasina yardimci olmasi icin kontrast madde enjekte edin. Kontrast lazer kateterin
ucu ile lezyon arasinda kalmis gibi gortiniirse, lazer kateter, antegrad akisin saglanmasi ve sistem salin ile
temizlenirken kontrast kalintisinin ¢ikarilmasina olanak saglanmasi icin hafifce (1-2 mm) geri cekilebilir.
(Bununla birlikte, lazer isleminden 6nce, lazer kateter ucunun lezyon ile temas ettiginden emin olun.)

4)  Kontrol sirnngasinda kalan herhangi bir kontrast kalintisini kontrast sisesine bosaltin. Manifolddan
kontrol siringasina salin dokerek t¢li manifolddaki kontrast maddeyi temizleyin.

5)  Orijinal kontrol siringasini manifolddan cikarin ve yeni bir 20 cc'lik kontrol siringasiyla degistirin. 20cc’lik
bu yeni kontrol siringasini, hava kabarciklarinin olusmasi ihtimalini azaltmak amaciyla, baglantidan
once, salin ile kullanima hazirlanmasi gerekir. (Merit Medical ve diger saticilarin imalati olan 20 cc'lik
kontrol siringalari.)

6) Manifolddaki, baglanti hortumundaki, y-konektor-tindeki ve kilavuz kateterdeki kan ve kontrast
madde kalintilarini en az 20-30 cc salin ile (bir ¢cok salin siringasi) temizleyin. Bu ilk temizleme islemi
tamamlandiginda, 20cc’lik kontrol siringasini tekrar salinle doldurun.

7)  Floroskopiile, lazer kateter ucunun lezyon ile temas ettigini (gerekirse lazer kateteri ilerletin) onaylayin
ancak kontrast madde enjekte etmeyin.

8)  Birinci operator lazer sistemi aktive etmeye hazir oldugunu bildirdiginde, asistanin basing yapmak igin
manifold vanasini kapatmasi ve 10 cc salini mimkiin olan en kisa stirede (1-2 saniye icinde) siringa
etmesi gerekir. Bu biylk enjeksiyon, koroner damardaki kani kilcal damarlar seviyesinde yerinden
¢ikarmaya ve/veya sulandirmaya yarar ve kanin lazerle alinan alana geri akisini sinirlandirir.

9) Baslangicta enjekte edilen 10 cc'lik buylk miktardan sonra ve enjeksiyonu kesmeden, asistanin
enjeksiyonu saniyede 2-3 cc oranina diistirmesi gerekir. Bu salin enflizyon orani, lazerle alinan bolgeye
giren antegrad kan akisinin yerini degistirmek ve/veya kani sulandirmak icindir. Asistanin enjeksiyon
oranini diisiirdiigii sirada, birinci operatoriin ayak pedalina basarak lazer sistemi devreye sokmasi
ve lazer sekansina baslamasi gerekir.

10) Lazer sekansi (uygulama) 2-5 saniyede sonlanmalidir (maksimum 5 saniye).

Turkish / Tirkce

11) Lazer uygulamasinin sonunda salin enjeksiyonunu tamamlayin. Manifold vanasini basinca getirin ve
kontrol siringasini 20 cc salin ile doldurarak bir sonraki lazer sekansina hazirlik yapin.

Not: Sekans tekrarlanmadan 6nce ¢oziimlenmesi igin salin enfiizyonunun yol acacagi herhangi bir
elektrokardiyografik degisiklige izin verilmelidir.

12) Takip eden herlazer uygulamasindan dnce biytik miktarda salin uygulanmali ve adim 8-11'de aciklandigi
sekilde surekli salin enfuzyonu gergeklestirilmelidir.

13) Lazerle tedavi sirasinda tedavi sonuglarini degerlendirmek icin kontrast kullanilirsa, lazer sistemini tekrar aktive
etmeden 6nce (lazer sistemini adim 8-11'de aciklandidi sekilde aktive etmeden 6nce) adim 4-7'yi tekrarlayin.

13. Sinirli Uretici Garantisi

Uretici ELCA koroner lazer aterektomi kateteri belirtilen “Son Kullanim” tarihine gére kullanildiginda malzeme ve
iscilik agisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda Ureticinin sorumlulugu, ELCA koroner lazer
aterektomi kateteri herhangi bir hatali parcasinin degistirilmesi veya (riin ticretinin iadesiyle sinirhdir. Uretici, ELCA
koroner lazer aterektomi kateteri kullanimindan kaynaklanan tesadifi, 6zel ya da kullanim sonucunda olusan
zararlardan sorumlu degildir. ELCA koroner lazer aterektomi kateteri yanlis kullanim, degisiklik, uygun olmayan
sekilde depolama veya kullanimdan kaynaklanan zararlar ya da bu Kullanim Talimatlarinin uygulanmamasindan
dogan diger arizalar nedeniyle zarar gérmesi durumunda, bu sinirli garanti gecersiz olacaktir. BU SINIRLI GARANTI,
KULLANIM AMACINA VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISi DE DAHIL OLMAK UZERE BELIRTILEN
YA DA iMA EDILEN TUM DIiGER GARANTILERIN YERINE GECMEKTEDIR. Ureticinin yetkili temsilcisi ya da saticisi
dahil olmak Uzere hicbir kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi uzatma ya da genisletme yetkisi bulunmamaktadir;
bu amaca yénelik girisimler Ureticiye karsi kullanilamaz. Bu sinirli garanti yalnizca ELCA koroner lazer aterektomi
kateteri kapsar. CVX-300° Eksimer Lazer Sistemi veya Philips Laser System ile ilgili Uretici garantisi bilgileri, s6z
konusu sistemle birlikte verilen belgelerde bulunabilir.

14. Standart Olmayan Semboller

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Max. Tip Diameter _@-
45 Fluence Enerji Araligi (mJ) Maks. Uc Capi

Hydrophilic Coating Sheath Compatibility @(
Hidrofilik Kaplama Kilif Uyumlulugu

Quantity Working Length

Miktar ary Calisma Uzunlugu I_ -I
Importer Max. Guidewire Compatibility <l aw =)
ithalatc Maks. Kilavuz Teli Uyumlulugu 7 Max OD

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Uyari: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir doktor tarafindan ya da yetkili bir
doktorun istegi Gizerine yapilmasini gerektirir.
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