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1. Description
Spectranetics Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheters are percutaneous intravascular devices constructed of
multiple optical fibers arranged around a guidewire lumen. Catheter sizing identification is printed on the catheter.

For Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter, Over-The-Wire (OTW) catheters, a luer adapter located at the
proximal end of the usable length facilitates the use of the laser catheter over the appropriate sized guidewire
(0.014" 0.018" and 0.035"); see inset below.

For Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter, Rapid Exchange (RX) catheters, the guidewire lumen is formed
only through the last 9 cm of the distal tip, which has direct patient contact, and is concentric with the fiber array;
see inset below.

Mechanism of Action for Turbo-Elite Laser Atherectomy 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 photoablate lesions which may be comprised
of atheroma, fibrosis, calcium, and thrombus; thus recanalizing diseased vessels (photoablation 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 arteries.

Glossary of Special Terms

Retrograde Fashion = In the direction opposite to blood flow.
Antegrade Fashion = In the direction of blood flow.

Baseline Angiography = Angiographic record of blood vessels.
Contralateral Approach = Arterial access by a crossover approach.

Guidewire Lumen__—7
Figure 1: Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter (OTW)

Table 1.1 Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter OTW Models

Device Model GuIdE\.NI‘I’ ? Max. Tip Max. Shaft | Working Length Shea.th' n
A Compatibility | . A q o Compatibility
Description | Number (in.) Diameter (in.) | Diameter (in.) (cm) (Fr)
Over-The-Wire (OTW) Catheter Specifications
0.9 mm 410-152 0.014 0.038 0.047 150 4
1.4 mm 414-151 0.014 0.055 0.056 150 5
1.7 mm 417-152 0.018 0.068 0.069 150 5
2.0 mm 420-006 0.018 0.080 0.081 150 6
2.3 mm 423-001 0.018 0.091 0.091 125 7
2.5 mm 425-011* 0.018 0.101 0.102 112 8
2.3 mm 423-135-02 0.035 0.091 0.091 125 7
25mm  |425-135-02 0.035 0.101 0.102 112 8
te

rNote: The Philips Laser System is not compatible and cannot be used with the 425-011 model Turbo-Eli
catheter

9 ¢cm Guidewire Lumen

pd

Figure 2: Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter (RX)

Table 1.2 Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter RX Models

Device Model Cfmu:‘aet‘iﬂl,:iﬁ?ty Max. Tip Max. Shaft | Working Length Sheath
Description [Number (in.) Diameter (in.) | Diameter (in.) (cm) Compatibility (Fr.)

Rapid Exchange (RX) Catheter Specifications

0.9mm [410-154 0.014 0.038 0.049 150 4

1.4 mm 414-159 0.014 0.057 0.062 150 5

1.7 mm 417-156 0.014 0.069 0.072 150 6

2.0 mm 420-159 0.014 0.080 0.084 150 7

2. Indications for Use
For atherectomy of infrainguinal arteries.

3. Contraindications
No known contraindications.

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

Spectranetics' Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheters software requirements:

Laser System Software Catheter Maximum Rep Rate
. V3.8XX 80 Hz
CVX-300 Excimer Laser System V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) and above 80 Hz

When the laser catheter is in the body, it should be manipulated only while it is under fluoroscopic observation with
radiographic equipment that provides high quality images.

The laser catheter should not be operated in the presence of contrast. Prior to use, flush all residual contrast media
from the introducer sheath or guide catheter and in-line connectors. For the 1.4-2.0 RX design, failure to do so may
result in damage or dislodgement of the tip. Saline must be infused throughout the entire lasing process.

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 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 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 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 vasodilator therapy should be provided to the patient per
the institution’s protocol.

Saline must be infused throughout the entire lasing process.
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6.
Use of the Spectranetics Turbo-Elite in conjunction with the CVX-300™ Excimer Laser or Philips Laser System may

Adverse Events

contribute to the following complications:
Events Observed during Clinical Studies (see Section 7)

Over-The-Wire (OTW) and Rapid Exchange (RX) Catheter Models

Procedural Complications Serious Adverse Events In-Hospital Complications
Spasm « Death + Re-occlusion
Major dissection - Reintervention « Pseudoaneurysm
Thrombus « ALl + Renal failure
Distal embolization « Major amputation -+ Bleeding

- Perforation - Bypass surgery

« Other - Hematoma with surgery

Potential Adverse Events NOT Observed during Clinical Studies (see Section 7)
« Nerve injury . Stroke

-« AV fistula formation « Myocardial infarction

+ Endarterectomy + Arrhythmia

« Infection
No long-term adverse effects on the arterial vessel wall, due to peripheral excimer laser recanalization, are known
at this time.

7. Clinical Studies

The devices 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 the Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter with the Philips Laser System.

CELLO Study
Data presented in this IFU were collected in support of safety and efficacy for Spectranetics brand TURBO-Booster

and CLiRpath TURBO™ catheters. The CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings) Study,
IDE #G060015, enrolled 16 training cases and 45 analysis patients at 16 sites.

™

Efficacy: The primary efficacy endpoint (> 20 percent reduction in percent diameter stenosis, on average, as
assessed by an angiographic core lab) for the analysis cohort demonstrated a 35 percent reduction in diameter
stenosis (34 percent in training cohort) using the TURBO-Booster system compared to pre-procedure in the study.
The secondary efficacy endpoint for acute procedural success (visual assessment of final residual stenosis) was
achieved in 97.8 and 100.0 percent of patients as visually assessed by physician in the enrolled and training cohort,
respectively.

Table 7.1. Lesion Locations

Location of vascular lesions Training (n=16) Analysis (n=45) Total (n=61)
SFA 13 43 56
Popliteal 3 2 5

Table 7.2. Procedural Information

Angiographic Results Training (n=16) | Analysis (n=45) | Total (n=61)

Reference vessel diameter (mm) 5.19 479 4.89
Average lesion length (mm) 72.08 50.89 56.45
Percent diameter stenosis — Pre 78.3 77.3 77.6
Percent diameter stenosis — After Turbo-Booster use 44.0 424 42.8
Percent diameter stenosis - Final 25.6 20.9 22.1

Table 7.3. Number of Occlusions Requiring Step-by-Step During Pilot Channel Creation

. Training Analysis Total
Total Occlusions Enrolled n (%) n (%) n (%)
Total Occlusions — 100% Diameter Stenosis 4 (25.0) 9(20.0) 13(21.3)
Step-by-Step Technique Used by Physician 0(0.0) 1(11.1) 1(1.6)
All Patients whereby step-by-step was not used 16 (100.0) 44.(97.8) 60 (98.3)

during pilot channel creation

In one out of the 61 patients (1.6%), the physician elected to use the step-by-step technique.

Table 7.4 Complications possibly related to the TURBO-Booster

Procedural Complications Training (n=16) | Analysis (n=45) Total (n=61)
Major dissection (Grade E or F) 0 0 0 (0%)
Distal embolization 1 2 3 (5%)
Other (Discomfort in treated leg post-procedure) 0 3 3 (5%)

Safety: The primary safety endpoint measured was the occurrence of major adverse events, defined as
clinical perforation, major dissection requiring surgery, major amputation, cerebrovascular accidents
(CVA), myocardial infarction, and death at the time of procedure, prior to release from the hospital (or 24
hours post-procedure, whichever comes first) at 30 days, and six (6) months. The CELLO study had no major
adverse events reported. Additionally, there were no Serious Adverse Events or Unanticipated Adverse
Device Effects.

English / English
CLI Studies

This data was based off previous versions of peripheral excimer laser atherectomy catheters. Data presented in this
IFU are comprised of a subset of patients pooled from three sources of consecutively treated patients presenting
with Critical Limb Ischemia (CLI), who were poor surgical candidates:

NOTE: All values based on angiographic core laboratory analysis

. LACI Phase 2 - a subset of patients from a prospective IDE registry conducted in 2001-2002 at 14 sites in the
US and Germany. The subset includes 26 limbs (in 25 patients) treated at 7 sites from the US and Germany
in which the step-by-step laser recanalization technique was utilized. In 13 of these cases, step-by-step
technique was utilized ab initio, that is, without first attempting to cross the occlusion with a guidewire.

. LACI Belgium - a subset of a 51-patient prospective registry conducted at 6 sites in Belgium. The subset
includes 9 limbs (in 9 patients) treated at 3 sites in Belgium in which the step-by-step laser recanalization
technique was utilized.

. Louisiana case series — a subset drawn from 62 cases included in an on-going data compilation by a single
physician group in central Louisiana, the Cardiovascular Institute of the South (CIS). This subset of patients
consists of 12 limbs (in 12 patients) in which the step-by-step laser recanalization technique was utilized.

Table 7.5 Procedure Information

Locations of vascular lesions (n=205)

SFA 138 (67%)
Popliteal 23 (11%)
Infrapopliteal 42 (20%)
Angiographic Results (n=47 limbs )

Lesions per limb 44
Average lesion length 73.4+7.3 (mm)
Straightline flow to foot established 37 (79%)
Stent implanted 28 (60%)
Crossing Success Overall* 37 (79%)

Crossing success after guidewire attempt 24/34 (71%)
Crossing success ab initio cases 13/13 (100%)
Procedure success** 34 (72%)

NOTE: 47 limbs in 46 patients were treated. All percent calculations are based on 47 limbs.

*Crossing Success data has been stratified for step-by-step cases after conventional guidewire attempts in 24 limbs,
and ab initio in 13 limbs.

**Procedure success: <50% final residual stenosis

Table 7.6 Complications, n=47 limbs

Procedural Complications
Spasm 1(2%)
Major dissection 4 (9%)
Thrombus 1 (2%)
Distal embolization 3 (6%)
Perforation 3 (6%)
Other 5(11%)

In-Hospital Complications
Reocclusion 1 (2%)
Pseudoaneurysm 1 (2%)
Renal failure 1 (2%)
Bleeding 1 (2%)
Infection 0 (0%)
Other 0 (0%)

NOTE: 47 limbs in 46 patients were treated. All percent calculations are based on 47 limbs.

Table 7.7 Cumulative Serious Adverse Events (SAEs) through 6-month follow-up, for n=47 limbs

Death 3 (6%)
Ml or Stroke 0 (0%)
Reintervention 6 (13%)
ALl 1(2%)
Major amputation 2 (4%)
Bypass surgery 2 (4%)
Endarterectomy 0 (0%)
Hematoma with surgery 2 (4%)
Total 16 (34%)

NOTE: 47 limbs in 46 patients were treated. All percent calculations are based on 47 limbs.
MI = Myocardial Infarction. ALI = Acute Limb Ischemia.\
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Table 7.8 Outcomes by Intention-to-Treat Analysis, n=47

Crossing success 37 (79%)
Procedure success 34 (72%)
Limb salvage 40 (85%)
Death, any cause 3 (6%)

Any SAE 16 (34%)

NOTE: 47 limbs in 46 patients were treated. All percent calculations are based on 47 limbs.

8. Individualization of Treatment
The risks and benefits described above should be carefully considered for each patient before use of the Turbo-Elite
Laser Atherectomy Catheter device.

Use of Turbo-Elite devices may be considered after initial conventional crossing attempts with guidewires are
unsuccessful due to:

. A rounded or eccentric occlusion stump deflecting the guidewire to a subintimal passage.

. The guidewire repeatedly being deflected into a large collateral branch flush with the occlusion stump.

. Calcification obstructing completion of guidewire passage within the obstructed lumen.

Additionally, recanalization of native arteries may be considered in patients presenting with occluded bypass grafts.

Patient selection and clinical techniques should be conducted according to instructions provided in Section 2,
“Indications for Use," and Section 9, “Operator’s Manual.”

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

Table 9.1 Energy Parameters

Device Description | Model No. | Fluence | Repetition Rate | Laser On / Off Time

OTW Catheters
0.9 mm 410-152 30-80 25-80* Continuous On
1.4 mm 414-151 30-60 25-80* Continuous On
1.7 mm 417-152 30-60 25-80* Continuous On
2.0 mm 420-006 30-60 25-80* Continuous On
2.3 mm 423-001 30-60 25-80* Continuous On
2.5mm 425-011%* 30-45 25-80* Continuous On
2.3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Continuous On
2.5mm 425-135-02 30-60 25-80* Continuous On

RX Catheters
0.9 mm 410-154 30-80 25-80* Continuous On
1.4 mm 414-159 30-60 25-80* Continuous On
1.7 mm 417-156 30-60 25-80* Continuous On
2.0 mm 420-159 30-60 25-80* Continuous On

Recommended calibration settings: 45 Fluence, 25 Hz.

* 80 Hz maximum repetition rate is for CVX-300 software V3.8XX and Philips Laser System software version 1.0
(b5.0.3) and above. For CVX-300 software V3.7XX, the maximum repetition rate is 40 Hz.

** Note: The Philips Laser System is not compatible and cannot be used with the 425-011 model Turbo-Elite catheter.

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

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 laser Atherectomy catheter is designed and intended to be used exclusively with the
Spectranetics CVX-300™ Excimer Laser or Philips Laser System*.
. Do not use in combination with any other laser system.
. Guidewire Compatibility
See Catheter Specification Table in Section 1.
* Note: The Philips Laser System may not be available in all markets where the Turbo-Elite Laser Atherectomy
Catheter is sold.

12. Directions for Use
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):
. Introducer sheaths and/or femoral guiding catheter(s) in the appropriate size and configuration to select
the peripheral artery and facilitate largest laser catheter to be used.

English / English

. Tuohy-Borst “y” adapter or hemostatic valve(s).
. Sterile normal saline.

. Standard contrast media.

. 0.014,0.018" and 0.035” guidewires.

The use of the laser system is restricted to physicians who are trained in peripheral vascular intervention and who
meet the training requirements listed below. These requirements include, but are not limited to:

1. Training of laser safety and physics.

2. Review of patient films of lesions that meet the indications for use.

A review of cases demonstrating the Excimer Laser Ablation technique in occlusions 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 three cases.
Following the formal training session, Spectranetics will make available additional training if so requested by
the physician, support personnel, the institution or Spectranetics.

w

N o v s

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™
Excimer Laser Operator’s Manual or Philips Laser System Operator’s Manual.

1. Usestandardfemoral puncturetechniquetoinserta4 Fr.to 9 Fr.(depending onthe largestinterventional device
to be used during treatment) introducer sheath into the common femoral artery in antegrade or retrograde
fashion for contralateral approaches. Heparinize intravenously using the protocol for heparinization.

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

3. Introduce a 0.014" 0.018" or 0.035" guidewire to the peripheral occlusion via the introducer sheath or guiding
catheter.

4.  Size and choose the laser catheter appropriately:

Table 12.1 Recommended Sizing

Catheter Size Proximal Vessel Diameter
0.9 mm >1.4mm
1.4 mm >2.1mm
1.7 mm >2.6 mm
2.0 mm >3.0 mm
2.3 mm >3.5mm
2.5 mm >3.8 mm

5. Hydrate the outer jacket of the catheter to activate the hydrophilic coating. Either dip the catheter in a basin
or wipe with wet gauze using an appropriate sterile solution.

6.  Flush the quidewire lumen of the laser catheter using 5-10 mL of heparinized saline.

7. 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

\

Marker Band

Luer Lock Guidewire )

Lumen Port "/

N\
/)
/

Y
) 74/
/\);/ Proximal Coupler

Note: 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.

Figure 3 (not to scale)
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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.

In the absence of apparent catheter movement, care should be taken not to deliver excessive laser energy.

8.  Inject contrast medium solution through the introducer sheath or guiding catheter to verify the positioning
of the laser catheter under fluoroscopy.

9.  Following confirmation that the laser catheter’s position is in contact with the target lesion, and using normal
saline solution:
a.  Flush all residual contrast media from the introducer sheath or 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. Warning: Do not activate the laser in the presence of contrast.

c.  Please refer to the Saline Infusion Protocol section of the Instructions for Use and perform saline flush
and infusion per the instructions.

10.  When using Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter models, the laser system will continuously deliver energy
as long as the footswitch is depressed. The length of the laser train is controlled by the operator. It is generally
recommended not to exceed 20 seconds of continuous lasing.

11. Step-by-Step Method for Total Occlusion
a.  Depress the footswitch, activating the laser system, and slowly, less than 1 mm per second, advance the

laser catheter 2-3 mm into the total occlusion, 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

b.  Advance the guidewire beyond the distal tip of the laser catheter further into the occlusion, a few
millimeters, and reactivate the laser as described in Step a above.

c.  Continuein this step-by-step manner where the guidewire and then the laser catheter are advanced and
activated (mm by mm) until the catheter reaches the last 3-5 mm of the occlusion.

d.  Crossthe last 3-5 mm of the occlusion and enter the patent distal vessel with the guidewire first, followed
by the activated laser catheter over-the-wire.

e. Leaving the guidewire in position, pull back the laser catheter and inject contrast medium through the
guiding catheter and examine the lesion via fluoroscopy.

f. Additional laser passes may be performed over-the-wire to achieve greater debulking of the lesion.

g. Ifresistance to catheter advancement is met (such as calcium), immediately stop lasing by releasing the
footswitch to deactivate the laser system. The fluence and repetition rates can be increased in order to
advance. To avoid the potential of heat build-up, the catheter must be advanced while lasing.

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

12. Standard Method for Treating Stenoses

a.  Depress the footswitch, activating the laser system, and slowly, less than 1 mm per second, advance the
laser catheter through the stenosis. Release the footswitch to deactivate the laser system.

b.  Additional laser passes may be performed over-the-wire to achieve greater debulking of the lesion. If
resistance to catheter advancement is met (such as calcium), immediately stop lasing by releasing the
footswitch to deactivate the laser system. The fluence and repetition rates can be increased in order to
advance. To avoid the potential of heat build-up, the catheter must be advanced while lasing.

13. 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 Operator’s Manual or the Philips Laser System Operator’s Manual.

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

14. Following laser recanalization, perform follow-up angiography and balloon angioplasty if needed. Stenting
may be performed as required, in instances of acute recoil, major perforation, etc.
15.  Perform saline infusion protocol as required.

Note : Use of two operators is recommended for this technique. 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.

a.  Before the laser procedure, obtain a 500 mL bag of 0.9% normal saline (NaCl). It is not necessary to add
heparin or potassium to the saline solution. Connect the bag of saline to a sterile intravenous line and
terminate the line at a port on a triple manifold.

b.  Ifapplicable, cannulate the ostium of the artery with an appropriate “large lumen” guide catheter in the
usual fashion. It is recommended that the guide catheter not have side holes.

c.  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.

d.  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.

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

English / English

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

g.  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.

h.  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 10 mL of saline as rapidly as possible (within
1-2 seconds). This bolus injection is to displace and/or dilute blood down to the level of the capillaries
and limit back-bleeding of blood into the laser ablation field.

i After the injection of the initial 10 mL bolus and without stopping the motion of injection, the scrub
assistant should next slow down the rate of injection to minimum of 2-3 mL/second through a
combination of the guidewire lumen and/or sheath.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.

j.  Thelength of the laser train is controlled by the operator. It is generally recommended not to exceed 20
seconds of continuous lasing. Saline must be infused throughout the entire lasing process.

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

l. Each subsequent laser train should be preceded by a bolus of saline and performed with continuous
saline infusion as described in steps h-k.

m. If contrast is used to assess treatment results during the course of a laser treatment, repeat steps d-g
prior to reactivation of the laser system (before activating the laser repeat steps h-k).

Note: Depending on which approach is used, antegrade or contralateral, saline can be administered
through the sheath (antegrade approach) or laser catheter inner lumen (contralateral approach). When
the contralateral approach is used, smaller diameter guidewires are suggested to allow adequate saline
infusion at the treatment site.

13. Warranty Information

Manufacturer warrants that the Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter is free from defects in material and
workmanship when used by the stated “Use By” date and when package is unopened and undamaged immediately
before use. Manufacturer’s liability under this warranty is limited to replacement or refund of the purchase price
of any defective Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter. Manufacturer will not be liable for any incidental, special,
or consequential damages resulting from use of the Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter. Damage to the
Turbo-Elite 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 Manufacturer. This limited warranty covers only the
Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter. Information on Manufacturer’s warranty relating to the CVX-300™ Excimer
Laser or Philips Laser System can be found in the documentation relating to that device.

14. Non-Standard Symbology

Max. Tip Diameter _@ Max. Shaft Diameter _@-
Working Length |- -l Sheath Compatibility ’@
Guidewire Compatibility %’ Energy Range

Hydrophilic Coating Quantity QTY

Importer @

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 1.2 Modely laserového katétru pro aterektomii Turbo-Elite typu RX

Laserové katétry pro aterektomii Spectranetics Turbo-Elite jsou perkutdnni intravaskuldrni zafizeni vytvorend
z ¢etnych optickych vldken usporadanych kolem lumen vodiciho dratu. Velikost katétru je na ném vytisténa.

U laserovych katétrii pro aterektomii Turbo-Elite typu Over-The-Wire (OTW) usnadnuje pouziti laserového
katétru prostrednictvim vodiciho dratu prislusné délky (0,014", 0,018" a 0,035") adaptér typu luer umistény na
proximalnim konci vyuzitelné délky; viz pfiloha nize.

U laserovych katétri pro aterektomii Turbo-Elite typu Rapid Exchange (RX) je lumen vodiciho dratu vytvofeno
jen na poslednich 9 cm distalniho hrotu, ktery je v pfimém kontaktu s pacientem a ma koncentricky usporadana
vlakna; viz pfiloha nize.

Mechanizmus fungovani laserovych katétri pro aterektomii Turbo-Elite

Mnohovlédknové laserové katétry prenaseji ultrafialové zareni od laserového systému k obstrukci v artérii.
Ultrafialové zéreni je privadéno do hrotu laserového katétru za Ucelem fotoablace |ézi, které mizou sestavat
z atheromu, fibrézy, vapniku nebo trombu, ¢imz nemocné cévy rekanalizuji (fotoablace je proces, pfi némz energie
fotonl zpusobi molekuldrni rozruseni vazeb na bunécné urovni, aniz by doslo k tepelnému poskozeni okolni tkdné).
Laserové katétry Spectranetics maji patentovany lubrikovany plast usnadnujici jejich zavadéni cévami.

Slovnic¢ek odbornych termini

Retrogradni smér = proti sméru proudéni krve

Anterogradni smér = ve sméru proudéni krve

Zékladni angiografie = angiograficky zéznam krevnich cév
Kontralaterdlni pfistup = arterialni pfistup pres druhou stranu

Lumen vodiciho dratu —7
Obrazek 1: Laserovy katétr pro aterektomii Turbo-Elite (OTW)

Tabulka 1.1 Modely laserového katétru pro aterektomii Turbo-Elite typu OTW

Popis Cislo Kompatfllglllta Max. pramér | Max. pramér | Pracovni délka | Kompatibilita
zarizeni modelu ’svodmm hrotu (palce) | dfiku (palce) (cm) s pouzdrem (Fr.)
dratem (palce)
Specifikace katétrt typu Over-The-Wire (OTW)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
23mm  |423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8

[* Pozndmka: Systém Philips Laser System neni kompatibilni a nelze jej pouzit s modelem 425-011 katétru Turbo-Elite

9 ¢cm lumen vodiciho dratu

pd -

Obrazek 2: Laserovy katétr pro aterektomii Turbo-Elite (RX)

Kompatibilita
s vodicim
dratem (palce)

Specifikace katétrt typu Rapid Exchange (RX)

Popis Cislo
zafizeni |[modelu

Max. pramér | Max. priimér | Pracovni délka Kompatibilita
hrotu (palce) | dfiku (palce) (cm) s pouzdrem (Fr.)

09mm |410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4mm_ [414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7mm__ [417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
20mm__ 1420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indikace k pouziti
Urceno k aterektomii infrainguinalnich artérii.

3. Kontraindikace
Kontraindikace nejsou znamy.

4. Varovani
Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na pfislusné skoleného Iékaie nebo na Iékaisky predpis.

Softwarové pozadavky pro laserové katétry pro aterektomii Turbo-Elite spole¢nosti Spectranetics:

Maximalni hodnota opak.

Laserovy systém Software frekvence katétru
. . . V3.8XX 80 Hz
Systém excimerového laseru CVX-300 V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) a vyssi 80 Hz

Kdyz je laserovy katétr zaveden do téla, je mozné s nim manipulovat pouze pod skiaskopickou kontrolou s pouzitim
radiografického vybaveni, které poskytuje snimky s vysokou kvalitou.

Laserovy katétr by nemél byt pouzivan za pfitomnosti kontrastni latky. Pfed pouzitim vyplachnéte viechny
zbytky kontrastniho média ze zavadéciho pouzdra nebo zavadéciho katétru a sériové pripojenych konektor(.
U provedeni 1.4-2.0 RX mUze dojit k poskozeni nebo k dislokaci hrotu. Po celou dobu pouZivani laseru je nutno
infuzné podavat fyziologicky roztok.

5. Bezpecnostni opatieni
Tento katétr byl sterilizovan pomoci etylénoxidu a je dodévan STERILNI. Zafizeni je navrzeno a ur¢eno POUZE PRO
JEDNORAZOVE POUZITI a nesmi byt opakované sterilizovano anebo pouzito.

Toto zatizeni se NESMI opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla sniZit jeho vykonnost a zvysit
riziko kfizové kontaminace z divodu nespravného zpracovani.

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

Skladujte na chladném a suchém misté. Chrante pfed pfimym slune¢nim svétlem a vysokymi teplotami
(vys$simi nez 60 °C, cili 140 °F).
Sterilita produktu je zaru¢ena pouze v pfipadé, ze je baleni neoteviené a neposkozené. Pred pouzitim sterilni

baleni vizuadlné zkontrolujte a ujistéte se, ze uzavér neni poskozen. Pokud byla celistvost obalu narusena,
katétr nepouzivejte. Katétr nepouzivejte, pokud jiz uplynulo datum,Pouzijte do”, které je uvedeno na stitku obalu.

Pfed pouzitim dukladné zkontrolujte, zda veskeré vybaveni, které méa byt pouzito, neni defektni. Pokud zjistite
poskozeni, vybaveni nepouzivejte.

Po pouziti veskeré vybaveni zlikvidujte v souladu s platnymi specifickymi pozadavky vztahujicimi se na nemocni¢ni
odpad a potencidlné biologicky nebezpecné materialy.

Pfed zahdjenim obsluhovani laserového systému si dikladné prectéte uzivatelskou prirucku. Zvlastni pozornost
vénujte ¢asti pfirucky Varovani a zodpovédnost, kterd vysvétluje poznamky, upozornéni a varovani, jimiz je treba se
fidit, aby byla zajisténa bezpecna obsluha laserového systému.

Béhem zakroku musi byt pacientovi poskytnuta odpovidajici antikoagulaéni a vazodilata¢ni terapie dle protokolu
daného pracovisté.

Po celou dobu pouzivani laseru je nutno infuzné podavat fyziologicky roztok.

P003678-11 04NOV20  (2020-11-04)



< Spectranetics’

Turbo-Elite™ Laserovy katétr pro aterektomii

Navod k pouziti

Modely katétrii Over-The-Wire (OTW) a Rapid Exchange (RX)

6. Nezadouci ucinky
Pouziti katétru Spectranetics Turbo-Elite spolu s excimerovym laserem CVX-300™ nebo systémem Philips Laser
System se muze podilet na vzniku nasledujicich komplikaci:

Udalosti pozorované béhem klinickych studii (viz ¢ast 7)

| Komplikace pfi zakroku | Vazné nezadouci ucinky | Komplikace za hospitalizace |
« Spazmus « Smrt « Opakovana okluze
+ Vyznamna disekce « Opakovand intervence + Pseudoaneuryzma
« Trombus « AIK + Rendlni selhani
- Distélni embolizace « Velkd amputace « Krvaceni
+ Perforace « Chirurgicky zakrok s vytvorenim bypassu
. Jiné - Hematom s chirurgickym zakrokem

Mozné nezadouci i¢inky NEPOZOROVANE béhem klinickych studii (viz ¢ast 7)
« Poranéni nervu « Mrtvice

« Vytvoreni AV pistéle Infarkt myokardu

- Endarterektomie « Arytmie

« Infekce
Dosud nejsou zndmy zadné dlouhodobé nezadouci Ucinky na cévni sténé artérii v disledku periferni rekanalizace
excimerovym laserem.

7. Klinické studie

Zafizeni v téchto studiich byla pouzita se systémem excimerového laseru CVX-300°. Systém Philips Laser System
poskytuje stejny vykon a pracuje se stejnymi parametry jako systém excimerového laseru CVX-300°; proto nebyly pro
laserovy katétr pro aterektomii Turbo-Elite se systémem Philips Laser System shromdazdény zadné nové klinické udaje.

Studie CELLO

Udaje uvedené v tomto navodu k pouziti byly shromézdény za G¢elem podpoteni bezpe¢nosti a G¢innosti katétri
TURBO-Booster™ a CLiRpath TURBO™ spolec¢nosti Spectranetics. V ramci studie CELLO (CLiRpath Excimer Laser
System to Enlarge Lumen Openings), IDE #G060015, bylo zaznamendano 16 instruktaznich pfipadl a 45 analyz
pacientli na 16 pracovistich.

Ucinnost: Primarni vystupni bod efektivity (=20 procentni redukce procenta stenézy prdméru, jak bylo
zhodnoceno hlavni angiografickou laboratoii) pro skupinovou analyzu prokazal 35 procentni redukci priiméru
stendzy (34 procent ve cvicné skupiné) pomoci systému TURBO-Booster ve srovnani se stavem pred zdkrokem.
Sekundérniho vystupniho bodu efektivity okamzitého tuspéchu zakroku (vizudlni zhodnoceni konecné rezidudlni
stendzy) bylo podle vizudiniho hodnoceni Iékafem dosazeno u 97,8 a 100,0 procent pacientl v registrované
a cvi¢né skupiné.

Tabulka 7.1 Umisténi léze

Umisténi vaskularni léze Cviéné (n=16) Analyza (n = 45) Soucet (n=61)
SFA 13 43 56
Poplitedini 3 2 5

Tabulka 7.2 Informace o zakroku

Angiografické vysledky Cvi¢né (n = 16) | Analyza (n = 45) | Soucet (n=61)
Referen¢ni prdmér cévy (mm) 519 4,79 4,89
Pramérna délka léze (mm) 72,08 50,89 56,45
Procento praméru stendzy - pred zakrokem 78,3 77,3 77,6
Procento prliméru stendzy - po poutziti katétru Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8
Konecné procento priméru stendzy 25,6 20,9 22,1

Tabulka 7.3 Pocet okluzi vyZadujici postupny pristup krok za krokem béhem vytvareni tvodniho kanalu

Pocet totalnich okluzi zafazenych do studie Cr\.n(g/:l)e A:a(‘l,z Ta c:':z/i;“
Totalni okluze - stendza 100 % priméru cévy 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Pouziti postupné techniky lékafem 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Vsichni pacienti, u kterych nebyl pouzit postupny

pristup béhem vytvéreni vodniho kanalu 16(100,0) 44(97.8) 60(%8.3)

U jednoho z 61 pacientt (1,6 %) se lékar rozhodl pouzit postupnou techniku.

Tabulka 7.4 Mozné komplikace spojené se zafizenim TURBO-Booster

Komplikace p¥i zakroku Cvi¢né (n=16) | Analyza (n = 45) | Soucet (n=61)
Vétsi disekce (stupen E nebo F) 0 0 0 (0 %)
Distalni embolizace 1 2 3(5%)
Jiné (diskomfort osetiené dolni koncetiny po zékroku) 0 3 3(5%)

Bezpecnost: Primarni vystupni bod bezpeénosti udava vyskyt zavaznych nezadoucich tcinkd, které byly stanoveny
jako klinicka perforace, zavazna disekce vyzadujici chirurgicky zakrok, vétsi amputace, cerebrovaskularni pfihody
(CVA), infarkt myokardu, umrti béhem zakroku, pied propusténim z nemocnice (nebo 24 hodin po zakroku, podle
toho, co nastalo dfive), do 30 dnti a do Sesti (6) mésicti. Studie CELLO nezjistila Zadné zavazné nezadouci ucinky.
Nebyly zjistény ani Zadné zavazné nezadouci ucinky ¢i neo¢ekavané nezadouci pisobeni zafizeni.

Czech / Cesky

Studie CLI

Tyto Udaje jsou zaloZzeny na predchozich verzich perifernich aterektomickych katétrd pouzivajicich excimerovy laser.
Udaje uvedené v této pfiruéce jsou slozeny z podmnoziny pacientl vytvofené ze ti zdrojii po sobé lé¢enych
pacientt trpicich kritickou ischémii koncetiny (Critical Limb Ischemia — CLI), ktefi byli nevhodnymi kandidaty na
chirurgickou lécbu:

POZNAMKA: Viechny hodnoty jsou zalozeny na analyze hlavni angiografické laboratore.

. LACI Faze 2 - podmnozina pacient( z prospektivniho registru IDE vedeného v letech 2001-2002 na 14 mistech
v USA a Némecku. PodmnoZina zahrnuje 26 koncetin (u 25 pacient) lé¢enych na 7 mistech v USA a Némecku,
u nichz byla pouzita postupna technika rekanalizace laserem. Ve 13 z téchto pfipadl byla pouzita postupna
technika ab initio, tj. nepfedchazel nejdfive pokus o prekondni okluze vodicim dratem.

. LACI Belgie — podmnoZina prospektivniho registru 51 pacientll vedeného na 6 mistech v Belgii.
Podmnozina zahrnuje 9 koncetin (u 9 pacientt) lé¢enych na 3 mistech v Belgii, u nichz byla pouzita postupna
technika rekanalizace laserem.

. Louisiana, série pfipadl - podmnozina koncipovana z 62 pfipadd zahrnutych v kompilaci aktuélnich udaja
jedné skupiny lékafd ve staté Louisiana, institutu Cardiovascular Institute of the South (CIS). Podmnozina
pacientl se sklada z 12 koncetin (u 12 pacientu), u nichZ byla pouZita postupna technika rekanalizace laserem.

Tabulka 7.5 Informace o postupu

Umisténi cévnich lézi (n = 205)

SFA 138 (67 %)
Poplitedini 23 (11 %)
Infrapoplitedini 42 (20 %)
Angiografické vysledky (n = 47 koncetin)

Léze na jednu koncetinu 4,4
Prdmérna délka léze 73,4 7,3 (mm)
Zajistény piimy pritok k noham 37 (79 %)
Implantovan stent 28 (60 %)
Premosténi celkové Uspésné* 37 (79 %)

Pfemosténi Uspésné po pokusu s vodicim dratem 24/34 (71 %)
Pfemosténi Uspésné v pfipadech ab initio 13/13 (100 %)
Zakrok uspésny** 34 (72 %)

POZNAMKA: Bylo lé¢eno 47 konéetin u 46 pacient. Viechny procentualni vypocty jsou zaloZeny na 47 konéetinach.

* Udaje Uspé&$ného premosténi byly rozvrstveny pro postupné ptipady po konvenénich pokusech s vodicim dratem
u 24 koncetin a ab initio u 13 koncetin.

** Zakrok uspésny: <50 % konecné rezidualni stenézy

Tabulka 7.6 Komplikace, n = 47 kon¢etin

Komplikace p¥i zakroku
Spazmus 1(2%)
Vyznamna disekce 4 (9 %)
Trombus 1(2 %)
Distalni embolizace 3(6 %)
Perforace 3(6 %)
Jiné 5(11 %)
Komplikace za hospitalizace
Opakovana okluze 1(2%)
Pseudoaneuryzma 1(2 %)
Rendlni selhdni 1(2 %)
Krvaceni 1(2 %)
Infekce 0(0 %)
Jiné 0 (0 %)

POZNAMKA: Bylo lé¢eno 47 konéetin u 46 pacient(. Viechny procentualni vypocty jsou zalozeny na 47 koncetinach.

Tabulka 7.7 Kumulativni vazné nezadouci tGéinky (VNU) béhem 6 mési¢niho sledovani, pro n = 47 konéetin

Smrt 3 (6 %)
IM nebo mrtvice 0(0 %)
Opakovana intervence 6 (13 %)
AIK 1(2 %)
Velka amputace 2 (4 %)
Chirurgicky zakrok s vytvofenim bypassu 2 (4 %)
Endarterektomie 0 (0 %)
Hematom s chirurgickym zdkrokem 2 (4 %)
Celkem 16 (34 %)

POZNAMKA: Bylo lé¢eno 47 konéetin u 46 pacientd. Viechny procentuélni vypocty jsou zalozeny na 47 konéetinach.
IM = Infarkt myokardu. AIK = Akutni ischémie koncetiny.
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Tabulka 7.8 Vysledky analyzy cile lécby, n = 47

Uspéch pfemosténi 37 (79 %)
Uspéch zékroku 34 (72 %)
Zachrana koncetiny 40 (85 %)
Smirt, jakakoliv pricina 3 (6 %)

Jakykoliv VNU 16 (34 %)

POZNAMKA: Bylo lé¢eno 47 konéetin u 46 pacient(. Viechny procentualni vypocty jsou zalozeny na 47 koncetinach.

8. Individualizace lé¢by
Pfed pouzitim zafizeni laserového katétru pro aterektomii Turbo-Elite by u kazdého pacienta méla byt dikladné
zvazena vyse popsand rizika a pfinosy.

Pouziti zafizeni Turbo-Elite mlze byt zvdzeno po nedspésném uvodnim pokusu o konven¢ni premosténi vodicimi
draty z dvodu:

. zaobleného nebo excentrického okluzniho vyé¢nélku, ktery vychyluje vodici drat do subintimélniho prostoru;
. opakovaného vychyleni vodiciho dratu do velké postranni vétve s okluznim vycnélkem;

. kalcifikace, ktera brani dokonceni prichodu vodiciho dratu zablokovanym lumen.

Dale mliZze byt zvaZena rekanalizace pfirozenych artérii u pacient(i s uzavienymi $tépy bypassu.

Vybér pacienta a klinické techniky by mél byt proveden v souladu s pokyny poskytnutymi v ¢ésti 2 ,Indikaci
k pouziti” a v ¢asti 9,Uzivatelské prirucky”.

9. Uzivatelska pfirucka
Zatizeni popsand v tomto dokumentu mohou byt pouzivana s excimerovym laserem CVX-300™ nebo se systémem
Philips Laser System v nasledujicich energetickych pasmech:

Tabulka 9.1 Energetické parametry

Popis zafizeni €. modelu Fluence Opakovaci frekvence PERE z?p“““’
vypnuti laseru
Katétry typu OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Nepfretrzité zapnuto
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Nepfretrzité zapnuto
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Nepfretrzité zapnuto
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto
2,3mm 423-001 30-60 25-80* Nepfretrzité zapnuto
2,5mm 425-011 30-45 25-80* Nepfretrzité zapnuto
2,3mm 423-135-02 30-60 25-80* Nepfretrzité zapnuto
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Nepfretrzité zapnuto
Katétry typu RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Nepfretrzité zapnuto
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Nepfretrzité zapnuto
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Nepfretrzité zapnuto
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto

Doporucend kalibraéni nastaveni: fluence 45, 25 Hz.

* Maximalni opakovaci frekvence 80 Hz plati pro software V3.8XX systému CVX-300 a verzi softwaru 1.0 (b5.0.3) a
vyssi systému Philips Laser System. Pro software V3.7XX systému CVX-300 je maximalni opakovaci frekvence 40 Hz.

** Poznamka: Systém Philips Laser System neni kompatibilni a nelze jej pouzit s modelem 425-011 katétru Turbo-Elite.

10. Zpusob dodani

10.1 Sterilizace
Pouze k jednorazovému pouziti. Opakované nesterilizujte ani nepouzivejte.

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

10.2 Kontrola pfed pouzitim

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte sterilnibaleni, abyste se ujistili, zda nebylo poskozeno tésnéni.Veskeré vybaveni,
které ma byt pouzito pfi zdkroku, véetné katétru, musi byt zkontrolovano, zda neni poskozeno. Zkontrolujte, zda
laserovy katétr neni ohnuty, zalomeny nebo jinak poskozeny. Pokud je poskozeny, nepouzivejte jej.

11. Kompatibilita
. Laserovy katétr pro aterektomii Spectranetics je navrzen a urcen pro vyhradni pouziti s excimerovym
laserem CVX-300™ spole¢nosti Spectranetics nebo se systémem Philips Laser System*.
. Nepouzivejte v kombinaci s jakymkoli jinym laserovym systémem.
. Kompatibilita vodiciho dratu
. Viz Tabulka specifikaci katétru v ¢asti 1.
* Poznamka: Systém Philips Laser System nemusi byt k dispozici na vsech trzich, kde se prodava laserovy
katétr pro aterektomii Turbo-Elite.

12. Pokyny k pouziti
Priprava k zakroku
P¥i zakroku mohou byt vyzadovany nékteré nebo vsechny nasledujici doplnujici materidly, jez nejsou soucasti baleni
laserového katétru (jedna se o materidly pouze pro jednorazové pouziti — opakované je nesterilizujte ani nepouzivejte):
. zavadéci pouzdra anebo femoralni zavadéci katétry vhodné velikosti a konfigurace pro vybér periferni
artérie a usnadnéni pouziti nejvétsiho laserového katétru,
. adaptér Tuohy-Borst,y“ nebo hemostatické ventily,
. sterilni fyziologicky roztok,
. standardni kontrastni média,
. vodici draty velikosti 0,014",0,018" a 0,035"
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Pouziti laserového systému je omezeno na lékare, ktefi byli vyskoleni k provadéni periferni vaskuldrni intervence a
ktefi splnuji pozadavky pro vyskoleni uvedené nize. Tyto pozadavky mimo jiné zahrnuiji:

1. Skoleniv laserové bezpe¢nosti a fyzice.

2. Prohlédnuti film{ pacientl s Iézemi, které splnuji indikace k pouZiti.

3. Prohlédnuti ptipadld demonstrujicich techniku ablace excimerovym laserem u okluzi spliujicich
indikace k pouziti.

Prohlédnuti laserové operace nasledované demonstraci laserového systému.

Praktické skoleni o laseru a o pfislusném modelu.

PIné vyskoleny zastupce spolecnosti Spectranetics bude asistovat minimalné u prvnich tii ptipadd.

Nasledné po formalnim skolicim sezeni umozni spole¢nost Spectranetics doplnujici skoleni, pokud je
pozadovano lékafem, podpulrnym persondlem, pracovistém nebo spole¢nosti Spectranetics.

No v

Za dodrzeni sterilnich podminek otevrete sterilni baleni. Odstrarite obalové kliny z tdcu a jemné zvednéte laserovy
katétr z tacu. Pfitom podpirejte Cerny laserovy konektor, nazyvany také 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.

Pripojte proximalni konec laserového katétru k laserovému systému a umistéte laserovy katétr do prodluzovaci tyce
laserového systému nebo do drzaku katétru. Nakalibrujte laserovy katétr podle pokynl uvedenych v uZivatelské
prirucce excimerového laseru CVX-300™ nebo v uzivatelské prirucce systému Philips Laser System.

1. Kzavedeni plastového zavadéce intervenéniho zafizeni velikosti 4 Fr. az 9 Fr. (podle nejvétsiho interven¢niho
zatizeni, které ma byt pouzito k 1é¢bé) do a. femoralis communis v anterogradnim nebo retrogradnim sméru
pouzijte standardni femoralni punkéni techniku pro kontralateraini pfistup. Intraven6zné heparinizujte
pomoci protokolu pro heparinizaci.

2. Provedte zakladni angiografii vstiiknutim kontrastniho média zavadécim pouzdrem nebo vodicim katétrem.
Poridte snimky ve vice projekcich, aby vykreslovaly anatomické odchylky a morfologii 1ézi, které maji byt osetieny.

3. Zavedte vodici drat velikosti 0,014",0,018" nebo 0,035" k periferni okluzi prostfednictvim plastového zavadéce
nebo vodiciho katétru.

4.  Poutzijte vhodnou velikost laserového katétru:

Tabulka 12.1 Doporucené velikosti

Velikost katétru Priimér proximalni cévy
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm >2,1T mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0mm >3,0 mm
2,3 mm >3,5mm
2,5mm >3,8 mm

5. Hydratujte vnéjsi plast katétru, aby se aktivoval hydrofilni povrch. Katétr bud ponofte do nadobky anebo ho
otiete vlhkou gazou s vhodnym sterilnim roztokem.

6.  Proplachnéte lumen vodiciho dratu katétru pomoci 5-10 ml heparinizovaného fyziologického roztoku.

7.  Zavedte distalni hrot laserového katétru Spectranetics pres zvoleny vodici drat. Pod skiaskopickou kontrolou
zavedte laserovy katétr k 1ézi. Rentgenkontrastni znackovaci prouzek laserového katétru znaci jeho pozici

hledem k Iézi.
vzhledem K lezi Distalni hrot

\

Znackovaci prouzek

Port lumen vodiciho

drétu typu luer lock /

/

Obrazek 3 (neodpovida méfitku)

Poznamka: Vzdy monitorujte pohyb laserového katétru a polohu rentgenkontrastni znacky na hrotu pomoci
skiaskopie. Pohyb a mira zavedeni distalniho hrotu katétru by méla pfimo korespondovat s mirou zavedeni
aplikovanou na proximalnim diiku katétru.

Pokud neni zjevné, ze pohyb je odpovidajici, pired pokracovanim v lécbé prehodnotte morfologii léze,
aplikovanou energii laseru a stav podptirného vybaveni.

V pripadé absence zjevného pohybu katétru dbejte na to, abyste nedodavali laserem nadmérnou energii.
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< Spectranetics’

Turbo-Elite™ Laserovy katétr pro aterektomii

Navod k pouziti

Modely katétrii Over-The-Wire (OTW) a Rapid Exchange (RX)

8.  Pres zavadéci pouzdro nebo vodici katétr vstiiknéte roztok kontrastniho média a ovérte umisténi laserového
katétru pomoci skiaskopie.
9.  Po ovérfeni pozice laserového katétru v kontaktu s cilovou Iézi a pouziti normalniho fyziologického roztoku:
a.  Vyplachnéte vsechny zbytky kontrastniho média ze zavadéciho pouzdra nebo zavadéciho katétru
a sériové pripojenych konektord.

b.  Vyplachnéte zbytek kontrastniho média z mista pUsobeni laseru a z vaskularnich struktur pfiléhajicich
k tomuto mistu jesté pred aktivaci laserového systému. Varovani: Laser neaktivujte za pfitomnosti
kontrastni latky.

c.  Prosim prostudujte Protokol infuze fyziologického roztoku a provedte proplach fyziologickym roztokem
a infuzi dle pokynd.

10. Pfi pouzivani modell laserovych katétrd pro aterektomii Turbo-Elite bude laserovy systém kontinualné
dodavat energii tak dlouho, dokud je stisknuty nozni spinac. Délka laserové davky je fizena operatérem.
Obecné se doporucuje neprekracovat dobu 20 sekund kontinuélniho plsobeni laseru.

11. Postupna metoda pro totalni okluze
a.  Stisknéte nozni spinac aktivujici laserovy systém a pomalu, rychlosti mensi nez 1 mm za sekundu,

zavadéjte laserovy katétr 2-3 mm do mista totalni okluze. Timto zptisobem umoznite laserové energii
odstranit pozadovany materidl. Uvolnénim nozniho spinace laserovy systém deaktivujte.

Poznamka: Zavadéni laserového katétru skrz stredné kalcifikované léze miiZze vyZadovat vice pulzi laserové
energie nez fibrozni ateroskleroticka tkan.

b.  Zavedte vodici drat o nékolik milimetrd dal za distalni hrot laserového katétru do okluze a znovu
aktivujte laser dle popisu v kroku a uvedeném vyse.

c.  Pokracujte timto postupnym zplisobem, pfi némz se zavadi vodici drat a poté zavadi a aktivuje laserovy
katétr (mm po mm), dokud katétr nedosahne poslednich 3-5 mm okluze.

d. Prejdéte poslednich 3-5 mm okluze a vstupte do prichodné distalni cévy nejprve vodicim dratem
nasledovanym aktivovanym laserovym katétrem technikou over-the-wire.

e.  Nechejte vodici drat na misté a vytadhnéte laserovy katétr a vstfiknéte kontrastni médium skrz vodici
katétr a zkontrolujte 1ézi pomoci skiaskopie.

f. Dalsi prichody laseru mohou byt provedeny technikou over-the-wire, aby se dosahlo vétsiho
zmenseni [éze.

g. Pokud pfi zavadéni laseru pocitite odpor (napt. vapnik), okamzité zastavte aplikaci laseru uvolnénim
nozniho spinace a laserovy systém tak deaktivujte. Rychlost fluence a frekvence opakovani se pro
zavadéni mohou zvysit. Aby se predeslo potencidlni tvorbé tepla, katétr musi byt zavadén béhem
aplikace laseru.

Poznamka: Pokud je laserovy katétr vyjiman z jakéhokoliv diivodu z cévy, diikladné oéistéte jeho vnéjsi
povrch, vnitini lumen a hrot v heparinizovaném fyziologickém roztoku, abyste piedesli pfilepeni krve.
Krev ulpivajici na laserovém katétru mize snizit jeho ué¢innost.

12. Standardni metoda lécby stendz

a.  Stisknéte nozni spinac aktivujici laserovy systém a pomalu, rychlosti mensi nez 1T mm za sekundu,
zavadéjte laserovy katétr pres stenozu. Uvolnénim nozniho spinace laserovy systém deaktivujte.

b.  Dalsi priichody laseru mohou byt provedeny technikou over-the-wire, aby se dosahlo vétsiho zmenseni léze.
Pokud pfi zavadéni laseru pocitite odpor (napf. vapnik), okamzité zastavte aplikaci laseru uvolnénim
nozniho spinace a laserovy systém tak deaktivujte. Rychlost fluence a frekvence opakovani se pro zavadéni
mohou zvysit. Aby se predeslo potencidlni tvorbé tepla, katétr musi byt zavadén béhem aplikace laseru.

13.  Za Ucelem zvyseni nebo snizeni fluence nebo frekvence opakovani pulzu neni tfeba vyjimat laserovy katétr

z téla pacienta, protoze laserovy katétr byl predtim kalibrovan. Viz uzivatelska prirucka excimerového laseru

CVX-300™ nebo uzivatelska pfiruc¢ka systému Philips Laser System.

Upozornéni: Béhem zakroku by u viech pacientii mél byt sledovan krevni tlak a tepova frekvence.

14. Pouskutecnénilaserové rekanalizace provedte naslednou angiografii a dle potreby balénkovou angioplastiku.
Dle potieby muze byt provedeno stentovani, a to v piipadech akutniho stazeni, vazné perforace atd.
15. Dle potieby provedte infuzi fyziologického roztoku dle protokolu.

Poznamka:Pripouzititéto techniky se doporucuje zakrok vykonavatvtymu dvou operatérii. Doporucuje se, aby
prvni lékaf-operatér zavadél laserovy katétr a obsluhoval nozni pedal laserového systému. Druhy asistent by
mél ovladat kontrolni stiikacku infuze fyziologického roztoku a pripadné tisknout pedal skiaskopu.

a.  Pred poufzitim laseru si zajistéte 500 ml vak 0,9 % fyziologického roztoku (NaCl). K fyziologickému roztoku
neni nutné pridavat heparin nebo draslik. Pfipojte vak fyziologického roztoku ke sterilni intravendzni
lince v portu na trojcestném kohoutu.

b.  Je-li to mozné, obvyklym zptsobem kanylujte Usti artérie odpovidajicim zavadécim katétrem s velkym
lumen”. Nedoporucuje se, aby mél vodici katétr postranni otvory.

c.  Pod skiaskopickou kontrolou posunujte laserovy katétr do kontaktu s [ézi. Pokud je to tieba, pfi umisténi
hrotu laserového katétru si pomozte vstfiknutim kontrastni latky. Pokud se zd3, Ze kontrastni latka uvizla
mezi hrotem laserového katétru a lézi, mlzete laserovy katétr lehce stahnout zpét (1-2 mm), a umoznit
tak anterogradni proudéni a posun kontrastni latky pfi proplachovani systému fyziologickym roztokem.
Pred pouzitim laseru se vsak ujistéte, Ze hrot laserového katétru je v kontaktu s lézi.

d. Vypustte zbytek kontrastni latky z kontrolni stfikacky zpdtky do lahve s kontrastni latkou.
Natazenim fyziologického roztoku pres kohout do kontrolni stfikacky vycistéte trojcestny kohout od
kontrastni latky.

e. Z kohoutu odstrante plvodni kontrolni stfikacku a nahradte ji novou 20 ml kontrolni stiikackou
typu luer-lock. Tato nova 20 ml kontrolni stfikacka by se méla pfed samotnym pfipojenim naplnit
fyziologickym roztokem, aby se snizilo riziko zavedeni vzduchovych bublin. (20 ml kontrolni stfikacky
vyrabi spole¢nost Merit Medical a jini prodejci.)

f.  Oplachnéte vsechny stopy krve a kontrastni latky z rozdvojky, konektorové hadicky, y-konektoru
azavadéciho pouzdra nebo vodiciho katétru pomoci nejméné 20-30 ml fyziologického roztoku (nékolika
stiikackami fyziologického roztoku). Kdyz je toto pocatecni proplachovéani hotovo, znovu naplnte 20 ml
kontrolni stfikacku fyziologickym roztokem.
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g. Pod skiaskopickou kontrolou ovérite, zda je hrot laserového katétru v kontaktu s 1ézi (pokud je tieba,
posurite laserovy katétr), ale nevstrikujte kontrastni latku.

h.  Kdyz prvni operatér naznaci, ze je pfipraven aktivovat laserovy systém, druhy asistent by mél
zaviit kohout rozdvojky a vstfiknout 10 ml fyziologického roztoku tak rychle, jak je mozné
(béhem 1-2 sekund). Tato bolusova injekce ma vytlacit anebo zfedit krev smérem doli ke kapilaram a
omezit zpétny tok krvaceni do pole laserové ablace.

i Po injekci Uvodniho 10 ml bolusu bez zastavovani aplikace musi druhy operatér zpomalit rychlost
aplikace na minimalné 2-3 ml/s pies kombinaci lumen vodiciho dratu anebo pouzdro. Tato ¢ast infuze
fyziologického roztoku nahradi anebo nafedi anterogradni tok krve vstupujici do pole laserové ablace.
V okamziku, kdy druhy asistent zpomali vstfikovani, by mél prvni operatér stisknutim nozniho spinace
aktivovat laserovy systém a zahdjit laserovou sekvenci.

j. Délka laserové davky je fizena operatérem. Obecné se doporucuje neprekracovat dobu 20 sekund
kontinualniho plsobeni laseru. Po celou dobu pouZivani laseru je nutno infuzné podavat
fyziologicky roztok.

k. Ukoncete vstikovani fyziologického roztoku na konci laserové davky. Otocte kohout rozdvojky zpatky
na stlaceni a znovu naplnite kontrolni stfikacku 20 ml fyziologického roztoku pro pfipravu na dalsi
laserovou sekvenci.

l. Kazda nasledujici laserovéa davka by méla byt uvedena bolusem fyziologického roztoku a provedena za
jeho kontinualni infuze, jak je popsano v krocich h-k.

m. Pokud je k dosazenilécebnych vysledkl pouzivana béhem postupu laserové 1é¢by kontrastni latka, pred
reaktivaci laserového systému (pfed aktivaci laseru, jak je popsano v krocich h-k) opakujte kroky d-g.

Poznamka: V zavislosti na pouzitém pristupu, anterogradnim nebo retrogradnim, by mél byt fyziologicky
roztok podavan prostfednictvim pouzdra (anterogradni pfistup) nebo vnitiniho lumen laserového katétru
(kontralateralni pfistup). Kdyz je pouzit kontralateralni pfistup, je navrhovano pouziti vodicich drata
mensiho praméru k umoznéni adekvatni infuze fyziologického roztoku do Ié¢eného mista.

13. Informace o zaruce

Vyrobce zarucuje, Ze laserovy katétr pro aterektomii Turbo-Elite, pokud byl uzavien v pGvodnim neporuseném
baleni, nebude mit pii pouziti do uvedeného data (viz,Spotiebujte do”) vady materidlu a zpracovani. Odpovédnost
vyrobce v rdmci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny u defektniho laserového katétru
pro aterektomii Turbo-Elite. Vyrobce nebude odpovédny za jakékoli ndhodné, zvlastni nebo nasledné skody,
které vznikly nasledkem pouziti laserového katétru pro aterektomii Turbo-Elite. Poskozeni laserového katétru pro
aterektomii Turbo-Elite zpisobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i manipulaci nebo
jinym selhanim pfi dodrzovéni tohoto navodu k pouziti povede ke 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 spolecnost, véetné jakéhokoli autorizovaného zéstupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo rozsifovat nebo
prodluzovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit neni u vyrobce vymahatelny. Tato zaruka
pokryva pouze laserové katétry pro aterektomii Turbo-Elite. Informace o zaruce vyrobce ve vztahu k excimerovému
laseru CVX-300™ nebo systému Philips Laser System naleznete v dokumentaci vztahujici se k tomuto zafizeni.

14. Nestandardni symbolika

Max. Tip Diameter _@- Max. Shaft Diameter _@-
Max. pramér hrotu Max. pramér diiku

Working Length I_ _l Sheath Compatibility @
Pracovni délka Kompatibilita pouzdra

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

Kompatibilita vodiciho dratu LD Energeticky rozsah

Hydrophilic Coating Quantity QrY
Hydrofilni povrchova vrstva Mnozstvi

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

Upozornéni: Federélni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na lékare nebo na |Rx ONLY

jejich objednani.
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1. Beskrivelse Tabel 1.2 Turbo-Elite-laseraterektomikateter RX-modeller
Spectranetics Turbo-Elite-laseraterektomikatetre er perkutane, intravaskulzere anordninger, som er fremstillet af flere Ledetrads-
optiske fibre, der er arrangeret omkring en ledetrddslumen. Information om kateterstorrelsen er trykt pa kateteret. Beskrivelse af| Model- TR Spidsens maks. Spidsens . Hylster-

anordningen | nummer il diameter (in.) | diameter (in.) akie<ls eeti el kompatibilitet (Fr.)
For Turbo-Elite-laseraterektomikateter, Over-The-Wire-katetre (OTW) gor en luer-adapter, placeret ved den (in.) - : :
proksimale ende af den brugbare lzengde, brugen af laserkatetret lettere over en ledetrad af passende storrelse Specifikationer for Rapid Exchange- (RX)-kateter
(0,014",0,018" 0g 0,035"); se illustration nedenfor. 09mm 1410-154 0014 0038 0049 150 2
For Turbo-Elite-laseraterektomikateter, Rapid Exchange-katetre (RX) er ledetrddslumen kun formet 1,4mm |414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
gennem de sidste 9 cm af den distale spids, som har direkte patientkontakt og er koncentrisk med fibergruppen, 1,7mm_ |417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
se illustration nedenfor. 2,0mm [420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

Virkningsmekanisme for Turbo-Elite-laseraterektomikatetre

Laserkatetrene med flere fibre transmitterer ultraviolet energi fra lasersystemet til obstruktionen i arterien.
Den ultraviolette energi tilfores laserkateterets spids og fjerner laesioner, der kan veere kompromitteret af
aterome, fibrose, calcium og trombe, hvorved syge kar rekanaliseres (dette sker via fotoablation, som er den
proces, hvorved energifotoner afbryder den molekylaere binding pa celleniveau uden termiske skader pa det
omgivende vav). Spectranetics laserkatetre har en mansterbeskyttet glat overflade, der gor det lettere at
felge dem gennem arterierne.

Specialordliste

Retrograd = Modsat blodstremmens retning.

Antegrad made = | blodgennemstremningens retning.
Baseline angiografi = Angiografisk registrering af blodkar.
Kontralateral adgang = Arteriel adgang via overgangspunkt.

Ledetradslumen
Figur 1: Turbo-Elite-laseraterektomikateter (OTW)

Tabel 1.1 Turbo-Elite-laseraterektomikateter OTW-modeller

Beskrivelseaf | Model- k:r:(;zttlglaa(illit-et Spidsens maks. Spidsens Arbejdslaengde Hylster-
anordningen | nummer (in) diameter (in.) | diameter (in.) (ecm) kompatibilitet (Fr.)
Specifikationer for Over-The-Wire- (OTW)-kateter
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
23mm  [423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
25mm  |425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8

[* Bemaerk: Philips Laser System er ikke kompatibel med og kan ikke bruges sammen med 425-011 model Turbo-Elite kateter.

9 ¢m ledetradslumen <

Figur 2: Turbo-Elite-laseraterektomikateter (RX)

2. Indikationer for brug
Til aterektormi af infrainguinale arterier.

3. Kontraindikationer
Der findes ingen kendte kontraindikationer.

4. Advarsler
Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller ifslge en behgrigt uddannet
laeges ordre.

Softwarekrav til Spectranetics' Turbo-Elite-laseraterektomikatetre:

Lasersystem Software Kateterets maks. gentagelseshastighed
. V3.8XX 80 Hz
CVX-300 Excimer-lasersystemet V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) eller senere 80 Hz

Nar laserkateteret eri kroppen, mé det kun bevaeges, nar det er under fluoroskopisk observation med rentgenudstyr,
der giver billeder af hgj kvalitet.

Laserkateteret ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af kontraststof. Inden anvendelse, skal alle kontraststofrester i
indfgringshylsteret eller ledekateteret og tilsluttede konnektorer udskylles. For 1.4-2.0 RX-modellerne, kan undladelse
heraf resultere i skader eller i lgsrivelse af spidsen. Der skal indsprgjtes saltvand under hele laserbehandlingen.

5. Forsigtighedsforanstaltninger
Dette kateter er blevet 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 kompromittere dets funktion eller ege
risikoen for krydskontaminering pga. utilstraekkelig genbehandling.

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

Opbevares koligt og tert. Beskyttes mod direkte sollys og haje temperaturer (over 60 °C eller 140 °F).

Produktets sterilitet kan kun garanteres, sa leenge indpakningen er udbnet og ubeskadiget. Efterse den sterile
indpakning for brug for at sikre, at forseglingerne ikke er brudt. Kateteret ma ikke bruges, hvis indpakningen ikke
leengere er ubrudt. Kateterproduktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen “Use Before Date’, der er angivet pa
etiketten pa emballagen.

Underseg omhyggeligt for brug alt udstyr, der skal anvendes til indgrebet, for defekter. 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 brugerhandbogen grundigt, for lasersystemet betjenes. Veer szerlig opmaerksom pa afsnittet med advarsler og
ansvar i handbogen, hvor der findes bemaerkninger, forholdsregler og advarsler, der skal fglges for at sikre sikker
betjening af lasersystemet.

Under indgrebet skal der veere passende antikoagulerende og karudvidende behandling til radighed for patienten
ifolge institutionens protokol.

Der skal indsprgjtes saltvand under hele laserbehandlingen.
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6. Komplikationer
Anvendelse af Spectranetics Turbo-Elite sammen med CVX-300™-excimerlaseren eller Philips Laser System kan
medfere folgende komplikationer:

Komplikationer, der blev observeret under kliniske undersggelser (se afsnit 7)

Komplikationer under

Komplikationer under indgrebet Alvorlige komplikationer

hospitalsindlzeggelse
+ Spasmer « Dgd + Re-okklusion
+ Storre dissektion - Nytindgreb + Pseudoaneurisme
« Trombe - ALl « Nyresvigt
- Distal embolisering « Sterre amputering + Blgdning
- Perforering « Bypassoperation
. Andet « Haematom ved operation

Mulige komplikationer, der IKKE blev observeret under kliniske undersggelser (se afsnit 7)

- Nervebeskadigelse - Slagtilfelde

« Dannelse af AV-fistel « Myokardieinfarkt

« Endarterektomi Arrhythmia

- Infektion
Der kendes pa nuvaerende tidspunkt ingen langtidsbivirkninger pa den arterielle karveeg som folge af perifer
excimer-laserrekanalisering.

7. Kliniske undersggelser

Apparaterne i disse studier blev brugt sammen med CVX-300° Excimer-lasersystemet Philips Laser System giver
samme output og anvendes med de samme parametre som CVX-300° Excimer-lasersystemet; derfor er der ikke
blevet indsamlet nogen nye kliniske data om Turbo-Elite laseraterektomikatetret med Philips Laser System.

CELLO-undersggelse

Informationerne i denne brugervejledning blev indsamlet for at vurdere sikkerhed og effekt i forbindelse med brug af
Spectranetics’katetre af maerket TURBO-Booster™ og CLiRpath TURBO™. CELLO-undersggelsen (CLiRpath Excimer Laser
System to Enlarge Lumen Openings), IDE nr. G060015, omfattede 16 avelsesforlab og 45 analysepatienter pa 16 centre.

Effekt: Undersegelsens primaere effektmal (= 20 procents reduktion af stenosens procentvise diameter i gennemsnit, som
vurderet af et angiografisk kernelaboratorium) for analysegruppen viste en 35 procents reduktion i stenosens diameter
(34 procent i evelsesgruppen) ved brug af TURBO-Booster-systemet sammenlignet med fer indgrebet. Det sekundaere
endepunktforeffekt vedrerende akut succesiforbindelse medindgreb (visuel vurdering af endelig residualstenose) blev opnéet
for 97,8 og 100,0 procent af patienterne, visuelt vurderet af laegen i henholdsvis den deltagende gruppe og gvelsesgruppen.

Tabel 7.1. Placeringer af laesion

Placering af vaskulaere laesioner @velse (h=16) Analyse (n=45) Total (n=61)
SFA 13 43 56
Poplietal 3 2 5
Tabel 7.2. Proceduremaessigt

Angiografiske resultater @velse (n=16) | Analyse (n=45) | Total (n=61)
Referencekarrets diameter (mm) 519 4,79 4,89
Gennemsnitlig laesionsleengde (mm) 72,08 50,89 56,45
Stenosens procentvise diameter - for 78,3 773 77,6
Stenosens procentvise diameter - efter brug af Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8
Stenosens procentvise diameter - endelig 25,6 20,9 22,1

Tabel 7.3. Antal okklusioner, der kraever trinvis teknik under forkanalsdannelse

q Uddannelse Analyse Total
Deltagende totale okklusioner n (%) n (%) n (%)
Totale okklusioner — 100 % diameter stenose 4 (25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Trinvis teknik brugt af leege 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Alle patienter, hvor trinvis teknik ikke blev anvendt 16(100,0) 44.(97,8) 60 (98,3)
under forkanalsdannelse

l en ud af de 61 patienter (1,6 %) valgte leegen at anvende den trinvise teknik.

Tabel 7.4 Komplikationer, der kan vaere forbundet med TURBO-Booster

Komplikationer under indgrebet @velse (n=16) Analyse (n=45) (:Zt;]l )
Sterre dissektion (Grad E eller F) 0 0 0 (0 %)
Distal embolisering 1 2 3 (5 %)
Andre (ubehag i det behandlede ben efter indgrebet ) 0 3 3 (5 %)

Sikkerhed: Det primaere malte sikkerhedseffektmal var forekomst af alvorlige komplikationer, defineret
som klinisk perforation, stgrre dissektion, der kreevede operation, stgrre amputation, slagtilfelde (CVA),
myokardieinfarkt og dedsfald under indgrebet for udskrivelse fra hospitalet (eller 24 timer efter indgrebet,
hvad der matte indtrzeffe forst), efter 30 dage og efter seks (6) maneder. Der blev ikke indberettet alvorlige
komplikationer i forbindelse med CELLO-undersggelsen. Desuden var der ingen stgrre bivirkninger eller
uventede komplikationer i forbindelse med anordningen.

Danish/Dansk

CLI-undersggelser

Disse data er baseret pa tidligere versioner af perifere Excimer-laseraterektomikatetre. De data, der fremlaegges
i denne brugsanvisning, omfatter en mindre del af en gruppe patienter samlet fra tre grupper patienter,
der fortlebende blev behandler for Critical Limb Ischemia (CLI - kritisk iskeemi i ekstremiteter), og som var for darlige
til kirurgiske indgreb:

BEMARK: Alle veerdier er baseret pa angiografiske centrallaboratorieanalyser

. LACl fase 2 - en gruppe patienter fra et prospektivt IDE-register udfert i 2001-2002 14 steder i USA og Tyskland.
Denne undergruppe omfatter 26 ekstremiteter (hos 25 patienter) behandlet 7 steder i USA og Tyskland,
hvor trin for trin-laserrekanaliseringsteknik blev anvendt. | 13 af disse sager blev trin for trin-teknikken
anvendt ab initio, dvs. uden forst at forsege at krydse okklusionen med en ledetrad.

. LACI Belgien - en undergruppe pa 51 patienter fra et prospektivt register udfert 6 steder i Belgien.
Gruppen omfatter 9 ekstremiteter (hos 9 patienter) behandlet 3 steder i Belgien, hvor trin for trin-
laserrekanaliseringsteknikken blev anvendt.

. Louisiana-serie af sager - en undergruppe taget fra 62 sager medtaget i en igangvaerende dataopsamling af
en enkelt leegegruppe i det centrale Louisiana, pa Cardiovascular Institute of the South (CIS). Denne gruppe
patienter bestar af 12 ekstremiteter (hos 12 patienter), hvor trin for trin-laserrekanaliseringsteknik blev anvendt.

Tabel 7.5 Oplysninger om indgrebene

Placering af vaskulare laesioner (n=205)

SFA 138 (67 %)
Poplietal 23 (11 %)
Infrapopliteal 42 (20 %)
Angiografiske resultater (n=47 ekstremiteter)

Laesioner pr. ekstremitet 4.4
Gennemsnitlig laesionslaengde 73,4+ 7,3 (mm)
Gennemstrgmning i lige linje til foden etableret 37 (79 %)
Stent implanteret 28 (60 %)
Krydsning gennemfart som helhed* 37 (79 %)

Krydsning gennemfort efter forseg med ledetrad

24/34 (71 %)

Krydsning gennemfort ab initio

13/13 (100 %)

Behandlingssucces**

34 (72 %)

BEMARK: 47 ekstremiteter hos 46 patienter blev behandlet. Alle procentvise kalkulationer er baseret pa

47 ekstremiteter.

*Data for gennemfort krydsning er stratificeret for trin for trin-sager efter konventionelle ledetradsforseg pa

24 ekstremiteter og ab initio pa 13 ekstremiteter.

**Behandlingssucces: <50 % endelig residualstenose

Tabel 7.6 Komplikationer, n=47 ekstremiteter

Komplikationer under indgrebet
Spasmer 1(2%)
Storre dissektion 4(9 %)
Trombe 1(2%)
Distal embolisering 3(6 %)
Perforering 3(6 %)
Andet 5(11 %)
Komplikationer under hospitalsindlaeggelse
Reokklusion 1(2%)
Pseudoaneurisme 1(2 %)
Nyresvigt 1(2 %)
Blgdning 1(2%)
Infektion 0 (0 %)
Andet 0 (0 %)

BEMARK: 47 ekstremiteter hos 46 patienter blev behandlet. Alle procentvise kalkulationer er baseret pa

47 ekstremiteter.

Tabel 7.7 Kumulative alvorlige komplikationer (SAE - Serious Adverse Events) ved 6-maneders opfalgning,

for n=47 ekstremiteter

Ded 3(6%)
Ml eller slagtilfeelde 0 (0 %)
Nyt indgreb 6 (13 %)
ALl 1(2%)
Stgrre amputering 2 (4 %)
Bypassoperation 2 (4 %)
Endarterektomi 0 (0 %)
Haematom ved operation 2 (4 %)
Total 16 (34 %)

BEMARK: 47 ekstremiteter hos 46 patienter blev behandlet. Alle procentvise kalkulationer er baseret pa 47 ekstremiteter.
MI = Myokardieinfarkt. ALI = Acute Limb Ischemia (akut iskeemi i ekstremitet).
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Tabel 7.8 Resultater efter intention-to-treat-analyse, n=47

Krydsning gennemfort 37 (79 %)
Behandlingssucces 34 (72 %)
Redning af ekstremitet 40 (85 %)
Dead, alle arsager 3 (6 %)

Evt. alvorlige komplikationer 16 (34 %)

BEMARK: 47 ekstremiteter hos 46 patienter blev behandlet. Alle procentvise kalkulationer er baseret pa
47 ekstremiteter.

8. Individualisering af behandlingen
Hos hver patient ber man ngje overveje de ovennaevnterrisici og fordele, for Turbo-Elite-laseraterektomianordningen
tages i anvendelse.

Anvendelse af Turbo-Elite-anordninger kan overvejes, nar konventionelle forsag pa at krydse med ledetrade er
opgivet pa grund af:

. En rundet eller excentrisk okklusionsstump, der fér ledetraden til at bgje ind i en subintimal passage.

. Ledetraden bgjes gentagne gang ind i en stor kollateral gren i flugt med okklusionsstumpen.

. Forkalkning, der forhindrer gennemferelse af ledetrddens passage i den obstruerede lumen.

Desuden kan rekanalisering af naturlige arterier overvejes hos patienter med okkluderede bypassimplantater.

Patientudveelgelse og kliniske teknikker skal udfgres i overensstemmelse med de anvisninger, der er givet i afsnit 2,
"Indikationer for brug’, og afsnit 9, “Brugerhandbog”

9. Brugerhandbog
De instrumenter, der beskrives i dette dokument, kan betjenes inden for energiomraderne for CVX-300™-
excimerlaseren eller Philips Laser System:

Tabel 9.1 Energiparametre

Beskrivelse af anordningen | Modelnr. | Fluens | Frekvens | Lasers til/fra-tid
OTW-katetre
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Teendt konstant
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Teendt konstant
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Teendt konstant
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Teendt konstant
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Teendt konstant
2,5mm 425-011 30-45 25-80* Teendt konstant
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Teendt konstant
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Teendt konstant
RX-katetre
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Teendt konstant
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Teendt konstant
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Teendt konstant
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Teendt konstant

Anbefalede kalibreringsindstillinger: 45 fluens, 25 Hz.

* Den maksimale repetitionshastighed pa 80 Hz gaelder for CVX-300-software V3.8XX og for Philips Laser System-
softwareversion 1.0 (b5.0.3) og senere. For CVX-300-software V3.7XX er den maksimale repetitionshastighed 40 Hz.

** Bemaerk: Philips Laser System er ikke kompatibel med og kan ikke bruges sammen med 425-011 model Turbo-Elite-katetret.

10. Leveringsmade
10.1 Sterilisering

Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres og/eller genbruges.
Spectranetics laserkatetrene leveres sterile. Steriliteten garanteres kun, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.

10.2  Eftersyn for brug

For anvendelse undersgges den sterile pakke visuelt for at sikre, at forseglingerne ikke er blevet brudt. Alt udstyr,
der skal benyttes til indgrebet, inklusive kateteret, skal underseges omhyggeligt for evt. fejl. Underseg, om
laserkateteret er bojet, knaekket eller beskadiget pa anden vis. Ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

11. Kompatibilitet
. Spectranetics laseraterektomikateter er udelukkende beregnet til brug sammen med Spectranetics
CVX-300™-excimerlaseren eller Philips Laser System*.
. Anvend ikke laserkatetrene sammen med noget andet lasersystem.
. Kompatible ledetrade
. Se kateterspecifikationstabellen i afsnit 1.
* Bemaerk: Philips Laser System kan ikke nedvendigvis fas pa alle de markeder, hvor Turbo-Elite
laseraterektomikatetre salges.

12. Brugsanvisning
Opstillingsprocedure
Nogle af eller alle falgende yderligere materialer, som ikke leveres sammen med laserkateterpakken, kan veere
ngdvendige til indgrebet (disse er kun til engangsbrug og ma ikke resteriliseres eller genbruges):
. Indferingshylstre og/eller femorale ledekatetre i egnede storrelser og konfigurationer til udveelgelse af
den perifere arterie og muliggerelse af brug af det sterste laserkateter.
. Tuohy-Borst “y"-adapter eller haemostatisk(e) ventil(er).
. Sterilt fysiologisk saltvand.
. Standard kontraststof.
. Ledetrade pa hhv. 0,014% 0,018" 0og 0,035".

Danish/Dansk

Lasersystemet ma kun bruges af laeger, der er uddannet i perifere, vaskulaere indgreb, og som opfylder de krav
vedrgrende oplzering, der er naevnt nedenfor. Disse krav omfatter, men er ikke begreenset til:

Kursus i lasersikkerhed og -fysik.

Gennemgang af patientfilm med laesioner, der opfylder indikationer for brug.

Gennemgang af tilfeelde, der viser Excimer-laserablationsteknikken i okklusioner, der opfylder indikationer for brug.
Gennemgang af laseroperation efterfulgt af en demonstration af lasersystemet.

Praktisk kursus i laseren og den pageaeldende model.

En fuldt uddannet Spectranetics-repraesentant skal veere til stede for at assistere i minimum de tre ferste sager.
Efter de formelle treeningssessioner, kan Spectranetics vaere behjaelpelig med yderligere oplaering, hvis leegen,
det assisterende personale, institutionen eller Spectranetics gnsker det.

NowunpwN =

Den sterile pakke dbnes vha. steril teknik. Fjern indpakningens kiler fra bakken, og loft forsigtigt laserkateteret ud af
bakken, samtidig med at den sorte laserkonnektor, ogsa kendt som den proksimale ende, proksimale kobling eller
proksimale konnektor, understattes. Bemaerk, at laserkatetrets proksimale ende kun kan forbindes til lasersystemet.
Det er ikke meningen, at den skal have kontakt med patienten.

Tilslut laserkateterets proksimale ende til lasersystemet, og anbring laserkateteret i lasersystemets forleengerstang
eller kateterholder. Kalibrer laserkateteret ifolge anvisningerne i brugerhandbogen til CVX-300™-excimerlaseren
eller brugerhdndbogen til Philips Laser System.

1. Anvend standard femoral punkturteknik til at indfere et 4 F- til 9 F-indferingshylster (afhaengig af den
stgrste interventionsanordning, der skal bruges under behandlingen) i arteria femoralis communis pa
antegrad eller retrograd made til kontralateral adgang. Hepariniser intravengst under anvendelse af
protokollen for heparinisering.

2.  Foretag baseline angiografi ved at indsprgjte kontraststof gennem indferingshylstret eller ledekateteret.
Tag billeder i flere projektioner, der skitserer de anatomiske variationer og morfologien af den/de laesioner,
der skal behandles.

3. Indfgrenledetrad pa 0,014 0,018"eller 0,035"i den perifere okklusion via et indferingshylster eller ledekateter.

4. Veelg et laserkateter i passende storrelse:

Tabel 12.1 Anbefalede storrelser

Kateterstorrelse Diameter pa proksimalt kar
0,9 mm >1,4mm
1,4 mm >2,1Tmm
1,7 mm >2,6 mm
2,0mm >3,0mm
2,3 mm >3,5mm
2,5mm > 3,8 mm

5. Hydrer kateterets yderste kappe for at aktivere den hydrofile belaegning. Dyp enten kateteret i en skal, eller ter
det med gaze veedet med en passende steril oplgsning.

6.  Skyl ledetradens lumen pa laserkateteret med 5-10 ml hepariniseret saltvand.

7. Indfgrdendistale spids af Spectranetics-laserkatetret over den valgte ledetrad. Under fluoroskopisk vejledning
fores laserkateteret hen til laesionen. Laserkatetrets rentgenabsorberende bandmarker angiver dets placering

i forhold til laesionen. Distal spids

Markerband

Luer-lock A
ledetradens lumenport -~ _~

Figur 3 (ikke i rigtig malestok)

Bemaerk: Overvag altid laserkateterbevaegelsen og den rentgenabsorberende spidsmarkerposition med
fluoroskopi. Bevaegelserne og fremfgringshastigheden af kateterets distale spids skal svare fuldstendig til
den fremforingshastighed, der pafares kateterets proksimale skaft.

Hvis en tilsvarende bevaegelse ikke er tydelig, skal lzesionens morfologi, den anvendte laserenergi og
stotteudstyrets status revurderes, for behandlingen fortsaettes.

Hvis kateteret ikke lader til at bevaege sig, skal man veere omhyggelig med ikke at tilfore for meget laserenergi.
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8.  Indsprejt kontraststofoplasningen gennem indfgringshylstret eller ledekateteret for at verificere placeringen
af laserkateteret under fluoroskopi.

9.  Efter at have bekraeftet, at laserkateteret er i kontakt med malleesionen, bruges fysiologisk saltvand til at:
a.  Skylle alle rester af kontraststof ud af indferingshylstret eller ledekateteret og konnektorerne heri.

b.  Skyl alle rester af kontraststoffet veek fra laserstedet og de vaskulaere strukturer ved siden af laserstedet,
for lasersystemet aktiveres. Advarsel: Aktiver ikke laseren ved tilstedeveerelse af kontraststof.

c.  Se afsnittet om protokollen for saltvandsinfusion i brugsanvisningen, og udfer saltvandsskylning og
infusion ifglge anvisningerne.

10. Nar lasersystemet anvender Turbo-Elite-laseraterektomikatetermodeller, vil det levere uafbrudt energi, sa
laenge fodpedalen er tradt ned. Leengden pa lasersekvensen reguleres af operatgren. Det anbefales som regel
ikke at overstige 20 sekunders uafbrudt laserbehandling.

11.  Trinvis teknik til total okklusion
a.  Tryk fodpedalen ned, hvorved lasersystemet aktiveres, og fremfer langsomt, under 1 mm pr. sekund,

laserkateteret 2-3 mm ind i den totale okklusion, og lad laserenergien flerne det enskede materiale. Slip
fodpedalen for at deaktivere lasersystemet.

Bemezerk: Fremforing af laserkateteret gennem moderat forkalkede lzesioner kan kraeve flere laserpulse end
aterosklerotisk fibrast veev.

b.  Fremferledetrdden ud over laserkatetrets distale spids og lzengere ind i okklusionen, nogle f& millimeter,
og reaktiver laseren som beskrevet under trin a ovenfor.

c.  Fortseet pa denne trin for trin-facon, hvor ledetraden og derefter laserkatetret fremfares og aktiveres
(mm efter mm), indtil kateteret nar de sidste 3-5 mm af okklusionen.

d.  Kryds de sidste 3-5 mm af okklusionen, og gé ind i det abne distale kar med ledetraden forst, efterfulgt
af det aktiverede laserkateter over traden.

e.  Lad ledetraden forblive i denne position, traek laserkateteret tilbage, og indsprejt kontraststof gennem
ledekateteret, og undersgg laesionen vha. fluoroskopi.

f.  Yderligere laserfremfaringer kan udferes over traden for at opna yderligere fiernelse af lzesionen.

g. Hvis der mgdes modstand under fremfgring af kateteret (f.eks. i form af calcium), s& afbryd
laserbehandlingen gjeblikkeligt ved at slippe fodpedalen, sa lasersystemet deaktiveres. Fluens- og
repetitionshastigheden kan eges for at hjeelpe fremfaringen. For at undga risikoen for varmeopbygning,
skal kateteret fores frem, mens laserbehandlingen er i gang.

Bemaerk: Hvis laserkateteret fjernes fra karret af den ene eller anden grund, skal laserkateterets udvendige
overflade, indre lumen og spids renggres grundigt med hepariniseret saltvandsoplgsning for at forhindre,
at blod klistrer sig fast. Blod pa laserkatetret kan reducere dets effektivitet.

12. Standardmetode til behandling af stenose

a.  Tryk ned pa pedalen for at aktivere lasersystemet, og for laserkateteret langsomt frem - mindre end
1 mm pr. sekund - gennem stenosen. Slip fodpedalen for at deaktivere lasersystemet.

b.  Yderligere laserfremforinger kan udferes over traden for at fierne mere af laesionen. Hvis der mgdes
modstand under fremfgring af kateteret (f.eks. i form af calcium), s& afbryd laserbehandlingen
ojeblikkeligt ved at slippe fodpedalen, sa lasersystemet deaktiveres. Fluens- og repetitionshastigheden
kan eges for at hjeelpe fremferingen. For at undga risikoen for varmeopbygning, skal kateteret fores
frem, mens laserbehandlingen er i gang.

13. Det er ikke ngdvendigt at flerne laserkateteret fra patienten for at @ge eller mindske enten fluens-
eller pulsrepetitionshastigheden, da laserkateteret blev kalibreret tidligere. Se brugerhandbogen til

CVX-300™-excimerlaseren eller brugerhandbogen til Philips Laser System.

Forsigtig: Alle patienter skal overvages for blodtryk og hjertefrekvens under indgrebet.

14. Efter laserrekanalisering skal der udferes opfelgende angiografi og ballonangioplastik, hvis nedvendigt.
Stentning kan udferes efter behov i tilfeelde af akut tilbageslag, storre perforation osv.
15. Foretag protokollen for saltvandsinfusion efter behov.

Bemaerk: Det anbefales at veere to operatorer til denne teknik. Det anbefales, at den primare lege
forer laserkateteret frem og betjener lasersystemets fodpedal. En operationssygeplejerske kan styre
kontrolsprgjten til saltvandsinfusion og (hvis relevant) trykke ned pa pedalen til fluoroskopi.

a.  For laserproceduren skal der fremskaffes en 500 ml pose med 0,9 % almindeligt saltvand (NaCl).
Det er ikke nedvendigt at tilseette heparin eller kalium til saltoplgsningen. Tilslut posen med saltvand til
et sterilt intravengst drop, og afslut droppet ved en port pa en tredobbelt manifold.

b.  Hvis relevant fores en kanyle ind i arteriens ostium med en ledetrdd med en egnet “stor lumen” pa
normal vis. Det anbefales, at ledekateteret ikke har sidehuller.

c¢.  Under fluoroskopi fremferes laserkateteret, indtil det har kontakt med lzesionen. Om ngdvendigt
indsprejtes kontraststof for at hjelpe med at placere laserkateteret spids. Hvis kontrastmediet
synes at vaere fanget mellem laserkatetrets spids og laesionen, kan laserkatetret traekkes en smule
tilbage (1-2 mm), sa kontrastmediet kan flyde tilbage og fiernes ved at skylle systemet med saltvand.
For behandling med laser skal det dog sikres, at laserkateterets spids er i kontakt med lzesionen.

d. Driv eventuelle rester af kontraststof fra kontrolsprejten tilbage i kontraststofglasset. Rens den
tredobbelte manifold for kontrastmedium ved at traekke saltvand op igennem manifolden og ind
i kontrolsprgjten.

e. Tag den oprindelige kontrolsprgjte af manifolden, og erstat den med en frisk 20 ml luer-lock-
kontrolsprgjte. Denne nye 20 ml-kontrolsprejte skal speedes med saltvand, for den tilsluttes,
for at reducere risikoen for at indfere luftbobler. (Merit Medical og andre leveranderer fremstiller
20 ml-kontrolsprgjter).

f.  Skyl alle spor af blod og kontraststof ud af manifolden, konnektorreret, y-konnektoren
og indferingshylstret eller ledekateteret med mindst 20-30 ml saltvandsoplgsning
(flere sprojter saltvandsoplasning). Nar denne farste skylning er gennemfort, fyldes 20 ml-kontrolsprgjten
igen med saltvandsoplgsning.

Danish/Dansk

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

h.  Nar laegen angiver, at han/hun er klar til at aktivere lasersystemet, skal operationsassistenten slukke for
manifoldens stophane for at @ge trykket og injicere 10 ml saltvand sa hurtigt som muligt (i lobet af
1-2 sekunder). Denne bolusindsprgjtning er beregnet til at fortreenge og/eller fortynde blodet ned til
kapillaerniveau og begreense tilbagestremning af blod ind pa laserablationsomradet.

i Efter at have injiceret den farste 10 ml bolusindsprgjtning og uden at standse injiceringsbevaegelsen skal
operationsassistenten derefter reducere injektionshastigheden til 2-3 ml/sekund ved en kombination
af ledetradslumen og/eller hylster. Denne saltvandsindsprejtning er beregnet til at fortraeenge og/
eller fortynde den fremadrettede blodgennemstremning, der treenger ind i laserablationsomradet.
| det gjeblik operationsassistenten reducerer injektionshastigheden, skal den primaere laege aktivere
lasersystemet ved at trykke pa fodpedalen og begynde en lasersekvens.

j. Leengden pa lasersekvensen reguleres af operatgren. Det anbefales som regel ikke at overstige
20 sekunders uafbrudt laserbehandling. Der skal indsprgjtes saltvand under hele laserbehandlingen.

k. Afslut saltvandsindsprgjtningen samtidig med lasersekvensen. Drej manifoldens stophane tilbage,
sa der igen dannes tryk, og fyld igen kontrolsprgjten med 20 ml saltvandsoplesning, sa den er klar til
naeste lasersekvens.

l. For hver efterfolgende lasersekvens skal der indsprgjtes en bolus med en saltvandsoplgsning, og
lasersekvensen skal udferes med konstant infusion af saltvandsoplesning som beskrevet i trin h-k.

m. Hvis der anvendes kontraststof til at vurdere behandlingsresultaterne i Iobet af en laserbehandling,
gentages trin d-g for reaktivering af lasersystemet (for aktivering af laseren gentages trin h-k).

Bemaerk: Afhaengig af hvilken adgang, der anvendes, antegrad eller kontralateral, kan saltvandsoplgsningen
indgives gennem hylstret (antegrad adgang) eller laserkateteret indre lumen (kontralateral adgang).
Hvis den kontralaterale adgang anvendes, foreslas anvendt ledetrade med en mindre diameter, sa der
kommer tilstraekkelig infusion af saltvandsoplgsning pa behandlingsstedet.

13. Garantiinformation

Fabrikanten garanterer, at Turbo-Elite-laseraterektomikateteret er uden fejl og mangler, hvad angar materialer og
fremstilling, safremt produktet anvendes inden den angivne anvendelsesdato, og safremt emballagen er udbnet
og ubeskadiget indtil umiddelbart inden brugen. Fabrikantens ansvar er i henhold til denne garanti begraenset til
udskiftning eller refusion af kebsprisen, hvis Turbo-Elite-laseraterektomikateteret skulle vise sig at veere defekt eller
mangelfuldt. Fabrikanten er ikke ansvarlig for utilsigtede skader, konkret dokumenterede skader samt fglgeskader
som folge af brugen af Turbo-Elite-laseraterektomikateteret. Skade pa Turbo-Elite-laseraterektomikateteret som
falge af forkert brug, aendring, forkert opbevaring eller handtering, eller hvis denne brugsvejledning pa anden
vis ikke efterleves, vil medfere, at denne begrensede garanti bortfalder. DENNE BEGRANSEDE GARANTI
TRADER | STEDET FOR ALLE @VRIGE GARANTIER - UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE - HERUNDER
DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI VEDRGRENDE SALGBARGHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
Ingen personer eller juridiske enheder - herunder fabrikantens autoriserede repraesentant eller forhandler - har
bemyndigelse til at forlaenge eller udvide denne begraensede garanti, og fabrikanten kan ikke drages til ansvar
for et angiveligt forsgg pa dette. Denne begraensede garanti geelder kun Turbo-Elite-laseraterektomikateteret.
Oplysninger om fabrikantens garanti i forhold til CVX-300™-excimerlaseren eller Philips Laser System fremgar af
dokumentationen til det pagaeldende apparat.

14. lkke-standard-symboler

Max. Tip Diameter _@- Max. Shaft Diameter _@-
Spidsens maks. diameter Skaftets maks. diameter

Working Length I_ _l Sheath Compatibility @
Arbejdslengde Hylsterkompatibilitet

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

Kompatible ledetrade iMaxoD Energiinterval

Hydrophilic Coating Quantity QTY
Hydrofil belaegning Antal

Importer
Importar

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

Advarsel: | henhold til faderal lov (USA) ma dette udstyr kun szelges efter ordination af en lzege
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1. Beschrijving
Spectranetics Turbo-Elite laseratherectomiekatheters zijn percutane intravasculaire instrumenten, die bestaan uit
meerdere optische vezels die rond een voerdraadlumen zijn geplaatst. De kathetermaat staat op de katheter vermeld.

Bij de Turbo-Elite “over the wire” (over-de-draad, OTW) laseratherectomiekatheters vergemakkelijkt een Luer-
adapter aan het proximale uiteinde van de bruikbare lengte het gebruik van de laserkatheter over een voerdraad
van de juiste maat (0,014 inch, 0,018 inch en 0,035 inch). Zie de tabel hieronder.

Bij de Turbo-Elite “rapid exchange” (snelle uitwisseling, RX) laseratherectomiekatheters wordt het
voerdraadlumen alleen door de laatste 9 cm van de distale tip gevormd, die rechtstreeks contact met de patiént
heeft, en wordt het omringd door een concentrische vezelbundel (zie de tabel hieronder).

Werkingsmechanisme van Turbo-Elite laseratherectomiekatheters

De multivezel-laserkatheters brengen ultraviolette energie over van het lasersysteem naar de obstructie in de arterie.
De ultraviolette energie wordt afgegeven aan de tip van de laserkatheter om trombi en fibreuze, kalkhoudende
en atheromateuze laesies door middel van fotoablatie te behandelen en zo de aangedane bloedvaten te
rekanaliseren (fotoablatie is het proces waarbij de molecuulbindingen op celniveau door energiefotonen worden
verbroken zonder thermisch letsel aan het omliggende weefsel). De Spectranetics laserkatheters zijn voorzien een
gepatenteerde, gladde coating voor soepeler manoeuvreren door de arterién.

Verklarende woordenlijst

Retrograde benadering = tegen de bloedstroom in.

Antegrade benadering = in de richting van de bloedstroom.
Baseline-angiografie = angiografische weergave van bloedvaten.
Contralaterale benadering = arteriéle toegang via een cross-over.

Voerdraadlumen
Afbeelding 1: Turbo-Elite laseratherectomiekatheter (OTW)

Tabel 1.1 Turbo-Elite laseratherectomiekatheter OTW-modellen

Beschrijving Model- Compatibiliteit | Max.diameter | Max.diameter | Werklengte Compatibiliteit
instrument nummer voerdraad (in.) tip (in.) schacht (in.) (cm) huls (Fr.)
Specificaties Over-The-Wire (OTW) katheter
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Noot: Het Philips Laser System is niet compatible en kan niet worden gebruikt met het model 425-011 van de
[Turbo-Elite katheter

Voerdraadlumen van 9 V

Afbeelding 2: Turbo-Elite laseratherectomiekatheter (RX)

Tabel 1.2 Turbo-Elite laseratherectomiekatheter RX-modellen

Beschrijving Model-nummer Compatibiliteit | Max. diameter | Max.diameter | Werklengte | Compatibiliteit
instrument voerdraad (in.) tip (in.) schacht (in.) (cm) huls (Fr.)

Specificaties Rapid Exchange (RX) katheter

0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indicaties voor gebruik
Voor de atherectomie van infra-inguinale arterién.

3. Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

4. Waarschuwingen
Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een arts die is opgeleid voor het gebruik ervan.

Softwarevereisten voor de Spectranetics Turbo-Elite laseratherectomiekatheters:

Lasersysteem Software Maximum herhalingsfrequentie katheter
V3.8XX 80 Hz
CVX-300 Excimer Laser System
V3.7XX 40 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) en hoger 80 Hz

Wanneer de laserkatheter zich in het lichaam bevindt, mag hij alleen worden gemanipuleerd onder fluoroscopische
observatie met radiografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert.

De laser-katheder mag niet worden gebruikt bij aanwezigheid van contrast.Voor het gebruik moeten alle overblijvende
contrastmiddelen van het introductievel, de richtingskatheder en de inline-verbindingen worden afgespoeld.
Voor het 1.4-2.0 RX-ontwerp, kan het gebrek hieraan leiden tot schade aan of loskomen van de punt. Er moet saline
worden gebruikt tijdens het volledige laser-proces.

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.

Door hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan ernstig of dodelijk letsel bij de patiént ontstaan en
vervallen de garanties van de fabrikant.

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

De steriliteit van het product wordt uitsluitend gegarandeerd als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.
Inspecteer véor gebruik de steriele verpakking, om te controleren of de verzegeling intact is. Gebruik de katheter
niet als de verpakking beschadigd is. Gebruik de katheter niet na de vervaldatum die vermeld staat op het etiket
van de verpakking.

Controleer véor gebruik alle apparatuur die voor de procedure gebruikt wordt op defecten. Gebruik nooit
beschadigde instrumenten en apparaten.

Verwijder na gebruik alle apparatuur volgens de specifieke regels voor de verwijdering van ziekenhuisafval en
mogelijk biologisch besmet afval.

Neem de handleiding zorgvuldig door voordat u het lasersysteem gebruikt. Besteed extra aandacht aan het hoofdstuk
“Waarschuwingen en aansprakelijkheid’, waarin de betekenis wordt uitgelegd van de opmerkingen, aandachtspunten
en waarschuwingen die in acht moeten worden genomen voor een veilige werking van het lasersysteem.

Tijdens de procedure moet een geschikte antistollings- en vasodilatatiebehandeling aan de patiént worden
gegeven volgens het protocol van de instelling.

Tijdens de gehele laserprocedure dient een infusie van zoutoplossing te worden toegepast.
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6. Complicaties
Gebruik van de Spectranetics Turbo-Elite in combinatie met de CVX-300™ Excimer Laser of het Philips Laser System
kan bijdragen aan de volgende complicaties:

Complicaties die werden waargenomen tijdens klinisch onderzoek (zie 7)

Complicaties van de ingreep Ernstige complicaties Ziekenhuiscomplicaties
« Spasme « Overlijden « Herocclusie
« Grote dissectie « Herhaling van de ingreep « Pseudoaneurysma
« Trombus . ALl - Nierfalen
« Distale embolisatie « Grote amputatie + Bloeding
- Perforatie « Bypass-operatie
+ Overige « Hematoom met operatie

Mogelijke complicaties die NIET zijn waargenomen tijdens klinische studies (zie 7)
« Zenuwletsel + Beroerte

« Vorming van atrioventriculaire fistels Myocardinfarct

« Endarteriéctomie « Aritmie

- Infectie
Op dit moment zijn er geen nadelige langetermijngevolgen voor de arteriéle vaatwand als gevolg van perifere
excimeerlaserherkanalisatie bekend.

7. Klinisch onderzoek
De apparaten 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 de Turbo-Elite laseratherectomiekatheters gebruikt
met het Philips Laser System.

CELLO-onderzoek

De gegevens in de gebruiksaanwijzing werden verzameld met het oog op de veiligheid en werkzaamheid van de
Spectranetics TURBO-Booster™- en CLiRpath TURBO™-katheters. Aan het CELLO-onderzoek (CLiRpath Excimer Laser System
to Enlarge Lumen Openings), IDE-nr. GO60015, namen 16 trainingsgevallen en 45 analysepatiénten op 16 locaties deel.

Werkzaamheid: Het primaire werkzaamheidseindpunt (> een gemiddelde verlaging van 20% van het
diameterstenosepercentage zoals beoordeeld door een angiografisch kernlaboratorium) voor het analysecohort
toonde een verlaging van 35% van het diameterstenosepercentage (34% trainingcohort) bij gebruik van het TURBO-
Booster-systeem, vergeleken met de situatie voor de procedure. Het secundaire werkzaamheidseindpunt voor acuut
proceduresucces (visuele beoordeling van de uiteindelijk resterende stenose) werd, volgens de visuele beoordeling
van de arts, bereikt bij 97,8 en 100,0% van de patiénten van het deelnemende respectievelijk trainingcohort.

Tabel 7.1. Locaties van de laesie

Locatie van vasculaire laesies Training (n=16) Analyse (n=45) Totaal (n=61)
SFA 13 43 56
Popliteaal 3 2 5

Tabel 7.2. Procedurele informatie

Angiografische resultaten Training (n=16) | Analyse (n=45) | Totaal (n=61)
Diameter referentievat (mm) 519 4,79 4,89
Gemiddelde lengte laesie (mm) 72,08 50,89 56,45
Percentage diameterstenose — voor 78,3 773 77,6
Percentage diameterstenose - na gebruik Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8
Percentage diameterstenose - uiteindelijk 25,6 20,9 22,1

Tabel 7.3. Aantal occlusies tijdens de proefkanalisatie waarvoor stapsgewijze techniek nodig was

. Training Analyse Totaal
Totale deelnemende occlusies n (%) n (%) n (%)
Totale occlusies — 100% diameterstenose 4 (25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Stapsgewijze techniek gebruikt door arts 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Alle patiénten bij wie tijdens de proefkanalisatie niet
de stapsgewijze techniek werd gebruikt 16(100,0 44(978) 60(983)

Bij één van de 61 patiénten (1,6%) koos de arts voor de stapsgewijze techniek.

Tabel 7.4 Complicaties die mogelijk in verband staan met de TURBO-Booster

Complicaties van de ingreep Training (n=16) Analyse (n=45) Totaal (n=61)
Grote dissectie (klasse E of F) 0 0 0 (0%)
Distale embolisatie 1 2 3 (5%)
Overige (onaangenaam gevoel in behandeld been

0 3 3 (5%)

na afloop van de procedure)

Veiligheid: Het gemeten primaire veiligheidseindpunt was de incidentie van ernstige complicaties,
gedefinieerd als klinische perforatie, ernstige dissectie waarvoor een chirurgische ingreep noodzakelijk
was, omvangrijke amputatie, cerebrovasculair accident (CVA), myocardinfarct en overlijden tijdens de
procedure, voor ontslag uit het ziekenhuis (of 24 uur na de procedure, als dat eerder was), na 30 dagen en
na zes (6) maanden. In het CELLO-onderzoek werden geen ernstige complicaties gemeld. Ook deden zich
geen ernstige bijwerkingen of onvoorziene bijwerkingen van het hulpmiddel voor.

Dutch / Nederlands

KIE-onderzoeken

Deze gegevens zijn verkregen met eerdere versies van perifere excimeer-laseratherectomiekatheters.
De gegevens in deze gebruiksaanwijzing zijn afkomstig van een subset van patiénten, gepoold uit drie bronnen
van opeenvolgend behandelde patiénten met Kritische Ischemie van de Etremiteiten (KIE) met een slechte
chirurgische prognose:

OPMERKING: Alle waarden zijn gebaseerd op analyse door het angiografisch kernlaboratorium

. LACI fase 2 - een subset van patiénten uit een IDE-inventarisatie uitgevoerd in 2001-2002 op 14 locaties in de VS
en Duitsland. De subset bestaat uit 26 extremiteiten (van 25 patiénten), behandeld op 7 locaties in de VS en Duitsland,
waar de stapsgewijze laserherkanalisatietechniek werd toegepast. In 13 van deze gevallen werd de stapsgewijze
techniek ab initio gebruikt, zonder voorafgaande poging om de occlusie te passeren met een voerdraad.

. LACI Belgié — een subset van een uit 51 patiénten bestaande inventarisatie, uitgevoerd op 6 locaties
in Belgié. De subset bestaat uit 9 extremiteiten (van 9 patiénten), behandeld op 3 locaties in Belgi&, waar de
stapsgewijze laserherkanalisatietechniek werd toegepast.

. Louisiana-casusreeks — een subset genomen uit 62 gevallen opgenomen in een voortdurende verzameling
van gegevens door een enkele groep artsen in centraal-Louisiana, het Cardiovascular Institute of the
South (CIS). Deze subset van patiénten bestaat uit 12 extremiteiten (van 12 patiénten), waar de stapsgewijze
laserherkanalisatietechniek werd toegepast.

Tabel 7.5 Procedurele informatie

Locatie van vasculaire laesies (n=205)

SFA 138 (67%)
Popliteaal 23 (11%)
Infrapopliteaal 42 (20%)
Angiografische resultaten (n=47 ledematen)
Laesies per extremiteit 4,4
Gemiddelde laesielengte 73,4 +7,3 (mm)
Lineaire stroom naar voet vastgesteld 37 (79%)
Stent geimplanteerd 28 (60%)
Totaal succesvol passeren* 37 (79%)
Succesvol passeren na poging met voerdraad 24/34 (71%)
Succesvol passeren ab initio-gevallen 13/13 (100%)
Geslaagde procedures** 34 (72%)

OPMERKING: Er werden 47 extremiteiten behandeld bij 46 patiénten. Alle percentageberekeningen zijn gebaseerd
op 47 extremiteiten.

*Gegevens over succesvol passeren zijn gestratificeerd voor stapsgewijze gevallen na conventionele pogingen met
voerdraden in 24 extremiteiten en ab initio in 13 extremiteiten.

**Geslaagde procedures: <50% uiteindelijke reststenose

Tabel 7.6 Complicaties, n=47 extremiteiten

Complicaties van de ingreep
Spasme 1(2%)
Grote dissectie 4 (9%)
Trombus 1 (2%)
Distale embolisatie 3 (6%)
Perforatie 3 (6%)
Overige 5(11%)
Ziekenhuiscomplicaties
Herocclusie 1 (2%)
Pseudoaneurysma 1 (2%)
Nierfalen 1 (2%)
Bloeding 1 (2%)
Infectie 0 (0%)
Overige 0 (0%)

OPMERKING: Er werden 47 extremiteiten behandeld bij 46 patiénten. Alle percentageberekeningen zijn gebaseerd
op 47 extremiteiten.

Tabel 7.7 Cumulatieve ernstige complicaties (SAE’s; Serious Adverse Events) na 6 maanden, bij n=47 extremiteiten

Overlijden 3 (6%)
MI of beroerte 0 (0%)
Herhaling van de ingreep 6 (13%)
ALI 1 (2%)
Grote amputatie 2 (4%)
Bypass-operatie 2 (4%)
Endarteriéctomie 0 (0%)
Hematoom met operatie 2 (4%)
Totaal 16 (34%)

OPMERKING: Er werden 47 extremiteiten behandeld bij 46 patiénten. Alle percentageberekeningen zijn gebaseerd
op 47 extremiteiten.
MI = myocardinfarct. ALI = Acute Limb Ischemia (acute ischemie van de extremiteiten).
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Tabel 7.8 Resultaten na Intention-to-treat-analyse, n=47

Succesvol passeren 37 (79%)
Geslaagde procedure 34 (72%)
Extremiteit behouden 40 (85%)
Overlijden, alle oorzaken 3 (6%)

Alle ernstige complicaties (SAE) 16 (34%)

OPMERKING: Er werden 47 extremiteiten behandeld bij 46 patiénten. Alle percentageberekeningen zijn gebaseerd
op 47 extremiteiten.

8. Individualisering van behandeling
De hierboven beschreven voor- en nadelen dienen voor elke patiént zorgvuldig tegen elkaar te worden afgewogen
voordat wordt besloten tot gebruik van de Turbo-Elite laseratherectomiekatheter.

Het gebruik van Turbo-Elite instrumenten kan overwogen worden als voorafgaande passeringspogingen met
voerdraden niet succesvol waren wegens:

. Een ronde of excentrische occlusiestomp die de voerdraad naar een subintimale passage deed uitwijken.

. De voerdraad werd bij herhaling met de bloedstroom meegenomen naar een grote collaterale tak bij de occlusiestomp.
. Calcificatie die het passeren van de voerdraad in het afgesloten lumen verhinderde.

Daarnaast kan bij patiénten met afgesloten bypassimplantaten rekanalisatie van de oorspronkelijke arterién
overwogen worden.

De selectie van de patiénten en klinische technieken moet worden uitgevoerd volgens de instructies in 2,
Indicaties voor gebruik, en 9, Gebruikshandleiding.

9. Gebruikshandleiding
De in dit document beschreven instrumenten kunnen binnen de volgende energiebereiken op de CVX-300™
Excimer Laser of het Philips Laser System worden gebruikt:

Tabel 9.1 Energieparameters

Beschrijving instrument| Modelnummer | Fluentie | Herhalingsfrequentie | Laser aan/uit
OTW-katheters
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Continu aan
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Continu aan
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Continu aan
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Continu aan
2,3mm 423-001 30-60 25-80* Continu aan
2,5mm 425-011 30-45 25-80* Continu aan
2,3mm 423-135-02 30-60 25-80* Continu aan
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Continu aan
RX-katheters
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Continu aan
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Continu aan
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Continu aan
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Continu aan

Aanbevolen kalibratie-instellingen: 45 fluentie, 25 Hz.

* De maximale herhalingsfrequentie van 80 Hz is voor CVX-300 software V3.8XX en Philips Laser System software
versie 1.0 (b5.0.3) en hoger. Voor software V3.7XX is de maximale herhalingsfrequentie 40 Hz.

**Noot: Het Philips Laser System is niet compatible en kan niet worden gebruikt met het model 425-011
van de Turbo-Elite katheter.

10. Levering
10.1 Sterilisatie

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

Spectranetics laserkatheters worden steriel geleverd. De steriliteit is alleen gegarandeerd als de verpakking niet
geopend of beschadigd is.

10.2 Inspectie voor gebruik

Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om te controleren of de verzegeling intact is. Alle voor de procedure
te gebruiken apparatuur, inclusief de katheter, dient zorgvuldig op defecten gecontroleerd te worden. Inspecteer de
laserkatheter op verbuigingen, knikken en andere schade. Niet gebruiken als u beschadigingen constateert.

11. Compatibiliteit
. De Spectranetics laseratherectomiekatheter is ontworpen voor gebruik met de Spectranetics CVX-300™
Excimer Laser of Philips Laser System*.
. Niet gebruiken in combinatie met andere lasersystemen.
. Compatibiliteit van voerdraden
. Zie de specificatietabel voor katheters in paragraaf 1.
*Noot: Het Philips Laser System is niet in alle markten verkrijgbaar waar de Turbo-Elite laseratherectomiekatheter
wordt verkocht.

12. Gebruiksaanwijzing

Opstelling voor de procedure
Enkele of alle van de volgende aanvullende materialen kunnen voor de procedure nodig zijn, maar worden niet met
de laserkatheter meegeleverd (deze instrumenten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik — niet opnieuw
steriliseren of opnieuw gebruiken):
. Inbrenghulzen en/of femorale geleidekatheter(s) van de juiste maat en configuratie om de perifere arterie te

selecteren en het gebruik van de grootste laserkatheter mogelijk te maken.

. Tuohy-Borst “y”-adapter of hemostatische klep(pen).
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. Steriele normale zoutoplossing.
. Standaardcontrastmiddel.
. 0,014 inch, 0,018 inch en 0,035 inch voerdraden.

Het gebruik van het lasersysteem is beperkt tot artsen die zijn opgeleid in het verrichten van vasculaire interventies

en die voldoen aan onderstaande trainingsvereisten. Deze eisen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

1. Training met betrekking tot de veiligheid en natuurkundige aspecten van laserstraling.

2. Bestudering van patiéntenfilms van laesies die voldoen aan de indicaties voor het gebruik.

3. Bestudering van gevallen waarin de Excimer Laserablatietechniek wordt gedemonstreerd bij occlusies die
voldoen aan de indicaties voor het gebruik.

4.  Bestudering van de werking van de laser, gevolgd door een demonstratie van het lasersysteem.

5. Praktijktraining in het werken met de en een geschikt model.

6 Een volledig opgeleide Spectranetics-vertegenwoordiger zal ten minste de eerste drie interventies bijwonen
voor assistentie.

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

Open de steriele verpakking met een steriele techniek. Verwijder de verpakkingswiggen van de tray en neem de
laserkatheter voorzichtig van de tray. Ondersteun hierbij de zwarte laserconnector, ook wel het proximale uiteinde,
proximale koppeling of proximale connector genoemd. Het proximale uiteinde van de laserkatheter mag alleen
worden aangesloten op de CVX-300™ Excimer Laser en mag niet in contact komen met de patiént.

Sluit het proximale uiteinde van de laserkatheter aan op het lasersysteem en bevestig de laserkatheter aan het
verlengstang of de katheterhouder. Kalibreer de laserkatheter volgens de instructies in de handleiding van de
CVX-300™ Excimer Laser of de handleiding van het Philips Laser System.

1. Breng met behulp van standaard femorale punctietechniek een inbrenghuls van 4 Fr. tot 9 Fr.
(afhankelijk van het grootste instrument dat tijdens de behandeling wordt gebruikt) antegrade of retrograde
in de arteria femoralis communis voor contralaterale benadering. Hepariniseer intraveneus volgens het
PTA-protocol voor heparinisatie.

2. Voer initiéle angiografie uit door contrastmiddel via de inbrenghuls of geleidekatheter te injecteren.
Maak opnamen in verschillende richtingen om een beeld te verkrijgen van de anatomische variaties en de
morfologie van de te behandelen laesie(s).

3. Voer een voerdraad van 0,014 inch, 0,018 inch of 0,035 inch op naar de perifere occlusie via de inbrenghuls
of geleidekatheter.

4.  Kies de juiste kathetermaat:

Tabel 12.1 Aanbevolen maten

Kathetermaat Proximale vaatdiameter
0,9 mm >1,4mm
1,4 mm >2,1Tmm
1,7 mm >2,6 mm
2,0mm >3,0mm
2,3 mm >3,5mm
2,5mm >3,8mm

5. Bevochtig de buitenkant van de katheter om de hydrofiele coating te activeren. Doop de katheter in een kom
of veeg een nat gaasje over de katheter. Gebruik een geschikte steriele oplossing.

6.  Spoel het voerdraadlumen van de laserkatheter met 5-10 ml gehepariniseerde zoutoplossing.

7.  Breng de distale tip van de Spectranetics laserkatheter in over de gekozen voerdraad. Voer de laserkatheter
onder doorlichting op naar de laesie. De radiopake markering op de laserkatheter geeft aan waar de katheter

zich bevindt ten opzichte van de laesie. Distale tip

\

Markeringsband

Luer-lockpoort
voerdraadlumen - ~

Afbeelding 3 (niet op schaal)

Opmerking: Controleer altijd de bewegingen van de katheter en de positie van de radiopake tip onder
doorlichting. De beweging en voorwaartse snelheid van de distale tip van de katheter moeten precies
overeenkomen met de snelheid waarmee de proximale schacht van de katheter vooruit wordt bewogen.

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.

Wanneer de katheter geen duidelijke beweging vertoont, mag er vooral niet te veel laserenergie
worden toegevoerd.
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8. Injecteer contrastvloeistof via de inbrenghuls of geleidekatheter om de plaatsing van de laserkatheter onder
doorlichting te controleren.

9. Nadat u hebt gecontroleerd of de laserkatheter contact maakt met de doellaesie, gebruikt u normale
zoutoplossing om:
a.  Alle resterende contraststof uit de inbrenghuls of geleidekatheter en in-line connectoren te spoelen.

b.  Alle resterende contraststof van het lasergebied en vaatstructuren in de buurt van het lasergebied
te spoelen, voordat u het lasersysteem activeert. Opgepast: De laser-katheder mag niet worden
gebruikt bij aanwezigheid van contrast.

c.  Zie het "Protocol voor de infusie van de zoutoplossing" van de handleiding en spoel en infundeer met
de zoutoplossing volgens de instructies.

10. Tijdens het gebruik van de Turbo-Elite laseratherectomiekatheters geeft het lasersysteem continu energie af zolang
de voetschakelaar ingedrukt gehouden wordt. De lengte van de laserketen wordt geregeld door de gebruiker.
Over het algemeen wordt aangeraden om de laser niet langer dan 20 seconden achter elkaar te gebruiken.

11. Stapsgewijze methode voor totale occlusie
a.  Druk de voetschakelaar in en activeer zo het lasersysteem. Voer langzaam, minder dan 1 mm per

seconde, de laserkatheter 2-3 mm op in de totale occlusie, terwijl u het gewenste materiaal door de
laserenergie laat verwijderen. Laat de voetschakelaar los om het lasersysteem uit te schakelen.

Opmerking: Opvoering van de laserkatheter door matig verkalkte laesies vereist mogelijk meer pulsen
laserenergie dan door fibreus atherosclerotisch weefsel.

b.  Voer de voerdraad tot voorbij de distale tip van de laserkatheter enkele millimeters in de occlusie op en
heractiveer de laser volgens de beschrijving in stap a. hierboven.

c.  Ga stapsgewijs op deze manier verder, waarbij de voerdraad en vervolgens de laserkatheter worden
opgevoerd en geactiveerd (mm voor mm) totdat de katheter de laatste 3-5 mm van de occlusie bereikt.

d.  Passeer de laatste 3-5 mm van de occlusie tot u in het distale gedeelte van het bloedvat komt, eerst de
voerdraad, gevolgd door de geactiveerde over-the-wire laserkatheter.

e. Laatdevoerdraadin positie, trek de laserkatheter terug en injecteer contraststof door de geleidekatheter.
Onderzoek de laesie onder doorlichting.

f. U kunt de laser nogmaals opvoeren over de draad om de laesie verder te verkleinen.

g. Als de voerdraad weerstand ondervindt (zoals een verkalking), laat dan direct de voetschakelaar los
om het lasersysteem uit te schakelen. De fluentie en herhalingsfrequentie kunnen worden verhoogd
om vooruit te komen. Om te voorkomen dat zich warmte gaat ophopen, moet de katheter tijdens het
laseren worden opgevoerd.

Opmerking: Als de laserkatheter om welke reden dan ook uit het vat wordt verwijderd, reinig dan grondig
de buitenkant, het lumen aan de binnenkant en de tip van de laserkatheter met gehepariniseerde
zoutoplossing om te voorkomen dat er bloed aan blijft kleven. Achtergebleven bloed op de laserkatheter
kan de effectiviteit van het instrument verminderen.

12. Standaardmethode voor de behandeling van stenoses

a.  Druk de voetschakelaar in waardoor het lasersysteem wordt geactiveerd en voer langzaam, minder dan
1 mm per seconde, de laserkatheter op door de stenose. Laat de voetschakelaar los om het lasersysteem
uit te schakelen.

b.  Voor een verdere verkleining van de laesie kan het nodig zijn om de over-the-wire passage enkele
malen te herhalen. Als de voerdraad weerstand ondervindt (zoals een verkalking), laat dan direct de
voetschakelaar los om het lasersysteem uit te schakelen. De fluentie en herhalingsfrequentie kunnen
worden verhoogd om vooruit te komen. Om te voorkomen dat zich warmte gaat ophopen, moet de
katheter tijdens het laseren worden opgevoerd.

13. Het is niet nodig om de laserkatheter uit de patiént te halen om de fluentie of de herhalingsfrequentie te
veranderen, omdat de laserkatheter vooraf gekalibreerd is. Zie de gebruikershandleiding van de CVX-300™

Excimer Laser of de handleiding van het Philips Laser System.

Voorzichtig: Bewaak bij alle patiénten tijdens de procedure de bloeddruk en hartslag.

14. Voer na de laserherkanalisatie ter controle een angiografie uit en, indien nodig, een ballonangioplastiek.
Indien nodig kan een stent worden geplaatst, in gevallen van acuut terugvallen, grote perforatie enz.
15. Gebruik, indien vereist, het Protocol voor de infusie van de zoutoplossing.

Opmerking: Wij raden aan om deze techniek met twee personen uit te voeren. Het is aan te raden dat de
primaire arts/operator de laserkatheter opvoert en de voetschakelaar van het lasersysteem bedient.
Een operatieassistent kan de spuit voor het regelen van de infusie van de zoutoplossing en (zonodig) het
doorlichtingspedaal bedienen.

a.  Zet voorafgaand aan de laserprocedure een zak met 500 ml 0,9% zoutoplossing (NaCl) klaar. Het is
niet nodig heparine of kalium aan de zoutoplossing toe te voegen. Sluit de zak met zoutoplossing
aan op een steriele intraveneuze lijn en sluit de andere kant van de lijn aan op een opening met
een driewegverdeelstuk.

b.  Kanaliseer, indien van toepassing, volgens de gebruikelijke procedure het ostium van de arterie met
een geschikte geleidekatheter met “groot lumen”. Aanbevolen wordt om een geleidekatheter zonder
zijgaten te gebruiken.

c.  Voer de laserkatheter op naar de laesie onder controle met doorlichting. Injecteer, indien nodig,
contrastmiddel om het positioneren van de tip van de laserkatheter te vergemakkelijken. Als er
contrastvloeistof tussen de tip van de laserkatheter en de laesie zit, kan de laserkatheter iets (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 véor het laseren of de
tip van de laserkatheter in contact is met de laesie.

d.  Spuit eventueel resterend contrastmiddel uit de regelspuit in de fles van het contrastmiddel. Verwijder
de contrastvloeistof uit het driewegverdeelstuk door zoutoplossing via het verdeelstuk in de regelspuit
te zuigen.
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e.  Verwijder de oorspronkelijke regelspuit uit het verdeelstuk en vervang deze door een nieuwe luer-
lock regelspuit van 20 ml. Deze nieuwe regelspuit van 20 ml moet voér aansluiting met zoutoplossing
worden gevuld om de kans op luchtbellen te beperken. (Regelspuiten van 20 ml worden onder andere
vervaardigd door Merit Medical).

f. Spoel met ten minste 20-30 ml zoutoplossing (een aantal spuiten met zoutoplossing) alle sporen
van bloed en contrastvloeistof uit het verdeelstuk, de connectorslangen, de Y-connector en de
inbrenghuls of geleidekatheter. Vul na afloop van deze initiéle spoeling de regelspuit van 20 ml opnieuw
met zoutoplossing.

g. Controleer onder doorlichting of de tip van de laserkatheter in contact staat met de laesie (voer de
laserkatheter zo nodig op), maar injecteer geen contrastvloeistof.

h. Als 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 ml zoutoplossing
te injecteren. Deze bolusinjectie is bedoeld om het bloed te verdringen en/of te verdunnen tot het
niveau van de capillairen en om de terugstroom van bloed naar het laserablatiegebied te beperken.

i De operatieassistent moet na de injectie van de eerste 10 ml bolus en zonder te stoppen met injecteren
de injectiesnelheid verminderen tot minimaal 2-3 ml per seconde door een combinatie van het
voerdraadlumen en/of de huls. Dit gedeelte van het zoutinfuus is bedoeld om de antegrade bloedstroom
te verdunnen en/of te verdringen uit het laserablatiegebied. Op het moment dat de operatieassistent
de injectiesnelheid vermindert, drukt de primaire operator de voetschakelaar van het lasersysteem in en
start de lasersequentie.

j. De lengte van de laserketen wordt geregeld door de operator. Over het algemeen wordt aangeraden
om niet langer dan 20 seconden onafgebroken te laseren. Tijdens de gehele laserprocedure dient een
infusie van zoutoplossing te worden toegepast.

k.  Beéindig de injectie van zoutoplossing aan het einde van de lasersequentie. Draai de meerwegkraan
weer open en vul de regelspuit opnieuw met 20 ml zoutoplossing als voorbereiding op de
volgende lasersequentie.

l. Voor elke volgende laserketen moet een bolus zoutoplossing worden toegediend. Ook moet elke
laserketen worden uitgevoerd onder continue infusie van zoutoplossing, zoals beschreven in stap h t/m k.

m.  Als er contrastmiddel wordt gebruikt om tijdens de laserbehandeling de resultaten te beoordelen, herhaal
dan stap d t/m g véor reactivering van het lasersysteem (herhaal vodr het activeren van de laser stap h t/m k).

Opmerking: Afhankelijk van de methode die wordt gebruikt (antegrade of contralateraal), kan zoutoplossing
worden toegediend via de huls (antegrade benadering) of het binnenlumen van de laserkatheter
(contralaterale benadering). Als de contralaterale benadering wordt toegepast, worden voerdraden met
een kleinere diameter aanbevolen om voldoende zoutinfusie van het lasergebied te bereiken.

13. Garantie

De fabrikant garandeert dat de Turbo-Elite laseratherectomiekatheter vrij is van materiaal- en fabricagefouten
als deze wordt gebruikt véor de uiterste gebruiksdatum en als de verpakking direct vooér gebruik ongeopend
en onbeschadigd is. De aansprakelijkheid van de fabrikant krachtens deze garantie is beperkt tot vervanging
of terugbetaling van de aankoopprijs van een defecte Turbo-Elite laseratherectomiekatheter. De fabrikant is
niet aansprakelijk voor enige incidentele, speciale of gevolgschade die het gevolg is van het gebruik van de
Turbo-Elite laseratherectomiekatheter. Bij schade aan de Turbo-Elite laseratherectomiekatheter 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 DAN WEL IMPLICIET, WAARONDER DE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Geen enkele natuurlijke of rechtspersoon,
met inbegrip van 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 de Turbo-Elite laseratherectomiekatheter. Informatie over de
garantie van de fabrikant met betrekking tot de CVX-300™ Excimer Laser of het Philips Laser System treft u aan in
de documentatie over dat instrument.

14. Niet-standaard symbolen

Max. Tip Diameter _@— Max. Shaft Diameter _@—
Max. tipdiameter Max. schachtdiameter

Working Length I_ _l Sheath Compatibility _@
Werklengte Compatibiliteit huls

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

Compatibiliteit van voerdraden T Max 0D Energiebereik

Hydrophilic Coating Quantity QTY
Hydrofiele coating Aantal

Importer
Importeur
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

door of op voorschrift van een arts.
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1. Description

Les cathéters d'athérectomie laser Turbo-Elite Spectranetics sont des dispositifs intravasculaires percutanés qui se
composent de plusieurs fibres optiques disposées autour d’une lumiére de fil-guide. Les indications de taille pour
le cathéter sont précisées sur le cathéter.

Pour les cathéters d’athérectomie laser sur guide (OTW) Turbo-Elite, un adaptateur luer situé a l'extrémité
proximale de la longueur utile facilite l'utilisation d'un cathéter laser sur un fil-guide de taille appropriée
(0,014, 0,018 et 0,035 po). Voir I'encart ci-dessous.

Pour les cathéters d’athérectomie laser a échange rapide (RX) Turbo-Elite, la lumiére du fil-guide se compose
uniquement des 9 derniers centimetres de l'extrémité distale, laquelle se trouve en contact direct avec le patient,
selon une configuration concentrique avec I'écheveau de fibres. Voir I'encart ci-dessous.

Mécanisme des cathéters d’athérectomie laser Turbo-Elite

Les cathéters-laser multifibre transmettent I'énergie ultraviolette du systéme laser vers l'obstruction artérielle.
L'énergie ultraviolette est émise sur I'extrémité du cathéter laser pour effectuer la photo-ablation des lésions
fibreuses, thrombosées, calcifiées et athéromateuses, recanalisant ainsi les vaisseaux atteints (la photo-ablation est
le processus par lequel les photons d’énergie causent la rupture du lien moléculaire au niveau cellulaire sans causer
de dommage thermique au tissu environnant). Les cathéters laser Spectranetics sont recouverts d’'un revétement
lubrifiant exclusif destiné a favoriser leur progression dans les artéres.

Glossaire de termes spécialisés

Positionnement rétrograde = dans la direction opposée au flux sanguin.
Positionnement antérograde = dans la direction du flux sanguin.

Angiographie de référence = enregistrement angiographique des vaisseaux sanguins.
Approche controlatérale = accés artériel par approche transversale.

Lumiére du fil-guide
Figure 1 : Cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite (OTW)

Tableau 1.1 : Modéles OTW de cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite

Basnption Numéro de Compatlb'lllte Dlam,etre MaX- niamétre max. Longueur utile | Compatibilité
du modéle du fil-guide de l'embout du corps (po.) (cm) de la gaine (Fr)
dispositif (po.) (po.) Ps {po. 9
Caractéristiques du cathéter sur guide (OTW)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
23mm  [423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Remarqgue : Le Philips Laser System n'est pas compatible et ne peut pas étre utilisé avec le cathéter Turbo-Elite modele 425-011,

Lumiére du fil-guide de 9 cm

pd e

Figure 2 : Cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite (RX)
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Tableau 1.2 : Modéles RX de cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite
Description [Numéro| Compatibilité |Diamétre max.| .. . . p—
i de e | el e Izllametre(ma);. Longl(leu)r utile Colmpaybll(l't:e)de
dispositif | modele (po.) (po.) " corps {po. cm againetrr
Caractéristiques du cathéter a échange rapide (RX)
0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indications
Athérectomie des arteres infra-inguinales.

3. Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

4. Mises en garde
Conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription
médicale d’'un médecin correctement formé.

Spécifications logicielles requises pour les cathéters d’athérectomie laser Turbo-Elite de Spectranetics ::

Systéeme laser Logiciel Fréquence max. de répétition du cathéter
R . V3.8XX 80 Hz
Systeme laser excimer CVX-300 V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) et supérieur 80 Hz

Lorsque le cathéter laser est a l'intérieur du corps, le manipuler uniquement lorsqu'il est possible de le visualiser
sous radioscopie avec un équipement radiographique fournissant des images de haute qualité.

Le cathéter laser ne doit pas étre utilisé en présence de produit de contraste. Avant toute utilisation, vider la gaine
d'introduction ou le cathéter de guidage ainsi que les raccords de tubulure de tout produit de contraste résiduel.
A défaut, pour le modéle 1.4-2.0 RX, il peut en résulter des dommages ou le déplacement de I'embout. La solution
saline doit étre perfusée tout au long du processus de coupe.

5. Précautions . .
Le cathéter a été STERILISE a l'oxyde d’éthyléne. Ce dispositif est destiné EXCLUSIVEMENT A UN USAGE UNIQUE
et ne doit étre ni restérilisé, ni 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 lumiére directe du soleil et des températures
élevées (supérieures a 60 °C ou 140 °F).

La stérilité du produit n'est pas garantie si le conditionnement est ouvert ou endommagé. Avant emploi, inspecter
visuellement le conditionnement stérile pour vérifier que les scellés sont intacts. Ne pas utiliser le cathéter si
l'intégrité de l'emballage stérile n'est pas garantie. Ne pas utiliser le cathéter au-dela de la date de péremption
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.

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

Lire le manuel de l'utilisateur dans son intégralité 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 systéeme laser.

Durant l'intervention, administrer au patient un traitement anticoagulant et vasodilatateur conformément au
protocole de I'établissement.

Un sérum physiologique doit étre administré pendant la durée totale de l'intervention.
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6. Evénementsindésirables
L'utilisation du Spectranetics Turbo-Elite avec le laser excimere CVX-300™ ou le Philips Laser System est susceptible
d’entrainer les complications suivantes :

Evénements observés au cours des études cliniques (voir section 7)

Complications durant
le séjour hospitalier

Complications possibles

. Evénements indésirables graves
lors de la mise en place

« Spasme . Déces « Nouvelle occlusion
» Dissection majeure « Réintervention « Faux anévrisme

« Thrombus . IAM - Insuffisance rénale
« Embolie distale « Amputation majeure + Hémorragie

- Perforation - Pontage

+ Autre « Hématome nécessitant une

intervention chirurgicale

Evénements indésirables potentiels NON observés au cours des études cliniques (voir section 7)
« Lésion des nerfs « Accident vasculaire cérébral
- Fistule auriculo-ventriculaire « Infarctus du myocarde

- Endartériectomie « Arythmie cardiaque

« Infection

Aucun événement indésirable a long terme sur la paroi des vaisseaux artériels d1 a la recanalisation par laser
excimere périphérique n'est connu a ce stade.

7. Etudes cliniques

Les dispositifs de ces études ont été utilisés avec le systéme laser excimére CVX-300°. Le Philips Laser System fournit la
méme sortie et fonctionne avec les mémes paramétres que le systeme laser excimére CVX-300° ; par conséquent, aucune
nouvelle donnée clinique n'a été collectée pour le cathéter d'athérectomie laser Turbo-Elite avec le Philips Laser System.

Etude CELLO

Les données présentées dans ce mode d’emploi ont été recueillies afin de démontrer l'innocuité et l'efficacité des
cathéters TURBO-Booster™ et CLiRpath TURBO™ de Spectranetics. L'étude CELLO (CLiRpath Excimer Laser System
to Enlarge Lumen Openings - Systéme laser excimére CLiRpath pour I'élargissement des ouvertures de lumiere),
n° IDE G060015, a inclus 16 cas de formation et 45 patients d’analyse sur 16 sites.

Efficacité : le parametre d'efficacité primaire (> 20 pour cent de réduction du diamétre de la sténose, en moyenne,
tel qu'évalué par un laboratoire central d’angiographie) pour la cohorte d'analyse a démontré une réduction de
35 pour cent du diametre de la sténose (34 pour cent dans la cohorte de formation) avec le systeme TURBO-Booster
par rapport a la pré-procédure de lI'étude. Le parameétre d'efficacité secondaire pour le succes technique de la
procédure (évaluation visuelle de la sténose résiduelle finale) a été obtenu chez 97,8 et 100,0 pour cent des patients
aprés une évaluation visuelle par le médecin de la cohorte incluse et de la cohorte de formation, respectivement.

Tableau 7.1 : Emplacement des lésions

Emplacement des lésions vasculaires Formation (n=16) Analyse (n=45) Total (n=61)
Artere fémorale supérieure 13 43 56
Poplitée 3 2 5

Tableau 7.2 : Informations concernant l'intervention

Résultats angiographiques Formation (n=16) | Analyse (n=45) | Total (n=61)

Diamétre du vaisseau de référence (mm) 5,19 4,79 4,89
Longueur moyenne de la Iésion (mm) 72,08 50,89 56,45
Pourcentage de diametre de la sténose - Préalable 78,3 77,3 77,6
Pourcentage de diametre de la sténose -

Apres utilisation du Turbo-Booster 44,0 424 428
Pourcentage de diametre de la sténose - Final 25,6 20,9 22,1

Tableau 7.3 : Nombre d’occlusions requérant une technique progressive lors de la création d’un canal pilote

Occlusions totales enregistrées LU GHaleg et

9 n (%) n (%) n (%)
Occlusions totales — 100 % du diametre de la sténose 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Technique progressive utilisée par le médecin 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Paneings pour lesquels la techrnque progressive n'a 16 (100,0) 44.(97,8) 60 (98,3)
pas été utilisée pendant la création du canal pilote

Sur un patient sur 61 (1,6 %), le médecin a choisi d'utiliser la technique progressive.
Tableau 7.4 : Complications potentiellement liées au TURBO-Booster

Complications possibles lors de la mise en place Formation (n=16)| Analyse (n=45) | Total (n=61)
Dissection majeure (type E ou F) 0 0 0 (0 %)
Embolie distale 1 2 3 (5 %)
Autre (géne dans le membre traité suite a l'intervention) 0 3 3 (5 %)

Innocuité : le paramétre de sécurité principal mesuré a été la présence d’événements indésirables majeurs,
tels que perforation clinique, dissection majeure nécessitant une intervention chirurgicale, amputation
majeure, accident vasculaire cérébral (AVC), infarctus du myocarde et décés durant I'intervention, avant la
sortie de I'hopital (ou 24 heures aprés l'intervention, a la premiére échéance), a 30 jours et a six (6) mois.
L'étude CELLO n’a présenté aucun événement indésirable majeur. En outre, il n'y a eu aucun événement
indésirable grave ou effet indésirable non anticipé di au dispositif.

French / Francais

Etudes CLI

Ces données se basent sur des versions antérieures des cathéters d'athérectomie laser excimére périphérique.
Les données fournies dans ce mode d’emploi proviennent d’un sous-groupe de patients issu de trois groupes
traités consécutivement pour une ischémie aigué des membres (Critical Limb Ischemia, CLI) et qui étaient de
mauvais candidats pour une intervention chirurgicale.

REMARQUE : toutes les valeurs sont basées sur I'analyse du laboratoire central d’angiographie.

. LACI (Laser Angioplasty for Critical limb Ischemia / angioplastie par laser pour le traitement de l'ischémie
aigué des membres) Phase 2 : un sous-groupe de patients d’un registre prospectif conforme au protocole
IDE pour une étude menée en 2001-2002 sur 14 sites aux Etats-Unis et en Allemagne. Le sous-groupe inclut
26 membres (appartenant a 25 patients) traités sur 7 sites aux Etats-Unis et en Allemagne par la technique de
recanalisation progressive au laser. Dans 13 de ces cas, la technique progressive a été utilisée ab initio, c'est-a-
dire sans tenter d'abord de franchir l'occlusion a l'aide d'un fil-guide.

. LACI Belgique : un sous-groupe de 51 patients d'une étude de cohorte menée sur 6 sites en Belgique. Le sous-groupe
inclut 9 membres (9 patients) traités sur 3 sites en Belgique par la technique de recanalisation progressive au laser.

. Série de cas en Louisiane : un sous-groupe établi a partir de 62 cas réunis dans le cadre d'une compilation de
données en cours concernant un groupe traité par un seul médecin au centre de la Louisiane, le Cardiovascular
Institute of the South (CIS). Le sous-groupe de patients se compose de 12 membres (12 patients) pour lesquels
la technique de recanalisation progressive au laser a été utilisée.

Tableau 7.5 : Informations relatives a la procédure

Emplacements des Iésions vasculaires (n=205)

Artére fémorale supérieure 138 (67 %)
Poplitée 23 (11 %)
Infrapoplitée 42 (20 %)
Résultats angiographiques (n=47 membres)

Lésions par membre 4,4
Longueur moyenne de la Iésion 73,4+7,3 (mm)
Flux rectiligne vers le pied établi 37 (79 %)
Stent implanté 28 (60 %)
Réussite globale du franchissement* 37 (79 %)

Réussite du franchissement aprés tentative au moyen du fil-guide 24/34 (71 %)
Réussite du franchissement dans les cas ab initio 13/13 (100 %)
Succes de la procédure** 34 (72 %)

REMARQUE : 47 membres appartenant a 46 patients ont été traités. Tous les pourcentages sont calculés a partir de 47 membres.

*Les données concernant le succés de franchissement ont été stratifiées pour les cas progressifs apres des tentatives
conventionnelles au moyen d'un fil-guide sur 24 membres et ab initio sur 13 membres.

**Succes de la procédure : <50 % de sténose résiduelle finale

Tableau 7.6 : Complications, n=47 membres

Complications possibles lors de la mise en place
Spasme 1(2 %)
Dissection majeure 4 (9 %)
Thrombus 1(2 %)
Embolie distale 3(6%)
Perforation 3(6%)
Autre 5(11 %)
Complications durant le séjour hospitalier
Nouvelle occlusion 1(2 %)
Faux anévrisme 1(2 %)
Insuffisance rénale 1(2 %)
Hémorragie 1(2 %)
Infection 0 (0 %)
Autre 0 (0 %)

REMARQUE : 47 membres appartenant a 46 patients ont été traités. Tous les pourcentages sont calculés a partir de 47 membres.

Tableau 7.7 : Evénements indésirables graves cumulés au cours d’une période de suivi de 6 mois pour n =47 membres

Décés 3(6 %)
IDM ou accident vasculaire cérébral 0 (0 %)
Réintervention 6 (13 %)
IAM 1(2%)
Amputation majeure 2 (4 %)
Pontage 2 (4 %)
Endartériectomie 0 (0 %)
Hématome nécessitant une intervention chirurgicale 2 (4 %)
Total 16 (34 %)

REMARQUE : 47 membres appartenant a 46 patients ont été traités. Tous les pourcentages sont calculés a partir de
47 membres.
IDM = Infarctus du myocarde. IAM = Ischémie aigué des membres.
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Tableau 7.8 : Résultats par rapport a I'analyse du projet thérapeutique, n=47

Succés du franchissement 37 (79 %)
Succes de la procédure 34 (72 %)
Sauvetage des membres 40 (85 %)
Décés, quelle qu'en soit la cause 3 (6 %)

Tout événement indésirable grave 16 (34 %)

REMARQUE : 47 membres appartenant a 46 patients ont été traités. Tous les pourcentages sont calculés a partir de 47 membres.

8. Individualisation du traitement
Les risques et les avantages présentés ci-dessus doivent étre évalués avec attention pour chaque patient avant de
recourir au dispositif du cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite.

L'utilisation des dispositifs Turbo-Elite peut étre envisagée apres un échec des tentatives initiales de franchissement
conventionnel a I'aide d’un fil-guide pour les raisons suivantes :

. Un moignon arrondi ou excentrique incline le fil-guide vers un passage sous-intimal.

. Le fil-guide est entrainé dans un large canal collatéral a ras du moignon de l'occlusion de maniere répétée.

. Une calcification entrave le passage complet du fil-guide dans la lumiere obstruée.

Par ailleurs, la recanalisation des artéres natives peut étre envisagée chez les patients présentant un greffon de
pontage obstrué.

La sélection des patients et des techniques cliniques doit étre réalisée conformément aux instructions fournies a la
section 2, « Indications » et a la section 9 « Manuel de I'utilisateur ».

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

ription R C reses r 'activation
dD:ts;i:s::;i)tif N° de modéle Fluence Taux de répétition d%:asg\?ai?i:tn dautlgse/r
Cathéters OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Activation continue
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Activation continue
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Activation continue
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Activation continue
2,3mm 423-001 30-60 25-80* Activation continue
2,5mm 425-011 30-45 25-80* Activation continue
2,3mm 423-135-02 30-60 25-80* Activation continue
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Activation continue
Cathéters RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Activation continue
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Activation continue
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Activation continue
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Activation continue

Valeurs d'étalonnage recommandées : fluence de 45, 25 Hz.

* Lafréquence de répétition maximale de 80 Hz est disponble avec le logiciel CVX-300 versionV3.8XX et le logiciel Philips Laser
System version 1.0 (b5.0.3) et supérieure. Pour le logiciel CVX-300V3.7XX, la fréquence de répétition maximale est de 40 Hz.

** Remarque : Le Philips Laser System n'est pas compatible et ne peut pas étre utilisé avec le cathéter Turbo-Elite
modeéle 425-011.

10. Conditionnement
10.1 Stérilisation

A usage unique. Ne pas réutiliser ni restériliser.

Les cathéter 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 scellés sont intacts. Il convient
d'examiner soigneusement tout I'équipement a utiliser pour la procédure, y compris le cathéter, pour vérifier qu'il ne
présente aucun défaut. Examiner le cathéter laser pour vérifier I'absence de déformations, pliures ou autres dommages.
Ne pas utiliser s'il est endommagé.

11. Compatibilité
. Le cathéter d'athérectomie laser Spectranetics est concu et destiné a un usage exclusif avec le laser
excimere CVX-300™ Spectranetics ou le Philips Laser System*.
. Ne pas utiliser conjointement avec un autre systeme laser.
. Compatibilité du fil-guide
. Voir le tableau de caractéristiques des guides a la section 1.
*Remarque : Le Philips Laser System peut ne pas étre disponible sur tous les marchés ol le cathéter
d’athérectomie laser Turbo-Elite est vendu.
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12. Mode d’emploi
Préparation a 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) :
. Introducteurs et/ou cathéters-guides fémoraux de taille et de configuration appropriée permettant de
sélectionner I'artere périphérique et de faciliter le passage du cathéter laser le plus grand a utiliser
. Adaptateur en «Y » Tuohy-Borst ou valve(s) hémostatique(s).
. Sérum physiologique stérile.
. Produit de contraste standard.
. Fils-guides de 0,014, 0,018 et 0,035 po.
L'utilisation du systeme laser est réservée aux médecins qui sont formés aux interventions vasculaires périphériques
et qui satisfont aux exigences de formation énumérées ci-dessous :
1. Formation a la sécurité et a la physique relative aux appareils a laser.
2. Analyse vidéo de cas pratiques de lésions pour lesquels le dispositif est indiqué.
3. FEtude de cas oU la technique d’ablation par laser excimére est démontrée dans le cadre du traitement
d'occlusions pour lesquelles le dispositif est indiqué.
Analyse du fonctionnement du laser suivie d'une démonstration du systéme laser.
Formation pratique avec le systeme laser et modéele approprié.
Un représentant expérimenté de Spectranetics sera présent au moins lors des trois premiéres interventions.
Aprés la séance de formation formelle, Spectranetics organisera des formations supplémentaires sur demande
du médecin intervenant, du personnel soignant, de |'établissement ou de Spectranetics.

No v

En utilisant une technique stérile, ouvrir le conditionnement stérile. Retirer les cales de conditionnement du plateau et
relever délicatement le cathéter laser du plateau tout en soutenant le connecteur laser noir, également appelé extrémité
proximale, coupleur proximal ou connecteur proximal. Il est important de noter que I'extrémité proximale du cathéter laser
se connecte uniquement au systeéme laser, et n'est pas destinée a entrer en contact avec le patient.

Raccorder l'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 en suivant les
instructions fournies dans le manuel de I'utilisateur du laser excimére CVX-300™ ou celui du Philips Laser System.
1. Utiliser la technique de ponction fémorale standard pour insérer un introducteur de 4 Fr. ou 9 Fr. (selon le
dispositif interventionnel le plus grand a utiliser durant le traitement) dans I'artere fémorale principale d'une
facon antérograde ou rétrograde pour les approches controlatérales. Réaliser une héparinisation intraveineuse
conformément au protocole établi.
2. Effectuer une angiographie de référence en injectant du produit de contraste par lintroducteur ou le cathéter-guide.
Obtenir desimages en projections multiples, délimitant les variations anatomiques et la morphologie des Iésions a traiter.
3. Introduire unfil-guide de 0,014, 0,018 ou 0,035 po dans locclusion périphérique par l'introducteur ou le cathéter-guide.
4,  Sélectionner rigoureusement la taille du cathéter laser :

Tableau 12.1 : Dimensions recommandées

Taille du cathéter Diameétre du vaisseau proximal
0,9 mm >1,4mm
1,4 mm >2,1Tmm
1,7 mm >2,6mm
2,0mm >3,0mm
2,3mm >3,5mm
2,5mm >3,8mm

5. Hydrater le revétement extérieur du cathéter pour activer le revétement hydrophile. Tremper le cathéter dans
une cuvette ou l'essuyer avec une éponge humide trempée dans une solution stérile.

6.  Rincer la lumiére du fil-guide du cathéter laser a I'aide de 5 a 10 ml de sérum physiologique hépariné.

7. Introduire I'extrémité distale du cathéter laser Spectranetics sur le fil-guide sélectionné. Avancer 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 Iésion.
Extrémité distale

Repére

Orifice de lumiére du
fil-guide luer-lock s

S

Coupleur proximal

Figure 3 (non a I'échelle)

Remarque : toujours surveiller le mouvement du cathéter laser et la position du repére radio-opaque
par radioscopie. Le mouvement et la vitesse de progression de I'extrémité distale du cathéter doivent
correspondre directement a la vitesse de progression imposée au corps proximal du cathéter.
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Si un mouvement correspondant n’est pas visible, réévaluer la morphologie de la Iésion, I'’énergie laser
appliquée et I'état de I'équipement connexe avant de poursuivre le traitement.

Si aucun mouvement n’est détecté au niveau du cathéter, procéder soigneusement afin de ne pas appliquer
une énergie laser trop importante.

8. Injecter un produit de contraste par l'introducteur ou le cathéter-guide afin de vérifier le positionnement du
cathéter laser sous controle radioscopique.

9.  Une fois la position du cathéter laser au contact de la Iésion cible confirmée, réaliser les étapes suivantes a
I'aide de sérum physiologique :
a.  Rincer tout résidu du produit de contraste de I'introducteur, du cathéter-guide et des raccords en ligne.

b.  Rincertous 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. Avertissement : Ne pas activer le laser en présence
de produit de contraste.

c.  Voir la section Protocole de perfusion de sérum physiologique dans ce mode d'emploi et effectuer la
perfusion et le ringage au sérum en suivant les instructions.

10. Lors de l'utilisation de modeles de cathéter d'athérectomie laser Turbo-Elite, le systéme laser fournit
de I'énergie en continu tant que la pédale est enfoncée. La durée de la séquence laser est contrblée
par l'opérateur. Il est généralement recommandé de ne pas effectuer d'impulsions laser continues pendant
plus de 20 secondes.

11.  Méthode progressive pour l'occlusion totale
a.  Enfoncer la pédale pour activer le systéme laser et, lentement, a raison de moins de 1 mm par seconde,

faire progresser le cathéter-laser de 2 a 3 mm dans l'occlusion totale en laissant Iénergie 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 nécessiter
davantage d'impulsions d’énergie laser que pour les tissus athéroscléreux fibreux.

b.  Faire progresser le fil-guide au-dela de I'extrémité distale du cathéter laser plus en avant dans l'occlusion,
de quelques millimétres, et réactiver le laser de la facon décrite a I'étape a ci-dessus.

c.  Poursuivre progressivement en avancant et en activant le fil-guide et le cathéter laser par étapes
successives (mm par mm) jusqu’a ce que le cathéter atteigne les derniers 3 a 5 mm de l'occlusion.

d.  Traverser les derniers 3 @ 5 mm de l'occlusion et pénétrer dans le vaisseau distal persistant avec le
fil-guide d’abord, puis avec le cathéter laser activé sur guide.

e. Touten laissant le fil-guide en position, reculer le cathéter laser et injecter un produit de contraste par le
cathéter-guide et examiner la lésion sous controle radioscopique.

f. Des passes supplémentaires de laser peuvent étre effectuées sur le guide pour obtenir une réduction
supplémentaire de la lésion.

g. Siune résistance a la progression du cathéter est atteinte (présence de calcium, par exemple), arréter
immédiatement le laser en relachant la pédale pour désactiver le systeme laser. La fluence et les taux de
répétition peuvent étre augmentés pour permettre d’avancer davantage. Pour éviter toute accumulation
de chaleur potentielle, le cathéter doit étre déplacé durant I'application du 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.

12. Méthode standard pour le traitement des sténoses

a.  Enfoncer la pédale pour activer le systéme laser et, lentement, a raison de moins de 1 mm par seconde,
faire avancer le cathéter-laser a travers la sténose. Relacher la pédale pour arréter le systéme laser.

b.  Des passes supplémentaires de laser peuvent étre effectuées sur le guide pour obtenir une réduction
supplémentaire de la |ésion. Si une résistance a la progression du cathéter est atteinte (présence de calcium,
par exemple), arréter immédiatement le laser en relachant la pédale pour désactiver le systeme laser.
La fluence et les taux de répétition peuvent étre augmentés pour permettre d'avancer davantage. Pour éviter
toute accumulation de chaleur potentielle, le cathéter doit étre déplacé durant I'application du laser.

13. 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 ; consulter le manuel
d'utilisation du laser excimére CVX-300™ ou celui du Philips Laser System.

Mise en garde : la pression sanguine et la fréquence cardiaque de tous les patients doivent é&tre surveillées
durant I'intervention.

14. Suite a la recanalisation au laser, effectuer une angiographie de suivi et une angioplastie par ballonnet si
nécessaire. Une pose de stent peut étre réalisée si nécessaire, dans les cas de rétraction aigué, de perforation
majeure, etc.

15.  Appliquer le protocole de perfusion de sérum physiologique, le cas échéant.

Remarque : deux opérateurs sont nécessaires pour l'utilisation de cette technique. Il est recommandé que le
médecin principal fasse progresser le cathéter laser et active la pédale du systéme laser. Un assistant doit alors se
charger de la seringue de perfusion de sérum physiologique et (si nécessaire) appuyer sur la pédale de radioscopie.

a. Avant la procédure laser, se procurer une poche de 500 ml de sérum physiologique normal
a 0,9 % (NaCl). Il n'est pas nécessaire d’ajouter de I'héparine ou du potassium au sérum. Raccorder la
poche de sérum physiologique a un tube intraveineux stérile et connecter l'autre extrémité du tube a
un orifice de collecteur triple.

b.  Lecas échéant, cathétériser I'ostium de I'artére avec un cathéter-guide a grande lumiére approprié de la
facon habituelle. Il est recommandé d'utiliser un cathéter-guide sans trous latéraux.

c.  Faire progresser le cathéter laser jusqu’a la lésion 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 Iésion, le cathéter laser peut étre rétracté
légérement (1 a 2 mm) pour permettre un flux antérograde et le retrait du produit de contraste lors du
rincage du systéme au sérum physiologique. Cependant, avant I’émission laser, s'assurer que l'extrémité
du cathéter laser est en contact avec la lésion.
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d.  Expulser tout produit de contraste résiduel de la seringue de controle dans la bouteille de produit
de contraste. Eliminer le produit de contraste du collecteur triple en remplissant la seringue de
controle de sérum physiologique via le collecteur.

e.  Retirer la seringue de contréle d'origine du collecteur et la remplacer par une seringue luer-lock neuve
de 20 ml. Cette seringue de contréle de 20 ml doit étre amorcée avec du sérum physiologique avant la
connexion pour réduire les risques de formation de bulles d'air. (Merit Medical et d'autres fournisseurs
fabriquent des seringues de contréle de 20 ml.)

f. Rincer toutes les traces de sang et de produit de contraste du collecteur, de la tubulure de raccord, du
raccord en'Y, de l'introducteur et du cathéter-guide avec au moins 20 a 30 ml de sérum physiologique
(plusieurs seringues seront donc nécessaires). Une fois ce rincage initial terminé, remplir la seringue de
controle de 20 ml de sérum.

g. Sous contrdle radioscopique, confirmer que l'extrémité du cathéter laser est en contact avec la lésion
(faire progresser le cathéter laser si nécessaire), mais ne pas injecter de produit de contraste.

h.  Lorsque l'opérateur principal indique qu'il est prét a activer le systeme laser, I'assistant doit mettre le
robinet du connecteur sur arrét pour mettre sous pression et injecter 10 ml de sérum physiologique
aussi vite que possible (en 1 a 2 secondes). Linjection de bolus est destinée a déplacer et/ou diluer le
sang au niveau des capillaires et a limiter le retour du flux sanguin vers le champ d’ablation du laser.

i Apreés l'injection des 10 ml de bolus initial et sans arréter l'injection, I'assistant doit ralentir le taux
d’injection a un minimum de 2 a 3 ml/seconde en s‘aidant de l'introducteur et/ou de la lumiere du
fil-guide. Cette dose de sérum physiologique est destinée a remplacer et/ou diluer le flux sanguin
antérograde pénétrant dans le champ d’ablation du laser. Au moment ou Il'assistant ralentit le débit
d'injection, lI'opérateur principal doit activer le systéme laser en appuyant sur la pédale et commencer
une séquence démission laser.

j. La durée de la séquence laser est controlée par l'opérateur. |l est généralement recommandé de ne pas
effectuer d'impulsions laser continues pendant plus de 20 secondes. Un sérum physiologique doit étre
administré pendant la durée totale de l'intervention.

k. Cesserl'injection de sérum physiologique a la fin de la séquence laser. Remettre le collecteur en position
de pression et remplir la seringue de controle de 20 ml de sérum physiologique en prévision de la
prochaine séquence laser.

l. Chaque séquence laser subséquente doit étre précédée d'une injection de sérum physiologique et
réalisée avec une perfusion continue de sérum physiologique comme indiqué aux étapes h a k.

m.  Si un produit de contraste est utilisé pour évaluer les résultats durant le déroulement du traitement laser,
répéter les étapes d a g avant de réactiver le systéme laser (avant I'activation du laser, répéter les étapes h a k).

Remarque : selon la voie d'accés choisie, antérograde ou controlatérale, un sérum physiologique peut
étre administré par l'introducteur (voie d'accés antérograde) ou par la lumiére interne du cathéter laser
(voie d’accés controlatérale). Lorsque la voie d’accés controlatérale est choisie, des fils-guides de diamétre
plus petit sont recommandés pour permettre une perfusion de sérum physiologique efficace sur le site
de traitement.

13. Garantie limitée du fabricant

Le fabricant garantit que le cathéter d'athérectomie laser Turbo-Elite est exempt de vices de matériau et de
fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date de péremption indiquée et lorsque I'emballage n'est ni ouvert ni
endommagé immédiatement avant I'utilisation. La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie se
limite a I'échange ou au remboursement du prix d'achat du cathéter d'athérectomie laser Turbo-Elite défectueux.
Le fabricant n'est tenu responsable d’aucun dommage consécutif, particulier ou indirect résultant de I'utilisation
du cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite. Les dommages causés au cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite
par une mauvaise utilisation, une modification, un stockage ou une manipulation incorrects ou toute autre
inobservation de ce mode demploi 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 distributeur autorisé par le fabricant, n'a l'autorité d'étendre cette garantie limitée
et aucune tentative dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant. Cette garantie limitée ne couvre que le
cathéter d'athérectomie laser Turbo-Elite. Les informations relatives a la garantie du fabricant du laser excimere
CVX-300™ ou du Philips Laser System se trouvent dans la documentation relative a ce systeme.

14. Symboles non standard

Max. Tip Diameter _@-
Diameétre max. de I'embout

Max. Shaft Diameter
Diamétre max. du corps

®|Q

Working Length I_ _l Sheath Compatibility

Longueur utile Compatibilité de la gaine

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

Compeatibilité du fil-guide iMaxOD Plage dénergie

Hydrophilic Coating Quantity QrY
Revétement hydrophile Quantité

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

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

vendu ou prescrit que par un médecin.
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1. Beschreibung

Spectranetics Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter sind perkutane intravaskuldre Vorrichtungen, die aus mehreren
optischen Fasern hergestellt sind, die um das Lumen eines Fithrungsdrahts herum angeordnet sind. Auf dem Katheter
ist eine Gro3enangabe aufgedruckt.

Bei Turbo-Elite Over-The-Wire (OTW) Laser-Atherektomiekathetern befindet sich ein Luer-Adapter am proximalen
Ende der nutzbaren Lidnge. Dieser ermdglicht die Verwendung des Laserkatheters (iber einem Fiihrungsdraht mit
geeigneter GroBe (0,014 in., 0,018 in. und 0,035 in.) (siehe Bildausschnitt unten).

Bei Turbo-Elite Rapid Exchange (RX) Laser-Atherektomiekathetern bilden nur die letzten 9 cm der distalen Spitze
das Flihrungsdrahtlumen, das direkt mit dem Patienten in Kontakt kommt. Es ist konzentrisch mit der Faseranordnung
(siehe Bildausschnitt unten).

Funktionsmechanismus der Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter

Die mehrfaserigen Laserkatheter tbertragen ultraviolette Energie vom Lasersystem zur Obstruktion in der Arterie.
Die ultraviolette Energie wird zur Katheterspitze ibertragen, um atheromatdse, fibrése und kalzifizierte Lasionen
sowie Thrombosen durch Photoablation zu behandeln, was zu einer Rekanalisation der erkrankten Gefal3e fiihrt
(Photoablation ist ein Prozess, bei dem Energiephotonen eine Zerstérung von molekularen Verbindungen in den
Zellen verursachen - ohne thermische Beschadigung des umliegenden Gewebes). Die Spectranetics Laserkatheter
sind mit einer proprietdren gleitfahigen Beschichtung versehen, um die Lenkbarkeit durch die Arterien zu verbessern.

Glossar der Fachausdriicke

Retrograd = In der dem Blutfluss entgegengesetzten Richtung.

Antegrad = In Richtung des Blutflusses.

Baseline-Angiographie = Angiographische Aufzeichnung der Blutgefafe.

Kontralateraler Ansatz = Zugang zu den Arterien durch gekreuzten Zugang (von der gegeniiberliegenden Seite aus).

Fihrungsdrahtlumen
Abbildung 1: Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter (OTW)

Tabelle 1.1 Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter-Modelle (OTW)

Beschreibung Modell- Fiihrungsdraht- Max. Max. Schleusen-
der kompatibilitat [Durchmesserder| Schaftdurch- |Arbeitslange (cm) TR
N nummer . o . kompatibilitat (Fr.)
Vorrichtung (in.) Spitze (in.) messer (in.)
Over-The-Wire (OTW)-Katheterspezifikationen
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
23 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
23 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
25mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Hinweis: Das Philips Laser System ist nicht kompatibel und kann nicht mit dem 425-011-Modell-Turbo-Elite-Katheter
verwendet werden.

9-cm-Flhrungsdrahtlumen P

Abbildung 2: Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter (RX)

Tabelle 1.2 Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter-Modelle (RX)

Beschreibung Fiihrungsdraht- Max. Max.

der sl kompatibilitit (Durchmesserder| Schaftdurch- | Arbeitslange (cm) Schl.e usen-
. nummer N L " kompatibilitat (Fr.)
Vorrichtung (in.) Spitze (in.) messer (in.)
Rapid-Exchange (RX)-Katheterspezifikationen
0,9mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indikationen
Fir die Atherektomie von infrainguinalen Arterien.

3. Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

4. Warnhinweise
Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieB8lich von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes mit entsprechender Schulung verkauft werden.

Softwareanforderungen fiir die Spectranetics Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter:

Laser System Software Max. Wiederholungsrate Katheter
I V3.8XX 80 Hz
CVX-300™ Excimer-Lasersystem V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) und neuer 80 Hz

Wenn sich der Laserkatheter im Korper befindet, darf er nur unter fluoroskopischer Beobachtung mit Rontgengeraten
manipuliert werden, die eine hohe Bildqualitat bieten.

Der Laserkatheter sollte nicht bei vorhandenem Kontrast betrieben werden. Spiilen Sie vor Gebrauch das gesamte
verbleibende Kontrastmittel aus der Einfiihrschleuse oder vom Fiihrungskatheter und von den Inline-Anschlissen.
Bei der Ausfiihrung 1.4-2.0 RX kann es bei Nichtbeachtung zu einer Beschddigung oder Entfernung der Spitze kommen.
Die Kochsalzlosung muss wahrend des gesamten Laservorgangs infundiert werden.

5. VorsichtsmaBnahmen
Der Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und wird STERIL geliefert. Die Vorrichtung ist NUR ZUR EINMALIGEN
VERWENDUNG konstruiert und bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.

Diese Vorrichtung NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung
der Vorrichtung fiihren oder das Risiko einer Kreuzkontamination aufgrund unvorschriftsmaBiger Wiederaufbereitung
erhohen kann.

Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen
des Patienten oder zum Tod fiihren, und die vom Hersteller gewéhrten Garantien werden hierdurch nichtig.

An einem kuhlen, trockenen Ort aufbewahren. Vor direkter Sonnenstrahlung und hohen Temperaturen
(Uber 60 °C oder 140 °F) schiitzen.

Die Sterilitat des Produkts ist nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist. Die sterile
Verpackung vor der Verwendung visuell priifen, um sicherzustellen, dass die Versiegelungen nicht beschadigt wurden.
Den Katheter nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist. Den Katheter nicht verwenden, nachdem
das Verfallsdatum auf dem Verpackungsetikett abgelaufen ist.

Vor der Verwendung samtliche bei dem Verfahren zu verwendende Ausriistung auf Defekte priifen. Beschadigte Teile
der Ausriistung nicht verwenden.

Nach der Verwendung alle Teile gemaf3 den entsprechenden besonderen Anweisungen fiir Krankenhausabfallprodukte
und moglicherweise geféhrlichen Biomiill entsorgen.

Die Bedienungsanleitung vor Inbetriebnahme des Lasersystems griindlich lesen. Besonders auf die Abschnitte mit den
Warnhinweisen und den Informationen tiber die Verantwortlichkeiten in der Bedienungsanleitung achten, welche die
Hinweise, VorsichtsmaBnamen und Warnhinweise erldutern, die befolgt werden missen, um eine sichere Bedienung
des Lasersystems zu gewahrleisten.

Wahrend desVerfahrens sollte dem Patienten gemaf3 des Protokolls des Krankenhauses eine geeignete Antikoagulanzien-
und Vasodilatanzientherapie verabreicht werden.

Kochsalzl6sung muss wahrend des gesamten Laserverfahrens infundiert werden.
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6. Unerwiinschte Ereignisse

Die Verwendung des Spectranetics Turbo-Elite in Verbindung mit dem CVX-300™ Excimer-Laser oder dem Philips Laser
System kann zu den folgenden Komplikationen beitragen:

Wahrend klinischen Studien beobachtete Ereignisse (siehe Abschnitt 7)

Komplikationen wéahrend des

Verfahrenskomplikationen Krankenhausaufenthalts

Schwere unerwiinschte Ereignisse

« Spasmus « Tod « Erneuter GefaBverschluss
+ Grof3e Dissektion «  Erneuter Eingriff + Pseudoaneurysma

« Thrombus « ALl « Nierenversagen

« Distale Embolisation « GroRere Amputation « Blutungen

« Perforation + Bypassoperation

- Sonstige « Hamatom mit Operationsnotwendigkeit

Méogliche unerwiinschte Ereignisse, die NICHT wahrend der klinischen Studien beobachtet wurden (siehe Abschnitt 7)
+ Nervenverletzung « Schlaganfall
+ Myokardinfarkt

+Arrhythmie

« Bildung einer AV-Fistel
« Endarteriektomie
- Infektion

Derzeit sind keine unerwiinschten Langzeit auf die arterielle GefaBwand aufgrund einer peripheren
Excimer-Laser-Rekanalisation bekannt.

7. Klinische Studien

Die Vorrichtungen in diesen Studien wurden zusammen mit dem CVX-300° Excimer-Lasersystem eingesetzt. Das
Philips Laser System stellt dieselbe Leistung zur Verfligung und lauft unter denselben Parametern wie das CVX-300®
Excimer-Lasersystem; daher wurden keine neuen klinischen Daten fiir die Turbo Elite-Laser-Atherektomiekatheter
mit dem Philips Laser System erfasst.

CELLO-Studie

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Daten wurden im Hinblick auf die Sicherheit und Wirksamkeit der
TURBO-Booster™ und CLiRpath TURBO™ Katheter von Spectranetics zusammengestellt. In die CELLO-Studie (CLiRpath
Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings [CLiRpath Excimer-Lasersystem zurVergroerung von Lumendffnungen),
IDE Nr. G060015, wurden 16 Schulungsfélle und 45 Analysepatienten an 16 Priifzentren aufgenommen.

Wirksamkeit: Der primdre Wirksamkeitsendpunkt (durchschnittlich > 20 Prozent Reduzierung des prozentualen
Stenose-Durchmessers, beurteilt von einem Angiographie-Kernlabor) fiir die Analysegruppe ergab eine Reduzierung
des Stenose-Durchmessers um 35 Prozent (34 Prozent bei der Schulungsgruppe) bei Verwendung des TURBO-Booster
Systems im Vergleich zu den vor dem Verfahren gemessenen Werten. Der sekundare Wirksamkeitsendpunkt fiir den
akuten Verfahrenserfolg (visuelle Beurteilung der finalen Reststenose) wurde durch visuelle Beurteilung des Arztes
ermittelt und bei 97,8 % in der Analysegruppe und 100,0 % der Patienten in der Schulungsgruppe erreicht.

Tabelle 7.1 Lage der Ldsionen

Lage der GefaBlasionen Schulung (n=16) Analyse (n=45) Gesamt (n=61)
A. femoralis superficialis 13 43 56
Popliteal 3 2 5

Tabelle 7.2 Verfahrensinformationen

Angiographische Ergebnisse Schulung (n=16) Analyse (n=45) Gesamt (n=61)

Referenz-GefaBdurchmesser (mm) 5,19 4,79 4,89
Durchschnittliche Lange der Lasion (mm) 72,08 50,89 56,45
Prozentualer Stenose-Durchmesser — vor dem Eingriff 783 77,3 77,6

Prozentualer Stenose-Durchmesser — nach Verwendung
des Turbo-Booster

Prozentualer Stenose-Durchmesser — Endwert 25,6 20,9 22,1

44,0 424 42,8

Tabelle 7.3 Anzahl der Okklusionen, bei denen ein Einzelschrittverfahren bei der Erstellung der Pilotkanile
notwendig ist

Gesamtanzahl der Okklusionen Schulung n (%) | Analysen (%) | Gesamtn (%)

Gesamtanzahl der Okklusionen — 100 % Stenose-Durchmesser 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3)

Vom Arzt verwendetes Einzelschrittverfahren 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)

Alle Patienten, bei denen das Einzelschrittverfahren nicht wahrend 16 (100,0) 44(97,8) 60(98,3)

der Erstellung der Pilotkanale angewendet wurde

Der Arzt entschied sich bei einem von 61 Patienten (1,6 %) fiir die Anwendung des Einzelschrittverfahrens.
Tabelle 7.4 Komplikationen, die méglicherweise in Zusammenhang mit dem TURBO-Booster stehen

Verfahrenskomplikationen Si::I;lsr)lg ‘:::2’;? G(::asr;i)t
Schwerwiegende Dissektion (Grad E oder F) 0 0 0 (0 %)
Distale Embolisation 1 2 3(5%)
Sonstige (Beschwerden im behandelten Bein nach dem Eingriff) 0 3 3(5%)

Sicherheit: Der gemessene primdre Sicherheitsendpunkt war das Auftreten von schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen, die als klinische Perforation, schwerwiegende Dissektion, die einen chirurgischen
Eingriff erfordert, groBere Amputation, primarer ischamischer Hirninfarkt (CVA), Myokardinfarkt und Eintritt des
Todes im Verlauf des Verfahrens, vor der Entlassung aus dem Krankenhaus (bzw. innerhalb von 24 Stunden nach
dem Verfahren, je nachdem, was zuerst eintrat), nach 30 Tagen und nach sechs (6) Monaten definiert wurden.
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In der CELLO-Studie wurden keine schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse erfasst. Dariiber hinaus wurden
weder ernsthafte unerwiinschte Ereignisse (Serious Adverse Events) noch unerwartete Nebenwirkungen der
Vorrichtung (Unanticipated Adverse Device Effects) festgestelit.

CLI (kritische GliedmaBenischdmie)-Studien

Diese Daten basieren auf frilheren Versionen von peripheren Excimerlaser-Atherektomiekathetern. Die in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Daten stammen von einer Untergruppe von Patienten, die sich aus drei Gruppen von
nacheinander behandelten Patienten mit kritischer GliedmaBenischamie (Critical Limb Ischemia, CLI) zusammensetzt,
welche fiir eine Operation nicht geeignet waren:

HINWEIS: Alle Werte basieren auf der Analyse eines Angiographie-Kernlabors.

. LACI Phase 2 - eine Untergruppe von Patienten aus einer prospektiven IDE-Registrierung von 2001-2002 an
14 Priifzentren in den USA und Deutschland. In dieser Untergruppe wurden 26 Gliedmaf3en (von 25 Patienten)
untersucht, die an sieben Prifzentren in den USA und in Deutschland mit dem schrittweisen Laser-
Rekanalisationsverfahren behandelt wurden. In 13 dieser Félle wurde das schrittweise Verfahren ab initio
angewandt, d. h. ohne zuerst zu versuchen, die Okklusion mit einem Fiihrungsdraht zu durchqueren.

. LACI Belgien - eine Untergruppe einer prospektiven Registrierung mit 51 Patienten an sechs Priifzentren in Belgien.
In dieser Untergruppe wurden neun GliedmaBen (von neun Patienten) untersucht, die an drei Priifzentren in
Belgien mit dem schrittweisen Laser-Rekanalisationsverfahren behandelt wurden.

. Félle aus Louisiana - eine Untergruppe, zusammengestellt aus 62 Féllen in einer fortlaufenden Datensammlung
einer einzelnen Arztegruppe vom Cardiovascular Institute of the South (CIS) in Zentral-Louisiana. In dieser
Untergruppe von Patienten wurden 12 Gliedmafen (von 12 Patienten) untersucht, bei denen das schrittweise
Laser-Rekanalisationsverfahren angewandt wurde.

Tabelle 7.5 Informationen iiber das Verfahren

Anordnung der GefaBlasionen (n=205)
A. femoralis superficialis 138 (67 %)
Popliteal 23 (11 %)
Infrapopliteal 42 (20 %)

Angiographische Ergebnisse (n=47 Gliedmaflen)
Lasionen pro Gliedmal3 44
Durchschnittliche Ladnge der Lasion 734+73 (mm)
Geradliniger Fluss zum Fuf3 hergestellt 37 (79 %)
Stent implantiert 28 (60 %)
Erfolgreiche Passage insgesamt*® 37 (79 %)
Erfolgreiche Passage nach Versuch mit Fiihrungsdraht 24/34 (71 %)
Erfolgreiche Passage bei ab initio-Verfahren 13/13 (100 %)
Verfahrenserfolg** 34 (72 %)

HINWEIS: 47 Gliedmal3en von 46 Patienten wurden behandelt. Alle Prozentberechnungen basieren auf 47 Gliedmalen.

*Die Daten fir erfolgreiche Passagen wurden fiir die schrittweise behandelten Félle nach konventionellen
Behandlungsversuchen mit dem Fiihrungsdraht in 24 GliedmaBen und ab initio in 13 Gliedmalen stratifiziert.
**\lerfahrenserfolg: < 50 % Reststenose.

Tabelle 7.6 Komplikationen, n=47 Gliedmaf3en

Verfahrenskomplikationen
Spasmus 12 %)
Grof3e Dissektion 4 (9 %)
Thrombus 1(2%)
Distale Embolisation 3 (6 %)
Perforation 3 (6 %)
Sonstige 5(11 %)
Komplikationen wahrend des Krankenhausaufenthalts
Erneuter Verschluss 1(2%)
Pseudoaneurysma 1(2%)
Nierenversagen 12 %)
Blutungen 12 %)
Infektion 0(0%)
Sonstige 0(0%)

HINWEIS: 47 Gliedmal3en von 46 Patienten wurden behandelt. Alle Prozentberechnungen basieren auf 47 Gliedmal3en.

Tabelle 7.7 Kumulative schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SAEs) bis zur 6-monatigen Nachuntersuchung,
fiir n=47 GliedmaRBen

Tod 3 (6 %)
Ml oder Schlaganfall 0 (0 %)
Erneuter Eingriff 6 (13 %)
ALl 1(2%)
GroRere Amputation 2 (4 %)
Bypassoperation 2 (4 %)
Endarteriektomie 0 (0 %)
Hamatom mit Operationsnotwendigkeit 2 (4 %)
Gesamt 16 (34 %)

HINWEIS: 47 Gliedmalen von 46 Patienten wurden behandelt. Alle Prozentberechnungen basieren auf 47 Gliedmalen.
MI = Myokardinfarkt. ALI = Akute Gliedmaf3enischamie.
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Tabelle 7.8 Ergebnisse bei Intention-To-Treat Analyse (Absicht zur Behandlung), n=47

Erfolgreiche Passage 37 (79 %)
Verfahrenserfolg 34 (72 %)
Erhalt von GliedmafB3en 40 (85 %)
Tod, alle Ursachen 3(6%)

Alle SUE 16 (34 %)

HINWEIS: 47 Gliedmal3en von 46 Patienten wurden behandelt. Alle Prozentberechnungen basieren auf 47 Gliedmalen.
8. Individualisierung der Behandlung

Vor der Verwendung des Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheters miissen die oben beschriebenen Risiken und Vorteile
fur jeden Patienten genau abgewogen werden.

Die Verwendung der Turbo-Elite-Vorrichtungen kann erwogen werden, nachdem anfangliche konventionelle Versuche
einer Passage mit Flihrungsdrahten aufgrund folgender Ursachen erfolglos waren:

. Ein runder oder exzentrischer Okklusionsstumpf lenkt den Fiihrungsdraht in eine subintimale Passage ab.

. Der Fiihrungsdraht wird wiederholt in einen gro3en Kollateralast biindig mit dem Okklusionsstumpf umgelenkt.
. Kalzifizierung verhindert die Passage mit dem Fiihrungsdraht innerhalb des blockierten Lumens.

Zudem kann eine Rekanalisation der nativen Arterien bei Patienten erwogen werden, bei denen ein Bypassimplantat
okkludiert ist.

Die Auswahl der Patienten und der klinischen Verfahren sollte gemaf den Anleitungen in Abschnitt 2 (Indikationen) und
Abschnitt 9 (Bedienungsanleitung) erfolgen.

9. Bedienungsanleitung

Die in diesem Dokument beschriebenen Vorrichtungen kénnen innerhalb der folgenden Leistungsbereiche des CVX-300™
Excimer-Lasers oder des Philips Laser System betrieben werden:

Tabelle 9.1 Leistungsparameter

Bezc:rrreillzttl:ggder Modellnummer Fluenz Wiederholfrequenz | Zeit fiir Laser AUS/EIN

OTW-Katheter
0,9 Mmm 410-152 30-80 25-80* Kontinuierlich EIN
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN
2,0mm 420-006 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN
2,3mm 423-001 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN
2,5mm 425-011 30-45 25-80* Kontinuierlich EIN
2,3mm 423-135-02 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN

RX-Katheter
0,9 Mmm 410-154 30-80 25-80* Kontinuierlich EIN
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN

Empfohlene Kalibrierungseinstellungen: 45 Fluenz, 25 Hz.

* Die maximale Repetitionsrate von 80 Hz gilt fiir die CVX-300-Software V3.8XX und die Softwareversion 1. (b5.0.3) und
neuer des Philips Laser System. Fuir die Software V3.7XX betragt die maximale Repetitionsrate 40 Hz.

** Hinweis: Das Philips Laser System ist nicht kompatibel und kann nicht mit dem 425-011-Modell-Turbo-Elite-Katheter
verwendet werden.

10. Lieferform

10.1 Sterilisation

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden.

Die Spectranetics-Laserkatheter werden steril geliefert. Die Sterilitdt ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung
ungedffnet und unbeschadigt ist.

10.2 Untersuchung vor der Verwendung

Die sterile Verpackung vor der Verwendung durch Sichtpriifung darauf untersuchen, ob die Versiegelungen nicht
beschadigt wurden. Alle Ausristungsteile, die fiir den Eingriff verwendet werden (einschlieBlich des Katheters),
mussen sorgfaltig auf Defekte gepriift werden. Den Laserkatheter auf Biegungen, Knicke und andere Schaden prifen.
Beschadigte Vorrichtungen nicht verwenden.

11. Kompatibilitat
. Der Spectranetics Laser-Atherektomiekatheter ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit dem Spectranetics
CVX-300™ Excimer-Laser oder dem Philips Laser System konstruiert und indiziert.
. Nicht zusammen mit anderen Lasersystemen verwenden.
. Fuihrungsdrahtkompatibilitat
. Siehe Tabelle,,Katheterspezifikationen” in Abschnitt 1.
*Hinweis: Das Philips Laser System ist moglicherweise nicht auf allen Méarkten erhaltlich, auf denen der Turbo-Elite-
Laser-Atherektomiekatheter verkauft wird.

12. Gebrauchsanweisung
Vorbereitung des Verfahrens
Manche oder alle der folgenden zusétzlichen Materialien, die nicht im Lieferumfang des Laserkatheters enthalten
sind, sind evtl. flir das Verfahren erforderlich (diese sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt — nicht erneut
sterilisieren oder wieder verwenden):
. Einflhrschleusen und/oder femorale(r) Fiihrungskatheter der geeigneten GréBe und Konfiguration zur
Auswahl der peripheren Arterie und Aufnahme des grof3ten zu verwendenden Laserkatheters.
. Tuohy-Borst Y-Adapter oder hdmostatische(s) Ventil(e).
. Sterile physiologische Kochsalzlésung.
. Standard-Kontrastmittel.
. 0,014in.,0,018 in.und 0,035 in. Flihrungsdrahte.
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Das Lasersystem darf nur von Arzten verwendet werden, die in peripheren vaskuléren Eingriffen geschult sind und die
nachfolgend genannten Trainingsanforderungen erfiillen. Zu diesen Anforderungen gehéren u. a.:

1. Schulung in Lasersicherheit und -physik.

2. Uberpriifung der Lésionen anhand der Réntgenaufnahmen der Patienten, die fiir den Verwendungszweck der
Vorrichtung in Frage kommen.

3. Eine Uberpriifung der Flle, in denen das Excimer-Laser-Ablationsverfahren bei Verschliissen angewendet wurde,
die dem Verwendungszweck entsprechen.

4. Eine Uberpriifung von Laseroperationen gefolgt von einer Vorfiihrung des Lasersystems.

5. Praktische Schulungen mit dem Laser und einem geeigneten Modell.

6.  Ein Vertreter von Spectranetics, der in diesen Verfahren intensiv geschult ist, wird zumindest bei den ersten drei
Eingriffen anwesend sein.

7. Nach der formellen Schulung bietet Spectranetics zusatzliche Schulungen an, sofern dies von dem Arzt,
dem Fachpersonal, dem Krankenhaus oder von Spectranetics gewiinscht wird.

Die sterile Verpackung unter Anwendung steriler Techniken 6ffnen. Die Verpackungskeile 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. Bitte beachten, dass das proximale Ende des Laserkatheters
nur an das Lasersystem angeschlossen wird und nicht mit dem Patienten in Kontakt kommen darf.

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 fiir den CVX-300™ Excimer-Laser oder das Philips Laser System kalibrieren.

1. Femorale Standardpunktionsverfahren anwenden, um eine 4 Fr. bis 9 Fr. Einflihrschleuse (abhdngig von
der groften Interventionsvorrichtung, die beim Eingriff verwendetet wird) bei kontralateralen Eingriffen
anterograd oder retrograd in die femorale Arterie einzufiihren. Intravents Heparin gemal3 dem Protokoll fiir
Heparinisierung verabreichen.

2. Eine Baseline-Angiographie durchfiihren. Hierzu Kontrastmittel durch die Einflihrschleuse oder den
Flihrungskatheter injizieren. Bilder in mehreren Projektionen erstellen und die anatomischen Variationen und die
Morphologie der zu behandelnden Lasion(en) darstellen.

3. Einen0,014in. 0,018 in. oder 0,035 in. Fiihrungsdraht tGber die Einflihrschleuse oder den Fiihrungskatheter zu der
peripheren Okklusion vorschieben.

4,  Einen Laserkatheter mit der entsprechenden Gré3e auswahlen:

Tabelle 12.1 Empfohlene GréBen

Kathetergriie GeféPESﬁLT:::;sser
09mm >14mm
14 mm >2,Tmm
1,7 mm >2,6 mm
20mm >3,0mm
2,3 mm >3,5mm
2,5mm >3,8mm

5. Die AuBenummantelung des Katheters befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Den Katheter
entweder in einen Behdlter eintauchen oder mit feuchter Gaze abwischen. Hierzu jeweils eine entsprechende
sterile LOsung verwenden.

6.  Das Fiihrungsdrahtlumen des Laserkatheters mit 5-10 ml heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

7. Die distale Spitze des Spectranetics Laserkatheters Uber den gewahlten Fihrungsdraht einfiihren.
Den Laserkatheter unter fluoroskopischer Kontrolle zur Lasion vorschieben. Die strahlenundurchldssige Markierung
am Laserkatheter zeigt die Position des Katheters im Verhaltnis zur Lasion an.

Distale Spitze

\

Markierung

Luer-Lock-
Anschluss fur das Py

F(jhrungsdrahtlum(m/{/:,/

W

/

J

" Proximaler Anschluss

Abbildung 3 (nicht ma3stabsgetreu)

Hinweis:Die BewegungdesLaserkathetersund die Markierungsposition der strahlenundurchlassigen Spitze stets
fluoroskopisch iiberwachen. Die Bewegung und die Strecke, iiber die die distale Katheterspitze vorgeschoben
wird, miissen direkt damit iibereinstimmen, wie weit der proximale Schaft des Katheters vorgeschoben wird.
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Wenn die Bewegungen offensichtlich nicht iibereinstimmen, miissen die Morphologie der Lasion, die
abgegebene Laserenergie und der Status der Zusatzausriistung vor der Fortsetzung des Eingriffs erneut
beurteilt werden.

Wenn der Katheter sich nicht zu bewegen scheint, sollte keine iiberméaBige Laserenergie abgegeben werden.

8.  Kontrastmittellosung durch die Einfiihrschleuse oder den Fiihrungskatheter injizieren, um die Position des
Laserkatheters fluoroskopisch zu bestatigen.
9. Nachdem bestdtigt wurde, dass der Laserkatheter korrekt positioniert ist und Kontakt mit der Zielldsion hat,
unter Verwendung von normaler Kochsalzl6sung wie folgt verfahren:
a.  Samtliches verbleibende Kontrastmittel aus der Einflihrschleuse oder dem Fiihrungskatheter und den Inline-
Anschlissen spilen.

b.  Samtliches verbleibende Kontrastmittel von der mit dem Laser zu behandelnden Stelle und
den danebenliegenden Geféaf3strukturen ausspilen, bevor das Lasersystem eingeschaltet wird.
Warnung: Aktivieren Sie den Laser nicht bei vorhandenem Kontrast.

c.  Die Anweisungen zum Infundieren von Kochsalzlosung in dieser Gebrauchsanweisung beachten und
entsprechend eine Spuilung und Infusion mit Kochsalzlésung vornehmen.
10. Bei Anwendung der Turbo-Elite Laser-Atherektomiekathetermodelle gibt das Lasersystem so lange kontinuierlich
Energie ab, wie das Fu3pedal durchgetreten ist. Die Dauer der Laseranwendung wird vom Bediener gesteuert.
Es wird generell empfohlen, den Laserstrahl nicht langer als jeweils 20 Sekunden lang anzuwenden.
11.  Einzelschrittverfahren zur Totalokklusion
a.  Den Fuf8schalter betéatigen, um das Lasersystem zu aktivieren und den Laserkatheter langsam, weniger
als 1 mm pro Sekunde, 2-3 mm in die Totalokklusion vorschieben, damit der Laserstrahl das Material
entsprechend abtragen kann. Den FuBschalter freigeben, um das Lasersystem zu deaktivieren.

Hinweis: Ein Vorschieben des Laserkatheters durch maBig kalzifizierte Lasionen erfordert u. U. eine h6here
Anzahl von Laserimpulsen als fibroses atherosklerotisches Gewebe.

b.  Den Fihrungsdraht tber die distale Spitze des Laserkatheters hinaus ein paar Millimeter weiter in die
Okklusion vorschieben und den Laser wie in Schritt a oben beschrieben erneut aktivieren.

[ Mit diesem schrittweisen Verfahren fortfahren, wobei Flihrungsdraht und Laserkatheter (millimeterweise)
vorgeschoben und aktiviert werden, bis der Katheter die letzten 3-5 mm der Okklusion erreicht.

d. Die letzten 3-5 mm der Okklusion passieren und zuerst den Flhrungsdraht und dann den aktivierten
Laserkatheter auf dem Draht in das durchgéngige distale GefaR einfiihren.

e. Den Flhrungsdraht in situ belassen, den Laserkatheter zurlickziehen und Kontrastmittel durch den
Flihrungskatheter injizieren, um die Lasion unter Fluoroskopie zu untersuchen.

f. Zusatzliche Laseranwendungen kdnnen Uber den Fiihrungsdraht erfolgen, um eine weitere Verkleinerung
der Lasion zu erreichen.

g.  Wenn beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand zu spuren ist (wie z. B. durch Kalziumablagerungen),
muss die Laseranwendung sofort abgebrochen werden, indem der FuBschalter des Lasersystems
Lasers freigegeben wird. Die Fluenz und die Wiederholungsraten kdnnen beim Vorschub erhoht werden.
Der Katheter muss bei der Abgabe von Laserenergie vorgeschoben werden, um das Risiko der
Warmeentwicklung zu verhindern.

Hinweis: Wenn der Laserkatheter aus irgendeinem Grund aus dem Gefd entfernt wurde, miissen
die AuBenfliche des Katheters, das innere Lumen und die Spitze mit heparinisierter Kochsalzlosung
gereinigt werden, um das Anhaften von Blut zu verhindern. Am Laserkatheter anhaftendes Blut kann die
Leistungsfahigkeit des Laserkatheters mindern.

12. Standardmethode zur Stenosebehandlung
a.  Den FuBschalter betdtigen, um das Lasersystem zu deaktivieren, und den Laserkatheter langsam, weniger als
1 mm pro Sekunde, durch die Stenose vorschieben. Den Fu3schalter freigeben, um das Lasersystem zu deaktivieren.
b.  Zusétzliche Laseranwendungen koénnen Uber den Fiihrungsdraht erfolgen, um eine weitere Verkleinerung
der Lasion zu erreichen. Wenn beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand zu spuren ist (wie z. B. durch
Kalziumablagerungen), muss die Laseranwendung sofort abgebrochen werden, indem der FuB3schalter des
Lasersystems freigegeben wird. Die Fluenz und die Wiederholungsraten kénnen beim Vorschub erhéht werden.
Der Katheter muss bei der Abgabe von Laserenergie vorgeschoben werden, um das Risiko der Warmeentwicklung
zu verhindern.
13.  DerLaserkatheter muss nichtaus dem Patienten entfernt werden, um die Fluenz oder die Impuls-Wiederholungsrate
zu erhohen oder zu verringern, da der Laserkatheter zuvor kalibriert wurde. Siehe Bedienungsanleitung fiir den
CVX-300™ Excimer-Laser oder Bedienungsanleitung fiir das Philips Laser System.

Vorsicht: Wahrend des Verfahrens sind Blutdruck und Herzfrequenz aller Patienten zu tiberwachen.

14. Nach der Laser-Rekanalisation zur Uberpriifung eine Angiographie und nach Bedarf eine Ballon-Angioplastie
durchflihren. Bei Auftreten von akutem Recoil, gréeren Perforationen usw. kann ein Stent implantiert werden.
15.  Die Anweisungen zum Infundieren von Kochsalzlésung soweit erforderlich befolgen.

Hinweis: Fiir die Anwendung dieser Technik werden zwei Bediener empfohlen. Es wird empfohlen,
dass der behandelnde Arzt den Laserkatheter vorschiebt und den FuBschalter des Lasersystems betitigt.
Ein Instrumentierassistent sollte die Kontrollspritze mit der Kochsalzlésung handhaben und (nach Bedarf)
das Pedal fiir das Fluoroskopiegerit betatigen.

a.  Vor dem Laserverfahren wird ein 500 ml Beutel mit 0,9 % iger normaler Kochsalzlésung (NaCl) bereitgelegt.
Es ist nicht notwendig, Heparin oder Kalium zu der Kochsalzlésung hinzuzugeben. Den Beutel mit
der Kochsalzlosung an einen sterilen intravendsen Schlauch und den Schlauch am Anschluss eines
Dreiwegeverteilers anschlieen.

b.  Sofern zutreffend das Ostium der Arterie mit einem Fiihrungskatheter mit entsprechend groBem Lumen
nach dem ublichen Verfahren kandilieren. Es wird empfohlen, einen Fiihrungskatheter ohne Seitenlécher
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C. Den Laserkatheter unter Fluoroskopie vorschieben, bis er die Lasion berhrt. 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 ermdglichen und das Kontrastmittel
durch Spiilen des Systems mit Kochsalzlosung zu entfernen. Vor der Anwendung des Lasers jedoch darauf
achten, dass die Laserkatheterspitze die Lasion wieder beriihrt.

d.  Dasrestliche Kontrastmittel aus der Kontrollspritze wieder in die Flasche mit dem Kontrastmittel zurlickspritzen.
Das Kontrastmittel aus dem Dreiwegeverteiler entfernen. Hierzu Kochsalzlosung durch den Verteiler und in die
Kontrollspritze ziehen.

e.  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 Kochsalzlosung vorgefillt werden,
damit keine Luftblasen eindringen. (Die 20-ml-Kontrollspritzen sind bei Merit Medical und anderen
Herstellern erhdltlich.)

f.  Alle Spuren von Blut und Kontrastmittel mit mindestens 20-30 ml Kochsalzlésung (mehrere Spritzen mit
Kochsalzlésung) aus dem Verteiler, den Anschlussschlduchen, dem Y-Adapter und der Einfiihrschleuse
oder dem Flhrungskatheter spiilen. Nach Abschluss dieser ersten Spilung die 20-ml-Kontrollspritze mit
Kochsalzlésung fiillen.

g. Mittels Fluoroskopie tiberpriifen, ob die Spitze des Laserkatheters die Lasion beriihrt (den Laserkatheter nach
Bedarf vorschieben), jedoch kein Kontrastmittel injizieren.

h.  Wenn der leitende Arzt anzeigt, dass er/sie bereit ist, das Lasersystem zu aktivieren, muss der
Instrumentierassistent den Verteiler-Absperrhahn auf Druck schlieBen und so schnell wie moglich (innerhalb
von 1-2 Sekunden) 10 ml Kochsalzlésung injizieren. Diese Bolus-Injektion soll Blut bis zu den Kapillaren
verdrangen und/oder verdiinnen und den Ruckfluss von Blut in den Laserablationsbereich verhindern.

i Nach der Injektion des ersten 10 ml Bolus (ohne Unterbrechung der Injektion) sollte der Instrumentierassistent
die Injektionsrate durch eine Kombination des Fihrungsdrahtlumens und/oder der Schleuse auf das
Minimum von 2-3 ml/Sek. reduzieren. Dieser Teil der Infusion von Kochsalzlésung soll den antegraden
Blutfluss in den Laserablationsbereich verdrangen und/oder verdiinnen. Sobald der Instrumentierassistent
die Injektionsrate reduziert, muss der Hauptbediener das Lasersystem aktivieren. Hierzu das Fuf3pedal
durchtreten und die Laserstrahlfolge aktivieren.

j- Die Dauer der Laseranwendung wird vom Bediener gesteuert. Es wird generell empfohlen, den Laserstrahl
nicht langer als jeweils 20 Sekunden anzuwenden. Kochsalzlésung muss wdhrend des gesamten
Laserverfahrens infundiert werden.

k. Bei Beendigung der Abgabe von Laserenergie die Infusion von Kochsalzlosung beenden. Den Verteiler-
Absperrhahn auf Druck zurtickstellen und die Kontrollspritze mit 20 ml Kochsalzlosung fiillen, um diese auf
die ndchste Abgabe einer Laserstrahlsequenz vorzubereiten.

. Jede weitere Abgabe von Laserenergie muss durch einen Bolus von Kochsalzl6sung vorbereitet und mit einer
kontinuierlichen Infusion von Kochsalzldsung (siehe Schritte h bis k) ausgefiihrt werden.

m. Wenn Kontrastmittel verwendet wird, um wahrend der Laserbehandlung die Behandlungsergebnisse
zu beurteilen, miissen die Schritte d bis g vor der Reaktivierung des das Lasersystems (Schritte h bis k
wiederholen, bevor der Laser aktiviert wird) wiederholt werden.

Hinweis: Je nach dem angewandten Verfahren (antegrad oder kontralateral) kann die Kochsalzlosung durch
die Schleuse (antegrad) oder das innere Lumen des Laserkatheters (kontralateral) verabreicht werden. Bei dem
kontralateralen Verfahren wird empfohlen, Fithrungsdrahte mit einem kleineren Durchmesser zu verwenden,
um eine ausreichende Infusion von Kochsalzlosung an der Behandlungsstelle zu gewahrleisten.

13. Garantiehinweise

Der Hersteller garantiert, dass der Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter frei von Material- und Herstellungsfehlern ist,
sofern er vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet wird und die Verpackung unmittelbar vor der Verwendung
ungeoffnet und unbeschadigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz oder die
Erstattung des Kaufpreises fiir fehlerhafte Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter beschrankt. Der Hersteller haftet nicht
fir zufallige, spezifische oder Folgeschaden, die durch die Verwendung des Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheters
entstehen. Eine Beschadigung des Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheters durch die fehlerhafte Verwendung,
Anderung, falsche Aufbewahrung oder fehlerhafte Handhabung sowie das Nichtbefolgen der vorliegenden
Gebrauchsanweisung machen diese beschriankte Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT
AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH
DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
Keine Person oder Firma, einschlieBlich der autorisierten Vertreter oder Wiederverkaufer des Herstellers, ist berechtigt,
diese beschrankte Garantie zu verldngern oder zu erweitern, und entsprechende Versuche sind nicht gegen den
Hersteller einklagbar. Diese beschrankte Garantie bezieht sich nur auf den Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter.
Informationen zur Garantie des Herstellers fiir den CVX-300™ Excimer-Laser oder das Philips Laser System sind in der
Dokumentation zu diesem Gerét zu finden.

14. Nicht-standardisierte Symbole

Max. Tip Diameter _@- Max. Shaft Diameter _@-
Max. Durchmesser der Spitze Max. Schaftdurchmesser

Working Length I_ _I Sheath Compatibility

Arbeitslange Schleusenkompatibilitat

Guidewire Compatibility <¢ aw Energy Range

Fiihrungsdrahtkompatibilitat ax oD Energiebereich

Hydrophilic Coating Quantity QrY
Hydrophile Beschichtung Anzahl

zu verwenden. Importer
Importeur @
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 eines  [Rx ONLY
Arztes gekauft werden.
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1. Neprypapn

Ot kaBetpeg abnpektoung pe Aéilep Turbo-Elite Tng Spectranetics eival SladepUIKEG EVOOOYYEIAKEG CUOKEUEC
KOTAOKEVAOWEVEC OTTO TIOANATIAEC OTTTIKEG iveg S1euBeTNEVEC YUPW ard Tov AuAd evog odnyou cupuatoc. H emorjuavon
KA{Hakag peyéBoug kabetrpa ivat ektunmwpévn mavw oTov KaBeTrpa.

Na toug kabetpeg abnpektopng pe Aéwlep Turbo-Elite pe kaAwdiaké cvotnua katevBuvong (OTW),
€vag pooappoyEag luer, TomoBeTnéVog 0TO €yyUG AKPO TOU WPENHOU UHKOUG, SIEUKOAUVEL TN XPprion Tou KABeTrpa
Aélep mavw amd o 08nyo cupUa KAtdAAnAou peyéBoug (0,014 in., 0,018 in. kat 0,035 in.), deite To €vBeTO MAPAKATW.

Natov kaBetrpa adnpektopng pe Aéwllep Turbo-Elite, toug kaBetrpeg Taxeiag evaAlayng (RX), o auldg tou odnyol
0UPHATOG OXNUATICETAL HOVO HECW TWV TEAEUTAIWV 9 CM TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU, TO OTTOI0 €XEL AUEDN EMAPH LE TOV
aoBevry, Kal givatl OPOKEVTPOG e TN SLIATa&n Twv OTTIKWV VWV, SeiTe To éVOETO MaPaKATW.

Mnyaviopog 8paong yia toug kadetrpeg abnpektopnc pe Aéwllep Turbo-Elite

Ot kaBetrpeg Aétlep moAamAWV v petadidouv uneptwdn evépyela amd to cvoTnua Aéllep oTnV amo@pan péoa
otnv aptnpia. H umepiwdng evépyela xopnyeital 6To Akpo Tou KaBeTrpa AéIep yia va KAavel wtokatdAuon BAaBwy, ot
oroieq umopei va emdeivwvovTtaland abripwpa, KUOTIKH ivwon, aoBéoTio katBpoupo o cuvSUACUO e EMavacnPAayywaon
TWV ayYEiwv Tou voooLv (n ewTokatdAuon gival n Sladikacia pe TV omoia GuTdVIa EVEPYELOG TTPOKAAOUV SIAKOTTH TOU
HoplakoUL SopoU OTO KUTTAPIKO emimedo Xwpig Oeppikny BAARN otoug mepiBaANovTEG 1oTouE). Ot KaBeTrpeg Aéilep TG
Spectranetics €xouv pia oAloBnpen emiotpwon mou amoTee ISloKTNoia TG eTalpeiag (proprietary) yia va SieukoAOveTal n
SuvatdTNTa MOPAKOAOUBNGONE TOUG HECW TWV APTNPLWV.

Mwoodap1o e18IKwv 6pwv

Avadpopog Tpdmog = ZTnv avtiBetn kateuBuvon amod autryv TG POIG TOU AiATOG.

TpdMo¢ MPOG Ta EUMPAC = XTNV KateuBuvVon TNG POIE TOU QiMATOC.

Ayyeloypagia Bacikig avagopdg = AYYEIOYPAPIKI KATAYPAPT AILOPOPWY AYYEIWV.

Mpoacéyylon avtiBetng mMAeupdg = APTNPIAKK TTPOCRA0N E TTPOCEYYIon UEow SlaoKeNOMOU (crossover).
/&

e

SO

)

o
AUASOC KaTELBLVTAPLIOU CUPUATOC —

Ixnpa 1: Kabetnpag abnpekropng pe Aéilep Turbo-Elite pe kaAwdiakoé cuotnpa kKatevOuvong (OTW)

Mivakag 1.1 Movtéha kaBetrpwv adbnpektopng pe Aéillep Turbo-Elite pe kaAwdiako cvotnpa katevBuvong (OTW)

Nepypapn Ap1Bpog MEVIU"IO uaye?oq Méy. Siapetpog | Méy. Siapetpog Mrjkog Tuppatomra
OUOKEUNG Hovtélou kareuBuvtijpiou oUppiatoq akpou (in.) aéova (in.) Aetroupyiag (cm) | Onkapiov (Fr.)
Tov givat cupBato (in.) : : :
Mpodiaypapég kabetripa pe KaAwSiako cuotnua KatevBuvong (OTW)
09 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
[* Ynueiwon: To Philips Laser System Sev givat csupatd kat Sev propei va xpnoipomolndei pe tov kabetripa Turbo-Elite 425-011

AUAGC 08nyou cLPPATOC 9 cm

pd

Ixnua 2: KaBetripag adbnpektopng pe Aéiwlep Turbo-Elite Taxeiag evallayng (RX)

MNivakag 1.2 Movtéha kaBetripwv adnpektopng pe Aéilep Turbo-Elite Tayeiag evaAlayng (RX)

Neptypapn Ap1Buog Msyw"ro usys?oc Méy. Siapetpog | Méy. Siapetpog Mrikog Tupparomra
OUOKEUNG Hovtéhou T aKpou (in.) agova (in.) Aerroupyiag (cm) | Bnkapiov (Fr.)
mou &ivat GupBaro (in.) )
Mpodiaypagéc kaBetrpa Tayeiag evarayrg (RX)
0,9mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Evésieig xpriong
Ma abnpektopri UMTOBOURWVIKWY APTNPLWV.

3. Avtevdseilelg
Agv UTTAPXOLV YVWOTEG avTeVOEIEELG.

4. MposidomoINoELC
H opoomovdiakr vopoBeoia twv H.M.A. emtpénel Tnv MwANON AUTHG TG GUCKEVIG MOVOV OE APTIA KATAPTIOUEVO
1aTPO 1} KATOMV EVTIOA G auToU.

Anartioelg AoylopikoL Twv Kabetripwv AMéilep Turbo-Elite Tng Spectranetics:

. . . MéyioTtog pubuoG emavaAnyng
Tuotnua Aéillep NoyiGpiko EoDkabE o
. - V3.8XX 80 Hz
Excimer Laser CVX-300 V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) kat vedtepn 80 Hz

‘Otav o kaBetpag Aéilep €ival evidg TOU OWHATOC, O XEIPIOHOG TOU Ba TTPETTEL VA YIVETAL HOVOV UTIO AKTIVOOKOTIIKY
TapakoAoLONON E AKTIVOYPAPIKO EEOTTAIOUO TTOU TIAPEXEL EIKOVEG UPNARG TIOLOTNTAG.

O kaBetipag Méilep Sev mpémel va Tebei oe Aertoupyia mapoucia okiaypa@ikov. Mptv amd tn xenon, Kavte ékmluon
GAOU TOU UTTOAEIUMATOG OKIAYPAPIKOU PECOU amd To BnKApPL €l0aywyng i Tov KATeuBUVTAPLO KABETAPA Kal TouG vV
oglpd ouvdéopouc. MNa 1o oxedlaopod 1.4-2.0 RX, av Sev TO TIPAYUATOTIOIOETE AUTO, MITOPEL VA €XEL WG ATIOTENECHA
™V MPOKANoN {NIAG i EKTOMIONG TNG MUTNG. Mpémel va paypatomoleital €yxuon ahatouxou SlaAuuatog Kad' éAn tn
Siapkela ¢ Sadikaaoiag Aéilep.

5. Mpo@ulageig

O kabetipag autog éxel amootelpwdei pe xprion ofediou tou aBuleviou kat mapéxetar AMOEZTEIPQMENOX.
H ouokeury éxel oxedlaotei kat mpoopiletal yia MIA XPHEH MONO kat Sev TIpEmel va €MAVAMTOCTEIPWVETAL
j/Kat va emavaypnotomolETal.

MHN emavamooTEIPWVETE OUTE VA EMAVAXPNOILUOTIOLEITE AUTO TO OPYavo, SIOTL AUTEG Ol EVEPYELEG UTTOPOUV va BE0oUV O
Kivéuvo Tnv amddoon Tng CUOKEUNE Kal VA AUEAOOLV ToV KivOuvo empoluvong Adyw akatdANANg emavemneéepyaoiag.

H emavaypnotpomoinon autol Tou opydvou Hiag Xpriong Hmopei va odnyrioel oe coapd TPAUUATIoNO 1y BAvato Tou
a06evoUC KAl AKUPWVEL TIG EYYUNOEIG TOU KATAOKEVAOTH.

Quldooetal o Spooepd Kat Enpd xwpo. Na mpo@uAdooeTal and To Apeso NAAKSO QWS Kat TG UPNAEG Bepokpaoieg
(HeyalUtepeg amd 60 °Cry 140 °F).

H otelpdtnTa Tou MPOoIOVTOC gival gyyunuévn MOVOV €pooov N cuokeuaoia Sev éxel avoltel kat Sev éxel UMoOoTE(
{nd. Mpwv amé ™ xprion, emOewprioTe OMTIKA TN OTEIPa cuokevaoia yia va BeBawbdeite 6Tt Sev éxouv mapaplaoTei
Ta ogpayiopata. Mn xpnotdonoleite Tov Kabetrpa €dav éxel Tebel o€ KivOUVO N OKEPAIOTNTA TNG CUOKELAGIAG.
Mn XPNOILOTTOLETE TO TTIPOIOV KETA TNV NHEPOMNVIA ANENG TTOU avaypAPETaL TNV EMONUAVON TNG CUCKEUATIAG,

Mptv armod TN Xerion, EEETAOTE TIPOOEKTIKA VIO TUXOV ENATTWHATA OAO TOV EEOTTAIGO TTOU TIPOKEITAL VA XPNOIUOTIOINOE 0TN
Sadikacia. Mn xpnotpomotoete eE0mMAICUS TTou €xel UTTOOTEL (b

Metd Tn xprion, amoppiPte OAo Tov €OMMOUO CUUPWVA HE TIG IOXVOUOES EIBIKEG AmAITOEIS TTou oxeTiCovtal pe
VOOOKOMEIAKA amOBANTA Kat UNIKA TTou vOEXOEVWG armoTEAOVV TINYEC BLoAoyikoU KivaUvou.

Mehetriote S1e€0IKA TO eyXelpidlo XelplopoU Tplv Béoete o€ Asttoupyia to cuotnua Aéep. Mpoaoééte 18laitepa TV
evoTnTa TOU gyXelptdiou Mposidomomoelg kat EuBuvn mou e€nyei Ti¢ Znpeinoelg, Mpo@uldgelg kat Npogidomoinoelg mou
TIPEMEL va TNPNBoLV yia va S1ac@oNoTEl  ao@AAiG AEIToupYia TOU CUCTAATOG AEIlEp.

Katd tn Sidpkela g dadikaciag, mpEMeL va Xopnyeital otov acBevr) KATAAMNAN avTITNKTIKY Kal ayyeloSIaoTONTIKN
aAywYyr] CUMPWVA HE TO TTPWTOKOMO TOU I6pUUATOC,

‘Eyxuon alatouxou SIoNUpaTOC TTPEMEL va yivetat Kab' 0An tn Sidpkela tng Stadikaciag Aéilep.
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Kai raxeiag evaAlayrg (RX - Rapid Exchange)

6. AvemOuunta cupfavta
H xprion tou Turbo-Elite Tng Spectranetics oe cuvduaoud pe 1o Aéilep Excimer CVX-300™ 1 pe to Philips Laser System
evOéxeTal va OUUPBANEL OTIG AKONOUOEG ETITAOKEG:

Tuppavta ta omoia mapatOnKav Katd tn SiapKeia KAVIKWV HEAETWV (BA. evotnTa 7)

A0SIKAOTIKEC EMIMAOKEC ToBapd avemBUunta cupBavra Ev60vO0OKOUEIOKEC EMMAOKEC
« Xmaopoi « ©dvarog « Emavamogpaén
+ ZNMAVTIKOG SloXwPIoHOG «  EmavenépPaon + Weudoavelpuopa
« Opoupocg «  O€eia 1oxaipio dkpwv (ALI) «  Negpikn avendpkela
« MNepipepikn epPoln « INUOVTIKOG AKPWTNPIACHOC « Awoppayia
+ Adtpnon +  Moapakapmtrpla XelpoupyIKn eméupaon
- ANMa «  AlATWUA YE XEIPOUPYIKN eméuBaon

MOBava avemOUpnTa cupBavra mov AEN mapatnprOnkav Katd tn Sidpkeia Twv KAIVIKWV HeAeTWV (BA. evotnTa 7)
«  Kdkwon vevpou «  Eyke@aliko emeloodio

+  Ixnuatiopdg aptnplopAeBwdoug ouptyyiou + Epgpaypa tou puokapdiou

- Evbaptnpektoun « Appubuia

« Noipwén
Eni tou mapovtog Sev gival ywoTEG ol HaKPOTIPOBEOHEG avemBUUNTEG EVEPYELEG OTO APTNPIOKO ToiXWHA Adyw
TIEPLPEPIKNAG EMavaonpAyywong pe Aéilep dieyeppévou Siuepoug (Excimer).

7. KAhwvikég pehéteg

Ol OUOKEVEG O QUTEG TIG MEAETEG Xpnolpomotinkav pe To cvotnua Aéilep Excimer CVX-300°. To Philips Laser
System mapéxel Tnv iSla amodoon Kat Aertoupyei oTIG iS1E TAPAUETPOUG e TO ouoTnpa Aéilep Excimer CVX-300°.
Emopévwg, Sev €xouv oUNeXOei véa KAvIkA Sedopéva yia To Onkapt Aéillep pe To Philips Laser System.

Mehétn CELLO

Ta otoixeia mou mapovaoialovtal oTIC TAPOVCES 0SNYIEG XProNG CUMNEXBNKAV yia TNV UTTOOTHPLEN TNG A0PAAELNG Kal
anoTteAeopaTkOTNTAC Twv KaBetripwv TURBO-Booster™ kai CLiRpath TURBO™ tn¢ Spectranetics. H peAétn CELLO
(ZuotnuaAéilep Excimer CliRpath yia tn Siebpuvon avotypdtwy auvlov), aptBudc IDE G060015, meptéAaBe 16 MEPITTWOELS
ekmaidevong kai 45 aoBeveic avaluong og 16 kévtpa.

AmotehecpaTIKOTNTA: Katd TN HENETN, TO KUPLO TENKO ONEio amoTEAECUATIKOTNTAG (> 20% HEIWON TOU TOCOOTOU
otévwong SIAUETPOU, KATA PECO OPO, OTWE aglohoyrnBnKe amd ayyeloypaPIko EIIKO EPYACTHPIO) VIO TNV KOOPTN
avd@luong katédelée 35% peiwon TG otévwong SIapETpou (34% otnv kodptn ekmaideuong) Katd Tn Xpnon Tou
ouotuatog TURBO-Booster e oUykplon pe Tn otévwon Slapétpou mpv amd ) Sadikacia. To Seutepelov TENKO
onueio amoteAeopatikdOTNTAG yia oégia SladIkaoTikr emruyia (OmTIK a§loAdynon TNG TEMKNAG UTTOAEWMUOTIKAG
oTévwong) emTevxOnke oto 97,8 kat 100,0 Tolg €kaTO Twv acbevwy, 6w a&lohoynOnke omTikd amd Tov 1aTPd otV
KOOPTN CUMMETOXNG KOl TNV KOOPTN eKMaideuong, avtioTolxa.

Nivakag 7.1. ©éoeig BAapng

Oéon Twv ayyeiakwv Aapwv Ekmaidevon (n=16) Avalvon (n=45) ZUvolo (n=61)

EmimoAn¢ unpiaia aptnpia 13 43 56
lyvuaka 3 2 5
Mivakag 7.2. MAnpogopisg yia tn Stadikacia

Ayyeloypapikd amoteAéopata Eknaidevon (n=16) AvdAuon (n=45) ZUvolo (n=61)
AdpETPOG ayyeiou avapopdg (mm) 5,19 4,79 4,89
Méaoo prikog BAABNG (Mmm) 72,08 50,89 56,45
MooooTo otévwong Stapétpou - MNptv and ) Siadikacia 783 773 77,6
I'Iocogm otévwong SlapéTpou — MeTd Tn xprion Tou 440 424 428
ovoTtripatog Turbo-Booster
MocooT6 otévwonc SlapéTpou — TENKO 25,6 20,9 22,1

Mivakag 7.3. Ap1Buog amo@pda&ewv mou amartouv XpRon TnG TEXVIKNG «Bripa mpog Bripa» Kard T dnpioupyia
KavaAiov-o8nyou

Evrayeioeg ohkég amoppagelg Ekmaidevonn (%) | AvdAuonn (%) ZUvolo h (%)

ONiég amo@pdgels — 100% otévwon Stapétpou 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3)

XpnotpomotBnke TexVIKn «Briua mpog Brjpa» amnd tov 1otpd 0(0,0 1(11,1) 1(1,6)

‘OMot ot aoBeveic oToug omoioug Sev XPNOILOTTOINONKE TEXVIKNA

«PBripa mpog Bripax Katd T SnIoupyia Tou KavaloU-odnyou 16(1000) 44(078) 60(983)

>e évav amo Toug 61 aoBeveic (1,6%), 0 1ATPAOC EMENEEE VA XPNOIUOTIONOEL TNV TEXVIKT «Bra TTPOG Brion.
Nivakag 7.4 EmmAoké¢ mou mOavwc va oxeti{ovtat pe Tov odnyo kadetripa TURBO-Booster

MaSIKAOTIKEG EMMAOKEC Ekmaidevon (n=16) | AvdAuon (n=45) | Zuvolo (n=61)
MeiCwv dlaxwptopdg (Babuou E i F) 0 0 0(0%)
Mepipepikn epPoin 1 2 3 (5%)
AN (Auogopia oto umd Bepamneia MO peTd T Sadikaacia) 0 3 3 (5%)

Aoc@dleia: To KUPIO TEMKO ONHEI0 AOQPANEIOG TTOU METPONKE RTAV N EUPAVION MEW(OVWV avemOUNTWV CUUBAVTWY, Ot
onoiggopifovrat wgKAviKN Sidrtpnon, pei{wv Siaxwpiopogmov Xprilelxeipoupyikig eméppaong, Hei{wv akpwtnplaopoc,
AYYEIAKA EYKEQANKA EMEICOSI0, ERPPAYHA TOU pUoKapdiou Kat Bavarog Katd T Sidpkeia g Siadikaoiag, mpv and
70 £§IT1P10 Mo TO VOOOKOHEIO (1) 24 wpPEG peTd Tn Sladikacia, omolodimote cupfei mpwta), oTiG 30 NUEPEG Kt OTOUG
€81 (6) pvec. H pehétn CELLO 8ev avépepe kavéva peilov avemBupnto cupBav. EmmAéov, ev umip&av cofapd
avemOUuPNTA GUUBAVTA 1 PN AVALIEVOHEVA AVEMBUUNTA AMOTEAEGLIATO TIOU OXETI{OVTOl E TN CUCKEUN.

Mehétec kpioung toxaipiog Twv dkpwv (CLI)

Ta dedopéva Baoiloviav o TPONYOUHEVEG EKOOTEIC TWV TIEPIPEPIKWY KABETHPWY aBnpekToung e Aéllep excimer.
Ta Sedopéva mou mephapBdvovtal oTIG TAPOVUOEG 0SNYIeG XPONG TIPOEPXOVTAL Ao €va UTTOOUVONO aoBEVWV TIou
OUYKEVTPWONKaV amo TPEIG TNyEG aoBevwv ot omoiot umoArBnkav Stadoxika os Bepareia kat ot omoiot mapouacialav
Kpiowun loxaipia Akpwv (CLI) aAG Sev ritav KatdAMnAoL UTTOPAQIOL VIO XEIPOUPYIKA eméuPaon:

THMEIQZH: O\eg ot Tipég Bacilovtal og ayyeloypa@iki avalucn ano 181k6 epyacTiplo

. LACI @d&ong 2 - pia ummoopdda aoBevmv amod a mpoortTik Kataypa@r IDE mou Sie€rixon 10 2001-2002 o€ 14 onueia
oTi¢ HMA kai tn leppavia. H umooudda mepthapBavel 26 dkpa (o€ 25 aobeveic), mou unmoABnkav o€ Bepareia oe
7 kévtpa otic H.M.A. kattn Meppavia, ota omoia XpnoIUomoOnKe n TEXVIKA «Brpa mpog Bripo» emavacnpdyywong
pe Mélep. XTiG 13 amd auTEG TIG TIEPUTTWOELG, N Ba TTPOG Bria TEXVIKN Xpnotpomotribnke ab initio, SnAadr xwpig
Va yivel TpwTa anmdmelpa va SIaoKIoTEl N amo@pan e KATEUBUVTIPLO CUPUA.

. LACI BeAyiou - pa umoopdda mpoomTIKAG Kataypaerig 51 aobevwv mou Sie€nxbn oe 6 onueia oto BéAylo.
H umooudda mephapPBavel 9 dkpa (og 9 aobeveic), mou umoABNKav os Bepareia o 3 Kévtpa oTo BéAylo, ota
oroia XPNoommoliBnKe n TEXVIK «Briua mpog Pripua» emavacnpdyywong Ue Aélep.

. Selpd mepUTwoewy TG Aoutdidva — wia umoopdda acBeviv mou emAéxONkav amd 62 TEPUTTWOELS TTOU
nepAapBavovTav o€ pa cuveyr ouvddpolon Sedopévwy amd pia povo opdda lOTPWY oTNV KeVTPIKN Aoul{ldva,
10 Kapdiayyelakd Ivotitovto tou Notou (CIS - Cardiovascular Institute of the South). Aut) n umooudda
acBeviv mephapPavel 12 dkpa (o€ 12 aobeveic) ota omoia xpnotdomomr|Onke n «Brita mPog Prpa» TEXVIKN
EMAVACNPAYYWONG UEe Aéep.

Mivakag 7.5 NMAnpogopisg yia tn dtadikacia

Oéaeig Twv ayyelakwv BAaBwv (n=205)
EmmoAn¢ unplaia aptnpia 138 (67%)
lyvuakd 23 (11%)
Kdtw amé tnv tyvuakn meploxr 42 (20%)

Ayyeloypapikd amoteAéopara (n=47 dkpa)
BAGReg ava dkpo 44
Méoo prkog BAABNG 734+73(mm)
EmteuyBeioa por| og euBeia ypauur) mpog To akpo moddg 37 (79%)
Epgputeupévo stent 28 (60%)
OMKN| emituyia mpooméhaonc® 37 (79%)
Emrtuyia mpooméhaong HETd amd anodmelpa pe odnyd olppa 24/34 (71%)
MepmTwoelg emruyiag mpooméAaong ab initio 13/13 (100%)
Emtuyia Stadikaoioc 34 (72%)

YHMEIQZH: YroPArBnkav og Bepameia 47 dxkpa o€ 46 aobeveic. ONol ot mocooTiaiol umoloyiopoi Bacifovtal og 47 dxkpa.

*Ta dedopéva yla Tnv emtuxia mMEPOoTEAAONG £XOUV OTPWHATOMOINOEL Yia «Bria TPOG BriHa» TIEPUTTWOELG LETd amd
ouuBaTtikéG anmdmelpeg pe odnyo cLpUa o€ 24 Akpa Kat ab initio o€ 13 dkpa.

**Emruyia Stadikaociag: <50% TENKK) UTTOAEIMPATIKE OTEVWON

Nivakag 7.6 EmmAokég, n=47 akpa

MadiKaoTikéG emmAOKEG
Jmaopol 1 (2%)
ZNHAVTIKOG SIOXWPICUOG 4(9%)
Opoupog 1(2%)
Mepipepikn epPoAn 3 (6%)
Aldtpnon 3(6%)
AN 5(11%)
EvSovocokopelakég emmAokéq
Emavamogpaén 1(2%)
WYeuvdoaveupuoua 1 (2%)
Ne@pIKn avenmdpkela 1(2%)
Alpoppayia 1(2%)
Noipwén 0(0%)
AN 0(0%)

SHMEIQ3ZH: YroPAnBnkav og Bepareia 47 dkpa o€ 46 aobeveic. ONol ot mocooTiaiol uoloyiopoi Bacifovtal og 47 dxkpa.

Mivakag 7.7 ABpoioTtika cofapd avemOUuunTa cuppavta og Siaotnua MapakoAovOnong 6 unvwy, yia n=47 akpa

Odvatog 3 (6%)
MI 1) eyke@aNIkO 0(0%)
EmavenéufBaon 6 (13%)
O&eia 1oxatpia akpwv (ALI) 1 (2%)
2 NUAVTIKOG AKPWTNPLACUOG 2 (4%)
MOPOKAPTTTHPLA XEIPOUPYIKH EMEUBaON 2 (4%)
Evdaptnpektoun 0 (0%)
AATWHA PE XEIPOUPYIKA EMEUBaON 2 (4%)
YUvolo 16 (34%)

THMEIQZH: YroPAnOnkav og Bepareia 47 dkpa o€ 46 acBeveic. ONot ol mocoaoTiaiol urtohoyiopoi Bacifovtal og 47 Akpa.
MI ="Epgpaypa tou puokapdiou. ALl = O&egia loxatpia Akpwv.
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Mivakag 7.8 AmoteAéopata avalvong mpoBeong yia Oepaneia, n=47

Emtuyia mpooméhaong 37 (79%)
Emtuyia Stadikaoiag 34 (72%)
Aldowaon akpou 40 (85%)
Odvartog, omoladnmoTe artia 3 (6%)

Omolodnmote avemBbuuNTo cuUBav 16 (34%)

YHMEIQZH: YroPAnOnkav o€ Bepareia 47 dkpa o€ 46 aoBeveic. ONot ol mocoaoTiaiol urtoAoyiopoi Bacifovtal og 47 AKpa.

8. E&atopikevuon tng Oepamneiag

O1 Kivéuvol Kal Ta OPENN TTOU TIEPLYPAPOVTAL AVWTEPW TIPETTEL VA EEETACTOUV TTPOCEKTIKA yla KABs aoBevi Tipv amd Tn
XPON TNG OUOKEUNG KABETHpa aBnpekToung pe Aéwlep Turbo-Elite.

H mepimtwon xpriong twv cuokeuwv Turbo-Elite prmopei va pehetnBei HeTd amd amotuyia apXIKWy CURBATIKWY OMOTTEIPWV
Siaoxiong Aoyw:

. STPOYYUNAG 1 EKKEVTPNG MOPPNG UTTOAEIMUATIKNG amo@pa&ng Tou eKTpEMEL TO 0dnyo oUppa mpog SiEheuon

KATW armo ToV £0w XITWVa.

. EmavelAnupévng amokNong Tou o8nyol cUpHaTog Tpog éva peyaho mapdmieupo kKAGSo oto idto emimedo pe tnv
UTTOAEIUMIOTIKE ammo@pagn.

. Amotitdvwong  Tou  amogpdooel v oAokAjpwon TG SiAevong Tou odnyol OUPUATOG €VTIOC TOU
QATTOPPEAYUEVOU AUAOU.

Emm\éov, umopei va peNetnBei n mepimtwon emavacnpdyywong QUOIKWY apTnplwv o€ acBeveic mou mapouotalouv
ATOPPAYHEVA TIAPAKAUTTTHPLO HOOKEUHATA.

H emMoyr Twv aoBevwv Kat o1 KAIVIKEG TEXVIKEG Ba TipémeL va SlevepyouvTal CUPPWVA UE TIG 08NYieG TTOU TTAPEXOVTAL OTNV
evotnTa 2 «Eveielg xpriong» kat otnv evotnta 9 «Eyxepidlo xelpiopov.

9. Eyxelpidio xeipiopov

Ol CUOKEUEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTO £YYPAPO AUTO UITOPOUV VA AEITOUPYHROOLV EVTOG TWV AKOAOUBWV EUPWV EVEPYELDG
010 Aéiep Excimer CVX-300™ 1y oto Philips Laser System:

Mivakag 9.1 NMapdapetpol evépyelag

Neptypaepr cuokeurg Ap. povtéhou Por PuBpog emavaAnyng EpOVO s;‘résl‘g.‘l,ansvepv.

KaBetripeg OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* JUVEXWG AVOIKTO
1,4mm 414-151 30-60 25-80* JUVEXWG AVOIKTO
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* JUVEXWG AVOIKTO
2,0mm 420-006 30-60 25-80* JUVEXWG AVOIKTO
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* JUVEXWG AVOIKTO
2,5mm 425-011 30-45 25-80* JUVEXWG AVOIKTO
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* JUVEXWG AVOIKTO
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* JUVEXWG AVOIKTO

KaBetripeg RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* JUVEXWG AVOIKTO
1,4mm 414-159 30-60 25-80* JUVEXWG AVOIKTO
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* JUVEXWG AVOIKTO
2,0mm 420-159 30-60 25-80* JUVEXWG AVOIKTO

JUVIOTWHEVES pUBIoELG BaBpovopunong Pory 45, 25 Hz.

* O péylotog pubpog emavolrpewv 80 Hz sivat yia tnv ékdoon Aoyiopikov V3.8XX tou CVX-300 kat Tnv ékSoon Aoyioukou 1.0
(b5.0.3) Tou Philips Laser System. la tnv é&kdoon Aoytopikou V3.7XX tou CVX-300, o péylotog pubuds emavalrpewy givat 40 Hz

** ¥nueiwon: To Philips Laser System Sev givat oupBatd kat Sev pmopei va xpnotpomnolnei pe tov kabetripa Turbo-Elite
Hovtélou 425-011..

10. Tpomog 8iabeong
10.1 Amooteipwon

MNa pia povo xprion. Mnv enavamooTEIPWVETE r)/Kal EMAVOXPNOIOTIOLEITE.

Ot kaBetrpeg Méilep Spectranetics mapéxovtal amooTelpwpévol. H amooteipwon eival gyyunuévn povo epocov
n ouokevaoia Sev Exel avolyTei kat Sev éxel umooTei {npid.

10.2 EmBewpnon mpiv ano tn Xprion

Mptv amd T xpron, eMOeWPNOTE TNV AMOCTEIPWEVN CUOKEUAGIA yia va BeBaiwbeite dtt Sev £xouv OTTACEL T OPPAYICUATA.
E¢etdote MPOCEKTIKA Yia TUXOV ENATTWHATA ONOV TOV EOTTAIOHO TIOU TIPOKEITAL VOl XPNOIUOTIONOETE Katd T Sladikaoia,
oupnepthapBavopévou Kat Tou kabetripa. E¢etdote Tov kaBetrpa Aéilep yia Tuxdv evOeifelq KUPTWOoEWY, OTPERAWOEWY 1
AMNG (A, Mnv xpnoluoroleite edv unidpxet (npid.

11. Zuppatotnta

. O kaBetrpag abnpektopnc pe Aéilep TG Spectranetics éxel oxedlaoTei kal mpoopiletar yia xprion He 1o Aéilep
Excimer CVX-300™ tng Spectranetics r pe 1o Philips Laser System.
* ¥nueiwon: To Philips Laser System evSéxetal va pnv gival S100£0110 o€ ONEG TIG AyOPEG OTIOU TIWAEITAL O
KaBetpag abnpektoung pe Aéilep Turbo-Elite.

. Mn xpnotpomoleite To TPOIdV o€ CUVSUACUO e OTTOLOSHTIOTE AANO CUCTNHA AéLlEP.

. JupBatotnta odnyol cUPUATOC

. BA. Mivaka mpodiaypagwv kabetrpa otnv evotnta 1.

12. Odnyieg xpriong

PuBuioceig Siadikaciag
Matn dadikaocia pmopeiva amartouvtal PePIKA R OAa ta akdAouBampdobeta UAIKG, Ta omoia devephapBavovtal
0Tn ouokevaoia Tou kaBetripa Aélep (MPOKEITAL Yla OTOIKEIA pHiag HOVO XPriONG—HNV EMAVATTOOTEIPWVETE OUTE
Va EMAVOXPNOIUOTIOLEITE):
. Onkadpta el0aywyng i/kat Pnpiaiog 08nyog Kabetr pag (1 Kabetrpeg) KATaMNAou peyéBoug Kat SIapopewong

yla TV emAoyr TG IEPIPEPIKIG APTNPIAG KA TTIO EUKOAN XPrON TOU PeYaAUTEPOU KABETrpa AEICep.

. Mpooappoyéag Tuohy-Borst oxripatog “y” i aipootatiky BarBida (1) BaABidec).

. >teipo puololoyiko ahatouyo Siahupa.
. KAaO1KO OKIAYPAPIKO.
. KateuBuvtnpla cUppata 0,014, 0,018" kau 0,035"
H xpron tou cuotripatog Aéillep Bampérmel va meplopileTal LOVoV o€ 1aTPoUC EKTAUOEUEVOUC O€ eMeUPBATIKES SladIkaoieg
OTO TIEPIPEPIKO AYYEIOKO CUCTNA, Ol OTIOIOL AVTATTIOKPIVOVTAL OTIC ATTAUTACELG EKMTAIGELONE TTOL AVAPEPOVTAL TTIO KATW.
1. Ekmaibeuon og Bépata ao@Aalelag kat QUOIKNAG AEep.
2. Emokomnon @ pe BAAPeG aoBeviv ou avtamokpivovTal oTig evOEeiEelS xpriong.
3. EMOKOMNOoN MEPUTTWOEWY TIoU SEiXVOUV TNV TEXVIKN KatdAuong Aéwlep Excimer og BAABEC TTou avTtamokpivovtal
oTIG evSeielg xpnonge.
4, M avaokornon tng Aerroupyiag Aéillep akohouBoUpevn amo wia emidelén Tou cuoTHaTog Aélep.
5. Mpaktikn ekmaidevon pe o Aéwlep Kal KATAAMNAO povTého
6. 'Evag mA\npwg ekmatdeupévog avtimpdowmog TG Spectranetics Ba ival mapwv yia va Bondroet TOUAGXIOTOV OTIC
TPEIG TIPWTEG TTIEPUTTWOELG,
7. Metd v emionun ekmaudeuTikn ouvedpia, n Spectranetics Ba mapéxel kat emmiéov ekmaidevon av autd {ntnOei
amnod Tov 1aTPO, TO TIPOOWTTIKO LTIOOTAPIENG, TO IGpuKa N TNV Spectranetics.

XPNOIHOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKT), AVOIETE TNV AMOCTEIPWHEVN CUOKEUAOIO. AQALPEDCTE TA TIPOOTATEUTIKA TNG CUOKEVATTAG
and 1o 8ioKo Kal avaonKwoTe Eha@pd Tov Kabetrpa Aéilep amo 1o Sioko evw umooTnpileTe To Pavpo ouvSeopo Aéilep,
TT0U €ivall EMMIONC YVWOTAOG WG EYYUG AKPO, EYYUG (EUKTAPAG I} yYUG OCUVOECHOG. NUEIWOTE OTL TO £yYUG AKPO TOu KABETHpa
Nélep ouvdéeTal PoOvo e To cLOTNA AéLlep Kat Sev TTPOOPICETAL YIA KOO ETTAPN E TOV A0OEVH.

JuvOEoTe TO €yYUG AKpO Tou KaBetrhpa Aéllep He To ovoTnua Aéilep Kal TomoBeTrioTe Tov KaBetrpa Aéllep oTov

OTUNO TPOEKTAONG 1) 0TNV uTodoxr Tou cuoTHHATOC Aéllep. BaBuovounote tov kabetripa Aéillep ocUPQwva pe

TIG 08nyieg TOL TTAPEXOVTAL OTO EYXELPIOIO XEIPIoPOU Tou Aéilep Excimer CVX-300™ 1y oto Eyxelpidio xpriotn Tou

Philips Laser System.

1. XpnoldomoinoTe KAACIKN TEXVIKA PNPLAIaG TAPAKEVTNONG Yla TNV loaywyr) Bnkng eloaywyéa 4 Fr. éwg 9 Fr.
(avahoya pe T peyoAUTEPN EMEPBATIKI) CUOKELH TIou Ba Xpnoluomoinbei katd tn Sidpkela g Bepamneiag) otnv
KO pnplaia aptnpia Pe TPOTIo TPOC TA EUMPOC 1 TTIPOG TA THOW YO TTIPOCEYYIOELG amd TNV avTiBeTn mMAgupda.
ExteNéoTe evOOQAEBLO NTTAPIVIOHO XPNOIHOTIOIVTAG TO TIPWTOKOAO VI TOV NITAPIVIGUO.

2. Ekteléote Baoikr ayyeloypagio KAVOVTAG £yXUOn OKIAYPAPIKOU PECW TOU BNKaplol EI0aywyng 1 Tou odnyou
kaBetpa. AdReTe €lKOVEG OE SIAQOPEC TPOBOAEC, OKIAYPOAPWVTAG TIG AVATOMIKEG OTTOKAICELG Kal TN Lop@oloyia
™G BAARNC (N Twv PAawv) ou mpémel va uroBANBEi (i va umoAnBouv) oe Bepareia.

3. Ewaydyete kateubuvtrplo oupua 0,014 0,018" 1} 0,035” otnv mMeplPepIkn amoéepadn péow TG BRKng Tou
£l0ayWYEa 1 TOU KATELOLVTHAPIOU KABETPA.

4, Ymoloyiote Kat emAEETe Tov KaBetripa Aéilep kKatdAnhou peyébouc:

MNivakag 12.1 ZuVICTWHEVOG UTTOAOYIOHOG peYEBoug

MéyeBog kaBetipa DAidpEeTpog eyyug ayyeiov
0,9 mm >1,4mm
1,4 mm >2,1mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0mm >3,0 mm
2,3mm >3,5mm
2,5mm >3,8 mm

5. Evudatwote 1o e€wTepIkd MePiBANA TOU KABETHPA, VIO VA EVEQYOTTOINOETE TNV USPOPIAN emicTpwon. Eite BubioTe
Tov KaBeTpa péoa o€ Wia Aekdvn eite mePAOTE Tov pE Wia Bpeypévn yala, XpnoWOToLOVTaG €va KATAANnAo
oteipo Sidhupa.

6.  Kdvte ékmAuon Tou auloU Tou KOBETPA XPNOIOTTOIWVTAG 5-10 ML nraptvicpévou opou.

7.  Ewoaydyete 1o mMeppePIKd AKpo Tou kabetripa Aéillep tng Spectranetics mévw amd 1o emAeyuévo odnyd cupua.
YTO aKTIVOOKOTIIKO €Aeyxo, odnynote tov Kabetripa Aéilep oto PAARN. H aktivookiepr) {Wvn orpavong tou

kaBetripa Aéillep umodnAwvel Tn B€on Tou w¢ PoC TN BAARN. Nepipepikd Grpo

\

Zwvn ofpavong

Oupa aulov
kateuBuvTriplov obppatog 7
pe ao@alela luer / //

Ixnua 3 (6t umo KAipaka)

Inueiwon: Na e\éyxetre mavra v Kivnon tov kabetipa pe Aéillep kot Tn OE0N TOU AKTIVOOKIEPOU AKPOU
oHAvVoNG HE AKTIVOOKOMNON. H Kivnon Kat o puBuog mpowbnong Tou mepipepikol akpou Tou Kabetripa Oa
TIPETIEL VA AVTIOTOLXOUV AUEGA OTOV pUBLO TTpowONnoNG Tov epappoletal oTov eyyug a§ova Tou Kabetripa.
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Av n avtioToixn Kivnon Sev gival pavepr), MPIv va cuvexicete T Oepamneia a§lohoynote tn pop@oloyia tng
BAGPNG, TNV evépyeia Aéwlep mov e@appoleTal Kal TRV KATACTAGH TOU UTOOTNPIKTIKOU E0TTAIGHOU.

Av n Kivnon Tou Kabetiipa Sev gival eppavic, PovTioTe va unv xopnynOei umepPolikn evépyeia Aélep.

8.  Kadvte éyxuon SIOAUMOTOC OKIOYPA@IKOU HECW TOU OnKaplol €l0aywyng 1 Tou odnyol kabetrpa ya va
£MaAnOeVoETE TNV TOMOBETNON Tou KABETHPA AéLlEP LTTG OKTIVOOKOTINON.
9. Agpou smPBePainoete 6T n Béon Tou KaBetpa Aélep eival oe emagn pe TN PAABN-0TOXO Kal XPNOIUOTTOIWVTOG
@uUoLoAoyIKS ahatouxo StAupa:
a.  Kavte ékmluon GAou Tou OKIaYPAPIKOU amod Th BrKn €l0aywyEéd i Tov KATeuBuvTrplo KABETAHPA Kal TOUG eV
0€lpd CLUVEECUOUC,

B.  Kdvte ékmiuon OAwv Twv UMOAEIPPATWY OKIOYPAPIKOU ammd TO ONMEI0 OTOXEuoNnG Tou Alep Kal TIG
QAYYEIOKEG SOUEG TTOU €ival TTAPAKEIPEVEG OTO ONUEID AUTO, TIPIV VA EVEPYOTIOIOETE TO cUOTNMA Aéep.
Mpos&idomoinon: Mnv evepyormolrjoete 1o Aéil{ep mapousia GKlaypa@ikov.

y.  MoapokoahoUpe avatpé€ete 0To MPWTOKOAO €yxuong Tou ahatouxou SloAUpaTog Twv OSNyIwV Xprong Kat
KAVTE €KAUON Kal €yXuon He aAaToUXo SIGAUHA CUUPWVA E TIG 08NYieg.
10. 'Otav xpnotpomotouvtal povtéla Kabetripa abnpektopurig pe Aéllep Turbo-Elite, To cuotnpa Aéilep xopnyei ouvexwg
evépyela Aéilep, yia 600 SidoTtnpa givat TatnpEVOS 0 ToSOSIOKOTTTNG. To MRKOG TNG akoloubiag Aéilep eNéyxeTal amd
Tov Xelploth. Mevikd ouviotdtal va pnv umepPBaivete Ta 20 SEUTEPONETTTA CUVEXOUG EKTTOUTTHG AKTIVOBOAIOG Aéilep.
11.  BApampocg Bripa uédodog yia oAk amogpadn
a.  MNatiote tov mododlakdmn evepyomolwvtag to clotnua Aéllep Kal apyd, Aiyotepo amd 1 mm avd
SeUTEPONETTTO, TPOWONOTE TOV KABETAPA AélleP KATA 2-3 mm HECA OTNV ONIKI| ATO@EAEN, EMTPEMOVTOG
otnv evépyela Aélep va a@alpécel To emOuUNTO UANIKO. AQroTe eAelBepo Tov MOSOSIOKOTTN yia va
QTTEVEQYOTIOIOETE TO CUOTNUA AélEp.

Inpeiwon: H mpowOnon tou kabetiipa Aélep péow peTping amotitavwpévmv BAaBwv evééxetal va amortei
MEPIOGOTEPOUC TAAUOUG evépyelag Aéi{ep amo OTL 0 vwdNnG abBnpooKANPWTIKOG I0TOG

B. TMpowbriote To KateLBLVTAPIO CUPUA TIEPA ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO Tou KaBethpa Aéilep, Aiya akoun
XIMOOTA PECA OTNV Amd@PAEN, KOt EVEQYOTIOINOTE €K VEOU TO AéLlEp OTIWG TIEPLYPAPETAL 0TO Brja a 1o mavw.

Y. ZUVEXIOTE e auTov Tov Bripa Pog Bripa Tpdmo omou mpowdouvTal Kal EVEPYOTTOLOUVTAL TO KATEUOBLVTHPLO
oUppa Kal 0 KaBetrpag Aélep (XINOOTO TIPOG XINOOTO) HEXPL VA PTACEL O KABETHPAG OTa TEAeUTAIA 3-5 mm
™G and@pagne.

8. Alaoyiote Ta TeAeutaia 3-5 mm NG amd@EAENG Kat EICAYAYETE TO TIEPIPEPIKS ayyeio Tou acBevou e TIPWTO TO
KATEUBUVTIPIO CUPA KAL OTN CUVEXELD TOV EVEQYOTTOINUEVO KABETHpA AEEP TIAVW AT TO KATEUOLVTIPLO GUPUAL.

e, Agrvovtag otn Béon tou To Kateubuvtrplo oUPNA, TPaBRETe miow Tov Kabethpa Aéilep, Kavte éyxuon
OKIaYPA@IKOU péow Tou KateuBuvtrplou kabetripa Kal e€eTdoTe T PAAPN pe akTivookdTnon.

OT. Mmopouv va ektelecBolv emmiéov SieNevoelg Tou Aéilep ME XPron Tou KOAWSIAKOU OUCTHAUATOC
KateLBuvVoNG yia va emTeuxOei peyoAUTepn amoduvapwon tng BAAPNG.

(. Av OLVQVTIOETE QVTIOTAON KATA TNV TPowbnon Tou Kabetrpa (OMw¢ aoBE0TIO), OTAUOTHOTE AUECWE
v ekmounry aktivoBoliag Aéilep agrivovtag eAeUBepo Tov TOSOSIAKATTN YlA VA QTTEVEPYOTTOIOETE
10 ovotnua Aélep. O pubpoi pong Kal emavaAnyng Kmopouv va auénBolv TIPOKEIEVOL val MTEUXDOE
n mpowdnon. Ma va amo@Uyete To EVOEXOUEVO CUCOWPEUONG BepUOTNTAG O KABETHpag Mpémel va
TIPOWBEITAL TNV WPA TTOU Yivetal Xprion Tou Aéllep.

Tnueiwon: Av o kadetiipag Aéllep apaipeOei ard To ayyeio yia omoloS1imote AGyo, Kabapiote KAAG TNV EEWTEPIKN
em@avela Tov Kadetrpa Aéi{ep, TOV ECWTEPIKO AUAG Kl TO AKPO HE NITAPIVIGHEVO aAaToUyo SiGAupa yid va pnv
KOAAR oL TO aipa. H mapapovn aipatog emavw otov KaBetipa Aé{ep UMOPEi VO UEIWOEL TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA
Tou Kabetnpa Aélep.

12. Tumkn péBodoc yia tn Oepansia oTeEvWoEWV
a.  Mathote tov MoS0SIOKOTTN evepyormolwvTag To olotnua Aéllep Kal apyd, Aiyotepo amd 1 mm avd
Seutepolento, mMpowbnote Tov Kabetpa Aéilep Slopéoou TNG OTévwon AQ@ACTE AeUBEpO TOV
TOoSOBIAKOTTTN VIO VA ATIEVEPYOTTOIROETE TO CUOTNHA AéLlEp.
B.  Mmopoulv va ekteheaBouv emmAéov SIEAEUOELG TOU AEILEP HE XPrON TOU KAAWSIOKOU CUCTAHATOG KATEVOUVONG
yla va emreuyOei peyalitepn amoduvdpwon tng PAARNG. AV CUVAVTAOETE avTioTaon Katd thv mpowonon
TOU KaBeTpa (OMWC aoB£0TIO), OTAPATHOTE APECWC TNV EKTTOUTTH akTivoBoliag Aéillep agprivovtag eENeVBepo
ToV TTOSOSIOKOTTTN YIa VA ATTEVEPYOTTOINOETE To cUoTNUA Aéllep. Ot pubuoi Porg Kat EMavAAnYNg UmopouV
va auénBolv mpokelévou va emtevxBei N mpowbnon. MNa va amo@UyeTe To eVOEXOLEVO CUCCWPEUONG
BOepuOTNTAC, O KABETAPAC TTPEMEL VA TTPOWBEITAL TNV WPA TIOU YiveTal Xprion Tou Aéilep.
13.  Aev gival avaykn va a@aipéoeTe Tov Kabetrpa Aéwlep and Tov aoBevr) TTPOKEIUEVOU va AUENOETE I VA LIEIWOETE EiTe
™ PO &ite To PUBUS emavVANNYNG TTAAOU, KaBWC o Kabetrpag Aéilep Babuovoundnke mponyoupévwe. Avatpé€te
0T €yXePiSIo XelpIopoU Tou Aéilep Excimer CVX-300™ 1) oTo eyxelpidio xepiopo Tou Philips Laser System.

MNpoooxn: Katdatn Sidpkeia tng Sradikaciag, Oampémel va mapakoAouBEiTe TNV apTnPIAKK) TiEGT KAl TOV KapSiako
pUBLO KAOe acBevouc.

14. Metd amd emavaonpdyywon He Alep, eKTENEOTE ayyeloypagia mapakoAoUBnNoNng Kal QyyEOMAACTIKY e
Umadvy, av gival amapaitnto. H TomoBétnon stent Umopei va eKTENEOTE OTIWE amaITeTal, O TTEPUTTWOELG O&Eiag
OUOTIEIPWONG, CNUAVTIKAG SIATPNONG KATT.

15.  EKTENEOTE TO MPWTOKOAO £yXUONG TOU OAATOUXOU SIOAUHATOG OTIWG OMAITEITAL.

Inueiwon: Mpoteivetal n Xprion 800 XEIPIGTWV yia TNV TEXVIKN AUTH. ZuvioTdtal o BAGIKOG XEIPIoTHG-1ATPOG va
npowBei Tov kaBetipa Aéi{ep Kat va BéTel o€ AetToupyia Tov ToSod1akomTh Touv custripatog Aéiep. Evag Bon0og
Ba mpémnel va xepiletar Tn cVptyya eléyxou €yxuong tov alatrouxou SiaAvpartog Kat (av gival amapaitnto)
Va TTATAEL TO TIEVTAA YId TNV AKTIVOOKOTINON.

a.  Mpw and ™ dadikaoia Aéilep, éxete otn S1aBeor| oag a cakoUAa 500 mL 0,9% @UGIOAOYIKOU AAATOUXOU
Sohvpatog (NaCl). Aev xpeidletal va mpooBéoete nrapivn 1 KAAlo oto aAatouxo Sidhupa. TuvdéoTe Tn
OaKOUAA TOU OAATOUXOU SIONUUATOC OF I ATTOOTEIPWHEVN EVOOPAERIA VPN KOl TEPUATIOTE TN YPAUMN
0€ (i BUpa o€ WIa TEUTAR TTOANNATTAL.

B.  Avumopeivayivel, SlevepynoTe pe To ouvrOn TPOTTO ONPEAYYWON TOU GTOWMIOU TNG APTNEIAg e évav KaTaAAn\o
0dnyo KABETPA «HEYAAOU AUAOU». ZUVIOTATAL 0 08NYOG KABETHPAG VA PNV €XEL TTAEUPIKEG OTTEG,

y.  Yné akuvookomikn kaBodrynon, mpowbnote Tov kabetripa Aéilep wote va ENOel o emapr) pe T PAGRN. Av eivat
AMaPAITNTO, KAVTE €yXUON OKIAYPaPIKoU w¢ Borfnua yia Ty TomoBEtnon Tou dkpou Tou Kabetripa Aéilep.
Av @avei 6Tl To oKlaypaPIko €xel mayideutei petay tou dkpou Tou kabetpa Aéllep kat TNG PAAPNG,
0 kabetripag Nélep pmopei va tpaPnxtei ehagpd miow (1-2 mm) wote va gival Suvatr n por TPog Ta
EUTPOG KAl N APAIPESN TOU OKIAYPAPIKOU €VW YIVETAL EKTTAUCH TOU CUCTAHATOG HE alatouxo SidAupa.
Qotdoo, pwv amd TN xprion Tou Aéilep, Befaiwbdeite &t To Akpo Tou Kabetrpa Aéwlep eivat oe emagn e T BAARN.

8. EEwOnote Tuxdv umdAeiupa oKlaypa@ikou amd Tn ouplyya eAéyxou THow ot @IAN Tou OKLaypa@IKov.
KaBapiote tnv TpmAr TOMAMAR Tou oKlaypa@ikol TpaBwvTtag alatouxo SidAupa péoa otn ouplyya
Slapéoou TG TONATANG,

e AQaIpéOTe TNV OPXIKA oUPLyya EAéyXou ammo TNV TTOANOTAR Kal QVTIKATACTHOTE TNV UE [ia véa ouptyya
eNéyxou 20 mL mou Si00étel aopdlela luer. Autr n véa oUplyya eAéyxou Twv 20 mL Ba mpémel va yepioel
Ue alatouyo SidAupa TPV ammod Tn oVVSEon WOTE va PelwBel N mMBavdTnTa eloaywyng @UoaAidwy aépa.
(H Merit Medical kat dA\ot mpopnBeutég kataokeud{ouv oUplyyeg eAéyxou 20 mL.)

OT.  EKmA\UveTe KABe ixvog aiatog Kat oKIaypagIkoU ammo TnV TOANATTIAL, TOUG CWARVEG CUVSECHWY, TOV OUVEECHIO
OXAHATOC Y Kal TN OrKn Tou €loaywyéa 1) Tov KATEUBUVTNPIO KABETHPA, XPNOIUOTIOWVTAG TOUAAKIOTOV
20-30 mL aAatoUxou SIoAUUATOC (APKETEC GUPLYYES e alaTtouxo SidAupa). Otav oAokAnpwOei auth n apxIkn
€kmAuon, {avayepioTe pe ahatouyo Stdhupa T ouptyya eAéyxou Twv 20 mL.

. Yné aktivookorikr kaBodrynon, empeRaiwote 6Ti To dkpo Tou Kabetripa Aéilep eival oe emagr| pe T BAGRN
(mpowBriote Tov kabetripa Aéilep, av autd gival amapaitnTo), aMA pnv KAVETE £yXuon OKIAYPAPIKOU.

n. Otav o Baokdg xeplotng SnAwoel ot gival £ToOg va evepyorolnoel To ovotnua Aélep, o BonBdg Ba
TIPETIEL VAl KAEIOEL TNV OTPO@LYYa EMTIOXEONG TNG TTOANOTIANG 0TV TTieon Kat va kavel éyxuon 10 mL ahatouyou
Sto\VpaTog 600 To Suvatodv Tio ypriyopa (Héoa oe 1-2 Seutepolernta). Auth n Taxeia éyxuon (bolus) armoBAémet
OTO VOl EKTOTTIOEL /KAl VO APOIWOEL TO Qi LEXPL TO ETTITESO TWV TPIXOEISWV KAl VA TIEPIOPICEL TNV avAdpoun
PO Tou aipatog péca oto medio Katdhuong Tou Aéilep.

0.  Metdnv éyxuon Twv apxikwv 10 mL Kai Xwpi¢ va oTapatioel n kivnon tg £yxuong, o Bon8dg Ba mpémel otn
ouvéxela va emPBpaduvel To puBUS £yxuong oTo eNAXIOTO, 2-3 mL/SeuTepONETTTO, Héow EVAG GUVSUAGHOU TOU
auvAou 08nyol cUppaTog Kavn TnG OrKng. Autd To péPog aAaToUxoU SIOAUHATOG ATTOBAETEL OTO VO EKTOTTIOEL
1)/Kal va apaiwoel Tnv avadpopn por) aipatog Tou eioépyxeTal oto medio katahuong tou Aéilep. Tn oTtypr) Tou
0 BonBo¢ empPpaduvel To pubud £yxuong, 0 BacIKAG XEIPIOTHG Oa TIPETEL VA EVEPYOTIOINCEL TO CUOTNHA AéL(EP
TIATWVTAG ToV TOS0SIaKATTN Kat va EeKIVAOEL ita aAnhouxia xpriong Aéilep.

L To pnkog tng akohouBiag Aéllep eNéyXeTal OO TOV XEIPLOTH. NEVIKE, ouvioTdTal va pnv unepPaivete Ta
20 Seutepoerta ouvexoUg akTivoBoliag Aéilep. Eyxuon alatouxou SIaAUMATog TPETEL va Yivetal kad' OAn
™ Sidpkela ¢ dtadikaaoiag Aéilep.

0. Teppatiote TV éyxuon aAatolxou SIaAUMATOG 0To TENOG TNG aMnAouxiag Xprnong tou Aéwlep. Nupiote tnv
oTPOPLYYA EMMOKEONG TNG TTOMATAIG Kol TN TTiow oTnV TTiEon Kat {avayepioTe T oUplyya eAéyxou pe 20 mL
aAaTouyoU SIONUUATOC WG TTPOETOIATIA yia TNV eMdueVn aAnAouyia xpriong Tou Aéilep.

1B.  Mpw and kdbe emdpevn akohouBia ekmounrig aktivooliag Aéilep TMPETEL va TTPONYETAL HIa TaxEia €yxuon
(bolus) ahatouxou SloAUpatog Kal n akohouBia Ba TTPEMEL va eKTENETAL e OUVEXT €YXUON QAATOUXOU
SloAUMATOC, OTIWCE TIEPIYPAPETAL 0TA BrpaTa N-laL.

Y. Av xpnotpomolnBei okiaypa@ikd yia Tnv a&lohoynon Twv amoteAeoudtwy tng Bepaneiag katd tn Sidpkeia
o Bepaneiag pe Aélep, emavaldpete ta Pripata &-C mpv amd v EMAVEVEQYOTTOINON TOU CUCTAUATOC
Méilep (mpiv amo Tnv evepyomoinon tou Aélep emavaldBete ta Brpata n-ta).

Inpeiwon: Avdloya pE TNV TIPOGEYYICH TIOU XPrnOlpoTolEiTal, MPooBia 1| avtiBetng mAeupdg, pmopsi va
XopnynOei adarovyo SidAupa péow Tou Onkapiov (MPoacBia TPocéyyion) 1 TOV ECWTEPIKOU AUAOU Tou KaBeThpa
Néalep (Mpooéyyion avtiBetng MAeupdc). ‘Otav XpnolpoTolEiTal N TPOoEyyion avtifetng mieupdg, mpoteivovTat
odnyd cuppata HIKPOTEPNG SIAUETPOU Yia Va EMTPEMOUV EMAPKN €yXUon alatouxou SiaAUpaTog 6To onpEio
¢ Oepanceiac.

13. MAnpo@opieg OXETIKA pHE TRV yyUnon

O KOTOOKELAOTH G EYYUATaL 0TI 0 KABET pag abnpekTopng pe Aéilep Turbo-Elite Sev mpokertal va mapouciicel ENATTWATA OTO
UAIKO /Kl TNV KATTAOKEUT, 6TV XPNOIMOTIOIETALTIPIV Ao TNV NUEPOHNVIAAENG kat dTav n cuckeuacia Sev éxel avolyteikat Sev
£xel umooTel {nud apéowd Tptv armd ) xeron. H euBivn Tou KATAOKELAOTH CUUPWVA HE TNV TIAPoUod eyyunon mieplopiletat
OTNV QVTIKATACTAON 1 TNV EMOTPOPH XPNUATWV TNG TIUNG ayopdg Yia omfoloSHTIOTE EAATTWHATIKG KABETHPA aBNPEKTOUIG
e Méwlep Turbo-Elite. O kataokeuaotrg Sev Ba @épel kapia euBUVN yia omoladHTOTE TuXala, EI8IKN 1) Tapemdpevn {nuia Tou
TIPOKUTTTEL amd T XPrion Tou KaBetripa aBnpektopn pe AMéep Turbo-Elite. H mpokAnon {nuidg otov kabetripa abnpektopriq
e Méwlep Turbo-Elite amd Kakr xprion, Ketamoinon, akatdAnAn @UAAEN 1 XePIopo 1y oroladrmote AN aduvapia Tpnong
QUTWV TwV o8Nyl Xpriong Ba KataoTrioel dkupn Ty mapouoa Teploplopévn eyyunon. H MAPOYZA MEPIOPIZXMENH
EMTYHXIH ANTIKAGIZTA PHTA ONEX TIZ ANAEZ EFTYHXEIZ, PHTEZ 'H ZIQMHPEZ, ZYMMEPINAMBANOMENHZ THX
ZIOMHPHZ EMTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAX 'H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOIMO. Kavéva dtopo 1y
oVTOTNTA, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV £0UCIOSOTNUEVWV QVTITPOCWTWY I} LETAMTWANTWY TOU KOTAOKELAOTH Sev €xel
v €€ouc1086TNON VA LETABEDEL 1 VA ETTEKTEIVEL AUTHVY TNV TTEPIOPIOMEVN €YYUNON Kal OTTOIASATIOTE TPOOTIABELD VA Yivel
KAt TéTolo Sev Ba gival eKTENéOIHN Katd Tou KataokeuaoTh. H mapouoa eyyunon KOAUTITEL ATOKAEIOTIKA ToV KaBetrpa
abnpektopng pe Aélep Turbo-Elite. Ot MAnpo@opieg OXETIKA e TNV gyyunon Tou KataokeuaoTr yia to Aélep Excimer
CVX-300™ 1) yia to Philips Laser System mepi\apavovtat oTnv TeEKUNpiwaon ou oXeTICETAl IE T CUYKEKPIUEVN CUOKEUN.

14. Mn tumomoinpéva cUpBoAa

Max. Tip Diameter _@— Max. Shaft Diameter _@-
Méy. SLlaueTPOg AKpou Méy. Siapetpog aova

Working Length I_ _l Sheath Compatibility @
N€eIToupyIKd PNKOG JuppatdtnTta Onkaplov

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

JupBatotnta odnyol cUPHATOC T Max 0D EUpoc evépyelag

Hydrophilic Coating Quantity QrY
YS5po@IAn emiotpwon MNoodtnta

Importer

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

Mpoocoyxn: H opoomoviakn vopoBeoia (twv H.M.A.) emtpénel Tnv miiwAnon tou opydvou autol pévo  |Rx ONLY
Ao 10TPO 1] KATOTY EVTOAIG LOTPOU.
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1. Leiras 1.2 tablazat: Turbo-Elite lIézeres atherectomias RX katéter tipusok
A Spectranetics Turbo-Elite Iézeres atherectomids katéterek percutan intravaszkularis eszkozok, amelyek egy vezet6drot- Vezetédrot Max Max Hiivel
lumen koril kialakitott, tobbrétegi fényszal rendszerbdl allnak. A katéter méretezési azonositdja a katéteren olvashato. Eszkozleirds | Tipusszém | kompatibilitds | csticsatmérd SZArAtméré Mun(l::)ossz Kompatibilitss
ATurbo-Elite Iézeres atherectomias Over-The-Wire (OTW) katéterek esetében a munkahossz proximalis végénél egy (hiivelyk) (hiivelyk) (hiivelyk) (Fr)
Ilfer—adapte;r. tglélhaté,’amely sggitsécl_:]évlel a lézeres katéter tobbféle atméréjli vezetddrotra (0,014", 0,018" és 0,035") is Rapid Exchange (RX) katéter jellemz3i
ravezethetd; lasd az alabbi mellékelt abrat. 0,0 mm 210-154 0,014 0,038 0,049 150 2
A Turbo-Elite lézeres atherectomias Rapid Exchange (RX) katéterek esetében a vezetédrét lumene csak az 1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
eszkoz disztalis vége el6tti, a beteg érpalyaival kozvetleniil érintkezé 9 cm-es szakaszban taldlhaté meg, a fényszalak 1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
iranyahoz képest koncentrikus kialakitasban; Iasd az aldbbi mellékelt abrat. 2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

A Turbo-Elite Iézeres atherectomias katéterek miikodése

A tobbszalas |ézeres katéterek a lézerrendszerbdl tovabbitjak az ultraibolya Iézerfény energidjat az artériaban
taldlhaté elzarodashoz. Az ultraibolya fény a lézeres katéter csucsaba vezetddik, igy fotoablacidval eltavolithatdk
az atheromatosus, fibrozus és kalcifikédlodott [ézidk, valamint a thrombusok; az érintett erek ezaltal djra atjarhatova
vélnak (a fotoablacié olyan eljards, amely soran a fotonok energidjanak hatdsara a kémiai kotések sejtszinten
felbomlanak anélkil, hogy héhatas roncsolnd a kornyezé szoveteket). A Spectranetics lézeres katéterek
szabadalmaztatott sikosité bevonattal rendelkeznek, igy kénnyen vezethetdk az erekben.

Specialis kifejezések szojegyzéke

Retrograd = A vér dramldsaval ellenkezé iranyu.

Anterograd = A vér aramldsaval megegyezé irdnyu.

Kiindulasi angiografia = A vérerek angiografias feltérképezése.
Kontralaterélis megkozelités = Keresztezett iranyu behatolas az artériaba.

Vezetédrétlumen
1. abra: Turbo-Elite Iézeres atherectomias katéter (OTW)

1.1 tablazat: Turbo-Elite Iézeres atherectomias OTW katéter tipusok

Vezetodrot Max. Max. Munkahossz Hiively
Eszkozleiras | Tipusszam | kompatibilitdas | csticsatméro szaratméro Taidl] kompatibilitas
(hiivelyk) (hiivelyk) (hiivelyk) (Fr)

Over-The-Wire (OTW) katéter jellemzdéi

0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4

1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5

1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5

2,0mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6

2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7

2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8

2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7

2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8

*Megjegyzés: A Philips Laser System nem kompatibilis, és nem hasznélhaté a 425-011 modell(i Turbo-Elite katéterrel,

9 ¢cm-es vezetddrotlumen

2. abra: Turbo-Elite lézeres atherectomias RX katéter

2. Felhasznalasi teriilet
Atherectomia elvégzéséhez az inguinalis artéridkban.

3. Ellenjavallatok
Nincs ismert ellenjavallat.

4. Figyelmeztetések
Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye értelmében az eszk6z csak megfelel6 képzettségii orvos
altal vagy annak utasitasara értékesitheté.

Spectranetics Turbo-Elite |ézeres atherectomias katéterek szoftverkdvetelményei:

Lézerrendszer Szoftver A katéter maximalis ismétlésszama
. . V3.8XX 80 Hz
CVX-300 excimer lézerrendszer V3.7XX 40 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) és Gjabb 80 Hz

Alézeres katéter mozgatdsa a betegen beliil kizérélag fluoroszkdpias megfigyelés mellett térténhet, csicsminéségli
megjelenitést lehetévé tévé rontgenkésziilék hasznalataval.

A lézeres katétert nem szabad kontrasztanyag jelenlétében hasznalni. Hasznalat elétt ki kell mosni minden
maradék kontrasztanyagot a bevezetShivelybél vagy a vezetOkatéterbdl és a korbe bekotott csatlakozokbol.
Amennyiben az 1,4-2,00 mm-es gyorscserés kialakitas esetében ezt elmulasztjak elvégezni, a hegy megrongalédhat
vagy levélhat. A lézeres eljaras alatt mindvégig fiziolégias séoldat infuzidja sziikséges.

5. Ovintézkedések
A katétert etilén-oxiddal sterilizalva és STERILEN szallitjdk. Az eszk6z EGYSZER HASZNALATOS, és nem szabad
Ujrasterilizalni és/vagy ujrafelhasznalni.

NE sterilizélja Gjra vagy ne haszndlja fel Ujra az eszkozt, mivel ilyen esetben csokkenthet annak teljesitménye,
illetve nem megfelelé fertétlenités esetén néhet a keresztfertézédés kockazata.

Ennek az egyszer hasznélatos eszkdznek az Ujrafelhaszndlasa a beteg sulyos sériléséhez vagy halaldhoz vezethet,
valamint érvénytelenné teszi az eszkdzre vonatkozd, gyarté altal biztositott jotallast.

Hivs, szaraz helyen tartandé. Ovja a kdzvetlen napfénytél és a magas (60 °C-nél vagy 140 °F-nél magasabb) hémérséklettdl.

A termék sterilitasa csak akkor garantédlhatd, ha a csomagolds bontatlan és sértetlen. Hasznalat el6tt tekintse meg a steril
csomagolast, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a zarjegyek sértetlenek. Ne haszndlja a katétert, ha a csomagolés sériilt.
Ne haszndlja a katétert, ha annak a csomagolason talalhaté cimkén feltlintetett, Szavatossagi ideje” lejart.

Hasznalat el6tt valamennyi hasznélni kivant eszkdzt gondosan vizsgaljon meg, ellendrizve, hogy nincs-e rajtuk sériilés.
Ne hasznaljon sériilt eszkozt!

Hasznalat utan valamennyi eszkozt a korhazi hulladékok és a bioldgiailag veszélyes anyagok kezelésére vonatkozd
specialis rendelkezések szerint artalmatlanitson.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a Iézerrendszer Kezel6i kézikdnyvét. Fokozott figyelemmel olvassa el
a ,Figyelmeztetések és felel6sség” ciml fejezetet, mivel ez elmagyardzza a megjegyzésekkel, felhivasokkal
és figyelmeztetésekkel kapcsolatos utasitdsokat, amelyek kovetésével biztosithatja a lézerrendszer
biztonsdgos mukodtetését.

Az eljaras soran a beteg szamara megfelel6 véralvadasgatlo és értagito kezelést kell biztositani az intézmény sajat
protokolljanak megfeleléen.

A lézeres eljaras alatt mindvégig fiziologids sdoldat infuzidja szlikséges.
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6. Nemkivanatos események
A Spectranetics Turbo-Elite CVX-300™ excimer lézerrel vagy Philips Laser Systemmel valé hasznalata soran az aldbbi
szovédmeények meriilhetnek fel:

Klinikai vizsgalatok soran leirt események (lasd 7. fejezet)

Az eljarassal kapcsolatos 5 . 7 Korhazi tartozkodas soran fellépo
PR Sulyos nemkivanatos események L
szovodmények szovodmények
« Spazmus - Halal « Reocclusio
+ Nagymértékd disszekcio « Ismételt beavatkozés - Alaneurizma
« Thrombus « ALl + Veseelégtelenség
- Disztalis embolizacio « Nagyobb mértékl amputécié « Vérzés
« Perforacio + Bypass mitét
. « Sebészi beavatkozast igényld|
+ Egyéb h .
ematéma

Klinikai vizsgalatok soran NEM el6fordulé potencialis nemkivanatos események (lasd 7. fejezet)

« ldegsériilés « Sztrék

« AV fisztula képzddése « Myocardialis infarctus
- Endarterectomia « Szivritmuszavar

« Fertézés

Jelen pillanatig nem ismert semmilyen, az artérias érfalat érinté hosszu tavu szovédmény a periférias excimer
lézeres rekanalizacioval kapcsolatban.

7. Klinikai vizsgalatok

A késziilékeket ezekben a kisérletekben a CVX-300° excimer lézerrendszerrel egyiitt hasznaltak. A Philips Laser
System azonos teljesitményt nyujt, és azonos paraméterekkel izemel, mint a CVX-300® excimer |ézerrendszer; ezért
a Turbo-Elite lézeres atherectomias katéterhez a Philips Laser Systemmel nem gy(ijt6ttek Uj klinikai adatokat.

CELLO tanulmény

Ebben a haszndlati utasitdsban olyan adatok szerepelnek, amelyeket a Spectranetics markaju TURBO-Booster™
és CLiRpath TURBO™ katéterek biztonsagossadgdnak és hatdsossaganak vizsgélatara gyujtottek Ossze. Az IDE
#G060015-6s szamu, CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings - CLiRpath Excimer
lézerrendszer érlumen tagitadsahoz) tanulmany soran 16 vizsgalati helyszinen 16, a szakorvosok képzése soran
kezelt eset és 45 klinikailag kezelt beteg adatait dolgoztak fel.

Hatasossag: A hatdsossagot vizsgald elsédleges végpontelemzéskor (> angiogréfias vizsgalatok alapjan atlagosan
20%-o0s volt a szlikiletek atméréjének csokkenése) a kohorszvizsgalat sordn a TURBO-Booster rendszerrel kezelt
betegekben a kezelés el6tti allapottal dsszehasonlitva dtlagosan 35%-os (a szakorvosok képzése sordn kezelt
betegcsoportban 34%-os) volt a szlikiletek atméréjének csokkenése. Az akut beavatkozas sikerességét jellemzd
masodlagos hatasossagi végpontot (a végsé visszamaradt szlkilet vizualis értékelése) a szakorvos vizuélis felmérése
alapjan a klinikailag, illetve a képzés soran kezelt betegek esetében 97,8 és 100,0%-o0s aranyban sikerdlt elérni.

7.1 tablazat: A 1ézi6 elhelyezkedése

A vaszkularis Iéziok helye Képzés soran kezelt betegek (n = 16) Elemzés (n = 45) Osszesen (n=61)

SFA 13 43 56
Poplitealis 3 2 5
7.2 tablazat: Az eljaras technikai részletei

e Képzés soran kezelt | Elemzés Osszesen

giog Y betegek (n=16) (n=45) (n=61)
A referenciaér atmérdje (mm) 5,19 4,79 4,89
Az elvaltozésok atlagos hossza (mm) 72,08 50,89 56,45
A szlikulet szazalékos dtméréje — a kezelés el6tt 78,3 77,3 77,6
A sz(kulet szazalékos atmérdje — a Turbo-Booster kezelés utan 44,0 42,4 42,8
A szlikulet szazalékos dtméréje — a kezelést kovetéen 25,6 20,9 22,1

7.3 tablazat: A vezetdcsatornak kialakitasakor fokozatos haladast igényl6 elzarédasok szama
Képzés soran kezelt . -

. . s Elemzés Osszesen

Feljegyzett teljes elzarédasok betegek
n (%) n (%)
n (%)

Teljes elzarédasok — az &tmérd 100%-os szlikilete 4 (25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Az orvos fokozatos haladasi technikat hasznalt 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Az 6sszes beteg, akinél nem hasznéltak fokozatos
haladasi technikat a vezetécsatorna kialakitasakor 16(100,0) 44 (97.8) 60(98,3)

Az orvos a 61 betegbdl egynél (1,6%) dontott ugy, hogy fokozatos haladasi technikat valaszt.
7.4 tablazat: ATURBO-Boosterhez kapcsolhato lehetséges szovodmények

Képzés soran kezelt
betegek (n=16)

Jelentds (E vagy F fokozatu) disszekcid 0 0 0 (0%)
Disztélis embolizacio 1 2 3 (5%)

Egyéb sz6védmények (a beavatkozast kovetden
kialakulé fajdalomérzet a kezelt végtag teriletén)

Az eljarassal kapcsolatos szovodmények Elemzés (n = 45) | Osszesen (n=61)

0 3 3 (5%)

Biztonsagossag: A biztonsagossag elsodleges végpontjat a fobb nemkivanatos események el6fordulasa
alapjan hataroztak meg. llyen nemkivanatos események a definicié szerint a klinikai perforacié, a miitéti
beavatkozast igénylé, nagyméretii disszekcio, nagyméretii amputacio, cerebrovaszkularis torténések
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(CVA), myocardialis infarctus valamint halal a kezelés soran, a koérhazbol torténé elbocsatas elott
(vagy 24 oraval a beavatkozas utan, attdl fliggoen, hogy melyik torténik hamarabb), a beavatkozast koveto
30 nap; illetve hat (6) hénap alatt. A CELLO tanulmany soran egyetlen jelentésebb nemkivanatos eseményt
sem irtak le. Tovabba, sulyos vagy varatlan mellékhatasok sem léptek fel.

CLI tanulményok

Ezek az adatok a periférias excimer lézeres atherectomias katéterek korabbi valtozataival kapcsolatos
tapasztalatokon alapulnak. A jelen Haszndlati utasitasban talalhato klinikai adatok harom egymast kovetéen
kezelt csoport betegeinek vizsgalatabdl szarmaznak, akiket Critical Limb Ischemia (Kritikus végtagi ischaemia, CLI)
diagnoézisa miatt kezeltek, és akik esetében a m(itéti beavatkozas feltehetéen nem jart volna j6 eredménnyel:
MEGJEGYZES: Valamennyi itt szerepl6 adatot angiografias alapvizsgalatok eredményei alapjan allapitottak meg.

. LACI II. fazis — betegek olyan csoportja, akiket 2001-2002-ben az Amerikai Egyesiilt Allamok és Németorszag 14
vizsgalati helyszinén vettek fel a prospektiv IDE nyilvantartasba. Ebben a csoportban az Amerikai Egyesiilt Allamokban
és Németorszagban, hét vizsgélati helyszinen (25 beteg esetében) végzett 26 olyan végtaglézio-kezelésre volt példa,
ahol fokozatos lézeres rekanalizacids technikat alkalmaztak. 13 esetben ab initio fokozatos technikat hasznaltak, ez azt
jelenti, hogy meg sem probaltak el6zetesen vezetddréttal atjarhatdva tenni az elzarddast.

. LACI Belgium - 51 betegbdl all6 prospektiv csoport, amelynek tagjait Belgium hat vizsgalati helyszinén
jegyezték be. Ebben a csoportban a harom belgiumi vizsgélati helyszinen (9 beteg esetében) 9 olyan
végtaglézid-kezelésre volt példa, ahol fokozatos lézeres rekanalizacids technikat alkalmaztak.

. Louisiana esetsorozat — egy 62 esetet magaba foglalé csoport, ahol a folyamatos adatgy(ijtést egyazon
orvoscsoport végezte Kozép-Louisianaban, a Cardiovascular Institute of the South (déli kardiovaszkularis
intézet, CIS) intézetben. Ebben a csoportban (12 beteg esetében) 12 olyan végtagkezelésre volt példa,
ahol fokozatos lézeres rekanalizacids technikat alkalmaztak.

7.5 tablazat: Az eljarasokkal kapcsolatos tudnivalok

A vaszkularis léziok elhelyezkedése (n = 205)

SFA 138 (67%)
Poplitealis 23 (11%)
Infrapoplitealis 42 (20%)
Angiografias eredmények ( n= 47 végtag)
Léziok szama végtagonként 4,4
Léziok atlagos hossza 73,4+ 7,3 (mm)
Az dramlas helyredllitasa a labfejig 37 (79%)
Sztent belltetése 28 (60%)
Osszes sikeres athatolas* 37 (79%)
Athatolas sikere vezetédrot alkalmazasat kdvetéen 24/34 (71%)
Athatolas sikere 13/13 (100%)
Az eljaras sikeressége** 34 (72%)

MEGJEGYZES: 46 beteg 6sszesen 47 végtagjat kezelték. Valamennyi szézalékos aranyszam 47 végtag alapjan
lett kiszamolva.

*Az &thatolas sikerére vonatkozé adatokat rétegezték 24 olyan végtag esetében, ahol hagyomanyos vezetédrétos
prébaélkozast kdvetden fokozatos rekanalizacios modszert, és 13 olyan végtag esetében, ahol ab initio mddszert alkalmaztak.
**Az eljards sikeressége: < 50%-0s végsd visszamaradt szlikilet

7.6 tablazat: Szovédmények, n = 47 végtag

Az eljarassal kapcsolatos szovodmények
Spazmus 1(2%)
Nagymeértékd disszekcid 4 (9%)
Thrombus 1 (2%)
Disztalis embolizacié 3 (6%)
Perforacio 3 (6%)
Egyéb 5(11%)
Korhazi tartézkodas soran fellép6 szovédmények
Reocclusio 1 (2%)
Alaneurizma 1(2%)
Veseelégtelenség 1 (2%)
Vérzés 1(2%)
Fert6zés 0 (0%)
Egyéb 0 (0%)

MEGJEGYZES: 46 beteg 6sszesen 47 végtagjat kezelték. Valamennyi szézalékos aranyszam 47 végtag alapjan lett kiszamolva.
7.7 tablazat: A sulyos nemkivanatos események (SAE, Serious Adverse Events) kumulativ szama a 6 hénapos
utankovetés soran, n = 47 végtag esetében

Halal 3 (6%)
MI vagy sztrék 0 (0%)
Ismételt beavatkozds 6 (13%)
ALI 1(2%)
Nagyobb mérték{i amputécié 2 (4%)
Bypass mtét 2 (4%)
Endarterectomia 0 (0%)
Sebészi beavatkozast igénylé hematéma 2 (4%)
Osszesen 16 (34%)

MEGJEGYZES: 46 beteg 6sszesen 47 végtagjat kezelték. Valamennyi szézalékos aranyszam 47 végtag alapjan lett kiszamolva.
MI = Myocardialis infarctus. ALl = Akut végtagi ischaemia.
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7.8 tablazat: A szandékolt kezelés (intention-to-treat) elemzésének eredményei, n = 47

Athatolas sikere 37 (79%)
Az eljaras sikeressége 34 (72%)
Megmentett végtagok 40 (85%)
Halal, barmely okbdl 3 (6%)

Barmilyen SAE 16 (34%)

MEGJEGYZES: 46 beteg &sszesen 47 végtagjat kezelték. Valamennyi szazalékos ardnyszam 47 végtag alapjan
lett kiszdmolva.

8. Egyénre szabott kezelések
A fent leirt kockazatokat és elédnyoket gondosan mérlegelni kell minden beteg esetében a Turbo-Elite lézeres
atherectomids katéter eszkoz alkalmazésa el6tt.

A Turbo-Elite eszkozok alkalmazasa megfontolandd, ha a kezdeti, vezetédrottal torténé hagyomanyos athatoldsi
kisérlet sikertelen volt az aldbbi okok barmelyike miatt:

. Kerek vagy excentrikus elzarédas, ami a vezetédrotot az intima ala vezeti.

. A vezetédrot ismétlédéen egy nagy oldalagba hajlik az elzarédas miatt.

. Az elzart lumenben talalhaté kalcifikacio akadalyozza a vezetédrot athatolasat.

Tovabba, az elzarodott bypass grafttal rendelkezé betegek esetében mérlegelendé a beteg sajat ereinek
rekanalizécidja is.

A betegek és a klinikai technikak kivalasztasa a 2.,,Felhasznalasi teriilet” és 9.,,Kezel6i kézikdnyv” cimU fejezetekben
talalhaté utasitasok alapjan torténjen.

9. Kezel6i kézikonyv
Ajelen dokumentumban leirt eszkdz a kdvetkez6kben megadott energiatartomanyban lizemeltetheté a CVX-300™
excimer lézeren vagy Philips Laser Systemen:

9.1 tablazat: Energiaértékek

Eszkozleiras Tipusszam Fluencia Pulzusfrekvencia Se2k be-/iléi"li(apcsolési
OTW katéterek
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Folyamatos miikodés
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Folyamatos miikodés
1,7mm 417-152 30-60 25-80* Folyamatos miikodés
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Folyamatos miikodés
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Folyamatos miikodés
2,5mm 425-011 30-45 25-80* Folyamatos miikodés
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Folyamatos miikodés
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Folyamatos miikodés
RX katéterek
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Folyamatos miikodés
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Folyamatos miikodés
1,7mm 417-156 30-60 25-80* Folyamatos miikodés
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Folyamatos muikodés

Javasolt kalibracios beallitasok: 45 fluencia, 25 Hz.

* A 80 Hz-es maximdlis ismétlédési frekvencia a CVX-300 V3.8XX szoftververzidjara és a Philips Laser System 1.0
(b5.0.3) vagy Ujabb szoftververzidjara vonatkozik. A CVX-300 V3.7XX szoftververzidja esetén a maximalis ismétlédési
frekvencia 40 Hz.

** Megjegyzés: A Philips Laser System nem kompatibilis, és nem hasznalhaté a 425-011 modell
Turbo-Elite katéterrel.

10. Kiszerelés
10.1 Sterilizalas

Kizérolag egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja és/vagy hasznalja fel Gjra.

A Spectranetics lézeres katétert sterilen szallitjuk. A sterilitas csak akkor garantélhatd, ha a csomagolas bontatlan
és sértetlen.

10.2 Hasznalat el6tti ellenérzés

Hasznalat el6tt nézze at a steril csomagolast, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a zarjegyek sértetlenek. Az eljarashoz
hasznalt valamennyi eszkdzt, beleértve a katétert is, gondosan meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajta sértilés.
Ellendrizze, hogy a lézeres katéteren nincs-e torés vagy hurkolddas, illetve egyéb sériilés. Ne hasznéljon
sériilt eszkozt!

11. Kompatibilitas
. A Spectranetics lézeres atherectomias katéterét kizarolag a Spectranetics CVX-300™ Excimer lézerrel
vagy Philips Laser Systemmel* valé hasznalathoz terveztiik.
. Ne hasznalja mas lézerrendszerrel!
. Vezetddrétok kompatibilitasa.
. Lasd a katéter jellemzéit az 1. fejezet tablazatdban.
*Megjegyzés: A Philips Laser System nem feltétleniil kaphaté mindenhol, ahol a Turbo-Elite |ézeres
atherectomias katétert forgalmazzak.
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12. Hasznalati Gitmutato
Az eljarashoz sziikséges teend6k
Az alabbi, a lézeres katéter csomagjdban nem talalhaté anyagok némelyikére vagy mindegyikére sziikség lehet
az eljarés soran (ezek kizarodlag egyszer hasznalatos eszkdzok — ne sterilizélja és ne hasznalja fel ket Ujral):
. A periférias artéridnak megfelel6 méretli és kialakitasu bevezetShiivelyek és/vagy femordlis
vezetOkatéter(ek), amelyek az eljards soran haszndlt legnagyobb lézeres katétert is képesek

magukba fogadni.
. Tuohy-Borst,y"” adapter vagy vérzéscsillapito szelep(ek).
. Steril normal séoldat.

. Hagyomdnyos kontrasztanyag.

. 0,36 mm (0,014"), 0,46 mm (0,018") és 0,89 mm (0,035") méretli vezetédrotok.
A lézerrendszert csak a periférids érrendszert érinté beavatkozasokban jartas, az alabbi képzési kovetelményeknek
mindenben megfelel6 szakorvos hasznalhatja. Ezek a kovetelmények tobbek kézott az alabbiak:
1. Lézerbiztonsagi és |ézerfizikai képzettség.
2. Afelhasznélasi teriiletnek megfelel 1éziokrdl készitett felvételek attekintése.
3. A felhasznalési teriletnek megfeleld elzdrédasok kezelésére haszndlt excimer lézeres ablacids technikdk
esettanulmanyainak attekintése.
A lézerrendszer bemutatésa a lézersebészeti ttekintést kovetben..
Gyakorlati képzés a lézerrel és annak adott tipusaval.
Egy teljes kortien képzett Spectranetics képviselének jelen kell lennie legaldbb az elsé harom kezelés soran.
A szokésos képzést kovetéen a Spectranetics tovabbi képzési lehetéségeket biztosit, ha a kezeléorvos,
az egészségligyi személyzet, az intézet vagy a Spectranetics ezt kéri.

NowvH

Steril modszerrel nyissa fel a steril csomagolast. Tavolitsa el a csomagolas sarokrészeit a talcardl, majd évatosan
emelje le rola a lézeres katétert. Ekozben végig tartsa kézben a fekete |ézercsatlakozot, vagyis a katéter proximalis
végét, proximalis csatoldt vagy proximalis csatlakozét. A lézeres katéter proximalis vége kizarolag a lézerrendszerhez
kapcsolédhat, és a beteggel nem érintkezhet!

A lézeres katéter proximalis végét illessze a lézerrendszerhez, és helyezze a lézeres katétert a lézerrendszer tartokar vagy
katétertart6 részébe. Kalibrélja a lézeres katétert a CVX-300™ excimer lézer Kezel6i kézikonyvében vagy a Philips Laser System
Kezel&i kézikonyvében leirt utasitdsok szerint.

1. Hagyoményos femoralis punkcids technikéval vezessen az arteria femoralis communisba 4 Fr és 9 Fr kozotti
méretl (a kezelés soran bevezetendd legnagyobb atméréjl eszkéz méretétdl fliggden) bevezetShivelyt
anterograd iranyban, kontralateralis megkozelités esetén retrograd iranyban. A heparinizaciéra vonatkozé
protokoll szerint heparinizaljon intravénasan.

2. Végezze el a kiindulasi angiografiat, fecskendezzen kontrasztanyagot az érpélydba a bevezetShivelyen vagy
vezetOkatéteren 4t. Tobb vetlletbdl is rogzitsen képeket, tanulményozza a kezelendd elvéltozas(ok) anatomiai
variacioit és morfoldgiajat.

3. Vezessen 0,36 mm (0,014"),0,46 mm (0,018") vagy 0,89 mm (0,035") méretli vezetédrdtot a periférids elzarodas
terlletére a bevezetShiively vagy a vezetSkatéter segitségével.

4,  Méretezze és valassza ki a megfeleld 1ézeres katétert:

12.1 tablazat: Javasolt méretek

Katéter mérete Proximalis ér atmérdje
0,9 mm >14mm
1,4 mm >2,1Tmm
1,7 mm >2,6mm
2,0mm >3,0mm
2,3mm >3,5mm
2,5mm >3,8mm

5. Nedvesitse be a katéter kilsé boritasat, ezltal aktivélva a hidrofil bevonatot. Meritse a katétert egy edénybe,
vagy nedves gézdarab segitségével nedvesitse be, steril fiziologias séoldatot hasznalva.

6.  Oblitse 4t a lézeres katéter vezetédrétjanak lumenét 5-10 ml heparinizalt séoldattal.

7.  Huzza rd a Spectranetics lézeres katéter disztalis csicsat a kivalasztott vezetédrétra. Fluoroszképias nyomon
kovetés mellett vezesse fel a lézeres katétert a 1ézidig. A 1ézeres katéter sugarfogé markere jelzi a katéter

helyzetét a [ézibhoz képest.
Y P Disztalis csucs
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Megjegyzés: Mindig kovesse nyomon fluoroszkopiaval a lézeres katéter mozgasat és a sugarfogo
csuics markersavjat. A katéter disztalis cstiicsa mindig annyit és olyan Gitemben haladjon elére, amennyivel a
katéter proximalis szarat tolja el6re.

Ha a két rész mozgasa nem felel meg egymasnak, akkor mérje fel Gjra a 1ézié6 morfolégiajat, az alkalmazandé
lézeres energia nagysagat és a katétert tarto eszk6zoket, miel6tt folytatna a kezelést.

Ha a katéter nem mozdul el6re, vigyazzon, ne alkalmazzon tul nagy lézeres energiat.

8. A bevezetShiivelyen vagy vezetSkatéteren at fecskendezzen kontrasztanyagot az érpdlyaba, igy
fluoroszkdpiaval felmérheti a |ézeres katéter helyzetét.
9.  Miutdn meggy6z6dott arrdl, hogy a lézeres katéter elérte a kezelendé 1€ézidt, fiziologids sooldat segitségével:
a. Mossa ki a bevezetéhiivelybdl vagy vezetSkatéterbdl és a csatlakozéelemekbdl a
visszamaradt kontrasztanyagot.

b.  Miel6ttbekapcsolndalézerrendszert, mossa kiaz 6sszes maradék kontrasztanyagot a lézeres beavatkozas
céltertiletérdl, valamint a szomszédos érszerkezetekbdl. Vigyazat: Kontrasztanyag jelenlétében tilos
a lézer aktivalasa!

c. A sooldattal torténé atmosas és az infuzié alkalmazasaval kapcsolatos utasitasokat lasd a Hasznalati
Utmutato,Soéoldat-infuzids protokoll” fejezetében.

10.  Amikor a Turbo-Elite lézeres atherectomias katétertipusokat haszndlja, a lézerrendszer folyamatosan energiat
koézol mindaddig, amig a labkapcsoldt lenyomva tartja. A lézeres kezelés id6tartamét a kezelGorvos hatdrozza meg.
Alézert nem ajanlott 20 mésodpercnél tovabb megszakitas nélkil miikodtetni.

11. Teljes elzarodas kezelése fokozatos haladasi modszerrel.

a.  Nyomja meg a labkapcsolét, ezzel bekapcsolja a |ézerrendszert, majd lassan, 1 mm/sec-nal kisebb
sebességgel tolja a lézeres katétert 2-3 mm mélyre az elzarédasba, és hagyja, hogy a lézer energidja
eltavolitsa az elzarédast okozo anyagokat. A labkapcsolo felengedésével kikapcsolja a 1ézerrendszert.

Megjegyzés: A lézeres katéter mérsékelten meszes Iéziékon tobb Iézerimpulzus leadasa mellett haladhat at,
mint atheroscleroticus fibrézus szévetek esetében.

b.  Toljaavezetddrotot alézeres katéter disztélis csicsan tul néhdny milliméterrel mélyebbre az elzérédéasba,
majd ismét aktivalja a lézert a fenti a." Iépésben leirtak szerint.

c.  Folytassa ezt a fokozatos modszert (vagyis a vezetédrot és a lézeres katéter fokozatos, mm-rél mm-re
torténd eléretolasat és bekapcsolasat), egészen addig, amig a katéter el nem éri az elzarddas utolsé 3-5 mm-ét.

d. Hatoljon at az elzar6das utolsé 3-5 mm-én, majd a vezetédrottal, ezt kdvetéen pedig a bekapcsolt
|ézeres katéterrel Iépjen be a 16zi6tdl disztalisan elhelyezkedd atjarhato érszakaszba.

e. A vezet6drétot a helyén tartva hizza vissza a |ézeres katétert, és fecskendezzen kontrasztanyagot az
érpalyaba a vezetdkatéteren &t, majd fluoroszkopia segitségével vizsgalja meg a lézidt.

f.  Alézié megfelel6 kezeléséhez tovabbi lézeres impulzusokat adhat le a vezetédrotra vezetett katéterrel.

g. Ha a katéter mozgatasa kozben ellendlldsba utkozik (pl. meszesedés miatt), akkor azonnal hagyja
abba a kezelést, a ldbkapcsold felengedésével kapcsolja ki a lézerrendszert. A lézer fluencidjanak
és az impulzusok frekvencidjanak novelésével segitheti a katéter el6rehaladasat. A lehetséges
héfelhalmozddas elkerliléséhez a katétert a lézeres kezelés kézben elére kell mozditani.

Megjegyzés: Ha a lézeres katétert barmilyen okbdl eltavolitja az érpalyabdl, heparinos séoldattal gondosan
tisztitsa meg annak kiilsé felszinét, belsé lumenét és csucsat, miel6tt a vér az eszkozre szaradna. A lézeres
katéter feliiletére szaradt vér csokkentheti annak hatékonysagat.

12. Sziikiiletek kezelésére hasznalatos szabvany szerinti médszerek.
a.  Nyomja meg a labkapcsoldt, ezzel bekapcsolja a [ézerrendszert, majd lassan, T mm/sec-nél lassabban tolja
elére a lézeres katétert a szUikilileten keresztil. A labkapcsold felengedésével kikapcsolja a lézerrendszert.
b.  Alézio megfelel6 kezeléséhez tovabbi lézeres impulzusokat adhat le a vezetédrotra vezetett katéterrel.
Ha a katéter mozgatasa kozben ellendllasba tkozik (pl. meszesedés miatt), akkor azonnal hagyja
abba a kezelést, a ldbkapcsolé felengedésével kapcsolja ki a lézerrendszert. A lézer fluencidjanak
és az impulzusok frekvencidjanak novelésével segitheti a katéter el6rehaladasat. A lehetséges
héfelhalmozddas elkerliléséhez a katétert a lézeres kezelés kézben elére kell mozditani.
13.  Nem szlkséges eltavolitani a Iézeres katétert a betegbdl ahhoz, hogy novelje vagy csdkkentse a fluenciat
vagy az impulzussebességet, mivel a |ézeres katétert kordbban mar kalibralta. Tovébbi részleteket a CVX-300™
excimer lézer Kezel6i kézikonyvében vagy a Philips Laser System Kezel6i kézikonyvében talal.

Figyelmeztetés: A betegek vérnyomasat és pulzusat az eljaras soran folyamatosan ellenérizni kell.

14. A lézeres rekanalizacio utdn sziikség esetén angiografidss modszerrel és ballon angioplasztikaval folytathatja
a kezelést. Szlikség esetén sztentbelltetést is végezhet, pl. akut visszasz(ikulés, nagymértékd perforacié stb. esetén.
15. Szlkség szerint végezze el a séoldat-infuzids protokollt.

Megjegyzés: Két kezeld jelenléte javasolt ehhez a technikahoz. Javasolt, hogy az elsédleges kezel6orvos
vezesse be a lézeres katétert, és kezelje a lézerrendszer labkapcsoldjat. Az asszisztens feladata, hogy kezelje
a séoldat-infuziés adagolofecskendét és (ha sziikséges) kezelje a fluoroszkép labkapcsoldjat.

a. A lézeres eljaras el6tt készitsen el egy 500 ml térfogatu, 0,9%-os fiziologias séoldatot (NaCl) tartalmazéd
infizios tasakot. A sdoldathoz nem szlikséges heparint vagy kaliumot adni. Csatlakoztassa a séoldatot
tartalmazo zacskét egy steril intravénds vezetékhez, és a vezetéket egy hadromszoros elvezetés( portnal zérja le.

b.  Szlkség esetén az artéria szajadékat a szokdsos modon kanildlhatja a megfeleld ,nagy lument”
vezetOkatéterrel. Javasoljuk, hogy a vezet6katéteren ne legyenek oldallyukak.

c.  Fluoroszképias nyomon kovetés mellett a Iézeres katétert addig tolja el6ére, amig az nem érintkezik
alézidval. Ha sziikséges, fecskendezzen be kontrasztanyagot, ezzel a l1ézeres katéter csucsa kénnyebben
pozicionalhatd. Ha a kontrasztanyag nem folyik el a lézeres katéter cstcsa és a lézid kozott, akkor kissé
(1-2 mm-rel) visszahuzhatja a |ézeres katétert, lehet6vé téve az anterograd dramldst, majd mossa ki a
kontrasztanyagot séoldattal. Fontos, hogy mindig ellendrizze a Iézer bekapcsolasa el6tt, hogy a Iézeres
katéter hegye érintkezik-e a lézidval.

Hungarian/Magyar

d. Az adagoldfecskendében maradt kontrasztanyagot engedje vissza a kontrasztanyagot
tartalmazé edénybe. Tisztitsa meg a haromszoros elosztdécsovet a kontrasztanyagtél ugy, hogy az
elosztdcsovon keresztil szivjon fel sdoldatot az adagolofecskenddbe.

e.  Tavolitsa el az adagolofecskendét a csatlakozordl, és tegyen annak helyére egy uj, 20 ml térfogatu luer-
csatlakozds adagoldfecskend6t. Ezt az Uj, 20 ml-es adagoléfecskendét meg kell tolteni sdoldattal a
csatlakoztatas el6tt, ezzel csokkenthetd a légembodlia kockézata. (20 ml térfogatu adagolofecskenddket
pl. a Merit Medical és mas gyartdk forgalmaznak.)

f. A csatlakozdbdl, a csatlakozd cs6vezetékbdl, y-konnektorbdl és a bevezetShivelybdl vagy
vezetOkatéterbdl mossa ki a maradék vért és kontrasztanyagot legaldbb 20-30 ml sdoldattal
(tdbb fecskenddnyi sdoldattal). Miutan ezzel a kezdeti atoblitéssel végzett, toltse meg a 20 ml térfogatu
adagoléfecskendét sdoldattal.

g. Fluoroszkopia segitségével ellendrizze, hogy a lézeres katéter csucsa érintkezik-e a 1ézidval (tolja elére a
|ézeres katétert ha szlikséges), azonban ne adjon be kontrasztanyagot.

h.  Amikor az elsé szdmu kezel6 jelzi, hogy kész aktivalni a Iézerrendszert, az asszisztensnek el kell forditania
az elosztocsé zarocsapjat, hogy a leheté leghamarabb (1-2 méasodperc alatt) az érpélyaba juttathassa a
10 ml s6oldatot. Ez a bolus-befecskendezés kiszoritja és/vagy felhigitja a vért a kapillarisok szintjére, és
segit elkerllni, hogy a vér visszafolyjon a |ézeres ablacio teriletére.

i Az elsé 10 ml bélus befecskendezése utan az asszisztens az injektalds menetének megszakitasa nélkal
lassitsa le a befecskendezés sebességét legfeljebb 2-3 ml/masodperc sebességre, a vezetédrét lumene
és/vagy a bevezetShiively kombinaldsaval. Ez a sooldat-infuzié kiszoritja és/vagy felhigitja a lézeres
ablacio terlletére, anterograd irdnyba foly6 vért. Abban a pillanatban, amikor az asszisztens lelassitja
az infuzid sebességét, az elsé kezelének be kell kapcsolnia a Iézerrendszert a labpedal lenyomasaval, és
meg kell kezdenie a [ézeres kezelést.

j. Alézeres kezelés id6tartamat a kezel6orvos hatarozza meg. A lézert nem ajanlott 20 masodpercnél
tovabb megszakitas nélkil mikodtetni. A Iézeres eljaras alatt mindvégig fiziologias séoldat
infuzidja sziikséges.

k. Asoéoldat beaddsat az impulzussorozat végén kell ledllitani. Forditsa vissza a cséelosztd zardcsapjat, Ujra
megtoltve ezzel azadagoléfecskend6t 20 ml séoldattal, felkésziilve a soron kdvetkezé impulzussorozatra.

l. Minden egyes lézersorozat el6tt sdoldatbdlus beadasa sziikséges, emellett folyamatos séoldatos infuzio
alkalmazasara van sziikség, a h-k. Iépésekben leirtak szerint.

m. Haakezeléseredményétkontrasztanyaggal ellendrzia lézeres kezelés soran, ismételje megad-g.lépéseket,
miel6tt Ujra bekapcsolna (miel6tt a lézert a h-k. |épések megismétlésével aktivalna) a Iézerrendszert.

Megjegyzés: Attol fiiggéen, hogy anterograd vagy kontralaterédlis megkozelitést hasznal, a sé6oldatot
a bevezetéhiivelyen (anterograd megkozelités) vagy a lézeres katéter belsé lumenén (kontralateralis
megkozelités) keresztiil kell befecskendezni. Ha kontralateralis megkozelitést alkalmaz, kisebb atméroji
vezetodrotok hasznalata javasolt, mert ezekkel biztositott a megfelel6 s6oldat-infuizio a célteriileten.

13. A garanciaval kapcsolatos informaciok

A gyartd garantalja, hogy a Turbo-Elite lézeres atherectomias katéter anyag- és gyartasi hibatdl mentes, amennyiben a
feltlintetett szavatossagi idén belll kertil felhasznalasra, és amennyiben annak csomagolasa kozvetlentil a felhasznalas
el6tt bontatlan és sértetlen. A jelen jotallas alapjan a gyartd felel6ssége a hibdas Turbo-Elite lézeres atherectomias
katéter cseréjére vagy vételaranak visszafizetésére korlatozodik. A gyartdé nem vallal felel6sséget semmilyen olyan
véletlen, kiilonleges vagy kovetkezményes karért, amely a Turbo-Elite lézeres atherectomias katéter hasznélatabdl ered.
Ezt a korlatozott jotallast érvényteleniti a Turbo-Elite 1ézeres atherectomias katéter olyan karosodasa, amely annak
helytelen hasznalatabdl, médositasabol, nem medgfelelé tarolasabdl vagy kezelésébdl, illetve a jelen Hasznalati
utasitasban szereplé utasitasok be nem tartasabol ered. EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS HELYETTESIT MINDEN
EGYEB, KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT JOTALLAST, BELEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEG VAGY VALAMILYEN
KULONLEGES CELNAK VALO MEGFELELES VELELMEZETT GARANCIAJAT. Semmilyen maganszemély, illetve
intézmény/jogi személy, ideértve a gyartd barmely hivatalos képvisel6jét vagy viszonteladdjat, nem jogosult ezt a
korlatozott jotallast kiterjeszteni vagy meghosszabbitani, és semmilyen erre iranyulé probélkozas sem érvényesithetd
a gyartoval szemben. Ez a korlatozott jotallas kizardlag a Turbo-Elite lézeres atherectomias katéterre vonatkozik.
A CVX-300™ excimer lézerre vagy Philips Laser Systemre vonatkozé gyartéi jotallasrdl szold tajékoztatds az eszkdz

14. Nem szabvanyos szimbélumok

Max. Tip Diameter Max. Shaft Diameter

Max. csucsatmérd -®— Max. szaratméré '@—
Working Length I_ _l Sheath Compatibility @
Munkahossz Hively kompatibilitasa

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

Vezetédrétok kompatibilitasa iMaxoD Energiatartomény
Hydrophilic Coating Quantity QrY
Hidrofil bevonat Mennyiség

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

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkéz  |[Rx ONLY

kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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1. Descrizione

| cateteri per aterectomia laser Turbo-Elite Spectranetics sono dispositivi intravascolari percutanei costituiti da
pit fibre ottiche disposte attorno a un lume per guida. L'indicazione delle dimensioni del catetere e stampata sul
catetere stesso.

Nei cateteri per aterectomia laser OTW (Over The Wire) Turbo-Elite un adattatore Luer, posizionato sull'estremita
prossimale della lunghezza utile, agevola l'utilizzo del catetere laser lungo una guida di dimensioni adeguate
(0,014, 0,018 e 0,035 in); fare riferimento all'inserto di seguito.

Nei cateteri per aterectomia laser RX (a cambio rapido) Turbo-Elite, il lume per guida é presente solo negli
ultimi 9 cm della punta distale, che entra a diretto contatto con il paziente, ed & concentrico con il manipolo di fibre;
fare riferimento all'inserto di seguito.

Meccanismo d’azione dei cateteri per aterectomia laser Turbo-Elite

| cateterilaser multifibra trasmettono I'energia ultravioletta generata dal sistema laser all'ostruzione dell'arteria da trattare.
L'energia ultravioletta viene trasmessa alla punta del catetere laser per il trattamento tramite fotoablazione di lesioni che
possono essere ateromatose, fibrose, calcificate e trombotiche, con la conseguente ricanalizzazione dei vasi lesionati
(nel processo di fotoablazione, i fotoni provocano la rottura dei 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 nelle arterie.

Glossario dei termini speciali

Direzione retrograda = nella direzione opposta a quella del flusso ematico.
Direzione anterograda = nella stessa direzione del flusso ematico.
Angiografia di riferimento = record angiografico dei vasi ematici.

Approccio controlaterale = accesso all’arteria mediante approccio incrociato.

(&

2

\b_/

Lume per guida
Figura 1: Catetere per aterectomia laser (OTW) Turbo-Elite

Tabella 1.1. Modelli OTW di cateteri per aterectomia laser Turbo-Elite

Descrizione N. modello Compatibilita Diam. max. |Diam. max.stelo| Lunghezza di Compatib.
del dispositivo - guida (in) punta (in) (in) lavoro (cm) |introduttore (Fr)
Cateteri OTW - Dati tecnici
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Nota: Il Philips Laser System non & compatibile e non pud essere utilizzato con il catetere Turbo-Elite modello 425-011

Lume per guidaa 9 cm

pd -

Figura 2: Catetere per aterectomia laser (RX) Turbo-Elite

Tabella 1.2. Modelli RX di cateteri per aterectomia laser Turbo-Elite

Descrizione del N. modello Compatibilita | Diam. max. Diam. max. Lunghezza Compatib.
dispositivo : guida (in) punta (in) stelo (in) dilavoro (cm) | introduttore (Fr)

Cateteri RX - Dati tecnici

0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indicazioni per l'uso
Aterectomia di arterie infrainguinali.

3. Controindicazioni
Nessuna nota.

4. Avvertenze
Le normative federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo su prescrizione del medico,
il quale deve aver ricevuto una formazione appropriata.

Requisiti software per cateteri per aterectomia laser Turbo-Elite Spectranetics:

Sistema laser Software Tasso di ripetiz. max catetere
. N V3.8XX 80 Hz
Sistema laser a eccimeri CVX 300 V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) e superiore 80 Hz

Una volta introdotto nel corpo, il catetere laser deve essere manipolato esclusivamente in fluoroscopia con
apparecchiature radiografiche in grado di fornire immagini ad alta risoluzione.

Il catetere laser non deve essere utilizzato in presenza di contrasto. Prima dell’'uso, lavare tutti i mezzi di contrasto
residui dalla guaina dell'introduttore o dal catetere guida e dai connettori in linea. Per il design 1.4X.0 RX, la mancata
osservanza di questa precauzione puo causare danni o lo spostamento della punta. La soluzione salina deve essere
infusa durante l'intero processo.

5. Precauzioni
Il catetere é stato sterilizzato con ossido di etilene ed e fornito STERILE. Il dispositivo @ MONOUSO e non puo 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.

I riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare gravi lesioni o il decesso 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).

La sterilita del prodotto & garantita solo se la confezione non é aperta né danneggiata. Prima dell’'uso, esaminare
visivamente la confezione sterile, per verificare l'integrita dei sigilli. Non usare il catetere se I'integrita della
confezione é stata compromessa. 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 in caso presentino danni.

Dopo l'uso, smaltire tutto il materiale secondo le specifiche norme applicabili in materia di rifiuti ospedalieri
e materiali a rischio biologico.

Leggere attentamente il Manuale dell'operatore 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.

Durante la procedura, il paziente dovra essere sottoposto a un'appropriata terapia anticoagulante e vasodilatatrice,
in base al protocollo della struttura medica.

Linfusione di soluzione fisiologica deve continuare per l'intero processo di applicazione di energia laser.
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6. Eventiavversi
L'utilizzo del dispositivo Turbo-Elite Spectranetics in associazione al laser a eccimeri CVX-300™ o al Philips Laser
System puo contribuire all'insorgenza delle seguenti complicazioni:

Eventi rilevati durante gli studi clinici (fare riferimento alla Sezione 7)

Complicazioni procedurali Eventi avversi gravi | Complicazioni pre-dimissione |
+ Spasmi « Decesso « Nuova occlusione
» Dissezione grave « Necessita di reintervenire « Pseudoaneurisma
« Trombi . ALl + Insufficienza renale
« Embolizzazione distale - Amputazione grave « Sanguinamento
+ Perforazione - Intervento di bypass
- Altro - Ematoma da operazione

Altri possibili eventi avversi NON rilevati durante gli studi clinici (fare riferimento alla Sezione 7)
« Lesioni neurologiche + lIctus

« Formazione di fistola atrioventricolare Infarto miocardico

« Endoarterectomia « Aritmia

« Infezione
Non sono stati registrati finora effetti indesiderati a lungo termine sulla parete vasale arteriosa dovuti a
ricanalizzazione con laser ad eccimeri.

7. Studi clinici

| dispositivi 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 il catetere per aterectomia laser Turbo-Elite con il Philips Laser System.

Studio CELLO

| dati presentati nelle presenti istruzioni per I'uso sono stati raccolti per dimostrare la sicurezza e l'efficacia dei cateteri
TURBO-Booster™ e CLiRpath TURBO™ di Spectranetics. Lo studio CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge
Lumen Openings), IDE n. G060015, ha coinvolto 16 casi di addestramento e 45 pazienti di analisi in 16 centri.

Efficacia: I'endpoint di efficacia primario (> riduzione del 20 per cento della stenosi del diametro, in media, come
valutato dal laboratorio angiografico) per la coorte di analisi ha dimostrato una riduzione del 35 per cento della
stenosi del diametro (34 per cento per la coorte di training) usando il sistema TURBO-Booster in confronto alla pre-
procedura nello studio. Lendpoint di efficacia secondario per il successo procedurale in acuto (valutazione visiva
della stenosi finale residua) é stato raggiunto, secondo la valutazione visiva del medico, peril 97,8 e 100,0 per cento
dei pazienti rispettivamente per la coorte di analisi e la coorte di addestramento.

Tabella 7.1. Posizione della lesione

Posizione delle lesioni vascolari Addestramento (n=16) Analisi (n=45) Totale (n=61)

Arteria femorale superficiale (SFA) 13 43 56
Poplitea 3 2 5
Tabella 7.2. Informazioni procedurali

Risultati angiografici Addestramento (n=16)| Analisi (n=45) | Totale (n=61)
Diametro del vaso di riferimento (mm) 519 4,79 4,89
Lunghezza media della lesione (mm) 72,08 50,89 56,45
Stenosi del diametro in percentuale - Pre 78,3 77,3 77,6
Stenosi del diametro in percentuale — Dopo I'uso di Turbo-Booster| 44,0 42,4 42,8
Stenosi del diametro in percentuale - Finale 25,6 20,9 22,1

Tabella 7.3. Numero di occlusioni richiedenti la tecnica step-by-step durante la creazione del canale pilota

Occlusioni totali registrate Addestramento Analisi Totale

9 n (%) n (%) n (%)
Occlusioni totali — Stenosi del diametro al 100% 4 (25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Tecnica step-by-step impiegata dal chirurgo 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Nur’qero di pazienti per cui non e stata |mp|egata' la 16 (100,0) 44 (97,8) 60 (98,3)
tecnica step-by-step nella creazione del canale pilota

Il chirurgo ha impiegato la tecnica step-by-step su un paziente ogni 61 (1,6%).

Tabella 7.4. Possibili complicazioni legate al catetere guida TURBO-Booster

Complicazioni procedurali Adde(:‘t:?g\)ento Analisi (n=45) Totale (n=61)
Dissezione grave (Grado E o F) 0 0 0 (0%)
Embolizzazione distale 1 2 3 (5%)
Altro (disagio nell’arto trattato post-procedura) 0 3 3 (5%)

Sicurezza: I'endpoint primario di sicurezza misurato é stato la comparsa di eventi avversi gravi, definiti
come perforazione clinica, dissezione grave con necessita di intervento, amputazione grave, accidenti
cerebrovascolari (CVA), infarto miocardico e decesso intraprocedurali, verificatisi prima delle dimissioni
del paziente dall'ospedale (o 24 ore post-procedura, a seconda della condizione che si verifica per prima),
a 30 giorni e a sei (6) mesi. Lo studio CELLO non ha riferito eventi avversi gravi. Inoltre non si sono verificati
altri eventi avversi gravi o eventi avversi imprevisti legati al dispositivo.
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Studi CLI

Questi dati sono basati su versioni precedenti di cateteri per aterectomia laser ad eccimeri periferica. | dati riportati
nelle presenti istruzioni per I'uso derivano da un sottogruppo di pazienti selezionati da tre gruppi di pazienti
affetti da ischemia critica degli arti inferiori (Critical Limb Ischemia, CLI), sottoposti a trattamento consecutivo,
che presentavano un elevato fattore di rischio chirurgico:

NOTA: tutti i valori si basano sull’analisi del laboratorio centrale di angiografia

. LACI Phase 2 - sottogruppo di pazienti da un gruppo IDE di uno studio prospettico condotto nel 2001-2002 in
14 centri in Stati Uniti e Germania. Il sottogruppo comprende 26 arti (su 25 pazienti), trattati in 7 centri negli
Stati Uniti e in Germania mediante la tecnica di ricanalizzazione al laser step-by-step. In 13 dei casi la tecnica
step-by-step e stata utilizzata ab initio, ossia senza precedenti tentativi di attraversamento dell'occlusione con
una guida.

. LACI Belgium - sottogruppo di un gruppo di 51 pazienti di uno studio prospettico condotto in 6 centri
in Belgio. Il sottogruppo comprende 9 arti (su 9 pazienti), trattati in 3 centri in Belgio mediante la tecnica di
ricanalizzazione al laser step-by-step.

. Louisiana Case Series — sottogruppo selezionato da 62 casi inclusi in una raccolta permanente di dati condotta
da un unico gruppo medico presso il Cardiovascular Institute of the South (CIS) della Louisiana centrale.
Il sottogruppo comprende 12 arti (su 12 pazienti) trattati con la tecnica di ricanalizzazione al laser step-by-step.

Tabella 7.5. Informazioni sulla procedura

Posizioni delle lesioni vascolari (n=205)

Arteria femorale superficiale (SFA) 138 (67%)
Poplitea 23 (11%)
Posizione infrapoplitea 42 (20%)
Risultati angiografici (n=47 arti)
Lesioni per arto 4,4
Lunghezza media della lesione 73,4 +7,3 (mm)
Flusso in linea retta al piede ottenuto 37 (79%)
Impianti di stent 28 (60%)
Attraversamenti ottenuti (complessivi)* 37 (79%)
Attraversamenti ottenuti dopo tentativo con guida 24/34 (71%)
Casi di attraversamenti ottenuti ab initio 13/13 (100%)
Successo procedurale** 34 (72%)

NOTA: sono stati trattati 47 arti su 46 pazienti. Tutti i calcoli percentuali sono basati su 47 arti.

*| dati relativi agli attraversamenti sono stati stratificati per casi trattati con tecnica step-by-step dopo tentativi
convenzionali con guida su 24 arti e ab initio su 13 arti.

**Successo procedurale: <50% stenosi residua finale

Tabella 7.6. Complicazioni, n=47 arti

Complicazioni procedurali
Spasmi 1 (2%)
Dissezione grave 4 (9%)
Trombi 1 (2%)
Embolizzazione distale 3 (6%)
Perforazione 3 (6%)
Altro 5(11%)
Complicazioni pre-dimissione
Nuova occlusione 1 (2%)
Pseudoaneurisma 1 (2%)
Insufficienza renale 1 (2%)
Sanguinamento 1 (2%)
Infezione 0 (0%)
Altro 0 (0%)

NOTA: sono stati trattati 47 arti su 46 pazienti. Tutti i calcoli percentuali sono basati su 47 arti.

Tabella 7.7. Eventi avversi gravi cumulativi durante il follow-up a 6 mesi per n=47 arti

Decesso 3 (6%)
IM o ictus 0 (0%)
Necessita di reintervenire 6 (13%)
ALl 1 (2%)
Amputazione grave 2 (4%)
Intervento di bypass 2 (4%)
Endoarterectomia 0 (0%)
Ematoma da operazione 2 (4%)
Totale 16 (34%)

NOTA: sono stati trattati 47 arti su 46 pazienti. Tutti i calcoli percentuali sono basati su 47 arti.
IM = infarto miocardico. ALl = ischemia acuta agli arti inferiori.
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Tabella 7.8. Risultati dell’analisi basata sul principio “Intention to treat” (su tutti i pazienti randomizzati
dello studio), n=47

Attraversamenti ottenuti 37 (79%)
Successo procedurale 34 (72%)
Recupero arti 40 (85%)
Decesso (qualsiasi causa) 3 (6%)

Eventi avversi gravi (qualsiasi tipo) 16 (34%)

NOTA: sono stati trattati 47 arti su 46 pazienti. Tutti i calcoli percentuali sono basati su 47 arti.

8. Individualizzazione del trattamento

Si consiglia di valutare attentamente i rischi e i vantaggi descritti in precedenza prima di utilizzare il catetere per
aterectomia laser Turbo-Elite sul paziente da trattare.

L'uso di dispositivi Turbo-Elite pud essere preso in considerazione se i tentativi di attraversamento tradizionale si
rivelano inefficaci a causa di:

. Presenza di un'escrescenza di occlusione arrotondata o eccentrica che devia la guida in un condotto subintimale.
. Deviazione ripetuta della guida in un ramo collaterale di grandi dimensioni inflammato dall'escrescenza di occlusione.
. Ostruzione totale in seguito a calcificazione del passaggio per la guida all'interno del lume ostruito.

La ricanalizzazione di arterie native puo essere inoltre presa in considerazione per i pazienti che presentino innesti
di bypass occlusi.

La selezione dei pazienti e le tecniche cliniche devono essere condotte secondo le istruzioni fornite nella Sezione 2,
“Indicazioni per 'uso” e nella Sezione 9, “Manuale dell'operatore”.

9. Manuale dell'operatore
Il dispositivo descritto nel presente documento puo essere utilizzato all'interno delle seguenti gamme di energia
del laser a eccimeri CVX-300™ o del Philips Laser System:

Tabella 9.1. Parametri di energia

Dedsi‘:;z?i:isgel N. modello Fluenza Tasso diripetizione | Tempo On/Off laser

Cateteri OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Sempre On
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Sempre On
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Sempre On
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Sempre On
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Sempre On
2,5mm 425-011 30-45 25-80* Sempre On
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Sempre On
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Sempre On

Cateteri RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Sempre On
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Sempre On
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Sempre On
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Sempre On

Impostazioni consigliate per la calibratura: fluenza 45, 25 Hz.

* La frequenza di ripetizione massima di 80 Hz & per il software V3.8XX di CVX-300 e per la versione del software 1.0 (b5.0.3) e
superiore del Philips Laser System. Per il software V3.7XX di CVX-300, la frequenza di ripetizione massima é di 40 Hz.

**Nota: Il Philips Laser System non & compatibile e non puo essere utilizzato con il catetere Turbo-Elite modello 425-011.

10. Dotazione e uso
10.1 Sterilizzazione

Monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare.

| cateteri laser Spectranetics sono forniti sterili. La sterilita del contenuto e garantita solo se la confezione non e
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, attorcigliamenti o altri danni. Non utilizzare in presenza di difetti.

11. Compatibilita
. Il catetere per aterectomia laser Spectranetics & indicato esclusivamente per I'uso con il laser a eccimeri
CVX-300™ Spectranetics o con il Philips Laser System*.
. Non utilizzare con altri sistemi laser.
. Compatibilita della guida
. Fare riferimento alla tabella dei dati tecnici del catetere nella Sezione 1.
*Nota: Il Philips Laser System potrebbe non essere disponibile in tutti i mercati in cui viene venduto il catetere
per aterectomia laser Turbo-Elite.

12. Istruzioni per l'uso
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):
. Introduttori e/o uno o pil cateteri guida femorali di dimensioni e configurazione adeguate per la
selezione dell'arteria periferica e un piu agevole utilizzo del catetere laser di dimensioni massime.
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. Adattatore a Y Tuohy-Borst o una o piu valvole emostatiche.

. Normale soluzione fisiologica sterile.

. Mezzo di contrasto standard.

. Guide da 0,014 in,0,018in e 0,035 in.
Il sistema laser deve essere impiegato esclusivamente da medici qualificati per interventi al sistema vascolare
periferico 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.
2. Esame di immagini di lesioni pertinenti all’'uso indicato.
3. Analisi di casi di applicazione della tecnica di ablazione con laser a eccimeri in occlusioni pertinenti
all'uso indicato.
Analisi di un'operazione al laser seguita da una dimostrazione sull’'uso del sistema laser.
Addestramento pratico all’utilizzo del laser e del modello specifico.
Un tecnico qualificato di Spectranetics sara presente per offrire assistenza per un minimo di tre 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.

No v s

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 & destinata al contatto diretto con il paziente.

Collegare I'estremita prossimale del catetere laser puo essere collegata soltanto 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 laser a eccimeri CVX-300™ o nel manuale dell'operatore del Philips Laser System.

1. Utilizzare la tecnica di puntura femorale standard e inserire un introduttore da 4-9 Fr (a seconda delle dimensioni
massime del dispositivo interventistico da utilizzare durante il trattamento) nell'arteria femorale comune,
in direzione anterograda o retrograda per approcci controlaterali. Somministrare eparina per via endovenosa
secondo la procedura di eparinizzazione prevista dal protocollo.

2. Eseguire un'angiografia di riferimento iniettando mezzo di contrasto tramite Iintroduttore o il
catetere guida. Ottenere immagini in proiezioni multiple, delineando le variazioni anatomiche e la morfologia
della lesione/i da trattare.

3. Inserire una guida da 0,014, 0,018 0 0,035 in all'interno dell'occlusione periferica tramite un introduttore o un
catetere guida.

4,  Considerare le dimensioni della lesione e scegliere il catetere laser corretto:

Tabella 12.1. Dimensioni consigliate

Dimensioni catetere Diametro vaso prossimale
0,9 mm >14mm
1,4 mm >2,1Tmm
1,7 mm >2,6mm
2,0mm >3,0mm
2,3mm >3,5mm
2,5mm >3,8mm

5. Inumidire il rivestimento esterno del catetere per attivare il rivestimento idrofilo. Imnmergere il catetere in un
contenitore o detergerlo con della garza imbevuta di una soluzione sterile appropriata.

6. lIrrigare il lume della guida del catetere laser con 5-10 ml di soluzione fisiologica eparinizzata.

7. Introdurre la punta distale del catetere laser Spectranetics lungo la guida selezionata e fare avanzare il catetere
laser fino alla lesione in fluoroscopia. | punti della fascia radiopaca del catetere laser indicano la sua posizione

rispetto alla lesione. Punta distale

\

Fascia radiopaca

Ingresso del lume per
guida Luer Lock S

Figura 3 (non in scala)

Nota: monitorare sempre il movimento del catetere laser e la posizione dei punti della fascia radiopaca
tramite fluoroscopia. Lo spostamento e la velocita di avanzamento della punta distale del catetere devono
essere direttamente proporzionali alla velocita di avanzamento del 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.

Se il movimento del catetere non é evidente, fare attenzione a non erogare energia laser eccessiva.
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8. Iniettare la soluzione di mezzo di contrasto attraverso l'introduttore o il catetere guida per verificare in
fluoroscopia il posizionamento del catetere laser.
9.  Dopo aver confermato che il catetere laser & a contatto con la lesione da trattare, utilizzare soluzione fisiologica
normale per le fasi successive:
a.  Eliminare completamente il mezzo di contrasto residuo dall'introduttore o dal catetere guida e dai
connettori collegati.

b.  Eliminare completamente il mezzo di contrasto residuo dal sito da trattare con il laser e dalle strutture
vascolari adiacenti prima di attivare il sistema laser. Avvertenza: non attivare il laser in presenza di
mezzo di contrasto.

c.  Eseguire un'irrigazione e un'infusione di soluzione fisiologica attenendosi alla procedura descritta nella
sezione “Protocollo per infusione di soluzione fisiologica’, nelle presenti Istruzioni per I'uso.

10. Se si utilizzano cateteri per aterectomia laser modello Turbo-Elite, per il tempo in cui I'interruttore a pedale &
premuto il sistema laser continuera a erogare energia ininterrottamente. La lunghezza della sequenza laser e
controllata dall'operatore. Generalmente si consiglia di non superare i 20 secondi di azione laser continua.

11. Metodo step-by-step per occlusione totale
a.  Premere l'interruttore a pedale e attivare il sistema laser; fare avanzare lentamente, a velocita inferiore

a 1 mm al secondo, il catetere laser per 2-3 mm nell'occlusione totale e dare tempo all’energia laser di
eliminare il materiale necessario. Rilasciare I'interruttore a pedale per disattivare il sistema laser.

Nota: I'avanzamento del catetere laser in lesioni con calcificazione moderata puo richiedere un numero
di pulsazioni di energia laser superiore rispetto ai tessuti aterosclerotici fibrosi.

b.  Fare avanzare la guida oltre la punta distale del catetere laser e per qualche millimetro all'interno
dell'occlusione, quindi attivare nuovamente il laser come descritto nella precedente fase a.

c.  Continuare la procedura step-by-step di avanzamento e attivazione alternati della guida e del catetere
laser (mm per mm), fino a quando il catetere non raggiunge gli ultimi 3-5 mm dell'occlusione.

d.  Attraversare gli ultimi 3-5 mm dell'occlusione e accedere al vaso distale pervio prima con la guida
e quindi con il catetere laser attivato lungo la guida.

e. Lasciare la guidain posizione, retrarre il catetere laser e iniettare mezzo di contrasto attraverso il catetere
guida per I'esame della lesione in fluoroscopia.

f. E possibile esequire ulteriori passaggi laser lungo la guida per una maggiore riduzione della lesione.

g. Qualoradurante 'avanzamento del catetere si dovesse riscontrare resistenza (per esempio formazioni di
calcio), interrompere immediatamente l'applicazione di energia laser rilasciando l'interruttore a pedale
per disattivare il laser a eccimeri CVX-300™. Per continuare I'avanzamento & possibile aumentare la
fluenza e i tassi di ripetizione. Il catetere deve sempre avanzare durante I'applicazione di energia laser
per evitare un potenziale accumulo di calore.

Nota: se per qualsiasi motivo il catetere laser viene rimosso dal vaso, pulire accuratamente la superficie
esterna, il lume interno e la punta del catetere laser con soluzione fisiologica eparinizzata per evitare che il
sangue si attacchi. | residui di sangue sul catetere laser possono diminuirne 'efficienza.

12. Metodo standard per il trattamento di stenosi
a.  Premere il pedale, in modo da attivare il sistema laser, quindi far avanzare lentamente, meno di un 1 mm al
secondo, il catetere laser attraverso la stenosi. Rilasciare l'interruttore a pedale per disattivare il sistema laser.
b. E possibile eseguire ulteriori passaggi laser lungo la guida per una maggiore riduzione della lesione.
Qualora durante l'avanzamento del catetere si dovesse riscontrare resistenza (per esempio formazioni di
calcio), interrompere immediatamente I'applicazione di energia laser rilasciando linterruttore a pedale
per disattivare il sistema laser. Per continuare I'avanzamento é possibile aumentare la fluenza e i tassi di
ripetizione. Il catetere deve sempre avanzare durante l'applicazione di energia laser per evitare un potenziale
accumulo di calore.
13. Peraumentare o diminuire lafluenza o il tasso diripetizione degliimpulsi non & necessario rimuovere il catetere
laser dal paziente, in quanto é stato calibrato in precedenza. Fare riferimento al Manuale dell'operatore del
laser a eccimeri CVX-300™ o al Manuale dell'operatore del Philips Laser System.

Precauzione: durante l'intervento, monitorare sempre la pressione arteriosa e la frequenza cardiaca
del paziente.

14. Dopo il completamento della ricanalizzazione al laser, se necessario, eseguire un‘angiografia di follow-
up e un‘angioplastica tramite palloncino. In casi di retrazione acuta, perforazione grave, ecc., puo rendersi
necessario un impianto di stent.

15.  Ove necessario, effettuare un'infusione di soluzione fisiologica come da protocollo.

Nota: per questa tecnica é consigliabile la presenza di due operatori. Si consiglia che il medico operatore
principale si occupi dell’lavanzamento del catetere laser e dell’attivazione del pedale del sistema
laser, mentre un assistente si occupa della siringa di controllo dell'infusione di soluzione fisiologica e,
se pertinente, del pedale di attivazione della fluoroscopia.

a.  Prima di iniziare la procedura con il laser, & opportuno procurarsi una sacca da 500 ml di soluzione
fisiologica normale (NaCl) allo 0,9%. Non é necessario aggiungere eparina o potassio alla soluzione
fisiologica. Collegare la sacca di soluzione fisiologica a una linea endovenosa sterile e collegare la linea a
un ingresso di un collettore triplo.

b. Se pertinente, incannulare l'ostio dell’arteria con un catetere guida “a lume grande” secondo le
tecniche normali. Il catetere guida non deve essere dotato di fori laterali.

c.  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 l'eliminazione del mezzo di
contrasto durante l'irrigazione del sistema con soluzione fisiologica. Prima di applicare energia laser,
verificare che la punta del catetere laser sia a contatto con la lesione.
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d.  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.

e.  Rimuovere la siringa di controllo originale dal collettore e sostituirla con una siringa di controllo
Luer Lock da 20 ml nuova. Innescare la nuova siringa di controllo da 20 ml con soluzione fisiologica
prima del collegamento, per ridurre il rischio di introduzione di bolle d'aria. (Le siringhe di controllo
da 20 ml sono prodotte da Merit Medical e da altri produttori).

f. Eliminare i residui di sangue e di mezzo di contrasto da connettore, tubazioni del connettore, connettore
aY edall'introduttore o dal catetere guida irrigando con almeno 20-30 ml di soluzione fisiologica (diverse
siringhe di soluzione). Dopo aver completato l'irrigazione iniziale, riempire nuovamente la siringa di
controllo da 20 ml con soluzione fisiologica.

g. 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.

h.  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 ml di soluzione fisiologica
pili rapidamente possibile (entro 1-2 secondi). Questa iniezione di bolo consente di spostare e/o diluire il
sangue fino al livello dei capillari e limitare il riflusso di sangue nel campo di ablazione al laser.

i Dopo l'iniezione del bolo iniziale di 10 ml e senza interrompere il movimento di iniezione, l'assistente
deve quindi rallentare la velocita di iniezione fino a 2-3 ml al secondo utilizzando il lume per guida e/o
l'introduttore. Questa fase di infusione di soluzione fisiologica avviene al fine di spostare e/o diluire il
flusso ematico anterogrado nel campo di ablazione al laser. Nel momento in cui I'assistente rallenta
il flusso iniettato, l'operatore principale deve attivare il sistema laser premendo il pedale e iniziare la
sequenza di applicazione di energia laser.

j. La lunghezza della sequenza laser & controllata dall’'operatore. Generalmente si consiglia di non superare
i 20 secondi di azione laser continua. Linfusione di soluzione fisiologica deve continuare per l'intero
processo di applicazione di energia laser.

k. 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 ml di soluzione fisiologica, in vista della prossima sequenza di applicazione di
energia laser.

l. 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 h - k.

m. Seduranteil trattamento laser si utilizza mezzo di contrasto per valutare i risultati della procedura, prima
di riattivare il sistema laser ripetere le fasi d — g (prima di attivare il laser ripetere le fasi h - k).

Nota: a seconda del metodo di approccio utilizzato, anterogrado o controlaterale, la soluzione fisiologica
puo essere somministrata attraverso l'introduttore (approccio anterogrado) o attraverso il lume interno del
catetere laser (approccio controlaterale). In caso di approccio controlaterale, si consiglia di utilizzare guide
di diametro inferiore per consentire la corretta infusione di soluzione fisiologica al sito di intervento.

13. Garanzia

Il produttore garantisce che il catetere per aterectomia laser Turbo-Elite & privo di difetti materiali e di
lavorazione, se usato entro la “data di scadenza” e se la confezione non é stata aperta e/o danneggiata prima
dell'uso. La responsabilita contemplata in questa garanzia si limita alla sostituzione o al rimborso del prezzo di
acquisto dei dispositivi Catetere per aterectomia laser Turbo-Elite difettosi. Il produttore non é responsabile
per danni accidentali, di natura straordinaria o derivanti dall'uso del catetere per aterectomia laser Turbo-Elite.
Il danneggiamento del catetere per aterectomia laser Turbo-Elite causato da un uso improprio, alterazione,
conservazione o manipolazione impropri, 0 ancora 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 A
UN PARTICOLARE SCOPO. Nessuna persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante o rivenditore autorizzato
del produttore, dispone dell'autorizzazione a estendere o ampliare la presente garanzia limitata e nessun tentativo
in tal senso potra mai essere fatto valere ai danni del produttore. La presente garanzia limitata copre soltanto il
catetere per aterectomia laser Turbo-Elite. Le informazioni sulla garanzia del produttore relativa al sistema laser a
eccimeri CVX-300™ o al Philips Laser System sono incluse nella documentazione del prodotto.

14. Simboli non standard

Max. Tip Diameter Max. Shaft Diameter

Diam. max punta '@_ Diam. max. corpo ‘Q—
Working Length I_ _l Sheath Compatibility @
Lunghezza di lavoro Compeatibilita dell'introduttore

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

Compeatibilita della guida T Max 0D Gamma di energia

Hydrophilic Coating Quantity QrY
Rivestimento idrofilo Quantita

Importer @
Importatore
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 |Rx ONLY

esclusivamente dietro prescrizione di un medico.
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1. Beskrivelse Tabell 1.2. Turbo-Elite laseraterektomikateter, RX-modellene

Turbo-Elite laseraterektomikatetre fra Spectranetics er perkutane intravaskulzere produkter som bestar av flere (e e Maks

optiske fibre som er plassert rundt et ledevaierlumen. Kateterstarrelsene er trykket pa katetrene. Utstyrs- |Modell- o Maks. spiss- . Arbeidslengde Hylse-
beskrivelse [nummer Eampat it diameter (in.) skaftdiameter (cm) kompatibilitet (Fr.)

PaTurbo-Elite laseraterektomikatetre for innfgring over ledevaier (OTW) er det en lueradapter i den proksimale (in.) . (in.) P .

enden av kateterets arbeidslengde, som gjor det mulig & fere inn laserkateteret over en ledevaier av egnet storrelse Kateterspesifikasjoner, RX-kateter (hurtig utskifting)

(0,014,0,018" 0g 0,035"), se pakningsvedlegget nedenfor. 09mm 1410-154 0014 0038 0049 150 2

Pa Turbo-Elite laseraterektomikatetre til hurtig utskifting (RX) bestdr ledevaierlumenet kun av de 1,4mm |414-159 0,014 0,057 0,062 150 5

ytterste 9 cm pa den distale spissen, som har direkte pasientkontakt og er konsentrisk med de optiske fibrene, 1,7mm_ |417-156 0,014 0,069 0,072 150 6

se pakningsvedlegget nedenfor. 2,0mm [420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

Turbo-Elite-laseraterektomikatetrenes funksjon

De optiske fibrene i laserkatetrene overforer ultrafiolett energi fra lasersystemet til blokkeringen i arterien.
Den ultrafiolette energien tilferes spissen pé laserkateteret for & foreta fotoablasjon av fibrase, kalsifiserte og
ateromatgse lesjoner og lesjoner med tromber, og dermed rekanalisere karene. (Fotoablasjon er en prosess der fotoner
bryter molekylbindingene pa celleniva uten a forarsake termisk skade pa omkringliggende vev.) Laserkatetrene fra
Spectranetics er belagt med et eget glidemiddel for at de lettere skal kunne fares gjennom arteriene.

Ordliste

Retrograd retning = i motsatt retning av blodstremmen.
Antegrad retning = i samme retning som blodstremmen.
Baselinjeangiografi = angiografisk kartlegging av blodkarene.
Kontralateral metode = arteriell tilgang ved krysning.

(&

2

/

)

Ledevaierlumen —
Figur 1: Turbo-Elite laseraterektomikateter (OTW)

Tabell 1.1. Turbo-Elite laseraterektomikateter, OTW-modeller

Ledevaier- . Maks. . Hylse-
Utst.y i LLCC Ly kompatibilitet Maks. SPI?S- skaftdiameter Aibeidslengde kompatibilitet
beskrivelse | nummer . diameter (in.) . (cm)
(in.) (in.) (Fr.)
Kateterspesifikasjoner, OTW-kateter (Over-the-wire)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Merk: Philips Laser System er ikke kompatibelt og kan ikke brukes med 425-011-modellen av Turbo-Elite-kateteret

9 cm ledevaierlumen

pd -

Figur 2: Turbo-Elite laseraterektomikateter (RX)

2. Indikasjoner for bruk
Aterektomi av infraingvinale arterier.

3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

4. Advarsler
Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges etter rekvisisjon fra lege med egnet utdanning.

Programvarekrav for Spectranetics’' Turbo-Elite-laseraterektomikatetre:

Lasersystem Programvare Kateterats maks.
4 9 repetisjonshastighet
. V3.8XX 80 Hz
CVX-300-excimerlasersystem V3.7%XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) og over 80 Hz

Nar laserkateteret er i kroppen, skal det kun manipuleres under fluoroskopisk observasjon med radiografisk utstyr
som gir hgy bildekvalitet.

Laserkateteret ma ikke benyttes i naervaer av kontrast. For bruk ma all resterende kontrastvaeske skylles ut av
innfaringshylsen eller ledekateteret og koblinger i slangene. For 1.4-2.0 RX-utgaver kan manglende skylling fore til
at spissen skades eller forskyves. Saltlasning ma infuseres gjennom hele laserprosessen.

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, da dette kan kompromittere anordningens ytelse
eller gke risikoen for krysskontaminasjon som felge av utilstrekkelig rengjering og sterilisering.

Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fare til alvorlig pasientskade eller til at pasienten der, og vil ugyldiggjere
produsentens garantier.

Oppbevares tort og kjelig. Beskyttes mot direkte sollys og haye temperaturer (over 60 °C eller 140 °F).

Produktets sterilitet garanteres bare hvis pakningen er udpnet og uskadet. Se over den sterile pakningen for bruk
for a forsikre deg om at forseglingene ikke er brutt. 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 materiell som kan utgjgre en biologisk fare.

Les brukerhandboken ngye 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 a oppna sikker bruk av lasersystemet.

Under prosedyren skal passende antikoagulerende og vasodilaterende behandling administreres til pasienten
i samsvar med sykehusets PTA-protokoll.

Det ma injiseres saltlasning gjennom hele laserprosessen.
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6. Komplikasjoner og bivirkninger
Bruk av Spectranetics Turbo-Elite sammen med CVX-300™-excimerlaseren eller Philips Laser System kan medfgre
felgende komplikasjoner:

Observerte komplikasjoner i kliniske studier (se avsnitt 7)

Komplrl:‘(:(s’j::::el;;:::‘ndelse Alvorlige bivirkninger Komplikasjoner pa sykehuset
« Spasme « Dadsfall + Ny okklusjon

- Omfattende disseksjon - Ny intervensjon + Pseudoaneurisme

« Trombe - ALl « Nyresvikt

- Distal embolisme « Omfattende amputasjon + Bledning

- Perforasjon « Bypasskirurgi

« Annet « Hematom med kirurgi

Mulige bivirkninger som IKKE er observert under kliniske studier (se avsnitt 7)
» Nerveskade - Slag

« AV-fisteldannelse «  Myokardinfarkt

« Endarterektomi « Arytmi

- Infeksjon
Langsiktige bivirkninger i den arterielle karveggen pa grunn av perifer rekanalisering med excimerlaser, er for
oyeblikket ikke kjent.

7. Kliniske studier

Enhetene i disse studiene ble brukt 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 Turbo-Elite-laseraterektomikatetre med Philips Laser System.

CELLO-studie

Dataene som presenteres i denne bruksanvisningen, ble innsamlet for & understotte sikkerheten og effekten ved bruk
av TURBO-Booster™- og CLiRpath TURBO™-katetre fra Spectranetics. CELLO-studien (CLiRpath Excimer Laser System
to Enlarge Lumen Openings), IDE #G060015, omfattet 16 opplaeringstilfeller og 45 analysetilfeller ved 16 sentre.

Effektivitet: Studiens primaere effektivitetsendepunkt (= 20 prosent reduksjon i stenosediameterprosent
(i gjennomsnitt) etter angiografisk evaluering ved et kjernelaboratorium) for analysekohorten viste en reduksjon i
stenosediameterprosent pa 35 prosent (34 prosent i opplaeringskohorten) ved bruk av TURBO-Booster-systemet,
sammenlignet med for prosedyren. Studiens sekundzere effektendepunkt for umiddelbar prosedyresuksess (visuell
evaluering av endelig reststenose) ble oppnadd hos 97,8 prosent av pasientene i analysekohorten og 100,0 prosent
av pasientene i opplaeringskohorten, etter visuell evaluering av legen.

Tabell 7.1 Lesjonsteder

Plassering av vaskulaere lesjoner Oppleering (n=16) Analyse (n=45) Totalt (n=61)
SFA 13 43 56
Popliteal 3 2 5

Tabell 7.2 Prosedyrerelatert informasjon

Angiografiske resultater Oppleering (n=16)| Analyse (n=45) Totalt (n=61)

Referansekarets diameter (mm) 519 4,79 4,89
Gjennomesnittlig lesjonslengde (mm) 72,08 50,89 56,45
Stenosediameterprosent - far 78,3 77,3 77,6
Prosent diameter stenose - etter bruk av Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8
Stenosediameterprosent — endelig 25,6 20,9 22,1

Tabell 7.3 Antall okklusjoner som krever trinnvis teknikk under opprettelse av pilotkanal

. Oppleering Analyse Totalt
Totalt antall oppforte okklusjoner n (%) n (%) n (%)
Totale okklusjoner — 100 % diameter stenose 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Trinnvis teknikk brukt av lege 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Alle pasienter der trinnvis teknikk ikke ble brukt 16 (100,0) 44(97.8) 60(98,3)

under oppretting av pilotkanal

Pa 1 av 61 pasienter (1,6 %) valgte legen a bruke trinnvis teknikk.
Tabell 7.4 Komplikasjoner som muligens kan relateres til TURBO-Booster

Komplikasjoner i forbindelse med prosedyren Opplaering (n=16)| Analyse (n=45) | Totalt (n=61)
Omfattende disseksjon (grad E eller F) 0 0 0 (0 %)
Distal embolisme 1 2 3 (5 %)
Annet (ubehag i det behandlede benet etter prosedyren) 0 3 3 (5 %)

Sikkerhet: Studiens primeere sikkerhetsendepunkt var forekomsten av storre, ugnskede medisinske hendelser,
definert som Kklinisk perforasjon, omfattende disseksjon som krever kirurgisk inngrep, storre amputasjon,
cerebrovaskuleere hendelser (CVA), myokardinfarkt og dedsfall pa prosedyretidspunktet, for utskriving fra sykehuset
(eller 24 timer etter prosedyren, alt etter hva som kommer forst), ved 30 dager og ved seks (6) maneder. Ingen storre,
ugnskede medisinske hendelser ble rapportert i forbindelse med CELLO-studien. Det ble heller ikke rapportert om
alvorlige, ugnskede medisinske hendelser eller uventede bivirkninger.

Norwegian/Norsk

CLI-studier

Disse dataene er basert pa tidligere versjoner av perifere excimerlaser-aterektomikatetre. Dataene som presenteres
i denne bruksanvisningen, bestar av et undersett av pasienter fra tre kilder med konsekutivt behandlede pasienter
med Critical Limb Ischemia (CLI), som var darlige kandidater for kirurgi:

MERK: Alle verdier er basert pa angiografisk analyse ved kjernelaboratorium

. LACI fase 2 - et undersett av pasienter fra en prospektiv IDE-registerstudie, utfgrt i 2001-2002 pa 14 steder i
USA og Tyskland. Undersettet inkluderer 26 ekstremiteter (hos 25 pasienter) behandlet pa 7 steder i USA og
Tyskland, der den trinnvise laserteknikken for rekanalisering ble brukt. | 13 av disse tilfellene ble den trinnvise
teknikken brukt ab initio, dvs. uten a forst preve a krysse okklusjonen med en ledevaier.

. LACI Belgium - et undersett med 51 pasienter i en prospektiv registerstudie, utfert pa 6 steder i Belgia.
Undersettet inkluderer 9 ekstremiteter (hos 9 pasienter) behandlet pa 3 steder i Belgia, der den trinnvise
laserteknikken for rekanalisering ble brukt.

. Louisiana-caseserie — et undersett fra 62 casestudier inkludert i en pagaende datainnsamling foretatt av én
enkelt legegruppe i sentrale Louisiana, ved Cardiovascular Institute of the South (CIS). Dette undersettet med
pasienter bestar av 12 ekstremiteter (hos 12 pasienter) der det ble brukt trinnvis laserteknikk ved rekanalisering.

Tabell 7.5 Informasjon om prosedyren

Plassering av vaskulzere lesjoner (n=205)

SFA 138 (67 %)
Popliteal 23 (11 %)
Infrapoplietal 42 (20 %)
Angiografiske resultater (n=47 ekstremiteter)

Lesjoner per ekstremitet 4,4
Gjennomsnittlig lesjonslengde 73,4 7,3 (mm)
Opprettet rettlinjet flow til fot 37 (79 %)
Stent implantert 28 (60 %)
Vellykket kryssing generelt* 37 (79 %)

Vellykket kryssing etter ledevaierforsgk 24/34 (71 %)
Vellykket kryssing ab initio-tilfeller 13/13 (100 %)
Vellykket prosedyre** 34 (72 %)

MERK: 47 ekstremiteter hos 46 pasienter ble behandlet. Alle prosentberegninger er basert pa 47 ekstremiteter.

*Data for vellykket kryssing har blitt stratifisert for trinnvise tilfeller etter konvensjonelle ledevaierforsok
i 24 ekstremiteter, og ab initio i 13 ekstremiteter.

**\ellykket prosedyre: <50 % endelig reststenose

Tabell 7.6 Komplikasjoner, n=47 ekstremiteter

Komplikasjoner i forbindelse med prosedyren
Spasme 1(2%)
Omfattende disseksjon 4(9 %)
Trombe 1(2 %)
Distal embolisme 3(6 %)
Perforasjon 3 (6 %)
Annet 5(11 %)
Komplikasjoner pa sykehuset
Ny okklusjon 1(2 %)
Pseudoaneurisme 1(2 %)
Nyresvikt 1(2 %)
Bladning 1(2%)
Infeksjon 0 (0 %)
Annet 0 (0 %)

MERK: 47 ekstremiteter hos 46 pasienter ble behandlet. Alle prosentberegninger er basert pa 47 ekstremiteter.

Tabell 7.7 Kumulative, alvorlige bivirkninger (SAE) i lopet av 6 maneders oppfalging for n=47 ekstremiteter

Dedsfall 3 (6 %)
Ml eller slag 0 (0 %)
Ny intervensjon 6 (13 %)
ALl 1(2%)
Omfattende amputasjon 2 (4 %)
Bypasskirurgi 2 (4 %)
Endarterektomi 0 (0 %)
Hematom med kirurgi 2 (4 %)
Totalt 16 (34 %)

MERK: 47 ekstremiteter hos 46 pasienter ble behandlet. Alle prosentberegninger er basert pa 47 ekstremiteter.
MI = Myokardinfarkt. ALl = Akutt ekstremitetiskemi.
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Tabell 7.8 Resultater fra "intention to treat"-analyse, n=47

Vellykket kryssing 37 (79 %)
Vellykket prosedyre 34 (72 %)
Redning av ekstremitet 40 (85 %)
Dadsfall, uansett arsak 3 (6 %)

Alle SAE 16 (34 %)

MERK: 47 ekstremiteter hos 46 pasienter ble behandlet. Alle prosentberegninger er basert pa 47 ekstremiteter.

8. Pasienttilpasset behandling
Risikomomentene og fordelene som er beskrevet ovenfor, ma vurderes ngye for hver pasient for bruk av
Turbo-Elite laseraterektomikateter.

Brukav Turbo-Elite-katetre kan vurderes etter mislykkede konvensjonelle kryssingsforsek med ledevaiere pa grunn av felgende:

. En avrundet eller eksentrisk okklusjonsstump avleder ledevaieren til en subintimal passering.

. Ledevaieren blir avledet flere ganger inn i en stor parallell gren som er i samme plan som okklusjonsstumpen.
. Forkalkning hindrer fullfgring av ledevaierinnferingen i det blokkerte lumenet.

Dessuten kan rekanalisering av native arterier vurderes hos pasienter som har okkluderte bypassgrafter.

Valg av pasienter og kliniske teknikker ma gjeres pa grunnlag av instruksjonene i avsnitt 2, "Indikasjoner for bruk’,
og avsnitt 9, "Brukerhandbok".

9. Brukerhandbok
Produktene som beskrives i dette dokumentet, kan brukes innenfor falgende energiomradder pa CVX-300™-
excimerlaser eller Philips Laser System:

Tabell 9.1 Energiparametere

Utstyrsbeskrivelse Modelinr. Pa"('fll(:::;mm Repetisjonsfrekvens| Tid for laser pa/av

OTW-katetre
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Kontinuerlig pa
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Kontinuerlig pa
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Kontinuerlig pa
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Kontinuerlig pa
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Kontinuerlig pa
2,5 mm 425-011 30-45 25-80* Kontinuerlig pa
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Kontinuerlig pa
2,5 mm 425-135-02 30-60 25-80* Kontinuerlig pa

RX-katetre
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Kontinuerlig pa
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Kontinuerlig pa
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Kontinuerlig pa
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Kontinuerlig pa

Anbefalte kalibreringsinnstillinger: fluens pa 45, 25 Hz.

* 80 Hz maksimal repetisjonsfrekvens er for CVX-300-programvare V3.8XX og programvareversjon 1.0 (b5.0.3) og
over for Philips Laser System. For CVX-300-programvare V3.7XX er maksimal repetisjonsfrekvens 40 Hz.

** Merk: Philips Laser System er ikke kompatibelt og kan ikke brukes med 425-011-modellen av Turbo-Elite-kateteret.

10. Levering
10.1 Sterilisering

Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.
Laserkatetrene fra Spectranetics leveres sterile. Steriliteten garanteres bare hvis pakningen er uapnet og uskadet.

10.2 Inspeksjon for bruk

Se over den sterile pakningen for bruk for a forsikre deg om at forseglingene ikke er brutt. Alt utstyr som skal brukes
under prosedyren, inkludert kateteret, ma undersokes naye med tanke pa defekter. Se etter bay, knekk eller annen
skade péa kateteret. Utstyr som er skadet, skal ikke brukes.

11. Kompatibilitet
. Aterektomilaserkatetrene fra Spectranetics er utformet og beregnet for bruk utelukkende med
Spectranetics CVX-300™-excimerlaser eller Philips Laser System*.
. Skal ikke brukes med andre lasersystemer.
. Ledevaierkompatibilitet
. Se tabellen med kateterspesifikasjoner i del 1.
* Merk: Philips Laser System er kanskje ikke tilgjengelig i alle markeder hvor Turbo-Elite-laseraterektomikatetre selges.

12. Bruk
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):
. Innferingshylser og/eller ett eller flere femorale foringskatetre med egnet sterrelse og konfigurasjon til
utvelgelse av perifer arterie og tilpasset det storste laserkateteret som skal brukes.
. Tuohy-Borst “y”-adapter eller hemostatisk(e) ventil(er).
. Steril, normal saltlgsning.
. Standard kontrastmiddel.
. 0,014",0,018" 0g 0,035" ledevaiere.

Norwegian/Norsk

Bruk av lasersystemet er begrenset til leger som har opplaering i perifer vaskulzer intervensjon, og som oppfyller

oppleeringskravene som er oppfort nedenfor. Disse kravene omfatter, men er ikke begrenset til:

1. Opplaering i sikkerhet og fysikk ved bruk av laser.

2. Gjennomgang av pasientfilmer av lesjoner som samsvarer med indikasjonene for bruk.

3. Gjennomgang av behandlingstilfeller som viser bruk av ablasjonsteknikk med excimerlaser i forbindelse med
okklusjoner som samsvarer med indikasjonene for bruk.

4. Gjennomgang av laseroperasjon etterfulgt av en demonstrasjon av lasersystemet.

5. Praktisk oppleering innen laseren og egnet modell.

6.  Enrepresentant fra Spectranetics som har fatt full opplaering, vil vaere til stede for & hjelpe til ved de tre forste
behandlingstilfellene som et minimum.

7.  Etter at den formelle oppleeringen er gjennomfert, legger Spectranetics til rette for ytterligere opplaering hvis
dette gnskes av legen, stottepersonellet, sykehuset eller Spectranetics.

Apne den sterile pakningen med steril teknikk. Fjern stottekilene fra brettet og left forsiktig laserkateteret
ut av brettet mens du stetter den sorte laserkoplingen, ogsd kalt proksimal ende eller proksimal kopling.
Veer oppmerksom pa at den proksimale enden pa laserkateteret kun skal koples til lasersystemet. Den skal ikke
veere i kontakt med pasienten.

Kople den proksimale enden pa laserkateteret til lasersystemet og plasser laserkateteret i forlengelsen eller
kateterholderen pa lasersystemet. Kalibrer laserkateteret i henhold til instruksjonene i brukerhdndboken for CVX-
300™-excimerlaser eller Philips Laser System.

1. Bruk standard femoral punksjonsteknikk og for en innfaringshylse pa 4 Fr. til 9 Fr. (avhengig av den storste
intervensjonsanordningen som skal brukes under prosedyren) inn i a. femoralis communis i antegrad eller
retrograd retning for kontralaterale metoder. Bruk intravengs heparinisering ved bruk av PTA-protokollen
for heparinisering.

2. Utfer baselinjeangiografi ved a injisere kontrastmiddel gjennom innfgringshylsen eller foringskateteret.
Ta bilder i flere projeksjoner for & oppna en fremstilling av anatomiske variasjoner og morfologien til
lesjonen(e) som skal behandles.

3. For en ledevaier pd 0,014" eller 0,018" eller 0,035" inn til den perifere okklusjonen via innferingshylsen
eller feringskateteret.

4. Velg laserkateter av riktig storrelse:

Tabell 12.1 Anbefalt storrelse

Kateterstarrelse Proksimal kardiameter
0,9 mm >1,4mm
1,4 mm >2,1T mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0mm >3,0 mm
2,3 mm >3,5mm
2,5mm >3,8 mm

5. Fukt overflaten pa kateteret for a aktivere det hydrofile belegget. Kateteret skal enten dyppes i et kar eller
strykes med en kompress med egnet steril vaeske.

6.  Skyll ledevaierlumenet pa laserkateteret med 5-10 ml heparinisert saltlasning.

7.  For den distale spissen pa Spectranetics laserkateter over den valgte ledevaieren. For laserkateteret frem til
lesjonen under fluoroskopisk kontroll. Det rgntgentette markerbandet pa laserkateteret angir posisjonen
i forhold til lesjonen. Distal spiss

Markgrband

Port med luerlas til
ledevaierlumen "~

\
)Y
v\
<
\

Proksimal kopling

Fig. 3 (ikke riktig malestokk)

Merk: Overvak alltid bevegelsene til laserkateteret og det rontgentette markerbandet med fluoroskopi.
Bevegelsen og fremferingshastigheten til kateterets distale spiss skal samsvare direkte med
fremforingshastigheten 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.

Hvis det ikke er synlig kateterbevegelse, ma du passe pa at det ikke leveres for mye laserenergi.
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Turbo-Elite™ laseraterektomikateter

Bruksanvisning

Modellene OTW-kateter (over ledevaler - Over-The-Wire) og RX-kateter (hurtig utskifting - Rapid Exchange)

8. Injiser kontrastmiddel gjennom innfaringshylsen eller foringskateteret for & kontrollere posisjonen til
laserkateteret under fluoroskopi.

9.  Etter a ha bekreftet laserkateterets posisjon og kontakt med mallesjonen bruker du vanlig saltlesning og
gjoer felgende:
a.  Skyll bort alle rester av kontrastmiddel fra innferingshylsen eller feringskateteret og koblingene.

b.  Skyll bort alle rester av kontrastmiddel fra laserstedet og vaskulaere strukturer nzer laserstedet for
lasersystemet aktiveres. Advarsel: Ikke aktiver laseren i naerveer av kontrast.

c.  Se protokollen for infusjon av saltvann og falg instruksjonene for saltvannsskylling og -infusjon.

10. Nar det brukes Turbo-Elite-laseraterektomikatetre, vil lasersystemet kontinuerlig levere energi sa lenge
fotbryteren er trykket inn. Lengden pa lasersekvensen kontrolleres av operatgren. Det anbefales generelt &
ikke overstige 20 sekunders kontinuerlig bruk av laser.

11. Trinnvis metode for total okklusjon
a.  Trykk pafotbryteren for a aktivere lasersystemet, og for laserkateteret sakte frem (mindre enn 1T mm per sekund)

2-3 mm inn i den totale okklusjonen, slik at laserenergien far flerne det aktuelle materialet. Slipp fotbryteren for
a deaktivere lasersystemet.

Merk: Ved fremforing av laserkateteret gjennom moderat kalsifiserte lesjoner, kan det vaere nedvendig med
flere pulser med laserenergi enn ved fremfgring gjennom fibregst aterosklerotisk vev.

b.  Forledevaieren forbi den distale spissen pa laserkateteret og videre inn i okklusjonen, noen fa millimeter,
og reaktiver laseren som beskrevet i trinn a. ovenfor.

C. Fortsett denne trinnvise metoden der ledevaieren, og deretter laserkateteret, fares frem og aktiveres
(mm for mm), til kateteret nar de siste 3-5 mm i okklusjonen.

d.  Kryss de siste 3-5 mm av okklusjonen, og ga inn i det dapne distale karet med ledevaieren forst,
etterfulgt av det aktiverte OTW-laserkateteret.

e. La ledevaieren veere i posisjonen, og trekk tilbake laserkateteret og injiser kontrastmiddel gjennom
feringskateteret for & undersgke lesjonen under fluoroskopi.

f.  Ytterligere laserpasseringer kan utferes over ledevaieren for a oppna ytterligere fierning av lesjonen.

g. Hvis du megter motstand under kateterinnferingen (for eksempel kalsium), ma bruk av laseren
stoppes umiddelbart ved a slippe fotbryteren for & deaktivere lasersystemet. Partikkelstremmen og
repetisjonsfrekvensen kan gkes for & utfgre innfgringen. For a unnga mulig varmeutvikling ma kateteret
feres frem mens laseren er i bruk.

Merk: Hvis laserkateteret av en eller annen grunn fjernes fra karet, skal du rengjore kateterets overflate,
innvendige lumen og spiss grundig med heparinisert saltvann for a unnga at blodet fester seg. Blod som blir
sittende igjen pa laserkateteret, kan svekke laserkateterets yteevne.

12. Standard metode for behandling av stenoser
a.  Trykk pa fotbryteren for a aktivere lasersystemet, og for laserkateteret langsomt (mindre enn 1 mm per sekund)
gjennom stenosen. Slipp fotbryteren for a deaktivere lasersystemet.
b.  Ytterligere laserpasseringer kan utfgres over ledevaieren for & oppna ytterligere fierning av lesjonen.
Hvis du meter motstand under kateterinnfgringen (for eksempel kalsium), ma bruk av laseren
stoppes umiddelbart ved a slippe fotbryteren for & deaktivere lasersystemet. Partikkelstremmen og
repetisjonsfrekvensen kan gkes for & utfere innfgringen. For a8 unnga mulig varmeutvikling ma kateteret
fores frem mens laseren er i bruk.
13. Det er ikke nedvendig a fierne laserkateteret fra pasienten for & gke eller redusere partikkelstremmen
eller repetisjonsfrekvensen, ettersom laserkateteret allerede er kalibrert. Se i CVX-300™-excimerlaserens
brukerhandbok eller brukerhandboken til Philips Laser System.

Forsiktig: Pasientens blodtrykk og hjertefrekvens ma alltid overvakes under prosedyren.

14. Etter rekanalisering med laser kan det utferes angiografi eller ballongangioplastikk om ngdvendig. Stenting
kan utferes etter behov der det forekommer akutt rekyl, omfattende perforasjon, osv.
15.  Utfer saltlasningsprotokoll ved behov.

Merk: Det anbefales to leger ved denne teknikken. Det anbefales at den primaere legen forer frem
laserkateteret og betjener lasersystemets fotbryter. En assistent skal handtere kontrollsprgyten for
saltopplgsningsinfusjon og (eventuelt) trykke pa fluoroskopipedalen.

a. For laserprosedyren fremskaffes en 500 ml pose med 0,9 % vanlig saltlesning (NaCl). Det er ikke
nedvendig 3 tilsette heparin eller kalium til saltlesningen. Kople posen med saltlgsning til en steril iv-
slange, og fest slangen til en port pa en trippel manifold.

b.  Hvis aktuelt, kan ostiet av arterien kanyleres pa vanlig mate med et egnet foringskateter med
stort lumen. Det anbefales & bruke et ledekateter uten sidehull.

c. 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 saltopplgsning. Du ma imidlertid serge for at laserkateterets spiss er i kontakt med lesjonen for
bruk av laser.

d.  Hvis det er rester av kontrastmiddel igjen i kontrollsprgyten, skal dette temmes tilbake i flasken med
kontrastmiddel. Fjern kontrastmiddel fra manifolden ved & trekke opp saltopplesning gjennom
manifolden og inn i kontrollsprayten.

e. Fjern den opprinnelige kontrollsprgyten fra manifolden, og erstatt den med en ny 20 ml
kontrollsproyte med luerlds. Denne nye kontrollsprayten pa 20 ml skal primes med saltopplgsning for
tilkopling for & redusere faren for luftbobler. (Kontrollspreyter pa 20 ml produseres av Merit Medical
og andre leverandeorer.)

Norwegian/Norsk

f.  Skyll bortalle rester av blod og kontrastmiddel pa manifold, tilkoblingsslange, Y-kobling og innfgringshylse
eller feringskateter med minst 20-30 ml saltvann (flere sprgyter med saltvann). Nar denne forste skyllingen
er fullfert, fyller du kontrollsprgyten pa 20 ml med saltvann igjen.

g. Bekreft under fluoroskopi at spissen pa laserkateteret er i kontakt med lesjonen (far laserkateteret lenger
frem om ngdvendig), men injiser ikke kontrastmiddel.

h.  Nar den primaere legen angir at han/hun er klar til & aktivere lasersystemet, skal assistenten skru av
stoppehanen for & trykksette og injisere 10 ml saltlesning sa snart som mulig (innen 1-2 sekunder).
Denne bolusinjeksjonen skal fortrenge og/eller fortynne blodet ned til kapilleerniva og begrense graden
av tilbakeblgdning inn i laserablasjonsfeltet.

i Etter injeksjonen av de innledende 10 ml bolus, og uten a stanse injeksjonsbevegelsen, skal assistenten
sa redusere injeksjonshastigheten til et minimum pa 2-3 mil/sekund gjennom en kombinasjon av
ledevaierlumen og/eller hylsen. Denne delen av saltlgsninginjeksjonen er for a forskyve og/eller fortynne
den antegrade blodstremmen som kommer inn i laserablasjonsfeltet. | samme gyeblikk som assistenten
reduserer injeksjonshastigheten, skal primaerlegen aktivere lasersystemet ved a trykke pa fotpedalen og
starte lasersekvensen.

j. Lengden pa lasersekvensen kontrolleres av operatgren. Det anbefales generelt a ikke overstige
20 sekunders kontinuerlig bruk av laser. Det ma injiseres saltlesning gjennom hele laserprosessen.

k. Avslutt saltopplasningsinjeksjonen ved slutten av lasersekvensen. Apne manifoldens stoppekran igjen,
og fyll kontrollsprayten med 20 ml saltoppl@sning for & gjere klart for neste lasersekvens.

l. Hver etterfolgende lasersekvens skal innledes med en bolusinjeksjon av saltlgsning og utferes med
sammenhengende saltlgsningsinfusjon som beskrevet i trinnene h-k.

m. Hvis det brukes kontrastmiddel i lgpet av laserbehandlingen, gjenta trinnene d-g for lasersystemet
aktiveres pa nytt (fer gjentakelse av lasersekvensene h-k).

Merk: Avhengig av hvilken tilneerming sombenyttes, antegrad eller kontralateral, kan saltlesning administreres
gjennom hylsen (antegrad tilnzerming) eller laserkateterets indre lumen (kontralateral tilnaerming).
Nar det benyttes en kontralateral tilneerming, anbefales ledevaier med mindre diameter for & sikre
tilstrekkelig saltlesning ved behandlingsstedet.

13. Informasjon om garanti

Produsenten garanterer at Turbo-Elite-laseraterektomikateteret vil veere fritt for defekter bade i materiale og
arbeidsutferelse nar det brukes for den angitte “Brukes innen”-datoen og pakken er udpnet og uskadet umiddelbart
for bruk. Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning av eller tilbakebetaling av
kjopsprisen for et defekt Turbo-Elite-laseraterektomikateteret. Produsenten vil ikke vaere ansvarlig for noen tilfeldige
skader, spesielle skader eller folgeskader som resulterer fra bruken av Turbo-Elite-laseraterektomikateteret. Skade pa
Turbo-Elite-laseraterektomikateteret fordrsaket av misbruk, endring, feil oppbevaring eller handtering
eller noen annen unnlatelse av & folge denne bruksanvisningen, vil oppheve denne begrensede garantien.
DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER ANTYDEDE,
INKLUDERT EVENTUELLE UNDERFORSTATTE GARANTIER VEDR@RENDE SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL
ET SPESIELT FORMAL. Ingen personer eller enheter, inkludert produsentens eventuelle autoriserte representanter
eller forhandlere, har autoritet til & forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ingen forsek pa
dette vil kunne gjores gjeldende overfor produsenten. Denne begrensede garantien dekker kun Turbo-Elite-
laseraterektomikateteret. Informasjon om produsentens garanti med hensyn til CVX-300™-excimerlaseren eller
Philips Laser System finner du i dokumentasjonen for dette produktet.

14. Symboler som ikke er standard

Max. Tip Diameter
Maks. spissdiameter

_@- Max. Shaft Diameter _@-
Maks. skaftdiameter

Working Length I_ _l Sheath Compatibility

Arbeidslengde Hylsekompatibilitet

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

Ledevaierkompatibilitet axoD Energiomrade

Hydrophilic Coating Quantity QTY
Hydrofilt belegg Antall

Importer
Importar
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. Rx ONLY
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Modele cewnikéw OTW (Over-The-Wire) i RX (Rapid Exchange)
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1. Opis Tabela 1.2 Modele RX cewnikéw do laserowej aterektomii Turbo-Elite.

Cewniki do laserowej aterektomii Turbo-Elite firmy Spectranetics to wprowadzane przezskérnie urzadzenia
wewnatrznaczyniowe sktadajace sie z wielu sSwiattowoddéw rozmieszczonych wokoét kanatu prowadnika.
Oznaczenie rozmiaru cewnika wydrukowano na cewniku.

W cewniku do laserowej aterektomii Turbo-Elite OTW (Over-The-Wire) ztacze luer umieszczone po stronie
proksymalnej uzytecznej czesci utatwia korzystanie z cewnika laserowego przy prowadnikach o odpowiednich
rozmiarach (0,014 cala, 0,018 cala i 0,035 cala); patrz tabela ponizej.

W cewniku do laserowej aterektomii Turbo-Elite RX (Rapid Exchange) kanat prowadnika jest uformowany
wytacznie na ostatnich 9 cm konicdwki dystalnej majacej bezposredni kontakt z ciatem pacjenta i umieszczony
koncentrycznie z wigzka swiattowodoéw; patrz tabela ponizej.

Mechanizm dziatania cewnikéw do laserowej aterektomii Turbo-Elite

Laserowe cewniki Swiattowodowe wysyfajg energie promieniowania ultrafioletowego z systemu laserowego do
przeszkody w tetnicy. Promieniowanie ultrafioletowe jest dostarczane do koncéwki cewnika laserowego w celu
fotoablacji zmian miazdzycowych, zwtdknien, zwapnien oraz skrzeplin umozliwiajacej przywrécenie droznosci
zmienionych chorobowo naczyn. Fotoablacja to proces, w ktérym fotony energii powoduja przerwanie wigzan
molekularnych na poziomie komoérek bez termicznego uszkadzania otaczajacych tkanek. Cewniki laserowe
Spectranetics maja specjalng powtoke utatwiajaca przechodzenie przez tetnice.

Stownik terminéw specjalnych

Wprowadzanie wsteczne = w kierunku przeciwnym do przeptywu krwi

Wprowadzanie normalne = w kierunku przeptywu krwi

Angiografia wzorcowa = zapis angiograficzny naczyn krwionosnych

Podejscie kontralateralne = dostep do tetnicy przy zastosowaniu podejscia krzyzowego (przeciwstronnego)

/o

Opis Numer | Kompatybilny | Maks. Srednica | Maks. Srednica | Dlugosc robocza Kompatybilna
urzadzenia | modelu |prowadnik (cale)| koncowki (cale) | trzonu (cale) (cm) koszulka (Fr)
Dane techniczne cewnikéw RX (Rapid Exchange)
09mm [410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4mm  |414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7mm_ |417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0mm __ |420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Wskazania
Do aterektomii tetnic pachwinowych wewnetrznych.

3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

4. Ostrzezenia
Prawo federalne (USA) pozwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez lub na zamoéwienie lekarzy
posiadajacych odpowiednie przeszkolenie.

Wymagania dotyczace oprogramowania cewnika do laserowej aterektomii Turbo-Elite firmy Spectranetics:

System laserowy

Oprogramowanie

Maks. czestotl. powt. cewnika

®

(]

. V3.8XX 80 Hz
CVX-300 Excimer Laser System V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System Wer. 1.0 (b5.0.3) i nowsze 80 Hz

0

\

)

Kanat prowadnika —
Rysunek 1: Cewnik do laserowej aterektomii Turbo-Elite (OTW).

Tabela 1.1 Modele OTW cewnikow do laserowej aterektomii Turbo-Elite.

Opis Numer Kompatybilny | Maks. srednica | Maks. srednica | Dlugosc¢ robocza | Kompatybilna
urzadzenia modelu |prowadnik (cale) | koricowki (cale) | trzonu (cale) (cm) koszulka (Fr)
Dane techniczne cewnikéw OTW (Over-The-Wire)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
20mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
23mm  [423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
25mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
* Uwaga: Philips Laser System nie jest zgodny z cewnikiem Turbo Elite, model 425-011, i nie moze by¢ z nim uzywan

Kanat prowadnika (9 ¢cm)

pd

Rysunek 2: Cewnik do laserowej aterektomii Turbo-Elite (RX).

Jezeli cewnik laserowy znajduje sie wewnatrz ciata, mozna nim porusza¢ wytacznie pod kontrola fluoroskopii
i urzadzen radiologicznych zapewniajacych obrazy o wysokiej jakosci.

Cewnika laserowego nie nalezy uzywac¢ w obecnosci kontrastu. Przed uzyciem przeptuka¢ wszystkie pozostatosci
srodkoéw kontrastowych z koszulki prowadnika lub cewnika prowadzacego i tacznikéw liniowych. Zaniedbanie tego
w przypadku konstrukeji 1.4-2.0 RX moze skutkowac¢ uszkodzeniem lub odfgczeniem koncéwki. Sél fizjologiczna
musi by¢ podawana w formie infuzji w trakcie catego procesu laserowego.

5. Srodki ostroznosci
Cewnik zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu. Dostarczony produkt jest JALOWY. Urzadzenie przeznaczone jest
wytacznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nie moze by¢ ponownie sterylizowane ani ponownie uzywane.

Tego urzadzenia NIE WOLNO ponownie sterylizowa¢ ani ponownie uzywa¢, poniewaz moze to zmniejszy¢
jego skutecznos¢ i zwiekszy¢ ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego ponownego
przygotowania urzadzenia.

Ponowne uzycie tego urzadzenia jednorazowego moze spowodowac powazne urazy u pacjentéw lub smierc¢
i skutkuje uniewaznieniem gwarancji producenta.

Przechowywac w suchym i chfodnym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim oddziatywaniem swiatfa stonecznego
oraz wysokimi temperaturami (przekraczajacymi 60°C (140°F)).

Sterylnos¢ produktu jest gwarantowana, tylko jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Przed uzyciem
sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie, aby upewni¢ sig, ze nie doszto do jego uszkodzenia. Nie stosowaé cewnika
w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakowania. Nie wolno stosowa¢ cewnika w przypadku przekroczenia
terminu przydatnosci podanego na opakowaniu obok napisu,Use Before Date”.

Przed zastosowaniem nalezy starannie sprawdzi¢ pod katem uszkodzen wszystkie urzadzenia wykorzystywane
w zabiegu. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia ktéregokolwiek z urzadzen nie wolno go uzywac.

Po uzyciu zutylizowa¢ wszystkie urzadzenia zgodnie z obowigzujacymi w placéwce procedurami dotyczacymi
utylizacji odpadéw szpitalnych i materiatow potencjalnie niebezpiecznych.

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu laserowego nalezy dokfadnie przeczytac instrukcje obstugi.Nalezy zwrdcic¢
szczegdlng uwage na punkty ,Ostrzezenia” i ,Odpowiedzialnos¢’, w ktorych wyjasniono informacje, przestrogi i
ostrzezenia majace wpltyw na bezpieczenstwo w czasie korzystania z systemu laserowego.

W czasie zabiegu pacjent musi otrzymywac odpowiednie Srodki przeciwkrzepliwe oraz srodki rozszerzajace
naczynia krwionosne zgodnie z obowigzujacym w palcéwce protokotem.

Roztwor soli fizjologicznej musi by¢ wstrzykiwany przez caty czas pracy lasera.
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6. Dziatania niepozadane
W czasie stosowania cewnika Spectranetics Turbo-Elite z laserem ekscymerowym CVX-300™ lub Philips Laser
System moze dojs¢ do wystapienia nastepujacych powikfan:

Zdarzenia zaobserwowane w badaniach klinicznych (patrz punkt 7)

Powiktania zabiegowe Powazne dzialania niepozadane Powiktania szpitalne
« Skurcz « Zgon « Ponowna niedroznosc
+ Duze rozwarstwienie - Ponowna interwencja « Tetniak rzekomy
« Zakrzepica « Ostre niedokrwienie koriczyn + Niewydolnos¢ nerek
+ Embolizacja obwodowa « Amputacja koinczyny + Krwawienie
- Perforacja - Pomostowanie
- Inne - Krwiak operacyjny

Potencjalne dziatania niepozadane NIEZAOBSERWOWANE w badaniach klinicznych (patrz punkt 7)
« Uraz nerwéw - Udar

« Uformowanie przetoki tetniczo-zylnej « Zawatl miesnia sercowego

- Endarterektomia « Arytmia

. Zakazenie
Obecnie nie sg znane zadne dtugoterminowe dziatania niepozadane dotyczace $cian tetnicy powstate wskutek
rekanalizacji obwodowej za pomoca lasera ekscymerowego.

7. Badania kliniczne

Urzadzenia te 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 laserowych cewnikéw do aterektomii Turbo-Elite stosowanych z Philips Laser System.

Badania CELLO

Dane przedstawione w niniejszej instrukcji zostaty zebrane w celu potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania cewnikéw TURBO-Booster™ i CLiRpath TURBO™ firmy Spectranetics. Badanie dotyczace systemu
lasera ekscymerowego CLiRpath do powigkszania $wiatta naczyn (CELLO, CLiRpath Excimer Laser System
to Enlarge Lumen Openings), nr IDE G060015, przeprowadzono w 16 osrodkach. Obejmowato ono grupe kontrolng
(16 pacjentéw) oraz grupe badang (45 pacjentow).

Skutecznosé: W odniesieniu do podstawowego punktu koncowego skutecznosci (= Srednie zmniejszenie zwezenia
naczynia o 20% okreslone na podstawie ilosciowych pomiaréw wykonanych w laboratorium angiograficznym)
w grupie badanej wykazano zmniejszenie zwezenia naczynia o 35% (34% w grupie kontrolnej) dzieki zastosowaniu
systemu TURBO-Booster w poréwnaniu do wczesniejszego leczenia. Drugorzedowy punkt koricowy dla
pozytywnego bezposredniego wyniku zabiegu (wizualna ocena koncowego stanu pozostatego zwezenia) zostat
osiagniety u 97,8% (grupa badana) i 100,0% (grupa kontrolna) pacjentéw poddanych ogledzinom lekarza.

Tabela 7.1 Lokalizacje zmian.

Lokalizacja zmian naczyniowych Grupa kontrolna (n=16)| Grupa badana (n =45) Razem (n=61)
Tetnica udowa powierzchniowa 13 43 56
Tetnica podkolanowa 3 2 5

Tabela 7.2 Informacje o zabiegu.

Wyniki angiografii Grupa kontrolna (n = 16) | Grupa badana (n = 45) | Razem (n=61)

Sr. referencyjna naczynia (mm) 5,19 4,79 4,89
Srednia dtugo$¢ zmiany (mm) 72,08 50,89 56,45
Procent zwezenia naczynia — przed leczeniem 78,3 77,3 77,6
ottt IS
Procent zwezenia naczynia — wartos¢ koricowa 25,6 20,9 22,1

Tabela 7.3 Liczba niedroznosci wymagajacych stopniowego (metoda , krok po kroku”) tworzenia kanatu
pilotowego.

. . s . Grupa kontrolna | Grupa badana Razem
Liczba niedroznosci catkowitych n (%) n (%) n (%)
Niedroznosci catkowite (100% zwezenia naczynia) 4 (25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Uzycie metody ,krok po kroku” 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Liczba pacjentow, u ktérych nie stosowano metody
4krok po kroku” podczas tworzenia kanatu pilotowego 16(100,0) 44(97.8) 60(98,3)

U jednego z 61 pacjentow (1,6%) lekarz zdecydowat sie zastosowac metode ,krok po kroku”.

Tabela 7.4 Powiktania potencjalnie zwigzane z uzyciem cewnika TURBO-Booster.

Powiktania zabiegowe Grupa kontrolna (n=16) | Grupabadana(n=45) | Razem (n=61)
Powazne rozwarstwienie (stopien E lub F) 0 0 0 (0%)
Embolizacja obwodowa 1 2 3 (5%)
Inne (dyskomfort w leczonej nodze po leczeniu) 0 3 3 (5%)

Bezpieczenstwo: Podstawowy punkt koncowy bezpieczernstwa zostat okreslony na podstawie liczby przypadkow
ciezkich dzialan niepozadanych, ktére obejmuja perforacje klinicznag naczynia, powazne rozwarstwienie
naczynia wymagajace interwencji chirurgicznej, amputacje konczyny, udary mézgu (CVA), zawal migsnia
sercowego oraz zgon podczas zabiegu, przed wypisaniem ze szpitala (lub w ciagu 24 godzin od zabiegu —

Polish/Polski

w zaleznosci od tego, ktéry moment nastepuje wczesniej), po 30 dniach i po szesciu (6) miesiacach. Podczas badan
dotyczacych CELLO nie zaobserwowano zadnych ciezkich dziatan niepozadanych. Ponadto nie zaobserwowano
zadnych powaznych dziatan niepozadanych ani nieprzewidzianych negatywnych reakgji na urzadzenie.

Badania CLI

Dane uzyskano na podstawie uzytkowania wczesniejszych wersji cewnikow do aterektomii laserowej z uzyciem
lasera ekscymerowego stosowanych w naczyniach obwodowych. Dane przedstawione w niniejszej instrukcji
dotycza podzbioru pacjentéw z trzech zrédet kolejno leczonych pacjentéw z krytycznym niedokrwieniem koriczyn
(CLI, Critical Limb Ischemia), dla ktérych nie byty zalecane zabiegi chirurgiczne.

UWAGA: Wszystkie wartosci sa oparte na wynikach badan niezaleznego laboratorium angiograficznego.

. LACI faza Il — podzbiér pacjentdéw z prospektywnego rejestru IDE utworzonego w latach 2001-2002 w
14 osrodkach w USA i Niemczech. Podzbiér zawiera 26 konczyn (u 25 pacjentéw) leczonych w 7 osrodkach w USA
iNiemczech, w ktérych wykorzystano laserowa technike rekanalizacji, krok po kroku”. W 13 przypadkach technike
te zastosowano ab initio, tzn. bez podejmowania proby przejscia przez niedroznos¢ za pomoca prowadnika.

. LACI Belgia — podzbiér prospektywnego rejestru 51 pacjentéw leczonych w 6 osrodkach w Belgii.
Podzbidr zawiera 9 koriczyn (u 9 pacjentéw) leczonych w 3 osrodkach w Belgii, w ktérych wykorzystano
laserowg technike rekanalizacji ,krok po kroku”

. Badanie serii przypadkéw w Luizjanie — podzbidr sktadajacy sie z 62 przypadkéw wraz z aktualnymi danymi
opracowanymi przez grupe lekarzy z Cardiovascular Institute of the South (CIS) w Luizjanie. Podzbior zawiera
12 konczyn (u 12 pacjentow), w przypadku ktérych wykorzystano laserowa technike rekanalizacji, krok po kroku’.

Tabela 7.5 Dane dotyczace zabiegu.

Lokalizacja zmian naczyniowych (n = 205)

Tetnica udowa powierzchniowa 138 (67%)
Tetnica podkolanowa 23 (11%)
Tetnice podkolanowe wewnetrzne 42 (20%)
Wyniki angiograficzne (n = 47 konczyn)
Liczba zmian na konczyne 4,4
Srednia dtugo$¢ zmiany 73,4 +7,3 (mm)
Bezposredni przeptyw do stopy 37 (79%)
Wszczepiony stent 28 (60%)
tacznie pomysinych przejs¢* 37 (79%)
PomysIne przejscia przy uzyciu prowadnika 24/34 (71%)
PomysIne przejscia w przypadkach ab initio 13/13 (100%)

PomysIne zabiegi** 34 (72%)
UWAGA: Leczeniu poddano 47 konczyn u 46 pacjentow. Wszystkie obliczenia procentowe odnosza sie do 47 koniczyn.

*Pomysline przejscia zostaty podzielone dla przypadkdéw z zastosowaniem techniki ,krok po kroku” na tradycyjne
zabiegi z uzyciem prowadnika (dla 24 koriczyn) oraz zabiegi ab initio (dla 13 koriczyn).

**Pomyslne zabiegi: <50% korncowego pozostatego zwezenia.

Tabela 7.6 Powiktania, n = 47 koriczyn.

Powiktania zabiegowe
Skurcz 1 (2%)
Duze rozwarstwienie 4 (9%)
Zakrzepica 1 (2%)
Embolizacja obwodowa 3 (6%)
Perforacja 3 (6%)
Inne 5(11%)

Powiktania szpitalne
Ponowna niedroznos¢ 1 (2%)
Tetniak rzekomy 1 (2%)
Niewydolnos¢ nerek 1 (2%)
Krwawienie 1(2%)
Zakazenie 0 (0%)
Inne 0 (0%)

UWAGA: Leczeniu poddano 47 koriczyn u 46 pacjentow. Wszystkie obliczenia procentowe odnosza sie do 47 konczyn.

Tabela 7.7 Laczna liczba powaznych dziatan niepozadanych (SAE, Serious Adverse Event) w ciagu 6 miesiecy
dla n =47 konczyn.

Zgon 3 (6%)
Zawat miesnia sercowego lub udar (MI) 0 (0%)
Ponowna interwencja 6 (13%)
Ostre niedokrwienie koriczyn (ALI) 1 (2%)
Amputacja konczyny 2 (4%)
Pomostowanie 2 (4%)
Endarterektomia 0 (0%)
Krwiak operacyjny 2 (4%)
(

Razem 16 (34%)

UWAGA: Leczeniu poddano 47 koriczyn u 46 pacjentéw. Wszystkie obliczenia procentowe odnoszg sie do 47 korczyn.
MI = Zawat mie$nia sercowego. ALI = Ostre niedokrwienie konczyn.
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Tabela 7.8 Wyniki analizy pacjentéw poddanych leczeniu, n = 47.

Pomysine przejscia 37 (79%)
Pomysine zabiegi 34 (72%)
40 (
3(

Uratowanie korczyny 85%)
Zgon, dowolna przyczyna 6%)

Dowolne SAE 16 (34%)
UWAGA: Leczeniu poddano 47 korczyn u 46 pacjentdw. Wszystkie obliczenia procentowe odnosza sie do 47 koriczyn.

8. Indywidualne podejscie do leczenia

Przed podjeciem leczenia za pomocg cewnika do laserowej aterektomii Turbo-Elite nalezy starannie rozwazyc¢
opisane powyzej korzysci i zagrozenia dla kazdego z pacjentéw.

Zastosowanie urzadzen Turbo-Elite mozna rozwazy¢ po podjeciu tradycyjnych prob przejscia za pomoca
prowadnikéw zakoriczonych niepowodzeniem z powodu:

. zaokraglonej lub mimosrodowej narosli niedroznosci odchylajacej prowadnik do przejscia lezacego pod
$ciang wewnetrzng naczynia,

. ustawicznego odchylania prowadnika do kolateralnego odgatezienia poprzez narosl niedroznosci,

. zwapnienia uniemozliwiajgcego przejscie prowadnika przez niedrozny kanat.

Ponadto rekanalizacje tetnic mozna rozwazy¢ w przypadku pacjentéw z niedroznymi pomostami omijajgcymi.

Wybor pacjentéw oraz techniki kliniczne powinny by¢ realizowane zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 2

,Wskazania” oraz punkcie 9, Instrukcja obstugi”

9. Instrukcja obstugi
Urzadzenia opisywane w niniejszej dokumentacji moga by¢ obstugiwane przy nastepujacych parametrach energii
lasera ekscymerowego CVX-300™ lub Philips Laser System:

Tabela 9.1 Parametry energetyczne.

Opis urzadzenia | Nr modelu | Gestosc energii | Czestotliwos¢ powtarzania | Czas wlaczenia/wylaczenia lasera

Cewniki OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Stale wiaczony
1,4 mm 414-151 30-60 25-80% Stale wiaczony
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Stale wiaczony
2,0 mm 420-006 30-60 25-80% Stale wiaczony
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Stale wiaczony
2,5 mm 425-011 30-45 25-80* Stale wiaczony
2,3 mm 423-135 30-60 25-80* Stale wiaczony
2,5 mm 425-135 30-60 25-80* Stale wiaczony

Cewniki RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Stale wiaczony
1,4 mm 414-159 30-60 25-80% Stale wiaczony
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Stale wiaczony
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Stale wiaczony

Zalecane ustawienia kalibracji: gestosc = 45, czestotliwos$¢ powtarzania = 25 Hz.

* Maksymalna czestotliwos¢ powtarzania wynoszaca 80 Hz jest obstugiwana przez oprogramowanie systemu
CVX-300 w wersji 3.8XX i oprogramowanie Philips Laser System w wersji 1.0 (b5.0.3) i nowszych. Oprogramowanie
systemu CVX-300 w wersji 3.7XX obstuguje maksymalna czestotliwo$¢ powtarzania réwng 40 Hz.

** Uwaga: Philips Laser System nie jest zgodny z cewnikiem Turbo-Elite, model 425-011, i nie moze by¢ z nim uzywany.

10. Sposdb dostarczenia
10.1 Sterylizacja

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy poddawac ponownej sterylizacji ani uzywac ponownie.

Dostarczane cewniki laserowe firmy Spectranetics sa jatlowe. Jatowos¢ produktu jest gwarantowana wyfacznie
w przypadku, gdy opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.

10.2 Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie, aby upewnic sig, ze nie doszto do jego uszkodzenia. Wszystkie
urzadzenia stosowane podczas zabiegu, w tym cewnik, musza by¢ starannie sprawdzone pod katem uszkodzen.
Cewnik laserowy nalezy sprawdzi¢ pod katem zagie¢, zgniecen oraz innych uszkodzen. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia nie wolno go uzywac.

11. Kompatybilnos¢
. Cewniki do aterektomii laserowej firmy Spectranetics sg przeznaczone do stosowania wytacznie z
laserem ekscymerowym CVX-300™ firmy Spectranetics lub Philips Laser System*.
. Nie wolno z nich korzysta¢ w potaczeniu z innymi systemami laserowymi.
. Kompatybilnos¢ prowadnika.
. Patrz Tabela danych technicznych cewnikéw w punkcie 1.
*Uwaga: Philips Laser System moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach, w ktérych sprzedawane sa
laserowe cewniki do aterektomii Turbo-Elite.

12. Sposdb uzycia
Procedura przygotowawcza

W czasie wykonywania zabiegu moze by¢ wymagane dodatkowe wyposazenie niedostarczane wraz zcewnikiem

laserowym (sg to materiaty jednorazowe, nie wolno ich ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac):

. Nalezy korzysta¢ z koszulek prowadnika i/lub udowych cewnikéw prowadzacych w odpowiednim
rozmiarze oraz whasciwej konfiguracji umozliwiajacych wyboér tetnicy obwodowej i utatwiajacych uzycie
najwiekszego cewnika laserowego.

. Ztacze Tuohy-Borst typu,y” lub zawory hemostatyczne.

. Jatowy roztwor soli fizjologicznej.

. Standardowy $rodek kontrastowy.

. Prowadniki o $rednicy 0,014 cala, 0,018 cala lub 0,035 cala.

Polish/Polski

Systemy laserowe moga byc¢ stosowane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych z zakresu zabiegdéw naczyniowych

oraz posiadajacych wymienione ponizej kwalifikacje. Wymagane kwalifikacje to miedzy innymi:

Szkolenie z zakresu bezpieczenstwa pracy z laserami i ich dziatania.

Zapoznanie sie ze zdjeciami zmian patologicznych spetniajacych wymogi podane we wskazaniach.

Zapoznanie sie z przypadkami wykorzystania techniki ablacji laserowej w sytuacjach zgodnych ze wskazaniami.

Zapoznanie sie z obstuga systemu laserowego i praktyczng demonstracja dziatania systemu laserowego.

Praktyczne szkolenia z uzyciem systemu laserowego i odpowiedniego modelu.

W czasie przeprowadzania co najmniej trzech pierwszych zabiegéw obecny bedzie w petni przeszkolony

przedstawiciel firmy Spectranetics.

7.  Pozakonczeniu szkolenia standardowego firma Spectranetics moze zorganizowac szkolenia dodatkowe, o ile
wystapi takie zapotrzebowanie ze strony lekarzy, personelu pomocniczego lub ich pracodawcéw.

oA WN =

Jatowe opakowanie nalezy otwierac¢ zgodnie zwymogamizachowania sterylnosci. Usuna¢ elementy podtrzymujace
z tacki, a nastepnie delikatnie wyja¢ cewnik laserowy, jednoczesnie trzymajac czarne ztacze laserowe (zwane
inaczej konncem proksymalnym, tacznikiem proksymalnym lub ztgczem proksymalnym). Nalezy zwréci¢ uwage, ze
proksymalny koniec cewnika laserowego przeznaczony jest do pofgczenia z systemem laserowym i nie ma zadnego
bezposredniego kontaktu z ciatem pacjenta.

Podtaczy¢ proksymalny koniec cewnika laserowego do systemu laserowego i umiesci¢ cewnik laserowy na przedtuzaczu
systemu laserowego lub na elemencie blokujacym cewnik. Skalibrowac¢ cewnik laserowy zgodnie z procedurg podana w
Instrukgji obstugi lasera ekscymerowego CVX-300™ lub Instrukgji obstugi Philips Laser System.

1. Za pomoca standardowej techniki naktucia udowego wprowadzi¢ koszulke prowadnika o rozmiarze od 4 Fr
do 9 Fr (w zaleznosci od najwiekszego urzadzenia interwencyjnego wykorzystywanego w trakcie zabiegu)
do tetnicy udowej zgodnie z kierunkiem lub przeciwnie do kierunku przeptywu krwi, stosujac podejscie
kontralateralne. Heparynizowa¢ dozyInie, korzystajac z protokotu do heparynizacji.

2. Przeprowadzi¢ angiografie wzorcowa poprzez wprowadzenie srodka kontrastowego do cewnika
prowadzacego lub koszulki prowadnika. Wykona¢ obrazy w réznych projekcjach, tak aby pokazywaty zmiany
anatomiczne oraz morfologiczne leczonych obszaréw.

3. Wprowadzi¢ prowadnik o rozmiarze 0,014 cala, 0,018 cala lub 0,035 cala do niedroznosci poprzez koszulke
prowadnika lub cewnik wprowadzajacy.

4.  Przy doborze cewnika laserowego skorzystac z informacji zamieszczonych w tabeli ponizej.

Tabela 12.1 Zalecane rozmiary.

Rozmiar cewnika Proksymalna srednica naczynia
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm >2,1 mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0 mm >3,0 mm
2,3 mm >3,5mm
2,5mm >3,8 mm

5. Zwilzy¢ koszulke zewnetrzng cewnika w celu aktywowania powtoki wodochtonnej. Zanurzy¢ cewnik
w kuwecie lub zmoczy¢ zwilzong gaza w odpowiednim roztworze jatowym.

6.  Przeptuka¢ kanat prowadnika cewnika laserowego za pomoca 5-10 ml roztworu soli fizjologicznej.

7.  Wprowadzi¢ dystalng koncéwke cewnika laserowego Spectranetics do wybranego prowadnika.
Doprowadzi¢ cewnik laserowy do zmiany patologicznej, korzystajac z fluoroskopii. Pozycja wzgledem
zmiany jest sygnalizowana poprzez znacznik radiocieniujacy cewnika laserowego.

\

Znacznik radiocieniujacy

Koricdwka dystalna

Port kanatu prowadnika/,
ze zlaczem typu Lue/n7/

tacznik proksymalny

Rysunek 3 (bez zachowania skali)

Uwaga: Nalezy zawsze monitorowaé¢ ruch cewnika laserowego i pozycje koncéwki znacznika
radiocieniujacego za pomoca fluoroskopii. Ruch oraz predkos¢ wprowadzania dystalnej koncéowki cewnika
powinny odpowiadac predkosci wprowadzania proksymalnego trzonu cewnika.

W przypadku braku korelacji pomiedzy tymi ruchaminalezy ponownie oceni¢ morfologie zmiany, doprowadzana
energie lasera oraz status urzadzen wspomagajacych przed dalszym kontynuowaniem zabiegu.

W przypadku braku odpowiedniego ruchu cewnika nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie stosowac duzej energii lasera.
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8.  Wprowadzi¢ roztwér srodka kontrastowego do koszulki prowadnika lub cewnika prowadzacego w celu
sprawdzenia pozycji cewnika laserowego za pomoca fluoroskopii.
9.  Po potwierdzeniu, ze cewnik laserowy styka sie z docelowa zmiang, za pomocg normalnego roztworu
soli fizjologicznej:
a.  Wyptukac¢ pozostaty srodek kontrastowy z koszulki prowadnika lub cewnika prowadzacego oraz ztaczy.
b.  Wyptukac pozostatosci srodka kontrastowego z miejsca zabiegu laserowego oraz struktur naczyniowych
w poblizu miejsca zabiegu przed wigczeniem systemu laserowego. Ostrzezenie: nie aktywowac lasera
w obecnosci kontrastu.

c.  Szczegodtowe instrukcje wykonywania infuzji roztworu soli oraz przeptukiwania podano w Protokole
infuzji roztworu soli.

10. W przypadku korzystania z cewnikéw do laserowej aterektomii Turbo-Elite system laserowy dostarcza energie
tak dtugo, jak dlugo wcisniety jest przetacznik nozny. Czas trwania seriiimpulséw laserowych jest kontrolowany
przez operatora. Ogélnie zalecane jest, aby czas trwania serii impulséw laserowych nie przekraczat 20 sekund.

11. Metoda ,krok po kroku” dla catkowitych niedroznosci
a.  Wcisna¢ przetacznik nozny uruchamiajacy system laserowy, a nastepnie wolno, z szybkoscig mniejsza niz 1

mm na sekunde, wsuwac cewnik laserowy na 2-3 mm do niedroznosci w celu usuniecia pozadanego materiatu
za pomocg energii lasera. Zwolni¢ nacisk na przetacznik nozny w celu wyfaczenia systemu laserowego.

Uwaga: Wprowadzanie cewnika laserowego przez zmiany o umiarkowanym stopniu zwapnienia moze wymaga¢
zastosowania wigkszej liczby impulséw niz w przypadku widknistych tkanek ze zmianami miazdzycowymi.

b.  Przesuna¢ prowadnik o kilka milimetréw poza dystalng koricéwke cewnika laserowego do niedroznosci
i ponownie uruchomic laser zgodnie z opisem w punkcie a powyzej.

c.  Kontynuowac stosowanie metody ,krok po kroku” (milimetr po milimetrze), wprowadzajac prowadnik
i uruchamiajac promieniowanie laserowe cewnika az do momentu, kiedy cewnik laserowy zostanie
wprowadzony do ostatnich 3-5 mm niedroznosci.

d.  Przej$¢ przez ostatnie 3-5 mm niedroznosci, a nastepnie do dystalnego naczynia, wprowadzajac
najpierw prowadnik, a nastepnie cewnik laserowy.

e.  Pozostawiajac prowadnik na miejscu, wycofa¢ cewnik laserowy i wprowadzi¢ srodek kontrastowy przez
cewnik prowadzacy oraz sprawdzi¢ zmiane za pomocg fluoroskopii.

f. Mozna wykonac¢ dodatkowe przejscia laserem w celu lepszego usuniecia zmiany.

g. W przypadku napotkania oporu w trakcie wprowadzania cewnika (np. spowodowanego przez
zwapnienia) natychmiast przerwac prace lasera poprzez zwolnienie nacisku na przetacznik
nozny systemu laserowego. Mozna zwiekszy¢ gesto$¢ energii oraz czestotliwos¢ powtarzania
w celu bardziej skutecznego przeprowadzania cewnika przez niedroznos¢. W celu unikniecia nadmiernej
lokalnej depozycji energii cieplnej podczas pracy lasera nalezy przesuwac cewnik.

Uwaga: W przypadku wycofywania cewnika laserowego z naczynia z jakiegokolwiek powodu nalezy
doktadnie wyczyscic jego powierzchnie zewnetrzna oraz korncowke za pomoca heparynizowanego roztworu
soli fizjologicznej w celu unikniecia przywierania krwi. Krew pozostawiona na cewniku laserowym moze
zmniejszac jego skutecznosc.

12. Standardowa metoda leczenia niedroznosci

a.  Nacisna¢ przetacznik nozny uruchamiajacy system laserowy, a nastepnie wolno, z szybkoscia mniejsza
ni 1 mm na sekunde, wprowadza¢ cewnik laserowy przez niedroznos¢. Zwolni¢ nacisk na przetacznik
nozny w celu wytaczenia systemu laserowego.

b.  Moznawykonacdodatkowe przejscialaseremw celulepszego usunieciazmiany.W przypadku napotkania
oporu w trakcie wprowadzania cewnika (np. spowodowanego przez zwapnienia) natychmiast przerwac
prace lasera poprzez zwolnienie nacisku na przefacznik nozny systemu laserowego. Mozna zwiekszyc¢
gestos¢ energii oraz czestotliwos¢ powtarzania w celu bardziej skutecznego przeprowadzania cewnika
przez niedroznos¢. W celu unikniecia nadmiernej lokalnej depozycji energii cieplnej podczas pracy
lasera nalezy przesuwac cewnik.

13.  Nie ma potrzeby usuwania cewnika laserowego z ciata pacjenta w celu zwiekszenia albo zmniejszenia gestosci
energii lub czestotliwosci powtarzania impulséw, poniewaz cewnik laserowy zostat poprzednio skalibrowany.

Patrzinformacje w Instrukcji obstugi lasera ekscymerowego CVX-300™ lub Instrukcji obstugi Philips Laser System.

Przestroga: W czasie wykonywania zabiegu nalezy zawsze monitorowac cisnienie krwi oraz tetno pacjenta.

14. Po zakonczeniu rekanalizacji wykonac angiografie i angioplastyke balonikowa, stosownie do potrzeb. W razie
potrzeby mozna wykonac stentowanie, np. w przypadku ostrego odrzutu, powaznej perforacji itp.
15.  Wykonac zgodnie z instrukcja infuzje roztworu soli, stosownie do zapotrzebowania.

Uwaga: Zaleca sie, aby zabieg przeprowadzany ta technika wykonywato dwodch operatoréow.
Zalecane jest, aby lekarz glowny wprowadzat cewnik laserowy i obstugiwal przelacznik nozny systemu
laserowego. Asystent powinien obstugiwac strzykawke do wprowadzania roztworu soli oraz (jezeli to ma
zastosowanie) obstugiwac pedat fluoroskopii.

a. Przed zabiegiem laserowym przygotowaé worek zawierajgcy 500 ml roztworu soli fizjologicznej
(0,9% roztwor NaCl). Dodanie do roztworu soli heparyny lub potasu nie jest konieczne. Podtaczy¢ worek
z roztworem solnym do jatowej linii dozylnej i zablokowac te linie na rozgatezieniu potréjnym.

b. Jezeli to ma zastosowanie, nalezy kaniulowa¢ w normalny sposéb ujscie tetnicy za pomoca
odpowiedniego cewnika prowadzacego o szerokim kanale. Zalecane jest, aby cewnik prowadzacy nie
posiadat otworéw bocznych.

c.  Doprowadzi¢ cewnik laserowy do zmiany patologicznej, korzystajac z fluoroskopii. Jezeli jest
to konieczne, wprowadzi¢ srodek kontrastowy w celu utatwienia pozycjonowania cewnika laserowego.
Jezeli srodek kontrastowy zostanie zmagazynowany pomiedzy koricowka cewnika laserowego a zmiana,
mozna wycofa¢ cewnik laserowy na niewielkg 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,
ze koncdwka cewnika laserowego styka sie ze zmiang patologiczna.

d.  Odprowadzi¢ pozostajaca ilos¢ srodka kontrastowego ze strzykawki do pojemnika. Wyczysci¢ rozgateznik
srodka kontrastowego poprzez wciggniecie roztworu soli do strzykawki.

Polish/Polski

e.  Usuna¢ oryginalng strzykawke z rozgateznika i zatozy¢ w jej miejsce strzykawke ze ztaczem luer
o pojemnosci 20 ml. Nowa strzykawka o pojemnosci 20 ml powinna by¢ napetniona roztworem soli
przed jej podtaczeniem w celu zredukowania zagrozenia przedostania sie pecherzykéw powietrza.
(Strzykawki o pojemnosci 20 ml sg oferowane przez firme Merit Medical oraz innych producentéw).

f. Wyptukac resztki krwi oraz srodka kontrastowego z rozgateznika, rurek, ztacza Y oraz koszulki prowadnika lub
cewnika prowadzacego za pomoca co najmniej 20-30 ml roztworu soli (kilka strzykawek z roztworem soli).
Po zakonczeniu poczatkowego przeptukiwania uzupetnic roztwér soli w strzykawce 20 ml.

g. Zapomoca fluoroskopii sprawdzi¢, czy koncéwka cewnika laserowego styka sie ze zmiang patologiczna
(jezeli jest to konieczne, przesunac¢ cewnik laserowy), ale nie wprowadzac srodka kontrastowego.

h.  Po zasygnalizowaniu przez lekarza prowadzacego gotowosci do uruchomienia systemu laserowego
asystent powinien przekreci¢ zawdr rozgateznika i wprowadzi¢ w jak najkrétszym czasie
(1 do 2 sekund) 10 ml roztworu soli. Ma to na celu przepchanie i/lub rozpuszczenie krwi do poziomu
naczyn wtoskowatych oraz ograniczenie krwawienia w polu ablacji laserowe;j.

i Po wstrzyknieciu poczatkowego bolusa o objetosci 10 ml, kontynuujac podawanie roztworu, asystent
powinien zmniejszy¢ szybkos¢ wstrzykiwania do minimalnejwartosci wynoszacej 2-3 ml/s, odpowiednio
dobierajac srednice swiatta prowadnika i/lub koszulki. Ta dawka roztworu soli ma na celu przepchanie
i/lub rozpuszczenie normalnego przeptywu krwi w polu ablacji laserowej. W momencie, gdy asystent
zmniejszy szybkos¢ wstrzykiwania, gtéwny operator powinien uruchomi¢ system laserowy, wciskajac
przefacznik nozny, i rozpoczac zabieg laserem.

j. Czas trwania serii impulséw laserowych jest kontrolowany przez operatora. Ogdlnie zalecane jest,
aby czas trwania serii impulséw laserowych nie przekraczat 20 sekund. Roztwér soli fizjologicznej musi
by¢ wstrzykiwany przez caty czas pracy lasera.

k. Pod koniec sekwencji pracy lasera nalezy zatrzymac¢ wprowadzanie roztworu soli. Przetaczy¢ zawér
odcinajacy na cisnienie i uzupehi¢ strzykawke 20 ml roztworu soli, przygotowujac sie do nastepnej
sekwencji pracy lasera.

l. Kazda kolejna sekwencja pracy lasera powinna by¢ poprzedzona wstrzyknieciem bolusa roztworu soli
fizjologicznej i przeprowadzona podczas ciagtego wstrzykiwania soli w sposob opisany w punktach h-k.

m. Jezeli w czasie zabiegu wykorzystywany jest srodek kontrastowy do oceny wynikéw, nalezy powtérzyc
kroki d-g przed ponownym uruchomieniem systemu laserowego (przed uruchomieniem lasera
powtdrzyc kroki h-k).

Uwaga: W zaleznosci od stosowanego podejscia, w kierunku przeptywu krwi lub kontralateralnego,
roztwor soli mozna wprowadza¢ poprzez koszulke (wprowadzanie w kierunku przeptywu krwi) lub
kanat wewnetrzny cewnika laserowego (podejscie kontralateralne). W przypadku stosowania podejscia
kontralateralnego sugerowane jest uzycie prowadnikéw o mniejszych srednicach w celu umozliwienia
odpowiedniego doprowadzenia roztworu soli do miejsca zabiegu.

13. Informacje dotyczace gwarancji

Producent gwarantuje, ze cewnik do laserowej aterektomii Turbo-Elite jest wolny od wad materiatowych
i produkcyjnych pod warunkiem eksploatacji przed uptywem podanej daty waznosci oraz jesli produkt do
momentu uzycia znajdowat sie w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu. Gwarancji producenta podlega
wymiana lub refundacja kosztéw zakupu kazdego uszkodzonego cewnika do laserowej aterektomii Turbo-Elite.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe, szczegdlne ani posrednie uszkodzenia wynikajace
ze sposobu stosowania cewnika do laserowej aterektomii Turbo-Elite. Uszkodzenie cewnika do laserowej
aterektomii Turbo-Elite bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia, modyfikacji, nieprawidtowego przechowywania
lub obstugi badz jakiegokolwiek odstepstwa od niniejszej instrukcji stosowania nie podlega niniejszej
ograniczonej gwarancji. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA W SPOSOB JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE
INNE GWARANCJE, JAWNE LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ 1 UZYTECZNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba ani organ, w tym réwniez autoryzowany
przedstawiciel i sprzedawca producenta, nie zostata upowazniona do rozszerzania zakresu tej ograniczonej
gwarancji, a wszelkie Swiadome proby rozszerzenia ograniczonej gwarancji nie beda uznawane przed producenta.
Ta ograniczona gwarancja obejmuje jedynie cewnik do laserowej aterektomii Turbo-Elite. Informacje dotyczace
gwarancji producenta lasera ekscymerowego CVX-300™ lub Philips Laser System mozna znalez¢ w odpowiedniej
dokumentacji urzadzenia.

14. Niestandardowe symbole

Max. Tip Diameter _@- Max. Shaft Diameter _@-
Maks. srednica koncowki Maks. srednica trzonu

Working Length I_ _l Sheath Compatibility @
Dtugosc robocza Kompatybilna koszulka

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

Kompatybilnos¢ prowadnika axoD Zakres wartosci energii

Hydrophilic Coating Quantity QrY
Powtoka hydrofilowa llos¢

Importer @
Importer
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 Rx ONLY

lekarza lub na jego zlecenie.
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1. Descricao

Os cateteres para aterectomia a laser Turbo-Elite da Spectranetics sdo dispositivos intravasculares percutaneos,
constituidos por vérias fibras dpticas dispostas a volta do [umen de um fio-guia. A identificagdo do tamanho do
cateter esta impressa no mesmo.

Para os cateteres para aterectomia a laser Turbo-Elite introduzidos através do fio (OTW), um adaptador Luer
situado na extremidade proximal do comprimento utilizavel facilita a utilizacdo do cateter a laser através de um
fio-guia de tamanho apropriado (0,014 pol., 0,018 pol. e 0,035 pol.). Veja a figura em baixo.

Para os cateteres para aterectomia a laser Turbo-Elite de troca rapida (RX), o lumen do fio-guia é formado
apenas pelos ultimos 9 cm da ponta distal, que tem contacto directo com o doente, e é concéntrico com a
disposicao das fibras. Veja a figura em baixo.

Mecanismo de Acgao para Cateteres para Aterectomia a Laser Turbo-Elite

Os cateteres a laser multifibras transmitem energia ultravioleta do sistema a laser para a obstrucao na artéria.
A energia ultravioleta é enviada para a ponta do cateter a laser para a ablacao de lesées, que podem incluir
ateroma, fibrose, calcio e trombos, recanalizando assim os vasos doentes (a ablacdo é o processo pelo qual os
fotdes de energia provocam o rompimento das ligagées moleculares a nivel celular sem danos térmicos nos tecidos
ao redor). Os cateteres a laser Spectranetics tém um revestimento ltbrico patenteado para permitir que sejam
acompanhados mais facilmente a medida que sdo conduzidos através das artérias.

Glossario de Termos Especiais

Modo retrégrado = Na direccdo oposta ao fluxo sanguineo.

Modo anterégrado = Na direc¢do do fluxo sanguineo.

Angiografia inicial = Registo angiografico dos vasos sanguineos.

Via contralateral = Acesso arterial através de uma via de cruzamento.
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Ldmen do fio-guia —
Figura 1: Cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite (OTW)

Quadro 1.1 Cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite, modelos OTW

Descri¢ao do | Niimero do |Compatibilidade| Diametro Max. | Diametro Max. | Comprimento de | Compatibilidade
Dispositivo modelo |do fio-guia (pol.) | da Ponta (pol.) | do corpo (pol.) | trabalho (cm) da Bainha (Fr.)
Especificacoes do Cateter Através Do Fio (OTW)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8

*Nota: O Philips Laser System ndo é compativel e ndo pode ser usado com o cateter Turbo-Elite modelo 425-011

Lumen do Fio-Guia de 9 ¢cm P

Figura 2: Cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite (RX)

Quadro 1.2 Cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite, modelos RX

Descricao do Nu(linoero Compatibilidade| Diametro Max. | Diametro Max. | Comprimento de |Compatibilidade da
Dispositivo modelo do fio-guia (pol.)| daPonta (pol.) [ do corpo (pol.) trabalho (cm) Bainha (Fr.)

Especificacées do Cateter de Troca Rapida (RX)

09mm |410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4mm _ [414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7mm_ [417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
20mm__ |420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indicagbes de utilizacdo
Para aterectomia das artérias infra-inguinais.

3. Contra-indicagoes
Néao existem contra-indica¢des conhecidas.

4. Adverténcias
A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos com formagao apropriada ou sob receita médica.

Requisitos de software para os Cateteres para aterectomia a laser Turbo-Elite da Spectranetics:

Sistema Laser Software Taxa de repeticao max. do cateter
. . ™ V3.8XX 80 Hz
Sistema Laser Excimer CVX-300 V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) e superior 80 Hz

Quando o cateter a laser se encontra dentro do corpo deve ser manipulado apenas sob observacao fluoroscépica,
com equipamento radiografico que proporcione imagens de qualidade elevada.

O cateter de laser ndo deverd ser operado na presenca de contraste. Antes da utilizacao, lave todos os residuos
de meio de contraste da bainha introdutora ou do cateter de guia e dos conectores em linha. Para o desenho
1.4-2.0 RX, a falha em assim fazé-lo pode resultar em dano ou desalojamento da ponta do cateter. A solugao salina
deve ser injetada ao longo de todo o processo de laser.

5. Precaugbes
Este cateter foi esterilizado com éxido de etilen_o e é fornecido ESTERILIZADO. O dispositivo foi concebido e é
indicado APENAS PARA UMA UNICA UTILIZAGAO, nio podendo ser esterilizado e/ou utilizado novamente.

NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais accdes podem comprometer o desempenho do dispositivo e
aumentar o risco de contaminacéo cruzada devido ao reprocessamento inapropriado.

A reutilizacdo deste dispositivo de utilizacdo Unica pode causar lesdes 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 esterilidade do produto sé é garantida se a embalagem estiver fechada e ndo estiver danificada. Antes de usar,
inspeccione visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de que os selos da embalagem estao intactos.
N&o use o cateter 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 de forma a detectar defeitos. Nao use
nenhum equipamento que esteja 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 bioldgicos potenciais.

Leia cuidadosamente o Manual do operador antes de accionar o sistema a laser. Preste particular atencdo a seccao
de Avisos e Responsabilidades do manual que explica as Notas, Adverténcias e Avisos a serem seguidos com vista
a assegurar o funcionamento seguro do sistema a laser.

Durante o procedimento, deve ser administrada ao doente a terapia anticoagulante e vasodilatadora apropriada de
acordo com os protocolos da instituicdo.

Ao longo de todo o processo de trabalho com o laser, é necessario infundir solucéo salina.

P003678-11 04NOV20  (2020-11-04)

47



< Spectranetics’

Cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite™

Instrucdes para Utilizacao

Modelos de Cateter Introduzidos Através do Fio (OTW - Over-The-Wire) e de Troca Rapida (RX - Rapid Exchange)

6. Efeitos adversos
A utilizagdo do Turbo-Elite em conjunto com o Laser de Excimero CVX-300™ da Spectranetics ou com o Philips Laser
System podera contribuir para as seguintes complicagbes:

Eventos observados durante estudos clinicos (veja a Seccao 7)

Complicacdes processuais Eventos adversos graves Complicagdes durante o internamento hospitalar
» Espasmo - Morte « Oclusdo nova
+ Disseccéo grande « Nova intervencao + Pseudo-aneurisma
« Trombo « ALl « Insuficiéncia renal
- Embolizagao distal « Amputacéo grave - Hemorragia
- Perfuracéo . Cirurgia de derivagao
« QOutras - Hematoma que implica cirurgia

Potenciais eventos adversos que NAO foram observados durante os estudos clinicos (consultar Seccao 7)

« Lesbes dos nervos « Acidente vascular cerebral
- Formacao de fistula arteriovenosa + Enfarte do miocérdio

- Endarterectomia + Arritmia

« Infeccéo

Por enquanto ndo se conhecem efeitos adversos, a longo prazo, na parede dos vasos arteriais, devido a realizagao
da recanalizacao periférica pelo laser de excimero.

7. Estudos clinicos

Os dispositivos nestes estudos foram usados com o Sistema Laser Excimer CVX-300°. O Philips Laser System fornece
a mesma saida e funciona com os mesmos parametros que o Sistema Laser Excimer CVX-300°; portanto, ndo foram
coletados nenhuns dados clinicos novos para o Cateter de Aterectomia por Laser Turbo-Elite com o Philips Laser System.

Estudo CELLO

Os dados apresentados nestas Instrugoes de Utilizagao foram recolhidos no sentido de corroborar a seguranga
e eficacia dos cateteres TURBO-Booster™ e CLiRpath TURBO™ da marca Spectranetics. O estudo CELLO (CLiRpath
Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings, ou seja, sistema de laser de excimero CLiRpath para alargar as
aberturas do limen), IDE n.° G060015, incluiu 16 casos de formacdo e 45 doentes para analise em 16 locais.

Eficacia: o objectivo primario em termos de eficacia (> reducdo a 20 por cento na percentagem da estenose
em diametro, em média, conforme avaliado por um laboratério central de angiografia) para a coorte de anélise,
demonstrou uma reducdo de 35 por cento na estenose em didmetro (34 por centro para a coorte de formacao)
utilizando o sistema TURBO-Booster em comparacdo com o pré-procedimento no estudo. O objectivo secundario
em termos de eficacia para o sucesso dos procedimentos em casos agudos (avaliacdo visual da estenose residual
final) foi obtido em 97,8 e 100,0 por cento dos pacientes, segundo avaliacdo visual efectuada pelo médico nas
coortes recrutada e de formagao, respectivamente.

Quadro 7.1. Localizacao das lesées

Localizagao das lesoes vasculares Formagao (n=16) Analise (n =45) Total (n=61)
Artéria femoral superficial 13 43 56
Poplitea 3 2 5

Quadro 7.2. Informacdes sobre o procedimento

Resultados angiograficos Formagao (n = 16) | Analise (n = 45) | Total (n=61)

Diametro do vaso de referéncia (mm) 5,19 4,79 4,89
Comprimento médio da lesdo (mm) 72,08 50,89 56,45
Percentagem da estenose em diametro - anteriormente 78,3 77,3 77,6

Percentagem da estenose em diametro — apds utilizacdo do

Turbo-Booster 44,0 424 42,8

Percentagem da estenose em diametro - final 25,6 20,9 22,1

Quadro 7.3. Numero de oclusdes que exigem um passo-a-passo durante a cria¢ao do canal piloto

Total de oclusées inscritas R e e

n (%) n (%) n (%)
Total de oclusdes — 100% da estenose em didametro 4 (25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Técnica passo-a-passo utilizada pelo médico 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Tczdos s <.:1.oentes nos quais a te~cn|ca passo-a-passo 16 (100,0) 44(97.8) 60 (98,3)
nao foi utilizada durante a criacdo do canal piloto

Num dos 61 doentes (1,6%), o0 médico optou por utilizar a técnica passo-a-passo.
Quadro 7.4 Complicagdes possivelmente relacionadas com o TURBO-Booster

Complicagées processuais Formagao (n=16) | Analise (n=45) | Total (n=61)
Disseccao muito grave (grau E ou F) 0 0 0 (0%)
Embolizagao distal 1 2 3 (5%)
Outra (desconforto na perna tratada apds o procedimento) 0 3 3 (5%)

Seguranca: o objectivo primario em termos de seguranca medido foi a ocorréncia de efeitos adversos muito
graves, definidos como perfuracao clinica, disseccdo muito grave com necessidade de cirurgia, amputacao
muito grave, acidentes vasculares cerebrais (AVC), enfarte do miocardio e morte durante o procedimento,
antes da alta hospitalar (ou 24 horas apds o procedimento, o que ocorrer primeiro) ao fim de 30 dias e
seis (6) meses. O estudo CELLO néao relatou quaisquer efeitos adversos graves. Adicionalmente, nao se registaram
efeitos adversos graves nem efeitos adversos nao previstos no dispositivo.
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Estudos CLI

Estes dados tém como base as versdes anteriores dos cateteres periféricos para aterectomia a laser de excimero.
Os dados apresentados nestas instru¢cdes de utilizagdo dizem respeito a um subgrupo de doentes, reunidos a partir
de trés grupos de doentes tratados consecutivamente, com isquemia critica dos membros (ICM) e para os quais
a cirurgia nao era indicada:

NOTA: todos os valores sdo b dos em ana

efectuadas em laboratérios centrais de angiografia

. LACI (Angioplastia a laser para isquemia aguda dos membros) fase 2 — um subgrupo de doentes de um
possivel registo de avaliacdo de desenvolvimento individual, efectuado em 2001-2002, em 14 locais, nos EUA
e na Alemanha. O subconjunto inclui 26 membros (em 25 pacientes) tratados em 7 centros dos EUA e da
Alemanha, nos quais foi utilizada a técnica de recanalizacdo de laser passo-a-passo. Em 13 destes casos, a
técnica passo-a-passo foi utilizada ab initio, ou seja, sem primeiro tentar atravessar a oclusdo com um fio-guia.

. LACI Bélgica — um subconjunto de um registo prospectivo de 51 doentes efectuado em 6 centros na Bélgica.
O subconjunto inclui 9 membros (em 9 doentes) tratados em 3 centros da Bélgica, nos quais foi utilizada
a técnica de recanalizacdo de laser passo-a-passo.

. Série de casos do estado do Louisiana — um subconjunto retirado de 62 casos incluidos numa compilagéo
de dados em curso por um Unico grupo de médicos no centro do estado do Louisiana, no Cardiovascular
Institute of the South (CIS). Este subconjunto de doentes é constituido por 12 membros (em 12 doentes)
nos quais foi utilizada a técnica de recanalizagao de laser passo-a-passo.

Quadro 7.5 Informacgdes sobre o procedimento

Locais das lesoes vasculares (n = 205)

Artéria femoral superficial 138 (67%)
Poplitea 23 (11%)
Infrapoplitea 42 (20%)
Resultados angiograficos (n = 47 membros )
Lesdes por membro 4,4
Comprimento médio da lesao 73,4+7,3 (mm)
Estabelecido fluxo em linha directa para o pé 37 (79%)
Implante de stent 28 (60%)
Sucesso global da passagem* 37 (79%)
Sucesso da passagem apos tentativa com fio-guia 24/34 (71%)
Sucesso da passagem em casos ab initio 13/13 (100%)
Sucesso do procedimento** 34 (72%)

NOTA: foram tratados 47 membros de 46 doentes. Todos os calculos das percentagens baseiam-se em 47 membros.

*Os dados sobre o sucesso da passagem foram estratificados para os casos graduais, apos tentativas com fios-guia
convencionais em 24 membros e ab initio em 13 membros.

**Sucesso do procedimento: <50% de estenose residual final

Quadro 7.6 Complicacoes, n = 47 membros

Complicagdes processuais
Espasmo 1(2%)
Disseccdo grande 4 (9%)
Trombo 1 (2%)
Embolizagao distal 3 (6%)
Perfuracao 3 (6%)
Outras 5(11%)
Complicacées durante o internamento hospitalar
Nova oclusao 1 (2%)
Pseudo-aneurisma 1 (2%)
Insuficiéncia renal 1 (2%)
Hemorragia 1(2%)
Infeccao 0 (0%)
Outras 0 (0%)

NOTA: foram tratados 47 membros de 46 doentes. Todos os calculos das percentagens baseiam-se em 47 membros.

Tabela 7.7 Eventos adversos graves (EAG) cumulativos, ao longo dos 6 meses seguintes, para n =47 membros

Morte 3 (6%)
EM ou acidente vascular cerebral 0 (0%)
Nova intervengao 6 (13%)
ALl 1(2%)
Amputacao grave 2 (4%)
Cirurgia de derivacao 2 (4%)
Endarterectomia 0 (0%)
Hematoma que implica cirurgia 2 (4%)
Total 16 (34%)

NOTA: foram tratados 47 membros de 46 doentes. Todos os calculos das percentagens baseiam-se em 47 membros.
EM = Enfarte do miocardio. ALl = Isquemia aguda dos membros.
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Quadro 7.8 Resultados consoante a analise do objectivo do tratamento, n = 47

Sucesso da passagem 37 (79%)
Sucesso do procedimento 34 (72%)
40 (
3(

Salvamento do membro 85%)
Morte, qualquer causa 6%)

Qualquer EAG 16 (34%)
NOTA: foram tratados 47 membros de 46 doentes. Todos os calculos das percentagens baseiam-se em 47 membros.

8. Individualiza¢do do tratamento
Os riscos e beneficios descritos acima devem ser cuidadosamente considerados para cada doente antes da
utilizacdo do cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite.

A utilizacdo dos dispositivos Turbo-Elite podera ser considerada depois das tentativas iniciais de passagem
convencional com fios-guia ndo serem bem-sucedidas, devido a:

. Uma saliéncia redonda ou excéntrica da ocluséo ter desviado o fio-guia para uma passagem subintima.

. O fio-quia é deflectido repetidamente para um ramo colateral que esta junto do tronco de ocluséo.

. Calcificacdo a obstruir a conclusao da passagem do fio-guia dentro do Iimen obstruido.

Além disso, a recanalizagdo de artérias naturais poderd ser considerada para doentes com enxertos de derivacdo obstruidos.
A seleccao dos doentes e as técnicas clinicas devem ser efectuadas de acordo com as instrucdes fornecidas na
Secc¢ao 2 “Indicagdes de utilizacao” e na Secgcao 9 “Manual do operador”.

9. Manual do Operador

Os dispositivos descritos neste documento podem ser utilizados dentro das seguintes amplitudes energéticas no
Laser de Excimero CVX-300™:

Quadro 9.1 Parametros de Energia

De‘scrigajnc.o d N.° do modelo Fluéncia Taxa de repeticao U !aser LR ]
Dispositivo desligado
Cateteres através do fio (OTW)
0,9 mm 410-152 30-80 25.80* Contliir;;?jrgente
1,4 mm 414-151 30-60 25-80% Contliingi?gente
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Contliir;lgz@ente
2,0mm 420-006 30-60 25-80* COhtIiir;l;jrgente
2,3mm 423-001 30-60 25-80* Contliir;l;?jrgente
2,5mm 425-011 30-45 25-80% COntIiir;,l;?j?ente
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* COntIiir;;;?jrgente
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80*% Contliirlglgz:\gente
Cateteres RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Contliir;gzrgente
1,4mm 414-159 30-60 25-80* COhtIiir;l;jrgente
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Contliir;l;?jrgente
2,0mm 420-159 30-60 25-80* Contliir:;;?jrgente

Defini¢oes de calibracao recomendadas: 45 de Fluéncia, 25 Hz.

* Ataxa de repeticdo maxima de 80 Hz corresponde a versao V3.8XX do software do CVX-300 e a versao 1.0 (b5.0.3) e superior
do software do Philips Laser System. Com a verséo V3.7XX do software do CVX-300, a taxa de repeticdo méxima é de 40 Hz.

** Nota: O Philips Laser System nao é compativel e ndo pode ser usado com o cateter Turbo-Elite modelo 425-011

10. Forma de Apresentacao do Produto
10.1 Esterilizacao
Apenas para uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize e/ou reutilize.

Os cateteres a laser da Spectranetics sdo fornecidos esterilizados. A esterilidade é garantida apenas se a embalagem
estiver fechada e ndo apresentar danos.

10.2 Inspeccao antes da utilizacao

Antes da utilizagdo, inspeccione a embalagem esterilizada visualmente para se certificar de que os selos nao
foram quebrados. Todo o equipado a utilizar no procedimento, incluindo o cateter, deve ser cuidadosamente
examinado, para assegurar que ndo tem nenhum defeito. Examine o cateter de laser verificando se estd torcido,
dobrado ou se apresenta qualquer outro dano. Néo utilize se qualquer componente estiver danificado.

11. Compatibilidade
. O cateter para aterectomia a laser da Spectranetics foi concebido para uso exclusivo com o Laser
Excimero CVX-300™ da Spectranetics ou com o Philips Laser System.
. Né&o o utilize com qualquer outro sistema de laser.
. Compatibilidade do Fio-guia
. Consulte o Quadro de Especificacdo do Cateter na Secgéo 1.
*Nota: O Philips Laser System pode ndo estar disponivel em todos os mercados em que o Cateter de
Aterectomia por Laser Turbo-Elite é comercializado.
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12. Instrugdes para Utilizacao

Materiais para o Procedimento
Alguns ou todos os materiais adicionais seguintes, que ndo estao incluidos na embalagem do cateter de laser, poderao ser
necessarios para o procedimento (tratam-se de itens destinados a uma Unica utilizacao: nao os volte a esterilizar ou utilizar):
. Bainhas de introducdo e/ou cateter(es)-guia femoral(ais), com tamanho e configuracdo apropriados,

para seleccionar a artéria periférica e facilitar a utilizacdo do maior cateter a laser.

. Adaptador em “y” Tuohy-Borst ou valvula(s) hemostatica(s).
. Solucéo salina esterilizada normal.
. Meio de contraste padrao.
. Fios-guia de 0,014 pol., 0,018 pol. e 0,035 pol.

A utilizacdo do sistema a laser estd limitada a médicos com formacdo em intervencdes vasculares periféricas, que

preencham os requisitos de formacéo indicados em baixo. Estes requisitos incluem, mas néo se limitam a:

1. Formacdo dos aspectos fisicos e de seguranca do laser.

2. Revisao das radiografias das lesdes do doente que satisfacam as indica¢oes para utilizagao.

3. Umarevisdo dos casos que demonstram a técnica de Ablacdo a Laser de Excimero em oclusées que satisfagcam
as indicagdes para utilizacdo.

4. Uma revisao do procedimento a laser seguida por uma demonstracdo do sistema a laser.

5. Formacdo pratica com o laser e o modelo adequado.

6. Um representante da Spectranetics com a devida formacao estara presente para auxiliar, no minimo, nos trés
primeiros casos.

7.  Apods a sessao de formacao formal, a Spectranetics disponibilizard formacédo adicional, se solicitada pelo
médico, equipa de suporte, a instituicdo ou a Spectranetics.

Usando uma técnica estéril, abra a embalagem esterilizada. Remova as cunhas de embalagem do tabuleiro e levante
cuidadosamente o cateter de laser enquanto segura o conector de laser preto, também designado por extremidade
proximal, acoplador proximal, ou conector proximal. Tenha em aten¢ao que a extremidade proximal do cateter a laser
é ligada apenas ao sistema a laser, e ndo se destina a entrar em contacto com o doente.

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 no retentor do cateter. Calibre o cateter a laser seguindo as instru¢des fornecidas no Manual
do operador do Laser de Excimero CVX-300™ ou no Manual do operador do Philips Laser System.

1. Utilize uma técnica de perfuracao femoral padrao para introduzir uma bainha introdutora de 4 Fr. a 9 Fr.
(dependendo do maior dispositivo de intervencao a ser utilizando durante o tratamento) na artéria femoral
comum de maneira anterégrada ou retrégrada, no caso de abordagens contralaterais. Injecte heparina
intravenosamente, utilizando o protocolo de heparinizacao.

2. Efectue a angiografia inicial injectando meio de contraste através da bainha de introdugédo ou do cateter-guia.
Obtenha imagens em multiplas projec¢des, delineando variagdes anatémicas e morfoldgicas da(s) lesao(des)
a ser(em) tratada(s).

3. Introduzaum fio-guia de 0,014 pol.,0,018 pol. ou 0,035 pol. na oclusdo periférica, através da bainha introdutora
ou do cateter-guia.

4,  Escolha um cateter a laser com tamanho apropriado:

Tabela 12.1 Tamanho recomendado

Tamanho do Cateter Diametro do vaso proximal
0,9 mm >1,4mm
1,4 mm >2,1mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0 mm >3,0mm
2,3 mm >35mm
2,5mm > 3,8 mm

5. Hidrate a parte exterior do cateter para activar o revestimento hidrofilico. Mergulhe o cateter na bacia ou
limpe-o com gaze hiumida usando uma solugao esterilizada apropriada.

6. Irrigue o limen do fio-guia do cateter a laser usando 5 a 10 ml de solugéo salina heparinizada.

7. Introduza a ponta distal do cateter a laser da Spectranetics através do fio-guia seleccionado. Sob controlo
fluoroscopico, guie o cateter de laser até a leséo. A faixa do marcador radiopaco do cateter a laser indica a sua
posicdo em relacdo a lesao.

Ponta Distal

\

Faixa de Marcagao

Orificio do limen
do fio-guia para
Luer Lock

Figura 3 (ndo desenhada a escala)
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Nota: monitorize sempre o movimento do cateter a laser e a posicao do marcador radiopaco da ponta
com fluoroscopia. O movimento e a taxa de avanco da ponta distal do cateter devem corresponder
directamente a taxa de avanc¢o que esta a ser aplicada ao corpo proximal do cateter.

Se o movimento correspondente nao for aparente, avalie novamente a morfologia da lesao, a energia do
laser que esta a ser aplicada e o estado do equipamento de apoio, antes de continuar com o tratamento.

Tenha muito cuidado para nao transmitir energia do laser excessiva na auséncia de movimento aparente do cateter.

8. Injecte solugao de meio de contraste através da bainha de introdugao ou do cateter-guia para verificar
o posicionamento do cateter a laser por fluoroscopia.

9.  Apds confirmacao de que o cateter a laser se encontra em contacto com a leséo alvo e utilizando solucéo
salina normal:
a.  Irriguetodo o meio de contraste residual da bainha de introducao ou do cateter-guia e dos conectores alinhados.

b.  Lavetodos os residuos do meio de contraste do local de aplicagdo do laser e estruturas vasculares adjacentes
a0 mesmo, antes de activar o sistema a laser. Adverténcia: Nao ativar o laser na presenca de contraste.

c.  Consulte a seccao do Protocolo de infusao da solugao salina das Instrugdes de Utilizacdo para efectuar
a lavagem com solucéo salina e infusao de acordo com as instrugoes.

10. Quando utilizar os modelos de cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite, o sistema a laser transmitira
energia continuamente enquanto o pedal estiver premido. A extensdo da série de trabalho com laser é
controlada pelo operador. Normalmente, recomendamos que nao aplique o laser de forma continua durante
mais de 20 segundos.

11. Método passo-a-passo para a oclusao total
a.  Pressione o pedal para activar o sistema a laser e faga avancar o cateter a laser lentamente, a menos de

1 mm por segundo, introduzindo-o 2 a 3 mm na oclusao total para permitir que a energia do laser retire
o material pretendido. Liberte o pedal para desactivar o sistema a laser.

Nota: fazer avancar o cateter a laser através das lesoes moderadamente calcificadas pode requerer mais
impulsos de energia do laser do que nos tecidos ateroscleréticos fibrosos.

b.  Faca avancar o fio-guia para além da ponta distal do cateter a laser mais alguns milimetros para dentro
da oclusao e reactive o laser conforme descrito no Passo a anterior.

c.  Continue neste modo passo-a-passo onde o fio-guia e, em seguida, o cateter a laser sdo avancados
e activados (mm a mm) até o cateter alcancar os ultimos 3 a 5 mm da ocluséo.

d.  Atravesse os ultimos 3 a 5 mm da oclusao, entrando no vaso distal do doente primeiro com o fio-quia e,
em seguida, com o cateter a laser activado, introduzindo-o através do fio.

e.  Deixando o fio-guia na sua posicao, puxe o cateter a laser para tras, injecte o meio de contraste através
do cateter-guia e examine a lesao via fluoroscopia.

f. Podem ser efectuadas passagens a laser adicionais através-do-fio para alcancar uma maior remocéo da leséo.

g. Caso sinta resisténcia ao avanco do cateter (tal como célcio), interrompa imediatamente a aplicagdo de
energia laser libertando o pedal para desactivar o sistema a laser. As taxas de fluéncia e repeticdo podem
ser aumentadas para permitir o avanco. Para evitar a potencial acumulacéo de calor, o cateter deve ser
avancado enquanto estiver a aplicar a energia laser.

Nota: se o cateter a laser for retirado do vaso por qualquer razao, limpe muito bem a superficie externa
do cateter a laser, o lumen interno e a ponta com solucao salina heparinizada, para evitar que o sangue
fique agarrado. Se o sangue permanecer no cateter de laser podera reduzir a sua eficacia.

12. Método padrao para tratar estenoses
a.  Primao pedal,activando o sistema a laser, e faga avancar o cateter a laser através da estenose lentamente,
amenos de 1 mm por segundo. Liberte o pedal para desactivar o sistema a laser.
b. Podem ser efectuadas outras passagens com laser, através do fio, para obter uma melhor remogéao
da leséo. Caso sinta resisténcia ao avanco do cateter (tal como calcio), interrompa imediatamente a
aplicagao de energia laser libertando o pedal para desactivar o sistema a laser. Para evitar a potencial
acumulagao de calor, o cateter deve ser avangado enquanto estiver a aplicar a energia laser.
13.  N&o é necessario retirar o cateter a laser do doente para aumentar ou diminuir a taxa de fluéncia ou a repeticao
do impulso, uma vez que o cateter a laser foi previamente calibrado. Consulte o Manual do operador do Laser
de Excimero CVX-300™ ou o Manual do operador do Philips Laser System.

Cuidado: deve-se monitorizar a pressao sanguinea e a frequéncia cardiaca de todos os doentes durante
o procedimento.

14. Apds a recanalizacao a laser, deve ser efectuada uma angiografia e angioplastia de balao de seguimento,
se necessario. A implantacdo de stents também pode ser efectuada conforme seja necessario, em situacoes
de retrocesso agudo, perfuracéo grave, etc.

15. Realize o protocolo de infusdo de solucdo salina, se necessario.

Nota: recomenda-se que esta técnica seja realizada por dois operadores. Recomendamos que o médico-
operador primario faca avancar o cateter de laser e opere o pedal do sistema de laser. Um assistente deve
monitorizar a seringa de controlo da infusao de solucéao salina e (se for adequado) pressionar o pedal
de fluoroscopia.

a.  Antesdo procedimento a laser, arranje um saco de 500 ml de solucdo salina a 0,9% (NaCl). Nao necessita
de adicionar heparina ou potassio a solucdo salina. Ligue a bolsa da solucéo salina a linha intravenosa
esterilizada e termine a linha na porta do tubo de distribuicao triplo.

b.  Se for caso disso, introduza um cateter-guia, com um “limen grande” apropriado, no 6stio da artéria,
seguindo o procedimento comum. E recomendado que o cateter-guia ndo tenha orificios laterais.

c.  Com o auxilio de fluoroscopia, faca avangar o cateter de laser colocando-o em contacto com a lesdo.
Se for necessario, injecte um meio de contraste para ajudar a posicionar a ponta do cateter de 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 direccdo da corrente sanguinea
e a remocao 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 estd em contacto com a lesao.
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d. Coloque qualquer residuo de meio de contraste da seringa de controlo de volta para dentro do frasco de
meio de contraste. Limpe o meio de contraste do tubo de distribuicao triplo colocando a solucao salina
dentro da seringa de controlo através do tubo de distribuigao.

e.  Retire a seringa de controlo original do tudo de distribuicdo e substitua-a por uma nova seringa de
controlo luer-lock de 20 ml. Esta nova seringa de controlo de 20 ml deve ser preparada com solucao
salina antes da ligacdo para reduzir o risco de introducdo de bolhas de ar. (A Merit Medical e outros
fornecedores fabricam seringas de controlo de 20 ml).

f. Lave todos os vestigios de sangue e meio de contraste do tubo de distribuicao, tubagem do conector,
conector em Y e bainha introdutora ou cateter-guiar, com pelo menos 20 a 30 ml de solucgao salina
(varias seringas de solucdo salina). Quando esta lavagem inicial estiver completada, volte a encher
a seringa de controlo de 20 ml com solucéo salina.

g. Sob fluoroscopia, confirme que a ponta do cateter a laser se encontra em contacto com a leséo
(faga avancar o cateter a laser, se necessario), mas nao injecte o meio de contraste.

h.  Quando o operador principal indicar que esta pronto para activar o sistema a laser, o assistente devera
desligar a valvula do tubo de distribuicao para fazer pressao e injectar 10 ml de solugao salina o mais
rapidamente possivel (dentro de 1 a 2 segundos). Esta injeccéo do bolo serve para deslocar e/ou diluir
0 sangue para o nivel dos capilares e limitar o refluxo de sangue para o campo de ablacéo a laser.

i Apds a injeccao do bolo inicial de 10 ml e sem interromper o movimento da injeccao, o assistente do
bloco operatério deve diminuir a velocidade de injeccao para um minimo de 2 a 3 ml/segundo, através
da combinagao do limen do fio-guia e/ou bainha. Esta parte da infusdo de solucéo salina deve deslocar
e/ou diluir o fluxo sanguineo anterégrado que entra no campo de ablagéo a laser. No momento em que
o assistente reduz a taxa da injeccdo, o operador principal deverd activar o sistema a laser pressionando
o pedal e iniciando a sequéncia do trabalho com o laser.

j. A extensdo da série de trabalho com laser é controlada pelo operador. Geralmente, recomenda-se que
nao sejam excedidos 20 segundos de trabalho continuo com o laser. Ao longo de todo o processo de
trabalho com o laser, é necessaério infundir solucédo salina.

k.  Termine a injeccao de solugao 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 ml de solu¢éo salina em
preparagao para a préxima sequéncia de trabalho com o laser.

l. Cada série de trabalho com laser subsequente devera ser precedida por um bolo de solucao salina
e realizada com a infusao de solugao salina continua conforme descrito nos passos “h” a “k".

m. Se for utilizado um meio de contraste para avaliar os resultados do tratamento durante o curso de um
tratamento de laser, repita os passos “d” a “g” antes da reactivacdo do sistema a laser (antes de activar o
laser, repita os passos “h”a“k”).

Nota: consoante a via utilizada, anterégrada ou contralateral, a solucdo salina pode ser administrada
através da bainha (via anterégrada) ou do limen interno do cateter a laser (via contralateral). Quando for
utilizada a via contralateral, sugere-se a utilizacdo de fios-guia de diametro inferior, para permitir uma
infusao adequada de solucao salina no local do tratamento.

13. Informacées sobre a garantia

O fabricante garante que o cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite ndo possui defeitos de material nem de
fabrico quando for utilizado até a “Data de validade” indicada e quando a embalagem se encontrar fechada e
sem danos imediatamente antes da utilizacdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente garantia
estd limitada a substituicdo ou reembolso do valor de compra de qualquer cateter para aterectomia a laser
Turbo-Elite defeituoso. O fabricante ndo serd responsavel por quaisquer danos incidentais, especiais ou
consequenciais resultantes da utilizacdo do cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite. Os danos provocados no
cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite devido a ma utilizagao, alteracdo, armazenamento ou manuseamento
incorrecto, bem como qualquer outra falha resultante do ndo cumprimento destas Instrucoes de utilizacao
invalidam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU
ADEQUAGAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante
ou revendedor autorizado do Fabricante, tem autoridade para prolongar ou aumentar esta garantia limitada e
qualquer suposta tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada ao Fabricante. Esta garantia limitada abrange apenas
o cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite. As informagbes sobre a garantia do Fabricante relativa ao Laser de
Excimero CVX-300™ ou ao Philips Laser System encontram-se na documentacao relativa ao dispositivo.

14. Simbolos nao padrao

Max. Tip Diameter _@-
Diametro max. da ponta

Max. Shaft Diameter _@-
Diametro max. do corpo

Sheath Compatibility @

Working Length
I- -l Compatibilidade da Bainha

Comprimento de trabalho

Guidewire Compatibility

<¢ W Energy Range
Compeatibilidade do Fio-guia

axoD Taxa de energia

Hydrophilic Coating Quantity
Revestimento hidroéfilo Quantidade

Importer
Importador
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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Turbo-Elite™ KateTtep ana nasepHoun atepakTomnu

VIHCTPYKLM MO NPUMEHEHIIO

BbictpocmeHHbie (RX - Rapid Exchange) n ¢ gocraBkoii no npoBogHuky (OTW - Over-The-Wire)
Mogenu KaTeTepos

Russian / Pycckuin a3biK
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1. OnucaHue Ta6nuua 1.2. Moaenu 6bICTPOCMEHHDbIX KaTeTepoB A/iA na3epHoii atepaktomum Turbo-Elite (RX)
KaTteTepbl gna nasepHoi atepaktomun Turbo-Elite koprnopauuy Spectranetics cOCTOAT M3 MHOXeCTBa OMTUYECKMX " "
BOJIOKOH, PacroNOKeHHbIX BOKPYF KaHarna HanpaBuUTens, W npefHa3HaueHbl 18 UPEeCKOXHOTO BHYTPUCOCYAMCTOrO Onucatme | Homep CoemectumocTb MakcumanbHbiit MakcumanbHbiit Patonan i RGORTeCIAOe
BBeeHVA. YKa3aHuis no noabopy pasmepa Katetepa yKasaHbl Ha CaMOM KaTeTepe. npu6opa Mogeny C"a(“l::;::lﬂm A“aw(le‘:ol;l:;*:)‘l“'ﬁ AMBTETIOI:ZLT:II)’MH’I AnHa (cm) ¢ kaHtoneni (Fr)
B kaTeTepax gns nasepHoii atepakromum Turbo-Elite ¢ pocraBkoit no npoBoaHuKy (OTW) nepexogHuvk Jlioapa = = =
pacnonoXeH MPOKCMMaNbHOM KOHLe WCMONb3yemMoro y4yacTka KaTeTepa, UTo obneryaet NpoBeAeHue na3epHoro TexHu4eckue xapakTepuctuki 6bictpocmenHoro (RX) katetepa
KaTeTepa Yepes HanpaBuUTeNb COOTBeTCTBYIoLLero anametpa (0,014, 0,018 n 0,035 Atoiima); CMOTpUTE BKNAAKY HUXKE. 0,9 Mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
B 6bicTpocmeHHbIx (RX) KaTeTepax ana nasepHoii atepakromun Turbo-Elite kaHan HanpasuTens chopmmpoBaH 1,4 mm 414-159 0014 0,057 0,062 150 5
TOMbKO Ha MPOTAKEHUM 9 CM OT AUCTANIBHOTO KOHLIA, KOTOPbIN HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTVPYeT C MaLyeHTOM, 1.7 mm 417-156 0014 0,069 0,072 150 6
1 KOHLEHTPUYECKMN OKPYXKEH OMTAYECKMI BOSIOKHAMU; CMOTPUTE BKIAAKY HUXKE. 2,0 M 420-159 0014 0,080 0,084 150 7

MexaHu13Mm feiicTBMA KaTeTepoB AnA nasepHoii atepakromum Turbo-Elite

MHoroXunbHble fla3epHble KaTeTepbl NpefHa3HaueHbl AnA nepeaayn ynbTpaproneToBoro n3nyyeHs, reHepupyemMoro
Na3epHON CUCTEMOW, K yUYacTKy apTepuanbHoi obcTpykumn. Mepeaaya ynbTpadrioneTtoBoro UsnyyYeHns K KOHUMKY
Na3epHOro KaTeTepa No3BOJISIET NPOM3BECTY GOTOAGNALMIO MOPAXKEHHbIX YUACTKOB, BKITIOUAIOLLMX aTepoMaTos, prubpos,
KanbumduKaLmio 1 Tpomb603 Ana pekaHanmsaumm noBpexaeHHbIX cocyaos (Gotoabnauma — npouecc, Npy KOTopom
3HeprvA GOTOHOB NPUBOANT K Pa3pblBy MONEKYIAPHbIX CBA3EN Ha KNETOYHOM YPOBHE 6e3 TepMMUYECKOro NOBPeXAeHNA
OKpy»KaloLuMx TKaHen). JlasepHble KaTeTepbl Spectranetics MMEIOT 3anaTeHTOBAHHOE CKOJb3slliee MOKpbiThe AJist
obneryeHna VX NPoBefeHNA Yepes apTepun.

CnoBapb cneuvanbHbIX onpeaeneHunii

PeTporpagHbIli cnocob = B HanpaBneHnm, 06paTHOM KPOBOTOKY.

AHTErpagHbii Cnocob = B HanpaeneHnn KPOBOTOKaA.

WcxopHasa aHrnorpadua = aHrnorpadua KpoBEHOCHbIX COCYL0B.

KoHTpanatepanbHblii AOCTYN = NepeKpecTHbI apTepranbHbIi AOCTYM.

&

MpocBeT HanpaBuTens
Puc. 1. Katetep ansa nasepHoii atepakromunm Turbo-Elite c goctaBkoin no npoBogHuKy (OTW)

Ta6nuua 1.1. Mogenu KateTepoB Ans nasepHoii arepakromuu Turbo-Elite c gocTaBKoi1 no npoBoaHuky (OTW)

CoBMecTUMOCTb MakcumanbHbiii MakcumanbHbilii
OnucaHne Homep Pa6ouas | CoBmecTMMOCTb
CHanpaBuTenem [AnameTp KOHYMKa [LNaMeTp CTepXKHA .
npu6opa mogenu . . . AvHa (em) | ckanionei (Fr.)
(mroiimbl) (mroiimbl) (mroiimbi)
TexHnuecKune XxapaKTepuCTUKN KaTeTepa ¢ JocTaBKol no npoBogHuky (OTW, Over-The-Wire)
0,9 Mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 MM 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 Mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 Mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 MM 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 MM 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 MM 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5MmM 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8

*Mpumeyanne. Cuctema Philips Laser System HecoBmecTuma ¢ mogenbio 425-011 Katetepa Turbo-Elite n He moxerT|
CO/1b30BATLCA C HeWl

[pocBeT HanpaBuTeNA AAUHOM 9 CM

Puc. 2. BbicTpOCMeHHbI KaTeTep AnA nasepHoi atepakromuu Turbo-Elite (RX)

2. MokasaHumA K npyuMeHeHuIo

ATepaKTOMMA B CyOUHIBUHAIBHO PacrioNOXeHHbIX apTepusX.

3. [MpotmBonokasaHuna

MpoTnBONOKasaHUA HEM3BECTHbI.

4. MpepynpexpaeHue

CornacHo ®epnepanbHomy 3akoHy (CLUA) saHHBIN NPOAYKT MOXET 6bITb MPOAaH TONIbKO BpayaM, NpoLiefwmm
COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY, UM NO X NPeANCcaHmIo.

TpeboBaHWA K NporpaMMHOMY obecrieyeHuto NP NCMOoNb30BaHUM KaTeTepoB /A lasepHol atepaktomum Turbo-Elite
Ons akcmepHoro nasepa CVX-300™ kopriopauun Spectranetics:

JlasepHas cuctema Bepcna O MakcumanbHas YacToTa UMnyNbCcoB ANA KateTepa
V3.8XX 80Ty
JKcMMepHas nasepHas cuctema CVX-300 V3.7XX 40
Cuictema Philips Laser System Bepcus 1.0 (b5.0.3) 1 BbiLe 80 'y

Mpun HaxoXXAeHNM KaTeTepa B Tesle YenoBeKa BCe MaHWMYNALMY JOMKHbI MPOV3BOANTLCA MOJ, PEHTIEHOCKOMNMYECKUM
HabnofjeHneMm C NCMoNb30BaHNeM 0bopyOBaHUA, 06eCNeUMBaIoLLETO BbICOKOE KaYeCTBO N300paKeHNA.

3anpeLLaeTcsA NCMONb30BaTb JTa3ePHbI KaTeTep Npu HanuuMm KOHTPACcTHOTro cpefcTBa. [lepes cnonb3oBaHeM BbIMOTe
BCE OCTaTKM KOHTPACTHOTO CpefcTBa M3 OOOMOYKM MHTPOAbIOCEPA VAN HaMpPaBAOLWEro KaTteTepa 1 coefuHUTENeN
BHYTPM KOHTypa. [na cuctembl 1.4-20 RX HecobniopeHve 3Toro TpebGoBaHMA MOMET NPUBECTV K MOBPEXAEHUIO
VAN CMELLeHNI0 HakoHeuHrKa. (DU3ronornyeckuin pacTBop criedyeT BAVBaTb Ha MPOTAKEHUM BCero npouecca
NasepHOro obnyyeHNs.

5. Mepbl npeaoCcTopoKHOCTN

KaTeTep cTepunmsoBaH C 1cronb3oBaHuem STunieHokeuaa u noctaensetrca B CTEPUJIbBHOM coctosHun. Yctpoiicteo
npepHasHauyeHo TOJIbKO /1A OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHUA 1 He NoanexuT NOBTOPHOW CTepunmsaumn n (1nm)
NMOBTOPHOMY VCMOMb30BaHMIO.

3ATPELLAETCA noBTOpHaA cTepunmn3auma 1 NOBTOPHOE MCMOJb30BaHMe YCTPOMCTBA, MOCKOMbKY 3TO MOXET NOBMeYb
HapyLueHne ero paboTbl 1 MOBBLICUTb PUCK NEPEKPECTHOTO 3apakeHnsi B pe3ynibTaTe NpoBefeHnsi Henpuemnemon
NOBTOPHOI 06PabOTKY.

MOBTOPHOE MCMONb30BaHME YCTPOICTB OAHOKPATHOTO MPUMEHEHWA MOXET MOBeYb 3a CO6O0I NoyyYeHne NaLneHTom
Cepbe3HON TPaBMbl VSN €70 CMEPTb, @ TaKXKe CITYXKUT NPUYNHON ANA CHATUA rapaHTUHBIX 06A3aTeNbCTB.

XpaHnTb B NPOX/IAAHOM CyXOM MecTe. 3alymLiaTb OT NOMNaAaHUA MPAMbIX COTHEYHDIX JyYel 1 BO3AENCTBUA BbICOKMX
Temnepatyp (6onee 60 °C unm 140 °F).

CTepunbHOCTb MPOAYKTa rapaHTUPOBaHa TOMbKO B Cilyyae LieOCTHOCTU YMaKoBKM 1 OTCYTCTBUS €e MOBPeXAeHUI.
[lo ncnonb3oBaHNA BHUMATENIbHO OCMOTPUTE CTEPUIIbHYIO YMAKOBKY, UTOObI YOeauTbCs B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHWIA.
He ncnonb3yiite KateTep, eCn LENOCTHOCTb YNakoBKY Obina HapyLieHa. He ncnonb3yite KateTep, eC/n NCTEK CPOK
rOAHOCTY NMPOAYKTA, YKa3aHHbIN Ha yMaKoBKe.

Mepen vcnonb3oBaHVeM BHUMATENbHO OCMOTPUTE BCe 060OpyfAoBaHMe, HeOOXoAMMOoe AnA onepauuun, Ha npeamer
Hannunsa gecdekToB. He ncnonb3yiite 0b6opyaoBaHme Npy ero NoBPeXaeHNN.

Mocne ncnonb3oBaHVs yTUN3KPYITe BCe 060pyNOBaHME B COOTBETCTBIM C YCTaHOBJIEHHbIMY OCOObIMY TPEBOBaHVAMMN
[N OTXOA0B MEANLIMHCKNX YUPEXAEHNI 1 NOTEHLMaNbHO 60NOrMYECKI OMACcHbIX MaTepUanoB.

Mepen paboToi C nasepHOW CUCTEMOI TLIATENbHO M3yunTe PYKOBOACTBO mMofb3oBatend. Ocoboe BHUMaHue
cnepyeT ynenuTtb pasgeny pykoBoacTtsa «[pefynpexaeHns U OTBETCTBEHHOCTb», rAe NPUBOAUTCA MHbopmMauma o6
0COBEHHOCTAX, Mepax NPeLOCTOPOKHOCTMI 1 NpeaynpexaeHusx, KOTopbiM HEOOXOANMMO CllefjoBaTh AfA obecrneyeHns
6e30MacHoO paboTbl lA3ePHON CUCTEMDI.

Bo Bpema npouenypbl NaLUMEHT JOMKEH MOMYyYaTb aHTUKOAryNAHTHYIO 1 Ba304MIaTaTOPHYIO Tepanuio B COOTBETCTBIN
C NPVIHATBIM B KJIMHVIKE NMPOTOKOIOM.

Ha npotsaxeHnn Bceli npoLefypbl nazepHoi 06paboTKmn HeobxonuMo NpPoBoANTb NHOY3MIO CONEBLIM PACTBOPOM.
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Turbo-Elite™ KateTtep ana nasepHown atep3KToMMK | IHCTPYKLN NO NPUMEHEHNIO

BbictpocmeHHbie (RX - Rapid Exchange) n ¢ gocraBkoii no npoBogHuky (OTW - Over-The-Wire)

Russian / Pycckuin a3biK

Mopenu KateTeposB

6. To6ouHbie 3dpdeKTbl
MpriMeHeHe KaTeTepoB ANA NasepHoii atepaktomum Turbo-Elite komnaHum Spectranetics COBMECTHO € SKCUMEPHBIM

nasepom CVX-300™ unu cuctemon Philips Laser System MoxeT conpoBoXxaaTbCsa Creayowymm OCIOKHEHNAMM.

Mo6ouHble 3¢ deKTbl, HabnogaBLIMeca B KNIMHNYECKNX UccneqoBaHunax (cm. pasaen 7)

OcnoxHeHuA npoueAypbl CepbesHble N0604HbIe 3P PeKTbI | BHyTpurocnutanbHbie ocnoOXHeHUA |

« Cnasm + Cwmeptb « [oBTOpHasA OKKNO3WA

BbipakeHHOe paccnoeHune Heo6xoAnMOCTb NOBTOPHOTO lNceBpoaHeBpu3ma

cocypa BMeLLaTeNbCTBa + [loyeyHas HeAOCTaTOYHOCTL
+ Tpom6 .+ OMK + KposoteueHve
+  [uctanbHas ambonusauys + bBonbluas amnyTayma

Mepdopaums HeobxoanmocTb Xvpypriyeckoro
. [pyroe LYHTPOBAHMSA

« [emaToma, TpebytoLLas XMpyprityeckoro
yaaneHus

MoTeHumnanbHble Nno6ouHble 3¢ PeKTbl, HE HabnogaBLMeca B KNIMHNYECKNX NccnefoBaHunax (cm. pasaen 7)

+ [oBpexnaeHve HepBoB + WHcynbt
+ (Dopmu1poBaHIe apTeproBeHO3HO GUCTYNb +  VHdapKT Mmokapaa
+  HeobxoammocTb SHAAPTEPIKTOMMM «  Aputmua

+ VHduumposaHye

B HacTosillee BpemMsi Hen3BECTHbl KaKue-Nnmbo [ONrocpoyHble MoOGouHble 3PEeKTbl, CBA3aHHble C BO3LENCTBMEM
nepudeprinHon SKCMMEPHO Jla3epHOI peKaHanM3aLum Ha CTEHKM apTeprianbHbIX COCYOB.

7. KnuHnueckmne nccnegoBaHus

B 3Tnx nccnepoBaHMAX YCTPOMCTBA MCMOMb30BaNUCh C IKCUMEPHON nasepHoun cuctemon CVX-300°. Cuctema
Philips Laser System obecrneurBaeT Takune Xe BbIXOLHble XapaKTepUCTUKUN 1N paboTaeT C TaKMMU »Ke napameTpamu,
4TO 1 SKCMMepHas nasepHas cuctema CVX-300°; nosTomy AniA la3epHoOro Katetepa Ans atepaktomuu Turbo-Elite n
cuctembl Philips Laser System He cobrpanncb HOBble KNMHUYECKME faHHble.

WUccneposanue CELLO

MpencTaBneHHble B 3TOM PYKOBOACTBE [aHHble Obln MOsyyeHbl B MOAAEPXKY 6e30MmacHOCTU 1 3pdeKTVBHOCTM
KaTeTepoB Toproebix Mapok TURBO-Booster™ n CLiRpath TURBO™ kopnopaumn Spectranetics. iccneposaHune CELLO
(CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings, skcumepHas nasepHas cuctema CLiRpath ana pacwmpenms
npoceeta), paspeleHve FDA pna npoBeaeHUs KAMHWYECKUX wuccnepoBaHuin N G060015, Bknouyano B cebs
16 TPEHMPOBOUHbIX C/ly4aes 1 45 aHanM3MpPyeMblx NaLMeHTOB B 16 KNMHUKaX.

3¢ddekTmBHOCTb. OCHOBHON MoOKasatenb 3OGEKTMBHOCTA B UCCNEAOBaHUM (CpefHee yMeHblUeHVe ArameTpa
CTEHO3MPOBAHHOTO COCyAa Ha = 20 % No [AaHHbIM LieHTpasbHOM aHrnorpaduyeckon abopatopn) Npu NCNob3oBaHUM
cnctembl TURBO-Booster ana aHanvampyemoit rpynnbl coctaBun 35 % (34 % Ana TpeHMPOBOYHON MPYMbl) MO CPAaBHEHWIO C
MNCXOAHbBIMY AaHHbIMU. lONONHUTENbHDIV NOKa3aTesb 3G GEKTUBHOCTY 151 YCMELIHOCTN HENMOCPEACTBEHHOTO BbIMONHEHNIS
npoLieaypbl (Mo BU3yanbHON OLIEHKE OCTaTOUHOTO CTeHO3a) 6bin AOCTUTHYT Y 97,8 % 1 100,0 % naLyeHTOB B NcCnefyemon
1 TPEHVPOBOYHOW rpyrne COOTBETCTBEHHO Ha OCHOBAHWW BM3YallbHOW OLIEHKW BpayoMm.

Ta6nuua 7.1. Jlokanusauus nopaxeHui cocyjoB

Jlokanusauua nopaxeHuii cocyoB TpeHupoBka (n=16) AHanms (n=45) Bcero (n=61)
MNMoBepxHoCTHas 6eapeHHan 13 23 56
apTepua
MNopkoneHHas apTepus 3 2 5

Ta6bnuua 7.2. OnucaHune npoueaypbl

Pe3ynbTatbl aHruorpaduu TpeHunpoBka (n=16) Ananu3 (n=45) Bcero (n=61)

McxopHbin fuameTp cocyaa (Mm) 5,19 4,79 4,89
CpefHAA ANVIHA NOPaXXeHHOTo yyacTKa (Mm) 72,08 50,89 56,45
McxoaHbIN NPOLEHT CTeHO3a Mo AnaMeTpy 78,3 773 77,6

MpoueHT cTeHO3a No ArameTpy nocsie NPYMeHeHNsA
cuctembl Turbo-Booster

OKOHYaTesbHbI NPOLEHT CTEHO3a MO AnaMeTpy 25,6 20,9 22,1

44,0 424 42,8

Ta6nuua 7.3. KonnuecTBo OKKMI03MiA, TPeOYIOLWMX NOLaroBol TEXHUKM NPpY cO3AaHNN NepBUYHOro KaHana

06Lee 3aperucTpUPOBaHHOE KONMYECTBO OKKIO3MiA TpeHupoBka n (%) Ananus n (%) Bcero n (%)
MonHble okkNo3umn — cteHo3 100 % arameTpa cocyna 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Mcnonb3oBaHve Bpayom MoLIaroBON TeXHWKN 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)

Bce naumeHTbl, y KOTOPbIX He MCNOJb30Banach 16(100,0) 44(97,8) 60(98,3)

nowlaroBad TeXHWKa Nnpn co3gaHnm nepBnUYHOro KaHasla

NowaroBas TexH1Ka Gbina BbIbpaHa BpauoMm y ofHoro nauveHTa (1,6 %) n3 61.
Ta6nuua 7.4. OcnoXKHeHUs, KOTopble MOryT 6bITb cBsAizaHbl c TURBO-Booster

OCnoXHEeHUA NpoLeaypbI TpenupoBka (n=16) | AHanu3 (n=45) | Bcero (n=61)
BbipakeHHOe paccnoeHue (cteneHb E unm F) 0 0 0(0 %)
[wncTanbHaa ambonmsaums 1 2 3(5%)
[pyrvie (anckomdopT B oneprpyemoii Hore nocsie BMeLLaTeNbCTBa) 0 3 3(5%)

be3onacHocTb. OCHOBHbIM OLIeHMBaeMbIM MOKa3aTesieM 6e30MacHOCTN CAYXKWIO PasBUTME 3HAUMMbIX
HeXenaTeNbHbIX ABNIEHUI, K KOTOPbIM OTHOCMINCH: Nepdopauus ¢ KNMHNYEeCKUMU NPOSBNIEHNAMMU; BbipaXkeHHoe
paccioeHue cocyaa, Tpebyiolee XMPYpPruyeckoro BMeLIaTeNbCTBa; 6onblias amnyTaLuus; UHCYNbT; UHPapKT
MUOKapAa; NneTanbHbill ICXOA BO BPpeMsi BbINOJIHEHUSA NpoLeaypbl, A0 BbINVICKU U3 KIVMHUKK (MM60 B TeueHne
24 ynocne npoueaypbl B 3aBMCMMOCTY OT TOTO, YTO HACTYNUT paHblle), B Te4eHue nocneayiowux 30 AHell, a TaKkke
6 mecsueB. Buccnegosanuu CELLO He 6b1710 0TMeUEHO 3HAUMMbIX HeXKenaTesNbHbIX ABneHuii. TakxKe oTcyTcTBOBanm
cepbe3Hble HeXenaTenbHble ABNeHNs 160 HenpeaBUAEHHbIE HeXKenaTellbHble ABJIEHNA, CBA3aHHbIe C U3genuem.

WUccneposanmna KUK

3 AaHHble NnonyYyeHbl Ha OCHOBE MpeablayLmnx BepCVIVI nepmd)epmqecwlx KaTeTepoB 4NA 9KCI/IMepHOI7I nasepHon
aTep3KTOMUN. B 3TOM PYKOBOACTBE MO UCMNOJIb30BaHMIO MNpeacTaB/ieHbl NoJlyYeHHble U3 TpeX UCTOYHUKOB [aHHble
Tepanuu o6beanHEHHO FPYNMbl NALMEHTOB C KpUTUYeCKol uiemmeli KoHeuHocTu (KVIK), koTopble 6binv He nyyLmmm
KaHAngataMun ana Xmpyprmyeckoro eMmellaTesibCTea.

NMPUMEYAHUE. Bce 3HaueHA OCHOBaHbI Ha JaHHBIX LIEHTPanbHOI aHrnorpaduueckoii naboparopuu.

. Wccneposanue 2-n dasbl LACI — noprpynna nauveHToB U3 mpocnekTBHoro peructpa IDE, coctaBneHHoro
B2001-2002 rr. B 14 knuHukax CLLUA v fepmanuu. Moarpynna BKntoyaeT B ceba 26 KoHeUHocTel (y 25 naumneHToB),
nponeyeHHbIx B 7 KnuHmkax CLUA v fepmaHuy € npuMeHeHreM NoLLaroBol TEXHUKM Na3epHOM peKaHanm3aumm.
B 13 13 3TMx CnyyaeB roLuaroBas TeXHWMKa 1CMob30oBanachb nepBoHavanbHo (ab initio), 6e3 NcxoaHOM NOMbITKM
NPOBECTUN HaNpPaBUTeSb Yepes yYaCTOK OKKITO3NN.

. MNoarpynna nccneposarmna LACI B Benbrum n3 npocnekTMBHOrO perncTpa, CoCTaBaeHHoro B 6 KnMHnkax benbruu,
cocTosiwas u3 51 nauvenTa. MNofrpynna BKouaeT B ceba 9 KOHeUHocTel (y 9 MauueHToB), NPOsieYeHHbIX B
3 KNUHMKax benbruy ¢ nprMeHeHnem NoLIaroBON TEXHWKM Ta3epHON peKkaHanmsaumm.

. JlynanaHckasa cepua cnyyaeB — noAarpynna u3 62 cnyyaeB, BKIOUEHHbIX B CBOAKY, KOTOpas MOCTOAHHO
COCTaBAETCA OfHOW rpynnoi Bpayeli B HOXKHOM WHCTUTYyTe CepAevHO-cocyamucTbix 3abonesaHuin (CIS —
Cardiovascular Institute of the South), ueHTpanbHas JlymsnaHa. Moarpynna BKoyaeT B cebs 12 KOHEUHOCTeN
(y 12 naumeHTOB), MPONeYEHHbIX C MPUMEHEHVEM MOLLAroBOV TEXHWKW NIa3ePHO peKaHanm3aLmm.

Ta6bnuua 7.5. OnucaHne npoueaypbl

Jlokanusauua nopaxeHuii cocynos (n=205)
MoBepxHOCTHasA GeppeHHas apTepus 138 (67 %)
lNopkoneHHan apTepus 23 (11 %)
KoHeuHble BETBM NMOAKONEHHON apTepun 42 (20 %)

PesynbTatbl aHrunorpadum (n=47 KoHeuHocTeil)
KonmuectBo nopakeHHbIX y4aCTKOB B KOHEYHOCTY 44
CpenHAa A/IMHa NopaKeHHOro yyacTka 734 £7,3 (Mm)
MNopaTBePKAEHHbIV MarmcTpanbHbIi KDOBOTOK K CTOMNe 37 (79 %)
VIMnnaHTauma cteHTa 28 (60 %)
0O6LLas pe3ynbTaTUBHOCTb MPOXOXKAEHNSA Yepes OKKIT03MIo* 37 (79 %)
Pe3ynbraTBHOCTb NPOXOXKAEHNA Yepe3 OKKIH03MI0 NMOCsIe NOMbITKX MPOBECTY HanpaBuTesb 24/34 (71 %)
Pe3ynbTaTMBHOCTb NPOXOXKAEHWA B cydasx ab initio 13/13 (100 %)
YcnewHoCTb BbINOIHEHWA NpoLieaypbl™* 34 (72 %)

NPUMEYAHUE. TposepeHa Tepanua 47 koHeyHocTen (y 46 nauueHToB). PacuyeT npoueHTOB Npou3BOAwICA Ha
OCHOBaHWM 47 KOHEYHOCTEN.

*[laHHble MO Pe3ySbTaTVBHOCTM MPOXOXKAEHUA Obln  CTPAaTUGMUMPOBAHbI Ha TPynmny MOLWAroBON TEXHUKK,
npuMeHaemMon nepBoHavanbHo (ab initio) B ciyyasx ¢ 13 KOHEUHOCTAMY 1 MOCSIE CTaHAAPTHOW MOMBITKY NpoBefeHNs
HanpaBuUTENA B ClyYasax € 24 KOHEYHOCTAMU.

**¥YCneLwHoCTb BbINOMHEHMA NPOLIEAYPbI: OCTaTOUHbIN CTeHO3 <50 % NO OKOHYaTeNIbHbIM AaHHbIM

Ta6bnuua 7.6. OcnoxxHeHUA, n=47 KOHeYHOCTeN

OcnoXHeHNsA npoLeAypbl
Cnasm 12 %)
BbipaeHHOe paccioeHyie cocyaa 4(9 %)
Tpomb6 1(2%)
[LwvctanbHasa ambonmsaums 3(6%)
MNepdopaums 3(6 %)
[pyroe 5(11 %)
BHyTpurocnutanbHble OCNOXHEHNs
oBTOpPHasA OKK3UA 12 %)
MNceBnoaHeBpriaMa 12 %)
MouyeyHasa HeJOCTaTOUHOCTb 1(2%)
KpoBoTeueHmne 12 %)
NHduymposaHue 0(0%)
Apyroe 0 (0 %)

NPUMEYAHUE. TMpoBepeHa Tepanua 47 koHeuHocTen (y 46 nauueHToB). PacyeT NpoLEHTOB Npou3BOAWICA Ha
OCHOBaHUW 47 KOHEUHOCTEW.

Tabnuua 7.7. CBogHasa Tabnuua cnyvyaeB cepbe3HbIX NMOGOYHbIX ABJNEHUI Ha MPOTAXKeHUN 6 MecsueB
HabnogeHns, n=47 KOHeYHOCTeN

CmepTb 3(6%)
MM nn6o nHcynst 0(0%)
HeobxoammocTb MOBTOPHOIO BMELLATENIbCTBA 6 (13 %)
OUK 1(2%)
bonbluas amnyTtauua 2(4%)
Heobxo[nMoCTb XMpYpruyeckoro LYHTUPOBaHNS 2(4%)
HeobxogumMocTb SHAAPTEPIKTOMMIN 0(0 %)
emaToma, TpebytoLLas XMPYPruyeckoro yaaneHus 2(4%)
Bcero 16 (34 %)
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MPUMEYAHVE. MposefeHa Tepanua 47 KoHeuHocTel (y 46 nauveHTOB). PacuyeT MpOLEHTOB MPOU3BOAMICA Ha
OCHOBaHUN 47 KOHEYHOCTENA.
WM = nHdapkT Mmrokapga. OVK = ocTpas niemmsa KOHEYHOCTU.

Ta6nuua 7.8. Ucxoabl Npy aHann3e AaHHbIX BCeX BKIIOYEHHbIX B CCNeAoBaHue NauneHToB, n=47

Pe3ynbTaTMBHOCTb NPOXOXKAEHWA Yepes OKKIIO3MI0 37 (79 %)
YCneLwHoCTb BbINOIHEHUA NPoLeAypbl 34 (72 %)
CoxpaHeHne KOHeYHOCTU 40 (85 %)
JleTanbHbI NCXOA HE3ABMCUMO OT NMPUYUHDI 3 (6 %)

JTio6ble cepbe3Hble MOOOYHbIE ABNEHNA 16 (34 %)

NPUMEYAHUE. TposepeHa Tepanua 47 koHeyHocTen (y 46 nauneHToB). PacuyeT npoLEHTOB Npouw3BOAWICA Ha
OCHOBaHWW 47 KOHEYHOCTEN.

8. WHauneBupgyanusauua repanumn

OnwcaHHble Bbille PUCKM 11 BEPOATHOCTb yCrexa AO/MKHbI ObiTb TLiATENbHO B3BELUEHbI ANA KaxXoro nalyvieHTa nepeq

MCNonb30BaHNEM KaTeTepa AJ1s lasepHol atepakTomun Turbo-Elite.

MpumeHeHwe yctporicTs Turbo-Elite MoXeT 6bITb paccMOTPeHO B Tex Cilyyasx, Koraa nepBoOHavasbHble CTaHAAPTHble

MOMbITKM NMPOBECTY Yepe3 CTEHO3 HanpaBuUTeNb 6e3ycreluHbl BCeacTBMe:

. 3aKPYrIeHHON U SKCLEHTPUYHO PaCrONIOXKEHHOW MOBEPXHOCTUN OKKITIO3M, MPUBOAALLEN K CyOUHTMANbHOMY
OTKJIOHEHUIO HanpaBuTens;

. MOBTOPHOrO OTK/IOHEHUA HanpaBUTeNs B KPYMHbI/A KonnaTepasbHblii COCYA, PaCrofiOKeHHbIN PAAoM C
NMOBEPXHOCTbIO OKKITI03UM;
. KanbLumduKaLmm, NpMBOAALLE K HEBO3MOXXHOCTW MPOBEAEHVIA HanpaBuTesa Yepes yyacTok 0bCTpyKLmm.

Kpome Toro, pekaHanusauua NCXOAHbIX apTePUIl MOXET paccMaTpUBaTbCA Y MaLMEHTOB C OKKIIO3MEN YCTaHOBNEHHbIX
apTepuanbHbIX LLYHTOB.

OT60p NaLMEHTOB U KIIMHMYECKe NpoLieAypbl JOMKHbI MPOBOANTLCA B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLIMAMM, N3JTOKEHHBIMMI
B pasgene 2, «[TokasaHnA K NpUMeHeHNIo», 1 pasaene 9, <PykoBOACTBO MO 3KClyaTaLymny.

9. PyKoBOACTBO No 3KCryaTaumnm

YCTponCTBa, OMMCaHHble B [JAHHOM PYKOBOACTBE, MOMYT WCMOMb30BaTbCA B YKa3aHHbIX HUPKE SHepreThyeckmx
[ZnanasoHax 4Jisl SkcmepHoro nasepa CVX-300™ unm cuctembl Philips Laser System.

Ta6nuua 9.1. MapameTpbi 3Heprun

Onucauue npuéopa | Homep mopenn | MnoTHOCTb NOTOKa 3Heprun | YacroTa noBTOpPEHNA MMNYNbCOB | Bpems BKn./BbIKN. Nasepa

Katetepbl OTW
0,9 Mm 410-152 30-80 25-80* MoCTOAHHDBIN
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* [ToCTOAHHbIN
1,7 Mm 417-152 30-60 25-80* [ToCTOAHHbIN
2,0 Mm 420-006 30-60 25-80* MoCTOAHHDBIN
2,3 MM 423-001 30-60 25-80* [ToCTOAHHbIN
2,5 MM 425-011 30-45 25-80* [ToCTOAHHbIN
2,3 Mm 423-135-02 30-60 25-80* MoCTOAHHDBIN
2,5 MM 425-135-02 30-60 25-80* [ToCTOAHHbIN

Kartetepbl RX
0,9 Mm 410-154 30-80 25-80* MoCTOAHHDBIN
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* [ToCTOAHHbIN
1,7 Mm 417-156 30-60 25-80* [ToCTOAHHbIN
2,0 MM 420-159 30-60 25-80* [OCTOAHHbIN

PekomeHyeMble KanubpOBOYHbIE 3HAUYEHNS: MNOTHOCTb 45, yacToTa 25 I,

*MaKc1masnbHas YacToTa MMMy bCOB AN NPOrpaMMHoro obecrneyeHus cuctembl CVX-300 Bepcrn 3.8XX v mporpaMmHoro
obecneuerus cuctembl Philips Laser System Bepcuin 1.0 (05.0.3)_u Bbiwe paBHa 80 I, [inA nporpaMmHoro obecneyeHns
cunctembl CVX-300 Bepcum 3.7XX MakcmanbHaa YacToTa MMnynbcos pasHa 40 M.

**prmeyaHre. Cuctema Philips Laser System HecoBmecTuma ¢ mogenbto 425-011 Katetepa Turbo-Elite n He moxeT
MCMoNb30BaTbCA C HEM.

10. CocTtosiHMe NOCTaBKMU

10.1 Crepununsauyuma

TonbKo Ana ofHOPa30BOro UCMonb3oBaHMA. He fomycKaeTcAa NOBTOPHaA CTepuim3aLma 1 MNoBTOPHOE MCMOSb30BaHMe.
JlazepHble KaTeTepbl KOMMaHWK Spectranetics NOCTaBNAOTCA CTepUNbHBIMU. CTEPUSIBHOCTb FapaHTVPYETCA TONBKO Npu
OTCYTCTBUW CNIefJ0B BCKPbITVA UN MOBPEXKAEHNA YNAKOBKU.

10.2 OcmoTp nepea NCNoib30BaHNEM

Mepepn ncnonb3oBaHNeM OCMOTPETb CTEPUIBbHYIO YNMAKOBKY Ha NPeAMET COXPaHHOCTM 3aLUTHBIX nnomb. Heobxoammo
BHVIMATeSIbHO OCMOTPETb Ha Hanmume fedeKToB Bce 060pyaoBaHMe, KOTOPOe UCMONb3yeTCA AN JaHHOW npoLeaypbl,
BKJlouas KateTep. OCMOTpEeTb a3epHbii KaTeTep Ha Hanuuve nepervibos, M3rMGOB WAN JPYrviX MOBPEXAEHUN.
He ncnonb3oBaTb YCTPONCTBO NPU €ro NoBPeXXAeHUN.

11. CoBMeCTMMOCTb

. KaTeTepbl Al nasepHOI aTepaKTOMMK KOMMaHUM Spectranetics pa3paboTaHbl 1 MpeaHasHayeHbl s
MCMob30BaHUA TONbKO C IKCMMEPHbIM Nnaszepom CVX-300™ komnaHum Spectranetics nnu cuctemori Philips
Laser System*.

*Mpumeyanmne. Crctema Philips Laser System moxeT 6biITb HEAOCTYMHA Ha HEKOTOPbIX PbIHKaX, HECMOTPA Ha
BO3MOXHOCTb MPVOBPeTeHNA Ha HNX Jla3epHOro KaTeTepa AnA atepaktomum Turbo-Elite.

. He ncnonb3oBatb KaTeTepbl COBMECTHO C IPYrMMM 1a3ePHbIMU CUCTEMAMM.

. CoBMeCTMMOCTb C HanpaBuUTenem.

. Cm. Tabnuuy no cneumdukaumam Katetepa B pasaene 1.

12. UHCTpPYKUMM NO NPUMEHEHUIO
MNMoaroToBKa K BbINOMHEHUIO NpoLeaypbl
[inABbINONHEHUA NPOLIeyPbI MOTY T NOTPE6OBATLCA HEKOTOPDIE VIV BCE M3 MEPEUNCIIEHHBIX HUXKE AOMONHUTENbHbIX
MaTepuasnoB, KOTOPbIE He BKITIOUYEHbI B YNAKOBKY C fla3epHbIM KaTeTepom (BCe 3Ty MaTepuarbl NpegHa3HadYeHbl 41s
O[IHOKPATHOIO NMPUMEHEHUs, UX NMOBTOPHAsA CTEPUNM3aLUSA U MOBTOPHOE MPVIMEHEHNE 3anpeLLaeTcs).
. KaHtonn uHTpoaptocepa 1 (Mnun) G6eppeHHbli(e) Hanpasnawowmin(e) Katetep(bl) noaxoadALwero AvameTpa
1 KOHPUrypauun ansa Bblibopa nepudepryeckori apTepumn 1 obneryeHns NpoBefeHns HavbonbLiero 13
MCMOSb3yeMblX JTa3ePHbIX KaTeTepoB.

. Y-o6pa3Hbiii afantep Tyoxu-bopcT nnm remoctatnyeckumin(e) knanaH(bl).
. CrepunbHbIi CONEBON PacTBOP.
. CraHAapTHBIV KOHTPACTHbIN Npenapar.
. Hanpasutenu 0,014, 0,018 1 0,035 atonma.
JlazepHas cMcTemMa MOXET 1CMOMb30BaTbCA TONbKO BpayamMul, MPOLLEALWVMU NMOArOTOBKY B 06M1aCTV BMELLATENbCTB Ha
nepudepryecknx cocyaax, Kotopas COOTBETCTBYET NMePeUNCSIEHHbIM HIKe TpeboBaHUAM. ITv TpeboBaHus, NOMUMO
NpoYero, BKIIOUAIOT CiefyoLyme NyHKTbI:
1. 3HaHue TeXHUKM 6e30MacHOCTM NpK paboTe C la3epoMm 1 MPUHLIMMOB ero AeNCTBUA.
2. AHanu3 PeHTreHOBCKMX CHUMKOB MOPaMeHHbIX YYaCTKOB Y MaLMeHTa, KOTopble COOTBETCTBYIOT MOKa3aHUAM
K NPVIMEHEHNIO.
3. 0630p cyyaes, [EMOHCTPUPYIOLLVX BbIMOHEHUE SKCUMEPHOW NasepHON abnAauum Npu OKKI03UAX COCYAOoB,
COOTBETCTBYIOLLMX MOKa3aHUAM K MPYIMEHEHNIO.
AHanus nasepHoii onepaummn C AEMOHCTPaLMeNn NPUMEHEHWSA NTa3ePHON CUCTEMDI.
MpakTyeckoe obyyeHne NPMMEHEHNIO Nla3epa 1 COOTBETCTBYIOLLEN MOAENMN KaTeTepa.
YuacTre cepTrdmLMPOBaHHOIO CreLmanmncTa KoMmnaHum Spectranetics He MeHee YeMm B TpeX NePBbIX OnepaLuaXx.
YunuTbiBas dopmaTt MpoBefeHVs TPEHUPOBOYHOW ceccuu, Spectranetics MOXeT BBOAWTb AOMOSHUTENbHbIE
3aHATUA MPW HanMuuM NOTPEBHOCTV CO CTOPOHbI Bpaya, OOCMYKMBAIOLWErO MNepcoHana, KAMHUKA nnbo
Kopropauun Spectranetics.

N o v oA

OTKpoOInTe CTEPWNbHYIO YNaKoBKy, cobniopas npasuna acentvku. CHUMWTE YMakoOBOYHBIA MaTepuan C KOHTelHepa
na 0bopyaoBaHUA 1 akKKypaTHO MOAHVMUTE Nla3epHbI KaTeTep, OAHOBPEMEHHO NPUAEPXKUBAA YePHDBI KOHHEKTOP
nasepa, KOTOPbII TakXe Ha3blBaeTCA NPOKCUMabHbIM KOHLIOM, MPOKCMMarbHbIM COUHUTENbHBIM YCTPONCTBOM WK
NPOKCUMaJTbHbIM KOHHEKTOPOM. BaXKHO 3amoMHUTb, UTO MPOKCMMArbHbIA KOHEL| la3epHOro KaTeTepa CoeAvHAeTCA
TONbBKO C JIa3ePHOI CUCTEMON 1 He JOSKEH MMETb HMKAKOro KOHTaKTa C Te/IOM NaLmeHTa.

MpricoeanHmTe NPOKCMMAarbHbIN KOHEL, Na3epHOro KateTepa K N1a3epHO CUCTeMe 1 yCTaHOBUTE Nla3epHblii KateTep B

MOJIIOCHBIN HAKOHEYHIK MO0 AeprkaTenb KaTeTepa nasepHo crctembl. [por3BeamnTe KannbpoBKy asepHOro Katetepa

B COOTBETCTBMU C MpunaraemMbiM pyKOBOACTBOM MoJib3oBaTensa skcumepHoro nasepa CVX-300™ nnu pykoBOACTBOM

nonb3oBatena cuctembl Philips Laser System.

1. Wcnonb3yitTe cTaHAapTHYIO TEXHWKY MyHKUMM GeApeHHOW apTepuu ANA YCTaHOBKM KaHIONW WHTpofblocepa
anametpom 4—9 Fr. (Mo wkane Lappbepa) B 6eapeHHyto apTeputo aHTerpagHbIM v PeTPorpagHbIM crocobom
[NA KOHTpanaTepasnbHOro foctyna. [poBefute BHYTPVBEHHYIO rernapuHM3aLmio COrnacHO COOTBETCTBYIOLLEMY
NPOTOKO/Y NPOBefeHNA renaprHM3aLmn.

2. BbinonHuTe MCXOAHYIO aHrMorpaduio C BBeJEHNEM KOHTPACTHOTO MpenapaTta Yepes KaHiomio MHTpofblocepa
VN HanpaBnAloLWMIA KaTeTep. [ofyunte CHUMKM MOPaXKEHHbIX YYaCTKOB, MOAJIEMALLMX SIeYEHUIO, B HECKONbKIMX
npoeKLuaAX, NO3BOSALLVX ONCaTb aHaTOMMYeCKe 0COBEHHOCTU CTPOEHMA 1 MOPGONOrUIo.

3. Yepes KaH/0 MHTPOAbIOCEPA U HAMPaBAIOLWMNIA KaTeTep npoBeauTe Hanpasutenb agnametpom 0,014, 0,018
nnn 0,035 Atorima Ao yyacTka nepudeprinHon OKKo3UK.

4.  BbinonHuTe M3MepeHus 1 BbIbepurTe COOTBETCTBYIOLLNI NIa3ePHbIN KaTeTep.

Ta6bnuua 12.1. PekomeHayembiil pasmep

Pasmep katetepa TMpoKcnmanbHbIi guamerp cocyaa
0,9 Mm >1,4Mm
1,4 Mm >2,1 Mm
1,7 mm >2,6 MM
2,0 MM >3,0 MM
2,3 MM >3,5 MM
2,5 MM >3,8 MM

5. CmounTe Hapy»KHyto 06010uKy KaTeTepa Ansa akTvBaLmm rmapoduibHOro NoKpbITHA. Morpysunte Katetep B COCYA C
KUAKOCTbBIO MO0 NPOTPUTE Mapsel, CMOYEHHON NMOAXOAALVM CTEPUIbHBIM PACTBOPOM.

6. [pomoiTe KaHan HamnpaBUTENs NA3epHOro Katetepa C UCMOMb3oBaHMeM 5—10 M. renapuHU3MpPOBaHHOTO
CONeBOro pacTeopa.

7.  TpoBeanTe ANCTanbHbIM KOHEL, NIa3epHOro KateTepa Spectranetics yepes BblbpaHHbIN HanpasuTenb. Mogseaute
nasepHblii KateTep K MOPaXeHHOMY Y4YacTKy cocyfa Mof PEeHTreHONMormyeckum KoHtposiem. C nomoLlbio
PaAVoN30TOMNHOM METKM Ha NIa3ePHOM KaTeTepe ornpefenyTe ero nojoxeHne OTHOCUTENIbHO NOPAXKEHHOTO yyacTKa.

[uncTanbHbIN KOHel

\

MapknpoBoyHas nonoca

HakoHeuHuk Jioapa 1
OTBepCTUE NPOCBeTa
HanpaBuTens

Puc. 3 (6e3 cobniogeHnsa macwrtaba)
MpumeuaHne. Heo6xoanmo Bceraa KOHTPONMPOBATb MepemMeleHne Na3epHOro Katetepa M pacnosiokeHue
KOHLIEBOTO PEHTTeHKOHTPACTHOro MapKepa Npy NOMOLLY PeHTreHOCKoNN. [IBUXKeHUA I CKOPOCTb NPOABKEHUA
AUCTaNbHOrO KOHLA KaTeTepa AOMKHbI TOYHO COOTBETCTBOBATb CKOPOCTV MPOABURKEHNA MPOKCMMANIbHOro
CTep)KHA KaTeTepa.
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Ecnu AB/KEHNA He COBMafAIoT, TO Nepep NPOAOMHKEHNEM fleYeHNs Heo6X0AMMO NOBTOPHO OLEHUTb Mopdonoruio
nopaKeHuisi, KONMYeCTBO JOCTaBJIAEMOIi Ta3ePOM SHEPrv U COCTOsIHIIE AOMONHNTENBHOro 060pyAOBaHNSA.

Mpu oTcyTCTBUM nepemeleHns KaTeTepa HeOGXOAMMO KOHTPONMPOBaTb SHEPrUMI0 Na3epHOro M3JyueHus,
4TO6bI HE ONYCTUTD ee NpPeBbILEeHNA.

8. BBeguTe KOHTPACTHbIM MNpenapaT uYepe3 KaHIMI VHTpoAblocepa WM HanpaenAlwWmMiA  KateTep Ans
PEHTFEHOCKOMUUYECKOTO KOHTPOJIS MOJIOXKEHIIS JTa3ePHOrO KaTeTepa.
9.  TMocne nofaTBePXAEHA KOHTAKTa JIa3ePHOrO KaTeTepa C y4acTKOM NopaXeHUs UCMONb3yiiTe CONEBOI PacTBOP.
A. TyTeM NpOMbIBKM y#anuWTe OCTAaTKM KOHTPACTHOTO Mperapata W3 KaHonyW WHTpOAbloCepa unm
HanpaBNAOLEro KaTeTepa, a TakKe CoeUHUTENbHBIX Pa3beMOB.

B.  lMepepn BknoueHnem nasepHON CMCTEMbI MyTeM NMPOMbIBAHWA YAaNUTe OCTaTKW KOHTPACTHOrO BelLecTsa 13
yyacTKa 06/1yueHms 1 NpuneraoLLyx K Hemy CocyamcTbix obpaszosaHuin. Mpeaynpexaexuie. He Bkntouaiite
nasep NPy HanM4MM KOHTPACTHOTO CpeACTBa.

B.  CM. MHCTPYKLMM NO BbIMNONHEHNIO MPOMbIBKM 1 BBEAEHMIO CONIEBOrO PacTBOPa, U3NOXKeHHble B pasjgene
«[poToKon MHPY3MK CONEBOTO PacTBOPay.

10.  Mpw ncnonb3oBaHWN MOAENEN KaTeTepoB AJ1A la3epHol atepakTomum Turbo-Elite nsnyyeHne nasepHoii cuctembl
NPOVCXOANT NOCTOAHHO NP HaXkaTOM HOXKHOM BblKtouatene. [TpoaomKMTeNIbHOCTb CEPUN NIa3ePHbIX MMMYNbCOB
KOHTponupyetca onepatopoM. OBbIYHO peKoMeHAYyeTCs, YTOObI ANNTENIbHOCTL HEMPEPLIBHOTO 06NyYeHNA He
npesbiwana 20 cekyHA,.

11. MMowaroBasa MmeToAMKa NPV NOMHOI OKKIO3UI
A.  AKTVBUpYITE na3epHyld CUCTeMy MOCPEACTBOM Ha)aTuWA HOMXHOIO BbIK/OYaTens, 3aTeM MefseHHo,

MeHee Yem 1 MM B CeKyHAy, NPOABMHbLTE Na3epHbIN KateTep Ha 2—3 MM B 30HY NOJIHOW OKK/O3UW ANA
yAaneHnA y4acTKOB TKaHW NP NMOMOLLM Nla3epHOro nnyyeHns. OTnycTute neganbHbIn nepeknoyartenb ana
BbIK/TOYEHWA fTa3ePHON CUCTEMDI.

Mpumeuanune. [MpopBmkKeHne na3epHOro Karterepa uYepes Yy4yacTKM C YMEpPEeHHO Bblpa)KeHHON

KanbunduKaumein MoXeT norpe6oBatb Gonbluero Konuyectsa nasepHbIX MMMYNbCoB, yem AanAa ¢GubposHom

aTepocKIepoTNYeCcKol TKaHW.

b.  lNpopnBuHbLTe HanNpaBUTEb IMy6Xe B yYAaCTOK OKKITI031M, Ha HECKOSTbKO MUTIIMETPOB 3a AUCTalbHbIV KOHeL,
Na3epHOro KaTeTepa, M NOBTOPHO aKTUBMPYITe na3ep, Kak 370 6bifo onncaHo B naparpade Bbilue.

B.  lNpopomxaiiTe noouepenHoe MeAneHHOe NPOABUXKEHME HaNPaBUTeNA 1 Ta3ePHOro KaTeTepa, MoKa Katetep
He [OCTUTHET NMOCAEAHUX 3—5 MM OKKII03UK.

[. CHauana npoBeauTe B OTKPbITHIA YYacCTOK AWCTaNIbHOTO COCyda 4Yepes nocnepHne 3—5 MM OKKIIo3uu
HanpaBUTesb, 3aTeM NMPOBEAWTE MO HEMY aKTUBMPOBAHHbIN a3epPHbI KaTeTep.

0.  3aduKkcmpyiTte HanpaBuUTeNb, OTBEAMTE Ha3aj, Jla3epHbI KaTeTep, BBEAMTE KOHTPACTHbIV Npenapar Yepes
HanpaBnAIOLWWIA KaTeTep 1 BbINOHUTE PEHTFEHOCKOMMIO MOPaXKEHHOTO YYacTKa.

E. [Ona Gonee 3pdeKTVBHOTO YMEHbLUEHMSI MOPaKEHHOTO Yy4yacTKa MOXET MoTpe6oBaTbCs MOBTOPHOE
npoBefeHe Nla3epHOro KaTeTepa o HamnpaBUTento.

K. Tpy nosBneHUM COMPOTMBIEHUA MPOLBUXEHMIO KaTeTepa (Hanpumep, KanbUMdUKaT) HemenneHHo
OTMYCTUTE HOXHOW BbIKMOUaTeNb ANA AeaKTMBaLMW Na3epHON cucTeMbl. [InA NpopBuKeHWA KateTepa
MOXeT NoTPeboBaTbCA yBeNMUeHe MOLHOCTM MOTOKA U YacTOTbl UMMYIbCOB. Bo Bpems 13nyueHus katetep
Heobxo4MMOo NpoaBuraTh ANA NPeaynpexXaeHya BO3MOXHOO neperpesa.

MpumevaHne. Ecnn nasepHbiil KaTeTep No Kakoui-nn6o nMpuuvHe yfAaneH U3 COCyAa, TLWATENIbHO OuYMCTUTE
HapY»KHYI0 NOBEPXHOCTb, BHYTPEHHII KaHas N KOHYMK KaTeTepa renapuHn3pOoBaHHbIM CONEBbIM PacTBOPOM
ANA yAaneHNA OCTaTKOB KPOBM BO M36exkaHue npununaHus. CoxpaHeHue yacTul KpOBU Ha MOBEPXHOCTH
Nla3epHOro KateTepa MoXeT CHU3UTb 3G PeKTUBHOCTb ero paboTbl.

12. CraHAapTHbI MeToA JIeYeHUs CTEHO30B
A.  AKTVBUpYiTe Nla3epHyto CMCTEMY NOCPEACTBOM HaXaTuA HOXKHOIO BbIK/OUaTeNs, 3aTeM MefIeHHO, MeHee
yem T MM B CeKyHAy, NPOABUraiiTe fa3epHbIN KateTep yYepes yyacToK cTeHosa. OTmnycTuTe nefanbHbii
nepeksoyaTesb A1A BbIKMIOUYEHUA Na3epHOI CUCTEMbI.
Bb. [na 6Gonee 3pdeKTVBHOTO YMEHbLUEHMsI MOPaKEHHOTO Yy4yacTKa MOXET MOoTpeboBaTbCs MOBTOPHOE
npoBefjeHNe Na3epHOro KateTepa No HanpasuTento. Mpu NoABNeHUN COMPOTUBAEHUA MPOABMKEHNIO
KaTeTepa (Hanmpumvep, KanbLmduKaT) HEMEASIEHHO OTMYCTUTE HOMHOW BbIKMlouYaTenb ANA AeakTvBaLum
nasepHon cuctembl. [InAa NpoaBuKeHNA KaTeTepa MOXeT MoTpeboBaTbCA yBeNMUYeHe MOLHOCTY NOTOKa
1 4acToTbl UMMy/IbCOB. BO BpemsA 13flyyeHns KateTep HEOOXOAVMMO MPOABWraTb AJIA MpeayrnpexaeHus
BO3MOXHOTO Neperpesa.
13. [InAyBenMUeHA Ui yMeHbLUEHIA 60 NIOTHOCTY MOTOKa, JI60 YacToTbl C/IEA0BaHMA VIMMYSbCOB fa3epHbIli KateTep
yAanATb 13 Tena nalyeHTa He Hy»KHO, TaK KaK KaTeTep npeasapuTeNibHO oTkanmbposaH. CM. pyKOBOACTBO Mosb3oBaTesis
3KcmepHoro nasepa CVX-300™ nnn pyKoBOACTBO NOfb30BaTeNs nasepHoii cuctembl Philips Laser System.

BHumaHune. Bo Bpems npoueaypbl y BCEX MaLVEHTOB AOMKEH MPOBOANTLCA MOHUTOPUHI apTepuanbHOro
AaBNEeHNsA N YacTOTbI CePAECUHBIX COKPALLEHMIA.

14. Tlocnie BbIMOMHEHWA Jfla3epHOV peKaHanu3aumy npoBeauTe aHrvorpaduio, a npu HeobxogumocTn —
6annoHHy0 aHroNacTuKy. B HeKoTopbIx Cyyasx (OCTpoe cy»KeHre cocyfia, KpynHasa nepdopauyisa 1 ap.) MoXeT
noTpeboBaTbCA YCTAHOBKA CTEHTA.

15.  Cobniofaiite NPOTOKON NHY3MM CONEBOrO PacTBOpa.

Mpumeyanne. [1nA BbINONHEHNA AAHHOIN TEXHUKUN PeKOMeHAYyeTcA paboTa ABYX onepaTopoB. PekomeHayembiii
nopsAAoK AeiCTBNIA: BeAyLUMI Bpa4-onepaTop BbIMNOMHAET NPOABMKEHE JIa3ePHOro KaTteTepa U ynpasnser
HOXKHOIN NeAanbio nasepHoIi ccTeMbl. ACCMCTEHT BBOAUT U3 LUMPULLA CONeBOIi pacTBop 1 (Mpn Heob6xoanmMocTy)
Ha)XXMMaeT nepanb PEeHTreHOCKONMYEeCKOro annapara.

A. Tepen Hauanom nasepHoi npouenypbl Ucronbayite ¢nakoH 0,9 % usoToHMYeckoro pacteopa (NaCl)
obbemom 500 mn. HeT HeobXoAMMOCTU AOMONHUTENBHO [06aBNATb K CONEBOMY PacTBOPY remapuH wv
npenapat Kanus. MopgcoeanHrTe GprakoH C CONEBbIM PAacTBOPOM K CTEPUSIbHOMY BHYTPUBEHHOMY KaTeTepy
1 NMOJBECTM €ro K OTBEPCTII0 TPEXTTOPTOBOrO Pa3BeTBUTENA.

Bb.  Ecny BO3MOXHO, BBeAuTE OObIYHBIM CMOCOOOM B YCTbe apTepun MOAXOAALMI HaNPaBAALWMA KaTeTep
C WIMPOKMM KaHanom. PekomeHayeTcA NCrnonb3oBaTb NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep 6e3 6OKOBbIX OTBEPCTUIA.

B. ToA peHTreHOCKONMYEeCKMM KOHTpOJieM MpoBeAuTe na3epHbll KaTeTep [0 KOHTakTa ¢
NnopaxkeHHbIM y4acTKoM. [pr HeobXOAUMOCTY BBEAWTE KOHTPACT A1l KOHTPOJA PacroNioXKeHWs KOHUMKa
na3sepHoro KaTeTepa. ECnim KOHTPaCT HakanMBaeTCA B MPOCTPAHCTBE MeXAY KOHUMKOM fla3epHOro KateTepa
1 NOPaX}eHHbIM Y4aCTKOM, TO MOXKHO C/lerka OTBeCTu KaTeTep Ha3ag (Ha 1-2 MM) ANnA CO3AaHNA aHTerpagHoro
TOKa 1 yfjaneHua KOHTpacTa Npyv NPOMbIBaHUM CUCTEMbI CONeBbIM pacTBopomM. OfHaKo nepen akTuBaLmei
nasepa ybenmtech B TOM, YTO KOHUVMK KaTeTepa KOHTaKTUPYET C y4aCTKOM MOBPEXAEHNS.

r. MepeneliTe OCTaTKN KOHTPACTa 3 KOHTPOJIbHOO LUMPULIA HA3a BEMKOCTb CKOHTPACTOM. OUMCTUTE TPEXTOPTOBbIN
pa3BeTBUTENb OT KOHTPACTa NyTeM acnmpaLyin CONeBOro PacTBopa Yepes MaHNGOI B KOHTPOMbHbIN LLMPULL,

0. OtcoegnHUTE UCXOLHbIN KOHTPOJbHBIN LUNPWL, OT Pa3BETBUTENSA U 3aMEHUTE €ro YMCTbIM KOHTPOSIbHbIM
wnpulem obbemom 20 M € 3aMKoM JTio3pa. ITOT HOBbIN KOHTPOSIbHBIN LMPKL, eMKOCTbo 20 M creayeT
3aMNONIHWTb CONEBbIM PACTBOPOM A0 COAVHEHMA, YTO CHMXKAET BEPOATHOCTb MOMNaAAHUA B COCY/, MY3blPbKOB
BO3yxa. (KoHTponbHble WwnpuLbl o6bemom 20 mn Bbinyckatotca Merit Medical v ipyrumn npovssogutensmi.)

E.  YganuTe octaTku KpOBM 1 KOHTPaCTa U3 pa3BeTBUTENA, MPOCBETa KOHHEKTOPA, Y-00pa3HOro KOHHeKTopa U
KaHIN MHTpoablocepa (M1 HanpaBnAKoLLEro Katetepa) Npv MOMOLUM NMPOMbIBAHMA CONEBbIM PAaCTBOPOM
obbemom He meHee 20—30 M (HECKOMbKO LUMPULOB C COMEBbIM pacTBopoMm). ocne 3aBeplueHuis
nepBOHaYanbHOM NPOMbIBKM 3aHOBO HAMOMHUTb KOHTPObHbIV LWNpUL, 20 M1 CONEBOro pacTeopa.

K. C nomoLblo pPeHTreHOCKONUK MpPOBepbTe KOHTAaKT Jla3epHOro KaTeTepa C Y4YaCTKOM MOBpeXXAeHuA
(MpoABMHBTE KaTeTep Npu HeO6XO[MMOCTH), HO He BBOAWTE KOHTPACT.

3. Korga Begywwmii onepatop roBOpUT O FOTOBHOCTW aKTUBMPOBATb Nla3epHy0 CUCTEMY, aCCUCTEHT JOMKeH
OTKPbITb 3aMOPHbIV KpaH pa3BeTBUTENA 1 Kak MOXHO ObicTpee (3a 1—2 ceKyHAbl) BBeCTV 10 MA1 CONeBOro
pacTBopa. bontocHaa UHbeKUMA yaanaeT KpOBb 13 30HbI fla3epHOM abnaummn («<npoTankmsaeT» ee Aanblue
B Kanunsapbl) U NPenATCTBYeT ee 06paTHOMY TOKY.

M. TMocne BBefeHVA HauanbHOro 6osioca 10 M aCCUCTEHT JOMKEH, He NpeKpaLlan BBeAEHUs, CHU3UTb CKOPOCTb
BBeZeHNA 10 2-3 MJ1/C Yepes CoOearHeHe KaHana v (M) KaHionio HanpaBuTenA. 3Ta MopLMA CONEeBOro pacTBopa
TpebyeTca AnA pa3BefeHUs KPOoBK, MOCTYMatoLLell C aHTerpafHbIM KPOBOTOKOM B 30HY Jla3epHOI abnAaumn.
B MOMEHT yMeHblLUeHMA CKOPOCTU BBEAEHWIA CONMEBOrO PacTBOpa BedylyWin ornepaTop AO/MKeH BKIIIOUUTb
Na3epHyYIo CUCTEMY, HaxaB Ha NefasIbHbI NepeKoyaTesb, Y HauaTb 06paboTKy MopaXKeHs 1a3epom.

K. MNpopomKutenbHOCTb cepum nasepHbIX MMMYSIbCOB KOHTPONMpPYeTCA onepatopom. O6bIYHO pekoMeHIyeTcA,
YTOObl AINTENBHOCTb HEMPEPBLIBHOTO O6NyyYeHVA He npeBblwana 20 cekyHA. Ha mpoTtaxeHun Bcen
npoteaypbl lazepHol 06paboTKN HEOOGXOANMO NPOBOANTL NHDY3VIO CONEBLIM PACTBOPOM.

Jl. To oKoHYaHWK cepuM nasepHbIX UMMNYJbCOB MpeKpaTuTe BBEAEHME CONeBOro pactsopa. lNepesepute
KnanaH pa3BeTBuTeNiA 06paTHO B paboyee NONIOXeHWE 11 33aHOBO HaMOJSTHWTE KOHTPOJbHBIN Wwnput, 20 mn
CONeBOro pacTBOPa, FOTOBACH K CIEAYIOLLEN CEPUN Na3ePHbIX MMYSIbCOB.

M. Kaxpas cnepylowas nocsiefoBaTeNlbHOCTb VIMMYNIbCOB AOMMKHA NpefBapATbcA GOSIOCHbIM BBELEHNEM
CONeBOro pacTBOPa 1 CONMPOBOXAATHCA NOCTOAHHbBIM ero BBEAEHMEM, KaK 3TO On1caHo B warax 3-J1.

H.  Ecnn pns oueHKM pesynbTaToB JieueHUs BO Bpems Mpouefypbl a3epHoW abnAauum UCrosnb3yeTcs
KOHTPACTHOE BeLLeCTBO, TO A0 MOBTOPHOIO BK/IIOUYEHNA Na3epHO ccTeMbl nosTopuTe warn [-K (nepep
aKTUBaLel na3epa, Kak 3To onvcaHo B warax 3-J1).

Mpumeyanne. B 3aBUCMMOCTM OT MPUMEHAEMOro AOCTyna (aHTerpagHbIfi WM KOHTpanaTepasnbHblii),
CONeBOI1 PacTBOP MOXKET BBOANTbLCA Yepes KaHIoNIo (aHTerpagHbii JOCTYN) WAV BHYTPEHHWIA KaHas sla3epHoro
KaTeTepa (KOHTpanaTepanbHblii foctyn). Mpu NCNoNb30BaHNM KOHTPanaTepanbHOro fOCTyna peKomeHayeTcs
1CNoNb30BaHNe MeHbLUEero AuameTpa HanpaButensa gnia obecneyeHVs afieKBaTHOroO BBeAEHUs CONEBOro
pacTBopa K MecTy nasepHoii Tepanunu.

13. UHdopmaums o rapaHTun

MpounsBoanTenb rapaHTVpyeT, UTo KaTeTep AJ1A nasepHol atepsktomun Turbo-Elite He copepxuT pedekToB MaTepuana
M W3rOTOBMIEHWA NPW YCNOBUM €ro MPUMEHEHVA [0 YKa3aHHOro cpoka «/cnonb3osaTb JO» U MPU YCIOBWM, UYTO
YMaKoBKa He OTKpbITa U He MOBpexaeHa HeNmocpeCcTBEHHO neped npumeHeHem. OTBeTCTBeHHOCTb [por3BoanTens
MO HaCTosALLel rapPaHTN OrPaHNYMBAETCA 3aMEHON U KOMMEHcaLmel LieHbl MOKYMKM Ntoboro fiepeKTHOro Katetepa
onsa nasepHon atepaktomumn Turbo-Elite. Mpon3BoguTen He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a KakKoM-nvMbo CyyaiHblii,
HaKTUYECKNI NN KOCBEHHDIN YLep6, BOSHUKLINIA B pe3ysbTate NPUMEHEHNs KaTeTepa A/ Na3epHoi aTepaKToMumn
Turbo-Elite. MoBpexaeHve kateTepa ana nasepHoi atepakTomun Turbo-Elite, BbI3BaHHOE HENPABUBbHBIM NPYMEHEHUEM,
XpaHeHneM uiy obpalleHneM, a Takke MoaudUKaumen UM KakuMU-TMO60o MHBIMU HApYLUEHUAMU UHCTPYKLUUIA Mo
NPVYIMEHEHNIO, aHHYNIMPYET AeNCTBNE AaHHON orpaHuyeHHon rapaHTi. HACTOALLAA OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA
3AMEHAET COBOW BCE OCTAJIbHbIE FAPAHTUW, MPAMbBIE WU MOOPA3YMEBAEMbIE, B TOM YUCIE
MOAPA3YMEBAEMYIO FTAPAHTUIO TOBAPHOW MPUrOAHOCTU WU MPUrOQHOCTU ANA ONPELENIEHHOW
LEJIN. Huvkakne ¢usmyeckre wnu opyanyeckre nvua, B TOM YUC/E YNONHOMOYEHHble MPeACTaBuTeny wunm
TOproBble NocpefHVKK MpousBoanTens, He UMEIOT NpaBa NPOANEBaTb CPOK AENCTBUA UM PaCLUMPATL YCIIOBUA STOM
OrpaHVYeHHO rapaHTUK, 1 Ilo6as NorMbITKa caenaTb BbllleckasaHHOe He OyAeT METb IoPUANYECKON CUAbl B OTHOLLEHNN
MpowvsBoguTens. [JlaHHas orpaHUYeHHas rapaHTVs PacnpPOCTPAHAETCA TOMbKO Ha KaTeTep AnA Nla3epHOI aTepaKToMUM
Turbo-Elite. Uhpopmauma o rapaHTun MNporissoguTensa Ha sKcumepHble nasepbl CVX-300™ nnu cuctemy Philips Laser
System npuBefeHa B JOKYMEHTaLMK, OTHOCALLENCA K JAHHOMY YCTPOWCTBY.

14. HectaHpapTHble CMMBOJbI

Max. Tip Diameter _@- Max. Shaft Diameter _@-
MaKcumanbHbIii JuamMeTp KOHYMKa MaKcuManbHbI iuaMeTp CTEPXKHA

Working Length I_ _I Sheath Compatibility @
Pabouas gnuHa CoBMECTMMOCTb C KaHtonen

Guidewire Compatibility <¢ aw Energy Range

CoBMeCTMMOCTb C HanpaBuUTenem ax oD [nanasoH sHeprum

Hydrophilic Coating Quantity QrY
TnapodunbHoe NoKpbITYe Konuuectso

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

BHumaHwe! B cootBeTcTBIM € PepepanbHbiM 3akoHoaaTenbctBom (CLLIA) 310 ycTpolicTBO paspelueHo

K npoAaxe TONbKO Bpavam Ui No 1xX 3akasy.
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1. Popis Tabulka 1.2 Modely laserového aterektomického katétra Turbo-Elite RX

Laserové aterektomické katétre Spectranetics Turbo-Elite su perkutanne vnutrocievne zariadenia vytvorené
z viacerych optickych vldken zoradenych okolo vodiaceho Iimenu. Velkost katétra je vytlacena na jeho povrchu.

U laserovych aterektomickych katétrov Turbo-Elite, Over-The-Wire (OTW), ulahcuje luerovy adaptér
umiestneny na proximalnom konci vyuzitelnej dizky pouzitie laserového katétra prostrednictvom vodica prisluinej
velkosti (0,014" 0,018"a 0,035"); pozri prilohu nizsie.

V pripade laserovych aterektomickych katétrov Turbo-Elite, Rapid Exchange (RX), je Iimen vodica vytvoreny
len na poslednych 9 cm distélnej $picky, ktora mé priamy kontakt s pacientom a je sustredna s usporiadanim vlaken;
pozri prilohu niZsie.

Mechanizmus fungovania laserovych aterektomickych katétrov Turbo-Elite

Mnohovlaknové laserové katétre prenasaju ultrafialovi energiu z laserového systému k prekazke v artérii. Ultrafialova
energia prevedend do $picky laserového katétra odstranuje |ézie ateromatického, fibrézneho, vapnikového a trombotického
charakteru, ¢im sa rekanalizuju postihnuté cievy (fotoablacia je proces, pri ktorom dochadza k molekularnemu poskodeniu
fotdnmi s urcitou energiou na bunkovej Urovni bez tepelného poskodenia okolitych tkaniv). Laserové katétre Spectranetics
maju vlastny lubrikacny povlak, ktory ulahcuje sledovanie ich pohybu cez artérie.

Zoznam Specialnych vyrazov

Retrogradny smer = proti smeru prudenia krvi

Anterogradny smer = v smere prudenia krvi

Zakladna angiografia = angiograficky zéznam krvnych ciev

Kontralateralny pristup = arteridlny pristup vykonanim metédy spriechodnenia
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Lamen vodica — 7
Obrazok 1: Laserovy aterektomicky katéter Turbo-Elite (OTW)

Tabulka 1.1 Modely laserového aterektomického katétra Turbo-Elite OTW

Popis Cislo Kompatibilita | Max. priemer Max..prlefner Pracovna dizka | Kompatibilné
5 A v vy hriadela
zariadenia | modelu | vodica (palce) | Spicky (palce) T (cm) puzdro (Fr)
Technické udaje katétra OTW
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Poznamka: Philips Laser System nie je kompatibilny s katétrom Turbo-Elite, model 425-011, a nemoze sa s nim pouzivat.

9¢cm Iiyn vodica /

Obrazok 2: Laserovy aterektomicky katéter Turbo-Elite (RX)

Popis Cislo | Kompatibilita | Max. priemer | Max. priemer | Pracovna dizka Kompatibilné
zariadenia | modelu | vodica (palce) | Spicky (palce) |hriadela (palce) (cm) puzdro (Fr)

Technické udaje katétra RX (Rapid Exchange)

09mm |410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4mm _ [414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7mm_ [417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
20mm__ |420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indikacie pouzitia
Urcené na aterektomiu infrainguinalnych artérii.

3. Kontraindikacie
Kontraindikacie nie st zname.

4. \Vystrahy
Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto vyrobku na predaj len u lekara alebo na lekarsky predpis.

Softvérové poziadavky na laserové aterektomické katétre Turbo-Elite spolocnosti Spectranetics:

Maximalna hodnota rychlosti

Laserovy systém Softvér e e o
) . . . V3.8XX 80 Hz
Excimerovy laserovy systém CVX-300 V3.7%XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) a vyssie 80 Hz

S laserovym katétrom v tele sa smie manipulovat iba pod fluoroskopickou kontrolou s radiografickym zariadenim,
ktoré je schopné poskytnut vysokokvalitné snimky.

Laserovy katéter sa nema pouzivat v pritomnosti kontrastnej latky. Pred pouzitim vyplachnite vsetku rezidualnu
kontrastnu latku zo zavadzaca alebo vodiaceho katétra a in-line konektorov. V pripade modelu 1.4-2.0 RX moéze
opomenutie tohto kroku mat za nasledok poskodenie alebo zmenu polohy hrotu. Pocas celej ¢innosti lasera musi
byt vstrekovany fyziologicky roztok.

5. Upozornenia
Tento katéter bol sterilizovany etylénoxidom a dodava sa STERILNY. Vyrobok je uréeny a vyrobeny IBA NA JEDNO
POUZITIE a nema sa opakovane sterilizovat ani pouzivat.

Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedZe by sa tym mohla znizit jeho vykonnost
a zvysit riziko krizovej kontamindcie z dévodu nespravneho spracovania.

Opakované pouzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo sposobit vazne zranenie pacienta ¢i jeho Umrtie, ako
aj zrusenie zaruky vyrobcu.

Skladujte v chlade a suchu. Chrante pred priamym slne¢nym svetlom a vysokou teplotou (vyssou ako 60 °C
alebo 140 °F).

Sterilita vyrobku je zarucena len vtedy, ak je pévodné balenie neotvorené a neporusené. Pred pouzitim
vizualne skontrolujte, ¢i sterilné balenie nie je poskodené. Ak je balenie poskodené, katéter nepouzivajte.
Katéter nepouzivajte, ak je prekroc¢eny datum exspiracie (Use Before Date), ktory je uvedeny na etikete na obale.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie su poskodené sucasti, ktoré budete pouzivat. Nepouzivajte sucasti, ktoré
su poskodené.

Po pouziti zlikvidujte vietky sucasti zariadenia v sulade s platnymi predpismi pre nemocni¢ny odpad a potencidlne
biologicky nebezpecny material.

Pred prvym pouzitim laserového systému si starostlivo precitajte pouzivatelsku prirucku. Osobitni pozornost

venujte kapitoldm Varovania a Zodpovednost obsahujicim vysvetlenia varovani, upozorneni a poznamok, ktoré je
potrebné nasledovat v zaujme zaistenia bezpecnej prevadzky laserového systému.

Pocas zdkroku treba pacientovi poskytnut vhodnu antikoagulacnu a vazodilatacnu lie¢bu podla protokolu
danej institucie.

Pocas celého postupu treba vstrekovat fyziologicky roztok.
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6. Vedlajsie Gcinky
Pri pouziti katétra Turbo-Elite spolo¢nosti Spectranetics v kombinacii s excimerovym laserom CVX-300™ alebo
Philips Laser System sa mozu vyskytnut nasledujuce komplikécie:

Vedlajsie ucinky zaznamenané pocas klinickych studii (pozri cast 7)

| Komplikacie pocas zakroku | Vazne vedlajsie ucinky Komplikacie v nemocnici
« Spazmus « Smrt « Opakovana okluzia
+ Velka disekcia « Opakovanad intervencia + Pseudoaneuryzma
« Trombus - AIK + Zlyhanie obli¢iek
- Distélna embolizécia « Vazna amputdcia « Krvacanie
+ Perforacia « Bypassovy zékrok
+ Iné « Hematém so zdkrokom

Potencialne vedlajsie ucinky, ktoré NEBOLI zaznamenané pocas klinickych studii (pozri ¢ast 7)
- Poranenia nervov « Mritvica

« Tvorba AV na fistule Infarkt myokardu

- Endarterektomia « Arytmia
+ Infekcia

Doposial nie st zname ziadne dlhodobé vedlajsie Ucinky periférnej excimerovej laserovej rekanalizécie na steny
arterialnych ciev.

7. Klinické studie

V tychto studiach sa pouzili zariadenia 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 udaje pre laserovy aterektomicky katéter Turbo-Elite s Philips Laser System.
Studia CELLO

Udaje zverejnené v tomto navode na pouzitie boli zhromazdené na dékaz bezpe¢nosti a G¢innosti katétrov znacky
Spectranetics TURBO-Booster™a CLiRpath TURBO™, Studia CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen
Openings), IDE #G060015, zahrnutych 16 tréningovych pripadov a 45 analyzovanych pacientov v 16 centrach.

Ucinnost: Primarne bolo pri hodnoteni Gcinnosti (> v priemere 20-percentné zmensenie stenézy podla
angiografického odhadu) sledované analyzou kohorty 35-percentné zmensenie stendzy (34-percentné u tréningovej
kohorty) pouzitim systému TURBO-Booster v porovnani so stavom pred zakrokom. Sekundarne hodnotenie Gcinnosti
pre Uspesnost akutneho zakroku (vizualne zhodnotenie konecnej rezidudlnej stendzy) bolo dosiahnuté v 97,8
a 100,0 percentach pacientov podla vizualneho hodnotenia lekéra v zahrnutej a instruktaznej kohorte.

Tabulka 7.1 Lokalizacia lézii

Lokalizacia cievnej lézie Tréning (n = 16) Analyza (n = 45) Celkovo (n=61)
SFA 13 43 56
Poplitealne 3 2 5

Tabulka 7.2 Informacie o postupe

Angiografické vysledky Tréning (n = 16) | Analyza (n = 45) | Celkovo (n=61)

Referen¢ny priemer cievy (mm) 5,19 4,79 4,89
Priemern4 dizka Iézie (mm) 72,08 50,89 56,45
Percento priemeru stenézy - pred 78,3 773 77,6

Percento priemeru stenézy - po pouziti katétra
Turbo-Booster
Konec&né percento priemeru stenézy 25,6 20,9 22,1

44,0 424 42,8

Tabulka 7.3 Pocet okluzii poZzadujtcich postup po jednotlivych krokoch v priebehu tvorby pilotného kanala

a am Tréning Analyza Celkovo
Spolu zahrnutych okluzii n (%) n (%) n (%)
Spolu okluzii - 100 % priemer stendzy 4 (25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Postupna technika pouzita lekarom 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Vsetci pacienti, pri ktorych nebola pouzita postupna 16 (100,0) 44.(97.8) 60(98.3)

technika pri vytvoreni pilotného kanéla

U jedného zo 61 pacientov (1,6 %) lekar zvolil postupnu techniku.

Tabulka 7.4 Komplikacie, pri ktorych je mozné spojenie s pouzitim katétra TURBO-Booster

Komplikacie pocas zakroku Tréning (n = 16) | Analyza (n = 45) | Celkovo (n=61)
Zavazna disekcia (stupen E alebo F) 0 0 0 (0 %)
Distalna embolizécia 1 2 3(5%)
Iné (nepohodlie v koncatine po zékroku) 0 3 3 (5 %)

Bezpecnost: Pri hodnoteni bezpecnosti sa sledoval vyskyt zavaznych vedlajsich ucinkov, ako su klinicka
perforacia, velka disekcia vyzadujica chirurgické osetrenie, velka amputacia, cievne mozgové prihody
(CMP), infarkt myokardu a smrt v ¢ase zakroku pred prepustenim z nemocnice (alebo do 24 hodin po
zakroku podla toho, ¢o bolo skor), do 30 dni a do Siestich (6) mesiacov. V studii CELLO neboli hlasené ziadne
velké vedlajsie Gcinky. Neboli hlasené ani ziadne vazne alebo neocakavané vedlajsie tcinky.

Slovak/Slovensky

Studie CLI

Tieto Udaje vychadzaju z predchadzajicich verzii periférnych aterektomickych katétrov s excimerovym laserom.
Udaje uvedené v tomto navode na pouzitie si zhrnutim skupiny pacientov spojenych z troch zdrojov za
sebou lie¢enych pacientov trpiacich kritickou ischémiou koncatiny (Critical Limb Ischemia — CLI), ktori boli
chirurgickymi kandidatmi:

POZNAMKA: Vietky hodnoty si zalozené na analyze hlavného angiografického laboratéria.

. LACI faza 2 - podskupina pacientov z prospektivneho IDE registra vedeného v rokoch 2001 - 2002 na
14 miestach v USA a Nemecku. Podskupina obsahuje 26 koncatin (u 25 pacientov) lie¢enych na 7 miestach v USA
a Nemecku, u ktorych bola pouzitd technika postupnej laserovej rekanalizacie. V 13 pripadoch bola postupna
technika vyuzitd ab initio, ¢o znameng, Ze jej nepredchadzal pokus o sprechodnenie okluzie vodi¢om.

. LACI Belgicko - podskupina 51 pacientov z predpokladaného zoznamu vedeného na 6 miestach v Belgicku.
Podskupina obsahuje 9 koncatin (u 9 pacientov) liecenych na 3 miestach v Belgicku, u ktorych bola pouzita
technika postupnej laserovej rekanalizacie.

. Louisiana, séria pripadov — podskupina vytvorend zo 62 pripadov obsahovala kompildciu pretrvévajicich
udajov jednej skupiny lekarov v State Louisiana, institutu Cardiovascular Institute of the South (CIS).
Tato podskupina pacientov pozostdva z 12 koncatin (u 12 pacientov), u ktorych bola pouzitd technika
postupnej laserovej rekanalizacie.

Tabulka 7.5 Informacie o postupe

Lokalizacia cievnej lézie (n = 205)

SFA 138 (67 %)
Poplitedlne 23 (11 %)
Infrapoplitedlne 42 (20 %)
Angiografické vysledky (n = 47 koncatin)

Lézie na jednu koncatinu 4,4
Priemerna dizka lézie 73,4 +7,3 (mm)
Priamy prietok k noham zabezpeceny 37 (79 %)
Stent implantovany 28 (60 %)
Celkova uspesnost sprechodnenia* 37 (79 %)

Uspesnost sprechodnenia po pokuse s vodi¢om 24/34 (71 %)
Uspesnost sprechodnenia v pripadoch ab initio 13/13 (100 %)
Uspesnost zakroku** 34 (72 %)

POZNAMKA: O3etrenych bolo 47 konéatin u 46 pacientov. Vietky percentualne vypocty st zalozené na 47 koncatinach.

*Udaje o Uspesnosti sprechodnenia boli stratifikované pre postupné pripady po konvenénych pokusoch vodi¢mi
na 24 koncatindch a na 13 koncatinach v pripadoch ab initio.

**(Jspesnost zakroku: <50 % konecnej rezidualnej stenézy

Tabulka 7.6 Komplikacie, n = 47 koncatin

Komplikacie pocas zakroku
Spazmus 1(2 %)
Velka disekcia 4 (9 %)
Trombus 1(2 %)
Distalna embolizacia 3 (6 %)
Perforacia 3 (6 %)
Iné 5(11 %)

Komplikacie v nemocnici
Reokluzia 1(2 %)
Pseudoaneuryzma 1(2 %)
Zlyhanie obliciek 1(2 %)
Krvacanie 1(2 %)
Infekcia 0 (0 %)
Iné 0 (0 %)

POZNAMKA: Osetrenych bolo 47 konéatin u 46 pacientov. Vietky percentudlne vypocty st zalozené na 47 konéatinach.

Tabulka 7.7 Kumulativne vazne vedlajsie ucinky pri 6-mesa¢nom sledovani, pre n = 47 koncatin

Smrt 3 (6 %)
IM alebo mftvica 0 (0 %)
Opakovana intervencia 6 (13 %)
AIK 1(2%)
Véazna amputécia 2 (4 %)
Bypassovy zakrok 2 (4 %)
Endarterektémia 0 (0 %)
Hematom so zakrokom 2 (4 %)
Celkovo 16 (34 %)

POZNAMKA: O3etrenych bolo 47 konéatin u 46 pacientov. Vietky percentualne vypocty st zalozené na 47 koncatinach.
IM = Infarkt myokardu. AIK = Akutna ischémia koncatiny.
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Tabulka 7.8 Vysledky analyzy iumyslu liecby, n = 47

Uspesnost spriechodnenia 37 (79 %)
Uspesnost zakroku 34 (72 %)
Zachrana koncatiny 40 (85 %)
Smrt, akakolvek pricina 3 (6 %)

Akékolvek vazne vedlajsie ucinky 16 (34 %)

POZNAMKA: Osetrenych bolo 47 konéatin u 46 pacientov. Vietky percentuélne vypocty st zalozené na 47 konéatinach.

8. Individualizacia liecby
Pred pouzitim laserového aterektomického katétra Turbo-Elite treba pri kazdom pacientovi dékladne zvazit riziko
a vyhody zakroku.

Pouzitie zariadeni Turbo-Elite mézete zvazit po ivodnych konvencnych pokusoch sprechodnenia netspesnych kvoli:

. zaoblenému alebo excentrickému okliznemu vyénelku, ktory vychyluje vodi¢ do subintimalneho prechodu;
. vodicu, ktory sa opakovane vychyluje do velkej kolateralnej vetvy s okliznym vyc¢nelkom;

. kalcifikacii, ktora prekaza v dokonceni prechodu vodi¢a blokovanym limenom.

Okrem toho mézete pri pacientoch s uzavretymi Stepmi bypassu zvazit aj rekanalizaciu prirodzenych artérii.

1

Vyber pacientov a klinickych technik by sa mal vykonavat podla pokynov uvedenych v ¢asti 2, ,Indikacie pouzitia®,
a casti 9,,Pouzivatelska prirucka”

9. Pouzivatelska prirucka
Zariadenia opisané v tomto dokumente sa mozu prevadzkovat v rdmci nasledovnych energetickych rozsahov na
excimerovom laseri CVX-300™ alebo Philips Laser System:

Tabulka 9.1 Energetické parametre

MnoZstvo Cas zapnutého/
Popis zariadenia Model ¢. Tok SpEkGvaTE vypnutého stavu
lasera (s)
OTW katétre
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Nepretrzite zap.
1,4mm 414-151 30-60 25-80* Nepretrzite zap.
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Nepretrzite zap.
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Nepretrzite zap.
2,3mm 423-001 30-60 25-80* Nepretrzite zap.
2,5mm 425-011 30-45 25-80* Nepretrzite zap.
2,3mm 423-135-02 30-60 25-80* Nepretrzite zap.
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Nepretrzite zap.
RX katétre
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Nepretrzite zap.
1,4mm 414-159 30-60 25-80* Nepretrzite zap.
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Nepretrzite zap.
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Nepretrzite zap.

Odporucané kalibra¢né nastavenia: tok 45, 25 Hz.

* Maximalne mnozstvo opakovani 80 Hz plati pre CVX-300 softvér V3.8XX a Philips Laser System softvér verzie 1.0
(b5.0.3) a vyssej. U CVX-300 softvéru V3.7XX je maximalne mnozstvo opakovani 40 Hz.

** Poznamka: Philips Laser System nie je kompatibilny s katétrom Turbo-Elite, model 425-011, a neméze sa s nim pouzivat.

10. Spodsob dodania
10.1 Sterilizacia

Len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte a/alebo nepouzivajte opakovane.
Laserové katétre Spectranetics sa dodavaju sterilné. Sterilita je zarucend 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 su porusené. Skontrolujte laserovy katéter, ¢i nema
ohyby, zérezy ¢i iné poskodenia. Ak je poskodeny, nepouzivajte ho.

11. Kompatibilita
. Laserovy aterektomicky katéter Spectranetics je uréeny na pouzitie vyhradne s excimerovym laserom
Spectranetics CVX-300™ alebo Philips Laser System.
. NepouZzivajte v kombinacii s inym laserovym systémom.
. Kompatibilita s vodi¢mi.
. Pozri tabulku s technickymi udajmi katétrov v casti 1.
*Poznamka: Philips Laser System nemusi byt dostupny na vsetkych trhoch, na ktorych sa predava laserovy
aterektomicky katéter Turbo-Elite.

12. Navod na pouzitie
Priprava na zakrok
Niektoré alebo vietky z nasledujucich pridavnych materidlov, ktoré nie su zahrnuté v baleni s laserovym
katétrom, mézu byt potrebné na vykonanie zékroku (ide o predmety na jedno pouzitie - opakovane
nesterilizujte a nepouzivajte):
. musia sa pouzit puzdra na zavadzanie alebo stehenné vodiace katétre vhodnej velkosti a konfiguracie
na vyber periférnej artérie a ulahcenie pouzitia najvacsieho laserového katétra;

. adaptér Tuohy-Borst ,y*“ alebo hemostaticky ventil (ventily);
. sterilny fyziologicky roztok;
. standardné kontrastné média;
. vodice 0,014",0,018" a 0,035"
Pouzitie laserového systému sa obmedzuje len na lekérov, ktory su vyskoleni v periférnom cievnom zakroku a
splnaju nizsie uvedené poziadavky. Medzi tieto poziadavky, okrem iného, patri:
1. Skolenie o bezpe¢nosti laserov a fyzike.
2. Prezeranie filmov pacientov, ktori st indikovani na osetrenie.
3. Zhodnotenie pripadov demonstrujucich pouzitie techniky excimerového laserového odstranenia
v indikovanych okluziach.
Pritomnost na laserovej operdcii s naslednou demonstraciou laserového systému.
Praktické cvicenie s laserom na vhodnom modeli.
Plne skoleny zastupca Spectranetics bude asistovat minimalne pri prvych troch pripadoch.
V pripade potreby poskytne spolo¢nost Spectranetics po formalnom skoleni aj dodatocné skolenie, ak o to
poziada lekar, spolupracujuci personal alebo spolo¢nost Spectranetics.

N o v s

Pomocou sterilnej techniky otvorte sterilné balenie. Odstrante z podnosu balenie a laserovy katéter z podnosu
jemne nadvihnite tak, Ze budete podopierat ¢ierny laserovy konektor, zndmy tiez ako proximalny koniec, proximalna
spojka alebo proximalny konektor. Pamatajte, ze proximalny koniec laserového katétra sa pripdja iba k laserovému
systému a nie je uréeny na ziadny kontakt s pacientom.

Pripojte proximalny koniec laserového katétra k laserovému systému a umiestnite laserovy katéter na predlZovaci
koniec laserového systému alebo pridrzovac katétra. Laserovy katéter kalibrujte podla pokynov v pouzivatelskej
prirucke k excimerovému laseru CVX-300™ alebo v pouzivatelskej prirucke k Philips Laser System.

1. Pouzite Standardnu techniku femoralnej punkcie a vloZte zavadzacie puzdro s priemerom 4 Fr az 9 Fr
(zaévisi od najvacsieho zariadenia na zakrok, ktoré sa pocas liecby pouzije) do beznej femoralnej artérie
anterogradnym alebo retrogrddnym spésobom pre kontralateralne pristupy. Intravendznu heparinizéciu
uskutocnite podla protokolu na heparinizaciu.

2. Urobte vstupnu angiografiu vstreknutim kontrastnej latky cez puzdro na zavadzanie alebo vodiaci katéter.
Snimky vyhotovte vo viacerych projekciach, ktoré zobrazia anatomické variacie a morfoldgiu lézii ur¢enych
na zékrok.

3. Vodi¢ s priemerom 0,014", 0,018" alebo 0,035" zavedte do periférnej okltzie pomocou zavadzacieho puzdra
alebo vodiaceho katétra.

4.  Zvolte vhodnu velkost laserového katétra:

Tabulka 12.1 Odporucané velkosti

Velkost katétra Proximalny priemer cievy
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm >2,1T mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0mm >3,0 mm
2,3 mm >3,5mm
2,5mm >3,8 mm

5. Hydratujte vonkajsi plast katétra, ¢im sa aktivuje hydrofilny povrch. Katéter bud ponorte do nadobky,
alebo ho utrite vlhkou gazou so sterilnym roztokom.

6.  Preplachnite limen vodica laserového katétra 5 — 10 ml heparinizovaného roztoku.

7.  Distalnou $pickou zavedte laserovy katéter Spectranetics cez zvoleny vodi¢. Pod fluoroskopickou kontrolou
zavedte laserovy katéter do lézie. Znacka na laserovom katétri neprepustajica ziarenie indikuje polohu

katétra vzhladom na léziu. Distalna $picka

Kontrastna znacka

Vstup do limenu )
pre vodi¢ s luerovym -~~~

uzéverom / /
C ://
5

N\~
/)

V4
7

N

%?/Proximélna spojka

Obrazok 3 (neodpoveda mierke)

Poznamka: Pohyb laserového katétra a polohu rontgenkontrastnej znacky na Spicke je nutné vzdy
kontrolovat pod skiaskopom. Pohyb a rychlost posunu distalnej Spicky katétra by mala priamo zodpovedat
rychlosti posunu proximalneho drzadla katétra.
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Ak nie je zodpovedajtici pohyb zjavny, prehodnotte morfologiu lézie, aplikovanti laserovi energiu a stav
pouzivaného zariadenia a az potom pokracujte v zakroku.

Pri absencii zjavného pohybu katétra by ste mali davat pozor, aby ste nedodavali prilis velku laserovu energiu.

8.  Kontrastnu latku vstreknite cez puzdro na zavadzanie alebo cez vodiaci katéter a fluoroskopicky skontrolujte
polohu laserového katétra.
9.  Poovereni, ze je laserovy katéter v kontakte s cielovou léziou, a pomocou fyziologického roztoku:
a.  Vyplachnite vsetky zvysky kontrastného roztoku z puzdra na zavadzanie alebo vodiaceho katétra
a z konektorov.

b.  Oplachnite zvysky kontrastnej latky z miesta vyZarovania lasera a cievne $truktury prilahlé k tomuto
miestu predtym, nez aktivujete laserovy systém. Upozornenie: Neaktivujte laser v pritomnosti
kontrastnej latky.

c.  Preplachnutie fyziologickym roztokom vykonajte podla pokynov uvedenych v protokole na podavanie
fyziologického a infizneho roztoku.

10. Laserovy systém bude pri pouzivani modelov laserovych aterektomickych katétrov Turbo-Elite nepretrzite
dodavat energiu po celti dobu stlacenia pedala. Dizku laserovej sekvencie ovldda obsluha. Vo vieobecnosti sa
neodporuca prekracovat 20 sekind nepretrzitého pouzivania lasera.

11. Postupna metdda pri praci s uplnou okluziou
a.  Stlacenim pedala aktivujte laserovy systém a pomaly (menej ako T mm za sekundu) posuvajte laserovy

katéter 2 — 3 mm do Uplnej okluzie, ¢im pomocou laserovej energie odstranite pozadovany material.
Uvolnenim pedala laserovy systém deaktivujete.

Poznamka: Posuvanie laserového katétra cez mierne kalcifikované lézie mdze vyzadovat viac pulzov
laserovej energie ako pri postivani cez fibrézne aterosklerotické tkanivo.

b.  Vodi¢ posurite o par milimetrov dalej za distalnu Spicku laserového katétra do okluzie a znovu aktivujte
laser podla popisu v kroku a.

c.  Postupne pokracujte spdsobom, pri ktorom sa posuva a aktivuje vodic¢ a laserovy katéter (mm po mm),
kym katéter nedosiahne aspon 3 - 5 mm okluzie.

d.  Prejdite poslednych 3 — 5 mm okluzie a vstupte do distalnej cievy najprv s vodi¢om a nasledne
s aktivovanym laserovym katétrom OTW.

e.  Vodi¢ nechajte v dosiahnutej polohe, laserovy katéter vytiahnite spat, cez vodiaci katéter vstreknite
kontrastnu latku a flouroskopicky skontrolujte éziu.

f. Vyraznejsie zmensenie lézie mbzete dosiahnut dalsimi prechodmi lasera OTW.

g. Ak narazite pri zastvani katétra na odpor (napr. vapnik), okamzite zastavte vysielanie laserového luca
uvolnenim nozného spinaca, aby ste deaktivovali laserovy systém.

Poznamka: Ak je z nejakej priciny laserovy katéter vytiahnuty z cievy, riadne vycistite jeho vonkajsi povrch,
vnutorny lumen a $picku heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby ste zabranili zrazeniu krvi.
Krv, ktora zostane na laserovom katétri, méze ovplyvnit jeho tGcinnost.

12. Standardna metéda oSetrenia stenéz
a.  Stlacenim pedala aktivujte laserovy systém a pomaly (menej ako T mm za sekundu) posuvajte laserovy
katéter cez sten6zu. Uvolnenim pedala laserovy systém deaktivujete.
b.  Vyraznejsie zmensenie lézie mdzete dosiahnut dalsimi prechodmi lasera OTW. Ak narazite pri zastvani
katétra na odpor (napr. vapnik), okamzite zastavte vysielanie laserového ltica uvolnenim nozného spinaca,
aby ste deaktivovali laserovy systém. Ak chcete pokracovat v postupe, mozete zvysit rychlost toku a
opakovania. Aby ste predisli potencidlnej tvorbe tepla, katéter musite pocas pouzivania lasera posuvat.
13. Nie je zZiadny dovod vytahovat laserovy katéter z tela, ked' potrebujete znizit alebo zvysit hustotu alebo
mnozstvo opakovani pulzov; laserovy katéter bol predtym nakalibrovany. Precitajte si pouzivatelsku priru¢ku
k excimerovému laseru CVX-300™ alebo pouzivatelsku prirucku k Philips Laser System.

Upozornenie: Pri vietkych pacientoch je potrebné pocas zakroku sledovat krvny tlak a pulz.

14.  Povykonanilaserovej rekanalizacie spustite kontrolnd angiografiu a v pripade potreby aj balonikovu angioplastiku.
Stentovanie modzete vykonat podla potreby v pripadoch akutnej reakcie, vaznej perforacie atd.
15.  Podajte infuziu fyziologického roztoku v sulade s prislusnym protokolom.

Poznamka: Pri tejto technike by sa zakroku mali tGcastnit dvaja operatéri. Odporuca 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) ovliadat fluoroskopicky pedal.

a.  Pred laserovym zdkrokom zaistite 500 ml vak fyziologického roztoku s koncentraciou 0,9 % (NacCl).
Do fyziologického roztoku nie je potrebné pridavat heparin ani draslik. Pripojte vak fyziologického
roztoku k sterilnej intravendznej linke a linku ukoncite trojcestnym kohutikom.

b.  Akjeto mozné, do Ustia artérie zavedte prislusny ,velky limen” vodiaceho katétra obvyklym sposobom.
Odporuca sa, aby vodiaci katéter nemal postranné otvory.

c.  Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte laserovy katéter k 1ézii. Ak je to potrebné, vstreknite kontrastnu
latku a urcite polohu 3picky laserového katétra. Ak sa zda, ze kontrastna latka akoby uviazla medzi
Spicku laserového katétra a 1éziu, 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 vsak uistite, Ze sa Spicka katétra dotyka lézie.

d.  Zvysok kontrastnej latky zo striekacky vratte naspat do flasky s kontrastnou latkou. Trojcestny kohutik
ocistite od kontrastu natiahnutim fyziologického roztoku do pripojenej kontrolnej striekacky.

e.  Poévodnu kontrolnu striekacku z trojcestného kohutika odstrante a nahradte ju novou striekackou
s objemom 20 ml s luerovym uzdverom. Novu kontrolntd 20 ml striekacku je eSte pred napojenim
potrebné naplnit fyziologickym roztokom, aby sa minimalizovalo riziko vzniku vzduchovych bublin.
(Merit Medical, ako aj dalsi predajcovia, vyrabaju 20 ml kontrolné striekacky.)

Slovak/Slovensky

f. Zvysky krvi a kontrastnej latky vyplachnite z kohutika, spojovacej casti, y-konektora a puzdra na
zavadzanie alebo vodiaceho katétra s minimalne 20 - 30 ml fyziologického roztoku (niekolko striekaciek
fyziologického roztoku). Ak je preplachnutie hotové, opét naplite 20 ml kontrolnt striekacku
fyziologickym roztokom.

g.  Skiaskopicky sa presvedcte, i je Spicka katétra v kontakte s [éziou (pokal je to potrebné, laserovy katéter
zasunite viac), ale nevstrekujte kontrastnu latku.

h.  Ked veduci lekdr povie, 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 sekiind). Tento bolus
sluzi ako nahrada a/alebo zriedenie krvi v korondrnom riec¢isku az na uUroven kapilar a na zabranenie
spatného toku krvi do miesta laserového odstranenia.

i Po injekénom podani vodného bolusu s objemom 10 ml a bez zastavenia vlastného pohybu injekéného
podania by mal asistent spomalit rychlost injek¢ného podania na minimélne 2 - 3 ml/s prechadzajucich
cez kombinaciu limenu vodiaceho drétu a/alebo puzdra. Privod fyziologického roztoku sluzi na vytlacenie
a/alebo nariedenie anterogradneho toku krvi vstupujicej do pola laserovej abldcie. V momente, ked
asistent znizi rychlost vstrekovania, by mal veduci lekdr stlacit nozny pedél a tym aktivovat laserovy systém.

j. Dizku laserovej sekvencie ovladda obsluha. Vo vieobecnosti sa neodportca prekracovat 20 sekind
nepretrzitého pouzivania lasera. Pocas celého postupu treba vstrekovat fyziologicky roztok.

k. Na konci laserovej sekvencie ukoncite vstrekovanie fyziologického roztoku. Uzavrite kohutik a naplnte
20 ml kontroln striekacku fyziologickym roztokom, ¢im bude pripravena na dalsiu sekvenciu laserovania.

l. Pred kazdou dalsou sekvenciou aplikacie lasera by mala byt vykonana aplikacia bolusu formou
kontinuélnej infuzie fyziologického roztoku (pozri kroky h - k).

m. Ak sa na vyhodnotenie vysledkov lie¢by pouziva kontrastna latka pocas priebehu laserovej terapie,
zopakujte kroky d - g pred opatovnou aktivéciou laserového systému (pred aktivaciou lasera zopakujte
postup v krokoch h - k).

Poznamka: V zavislosti od pouzitého pristupu, anterogradneho alebo kontralateralneho, je mozné
fyziologicky roztok podavat cez puzdro (anterogradny pristup) alebo vnutorny lumen laserového katétra
(kontralateralny pristup). Ak sa pouziva kontralaterdlny pristup, vodice s mensim priemerom umoznia
adekvatnu infuziu fyziologického roztoku na miesto terapie.

13. Informaécie o zaruke

Vyrobca zarucuje, ze laserovy aterektomicky katéter Turbo-Elite neobsahuje chyby materidlu a spracovania,
ak sa pouzije do datumu oznaceného ako ,Spotrebujte do” a ak je balenie tesne pred pouzitim neotvorené
a neposkodené. Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na vymenu alebo ndhradu kupnej
ceny chybného laserového aterektomického katétra Turbo-Elite. Vyrobca nebude zodpovedny za ziadne
nahodné, zvlastne alebo nasledné skody, ktoré vzniknu nasledkom pouzitia laserového aterektomického
katétra Turbo-Elite. Poskodenie laserového aterektomického katétra Turbo-Elite sposobené nevhodnym
pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i manipuldciou alebo inym nedodrzanim tohto navodu na
pouzitie bude znamenat ukoncenie 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 ¢i predlzovat
tuto obmedzenu zaruku a ziadna takato snaha nie je u vyrobcu vynutitelnd. Tato obmedzena zaruka sa tyka iba
laserového aterektomického katétra Turbo-Elite. Informacie o zaruke vyrobcu tykajlcej sa excimerového lasera
CVX-300™ alebo Philips Laser System mozete najst v dokumentacii k tomuto zariadeniu.

14. Nestandardné grafické symboly

Max. Tip Diameter _@- Max. Shaft Diameter _@-
Max. priemer $picky Max. priemer hriadela

Working Length I_ _l Sheath Compatibility @
Pracovna dizka Kompatibilita puzdra

Guidewire Compatibility <¢ [ Energy Range

Kompatibilita s vodi¢mi axoD Energeticky rozsah

Hydrophilic Coating Quantity QTY
Hydrofilna povrchova vrstva Mnozstvi

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

Upozornenie: Federalne zékony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia len na lekdrov Rx ONLY

alebo na lekérsky predpis.
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1. Descripcion

Los catéteres de aterectomia por laser Turbo-Elite de Spectranetics son dispositivos intravasculares percutaneos
compuestos de multiples fibras 6pticas dispuestas alrededor de un lumen de guia. La identificacion del tamafo del
catéter estd impresa sobre el propio catéter.

En los catéteres de aterectomia por laser Turbo-Elite sobre guia (OTW), un adaptador Luer colocado en
el extremo proximal del tramo utilizable facilita el uso del catéter por laser en la guia de tamano adecuado
(0,014, 0,018 y 0,035 pulgadas); consulte el cuadro que se muestra a continuacion.

En los catéteres de aterectomia por laser Turbo-Elite de intercambio rapido (RX), el lumen de la guia se
extiende Unicamente a lo largo de los ultimos 9 cm de la punta distal, que tiene contacto directo con el paciente,
y es concéntrico con el conjunto de fibras; consulte el cuadro que se muestra a continuacién.

Mecanismo de accion de los catéteres de aterectomia por laser Turbo-Elite

Los catéteres por laser de fibras transmiten energia ultravioleta desde el sistema de laser hasta la obstruccion de la arteria.
La energia ultravioleta se transmite a la punta del catéter por laser para la fotoablacién de lesiones tales como ateroma,
fibrosis, calcio y trombos, y la consiguiente recanalizacién de vasos enfermos (la fotoablacion es el proceso mediante el
cual fotones de energia provocan la rotura de los enlaces moleculares a nivel celular sin que se produzca daio térmico en
el tejido circundante). Los catéteres por laser de Spectranetics disponen de un recubrimiento lubricante patentado para
facilitar su paso a través de las arterias.

Glosario de términos especiales

Método retrégrado = En direccion contraria al flujo sanguineo.

Método anterégrado = En la direccién del flujo sanguineo.

Angiografia de referencia = Registro angiografico de los vasos sanguineos.
Método contralateral = Acceso arterial mediante un método cruzado.

Lumen de la guia
Figura 1. Catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite (OTW)

Tabla 1.1. Modelos OTW del catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite

Descripcion Compatibilidad | Diametro max. | Diametro Longitud | Compatibilidad
del Referencia de la guia delapunta [max.deltubo| . o
dispositivo (pulg.) (pulg.) (pulg) | Util(em) | delavaina (Fr)
P puig puilg puilg
Especificaciones del catéter sobre guia (OTW)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Nota: El Philips Laser System no es compatible y no se puede usar con el catéter Turbo-Elite modelo 425-011.

Lumen de la guia de 9 cm

pd -

Figura 2. Catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite (RX)

Tabla 1.2. Modelos RX del catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite

Ea il . | Compatibilidad R e Diametro max.| Longitud | Compatibilidad
ol e de la guia (pulg.) ol del tubo (pulg.)| util (cm) | delavaina (Fr.)
dispositivo : (pulg.) : -
Especificaciones del catéter de intercambio rapido (RX)
0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indicaciones de uso
Indicado para aterectomia de arterias infrainguinales.

3. Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

4. Advertencias
Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a personal médico debidamente
capacitado o bajo prescripcion médica.

Requisitos de software de los catéteres de aterectomia por laser Turbo-Elite de Spectranetics:

Sistema de laser Software Frecuencia rep. maxima del catéter
. . . V3.8XX 80 Hz
Sistema de laser de excimero CVX-300 V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System Version 1.0 (b5.0.3) y posterior 80 Hz

Cuando el catéter por laser se encuentra dentro del organismo, solo se debe manipular mientras estd bajo
observacién fluoroscopica con un equipo radiografico que proporcione imagenes de alta calidad.

El catéter de laser no debe ser operado en presencia de contraste. Antes usarlo, enjuague todo el medio de contraste
restante de la vaina introductora o del catéter guia y de los conectores en linea. En el caso del disefio 1.4-2.0 RX,
si no se realiza este paso, se puede danar o desplazar la punta. Debe infundirse solucion salina durante todo
el proceso con el laser.

5. Precauciones .
Este catéter se ha esterilizado con o6xido de etileno y se suministra ESTERIL. Este dispositivo estd disefiado y
pensado EXCLUSIVAMENTE PARA UN SOLO USO y no debe volver a esterilizarse ni a utilizarse.

NO vuelva a esterilizar ni a utilizar este dispositivo, ya que puede comprometer su funcionamiento o aumentar el
riesgo de contaminacién cruzada por un 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.

Guardar en un lugar seco y fresco. Proteger de la luz solar directa y de las altas temperaturas (superiores a 60 °C o 140 °F).

La esterilidad del producto solo se garantiza si el envase no esté abierto ni presenta dafos. Antes del uso, revise el
envase estéril para comprobar que sus precintos se hallan intactos. No utilice el catéter si la integridad del envase
se ha visto afectada. No utilice el catéter si se ha sobrepasado la fecha de caducidad (“Use Before Date”) que se
encuentra en el etiquetado del envase.

Antes de su uso, examine cuidadosamente todo el equipo que se va a utilizar en la intervencion por si hubiera
algun defecto. No utilice ninguin equipo dafado.

Una vez utilizado, elimine todo el equipo de acuerdo con los requisitos especificos aplicables relativos a desechos
hospitalarios y materiales potencialmente biopeligrosos.

Lea detenidamente el Manual del usuario antes de utilizar el sistema de laser. Preste especial atencion a la seccion
de advertencias y responsabilidad del manual que explica las notas, precauciones y advertencias que se deben
acatar para garantizar un uso seguro del sistema de laser.

Durante la intervencién, el paciente deberd recibir la terapia anticoagulante y vasodilatadora apropiada que
requiera el protocolo de la institucion.

Se debe infundir suero salino durante todo el proceso de laser.
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6. Episodios adversos
El uso del catéter Turbo-Elite de Spectranetics junto con el sistema de laser de excimero CVX-300™ o con el Philips Laser System

puede contribuir a las complicaciones siguientes:
Episodios observados en estudios clinicos (consulte la seccion 7).

Complicaciones relacionadas . .. .
. X Episodios adversos graves Complicaciones en el hospital
con las intervenciones
« Espasmo « Muerte « Repeticién de oclusion
« Diseccion de gran escala « Segunda intervencion « Pseudoaneurisma
« Trombo . ALl + Insuficiencia renal
- Embolia distal « Amputacion de gran escala + Hemorragia
+ Perforaciéon « Cirugia de bypass
» Otras - Hematoma con cirugia

Episodios adversos potenciales NO observados en estudios clinicos (consulte la secciéon 7).

« Lesion nerviosa « Apoplejia
« Formacién de una fistula VA « Infarto de miocardio
« Endarterectomia « Arritmia

« Infeccién
En la actualidad no se conocen efectos negativos a largo plazo en la pared de los vasos arteriales como consecuencia
de la recanalizacién periférica mediante laser de excimero.

7. Estudios clinicos

En estos estudios, los dispositivos se utilizaron con el sistema de laser de excimero CVX-300°. El Philips Laser System produce
el mismo resultado y funciona con los mismos parametros que el sistema de laser de excimero CVX-300°; por lo tanto, no se
han obtenido datos clinicos nuevos para el catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite con el Philips Laser System.

Estudio CELLO

Los datos que se presentan en estas instrucciones de uso pretenden ser una guia sobre seguridad y eficacia de los
catéteres TURBO-Booster™y CLiRpath TURBO™ de la marca Spectranetics. El estudio CELLO (CLiRpath Excimer Laser
System to Enlarge Lumen Openings) [Sistema de laser de excimero CLiRpath para ensanchar aberturas de lumen],
n.° IDE G060015, incluyd 16 casos de capacitacion y 45 pacientes de analisis en 16 centros.

Eficacia: el principal indicador de eficacia (= reducciéon media del 20% en el didametro de la estenosis, segun la
evaluacion de un laboratorio angiografico central) para la cohorte de andlisis demostré una reduccion del 35% en el
diametro de la estenosis (34% en la cohorte de capacitacién) mediante el sistema TURBO-Booster, en comparacion
con lasituacion anterior alaintervencién del estudio. El segundo indicador de eficacia para el éxito de la intervencion
a corto plazo (evaluacién visual de la estenosis residual final) se logré en un 97,8 y 100,0% de los pacientes,
de acuerdo con la valoracién visual del médico en las cohortes de andlisis y capacitacion, respectivamente.

Tabla 7.1. Ubicacion de las lesiones

Ubicacion de las lesiones vasculares | Capacitacion (n=16) Analisis (n=45) Total (n=61)
SFA 13 43 56
Popliteo 3 2 5

Tabla 7.2. Informacion de la intervencion

Resultados angiograficos Capacitacion (n=16) | Analisis (n=45) | Total (n=61)

Diametro del vaso de referencia (mm) 5,19 4,79 4,89
Longitud media de la lesién (mm) 72,08 50,89 56,45
Porcentaje de diametro de la estenosis - Previo 78,3 77,3 77,6
Porcentaje de didametro de la estenosis - Tras utilizar 44,0 424 428
Turbo-Booster
Porcentaje de didmetro de la estenosis - Final 25,6 20,9 22,1
Tabla 7.3. Numero de oclusiones que requirieron una técnica paso a paso durante la creacion del canal guia
. . Capacitacion Analisis Total
Oclusiones totales registradas n (%) n (%) n (%)
Oclusiones totales — 100% del didametro de la estenosis 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Técnica paso a paso utilizada por el médico 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Todos los pacientes en los que nose utilizé I? técnica 16 (100,0) 44.(97.8) 60(98,3)
paso a paso durante la creacion del canal guia

En 1 de 61 pacientes (1,6%), el médico eligid utilizar la técnica paso a paso.
Tabla 7.4. Posibles complicaciones relacionadas con TURBO-Booster

Complicaciones relacionadas con las intervenciones e L]
(n=16) (n=45) (n=61)
Diseccion de gran escala (grado E o F) 0 0 0 (0%)
Embolia distal 1 2 3 (5%)
Otras (molestias en la pierna tratada después de la intervencion) 0 3 3 (5%)

Seguridad: el principal indicador de seguridad medido fue la incidencia de episodios adversos importantes,
definidos como perforacion clinica, diseccion de gran escala con necesidad de cirugia, amputacion de gran
escala, accidentes cerebrovasculares (ACV), infarto de miocardio y muerte durante la intervencion, antes del alta
hospitalaria (o en las 24 posteriores a la intervencion, lo que ocurra primero), a los 30 dias y a los seis (6) meses.
El estudio CELLO no registr6 episodios adversos importantes. Asimismo, no se registraron episodios adversos
graves ni efectos adversos imprevistos derivados del uso del dispositivo.
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Estudios CLI

Estos datos se basan en las versiones anteriores de catéteres de aterectomia por laser de excimero periférico.
Los datos que se presentan en estas instrucciones de uso provienen de un subgrupo de pacientes procedentes de
tres grupos de pacientes tratados consecutivamente que presentaban isquemia critica de las extremidades (CLI)
y que no eran candidatos viables para la cirugia.

NOTA: todos los valores se basan en analisis del laboratorio angiografico central.

. Angioplastia por laser de isquemia critica (LACI), fase 2: un subgrupo de pacientes procedente de un registro
IDE de prospeccion llevado a cabo entre los afos 2001 y 2002 en 14 centros de EE.UU. y Alemania. El subgrupo
incluia 26 extremidades (de 25 pacientes) tratadas en 7 centros de EE.UU. y Alemania en las que se utiliz6 la
técnica paso a paso de recanalizacion por laser. En 13 de estos casos, la técnica paso a paso se utilizé ab initio,
es decir, sin intentar atravesar primero la oclusiéon con una guia.

. Angioplastia por laser de isquemia critica (LACI) en Bélgica: un subgrupo de un registro de prospeccién de
51 pacientes llevado a cabo en 6 centros de Bélgica. El subgrupo incluia 9 extremidades (de 9 pacientes)
tratadas en 3 centros de Bélgica en las que se utilizo la técnica paso a paso de recanalizacién por laser.

. Serie de casos en Louisiana: un subgrupo extraido de 62 casos incluidos en una recopilacién de datos continua
realizada por un uUnico grupo médico en el area central de Louisiana, en el “Cardiovascular Institute of the
South” (CIS). Este subgrupo de pacientes incluia 12 extremidades (de 12 pacientes) para las que se utilizo la
técnica paso a paso de recanalizacion por laser.

Tabla 7.5. Informacion de las intervenciones

Ubicacion de las lesiones vasculares (n=205)

SFA 138 (67%)
Popliteo 23 (11%)
Infrapopliteo 42 (20%)
Resultados angiograficos (n=47 extremidades)
Lesiones por extremidad 4,4
Longitud media de la lesién 73,4+7,3 (mm)
Flujo directo establecido hasta el pie 37 (79%)
Stent implantado 28 (60%)
Total de cruces realizados con éxito* 37 (79%)
Cruces realizados con éxito tras intento con guia 24/34 (71%)
Cruces realizados con éxito en casos ab initio 13/13 (100%)

Exito de la intervencion** 34 (72%)

NOTA: se trataron 47 extremidades de 46 pacientes. Todos los calculos de porcentajes se basan en las 47 extremidades.

*Los datos de cruces realizados con éxito se han subdividido en casos paso a paso tras los intentos convencionales
con guia en 24 extremidades y en casos ab initio en 13 extremidades.

**Exito de la intervencién: <50% de estenosis residual final.

Tabla 7.6. Complicaciones, n=47 extremidades

Complicaciones relacionadas con las intervenciones
Espasmo 1(2%)
Diseccion de gran escala 4 (9%)
Trombo 1 (2%)
Embolia distal 3 (6%)
Perforacion 3 (6%)
Otras 5(11%)
Complicaciones en el hospital
Repeticion de oclusion 1 (2%)
Pseudoaneurisma 1 (2%)
Insuficiencia renal 1 (2%)
Hemorragia 1(2%)
Infeccién 0 (0%)
Otras 0 (0%)

NOTA: se trataron 47 extremidades de 46 pacientes. Todos los calculos de porcentajes se basan en las 47 extremidades.

Tabla 7.7. Episodios adversos graves (SAE) acumulados durante un seguimiento de 6 meses,
n=47 extremidades

Muerte 3 (6%)
Ml o apoplejia 0 (0%)
Segunda intervencion 6 (13%)
ALl 1 (2%)
Amputacion de gran escala 2 (4%)
Cirugia de bypass 2 (4%)
Endarterectomia 0 (0%)
Hematoma con cirugia 2 (4%)
Total 16 (34%)

NOTA: se trataron 47 extremidades de 46 pacientes. Todos los calculos de porcentajes se basan en las 47 extremidades.
MI = Infarto de miocardio. ALl = Isquemia aguda de las extremidades.
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Tabla 7.8. Resultados por analisis de intencion del tratamiento, n=47

Cruces realizados con éxito 37 (79%)
Exito de la intervencion 34 (72%)
Recuperacion de la extremidad 40 (85%)
Muerte, cualquier causa 3 (6%)

Cualquier SAE 16 (34%)

NOTA: se trataron 47 extremidades de 46 pacientes. Todos los calculos de porcentajes se basan en las 47 extremidades.

8. Individualizacion del tratamiento

Para cada paciente, deben considerarse con cuidado los riesgos y ventajas descritos anteriormente antes de utilizar
el dispositivo de catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite.

Elusodelosdispositivos Turbo-Elite puede considerarse tras la realizacion sin éxito de crucesiniciales convencionales
con guias debido a:

. Un muidn de oclusion redondeado o excéntrico que desvia la guia hacia un pasaje subintimo.

. La guia desviada repetidamente a una rama colateral grande queda al ras con el muiién de oclusién.

. Una calcificacion que impide finalizar el paso de la guia dentro del lumen obstruido.

Asimismo, puede considerarse la recanalizacion de arterias naturales en pacientes que presenten injertos de bypass ocluidos.
La seleccion de pacientes y las técnicas clinicas se deben realizar siguiendo las instrucciones proporcionadas
en la seccién 2, “Indicaciones de uso”, y en la seccion 9,“Manual del usuario”.

9. Manual del usuario
Los dispositivos descritos en este documento se pueden utilizar dentro de los siguientes intervalos de energia en el
sistema de laser de excimero CVX-300™ o en el Philips Laser System:

Tabla 9.1. Parametros de energia

Descripcion del o del Fi . Frecuencia de Tiempo de laser
dispositivo L SCOUEL S0 uencia repeticion activo/inactivo

Catéteres OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Continuamente activo
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Continuamente activo
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Continuamente activo
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Continuamente activo
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Continuamente activo
2,5mm 425-011 30-45 25-80* Continuamente activo
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Continuamente activo
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Continuamente activo

Catéteres RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Continuamente activo
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Continuamente activo
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Continuamente activo
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Continuamente activo

Parametros de calibracién recomendados: fluencia 45, 25 Hz.

* La tasa de repeticion méxima de 80 Hz es para el software V3.8XX del CVX-300 y para la version 1.0 (b5.0.3) y posterior
del software del Philips Laser System. Para el software V3.7XX del CVX-300, la tasa de repeticion maxima es de 40 Hz.

**Nota: El Philips Laser System no es compatible y no se puede usar con el catéter Turbo-Elite modelo 425-011.

10. Presentacion
10.1 Esterilizacion

Para un solo uso. No volver a esterilizar ni a utilizar.

Los catéteres por laser de Spectranetics se suministran estériles. Solo se garantiza la esterilidad, si el envase no esta
abierto ni dafado.

10.2 Inspeccion antes de su uso

Antes del uso, revise el envase estéril para comprobar que sus precintos se hallan intactos. Todo el equipo utilizado en
la intervencion, incluido el catéter, debe examinarse detenidamente por si hubiera algin defecto.Compruebe que el
catéter por laser no esta doblado ni retorcido, ni presenta otros dafnos. No lo utilice si esta dafado.

11. Compatibilidad
. El catéter de aterectomia por laser de Spectranetics esta disenado y pensado para su uso exclusivo con
el sistema de laser de excimero CVX-300™ de Spectranetics o con el Philips Laser System*.
. No lo utilice en combinacién con ningtn otro sistema de laser.
. Compatibilidad de guias.
. Consulte la tabla de especificacion de catéteres en la seccion 1.
*Nota: Es posible que el Philips Laser System no esté disponible en todos los mercados donde se vende el
cateter de aterectomia por laser Turbo-Elite.

12. Directrices de uso
Preparacion de la intervencion
Es posible que algunos o todos los materiales adicionales siguientes, que no se incluyen en el envase del catéter
por laser, sean necesarios para la intervencion (son elementos de un solo uso; no los vuelva a esterilizar ni a utilizar):
. Vainas introductoras o catéteres guia femorales del tamafo y configuracién adecuados para seleccionar
la arteria periférica y facilitar el uso del catéter por laser mas grande posible.
. Adaptador Touhy-Borst en “Y” o valvulas hemostaticas.
. Solucién salina normal estéril.
. Medios de contraste estandar.
. Guias de 0,014, 0,018y 0,035 pulgadas.
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El uso del sistema de laser esta limitado a personal médico cualificado para intervenciones vasculares periféricas

que cumpla con los requisitos de formacidn que se indican a continuacién. Estos requisitos incluyen, entre otros:

1. Cualificacién en seguridad del laser y fisica.

2. Revisidn de placas de pacientes con lesiones que coincidan con las establecidas en las indicaciones de uso.

3. Revision de casos que demuestren la técnica de ablacion con laser de excimero en oclusiones que coincidan
con las establecidas en las indicaciones de uso.

4.  Revision de la operacion por laser sequida de una demostracion del sistema de laser.

Experiencia practica con el [dser y el modelo adecuado.

6. Un representante de Spectranetics debidamente cualificado estarad presente para prestar asistencia como
minimo en los tres primeros casos.

7. Tras la sesion de formacion formal, Spectranetics proporcionara formacion adicional si asi lo requiere el
médico, el personal de apoyo, la institucién o la propia Spectranetics.

w

Utilizando una técnica estéril, abra el envase estéril. Retire las cufas de embalaje de la bandeja y levante con
cuidado el catéter por 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 por laser se conecta
Unicamente al sistema de laser y no estd disefado para tener contacto alguno con el paciente.

Conecte el extremo proximal del catéter por laser al sistema de laser y coloque el catéter en el polo de extension o en

el sujetador del catéter del sistema de laser. Calibre el catéter por laser siguiendo las instrucciones proporcionadas en el

Manual del operador del sistema de laser de excimero CVX-300™ o en el Manual del operador del Philips Laser System.

1. Utilice técnicas de puncion femoral estandar para insertar una vaina introductora de 4 a 9 Fr. (en funcién
del tamano del dispositivo de intervencion mas grande que se vaya a utilizar durante el tratamiento) en la
arteria femoral comun, de modo anterdgrado o retrégrado para métodos contralaterales. Heparinice por via
intravenosa utilizando el protocolo de heparinizacion.

2. Realice la angiografia inicial; para ello, inyecte medio de contraste por la vaina introductora o el catéter guia.
Obtenga imagenes en varias proyecciones para definir las variaciones anatémicas y las caracteristicas morfoldgicas
de las lesiones que se van a tratar.

3. Introduzca una guia de 0,014, 0,018 o 0,035 pulgadas hasta la oclusion periférica a través de la vaina
introductora o el catéter guia.

4.  Seleccione cuidadosamente el tamafo del catéter por ldser adecuado:

Tabla 12.1. Tamaiios recomendados

Tamano del catéter Diametro proximal del vaso
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm >2,1T mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0mm >3,0 mm
2,3mm >3,5mm
2,5mm >3,8 mm

5. Hidrate la cubierta externa del catéter para activar el recubrimiento hidrofilico. Sumerja el catéter en un
recipiente o limpielo con una gasa humeda, utilizando una solucién estéril adecuada.

6. lrrigue el lumen de la guia del catéter por laser con entre 5y 10 mL de solucién salina heparinizada.

7. Introduzca la punta distal del catéter por laser de Spectranetics en la guia seleccionada. Utilizando control
fluoroscopico, dirija el catéter por laser hasta la lesién. La franja marcadora radiopaca del catéter por laser
indica su posicion en relacion con la lesion. Punta distal

\

Franja marcadora

Puerto Luer Lock del
lumendelaguia -~

Figura 3 (no esta a escala)

Nota: supervise siempre mediante fluoroscopia el movimiento del catéter por laser y la posicion del
marcador radiopaco de la punta. El movimiento y la velocidad de avance de la punta distal del catéter deben
corresponderse directamente con la velocidad de avance que se esta aplicando al tubo proximal del catéter.

Si la correspondencia de movimientos no es evidente, vuelva a evaluar las caracteristicas morfolégicas de
la lesion, la energia de laser que se esta aplicando y el estado del equipo de soporte antes de continuar
el tratamiento.

Si no se observa movimiento alguno del catéter, tenga cuidado de no administrar una cantidad excesiva de
energia de laser.
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8.  Inyecte la solucién del medio de contraste a través de la vaina introductora o el catéter guia para comprobar
la posicién del catéter por laser mediante fluoroscopia.
9.  Después de confirmar el contacto del catéter por laser con la lesion que se desea tratar, utilizando solucién
salina normal:
a. Lave todo el medio de contraste residual de la vaina introductora o del catéter guia y de los conectores
de la linea.

b.  Lavetodo el medio de contraste residual de la zona de aplicacion del laser y de las estructuras vasculares
adyacentes a dicha zona antes de activar el sistema de ldser. Advertencia: No active el laser en
presencia de contraste.

c.  Consulte la secciéon de protocolo de infusion salina de estas instrucciones de uso y realice la infusion y
limpieza salina segun las instrucciones.

10. Al utilizar los modelos de catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite, el sistema de lasersigue suministrando
energia de forma continua mientras esta pisado el pedal. La duracion de la secuencia de laser la controla
el usuario. En general, se recomienda no aplicar el laser durante mas de 20 segundos seguidos.

11. Método paso a paso para oclusiones totales
a.  Piseel pedal que activa el sistema de lasery, lentamente (menos de 1 mm por segundo), haga avanzar de

2 a3 mm el catéter por laser en la oclusion total, permitiendo que la energia del laser elimine el material
seleccionado. Suelte el pedal para desactivar el sistema de laser.

Nota: el avance del catéter por laser a través de lesiones moderadamente calcificadas puede requerir mas
impulsos de energia de laser que en tejidos ateroscleréticos fibrosos.

b.  Haga avanzar unos pocos milimetros la guia mas alla de la punta distal del catéter por laser, hacia el
interior de la oclusion, y vuelva a activar el laser como se describe en el paso a anterior.

c.  Continulie con este método paso a paso en el que la guia y el catéter por laser se activan y se hacen
avanzar alternativamente (mm a mm), hasta que el catéter alcance los uUltimos 3 a 5 mm de la oclusion.

d.  Crucelos ultimos 3 a 5 mm de la oclusién y acceda al vaso distal patente, primero con la guia y después
con el catéter por laser sobre guia activado.

e.  Deje la guia en posicion, retire el catéter por laser, inyecte medio de contraste a través del catéter guia
y examine la lesion mediante fluoroscopia.

f. Es posible realizar pasadas de laser adicionales a través de la guia para lograr una reduccién mayor de
la lesion.

g. Siencuentra resistencia al avance del catéter (calcio, por ejemplo), deje inmediatamente de aplicar el
laser; para ello, suelte el pedal para desactivar el sistema de laser. La fluencia y la frecuencia de repeticion
se pueden incrementar a fin de avanzar. Para evitar una potencial acumulacién de calor, se debe hacer
avanzar el catéter al mismo tiempo que se aplica el laser.

Nota: si se retira el catéter por laser del vaso por cualquier motivo, limpie minuciosamente la superficie
externa del catéter por laser, el lumen interno y la punta con solucién salina heparinizada para evitar
que la sangre quede adherida. Los restos de sangre que queden en el catéter por laser pueden disminuir
su eficacia.

12. Método estandar para el tratamiento de la estenosis

a.  Piseel pedal que activa el sistema de laser y, lentamente (menos de 1 mm por segundo), haga avanzar el
catéter por laser a través de la estenosis. Suelte el pedal para desactivar el sistema de laser.

b.  Es posible realizar pasadas de laser adicionales a través de la guia para lograr una reduccién mayor de
la lesién. Si encuentra resistencia al avance del catéter (calcio, por ejemplo), deje inmediatamente de
aplicar el laser; para ello, suelte el pedal para desactivar el sistema de laser. La fluencia y la frecuencia de
repeticion se pueden incrementar a fin de avanzar. Para evitar una potencial acumulacion de calor, se
debe hacer avanzar el catéter al mismo tiempo que se aplica el laser.

13. No es necesario retirar el catéter por laser del paciente para aumentar o disminuir la fluencia o la frecuencia
de repeticién de los impulsos, ya que el catéter por laser se ha calibrado previamente. Consulte el Manual del
operador del sistema de laser de excimero CVX-300™ o el Manual del operador del Philips Laser System.

Precaucion: durante la intervencion, es necesario supervisar la presion arterial y el ritmo cardiaco del paciente.

14. Tras larecanalizacién por laser, realice una angiografia de seguimiento y una angioplastia con balén en caso necesario.
Se puede colocar un stent seguin se requiera, en casos de retroceso agudo, perforacion grave, etc.
15. Realice el protocolo de infusion salina segun sea necesario.

Nota: se recomienda que trabajen dos usuarios conjuntamente para aplicar esta técnica. Se recomienda que
el médico principal haga avanzar el catéter por laser y maneje el pedal del sistema de laser. Un ayudante
instrumentalista debe manejar la jeringa de control de la infusion salina y, en caso necesario, pisar el pedal
de fluoroscopia.

a.  Antes de la intervencion por laser, prepare una bolsa de 500 mL de suero salino normal (NaCl) al 0,9%.
No es necesario afadir heparina ni potasio a la solucién salina. Conecte la bolsa de solucidn salina a una
linea intravenosa estéril y termine la linea en un puerto de un colector triple.

b.  Si fuera necesario, coloque de la forma habitual una canula en el orificio de la arteria haciendo uso
de un catéter guia adecuado que tenga un “gran lumen”. Se recomienda que el catéter guia no tenga
orificios laterales.

c.  Utilizando guia fluoroscopica, haga avanzar el catéter por laser hasta que entre en contacto con
la lesion. En caso necesario, inyecte medio de contraste para facilitar la colocacion de la punta del catéter
por laser. Si el medio de contraste parece quedarse estancado entre la punta del catéter por laser y la
lesion, el catéter por laser se puede retraer ligeramente (1 o 2 mm) para permitir el flujo anterégrado y
la eliminacion del contraste mientras el sistema se lava con solucién salina. En cualquier caso, antes de
empezar a aplicar el laser, asegurese de que la punta del catéter por ldser estd en contacto con la lesién.

d.  Expulse cualquier resto de medio de contraste desde la jeringa de control hasta el recipiente del medio
de contraste. Limpie el colector triple del medio de contraste; para ello, extraiga solucién salina a través
del colector hasta la jeringa de control.
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e.  Retire la jeringa de control original del colector y sustitiyala por una nueva jeringa de control Luer Lock
de 20 mL. Esta nueva jeringa de control de 20 mL se debe cebar con solucién salina antes de la conexién
para reducir la posibilidad de que se introduzcan burbujas de aire. (Merit Medical y otros proveedores
fabrican jeringas de control de 20 mL).

f. Limpie cualquier resto de sangre y de medio de contraste del colector, los tubos del conector, el conector
enYy la vaina introductora o el catéter guia con al menos 20 o 30 mL de solucion salina (varias jeringas
de solucion salina). Cuando se complete este lavado inicial, rellene la jeringa de control de 20 mL con
solucion salina.

g. Utilizando fluoroscopia, confirme que la punta del catéter por laser esta en contacto con la lesién
(haga avanzar el catéter por laser en caso necesario), pero no inyecte medio de contraste.

h.  Cuando el usuario principal indique que esta preparado para activar el sistema de ldser, el ayudante
instrumentalista debe cerrar la llave de paso del colector para presurizar e inyectar 10 mL de solucion
salina tan rapido como sea posible (en 1 0 2 segundos). Esta inyeccidn de bolo se utiliza para desplazar
o diluir la sangre hasta el nivel de los capilares y limitar el retroceso de la sangre hacia el campo de
ablacién del laser.

i.  Trasinyectarelboloinicial de 10 mLy sin detener el movimiento deinyeccion, el asistente instrumentalista
debe reducir la velocidad de inyeccién a un minimo de entre 2'y 3 mL/s a través de una combinacion
del lumen de la guia y/o vaina. Esta parte de infusién de solucién 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 que
el ayudante instrumentalista disminuye la velocidad de inyeccidn, el usuario principal debe activar el
sistema de laser pisando el pedal y comenzar una secuencia de aplicacion de laser.

j. La duracion de la secuencia de laser la controla el usuario. En general, se recomienda no aplicar el laser
durante mas de 20 segundos seguidos. Se debe infundir suero salino durante todo el proceso de laser.

k. Termine la inyeccion de solucién salina al final de la secuencia de aplicacién de laser. Vuelva a colocar
la llave de paso del colector para presurizar y rellene la jeringa de control con 20 mL de solucién salina,
preparandose asi para la siguiente secuencia de aplicacion de laser.

I Cada secuencia posterior de ladser debe ir precedida por un bolo de solucién salina y realizarse con
infusiones continuas de dicha solucién, como se describe en los pasos h-k.

m. Sise utiliza medio de contraste para evaluar los resultados durante un tratamiento con laser, repita los
pasos d-g antes de volver a activar el sistema de laser (antes de activar el laser, repita los pasos h-k).

Nota: en funcion del método utilizado, anterégrado o contralateral, la solucion salina se puede
administrar a través de la vaina (método anterogrado) o a través del lumen interno del catéter por laser
(método contralateral). Cuando se utiliza el método contralateral, se recomienda utilizar guias de diametro
mas pequeio para permitir la correcta infusion de la solucion salina en la zona de tratamiento.

13. Informacion de garantia

El fabricante garantiza que el catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite no presenta defectos de material ni de
fabricacion si se utiliza antes de la fecha de caducidad y si el envase no esta abierto ni dafiado inmediatamente antes
de su uso. La responsabilidad del fabricante en virtud de la presente garantia se limita a la sustitucién de cualquier
catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite defectuoso o a la devolucién de su precio de compra. El fabricante
no se responsabiliza de los dafios y perjuicios incidentales, especiales o consecuentes que se deriven del uso del
catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite. Los dafios ocasionados al catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite
por uso indebido, alteracion, almacenamiento o manipulacién incorrectos, o por cualquier otro incumplimiento
de estas instrucciones de uso, anularan la presente garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE
EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN FIN DETERMINADO. Ninguna persona ni entidad, incluidos los
representantes autorizados o distribuidores del fabricante, tiene autoridad para ampliar o extender esta garantia
limitada, y no se podra hacer valer ante el fabricante ninguna pretension en dicho sentido. La presente garantia
limitada cubre Unicamente el catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite. Puede encontrar informacién acerca
de la garantia del fabricante asociada al sistema de laser de excimero CVX-300™ o al Philips Laser System en la
documentacion de dicho dispositivo.

14. Simbolos especiales

Max. Tip Diameter _@- Max. Shaft Diameter _@
Didmetro maximo de la punta Didmetro maximo del tubo

Working Length I_ _I Sheath Compatibility @
Longitud util Compatibilidad de vaina
Guidew_ir.e.Compatib’iIity <¢ W Energy Range )

Compatibilidad de guia LTS Intervalo de energia

Hydrophilic Coating Quantity QrY
Recubrimiento hidréfilo Cantidad

Importer @
Importador
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 Rx ONLY

este dispositivo a personal médico o bajo prescripcién médica.
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1. Beskrivning Tabell 1.2 Turbo-Elite laseraterektomikateter RX-modeller
Spec'tranetic.s Turbo-Elite laseraterektomikatetrar ar perkutar.ma intravqsku!?ira anord?ingar som &r konstruerade av Produkt- | Modell- T Max. Max. Arbetslinad Hylsans
multipla optiska fibrer ordnade runt ett ledarlumen. Storleksidentifiering &r tryckt pa katetern. — kompatibilitet | spetsdiameter | skaftdiameter g kompatibilitet
. . . . beskrivning | nummer (cm)
Pa Turbo-Elite laseraterektomikateter, dver-ledaren-katetrar (OTW) underlittar en lueradapter, som sitter (tum) (tum) (tum) (Fr.)
vid den proximala @nden av den anvandbara langden, anvdandning av laserkatetern 6ver ledare av lamplig storlek Specifikationer for snabbutbyteskatetrar (RX)
(0,014 tum, 0,018 tum och 0,035 tum). Se insticket nedan. 0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
PaTurbo-Elite laseraterektomikateter, snabbutbyteskatetrar (RX) formas ledarlumenet endast genom den distala 1‘71 22 31 ;‘:1 g z 8813 882 ; 88% 1 gg Z
spetsens sista 9 cm, som har direkt patientkontakt och ar koncentrisk med fiberuppsattningen. Se insticket nedan. 2:0 m 420-159 0:01 2 0:080 0:084 150 7

Rorelsemekanismen for Turbo-Elite laseraterektomikatetrar

Multifiberlaserkatetrarna sander ut ultraviolett energi fran lasersystemet till obstruktionen i artaren.Den ultravioletta
energin tillfors till laserkateterns spets for att astadkomma fotoablation av lesioner som kan besta av aterom, fibros,
kalcium och tromber, for att pa sa sétt rekanalisera sjuka karl (fotoablation &r den process genom vilken energifotoner
far molekylbindningar att brista pa cellniva utan termiska skador pa omgivande vévnad). Spectranetics laserkatetrar har
en patentskyddad smérjande beldggning som underlattar deras sparbarhet genom artarer.

Ordlista over specialtermer

Retrograd metod = | motsatt riktning till blodflodet.

Antegrad metod = | blodflédets riktning.

Baseline-angiografi = Angiografisk registrering av blodkarl.
Kontralateral atkomst = Arteriell atkomst med en 6verkorsningsmetod.

Ledarlumen
Figur 1: Turbo-Elite laseraterektomikateter (OTW)

Tabell 1.1 Turbo-Elite laseraterektomikateter OTW-modeller

Ledar- Max. Max. " Hylsans
Proc!uk.t - | Modell- kompatibilitet | spetsdiameter | skaftdiameter Qlpstianad kompatibilitet
beskrivning | nummer (cm)
(tum) (tum) (tum) (Fr.)
Specifikationer for 6ver-ledaren-katetrar (OTW)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
23mm _ |423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm  |425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
|*Observera: Philips Laser System &r inte kompatibelt och gar inte att anvanda tillsammans med 425-011-modellen
-Elite-kateter

9 c¢m ledarlumen

pd

Figur 2: Turbo-Elite Laseraterektomikateter (RX)

2. Anvdandningsomrade
For aterektomi av infrainguinala artérer.

3. Kontraindikationer
Inga kdnda kontraindikationer.

4. \Varningar
Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast sdljas av eller pa ordination av likare med
lamplig utbildning.

Programvarukrav vid anvdndning av Spectranetics Turbo-Elite laseraterektomikatetrar:

Lasersystem Program Kateterns maximala repetitionsfrekvens
. V3.8XX 80 Hz
CVX-300 excimerlasersystem V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) eller senare 80 Hz

Nar laserkatetern befinner sig inuti kroppen skall den endast mandvreras under fluoroskopisk évervakning med
radiografisk utrustning som ger hogkvalitativa bilder.

Laserkatetern bor inte anvandas i narvaro av kontrastmedel. Innan anvandning, spola bort allt ndrvarande
kontastmedel fran fran introduktionsmanteln eller ledkatetern och in-line-kontakterna. Det kan leda till skada eller
stopp for designerna 1,4-2,0 RX. Saltlésning maste infunderas under hela lassningsprocessen.

5. Forsiktighetsatgarder
Denna kateter har steriliserats med etylenoxid och levereras STERIL. Produkten &r utformad och avsedd for
ENGANGSBRUK och far inte omsteriliseras och/eller ateranvindas.

Du far INTE omsterilisera eller ateranvanda detta instrument eftersom detta kan paverka dess funktion eller 6ka
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 sval och torr plats. Skyddas fran direkt solljus och hoga temperaturer (6ver 60 °C eller 140 °F).

Produktens sterilitet garanteras endast om férpackningen ar odppnad och utan skador. Fére anvandning skall
den sterila forpackningen inspekteras visuellt for att kontrollera att forseglingarna inte ar brutna. Anvand inte
katetern om forpackningen &r skadad. Anvand inte kateterprodukten efter det "bast fore”-datum som anges
pa forpackningsetiketten.

Fore anvandning skall den utrustning som skall anvandas under ingreppet kontrolleras noga sa att ingen del
ar defekt. Anvand inte skadad utrustning.

Efter anvandning skall all utrustning kasseras enligt tillampliga specifika bestammelser om sjukhusavfall och
potentiellt biologiskt riskmaterial.

Las igenom bruksanvisningen noggrant innan lasersystemet anvinds. Agna sérskild uppmarksamhet 3t avsnittet
om varningar och ansvar i bruksanvisningen, dar de anmarkningar, forsiktighetsatgarder och varningar, som maste
iakttas for att garantera saker anvandning av lasersystemet, forklaras.

Under ingreppet skall lamplig antikoagulant och vasodilatorbehandling tillféras patienten enligt sjukhusets protokoll.

Koksaltlosning maste infunderas under hela lasringsprocessen.
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6. Biverkningar
Anvandning av Spectranetics Turbo-Elite tillsammans med CVX-300™-excimerlasern eller Philips Laser System kan
bidra till féljande komplikationer:

Biverkningar som observerats under kliniska studier (se avsnitt 7)

Komplikationer vid ingrepp Allvarliga biverkningar Komplikationer pa sjukhus
« Spasm - Dodsfall + Reocklusion

+ Allvarlig dissektion « Reintervention + Pseudoaneurysm

- Tromb - ALl + Njursvikt

« Distal embolisering « Storre amputation + Bloédning

+ Perforation + Bypasskirurgi

« Annat « Hematom med kirurgi

Potentiella biverkningar som INTE observerats under kliniska studier (se avsnitt 7)

+ Nervskada + Stroke

- Arteriovends fistelbildning «  Myokardinfarkt
- Endarterektomi + Arytmi

+ Infektion

For narvarande finns inga kanda langsiktiga biverkningar pa artarvaggen till foljd av perifer rekanalisering
med excimerlaser.

7. Kiliniska studier

Enheterna i de hér studierna har anvants tillsammans med CVX-300° excimerlasersystemet. Med Philips Laser System far
man samma effekt och det arbetar med samma parametrar som CVX-300® excimerlasersystemet, av den anledningen
har det inte samlats in nagra nya uppygifter for Turbo-Elite Laser Atherectomy-katetern med Philips Laser System.

CELLO-studie

Data som presenteras i denna bruksanvisning insamlades for att stodja sakerheten och @ndamalsenligheten for
Spectranetics TURBO-Booster™ och CLiRpath TURBO™-katetrar. CELLO-studien (CLiRpath Excimer Laser System to
Enlarge Lumen Openings), IDE-nr GO60015, inbegrep 16 inldrningsfall och 45 analyspatienter vid 16 institutioner.

Effekt: Den primara slutpunkten fér andamalsenlighet (= 20 procents reduktion av procentuell stenosdiameter,
i genomsnitt, enligt bedomning av det centrala angiografilaboratoriet) for analysgruppen pévisade en 35-procentig
reduktion av stenosens diameter (34 procent i inlarningsgruppen) nar TURBO-Booster-systemet anvandes jamfort
med fore ingreppet. Det sekundara effektmattet pa framgang vid akuta ingrepp (visuell bedomning av slutgiltig
kvarvarande stenos) uppnaddes pa 97,8 respektive 100,0 procent av patienterna, enligt visuell bedomning av
lakaren i respektive analys- och inldrningsgrupp.

Tabell 7.1 Placering av lesion

Placering av karllesioner |Inldarningsgrupp (n=16)| Analysgrupp (n=45) Totalt (n=61)

SFA 13 43 56
Popliteal 3 2 5
Tabell 7.2 Information om ingreppet
. Inlarningsgrupp | Analysgrupp | Totalt
Angiografiska resultat (n=16) (n=45) (n=61)
Referenskarlets diameter (mm) 519 4,79 4,89
Genomsnittlig lesionslangd (mm) 72,08 50,89 56,45
Procentuell stenosdiameter — Fore 78,3 77,3 77,6
Procentuell stenosdiameter — Efter anvandning av Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8
Procentuell stenosdiameter — Slutlig 25,6 20,9 22,1
Tabell 7.3 Antal ocklusioner som kradvde stegvis teknik under skapandet av pilotkanal
. Inlarningsgrupp | Analysgrupp Totalt
Totalt antal ocklusioner enrollerade n (%) n (%) n (%)
Totalt antal ocklusioner — 100 % diameter stenos 4 (25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Stegvis teknik anvand av lakare 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Alla patienter for vilka stegvis teknik inte anvandes
vid skapandet av pilotkanal 16(100,0) 44(97.8) 60(98,3)

Hos en av de 61 patienterna (1,6 %) valde ldkaren att anvanda stegvis teknik.

Tabell 7.4 Komplikationer som mdjligtvis kan séttas i samband med TURBO-Booster

P e e v Dol |
Storre dissektion (grad E eller F) 0 0 0 (0 %)
Distal embolisering 1 2 3 (5 %)
Ovrigt (obehag i det behandlade benet efter ingreppet) 0 3 3 (5 %)

Sakerhet: Det priméara effektmattet for sakerhet som uppméttes var frekvensen av allvarliga avvikande
héandelser, vilka definierades som klinisk perforation, storre dissektion som krdavde operation, storre
amputation, cerebrovaskuldra hindelser (CVA), hjartinfarkt, samt dodsfall vid ingreppet, innan patienten
skrevs ut fran sjukhuset (eller 24 timmar efter ingreppet, vilket som intréffade forst) vid 30 dagar och
6 manader. | samband med CELLO-studien rapporterades inga storre komplikationer. Dessutom forekom
inga allvarliga komplikationer eller ovantade biverkningar fran produkten.

Swedish/Svenska

CLI-studier

Denna information baserades pa tidigare versioner av perifera excimerlaseraterektomikatetrar. De data som
presenteras i denna bruksanvisning bestar av en undergrupp patienter hamtade fran tre kallor av konsekutivt
behandlade patienter med kritisk extremitetsischemi (Critical Limb Ischemia, CLI) som inte ldmpade sig for kirurgi:

OBS! Alla varden baseras pa analys utférd vid det centrala angiografilaboratoriet

. LACI Phase 2 - en undergrupp patienter fran en prospektiv IDE-registrering utférd 2001-2002 vid 14 kliniker
i USA och Tyskland. Undergruppen inkluderar 26 extremiteter (hos 25 patienter) som behandlades vid
7 kliniker i USA och Tyskland med den stegvisa rekanaliseringsmetoden med laser. | 13 av dessa fall anvéandes
den stegvisa tekniken ab initio, det vill sdga utan att man forst forsokte korsa ocklusionen med en ledare.

. LACI Belgium - en undergrupp pa 51 patienter i en prospektiv registrering utford vid 6 kliniker i Belgien.
Undergruppen inkluderar 9 extremiteter (hos 9 patienter) som behandlades vid 3 kliniker i Belgien med den
stegvisa rekanaliseringsmetoden med laser.

. Louisiana-fallserien — en undergrupp hamtad fran 62 fall som ingick i en pagaende datasammanstallning av en
enskild lakargrupp i centrala Louisiana, CIS (Cardiovascular Institute of the South). Denna undergrupp patienter
bestarav 12 extremiteter (hos 12 patienter) som behandlades med den stegvisa rekanaliseringsmetoden med laser.

Tabell 7.5 Information om ingreppet

Placering for vaskulara lesioner (n = 205)

SFA 138 (67 %)
Popliteal 23 (11 %)
Infrapopliteal 42 (20 %)
Angiografiska resultat (n = 47 extremiteter)

Lesioner per extremitet 4,4
Genomsnittlig lesionslangd 73,4 7,3 (mm)
Rakt flode till foten upprattat 37 (79 %)
Stent implanterad 28 (60 %)
Sammanlagt lyckade korsningar* 37 (79 %)

Lyckade korsningar efter forsok med ledare 24/34 (71 %)
Lyckade korsningar i ab initio-fall 13/13 (100 %)
Lyckade ingrepp** 34 (72 %)

OBS! 47 extremiteter hos 46 patienter behandlades. Alla procentberakningar bygger pa 47 extremiteter.

*Korsningsframgangsdata har lagrats for stegvisa fall efter konventionella ledarforsok i 24 extremiteter och ab
initio-fall i 13 extremiteter.

**Lyckade ingrepp: <50 % slutlig residualstenos.

Tabell 7.6 Komplikationer, n = 47 extremiteter

Komplikationer vid ingrepp
Spasm 1(2%)
Allvarlig dissektion 4(9 %)
Tromb 1(2 %)
Distal embolisering 3 (6 %)
Perforation 3(6 %)
Annat 5(11 %)

Komplikationer pa sjukhus
Reocklusion 1(2 %)
Pseudoaneurysm 1(2 %)
Njursvikt 1(2%)
Blédning 1(2%)
Infektion 0(0 %)
Annat 0 (0 %)

OBS! 47 extremiteter hos 46 patienter behandlades. Alla procentberakningar bygger pa 47 extremiteter.

Tabell 7.7 SAE (samlade allvarliga biverkningar) under 6 manaders uppféljning, for n = 47 extremiteter

Dodsfall 3(6%)
Ml eller stroke 0 (0 %)
Reintervention 6 (13 %)
ALl 1(2%)
Storre amputation 2 (4 %)
Bypasskirurgi 2 (4 %)
Endarterektomi 0 (0 %)
Hematom med kirurgi 2 (4 %)
Totalt 16 (34 %)

OBS! 47 extremiteter hos 46 patienter behandlades. Alla procentberdkningar bygger pa 47 extremiteter.
MI = Myokardinfarkt. ALl = Akut extremitetsischemi.
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Tabell 7.8 Resultat av ITT-analys (Intention-to-Treat Analysis), n = 47

Lyckade korsningar 37 (79 %)
Lyckade ingrepp 34 (72 %)
Raddade extremiteter 40 (85 %)
Dodsfall, alla orsaker 3 (6 %)

Nagon SAE 16 (34 %)

OBS! 47 extremiteter hos 46 patienter behandlades. Alla procentberdkningar bygger pa 47 extremiteter.
8. Individanpassad behandling

De risker och fordelar som beskrivs ovan maste noga 6vervéagas for varje enskild patient fore anvéandning av
Turbo-Elite laseraterektomikateteranordning.

Anvandning av Turbo-Elite-anordningar kan évervdgas efter det att initiala férsok med konventionell korsning med
ledare har misslyckats pa grund av att:

. En rundad eller excentrisk ocklusionsstump bojer ledaren till en subintimal passage.

. Ledaren bojs upprepade génger in i en stor kollateral gren i linje med ocklusionsstumpen.

. Kalcifiering forhindrar fullstandigt framférande av ledaren i det obstruerade lumenet.

Dessutom kan rekanalisering av naturliga artarer 6vervagas hos patienter med ockluderade bypassgraft.

Patienturval och kliniska tekniker skall genomforas i enlighet med instruktionerna i avsnitt 2, "Anvandningsomrade”
och avsnitt 9, “Bruksanvisning”.

9. Bruksanvisning
De anordningar som beskrivs i detta dokument kan anvandas inom fljande effektintervall pa CVX-300™-excimerlasern eller
Philips Laser System:

Tabell 9.1 Energiparametrar

Produktbeskrivning | Modell-nr | Fluens |Repetitionsfrekvens| Laserns pa-/avtid

OTW-katetrar
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Kontinuerligt pa
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
2,5 mm 425-011 30-45 25-80* Kontinuerligt pa
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
2,5 mm 425-135-02 30-60 25-80* Kontinuerligt pa

RX-katetrar
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Kontinuerligt pa
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Kontinuerligt pa

Rekommenderade kalibreringsinstéliningar: 45 fluens, 25 Hz.

* Den 80 Hz maximala repetitionsfrekvensen galler for CVX-300-programmet V3.8XX och Philips Laser System med
programversionen 1.0 (b5.0.3) eller senare. For CVX-300-programmet V3.7XX ar den maximala repetitionsfrekvensen 40 Hz.

** Observera: Philips Laser System ar inte kompatibelt och gar inte att anvanda tillsammans med 425-011-modellen
Turbo-Elite-kateter.

10. Leverans
10.1 Sterilisering

Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller ateranvandas.
Spectranetics laserkatetrar levereras sterila. Det sterila tillstandet garanteras endast om forpackningen ér oéppnad och oskadad.

10.2 Undersokning fore anvdndning

Fore anvandning, inspektera den sterila forpackningen visuellt for att sakerstalla att forseglingarna inte ar brutna.
All utrustning som skall anvéndas vid ingreppet, inklusive katetern, maste undersdkas noggrant for att bekréfta att den
inte ar defekt. Kontrollera att laserkatetern inte ar bojd, klamd eller skadad pa annat sétt. Anvand inte en skadad produkt.

11. Kompatibilitet
. Spectranetics laseraterektomikateter ar utformad och avsedd for anvdandning endast med Spectranetics
CVX-300™-excimerlaser eller Philips Laser System*.
. Anvand inte med andra lasersystem.
. Ledarkompatibilitet.
. Se tabellen over kateterspecifikation i avsnitt 1.
*Observera: Philips Laser System kanske inte ar tillgangligt pa alla de marknader dar Turbo-Elite Laser
Atherectomy-katetern séljs.

12. Bruksanvisning
Forberedelser infor ingrepp
Nagot eller allt av féljande extramaterial, som inte medféljer i forpackningen med laserkatetern, kan behovas
for ingreppet (detta ar endast engangsartiklar — de far inte omsteriliseras eller ateranvandas):
. Introducers och/eller femorala styrkatetrar i Iamplig storlek och konfiguration for val av perifer artar och
underldttande av anvdandning av den storsta laserkatetern.
. Tuohy-Borst "y"-adapter eller hemostasventil(er).
. Normal steril koksaltlésning.
. Standardkontrastmedel.
. 0,014-,0,018- och 0,035-tums ledare.

Swedish/Svenska

Anvandningen av lasersystemet ar begransad till lakare som utbildats i perifer vaskuldr intervention och som
uppfyller de utbildningskrav som anges nedan. Dessa krav omfattar, men ar inte begransade till:

1. Utbildning i lasersdkerhet och laserfysik.

2. Genomgang av patientfilmer av lesioner som uppfyller indikationerna fér anvandning.

3. Genomgang av fall som demonstrerar ablationsmetoden med excimerlaser i ocklusioner som uppfyller
indikationerna fér anvandning.

Genomgang av laseranvandning foljd av en demonstration av lasersystemet.

Praktisk utbildning med lasern och tillamplig modell.

En fardigutbildad Spectranetics-representant kommer att narvara for att hjalpa till under atminstone de tre forsta fallen.

Efter den formella utbildningssessionen tillhandahaller Spectranetics ytterligare utbildning om lakaren,
supportpersonalen, sjukhuset eller Spectranetics sa 6nskar.

No wv s

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 anden, den proximala kopplingen eller den proximala anslutningen. Tank pa att laserkateterns proximala
dnde endast ansluts till lasersystemet och inte ar avsedd for patientkontakt.

Anslut laserkateterns proximala ande till lasersystemet och placera laserkatetern i lasersystemets férlangningsstang
eller kateterbehallare. Kalibrera laserkatetern enligt instruktionerna i bruksanvisningen till CVX-300™-excimerlasern
eller bruksanvisningen till Philips Laser System.

1. Anvand sedvanlig metod for femoral punktion for att féra in en 4 Fr.- till 9 Fr.- (beroende pa den storsta
interventionsanordning som anvands under behandlingen) introducer i den gemensamma larbensartaren
med anterograd eller retrograd metod for kontralateral atkomst. Heparinisera intravenost i enlighet med
protokollet for heparinisering.

2. Utfor baseline-angiografi genom att injicera kontrastmedel genom introducerhylsan eller styrkatetern. Ta bilder
i flera projektioner som visar anatomiska variationer och morfologi hos den eller de lesioner som skall behandlas.

3. Forinen0,014-,0,018- eller 0,035-tums ledare till den perifera ocklusionen via introducern eller styrkatetern.

4,  Valj omsorgsfullt ratt laserkateterstorlek:

Tabell 12.1 Rekommenderade storleksférhallanden

Kateterstorlek Proximal kdrldiameter
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm >2,1T mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0mm >3,0 mm
2,3 mm >3,5mm
2,5mm >3,8 mm

5. Fukta kateterns 6verdrag for att aktivera den hydrofila belaggningen. Du kan antingen sdnka ned kateternien
skal eller torka den med vat gasvav med en lamplig steril I6sning.

6. Spola laserkateterns ledarlumen med 5-10 ml hepariniserad koksaltlosning.

7. Introducera den distala spetsen pa Spectranetics laserkateter 6ver den valda ledaren. Styr laserkatetern till
lesionen under fluoroskopisk 6vervakning. Laserkateterns rontgentdta markorband indikerar dess position

i forhallande till lesionen. Distal spets

\

Markérband

Ledarlumenport -
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/ v
/\//,>
/
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/,
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Figur 3 (ej skalenlig)

OBS! Laserkateterns rorelse och den rontgentdta spetsmarkorens position skall alltid overvakas
med fluoroskopi. Rorelsen och framforandehastigheten hos kateterns distala spets skall direkt motsvara
framférandehastigheten for kateterns proximala skaft.

Om motsvarande rorelse inte dr tydlig skall en ny bedomning av lesionsmorfologin, den laserenergi som
tillférs och supportutrustningens status, goras fore fortsatt behandling.

Vid utebliven méarkbar kateterrorelse skall du vara forsiktig sa att inte for mycket laserenergi tillfors.
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8.  Injicera kontrastmedlet genom introducerhylsan eller styrkatetern for att verifiera laserkateterns positionering
under fluoroskopi.

9.  Efter verifiering av att laserkatetern ar placerad i kontakt med mallesionen och under anvdndning av
normal koksaltlosning:
a.  Spolabortallt resterande kontrastmedel fran introducern eller styrkatetern och anslutningarnailedningen.

b.  Spola bort allt resterande kontrastmedel fran laserstéllet och angransande vaskuldra strukturer innan du
aktiverar lasersystemet. Varning: Aktivera inte lasern i ndrvaro av kontrastmedel.

c.  Seavsnittet om protokoll for infusion av koksaltlosning i denna bruksanvisning och utfér spolning och
infusion med koksaltl6sning enligt instruktionerna.

10. Vid anvéndning av Turbo-Elite laseraterektomikatetermodeller tillfér lasersystemet kontinuerligt energi sa lange
som fotpedalen trycks ned. Laserkedjans langd kontrolleras av anvdandaren. Det rekommenderas generellt att
laser inte tillfors kontinuerligt under mer &n 20 sekunder.

11. Stegvis metod for total ocklusion
a.  Tryck ned fotpedalen for att aktivera lasersystemet och for langsamt, mindre &n 1 mm per sekund, in

laserkatetern 2-3 mm i den totala ocklusionen och lat laserenergin avldgsna 6nskat material. Slapp upp
fotpedalen for att inaktivera lasersystemet.

OBS! Framforande av laserkatetern genom mattligt kalcifierade lesioner kan fordra fler pulser av laserenergi
an fibros aterosklerotisk vavnad.

b.  For fram ledaren bortom laserkateterns distala spets langre in i ocklusionen, nagra fa millimeter, och
ateraktivera lasern enligt beskrivning i steg a ovan.

c.  Fortsatt pa detta stegvisa satt att forst fora fram ledare och sedan féra fram och aktivera laserkatetern
(mm fér mm) tills katetern nar ocklusionens sista 3-5 mm.

d.  Korsa ocklusionens sista 3-5 mm och for forst in ledaren i det 6ppna distala karlet foljt av den aktiverade
laserkatetern over ledaren.

e.  Lat ledaren sitta kvar medan du drar tillbaka laserkatetern, injicera kontrastmedel genom styrkatetern
och undersok lesionen via fluoroskopi.

f. Ytterligare laserpassager kan utforas 6ver ledaren for att erhalla storre excision av lesionen.

g.  Om motstand uppstar under framférandet av katetern (exempelvis p.g.a. kalcium) skall lasertillforseln
omedelbart avbrytas genom att fotpedalen slapps upp for att inaktivera lasersystemet. Fluens och
repetitionsfrekvens kan okas for framférande. For att undvika risk for varmeansamling, maste katetern
foras fram under lasring.

OBS! Om laserkatetern avldgsnas fran karlet av nagon anledning skall dess utsida, innerlumen och spets
rengoras noggrant med hepariniserad koksaltlosning for att undvika att blod fastnar. Blodrester pa
laserkatetern kan forsamra dess prestanda.

12. Standardmetod for behandling av stenoser
a.  Tryck pa fotpedalen for att aktivera lasersystemet och for langsamt fram (under 1 mm per sekund)
laserkatetern genom stenosen. Slapp upp fotpedalen for att inaktivera lasersystemet.
b.  Ytterligare laserpassager kan utforas over ledaren for att erhalla storre excision av lesionen.
Om motstand uppstar under framférandet av katetern (exempelvis p.g.a. kalcium) skall lasertillférseln
omedelbart avbrytas genom att fotpedalen slapps upp for att inaktivera lasersystemet. Fluens och
repetitionsfrekvens kan 6kas for framférande. For att undvika risk for varmeansamling, maste katetern
foras fram under lasring.
13. 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™-
excimerlasern eller bruksanvisningen till Philips Laser System.

Var forsiktig! Overvaka alltid patientens blodtryck och hjartfrekvens under ingreppet.

14. Efter laserrekanalisering skall vid behov uppféljande angiografi och ballongangioplastik utféras. Stentning
kan utforas vid behov, t.ex. i fall av akut aterfall, allvarlig perforation etc.
15.  Folj protokoll for infusion av koksaltlosning efter behov.

OBS! Tva anvandare rekommenderas for denna metod. Det rekommenderas att den primdra anvandaren/
lakaren for fram laserkatetern och skoter lasersystemets fotpedal. En operationsassistent bor reglera
infusionsregleringssprutan med koksaltlésning och (om tillampligt) trycka ned fluoroskopipedalen.

a.  Taframen pase pa 500 ml med 0,9 % normal koksaltlosning (NaCl) fore laseringreppet. Inget heparin eller
kalium behover tillsattas till koksaltlésningen. Anslut pasen med koksaltlésning till en steril intravenos
ledning och avsluta ledningen vid en port pa en trippelférgrening.

b.  Om tillampligt skall artdrens ostium kanyleras med en lamplig styrkateter med “stort lumen” pa
sedvanligt satt. Det rekommenderas att styrkatetern inte har sido6ppningar.

c.  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.

d. Tryck ut eventuellt o6verblivet kontrastmedel fran regleringssprutan tillbaka i flaskan. Rengor
trippelforgreningen fran kontrastmedel genom att dra upp koksaltlésning genom férgreningen och
in i regleringssprutan.

e. Avldgsna den ursprungliga regleringssprutan fran forgreningen och ersatt den med en ny 20 ml-
regleringsspruta med luerlas. Denna nya 20 ml-kontrollspruta skall fyllas med koksaltlésning fore
anslutning for att minska risken for introduktion av luftbubblor. (Merit Medical och andra tillverkare
framstaller 20 ml-regleringsprutor.)

Swedish/Svenska

f. Spolabortalla sparav blod och kontrastmedel fran forgreningen, anslutningsslangarna, y-anslutningen och
introducern eller styrkatetern med minst 20-30 ml koksaltlosning (atskilliga sprutor med koksaltlosning).
Nar denna initiala spolning &r slutford skall 20 ml-regleringssprutan fyllas med koksaltlosning.

g. Bekréfta under fluoroskopi att laserkateterns spets har kontakt med lesionen (for fram laserkatetern
vid behov), men injicera inte kontrastmedel.

h.  Narden ansvarige anvandaren indikerar att han/hon &r redo att aktivera lasersystemet, skall operations-
assistenten vrida av forgreningsstoppkranens tryck och injicera 10 ml koksaltlosning sa snabbt som
mojligt (inom 1-2 sekunder). Denna bolusinjektion ar avsedd att forskjuta och/eller spada blod till
kapillarniva och begransa blodning bakat in i laserablationsfaltet.

i Efter injektionen av de den initiala 10 ml-bolusen och utan att avbryta injektionsrorelsen skall
operationsassistenten harnast sakta ned injektionshastigheten till minst 2-3 ml/sekund genom
en kombination av ledarens lumen och/eller hylsan. Denna del av infusionen av koksaltlosning &r
avsedd att forskjuta och/eller spada antegradblodflodet in i laserablationsfaltet. | samma 6gonblick
som operationsassistenten saktar ned injektionshastigheten skall den primédra anvdndaren aktivera
lasersystemet genom att trycka ned fotpedalen och pabdrja en lasersekvens.

j. Laserkedjans langd kontrolleras av anvandaren. Det rekommenderas generellt att laser inte tillfors
kontinuerligt under mer dn 20 sekunder. Koksaltlosning maste infunderas under hela lasringsprocessen.

k. Avsluta injiceringen av koksaltlosning i slutet av laserkedjan. Vrid forgreningsstoppkranen tillbaka till
tryck och fyll pa regleringssprutan med 20 ml koksaltlésning som forberedelse infor nésta lasersekvens.

. Varje efterfoljande laserkedja skall féregas av en bolus av koksaltlésning och utféras under kontinuerlig
infusion av koksaltlosning enligt beskrivningen i steg h-k.

m.  Om kontrastmedel anvands for att bedéma behandlingsresultaten under loppet av en laserbehandling
skall steg d—g upprepas innan lasersystemet ateraktiveras (fore aktivering av lasern upprepas steg h-k).

OBS! Beroende pa vilken metod som anvénds, antegrad eller kontralateral, kan koksaltlosning administreras
genom hylsan (antegrad metod) eller laserkateterns innerlumen (kontralateral metod). Nar den kontralaterala
metoden anvands rekommenderas ledare med mindre diameter for att mojliggora adekvat infusion
av koksaltlosning.

13. Garantiinformation

Tillverkaren garanterar att Turbo-Elite laseraterektomikateter ar fri fran fel i material och utférande vid anvandning
fore angivet "Bést fore”-datum och nér forpackningen ar odppnad och oskadad omedelbart fére anvandning.
Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti begrédnsas till utbyte eller aterbetalning av inkopspriset for
en defekt Turbo-Elite laseraterektomikateter. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for nagra of6rutsedda
skador, sarskilda skador eller foljdskador som uppstar genom anvandning av Turbo-Elite-aterektomikatetern.
Skador pa Turbo-Elite-laseraterektomikatetern p.g.a. felaktig anvandning, andringar, olamplig forvaring eller
hantering, eller annan underlatenhet att folja denna bruksanvisning gor denna begransade garanti ogiltig.
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 aterférsiljare
for tillverkaren, har ratt att forlanga eller utéka denna begransade garanti, och inga forsok att géra detta kommer
att vara bindande for tillverkaren. Denna begrénsade garanti galler endast for Turbo-Elite laseraterektomikateter.
Information om tillverkarens garanti géllande CVX-300™-excimerlasern eller Philips Laser System finns i
dokumentationen till den produkten.

14. Icke-standardsymboler

Max. Tip Diameter _@- Max. Shaft Diameter _@-
Max. spetsdiameter Max. skaftdiameter

Working Length I_ _I Sheath Compatibility @
Arbetslangd Hylskompatibilitet

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

Ledarkompatibilitet ax oD Energiomrade

Hydrophilic Coating Quantity QTY
Hydrofil belaggning Kvantitet

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

Forsiktighet: Federal lag (USA) begrénsar forséljning av den har enheten till lakare eller pa Rx ONLY

lakares ordination.
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1. Aciklama Tablo 1.2 Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri RX Modelleri
Spectranetics Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterleri, bir kilavuz tel limeni etrafinda diizenlenmis coklu optik ]
fiberlerden yapilmis perkiitan intravaskiler cihazlardir. Kateter boyut tanimlamasi kateterin tizerinde yazilidir. Cihaz Model Kilavuz Tel Maks. U¢ Maks. aft Calisma Kilif
X R X . = . . Aciklamasi | Numarasi [Uyumlulugu (in.)) Capi (in.) Capi (in.) Uzunlugu (cm) | Uyumlulugu (Fr)
Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri, Tel Uzeri (OTW) kateterler igin, kullanilabilir uzunlugun proksimal
ucunda bulunan bir luer adaptdr, lazer kateterin uygun boyutlu kilavuz tel (0,014", 0,018" ve 0,035") lizerinden Hizh Degisim (RX) Kateteri Ozellikleri
kullanilmasini saglamaktadir, asagidaki eke bakin. 0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri, Hizlh Degisim (RX) kateterleri icin, kilavuz tel l[imeni yalnizca distal }‘71 22 j};‘}gg 8812 882; gg?; 128 2
ucun dogrudan hasta ile temas eden ve fiber dizisi ile esmerkezli olan son 9 cm’'si boyunca olusturulmustur, 2:0 mm 220-159 0:014 0:080 0:084 150 >

asagidaki eke bakin.

Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterlerinin Hareket Mekanizmasi

Coklu fiber lazer kateterler, lazer sisteminden gelen ultraviyole enerjiyi arterdeki tikanikliga iletir. Aterom, fibroz,
kalsiyum ve trombustan olusmus olabilecek lezyonlara foto-ablasyon uygulamak ve boylelikle hasta damarlar
yeniden kanalize etmek lizere lazer kateterin ucuna ultraviyole eneriji iletilir (foto-ablasyon, enerji fotonlari ile hiicresel
seviyede molekiler bag kesilmesinin saglandigi ve bdylece ¢evredeki dokuya termal zarar vermeyen bir slrectir).
Spectranetics lazer kateterler, arterler boyunca gecisi kolaylastiran 6zel bir lubrikan kaplamaya sahiptir.

Ozel Terimler Sézliigii

Retrograd Yon = Kan akis yoniiniin tersi yonde.

Antegrad Yon = Kan akisi yoniinde.

Bazal Anjiyografi = Kan damarlarinin anjiyografik kaydi.
Kontralateral Yaklasim= Caprazlama bir yaklasimla arter erisimi.

(&

S

)

o

Kilavuz Tel Limeni
Sekil 1: Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri (OTW)

Tablo 1.1 Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri OTW Modelleri

Cihaz Model UK':;:":IZIF.I“ Maks. Ug Maks. Saft Calisma Kilif
Aciklamasi | Numarasi 4 (in) 9 Capi (in.) Capi (in.) Uzunlugu (cm) | Uyumlulugu (Fr)
Tel Uzeri (OTW) Kateter Ozellikleri
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8

*Not: Philips Laser System, 425-011 model Turbo-Elite kateterle uyumlu degildir ve bununla birlikte kullanilamaz

9 ¢m Kilavuz Tel Limeni

pd

Sekil 2: Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri (RX)

2. Kullanim Endikasyonlari
infrainguinal arterlerin aterektomisi icin endikedir.

3. Kontrendikasyonlari
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

4. \Uyarilar
Federal yasalar (ABD) bu cihazin satisini, yalnizca gerekli egitimi almis bir hekim tarafindan veya hekim
emriyle olacak sekilde sinirlar.

Spectranetics Turbo-Elite Aterektomi Kateterleri yazilimi gereklilikleri:

Lazer Sistemi Yazilim Kateterin Maksimum Tekrarlama Hizi
) ) . V3.8XX 80 Hz
CVX-300 Excimer Lazer Sistemi V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) ve Ustu 80 Hz

Lazer kateter viicut icindeyken, yalnizca yiiksek kalitede goruntiler saglayan radyografik ekipman ile uygulanan
floroskopik gozlem altinda maniptile edilmelidir.

Kontrast madde varken lazer kateter calistilmamalidir. Cihazi kullanmadan 6nce, introduser kilif veya kilavuz
kateterdeki ve in-line konektorlerdeki tim kontrast madde kalintilarini temizleyin. 1.4-2.0 RX tasarimi kateterde bu
temizleme isleminin yapilmamasi ucun zarar gérmesine veya yerinden ¢ikmasina neden olabilir. TiUm lazer islemi
boyunca salin inflize edilmelidir.

5. Onlemler
Bu kateter Etilen Oksit ile steril edilmistir ve STERIL olarak saglanir. Cihaz, YALNIZCA TEK KULLANIM icin tahsis
edilmis ve tasarlanmistir ve yeniden sterilize edilmemeli ve/veya yeniden kullanilmamalidir.

Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN, aksi halde cihaz performansi olumsuz sekilde
etkilenebilir veya uygun olmayan bicimde yeniden islem gérmesi nedeniyle capraz kontaminasyon riski artabilir.

Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimiine yol acabilir ve
Uretici garantilerini gecersiz kilar.

Serin, kuru bir yerde muhafaza edin. Direkt giines isigindan ve yuiksek sicakliklardan koruyun (60°C veya 140°F (izeri).

Uriin sterilligi yalnizca ambalaj acilmadigi ve hasar gérmedigi siirece garantilidir. Kullanmadan &nce,
muhirlerin bozulmamis oldugundan emin olmak icin ambalaji gozle kontrol edin. Ambalaj bitlnligi bozulmussa
kateteri kullanmayin. Ambalaj tizerindeki “Son Kullanma Tarihi” ge¢misse kateter Griintiind kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, prosedir sirasinda kullanilacak tim ekipmani ariza bakimindan dikkatlice kontrol edin.
Hasar gérmus ekipmani kullanmayin.

Kullandiktan sonra, tiim cihazlari hastane atiklari ve olasi biyolojik tehlikeli malzemelerle ilgili olarak uygulanan 6zel
gereksinimlere gore atin.

Lazer sistemini kullanmadan 6nce Kullanma Kilavuzunu dikkatli bir sekilde okuyun. Lazer sisteminin emniyetli
sekilde kullanilmasi icin uygulanmasi gereken Notlar, ikazlar ve Uyarilar aciklayan Uyarilar ve Sorumluluk
bélimiine 6zellikle dikkat edin.

Prosedir sirasinda, kurumunuzun protokoliine uygun olarak gerekli antikoagilan ve vasodilator tedavisi
hastaya uygulanmalidir.

Tum lazer islemi boyunca salin inflize edilmelidir.
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6. Advers Olaylar
Spectranetics Turbo-Elite GrGninin CVX-300™ Excimer Lazer veya Philips Laser System ile birlikte kullaniimasi
asagidaki komplikasyonlarin olusmasina katkida bulunabilir:

Klinik Calismalar Sirasinda G6zlemlenen Olaylar (bkz. B6liim 7)

| Prosediirle ilgili Komplikasyonlar | Ciddi Advers Olaylar | Hastanedeki Komplikasyonlar |
+ Spazm . Oluim + Reokliizyon
+ Major diseksiyon « Yeniden mudahale + Psed6-anevrizma
« Trombus . ALl + Renal yetmezlik
- Distal embolizasyon «  Major amputasyon + Kanama
+ Perforasyon « Bypass ameliyati
- Diger - Ameliyat gerektiren hematom

Klinik Calismalar Sirasinda GOZLEMLENMEYEN Olasi Advers Olaylar (bkz. Béliim 7)
- Sinir yaralanmasi -+ Strok

« AV fistili olusumu + Miyokard enfarktiist

« Endarterektomi « Aritmi

- Enfeksiyon
GUnumuzde, periferik excimer lazer rekanalizasyonu sonucu arteryel damar duvarinda olusan uzun vadeli herhangi
bir advers etki bilinmemektedir.

7. Klinik Calismalar

Bu calismalardaki cihazlar, CVX-300° Excimer Lazer Sistemiyle birlikte kullanilmistir. Philips Laser System, CVX-300° Excimer
Lazer Sistemiyle ayni ciktiyr saglar ve ayni parametrelerde calisir. Dolayisiyla, Philips Laser System ile, Turbo-Elite Lazer
Aterektomi Kateteri icin herhangi yeni bir klinik veri elde edilmemistir.

CELLO Calismasi

Bu kullanim talimatlarinda verilen veriler, Spectranetics markasinin TURBO-Booster™ ve CLiRpath TURBO™ kateterlerinin
glvenlik ve etkinligi temel alinarak bir araya getirilmistir. CELLO (Liimen Agizlarinin Genisletilmesi icin CLiRpath Excimer
Lazer Sistemi) Arastirmasi (IDE #G060015) 16 egitim vakasi ve 16 alandaki 45 analiz hastasi kaydedilerek yGritulmustar.

Etkinlik: Analizgrubuicin birincil etkinlik u¢ noktasi (= bir anjiyografi merkez laboratuvari tarafindan degerlendirildigi
lizere, stenoz cap yilizdesinde ortalama ylizde 20 azalma), prosediir 6ncesine kiyasla TURBO-Booster sistemi
kullanimi ile stenoz capinda yiizde 35 azalma (egitim grubunda ylizde 34) gostermistir. Akut prosedir basarisi
icin ikincil etkinlik uc noktasi (nihai rezidiiel stenozun gorsel degerlendirmesi), bir hekim tarafindan gorsel olarak
degerlendirildigi Gizere, kayit ve egitim grubundaki kisilerin sirasiyla ytizde 97,8 ve yiizde 100,0'linde elde edilmistir.

Tablo 7.1 Lezyon Konumlari

Vaskiiler lezyonlarin konumu Egitim (n=16) Analiz (n=45) Toplam (n=61)
SFA 13 43 56
Popliteal 3 2 5

Tablo 7.2 Prosediir Bilgileri

Anjiyografi Sonuclari Egitim (n=16) Analiz (n=45) Toplam (n=61)
Referans damar ¢api (mm) 5,19 4,79 4,89
Ortalama lezyon uzunlugu (mm) 72,08 50,89 56,45
Stenoz cap ylizdesi - Once 78,3 773 77,6
Stenoz cap ylzdesi - Turbo-Booster kullanimi sonrasi 44,0 42,4 42,8
Stenoz cap ylzdesi — Nihai 25,6 20,9 22,1

Tablo 7.3 Pilot Kanal Olusturulmasi Sirasinda Adim Adim Gerekli Olan Okliizyon Sayisi

. Egitim Analiz Toplam
Kayith Toplam Okliizyon n (%) n (%) n (%)
Toplam Okliizyon - %100 Gap Stenoz 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3)
Doktor Tarafindan Adim Adim Teknigi Kullaniimasi 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Pilot kanal olusturma sirasinda adim adim tekniginin 16 (100,0) 44.(97.8) 60 (98,3)

kullanilmadigi tim hastalar

61 hastadan birinde (%1,6), doktor adim adim teknigini kullanmayi secmistir.

Tablo 7.4 TURBO-Booster'la ilgili olabilecek komplikasyonlar

Prosediirle iIgiIi Komplikasyonlar Egitim (n=16) | Analiz (n=45) | Toplam (n=61)
Major diseksiyon (E ya da F Seviyesi) 0 0 0 (%0)
Distal embolizasyon 1 2 3 (%5)
Diger (Tedavi edilen bacakta proseddir sonrasi rahatsizlik) 0 3 3 (%5)

Giivenlik: Olgiilen birincil giivenlik u¢ noktasi; prosediir sirasinda, hastaneden cikmadan énce (ya da
prosediirden sonraki ilk 24 saat icinde - hangisi once gerceklesirse), 30 giinde ve alti (6) aydaki klinik
perforasyon, cerrahi miidahale gerektiren major diseksiyon, major ampiitasyon, serebrovaskiiler kazalar
(CVA), miyokard enfarktiisii ve oliim olarak tanimlanan major yan etkilerin ortaya cikma sikhgiydi.
CELLO calismasinda, bildirilen herhangi bir major advers olay bulunmamaktaydi. Buna ek olarak,
Ciddi Advers Olaylar ya da Beklenmeyen Advers Cihaz Etkileri de bildirilmemistir.

Turkish / Tirkce

CLI Cahismalari

Bu veriler, periferik excimer lazer aterektomi kateterlerinin 6nceki versiyonlarina dayanmaktadir. Bu kullanim
talimatlarinda sunulan veriler, Critical Limb Ischemia (Kritik Uzuv iskemisi — CLI) belirtisi olan, arka arkaya tedavi
edilen, cerrahi mudahale icin uygun adaylar olmayan hastalarin bulundugu U¢ kaynaktan toplanan hasta alt
kiimesinden olusmaktadir:

NOT: Tiim degerler anjiyografi merkez laboratuvari analizlerine dayanmaktadir

. LACI Faz 2 - ABD ve Almanya'daki 14 alanda 2001-2002 yillarinda yuritilen bir prospektif IDE kaydindan
gelen hastalarin bir alt kiimesi. Alt kiime, ABD ve Almanya'daki 7 alanda tedavi edilen ve adim adim lazer
rekanalizasyonu teknigi kullanilan 26 uzvu (25 hastada) icerir. Bu vakalarin 13'linde, adim adim teknigi ab
initio olarak yani, okliizyonu 6ncelikle bir kilavuz telle gegmeyi denemeden kullanilmustir.

. LACI Belcika - Belgika'da 6 alanda 51 hastalik bir prospektif kayit alt kiimesi ile yGrittlmistir. Alt kime, Belcika'daki
3 alanda tedavi edilen ve adim adim lazer rekanalizasyonu tekniginin kullanildigi 9 uzvu (9 hastada) igerir.

. Lousiana vaka dizisi — orta Louisiana'daki Cardiovascular Institute of the South (CIS) tesisinde tek bir doktor
grubu tarafindan gerceklestirilen devamli bir veri derlemesinde yer alan 62 vakadan alinan bir alt kime. Bu hasta
alt kiimesi, adim adim lazer rekanalizasyonu tekniginin kullanildigi 12 uzuvdan (12 hastada) olusmaktadir.

Tablo 7.5 Prosediir Bilgileri

Vaskiiler lezyonlarin konumlari (n=205)

SFA 138 (%67)
Popliteal 23 (%11)
Infrapopliteal 42 (%20)
Anjiyografik Sonuglar (n=47 uzuv)
Uzuv basina lezyon 4,4
Ortalama lezyon uzunlugu 73,4 7,3 (mm)
Ayada dogru diiz akimin saglandigi durumlar 37 (%79)
Stent implante edilen durumlar 28 (%60)
Genel Gegis Basarisi* 37 (%79)
Kilavuz tel denemesinden sonra gegis basarisi 24/34 (%71)
Ab initio vakalarinda gecis basarisi 13/13 (%100)

Prosedr basarisi ** 34 (%72)

NOT: 46 hastada 47 uzuv tedavi edilmistir. Yizde hesaplamalarinin timu 47 uzva dayanmaktadir.

*Gegis Basarisi verileri, 24 uzuvda konvansiyonel kilavuz tel denemesi ve 13 uzuvda ab initio sonrasinda adim adim
vakalar icin katmanlandiriimistir.

**Prosediir basarisi: <%50 nihai rezidlel stenoz

Tablo 7.6 Komplikasyonlar, n=47 uzuv

Prosediirle ilgili Komplikasyonlar
Spazm 1(%2)
Major diseksiyon 4 (%9)
Trombus 1 (%2)
Distal embolizasyon 3 (%6)
Perforasyon 3 (%6)
Diger 5(%11)

Hastanedeki Komplikasyonlar
Reokliizyon 1(%2)
Psed6-anevrizma 1 (%2)
Renal yetmezlik 1(%2)
Kanama 1 (%2)
Enfeksiyon 0 (%0)
Diger 0 (%0)

NOT: 46 hastada 47 uzuv tedavi edilmistir. Yizde hesaplamalarinin timu 47 uzva dayanmaktadir.

Tablo 7.7 Alt1 ay izleme boyunca Kiimiilatif Ciddi Advers Olaylar (SAE’ler), n=47 uzuv igin

Olim 3 (%6)
Ml veya Strok 0 (%0)
Yeniden midahale 6(%13)
ALl 1(%2)
Majér amputasyon 2 (%4)
Bypass ameliyati 2 (%4)
Endarterektomi 0 (%0)
Ameliyat gerektiren hematom 2 (%4)
Toplam 16 (%34)

NOT: 46 hastada 47 uzuv tedavi edilmistir. Yizde hesaplamalarinin timu 47 uzva dayanmaktadir.
MI = Miyokard Enfarktis. ALl = Akut Uzuv Iskemisi.
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Tablo 7.8 Tedavi Amacl Analize gére Sonuglar, n=47

Gegis basarisi 37 (%79)
Prosedir basarisi 34 (%72)
Uzuv kurtarma 40 (%85)
Oliim, herhangi bir neden 3 (%6)

Herhangi bir SAE 16 (%34)

NOT: 46 hastada 47 uzuv tedavi edilmistir. Yizde hesaplamalarinin timu 47 uzva dayanmaktadir.

8. Tedavinin Kisisellestirilmesi
Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri cihazi kullanilmadan 6nce yukarda tanimlanan riskler ve faydalar her hasta
icin dikkatlice diistintlmelidir.

Turbo-Elite cihazlarinin kullanimi, ilk olarak kilavuz telle konvansiyonel gecis tesebbisi asagidaki nedenlerden
otlrl basarisiz olduktan sonra dikkate alinabilir:

. Kilavuz telin yonini bir subintimal pasaja saptiran, yuvarlak veya eksantrik bir oklizyon kokd.

. Kilavuz telin tekrar tekrar, okliizyon kokiiyle ayni seviyede olan genis bir kollateral kola sapmasi.

. Tikanan limenin icinde kilavuz tel gecisinin tamamlanmasini engelleyen kalsifikasyon.

Ek olarak, tikanmis bypass greftleri olan hastalarda, nativ arterlerin yeniden kanalizasyonu dustnilebilir.

Hasta secimi ve klinik teknikler, Bolim 2 “Kullanim Endikasyonlar” ve Bolim 9 “Kullanici Kilavuzu” icinde verilen
talimatlara uygun olarak gerceklestirilmelidir.

9. Kullania Kilavuzu
Bu belgede aciklanan cihazlar CVX-300™ Excimer Lazerdeki veya Philips Laser System'daki su enerji araliklarinda calistirilabilir:

Tablo 9.1 Enerji Parametreleri

Cihaz Agiklamasi Model No. Akis Tekrarlama Hizi R U L
Zamani

OTW Kateterler
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Surekli Acik
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Surekli Acik
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Surekli Acik
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Surekli Acik
2,3mm 423-001 30-60 25-80* Surekli Acik
2,5mm 425-011 30-45 25-80* Surekli Acik
2,3mm 423-135-02 30-60 25-80* Surekli Acik
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Surekli Acik

RX Kateterler
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Surekli Acik
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Surekli Acik
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Surekli Acik
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Surekli Agik

Tavsiye edilen kalibrasyon ayarlari: 45 Akis, 25 Hz.

* 80 Hz maksimum tekrarlama hizi, CVX-300 yazilimi V3.8XX ve Philips Laser System yazilim stirimii 1.0 (b5.0.3) ve
Ustl icindir CVX-300 yazilimi V3.7XX, maksimum tekrarlama hizi 40 Hz'dir.

** Not: Philips Laser System, 425-011 model Turbo-Elite kateter ile uyumlu degildir ve bununla birlikte kullanilamaz.

10. Sunum Sekli
10.1 Sterilizasyon

Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.
Spectranetics lazer kateterler steril olarak saglanir. Sterillik yalnizca ambalaj acilmadigi ve hasar gérmediginde garantilidir.

10.2 Kullanma Oncesi inceleme

Kullanmadan 6nce, miihirlerin bozulmamis oldugundan emin olmak icin ambalaji gézle kontrol edin. Kateter de
dahil olmak uizere, proseddr igin kullanilacak tim ekipman arizalara karsi dikkatle incelenmelidir. Lazer kateteri
egilme, bukilme ve baska hasarlara karsi kontrol edin. Hasar gérmusse kullanmayin.

11. Uyumluluk
. Spectranetics Lazer Aterektomi kateteri yalnizca Spectranetics CVX-300™ Excimer Lazer eya Philips Laser
System* ile kullaniimak tizere tasarlanmistir.
. Bagka lazer sistemi ile birlikte kullanmayin.
. Kilavuz Tel Uyumlulugu.
. B&lim 1'deki Kateter Ozellikleri Tablosuna bakin.
*Not: Philips Laser System, Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterinin satildigi her piyasada bulunmayabilir.

12. Kullanim Talimatlan
Prosediir Kurulumu
Lazer kateter ambalajina dahil olmayan, asagidaki ilave malzemelerin bazilari veya timu prosediir icin gerekli
olabilir (bunlar sadece tek kullanimlik parcalardir — yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin):
. Periferik arteri secmek ve kullanilacak en biytik lazer katetere olanak saglamak icin uygun boyut ve
konfigiirasyonda introduser kilif ve/veya femoral kilavuz kateteri/kateterleri.
. Tuohy-Borst “y” adaptorii veya hemostatik valf/valfler.
. Steril normal salin.
. Standart kontrast madde.
. 0,014" 0,018" ve 0,035" kilavuz teller.

Turkish / Tirkce

CVX-300™ Excimer Lazerin kullanimi, periferik vaskller miidahale konusunda egitim gormis olan ve asagida
siralanan egitim gerekliliklerini karsilayan hekimler tarafindan kullanilacak sekilde sinirlandiriimistir. Bu gereklilikler
asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:

1. Lazer emniyeti ve fizigi egitimi.

2. Kullanim endikasyonlarina uyan hasta lezyon filmlerinin degerlendirilmesi.

3. Kullanim endikasyonlarini karsilayan, okliizyonlarda Excimer Lazer Ablasyon Tekniginin kullanildigi vakalarin
go6zden gegirilmesi.

Lazer isleminin incelenmesi ve lazer sisteminin uygulamasinin gosterilmesi.

Lazer ve ilgili model ile pratik egitim.

Tam egitimli bir Spectranetics temsilcisi, minimum ilk tic uygulamada yardimci olmak tizere hazir bulunacaktir.
Formal egitimi takiben doktor, destek personeli, kurum veya Spectranetics tarafindan talep edilmesi Gzerine
Spectranetics ek egitim verecektir.

N o v oA

Steril teknik kullanarak, steril ambalaji agin. Ambalajin kiskaglarini tabladan sokin ve lazer kateteri; proksimal
ug, proksimal kuplor veya proksimal konektor olarak da bilinen siyah lazer konektoriinl destekleyerek, tabladan
nazikce 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 lazer sistemi uzatma kutbunda veya kateter
tutucuda konumlandirin. Lazer kateteri, CVX-300™ Excimer Lazer Kullanici Kilavuzundaki veya Philips Laser System
Kullanim Kilavuzundaki talimatlara uygun sekilde kalibre edin.

1. Kontralateral yaklasimlar icin 4 Fr.ila 9 Fr. (tedavi sirasinda kullanilacak en biiyiik miidahale cihazina bagli olarak)
boyutundaki bir introdiiser kilifin1) genel femoral artere antegrad veya retrograd yonde yerlestirmek icin standart
femoral ponksiyon teknigini kullanin. Heparinizasyon protokoliinii kullanarak intravendz heparin uygulayin.

2. Introdiser kilif veya kilavuz kateter icinden kontrast maddesi enjekte ederek bazal anjiyografi uygulayin.
Tedavi edilecek olan lezyonun/lezyonlarin anatomik varyasyonlarini ve morfolojisini belirlemek tizere ¢oklu
projeksiyonlarda gorintiler alin.

3. 0,014%0,018"veya 0,035" kilavuz teli introduser kilif veya kilavuz kateter yoluyla okliizyon periferine sokun.

4. Olclim alin ve uygun lazer kateterini segin:

Tablo 12.1 Tavsiye edilen boyutlar

Kateter Boyutu Proksimal Damar Capi
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm >2,1T mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0mm >3,0 mm
2,3 mm >3,5mm
2,5mm >3,8 mm

5. Hidrofilik kaplamayi etkinlestirmek icin kateterin dis kabini hidrate edin. Kateteri bir kaba daldirin ya da uygun
bir steril soltisyon kullanarak islak gazl bez ile silin.
6.  5-10 mL heparinize salin kullanarak lazer kateterin kilavuz tel [imenini yikayin.
7.  Spectranetics lazer kateterinin distal ucunu, secilen kilavuz tel tizerinden sokun. Floroskopik kontrol ile, lazer
kateteri lezyona yonlendirin. Lazer kateterinin radyopak bant isareti, lezyona gore kateter konumunu gosterir.
Distal Ug

Isaretleyici Bant

Luer Lock Kilavuz Tel -

Liimen Portu o

7 /

)

Sekil 3 (6lcekli degildir)

Not: Lazer kateter hareketini ve radyopak u¢ bandi pozisyonunu daima floroskopi ile takip edin.
Kateterin distal ucunun hareketi ve ilerleme hizinin, kateterin proksimal saftina uygulanan ilerletme hizi ile
dogrudan eslesmesi gerekmektedir.

Eslesen bir hareket goriinmiiyorsa, tedaviye devam etmeden once lezyon morfolojisini, uygulanan lazer
enerjisini ve destek ekipmaninin durumunu tekrar degerlendirin.

Goriiniir kateter hareketinin yoklugunda, fazla lazer enerjisi vermemeye dikkat edilmelidir.
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8.  Lazer kateterin konumunu floroskopi altinda dogrulamak icin, introdiser kilif veya kilavuz kateter icinden
kontrast madde sollisyonu enjekte edin.
9.  Lazer kateter konumunun hedef lezyonla temas halinde oldugunun teyit edilmesinden sonra ve normal
salin kullanarak:
a. introdiser kilf veya kilavuz kateterdeki ve in-line konektérlerdeki tim kontrast madde
kalintilarini temizleyin.

b.  Lazer sistemini aktive etmeden once, lazer uygulanacak bolgedeki ve lazer uygulanacak alanin
yanindaki vaskuler yapilardaki tim kontrast madde kalintilarini temizleyin. Uyari: Kontrast madde
varken lazeri calistirmayin.

¢ Litfen Kullanim Talimatlarinin Salin infiizyon Protokolii béliimiine bakin ve talimatlar dogrultusunda
salin temizleme ve inflizyon uygulayin.

10. Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri modellerini kullanilirken, ayak pedali basili tutuldugu stirece lazer sistemi
devamli olarak enerji verir. Lazer uzunlugu operatér tarafindan kontrol edilir. Strekli lazer uygulamasinin
genellikle 20 saniyeyi gegmemesi tavsiye edilir.

11. Total Okliizyon icin Adim Adim Yontemi
a.  Ayak pedalina basarak lazer sistemini aktive edin ve saniyede 1 mm'den az olacak sekilde lazer kateteri

total okllizyon icine 2-3 mm ilerleterek lazer enerjisinin istenen maddeyi gidermesine izin verin.
Lazer sistemini devre disi birakmak icin ayak pedalini birakin.

Not: Lazer kateteri bir dereceye kadar kalsifiye olmus lezyonlarda ilerletmek, fibroz aterosklerotik dokularda
ilerletmekten daha fazla lazer enerjisi pulsu gerektirebilir.

b.  Kilavuz teli, lazer kateterin distal ucunun 6tesine ve okllizyon icine dogru birka¢ milimetre daha ilerletin
ve yukaridaki Adim a'da aciklandigi sekilde lazeri yeniden aktive edin.

C. Kilavuz telin ve lazer kateterin ilerletilip aktive edildigi (milimetre — milimetre) bu adim adim prosediire,
kateter okliizyonun son 3-5 mm'sine ulasana kadar devam edin.

d.  Oklizyonun son 3-5 mm’sini gecin ve oncelikle kilavuz telle ve ardindan tel Gzerine etkinlestirilen lazer
kateterle patent distal damara girin.

e.  Kilavuz teli yerinde tutarak, lazer kateteri geri cekin ve kilavuz kateter icinden kontrast madde enjekte
edip floroskopi araciligiyla lezyonu inceleyin.

f. Lezyonun daha fazla bicimde parcalanmasini saglamak icin tel Uzerinden ilave lazer
gecisleri gerceklestirilebilir.

g. Kateterin ilerlemesine diren¢ gérilurse (kalsiyum gibi), lazer sistemini devre disi birakmak icin ayak
pedalini birakarak lazer islemini hemen durdurun. ilerlemeye devam etmek icin akis ve tekrarlama
oranlari arttirilabilir. Potansiyel 1si artisini onlemek icin, kateter lazer yapilirken ilerletilmelidir.

Not: Herhangi bir nedenle lazer kateteri damardan cikartilirsa, kanin yapismasini onlemek igin lazer
kateterin dis yiizeyini, i¢ limeni ve ucu heparinize salinle iyice temizleyin. Lazer kateterde kalan kan lazer
kateterin verimini diisiirebilir.

12. StenozTedavisi icin Standart Yontem

a.  Ayak pedalina basarak lazer sistemini aktive edin ve lazer kateteri saniye 1 mm'den az olacak sekilde
yavasca stenoz icinde ilerletin. Lazer sistemini devre disi birakmak icin ayak pedalini birakin.

b. Lezyonun daha fazla bicimde parcalanmasini saglamak icin tel Uzerinden ilave lazer gegisleri
gerceklestirilebilir. Kateterin ilerlemesine direng gorilirse (kalsiyum gibi), lazer sistemini devre disi
birakmak icin ayak pedalini birakarak lazer islemini hemen durdurun. ilerlemeye devam etmek icin akis ve
tekrarlama oranlari arttirilabilir. Potansiyel is1 artisini dnlemek icin, kateter lazer yapilirken ilerletilmelidir.

13. Lazer kateter daha 6nceden kalibre edildigi icin, gerek akis gerekse puls tekrarlama hizini arttirmak veya
azaltmakicin lazer kateterin hastadan ¢ikariimasina gerek yoktur. CVX-300™ Excimer Lazer Kullanim Kilavuzuna
veya Philips Laser System Kullanim Kilavuzuna bakin.

Dikkat: Prosediir sirasinda tiim hastalarin kan basinci ve nabzi izlenmelidir.

14. Lazer rekanalizasyonunun ardindan, takip anjiyoplastisi ve gerekirse balon anjiyoplastisi uygulayin. Akut geri
toplanma, major perforasyon ve bunun gibi durumlarda, gerektigi sekilde stent uygulanabilir.
15.  Salin inflizyon protokoliint gerektigi sekilde uygulayin.

Not: Bu teknik igin iki kullanici 6nerilmektedir. Birinci hekim-kullanicinin lazer kateteri ilerletmesi ve lazer
sistemi ayak pedalini kullanmasi onerilir. Asistanin, salin infiizyonu kontrol siringasini kullanmasi ve
(uygunsa) floroskopi pedalina basmasi gerekir.

a.  Lazerprosediriinden dnce, %0,9'luk normal salinden (NaCl) 500 mLlik bir torba edinin. Salin sollisyonuna
heparin veya potasyum eklenmesine gerek yoktur. Salin torbasini steril bir intravendz hatta baglayin ve
hatti ti¢ manifoldlu bir port ile tamamlayin.

b.  Uygun olmasi durumunda, arter ostiyumunu genel yaklasim kullanarak uygun bir “genis [imen” kilavuz
kateteri ile kanile edin. Kilavuz kateterin kenarlarinda delik olmamasi tavsiye edilmektedir.

C. Floroskopi ile takip ederek, lazer kateteri lezyon ile temas edene kadar ilerletin. Gerekirse, lazer kateterin
ucunun konumlandiriimasina yardimci olmasi icin kontrast madde enjekte edin. Kontrast, lazer kateterin
ucu ile lezyon arasinda sikismis gibi gorlintiyorsa, antegrad akisin saglanmasi ve sistem salin ile
temizlenirken kontrast kalintisinin gikarilmasina olanak saglanmasi igin lazer kateter hafifce (1-2 mm)
geri cekilebilir. Ancak, lazer isleminden once lazer kateteri ucunun lezyon ile temas halinde oldugundan
emin olun.

d.  Tum kontrast kalintilarini, kontrol siringasindan kontrast sisesine geri ¢ikarin. Manifold icinden kontrol
siringasina salin ¢cekerek ticli manifolddaki kontrasti temizleyin.
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e.  Orijinal kontrol sirngasini manifolddan ¢ikarin ve yeni bir 20 mLlik luer-lock kontrol siringasiyla degistirin.
Hava kabarciklarinin olusmasi ihtimalini azaltmak amaciyla, 20 mLlik bu yeni kontrol siringasinin
baglantidan 6nce salin ile kullanima hazirlanmasi gerekir. (Merit Medical veya diger imalatcilarin
20 mLlik kontrol siringalari.)

f. Tum kan ve kontrast izlerini manifolddan, konektér tiipiinden, y-konektérden ve introdiser kilif
veya kilavuz kateterinden, en az 20-30 mL salin kullanarak (birkag salin siringasiyla) temizleyin. Bu ilk
temizleme islemi tamamlandiginda, 20 mLlik kontrol siringasini tekrar salinle doldurun.

g. Floroskopi ile, lazer kateteri ucunun lezyonla temas ettigini (gerekirse lazer kateteri ilerletin) teyit edin,
ancak kontrast enjekte etmeyin.

h.  Birinci operator lazer sistemini aktive etmeye hazir oldugunu bildirdiginde, asistanin basin¢ uygulamak
ve 10 mL salini miimkiin oldugunca kisa siirede (1-2 saniye) enjekte etmek icin manifold vanasini
kapatmasi gerekir. Bu bolus enjeksiyonu kani deplase etmek ve/veya kapilerlerin altindaki bir seviyeye
kadar sulandirmak ve kanin lazer ablasyonu alanina geri akmasini sinirlandirmak icindir.

i Baslangicta enjekte edilen 10 mLlik bolustan sonra ve enjeksiyon hareketini kesmeksizin, asistanin
kilavuz tel limeni ve/veya kilif kombinasyonu icinden enjeksiyon hizini minimum 2-3 mL/saniyeye
distrmesi gerekir. Salin inflizyonunun bu bélimd, lazer ablasyonu alanina giren antegrad kan akisini
displase etmek ve/veya seyreltmek icindir. Asistan enjeksiyon hizini diistirdtiglinde, birinci kullanici ayak
pedalina basarak lazer sistemini aktive etmeli ve lazerleme etabina baslamalidir.

j. Lazer uzunlugu operator tarafindan kontrol edilir. Strekli lazer uygulamasinin genellikle 20 saniyeyi
gecmemesi tavsiye edilir. TUm lazer islemi boyunca salin inflize edilmelidir.

k. Lazer uygulamasinin sonunda salin enjeksiyonunu kesin. Manifold vanasini basinca getirin ve kontrol
siringasini 20 mL salin ile doldurarak bir sonraki lazer sekansina hazirlik yapin.

. Takip eden her lazer uygulamasi, bir salin bolusu ile baslamali ve h-k adimlarinda aciklandigi gibi
kesintisiz salin inflzyonu ile uygulanmalidir.

m. Lazerle tedavi sirasinda tedavi sonugclarini degerlendirmek icin kontrast madde kullanilirsa, lazer
sistemini tekrar aktive etmeden 6nce (h-k adimlarindaki lazer tekrarini aktive etmeden 6nce) d-g
adimlarini tekrarlayin.

Not: Antegrad veya kontralateral yaklagimlardan hangisinin kullanildigina bagh olarak, salin kilif
(antegrad yaklasim) veya lazer kateterinin i¢ liimeni (kontralateral yaklasim) icinden uygulanabilir.
Kontralateral yaklasim kullanildiginda, tedavi bolgesine yeterli miktarda salin inflizyonu saglamasi igin
daha kiigiik caph kilavuz teller 6nerilir.

13. Garanti Bilgileri

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullaniimasi ve kullanilmadan énce ambalajin acilmamis ve hasar
gormemis olmasi durumunda Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterinin malzeme ve iscilik agisindan hatasiz
oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda Ureticinin sorumlulugu, hatali herhangi bir Turbo-Elite Lazer
Aterektomi Kateterinin degistirilmesi veya iriin tcretinin iadesiyle sinirhdir. Uretici, Turbo-Elite Lazer Aterektomi
Kateterin kullanimindan kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da sonugsal zararlardan sorumlu degildir. Turbo-Elite Lazer
Aterektomi Kateterinin yanlis kullanim, degisiklik, uygun olmayan sekilde depolama veya kullanimdan kaynaklanan
zararlar ya da bu Kullanim Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan dider arizalar nedeniyle zarar gérmesi
durumunda, bu sinirli garanti gecersiz olacaktir. BU SINIRLIGARANTI, ZIMNi SATILABILIRLIK (ORTALAMA KALITE)
VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISi DE DAHIL OLMAK UZERE BELIRTILEN YA DA ZIMNi TUM
DIGER GARANTILERIN YERINE GECMEKTEDIR. Ureticinin yetkili temsilcisi ya da saticisi dahil olmak iizere hicbir
kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi uzatma ya da genisletme yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca yonelik
girisimler Ureticiye karsi kullanilamaz. Bu sinirli garanti yalnizca Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterini kapsar.
CVX-300™ Excimer Lazer veya Philips Laser System ile ilgili Uretici garantisi bilgileri, s6z konusu cihazla birlikte
verilen belgelerde bulunabilir.

14. Standart Olmayan Semboller

Max. Tip Diameter Max. Shaft Diameter

Maks. Uc Capi '@ Maks. Saft Capi '@
Working Length I_ _l Sheath Compatibility @
Calisma Uzunlugu Kilif Uyumlulugu

Guidewire Compatibility <¢ W Energy Range

Kilavuz Tel Uyumlulugu QMExOD Enerji Araligi
Hydrophilic Coating Quantity QTY
Hidrofilik Kaplama Miktar

Importer @
ithalatc
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 ~ |Rx ONLY

doktorun istedi Uzerine yapilmasini gerektirir.
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Turbo-Elite™ Laser Atherectomy Catheter

Instructions for Use
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