4 N

/\
Turbo-Tandem-

Laser Guide Catheter with Laser Atherectomy Catheter

Instructions for Use

> Spectranetics

€

0086

\_ /

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07)




< Spectranetics’ :
T - Instruction

Turbo-Tandem- for Use

Laser Guide with
Laser Atherectomy Catheter

English / English

This page intentionally left blank

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07)



< Spectranetics’
—
Turbo-Tandem-

Laser Guide with
Laser Atherectomy Catheter

Instruction
for Use

English / English

Instructions for Use- Sections by Language
Table of Contents

Pg Language Instructions For Use
4 English English Instructions For Use
1 Czech Cesky Névod k pouziti
18 Danish Dansk Brugsanvisning
25 Dutch Nederlands Gebruiksaanwijzing
33 French Francais Mode d’emploi
40 German Deutsch Gebrauchsanweisung
48 Greek EN\nvikd Odnyieg xpriong
56 Hungarian Magyar Hasznalati utasitas
63 Italian Italiano Istruzioni per I'uso
70 Norwegian Norsk bokmal Bruksanvisning
77 Polish Polski Instrukcja obstugi
85 Portuguese Portugués Instrucoes de utilizacao
92 Russian Pycckui A3bik M:;;fnye:if;go
100 Slovak Slovencina Névod na pouzitie
107 Spanish Espaiiol Instrucciones de uso
114 Swedish Svenska Bruksanvisning
121 Turkish Tirkce Kullanim Talimatlar

P005759-03 07Jan19

(2019-01-07)




< Spectranetics’ .
/’_’\ Instruction

Turbo-Tandem for Use

Laser Guide with
Laser Atherectomy Catheter

English / English
Table of Contents

1. DEVICE DESCRIPTION 4
2, INDICATIONS / INTENDED USE 5
3. CONTRAINDICATIONS 5
4. WARNINGS 5
5. PRECAUTIONS 5
6. POTENTIAL ADVERSE EVENTS 6
7. CLINICAL STUDIES 6
8. INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT 7
9. OPERATOR’S MANUAL 7
10. HOW SUPPLIED 7
11.  COMPATIBILITY 7
12.  DIRECTIONS FOR USE 8
13. MANUFACTURER'S LIMITED WARRANTY 10
14.  NON-STANDARD SYMBOLS 10

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

1. DEVICE DESCRIPTION

The Turbo-Tandem System (Laser Guide Catheter with Laser Atherectomy Catheter) is a
laser atherectomy catheter constrained within a guiding catheter to facilitate the offset
(biased position) of the laser atherectomy catheter. The Turbo-Tandem System is designed to
be used to directionally ablate infrainguinal concentric and eccentric lesions in vessels that are
5.0mm or greater for the 7F Turbo-Tandem System or 5.5mm or greater for the 8F Turbo-Tandem
System. The Turbo-Tandem System is not designed to be used in total or sub-total occlusions.
A >2mm lumen for the 7F Turbo-Tandem or a > 2.5mm lumen for the 8F Turbo-Tandem should
be created with a laser catheter or be angiographically evident in the target treatment segment
prior to the use of the Turbo-Tandem System.

The guiding catheter portion of the Turbo-Tandem System is used to offset the distal end
of the incorporated laser catheter from the central plane of the vessel lumen allowing
for circumferential guidance and positioning of the laser catheter within the vessel.
The Turbo-Tandem System is available in two sizes. The 7F Turbo-Tandem is 7F sheath
compatible with a maximum crossing profile of 0.160 (4.0mm) with the laser catheter extended
or offset position. The 8F Turbo-Tandem is 8F sheath compatible with a maximum crossing
profile of 0.185" (4.7mm) with the laser catheter extended or offset position. The incorporated
laser catheter of both Turbo-Tandem models is constructed of multiple optical fibers arranged
circumferentially around a 0.014” (0.35mm) guidewire compatible lumen and has a fiber
optic surface area similar to a 2.0mm laser catheter. The laser catheter is connected to the
Spectranetics CVX-300™ Excimer Laser System by means of an optical coupler and tail-tubing.
The guiding catheter portion of the Turbo-Tandem System is comprised of a handle with an
incorporated flush port, proximal coupler, tail tubing, strain relief tubing, braided shaft with
a hydrophilic coating, two radiopaque marker bands in the distal tip with a platform, and one
radiopaque marker band at the distal end of the laser catheter. Figure 1 describes the location
of the Turbo-Tandem System components.
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Figure 1. Turbo-Tandem Laser Guide Catheter with Laser Atherectomy Catheter

During use, the laser ablation catheter is advanced from the inner lumen of the guiding catheter
to sit on the platform of the distal tip, which offsets the laser catheter. The hydrophilic coating
on the outside of the guiding catheter reduces friction during navigation of the Turbo-Tandem
System through the vasculature. The braided shaft portion of the guiding catheter transfers
torque applied to the proximal end of the Turbo-Tandem System to the distal tip resulting in
system rotation around the guidewire axis (Figure 1). Offsetting the distal end of the laser
catheter and providing torque capability allows for the system to be directed to the desired
treatment plane within the vessel.

The multifiber laser catheter transmits ultraviolet energy from the Spectranetics CVX-300™
Excimer Laser System to the obstruction in the artery. The ultraviolet energy is delivered to the
tip of the laser catheter to photoablate multiple morphology 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.
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Figure 2. The Turbo-Tandem System in the Retracted (A) and Extended (B) Positions

Laser Catheter Marker Band

Orientation Marker Band

Distal Marker Band

-

Laser Catheter Tip Location

Figure 3. The Turbo-Tandem System Tip Location in the Extended Position

Table 1 Turbo-Tandem Laser Guide Catheter with Laser Atherectomy Catheter Specifications

REF #

472-110-002

482-110-02

Working length

110cm

110cm

Wire Compatibility

0.014"(0.35mm)

0.014"(0.35mm)

Sheath Compatibility

7F (= 0.098"/ 2.5mm)

8F (=0.113"/2.9mm)

Min Crossing Profile (Retracted)

0.094" (2.4mm)

0.107"(2.7mm)

Max Crossing Profile (Extended)

0.160" (4.0mm)

0.185" (4.7mm)

Laser Catheter 2.0mm Over The Wire (OTW) | 2.0mm Over The Wire (OTW)

2. INDICATIONS / INTENDED USE

Indicated for atherectomy of infrainguinal arteries.

3. CONTRAINDICATIONS

No known contraindications.

4. WARNINGS

. Do not use without a guidewire, as vessel injury may result.

. Do not extend the laser catheter distal tip marker band beyond the orientation
marker band of the Turbo-Tandem System (Figure 3). This may result in damage to the
device tip.

. Only advance and manipulate the Turbo-Tandem System under fluoroscopic guidance
to confirm the location and orientation of the tip.

. Do not attempt to advance or retract the Turbo-Tandem System against resistance
until the reason for the resistance has been determined by fluoroscopy or other means.
This may result in deformation or detachment of the distal tip or kinking of the Turbo
Tandem System.

. If the catheter advances beyond or behind the orientation marker while lasing and
advancing the system, stop and re-assess before continuing (Figure 3). Continuing to
advance the system or lase may result in damage to the tip of the catheter.

. Do not inject contrast media through the Turbo-Tandem System or guidewire lumen as
this could cause the system to lock-up and may lead to complications.

. 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.

5. PRECAUTIONS

. Read the CVX-300™ Excimer Laser System Operator’'s Manual thoroughly before
operating the CVX-300™ Excimer Laser System to ensure safe operation of the system.

. This catheter has been sterilized using Ethylene Oxide and is supplied STERILE.
The device is designated and intended for SINGLE USE ONLY and can not be re-sterilized

and/or reused.

. 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.

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

. After use, all equipment should be disposed of properly in accordance with specific
requirements relating to hospital waste, and potentially biohazardous materials.

. During the procedure, appropriate anticoagulant and vasodilator therapy should be
provided to the patient per the institution’s interventional protocols.

. The proximal coupler of the laser catheter connects only to the CVX-300™ Excimer Laser
System and is not meant to have any patient contact.

. Ensure the laser catheter tip is dry. A wet laser catheter tip may prevent successful

device calibration.
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. Do not use the Turbo-Tandem System if any damage is observed.

. If the laser catheter tip does not retract off the ramp, after depressing both release
arms, pull the proximal disk back to retract the laser catheter. If the laser catheter does
not retract prior to placing in the patient, set the device aside for product complaint
management and open another device. If the laser catheter does not retract while
in the patient, carefully grasp the distal disk component and slowly pull the proximal
disk component away from the distal disk component to detach the handle into two
separate parts. Do not move any portion of the system distally as this may cause harm
to the vessel. Manually pull the proximal disk component attached to the laser catheter
proximal until the laser catheter distal tip is off the ramp and remove both catheters
together thru the introducer sheath.

. Ensure contrast media has been flushed from the intended vessel and treatment site
prior to activating the laser system.

. Confirm the laser catheter is in the retracted state when advancing or retracting the
Turbo-Tandem System without lasing.

. Do not use the device if its “Use By” located on the package labeling has passed.

. The Turbo-Tandem System is not designed to be used in total or sub-total occlusions.

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

Procedures requiring percutaneous catheter introduction should not be attempted by
physicians unfamiliar with the possible complications. Complications may occur at anytime
during and/or after the procedure. Potential complications include but are not limited to:
perforation of the vessel wall, major dissection, pseudoaneurysm, arteriovenous fistula), spasm,
distal embolization, thrombosis, reocclusion, hematoma at the puncture site, bleeding or Acute
Limb Ischemia (ALI), any of which may require a reintervention, bypass surgery or amputation;
infection, renal failure, nerve injury, stroke, myocardial infarction, arrhythmia, death and other.

7. CLINICAL STUDIES

Study Summary: 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 17 training
cases and 48 analysis patients or a total of 65 patients at 17 sites. The data presented combines
the results from the training and analysis patients.

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 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 98.5 percent of patients as visually
assessed by physician.

Table 2 Patient Demographics

Variable Mean Standard Deviation
Age (years) 68.3 10.1
Number Percentage (%) (n=65)
Gender (Male) 39 60.0
African-American 11 16.9
Caucasian 49 75.4
Hispanic 5 7.7
CAD 42 64.6
M 16 37.2
Revascularization 26 60.5
Diabetes 26 40.0
Hypertension 57 87.7
Hyperlipidemia 55 84.6
CVA 7 10.8

Table 3 Lesion Locations

Location of Vascular Lesions Total (n=65)
Superficial Femoral Artery (SFA) 60
Popliteal Artery 5

Table 4 Procedure Information
NOTE: All values based on angiographic core laboratory analysis

Angiographi Its (n=65) Mean SD
Reference vessel diameter (mm) 4.9 0.8
Average lesion length (mm) 56.0 47.2
Percent diameter stenosis — Pre 77.1 15.7
Percent diameter stenosis —

After Turbo-Booster use 423 128
Percent diameter stenosis - Final 21.1 14.5
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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 through
the six month follow-up. One CVA was reported at a 12 month follow-up. There were eleven
Serious Adverse Events, only one probably related to the investigational device and there were
no Unanticipated Adverse Device Effects. Table 6 presents adverse events that occurred during
the procedure through hospital discharge.

Table 5 Serious Adverse Events (n=65 patients)

Not Related to Possibly Related to Pr?bab|¥ Rel'ated.
n=11 Bty . s e < to Invest
Investigational Device Investigational Device o
Device
Severe 9 0 0
Moderate 1 0 1
Mild 0 0 0
Table 6 Acute Adverse Events (n=65 patients)
NOTE: All values are from procedural through discharge
Not Related to Possibly Related Erobably
N L. B N L. N Related to
n=10 toln )
g o Investigational
Device Device 5
Device

Major dissection
(GradeEorF) 0 0 0
Distal embolization 0 2 0
Hematoma/Bleeding 5 0 0
Other (Hematuria,
Sinus tachycardia, 3 0 0
Discomfort in treated
leg post-procedure)

Conclusions: The efficacy of the Turbo-Booster was demonstrated by the significant reduction
in percent diameter stenosis from baseline to post-Turbo-Booster use. The 35 % reduction in
the % diameter stenosis, on average, met the endpoint for showing a =20 % reduction in %
diameter stenosis.

The study demonstrated that the Turbo-Booster is safe for the treatment of patients with
stenoses and occlusions crossable by a guidewire in the superficial femoral artery and popliteal
artery as evident by no occurrence of major adverse events through the six-month follow-up.

8. INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT
The risks and benefits described above should be carefully considered for each patient before
the use of the Turbo-Tandem System.

9. OPERATOR’S MANUAL

RESTRICTIONS

. The use of the Turbo-Tandem System requires operation of the CVX-300™ Excimer
Laser System. The use of the CVX-300™ Excimer Laser System is restricted to physicians
who are trained in peripheral vascular intervention and who meet the training
requirements listed in the CVX-300™ Excimer Laser System Operators Manual.

. The Turbo-Tandem System can be operated within 30-60 Fluence range and
25-80 Repetition Rate (Hz) in “Continuous On” mode for the CVX-300™ Excimer
Laser System.

. The calibration settings are 45 Fluence, 25 Hz.

. 80 Hz maximum repetition rate occurs for the Turbo-Tandem System when

accompanied with the CVX-300™ Excimer Laser System with software version V3.812
or higher. For CVX-300™ Laser System software versions V3.712 or lower, the maximum
repetition rate is 40 Hz for the Turbo-Tandem System. Consult your CVX-300™ Laser
System to determine its operational version of software.

10. HOW SUPPLIED

10.1 Sterilization

The Turbo-Tandem System is supplied sterile by the ethylene oxide sterilization process in a
double sterile barrier consisting of a peel-open package in a peel-open pouch. Intended for
SINGLE USE ONLY; do not resterilize, reprocess, or reuse. Device is sterile if package is unopened
orundamaged. Do not use the device if there is doubt as to whether the package is sterile.

10.2 Inspection Prior to Use

Before use, visually inspect the sterile package to ensure that seals have not been broken.
The Turbo-Tandem System should be carefully examined for defects (i.e. bends, kinks or other
damage). Do not use if device is damaged. If the device is considered damaged; reference
RETURN PRODUCT section of this IFU.

11. COMPATIBILITY
See “DEVICE DESCRIPTION” section
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12. DIRECTIONS FOR USE
12.1 MATERIALS REQUIRED FOR USE
. The following materials are required to use the 7F Turbo-Tandem System
- 0.014" guide wires greater than 220cm in length
- 7F introducer sheaths
- 7F crossover sheaths (Crossover sheaths with metallic banded designs are
NOT recommended.)
- Control syringe filled with sterile saline
- Pressurized infusion setup (capable of at least 300 mmHg) with sterile saline

. The following materials are required to use the 8F Turbo-Tandem System
- 0.014" guide wires greater than 220cm in length
- 8F introducer sheaths
- 8F crossover sheaths (Crossover sheaths with metallic banded designs are
NOT recommended.)
- Control syringe filled with sterile saline
- Pressurized infusion setup (capable of at least 300 mmHg) with sterile saline

12.2 DEVICE PREPARATION

1. Using sterile technique, carefully remove the Turbo-Tandem System from packaging.
Remove the packaging wedges from the tray. Lift the system by the black end piece
(referred to as the proximal coupler) in the middle of the tray, and hand it outside the
sterile field to be inserted into the CVX-300™ Excimer Laser System.

CAUTION: The proximal coupler of the laser catheter connects only to the CVX-300™ Excimer
Laser System by means of a length of tail tubing, and is not meant to have any patient contact.

2. Insert the proximal coupler of the laser catheter to the CVX-300™ Excimer Laser System
and position a loop of the laser catheter tail tubing into the laser system extension pole.

3. Grasp the Turbo-Tandem Laser Guided Catheter handle from the middle of the
packaging tray and remove the rest of the system.

4. Prior to using the Turbo-Tandem System, carefully examine the device for any bends,
kinks, or other damage. A slight curvature in the catheter is normal due to packaging
and will not impact device performance or safety.

CAUTION: Do not use the Turbo-Tandem System if any damage is observed. If the device is
considered damaged;reference RETURN PRODUCT section of this IFU.

5. Prior to calibration, flush the catheter shaft via the handle flush port located on the
handle mechanism with sterile saline.

6. Cap the flush port with the luer cap provided in the Turbo-Tandem System package to
prevent back bleeding.

7. Confirm the laser catheter is exposed from the inner lumen of the guiding catheter by
advancing the laser catheter into its extended position (Figure 2 - B Extended Position).
Advance the laser catheter into the extended position by depressing both the proximal
and distal disks located on the handle mechanism.

8. Prior to calibration ensure that the laser catheter distal tip is dry.

CAUTION: Ensure the laser catheter tip is dry. A wet laser catheter tip may prevent successful
device calibration.

9. Calibrate the laser catheter at 45 Fluence and 25 Hz and according to the instructions
provided in the CVX-300™ Excimer Laser System Operator’s Manual.

10.  Once the laser catheter is successfully calibrated, fully retract the laser catheter back
from the distal tip ramp by depressing both of the release arms located on the handle
mechanism (Figure 2 - A Fully Retracted Position).

11. Flush the guidewire port of the catheter with sterile saline.

CAUTION: If the laser catheter tip does not retract off the ramp, after depressing both release
arms then pull the proximal disk of the handle to retract the laser catheter. If the laser catheter
does not retract, discard the device and open another device. If the device is considered
damaged reference the RETURN PRODUCT section of this IFU.

12.  Hydrate the outer surface of the Turbo-Tandem System to activate the hydrophilic
coating. Either dip the working length of the Laser Guide Catheter in a basin or gently
wipe the device with gauze saturated by sterile saline.

12.3 PROCEDURE

1. Use standard femoral puncture technique and insert a 7F introducer sheath (for use with
the 7F Turbo-Tandem System) or an 8F introducer sheath (for use with the 8F Turbo-Tandem
System) into the common femoral artery in the antegrade or retrograde fashion.
Ensure patient is anticoagulated per current hospital interventional protocols.

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

3. Introduce a 0.014" guidewire thru the intended treatment site via the introducer sheath
or guiding catheter. In the presence of a wire refractory obstruction or occlusion,
a Turbo Elite™ laser catheter may be used to assist recanalization of the target
treatment site.

P005759-03 07Jan19 (2019-01-07) 8
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4. Confirm the reference vessel is 5.0mm or greater for the 7F Turbo-Tandem
System or 5.5mm or greater for the 8F Turbo-Tandem System prior to using the
Turbo-Tandem System.

5. A =2mm lumen for the 7F Turbo-Tandem or a = 2.5mm lumen for the 8F Turbo-Tandem
should be created with a laser catheter or be angiographically evident in the target
treatment segment prior to the use of the Turbo-Tandem System.

6. Advance the distal tip of Turbo-Tandem System over the proximal end of the 0.014"
guidewire. Once the guidewire advances through the laser catheter tip, continue
advancing the guidewire through the Turbo-Tandem System until it is accessible at the
proximal end.

7. Under fluoroscopic control, guide the Turbo-Tandem System to the lesion. Figure 1
shows the various radiopaque markers and their relation to the distal end of the device.
Ensure the laser catheter tip is in the retracted position (Figure 2, A) to minimize damage
to the catheter during advancement of the system to the lesion.

WARNING: Do not attempt to advance or retract the Turbo-Tandem System against resistance
until cause of the resistance has been determined by fluoroscopy or other means. The use may
result in deformation or detachment of the distal tip or kinking of the Turbo Tandem System.

WARNING: Do not extend the laser catheter distal tip marker band beyond the orientation
marker band of the Turbo-Tandem System. This may result in damage to the device tip.

CAUTION: Confirm the laser catheter is in the retracted state when advancing or retracting the
Turbo-Tandem System without lasing.

CAUTION: Do not force or excessively torque the Turbo-Tandem System as this may result in
deformation of the distal tip or kinking of the device.

8. Set up a saline infusion pressurized system to the introducer sheath or crossover sheath
hub. Saline can not be infused through the Turbo-Tandem System but can reach the
ablation field via the introducer sheath or crossover sheath. Flush the system and
ensure all lines are flushed and then closed until laser ablation is initiated.

9. Once the tip of the Turbo-Tandem System is located at the lesion, advance the laser
catheter on to the distal tip platform by depressing both the proximal and distal disks
until the laser catheter is advanced onto the desired location along the tip ramp.

10. Inject contrast media through the introducer sheath or crossover sheath to verify the
location of the laser catheter under fluoroscopy.

1. Initiate saline flush via infusion pressurized system and clear the intended laser
treatment field of contrast media.

CAUTION: Ensure contrast media has been flushed from the intended treatment vessel prior
to activating laser.

12. Under fluoroscopic control, depress the footswitch of the CVX-300™ Excimer Laser
System and SLOWLY (less than Tmm per second) advance the Turbo-Tandem System
2-3mm into the stenosis, allowing the laser energy to photoablate the desired material.
Continue advancing the Turbo-Tandem System over the guidewire at the same rate,
less than Tmm per second through the entire length of the intended treatment site.
Adjust torque to the system to maintain tip orientation.

WARNING: Only advance the system under fluoroscopic guidance to confirm location and
orientation of the tip. Adjust torque to the system to maintain tip orientation.

13. Release the footswitch to deactivate the CVX-300™ Excimer Laser System. It is generally
recommended not to exceed 20 seconds of continuous lasing. Continue lasing at less
than 1Tmm per second in 20 second increments until the obstruction has been crossed
or an adequate initial path has been created.

14. Retract the laser catheter from the distal tip platform by depressing both of the release
arms located on the handle mechanism and re-position the Turbo-Tandem System back
to the proximal edge of the lesion.

CAUTION: If the laser catheter tip does not retract off the ramp after depressing both of the
release arms, pull the proximal disk of the handle to retract the laser catheter. If the laser
catheter does not retract while in the patient, carefully grasp the distal disk component and
slowly pull the proximal disk component away from the distal disk component to detach the
handle into two separate parts. Do not move any portion of the system distally as this may
cause harm to the vessel. Manually pull the proximal disk component attached to the laser
catheter proximal until the laser catheter distal tip is off the ramp and remove both catheters
together thru the introducer sheath.

15. From the System handle, rotate the device 60-90° and repeat lasing steps (11-14).
Continue to rotate the Turbo-Tandem System and repeat lasing steps to accomplish
the desired effect. Always rotate the system in the same direction (clockwise or
counter-clockwise) to maintain a reference point for system orientation and alignment.
Adjust torque to the system to maintain tip orientation.

WARNING: Only advance the system under fluoroscopic guidance to confirm position of the
tip. Adjust torque to the system to maintain tip orientation.

WARNING: Do not extend the laser catheter distal tip marker band beyond the
orientation marker band of the Turbo-Tandem device (Figure 3). This may result in damage to
the device tip.
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WARNING: Do not inject contrast media through the Turbo-Tandem System or guidewire
lumen as this may cause the system to lock-up and may lead to further complications.

16.  To remove the Turbo-Tandem System, under fluoroscopic guidance, retract the laser
catheter by depressing both of the release arms located on the handle mechanism and
confirm the laser catheter distal tip is adjacent to the catheter and no longer aligned
with the distal tip platform. Figure 1 demonstrates the laser catheter tip in the fully
retracted mode.

17.  Withdraw the Turbo-Tandem System from the patient while maintaining distal
guidewire position.

18. Al equipment should be disposed in accordance with hospital biohazardous
waste regulations.

12.4 RETURN PRODUCT

In the event that the device is to be returned once opened because of a complaint or
any allegation of deficiency with the product’s performance, please contact Post Market
Surveillance for the procedure to return contaminated products at the following contacts:
Phone: +31 33 43 47 050 or +1-888-341-0035 - Email: complaints@spectranetics.com.

13.  MANUFACTURER’S LIMITED WARRANTY

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

14. NON-STANDARD SYMBOLS

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)

Wire Compatibility % Sheath Compatibility @
Quantity QTY Working Length F 4
Laser Guide Catheter Laser Catheter

Energy Range (m)J) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1
§:::io;::::;:li(al:‘SA) law restricts this device to sale by or on the
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1. POPIS ZARIZENI

Systém Turbo-Tandem (laserovy vodici katétr s laserovym aterektomickym katétrem) je
laserovy aterektomicky katétr vlozeny do vodiciho katétru pro usnadnéni odchyleni (odchylena
poloha) laserového aterektomického katétru. Systém Turbo-Tandem je navrzen k pouZiti pfi
smérované ablaci infrainguinalnich koncentrickych a excentrickych lézi v cévach s primérem
5,0 mm a vétsim za pomoci systému 7F Turbo-Tandem nebo s priimérem 5,5 mm a vétsim za
pomoci systému 8F Turbo-Tandem. Systém Turbo-Tandem neni uréen k pouziti u totalnich a
subtotalnich okluzi. Pfed pouzitim systému Turbo-Tandem v léceném cilovém segmentu
cévy musi byt angiograficky zobrazen lumen o priiméru = 2 mm u systému 7F Turbo-Tandem
a = 2,5 mm u systému 8F Turbo-Tandem.

Cast systému Turbo-Tandem s vodicim katétrem se pouziva k vychyleni distalniho konce
zabudovaného laserového katétru ze stiedni roviny lumina cévy, coz umoziuje vedeni po
obvodu a umisténi laserového katétru v cévé. Systém Turbo-Tandem je k dispozici ve dvou
velikostech. 7F Turbo-Tandem je kompatibilni s plastém 7F s maximalnim pramérovym
profilem 0,160 palce (4,0 mm) s laserovym katétrem v prodlouzené nebo odchylené poloze.
8F Turbo-Tandem je kompatibilni s plastém 8F s maximalnim primérovym profilem 0,185 palce
(4,7 mm) s laserovym katétrem v prodlouzené nebo odchylené poloze. Zabudovany laserovy
katétr obou modell Turbo-Tandem je vyroben z nékolika optickych vldken ulozenych kruhové
kolem lumina pro vodici drét o velikosti 0,014 palce (0,35 mm) a mé povrch z optickych vidken
podobny 2,0 mm laserovému katétru. Laserovy katétr je pfipojen k systému excimerového
laseru Spectranetics CVX-300™ pomoci optické spojky a koncové hadicky. Cast systému
Turbo-Tandem s vodicim katétrem se sklada z rukojeti se zabudovanym proplachovacim
portem, proximalni spojky, koncové hadicky, hadicky s pruznym koncem, opleteného dfiku
s hydrofilni vrstvou, dvou rentgenkontrastnich znacek na distalnim hrotu s platformou a jedné
rentgenkontrastni znacky na distalnim konci laserového katétru. Na obrazku 1 a na obrazku 2
je znazornéno umisténi soudasti systému Turbo-Tandem.

Proximalni spojka

Koncova hadicka T
/ i@

Portpro "
vodici drat
b=

v U Olr Al amens Rentgenokontrastni
Proplachovaci port znacky
/N
~ P
Proximalni disk — \  Distalnidisk Distalni
Mechanismus  Uvolfovaci rameno hrot

rukojeti

Obrazek 1: Laserovy vodici katétr s laserovym aterektomickym katétrem Turbo-Tandem

Béhem poutziti se laserovy ablacni katétr posouvé z vnitfniho lumina vodiciho katétru tak,
aby byl usazen na platformé distélniho hrotu, ktera vychyluje laserovy katétr. Hydrofilni vrstva
na vnéjsim povrchu vodiciho katétru snizuje tieni béhem navadéni systému Turbo-Tandem
v cévnim systému. Cast vodiciho katétru s opletenym diikem pfenasi kroutici moment
pusobici na proximalni konec systému Turbo-Tandem na distalni hrot, coz ma za nasledek
otaceni systému kolem osy vodiciho dratu (obrazek 1). Vychyleni distalniho konce laserového
katétru a poskytovani otocnych schopnosti umoziiuje nasmérovani systému v cévé do
pozadované roviny.

Vicevldknovy laserovy katétr prenasi ultrafialové zateni ze systému excimerového laseru
Spectranetics CVX-300™ k prekazce v artérii. Ultrafialové zéfeni je dodavano k hrotu laserového
katétru pro fotoablaci Iézi s riznou morfologii, které mohou byt ateromové, fibrézni, vapenaté
a trombotické, ¢imz dojde k rekanalizaci postizenych cév. Fotoablace je proces, pfi kterém
fotony zafeni zpUsobuji rozrudeni molekularnich vazeb na bunééné urovni bez tepelného
poskozeni okolnich tkani.
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Obrazek 2: Systém Turbo-Tandem v zené (A) a prodlouzené (B) poloze
Znacka laserového katétru Orienta¢ni znacka

Distdlni znacka

Poloha hrotu laserového katétru
Obrazek 3: Poloha hrotu systému Turbo-Tandem v prodlouzené poloze

Tabulka 1: Specifikace laserového vodiciho katétru Turbo-Tandem s laserovym
aterektomickym katétrem

REF. ¢ 472-110-002 482-110-02

Pracovni délka 110 cm 110 cm
Kompatibilita vodiciho dratu 0,014 palce (0,35 mm) 0,014 palce (0,35 mm)
Kompatibilita pouzdra 7F (=0,098 palce / 2,5 mm) 8F (20,113 palce /2,9 mm)
Minimalni prachozi profil
(zatazeny stav) 0,094 palce (2,4 mm) 0,107 palce (2,7 mm)
Maximalni priichozi profi 0,160 palce (4,0 mm) 0,185 palce (4,7 mm)
(prodlouzeny stav) ' p ' ' p "

. . 2,0 mm katétr typu Over- 2,0 mm katétr typu Over-
Laserovy katétr The-Wire (OTW) The-Wire (OTW)

2.

INDIKACE / UCEL POUZITI

Urceno pro aterektomii infrainguinalnich artérii.

3.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace nejsou znamy.

4.

VAROVANI

Nepouzivejte bez vodiciho dratu, mohlo by dojit k poranéni cévy.

Nezavadéjte distalni znacku laserového katétru za orientacni znacku na systému
Turbo-Tandem (obrazek 3). Mohlo by dojit k poskozeni hrotu zafizeni.

Zavadéjte systém Turbo-Tandem a manipulujte s nim pouze pod skiaskopickou
kontrolou, aby bylo mozné potvrdit umisténi a orientaci hrotu.

Nepokousejte se zavadét nebo vytahovat systém Turbo-Tandem proti odporu,
dokud nezjistite pficinu odporu pomoci skiaskopie nebo jinym zptsobem. Mize to
mit za nasledek deformaci nebo oddéleni distalniho hrotu, pfipadné ohnuti
systému Turbo-Tandem.

Pokud se katétr dostane pres nebo za orientacni znacku pfi aktivovaném laseru
a soucasném posunovani systému, preruste cinnost a pred pokracovanim znovu
zhodnotte situaci (obrazek 3). Pfi pokracovani v zavadéni systému nebo pouziti laseru
muze dojit k poskozeni hrotu katétru.

Neaplikujte kontrastni latku systémem Turbo-Tandem ani luminem vodiciho drétu,
mobhlo by to zplsobit zablokovani systému a nasledné vést ke komplikacim.

Toto zafizeni se NESMi opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla snizit
jeho vykonnost a zvysit riziko kfizové kontaminace z diivodu nespravného postupu.
Opakované pouziti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zptisobit vazné poranéni
pacienta nebo jeho smrt, jakoz i zruseni zéruky vyrobce.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pied pouzitim systému excimerového laseru CVX-300™ si peclivé prectéte uzivatelskou
prirucku k tomuto systému pro zajisténi bezpe¢ného pouziti systému.

Tento katétr byl sterilizovén etylenoxidem a je dodavéan STERILNI. Zafizeni je navrzeno
a ur¢eno POUZE NA JEDNO POUZITI a nesmi byt resterilizovano ani opakované pouzito.
Sterilita produktu je zaru¢ena pouze v pfipadé, ze je baleni neoteviené a neposkozené.
Pied pouzitim sterilni baleni vizualné zkontrolujte a ujistéte se, ze uzavér neni poskozen.
Pokud byla celistvost obalu narusena, katétr nepouzivejte.

Zatizeni vzdy skladujte na chladném, suchém misté. Chrante zafizeni pfed pfimym
slune¢nim svétlem a vysokymi teplotami (vy3simi nez 60 °C nebo 140 °F).

Po pouziti musi byt veskeré vybaveni fadné zlikvidovano v souladu se specifickymi
pozadavky pro nemocni¢ni odpad a potencidlné biologicky nebezpeéné materialy.
Béhem zakroku musi byt pacientovi podana pfislusna antikoagula¢ni a vazodilata¢ni
terapie dle intervenéniho protokolu daného pracovisté.

Proximalni spojka laserového katétru se pfipojuje pouze k systému excimerového laseru
CVX-300™ a neni ur¢ena ke kontaktu s pacientem.
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. Zajistéte, aby byl hrot laserového katétru suchy. Mokry hrot laserového katétru maze
brénit Uspésné kalibraci zafizeni.
. Systém Turbo-Tandem nepouzivejte, pokud pozorujete jakékoli poskozeni.
. Pokud se hrot laserového katétru nezatdhne mimo rampu po stla¢eni obou uvolhovacich

ramen, zatahnéte laserovy katétr potazenim proximalniho disku zpét. Pokud se laserovy
katétr nezatahne pfed umisténim do téla pacienta, uschovejte zafizeni pro vyfizeni
reklamace a oteviete jiné baleni zafizeni. Pokud se laserovy katétr nezatahne po
zavedeni do téla pacienta, opatrné uchopte komponentu distalniho disku a pomalu
zatdhnéte komponentu proximalniho disku smérem pry¢ od komponenty distalniho
disku, ¢imz rozdélite rukojet na dvé samostatné casti. Neposunujte jakoukoli ¢ast
systému distalné, mohlo by to zpiisobit poranéni cévy. Ru¢né zatahnéte komponentu
proximalniho disku pfipojenou k laserovému katétru proximalné, dokud se distalni
hrot laserového katétru nedostane mimo rampu, a vyjméte oba katétry spolecné pres
plastovy zavadéc.

. Pied aktivaci laserového systému se ujistéte, ze doslo k vyplachnuti kontrastni latky
z dané cévy a mista osetfeni.

. Pi posunovani nebo vytahovani systému Turbo-Tandem bez pouZziti laseru potvrdte,
Ze je laserovy katétr v zatazeném stavu.

. Toto zafizeni nepouzivejte, pokud jiz uplynulo datum ,Spotiebujte do’, vyznacené na
stitku obalu.

. Systém Turbo-Tandem neni urcen k pouZiti u totalnich a subtotalnich okluzi.

6. POTENCIALNI NEZADOUCI UCINKY
Dosud nejsou znamy zadné dlouhodobé nezédouci Ucinky na cévni sténé artérii v diisledku
periferni rekanalizace excimerovym laserem.

Postupy vyzadujici perkutanni zavedeni katétru nesmi byt provadény lékafi, ktefi neznaji mozné
komplikace. Komplikace mohou nastat kdykoliv béhem a/nebo po zékroku. Mezi potencialni
komplikace mimo jiné patfi: perforace cévni stény, rozsahla disekce, pseudoaneurysma,
arteriovendzni pistél, spazmus, distlni embolizace, trombdza, reokluze, hematom v misté
vpichu, krvaceni nebo akutniischemie koncetiny (ALI), z nichz kazda miize vyzadovat opétovny
zakrok, chirurgickou implantaci bypassu nebo amputaci; infekce, rendlni selhani, poranéni
nervu, mrtvice, infarkt myokardu, arytmie, smrt nebo jiné.

7. KLINICKE STUDIE

Souhrn studie: Udaje prezentované v tomto névodu k pouziti (IFU) byly shromazdény za
ucelem podporeni bezpecnosti a icinnosti katétrli Turbo-Booster™ a CLiRpath™ Turbo™ znacky
Spectranetics. Studie CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings),
IDE ¢ G060015, zaregistrovala 17 instruktaznich pripad( a 48 analyz pacientd, tj. celkem
65 pacientti na 17 pracovistich. Uvedend data kombinuji vysledky ze $koleni a analyzy pacientd.

Ucinnost: Primdrni vystupni bod G¢innosti (= zmen3eni procentualniho priméru stenézy
0 20 %, jak bylo zhodnoceno hlavni angiografickou laboratofi) pro skupinovou analyzu
vykazal 35 % redukci priméru sten6zy pomoci systému Turbo-Booster ve srovnani se stavem
pred zakrokem. Sekundérniho vystupniho bodu Gcinnosti pro tspésnost akutniho zakroku
(vizudIni vyhodnoceni konecné rezidualni stendzy) bylo dle vizudlniho vyhodnoceni lIékafem
dosazeno u 98,5 % pacientdl.

Tabulka 2: Demografické udaje pacientt

Proménna Pramér Standardni odchylka
Vék (roky) 68,3 10,1
Pocet Podil v procentech (%) (n = 65)
Pohlavi (muz) 39 60,0
Afroameri¢ané 11 16,9
Bélosi 49 754
Hispanci 5 7.7
Onemocnéni korondrnich tepen 42 64,6
Infarkt myokardu 16 37,2
Revaskularizace 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hypertenze 57 87,7
Hyperlipidémie 55 84,6
Mozkova cévni piihoda 7 10,8
Tabulka 3: Umisténi lézi

Umisténi vaskularnich lézi Celkem (n = 65)

A. femoralis superficialis (SFA) 60

A. poplitea 5
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Tabulka 4: Informace o zakroku
POZNAMKA: Viechny hodnoty jsou zalozeny na analyze hlavni angiografické laboratore

Vysledky angiografie (n = 65) Pramér SD
Referen¢ni prameér cévy (mm) 4,9 0,8
Pramérna délka léze (mm) 56,0 47,2
Procento priméru stenézy - pred zakrokem 771 15,7
Procento priméru stenézy - po pouziti katétru Turbo-Booster 42,3 12,8
Konec¢né procento priiméru stenozy 21,1 14,5

Bezpecnost: Primérni vystupni bod bezpeénosti udava vyskyt zavaznych nezadoucich aéinkd,
které byly stanoveny jako klinicka perforace, zavazna disekce vyzadujici chirurgicky zakrok,
vétsi amputace, cerebrovaskularni piihody (CVA), infarkt myokardu, mrti béhem zakroku, pied
propusténim z nemocnice (nebo 24 hodin po zékroku, podle toho, co nastalo dfive), do 30 dnti
a do 3esti (6) mésicu. Ve studii CELLO nebyly hlaseny zadné zavazné nezadouci ticinky béhem
3esti mésicli sledovani. Byl hlasen jeden vyskyt CVA béhem 12 mésict sledovani. Vyskytlo se
jedenact zavaznych nezadoucich ucinkd, z nichz pouze jeden byl pravdépodobné v souvislosti
se zkoumanym zafizenim, a nedoslo k zadnym nepiedpoklddanym nezadoucim uGcinkiim
zafizeni. Tabulka 6 ukazuje nezédouci Ucinky, které se vyskytly béhem zakroku nebo v dobé
do propusténi z nemocnice.

Tabulka 5: Zavazné nezadouci ucinky (n = 65 pacientti)

Bez vztahu ke S mozny h S pravdépodobny
n=11 I é ke zl & hem ke
zafizeni zafizeni | ému zarizeni
Zavazné 9 0 0
Stfedné zavazné 1 0 1
Mirné 0 0 0

Tabulka 6: Akutni nezadouci ti¢inky (n = 65 pacientti)
POZNAMKA: Viechny hodnoty jsou ziskany v obdobi od zakroku do propusténi

Bezvztahu ke |Smozny tah S pravdépodobny
n=10 | 2 ke zk s hem ke
zafizeni zafizeni zkoumanému zafizeni
Vétsi disekce
(stupen E nebo F) 0 0 0
Distalni embolizace 0 2 0
Hematom/krvaceni 5 0 0
Jiné (hematurie,
sinusova tachykardie,
dyskomfort o3etiené 3 0 0
dolni koncetiny po
zakroku)

Zavér: Utinnost systému Turbo-Booster byla demonstrovana vyraznym snizenim procenta
priméru stenézy mezi vychozim stavem a stavem po pouZiti systému Turbo-Booster.
Snizeni procenta priiméru stendzy v priméru o 35 % splnilo vystupni bod pro prokazani = 20 %
snizeni procentualniho primeéru stenézy.

Studie prokézala, Zze systém Turbo-Booster je bezpecny pro Ié¢bu pacientl se stendzami
a okluzemi, pies které je mozné projit vodicim dratem v a. femoralis superficialis a a. poplitea, coz
je prokazano nulovym vyskytem zavaznych nezadoucich Gcink béhem 3esti mésict sledovani.

8.  INDIVIDUALIZACE LECBY
Vyse popsané rizika a pfinosy by mély byt dikladné zvézeny u kazdého pacienta jesté pred
pouzitim systému Turbo-Tandem.

9. NAVOD K OBSLUZE

OMEZENI

. Systém Turbo-Tandem vyZzaduje pro svou funkci provoz systému excimerového laseru
CVX-300™. Pouziti systému excimerového laseru CVX-300™ je omezeno na lékare, ktefi
jsou vyskoleni v perifernich cévnich intervencich a ktefi splnuji pozadavky na skoleni
uvedené v uzivatelské pfirucce systému excimerového laseru CVX-300™.

. Systém Turbo-Tandem je mozné pouzivat s nastavenim fluence v rozsahu 30 az 60 a
s frekvenci opakovéni 25 az 80 (Hz) v rezimu ,Nepfetrzité zapnuto (Continuous On)”
u systému excimerového laseru CVX-300™.

. Kalibra¢ni nastaveni je fluence 45, 25 Hz.

. Maximalni frekvence opakovani 80 Hz se objevuje u systému Turbo-Tandem ve spojeni
se systémem excimerového laseru CVX-300™ s verzi softwaru V3.812 nebo vyssi.
Pro laserovy systém CVX-300™ se softwarovou verzi V3.712 nebo nizsi je maximalni
frekvence opakovani 40 Hz pro systém Turbo-Tandem. Verzi pouzivaného softwaru
najdete ve svém laserovém systému CVX-300™.

10. zPUSOB DODANI

10.1 Sterilizace

Systém Turbo-Tandem je dodavén sterilni po sterilizaci etylenoxidem, ve dvojitém sterilnim obalu,

ktery se sklddé z rozlepitelného obalu a rozlepitelného vaku. Uréeno POUZE PRO JEDNORAZOVE

POUZITI; nesterilizujte, nezpracovévejte ani nepouzivejte opakované. Zafizeni je sterilni, pokud je obal

neotevieny a neposkozeny. Pokud mate pochybnosti, zda je baleni sterilni, zafizeni nepouzivejte.
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10.2 Kontrola pfed pouzitim

Pfed pouzitim sterilni baleni vizualné zkontrolujte a ujistéte se, Zze uzavér neni poskozen.
Systém Turbo-Tandem musi byt ddkladné zkontrolovan, zda neni defektni (zda napf.
nedoslo k jeho zalomeni, zauzlovéni, nebo jinému poskozeni). V pfipadé poskozeni zafizeni
nepouzivejte. Pokud povazujete zafizeni za poskozené, nahlédnéte do ¢asti NAVRACENT
VYROBKU v tomto navodu k pouziti.

11. KOMPATIBILITA
Viz ¢ast,,POPIS ZARIZENI",

12.  POKYNY K POUZITI
12.1 MATERIALY POTREBNE K POUZITi
. Nasledujici materidly jsou nutné k pouziti systému 7F Turbo-Tandem:
- vodici draty 0,014 palce (0,35 mm), del3i nez 220 cm;
- plastové zavadéce o velikosti 7F;
- prekryvaci plasté o velikosti 7F (pfekryvaci plasté s kovovymi prouzky
se NEDOPORUCUJI);
- kontrolni stfikacka naplnéna sterilnim fyziologickym roztokem;
- nastavend tlakova infuze (nejméné na 300 mmHg) se sterilnim fyziologickym roztokem.

. Nasledujici materidly jsou nutné k pouziti systému 8F Turbo-Tandem:

- vodici draty 0,014 palce (0,35 mm), del3i nez 220 cm;

- plastové zavadéce o velikosti 8F;

- prekryvaci plasté o velikosti 8F (pfekryvaci plasté s kovovymi prouzky
se NEDOPORUCUJI);

- kontrolni stfikacka naplnéna sterilnim fyziologickym roztokem;

- nastavena tlakova infuze (nejméné na 300 mmHg) se sterilnim
fyziologickym roztokem.

12.2 PRIPRAVA ZARIZENI

1. Pomoci sterilni techniky opatrné vyjméte systém Turbo-Tandem z obalu. Vyjméte balici
kliny z obalu. Zvednéte systém za cernou koncovou ¢ast (nazyvanou proximalni
spojka) ve stiedu podnosu a presunte jej mimo sterilni pole pro zavedeni do systému
excimerového laseru CVX-300™.

UPOZORNENI: Proximalni spojka laserového katétru se pfipojuje pouze k systému
excimerového laseru CVX-300™ pomoci koncové hadicky dané délky a neni urcena pro pfimy
kontakt s pacientem.

2. Vlozte proximalni spojku laserového katétru do systému excimerového laseru
CVX-300™ a umistéte smycku koncové hadicky laserového katétru do prodluzovaci tyce
laserového systému.

3. Uchopte rukojet systému Turbo-Tandem ve stfedu baliciho podnosu a vyjméte
zbytek systému.
4. Pied pouzitim systému Turbo-Tandem opatrné prohlédnéte zafizeni, zda neni ohnuto,

zauzleno nebo jinak poskozeno. Lehké zakfiveni katétru je normalni kvdli baleni
a neovlivni vykon zafizeni ani jeho bezpecnost.

UPOZORNENI: Systém Turbo-Tandem nepouzivejte, pokud pozorujete jakékoli poskozeni.
Pokud povazujete zafizeni za poskozené, nahlédnéte do ¢asti NAVRACENT VYROBKU v tomto
navodu k pouziti.

5. Pred kalibraci proplachnéte télo katétru z proplachovaciho portu na mechanismu
rukojeti sterilnim fyziologickym roztokem.

6. Uzavrete proplachovaci port vickem luer dodavanym v baleni se systémem
Turbo-Tandem, aby nedochézelo ke zpétnému pronikani krve.

7. Potvrdte, Ze laserovy katétr vycniva z vnitiniho lumina vodiciho katétru tim, Ze
posunete laserovy katétr do prodlouzené polohy (Obrazek 2-B: Prodlouzena poloha).
Posunte laserovy katétr do prodlouzené polohy stlacenim proximalniho i distélniho
disku na mechanismu rukojeti.

8. Pied kalibraci zajistéte, aby byl hrot katétru suchy.

UPOZORNENI: Zajistéte, aby byl hrot laserového katétru suchy. Mokry hrot laserového katétru

muze branit Gspésné kalibraci zafizeni.

9. Nakalibrujte laserovy katétr na fluenci 45 a 25 Hz a dle pokyn uvedenych v uzivatelské
prirucce systému excimerového laseru CVX-300™.

10.  Jakmile byl laserovy katétr Uspésné kalibrovan, Uplné zatahnéte katétr zpét z rampy
distadlniho hrotu stlatenim obou uvolfovacich ramen na mechanismu rukojeti
(Obrazek 2-A: UpIné zatazena poloha).

1. Proplachnéte port pro vodici drat katétru sterilnim fyziologickym roztokem.

UPOZORNENI: Pokud se hrot laserového katétru nezatdhne mimo rampu po stlaceni obou
uvoliovacich ramen, zatdhnéte laserovy katétr potazenim proximalniho disku. Pokud se
laserovy katétr nezatdhne, zafizeni zlikvidujte a oteviete nové. Pokud povazujete zafizeni za
poskozené, nahlédnéte do ¢asti NAVRACENI VYROBKU v tomto navodu k pouziti.

12. Hydratujte vnéjsi povrch systému Turbo-Tandem, aby byla aktivovana hydrofilni vrstva.
Ponofte pracovni délku laserového vodiciho katétru do nadoby nebo opatrné otrete
zafizeni gazou namocenou ve sterilnim fyziologickém roztoku.
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12.3 POSTUP

1. Pouzijte standardni femoralni punkci a antegradné nebo retrogradné zasunite plastovy
zavadéc o velikosti 7F (k pouZiti se systémem 7F Turbo-Tandem) nebo plastovy zavadéc
o velikosti 8F (k pouziti se systémem 8F Turbo-Tandem) do spole¢né femoralni artérie.

2. Provedte vychozi angiografii vstiiknutim kontrastni latky pres plastovy zavadéc
nebo vodici katétr dle standardni techniky. Pofidte snimky ve vice projekcich, aby
vykreslovaly anatomické odchylky a morfologii 1ézi, které maji byt osetieny.

3. Zavedte vodici drat o velikosti 0,014 palce skrze misto planovaného osetieni
pres plastovy zavadéc nebo vodici katétr. Pfi pfitomnosti obstrukce nebo okluze
neprlichodné pro drat Ize pouzit jako pomtcku pfi rekanalizaci cilového mista osetieni
laserovy katétr Turbo Elite™.

4. Pied pouzitim systému Turbo-Tandem potvrdte, ze primér referencni cévy je
5,0 mm nebo vétsi pro systém 7F Turbo-Tandem nebo 5,5 mm nebo vétsi pro systém
8F Turbo-Tandem.

5. Pied pouzitim systému Turbo-Tandem v lé¢eném cilovém segmentu cévy musi byt

angiograficky zobrazeno lumen o priméru = 2 mm u systému 7F Turbo-Tandem a
> 2,5 mm u systému 8F Turbo-Tandem.

6. Posunte distalni hrot systému Turbo-Tandem pres proximalni konec vodiciho dratu
o velikosti 0,014 palce. Jakmile vodici drat projde ptes hrot laserového katétru,
pokracujte v posunovani vodiciho dratu pres systém Turbo-Tandem, dokud vodici drat
nebude pfistupny na proximalnim konci.

7. Pod skiaskopickou kontrolou zavedte systém Turbo-Tandem k lézi. Obrazek 1
ukazuje rGizné rentgenkontrastni znacky a jejich vztah k distalnimu konci zafizeni.
Abyste minimalizovali nebezpeci poskozeni katétru béhem posunovani systému k lézi,
ujistéte se, Ze je hrot laserového katétru v zatazené poloze (obrazek 2, A).

VAROVANI: Nepokousejte se zavadét ani vytahovat systém Turbo-Tandem proti odporu,
dokud nezjistite pficinu odporu pomoci skiaskopie nebo jinym zpGsobem. Pouziti miize mit
za nasledek deformaci nebo oddéleni distalniho hrotu nebo zauzleni systému Turbo-Tandem.

VAROVANI: Nevysouvejte distalni zna¢ku laserového katétru za orientaéni znacku na systému
Turbo-Tandem. Mohlo by dojit k poskozeni hrotu zafizeni.

UPOZORNENI: Pfi posunovani nebo vytahovani systému Turbo-Tandem bez pouziti laseru
potvrdte, Ze je laserovy katétr v zatazeném stavu.

UPOZORNENI: Nepouzivejte silu ani nadmérné neotacejte systémem Turbo-Tandem, aby
nedoslo k deformaci distalniho hrotu nebo vzniku smicky na zafizeni.

8. Nastavte systém pro tlakovou infuzi fyziologického roztoku k hrdlu plastového
zavadéce nebo prekryvaciho plasté. Fyziologicky roztok nelze podat infuzi pres
systém Turbo-Tandem, ale muze se dostat do abla¢niho pole plastovym zavadééem
nebo piekryvacim plastém. Proplachnéte systém a ujistéte se, ze jsou viechny linky
proplachnuté a nasledné uzaviené, dokud nebude zahajena laserova ablace.

9. Jakmile je hrot systému Turbo-Tandem umistén v |ézi, posuite laserovy katétr na
platformu distalniho hrotu stlacenim proximalniho i distalniho disku, az je laserovy
katétr zaveden podél rampy hrotu do potfebného mista.

10.  Aplikujte kontrastni latku pres plastovy zavadé¢ nebo prekryvaci plast pro ovéreni
umisténi laserového katétru pod skiaskopickou kontrolou.

1. Zahajte proplachnutifyziologickym roztokem systémem pro tlakovou infuzi a odstrarte
kontrastni latku z mista planovaného osetteni laserem.

UPOZORNENI: Ujistéte se, ze kontrastni l4tka byla pied aktivaci laseru odstranéna z mista
planovaného osetfeni cévy.

12. Pod skiaskopickou kontrolou stisknéte nozni pedal systému excimerového laseru
CVX-300™a POMALU (méné nez 1T mm za sekundu) posunujte systém Turbo-Tandem 2
az 3 mm do stendzy, coz umozni laserovému zafeni provedeni fotoablace pozadované
hmoty. Pokracujte v posunovani systému Turbo-Tandem pres vodici drat stejnou
rychlosti, mensi nez 1 mm za sekundu, po celé délce zamysleného mista o3etieni.
Nasmérovani hrotu nastavte oto¢enim systému.

VAROVANI: Pro ovéteni umisténi a orientace hrotu zavadéjte systém pouze pod skiaskopickou
kontrolou. Upravou krouticiho momentu na systému zachovite orientaci hrotu.

13. Uvolnénim nozniho spinace deaktivujte systém excimerového laseru CVX-300™.
Obecné se doporucuje nepiekracovat dobu 20 sekund kontinualniho pusobeni
laseru. Pokracujte v pouziti laseru pfi posunu méné nez 1 mm za sekundu v krocich po
20 sekundach, dokud neprojdete ptes obstrukci nebo dokud nevytvofite dostate¢nou
uvodni cestu.

14.  Zatdhnéte laserovy katétr z platformy distélniho hrotu stlacenim obou uvolfiovacich
ramen na mechanismu rukojeti a pfemistéte systém Turbo-Tandem zpét na proximalni
okraj léze.

UPOZORNENI: Pokud se hrot laserového katétru nezatdhne mimo rampu po stlaceni obou
uvolnovacich ramen, zatdhnéte laserovy katétr potazenim proximéalniho disku rukojeti. Pokud se
laserovy katétr nezatdhne po zavedeni do téla pacienta, opatrné uchopte komponentu distélniho
disku a pomalu zatdhnéte komponentu proximalniho disku smérem pry¢ od komponenty
distalniho disku, ¢imz rozdélite rukojet na dvé samostatné ¢asti. Neposunuijte jakoukoli ¢ast systému
distalné, mohlo by to zpUsobit poranéni cévy. Ru¢né zatahnéte komponentu proximalniho disku
pripojenou k laserovému katétru proximalné, dokud se distalni hrot laserového katétru nedostane
mimo rampu, a vyjméte oba katétry spolecné pres plastovy zavadéc.
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15. Pomoci rukojeti systému otocte zafizeni o 60 az 90° a zopakujte kroky aplikace laseru
(11-14). Pokracujte v otaceni systému Turbo-Tandem a opakujte kroky pouZiti laseru, az
docilite zadaného Gcinku. Systémem otacejte vzdy ve stejném sméru (po nebo proti
sméru hodinovych rucicek), abyste zachovali referen¢ni bod pro orientaci a vyrovnani
systému. Nasmeérovani hrotu nastavte otocenim systému.

VAROVANI: Pro ovéFeni umisténi a orientace hrotu zavadéjte systém pouze pod skiaskopickou
kontrolou. Upravou krouticitho momentu na systému zachovite orientaci hrotu.

VAROVANI: Nezavéadéijte distalni znacku laserového katétru za orientaéni znacku na systému
Turbo-Tandem (obrazek 3). Mohlo by dojit k poskozeni hrotu zafizeni.

VAROVANI: Neaplikujte kontrastni latku systémem Turbo-Tandem ani luminem vodiciho dratu,
mohlo by to zplsobit zablokovani systému a nasledné komplikace.

16. Pro vyjmuti systému Turbo-Tandem pod skiaskopickou kontrolou zatahnéte laserovy
katétr stlacenim obou uvolfiovacich ramen na mechanismu rukojeti a potvrdte, ze se
distalni hrot laserového katétru nachézi vedle katétru a neni jiz vyrovnan s platformou
distélniho hrotu. Obréazek 1 ukazuje hrot laserového katétru v pIné zatazeném rezimu.

17.  Vytdhnéte systém Turbo-Tandem z téla pacienta a soucasné zachovejte distalni polohu
vodiciho drétu.

18.  Veskeré zafizeni musi byt zlikvidovano v souladu s nemocni¢nimi piedpisy tykajicimi se
biologicky nebezpecného odpadu.

12.4 NAVRACENIVYROBKU

V pfipadé, ze bude nutné vratit oteviené baleni zafizeni z divodu reklamace nebo z divodu

namitek proti funkénosti vyrobku, obratte se na Oddéleni sledovéni po uvedeni na trh, kde

ziskate informace k postupu pro navraceni kontaminovanych vyrobkd na uvedenych cislech:

Telefon: +31 33 43 47 050 nebo +1-888-341-0035 « E-mail: complaints@spectranetics.com.

13. OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Vyrobce zarucuje, ze systém Turbo-Tandem neobsahuje vady materialu ¢i zpracovani, pokud
je pouzit do data ,Spottebujte do”. Odpovédnost vyrobce v ramci této zaruky je u defektni
jednotky systému Turbo-Tandem omezena na vyménu nebo ndhradu kupni ceny. Vyrobce
nebude odpovédny za jakékoli nahodné, zvlastni nebo nasledné skody vzniklé v disledku
pouziti systému Turbo-Tandem. Poskozeni systému Turbo-Tandem zpusobené nevhodnym
pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢ manipulaci nebo jinym nedodrzenim
téchto pokynil k pouziti zplisobi zneplatnéni omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA
VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYJADRENE €I PREDPOKLADANE,
VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
KONKRETNI UCEL. Zadn4 osoba nebo spole¢nost, véetné jakéhokoli autorizovaného zéstupce
nebo prodejce vyrobce, nema pravo rozsifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku
a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit neni vymahatelny u vyrobce. Tato omezend zaruka se
vztahuje pouze na systém Turbo-Tandem. Informace o zaruce vyrobce ve vztahu k systému
excimerového laseru CVX-300™ je mozné nalézt v dokumentaci vztahujici se k tomuto systému.

14. NESTANDARDNIi SYMBOLY

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)
Minimalni praichozi profil (zatazeny stav) Maximalni priichozi profil (prodlouzeny stav)
Wire Compatibility <J. sw Sheath Compatibility @
Kompatibilita s dratem T Max 0D Kompatibilita pouzdra

Quantity (o1 4 Working Length

Mnozstvi Pracovni délka

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Laserovy vodici katétr Laserovy katétr

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1

Energeticky rozsah (mJ) pfi fluenci 45 Obsahuje: Pocet kryd typu luer

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician.

Upozornéni: Federdlni zékony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze

na |ékare nebo na lékaisky predpis.
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1. BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

Turbo-Tandem-systemet  (laserledekateter ~ med laseraterektomikateter)  er et
laseraterektomikateter, som er indeholdt i et ledekateter, der muligger forskydning
(skratstillet positionering) af laseraterektomikateteret. Turbo-Tandem-systemet er designet
til at udfere retningsbestemt ablation af infraingvinale koncentriske og excentriske laesioner
i kar, der er 5,0 mm eller storre til 7F Turbo-Tandem-systemet eller 5,5 mm eller storre til 8F
Turbo-Tandem-systemet. Turbo-Tandem-systemet er ikke designet til handtering af totale eller
subtotale okklusioner. En =2 mm lumen til 7F Turbo-Tandem eller en > 2,5 mm lumen til 8F
Turbo-Tandem-systemet ber kunne ses vha. angiografi i det segment, der skal behandles, inden
ibrugtagning af Turbo-Tandem-systemet.

Ledekateterdelen af Turbo-Tandem-systemet anvendes til at forskyde den distale ende af
det indbyggede laserkateter i forhold til det midterste plan af karlumen, hvilket giver bedre
mulighed for periferisk fremforing og placering af laserkateteret i karret. Turbo-Tandem-
systemet fas i to sterrelser. 7F Turbo-Tandem-systemet er kompatibelt med 7F-hylstre med
en maksimal krydsningsprofil pa 0,160" (4,0 mm), nar laserkateteret er udstrakt eller forskudt.
8F Turbo-Tandem-systemet er kompatibelt med 8F-hylstre med en maksimal krydsningsprofil
pa 0,185" (4,7 mm), nar laserkateteret er udstrakt eller forskudt. Det indbyggede laserkateter
i begge Turbo-Tandem-modeller bestar af en samling optiske fibre, som er placeret rundt
om en 0,014” (0,35 mm) ledetradskompatibel lumen, og har et fiberoptisk overfladeareal,
der svarer til et 2,0 mm laserkateter. Laserkateteret forbindes med Spectranetics CVX-300™-
excimerlasersystemet via en optisk koblingsdel og en endeslange. Turbo-Tandem-systemets
ledekateterdel bestar af et handtag med en indbygget skylleabning, en proksimal koblingsdel,
enendeslange, en aflastningsslange, et flettet skaft med en hydrofil belaegning, to rentgentzette
markerbéand i det flade stykke af den distale spids og et rentgentaet markerband i den distale
ende af laserkateteret. Figur 1 viser placeringen af Turbo-Tandem-systemets komponenter.

Proksimalt koblingsled

Endeslange g -
%;:m;/— ST
" Frigeringsarm Rontgentastte
Ledetrédsébniﬁ\ l — Skylledbning rr}arkaier
. v
Ba ——
~— X
Proksimal skive—"" /' '\ Distal skive Distal spids
Héndtagsmekanisme Frigeringsarm

Figur 1. Turbo-Tandem laserled: med laseraterel

Under brug fores laserablationskateteret frem fra ledekateterets indvendige lumen, s& det
hviler pa det flade stykke af den distale spids. Herved forskydes laserkateteret. Den hydrofile
beleegning pa ledekateterets yderside mindsker friktion, mens Turbo-Tandem-systemet
navigeres gennem karrene. Det flettede skaft pa ledekateteret overfarer den spaending, der
paferes den proksimale ende af Turbo-Tandem-systemet, til den distale spids, hvilket medferer,
at systemet roterer omkring ledetradens akse (Figur 1). Forskydningen af den distale ende af
laserkateteret samt den péforte drejebevaegelse ger, at systemet kan fores hen til det gnskede
behandlingsplan i karret.

Fiberlaserkateteret transmitterer UV-energi fra Spectranetics CVX-300™-excimerlasersystemet
til obstruktionen i arterien. UV-energien leveres til spidsen af laserkateteret, sdledes at kateteret
vha. photoablation kan fjerne flere morfologiske laesioner, heriblandt ateromer, fibroser,
forkalkninger og blodpropper, s& de syge kar rekanaliseres. Photoablation er den proces,
hvormed fotoner modvirker molekylzere bindinger pa celleniveau, uden at det tilstedende veev
tager skade.
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Figur 2. Turbo-Tandem-systemet i tilbagetrukket (A) og udstrakt (B) position
Laserkatetermarkerband Orienteringsmarkerband

Distalt markerband

Placering af laserkateterspids
Figur 3. Placering af Turbo-Tandem-systemets spids i udstrakt position

Tabel 1 Specifikationer for Turbo-Tand I ledek med | ' il
REF. NR. 472-110-002 482-110-02
Arbejdsleengde 110 cm 110 cm
Tradkompatibilitet 0,014" (0,35 mm) 0,014" (0,35 mm)
Hylsterkompatibilitet 7F (= 0,098"/2,5 mm) 8F (=0,113"/2,9mm)
Min. krydsningsprofil " "
(tilbagetrukket) 0,094" (2,4 mm) 0,107"(2,7 mm)
Maks. krydsningsprofil (udstrakt) 0,160" (4,0 mm) 0,185" (4,7 mm)
Laserkateter 2,0 mm Over the wire 2,0 mm Over the wire
(over tréden - OTW) (over tréden - OTW)

2. INDIKATIONER/TILSIGTET ANVENDELSE
Indiceret til aterektomi af infraingvinale arterier.

3. KONTRAINDIKATIONER
Der findes ingen kendte kontraindikationer.

4. ADVARSLER

. Ma ikke anvendes uden en ledetrad, da det kan medfare skader pa kar.
Markgrbandet pa laserkateterets distale spids ma ikke streekkes forbi
orienteringsmarkgrbandet pad Turbo-Tandem-systemet (Figur 3). Dette kan fore til
beskadigelse af anordningens spids.
Turbo-Tandem-systemet m& kun feres frem og manipuleres under
rentgengennemlysning for at kontrollere spidsens placering og orientering.
Forsag ikke at fore Turbo-Tandem-systemet frem eller tilbage, hvis der medes
modstand, fer drsagen er fundet ved rgntgengennemlysning eller p& anden made.
Dette kan resultere i deformering eller lgsrivelse af den distale spids eller bgjning af
Turbo-Tandem-systemet.
Hvis kateteret fores ud over og bag orienteringsmarkeren, mens laseren anvendes,
eller systemet fremfores, skal man stoppe og foretage ny vurdering, for man gar videre
(Figur 3). Der kan opsta skade pa kateterets spids, hvis man fortsaetter med at fremfore
systemet eller med at anvende laseren.
Der mé ikke sprojtes kontraststof ind gennem Turbo-Tandem-systemet eller ledetradens
lumen, da det kan fa systemet til at fryse og medfere komplikationer.
Ma IKKE resteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne kompromittere anordningens
funktion eller @ge risikoen for krydskontaminering pga. utilstraekkelig rengering/
desinfektion. Genbrug af dette engangsinstrument kan medfere alvorlige skader pa
patienten eller dedsfald og saetter producentens garantier ud af kraft.

5. FORHOLDSREGLER
. Laes brugsvejledningen til CVX-300™-excimerlasersystemet grundigt igennem,

inden CVX-300™-excimerlasersystemet tages i brug for at sikre forsvarlig betjening af
systemet.

Dette kateter er steriliseret ved hjaelp af ethylenoxid og leveres STERILT. Anordningen er
kun beregnet til ENGANGSBRUG og ma ikke resteriliseres og/eller genbruges.

Produktets sterilitet kan kun garanteres, sa laenge indpakningen er udbnet og ubeskadiget.
For brug skal den sterile emballage ses efter for at kontrollere, at forseglingen ikke er
brudt. Kateteret ma ikke bruges, hvis indpakningen ikke leengere er ubrudt.

Anordningerne skal altid opbevares koligt og tert. Beskyt anordningen mod direkte
sollys og haje temperaturer (over 60 °C eller 140 °F).

Efter brug bortskaffes alt udstyr i overensstemmelse med de konkrete krav til
hospitalsaffald og potentielt miljofarlige materialer.

Under indgrebet skal der vaere passende antikoagulerende og karudvidende
behandling til radighed for patienten ifglge institutionens interventionsprotokoller.

Laserkateterets proksimale koblingsdel kan kun forbindes til CVX-300™
excimerlasersystemet. Det er ikke meningen, at den skal have kontakt med patienten.

Kontroller, at laserkateterets spids er tor. Hvis laserkateterspidsen er vad, kan det
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haende, at kalibrering af anordningen mislykkes.

. Hvis der observeres skader pa Turbo-Tandem-systemet, ma det ikke anvendes.

. Hvis laserkateterets spids ikke kan traeekkes tilbage og vaek fra rampen, nir begge
frigeringsarme trykkes ned, treekkes den proksimale skive tilbage for at traekke
laserkateteret tilbage. Hvis det allerede inden anbringelse i patienten viser sig, at
laserkateteret ikke kan traekkes tilbage, skal det lzegges til side med henblik pa
returnering til producenten, og en anden anordning dbnes. Hvis det efter anbringelse i
patienten viser sig, at laserkateteret ikke kan traekkes tilbage, gribes forsigtigt fat om den
distale skivekomponent, og den proksimale skivekomponent traekkes langsomt vaek
fra den distale skivekomponent, sa handtaget deles i to. Systemet ma pa ingen made
flyttes distalt, da karret kan tage skade. Treek manuelt i den proksimale skivekomponent,
som er fastgjort til laserkateterets proksimale ende, indtil laserkateterets distale spids er
fri af rampen, og flern begge katetre samlet gennem indfgringshylstret.

. Kontroller, at alt kontraststof er skyllet ud af det tilteenkte kar og behandlingsstedet,
inden lasersystemet aktiveres.

. Kontroller, at laserkateteret er trukket tilbage, nar Turbo-Tandem-systemet fgres frem
eller treekkes tilbage uden brug af laseren.

. Anordningen ma ikke anvendes efter holdbarhedsdatoen (Use By), der er angivet pa
etiketten pa emballagen.

. Turbo-Tandem-systemet er ikke designet til brug ved totale eller subtotale okklusioner.

6. POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Der kendes pé nuvaerende tidspunkt ingen langtidsbivirkninger pa den arterielle karvaeg som
folge af perifer excimerlaserrekanalisering.

Indgreb, der kraever perkutan indfering af et kateter, bor ikke forseges udfert af leeger, der
ikke er bekendte med de mulige komplikationer. Komplikationer kan opsta pa et hvilket som
helst tidspunkt under og/eller efter indgrebet. Disse komplikationer omfatter, men er ikke
begraenset til: perforation af karveeggen, storre dissektion, pseudoaneurisme, arteriovengs
fistel, spasme, distal embolisering, trombose, reokklusion, ha&matom pa punkturstedet,
bladning eller akut iskaemi i ekstremiteterne, som alle kan kraeve nyt indgreb, bypasskirurgi
eller amputation; infektion, nyresvigt, beskadigelse af nerver, slagtilfeelde, myokardieinfarkt,
arytmi, ded og andet.

7. KLINISKE UNDERS@GELSER

Resumé af undersggelsen: 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™. Undersegelsen CELLO (CLiRpath Excimer Laser
System to Enlarge Lumen Openings), IDE nr. G060015, omfattede 17 gvelsesforlob og
48 analysepatienter eller i alt 65 patienter fordelt pa 17 steder. Dataene heri kombinerer
resultaterne fra gvelsesforlabene og analysepatienterne.

Effektivitet: Undersegelsens primaere slutresultat for effektivitet (en gennemsnitlig reduktion
af stenosens procentvise diameter pa = 20 procent, som vurderet af et angiografisk
centrallaboratorium) for analysegruppen viste en 35 procents reduktion af stenosens diameter
ved brug af Turbo-Booster-systemet sammenlignet med for indgrebet. Det sekundaere
slutresultat for effektivitet vedrgrende akut, procedureteknisk succes (visuel vurdering af endelig
residualstenose) blev opnaet i 98,5 procent af patienterne baseret pa laegens visuelle evaluering.

Tabel 2 Patientdemografi

Variabel Gennemsnit Standardafvigelse
Alder (ar) 68,3 10,1
Antal Procent (%) (n=65)
Kgn (mand) 39 60,0
Afroamerikaner 11 16,9
Hvid 49 754
Latinamerikaner 5 7.7
CAD 42 64,6
Mi 16 37,2
Revaskularisering 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hypertension 57 87,7
Hyperlipideemi 55 84,6
CVA 7 10,8
Tabel 3 Placering af leesioner
Placering af vaskulzere lzesi Total (n=65)
Arteria femoralis superficialis (SFA) 60
Arteria poplitea 5
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Tabel 4 Oplysninger om indgreb
BEMZARK: Alle vaerdier er baseret pa angiografiske centrallaboratorieanalyser

Angiografiske resul (n=65) G it Standardafvigel
Referencekarrets diameter (mm) 4,9 0,8
Gennemsnitlig laesionsleengde (mm) 56,0 47,2
Stenosens procentvise diameter — for 77,1 15,7

Stenosens procentvise diameter - efter
brug af Turbo-Booster

Stenosens procentvise diameter — endelig 21,1 14,5

42,3 12,8

Sikkerhed: Det primaere malte slutresultat for sikkerhed var opstaen af alvorlige komplikationer,
defineret som klinisk perforation, sterre dissektion, der kraevede operation, sterre amputation,
slagtilfeelde (CVA), myokardieinfarkt og ded under indgrebet, for udskrivelse fra hospitalet
(eller 24 timer efter indgrebet, hvad end der matte indtraeffe forst), efter 30 dage og efter
seks (6) maneder. Der blev ikke rapporteret om nogen sterre bivirkninger ved 6-maneders
opfelgningen pa CELLO-undersegelsen. Der blev rapporteret om 1 CVA ved 12-maneders
opfelgningen. Der var 11 alvorlige bivirkninger, hvoraf kun den ene sandsynligvis var relateret
til undersegelsesanordningen, og der var ingen uforudsete bivirkninger ved anordningen.
Tabel 6 viser de bivirkninger, der opstod fra tidspunktet for indgrebet, til patienten blev
udskrevet fra hospitalet.

Tabel 5 Alvorlige bivirl ger (n=65 pati )
Ikke relateret til Muligvis rel. til Sandsynligvis rel; til
n=11 undersggelses- undersggelses- undersggelses-
anordning dnii anordning
Alvorlig 9 0 0
Moderat 1 0 1
Mild 0 0 0

Tabel 6 Akutte bivirkninger (n=65 patienter)
BEMARK: Alle veerdier er fra tidspunktet for indgrebet, til patienten blev udskrevet
fra hospitalet.

Ikke relateret til Muligvis relateret Sandsynllgyls
e relateret til
n=10 undersggelses- til undersggelses-
- . undersggelses-
anor g .
Sterre dissektion
(Grad E eller F) 0 0 0
Distal embolisering 0 2 0
Hzematom/bledning 5 0 0
Andet (haematuri,
sinus-tachykardi,
ubehagidet 3 0 0
behandlede ben efter
indgrebet)

Konklusioner: Effektiviteten af Turbo-Booster blev pavist af den signifikante reduktion i
stenosens procentvise diameter fra baseline til efter brug af Turbo-Booster. Reduktionen pa
35 % i stenosens gennemsnitlige, procentvise diameter levede op til slutresultatet, der havde
til hensigt at pavise en = 20 % reduktion i den procentvise stenosediameter.

Undersggelsen paviste, at Turbo-Booster er sikker at anvende til behandling af patienter med
stenoser og okklusioner i arteria femoralis superficialis og arteria poplitea, som kan krydses
med en ledetrad, hvilket bekraftes af, at der ikke opstod nogen storre bivirkninger i labet af
opfelgningsperioden pa 6 maneder.

8. INDIVIDUEL TILPASNING AF BEHANDLINGEN
For hver patient bar man ngje overveje de ovennzevnte risici og fordele, for Turbo-Tandem-
systemet tages i brug.

9.  BRUGERHANDBOG

BEGRANSNINGER

. Brug af  Turbo-Tandem-systemet kraever anvendelse sammen med
CVX-300™-excimerlasersystemet. CVX-300™-excimerlasersystemet ma kun anvendes af
leger, der eruddannetiat foretage indgreb i den perifere vaskulatur, og som opfylder de krav
til uddannelse, der er beskrevet i brugsvejledningen til CVX-300™-excimerlasersystemet.
Turbo-Tandem-systemet kan betjenes inden for et fluensomrade pa 30-60 og en
impulshyppighed (Hz) pa 25-80, ndr CVX-300™-excimerlasersystemet er indstillet pa
“Continuous On” (taendt uafbrudt).
Fluensomradet kalibreres til 45, og impulshyppigheden kalibreres til 25 Hz.
Den maksimale impulshyppighed pa 80 Hz for Turbo-Tandem-systemet opstar, nar det
anvendes sammen med et CVX-300™-excimerlasersystem med softwareversion V3.812
eller hgjere. Ved anvendelse af et CVX-300™-lasersystem med softwareversion V3.712
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eller derunder er den maksimale impulshyppighed 40 Hz for Turbo-Tandem-systemet.
Softwareversionen kan findes i brugsvejledningen til CVX-300™-lasersystemet.

10. LEVERING

10.1 Sterilisering

Turbo-Tandem-systemet leveres sterilt i en dobbeltsteril indpakning, som hhv. bestér af en
pakke og en pose, som skal rives op. Systemet er steriliseret vha. ethylenoxid. Systemet er KUN
BEREGNET TIL ENGANGSBRUG. Ma ikke resteriliseres, rengeres/desinficeres eller genbruges.
Anordningen er steril, hvis indpakningen ikke er abnet eller beskadiget. Anordningen mé ikke
anvendes, hvis der er tvivl om, hvorvidt pakken er steril.

10.2 Eftersyn for brug

For brug inspiceres den sterile pakke visuelt for at sikre, at forseglingerne ikke er blevet brudt.
Turbo-Tandem-systemet skal omhyggeligt underseges for defekter (dvs. bgjninger, knaek eller anden
beskadigelse). Anordningen ma ikke bruges, hvis den er beskadiget. Hvis anordningen anses for
veerende beskadiget, henvises til afsnittet“/RETURNERING AF PRODUKTET"i denne brugsanvisning.

11. KOMPATIBILITET
Se afsnittet “BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN".

12. BRUGSVEJLEDNING
12.1 N@DVENDIGE MATERIALER
Anvendelse af 7F Turbo-Tandem-systemet kraever folgende materialer
- 0,014" (0,35 mm) ledetrade med en laengde pa mere end 220 cm
- 7F-indferingshylstre
- 7F-crossover-hylstre (crossover-hylstre med metalband anbefales IKKE).
- Kontrolspregjte fyldt med sterilt saltvand
- Trykinfusion (skal kunne klare mindst 300 mmHg) med sterilt saltvand

Anvendelse af 8F Turbo-Tandem-systemet kraever folgende materialer

- 0,014" (0,35 mm) ledetrade med en laengde pa mere end 220 cm

- 8F indferingshylstre

- 8F crossover-hylstre (crossover-hylstre med metalband anbefales IKKE).
- Kontrolspregjte fyldt med sterilt saltvand

- Trykinfusion (skal kunne klare mindst 300 mmHg) med sterilt saltvand

12.2 KLARG@RING AF ANORDNINGEN

1. Tag Turbo-Tandem-systemet forsigtigt ud af indpakningen vha. en steril teknik.
Fjern emballagekilerne fra bakken. Loft systemet i det sorte endestykke (ogsé kaldet
den proksimale koblingsdel) midt pa bakken, og placer det uden for det sterile felt, sa
det er klar til indfering i CVX-300™-excimerlasersystemet.

FORSIGTIG: Laserkateterets proksimale koblingsdel kan kun forbindes til CVX-300™-
excimerlasersystemet via et stykke endeslange. Det er ikke meningen, at koblingsdelen skal
have kontakt med patienten.

2. Seet laserkateterets proksimale koblingsdel ind i CVX-300™-excimerlasersystemet, og
anbring en lokke af laserkateterets endeslange i lasersystemets forlaengerstang.

3. Tag fati Turbo-Tandem-laserledekateterets handtag midt pa bakken, og fiern resten af systemet.

4. Inden Turbo-Tandem-systemet tages i brug, skal anordningen underseges ngje for
bajninger, knaek og andre skader. Kateteret krummer ganske lidt pga. indpakningen,
men det er normalt og pavirker ikke anordningens funktion eller sikkerhed.

FORSIGTIG: Hvis der observeres skader pa Turbo-Tandem-systemet, ma det ikke anvendes.
Hvis anordningen anses for veerende beskadiget, henvises til afsnittet “RETURNERING AF
PRODUKTET"i denne brugsanvisning.

5. Inden kalibrering skylles kateterskaftet med sterilt saltvand via handtagets skylleabning
(pa hdndtagsmekanismen).

6. Luk skylledbningen med den luer-haette, der fulgte med Turbo-Tandem-systemet, for at
forhindre tilbagelgb.

7. Kontroller, at laserkateteret stikker ud af ledekateterets indvendige lumen, ved at
fore laserkateteret frem til den udstrakte position (Figur 2B - Udstrakt position).
For laserkateteret frem til den udstrakte position ved at trykke den proksimale og distale
skive p& handtagsmekanismen ned samtidig.

8. Kontroller, at laserkateterets distale spids er ter inden kalibrering.

FORSIGTIG: Kontroller, at laserkateterets spids er ter. Hvis laserkateterspidsen er vad, kan det
haende, at kalibrering af anordningen mislykkes.

9. Kalibrer laserkateteret til en fluens pa 45 og en impulshyppighed pa 25 Hz og i henhold
til vejledningen i brugsanvisningen til CVX-300™-excimerlasersystemet.

10. Nar laserkateteret er blevet kalibreret, traekkes laserkateteret helt tilbage fra rampen
ved den distale spids ved at trykke begge frigeringsarme pa handtagsmekanismen ned
(Figur 2A - Trukket helt tilbage).

11.  Skyl kateterets ledetradsabning med sterilt saltvand.

FORSIGTIG: Hvis laserkateterets spids ikke kan traekkes tilbage og veek fra rampen, nar
begge frigeringsarme trykkes ned, treekkes den proksimale skive pa handtaget tilbage for
at treekke laserkateteret tilbage. Hvis laserkateteret stadig ikke kan traekkes tilbage, kasseres
anordningen, og en ny tages i brug. Hvis anordningen anses for veerende beskadiget, henvises
til afsnittet "RETURNERING AF PRODUKTET” i denne brugsanvisning.
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12.  Vaed ydersiden af Turbo-Tandem-systemet for at aktivere den hydrofile belaegning. Dette
kan enten geres ved at dyppe hele laserledekateterets arbejdsleengde i en balje eller
forsigtigt terre anordningen over med gaze, der er gennemvaedet med sterilt saltvand.

12.3 FREMGANGSMADE

1. For et 7F-indferingshylster (ved anvendelse af 7F Turbo-Tandem-systemet) eller et
8F-indfgringshylster (ved anvendelse af 8F Turbo-Tandem-systemet) antegrad eller
retrograd ind i a. femoralis communis vha. en standardfemoral punkturteknik.

2. Foretag baseline-angiografi ved at indsprgjte kontraststof gennem indfgringshylstret
eller ledekateteret vha. en standardteknik. Tag billeder af flere projektioner for at afbilde
de anatomiske variationer og morfologien af den/de laesioner, der skal behandles.

3. Indfer en 0,014" ledetrad gennem det tilteenkte behandlingssted via indferingshylstret
ellerledekateteret. Itilfeelde af en obstruktion eller okklusion, som er uigennemtraengelig
for trdden, kan Turbo Elite™-laserkateteret anvendes til at hjeelpe med rekanalisering af
det tilteenkte behandlingssted.

4. Kontroller, at referencekarret er 5,0 mm eller storre ved anvendelse af 7F Turbo-Tandem-
systemet eller 5,5 mm eller stgrre ved anvendelse af 8F Turbo-Tandem-systemet, inden
Turbo-Tandem-systemet tages i brug.

5. En =2 mm lumen til 7F Turbo-Tandem-systemet eller en > 2,5 mm lumen til
8F Turbo-Tandem-systemet ber kunne ses vha. angiografi i det segment, der skal
behandles, inden ibrugtagning af Turbo-Tandem-systemet.

6. For Turbo-Tandem-systemets distale spids frem over den proksimale ende af 0,014”
ledetraden. Nar ledetraden er fort gennem laserkateterets spids, skal man fortsaette
med at fore ledetrdden frem gennem Turbo-Tandem-systemet, indtil den kan nas ved
den proksimale ende.

7. For Turbo-Tandem-systemet frem til leesionen under rentgengennemlysning.
Figur 1 viser de forskellige rentgentatte markerer, og hvor de er placeret i forhold
til anordningens distale ende. Kontroller, at laserkateterets spids er trukket tilbage
(Figur 2, A) , sa kateteret tager mindst muligt skade, nar systemet fores frem til laesionen.

ADVARSEL: Forseg ikke at fore Turbo-Tandem-systemets frem eller tilbage, hvis der medes
modstand, fer arsagen er fundet ved rentgengennemlysning eller pa anden vis. Anvendelsen kan
resultere i deformering eller lgsrivelse af den distale spids eller bgjning af Turbo-Tandem-systemet.

ADVARSEL: Udvid ikke markerbéndet pa laserkateterets distale spids ud over
orienteringsmarkerbandet péa Turbo-Tandem-systemet. Dette kan fore til beskadigelse af
anordningens spids.

FORSIGTIG: Kontroller, at laserkateteret er trukket tilbage, nar Turbo-Tandem-systemet fares
frem eller traekkes tilbage uden brug af laseren.

FORSIGTIG: Turbo-Tandem-systemet ma ikke tvinges frem eller snos kraftigt, da det kan
medfere, at den distale spids bliver deform, eller at anordningen bgjer.

8. Slut et saltvandsinfusionssystem under tryk til indferingshylstret eller crossover-
hylstrets muffe. Der kan ikke sprgjtes saltvand ind gennem Turbo-Tandem-systemet.
Dette skal geres via indferingshylstret eller crossover-hylstret. Skyl systemet og
kontroller, at alle slanger er skyllet og derefter lukket, indtil laserablation pdbegyndes.

9. Nar spidsen af Turbo-Tandem-systemet er placeret ved laesionen, fores laserkateteret
frem og op pa det flade stykke af den distale spids ved at trykke bade den proksimale
og distale skive ned, indtil laserkateteret befinder sig det enskede sted ved siden af det
flade stykke af den distale spids.

10.  Sprgjt kontraststof ind gennem indferingshylstret eller crossover-hylstret for at
bekreefte laserkateterets placering under rentgengennemlysning.

1. Pabegynd saltvandsskylning via trykinfusionssystemet, og skyl alt kontraststof vaek fra
det tilteenkte laserbehandlingsfelt.

FORSIGTIG: Kontroller, at alt kontraststof er blevet skyllet vaek fra det tiltzenkte behandlingskar,
inden laseren aktiveres.

12. Under rentgengennemlysning trykkes fodpedalen pa CVX-300™-excimerlasersystemet
ned, hvorefter Turbo-Tandem-systemet LANGSOMT (mindre end 1 mm pr. sekund)
fores 2-3 mm ind i stenosen, séledes at laserenergien kan fierne det enskede materiale.
Fortseet med at fore Turbo-Tandem-systemet frem over ledetraden med samme
hastighed, mindre end 1 mm pr. sekund, gennem hele det tiltzenkte behandlingssted.
Juster den péforte drejebeveegelse af systemet for at opretholde spidsens retning.

ADVARSEL: Systemet ma kun fremferes under rentgengennemlysning for at bekreefte
spidsens placering og orientering. Juster den paferte drejebevaegelse for at opretholde
spidsens retning.

13.  Slip fodpedalen for at deaktivere CVX-300™-excimerlasersystemet. Det anbefales
som regel ikke at overstige 20 sekunders uafbrudt laserbehandling. Fortseet
laserbehandlingen med mindre end 1 mm pr. sekund i intervaller af 20 sekunder, indtil
obstruktionen er krydset, eller der er dannet en tilstraekkelig, indledende bane.

14.  Treek laserkateteret tilbage fra det flade stykke af den distale spids ved at trykke begge
frigeringsarme pa handtagsmekanismen ned og flytte Turbo-Tandem-systemet tilbage
til leesionens proksimale kant.
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FORSIGTIG: Hvis laserkateterets spids ikke kan traekkes tilbage og vaek fra det flade stykke, nar
begge frigeringsarme trykkes ned, traekkes den proksimale skive pa handtaget tilbage for at
treekke laserkateteret tilbage. Hvis det efter anbringelse i patienten viser sig, at laserkateteret
ikke kan traekkes tilbage, gribes forsigtigt fat om den distale skivekomponent, og den proksimale
skivekomponent traekkes langsomt vaek fra den distale skivekomponent, sa handtaget deles i to.
Systemet ma paingen made flyttes distalt, da karret kan tage skade. Treek manueltiden proksimale
skivekomponent, som er fastgjort til laserkateterets proksimale ende, indtil laserkateterets distale
spids er fri af rampen, og fiern begge katetre samlet gennem indferingshylstret.

15.  Anordningen drejes 60-90° vha. systemhandtaget, og laserbehandlingen
gentages (trin 11-14). Fortseet med at dreje Turbo-Tandem-systemet og gentage
laserbehandlingen for at opna den gnskede effekt. Drej altid systemet i samme retning
(med eller mod uret) for at have en reference for systemretning og -justering. Juster den
péforte drejebevaegelse for at opretholde spidsens retning.

ADVARSEL: Systemet ma kun fremfgres under rentgengennemlysning for at bekraefte
spidsens placering og orientering. Juster den péforte drejebeveaegelse for at opretholde
spidsens retning.

ADVARSEL: Markerbandet pa laserkateterets distale spids ma ikke straekkes forbi
orienteringsmarkgrbandet pa Turbo-Tandem-systemet (Figur 3). Dette kan fore til beskadigelse
af anordningens spids.

ADVARSEL: Der ma ikke sprojtes kontraststof ind gennem Turbo-Tandem-systemet eller
ledetradens lumen, da det kan fa systemet til at fryse og medfere komplikationer.

16.  Turbo-Tandem-systemet fjernes ved, under rgntgengennemlysning, at traekke
laserkateteret tilbage ved at trykke begge frigeringsarme pa handtagsmekanismen ned
og bekraefte, at laserkateterets distale spids befinder sig ved siden af kateteret og ikke
laengere ved siden af det flade stykke af den distale spids. Figur 1 viser laserkateteret,
hvor spidsen er trukket helt tilbage.

17.  Treek Turbo-Tandem-systemet ud af patienten, mens ledetradens distale
position opretholdes.

18.  Altudstyr skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets regler for handtering af
miljofarligt affald.

12.4 RETURNERING AF PRODUKTET

| tilfeelde af at anordningen (pa grund af en klage eller pastand om mangler ved produktets
funktion) skal returneres, nar farst den har veeret dbnet, kontaktes Post Market Surveillance
vedr. procedurer for returnering af kontaminerede produkter pa folgende made:
TIf.: +31 33 43 47 050 eller +1-888-341-0035 E-mail: complaints@spectranetics.com.

13. BEGRANSET PRODUCENTGARANTI

Producenten garanterer, at Turbo-Tandem-systemet er uden fejl og mangler, hvad angar
materialer og fremstilling, safremt det anvendes inden den angivne holdbarhedsdato.
Producentens ansvar er i henhold til denne garanti begreenset til udskiftning eller refusion
af kebsprisen, hvis nogen del af Turbo-Tandem-systemet skulle vise sig at veere defekt eller
mangelfuldt. Producenten er ikke ansvarlig for utilsigtede skader, konkret dokumenterede
skader samt folgeskader som folge af brugen af Turbo-Tandem-systemet. Skade pa
Turbo-Tandem-systemet som folge af forkert brug, andring, forkert opbevaring eller
handtering, eller hvis denne brugsvejledning pé 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, AT PRODUKTET SKAL KUNNE FORHANDLES ELLER
ER BEREGNET TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen personer eller juridiske enheder - herunder
producentens autoriserede repreesentant eller forhandler - har bemyndigelse til at forleenge
eller udvide denne begraensede garanti, og producenten kan ikke drages til ansvar for et
angiveligt forsag pa dette. Denne begraensede garanti vedrerer udelukkende Turbo-Tandem-
systemet. Oplysninger om producentens garanti i forhold til CVX-300™-excimerlasersystemet
fremgar af dokumentationen til det system.

14. IKKE-STANDARD SYMBOLER

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)

Min. krydsningsprofil (tilbagetrukket) Maks. krydsningsprofil (forleenget)

Wire Compatibility <J. sw Sheath Compatibility @
Tradkompatibilitet T Max 0D Hylsterkompatibilitet

Quantity Qry Working Length

Antal Arbejdsleengde

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Laserledekateter Laserkateter

Energy Range (m)J) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1

Energiomrade (mJ) ved en fluens pé 45 Indeholder: Antal luer-hzetter: 1

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician. -
Advarsel: | henhold til faderal lov (USA) mé dette udstyr kun saelges eller -
ordineres af en laege.
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1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Turbo-Tandem-systeem (lasergeleidekatheter met laseratherectomiekatheter) is een
laseratherectomiekathether die ingesloten zit in een geleidekatheter om de excentrische
positie (niet-centrale plaatsing) van de laseratherectomiekatheter te vergemakkelijken.
Het Turbo-Tandem-systeem is ontwikkeld voor de directionele ablatie van infra-inguinale,
concentrische en excentrische laesies in vaten met een diameter van 5,0 mm of groter voor
het 7F Turbo-Tandem-systeem of met een diameter van 5,5 mm of groter bij het 8F Turbo-
Tandem-systeem. Het Turbo-Tandem-systeem is niet bedoeld voor gebruik bij volledige of
vrijwel volledige occlusies. Voor gebruik van het Turbo-Tandem-systeem moet een lumen met
een diameter > 2 mm voor het 7F Turbo-Tandem-systeem of een lumen met een diameter >
2,5 mm voor het 8F Turbo-Tandem-systeem angiografisch in het te behandelen doelsegment
zichtbaar zijn.

Het geleidekathetergedeelte van het Turbo-Tandem-systeem wordt gebruikt om het distale
uiteinde van de geintegreerde laserkatheter in een excentrische positie ten opzichte van het
centrale vlak van het vaatlumen te brengen, zodat circumferentiéle geleiding en plaatsing
van de laserkatheter in het vat mogelijk worden. Het Turbo-Tandem-systeem is verkrijgbaar
in twee maten. De 7F Turbo-Tandem is compatibel met een huls van 7F met een maximaal
doorlaatprofiel van 0,160 inch (4,0 mm) waarbij de laserkatheter naar voren is gebracht of zich
in een excentrische positie bevindt. De 8F Turbo-Tandem is compatibel met een huls van 8F
met een maximaal doorlaatprofiel van 0,185 inch (4,7 mm) waarbij de laserkatheter naar voren
is gebracht of zich in een excentrische positie bevindt. De geintegreerde laserkatheter van
beide Turbo-Tandem-modellen is gemaakt van meerdere glasvezels die rondom een lumen
liggen dat geschikt is voor een voerdraad van 0,014 inch (0,35 mm) en een glasvezeloppervlak
hebben dat vergelijkbaar is met dat van een laserkatheter van 2,0 mm. De laserkatheter wordt
aangesloten op het Spectranetics CVX-300™ excimerlasersysteem via een optisch koppelstuk
en staartslang. Het geleidekathetergedeelte van het Turbo-Tandem-systeem bestaat uit een
handgreep met daarin een spoelpoort, proximaal koppelstuk, staartslang, trekontlastingsslang,
gevlochten schacht met hydrofiele deklaag, twee radiopake markeerbandjes in de distale tip
met een platform en één radiopaak markeerbandje op het distale uiteinde van de laserkatheter.
In afbeelding 1 ziet u waar de onderdelen van het Turbo-Tandem-systeem zich bevinden.

proximaal
staartslang g
%;ﬂ:i_@ I
' ontkoppelarm radiopake
markeringen
— spoelpoort 9

voerdraadpoort \
B =

proximale schijf/ /

handgreepmechanisme ontkoppelarm

" distale schijf distale tip

Afbeelding 1. De Turbo-Tandem-lasergeleidekatheter met laseratherec

Tijdens het gebruik wordt de laserablatiekatheter opgevoerd vanuit het binnenlumen van
de geleidekatheter zodat hij op het platform van de distale tip komt te liggen, waardoor
de laserkatheter in een excentrische positie wordt geplaatst. De hydrofiele deklaag aan
de buitenkant van de geleidekatheter vermindert de frictie tijdens navigatie van het
Turbo-Tandem-systeem door het vaatstelsel. De gevlochten schacht van de geleidekatheter
brengt de torsie die op het proximale uiteinde van het Turbo-Tandem-systeem wordt
uitgeoefend over op de distale tip, wat systeemrotatie rond de as van de voerdraad tot gevolg
heeft (afbeelding 1). Door het distale uiteinde van de laserkatheter in een excentrische positie
te brengen en torsieoverbrenging mogelijk te maken, kan het systeem naar het gewenste te
behandelen vlak in het vat worden opgevoerd.

De multivezel-laserkatheter brengt ultraviolette energie over van het Spectranetics CVX-300™
excimerlasersysteem naar de obstructie in de arterie. De ultraviolette energie wordt aan de tip
van de laser geleverd voor fotoablatie van laesies met uiteenlopende morfologie waaronder
atheroom, fibrose, calcium en trombus, waarbij zieke vaten gerekanaliseerd worden.
Fotoablatie is het proces waarbij energiefotonen de moleculaire bindingen op celniveau
verstoren zonder thermische schade aan omliggend weefsel aan te brengen.
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Afbeelding 2. Het Turbo-Tandem-systeem in de teruggetrokken (A)
en uitgestoken (B) positie

Markeringsband van laserkatheter Stand markeringsband

Distale markeringsband

Locatie van laserkathetertip

Afbeelding 3. De locatie van de tip van het Turbo-Tand: in de ui ken positie

Tabel 1 Specificaties voor de Turbo-Tandem-l leidekatheter met

laseratherectomiekatheter

REF-nr. 472-110-002 482-110-02
Werklengte 110 cm 110 cm
Compatibiliteit draad 0,014 inch (0,35 mm) 0,014 inch (0,35 mm)
Compatibilteit huls 7F (20,098 inch/2,5mm) | 8F (0,113 inch /2,9 mm)
?fé?ﬁ;’é’iiiﬂ:)ﬁe' 0,094 inch (2,4 mm) 0,107 inch (2,7 mm)
Max. doorlaatprofiel (uitgestoken) 0,160 inch (4,0 mm) 0,185 inch (4,7 mm)
Laserkatheter 2,0 mm over de draad 2,0 mm over de draad
(Over The Wire [OTW]) (Over The Wire [OTW])

2. INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK
Geindiceerd voor atherectomie van infra-inguinale arterién.

3. CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

4. WAARSCHUWINGEN

. Niet gebruiken zonder voerdraad, aangezien dit kan leiden tot vaatletsel.

. Laat de markeringsband van de distale tip van de laserkatheter niet uitsteken voorbij de
positiemarkeringsband van het Turbo-Tandem-systeem (afbeelding 3). Daardoor kan
de tip van het hulpmiddel worden beschadigd.

. Voer het Turbo-Tandem-systeem alleen op, en manipuleer het, onder fluoroscopie om
de plaats en stand van de tip te bevestigen.

. Probeer bij weerstand niet om het Turbo-Tandem-systeem op te voeren of terug te
trekken voordat u onder fluoroscopie de oorzaak hebt vastgesteld. Dit kan leiden tot
vervorming of losraken van de distale tip of knikken van het Turbo-Tandem-systeem.

. Als de katheter voorbij of achter de positiemarkeringsband wordt opgevoerd tijdens de
laserbehandeling en het opvoeren van het systeem, stop dan en beoordeel de situatie
voordat u doorgaat (afbeelding 3). Als u doorgaat met de laserbehandeling of het
opvoeren van het systeem, kan de tip van de katheter beschadigd raken.

. Injecteer geen contrastvloeistof door het Turbo-Tandem-systeem of het voerdraadlumen
omdat het systeem hierdoor geblokkeerd kan raken en dit tot complicaties kan leiden.

. Dit hulpmiddel NIET opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken, aangezien de werking
van het hulpmiddel hierdoor kan verslechteren en het risico van kruisbesmetting door
verkeerde herverwerking hierdoor toeneemt. Door hergebruik van dit hulpmiddel voor
eenmalig gebruik kan ernstig of dodelijk letsel bij de patiént ontstaan en vervallen de
garanties van de fabrikant.

5. VOORZORGSMAATREGELEN

. Lees de bedieningshandleiding van het CVX-300™ excimerlasersysteem grondig door
voordat u met het CVX-300™ excimerlasersysteem begint te werken om veilige werking
van het systeem te garanderen.

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

. De steriliteit van het product wordt uitsluitend gegarandeerd als de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is. Inspecteer vodr gebruik de steriele verpakking visueel
om te controleren dat de zegels niet zijn verbroken. De katheter niet gebruiken als de
verpakking is aangetast.

. De hulpmiddelen altijd koel en droog bewaren. Bescherm het hulpmiddel tegen direct
zonlicht en hoge temperaturen (hoger dan 60 °C [140 °F]).
. Werp na gebruik alle uitrusting op gepaste wijze weg, in overeenstemming met de

specifieke vereisten voor ziekenhuisafval en materiaal met potentieel biologisch gevaar.
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. Tijdens de procedure dient de patiént te worden behandeld met een geschikt
antistollingsmiddel en een geschikt vaatverwijdend middel in overeenstemming met
de interventieprotocollen van de instelling.

. Het proximale koppelstuk van de laserkatheter kan alleen worden aangesloten op het
CVX-300™ excimerlasersysteem en mag niet in contact komen met de patiént.

. Zorg ervoor dat de tip van de laserkatheter droog is. Een vochtige laserkathetertip kan
de kalibratie van het hulpmiddel doen mislukken.

. Het Turbo-Tandem-systeem niet gebruiken als het beschadigd is.

. Als de tip van de laserkatheter niet van het oploopstuk terugkomt nadat u beide

ontkoppelarmen hebt ingedrukt, trekt u de proximale schijf naar achteren om de
laserkatheter terug te trekken. Als de laserkatheter niet kan worden ingetrokken
voordat deze bij de patiént wordt geplaatst, leg het hulpmiddel dan terzijde, dien
een klacht in en open een ander hulpmiddel. Als de laserkatheter niet kan worden
ingetrokken terwijl hij bij de patiént is ingebracht, pak dan voorzichtig de distale schijf
vast en trek de proximale schijf langzaam weg van de distale schijf zodat de handgreep
loskomt in twee afzonderlijke delen. Beweeg geen enkel gedeelte van het systeem
distaal omdat dit schade aan het vat kan veroorzaken. Trek handmatig de distale schijf
die op de laserkatheter is bevestigd proximaal totdat de distale tip van de laserkatheter
van het oploopstuk is gekomen en verwijder beide katheters samen door de invoerhuls.

. Verzeker u ervan dat het contrastmiddel uit het beoogde vat en de behandelingsplaats
is gespoeld voordat u het lasersysteem activeert.

. Controleer of de laserkatheter teruggetrokken is bij het opvoeren of terugtrekken van
het Turbo-Tandem-systeem zonder laserbehandeling.

. Gebruik het hulpmiddel niet als de uiterste gebruiksdatum op het etiket van de
verpakking is verstreken.

. Het Turbo-Tandem-systeem is niet bedoeld voor gebruik bij volledige of vrijwel

volledige occlusies.

6. MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Er zijn op dit moment geen ongewenste gevolgen op lange termijn voor de arteriéle vaatwand
bekend vanwege de perifere rekanalisatie met de excimerlaser.

Artsen die niet op de hoogte zijn van de mogelijke complicaties mogen geen procedures
uitvoeren waarbij percutaan een katheter dient te worden ingebracht. Complicaties kunnen
zich te allen tijde tijdens en/of na de ingreep voordoen. De mogelijke complicaties omvatten,
maar zijn niet beperkt tot: perforatie van de vaatwand, ernstige dissectie, pseudoaneurysma,
arterioveneuze fistel, spasme, distale embolisatie, trombose, reocclusie, hematoom op de
punctieplaats, bloeden of acute ischemie van de ledematen (ALI), die alle een hernieuwde
ingreep, bypassoperatie of amputatie noodzakelijk kunnen maken; infectie, nierfalen,
zenuwletsel, beroerte, myocardinfarct, aritmie, overlijden, etc.

7. KLINISCH ONDERZOEK

Samenvatting van het onderzoek: De gegevens in deze gebruiksaanwijzing werden verzameld
ter bepaling van 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. G060015, namen 17 trainingscasus en 48 analysepatiénten
of een totaal van 65 patiénten op 17 locaties deel. De voorgelegde gegevens combineren de
resultaten van de trainings- en de analysepatiénten.

Werkzaamheid: Het primaire eindpunt wat betreft werkzaamheid (een gemiddelde verlaging
van = 20% van het diameterstenosepercentage, zoals beoordeeld door een angiografisch
kernlaboratorium) voor het analysecohort toonde een verlaging van de diameterstenose van
35 bij gebruik van het Turbo-Booster-systeem, vergeleken met de situatie voor de procedure.
Het secundaire eindpunt wat betreft werkzaamheid voor acuut proceduresucces (visuele
beoordeling van de uiteindelijk resterende stenose) werd, volgens de visuele beoordeling van
de arts, bereikt bij 98,5% van de patiénten.

Tabel 2 D grafische patié

Variabele Gemiddelde Stand lafwijking
Leeftijd (jaar) 68,3 10,1

Aantal Perc ge (%) (n=65)
Geslacht (mannelijk) 39 60,0
Afrikaans-Amerikaans 11 16,9
Indo-Europees 49 75,4
Latijns-Amerikaans 5 7,7
CAD 42 64,6
Mi 16 37,2
Revascularisatie 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hypertensie 57 87,7
Hyperlipidemie 55 84,6
CVA 7 10,8

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07) 27



/\
Turbo-Tandem®

Lasergeleidekatheter met
laseratherectomiekatheter

\-

(o~ N
> Spectranetics’

N

Gebruiksaanwijzing

J

Tabel 3 Locaties van laesies

Dutch /Nederlands

Locatie i Totaal (n=65)
A. femoralis superficialis (SFA) 60
A. poplitea 5

Tabel 4 Informatie over de procedure
N.B. Alle waarden zijn gebaseerd op analyse door het angiografisch kernlaboratorium

Angiografische resultaten (n=65) Gemiddelde SA
Diameter referentievat (mm) 49 0,8
Gemiddelde lengte laesie (mm) 56,0 47,2
Diameterstenosepercentage - voor 771 15,7
Diameterstenosepercentage — na gebruik 423 128
Turbo-Booster
Diameterstenosepercentage — uiteindelijk 21,1 14,5

Veiligheid: Het gemeten primaire veiligheidseindpunt was de incidentie van ernstige
complicaties (MAE, Major Adverse Event), gedefinieerd als klinische perforatie, ernstige
dissectie waarvoor chirurgische interventie noodzakelijk was, omvangrijke amputatie,
cerebrovasculair accident (CVA), myocardinfarct en overlijden tijdens de procedure, véor
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
tijdens de vervolgperiode van zes maanden. Eén CVA werd bij een vervolgonderzoek na 12
maanden gerapporteerd. Er waren elf ernstige bijwerkingen (SAE, Serious Adverse Event)
waarvan waarschijnlijk één verband hield met het onderzoekshulpmiddel en er waren geen
niet-geanticipeerde bijwerkingen die veroorzaakt werden door het hulpmiddel. Tabel 6 toont
de bijwerkingen tijdens de procedure tot en met het ontslag uit het ziekenhuis.

Tabel 5 Ernstige bijwerkingen (n=65 patiénten)

Geen verband Mogelijk verband Waarschijnlijk verband
n=11 houdend met het houdend met het houdend met het
onderzoekshulpmiddel | onderzoekshulpmiddel | onderzoekshulpmiddel
Ernstig 9 0 0
Matig 1 0 1
Licht 0 0 0

Tabel 6 Acute bijwerkingen (n=65 patiénten)
N.B. Alle waarden vanaf de procedure tot en met ontslag uit het ziekenhuis

Geen verband Mogelijk verband Waarschijnlijk verband
houdend methet | houdend met het
n=10 o P ond P houdend met het
middel middel —
Omvangrijke
dissectie (klasse 0 0 0
Eof F)
Distale embolisatie 0 2 0
Hematoom/bloeding 5 0 0
Overige (hematurie,
sinustachycardie,
onaangenaam 3 0 0
gevoel in het
behandelde been na
de procedure)

Conclusies: De werkzaamheid van de Turbo-Booster werd gedemonstreerd door een
aanzienlijke verlaging van het diameterstenosepercentage van de baseline tot na gebruik
van de Turbo-Booster. De verlaging van het diameterstenosepercentage met gemiddeld
35% kwam tegemoet aan het eindpunt voor het tonen van een verlaging van het
diameterstenosepercentage van = 20%.

Het onderzoek toonde aan dat de Turbo-Booster veilig is voor de behandeling van patiénten
met stenosen en occlusies die een voerdraad doorlaten in de a. femoralis superficialis en de a.
poplitea, wat bleek door de afwezigheid van ernstige bijwerkingen bij het vervolgonderzoek
na 6 maanden.

8. INDIVIDUALISERING VAN BEHANDELING
De risico’s en voordelen die hierboven worden beschreven, dienen zorgvuldig voor elke patiént
te worden overwogen voordat het Turbo-Tandem-systeem wordt gebruikt.

9. HANDLEIDING

BEPERKINGEN

. Gebruik van het Turbo-Tandem-systeem dient in combinatie met het CVX-300™
excimerlasersysteem plaats te vinden. Het CVX-300™ excimerlasersysteem mag alleen
worden gebruikt door artsen die opgeleid zijn in perifere vasculaire interventie en die
voldoen aan de trainingsvereisten die in de bedieningshandleiding van het CVX-300™
excimerlasersysteem worden vermeld.
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. Er kan met het Turbo-Tandem-systeem worden gewerkt binnen een bereik van 30-60
Fluence en een herhalingsfrequentiebereik (Hz) van 25-80 in de modus ‘Continu aan’
voor het CVX-300™ excimerlasersysteem.

. De kalibratie-instellingen zijn: 45 Fluence, 25 Hz.

. De maximale herhalingsfrequentie van 80 Hz wordt verkregen met het Turbo-
Tandem-systeem wanneer het wordt gebruikt in combinatie met het CVX-300™
excimerlasersysteem met softwareversie V3.812 of hoger. Voor CVX-300™ lasersysteem
softwareversies V3.712 of lager is de maximale herhalingsfrequentie 40 Hz voor
het Turbo-Tandem-systeem. Zie uw CVX-300™ lasersysteem om de operationele
softwareversie ervan te bepalen.

10. LEVERING

10.1 Sterilisatie

Het Turbo-Tandem-systeem wordt steriel geleverd (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in een

dubbele steriele barriére bestaande uit een open te trekken verpakking in een open te trekken

zakje. Bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK; niet opnieuw steriliseren, verwerken of gebruiken.

Het hulpmiddel is steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Het hulpmiddel

niet gebruiken als u er niet helemaal zeker van bent dat de verpakking steriel is.

10.2 Inspectie voor gebruik

Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om te controleren of de zegels niet zijn
verbroken. Het Turbo-Tandem-systeem dient zorgvuldig te worden gecontroleerd op defecten
(d.w.z. verbuigingen, knikken of andere beschadigingen). Niet gebruiken als het hulpmiddel
is beschadigd. Als vastgesteld wordt dat het hulpmiddel beschadigd is, zie dan het gedeelte
RETOURNEREN VAN HET PRODUCT in deze gebruiksaanwijzing.

11. COMPATIBILITEIT
Zie het hoofdstuk BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL.

12. AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK
12.1 BENODIGDE MATERIALEN VOOR GEBRUIK
. De volgende materialen zijn vereist voor gebruik van het 7F Turbo-Tandem-systeem:
- voerdraden van 0,014 inch (0,35 mm) met een lengte van meer dan 220 cm
- inbrenghulzen van 7F
- crossover-hulzen van 7F (crossover-hulzen met metaalbandjes worden
NIET aanbevolen)
- controlespuit, gevuld met steriele fysiologische zoutoplossing
- op druk gebrachte infusieopstelling (minimumcapaciteit van ten minste
300 mm Hg) met steriele fysiologische zoutoplossing

. De volgende materialen zijn vereist voor gebruik van het 8F Turbo-Tandem-systeem:

- voerdraden van 0,014 inch (0,35 mm) met een lengte van meer dan 220 cm

- inbrenghulzen van 8F

- crossover-hulzen van 8F (crossover-hulzen met metaalbandjes worden
NIET aanbevolen)

- controlespuit, gevuld met steriele fysiologische zoutoplossing

- op druk gebrachte infusieopstelling (minimumcapaciteit van ten minste
300 mm Hg) met steriele fysiologische zoutoplossing

12.2 GEREEDMAKEN VAN HET HULPMIDDEL

1. Haal met behulp van steriele technieken voorzichtig het Turbo-Tandem-systeem uit de
verpakking. Verwijder de verpakkingswiggen uit de tray. Til het systeem op bij het zwarte
eindstuk (het proximale koppelstuk) in het midden van de tray en overhandig dit buiten
het steriele veld zodat het in het CVX-300™ excimerlasersysteem kan worden gestoken.

VOORZICHTIG: Het proximale koppelstuk van de laserkatheter kan alleen worden aangesloten
op het CVX-300™ excimerlasersysteem door middel van een stuk staartslang en mag niet in
contact komen met de patiént.

2. Steek het proximale koppelstuk van de laserkatheter in het CVX-300™
excimerlasersysteem en plaats een lus van de staartslang van de laserkatheter in de
verlengstang van het lasersysteem.

3. Pak de handgreep van het Turbo-Tandem-systeem van het midden van de
verpakkingstray vast en verwijder de rest van het systeem.

4. Voordat het Turbo-Tandem-systeem wordt gebruikt, dient het hulpmiddel zorgvuldig
te worden gecontroleerd op eventuele verbuigingen, knikken of andere schade.
Vanwege de verpakking is de katheter enigszins gekromd, wat echter normaal is en
geen invloed heeft op de werking of veiligheid van het hulpmiddel.

VOORZICHTIG: Gebruik het Turbo-Tandem-systeem niet als het beschadigd is. Als vastgesteld
wordt dat het hulpmiddel beschadigd is, zie dan het gedeelte RETOURNEREN VAN HET
PRODUCT in deze gebruiksaanwijzing.

5. Spoel voér kalibratie de katheterschacht via de handgreepspoelpoort op het
handgreepmechanisme met steriele zoutoplossing.

6. Sluit de spoelpoort af met de Luer-dop die in het pakket voor het Turbo-Tandem-
systeem is meegeleverd om terugvloeiing te voorkomen.

7. Controleer of de laserkatheter uit het binnenste lumen van de geleidekatheter steekt
door de laserkatheter op te voeren naar de uitgestoken positie (afbeelding 2 - B
Uitgestoken positie). Voer de laserkatheter op naar de uitgestoken positie door zowel
de proximale als de distale schijf op het handgreepmechanisme in te drukken.

8. Zorg er voor kalibratie voor dat de distale laserkathetertip droog is.
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VOORZICHTIG: Zorg dat de tip van de laserkatheter droog is. Een vochtige laserkathetertip
kan de kalibratie van het hulpmiddel doen mislukken.

9. Kalibreer de laserkatheter op 45 Fluence en 25 Hz en volgens de instructies in de
bedieningshandleiding van het CVX-300™ excimerlasersysteem.

10.  Als de laserkatheter eenmaal is gekalibreerd, trekt u de laserkatheter volledig
terug van het oploopstuk van de distale tip door beide ontkoppelarmen op het
handgreepmechanisme (afbeelding 2 - A Volledig ingetrokken positie) in te drukken.

11.  Spoel de voerdraadpoort van de katheter met steriele zoutoplossing.

VOORZICHTIG: Als de tip van de laserkatheter niet van het oploopstuk terugkomt nadat u
beide loslaatarmen hebt ingedrukt, trekt u aan de proximale schijf van de handgreep om
de laserkatheter terug te trekken. Als de laserkatheter niet kan worden teruggetrokken,
werpt u het hulpmiddel weg en opent u een ander hulpmiddel. Als vastgesteld wordt dat
het hulpmiddel beschadigd is, zie dan het gedeelte RETOURNEREN VAN HET PRODUCT in
deze gebruiksaanwijzing.

12 Bevochtig de buitenkant van het Turbo-Tandem-systeem om de hydrofiele deklaag te
activeren. Dompel de werklengte van de lasergeleidekatheter onder in een bakje met,
of neem het hulpmiddel voorzichtig af met een gaasje dat is gedrenkt in, een steriele
fysiologische zoutoplossing.

12.3 PROCEDURE

1. Breng met behulp van een femorale punctietechniek een inbrenghuls van 7F (wanneer
u het 7F Turbo-Tandem-systeem gebruikt) of een inbrenghuls van 8F (wanneer u het 8F
Turbo-Tandem-systeem gebruikt) op antegrade of retrograde wijze in de a. femoralis
communis in. Verzeker u ervan dat antistollingsmiddel aan de patiént is toegediend
volgens de huidige interventieprotocollen van het ziekenhuis.

2. Voer een initiéle angiografie uit door contrastmiddel door de invoerhuls of
geleidekatheter te injecteren volgens de standaardtechniek. 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 via de invoerhuls of geleidekatheter een voerdraad van 0,014 inch op naar de
beoogde behandelplaats. In geval van een draadrefractieobstructie of -occlusie kan
een Turbo Elite™ laserkatheter worden gebruikt om te helpen bij het rekanaliseren van
de te behandelen plaats.

4. Controleer voordat u het Turbo-Tandem-systeem gebruikt of het referentievat minimaal
5,0 mm is (wanneer u het 7F Turbo-Tandem-systeem gebruikt) of minimaal 5,5 mm
(wanneer u het 8F Turbo-Tandem-systeem gebruikt).

5. Vo6or gebruik van het Turbo-Tandem-systeem moet een lumen met een diameter >
2 mm voor het 7F Turbo-Tandem-systeem of een lumen met een diameter = 2,5 mm
voor het 8F Turbo-Tandem-systeem angiografisch in het te behandelen doelsegment
zichtbaar zijn.

6. Voer de distale tip van het Turbo-Tandem-systeem op over het proximale uiteinde van
de voerdraad van 0,014 inch. Zodra de voerdraad opgevoerd wordt door de tip van de
laserkatheter, voert u de voerdraad verder op door het Turbo-Tandem-systeem tot deze
toegankelijk is aan het proximale uiteinde.

7. Voer het Turbo-Tandem-systeem onder fluoroscopie op naar de laesie.
Afbeelding 1 toont de verschillende radiopake markeringen en hun positie ten opzichte
van het distale uiteinde van het hulpmiddel. Zorg dat de tip van de laserkatheter is
teruggetrokken (afbeelding 2, A) om tijdens het opvoeren van het systeem naar de
laesie schade aan de katheter te minimaliseren.

WAARSCHUWING: Probeer bij weerstand niet de Turbo-Tandem-systeem op te voeren of
tegen de weerstand in terug te trekken voordat u onder fluoroscopie of anderszins de reden
van de weerstand hebt vastgesteld. Dit kan leiden tot vervorming of losraken van de distale
tip of knikken van het Turbo-Tandem-systeem.

WAARSCHUWING: Zorg dat de distale markeringsband op de tip niet voorbij de
markeringsband van het Turbo-Tandem-systeem komt. Dit kan schade toebrengen aan de tip
van het hulpmiddel.

VOORZICHTIG: Controleer of de laserkatheter teruggetrokken is bij het opvoeren of
terugtrekken van het Turbo-Tandem-systeem zonder laserbehandeling.

VOORZICHTIG: Het Turbo-Tandem-systeem mag niet worden geforceerd of te ver worden gedraaid,
aangezien hierdoor de distale tip kan vervormen of loskomen of het hulpmiddel kan knikken.

8. Sluit een infuussysteem onder druk met fysiologische zoutoplossing aan op het
verbindingsstuk van invoer- of crossover-huls. De fysiologische zoutoplossing kan
niet door het Turbo-Tandem-systeem worden geinfundeerd, maar kan het ablatieveld
wel via de invoerhuls of crossover-huls bereiken. Spoel het systeem en zorg dat alle
leidingen gespoeld en dan afgesloten zijn totdat met de laserablatie wordt begonnen.

9. Nadat de tip van het Turbo-Tandem-systeem bij de laesie is geplaatst, voert u de
laserkatheter op naar het platform van de distale tip door zowel de proximale als de
distale schijf in te drukken totdat de laserkatheter is opgevoerd naar de gewenste plaats
langs het oploopstuk van de tip.

10. Injecteer contrastvloeistof door de invoerhuls of crossover-huls om de plaatsing van de
laserkatheter onder fluoroscopie te verifiéren.
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1. Begin met het spoelen met fysiologische zoutoplossing via het onder druk staande
infusiesysteem om al het contrastmiddel te verwijderen uit het veld voor de
beoogde laserbehandeling.

VOORZICHTIG: Verzeker u ervan dat het contrastmiddel uit het te behandelen vat is gespoeld
voordat u het lasersysteem activeert.

12 Druk onder fluoroscopie de voetschakelaar van het CVX-300™ excimerlasersysteem
in en voer het Turbo-Tandem-systeem LANGZAAM (minder dan 1 mm per seconde) 2-3
mm op in de stenose, zodat de laserenergie fotoablatie van het gewenste materiaal
kan verrichten. Blijf het Turbo-Tandem-systeem met dezelfde snelheid opvoeren over
de voerdraad (minder dan 1 mm per seconde) over de gehele lengte van de beoogde
behandelplaats. Pas de torsie van het systeem aan om de stand van de tip te behouden.

WAARSCHUWING: Voer het systeem alleen op onder fluoroscopie om de locatie en stand van
de tip te bevestigen. Pas de torsie van het systeem aan om de stand van de tip te behouden.

13. Laat het voetpedaal los om het CVX-300™ excimerlasersysteem te deactiveren. Over het
algemeen wordt aangeraden om de laser niet langer dan 20 seconden achter elkaar
te gebruiken. Ga verder met de laserbehandeling met een snelheid van minder dan 1
mm per seconde in stappen van 20 seconden totdat de obstructie is gepasseerd of een
adequaat beginpad is gecreéerd.

14.  Trek de laserkatheter terug van het platform van de distale tip door beide
ontkoppelarmen op het handgreepmechanisme in te drukken en breng het
Turbo-Tandem-systeem terug naar de proximale rand van de laesie.

VOORZICHTIG: Als de tip van de laserkatheter niet van het oploopstuk terugkomt nadat u
beide ontkoppelarmen hebt ingedrukt, trekt u aan de proximale schijf van de handgreep om
de laserkatheter terug te trekken. Als de laserkatheter niet kan worden ingetrokken terwijl
hij bij de patiént is ingebracht, grijp dan voorzichtig de distale schijf en trek de proximale
schijf langzaam weg van de distale schijf zodat de handgreep loskomt in twee afzonderlijke
delen. Beweeg geen enkel gedeelte van het systeem distaal omdat dit schade aan het vat kan
veroorzaken. Trek handmatig de distale schijf die op de laserkatheter is bevestigd proximaal
totdat de distale tip van de laserkatheter van het oploopstuk is gekomen en verwijder beide
katheters samen door de invoerhuls.

15. Draai vanaf de systeemhandgreep het hulpmiddel 60-90° en herhaal de
laserbehandelingsstappen (11-14). Blijf het TurboTandem-systeem net zo lang
ronddraaien en herhaal de laserbehandelingsstappen totdat u het gewenste effect
hebt bereikt. Draai het systeem altijd in dezelfde richting (rechtsom of linksom) om een
referentiepunt voor de stand en uitlijning van het systeem te behouden. Pas de torsie
van het systeem aan om de stand van de tip te behouden.

WAARSCHUWING: Voer het systeem alleen op onder fluoroscopie om de locatie en stand van
de tip te bevestigen. Pas de torsie van het systeem aan om de stand van de tip te behouden.

WAARSCHUWING: Laat de markeringsband van de distale tip van de laserkatheter niet
uitsteken voorbij de positiemarkeringsband van het Turbo-Tandem-systeem (afbeelding 3).
Daardoor kan de tip van het hulpmiddel worden beschadigd.

WAARSCHUWING: Injecteer geen contrastvloeistof door het Turbo-Tandem-systeem of
voerdraadlumen omdat hierdoor het systeem geblokkeerd kan raken wat verdere complicaties
kan veroorzaken.

16.  Om het Turbo-Tandem-systeem te verwijderen, trekt u onder fluoroscopie de
laserkatheter in door beide ontkoppelarmen op het handgreepmechanisme in te
drukken en controleert u of de distale tip van de laserkatheter naast de katheter ligt en
niet meer uitgelijnd is met het platform van de distale tip. Afbeelding 1 toont de tip van
de laserkatheter in volledig teruggetrokken stand.

17.  Trek het Turbo-Tandem-systeem terug uit de patiént terwijl u de distale voerdraad op
zijn plaats houdt.

18. Houd u bij het wegwerpen van alle uitrusting aan de voorschriften voor mogelijk
biologisch gevaarlijk ziekenhuisafval.

12.4 RETOURNEREN VAN HET PRODUCT

Indien het product geretourneerd dient te worden nadat het geopend is vanwege een
klacht of vermeende ontoereikende werking van het product, wordt u verzocht contact op
te nemen met de Post Market Surveillance voor de procedure om besmette producten te
retourneren. De contactgegevens zijn als volgt: Telefoon: +31 33 43 47 050 of +1-888-341-0035
E-mail: complaints@spectranetics.com.

13. BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT

De fabrikant garandeert dat het Turbo-Tandem-systeem vrij is van materiaal- en
fabricagefouten wanneer het uiterlijk op de uiterste gebruiksdatum wordt gebruikt.
Onder deze garantie is de aansprakelijkheid van de fabrikant beperkt tot het vervangen of
vergoeden van de aankoopprijs van een defect exemplaar van het Turbo-Tandem-systeem.
De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige incidentele, speciale of gevolgschade die het
gevolg is van het gebruik van het Turbo-Tandem-systeem. Bij schade aan het Turbo-Tandem-
systeem die is veroorzaakt door onjuist gebruik, wijziging, onjuist opslaan of hanteren
of het niet opvolgen van een andere instructie in deze Gebruiksaanwijzing, vervalt deze
beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE
GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, WAARONDER DE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Geen enkele persoon
of entiteit, waaronder de erkende vertegenwoordiger of wederverkoper van de Fabrikant,

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07) 31



< Spectranetics’

Turbo-Tandem- Gebruiksaanwijzing

Lasergeleidekatheter met
laseratherectomiekatheter

Dutch /Nederlands

is bevoegd om deze beperkte garantie te verlengen of uit te breiden en kennelijke pogingen
om dit te doen zijn niet afdwingbaar jegens de Fabrikant. Deze beperkte garantie geldt alleen
voor het Turbo-Tandem-systeem. Informatie over de garantie van de Fabrikant met betrekking
tot het CVX-300™ excimeerlasersysteem vindt u in de documentatie over dat systeem.

14. NIET-STANDAARD SYMBOLEN

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)

Min. doorlaatprofiel (teruggetrokken) Max. doorlaatprofiel (uitgestoken)

Wire Compatibility <J. 6w =) | Sheath Compatibility @(
Compatibiliteit draad T Max 0D Compatibiliteit huls

Quantity QrY Working Length

Aantal Werklengte

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Lasergeleidekatheter Laserkatheter

Energy Range (m)J) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1

Energiebereik (mJ) bij 45 Fluence Inhoud: Luer-dop Aantal 1

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician. -
Let op: Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluiten worden verkocht aan of op bestelling door een arts.
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme Turbo-Tandem (cathéter-guide laser avec cathéter d‘athérectomie laser) est
un cathéter d'athérectomie laser intégré dans un cathéter-guide pour faciliter le décalage
(orientation) du cathéter d'athérectomie laser. Le systeme Turbo-Tandem est destiné a étre
utilisé pour I'ablation dirigée de lésions concentriques et excentriques infrainguinales dans les
vaisseaux de 5,0 mm ou plus pour le systéme Turbo-Tandem 7F et de 5,5 mm ou plus pour le
systéme Turbo-Tandem 8F. Le systéme Turbo-Tandem n'est pas congu pour étre utilisé dans des
occlusions totales ou partielles. La présence d'une lumiére > 2 mm pour le Turbo-Tandem 7F
et > 2,5 mm pour le Turbo-Tandem 8F doit étre vérifiée sous angiographie dans le segment de
traitement cible avant d'utiliser le systéme Turbo-Tandem.

La partie cathéter-guide du systéme Turbo-Tandem permet de décaler I'extrémité distale du
cathéter laser intégré du plan central de la lumiére du vaisseau afin de permettre le guidage
circonférentiel et le positionnement du cathéter laser dans le vaisseau. Le systéme Turbo-Tandem
est disponible en deux tailles. Le systéme Turbo-Tandem 7F est compatible avec des gaines
de 7F ayant un profil de franchissement maximal de 0,160 po (4,0 mm) avec le cathéter laser
déployé ou en position décalée. Le systéme Turbo-Tandem 8F est compatible avec des gaines
de 8F ayant un profil de franchissement maximal de 0,185 po (4,7 mm) avec le cathéter laser
déployé ou en position décalée. Le cathéter laser intégré des deux modeéles Turbo-Tandem est
constitué de plusieurs fibres optiques disposées de facon circulaire autour d'une lumiére pour
guide compatible de 0,014 po (0,35 mm) ; sa surface en fibre optique est similaire a celle d'un
cathéter laser de 2,0 mm. Le cathéter laser est connecté au systéme laser excimére CVX-300™
de Spectranetics au moyen d'un coupleur optique et d'un tube arriére. La partie cathéter-guide
du systéme Turbo-Tandem est composée d'une poignée dotée d'un orifice de ringage, d'un
coupleur proximal, d'un tube arriére, d’'un tube réducteur de tension, d'un corps tressé doté
d'un revétement hydrophile, de deux repéres radio-opaques dans I'extrémité distale dotée
d’une plate-forme et d'un repére radio-opaque au niveau de I'extrémité distale du cathéter laser.
La figure 1 illustre 'emplacement des composants du systéme Turbo-Tandem.

Coupleur proximal

Tube%;j::—‘@

Ailette déblocage Repeéres
Raccozj du’ . Orifice de rincage radio-opaques
guide_ L LN
" Disque distal
Disque proximal L DL Extrémité
Mécanisme  Ailette déblocage distale

de la poignée
Figure 1. Cathéter-guide laser avec cathéter d’athérectomie laser Turbo-Tandem

En cours d'utilisation, le cathéter d'ablation laser progresse depuis la lumiére interne du
cathéter-guide pour reposer sur la plate-forme de I'extrémité distale, ce qui a pour effet de
décaler le cathéter laser. Le revétement hydrophile extérieur du cathéter-guide réduit la
friction lors du déplacement du systéme Turbo-Tandem dans le systéme vasculaire. La partie
tressée du corps du cathéter-guide transfére la torsion appliquée a I'extrémité proximale du
systéme Turbo-Tandem a l'extrémité distale, causant une rotation du systéme autour de I'axe
du guide (figure 1). Le décalage de I'extrémité distale du cathéter laser et la capacité de torsion
permettent au systéme d'étre dirigé vers le plan de traitement souhaité a l'intérieur du vaisseau.

Le cathéter laser multifibre transmet Iénergie ultraviolette du systéeme laser excimére
CVX-300™ de Spectranetics a l'obstruction artérielle. L'énergie ultraviolette délivrée a
I'extrémité au cathéter laser a pour but d'entrainer la photoablation des lésions a morphologies
multiples (athérome, fibrose, calcium, thrombus...), recanalisant ainsi les vaisseaux malades.
La photoablation est le procédé par lequel des photons provoquent une rupture de la liaison
moléculaire au niveau cellulaire sans dommage thermique au tissu environnant.
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Figure 2. Systéeme Turbo-Tandem en positions rétractée (A) et déployée (B)

Repere du cathéter laser Repere d'orientation

Repére distal

Emplacement de I'extrémité du cathéter laser

Figure 3. Emplacement de I'extrémité du systéme Turbo-Tandem en position déployée

Tableau 1 Caractéristiques du cathéter-guide laser avec cathéter d’athérectomie laser
Turbo-Tandem

N° DE REF. 472-110-002 482-110-02
Longueur utile 110 cm 110 cm
Compatibilité du guide 0,014 po (0,35 mm) 0,014 po (0,35 mm)
Compatibilité de la gaine 7F (= 0,098 po/2,5mm) | 8F (=0,113 po/2,9 mm)
Profil de franchissement min. (rétracté) 0,094 po (2,4 mm) 0,107 po (2,7 mm)
Profil de franchissement max. (déployé) 0,160 po (4,0 mm) 0,185 po (4,7 mm)
Cobemongie | o o gide

2.

INDICATIONS / UTILISATION

Indiqué pour I'athérectomie des artéres infra-inguinales.

3.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

4.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le dispositif sans guide au risque de provoquer des lésions vasculaires.
Ne pas déployer I'extrémité distale du cathéter laser au-dela du repére d'orientation du
systéme Turbo-Tandem (Figure 3), au risque d’endommager l'extrémité du dispositif.
Toujours faire progresser et manipuler le systéme Turbo-Tandem sous controle
radioscopique pour confirmer 'emplacement et l'orientation de son extrémité.

Ne pas tenter de faire progresser ou de rétracter le systéme Turbo-Tandem en cas de
résistance tant que sa cause n'a pas été déterminée par radioscopie ou par un autre
moyen. Le non-respect de cette instruction pourrait entrainer la déformation ou le
détachement de I'extrémité distale ou une pliure du systéme Turbo-Tandem.

Si le cathéter avance au-dela du repére d'orientation ou derriére celui-ci lors de
I'émission laser et de la progression du systeme, cesser tout mouvement et réévaluer
le positionnement avant de continuer (Figure 3). Le non-respect de cette instruction
risquerait d'endommager I'extrémité du cathéter.

Ne pas injecter de produit de contraste par la lumiere du systeme Turbo-Tandem ou du
guide au risque de causer le verrouillage du systéme et d’éventuelles complications.
NE PAS restériliser ni réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre les
performances et augmenter le risque de contamination croisée due a 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.

PRECAUTIONS

Lire intégralement le manuel de l'opérateur du systéme laser excimére CVX-300™ avant
d'utiliser ce dernier afin d'en assurer un fonctionnement en toute sécurité.

Le cathéter a été STERILISE & l'oxyde d'éthyléne. Le dispositif est congu pour un USAGE
UNIQUE et ne peut pas étre restérilisé et/ou réutilisé.

La stérilité du produit n'est pas garantie sile conditionnement est ouvert ouendommagé.
Avant emploi, inspecter visuellement le conditionnement stérile pour vérifier que les
scellés sont intacts. Ne pas utiliser le cathéter si l'intégrité du conditionnement stérile
a été compromise.

Toujours conserver dans un endroit sec et a |'abri de la chaleur. Protéger le dispositif
des rayons directs du soleil et des températures élevées (supérieures a 60 °C ou 140 °F).
Aprés utilisation, éliminer tout I'équipement conformément aux exigences spécifiques
relatives aux déchets hospitaliers et aux matériaux nocifs.

Durant lintervention, administrer au patient un traitement anticoagulant et
vasodilatateur conformément au protocole opératoire de |'établissement.

Le coupleur proximal du cathéter laser ne peut étre branché que sur le systéme laser
excimere CVX-300™ et n'est pas congu pour étre mis en contact avec le patient.

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07) 34



O Spectranetics
2pect Mode
Turbo-Tandem d’empl Oi

Cathéter guide laser avec cathéter
d’athérectomie laser

French / Francais

. S'assurer que I'extrémité du cathéter laser est séche. Une extrémité humide du cathéter
laser peut compromettre I'étalonnage du dispositif.

. Ne pas utiliser le systéme Turbo-Tandem en cas de dommage constaté.

. Si 'extrémité du cathéter laser ne se rétracte pas de la rampe, aprés avoir appuyé sur

les ailettes de déblocage, tirer sur le disque proximal pour rétracter le cathéter laser.
Si le cathéter laser ne se rétracte pas avant la mise en place dans le patient, mettre
le dispositif de coté a des fins de gestion des réclamations portant sur les produits et
ouvrir un autre dispositif. Si le cathéter laser ne se rétracte pas a l'intérieur du patient,
saisir délicatement le disque distal et tirer lentement le disque proximal pour I'écarter
du disque distal afin de séparer la poignée en deux éléments distincts. Ne déplacer
distalement aucune partie du systéme au risque de causer une lésion vasculaire.
Tirer manuellement et distalement le disque proximal attaché au cathéter laser jusqu’a
ce que l'extrémité distale du cathéter laser soit hors de la rampe et retirer d’'un méme
tenant les deux cathéters par la gaine d'introduction.

. S'assurer que le produit de contraste a été rincé du vaisseau et du site de traitement
prévus avant d'activer le systéme laser.

. Vérifier que le cathéter laser est rétracté lors de la progression ou de la rétraction du
systéme Turbo-Tandem sans émission laser.

. Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée sur I'étiquette
du conditionnement.

. Le systéme Turbo-Tandem n'est pas congu pour étre utilisé dans des occlusions totales
ou partielles.

6. EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Aucun événement indésirable a long terme sur la paroi des vaisseaux artériels dd a la
recanalisation par laser excimére périphérique n'est connu a ce stade.

Les interventions nécessitant une introduction percutanée du cathéter ne doivent étre menées
que par des médecins familiarisés avec les complications possibles. Des complications peuvent
avoir lieu a tout moment durant ou apreés l'intervention. Les complications possibles incluent,
notamment : perforation de la paroi du vaisseau, dissection majeure, pseudo-anévrisme,
fistule artérioveineuse, spasme, embolisation distale, thrombose, réocclusion, hématome
au niveau du site de ponction, saignement ou ischémie aigué des membres, chacune de
ces complications pouvant nécessiter une réintervention, un pontage ou une amputation ;
infection, insuffisance rénale, Iésion nerveuse, accident cérébrovasculaire, infarctus du
myocarde, arythmie, décés ou autre.

7. ETUDES CLINIQUES

Récapitulatif de I'étude : 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. Létude CELLO (Systéme laser excimere CLiRpath pour Iélargissement des
ouvertures de lumiére), n° IDE G060015, a inclus 17 cas de formation et 48 patients d'analyse,
soit un total de 65 patients, sur 17 sites. Les données présentées combinent les résultats des
patients de formation et d'analyse.

Efficacité : Le paramétre d'efficacité primaire (= 20 % de réduction du diamétre de la sténose,
en moyenne, tel quévalué par un laboratoire central d'angiographie) pour la cohorte
d’analyse a démontré une réduction de 35 % du diamétre de la sténose en utilisant le systeme
Turbo-Booster par rapport a la pré-procédure de |'étude. Le paramétre d'efficacité secondaire
pour le succés technique de l'intervention (évaluation visuelle de la sténose résiduelle finale)
a été obtenu chez 98,5 % des patients aprés une évaluation visuelle par un médecin.

Tableau 2 D ées démographiques des g
Variable Moyenne Ecart type
Age (années) 68,3 10,1
Nombre Pourc (%) (n=65)

Sexe (homme) 39 60,0
Afro-américain 11 16,9
Caucasien 49 754
Hispanique 5 7,7

Coronaropathie 42 64,6
Infarctus du myocarde 16 37,2
Revascularisation 26 60,5
Diabéte 26 40,0
Hypertension 57 87.7
Hyperlipidémie 55 84,6
Accident cérébrovasculaire 7 10,8

Tableau 3 Emplacements des lésions

Emplacement des lésions vasculaires Total (n = 65)
Artére fémorale superficielle 60
Artére poplitée 5
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Tableau 4 Informations relatives a I'intervention
REMARQUE : Toutes les valeurs sont basées sur I'analyse du laboratoire d’angiographie central

Résultats angiographiques (n = 65) Moyenne Ecart type
Diameétre du vaisseau de référence (mm) 49 0,8
Longueur moyenne de la Iésion (mm) 56,0 47,2
Pourcentage de diamétre de la sténose - Préalable 77.1 15,7
PL).L}rcer\tage de diamétre de la sténose — Aprés 23 128
utilisation du Turbo-Booster ! !
Pourcentage de diamétre de la sténose - Final 21,1 14,5

Innocuité : Le parameétre d'innocuité principal mesuré a été la survenue dévénements
indésirables majeurs, tels que : perforation clinique, dissection majeure nécessitant une
chirurgie, amputation majeure, accidents cérébrovasculaires, infarctus du myocarde et déces
durant l'intervention, avant la sortie de I'hopital (ou 24 heures apres l'intervention, a la premiére
échéance), a 30 jours et a six (6) mois. Aucun événement indésirable majeur se rapportant a
I'étude CELLO n'a été signalé au cours du suivi a six mois. Un accident cérébrovasculaire a été
signalé lors d'un suivi a 12 mois. Onze événements indésirables graves ont été recensés, dont
seulement un probablement lié au dispositif objet de I’étude ; aucun effet indésirable non
anticipé lié au dispositif na été observé. Le tableau 6 présente les événements indésirables
survenus lors de l'intervention jusqu'a la sortie de I'hopital.

Tableau 5 Evénements indésirables graves (n = 65 patients)

Sans relation avecle | Peut-étre en rel Probabl t en rel
n=11 dispositif objet de | avec le dispositif objet | avec le dispositif objet de
I'étude de I'étude I'étude
Grave 9 0 0
Modéré 1 0 1
Léger 0 0 0

Tableau 6 Evénements indésirables aigus (n = 65 patients)
REMARQUE : Toutes les valeurs couvrent la période de l'intervention jusqu’a la sortie

o Peut-étre en Probablement en
Sans relation avec A 5
n=10 (et raniet relation avecle relation avec le
e dispositif objet de | dispositif objet de
de I'étude - —
I'étude I'étude
Dissection majeure
(type EouF) 0 0 0
Embolie distale 0 2 0
Hématome/saignement 5 0 0

Autre (hématurie,
tachycardie sinusale,
génedansle 3 0 0
membre traité suite
a l'intervention)

Conclusions : Lefficacité du Turbo-Booster a été démontrée par la réduction significative du
pourcentage du diametre de la sténose du point de référence jusquapres I'utilisation du Turbo-
Booster. La réduction de 35 % du pourcentage du diamétre de la sténose, en moyenne, satisfait
au parameétre pour démontrer une réduction = 20 % du pourcentage du diametre de la sténose.

L'‘étude a démontré l'innocuité du Turbo-Booster pour le traitement des patients présentant
des sténoses et des occlusions franchissables par un guide dans I'artére fémorale superficielle
et I'artére poplitée comme l'indique I'absence dévénements indésirables majeurs au cours du
suivi a six mois.

8. INDIVIDUALISATION DU TRAITEMENT

Les risques et les avantages présentés ci-dessus doivent étre évalués avec attention pour
chaque patient avant de recourir au systéme Turbo-Tandem.

9. MANUEL DE L'UTILISATEUR

RESTRICTIONS

. L'utilisation du systéme Turbo-Tandem nécessite le fonctionnement du systéme laser
excimére CVX-300™. L'utilisation du systéme laser excimére CVX-300™ est réservée
aux médecins formés aux interventions vasculaires périphériques et qui satisfont
aux critéres de formation indiqués dans le manuel de l'opérateur du systeme laser
excimere CVX-300™.

. Le systeme Turbo-Tandem peut étre utilisé dans une plage de fluence comprise entre
30 et 60 et a une fréquence de répétition comprise entre 25 et 80 Hz en mode « activé
en continu » du systéme laser excimére CVX-300™.

. Les parametres d'étalonnage sont une fluence de 45 et une fréquence de répétition
de 25 Hz.
. La fréquence de répétition maximale de 80 Hz du systéme Turbo-Tandem est observée

en présence du systéme laser excimére CVX-300™ doté d'une version de logiciel
V3.812 ou supérieure. Pour les versions de logiciel V3.712 ou inférieures du systeme
laser CVX-300™, la fréquence maximale de répétition du systéme Turbo-Tandem
est de 40 Hz. Consulter le systeme laser CVX-300™ afin de déterminer sa version de
logiciel opérationnelle.
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10. PRESENTATION

10.1 Stérilisation

Le systeme Turbo-Tandem est fourni stérilisé selon un procédé a loxyde d‘éthylene, dans un
conditionnement stérile double & emballage pelable dans une poche pelable. Réservé A UN USAGE
UNIQUE. Ne pas restériliser, retraiter ni réutiliser. Le dispositif est stérile si lemballage n‘a pas été
ouvert et qu'il est intact. Ne pas utiliser le dispositif en cas de doute sur la stérilité de 'emballage.

10.2 Inspection avant utilisation

Avant emploi, inspecter visuellement I'emballage stérile pour vérifier que les scellés sont intacts.
Le Turbo-Tandem doit étre examiné avec soin pour détecter tout défaut éventuel (courbures,
pliures ou autres dommages). Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé. Si le dispositif est
considéré comme endommagé, consulter la section RETOUR DU PRODUIT de ce mode d'emploi.

11. COMPATIBILITE
Voir la section « DESCRIPTION DU DISPOSITIF ».

12. MODE D’EMPLOI
12.1 MATERIEL NECESSAIRE A L'UTILISATION
. Le systéme Turbo-Tandem 7F nécessite |'utilisation du matériel suivant
- Guides de 0,014 po (0,35 mm) d'une longueur supérieure a 220 cm
- Gaines d'introduction de 7F
- Gaines de franchissement de 7F (les gaines de franchissement a bandes
métalliques SONT DECONSEILLEES.)
- Seringue de contréle remplie de sérum physiologique stérile
- Installation d'une perfusion pressurisée (capacité d’au moins 300 mmHg) avec
du sérum physiologique sterile
. Le systéme Turbo-Tandem 8F nécessite |'utilisation du matériel suivant
- Guides de 0,014 po (0,35 mm) d’une longueur supérieure a 220 cm
- Gaines d'introduction de 8F
- Gaines de franchissement de 8F (les gaines de franchissement a bandes
métalliques SONT DECONSEILLEES.)
- Seringue de contréle remplie de sérum physiologique stérile
- Installation d'une perfusion pressurisée (capacité d’au moins 300 mmHg) avec
du sérum physiologique stérile

12.2 PREPARATION DU DISPOSITIF

1. En observant une technique stérile, retirer soigneusement le systéme Turbo-Tandem
de son emballage. Retirer les cales d'emballage du plateau. Soulever le systéme par
I'élément arriére de couleur noire (appelé coupleur proximal) au milieu du plateau et le
déplacer hors du champ stérile pour l'insérer dans le systéme laser excimére CVX-300™.

MISE EN GARDE : Le coupleur proximal du cathéter laser ne se connecte qu‘au systéme laser

excimére CVX-300™ au moyen d’une longueur de tube arriére ; il n'est pas destiné a étre mis en

contact avec le patient.

2. Insérer le coupleur proximal du cathéter laser dans le systéme laser excimére CVX-300™
et placer une boucle du tube arriére du cathéter laser dans la tige d'extension du
systéme laser.

3. Saisir la poignée du cathéter guidé par laser Turbo-Tandem au milieu du plateau de
conditionnement et retirer le reste du systéeme.

4. Avant d'utiliser le systéme Turbo-Tandem, examiner attentivement le dispositif pour
détecter toute pliure, pincement ou tout autre dommage. Une légére courbure
du cathéter due au conditionnement est normale ; elle n‘aura aucun effet sur la
performance ou la sécurité du dispositif.

MISE EN GARDE : Ne pas utiliser le systéme Turbo-Tandem en cas de dommage constaté. Sile

dispositif est considéré comme étant endommagé, consulter la section RETOUR DU PRODUIT

de ce mode d’emploi.

5. Avant de procéder a |'étalonnage, rincer le corps du cathéter en introduisant du sérum
physiologique stérile a travers l'orifice de ringage situé sur le mécanisme de la poignée.

6. Bouchez l'orifice de ringage avec le bouchon Luer fourni dans le kit du systeme
Turbo-Tandem pour éviter un retour de saignement.

7. Vérifier que le cathéter laser est sorti de la lumiére interne du cathéter guide en faisant
progresser le cathéter laser dans sa position déployée (figure 2 - B Position déployée).
Faire progresser le cathéter laser vers la position déployée en appuyant sur les disques
proximal et distal situés sur le mécanisme de la poignée.

8. Avant de procéder a I'étalonnage, s'assurer que I'extrémité distale du cathéter laser
est seche.

MISE EN GARDE : S'assurer que l'extrémité du cathéter laser est séche. Une extrémité humide

du cathéter laser peut compromettre I'étalonnage du dispositif.

9. Etalonner le cathéter laser a une fluence de 45 et une fréquence de répétition de
25 Hz et conformément aux instructions du manuel de l'opérateur du systéme laser
excimeére CVX-300™.

10.  Une fois I'étalonnage du cathéter laser terminé, le rétracter complétement de la
rampe de l'extrémité distale en appuyant sur les ailettes de déblocage situées sur le
mécanisme de la poignée (figure 2 — A Position complétement déployée).

11. Rincer l'orifice du guide du cathéter avec du sérum physiologique.

MISE EN GARDE : Si I'extrémité du cathéter laser ne se rétracte pas de la rampe, une fois les

deux ailettes de déblocage enfoncées, tirer sur le disque proximal de la poignée pour rétracter

le cathéter laser. Si le cathéter laser ne se rétracte pas, éliminer le dispositif et en ouvrir un autre.

Sile dispositif est considéré comme étant endommagg, consulter la section RETOUR DU PRODUIT

de ce mode demploi.
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12 Hydrater la surface extérieure du systeme Turbo-Tandem pour activer le revétement
hydrophile. Tremper I'extrémité de la longueur utile du cathéter-guide laser dans une cuvette
ou essuyer délicatement le dispositif avec une gaze imbibée de sérum physiologique.

12.3 PROCEDURE

1. Utiliser la technique de ponction fémorale habituelle et insérer une gaine
d'introduction de 7F (pour une utilisation avec le systéme Turbo-Tandem 7F) ou une
gaine d'introduction de 8F (pour une utilisation avec un systéme Turbo-Tandem 8F)
dans I'artére fémorale commune d’'une maniére antérograde ou rétrograde.

2. Effectuer une angiographie de référence en injectant du produit de contraste par
la gaine d'introduction ou le cathéter-guide selon la technique standard. Obtenir
des images en projections multiples, délimitant les variations anatomiques et la
morphologie de la ou des Iésions a traiter.

3. Introduire un guide de 0,014 po par le site de traitement prévu via la gaine d'introduction
ou le cathéter-guide. En présence d’une obstruction ou occlusion réfractaire au guide,
un cathéter laser Turbo Elite™ peut étre utilisé pour faciliter la recanalisation du site de
traitement cible.

4. Confirmer que le vaisseau de référence est d’au moins 50 mm pour le systéme
Turbo-Tandem 7F ou dau moins 5,5 mm pour le systéme Turbo-Tandem 8F avant
dutiliser le systéme Turbo-Tandem.

5. La présence d’une lumiére = 2 mm pour le Turbo-Tandem 7F ou > 2,5 mm pour le
Turbo-Tandem 8F doit étre vérifiée sous angiographie dans le segment de traitement
cible avant d'utiliser le systéme Turbo-Tandem.

6. Faire progresser I'extrémité distale du systéme Turbo-Tandem sur I'extrémité proximale
du guide de 0,014 po. Une fois que le guide progresse a travers |'extrémité du cathéter
laser, continuer a faire progresser le guide a travers le systéme TurboTandem jusqu’a ce
qu'il soit accessible au niveau de I'extrémité proximale.

7. Faire progresser le systéme Turbo-Tandem vers la lésion sous controle radioscopique.
La figure 1 illustre les divers reperes radio-opaques et leur relation avec I'extrémité
distale du dispositif. S'assurer que I'extrémité du cathéter laser est en position rétractée
(Figure 2, A) pour minimiser les dommages au cathéter lors de la progression du
systéme vers la Iésion.

AVERTISSEMENT : Ne pas tenter de faire progresser ou de rétracter le systéme Turbo-Tandem

en cas de résistance tant que sa cause n‘a pas été déterminée par radioscopie ou par un autre

moyen. Une utilisation incorrecte pourrait entrainer la déformation ou le détachement de

I'extrémité distale ou une pliure du systéme Turbo-Tandem.

AVERTISSEMENT : Ne pas étendre le repére de l'extrémité distale du cathéter laser au-dela

du repére du systéeme Turbo-Tandem car cela pourrait endommager l'extrémité du dispositif.

MISE EN GARDE : Vérifier que le cathéter laser est rétracté lors de la progression ou de la

rétraction du systeme Turbo-Tandem sans émission laser.

MISE EN GARDE : Ne pas forcer ou soumettre le systéme Turbo-Tandem a une torsion excessive

au risque de causer une déformation de I'extrémité distale ou une pliure du dispositif.

8. Installer un systéme de perfusion pressurisée de sérum physiologique sur la gaine
d'introduction ou I'embase de la gaine de franchissement. Le sérum physiologique
ne peut pas étre perfusé par le systéme Turbo-Tandem mais peut atteindre le champ
d‘ablation via la gaine d'introduction ou la gaine de franchissement. Rincer le systeme
et s'assurer que toutes les conduites sont rincées puis fermées jusqu’a ce que l'ablation
par laser soit lancée.

9. Une fois l'extrémité du systéme Turbo-Tandem au niveau de la Iésion, faire progresser
le cathéter laser sur la plate-forme de I'extrémité distale en appuyant sur les disques
proximal et distal jusqu’a ce que le cathéter laser atteigne I'endroit voulu le long de la
rampe de I'extrémité.

10. Injecter du produit de contraste par la gaine d'introduction ou la gaine de
franchissement pour vérifier 'emplacement du cathéter laser sous radioscopie.

11.  Commencer le ringage par sérum physiologique via le systéme de perfusion pressurisée
et nettoyer le champ prévu de traitement au laser de tout produit de contraste.

MISE EN GARDE : S'assurer que le produit de contraste a été rincé du vaisseau de traitement

prévu avant d’activer le laser.

12.  Sous controle radioscopique, appuyer sur la pédale du systéeme laser excimere
CVX-300™ et faire progresser LENTEMENT (moins de 1 mm par seconde) le systéme
Turbo-Tandem de 2 a 3 mm dans la sténose, en permettant a I'énergie laser d'effectuer
une photoablation du matériau. Continuer a faire progresser le systéme Turbo-Tandem
sur le guide a la méme vitesse, inférieure a 1 mm par seconde, sur toute la longueur
du site de traitement prévu. Ajuster le couple de torsion sur le systéme pour maintenir
l'orientation de I'extrémité.

AVERTISSEMENT : Toujours faire progresser le systéme sous radioscopie pour confirmer

I'emplacement et l'orientation de I'extrémité. Ajuster la torsion appliquée au niveau du systéeme

pour maintenir l'orientation de I'extrémité.

13. Relacher la pédale pour désactiver le systeme laser excimére CVX-300™. Il est
généralement recommandé de ne pas effectuer d'impulsions laser continues pendant
plus de 20 secondes. Continuer I'émission laser a moins de 1 mm par seconde par
incréments de 20 secondes jusqua ce que l'obstruction soit franchie ou qu'un passage
initial adéquat ait été créé.

14. Rétracter le cathéter laser de la plate-forme de I'extrémité distale en appuyant sur les
ailettes de déblocage situées sur le mécanisme de la poignée et replacer le systeme
Turbo-Tandem au niveau du bord proximal de la lésion.
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MISE EN GARDE : Si I'extrémité du cathéter laser ne se rétracte pas de la rampe, une fois les
deux ailettes de déblocage enfoncées, tirer sur le disque proximal de la poignée pour rétracter
le cathéter laser. Si le cathéter laser ne se rétracte pas a l'intérieur du patient, saisir délicatement
le disque distal et tirer lentement le disque proximal pour I‘écarter du disque distal afin de
séparer la poignée en deux éléments distincts. Ne déplacer distalement aucune partie du
systéme au risque de causer une |ésion vasculaire. Tirer manuellement et distalement le disque
proximal attaché au cathéter laser jusqu’a ce que l'extrémité distale du cathéter laser soit hors
de la rampe et retirer d'un méme tenant les deux cathéters par la gaine d'introduction.

15.  Avec la poignée du systéme, faire tourner le dispositif de 60 a 90° et répéter les étapes
d'émission laser (11 a 14). Continuer de faire tourner le systéme Turbo-Tandem et
répéter les étapes démission de laser pour obtenir le résultat souhaité. Toujours faire
tourner le systéme dans la méme direction (dans le sens des aiguilles d'une montre
ou dans le sens inverse) afin de maintenir un point de référence pour l'orientation et
I'alignement du systéme. Ajuster le couple de torsion sur le systéme pour maintenir
l'orientation de I'extrémité.

AVERTISSEMENT : Toujours faire progresser le systéme sous radioscopie pour confirmer

I'emplacement et l'orientation de I'extrémité. Ajuster la torsion appliquée au niveau du systéeme

pour maintenir l'orientation de I'extrémité.

AVERTISSEMENT : Ne pas déployer le repére distal du cathéter laser au-dela du repére

d'orientation du Turbo-Tandem (Figure 3), au risque d'endommager I'extrémité du dispositif.

AVERTISSEMENT : Ne pas injecter le produit de contraste par la lumiére du systéme

Turbo-Tandem ou du guide au risque de provoquer le verrouillage du systeme et d'éventuelles

complications supplémentaires.

16. Pour retirer le systéme Turbo-Tandem, sous contréle radioscopique, rétracter le cathéter
laser en appuyant sur les ailettes de déblocage situées sur le mécanisme de la poignée
et vérifier que I'extrémité distale du cathéter laser est adjacente au cathéter et n'est
plus alignée avec la plate-forme de I'extrémité distale. La figure 1 illustre I'extrémité du
cathéter laser en mode complétement rétracté.

17. Retirer le systéme Turbo-Tandem du patient tout en maintenant la position du
guide distal.

18. Toute mise au rebut de Iéquipement doit étre effectuée conformément a la
réglementation de I'hopital relative aux déchets dangereux.

12.4 RETOUR DU PRODUIT

Si ce dispositif doit étre retourné aprés son ouverture en raison d’une réclamation ou de toute

allégation de non conformité des performances du produit, contacter le service de surveillance

apres-vente pour la procédure de retour des produits contaminés aux coordonnées suivantes :

Téléphone : +31 33 43 47 050 ou +1-888-341-0035 Courriel : complaints@spectranetics.com.

13. GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

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

14. SYMBOLES NON STANDARD

Min Crossing Profile (Retracted)
Profil de franchissement min. (rétracté)

Max Crossing Profile (Extended)
Profil de franchissement max. (déployé)

Cathéter guide laser

Wire Compatibility <J. sw Sheath Compatibility @
Compatibilité du guide T Max 0D Compatibilité de I'introducteur

Quantity QrY Working Length

Quantité Longueur utile

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Cathéter laser

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

Contains: Luer Cap QTY 1
Contenu : Nbre bouchons Luer: 1

order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

Mise en garde : Conformément a la législation fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu ou prescrit que par un médecin.
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1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Turbo Tandem-System (Laser-Fiihrungskatheter mit Laseratherektomiekatheter) ist ein
Laseratherektomiekatheter innerhalb eines Fiihrungskatheters zur leichteren Versetzung
(voreingestellte Position) des Laseratherektomiekatheters. Das Turbo Tandem-System dient
zur direktionalen Ablation von infrainguinalen konzentrischen und exzentrischen Lasionen in
GefaBen ab 5,0 mm GroBe fiir das 7F Turbo Tandem-System bzw. ab 5,5 mm GroBe fir das
8F Turbo-Tandem System. Das Turbo Tandem-System ist nicht fir den Einsatz in totalen oder
sub-totalen Okklusionen bestimmt. Vor dem Einsatz des Turbo Tandem-Systems sollte ein
>2 mm groBes Lumen fiir das 7F Turbo Tandem-System bzw. ein =2,5 mm groBes Lumen fiir das
8F Turbo Tandem-System angiographisch im Behandlungsabschnitt zu sehen sein.

Der Fiihrungskatheter des Turbo Tandem-Systems wird verwendet, um das distale Ende
des integrierten Laserkatheters von der zentralen Ebene des GefaBlumens zu versetzen,
wodurch die periphere Fiihrung und Positionierung des Laserkatheters innerhalb des
GeféBes maoglich wird. Das Turbo Tandem-System ist in zwei GroBen erhaltlich. Das Turbo
Tandem 7F-System ist mit 7F-Schleusen kompatibel. Es verfiigt tiber einen maximalen
Profildurchmesser von 0,160 Zoll (4,0 mm) mit dem Laserkatheter in ausgefahrener oder
versetzter Position. Das Turbo Tandem 8F-System ist mit 8F-Schleusen kompatibel. Es verfligt
tiber einen maximalen Profildurchmesser von 0,185 Zoll (4,7 mm) mit dem Laserkatheter in
ausgefahrener oder versetzter Position. Der integrierte Laserkatheter beider Turbo Tandem-
Modelle besteht aus mehreren Glasfasern, die zirkumferenziell um ein mit einem 0,014-
Zoll (0,35-mm)-Fiihrungsdraht kompatibles Lumen angeordnet sind, und verfugt tber
eine faseroptische Oberflache, die mit einem 2,0-mm-Laserkatheter vergleichbar ist. Der
Laserkatheter ist Giber einen Optokoppler und einen Ausgangsschlauch an das Spectranetics
CVX-300™ Excimer Lasersystem angeschlossen. Der Fiihrungskatheter des Turbo Tandem-
Systems besteht aus einem Griff mit eingebautem Spiilanschluss, einem proximalen Anschluss,
einem Ausgangsschlauch, einem Zugentlastungsschlauch, einem geflochtenen Schaft mit
hydrophiler Beschichtung, zwei rontgendichten Markerbéndern in der distalen Spitze mit
einer Plattform und einem réntgendichten Markerband am distalen Ende des Laserkatheters.
Abbildung 1 illustriert die Position der Komponenten des Turbo Tandem-Systems.

Proximaler Anschluss

Ausgangsschlauch g -
\/;m:;i_@ I

Freigabearm Strahlenundurchlissige
Splilanschluss Marker

Fithrungsdrahtan- l
schluss N ﬂ E‘I Pl VAN
Proximale Scheibe — / X " Distale Scheibe Distale
Griffmechanismus  Freigabearm Spitze

Abbildung 1. Turbo Tandem Laserfiihrungsdraht mit Laseratherektomiekatheter

Im Einsatz wird der Laserablationskatheter vom inneren Lumen des Fiihrungskatheters soweit
vorgeschoben, dass er auf der Oberflaiche der distalen Spitze ruht, die den Laserkatheter
versetzt. Die hydrophile Beschichtung auf der AuBenseite des Fiihrungskatheters mindert
die Reibung wéahrend der Navigation des Turbo Tandem-Systems durch die GefaBe. Der
geflochtene Teil des Schaftes am Fiihrungskatheter tibertragt die auf das proximale Ende des
Turbo Tandem-Systems aufgebrachte Drehkraft auf die distale Spitze und ermdglicht so eine
Drehung des Systems um die Fiihrungsdrahtachse (Abbildung 1). Durch Versetzen des distalen
Endes des Laserkatheters und Aufbringen der Drehkraft kann das System zur gewiinschten
Behandlungsstelle innerhalb des Gefadles gefiihrt werden.

Der Mehrfaserlaserkatheter Ubertragt UV-Energie aus dem Spectranetics CVX-300™ Excimer
Laser System auf die Obstruktion in der Arterie. Die UV-Energie wird auf die Spitze des
Laserkatheters zur Fotoablation mehrerer morphologischer Lasionen Ubertragen, die aus
Atheromen, Fibrosen, Kalzium und Blutgerinnsel, bestehen, und fiihrt so zur Rekanalisation
des erkrankten GefaBes. Die Fotoablation ist das Verfahren, bei dem Photonenenergie
molekulare Bindungen auf zelluldrer Ebene auflost, ohne das umliegende Gewebe durch
Hitzeeinwirkung zu beschédigen. Molekularbindung zerstéren, ohne das umgebende Gewebe
thermisch zu schadigen.
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Abbildung 2. Das Turbo Tand y in zuriickgezog (A)
und ausgefahrener (B) Position
Laserkatheter-Markerband Ausrichtungsmarkerband

Distales Markerband

Position des Laserkatheterspitze

Abbildung 3. Die Lage der Spitze des Turbo Tand y inder fak Position

Tabelle 1 Technische Daten des Turbo Tandem-Laser-Fiihr katheters mit

L herel iekatheter

PROD.-NR. 472-110-002 482-110-02

Nutzldnge 110 cm 110 cm
Draht-Kompatibilitat 0,014 Zoll (0,35 mm) 0,014 Zoll (0,35 mm)
Schleusen-Kompatibilitat 7 F (= 0,098 Zoll / 2,5 mm) 8F(=0,113 Zoll / 2,9 mm)
Min. Profildurchmesser 0,094 Zoll (2,4 mm) 0,107 Zoll (2,7 mm)
(zurtickgezogen)
Max. Profildurchmesser 0,160 Zoll (4,0 mm) 0,185 Zoll (4,7 mm)
(ausgefahren)
Laserkatheter 2,0 mm Over-The-Wire (OTW) | 2,0 mm Over-The-Wire (OTW)

2. INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK

Indiziert fiir die Atherektomie von infrainguinalen Arterien.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

4. WARNHINWEISE

. Zur Vermeidung von GefaBverletzungen diese Vorrichtung nicht ohne

Fihrungsdraht verwenden.
. Das distale Spitzenmarkerband des Laserkatheters nicht tiber das Ausrichtungsmarkerband

des Turbo Tandem-Systems hinaus ausfahren (Abbildung 3). Dadurch kénnte die Spitze der
Vorrichtung beschadigt werden.

. Das Turbo -Tandem System nur unter Rontgendurchleuchtung vorschieben und
manipulieren, um Position und Ausrichtung der Spitze zu bestatigen.
. Wenn beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Turbo-Tandem Systems Widerstand

zu spiiren ist, darf der Katheter nicht weiter bewegt werden, bis die Ursache fiir den
Widerstand durch Rontgendurchleuchtung oder andere Verfahren festgestellt wurde.
Andernfalls kann es zu einem Verformen oder Abl6sen der distalen Spitze oder zu
einem Knicken des Turbo -Tandem Systems kommen.

. Falls der Katheter beim Anwenden des Laserstrahls und beim Vorschieben des Systems
Uber bzw. hinter den Ausrichtungsmarker hinausgeht, Vorgang unterbrechen und die
Situation neu beurteilen, bevor das Verfahren fortgesetzt wird (Abbildung 3). Wird das
System weiter vorgeschoben bzw. wird der Laserstrahl weiter angewendet, kann die
Spitze des Katheters beschadigt werden.

. Keine Kontrastmittelldsung durch das Turbo Tandem System oder das
Fihrungsdrahtlumen injizieren, da dies eine Blockierung des Systems verursachen
sowie zu Komplikationen fiihren kann.

. Diese Vorrichtung NICHT resterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu
einer Beeintrachtigung der Vorrichtungsleistung fiihren oder das Risiko einer
Kreuzkontamination aufgrund unvorschriftsmaBiger Wiederaufbereitung erhéhen
kann. Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten
Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren, und
die vom Hersteller gewéhrten Garantien werden hierdurch nichtig.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

. Das Benutzerhandbuch fiir das CVX-300™ Excimer Lasersystem vor der Verwendung
des CVX-300™ Excimer Lasersystems sorgfdltig lesen, um eine sichere Bedienung des
Systems zu gewdhrleisten.
Dieser Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und wird STERIL geliefert.
Die Vorrichtung ist NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG konstruiert und vorgesehen
und darf nicht resterilisiert und/oder erneut verwendet werden.
Die Sterilitit des Produkts ist nur dann gewdhrleistet, wenn die Verpackung
ungedffnet und unbeschédigt ist. Die sterile Verpackung vor der Verwendung visuell
prifen, um sicherzustellen, dass die Versiegelungen nicht beschadigt wurden.
Den Katheter nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist.
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. Die Vorrichtungen immer an einem kiihlen und trockenen Ort aufbewahren.
Die Vorrichtung vor direkter Sonneneinwirkung und hohen Temperaturen (iiber 60 °C
oder 140 °F) schiitzen.

. Nach der Verwendung alle Teile ordnungsgemaB in Ubereinstimmung mit den
spezifischen Anweisungen fiir Krankenhausabfallprodukte und potenziell geféhrlichen
Biomiill entsorgen.

. Wahrend des Verfahrens muss dem Patienten gemaR den Interventionsprotokollen
des Krankenhauses eine geeignete Antikoagulanzien- und Vasodilatanzientherapie
verabreicht werden.

. Der proximale Anschluss des Laserkatheters kann nur an das CVX-300™ Excimer Laser
System angeschlossen werden und darf nicht mit dem Patienten in Kontakt kommen.

. Sicherstellen, dass die Spitze des Laserkatheters trocken ist. Eine feuchte
Laserkatheterspitze kann die erfolgreiche Kalibrierung der Vorrichtung verhindern.

. Das Turbo Tandem-System bei Beschadigungen nicht verwenden.

. Wenn die Spitze des Laserkatheters nach Driicken beider Freigabearme nicht tiber

die Rampe zurlickgezogen werden kann, den Laserkatheter an der proximalen
Scheibe zuriickziehen. Wenn der Laserkatheter vor der Platzierung im Patienten nicht
zuriickgezogen werden kann, die Vorrichtung fiir die Produktreklamation beiseitelegen
und eine andere Vorrichtung vorbereiten. Wenn der Laserkatheter nicht zuriickgezogen
werden kann, nachdem er bereits in den Patienten eingefiihrt wurde, die distale
Scheibenkomponente vorsichtig greifen und die proximale Scheibenkomponente
langsam von der distalen Scheibenkomponente weg ziehen, um den Griff in zwei Teile
zu zerlegen. Die Teile des Systems keinesfalls nach distal verschieben, da dies zu einer
Beschadigung des Gefales fiihren kann. Die am Laserkatheter befestigte proximale
Scheibenkomponente manuell nach proximal ziehen, bis die distale Spitze des
Laserkatheters Uber die Rampe gezogen wurde, und beide Katheter zusammen uber
die Einfiihrschleuse entfernen.

. Sicherstellen, dass das Kontrastmittel aus dem betreffenden Gefa und dem
Behandlungsort ausgespiilt wurde, bevor das Lasersystem aktiviert wird.
. Beim Vorschieben oder Zurtickziehen des Turbo Tandem-Systems ohne Anwendung

des Laserstrahls sicherstellen, dass sich der Laserkatheter in der zuriickgezogenen
Position befindet.

. Die Vorrichtung nicht nach dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Verfallsdatum verwenden.
. Das Turbo-Tandem System ist nicht fiir den Einsatz in totalen oder subtotalen

Okklusionen bestimmt.

6. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Derzeit sind keine Langzeitauswirkungen auf die arterielle GefaBwand aufgrund einer
peripheren Excimer Laser-Rekanalisation bekannt.

Verfahren, bei denen ein perkutanes Einfiihren von Kathetern erforderlich ist, dirfen nur
von Arzten durchgefithrt werden, die mit den méglichen Komplikationen vertraut sind.
Komplikationen konnen jederzeit im Verlauf und/oder nach Abschluss des Verfahrens
auftreten. Zu den potenziellen Komplikationen gehéren u. a.: Perforation der GefdBwand,
schwerwiegende Dissektion, Pseudoaneurysma, arteriovenose Fistel, Spasmus, distale
Embolisierung, Thrombose, Reokklusion, Himatom an der Einstichstelle, Blutung oder akute
Extremitatenischamie (ALI), die alle u. U. einen erneuten Eingriff, eine Bypass-Operation oder
Amputation erfordern, sowie Infektion, Nierenversagen, Nervenverletzung, Schlaganfall,
Myokardinfarkt, Arrhythmie und Tod.

7. KLINISCHE STUDIEN

Zusammenfassung der 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. An der CELLO-Studie (CLiRpath Excimer Laser
System to Enlarge Lumen Openings [CLiRpath Excimer Lasersystem zur VergréBerung von
Lumendéffnungen]), IDE-Nr. G060015, nahmen 17 Schulungsfélle und 48 Analysepatienten
bzw. insgesamt 65 Patienten an 17 Standorten teil. Die genannten Daten kombinieren die
Ergebnisse der Schulungsfélle und Analysepatienten.

Wirksamkeit: Der primare Wirksamkeits-Endpunkt (durchschnittlich > 20 Prozent Reduzierung
des prozentualen Stenose-Durchmessers, der durch angiographische Bildgebung im Labor
bestimmt wurde) fiir die Analysegruppe zeigte eine Reduzierung des Stenose-Durchmessers
um 35 Prozent bei Verwendung des Turbo-Booster Systems im Vergleich zu den vor Beginn
der Studie gemessenen Werten. Der sekunddre Wirksamkeits-Endpunkt fir den akuten
Verfahrenserfolg (visuelle Beurteilung der finalen Reststenose) wurde durch visuelle
Beurteilung des Arztes ermittelt und bei 98,5 Prozent der Patienten erreicht.
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Tabelle 2 Patientendemografie

Variable Mittelwert Standardabweichung

Alter (Jahre) 68,3 10,1
Anzahl Prozent (%) (n=65)
Geschlecht (ménnlich) 39 60,0
Afroamerikaner 11 16,9
Weil} 49 75,4
Lateinamerikaner 5 7.7
CAD 42 64,6
Mi 16 37,2
Revaskularisation 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hypertonie 57 87,7
Hyperlipidamie 55 84,6
Schlaganfall 7 10,8
Tabelle 3 Lage der Lasionen

Lage der GefaBlasi G (n=65)
A. femoralis superficialis 60
Arteria poplitea 5

Tabelle 4 Informationen iiber das Verfahren
HINWEIS: Alle Werte basieren auf der Laboranalyse von angiographischen Aufnahmen.

Angiographieergek (n=65) Mittelwert SD
Referenz-GefdBdurchmesser (mm) 4,9 0,8
Durchschnittliche Lange der Lasion (mm) 56,0 47,2
Prozentualer Stenose-Durchmesser - vor dem Eingriff 771 15,7
Prozentualer Stenose-Durchmesser — nach Verwendung

42,3 12,8
des Turbo-Booster
Prozentualer Stenose-Durchmesser — Endwert 211 14,5

Sicherheit: Der gemessene primare Sicherheits-Endpunkt war das Auftreten von
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, die als klinische Perforation, schwerwiegende
Dissektion, die einen chirurgischen Eingriff erfordert, groBere Amputation, Schlaganfall
(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. In der
CELLO-Studie wurden in den sechs Nachbeobachtungsmonaten keine schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisse erfasst. In einer 12-monatigen Nachbeobachtung wurde ein
Schlaganfall verzeichnet. Es gab elf schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, von denen
wahrscheinlich nur eines mit der untersuchten Vorrichtung in Zusammenhang stand, und es
wurden keine unerwarteten unerwiinschten Effekte durch die Vorrichtung erfasst. In Tabelle 6
sind unerwiinschte Ereignisse aufgefiihrt, die im Zeitraum vom Beginn des Verfahrens bis zur
Entlassung aus dem Krankenhaus erfasst wurden.

Tabelle 5 Schwerwiegende unerwiinschte Ereig (n=65 Pati )
Nichtim Méglicherweise im Wahrscheinlich im
Z h Z h Z h
n=11 mit der untersuchten mit der untersuchten mit der untersuchten
Vorrichtung Vorrichtung Vorrichtung
Stark 9 0 0
Moderat 1 0 1
Leicht 0 0 0
Tabelle 6 Akute unerwiinschte Ereig (n=65 Pati )
HINWEIS: Alle Werte vom Verfahren bis zur Entlassung
Nicht im Méglicherweise im | Wahrscheinlich im
p h Z h Z h
n=10 mit der mit der mit der
untersuchten untersuchten untersuchten
Vorrichtung Vorrichtung Vorrichtung
Schwerwiegende
Dissektion (Grad E 0 0
oder F)
Distale Embolisierung 2 0
Hamatom/Blutung 0 0
Sonstige (Hamaturie,
Sinus-Tachykardie,
Beschwerden im 3 0 0
behandelten Bein nach
dem Eingriff)
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Schlussfolgerungen: Die Wirksamkeit des Turbo-Booster wurde durch die signifikante
Reduktion des prozentualen Stenose-Durchmessers vom Behandlungsbeginn bis nach der
Verwendung des Turbo-Booster unter Beweis gestellt. Die durchschnittliche Reduktion
des prozentualen Stenose-Durchmessers um 35 % hat den Endpunkt einer Reduktion des
prozentualen Stenose-Durchmessers von > 20 % erreicht.

Die Studie hat gezeigt, dass der Turbo-Booster sicher fiir die Behandlung von Patienten
mit Stenosen und Okklusionen ist, die mit einem Fiihrungsdraht in der Arteria femoralis
superficialis und der Arteria poplitea durchquert werden kénnen, da in der sechsmonatigen
Nachbeobachtung keine unerwiinschten Ereignisse erfasst wurden.

8. INDIVIDUELLE BEHANDLUNGSANPASSUNG
Vor der Verwendung des Turbo Tandem-Systems miissen die oben beschriebenen Risiken und
Nutzen fiir jeden Patienten genau abgewogen werden.

9. BENUTZERHANDBUCH

EINSCHRANKUNGEN

. Zur Verwendung des Turbo Tandem-Systems ist der Einsatz des CVX-300™ Excimer
Lasersystems erforderlich. Das CVX-300™ Excimer Laser System darf nur von Arzten
verwendet werden, die in peripheren vaskuldren Eingriffen geschult sind und die
die im Benutzerhandbuch fiir das CVX-300™ Excimer Lasersystem aufgefiihrten
Trainingsanforderungen erfiillen.

. Das Turbo Tandem-System kann innerhalb eines Bereichs von 30-60 Fluenz und mit
einer Wiederholungsrate von 25-80 (Hz) im Modus ,Continuous On” (Kontinuierlich an)
fiir das CVX-300™ Excimer Lasersystem verwendet werden.

. Die Kalibrierungseinstellungen sind 45 Fluenz und 25 Hz.

. Die maximale Wiederholungsrate von 80 Hz wird vom Turbo Tandem-System erzielt,
wenn es mit dem CVX-300™ Excimer Laser System mit der Softwareversion V3.812
oder héher verwendet wird. Bei CVX-300™ Lasersystem-Softwareversionen V3.712 oder
niedriger betragt die maximale Wiederholungsrate fiir das Turbo Tandem-System 40 Hz.
Die jeweils verwendete Softwareversion entnehmen Sie dem CVX-300™ Lasersystem.

10. LIEFERFORM

10.1 Sterilisation

Das Turbo Tandem-System wird mit Ethylenoxid sterilisiert in einer doppelt-sterilen

Schutzverpackung bestehend aus einer AufreiBpackung in einem AufreiBbeutel geliefert.

NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH; nicht resterilisieren, wiederaufbereiten oder erneut

verwenden. Vorrichtung ist steril bei ungeéffneter bzw. unbeschadigter Verpackung. Nicht

verwenden, wenn Zweifel an der Sterilitat der Verpackung bestehen.

10.2 Inspektion vor dem Gebrauch

Die sterile Verpackung vor der Verwendung visuell prifen, um sicherzustellen, dass die
Versiegelungen nicht beschadigt wurden. Das Turbo Tandem-System muss sorgfaltig
auf Beschadigungen (d. h. Biegungen, Knicke und andere Schaden) uberpriift werden.
Beschadigte Vorrichtungen nicht verwenden. Falls die Vorrichtung beschadigt ist, wie unter
RUCKSENDUNG DES PRODUKTS in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben verfahren.

11.  KOMPATIBILITAT
Siehe Abschnitt,PRODUKTBESCHREIBUNG".

12. GEBRAUCHSANWEISUNG
12.1 FUR DIE VERWENDUNG ERFORDERLICHE MATERIALIEN
. Folgende Materialien sind fir die Verwendung des Turbo Tandem
7F-Systems erforderlich:
- 0,014-Zoll (0,35 mm) -Fiihrungsdréhte mit einer Lange von mehr als 220 cm
- 7F-Einfiihrschleusen
- 7F-Crossover-Schleusen  (Crossover-Schleusen ~ mit  Metallband-Design
[strahlenundurchlassige Marker] werden NICHT empfohlen)
- Kontrollspritze, gefiillt mit steriler Kochsalzlosung
- Druckinfusionsvorrichtung (mit einer Leistung von mindestens 300 mmHg) mit
steriler Kochsalzlosung

. Folgende  Materialien sind fiir die Verwendung des Turbo-Tandem

8F-Systems erforderlich:

- 0,014-Zoll (0,35 mm) -Fiihrungsdréhte mit einer Lange von mehr als 220 cm

- 8F-Einfiihrschleusen

- 8F-Crossover-Schleusen  (Crossover-Schleusen ~ mit  Metallband-Design
[strahlenundurchlassige Marker] werden NICHT empfohlen)

- Kontrollspritze, gefiillt mit steriler Kochsalzlosung

- Druckinfusionsvorrichtung (mit einer Leistung von mindestens 300 mmHg) mit
steriler Kochsalzlosung

12.2 VORBEREITUNG DER VORRICHTUNG

1. Das Turbo Tandem-System unter sterilen Verfahren vorsichtig aus der Verpackung
nehmen. Die Verpackungsklemmen aus der Ablage entfernen. Das System am
schwarzen Endstlick (als proximaler Anschluss bezeichnet) in der Mitte der
Verpackungsablage anheben und auBerhalb des sterilen Felds ablegen, um es im
CVX-300™ Excimer Lasersystem einzusetzen.

VORSICHT: Der proximale Anschluss des Laserkatheters kann mit dem CVX-300™ Excimer
Laser System nur mithilfe eines Ausgangsschlauchs angeschlossen werden und darf nicht mit
dem Patienten in Kontakt kommen.
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2. Den proximalen Anschluss des Laserkatheters in das CVX-300™ Excimer Laser System
einsetzen und den Ausgangsschlauch des Laserkatheters in einer Schlaufe im
Verldngerungsstander des Lasersystems positionieren.

3. Den Griff des Turbo-Tandem Laser-Fihrungskatheters aus der Mitte der
Verpackungsablage greifen und den Rest des Systems entnehmen.

4. Das Turbo-Tandem System vor der Verwendung sorgféltig auf Biegungen, Knicke und
andere Schéaden uberpriifen. Eine leichte Krimmung des Katheters ist normal und
durch die Verpackung bedingt. Dies wirkt sich nicht nachteilig auf die Leistung oder
Sicherheit der Vorrichtung aus.

VORSICHT: Das Turbo Tandem-System bei Beschadigungen nicht verwenden. Falls die
Vorrichtung beschadigt ist, wie unter RUCKSENDUNG DES PRODUKTS in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben verfahren.

5. Vor der Kalibrierung den Katheterschaft tiber den Sptilanschluss am Griffmechanismus
mit steriler Kochsalzlésung durchspiilen.

6. Den Spiilanschluss mit der Luer-Verschlusskappe im Lieferumfang des Turbo Tandem-
Systems verschlieBen, um Riickblutungen zu vermeiden.

7. Bestatigen, dass der Laserkatheter vom inneren Lumen des Fiihrungskatheters freiliegt.
Hierzu den Laserkatheter in die ausgefahrene Position vorschieben (Abbildung 2 - B
Ausgefahrene Position). Den Laserkatheter durch Driicken der proximalen und distalen
Scheibe am Griffmechanismus ausfahren.

8. Vor der Kalibrierung sicherstellen, dass die distale Spitze des Laserkatheters trocken ist.

VORSICHT: Sicherstellen, dass die Spitze des Laserkatheters trocken ist. Eine feuchte
Laserkatheterspitze kann die erfolgreiche Kalibrierung der Vorrichtung verhindern.

9. Den Laserkatheter auf 45 Fluenz und 25 Hz und gemaB den Anweisungen im
Benutzerhandbuch fiir das CVX-300™ Excimer Laser System kalibrieren.

10. Nach der erfolgreichen Kalibrierung des Laserkatheters den Laserkatheter von der
Rampe der distalen Spitze vollstandig zuriickziehen. Hierzu beide Freigabearme am
Griffmechanismus driicken (Abbildung 2 - A Vollstandig eingezogene Position).

1. Den Fiihrungsdrahtanschluss des Katheters mit steriler Kochsalzl6sung spilen.

VORSICHT: Wenn die Spitze des Laserkatheters nach Driicken beider Freigabearme nicht tiber
die Rampe zurlickgezogen werden kann, den Laserkatheter an der proximalen Scheibe am
Griff zurtickziehen. Wenn der Laserkatheter nicht zuriickgezogen werden kann, die Vorrichtung
verwerfen und eine andere Vorrichtung vorbereiten. Falls die Vorrichtung beschadigt ist, wie
unter RUCKSENDUNG DES PRODUKTS in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben verfahren.

12. Die AuBenfliche des Turbo Tandem-Systems hydratisieren, um die hydrophile
Beschichtung zu aktivieren. Die Nutzldnge des Laser-Flihrungskatheters in ein Becken
eintauchen oder die Vorrichtung vorsichtig mit in steriler Kochsalzlésung getrénkter
Gaze abwischen.

12.3 VERFAHREN

1. Unter Anwendung einer standardméfigen femoralen Punktion eine 7F-Einfiihrschleuse
(zur Verwendung mit dem Turbo-Tandem 7F-System) bzw. eine 8F-Einfiihrschleuse
(zur Verwendung mit dem Turbo-Tandem 8F-System) antegrad oder retrograd in die
Arteria femoralis communis einfiihren.

2. Eine Baseline-Angiographie  durchfiihren. Hierzu unter Verwendung eines
Standardverfahrens Kontrastmittel durch die Einfiihrschleuse oder den Fiihrungskatheter
injizieren. Bilder in mehreren Projektionen erstellen und die anatomischen Variationen
und die Morphologie der zu behandelnden Léasion(en) darstellen.

3. Einen 0,014-Zoll-Fiihrungsdraht tiber die Einfiihrschleuse oder den Flihrungskatheter
durch den Behandlungsort einfiihren. Bei einer draht-refraktaren Obstruktion oder
Okklusion kann ein Turbo Elite™ Laserkatheter zur Unterstiitzung bei der Rekanalisation
des Behandlungsorts verwendet werden.

4. Vor der Verwendung des Turbo Tandem-Systems Uberpriifen, ob der Durchmesser des
Referenzgefdles mindestens 5,0 mm fiir das Turbo Tandem 7F-System bzw. mindestens
5,5 mm fur das Turbo Tandem 8F-System betragt.

5. Vor dem Einsatz des Turbo Tandem-Systems sollte ein 22 mm groBes Lumen fiir das
7F Turbo Tandem- System bzw. ein 22,5 mm groBes Lumen fiir das 8F Turbo Tandem-
System angiographisch im Behandlungsabschnitt zu sehen sein.

6. Die distale Spitze des Turbo Tandem-Systems tiber das proximale Ende des 0,014-Zoll-
Fuhrungsdrahts vorschieben. Wenn der Fiihrungsdraht durch die Laserkatheterspitze
vorgeschoben wird, den Fiihrungsdraht weiter durch das Turbo Tandem-System
vorschieben, bis er am proximalen Ende erreichbar ist.

7. Das Turbo Tandem-System unter Rontgendurchleuchtung zur Lasion vorschieben.
Abbildung 1 zeigt die verschiedenen strahlenundurchldssigen Marker in Relation
zum distalen Ende der Vorrichtung. Sicherstellen, dass sich die Katheterspitze in der
zuriickgezogenen Position (Abbildung 2, A) befindet, um eine eventuelle Beschddigung
des Katheters beim Vorschieben des Systems zur Lasion zu minimieren.

WARNHINWEIS: Wenn beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Turbo Tandem-Systems Widerstand zu

splren ist, den Katheter nicht weiter bewegen, bis die Ursache fiir den Widerstand in einer fluoroskopischen

Untersuchung oder durch andere Verfahren festgestellt wurde. Die Verwendung kann zu einem Verformen

oder Ablésen der distalen Spitze oder zu einem Knicken des Turbo-Tandem Systems fiihren.
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WARNHINWEIS: Das Markerband an der distalen Spitze des Laserkatheters darf nicht Giber das
Ausrichtungsmarkerband des Turbo-Tandem Systems vorgeschoben werden. Dadurch kénnte
die Spitze der Vorrichtung beschadigt werden.

VORSICHT: Beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Turbo Tandem-Systems ohne
Anwendung des Laserstrahls sicherstellen, dass sich der Laserkatheter in der zuriickgezogenen
Position befindet.

VORSICHT: Das Turbo Tandem-System nicht mit tiberméaBiger Kraftanwendung vorschieben
oder drehen, da dies zu einer Verformung der distalen Spitze oder zu einem Knicken der
Vorrichtung fiihren kann.

8. Eine Druckinfusionsvorrichtung mit Kochsalzlésung fiir die Einfiihrschleuse oder das
Crossover-Schleusenansatzstiick einrichten. Die Kochsalzlosung darf nicht Gber das
Turbo Tandem-System infundiert werden, kann aber Uber die Einfiihrschleuse bzw.
die Crossover-Schleuse zum Ablationsfeld geleitet werden. Das System ausspiilen und
sicherstellen, dass alle Leitungen gespdlt und anschlieBend geschlossen wurden, bevor
die Laserablation initiiert wird.

9. Nachdem sich die Spitze des Turbo-Tandem Systems an der Ldsion befindet, den
Laserkatheter durch Driicken der proximalen und distalen Scheibe so weit auf die
Plattform der distalen Spitze vorschieben, bis er an der gewtiinschten Position entlang
der Spitzenrampe liegt.

10. Kontrastmittel durch die Einflihrschleuse oder die Crossover-Schleuse injizieren, um die
Position des Laserkatheters unter Réntgendurchleuchtung zu Gberpriifen.

1. Das Aussptilen mit der Kochsalzlésung tber die Druckinfusionsvorrichtung beginnen
und das Kontrastmittel aus dem betreffenden Feld fiir die Laserbehandlung entfernen.

VORSICHT: Vor dem Aktivieren des Lasers muss sicherstellt werden, dass das Kontrastmittel
aus dem zu behandelnden GefaR ausgespuilt wurde.

12 Den FuBschalter des CVX-300™ Excimer Laser Systems unter Rontgendurchleuchtung
driicken und das Turbo Tandem-System LANGSAM (weniger als 1 mm pro Sekunde)
2-3 mm in die Stenose vorschieben, um das gewiinschte Material mithilfe der
Laserenergie durch Fotoablation abzutragen. Das Turbo Tandem-System weiter mit
gleichbleibend langsamen Bewegungen von weniger als T mm pro Sekunde Uber
den Fiihrungsdraht Uber die gesamte Ldnge des betreffenden Behandlungsorts
vorschieben. Die auf das System ausgelbte Drehkraft anpassen, um die Ausrichtung
der Spitze beizubehalten.

WARNHINWEIS: Das System nur unter Rontgendurchleuchtung vorschieben, um Position und
Ausrichtung der Spitze zu bestatigen. Die auf das System ausgetibte Drehkraft anpassen, um
die Ausrichtung der Spitze beizubehalten.

13. Den Fuf3schalter freigeben, um das CVX-300™ Excimer Laser System zu deaktivieren.
Es wird generell empfohlen, den Laserstrahl nicht langer als jeweils 20 Sekunden
anzuwenden. Den Laserstrahl in 20-Sekunden-Inkrementen auf jeweils 1 mm des
Geféles oder weniger anwenden, bis die Obstruktion durchquert oder ein adaquater
Ausgangspfad erstellt wurde.

14. Den Laserkatheter von der Plattform der distalen Spitze durch Driicken beider
Freigabearme am Griffmechanismus zuriickziehen und das Turbo Tandem-System
erneut an der proximalen Seite der Lasion positionieren.

VORSICHT: Wenn die Spitze des Laserkatheters nach Driicken beider Freigabearme nicht tiber
die Rampe zuriickgezogen werden kann, an der proximalen Scheibe am Griff ziehen, um den
Laserkatheter zuriickzuziehen. Wenn der Laserkatheter nicht zuriickgezogen werden kann,
nachdem er bereits in den Patienten eingefiihrt wurde, die distale Scheibenkomponente
vorsichtig greifen und die proximale Scheibenkomponente langsam von der distalen
Scheibenkomponente weg ziehen, um den Griff in zwei Teile zu zerlegen. Die Teile des Systems
keinesfalls nach distal verschieben, da dies zu einer Beschadigung des Gefé3es fiihren kann.
Die am Laserkatheter befestigte proximale Scheibenkomponente manuell nach proximal
ziehen, bis die distale Spitze des Laserkatheters tiber die Rampe gezogen wurde, und beide
Katheter zusammen iiber die Einfiihrschleuse entfernen.

15. Die Vorrichtung mithilfe des Systemgriffs um 60-90° drehen und die Schritte fir die
Anwendung des Laserstrahls (11-14) wiederholen. Das Turbo-Tandem System weiter
drehen und die Schritte fiir die Anwendung des Laserstrahls wiederholen, bis der
gewdiinschte Effekt erzielt wurde. Das System immer in die gleiche Richtung drehen
(im Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn), um einen Referenzpunkt fir die
Ausrichtung und Anordnung des Systems beizubehalten. Die auf das System ausgelibte
Drehkraft anpassen, um die Ausrichtung der Spitze beizubehalten.

WARNHINWEIS: Das System nur unter Rontgendurchleuchtung vorschieben, um Position
und Ausrichtung der Spitze zu bestétigen. Die auf das System ausgetibte Drehkraft anpassen,
um die Ausrichtung der Spitze beizubehalten.

WARNHINWEIS: Das distale Spitzenmarkerband des Laserkatheters nicht tber das
Ausrichtungsmarkerband des Turbo Tandem Systems hinaus ausfahren (Abbildung 3). Dadurch
konnte die Spitze der Vorrichtung beschadigt werden.

WARNHINWEIS: Keine Kontrastmittelldsung durch das Turbo Tandem-System oder das
Fiihrungsdrahtlumen injizieren, da dies eine Blockierung des Systems verursachen und zu
weiteren Komplikationen fiihren kann.
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16.  Zum Entfernen des Turbo Tandem-Systems den Laserkatheter unter
Rontgendurchleuchtung  durch  Betdtigen der beiden Freigabearme am
Griffmechanismus zurlickziehen. Die distale Spitze des Laserkatheters muss sich
unmittelbar neben dem Katheter befinden und darf nicht mehr mit der Plattform
der distalen Spitze ausgerichtet sein. Abbildung 1 zeigt die Laserkatheterspitze in
vollstandig zurlickgezogener Position.

17. Das Turbo Tandem-System aus dem Patienten entfernen. Dabei die distale
Fihrungsdrahtposition beibehalten.

18.  Alle Teile ordnungsgemdB in Ubereinstimmung mit den Anweisungen fiir
Krankenhausabfallprodukte und potenziell geféhrlichen Biomdill entsorgen.

12.4 RUCKSENDUNG DES PRODUKTS

Falls die Vorrichtung nach dem Offnen der Verpackung aufgrund einer Reklamation oder
einer festgestellten Unzuldnglichkeit der Produktleistung zuriickgeschickt werden soll,
wenden Sie sich fir die Vorgehensweise zur Riickgabe von kontaminierten Produkten an die
Nachmarktkontrolle (Post Market Surveillance): Telefon: +31 33 43 47 050 oder +1-888-341-
0035 E-Mail: complaints@spectranetics.com.

13. BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller garantiert, dass das Turbo Tandem-System frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist, sofern es vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet
wird. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz oder die
Erstattung des Kaufpreises fiir fehlerhafte Komponenten des Turbo Tandem-Systems
beschrankt. Der Hersteller haftet nicht fir zuféllige, spezifische oder Folgeschaden, die
durch die Verwendung des Turbo Tandem-Systems entstehen. Eine Beschadigung des Turbo
Tandem- Systems durch die fehlerhafte Verwendung, Anderung, falsche Aufbewahrung oder
fehlerhafte Handhabung sowie das Nichtbefolgen der vorliegenden Gebrauchsanweisung
machen diese beschrinkte Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT
EXPLIZIT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN,
EINSCHLIESSLICH DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE FUR DIE MARKTGANGIGE
QUALITAT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine Person oder
Firma, einschlieBlich der autorisierten Vertreter oder Wiederverkaufer des Herstellers, ist
berechtigt, diese beschrankte Garantie zu verlangern oder zu erweitern, und entsprechende
Versuche sind nicht gegen den Hersteller einklagbar. Diese beschrankte Garantie bezieht
sich nur auf das Turbo Tandem-System. Informationen zur Garantie des Herstellers fiir das
CVX-300™ Excimer Laser System sind in der Dokumentation zu diesem System zu finden.

14. NICHT GENORMTE SYMBOLE

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)

Min. Profildurchmesser (zuriickgezogen) | Max. Profildurchmesser (ausgefahren)

Wire Compatibility <J. sw Sheath Compatibility @
Draht-Kompatibilitat T Max 0D Schleusenkompatibilitat

Quantity Working Length

Menge ary Nutzldnge

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Laser-Fiihrungskatheter Laserkatheter

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1

Energiebereich (mJ) bei 45 Fluenz Inhalt: Luer-Kappe, Anzahl 1

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 Arztes gekauft werden.

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07) 47



O Spectranetics ,
2pect Odnyisc
Turbo-Tandem®

y
08nyog kabethpag Aélep pe Xp n an c

KaBetripa abnpekTopnG pe Aérlep

Greek / ENA\nvika

Mivakag mepiexopévwy

1. MEPITPAOH XYZIKEYHZ 48
2. ENAEIZEIZ/NPOOPIZOMENH XPHZH 49
3. ANTENAEIZEIX 49
4. MPOEIAOMNOIHZEIZ 49
5. MPOOYAAZEIZ 49
6. MIOANA ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA 50
7. KAINIKEZ MEAETEX 50
8. EZATOMIKEYZH THZ OEPAMEIAZ 52
9. ErXEIPIAIO XEIPIZTH 52
10. TPOMNOZ AIAGEIHX 52
11.  LYMBATOTHTA 52
12.  OAHTFIEZ XPHZHZ 52
13. MEPIOPIXMENH EITYHZIH KATAXKEYAXITH 55
14.  MH TYTIKA ZYMBOAA 55

1. MEPIFPA®H ZYZIKEYHZ

To ovotnua Turbo-Tandem (08nyo¢ kaBetrpag Aéilep pe Kabetrpa abnpekTopng pe Aéilep)
gival évag kabetripag abnpextopng pe Aéwlep o omoiog meplopiletal evidg odnyou kabetripa,
yia ™ SieukdAuvon TG HeTatdmong (B€on ekTporrc) Tou Kabetrpa abnpekToung pe Méilep.
To ovotnua Turbo-Tandem éxet oxedlaoTel yia Xprion otnv KateubBuvoupevn KatdAuon
UTIOBOUPBWVIKWY OMOKEVTPWY Kal EKKEVTPWY BAaBWV o€ ayyeia 50 mm 1) peyaAutepa yia 1o
ovotnua Turbo-Tandem 7F rj o€ ayyeia 5,5 mm 1 peyaAUTtepa yia to cuotnua Turbo-Tandem
8F.To ouotnua Turbo-Tandem Sev éxel oxeSIOOTEL yla XprON O& ONKEG 1) UPONIKES AOPPAEELG.
Mptv ané ™ xprion Tou cuothpatog Turbo-Tandem Ba mpérmel va eival EUPAVAG AYYEIOYPAPIKA
£vag auhog = 2 mm yia to cuotnpa Turbo-Tandem 7F fj évag auldg = 2,5 mm yia o oUoTnUa
Turbo-Tandem 8F oo oToXeUOUEVO TR A Bepareiag.

To turpa odnyou kabetripa tou cuoTthpatog Turbo-Tandem xpnaotponoleitat yia va petatomidel
TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU EVOWHATWHEVOL KABETpa Aéilep amd To KEVTPIKO EMimeSo Tou aulol
TOU ayyeiov, EMTPEMOVTAG TNV TIEPIPEPEIOK KaBodrynon kat tomobétnon tou Kabetrpa
Nelep evtdg tou ayyeiou. To ovotnua Turbo-Tandem eivar Siabéoipo oe SVo peyEdn.
To cvotnpa Turbo-Tandem 7F givat cupBatod pe Onkdpt 7F pe péyloto eykapato mpo@il 0,160”
(4,0 mm), 6tav o kabetrpag Mélep €xel emexktabei 1) Bpioketal oe ékkevtpn Béon. To cuoTnua
Turbo-Tandem 8F gival cupBatd pe Onkdpt 8F, pe péyloto eykapoto mpo@ih 0,185” (4,7 mm),
otav o kabetrpag Néilep éxel emektabei 1 Bpioketal oe ékkevtpn Béon. O evowHATWHEVOG
kabetrpag Méilep kat Twv 500 povtéAwv Turbo-Tandem gival KATAOKEUAGHEVOG AT TTOANATIAEG
OTITIKEG {VEG TIOU Eival SIATETAYUEVEC TTEPIPEPEIOKA YUPW amd aulo 0,014” (0,35 mm), o omoiog
gival oupBatdg pe odnyd cUppa Kal SIABETEL EMPAVEIQ OTITIKWY VWOV TIAPOHOLN HE TNV
em@daveia tou kabetrpa Aéwllep 2,0 mm. O kaBetrpag Aéwllep ouvdéeTal pe To ovoTnpa Aélep
Sieyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™ tng Spectranetics péow omtikoy culevktn Kat
omioBiag owArvwong. To Turpa 0dnyou kaBetrpa Tou cuaTrpatog Turbo-Tandem amoteheitat
a6 Aafr pe evowpatwpévn Bupa ékmuong, yyug oulevkTn, omioBia cwArvwaon, cwAvwon
EKTOVWONG TAONG, TTAEKTO A&ova He USPOPIAN eMKAAUYN, SUO AKTIVOOKIEPES {WVEG OrpavonG
OTO TIEPIPEPIKO AKPO HE TAATPOPHA Kal pia aKTIVOOKIEPT {WVn OfPAvoNG OTO TIEPIPEPIKO
dkpo Ttou kaBetpa Aéwlep. H Eikova 1 meplypdgel T BE0N TWV CUCTATIKWY MEPWV TOU
ouotripatog Turbo-Tandem.

Eyyuc ouleukTrig
OmicOia cwAvwWan T
\ e e —— Y I

’ / Bpayiovag

: y anehevdépwong AKTVOOKIEpal
Qupa adnyol — BUpa émuanc Sgikteg
oUpuaTog "B

B
~ -
Eyyig Sioxog — / T Mepupepuoc diokog Meplpepikd dkpo
Mnxaviouoc AaBric Bpaxiovag

amehevBépwong
Ekdva 1. 08nyoc¢ kabetripag Aéillep pe kaBetrpa adnpektopng pe Aéilep Turbo-Tandem

Katd t Sidpkela tng xprione, o kaBetrpag KatdAuong pe Aéilep mpowbeital amd Tov ECWTEPIKO
UG Tou 08nyoU KABETHPA WOTE VA EPAPUOTEL OTNV TAATPOPUA TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU,
TipAypa mou petatorilel Tov kabetripa Aéilep. H udpd@IAn emkaAuyn otnv e§wTePIKN MAeUPE
Tou 06nyoU KaBeTrpa HEIVEL TNV TPIPRH KaTtd Tn Sidpkela TG SiENeUONG TOU CUOTAPATOG
Turbo-Tandem péow TOU ayYEWOKOU CUOTHHATOG. To TUAMA TAEKTOU Afova Tou odnyou
KABETAPA HETAYEPEL TN POTIH OTPEYPNG TTOU EQPAPUOTETAL OTO EYYUG GKPO TOU CUOTHHATOG
Turbo-Tandem 07O TEPIPEPIKO AKPO UE ATTOTEAECHA TNV TIEPICTPOPK) TOU CUCTHHATOC YUPW
and tov d§ova tou odnyou cuppatog (Eikéva 1). H PETATOMON TOU TEPIPEPIKOU AKPOU
Tou kaBetpa Aéilep Kal n mapoxr) duvatotntag oTPEPNG EMITPEMEL TNV KaTeUBUvVON TOu
OUOTHHATOG TTPOG TO EMBLKNTO eMimedo Bepaneiag eVTOg Tou ayyeiou.

O kabetpeg Aéwllep moMam\wv v petadidouv umepddn evépyela amd 1o cUOTNUA
Melep Sieyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™ tng Spectranetics otnv amoéepaén péoa
omv aptnpia. H unepuwdng evépyela Sloxetevetal 0Tto AKpo Tou kaBetipa Aélep, yia tn
PWTOKATAAUON TTOANATAWY HOPPOAOYIKWY BAABWV Ol OToiEC EVOEKETAL VA AmOTEAOLVTAL
and abrjpwpa, ivwon, acBéotio Kat BpopPo, EmavacnpayyomolVTAG HE QUTOV TOV TPOTIO
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Ta vooouvta ayyeia. dwtokatdlvon eival n Sladikacia pe TNV omoia Ta PWTOVIA EVEPYELQG
TiPoKaAoUV TN S1domacn Tou HOplaKoU SeCHOU Ot KUTTAPIKO €mimedo xwpic mpokAnon
BOepuiknc BAARNG otov mepiBaAlovTa 1oTO.

Eikéva 2. To ovothpa Turbo-Tandem o€ 8éon paléparog (A) kau Béon eméktaong (B)
Zwvn onpavong kaBempa Méilep Z@vn Orpavong mpooavatoMopoU

Neppepikn {Wvn onpavong

©¢on akpou kabetpa Aélep
Ewkéva 3. @éon akpou tou ouotipatog Turbo-Tandem otn 0éon enéktaong

NMivakag 1 Npodiaypagég odnyov kabetripa Aéilep pe KaBeThHpa abnpektopnic pe Aéllep
Turbo-Tandem

AP.ANAO. 472-110-002 482-110-02
NEITOVPYIKO KOG 110 cm 110 cm
TuppatdTTa CUPHATOG 0,014"(0,35 mm) 0,014” (0,35 mm)
JuuBatotnta Onkaptov 7F (= 0,098"/ 2,5 mm) 8F (=0,113"/2,9 mm)
EXdx. eyKapoto mipogik 0,094 (2,4 mm) 0,107"(2,7 mm)
(naepévoq)

Méy. eyképoto mpogih 0,160" (4,0 mm) 0,185" (4,7 mm)
(ekTETAPEVOQ)

. . Ma TomoBétnon endvw amnd lMa tomoBétnon endvw and
KaBetripac Aéicep cUppa (OTW) 2,0 mm oUppa (OTW) 2,0 mm

2. ENAEIZEIZ/MPOOPIZOMENH XPHXZH
Evdeikvutal yia tnv abnpektopr Twv umoBoufwvIKWY apTnpiwy.

3. ANTENAEIZEIX
Agv UTTAPXOUV YVWOTEC avTEVOEIEELS.

4. MPOEIAONOIHZEIX

. Mn XPnOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV Xwpic 08Nyd cuppa Meldr| Pmopei va PoKANBEl kakwon
oTo ayyeio.
. Mnv gnekteivete Tn {WvN CAHAVONG TOU TIEPIPEPIKOU AKPOUL Tou Kabetripa Aéilep mépav

¢ {wvng orpavong mPocavatoMopol Tou ouoTipatog Turbo-Tandem (Ewova 3).
H evépyeia auti umopei va mpokahéoet {npid 6To dKpo TNG CUCKEUNG.

. Na mpowBeite Kat va xepileote To ovotnua Turbo-Tandem povo TG AKTIVOOKOTTIKY
kaBodnynon, wote va emPBeRaiwvete T BE0N Kal TOV TPOCAVATOAICHO TOU GKPOU.

. Mnv emigelpeite va mpowOrioete 1 va palégete 1o ovotnua Turbo-Tandem eav
aioBavbeite avtiotaon, TPOTOU TPOGOIOPIcETE TNV aitia TG avTiotaong HE
QAKTIVOOKOTINGN 1 AANa péoa. AUTH) N EVEPYELD UMTOPEL va 0SNYNOEL O TTApapopEWaon
1} aMOKOANNON TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU 1| 0TPERAWON Tou cuoThpatog Turbo-Tandem.

. Edv o kaBetpag mpowdnOei mépav 1 6mobev TG oripavong mMPooavatoNopoU Katd
TNV ekmopr aktivoBoAiag Aéllep Kat Katd Ty mpowOnon Tou CUCTAUATOS, OTAUATHOTE
Kal EKTIUAOTE €K VEOUL TNV Katdotaon mpotol ouveyioete (Eikova 3). H ouvéxion tne
TIPOWONONG TOU CUCTAMATOC I} TNG EKTTOUTTAG AKTIVOBoAiag Aéllep UMopEi va TPOKAAEDEL
{npid oTo Akpo Tou Kabetrpa.

. Mnv €yXEETE OKIAYPAPIKA PECA PEOW TOU OLOTHHATOG Turbo-Tandem 1| Tou auAol
08nyoU cUPHATOC, EMEISH AUTO PMOPE( va TTPOKAAEDEL TO KAEIS WA TOU CUOTAUATOG Kal
UTopEi va 08nyoel o€ EMIMAOKEG.

. MHN €MavamooTEIPWVETE OUTE VA EMAVOXPNOIHUOTIOIEITE AUTO To Opyavo, emeldn
QAUTEG Ol EVEPYEIEG Umopolv va Béoouv oe Kivduvo Tnv amdédoon Tng CUOKEUNG
Kat va av€noouv tov Kivduvo emuodluvong Aoyw akatdMnAng emavemneéepyaaoiag.
H emavaypnaotpomoinon autol Tou opydvou piac xpriong pmopei va odnyrioet og coBapo
TPAUUATIONO 1} TO BAVATO TOU a0BEVN KAl AKUPWVEL TIG EYYUNOELG TOU KATAOKEVAOTH.

5. NMPO®YAAZEIX

. AlaBEOTE OXONAOTIKA TO EYXEIPISIO XEIPIOHOU TOU CUOTAPATOC Aéillep Sleyeppévou
Sipepoug (Excimer) CVX-300™ mpiv amd ™ A€rtoupyia Tou ouoThpatog Aélep
Sieyeppévou  Sipepoug (Excimer) CVX-300™, yia ™ Siac@dhion ¢ ac@alolg
AerToupyiag Tou CUCTAATOG.

. O kaBeTripag auTtog xel amooTelpwbei pe xprion o&eidiou Tou alBuleviou kat mapéxetat
AMNOXTEIPOMENOX. To 6pyavo éxel oxediaotei kat mpoopiletat yia MIA MONO XPHEH
Kat Sev pmopei va emavamooTelpwbei fi/kat va emavaypnotpomnoinoei.

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07) 49



 Spectranetics Odnyieg

Turbo-Tandem’ .
oo or et Xpnong

KaBetripa abnpekTopnG pe Aérlep

Greek / ENA\nvika

. H oTelpdTNTa TOU TPOIGVTOC Eival Eyyunuévn HOVO £POCOV N CUCKELAsia eV €xel
avolxtel kat dev éxel umootei {nuid. Mpwv amd tn Xprion, €mMOEWPHOTE OMTIKA TNV
amooTEIpWHEVN OuoKevacia yla va Pefaiwbeite ott dev €xouv mapaflactei Ta
o@payiopata. Mn XpnotlomoleiTe Tov KabeTripa v éxel TeBe( o€ kivouvo n akepatoTnTa
TNG ouokevaaoiag.

. Ta 6pyava mPEMEL va UAGoooVTal TAVTa o€ SPOoEPS Kal ENpo Xwpo. NpooTateloTe To
dpyavo amd v dueon ékBeon otnv NAlakn aktivoBolia Kat TG uPNAEG Beppokpacieg
(uWnAotepeg amd 60°C i 140°F).

. MeTd ™ Xprion, OAog o £€0MAICHOG Ba TTPEMEL VAl amoppinTETaL KATAANNAQ, CUHPWVA PE
TIG €181KEG AMAITATELG TTOU OXETI(OVTAL PE TA VOOOKOHEIOKA ammOBANTa Kat Ta SuvnTika
emiKivduva BLONOYIKA UNIKA.

. Katd m Sidpkela ¢ Stadikaciag, mpémel va xopnyeitat otov acBevry KAtdAMnAn
QVTITNKTIKY Kal ayyEloSIaOTAATIKY) aywyr) CUM@WVA PE TO EMEUBATIKO TTPWTOKOAO
TOU 186pVHATOC.

. O eyyug oulevktng tou kabetripa Aélep ouvdéetal poévo oto ovotnua Aélep
Steyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™ kat Sev mpoopiletal va épBet og omoladnmote
£MaQn e Tov acOevn).

. BeBaiwBeite 611 To Akpo Tou KaBeTpa Aéwlep gival oteyvd. EGv To Akpo Tou kabetripa
Néilep gival vypo, umopei va anotparei n emtuxng fabpovounaon touv opydavou.

. Mn xpnotpormolgite To cvoTtnpa Turbo-Tandem gdv mapatnprioete onoladrimote {nuid.

. Edv 1o dkpo Ttou kaBetripa Aélep Sev palevetal amod Tn PAUTA, a@oU TIECETE Kal TOUG

SUo Bpayioveg ameAeuBépwong, TPaPrETe Tov eyyug Sioko miow yia va HaléPete Tov
kaBetpa Aéllep. Edv o kaBetrpag Aéwlep dev palevetal mptv amd tnv tomoBéTnon tou
oTOV acBEVr, aPrOTE TO OPYAVO OTNV AKPN, Yia SIOXEIPION TAPATIOVWY OXETIKA HE TO
TIPOIdY, Kal avoifte éva aAo opyavo. Eav o kabetrpag Aéllep dev palevetal evoow
Bpioketal oTov aoBevr), MACTE e TTPOCOXH TOV TEPIPEPIKO Sioko Kal Tpante apyd
ToV €yYUG SioKO HaKpLd amod Tov TEPIPEPIKO SioKO yla va amoomdcete ) Aapr og SVo
EeXWPIOTA TPAHATA. MN HETAKIVEITE OTTOIOSATIOTE TUHA TOU CUCTANATOC TIEPIPEPIKA,
£MeIdr) AUTO UMOPEL va TTPOKAAEDEL KAKWON 0To ayyeio. TpaBrTe pe To xépt Tov eyyug
Sioko mou gival mpooaptnUéVog oTov KABETHPa AEI(EP £yYUG, HEXPL TO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou KaBetpa Aéllep va amopakpuvBei amod Tn pauma kat agaipéote padi kat toug SVo
KAOETAPES HECW TOL ONKAPLOU EICAYWYNAG.

. BeBaiwbeite OTI TO OKlaypaPIKO PéCO Exel eKMAUBEL amd To ayyeio Kal To onueio
ToU TPOKeltal va umoBAnBsi oe Oepameia mpv amd TV €vepyomoinon Tou
ouotiuatog Aéilep.

. EmPeBaiwote 611 0 kabetripag Aéwllep eival otn Béon paléuarog otav mpowbeite n
Halevete To ovoTtnpa Turbo-Tandem xwpig ekmopnr aktivoBohiag Aéwlep.

. Mn XPNOIHOTIOLEITE TO OPYavo €AV £Xel TAPENBEL N nuepopnVia AENG Tou avaypdgetat
OTNV EMOAHAVON TNG CUCKELATIAG.

. To ovotnua Turbo-Tandem &ev éxel oxedlaotei yla xprion o€ OANKEC 1

UQOAIKEG ATTOPPALELG.

6. MIOANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Erti Tou mapovTog Sev gival yvwoTéG Ol HAKPOTIPOBECHEG AVEMBUUNTEG EVEPYEIEG GTO APTNPIOKO
ToiXwHa ANOyw TIEPIPEPIKNAG EMAvVACNPAYywong He Aélep Sieyeppévou Siuepoug (Excimer).

O1 S1ad1kacieg Mou amaTouV SIASEPUIKN E10AYWYT| TOU KABETHPa SEV TTPEMEL VA ETTIXEIPOVVTAL
ano 1aTpoug mou Sev gival e€oikelwpévol PE TIG MBavéG emmAokéG. Mrmopei va mpokUpouv
EMIMAOKEG OTOIASATIOTE OTIyUR Katd Tt Sidpkela tng Sadikaciag r/kal PeTd amd auth.
Stg mbavég emmlokég meplapBdvovTal, evOEIKTIKE, Kal ot €§¢: S1ATpnon Tou ayyelakou
TOIXWHATOG, peilwv Slaxwplopog, Peudoavelpuopa, apTNPIOPAERWSEG cupPiyylo, OTTACHOC,
TEPIPEPIKN EUPOAN, BpopPwaon, amdepagn ek VEou, APETwHA OTO CNPEID TNG Tapakévtnong,
alpoppayia i ofeia toxaipia akpou (ALI), omoleadAmoTE amd TIg OTOIEG UITOPE( VA ATIAUTATOUV
emavaAnyn tng emépBacng, XEPOUPYIKN TTAPAKAUYN 1 AKPWTNPIAoHO, KaBWwG Kat Aoipwén,
VEPPIKI) QVETTAPKELQ, KAKWOTN VEVPOU, AYYEIAKO EYKEPANIKO ETTEICOB10, Epppaypa puokapdiou,
appubpia, Bavato kat GAAa.

7. KAINIKEZ MEAETEZ

Tovoyn NG MeEMénG: Ta oTolxeio mou mapouctalovial OTIC TapoUoe; odnyieg Xpriong
OGUANEXBNKAV Yla TNV UTTOCTHPIEN TNG ACPAAEIAC KAl AMTOTENEGHATIKOTNTAG TwV KABETHPpWY
Turbo-Booster™ kai CLiRpath™ Turbo™ tng Spectranetics. tn peAétn CELLO (ZUotnpa CliRpath
Mlep Sieyeppévou Sipepolg yia ™ Sievpuvon avolypdtwy aviou), aptBuog IDE G060015,
gyypaenkav 17 meplotatikd ekmaidevong kat 48 acBeveic avaluong 1y éva cuvolo 65 acBeviv
oe 17 kévipa. Ta otoixeia mou mapouctdovtal, cuvdualouv Ta amotedéopata amd Toug
aoBeveiq ekmaideuong kat avaiuong.

ATTOTENECUATIKOTNTA: Katd T HEAETN, TO KUPIO TENKO ONUE0 AMOTEAEOHATIKOTNTAC
(> 20 TOIC €KATO MEIWON TNG TTOCOOTIAIAG OTEVWONG TNG SIAPETPOU, KATA Péso OpO, OTWG
a&lohoynOnke amd ayyeloypagiko €8IKO €pyacTriplo) yia TV Kodptn avdluong Katédelée
HEiwon TOU TOCOCTOU OTEVWwOoNG TNG SlapéTpou Katd 35 Tolg €Katd Katd tn xprion Tou
ovotipatog Turbo-Booster og cUyKplon e TN 0Tévwon tng Slapétpou mpiv amod ) Sadikasia.
To Seutepelov TENKO ONPEI0 AMOTENECHATIKOTNTAG YA TNV dpeon emtuyia TG dadikaciag
(omTikr) a§loAdynon TNG TEAIKNG UMTOAEIMHATIKIAG OTEVWONG) EMTEUXONKE O 98,5 TOIG EKATO TWV
acBevwv omwg agloloyrOnkav omtikd amé Tov 1aTpod.
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Mivakag 2 Anpoypa@ika otolxeia

MetaBAnth Méon tipnq Tumkn anokAion
HAia (¢tn) 68,3 10,1
Ap1Bpég MNocoot6 (%) (n=65)

Dulo (Avdpag) 39 60,0

Appoapepikavoi 11 16,9

Kaukdaaoiol 49 754

Aartivol 5 7.7

2Teaviaia véoog 42 64,6

‘Ep@paypa tou puokapdiou 16 37,2

Emavayyeiwon 26 60,5

Awaprtng 26 40,0

Ynéptaon 57 87,7

Ynephmoeidaipia 55 84,6

AYYEIOKO EYKEPANIKO emElcOS10 (CVA) 7 10,8

Mivakag 3 Oéosig BAGPNG

©fon Twv ayyelak@v BAaBwv Z0ovolo (n=65)
EmumoAng pnptaia aptnpia (SFA) 60
lyvuakr aptnpia 5

Mivakag 4 MAnpo@opisg oxeTIka pe Tn Stadikacia
THMEIQZH: O\eg ot Tipég Baci{ovtal oe ayyeloypa@iki avaiuon amo i81ké epyacTtriplo

AYYEI0YpAPIKA ATOTENECH (n=65) Méon Ttipn Tumki anékAion
AldpeTpog ayyeiov avagopdg (mm) 4,9 0.8
Méaoo prikog BAARNG (mm) 56,0 47,2
Mooootd oTévwong Stapétpou - Mptv T Sadikacia 77,1 15,7
Moooo16 oTévwong Slapétpou — Metd tn Xprion Tou 42,3 12,8
ovotipatog Turbo-Booster
M0000Td 0TévWwong SIAUETPOL — TEAIKO 21,1 14,5

Ac@dlela: To KUPLO TENKO Onueio ao@ANEIAG TTOU PETPNONKE ATV N €U@AvIon HE(OVWY
avemBUPNTWVY EVEPYEIWY, oL omoieg opilovtal w¢ KAVIKR Sidtpnon, peilwv Slaxwplopog
Tou XPACEL XEIPOUPYIKAG eMEUPBaonG, HEIlwv akpwTNEIAOHAC, AYYEIOEYKEPOAIKA EMEIOOSIA,
£ugppaypa Tou puokapdiou Kal BAvatog Katd Tn xpovikn otiyur e Stadikaciag, mpv to
£€1TP1o amd To VOGOKOEIO (1) 24 WpeC petd Tn Stadikacia, omolodnimote cupREl TPWTA), OTIC
30 nNpéPEG Kat oToug €L (6) prvec. Ttn pehétn CELLO Sev avagépOnkav peifoveg avemOupunteg
gVéPYELEC KATA To StdoTtnua mapakohoubnong Sidpkelag €61 unvav. Avagépbnke éva AEE
oe Sldotpa mapakohouBnong Sidpkelag 12 pnvwv. Mapouctdotnkav évieka coRapég
QAVETIIOUPNTEG EVEPYELEC, OTIOU HOVO N pia oxeTI{OTaV MOAVWE HE TO EPELVNTIKO OPYAVO Kal Sev
TIAPOUCIACTNKAV LN QVOUEVOUEVEG QVEMOUUNTEG EVEPYELEC. STOV Tivaka 6 mapouctalovtal
oL avemBuuNTeg evépyeleg mou ekdNAWONKav katd tn Sidpkela tng Stadikaciag éwg Kat To
£€ITPLO ATTO TO VOCOKOEIO.

MNivakag 5 ZoBapég avemOUUNTES evépyeleg (N=65 acOeveic)

q Eivai Suvatév va Eivan mOavé va
Aev oxetilovtal pe To 7 p
n=11 g oxetifovral ue To oxetilovrai pe T0
£PEVVNTIKOG Gpyavo n o
£PEUVNTIKG Gpyavo £PEUVNTIKG Gpyavo

O&sia 9 0 0

Métpla 1 0 1
‘Hma 0 0 0

MNivakag 6 O&eiec ave UUNTEC EVEPYELEC (N=65 a0BevEic)

IHMEIQZH: OAec ol TipéG agopolv To Xpdvo amd Tn Sadikacia éwg To e€itiplo amd
TO VOOOKOUE{0

q Eivai Suvatévva | EivaimBavé va
Devioxetitovaal oxeti{ovtal pe eti{ovrtal pe
n=10 HE TO EPEVUVNTIKO X Ly oX M
TO EPEVVNTIKO TO EPEVVNTIKO
opyavo
épyavo opyavo
MeiCwv Staxwplopog (Babuou 0 0 0
ERF)
MeplpepIkn epPOAR 0 2 0
Awpdtwpa/Apoppayia 5 0 0
AMo (Apatoupia,
pAeBokopikr Taxukapdia, 3 0 0
Suogopia oo umod Beparneia
KATw AKPo pETA TN Sladikaaia)

Supmnepdopata: H amoTeNeoPATIKOTNTA TOU CLUOTHPATOG Turbo-Booster katadeixtnke amod
ONUAVTIKN HEIWON TNG TOCOOTIAING OTEVWONG TNG SIAUETPOU, amd TNV apxIkr a§loAdynon éwg
TO XPOVO PETA TN Xprion Tou ouoTApatog Turbo-Booster. H peiwon katd 35 % oto mocootd (%)
OTEVWONG SIAPETPOU, KATA PéCO OPO, TANPOUCE TO TENIKO ONEIO Yia Eppavion peiwong = 20 %
TOU TTOC00TOU (%) 0TéEVWONG SIApETPOU.
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H pelétn katédeie ot 1o cvotnua Turbo-Booster sival ac@alég yia tn Bepamneia acbeviv
HE OTEVWOELG KAl amo@pAagels péow Twv omoiwv eival duvatr n SiéAeuon odnyou cUPUATOG
oTNV €MMOAAC pnplaia aptnpia Kat TNV tyvuakn aptnpia, onw¢ amodeikvietal and tnv
anouasia eueAaviong peovwy avemBUUNTWV EVEPYEIWV Katd Tn Sldpkela tng €€dunvng
TapakolouBnong.

8. ESATOMIKEYXH THX ©OEPATEIAZ
Ot kivduvol Kal Ta o@éAn mmou TeplypdgpovTal avwTépw Ba mpémel va e€eTdlovTal TPOCEKTIKA
yla KGBe acBevi miptv amo tn xprion Tou cuoTrhpatog Turbo-Tandem.

9. EFXEIPIAIO XEIPIZTH

MEPIOPIZMOI

. H xprion tou cuotipato¢ Turbo-Tandem amaitei Tn Aetoupyia TOU CUCTAPATOC
Nelep Sieyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™. H xprion tou cuotrpatog Aéilep
Steyeppévou Siuepoug (Excimer) CVX-300™ emtpémetal HOVO O€ 1ATPOUG TIOL Eival
EKTTAUSEVEVOL OF TIEPIPEPIKEG QAYYEIOKEG EMEUBACELC Kal TTANPOUV TIC AMAUTACELG
ekmaideuong mou mapatiBevtal oTo eyxXePISIO XEIPIOMOU TOU GUCTAPATOC Aéllep
Steyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™.

. To oUotnpa Turbo-Tandem umopei va AEITOUPYNOEL €VTOG €UPOUG EVEPYEIOKAG
mukvotntag  (fluence) 30-60 kat ocuxvotntag emavaAnyng  25-80 (Hz), o
KATAOTAON «OLVEXOUG» AerToupyiag yia To olotnua Aéllep Sieyeppévou Siuepoug
(Excimer)CVX-300™.

. Ot puBpioelg Babpovopnong gival ot e€AG: evepyelakn mukvoTnTa 45, 25 Hz.

. Méylon ouxvotnTa emavalnyng 80 Hz mapatnpeitat 6To cvotnua Turbo-Tandem étav
autd ouvodevetal amd to cuoTna Aéilep Sieyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™
He ékdoon AoylopikoU V3.812 1y petayevéotepn. ‘Otav o cvotnua Aélep CVX-300™
gival ékdoong Aoylopikou V3.712 fj TPoyevESTEPNG, N HEYIOTN cuXVOTNTA EMavVAANPNG
givat 40 Hz yia o cuotnua Turbo-Tandem. ZupBouleuteite To Sikd oag cuoTHa Aélep
CVX-300™ yla va mpoodiopioete Tn Aeltoupyikn €kS0amn Tou AoYIGUIKOU TOU.

10. TPOMNOZX AIAGEIHZ

10.1 AmocTteipwon

To ovotnua Turbo-Tandem SiatiBetal amooTtelpwpévo pe 0&eidlo Tou aBuleviou, oe SIMAO

OTEIPO PPAYUO TTOU ATOTEAETAL MO AMOKOMOUMEVN CUCKELATIA G amoKoAoUpEVn BRKn.

Mpoopiletat yia MIA MONO XPHZH. Mnv emavamooTeIpWVETE, PNV enavenegepyaleoTe ouTe va

£MAVAYPNOIHOTIOLETE. TO OPYAVO Eival AMOCTEIPWHEVO GV N CUOKELATTN SV €XEL AVOIXTEL Kal

Sev éxel umooTei {nId. Mn XPNOILOTIOLEITE TO OPYAVO EQV UTTAPXOUV AUPIBONIEG OXETIKA HE TN

OTEPOTNTA TNG CUOKEVATIAG.

10.2 EmBswpnon mpv and tn xprion

Mptv amo ™ Xprion, EMOEWPNOTE OTTIKA TNV AMOOTEIPWHEVN CUOKELATia yia va BeBaiwbeite
ot Sev éxouv mapaPlaotei Ta o@payiopata. To cvotnua Turbo-Tandem Ba mpémet va
e€eTaleTal IPOOEKTIKA yia TUXOV EAATTWHATA (M. KUPTWOELS, OTPERADOEIC i AMNN {nuid).
Mn Xpnolpomoleite To Opyavo €av éxel umooTei {nuid. Eav Bewpeite 6Tl T0 Opyavo éxel
umooTel {nuid, avatpé€te otny evotnta EMIZTPO®H NMPOIONTOS autiv Twv 08nylwv Xpriong.

11. ZYMBATOTHTA
BA. evotnta «MEPITPAOH XYZKEYHZ»

12. OAHFIEX XPHIHZ
12.1 YAIKA NOY AMNAITOYNTAITIATH XPHZH
. la ™ xprion Tou cuotiuatog Turbo-Tandem 7F amaitouvTal Ta akéAouBa UNIKA
0O8nyd ouppata 0,014” (0,35 mm) pe PrKog peyaAUTepo amd 220 cm
- Onkapla ewaywyng 7F
- Onkapta Staotavpwong (crossover) 7F (Bnkdpla Slactalpwong Pe oxeSIaoud
HE peTaANikéG {wveg AEN cuviotivTal)
- S0pLyya ENéYXOU YEUATN UE OTEIPO alatouxo SiaAupa
- Adtaén éyxuong oteipou aAaTouxou SIAAUMATOG UTIO TTiEON (ME IKAVOTNTA
TouNdxioTov 300 mmHg)

. la ™ xprion Tou cuotipatog Turbo-Tandem 8F amaitovvtal Ta akoAouBa UAIKA

- 0O8nya ouppata 0,014” (0,35 mm) pe PrKog peyaAUTepo amd 220 cm

- Onkapla eloaywyng 8F

- Onkdpia Siactavpwong (crossover) 8F (Bnkdpla Slactavpwong pe oxedlAopHO
He peTaANikég {wveg AEN cuviotivTal)

- S0pLyya ENéYXOU YEUATN UE OTEIPO alatouxo SiaAupa

- Adtaén éyxuong oTeipou aAaToUxou SIaAUMATOG UTIO TTiEON (ME IKAVOTNTA
TouNdxioTov 300 mmHg)

12.2 MPOETOIMAZIA TOY OPTANOY

1. Me oOTeipa TEXVIKN, AQAIPECTE TIPOCEKTIKA TO ouotnua Turbo-Tandem amd tn
OUOKEVAOIa. AQAIPEDTE TIG OPAVEG TNG CUCKELATIaG amd To §ioko. AVOONKWOTE TO
oUOTNHA amé TO HAUPO aKPaio TEUAXIO (AVapépeTal we eyyug oL{EUKTNG) OTO HECO
ToU SioKOU Kal TapadwoTe TO EKTOC TOU OTEipou TeSiou WoTe va eloayBei 0To cuaTnpa
Nelep Sieyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™,

MPOZOXH: O eyyu¢ culelKTng Tou Kabetripa Aéilep ouvdéetal Hovo oto cUoTtnua Aélep
Sieyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™ péow evog TUAMATOG omioBiag owArvwong Kat Sev
Tipoopiletal va épBel Ge omOIASATIOTE EMAPN) HE TOV A0BEVH.

2. Eloaydyete Tov €yyug ouleuktn Tou kaBetripa Aéilep oto cuoTnua Aéilep Sleyeppévou
Sipepoug (Excimer) CVX-300™ kat TomoBeTroTe éva Bpoxo TG omiobiag cwAvwong Tou
KaBetrpa Aélep OTO OTATO EMEKTACNG TOU CUCTHHATOG AélEp.
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3. Maote ™ AaPr tou 0dnyou kabetipa Aéilep Turbo-Tandem amnd 1o péco tou Siokou
OUOKELAOIAG KAl AQAIPETTE TO UTTOAOLTIO CUCTNHA.
4. Mptv amo tn xprion Tou cuotipatog Turbo-Tandem, eE€TACTE TPOGEKTIKA TO OPYAVO Yid

TUXOV KUPTWOELC, OTPEPAWOELG 1} AANN {npid. Mia EAa@pd KapmuAdTnTa Tou Kabetrpa
gival @uololoyikn Aoyw NG cuokevaciag kat dev emnpedlel v amddoon i TNV
QACQANELD TOU OPYAVOU.

MPOZOXH: Mn xpnotdormoleite to cvotnpa Turbo-Tandem edv TOPATNPNOETE TUXOV
{nué. Edv Bewpeite 6Tt To dpyavo éxel umootei {npid, avatpéfte otny evétnta ENIZTPOOH
MPOIONTOZ autwv Twv 08nylwv Xpriong.

5. Mpv amd ™ Babupovopnon, ekmAUVTE Tov dova Tou KaBeTipa pE OTEIPo alatouxo
Stahupa, péow tne BUpag Ekmuong TG AaBrig mou BpickeTtal 0To uNXaviopd Aafrg.

6. KoaAuyte T BUpa éKmAuong e To KaAuppa luer To omoio TapéxeTal 0Tn CUOKELAGIA TOU
ovotripatog Turbo-Tandem yla va amogeuyBei emotpori uypou.

7. EmBePaiote 611 0 kabetipag Aéilep eival eKTeOeIUéVOg OO TOV ECWTEPIKO AUAO
ToU 08nyou Kabetrpa, MpowbwvTtag Tov Kabetipa Aéwllep otn Béon eméKTaong Tou
(Ewdva 2 - B ©éon enéktaonc). Mpowdriote Tov Kabetipa Aélep otn Béon eméktaong,
méCovtag padi Tov eyyug Kat Tov TIEPIPEPIKS SioKo TToU BpickovTal 0To UNXaVIoHO AaBiG.

8. Mpwv amd tn Babuovounaon, BeBaiwdeite OTL To MEPIPEPIKO AKPO Tou KaBeTpa Aéwllep
glval oteyvo.

MPOXZOXH: Befawwbeite 611 T0 Akpo Tou Kabetpa Mélep eival oteyvd. Edv 1o dkpo tou
kaBetripa Aéilep gival uypo, UMOPE( va amoTtparnei n emMTuxr¢ Babuovopunon Touv opydvou.

9. BaBuovopriote tov Kabetripa Aéilep O€ EVEPYEIOKN TIUKVOTNTA 45 Kal O ouxvoTnTd
25 Hz, kaBwg kat oUHPWVA HE TIC 08NYIEC TTOU TTAPEXOVTAL OTO EYXEIPISIO XEIPIOHOU TOU
ovotipatog Aéilep Sieyeppévou dipepoug (Excimer) CVX-300™.

10.  Agou o kaBetrpag Méilep BabuovounBei pe emtuyia, paléPte mMfpwe Tov Kabetrpa
Nélep TPOG Ta TOW OE OXEON HE TN PAUTTIA TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TECOVTAG Kal TOUG
SUo Bpayioveg ameeuBépwaong mou PBpiokovtat 6To unxaviopd Aang (Eikova 2 - Oéon
TIANPOUG Haléuatoc).

1. ExmAUVTE Tn BUpa 08nyol cUPpATOC Tou KABETAPa He OTEIPO ahatouxo StéAupa.

MPOXZOXH: Edv 10 dkpo Tou Kabetrpa Aéilep Sev palevetal amod Tn pATA, AQoU THECETE Kal
Toug Suo Bpayioveg ameeuBépwong, TOTe TPaPr&Te Tov eyyug dioko TG AaPr¢ yia va palépete
Tov kaBetpa Aéilep. Eav o kaBetripag Aélep Sev palevetal, amoppidte 1o dpyavo Kat avoite
£va aN\o 6pyavo. Edv Bswpeite 611 To dpyavo €xel umooTei {nNpId, avatpé€te oty evotnta
EMIZTPO®H MPOIONTOZX autwv Twv 08nytwv Xpriong.

12. Evudatwote tnv e{wtepikh €m@dvelad tou ocvotiuatog Turbo-Tandem yia va
EVEPYOTTIOINOTE TNV USPOPIAN EMKANUYN. EUBamTioTE TO AEITOUPYIKO PKOG TOU 08nyou
kaBetpa Aélep oe pia AeKAvn 1) OKOUTIOTE pe NMIEC KIVAOELG To dpyavo pe yala
EUMOTIOPEVN HE OTEIPO aAaToUxo StaAupa.

12.3 AIAAIKAZIA

1. XPNOIHOTIOINOTE TN CUVABN TEXVIKY PNPIaiag TApAKEVTNONG Kal El0AyAyeTe Bnkdapt
sloaywyng 7F (ya xpron pe to ocvotnua Turbo-Tandem 7F) 1} Bnkdpt elcaywyni 8F
(yta xprion pe 1o cvotnpa Turbo-Tandem 8F) péoa otnv Koy pnplaia aptnpia pe
0pBoSpopo 1 avadpopo tpodmo.

2. ExteNéoTe ayyeloypagpia apxikng alohdynong, Kavovtag £yxuon OKIaypa@Ikou HEGOU
Héow Tou Bnkaplov Elcaywyng 1 Tou 08nyoU KABETHPA CUPPWVA HE TNV TUTTIKH TEXVIKI.
Nd&BeTe 1kOVEC OE S1AQOPES TTPOPBONEC, OKIAYPAPWVTAG TIG AVATOUIKES ATTOKAICELG KO TN
Hop@oloyia TG BAARNC (1 Twv BAaBwv) mou mpémet va urmoPAnBsi (1} va umofBAnBouvv)
o€ Beparneia.

3. Elocaydyete odnyd olUppa 0,014” péow Tou onueiou mou TPOKEITal va umoRAnOsi
oe Bepameia, péow Tou Onkaplol eloaywyng 1 tou odnyou kabetrpa. Mapoucia
anoé@padng fj amokAEIoHoU TTou gival avBEKTIKOI 0TO GUPHA, PITOPE( va Xpnaotpomotn i
o kaBetnpag Aélep Turbo Elite™ yia tnv umofonnon tng emavacnpayyonoinong Tou
OTOXEVOHEVOU Onpeiou Bepameiag.

4, EmPeBaiwote 611 TO ayyeio ava@opdg givat 5,0 mm 1 peyaAUTepo yia To cuotnua
Turbo-Tandem 7F 1} 5,5 mm 1} peyalUTepo yia to cuotnua Turbo-Tandem 8F mptv and
™ Xeron tou ouotrpatog Turbo-Tandem.

5. Mpwv amd ™ xprion Tou ocvothpatog Turbo-Tandem mpémel va eivar gpeavig
ayyeloypa@ikd évag auldg = 2 mm yia 1o ovotnua Turbo-Tandem 7F 1y évag aulog
> 2,5 mm yia 1o oUotnpa Turbo-Tandem 8F 6To oToXELOHEVO TURA BEpameiag.

6. MpowBnote 1o MePIPePIKO AKPO Tou cuaTApatog Turbo-Tandem mavw amod To gyyug
dkpo tou 08nyou cuppatog 0,014” Otav To 08nyo cUppa TPowONOEi PEow Tou AKpou
Tou KaBetrpa Aéilep, ouvexiote va mpowbeite To 08nyd cUPHA HECW TOU CUCTHHATOG
Turbo-Tandem péxpt va éxete mpooBaon oTo £yyUg AKPo.

7. Y76 aKTIVOOKOTIIKO €NeYX0, 08nyNnoTe To cuotnpa Turbo-Tandem otn BAARN. H Eikova
1 Seiyvel Toug SLAPOPOUC AKTIVOOKIEPOUG OEIKTEG Kal TN OXEONn TOUG WE TIPOG TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU 0pyAavou. BeBaiwbeite 6T1 To dkpo Tou Kabetrpa Aéilep BpiokeTal
ot Béon palépatog (Eikdva 2, A) yia va eENaxIoTomoInoeTe TNV mpokAnon {nuidg otov
KaBeTpa Katd tn SidpKela TNG MPoWwONONG Tou CUCTANATOC TTPOC TN BAARN.
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MPOEIAOMOIHZH: Mnv emixelpeite va mpowORoeTe 1 va palépete to ovotnua Turbo-Tandem
£dv aloBavOeite avtioTaon, mPOTou MPOCSIOPICETE TNV AITIA TNG AVTIOTACNG ME AKTIVOOKOTINGN
1 dMa péoa. H xprion pmopei va odnynaoel o€ mapapdpewon ry amokOAANoN Tou TTEPIPEPIKOY
dkpou i oTPERAwonN Tou cuotrpatog Turbo-Tandem.

MPOEIAOMNOIHZIH: Mnv enekteiveTe T {Wvn CUAVONG TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU Tou KaBeTrpa
Milep mépa anmd ™ {Wwvn OAPAVONG TIPOCAVATOANICHOU Tou cuoTthipatog Turbo-Tandem.
Mmopei va éxel we amoTtéAecpa Ty mPAKANon {NIAG 0TO AKPO TNG CUCKEUNG.

MPOXZOXH: EmBefaiwote 6Tt 0 kabetrpag Méwlep eivatl otn Béon paléuarog otav mpowdeite i
Halevete To ovoTtnpa Turbo-Tandem xwpic ekmoprn aktivoBohiag Aélep.

MPOXZOXH: Mnv mélete oUTe va oTpé@ete umepBOAIKA To ovotnua Turbo-Tandem kabwg avtd
UITopEi va 08nynoeL Og TapapopPWaon To TIEPIPEPIKOU AKPOU 1) OTPEBRAWGCN TOU 0pYAvou.

8. EyKATaoTAOTE éva oUOTNHA £yXUONG AAATOUXOU SIAAUHATOC UTTO TTHEDN OTNV TIARUVN
Tou OnKaplol gloaywyn¢ 1 Tou Bnkaptov Slactavpwong. Agv givat Suvatr n éyxuon
alatoUxou SlaAvpatog péow Tou cuothpatog Turbo-Tandem, ald 1o alatouyxo
Sté\upa pmopei va @taoel oo medio katdhuong péow Tou Bnkaplol el0aywyng f Tou
Onkaplov Slactavpwong. EKMUVTE To cUoTNHA Kat SIacQAAIoTE 0TI £XOUV EKTTAUBET Kal
KATOMIV £50UV KAEIOEL OAOL Ol CWARVES TIpIV TNV évapén TN Katahuong He Aélep.

9. A@oU To dkpo Tou cuotnuatog Turbo-Tandem Bpedei otn BAARN, Mpowdrote Tov
kaBetpa Méilep oTNV MAATPOPHA TOU TIEPIPEPIKOV AKpou, éEovTag padi Tov eyyug Kat
Tov TIEPIPEPIKO Sioko péxpL 0 kaBeTrpag Aéilep va mpowbnBei otnv embuuntr Béon
oTn PAUTA TOU AKPOU.

10. EyxUote okiaypa@ikd péco péow Tou Bnkaplol elcaywyng 1 Tou Bnkaplov
«Slactavpwone» (Crossover) yia va emainBevoete ™ Béon Tou kabetripa Aélep
UTTO AKTIVOOKATNON.

11. ApxioTe TV ékmAuon pe aAaToUxo SIGAUpA HECW TOU CUCTAMATOG £yXUONG LTS Trieon
Kat KaBapioTe To oKIAYPAPIKO péco amd to medio mou MPOKEITal va unmoBAnbei oe
Oeparneia pe Néwlep.

MPOZOXH: Befaiwbdeite 6T £xel KMAVOE TO OKIAYPAPIKS PHECO ATO TO AyYEio TTOU TTPOKEITAL VA
unofBAnBei oe Bepameia mptv amod Tnv evepyormoinon Tou Aéilep.

12.  Ynd OKTIVOOKOTIKO €AeyXo, TMATAOTE Tov TOSOSIAKOTTN Tou GUOTHHATOG Aéilep
Steyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™ kat mpowOriote APTA (Atydtepo amd 1 mm 1o
SeutepoAenTo) To cuoTnua Turbo-Tandem 2-3 mm evtdg TNG OTEVWONG, EMTPEMOVTAG
otnv evépyela Aélep va TTPAYUATOTOINCEL GWTOKATAAUON TOou €mMBUUNTOU UNIKOU.
Juveyiote Tnv mpowOnon tou cuoThpatog Turbo-Tandem péow Tou 0dnyov cUPHATOG
He Tov 810 pubuod, Aiydtepo amd 1 mm 1o SeutepONenTo, SlapECOU OAOKANPOU TOu
HUAKOUG TOU onueiou mou MPOKettal va urmoPAnBei oe Bepaneia. Pubuiote ™ pomn
OTPEYNE TOU CUCTAKATOC YIa TN S1aTriPNon TOU TPOCAVATONGHOU TOU AKPOU.

MPOEIAOMNOIHZH: Mpowbeite T0 cUOTNUA HOVOV UTIO AKTIVOOKOTIKY KaBodrynon yia va
emPePawoete T B€on Kal TOV MPOCAVATOAICHO Tou Akpou. Pubuiote t porr otpéPng Tou
OUOTAKATOC yia TN S1aTHPNCN TOU TPOCAVATOAIGHOU TOU GKPOU.

13. Apriote eAeVBepo TOV TTOSOSIAKOTITN VIO VA QTEVEQYOTIOINCETE TO ovoTnua Aélep
Steyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™. Tevikg, ouviotatal va pnv &emepvdre
Ta 20 OSeutepOlenta OuveXoUG Xprong Allep. ZUVEXIOTE TNV EKMOPT NG
aktivofohiag Aéwllep oe pubud Aiyotepo amd 1 mm 1o SeutepdAenTo, o€ Bpata Twv
20 SEUTEPOAEMTWY, HEXPL VA TIPOOTIENACETE TNV amd@pagn 1 va SnpIoupynoeTe emapkn
apxikr} 066.

14. Madléyte tov kaBetripa Méilep amd v MAATPOPHA TOU TIEPIPEPIKOU AKpov, ElovTag
Kat Toug dvo PBpaxiovee amehevBépwong mou Bpickovtal 0To PnXaviopo Aaphg kat
enavatonofetriote To cuoTNpa Turbo-Tandem miow oTo €yyU¢ dkpo TNG BAGRNG.

MPOXZOXH: EAv 10 dkpo Tou Kabetrpa Aéilep Sev palevetal amod Tn pATA, AQoU THECETE Kal
Toug Vo Bpayioveg ameheuBépwong, TPaBri&Te Tov eyyug Sioko TG AaPr¢ miow yla va palépete
Tov kaBetripa Aéwlep. Edv o kabetipag Aéilep dev palevetal evdow Bpioketal oTov acbevn,
TIAOTE HE TIPOCOKT) TOV TIEPIPEPIKO Sioko kal TPaPRETe apyd Tov £yyug Sioko Hakpla amd Tov
TIEPIPEPIKO SioKO yla va amoondcete TN Aafry o U0 EexwploTd TUpaTa. Mn PETAKIVETE
OTIOIOSATIOTE TUAKA TOU CUCTHHATOC TIEPIPEPIKA, KABWES autd pmopei va mpokaléoel BAARN
oTo ayyeio. TpaPr&Te pe To xépt TOV €yyUG SioKo TIOU Eival TPOCAPTNHEVOG OTOV KABETHpa
Nelep €yyUG, PEXPL TO TIEPIPEPIKO AKPO Tou KABEeTHpa Aélep va amopakpuvBei amd tn pauma
Kat agaipéote padi kat toug SVo KaBeTPEC PECW TOL ONKAPLOV EI0AYWYNAG.

15. Ané T Aafrf} TOU OUCTAATOG TIEPIOTPEYTE TO Opyavo Katd 60-90° Kat emavaldpete
Ta Prpota  ekmopmmg  aktivoPBoNiag Aélep  (11-14). Zuvexiote va  TIEPIOTPEPETE TO
ovotmua Turbo-Tandem kai emavaldBete ta Pripata  ekmourmc aktvoBoNiag Aélep
yia va TIETUXETE To emOUUNTO OmMOTENEOHA. [MEPIOTPEPETE TIAVTOTE TO GUCTNHA TIPOG
mv dla katevBuvon (Se§ooTPoPa 1 aPIOTEPOOTPOYA) WOTe va  Slatnpeite éva
onueio avagopdg yila Tov TIPOoAVOTOMOMO Kal TV €UBUYPAUION TOU OUCTHHATOG
PuBpioTe tn porr oTPEPNE TOU GUCTAKATOC YIa TN SIATrPNON TOU TIPOCAVATONGHOU TOU AKPOU.

MPOEIAOMNOIHZH: Mpowbeite T0O CUOTNUA HOVOV UTIO AKTIVOOKOTIKY KaBodryynon yia va
emPBePawoete T B€on Kal TOV MPOCAVATOACHO Tou Akpou. Pubuiote t porr otpéyng Tou
OUOTAKATOC yia TN S1aTHPNCN TOU TPOCAVATOAIGHOU TOU GKPOU.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv enekteivete T {Wvn CAUAVONG TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU Tou KaBeTrpa
Mlep mépav TG {wvng oripavong mMPoocavatoAlopol Tou opydavou Turbo-Tandem (Eikéva 3).
H evépyeia auti umopei va mpokahéoet {npid 1o dKpo TNG CUCKEUNG.
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MPOEIAOMOIHZH: Mnv eyxéete oKIaypa@IKA péoa péow Tou ouotrpatog Turbo-Tandem r) Tou
aUAoU 08nyoL GUPHATOC, EMELS AUTO UMOPE] VA TIPOKANEDEL TO KAEISWHA TOU GUOTAKATOG KAl
Va 08NN OEL OE TIEPAITEPW ETIITAOKEG.

16. MNa va agaipéoete 10 ovotnua Turbo-Tandem, umd aktivookomikr kabodrynon,
paléyte tov kabetpa Aéilep méfovtag kal Toug SUo PBpayioveq ameAevbipwong
Tou BpiokovTal 0To PnXaviopd Aafrg kat emPBERADOTE OTI TO TEPIPEPIKO AKPO TOU
kabetripa Méilep Bpioketatl MAnciov Tou Kabetripa Kat Sev ivat TAEov EUBLYPAUUICHEVO
HE TV MAATQOPHA TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU. TNV Elkdva 1 amelkoviletal To GKpo Tou
kabetripa Aélep og kataaTtaon MAPOUG HalépaToq.

17. AnooUpete T0 ovotnua Turbo-Tandem amd Tov acbevr) evéow Siatnpeite v
TEPIPEPIKN B€on Tou 08Nyl CLPHATOG.

18. ‘ONog 0 €€OMNIOHOG Ba TIPEMEL VA AMOPPITITETAL CUMQWVA HE TOUG VOOOKOUEIAKOUG
KOVOVIOHOUG OXETIKA PE EMKivEuva Blohoyika amdBAnTa.

12.4 ENIZTPOO®H MPOIONTOX

Y€ TEPIMTWON TTOU TO OPYAVO TIPOKEITAL VA EMOTPAPE APATOU AVOIXTE(, AOyw Tapamévou 1y
OTTOIOUSHTIOTE IOXUPIOHOU Yial QVEMAPKH amdS00n Tou TIPOIOVTOG, EMKOIVWVACTE HE TO TUAUA
TIapakoAoUBNONG HETA TNV KUKAOPOP{a TOU POIGVTOG OTNV AyoPd Yia Va EVIUEPWOEITE OXETIKA
He T Sladikacia EMOTPOPG HOAGHEVWV TIPOTOVTWVY 0TI aKONOUBEC SIEUBUVTELS EMKOIVWVIAG:
TnA.: 4313343 47 050 1} +1-888-341-0035 - Email: complaints@spectranetics.com.

13. MEPIOPIZMENH EFTYHZH KATAZKEYAZTH

O KATAOKELAOTHG gyyudtal 6Tt To cvotnpa Turbo-Tandem Sev mPOKeITal va MAPOUGCIACEL
ENATTWHATA OTO UNIKO Kal TNV KATAOKEUH, OTAV XPNOIHOTIOLETAL TIPIV aTTd TNV avaQePOHEVN
nuepopnvia AREng. H €ublvn TOu KATAOKELAOTH OCUMQWVA HE TNV TAPOLCA €yyvnon
TEPIOPIfETAl 0TV AVTIKATACTAON 1] TNV EMOTPOPH XPNHATWV TNG TIMAG ayopds yla
omolodnmote eEhattwpatikd cuotnua Turbo-Tandem. O katackevaotrig Sev Ba givat umevBuvog
yla aKoUOIEG, EI8IKEG I} amoBeTIkEG (NG TOU TIPOKUTTTOUV amd TN XPrion TOU CUCTHAHATOC
Turbo-Tandem. Znud oto cvotnua Turbo-Tandem mou mpokaleital amd KaKr) HETaxgipion,
Tpomonoinon, eceaipévn @UAAEN 1| XelPIopd f omoadrmote AN amotuyia THPNONG AUTWV
Twv O8nywv Xpriong Ba amotelei artia yla TNV aklPWON NG TTAPOUOAS TIEPIOPIOHEVNG
eyyunong. H MAPOYZA MEPIOPIZMENH EFTYHZH ANTIKAGIZTA PHTA OAEZ TIZ ANAEZ
EFTYHZEIZ, PHTEZ 'H ZIQMHPEZ, ZYMMNEPINAMBANOMENHE THX ZIQMHPHE EFTYHIHZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAX F1A ZYTKEKPIMENO ZKOMO. Kavéva dtopo
f ovtoTNTa, CUUMEPINAUBAVOUEVWY OTIOIWVEHTIOTE €EOUCIOSOTNHEVWY AVTITPOOWITWY 1
HETAMWANTWY Tou KataokeuaoTr Sev €xel TNV €£0UCI0SOTNON Va HETABEDEL I} va EMEKTEIVEL
QUTH TNV TIEPIOPICPEVN €yyUNnon Kat omoladrmote mpoondbeia va yivel katt tétolo dev Ba
gival ekteNéotun katd Tou Kataokevaotr. H mapouoa meploplopévn eyyonon KaAUTTel povo
T0 ovotnpa Turbo-Tandem. MANPOPOPIEG OXETIKA e TNV €YyUNON Tou KaTaokeuaoTr yia To
ovotnua Aélep Sieyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™, pmopeite va PBpeite 0To UMK
TEKPNPIWONG TTOL APoPdA TO GUCTNHA AUTO.

14. MHTYNIKA ZYMBOAA

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)

EAdx10T0 €yKdpoto mpo@il (avacuppévo) MéEYI0TO EYKAPOIO0 TIPOPIA (EKTETApEVO)
Wire Compatibility <J. sw Sheath Compatibility @
SupBatdtnta cuppATOG T Max 0D SupBatétnta Bnkaplov

Quantity QTY Working Length

Moootnta Mnkog Aertoupyiag

Laser Guide Catheter Laser Catheter

KaBetrnpag pe o0dnyod Aéillep KaBetrpag Méilep

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1

MNedio evépyelag (mJ) oe pon 45 MNepiéxet: Moootnta Mwpdtwy luer: 1
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician. -
Mpoooxn: H opoomovéiakr vopobeaia (twv H.M.A.) emtpémel Tnv mwAnon -
TOU OpyAvou auTou povo amd 1aTpd 1) KATOTV EVTOARG laTPoU.
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1.  AZESZKOZ LEIRASA

A Turbo-Tandem rendszer (Iézeres vezetGkatéter lézeres aterektomia-katéterrel) egy lézeres
aterektomia-katéter, amelynek elmozdulasat (rézsutos helyzetbe kerllését) az azt koriilvevé
vezetGkatéter segiti. A Turbo-Tandem rendszer az ingvinalis érrendszer alatti koncentrikus és
excentrikus elvaltozasok iranyitott ablacidjara szolgal 5,0 mm vagy nagyobb atmé
a7 F méret(i Turbo-Tandem rendszer esetében, illetve 5,5 mm vagy nagyobb atméréji erekben
a 8 F méretli Turbo-Tandem rendszer esetében. A Turbo-Tandem rendszer nem hasznélhato
teljes vagy kozel teljes okkluzié esetén. A Turbo-Tandem rendszer hasznalata elétt a 7 F méretti
Turbo-Tandem rendszer esetében >2 mm &tmérgjd, a 8 F méretli Turbo-Tandem esetében
>2,5 mm atmérdji lument kell vagy létrehozni, vagy angiografidval igazolni a célszegmensben.

ATurbo-Tandem rendszer vezetékatéter része lehetévé teszi, hogy a benne évé [ézeres katéter
disztélis vége az ér lumenének centrilis sikjabol elmozduljon, ezaltal a katéter az éren beliil
korkoros iranyban mozgathatova és szabadon elhelyezhetévé valik. A Turbo-Tandem rendszer
két méretben &ll rendelkezésre. A 7 F méretl Turbo-Tandem rendszer 7 F hiivelymérettel
kompatibilis, a maximalis atjutasi atméré 4,00 mm (0,160 hivelyk), ha a lézerkatéter kitolt vagy
nem centrélis helyzetben van. A 8 F Turbo-Tandem rendszer 8 F hiivelymérettel kompatibilis,
a maximalis atjutasi atméré 4,7 mm (0,185 hiivelyk), ha a lézerkatéter kitolt vagy nem centralis
helyzetben van. A Turbo-Tandem modellek belsé |ézerkatétere tobb optikai szalbdl all,
amely korkorosen rendezédik a 0,35 mm (0,014 hiivelyk) méretii vezetdrottal kompatibilis
lumen koriil, és egy szaloptikas felszini tertilettel rendelkezik, amely hasonlé a 2,0 mm-es
lézerkatéteréhez. A lézerkatéter a Spectranetics CVX-300™ excimer lézerrendszerhez egy optikai
csatlakozoval és egy 6sszekoté vezetékkel csatlakozik. A Turbo-Tandem rendszer vezet6katéter
részét képezi egy beépitett oblitébemenettel ellatott fogantyu, egy proximalis csatlakozd, egy
Osszekotd vezeték, egy fesziilésgatld vezeték, egy hidrofil bevonatu, 6sszefonott szalakbol allo
szar, két sugarfogd jel6lsav a disztalis csticson, amelyen egy témasztoperem van, valamint
egy sugarfogo jel6lésav a lézerkatéter disztlis végén. Az 1. abran lathatok a Turbo-Tandem
rendszer részei és elhelyezkedéslik.

proximalis csatlakozd

Osszekotd vezetékr T
%;ﬂii_@ |

B kioldokar sugarfogd
vezetédrét-'\ — Sblitébemenet jelzések
bemenet " S VAR
proximalis kérlemez —7 disztélis korlemez disztalis

fogantyuszerkezet ~ kioldokar cstics

1. abra: A Turbo-Tandem lézeres vezet6katéter lézeres aterektomia-katéterrel

Hasznélat kozben a |ézerablacios katéter elérehalad a vezetSkatéter belsé lumenében, majd a
disztalis cstics peremére Ul fel, ami a lézerkatétert kimozditja a kozponti sikbol. A vezetSkatéter
kiils6 felszinének hidrofil bevonata cs6kkentia surlédast aTurbo-Tandem rendszer érrendszeren
beliiliiranyitasa kozben. A vezetékatéter Gsszefonott szara a Turbo-Tandem rendszer proximalis
végén kifejtett forgatonyomatékot a disztélis csticsig vezeti, ennek hatasara az eszkozt a
vezetdrot tengelye mentén korkords iranyban elmozditja (1. abra). A lézerkatéter disztélis
csticsanak kitéritése és a forgatonyomaték atvitele teszi lehet6vé, hogy az eljérast végzé orvos
arendszert az éren belll pontosan a kivant sikba mozdithassa.

A tobbszalas lézerkatéter az ultraibolya tartomanybol kozvetit energiat a Spectranetics
CVX-300™ excimer lézerrendszerbdl az artériat elzard képletbe. Az ultraibolya tartomanyu
energia eljut a lézerkatéter csucsaig, és fotoéablacioval tavolit el kilonbdzé morfoldgidju
elvaltozasokat, mint példaul ateréma, fibrozis, meszesedés vagy trombusz, igy rekanalizélva
a karosodott ereket. A fotoablablacié folyamata soran az energiat kozvetité fotonok sejt
szinten romboljdk a molekuldris kotéseket, ugyanakkor nem okoznak hdékarosodast a
kornyez6 szovetekben.
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2. abra: A Turbo-Tand d i h t (A.) és eloretolt (B.) helyzetben
A lézeres katéter jel6lGsavja Helyzetjelz6 sav

Disztalis jelol6sav

A lézerkatéter csticsanak elhelyezkedése
3. dbra. A Turbo-Tandem rendszer csticsanak elhelyezkedése kitolt helyzetben

1. tabla liszaki jellemzok - a Turbo-Tandem lézeres vezetdkatéter lézeres
aterektomia-katéterrel
Hivatkozasi szam 472-110-002. 482-110-02.
Munkahossz 110cm 110cm
Drét-kompatibilitas 0,014 hiivelyk (0,35 mm) 0,014 hiivelyk (0,35 mm)
Hiively-kompatibilitas 7F (=0,098 hiivelyk/2,5 mm) | 8F (=0,113 hiivelyk/2,9 mm)

Minimaélis keresztezési atmérd

(visszahtzott llapotban) 0,094 huvelyk (2,4 mm) 0,107 havelyk (2,7 mm)

Maximélis keresztezési atméré . .

(elretolt allapotban) 0,160 huvelyk (4,0 mm) 0,185 hivelyk (4,7 mm)
2,0 mm-es vezetédrotra 2,0 mm-es vezetédrotra

Lézerkatéter

felfliz6tt (Over the Wire - OTW) | felfliztt (Over the Wire - OTW)

2.  FELHASZNALASITERULET/AZ ESZKOZ RENDELTETESE
Az ingvinalis érrendszer alatti artéridkban aterektémia elvégzéséhez.

3. ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallata.

4. FIGYELMEZTETESEK

. Vezet6drét nélkil ne hasznélja az eszkozt, mert az ér megsériilhet!

. Ne tolja ki a lézerkatéter disztalis csucsanak jeldlésavjat a Turbo-Tandem rendszer
helyzetjelz6 savjan tul (3. dbra)! Ez az eszkoz csucsanak sérilését okozhatja.

. Csak fluoroszkdpias ellenérzés mellett tolja elére, illetve mozgassa a Turbo-Tandem
rendszert, hogy ellenérizhesse a csucs helyét és helyzetét.

. Ha ellenallast tapasztal, ne prébdlja meg eléretolni vagy visszahtzni a Turbo-Tandem
rendszert, amig fluoroszkdpia segitségével vagy mas médon meg nem éllapitotta az
elakadas okat! Ez a disztalis cstics deformalddasat vagy levalasat, illetve a Turbo-Tandem
rendszer hurkolédéasat okozhatja.

. Ha a katéter tulhalad a helyzetjelz6n vagy a helyzetjelz6 mogé kerll lézerezés vagy
a rendszer el6retoldsa kozben, alljon meg, és mérje fel a helyzetet, mielétt folytatna
(3. dbra). A lézerezés folytatasa vagy a rendszer tovabbi el6retoldsa a katétercstcs
sériilését okozhatja!

. Ne fecskendezzen be kontrasztanyagot a Turbo-Tandem rendszeren keresztul vagy a
vezet6drot lumenén &t, mert ettdl eldugulhat a rendszer, és ezzel szovédményeket
idézhet el6!

. NE sterilizélja Gjra vagy haszndlja Gjra ezt az eszkozt, mert ez csokkentheti a

teljesitményét vagy novelheti a nem megfelelé Ujrafeldolgozas kovetkeztében
létrejové keresztfert6zés kockdzatat! Ennek az egyszer hasznalatos eszkéznek az
Ujrafelhasznalasa a beteg sulyos sériléséhez vagy haldldhoz vezethet, és érvényteleniti
a gyartoé garancidjat.

5. OVINTEZKEDESEK

. A CVX-300™ excimer lézerrendszer hasznélatba vétele el6tt alaposan olvassa el a
hozza tartozé kezel6i kézikonyvet annak érdekében, hogy a rendszert biztonsdgosan
tudja mikodtetni.

. Ez a katéter etilén-oxiddal sterilizdlva, STERILEN keriil forgalmazésra. Az eszkdz
EGYSZERI HASZNALATRA szolgal, tilos jrasterilizaIni és/vagy Ujra felhasznalni!
. A termék sterilitasa csak akkor garantalhato, ha a csomagolés bontatlan és sértetlen.

Hasznélat el6tt tekintse meg a steril csomagolast, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a zarak
sértetlenek-e. Ne hasznalja a katétert, ha a csomagolas épsége sériilt!

. Mindig tartsa h(ivds, szaraz helyen. Ovja az eszkdzt a kézvetlen napfénytél és a magas
(60 °C-nal vagy 140 °F-nal magasabb) hémérséklettdl.
. Hasznélat utan a kérhazi hulladékra és a bioldgiailag potencialisan veszélyes anyagokra

vonatkozd, specifikus kdvetelményeknek megfelel6en semmisitse meg az eszkozoket.

. Az eljaras soran megfeleld véralvadasgatlo és értagitd kezelést kell biztositani a beteg
szédmara az intézmény m(itéti beavatkozasokra vonatkozé protokollja alapjan.
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. A lézeres katéter proximalis vége csak a CVX-300™ excimer lézerrendszerhez
csatlakoztathatd, és nem szabad érintkeznie a beteggel!
. Ugyeljen arra, hogy a lézerkatéter csicsa szaraz legyen. A nedves lézerkatéter-cstics
megakadalyozhatja az eszkoz sikeres kalibrélasat.
. Ne hasznalja a Turbo-Tandem rendszert, ha barmilyen sérilést lat rajta!
. Ha a lézerkatéter csicsa nem huzhatd vissza a tamasztoperemrdl a kiolddkarok

lenyomésa utan, hlzza vissza a proximdlis korlemezt, hogy ezzel visszahlzza a
lézerkatétert. Ha a lézerkatéter nem hizddik vissza, miel6tt a beteg testébe vezetné,
tegye félre az eszkozt, késébb jelentse be a hibat, az eljarashoz pedig nyisson ki egy uj
eszkozt. Ha a lézerkatéter nem huizodik vissza, amikor a beteg testében van, 6vatosan
fogja meg a disztélis korlemez részt, és lassan hizza el a proximalis korlemez részt a
disztélis korlemez résztdl, ezzel a fogantyut két kiilon részre vélasztva szét. A rendszer
egyetlen elemét se mozgassa disztélis iranyba, mert ezzel érsériilést okozhat! A
lézerkatéterhez csatlakozd proximalis korlemez részt manudlisan hizza proximalis
irdnyba, amig a lézerkatéter disztalis csicsa el nem valik a tdmasztoperemtdl, majd a
bevezetShivelyen at egylttesen hiizza ki a két katétert.

. Alézerrendszer aktivalasa el6tt tigyeljen arra, hogy teljesen kidblitse a kontrasztanyagot
a kezelni kivant érb6l és a kezelendé teriiletrél.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a lézerkatéter visszahuzott allapotban van-e, amikor épp
nem hasznalja a lézersugarat, és eléretolja vagy visszahtzza a Turbo-Tandem rendszert.

. Ne hasznilja az eszkozt a csomagolas cimkéjén taldlhatd, Szavatossagi idé” lejarta utan!

. ATurbo-Tandem rendszer nem hasznélhato teljes vagy kozel teljes okkluzié esetén!

6. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A periférids excimer lézeres rekanalizacioval kapcsolatban jelen pillanatig nem ismert
semmilyen, az artérias érfalat érinté hosszu tavi nemkivanatos hatas.

A perkutan katéterbevezetéssel jaré beavatkozasokat csak olyan kezel6orvos végezheti, aki
ismeri az eljaras lehetséges szovédmeényeit. A beavatkozas soran és/vagy utana barmikor
felléphetnek bizonyos szévédmények. A lehetséges szovédmények a teljesség igénye nélkdil
a kovetkezdket foglalhatjak magukban: érfal-perforacio, nagyobb disszekcio, alaneurizma,
arteriovendzus fisztula, érspazmus, disztélis embolizacio, trombozis, reokklizio, véromleny
a behatolas helyén, vérzés vagy akut végtagi iszkémia (Acute Limb Ischemia — ALI), amelyek
mindegyike Ujabb beavatkozast, bypass-mtitétet vagy amputélast tehet szlikségessé; valamint
fertézés, veseelégtelenség, idegsériilés, sztrok, miokardialis infarktus, arritmia, haldl és
egyéb szovédmények.

7. KLINIKAI VIZSGALATOK

A vizsgalat 6sszefoglalasa: az ebben a hasznalati utasitasban szereplé adatokat a Spectranetics
tipust Turbo-Booster™ és CLiRpath™ Turbo™ katéterek biztonsdgossaganak és hatasossaganak
vizsgalata soran gydjtotték. A G060015. szamu kisérleti orvostechnikai eszkoz, ,CELLO”
(,CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings” - ,Az érlumenek nyilasanak
tagitdsa CLiRpath excimer lézerrendszer segitségével”) cim(i vizsgélata soran 17 képzési eset
és 48 klinikailag kezelt beteg, vagyis 17 klinikai helyszinen 6sszesen 65 beteg adatait dolgoztak
fel. A kozolt adatok a képzés soran, illetve a klinikailag kezelt betegek adatait 6tvozik.

Hatésossag: A vizsgélat elsédleges hatasossagi végpontja (a sztenozis szazalékos atmérdjének
atlagosan > 20 szazalékos csokkenése egy kdzponti laboratériumban végzett angiografias
értékelés alapjan) a vizsgalt kohorsz esetében a Turbo-Booster rendszerrel végrehajtott kezelés
el6tti allapottal 6sszehasonlitva a sztendzis atmérdjének atlagosan 35 %-os csokkenését
mutatta ki. A masodlagos hatasossagi végpont, a mtitét azonnali sikeressége (a fennmaradé
sztendzis vizudlis értékelése tukrében) a betegek 98,5 %-aban volt megfigyelhetd, a
kezel6orvos vizualis értékelése alapjan.

2. tablazat: A betegek d. grafiai adatai
Valtozé Atlag Sz6ras
Eletkor (év) 68,3 10,1
Betegszam Sz?:a=le6k5§%)
Nem (férfi) 39 60,0
Afroamerikai 11 16,9
Kaukazusi tipus (fehér) 49 75,4
Spanyol 5 77
Koszoruér-betegség (Coronary Artery Disease — CAD) 42 64,6
Miokardidlis infarktus (MI) 16 37,2
Revaszkularizacio 26 60,5
Diabétesz 26 40,0
Magas vérnyomas 57 87,7
Hiperlipidémia 55 84,6
Cerebrovaszkularis események 7 108
(Cerebrovascular Accidents — CVA) !
3. tablazat: Az elvaltozas helye
A kularis elvaltozas helye [¢) (n=65)
Arteria femoralis superficialis (Superficial Femoral Artery — SFA) 60
Arteria poplitea 5
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4. tablazat: Az eljarassal kapcsolatos tudnivalok
MEGJEGYZES: Valamennyi itt szerepl6 adat kozponti laboratériumi  angiografids
vizsgalatokon alapul.

Angiografias eredmények (n = 65) Atlag Szoras (SD)
A referenciaér &tmérdje (mm) 49 0,8
Az elvéltozasok atlagos hossza (mm) 56,0 47,2
A sztenozis szézalékos atmérdje — a kezelés el6tt 771 15,7
A sztenozis szazalékos dtméréje — a Turbo-Booster kezelés utan 42,3 12,8
A sztenézis szézalékos atmérdje — végso érték 211 14,5

Biztonsagossag: Az elsédleges biztonsagossagi végpont lemérése a fébb nemkivanatos
események bekovetkezése alapjan tortént, amelyek a meghatérozas szerint a kdvetkezéket
foglaltak magukba: klinikai perforacio, miitéti beavatkozast igényld, nagy mérett érdisszekcio,
nagy méretli amputacio, cerebrovaszkularis események (CVA), miokardialis infarktus és halal
bekdvetkezte a kezelés sordn, a kérhdzbol torténd elbocsétas el6tt (vagy 24 éraval a beavatkozas
utdn, amelyik hamarabb tortént), a beavatkozést kovetd 30 nap, illetve hat (6) hénap alatt.
A CELLO vizsgalatban a hat hénapos utankovetés soran nem szamoltak be stilyos nemkivanatos
eseményrél. A 12 hoénapos utankovetés végéig egyetlen cerebrovaszkuldris eseményrol
(Cerebrovascular Accident - CVA) szdmoltak be. Osszesen tizenegy sulyos nemkivénatos
esemény tortént, amelyek kozul feltehetéen egy kapcsolodott a kisérleti orvostechnikai
eszkozhdz, ugyanakkor nem tortént egyetlen elére nem lathatd, eszkdzzel kapcsolatos
nemkivanatos esemény sem. A 6. tablédzat mutatja be az eljards alatt és utan, a hazabocsétésig
fellépett nemkivanatos eseményeket.

5. tablazat: Sulyos kiva ények (n = 65 beteg)
Nem a kisérleti Esetleg a kisérleti Valésziniileg a kisérleti
n=11 orvostechnikai orvostechnikai orvostechnikai
kozzel kapcsol kozzel kapcsolatos kozzel kapcsol
Sulyos 9 0 0
Mérsékelt 1 0 1
Enyhe 0 0 0
6. tablazat: Akut kiva ények (n = 65 beteg)

MEGJEGYZES: Az értékek a beavatkozastél a kérhazbol valé hazabocsatasig tartd idészakot
olelik fel.

Nem a kisérleti Esetleg a kisérleti Valo?z!nuI?g
P o akisérleti
orvostechnikai orvostechnikai P
n=10 p P orvostechnikai
eszkozzel eszkozzel o
kapcsol kapc eszkozzel
Jelentds (E. vagy F. 0 0 0
fokozatu) érdisszekcid
Disztélis embolizacié 0 2 0
Véromleny/vérzés 5 0 0
Egyéb (hematuria,
szinuszos tachikardia,
a”bea\l//atko;ast ) 3 0 0
kovetéen kialakuld
kényelmetlenségérzés a
kezelt alsé végtagban)

Kovetkeztetések: A Turbo-Booster alkalmazéasanak hatasossagat igazolta a sztenozis szézalékos
atmérgdjének jelentds csokkenése a Turbo-Booster hasznalata utan a kiinduldsi értékhez képest.
A sztendzis szazalékos atmérgjének 35 %-os atlagos csokkenése teljesitette a végpontnak
megfelel6 > 20 %-os csokkenést a sztendzis szazalékos atmérdjében.

A vizsgalat igazolta, hogy a Turbo-Booster biztonsagosan alkalmazhaté az arteria femoralis
superficialis és az arteria poplitea olyan sztenézisainak és elzarédasainak kezelésére, amelyeken
atjuttathatd a vezet6drot, mert a hat hdnapos utankovetési idészakban nem jelentkeztek
komolyabb nemkivanatos események.

8. BETEGRE SZABOTT EGYEDI DONTESEK
A Turbo-Tandem rendszer alkalmazasa el6tt minden egyes betegnél gondosan mérlegelni kell
az fentiekben ismertetett kockazatokat és el6nyoket.

9. KEZELOI KEZIKONYV

KORLATOZASOK

. ATurbo-Tandem rendszer hasznalatdhoz sziikség van a CVX-300™ excimer lézerrendszer
mukodtetésére. A CVX-300™ excimer |ézerrendszert csak a periférias érrendszeri
beavatkozasokban jartas, a CVX-300™ excimer lézerrendszer kezel6i kézikonyvében
felsorolt képzési kovetelményeknek megfelelé szakorvos hasznalhatja.

. ATurbo-Tandem rendszer 30-60 fluenciatartomanyban és 25-80 ismétlédésifrekvencia-
tartomanyban (Hz) hasznalhaté a CVX-300™ excimer lézerrendszer ,Continuous On”
(,Folyamatosan bekapcsolt”) izemmaodjaban.

. Kalibralasi beallitasok: fluencia: 45, ismétlédési frekvencia: 25 Hz.

. Az ismétlédési frekvencia maximum 80 Hz lesz a Turbo-Tandem rendszerben, ha
a V3.812. vagy fejlettebb szoftverrel miikodé CVX-300™ excimer |ézerrendszerhez
csatlakoztatjak. A V3.712. vagy ennél régebbi szoftvervéltozatokkal miikédé
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CVX-300™ lézerrendszer esetén a maximalis ismétlodési frekvencia 40 Hz lesz a
Turbo-Tandem rendszerben. Vizsgalja meg a sajat CVX-300™ lézerrendszerét, és allapitsa
meg, milyen operécios szoftververziéval miikodik.
10.  KISZERELES
10.1 Sterilizacié
A Turbo-Tandem rendszer etilén-oxiddal sterilizalva, sterilen keriil forgalmazasra, kettés steril
védelemmel ellatva: a lehtizva nyithatd csomagolas egy lehtzva nyithato tasakban foglal helyet.
Az eszkoz KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA készilt! Tilos UjrasterilizaIni, djrafeldolgozni vagy
ujra felhasznalni! Az eszkoz akkor tekinthet6 sterilnek, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen. Ne
hasznalja az eszkézt, ha kételyek meriiinek fel a termék sterilitasat illetéen!
10.2 Hasznalat el6tti ellenérzés
Hasznélat el6tt tekintse meg a steril csomagot, és ellenérizze, hogy a csomagolas és a zarak
sértetlenek-e. Gondosan vizsgalja meg a Turbo-Tandem rendszert, hogy nincsenek-e rajta
sérllések (pl. meghajlas, hurkolddas vagy egyéb karosodas). Sériilés esetén ne hasznalja!
Ha Ggy gondolja, hogy az eszkéz sériilt, olvassa el a jelen haszndlati utasitds ,A TERMEK
VISSZAKULDESE” cim(i részét.

11.  KOMPATIBILITAS
Lasd ,AZ ESZKOZ LEIRASA” cimdi részt.

12. HASZNALATI UTMUTATO
12.1 AHASZNALATHOZ SZUKSEGES ANYAGOK
. A kévetkez6 anyagok sziikségesek a 7 F méret(i Turbo-Tandem rendszer hasznélatahoz:
- 0,35 mm (0,014 hiivelyk) &tmérdj, 220 cm-nél hosszabb vezetédrétok;
- 77 F méretl bevezetéhiivelyek;
- 7 F méretli atvezeté hiivelyek (A fémszalas atvezeté hivelyek hasznalata
NEM ajanlott!);
- Kontrollfecskendd steril fiziologias séoldattal feltoltve;
- Nyomds alatt all6 infuzios rendszer (legaldbb 300 Hgmm-ig hitelesitve), steril
fiziologias sooldattal.

. A kovetkez6 anyagok sziikségesek a 8 F méretti Turbo-Tandem rendszer hasznalatahoz:
- 0,35 mm (0,014 hiivelyk) &tmérdj, 220 cm-nél hosszabb vezetédrétok;
- 8 F méret(i bevezetdhiivelyek;
- 8 F méretli atvezeté hivelyek (A fémszalas atvezeté hiivelyek hasznalata
NEM ajanlott!);
- Kontrollfecskendd steril fiziologias séoldattal feltoltve;
- Nyomés alatt allé infuzios rendszer (legaldbb 300 Hgmm-ig hitelesitve), steril
fiziolégias sooldattal.
12.2 AZ ESZKOZ ELOKESZITESE
1. Steril technikat alkalmazva, ovatosan vegye ki a Turbo-Tandem rendszert a
csomagolasbol. Huzza le a talcarol a boritast. A talca kozepén emelje meg az eszkozt a
fekete szinl végénél (ez a proximalis csatlakozd), majd adja at a steril terileten kivdlre,
hogy a segédszemélyzet csatlakoztassa a CVX-300™ excimer lézerrendszerhez.
FIGYELEM! A |ézerkatéter proximalis csatlakozoéja csak a CVX-300™ excimer |ézerrendszerhez
csatlakoztathatd egy 6sszekotd vezetékkel, és semmiképpen nem érhet a beteghez!

2. Csatlakoztassa a lézerkatéter proximalis csatlakozojat a CVX-300™ excimer lézerrendszerhez,
és illessze a lézerkatéter Gsszekotd vezetékének egy hurkat a lézerrendszer tartokarjaba.
3. Fogja meg a Turbo-Tandem lézeres vezetdkatéter fogantyujat a tdlcacsomag kozepén,

majd ennél fogva vegye ki a rendszer tobbi részét.

4. ATurbo-Tandem rendszer hasznalata el6tt gondosan vizsgalja meg, nincs-e meghajlitva,
meghurkolédva, illetve nincs-e rajta barmilyen sériilés. A csomagolas miatt eléfordulhat
a katéteren kismértékli gorbiilet, de ez nem befolyasolja az eszkoz mikodését
és a biztonsagot.

FIGYELEM! Ne hasznalja a Turbo-Tandem rendszert, ha barmilyen sérilést lat rajta! Ha

Ugy gondolja, hogy az eszkdz sériilt, olvassa el a jelen hasznélati utasitds ,A TERMEK

VISSZAKULDESE” cim(i részét.

5. Kalibralas elétt oblitse at steril fiziologias sdoldattal a katéterszaratafogantytszerkezeten
talalhato 6blitébemeneten keresztiil.

6. Zarja le az oblitényilast a Turbo-Tandem rendszer csomagoldsaban mellékelt Luer-
kupakkal ahhoz, hogy megelézze a vér visszaszivargasat.
7. Gy6z6djon meg arrol, hogy a lézeres katéter kijott-e a vezetékatéter belsé lumenébdl,

mégpedig ugy, hogy a lézeres katétert el6retolt helyzetbe mozgatja (2. dbra - Eléretolt
B. helyzet). A |ézeres katétert el6retolt helyzetbe a fogantyuszerkezeten elhelyezkedd
proximalis és disztalis korlemezek egyideji lenyomasaval tolja.

8. Kalibralas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a lézeres katéter disztalis csticsa szaraz legyen.

FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy a lézerkatéter csticsa szaraz legyen. A nedves lézerkatéter-

cstics megakadalyozhatja az eszkoz sikeres kalibralasat.

9. Kalibrélja a |ézerkatétert 45-6s fluenciaértéken és 25 Hz ismétlédési frekvencidn a
CVX-300™ excimer lézerrendszer kezel6i kézikonyve utasitasai szerint.

10.  Ha a lézerkatétert sikeresen kalibralta, nyomja meg a fogantylszerkezeten
talalhato mindkét kioldokart, ezzel visszahlzva a lézerkatétert a disztélis csucs
tamasztoperemérdl (2. dbra - Teljesen visszahtzott A. helyzet).

11.  Oblitse 4t steril fiziol6gias séoldattal a katéter vezetédrét-bemenetét.

FIGYELEM! Ha a lézerkatéter cslicsa nem huzhatd vissza a tamasztoperemrél a kioldokarok

lenyomésa utan, hiizza vissza a fogantyu proximélis kérlemezét, hogy ezzel visszahtizza a lézerkatétert.

Ha a lézerkatéter nem htizhato vissza, dobja ki az eszkozt, és nyisson ki egy masikat. Ha tigy gondolja,

hogy az eszkéz sériilt, olvassa el a jelen hasznalati utasitas, A TERMEK VISSZAKULDESE” cimdi részét.

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07) 60




© Spectranetics’ (et
S~ Hasznalati

Turbo-Tandem- utasitas

Lézeres vezetSkatéter lézeres
aterektémia-katéterrel

Hungarian / Magyar

12 Nedvesitse be a Turbo-Tandem rendszer kiilsé felszinét, hogy aktivalja a hidrofil
bevonatot. Vagy meritse a lézeres vezetékatéter munkahosszét egy talba, vagy finoman
torolje at az eszkozt egy steril fiziologias sdoldattal jol atitatott gézlappal.

12.3 ELJARAS

1. Alkalmazzon standard femordlis szlrasi technikat, majd helyezze be a 7 F méreti
bevezetShivelyt (a 7 F méretti Turbo-Tandem rendszer esetében) vagy a 8 F méretli
bevezetShivelyt (a 8 F méretli Turbo-Tandem rendszer esetében) az arteria femoralis
communis érbe anterograd vagy retrograd médon.

2. Végezzen kiindulasi angiografiat: fecskendezzen kontrasztanyagot az érpalydba a
bevezetShiivelyen vagy vezetOkatéteren at. Tobb vetiiletbdl is rogzitsen képeket,
amelyek segitségével tanulmanyozhatja a kezelendé elvéltozas(ok) anatémiai variacioit

3. Vezessen &t 0,35 mm (0,014 huvelyk) méretli vezetédrotot a kezelendd teriileten
a bevezetShiively vagy vezetOkatéter segitségével. Ha a vezetdrotot nem tudja
atvezetni az akadalyon vagy elzarédéson, hasznélhat egy Turbo Elite™ |ézerkatétert a
kezelend® teriilet rekanalizalasanak elésegitésére.

4. A Turbo-Tandem rendszer hasznalata el6tt gy6zédjon meg arrdl, hogy a referenciaér
legaldbb 5,0 mm-es legyen a 7 F méretl Turbo-Tandem rendszer esetében, illetve
legaldbb 5,5 mm-es a 8 F méret(i Turbo-Tandem rendszer esetében.

5. ATurbo-Tandem rendszer hasznélata el6tta célszegmensbena 7 F méret(i Turbo-Tandem
rendszer esetében =2 mm &tméréjl, a 8 F méretl Turbo-Tandem rendszer esetében
>2,5 mm atméréjii lument kell 1ézerkatéterrel Iétrehozni vagy angiografiaval igazolni.

6. Tolja elére a Turbo-Tandem rendszer disztalis cstcsat a 0,35 mm (0,014 hiivelyk)
atmérdjli vezetddrot proximdlis vége felett. Amint a vezet6drot athaladt a lézerkatéter
cstcsan, folytassa a vezetodrot eléretolasat a Turbo-Tandem rendszerben, amig meg
nem jelenik annak proximalis végén.

7. Fluoroszkdpias ellenérzés mellett vezesse fel a Turbo-Tandem rendszert az elvaltozasig.
A 1. dbran lathatdk a kiilonb6z6 sugarfogd jelzések és azok elhelyezkedése az eszkoz
disztélis végéhez képest. Ugyeljen arra, hogy a lézerkatéter csicsa visszahuzott
helyzetben legyen (2.A. dbra), hogy minimalisra csckkentse a katéter sériilésének
lehetdségét, mikdzben atvezeti az eszkozt a elvaltozason.

VIGYAZAT! Ha ellenalldst tapasztal, ne probédlia meg eléretolni vagy visszahtzni a

Turbo-Tandem rendszert, amig fluoroszképia segitségével vagy méas médon meg nem

llapitotta az elakadds okat! A hasznélat a disztalis cstics deformalddasat vagy levalasat, illetve

aTurbo-Tandem rendszer hurkolédasat okozhatja.

VIGYAZAT! Ne tolja a lézerkatéter disztalis csicsat jeldlé savot a Turbo-Tandem rendszer

helyzetjelz6 jelol6savjan tal! Ez az eszkoz csticsanak megsérilését eredményezheti.

FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy a Turbo-Tandem rendszer lézerezés nélkiili eléretolasakor vagy

visszahuzésakor az mindig behtzott helyzetben legyen.

FIGYELEM! Ne eréltesse a Turbo-Tandem rendszer mozgatasat, és ne alkalmazzon tulzott

forgatonyomatékot, mert ezzel deformaldédhat vagy levélhat a disztélis csucs, illetve

hurkolédhat az eszkéz!

8. Létesitsen fiziologias sooldattal feltoltott, nyomas alatti infuziés rendszert a
bevezet6hiivelyhez vagy a hively atvezet6 csatlakozdjahoz. A fiziolégias séoldat nem
infundélhaté a Turbo-Tandem rendszeren keresztiil, hanem a bevezetShivelyen vagy az
atvezetd hiivelyen 4t juttathaté az ablacio teriiletére. Oblitse at a rendszert, és ellenérizze,
hogy minden szereléket 4toblitett és lezart-e, miel6tt megkezdi a lézerablaciot.

9. Amint a Turbo-Tandem rendszer csucsa az elvaltozasndl van, a proximalis és a
disztélis korlemez megnyomasaval tolja elére a lézerkatétert a disztélis csucs
tamasztdpereméhez Ugy, hogy a lézerkatéter a cstics tamasztopereme mentén a kivant
elhelyezkedésbe mozogjon.

10. Fecskendezzen be kontrasztanyagot a bevezet6hiivelyen vagy az tvezetd hiivelyen at,
és fluoroszkopiaval ellendrizze a katéter helyzetét.

1. Inditsa el a fiziolégias séoldatos 6blitést a nyomas alatti inflzids rendszeren at, és mossa
ki a kontrasztanyagot a lézerrel kezelend6 teriiletrdl.

FIGYELEM! A |ézer aktivalasa el6tt ellendrizze, hogy teljesen kimosta-e a kontrasztanyagot a

kezelend6 érbél.

12 Fluoroszképias ellenérzés mellett nyomja le a CVX-300™ excimer lézerrendszer
labkapcsoldjat, és LASSAN (1 mm/s sebességnél lassabban) tolja el6re a Turbo-Tandem
rendszert 2-3 mm-re elére a sziikiletbe, lehetévé téve, hogy a lézerenergia
megsziintesse a megcélzott elvaltozast. Ugyanilyen, T mm/s-nal kisebb sebességgel
tolja elére a Turbo-Tandem rendszert a vezetddrot felett a kezelendé teriilet teljes
hosszdban. A katéter cstcsanak iranyat a rendszerre gyakorolt forgatonyomaték
igazitasaval tudja fenntartani.

VIGYAZAT! Az eszkdzt csak folyamatos fluoroszképias ellenérzés mellett hasznalja, hogy

ellenérizni tudja a katéter csticsanak helyét és helyzetét. A csuics irdnyat a rendszerre gyakorolt

forgatényomaték igazitasaval tudja fenntartani.

13. Engedje fel a labkapcsoldt, ezzel kikapcsolva a CVX-300™ excimer lézerrendszert.
Altaldnossagban ajanlott, hogy 20 mésodpercnél tovabb ne hagyja folyamatosan
bekapcsolva a lézert. Folytassa a lézerezést 1 mm/s sebességnél lassabban,
20 masodperces id6kozokben leadott adagokkal, amig teljesen & nem halad az
elzarédason, vagy amig nem sikertil egy megfelel6 dthaladasi csatornat kialakitani.

14.  Afogantyuszerkezet kiolddkarjait megnyomva hiizza vissza a |ézerkatétert a disztalis cstcs
tamasztoperemérd|, és igazitsa a Turbo-Tandem rendszert az elvaltozas proximalis végéhez
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FIGYELEM! Ha a lézerkatéter csiicsa nem huzhaté vissza a tamasztéperemrél a kiolddkarok

lenyomaésa utan, huzza vissza a fogantyd proximalis kérlemezét, hogy ezzel visszahtizza a

lézerkatétert. Ha a |ézerkatéter nem huzoédik vissza, amikor a beteg testében van, évatosan

fogja meg a disztalis korlemez részt, és lassan huizza el a proximalis kérlemez részt a disztalis
korlemez résztél, ezzel a fogantyut két kilon részre valasztva szét. A rendszer egyetlen elemét
se mozgassa disztalis irdnyba, mert ezzel érsériilést okozhat! A |ézerkatéterhez csatlakozd
proximalis kérlemez részt manualisan hiizza proximalis iranyba, amig a |ézerkatéter disztélis

cstcsa el nem valik a témasztoperemtdl, majd a bevezetShivelyen &t egyuttesen hizza ki a

két katétert.

15.  Arendszer fogantyujaval forgassa el az eszkzt 60-90 °-kal, és ismételje meg a lézerezési
lépéseket (11-14.). Folytassa a Turbo-Tandem rendszer forgatasat, és ismételje meg a
lézerezés lépéseit a kivant hatas eléréséig. A rendszert mindig ugyanabba az iranyba
forgassa (az 6ramutaté jarasanak megfeleléen vagy azzal ellentétesen), igy mindig lesz
referenciapontja, a rendszer nem csavarodik meg, elhelyezkedése és bedllitasa végig
megfelelé6 marad. A katéter csiicsanak irdnyat a rendszerre gyakorolt forgatonyomaték
igazitasaval tudja fenntartani.

VIGYAZAT! Az eszkdzt csak folyamatos fluoroszképias ellenérzés mellett hasznalja, hogy

ellenérizni tudja a katéter csticsanak helyét és helyzetét. A cstics irdnyat a rendszerre gyakorolt

forgatényomaték igazitasaval tudja fenntartani.

VIGYAZAT! Ne tolja a lézerkatéter disztalis csticsanak jel6lésavjat a Turbo-Tandem eszkdz

helyzetjelz6 savjan tul (3. dbra)! Ez az eszkoz cstcsanak sériilését okozhatja.

VIGYAZAT! Ne fecskendezzen be kontrasztanyagot a Turbo-Tandem rendszeren vagy a

vezetddrot lumenén at, mert ettdl eldugulhat a rendszer, és ezzel szovédményeket idézhet el6!

16. A Turbo-Tandem rendszer eltavolitasdhoz, fluoroszkdpias ellenérzés mellett, a
fogantyuszerkezet mindkét kiolddkarjanak megnyomasaval hiizza vissza a lézerkatétert,
és ellendrizze, hogy a lézerkatéter disztalis cstcsa a katéter kézelében van-e,hogy mar
nem illeszkedik a disztalis csiics tamasztopereméhez. A 1. bran a lézerkatéter csticsa
teljesen visszahuzott éllapotban lathato.

17. Huzza ki a beteg testébdl a Turbo-Tandem rendszert, kdzben tartsa a vezetédrétot
disztélis helyzetben.

18.  Valamennyi eszkdzt a kdrhdz bioldgiailag potencidlisan veszélyes hulladékokra
vonatkozé szabalyzatdnak megfelel6en kell megsemmisiteni.

12.4 ATERMEK VISSZAKULDESE

Amennyiben a csomagolds megnyitasa utan barmilyen panasz vagy a termék mikodésének

hibajara vonatkozé aggaly meriil fel, a terméket vissza kell kiildeni. Ehhez kérjik, vegye fel a

kapcsolatot a Post Market Surveillance (értékesités utani panaszbejelentd) tigyfélszolgélattal, és

tudakolja meg a szennyezett termékek visszakildésének modjat a kovetkez6 elérhetéségeken:

Telefonszam: +31 33 43 47 050 vagy +1-888-341-0035 E-mail: complaints@spectranetics.com.

13. A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyarté garantalja, hogy a Turbo-Tandem rendszer anyagat és kivitelezését tekintve hibatlan,
ha a ,Szavatossagi id6” lejarta elétt felhasznaljak. A jotallas alapjan a gyartd feleléssége
a Turbo-Tandem rendszer barmely hibas egységének cseréjére vagy értékesitési aranak
visszatéritésére korlatozodik. A gyarto nem villal felelésséget semmiféle jarulékos, kiilonleges
vagy kovetkezményes karért, amely a Turbo-Tandem rendszer hasznalatdbol ered. Ezt a
korlatozott jotéllast érvényteleniti a Turbo-Tandem rendszer olyan karosodasa, amely annak
helytelen hasznalatabol, médositasabdl, nem megfelel6 tarolasabol vagy kezelésébdl,
illetve az ebben a hasznélati utasitdsban szereplé utasitasok be nem tartasabdl ered. EZ A
KORLATOZOTT JOTALLAS HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
JOTALLAST, IDEERTVE A VELELMEZETT JOTALLAST AZ ERTEKESITHETOSEG, VALAMINT
VALAMELY ADOTT CELRA VALO MEGFELELOSEG VONATKOZASABAN. Semmiféle
természetes vagy jogi személy, ideértve a gyarto barmely meghatalmazott képviseléjét vagy
viszonteladgjat is, nem rendelkezik arra vonatkozé jogokkal, hogy meghosszabbitsa vagy
kiterjessze ezt a jotallast, és semmiféle ilyen irdnyu kisérlet nem érvényesitheté a gyarto felé.
Ez a korlatozott jotallas csak a Turbo-Tandem rendszerre vonatkozik. A CVX-300™ excimer
lézerrendszerre vonatkozé gyartéi jotallas annak dokumentaciojaban talalhato.

14. NEM SZABVANYOS JELEK MAGYARAZATA

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)
Minimalis keresztezési atméré Maximalis keresztezési atméré (eléretolt
(visszahuizott allapotban) allapotban)

Wire Compatibility <J. sw Sheath Compatibility @
Drét-kompatibilitas T Max 0D Huvely-kompatibilitas

Quantity QrY Working Length

Mennyiség Munkahossz

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Lézeres vezetSkatéter Lézerkatéter

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1
Energiatartomany (mJ) 45-6s fluenciaértéknél | Tartalom: Luer-kupak, mennyiség: 1
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében

ez az eszkoz kizérolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd!
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1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema Turbo-Tandem (catetere a guida laser con catetere per aterectomia laser) & un
catetere per aterectomia laser inserito in un catetere guida, per facilitare la deviazione
(posizione diagonale) del catetere per aterectomia laser. Il sistema Turbo-Tandem & progettato
per I'impiego nell'ablazione direzionale di lesioni infrainguinali concentriche ed eccentriche in
vasi di 5,0 mm o piu per il sistema 7F Turbo-Tandem o di 5,5 mm o piu per I'8F Turbo-Tandem.
Il sistema Turbo-Tandem non & concepito per l'utilizzo in occlusioni totali o parziali. Prima di
utilizzare il sistema Turbo-Tandem, nel segmento target di trattamento deve risultare evidente,
tramite angiografia, un lume > 2 mm per il sistema 7F Turbo-Tandem o un lume > 2,5 mm per
I'8F Turbo-Tandem.

La porzione del catetere guida del sistema Turbo Tandem viene usata per la deviazione
dell'estremita distale del catetere laser incorporato da un piano centrale del lume del vaso, che
consente l'esplorazione circonferenziale e il posizionamento del catetere laser all'interno del
vaso. Il sistema Turbo-Tandem ¢ disponibile in due formati. 7F Turbo-Tandem é compatibile con
guaine da 7F con un profilo di attraversamento massimo di 0,160 in. (4,0 mm), con il catetere
laser in posizione estesa o di deviata. 8F Turbo-Tandem & compatibile con guaine da 8F con
un profilo di attraversamento massimo di 0.185 in. (4,7 mm) con il catetere laser in posizione
estesa o deviata. Il catetere laser incorporato di entrambi i modelli Turbo-Tandem é realizzato in
fibre ottiche multiple, disposte sulla circonferenza attorno a un lume compatibile con filo guida
da 0,014 in. (0,35 mm) ed & dotato di una superficie in fibre ottiche simile a un catetere laser
da 2,0 mm. Il catetere laser & collegato al sistema laser ad eccimeri Spectranetics CVX-300™
mediante un connettore ottico e tubi terminali. La porzione del catetere guida del sistema
Turbo-Tandem & composta da una impugnatura con una porta per l'irrigazione incorporata,
connettore prossimale, tubi terminali, tubi anti-tensione, corpo a maglie intrecciate con
rivestimento idrofilo, due bande con marker radiopachi sulla punta distale con una piattaforma
e una banda con marker radiopachi in corrispondenza dell'estremita distale del catetere laser.
La figura 1 descrive la posizione dei componenti del sistema Turbo-Tandem.

Connettoreprossimale

Tubi ter}};ﬁ:—‘@

Dispositivo di rilascio Marker
Porta del " Porta per radiopachi
filoguida \ + irrigazione i
b s —==
f ; — " Disco distale
Disco prossimale / Punta

Meccanismo Dispositivo di rilascio distale
dellimpugnatura

Figura 1. Catetere guida laser Turbo-Tandem con catetere per aterectomia laser

Durante I'uso, il catetere per ablazione laser avanza dal lume interno del catetere guida e si
appoggia sulla piattaforma della punta distale, la quale devia il catetere laser. Il rivestimento
idrofilo, sulla porzione esterna del catetere guida, riduce la frizione durante la navigazione
del sistema Turbo-Tandem nella vascolarizzazione. La porzione del corpo a maglie intrecciate
del catetere guida trasferisce la coppia applicata all'estremita prossimale del sistema
Turbo-Tandem alla punta distale, determinando la rotazione del sistema attorno all’asse del
filo guida (Figura 1). La deviazione dell'estremita distale del catetere laser e I'abilitazione della
capacita di torsione consentono di orientare il sistema verso la superficie prescelta da trattare
all'interno del vaso.

Il catetere laser multifibra trasmette energia a raggi ultravioletti dal sistema laser ad eccimeri
Spectranetics CVX-300™ verso l'ostruzione nell’arteria. Lenergia a raggi ultravioletti & erogata
alla punta del catetere laser al fine di realizzare la fotoablazione di lesioni dalla morfologia
multipla, quali ateromi, fibrosi, calcio e trombi, e realizzando in tal modo la ricanalizzazione dei
vasi lesi. La fotoablazione & il processo attraverso il quale i fotoni provocano una disgregazione
molecolare a livello cellulare, senza causare danni termici ai tessuti circostanti.
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Figura 2: Il si Turbo-Tandem nelle posizioni retratta (A) ed estesa (B)

Marker a banda del catetere laser Marker a banda per l'orientamento

Marker a banda distale

- 3
I 1

Posizione della punta del catetere laser

Figura 3. Localizzazione della punta del sistema Turbo-Tandem in posizione estesa

Tabella 1 Catetere a guida laser Turbo-Tandem con specifiche del catetere per
aterectomia laser

N. RIF. 472-110-002 482-110-02
Lunghezza di lavoro 110 cm 110 cm
Compatibilita del filo 0,014in. (0,35 mm) 0,014in. (0,35 mm)

Compatibilita dell'introduttore 7F (= 0,098 in./ 2,5 mm) 8F (=0,113in./2,9 mm)

Profilo di attraversamento

minimo (retratto) 0,094 in. (2,4 mm) 0,107 in. (2,7 mm)
Profilo diattraversamento 0,160n. (4,0 mm) 0,185in. (4,7 mm)
massimo (esteso)

Catetere laser 2,0 mm OTW (over the wire) | 2,0 mm OTW (over the wire)

2. INDICAZIONI / USO PREVISTO

Indicato per le aterectomie delle arterie infrainguinali.

3. CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

4. AVVERTENZE

. Non usare senza filo guida, poiché si rischierebbe di provocare lesioni vasali.

. Non estendere il marker a banda della punta distale del catetere laser oltre il marker a
banda per l'orientamento del sistema Turbo-Tandem (figura 3); cio pu6 danneggiare la
punta del dispositivo.

. Fare avanzare e manovrare il sistema Turbo-Tandem unicamente sotto osservazione
fluoroscopica, per confermare la posizione e l'orientamento della punta.

. Non cercare di far avanzare o retrarre il sistema Turbo-Tandem in caso di resistenza,
prima di aver individuato la causa della resistenza tramite osservazione fluoroscopica
0 altri mezzi. Cio puo far si che la punta distale si deformi o si stacchi, o che il sistema
Turbo-Tandem si attorcigli.

. Se il catetere avanza oltre o dietro il marker per I'orientamento mentre si sta applicando
energia laser e si sta facendo avanzare il sistema, interrompersi e ricalcolare prima di
proseguire (figura 3). Se si continua a far avanzare il sistema o si prosegue ad applicare
energia laser, cio puo danneggiare la punta del catetere.

. Non iniettare mezzi di contrasto attraverso il sistema Turbo-Tandem o il lume del filo guida,
poiché cio potrebbe provocare il blocco del sistema e comportare ulteriori complicanze.

. NON risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali processi possono compromettere
le prestazioni del dispositivo o aumentare il rischio di contaminazione crociata a causa
del ritrattamento inadeguato. Il riutilizzo di questo dispositivo monouso puo causare
gravi lesioni o la morte del paziente e invalida le garanzie del produttore.

5. PRECAUZIONI

Leggere attentamente il manuale dell'operatore del sistema laser ad eccimeri CVX-300™
prima del suo avviamento, per garantire un funzionamento sicuro del sistema.

Il catetere & stato sterilizzato con ossido di etilene ed ¢ fornito STERILE. Il dispositivo
& stato progettato e concepito come ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e non pud essere
risterilizzato e/o riutilizzato.

La sterilita del prodotto & garantita solo se la confezione non & aperta né danneggiata.
Prima dell"uso, esaminare visivamente la confezione sterile, per verificare l'integrita dei
sigilli. Non usare il catetere se l'integrita della confezione & stata compromessa.
Conservare sempre il dispositivo in un luogo fresco e asciutto. Proteggere il dispositivo
dalla luce diretta del sole e da temperature elevate (superiori a 60 °C 0 140 °F).

Dopo l'uso, l'intera attrezzatura deve essere smaltita in modo adeguato, in conformita
ai requisiti specifici relativi ai rifiuti ospedalieri e ai materiali potenzialmente dannosi
per I'ambiente.

Durante la procedura, il paziente dovra essere sottoposto a un‘appropriata terapia
anticoagulante e vasodilatatrice, in base ai protocolli interventistici istituzionali.

Il connettore prossimale del catetere laser & collegabile solo al sistema laser ad eccimeri
CVX-300™ e non deve entrare in contatto con il paziente.
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. Accertarsi che la punta del catetere laser sia asciutta. Una punta bagnata potrebbe
impedire la riuscita della calibrazione del dispositivo.

. Qualora si rilevino danni, non usare il sistema Turbo-Tandem.

. Se la punta del catetere laser non si retrae dalla rampa, dopo aver premuto entrambi i

dispositivi di rilascio, tirare indietro il disco prossimale dell'impugnatura per retrarre il
catetere laser. Se il catetere laser non si ritrae prima del posizionamento nel paziente,
mettere da parte il dispositivo per la spedizione alla gestione dei reclami sul prodotto e
aprire un nuovo dispositivo. Se non é possibile retrarre il catetere laser una volta inserito
nel paziente, afferrare con cautela il componente del disco distale, quindi allontanare
delicatamente il componente del disco prossimale da quello del disco distale, per
separare l'impugnatura in due porzioni distinte. Non spostare alcuna porzione del
sistema distalmente, a rischio di danni al vaso. Tirare manualmente il componente del
disco prossimale, collegato al catetere laser, fino alla fuoriuscita della punta distale
del catetere laser dalla rampa; quindi rimuovere ambedue i cateteri simultaneamente
attraverso la guaina introduttiva.

. Accertarsi che il mezzo di contrasto sia stato eliminato dal vaso e dal sito di trattamento
prima dell’attivazione del sistema laser.

. Confermare la retrazione del catetere laser, nel corso dell'avanzamento o della
retrazione del sistema Turbo-Tandem senza applicazione di energia laser.

. Non usare il dispositivo oltre la data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione.

. Il sistema Turbo-Tandem non é concepito per I'utilizzo in occlusioni totali o parziali.

6. EVENTI AVVERSI POTENZIALI
Non sono stati registrati finora eventi avversi a lungo termine sulla parete vasale arteriosa
dovuti a ricanalizzazione con laser ad eccimeri.

Le procedure che richiedono lintroduzione percutanea del catetere non dovrebbero
essere effettuate da medici che non hanno dimestichezza con le possibili complicanze.
Le complicazioni potrebbero verificarsi in qualsiasi momento durante e/o dopo la procedura.
Le complicanze potenziali includono, in modo non limitativo: perforazione della parete
vasale, dissezione estesa, pseudoaneurisma, fistola arterovenosa, spasmi, embolizzazione
distale, trombosi, riocclusione, ematoma nel sito della puntura, sanguinamento o ischemia
acuta dell'arto, con potenziale necessita di un nuovo intervento, un intervento di bypass o
I'amputazione, nonché infezioni, insufficienza renale, lesioni di nervi, ictus, infarto miocardico,
aritmia, decesso e altro.

7. STUDI CLINICI

Sintesi dello studio: i dati presenti in queste Istruzioni per 'uso sono stati raccolti a supporto
della sicurezza e dell’efficacia dei cateteri Turbo-Booster™ e CLiRpath™ Turbo™ di Spectranetics.
Lo studio CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings, Sistema
laser ad eccimeri CLiRpath per l'allargamento delle aperture luminali), IDE #G060015,
ha arruolato 17 casi formativi e 48 pazienti per I'analisi o un totale di 65 pazienti in 17 centri.
Le informazioni presenti associano i risultati dei casi formativi e quelli per I'analisi.

Efficacia: I'endpoint primario d'efficacia (riduzione > 20 per cento del diametro della stenosi, in
media, come valutato da un laboratorio centrale di angiografia) ha evidenziato per la coorte
iscritta per I'analisi una riduzione del 35 per cento del diametro della stenosi usando il sistema
Turbo-Booster rispetto alla pre-procedura usata nello studio. Lendpoint secondario defficacia
per il successo di procedure acute (valutazione visiva dalla stenosi finale residua) é stato
conseguito nel 98,5 per cento dei pazienti, secondo la valutazione visiva del medico.

Tabella 2 Dati demografici dei pazienti

Variabile Media Deviazione standard
Eta (anni) 68,3 10,1
Numero Percentuale (%) (n=65)
Sesso (maschile) 39 60,0
Afro-americano 11 16,9
Caucasico 49 754
Ispanico 5 7.7
CAD 42 64,6
Mi 16 37,2
Rivascolarizzazione 26 60,5
Diabete 26 40,0
Ipertensione 57 87,7
Iperlipidemia 55 84,6
CVA 7 10,8
Tabella 3 Ubicazione delle lesioni
Ubicazione delle lesioni vascolari Totale (n=65)
Arteria femorale superficiale (SFA) 60
Arteria poplitea 5
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Tabella 4 Informazioni sulla procedura
NOTA: tutti i valori si basano sull'analisi del laboratorio centrale di angiografia

Risultati angiografici (n=65) Media DS
Diametro del vaso di riferimento (mm) 4,9 0,8
Lunghezza media della lesione (mm) 56,0 47,2
Diametro della stenosi in percentuale - Pre 771 15,7
?ﬁ{ﬁg&iﬁ:? stenosi in percentuale — Dopo l'uso di 423 128
Diametro della stenosi in percentuale - Finale 211 14,5

Sicurezza: I'endpoint primario di sicurezza misurato ¢ 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 accertato eventi avversi rilevanti nel follow-up a sei mesi. Un CVA é stato registrato
al follow-up a 12 mesi. Sono stati riscontrati undici eventi avversi gravi, uno probabilmente
correlato al dispositivo oggetto dello studio, mentre non si sono rilevati eventi avversi del
dispositivo non previsti. Nella Tabella 6 sono riportati gli eventi avversi insorti fino al momento
delle dimissioni dall'ospedale.

Tabella 5 Eventi avversi gravi (n = 65 pazienti)

Non correlato al Possibilmente correlato | Probabilmente correlato
n=11 dispositivo oggetto | al dispositivo oggetto al dispositivo oggetto
dello studio dello studio dello studio
Grave 9 0 0
Moderato 1 0 1
Lieve 0 0 0

Tabella 6 Eventi avversi acuti (n= 65 pazienti)
NOTA: i valori si riferiscono dal momento della procedura fino alla dimissione

Non correlato - -
N P correlato al correlato al
al dispositivo T .. s s
D10 oggetto dello T T o
99 5 oggetto dello oggetto dello
studio g A
studio studio
Dissezione grave
(GradoEoF) 0 0 0
Embolizzazione distale 0 2 0
Ematoma/sanguinamento 5 0 0
Altro (ematuria,
tachicardia sinusale, 3 0 0
disturbi post operatori
all’arto trattato)

Conclusioni: lefficacia del sistema Turbo-Booster & stata dimostrata da una significativa
riduzione in percentuale del diametro della stenosi dalla baseline fino all’'uso di Turbo-Booster.
La riduzione del 35% del diametro percentuale della stenosi, in media, soddisfa I'endpoint,
evidenziando una riduzione > 20% del diametro della stenosi.

Lo studio dimostra come Turbo-Booster sia sicuro per il trattamento di pazienti affetti
da stenosi e occlusioni attraversabili con un filo guida nell'arteria femorale superficiale e
nell’arteria poplitea, come evidenziato dalla mancata insorgenza di eventi avversi rilevanti nel
follow-up a sei mesi.

8. INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO
I rischi e i benefici descritti sopra dovrebbero essere valutati attentamente per ogni paziente
prima dell’'uso del Sistema Turbo-Tandem.

9. MANUALE DELL'OPERATORE

RESTRIZIONI

. Per utilizzare il sistema Turbo-Tandem & necessario il sistema laser ad eccimeri
CVX-300™; 'uso del sistema laser ad eccimeri CVX-300™ & limitato esclusivamente ai
medici che abbiano ricevuto il training corretto per interventi vascolari periferici e in
grado di soddisfare i requisiti di addestramento riportati nel manuale dell'operatore del
sistema laser ad eccimeri CVX-300™.

. Il sistema Turbo-Tandem pud essere fatto funzionare con un raggio di
30-60 Fluence e una frequenza di ripetizione di 25-80 (Hz) in modalita “Continua” per il
sistema laser ad eccimeri CVX-300™.

. Impostazioni di calibrazione raccomandate: emissione 45, 25 Hz.

. La frequenza massima di ripetizione di 80 Hz del sistema Turbo-Tandem ha luogo in
caso di abbinamento con il sistema laser ad eccimeri CVX-300™, con la versione software
V3.812 o successive. Per le versioni del software V3.712 o precedenti del sistema laser
CVX-300™, la frequenza massima di ripetizione & di 40 Hz per il sistema Turbo-Tandem.
Controllare il sistema laser CVX-300™ in dotazione per stabilire la versione operativa
del software.
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10. MODALITA DI FORNITURA

10.1 Sterilizzazione

Il sistema Turbo-Tandem & fornito sterile mediante processo di sterilizzazione con
ossido di etilene in una doppia barriera sterile, che si articola in una confezione munita
di porzione adesiva, inserita in un sacchetto a sua volta munito di porzione adesiva.
Dispositivo UNICAMENTE MONOUSO. Non risterilizzare, ritrattare o riutilizzare. La sterilita del
dispositivo & garantita solo se la confezione non & aperta né danneggiata. Non usare in caso di
dubbi sulla sterilita della confezione.

10.2 Ispezione prima dell’'uso

Prima dell”uso, esaminare visivamente la confezione sterile, per controllare che i sigilli siano
integri. Il sistema Turbo-Tandem deve essere controllato accuratamente per escludere la
presenza di difetti (per es. curve, inginocchiamenti o altri danni). Non usare se il dispositivo
& danneggiato. Se il dispositivo & considerato danneggiato, far riferimento alla sezione
RESTITUZIONE DEL PRODOTTO di queste Istruzioni per 'uso.

11. COMPATIBILITA
Si veda il paragrafo “DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO".

12. ISTRUZIONI PERL'USO
12.1 MATERIALI RICHIESTI PER L'USO
. Per I'utilizzo del sistema 7F Turbo-Tandem sono necessari i seguenti materiali
Fili guida da 0,014 in. (0,35 mm) di lunghezza superiore a 220 cm
- Guaine introduttive da 7F
- Guaine di attraversamento da 7F (le guaine di attraversamento con design
a bande metalliche NON sono raccomandate)
- Siringa di controllo con soluzione fisiologica sterile
- Attrezzatura per infusione pressurizzata (capacita minima 300 mmHg) con
soluzione fisiologica sterile

. Per I'utilizzo del sistema 8F Turbo-Tandem sono necessari i seguenti materiali

Fili guida da 0,014 in. (0,35 mm) di lunghezza superiore a 220 cm

- Guaine introduttive da 8F

- Guaine di attraversamento da 8F (le guaine di attraversamento con design
a bande metalliche NON sono raccomandate)

- Siringa di controllo con soluzione fisiologica sterile

- Attrezzatura per infusione pressurizzata (capacita minima 300 mmHg) con
soluzione fisiologica sterile

12.2 PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Usando una tecnica sterile, rimuovere il sistema Turbo-Tandem dalla confezione.
Rimuovere gli inserti di fissaggio dal vassoio. Sollevare il sistema dal manipolo terminale
nero (il connettore prossimale) al centro del vassoio e passarlo fuori dal campo sterile,
per inserirlo nel sistema laser a eccimeri CVX-300™.

ATTENZIONE: il connettore prossimale del catetere laser & collegabile solo al sistema laser ad

eccimeri CVX-300™ mediante un tubo terminale e non deve entrare in contatto con il paziente.

2. Collegare il connettore prossimale del catetere laser al sistema laser ad eccimeri
CVX-300™ e posizionare un anello dei tubi terminali del catetere laser nel supporto di
prolunga del sistema laser.

3. Afferrare impugnatura del catetere guida laser Turbo-Tandem dal centro del vassoio
della confezione e rimuovere il resto del sistema.

4. Prima di usare il sistema Turbo-Tandem, esaminare attentamente il dispositivo al fine
di evidenziare curvature, inginocchiamenti o danni di diversa natura. Una leggera
curvatura del catetere & normale per via della confezione e non incide sulle prestazioni
o sulla sicurezza.

ATTENZIONE: non usare il sistema Turbo-Tandem se sono stati riscontrati danni. Se il

dispositivo & considerato danneggiato, far riferimento alla sezione RESTITUZIONE DEL

PRODOTTO di queste Istruzioni per 'uso.

5. Prima della calibrazione, irrigare il corpo del catetere con soluzione fisiologica sterile,
tramite la porta apposita, ubicata sul meccanismo dellimpugnatura.

6. Chiudere I'apertura per lirrigazione con I'adattatore Luer fornito nella confezione del
sistema Turbo-Tandem per impedire il reflusso di sangue.

7. Accertarsi che il catetere laser fuoriesca dal lume interno del catetere guida, facendolo
avanzare in posizione estesa (Figura 2 — B posizione estesa). Far avanzare il catetere
laser in posizione estesa, premendo sia il disco prossimale che quello distale, ubicati sul
meccanismo dell'impugnatura.

8. Prima della calibrazione assicurarsi che la punta distale del catetere laser sia asciutta.

ATTENZIONE: controllare che la punta del catetere laser sia asciutta. Una punta bagnata

potrebbe impedire una riuscita calibrazione del dispositivo.

9. Calibrare il catetere laser a 45 Fluence e di 25 Hz a seconda delle istruzioni fornite nel
manuale dell'operatore per il sistema laser ad eccimeri CVX-300™.

10. Una volta calibrato il catetere laser, retrarlo completamente dalla rampa della punta
distale, premendo entrambi i dispositivi di rilascio sullimpugnatura (Figura 2 - A
posizione retratta).

11.  Irrigare la porta del filo guida del catetere con soluzione fisiologica sterile.

ATTENZIONE: se la punta del catetere laser non si retrae dalla rampa una volta premuti

entrambi i dispositivi di rilascio, tirare il disco prossimale dellimpugnatura, per retrarre il

catetere laser. Se non & possibile retrarre il catetere laser, eliminare il dispositivo e aprirne un

altro. Se il dispositivo & considerato danneggiato, far riferimento alla sezione RESTITUZIONE

DEL PRODOTTO di queste Istruzioni per l'uso.
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12. Idratare la superficie esterna del sistema Turbo-Tandem per attivare il rivestimento
idrofilo. Immergere il catetere guida laser in tutta la sua lunghezza in una bacinella
o strofinare gentilmente il dispositivo con una garza impregnata con soluzione

salina sterile.
12.3 PROCEDURA
1. Avvalersi della tecnica standard di puntura femorale e inserire, in modo

anterogrado o retrogrado, una guaina introduttiva da 7F (da usare con il sistema 7F
Turbo-Tandem) o una da 8F (per il sistema 8F Turbo-Tandem) nell'arteria femorale
comune. Accertarsi che il paziente sia anticoagulato ai sensi degli attuali protocolli
interventistici ospedalieri.

2. Eseguire un‘angiografia pre-intervento iniettando mezzo di contrasto attraverso
la guaina introduttiva o attraverso il catetere guida secondo la tecnica standard.
Ottenere immagini in proiezioni multiple, delineando le variazioni anatomiche e la
morfologia delle lesioni da trattare.

3. Introdurre un filo guida da 0,014” attraverso il sito scelto per il trattamento tramite la
guaina introduttore o il catetere guida. In presenza di un‘occlusione o di un‘ostruzione
refrattaria al filo, si pud usare un catetere laser Turbo Elite™, per agevolare la
canalizzazione del sito target di trattamento.

4. Verificare che il vaso di riferimento abbia una dimensione di 50 mm o piu per il
sistema 7F Turbo-Tandem o di 5,5 mm o pitl per I'8F Turbo-Tandem prima di utilizzare il
sistema Turbo-Tandem.

5. Prima di utilizzare il sistema Turbo-Tandem, nel segmento target di trattamento deve
risultare evidente, tramite angiografia, un lume = 2 mm per il sistema 7F Turbo-Tandem
oun lume = 2,5 mm per I'8F Turbo-Tandem.

6. Far avanzare la punta distale del sistema Turbo-Tandem sulla parte finale prossimale del
filo guida da 0,014". Quando il filo guida avanza attraverso la punta del catetere laser,
continuare a far avanzare il filo guida attraverso il sistema Turbo-Tandem, finché risulta
accessibile all'estremita prossimale.

7. Sotto controllo fluoroscopico, guidare il sistema Turbo-Tandem verso la lesione. La figura 1
mostra i diversi marker radiopachi e il loro rapporto con l'estremita distale del dispositivo.
Accertarsi che la punta del catetere laser sia in posizione retratta (figura 2, A) per ridurre al
minimo i danni al catetere durante I'avanzamento del sistema verso la lesione.

AVVERTENZA: non cercare di far avanzare o retrarre il sistema Turbo-Tandem in caso

di resistenza, prima di aver individuato la causa della resistenza tramite osservazione

fluoroscopica o altri mezzi. L'uso pud far si che la punta distale si deformi o si stacchi, o che il

sistema Turbo-Tandem si attorcigli.

AVVERTENZA: non estendere il marker a banda della punta distale del catetere laser oltre il

marker a banda per l'orientamento del sistema Turbo-Tandem. Cio puo danneggiare la punta

del dispositivo.

ATTENZIONE: confermare la retrazione del catetere laser, nel corso dell'avanzamento o della

retrazione del sistema Turbo-Tandem senza applicazione di energia laser.

ATTENZIONE: non forzare o torcere in modo eccessivo il sistema Turbo-Tandem, a rischio di

provocare la deformazione della punta distale o I'attorcigliamento del dispositivo.

8. Preparare un sistema pressurizzato per I'infusione di soluzione fisiologica nella guaina
introduttore o nel raccordo della guaina di attraversamento. La soluzione fisiologica non
puo essere infusa nel sistema Turbo-Tandem ma pud raggiungere il campo d'ablazione
attraverso la guaina introduttore o la guaina di attraversamento. Irrigare il sistema e
accertarsi che tutte le linee siano sciacquate e quindi chiuse fino a quando I'ablazione
laser non sara avviata.

9. Quando la punta del sistema Turbo-Tandem & posizionata in corrispondenza della
lesione, far avanzare il catetere laser sulla piattaforma della punta distale, premendo
entrambi i dischi prossimale e distale finché il catetere laser viene fatto avanzare fino
alla posizione prescelta lungo la rampa della punta.

10. Iniettare il mezzo di contrasto attraverso la guaina introduttore o la guaina di
attraversamento, per verificare in fluoroscopia la posizione del catetere laser.
1. Iniziare lirrigazione con soluzione fisiologica mediante infusione attraverso il sistema

pressurizzato ed eliminare il mezzo di contrasto dal sito previsto per il trattamento con laser.

ATTENZIONE: accertarsi che il mezzo di contrasto sia stato eliminato dal vaso da sottoporre al

trattamento prima dell'attivazione del laser.

12.  Sotto controllo fluoroscopico, premere linterruttore a pedale del sistema laser ad
eccimeri CVX-300™ e LENTAMENTE (meno di 1 mm per secondo) far avanzare il sistema
Turbo-Tandem di 2 0 3 mm nella stenosi, permettendo cosi all'energia laser di eseguire
la fotoablazione del materiale desiderato. Continuare l'avanzamento del sistema
Turbo-Tandem sul filo guida alla stessa velocita, inferiore a 1 mm per secondo, per tutta
la lunghezza del sito previsto per il trattamento. Regolare la coppia applicata al sistema
per mantenere il corretto orientamento della punta.

AVVERTENZA: far avanzare il sistema esclusivamente sotto osservazione fluoroscopica per

confermare la posizione e l'orientamento della punta. Regolare la torsione del sistema per

mantenere l'orientamento della punta.

13. Rilasciare l'interruttore a pedale per disattivare il sistema laser ad eccimeri CVX-300™.
Generalmente si consiglia di non superare i 20 secondi di azione laser continua.
Continuare a far funzionare il laser a meno di un T mm per secondo, a incrementi di
20 secondi, fino al superamento dell'ostruzione o finché non si sara creato un percorso
iniziale adeguato.

14. Retrarre il catetere laser dalla piattaforma della punta distale premendo i dispositivi
di rilascio posti sullimpugnatura e posizionare nuovamente il sistema Turbo-Tandem
sull'estremita prossimale della lesione.
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ATTENZIONE: se la punta del catetere laser non si retrae dalla rampa, dopo aver premuto
entrambi i dispositivi dirilascio, tirare il disco prossimale dellimpugnatura per retrarre il catetere
laser. Se non é possibile retrarre il catetere laser una volta inserito nel paziente, afferrare con
cautela il componente del disco distale, quindi allontanare delicatamente il componente del
disco prossimale dal componente del disco distale per separare I'impugnatura in due porzioni
distinte. Non spostare distalmente alcuna porzione del sistema, a rischio di danni al vaso. Tirare
manualmente il componente del disco prossimale, collegato al catetere laser, fino a quando
la punta distale del catetere laser fuoriesce dalla rampa; quindi rimuovere ambedue i cateteri
simultaneamente attraverso la guaina introduttiva.

15. Dallimpugnatura del sistema, ruotare il dispositivo di 60-90° e ripetere le fasi di
attivazione del laser (11-14). Continuare a ruotare il sistema Turbo-Tandem e ripetere le
fasi di attivazione del laser, per ottenere l'effetto desiderato. Ruotare sempre il sistema
nella stessa direzione (senso orario o antiorario), per mantenere un punto di riferimento
per l'orientamento del sistema e per l'allineamento. Regolare la coppia applicata al
sistema per mantenere il corretto orientamento della punta.

AVVERTENZA: far avanzare il sistema esclusivamente sotto osservazione fluoroscopica per

confermare la posizione e l'orientamento della punta. Regolare la torsione del sistema per

mantenere l'orientamento della punta.

AVVERTENZA: non estendere il marker a banda della punta distale del catetere laser oltre

il marker a banda per l'orientamento del dispositivo Turbo-Tandem (figura 3); cio pud

danneggiare la punta del dispositivo.

AVVERTENZA: non iniettare mezzo di contrasto attraverso il sistema Turbo-Tandem o il lume

del filo guida, a rischio di provocare il blocco del sistema e ulteriori complicanze.

16. Per rimuovere il sistema Turbo-Tandem, in osservazione fluoroscopica, retrarre il catetere
laser premendo entrambi i dispositivi di rilascio sul meccanismo dellimpugnatura e
confermare che la punta distale del catetere laser & adiacente al catetere e non & piu
allineata con la piattaforma della punta distale. La figura 1 illustra la punta del catetere
laser in modalita di retrazione completa.

17. Estrarre il sistema Turbo-Tandem dal paziente, mantenendo la posizione distale del
filo guida.

18. Tutti i dispositivi dovrebbero essere smaltiti in base alle norme per lo smaltimento di
sostanze nocive dell'ospedale.

12.4 RESTITUZIONE DEL PRODOTTO

Nell'eventualita che il dispositivo debba essere restituito una volta aperto per un reclamo o

di un altro problema relativo alle prestazioni del prodotto, si prega di contattare il servizio

di assistenza post-vendita per restituire i prodotti contaminati ad uno dei seguenti contatti:

Telefono: +31 33 43 47 050 or +1-888-341-0035 Email: complaints@spectranetics.com.

13. GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il sistema Turbo-Tandem ¢é privo di difetti nei materiali e
nella lavorazione se usato entro la “data di scadenza”. La responsabilita stabilita da questa
garanzia & limitata alla sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto per qualsiasi unita
difettosa del sistema Turbo-Tandem. Il produttore non & responsabile per danni accidentali,
di natura straordinaria o derivanti dall'uso del sistema Turbo-Tandem. Il danneggiamento del
sistema Turbo-Tandem causato da un uso improprio, alterazione, conservazione impropria
0 maneggiamento o ancora da qualsiasi altra inadempienza a queste Istruzioni per I'uso
annullano questa garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE
ESPRESSAMENTE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UN PARTICOLARE SCOPO. Nessun
individuo o entita, incluso qualsiasi rappresentante autorizzato o rivenditore del produttore,
ha l'autorita di estendere o espandere il valore della presente garanzia limitata e qualsiasi
tentativo di realizzare tale scopo non avra valore ai danni del produttore. La presente garanzia
limitata copre soltanto il sistema Turbo-Tandem. Le informazioni sulla garanzia del produttore
relativa al sistema laser ad eccimeri CVX-300™ sono disponibili nella documentazione relativa
a tale sistema.

14. SIMBOLINON STANDARD

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)
Profilo di attraversamento minimo (retratto) | Profilo di attraversamento massimo (esteso)
Wire Compatibility <J. wo Sheath Compatibility @
Compatibilita guida * Max 0D Compatibilita guaina

Quantity QrY Working Length

Quantita Lunghezza di lavoro

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Catetere guida laser Catetere laser

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1

Gamma di energia (mJ) a 45 Fluence Contiene: Tappo Luer Q.ta: 1

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano la vendita

di questo prodotto esclusivamente dietro prescrizione di un medico.
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1. BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Turbo-Tandem systemet (laser-ledekateter med laser-aterektomikateter) er et laser-
arterektomikateter som er innbefattet i et ledekateter for & lette forskyvningen (skréstilt
stilling) av laser-aterektomikateteret. Turbo-Tandem-systemet er beregnet for bruk til
retningsstyrt ablasjon av infraingvinale konsentriske og eksentriske lesjoner i 5,0 mm eller
storre kar for 7F Turbo-Tandem systemet, eller 5,5 mm eller starre kar for 8F Turbo-Tandem
systemet. Turbo-Tandem systemet er ikke utformet til & brukes i totale eller sub-totale
okklusjoner. Et = 2 mm lumen for 7F Turbo-Tandem systemet eller et > 2,5 mm lumen for
8F Turbo-Tandem systemet ma vaere tydelig ved angiografi i malbehandlingssegmentet for
bruk av Turbo-Tandem systemet.

Ledekateterdelen av Turbo-Tandem systemet brukes til & forskyve den distale enden av det
innbefattetede laserkateteret fra det sentrale planet til karlumenet, for a tillate perifer styring
og plassering av laserkateteret inne i karet. Turbo-Tandem systemet er tilgjengelig i to starrelser.
7F Turbo-Tandem systemet er kompatibelt med en hylse pa 7F med en maksimal innferingsprofil
pa 0,160” (4,0 mm) med laserkateteret forlenget eller i forskjovet stilling. 8F Turbo-Tandem
systemet er kompatibelt med en hylse pa 8F med en maksimal innferingsprofil pa 0,185"
(4,7 mm) med laserkateteret forlenget eller i forskjovet stilling. Det integrerte laserkateteret
til begge Turbo-Tandem modellene er konstruert av flere optiske fibre arrangert perifert
rundt et lumen som er kompatibelt med en 0,014” (0,35 mm) ledevaier, og har et fiberoptisk
overflateomrade lik et 2,0 mm laserkateter. Laserkateteret er koblet til Spectranics CVX-300™
Excimer lasersystemet ved hjelp av en optisk kobling og haleslange. Ledekateterdelen av
Turbo-Tandem systemet bestar av et handtak med en innlemmet skylleport, proksimal kobling,
haleslange, avlastingsslange, flettet skaft med hydrofilt belegg, to rentgentette markerband
i den distale spissen med en plattform, og et rentgentett markgrband pa den distale enden
av laserkateteret. Figur 1 beskriver plasseringen av komponentene til Turbo-Tandem systemet.

Proksimal kobling

Haleslange o pa=
%’ =

: ) Utlgsningsarm Rontgentette
‘ Skylleport markgrer
Ledevalerpc)LLrt N o J A\
) 4 " Distal skive
Proksimal skive Distal spiss

Handtaksmekanismen Utlgsningsarm

Figur 1. Turbo-Tandem laser-ledekateter med laser-aterektomikateter

Under bruk blir laserablasjonskateteret fort frem fra det indre lumenet i ledekateteret til
det sitter pa plattformen ved den distale spissen som forskyver laserkateteret. Det hydrofile
belegget pé utsiden av ledekateteret reduserer friksjon under navigering av Turbo-Tandem
systemet gjennom vaskulaturen. Den flettede delen av handtaket pa ledekateteret overforer
eventuell rotasjonskraft som péferes den proksimale enden av Turbo-Tandem systemet, til den
distale spissen. Dette resulterer i at systemet roterer rundt ledervaieraksen (figur 1). System kan
bli rettet til det enskede behandlingsplanet inne i karet ved at det forskyves i forhold til den
distale enden av laserkateteret og har evnen til & bli rotert.

Laserkateteret av flere fibrer overforer ultrafiolett energi fra Spectranetics CVX-300™ Excimer-
lasersystemet til obstruksjonen i arterien. Den ultrafiolette energien blir ledet til spissen av
laserkateteret for & kunne fotoablatere flere morfologiske lesjoner som kan besta av aterom,
fibrose, kalsium og trombe, og derved rekanalisere syke kar. Fotoablasjon er prosessen
hvor energifotoner forstyrrer molekylbindingene pé cellenivéet uten termal skade pa
omliggende vev.
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Figur 2. Turbo-Tandem systemet i tilbaketrukket (A) og forlenget (B) stilling

Markerband pa laserkateteret Orienteringsmarkerband

Distalt markerband

Laserkateterets spissplassering

Figur 3. Turbo-Tandem systemets spissplassering i forlenget stilling

Tabell 1 Spesifikasj: forTurbo-Tandem laser-ledek med laser-aterektomikateter
REF NR. 472-110-002 482-110-02
Arbeidslengde 110 cm 110 cm
Vaierkompatibilitet 0,014" (0,35 mm) 0,014" (0,35 mm)
Hylsekompatibilitet 7F (= 0,098"/2,5 mm) 8F (=0,113"/2,9mm)

Min. innferingsprofil

(tilbaketrukket) 0,094" (2,4 mm) 0,107"(2,7 mm)
Maks. innferingsprofil (forlenget) 0,160" (4,0 mm) 0,185" (4,7 mm)
Laserkateter 2,0 mm over vaieren (OTW) | 2,0 mm over vaieren (OTW)

2. INDIKASJONER/TILTENKT BRUK

Indisert for aterektomi av infraingvinale arterier.

3. KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente kontraindikasjoner.

4. ADVARSLER

. Ma ikke brukes uten en ledevaier fordi det kan resultere i karskade.

. Forleng ikke laserkateteret sa mye at markerbandet pa den distale spissen passerer
orienteringsmarkgrbandet pa Turbo-Tandem systemet (figur 3). Dette kan fore til skade
pé anordningens spiss.

. Turbo-Tandem systemet skal kun feres frem og manipuleres under fluoroskopisk
veiledning for & bekrefte plasseringen og orienteringen til spissen.
. Ikke forsgk a fore frem eller trekke tilbake Turbo-Tandem systemet mot motstand

for grunnen til motstanden er blitt fastsldtt ved fluoroskopi eller andre metoder.
Fremferingen og manipuleringen kan fore til at den distale spissen deformeres eller
lasner, eller det kan fore til knekk pa Turbo-Tandem systemet.

. Hvis kateteret beveges forbi eller bak orienteringsmarkgrbéndet under bruk av laser og
fremforing av systemet, ma du stoppe og evaluere situasjonen pa nytt for du fortsetter
(figur 3). Hvis du fortsetter a fare frem systemet eller bruke laser, kan det fore til skade
pé kateterets spiss.

. Ikke injiser kontrastmidler gjennom Turbo-Tandem systemet eller ledevaierlumenet
fordi dette kan forarsake at systemet laser seg og fore til komplikasjoner.

. Denne anordningen mé IKKE resteriliseres eller brukes om igjen, ettersom det kan
kompromittere anordningens ytelse eller gke risikoen for krysskontaminasjon som
folge av utilstrekkelig rengjering og sterilisering. Gjenbruk av denne anordningen
for engangsbruk kan fere til alvorlig pasientskade eller dedsfall og ugyldiggjer
fabrikantens garantier.

5. FORHOLDSREGLER

. Les handboken for CVX-300™ Excimer lasersystemet grundig fer du bruker CVX-300™
Excimer lasersystemet for a sorge for sikker bruk av systemet.
Dette kateteret er blitt sterilisert med etylenoksid og leveres STERILT. Anordningen er
KUN beregnet til ENGANGSBRUK og kan ikke gjensteriliseres og/eller brukes igjen.
Produktets sterilitet garanteres kun hvis pakken er udpnet og uskadet. Kontroller den
sterile emballasjen visuelt for bruk, for & forsikre deg om at forseglingene ikke er blitt
brutt. Kateteret ma ikke brukes hvis pakkens integritet er blitt kompromittert.
Oppbevar alltid anordningene pa et kjolig, tort sted. Beskytt anordningen mot direkte
sollys og hoye temperaturer (over 60 °C eller 140 °F).
Etter bruk skal alt utstyr avfallsbehandles pa riktig mate i samsvar med spesielle krav til
sykehusavfall og mulige biologisk farlige materialer.
Under prosedyren skal pasienten gis egnet antikoagulerende og vasodilaterende
middel i samsvar med sykehusets intervensjonsprotokoller.
Den proksimale koblingen til laserkateteret kobles kun til CVX-300™ Excimer-
lasersystemet og er ikke beregnet til & vaere i kontakt med pasienten.
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. Pase at spissen til laserkateteret er torr. En vat laserkateterspiss kan hindre vellykket
kalibrering av anordningen.

. Ikke bruk Turbo-Tandem systemet hvis det observeres at det er skadet.

. Hvis laserkateterspissen ikke trekkes tilbake frarampen etter at begge utlgsningsarmene

er trykt ned, trekk den proksimale skiven tilbake for & trekke laserkateteret tilbake.
Hvis laserkateteret ikke kan trekkes inn for det plasseres i pasienten, sett anordningen
til side for a bli behandlet av produktklageavdelingen, og apne en ny anordning.
Hvis laserkateteret ikke kan trekkes inn mens det er inne i pasienten, ta forsiktig tak i
den distale skivekomponenten og trekk langsomt den proksimale skivekomponenten
bort fra den distale skivekomponenten for a ta av handtaket i to separate deler.
Ikke beveg noen del av systemet distalt fordi dette kan skade karet. Trekk den
proksimale skivekomponenten som er festet til laserkateteret, manuelt proksimalt,
til laserkateterspissen er kommet av rampen, og fiern begge katetrene sammen
gjennom innferingshylsen.

. Pase at kontrastmidler er blitt skylt ut av det tiltenkte karet og behandlingsstedet for
du aktiverer lasersystemet.

. Bekreft at laserkateteret er i tilbaketrukket tilstand nar du ferer frem eller trekker tilbake
Turbo-Tandem systemet uten bruk av laser.

. Bruk ikke anordningen hvis “Bruk for”-datoen pa pakningsetiketten er utlgpt.

. Turbo-Tandem systemet er ikke utformet til @ brukes i totale eller sub-totale okklusjoner.

6. MULIGE BIVIRKNINGER
For tiden er ingen langtidsbivirkninger pa arterieveggen som folge av perifer rekanalisering
med Excimer-laser, kjent.

Prosedyrer som krever perkutan kateterinnfering skal ikke forsekes av leger som ikke er kjent
med mulige komplikasjoner. Komplikasjoner kan forekomme nar som helst under og/eller etter
prosedyren. Mulige komplikasjoner omfatter blant annet: perforering av karveggen, alvorlig
disseksjon, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel), spasme, distal embolisering, trombose,
reokklusjon, hematom pa punkturstedet, bledning eller akutt lem-iskemi (ALI). Enhver av disse
komplikasjonene kan kreve ny intervensjon, bypass-operasjon eller amputering, eller fore til
infeksjon, nyresvikt, nerveskade, slag, myokardinfarkt, arytmi, dedsfall og annet.

7. KLINISKE UNDERS@KELSER

Sammendrag av undersgkelsesresultater: Data presentert i denne bruksanvisningen ble
innsamlet til stotte for sikker og effektiv bruk av Turbo-Booster™ og CLiRpath™ Turbo™-
katetre fra Spectranetics. Undersokelsen CELLO (CLiRpath Excimer-lasersystemet til a forstorre
lumenapninger), IDE #G060015, registrerte 17 opplaeringstilfeller og 48 analysepasienter,
eller samlet 65 pasienter pa 17 steder. Data som ble fremlagt kombinerer resultatene fra
oppleerings- og analysepasientene.

Effektivitet: Det primaere endepunktet for effektivitet (gjennomsnittlig > 20 prosent
diameterreduksjon i stenoseprosent, som beregnet av et angiografisk kjernelab.) for
analysegruppen, viste en 35 prosent reduksjon i stenosediameter ved bruk av Turbo-Booster
systemet, sammenlignet med for prosedyren i undersokelsen. Det sekundaere endepunktet for
effektivitet for suksess ved akutt prosedyre (visuell vurdering av endelig gjenvaerende stenose)
ble oppnadd i 98,5 prosent av pasienter basert pa visuell vurdering av lege.

Tabell 2 Pasientdemografi

Variable faktorer Middel Standardavvik
Alder (ar) 68,3 10,1
Antall Prosent (%) (n=65)
Kjgnn (mann) 39 60,0
Afroamerikansk 11 16,9
Hvit 49 754
Latinamerikaner 5 77
Koronarsykdom 42 64,6
Myokardinfarkt 16 37,2
Revaskularisering 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hypertensjon 57 87,7
Hyperlipidemi 55 84,6
Slag 7 10,8
Tabell 3 Lesjonssteder
Steder med vaskulzre lesj Totalt (n=65)
A. femoralis superficialis (SFA) 60
A. poplitea 5

Tabell 4 Prosedyreinformasjon
MERK: Alle verdier er basert pa angiografisk kjernelaboratorieanalyse

Angiografiske resul (n=65) Middel SD
Diameter av referansekar (mm) 4,9 0,8
Gjennomsnittlig lesjonslengde (mm) 56,0 47,2
Prosent stenosediameter - For 77,1 15,7
Prosent stenosediameter - Etter bruk av Turbo-Booster 42,3 12,8
Prosent stenosediameter - Endelig 211 14,5
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Sikkerhet: Det primaere sikkerhetsendepunktet som ble malt var forekomsten av alvorlige
bivirkninger, definert som klinisk perforering, alvorlig disseksjon som krever operasjon, alvorlig
amputering, slag, myokardinfarkt og dedsfall under prosedyren, for utskrivelse fra sykehuset
(eller 24 timer etter prosedyren, avhengig av hva som skjer forst) ved 30 dager og seks
(6) maneder. CELLO-undersokelsen hadde ingen alvorlige bivirkninger rapportert i lopet av
seks-maneders oppfolging. Ett slagtilfelle ble rapportert ved 12-maneders oppfelging. Det var
11 alvorlige bivirkninger, men kun én antagelig forbundet med undersgkelsesanordningen.
Det var ingen uventede bivirkninger som falge av anordningen. Tabell 6 viser bivirkninger som
skjedde under prosedyren og til og med utskrivelse fra sykehuset.

Tabell 5 Alvorlige bivirkni (n=65 pasi )
Ikke forbundet med Muligens forbundet Sannsynligvis
n=11 undersgkelses- med undersokelses- forbundet med
anordning anordning undersgkel dning
Alvorlig 9 0 0
Moderat 1 0 1
Mild 0 0 0

Tabell 6 Akutte bivirkninger (n=65 pasienter)
MERK: Alle verdier er fra prosedyre og til og med utskrivelse

Sannsynligvis
forbundet med
undersgkelses-

anordningen

Ikke forbundet med | Muligens forbundet
n=10 undersgkelses- med undersgkelses-
anordningen anordningen

Alvorlig disseksjon

(grad E eller F) 0 0 0
Distal embolisering 0 2 0
Hematom/bladning 5 0 0
Annet (hematuri, sinus

takykardi, ubehag i 3 0 0

behandlet bein etter
prosedyre)

Konklusjoner: Effektiviteten av Turbo-Booster ble vist med den betydelige reduksjonen i
prosent stenosediameter fra basislinje til etter Turbo-Booster bruk. Reduksjonen pa 35 %
i % stenosediameter i gjennomsnitt, oppfyller endepunktet for a vise > 20 % reduksjon
i % stenosediameter.

Undersokelsen viste at Turbo-Booster er trygg for bruk i behandlingen av pasienter
med stenoser og okklusjoner som kan krysses av en ledevaier, i a. femoralis superficialis
og a. poplitea som vist ved at det ikke skjedde noen alvorlige bivirkninger gjennom
seks-maneders oppfolging.

8. INDIVIDUALISERING AV BEHANDLING
Risikoene og fordelene beskrevet ovenfor skal overveies ngye for hver pasient for bruken av
Turbo-Tandem systemet.

9. BRUKERHANDBOKEN

RESTRIKSJONER

. Bruken av Turbo-Tandem systemet krever bruk av CVX-300™ Excimer-lasersystemet.
Bruken av CXV-300™ Excimer-lasersystemet er begrenset til leger som er oppleert i
perifer vaskulaer intervensjon og som oppfyller opplaeringskravene som er oppfort i
brukerhandboken for CVX-300™ Excimer-lasersystemet.
Turbo-Tandem systemet kan opereres med en energitetthet innen omradet
30-60 Fluence og en gjentagelsesfrekvens pa 25-80 Hz med CVX-300™ Excimer
lasersystemet i “Kontinuerlig pa”-modus.
Kalibreringsinnstillingene er 45 Fluence, 25 Hz.
Maksimal gjentagelsesfrekvens pa 80 Hz skjer for Turbo-Tandem systemet nar det
brukes sammen med CVX-300™ Excimer lasersystemet med programvareversjon
V3.812 eller nyere. Med programvare for CVX-300™ lasersystem i versjon V3.712 eller
eldre er den maksimale gjentagelsesfrekvensen 40 Hz for Turbo-Tandem systemet.
Konsulter CVX-300™ lasersystemet for & fastsla programvareversjonen som kjores.

10. LEVERING

10.1 Sterilisering

Turbo-Tandem systemet leveres sterilisert med etylenoksid i en dobbelt steril barriere som
bestér av en lettapnet pakke i en lettapnet pose. KUN beregnet til ENGANGSBRUK. M ikke
steriliseres, rengjores eller brukes pa nytt. Anordningen er steril hvis emballasjen ikke er dpnet
eller skadet. Ikke bruk anordningen hvis det er tvil om pakken er steril.

10.2 Undersgkelse for bruk

For bruk, kontroller den sterile pakken visuelt for a forsikre deg om at forseglingene ikke er blitt
brutt. Turbo-Tandem systemet skal undersekes noye for defekter (d.v.s. bay, knekk eller annen
skade). Ma ikke brukes hvis anordningen er skadet. Hvis anordningen betraktes som skadet,
se avsnittet RETURNERE PRODUKT i denne bruksanvisningen.

11. KOMPATIBILITET
Se avsnitt "BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN'.
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12. BRUKSANVISNING
12.1 N@DVENDIGE MATERIALER
. Folgende materialer er ngdvendig for & bruke 7F Turbo-Tandem systemet
- 0,014" ledevaiere med lengde over 220 cm
- 7F innforingshylser
- 7F overgangshylser (overgangshylser med metallbanddesign er IKKE anbefalt)
- Kontrollsprayte fylt med steril saltvannslasning
- Trykksatt infusjonsoppsett (med kapasitet p& minst 300 mmHg) med
steril saltvannslgsning

. Folgende materialer er ngdvendig for & bruke 8F Turbo-Tandem systemet
- 0,014" ledevaiere med lengde over 220 cm
- 8F innforingshylser
- 8F overgangshylser (overgangshylser med metallbanddesign er IKKE anbefalt)
- Kontrollsprayte fylt med steril saltvannslasning
- Trykksatt infusjonsoppsett (med kapasitet p& minst 300 mmHg) med
steril saltvannslasning

12.2 FORBEREDELSE AV ANORDNINGEN

1. Ved bruk av steril teknikk ta Turbo-Tandem systemet forsiktig ut av pakken.
Fjern pakkekilene fra brettet. Loft systemet med det svarte endestykket (henvist til som
den proksimale koblingen) midt pa brettet, og lever det utenfor det sterile feltet for &
settes inn i CVX-300™ Excimer-lasersystemet.

FORSIKTIG: Den proksimale koblingen til laserkateteret kobler kun til CVX-300™ Eximer-
lasersystemet ved hjelp av et haleslangestykke, og er ikke beregnet til & ha kontakt
med pasienten.

2. Sett inn den proksimale koblingen til laserkateteret inn i CVX-300™ Excimer-
lasersystemet, og plasser en sloyfe av haleslangen til laserkateteret inn i
forlengelsesstangen til lasersystemet.

3. Ta tak i Turbo-Tandem laserledede kateter-handtaket fra midten av pakkebrettet og
fiern resten av systemet.

4. For bruk av Turbo-Tandem systemet, undersgk anordningen ngye for bay, knekk eller
annen skade. En lett bay pé kateteret er normalt pga. pakkingen og vil ikke pévirke
anordningens ytelse eller sikkerhet.

FORSIKTIG: Ikke bruk Turbo-Tandem systemet hvis det observeres at det er skadet.
Hvis anordningen betraktes som skadet, se avsnittet RETURNERE PRODUKT i denne
bruksanvisningen.

5. For kalibrering skyll kateterskaftet via skylleporten pa handtaket som sitter pa
handtaksmekanismen, med steril saltvannslgsing.

6. Tett skylleporten med Luer-hetten som folger med i pakningen med Turbo-Tandem
systemet, for & unnga tilbakebladning.

7. Bekreft at laserkateteret er eksponert for det indre lumenet til ledekateteret ved & fore
frem laserkateteret inn i dets forlengede stilling (figur 2 - B Forlenget stilling). For frem
laserkateteret inn i den forlengede stillingen ved a trykke ned bade den proksimale og
distale skiven som sitter pa handtaksmekanismen.

8. For kalibrering pase at den distale spissen til laserkateteret er torr.

FORSIKTIG: Pase at spissen til laserkateteret er torr. En vat laserkateterspiss kan hindre
vellykket kalibrering av anordningen.

9. Kalibrer laserkateteret ved 45 Fluence og 25 Hz og i samsvar med anvisningene
i brukerhandboken for CVX-300™ Excimer-lasersystemet.

10. Etter at laserkateteret er kalibrert, trekk det helt tilbake fra sin distale rampen pa
spissen ved 4 trykke ned begge utlgsningsarmene som sitter pa handtaksmekanismen
(figur 2 - A Fullstendig tilbaketrukket stilling).

11. Skyll ledevaierporten til kateteret med sterilt saltvann.

FORSIKTIG: Hvis laserkateterspissen ikke trekkes tilbake av rampen, etter at begge
utlesningsarmene er trykt ned, trekk den proksimale skiven tilbake for & trekke tilbake
laserkateteret. Hvis laserkateteret ikke trekker seg tilbake, kast anordningen og &pne en
ny anordning. Hvis anordningen betraktes som skadet, se avsnittet RETURNERE PRODUKT
i denne bruksanvisningen.

12.  Hydrere den ytre overflaten til Turbo-Tandem systemet for a aktivere det hydrofile
belegget. Dypp enten arbeidslengden til laser ledekateteret i et kar, eller tork av
anordningen med gasbind mettet med sterilt saltvann.

12.3 PROSEDYRE

1. Bruk standard femoral punksjonsteknikk og for en 7F innfaringshylse (for bruk med 7F
Turbo-Tandem systemet) eller en 8F innfaringshylse (for bruk med 8F Turbo-Tandem
systemet) inn i a. femoralis communis i antegrad eller retrograd retning.

2. Utfor basislinje-angiografi ved a injisere kontrastmiddel gjennom innfgringshylsen eller
ledekateteret med standard teknikk. Ta bilder fra flere vinkler som viser anatomiske
variasjoner og morfologi av lesjon(er) som skal behandles.

3. Forinnen 0,014"ledevaier gjennom det tiltenkte behandlingsstedet via innfgringshylsen
eller ledekateteret. Ved en obstruksjon eller okklusjon som ikke kan ta imot en vaier,
kan et Turbo Elite™ laserkateter brukes til & hjelpe med rekanalisering av mélstedet
for behandlingen.
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4. Bekreft at referansekaret er 50 mm eller mer for 7F Turbo-Tandem systemet, eller
5,5 mm eller mer for 8F Turbo-Tandem systemet, for bruk av Turbo-Tandem systemet.

5. Et = 2 mm lumen for 7F Turbo-Tandem systemet eller et = 2,5 mm lumen for 8F
Turbo-Tandem systemet ma vaere tydelig ved angiografi i mélbehandlingssegmentet
for bruk av Turbo-Tandem systemet.

6. For frem den distale spissen til Turbo-Tandem systemet over den proksimale enden av
0,014"ledevaieren. Etter at ledevaieren nar frem gjennom laserkateterspissen, fortsett &
fore frem ledevaieren gjennom Turbo-Tandem systemet til den er tilgjengelig ved den
proksimale enden.

7. For Turbo-Tandem systemet til lesjonen under fluoroskopisk kontroll. Figur 1 viser de
forskjellige rentgentette markerene og deres forhold til den distale enden av anordningen.
Pase at laserkateterspissen er i tilbaketrukket stilling for @ minimere skade pa kateteret under
fremfering av systemet til lesjonen. Serg for at laserkateterspissen er i tilbaketrukket stilling
(figur 2, A) for @ minimere skade pa kateteret under fremfering av systemet til lesjonen.

ADVARSEL: Ikke forsek a fore frem eller trekke tilbake Turbo-Tandem systemet mot motstand
for grunnen for motstanden er blitt fastslatt med fluoroskopi eller andre metoder. Bruken kan
fore til at den distale spissen deformeres eller losner, eller til knekk pa Turbo-Tandem systemet.

ADVARSEL: Ikke for markeringsbandet for laserkateterets distale spiss utover
orienteringsmarkgren pa Turbo-Tandem-systemet. Dette kan fore til skader pa enhetsspissen.

FORSIKTIG: Bekreft at laserkateteret er i tilbaketrukket tilstand nar du forer frem eller trekker
tilbake Turbo-Tandem systemet uten bruk av laser.

FORSIKTIG: Ikke tving eller roter Turbo-Tandem laserledekateteret for mye fordi dette kan
resultere i misdannelse eller knekk pa kateteret.

8. Koble et trykksatt innforingssystem med saltvannslgsning til innferingshylsen eller
kryssover-hylsens muffe. Saltvannslgsning kan ikke infuseres gjennom Turbo-Tandem
systemet, men kan rekke frem til ablasjonsfeltet via innferingshylsen eller kryssover-
hylsen. Skyll systemet og pase at alle slanger blir skylt og deretter lukket til laserablasjon
settes i gang.

9. Etter at spissen til Turbo-Tandem systemet er plassert ved lesjonen, for frem
laserkateteret pa den distale spissplattformen ved a trykke ned bade den proksimale
og distale skiven til laserkateteret blir fort frem pa det gnskede stedet langs
spissens rampe.

10. Injiser kontrastmiddel gjennom innferingshylsen eller kryssover-hylsen for a bekrefte
plasseringen av laserkateteret under fluoroskopi.

11.  Settigang saltvannsskylling via det trykksatte infusjonssystemet og tem det tiltenkte
laserbehandlingsstedet for kontrastmiddel.

FORSIKTIG: Pase at kontrastmiddel er blitt skylt ut fra karet som skal behandles, for du
aktiverer laser.

12 Under fluoroskopisk kontroll, trykk ned fotbryteren til CVX-300™ Eximer-lasersystemet
og for frem Turbo-Tandem systemet LANGSOMT (mindre enn 1T mm pr. sekund) 2-3 mm
inn i stenosen for a la laserenergien fotoablatere det enskede materialet. Fortsett & fore
frem Turbo-Tandem systemet over ledevaieren ved samme hastighet, mindre enn 1 mm
pr. sekund, gjennom hele lengden av det tiltenkte behandlingsstedet. Juster systemets
dreiemoment for & opprettholde spissens orientering.

ADVARSEL: Systemet skal kun feres frem under fluoroskopisk veiledning, for & bekrefte
plasseringen og orienteringen til spissen. Juster systemets rotasjon for & opprettholde
spissens orientering.

13.  Slipp opp fotbryteren for a deaktivere CVX-300™ Excimer-lasersystemet. Det anbefales
generelt & ikke overstige 20 sekunder med kontinuerlig laserstraling. Fortsett med
laseren i mindre enn 1 mm pr. sekund i okter pa 20 sekunder til den er fort gjennom
obstruksjonen eller et tilstrekkelig forste sport er blitt opprettet.

14.  Trekk tilbake laserkateteret fra den distale spissplattformen ved & trykke ned begge
utlgsningsarmene som sitter pa handtaksmekanismen, og reposisjoner Turbo-Tandem
systemet tilbake til den proksimale kanten av lesjonen.

FORSIKTIG: Hvis laserkateterspissen ikke trekkes tilbake av rampen etter at begge
utlgsningsarmene er trykt ned, trekk den proksimale skiven tilbake for a trekke tilbake
laserkateteret. Hvis laserkateteret ikke trekker seg tilbake mens det er inne i pasienten, ta
forsiktig tak i den distale skivekomponenten og trekk den proksimale skivekomponenten
langsomt bort fra den distale skivekomponenten for & ta av handtaket i to separate deler.
Ikke beveg noen del av systemet distalt fordi dette kan skade karet. Trekk den proksimale
skivekomponenten som er festet til laserkateteret, manuelt proksimalt, til laserkateterspissen
er kommet av rampen, og flern begge katetrene sammen gjennom innferingshylsen.

15. Fra systemhandtaket, drei anordningen 60-90° og gjenta laserstralingstrinnene
(11-14). Fortsett a rotere Turbo-Tandem systemet, og gjenta laserstralingstrinnene for
& oppna den gnskede virkningen. Roter alltid systemet i samme retning (med urviseren
eller mot urviseren) for & opprettholde et referansepunkt for systemets orientering og
innstilling. Juster systemets dreiemoment for & opprettholde spissens orientering.

ADVARSEL: Systemet skal kun feres frem under fluoroskopisk veiledning, for & bekrefte
plasseringen og orienteringen til spissen. Juster systemets rotasjon for & opprettholde
spissens orientering.
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ADVARSEL: Forleng ikke laserkateteret s& mye at markerbandet pa den distale spissen
passerer orienteringsmarkerbandet pa Turbo-Tandem anordningen (figur 3). Dette kan fore til
skade pa anordningens spiss.

ADVARSEL: Ikke injiser kontrastmidler gjennom Turbo-Tandem systemet eller

ledevaierlumenet fordi dette kan forarsake at systemet laser seg og kan fore til komplikasjoner.

16. For & flerne Turbo-Tandem systemet, trekk tilbake laserkateteret under
fluoroskopisk veiledning, ved a trykke ned begge utlgsningsarmene som sitter pa
héndtaksmekanismen og bekreft at laserkateterets distale spiss er ved siden av
kateteret og ikke lenger innstilt med den distale spissens plattform. Figur 1 viser
laserkateterspissen i fullstendig tilbaketrukket modus.

17.  Trekk tilbake Turbo-Tandem systemet fra pasienten mens du opprettholder stillingen til
den distale ledevaieren.

18.  Alt utstyr skal avfallsbehandles i samsvar med sykehusets bestemmelser for farlig

biologisk avfall.

12.4 RETURNERE PRODUKT

| tilfelle at anordningen skal returneres etter den er dpnet p.g.a. en klage eller pastand om
mangel ved produktets ytelse, ta kontakt med “Post Market Surveillance for the procedure”
[Ettermarkets overvakning] for & returnere kontaminerte produkter ved fglgende kontakter:
Telefon: +31 33 43 47 050 eller 1-888-341-0035 E-post: complaints@spectranetics.com.

13. FABRIKANTENS BEGRENSEDE GARANTI

Fabrikanten garanterer at Turbo-Tandem systemet er uten defekter i materiale og utferelse
nér det brukes innen den oppfarte “Brukes for” datoen. Fabrikantens ansvar under denne
garantien er begrenset til utskifting eller tilbakebetaling av kjepsprisen for enhver defekt
enhet i Turbo-Tandem systemet. Fabrikanten vil ikke veere ansvarlig for noen tilfeldige,
spesielle eller folgeskader som resulterer fra bruken av Turbo-Tandem systemet. Skade pa
Turbo-Tandem systemet forarsaket av misbruk, endring, feil oppbevaring eller handtering eller
noen annen unnlatelse av & felge denne bruksanvisningen vil oppheve denne begrensede
garantien. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ER UTTRYKKELIG | STEDET FOR ALLE
ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER ANTYDEDE, INKLUDERT ANTYDET GARANTI
FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Ingen person eller enhet,
inkludert enhver autorisert representant eller forhandler for fabrikanten, har autoritet til a
forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og alle angivelige forsek pé a gjere dette,
vil ikke kunne gjeres gjeldende overfor fabrikanten. Denne begrensede garantien dekker
kun Turbo-Tandem systemet. Informasjon om fabrikantens garanti for CVX-300™ Excimer-
lasersystemet finner du i dokumentasjonen som gjelder for dette systemet.

14. IKKE-STANDARDISERTE SYMBOLER

Min Crossing Profile (Retracted)
Maks innfaringsprofil (tilbaketrukket)

Max Crossing Profile (Extended)
Min. innferingsprofil (forlenget)

Wire Compatibility <J. sw Sheath Compatibility @
Linekompatibilitet T Max 0D Hylsekompatibilitet

Quantity QrY Working Length

Antall Arbeidslengde

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Laser-ledekateter Laserkateter

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Energiomrade (mJ) ved 45 Fluence

Contains: Luer Cap QTY 1
Inneholder: Luer-hette Antall 1

order of a physician.

etter rekvisisjon fra lege.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

Advarsel: Faderal lov (USA) krever at dette utstyret bare selges av eller
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1. OPIS URZADZENIA

System Turbo-Tandem (laserowy cewnik prowadzacy z laserowym cewnikiem do
aterektomii) sktada sie z laserowego cewnika do aterektomii znajdujacego sie wewnatrz
cewnika prowadzacego umozliwiajacego przygiecie laserowego cewnika do aterektomii.
System Turbo-Tandem jest przeznaczony do przeprowadzania kierunkowej ablacji zmian
koncentrycznych i niekoncentrycznych ponizej wiezadta pachwinowego w naczyniach
o srednicy co najmniej 50 mm (system Turbo-Tandem o srednicy 7F) lub w naczyniach o
Srednicy co najmniej 5,5 mm (system Turbo-Tandem o $rednicy 8F). System Turbo-Tandem
nie jest przeznaczony do uzytkowania w przypadku catkowitej lub prawie catkowitej okluz;ji.
Przed uzyciem systemu Turbo-Tandem w segmencie docelowym nalezy utworzy¢ kanat
prowadzacy o $rednicy = 2 mm (w przypadku systemu Turbo-Tandem o $rednicy 7F) lub o
srednicy = 2,5 mm (w przypadku systemu Turbo-Tandem o $rednicy 8F) lub potwierdzi¢ jego
obecno$¢ za pomoca obrazu angiograficznego.

Cewnik prowadzacy systemu Turbo-Tandem stuzy do odchylania dystalnej koricowki cewnika
laserowego wewnatrz systemu od centralnej ptaszczyzny $wiatta naczynia krwiono$nego,
umozliwiajac  obracanie i ustalanie pozycji cewnika laserowego wewnatrz naczynia.
System Turbo-Tandem jest dostepny w dwdch rozmiarach. System Turbo-Tandem 7F mozna
wprowadzac za pomoca zgodnych koszulek 7F o maksymalnej srednicy przejécia 4,0 mm (0,160 cala)
przy wysunietym lub zagietym cewniku laserowym. System Turbo-Tandem 8F mozna wprowadzac¢
za pomocg zgodnych koszulek 8F o maksymalnej $rednicy przejscia 47 mm (0,185 cala) przy
wysunietym lub zagietym cewniku laserowym. Laserowy cewnik znajdujacy sie w obu modelach
systemu Turbo-Tandem sktada sie z licznych Swiattowodéw utozonych obwodowo wokét $wiatta
prowadnika o $rednicy 0,35 mm (0,014 cala). Powierzchnia widkien optycznych cewnika jest
zblizona do powierzchni cewnika laserowego o $rednicy 2,0 mm. Cewnik laserowy jest potaczony z
systemem Spectranetics CVX-300™ Excimer Laser System za pomoca facznika optycznego i wezyka.
Cewnik prowadzacy systemu Turbo-Tandem sktada sie z uchwytu z dotgczonym portem ptukania,
facznika proksymalnego, wezyka, wezyka do ptukania, plecionego trzonka pokrytego hydrofilnym
materiatem, dwoch znacznikéw radiocieniujacych na dystalnej koricowce z platforma oraz jednego
znacznika radiocieniujacego na dystalnym koricu cewnika laserowego. Rycina 1 przedstawia
umiejscowienie poszczegéinych elementéw systemu Turbo-Tandem.

tacznik proksymalny

Wezyk JTT

S

Ramig zwalniajgce Znaczniki
Port AN . radiocieniujgce
prowadnika \ l . Port plukania T
b —== $
-
Dysk proksymalny — / X Dyskdystalny Koncéwka
Mechanizm Ramie zwalniajace dystalna
uchwytu

Rycina 1. Laserowy cewnik prowadzacy z laserowym cewnikiem do aterektomii
Turbo-Tandem

Podczas stosowania laserowy cewnik ablacyjny jest wysuwany ze $wiatta wewnetrznego
cewnika prowadzacego na platforme koricowki dystalnej, ktéra umozliwia stabilizacje cewnika
laserowego. Hydrofilna powierzchnia zewnetrzna cewnika prowadzacego pozwala zredukowac
tarcia w trakcie nawigacji systemu Turbo-Tandem w uktadzie naczyniowym. Pleciony trzonek
cewnika prowadzacego przenosi obroty proksymalnej koncowki systemu Turbo-Tandem na
koricdwke dystalng, co umozliwia obracanie systemu wokot osi prowadnika (Rycina 1). Zagiecie
dystalnej korncdwki cewnika laserowego oraz mozliwos¢ obracania prowadnika pozwala
skierowac system do wybranego miejsca leczenia wewnatrz naczynia.

Laserowe cewniki Swiattowodowe wysytaja promieniowanie ultrafioletowe z systemu
Spectranetics CVX-300™ Excimer Laser System do zwezenia tetnicy. Promieniowanie
ultrafioletowe wykorzystuje sie do fotoablacji wielu réznych zmian, takich jak blaszki
miazdzycowe, zwtdknienia, zwapnienia czy skrzepliny, pozwalajac przywrdci¢ droznosé
naczynia. W trakcie fotoablacji na poziomie komérkowym fotony powoduja przerwanie wiazan
czasteczkowych bez uszkodzenia termicznego otaczajacej tkanki.
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Rycina 2. System Turbo-Tandem w pozycji schowanej (A) i wysunietej (B)
Opaska znacznikowa cewnika laserowego  Opaska znacznikowa orientacji

Dystalna opaska znacznikowa

Potozenie koncowki cewnika laserowego

Ry k 3. Potozenie koncéwki sy Turbo-Tandem w pozycji wysunietej.
Tabela 1 Charakterystyka | go ika pr dzacego z | ym ¢ ikiem do
aterektomii Turbo-Tandem

Nr ref. 472-110-002 482-110-02
Diugosc robocza 110 cm 110 cm

Kompatybilnos¢ drutu 0,35 mm (0,014 cala)

0,35 mm (0,014 cala)

Kompatybilos¢ koszulki 7F (= 2,5 mm/0,098 cala)

8F (= 2,9 mm/0,113 cala)

Min. profil skrzyzowania (schowany) 2,4 mm (0,094 cala)

2,7 mm (0,107 cala)

Maks. profil skrzyzowania (wysuniety) 4,0 mm (0,160 cala)

4,7 mm (0,185 cala)

Cewnik OTW
(over the wire) 2,0 mm

Cewnik OTW

Cewnik laserowy (over the wire) 2,0 mm

2. WSKAZOWKI DO STOSOWANIAA/PRZEZNACZENIE
Do aterektomii tetnic ponizej wiezadta pachwinowego.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

4.  OSTRZEZENIA

. Nie nalezy uzywac urzadzenia bez prowadnika, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie naczynia.

Nie wolno wysuwac dystalnej opaski znacznikowej cewnika laserowego poza potozenie
opaski znacznikowej orientacji systemu Turbo-Tandem (rysunek 3). Mogtoby to
doprowadzi¢ do uszkodzenia koricowki urzadzenia.

System Turbo-Tandem nalezy wprowadza¢ wyfacznie pod kontrolg fluoroskopii, aby
wiedzie¢, w jakiej pozycji znajduje sie koricdwka i gdzie jest skierowana. Dotyczy to
takze manipulowania systemem.

W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek oporu nie nalezy podejmowac prob
wprowadzania ani wycofywania systemu Turbo-Tandem do chwili ustalenia przyczyny
oporu za pomocg fluoroskopii lub innych metod. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
mogtoby doprowadzi¢ do znieksztatcenia lub odfaczenia koricdwki dystalnej albo
poskrecania systemu Turbo-Tandem.

Jedli podczas wprowadzania systemu lub emisji $wiatta laserowego cewnik
zostanie wysuniety poza potozenie znacznika orientacji, nalezy zaprzesta¢ dalszego
wprowadzania, ponownie ustawi¢ koricdwke cewnika w prawidtowym potozeniu,
a nastepnie kontynuowa¢ wykonywanie procedury (rysunek 3). Kontynuacja
wprowadzania systemu lub emisji Swiatta laserowego w takiej sytuacji mogtaby
doprowadzi¢ do uszkodzenia koricowki cewnika.

Nie wstrzykiwac srodkéw kontrastowych za posrednictwem systemu Turbo-Tandem lub
Swiatta prowadnika. Grozi to zablokowaniem systemu i powiktaniami.

Urzadzenia NIE WOLNO sterylizowa¢ ponownie ani ponownie uzywaé, poniewaz
mogtoby to zmniejszy¢ jego skuteczno$¢ i zwiekszy¢ ryzyko zakazerr krzyzowych
w wyniku nieodpowiedniego przygotowania urzadzenia do ponownego uzycia.
Ponowne uzycie tego urzadzenia jednorazowego uzytku moze spowodowac powazne
urazy lub $mier¢ pacjenta oraz uniewaznienie gwarancji producenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

W celu zapewnienia bezpiecznej pracy systemu CVX-300™ Excimer Laser System przed
uzyciem tego systemu nalezy dokfadnie zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika
systemu CVX-300™ Excimer Laser System.

Cewnik zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu i jest STERYLNY.
Urzadzenie przeznaczone jest WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nie moze
by¢ ponownie sterylizowane ani ponownie uzywane.

Sterylno$¢ produktu jest gwarantowana, tylko jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo sterylne opakowanie w celu
upewnienia sig, czy nie doszto do jego uszkodzenia. Nie stosowac¢ cewnika w przypadku
stwierdzenia uszkodzenia opakowania.

Zawsze przechowywac urzadzenie w suchym i chtodnym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim
oddziatywaniem $wiatta stonecznego oraz wysokimi temperaturami (przekraczajacymi 60°C (140°F).
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. Po uzyciu zutylizowad wszystkie urzadzenia zgodnie z obowigzujagcymi w szpitalu
procedurami dotyczacymi materiatéw niebezpiecznych.

. W czasie zabiegu pacjent musi otrzymywac odpowiednie srodki przeciwkrzepliwe oraz
rozszerzajace naczynia krwionosne zgodnie z protokotami leczenia interwencyjnego
w danym szpitalu.

. Proksymalny facznik cewnika laserowego przeznaczony jest do potaczenia
tylko z systemem CVX-300™ Excimer Laser System i nie powinien mie¢ zadnego
bezposredniego kontaktu z pacjentem.

. Upewnic sig, ze koncowka cewnika laserowego jest sucha. Mokra koricdwka cewnika
laserowego moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie kalibracji urzadzenia.

. W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia systemu Turbo-Tandem nie
nalezy go stosowac.

. Jezeli koricowka cewnika laserowego nie wysuwa sie z rampy, po docisnieciu obu
ramion zwalniajacych nalezy pociagna¢ dysk proksymalny w celu wycofania cewnika
laserowego. Jezeli operator stwierdzi brak mozliwosci cofniecia cewnika laserowego
przed wprowadzeniem systemu do uktadu naczyniowego, urzadzenie nalezy odstawi¢
do reklamacji i otworzy¢ nowe. Jezeli wprowadzony do uktadu naczyniowego pacjenta
cewnik nie chowa sie, nalezy delikatnie uchwyci¢ dysk dystalny i powoli odciggnac
dysk proksymalny od dysku dystalnego, aby roztaczy¢ obydwie czesci uchwytu.
Nie wprowadza¢ dalej zadnej czeici uktadu, gdyz moze to grozi¢ uszkodzeniem
naczynia. Recznie pociggnac dysk proksymalny przymocowany do proksymalnej czesci
cewnika laserowego, tak aby wycofa¢ dystalng koricdwke z rampy i usuna¢ razem
obydwa cewniki przez koszulke naczyniowa.

. Przed aktywacja systemu laserowego nalezy sie upewnic, ze kontrast zostat wyptukany
z odpowiedniego naczynia i leczonego miejsce.

. W trakcie wprowadzania i wycofywania systemu Turbo-Tandem bez akgji laserowej
cewnik laserowy musi by¢ wsuniety.

. Nie stosowac urzadzenia po uptywie daty przydatnosci podanej na opakowaniu obok
napisu,Use By".

. System Turbo-Tandem nie jest przeznaczony do uzytkowania w przypadku catkowitej

lub prawie catkowitej okluzji.

6. POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Obecnie nie sg znane jakiekolwiek dtugoterminowe skutki uboczne dla scianek tetnicy wskutek
rekanalizacji za pomoca lasera.

Lekarze niezaznajomieni z ewentualnymi powiktaniami nie moga wykonywac przezskérnych
zabiegéw z uzyciem cewnikéw. Takie powiktania moga wystapi¢ w dowolnym momencie w
czasie wykonywania i/lub po zakorczeniu zabiegu. Do potencjalnych powiktari naleza miedzy
innymi: perforacja $ciany naczynia, duze rozwarstwienie naczynia, tetniak rzekomy, przetoka
tetniczo-zylna, skurcz naczynia, dystalna embolizacja, zakrzepica, zamkniecie naczynia,
krwiaki w miejscu wkiucia, krwawienie lub ostre niedokrwienie konczyny lub wszelkie
sytuacje wymagajace interwencji o charakterze pomostowania chirurgicznego lub amputacji,
zakazenia, niewydolnos¢ nerek, uszkodzenie nerwu, udar moézgu, zawat serca, zaburzenia
rytmu, zgon iinne.

7. BADANIA KLINICZNE

Podsumowanie badania: Dane przedstawione w niniejszej instrukcji uzytkowania zostaty
zebrane w celu potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania cewnikow
Turbo-Booster™ oraz CLiRpath™ Turbo™ firmy Spectranetics. Badaniem systemu laserowego
CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings), nr IDE #G060015, objeto
17 przypadkéw kontrolnych oraz 48 badanych — facznie 65 pacjentéw w 17 osrodkach.
Przedstawione wyniki dotycza zaréwno pacjentdéw kontrolnych, jak i badanych.

Skutecznos$é: W odniesieniu do gtéwnego punktu koricowego skutecznosci terapii (Srednie
zmniejszenie zwezenia srednicy o = 20% na podstawie badania angiograficznego) w grupie
kontrolnej wykazano 35-procentowe zmniejszenie zwezenia Srednicy przy zastosowaniu
systemu Turbo-Booster w poréwnaniu do wczesniejszego leczenia. Drugorzedowy punkt
koricowy okredlany jako skuteczne poszerzenie naczynia (ocena wizualna ostatecznego
resztkowego zwezenia przez lekarza) uzyskano u 98,5% pacjentow.

Tabela 2 Charakterystyka pacjentéow

Zmienna Srednia Odchylenie standardowe
Wiek (lata) 68,3 10,1
Liczba Odsetek (%) (n = 65)
Pte¢ (MezczyzZni) 39 60,0
Afroamerykariska 11 16,9
Kaukaska 49 75,4
Hiszpanska 5 7.7
CAD 42 64,6
Mi 16 37,2
Rewaskularyzacja 26 60,5
Cukrzyca 26 40,0
Nadci$nienie 57 87,7
Hiperlipidemia 55 84,6
CVA 7 10,8
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Tabela 3 Lokalizacja zmian
Lokalizacja zmian naczyniowych Razem (n =65)
Powierzchowna tetnica udowa (SFA) 60
Tetnica podkolanowa 5

Tabela 4 Dane o zabiegu
UWAGA: Wszystkie wartosci s3 oparte na wynikach badan centralnego
laboratorium angiograficznego.

Wyniki badania angiograficznego (n = 65) Srednia Odctwlelme
Srednica naczynia referencyjnego (mm) 4,9 0,8
Srednia dtugos¢ zmiany (mm) 56,0 47,2
Procentowe zwezenie $rednicy — przed leczeniem 77,1 15,7
Proce.nt zwezenia Srednicy — po zastosowaniu 23 128
cewnika Turbo-Booster
Procent zwezenia naczynia — wartos¢ koricowa 21,1 14,5

Bezpieczenstwo: Podstawowy punkt koncowy bezpieczenstwa jest mierzony liczba
przypadkéw wigkszych zdarzen niepozadanych, ktére obejmujg perforacje kliniczng naczynia,
powazne rozwarstwienie naczynia wymagajace interwencji chirurgicznej, amputacje koriczyny,
udary mozgu (CVA), zawat serca oraz zgon podczas zabiegu, przed wypisaniem ze szpitala (lub
W ciggu 24 godzin od zabiegu — w zaleznosci od tego, ktéry moment nastepuje wczesniej),
po 30 dniach i po szesciu (6) miesigcach. W trakcie 6-miesiecznej obserwacji w ramach badania
CELLO nie stwierdzono wigkszych zdarzen niepozadanych. W trakcie 12-miesiecznej obserwacji
zgtoszono jeden przypadek CVA. Zarejestrowano jedenascie ciezkich zdarzen niepozadanych.
Tylko jedno z nich byto wynikiem zastosowania badanego urzadzenia. Nie stwierdzono
zadnego nieprzewidywalnego dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem wyrobu
medycznego. W tabeli 6 przedstawiono zdarzenia niepozadane, ktére wystapity od poczatku
zabiegu az do wypisu ze szpitala.

Tabela 5 Powazne zdarzenia niepozadane (n = 65 chorych)

Mozliwoséé w P Prawdopodobiernistwo
n=11 z badainym w wyniku zas'tosowania wystqpieni'a Wiwyniku
sprzetem badanego sprzetu zastosowania badanego
sprzetu
Ciezkie 9 0 0
Umiarkowane 1 0 1
tagodne 0 0 0

Tabela 6 Ostre zdarzenia niepozadane (n = 65 chorych)
UWAGA: Wszystkie wartosci zostaly obliczone dla okresu od poczatku zabiegu do
momentu wypisu.

. s e Prawdopodobienstwo
Niezwiazane wystapieniaw wystapieniaw
n=10 zbadanym ik . ik . n
G wyniku wyniku
badanego sprzetu badanego sprzetu
Powazne
rozwarstwienie 0 0 0
(stopien E lub F)
Zatorowos¢ obwodowa 0 2 0
Krwiak/krwawienie 5 0 0
Inne (hematuria,
czestoskurcz zatokowy,
f 3 0 0
dyskomfort w leczonej
nodze po zabiegu)

Whioski: Skutecznos¢ systemu Turbo-Booster wykazano na podstawie istotnego zmniejszenia
zwezenia Srednicy w stosunku do wartosci wyjsciowej przed zastosowaniem cewnika
Turbo-Booster. Wykazane $rednio 35-procentowe zmniejszenie zwezenia naczynia
spetnia wymagania punktu koricowego okreslonego jako = 20-procentowe zmniejszenie
zwezenia Srednicy.

W badaniu wykazano, ze cewnik Turbo-Booster jest bezpieczng metoda leczenia chorych ze
zwezeniem lub zamknigeciem tetnicy udowej i podkolanowej umozliwiajagcym przeprowadzenia
prowadnika bez istotnych objawdw niepozadanych w trakcie 6-miesiecznej obserwacji.

8. INDYWIDUALIZACJA LECZENIA
Przed podjeciem leczenia za pomocg systemu Turbo-Tandem nalezy starannie rozwazyc
wymienione powyzej korzysci i zagrozenia indywidualnie dla kazdego z pacjentow.

9. INSTRUKCJA OBStUGI

OGRANICZENIA

. Do uzytkowania systemu Turbo-Tandem niezbedne jest dziatanie systemu CVX-300™
Excimer Laser System. System CVX300™ Excimer Laser System moze by¢ obstugiwany
jedynie przezlekarzy wyszkolonych do wykonywania zabiegéw wewnatrznaczyniowych
na naczyniach obwodowych i posiadajacych uprawnienia wymienione w podreczniku
uzytkownika systemu CVX-300™ Excimer Laser System.
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. System Turbo-Tandem moze pracowac we fluencji o zakresie 30-60 i czestotliwosci
powtarzania 25-80 Hz w trybie ciggtym systemu CVX-300™ Excimer Laser System.
. Ustawienia kalibracji to fluencja 45 i czestotliwos¢ powtarzania 25 Hz.
. Maksymalna czestotliwos¢ powtarzania wynoszaca 80 Hz jest osiggana w systemie

Turbo-Tandem, gdy jest on potaczony z systemem CVX-300™ Excimer Laser System
wyposazonym w oprogramowanie w wersji V3.812 lub nowszej. W przypadku
systemu CVX-300™ Laser System z oprogramowaniem w wersji V3.712 lub starszej
maksymalna czestotliwos¢ powtarzania dla systemu Turbo-Tandem wynosi 40 Hz.
Wersje oprogramowania mozna sprawdzi¢ w systemie CVX-300™ Laser System.
10. SPOSOB DOSTARCZENIA
10.1 Sterylizacja
Dostarczany system Turbo-Tandem jest wysterylizowany za pomoca tlenku etylenu i pakowany
podwadjnie w szczelne opakowanie zewnetrzne i wewnetrzne. Przeznaczony WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie przygotowywa¢ do ponownego
uzycia. Nie uzywac¢ ponownie. Urzadzenie jest sterylne, jesli opakowanie nie zostato otwarte
ani uszkodzone. Nie uzywac urzadzenia w razie watpliwosci co do jatowosci jego opakowania.

10.2 Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie w celu upewnienia sig, czy nie doszto do jego
uszkodzenia. Nalezy dokfadnie sprawdzi¢, czy system Turbo-Tandem nie jest wadliwy (tj. nie ma
zagig¢, skrzywien ani innych uszkodzen). W przypadku stwierdzenia uszkodzenia urzadzenia
nie wolno go uzywac. W przypadku podejrzenia uszkodzenia urzadzenia nalezy zapoznac sie z
rozdziatem ZWROT PRODUKTU niniejszej instrukgji uzytkowania.

11.  KOMPATYBILNOSC
Patrz punkt,OPIS URZADZENIA'"

12. SPOSOB UZYCIA
12.1 WYMAGANE MATERIALY
. Do stosowania systemu Turbo-Tandem 7F niezbedne s nastepujace materiaty:
- prowadniki 0,35 mm (0,014 cala) o dtugosci przekraczajacej 220 cm;
- koszulki naczyniowe 7F;
- koszulki typu crossover 7F (NIE zaleca sie stosowania koszulek typu crossover
zbrojonych metalem);
- strzykawka z uchwytem pierscieniowym napetniona jatowym roztworem
soli fizjologicznej;
- zestaw do infuzji ci$nieniowej (wywierajacy ci$nienie o wartosci co najmniej
300 mm Hg) z jatowym roztworem soli fizjologicznej.

. Do stosowania systemu Turbo-Tandem 8F niezbedne s nastepujace materiaty:

- prowadniki 0,35 mm (0,014 cala) o dtugosci przekraczajacej 220 cm;

- koszulki naczyniowe 8F;

- koszulki typu crossover 8F (NIE zaleca sie stosowania koszulek typu crossover
zbrojonych metalem);

- strzykawka z uchwytem pierscieniowym napetniona jatowym roztworem
soli fizjologicznej;

- zestaw do infuzji ci$nieniowej (wywierajacy ci$nienie o wartosci co najmniej
300 mm Hg) z jatowym roztworem soli fizjologicznej.

12.2 PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

1. Zgodnie z wymogami zachowania sterylnosci, ostroznie wyja¢ system Turbo-Tandem
z opakowania. Wyja¢ z tacki kliny uzyte do pakowania. Podnies¢ system, chwytajac za
czarng koncéwke (nazywang facznikiem proksymalnym) na srodku tacy, i przenies¢
poza jatowe pole, aby wprowadzi¢ do systemu CVX-300™ Excimer Laser System.

PRZESTROGA: Proksymalny facznik cewnika laserowego mozna podtaczac jedynie do systemu
CVX-300™ Excimer Laser System za pomoca wezyka. tacznik nie powinien mie¢ kontaktu
z ciatem pacjenta.

2. Podtaczy¢ proksymalny tacznik cewnika laserowego do systemu CVX-300™ Excimer Laser
System i utozy¢ petle wezyka cewnika laserowego w polu dziatania systemu laserowego.

3. Wysuna¢ uchwyt laserowego cewnika prowadzacego systemu Turbo-Tandem z tacy
opakowania i wyja¢ pozostata czes¢ systemu.

4, Przed zastosowaniem systemu Turbo-Tandem doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie pod
katem jakichkolwiek zagie¢, zataman lub innych uszkodzen. Lekkie zakrzywienie
cewnika jest zjawiskiem normalnym wynikajacym ze sposobu pakowania; nie wptywa
ono na dziatanie urzadzenia ani na bezpieczenstwo jego uzycia.

PRZESTROGA: W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia systemu Turbo-Tandem
nie nalezy go stosowac. W przypadku podejrzenia uszkodzenia urzadzenia nalezy zapoznac sie
z rozdziatem ZWROT PRODUKTU niniejszej instrukcji uzytkowania.

5. Przed przeprowadzeniem kalibracji przeptukac trzonek cewnika sterylnym roztworem
soli fizjologicznej poprzez port ptukania znajdujacy sie na mechanizmie uchwytu.

6. Zamkna¢ port ptukania zatyczka typu Luer dotaczong do opakowania systemu
Turbo-Tandem, aby nie dopusci¢ do wystapienia przeptywu wstecznego.

7. Wysuna¢ cewnik laserowy, aby znajdowat sie poza wewnetrznym $wiattem cewnika
prowadzacego (Rycina 2B — Pozycja wysunieta). Wsuna¢ cewnik laserowy do pozycji
wysunietej, naciskajac jednoczesnie dyski proksymalny i dystalny znajdujace sie na
mechanizmie uchwytu.
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8. Przed przeprowadzeniem kalibracji upewni¢ sie, ze koncéwka dystalna cewnika
laserowego jest sucha.

PRZESTROGA: Nalezy upewnic sig, ze koricowka cewnika jest sucha. Mokra korcéwka cewnika
laserowego moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie kalibracji urzadzenia.

9. Skalibrowac system przy fluencji 45 oraz czestotliwosci powtarzania 25 Hz zgodnie z
instrukcjg obstugi systemu CVX-300™ Excimer Laser System.

10. Po pomyslnym zakoriczeniu kalibracji cewnika laserowego catkowicie odciggnaé
cewnik laserowy od dystalnej koricdwki rampy, dociskajac oba ramiona zwalniajace na
mechanizmie uchwytu (Rycina 2A — Pozycja catkowicie schowana).

1. Przeptukac port prowadnika cewnika sterylnym roztworem soli fizjologiczne;j.

PRZESTROGA: Jezeli koricdwka cewnika laserowego nie wysuwa sie z rampy, po docisnieciu
obu ramion zwalniajacych nalezy pociggna¢ proksymalny dysk uchwytu w celu wycofania
cewnika laserowego. W przypadku trudnosci z cofnieciem cewnika laserowego nalezy wyrzuci¢
urzadzenie i otworzy¢ nowe. W przypadku podejrzenia uszkodzenia urzadzenia nalezy
zapoznac sie z rozdziatem ZWROT PRODUKTU niniejszej instrukgji uzytkowania.

12.  Zwilzy¢ powierzchnie zewnetrzng systemu Turbo-Tandem, aby aktywowac hydrofilng
powtoke. Mozna réwniez zanurzy¢ cewnik laserowy prowadzacy w tacy lub delikatnie
przetrze¢ urzadzenie gazikiem nasgczonym sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

12.3 PROCEDURA

1. Stosujac standardowg technike naktucia tetnicy udowej, wprowadzi¢ koszulke
naczyniowg w rozmiarze 7F (przeznaczong do stosowania z systemem Turbo-Tandem
7F) lub w rozmiarze 8F (przeznaczong do stosowania z systemem Turbo-Tandem 8F) do
Swiatta tetnicy udowej w sposdb wstepujacy lub zstepujacy.

2. Wykonac¢ standardowe badanie angiograficzne, wstrzykujac $rodek kontrastowy przez
koszulke naczyniowa lub cewnik prowadzacy. Wykonac obrazy w réznych projekcjach,
tak aby pokazywaty zmiany anatomiczne oraz morfologiczne leczonych obszaréw.

3. Przeprowadzi¢ prowadnik 0,014 cala przez wybrana zmiane, uzywajac koszulki
naczyniowg lub cewnika prowadzacego. W przypadku przeszkody lub okluzji mozna
zastosowac laserowy cewnik Turbo Elite™ w celu udroznienia docelowego miejsca.

4. Przed uzyciem systemu Turbo-Tandem upewnic sig, czy srednica naczynia wynosi co
najmniej 5,0 mm w przypadku stosowania systemu Turbo-Tandem 7F albo co najmniej
5,5 mm w przypadku stosowania systemu Turbo-Tandem 8F.

5. Przed uzyciem systemu Turbo-Tandem w segmencie docelowym nalezy utworzy¢ kanat
prowadzacy o $rednicy = 2 mm przy uzyciu cewnika laserowego (w przypadku systemu
Turbo-Tandem o $rednicy 7F) lub o $rednicy = 2,5 mm (w przypadku systemu Turbo-Tandem
o srednicy 8F) lub potwierdzi¢ jego obecnos¢ za pomocg obrazu angiograficznego.

6. Poprowadzi¢ dystalng koricowke systemu Turbo-Tandem wzdtuz proksymalnego korica
prowadnika o srednicy 0,014 cala. Po przejsciu prowadnika przez koricowke cewnika
laserowego kontynuowac wprowadzanie prowadnika przez system Turbo-Tandem do
momentu pojawienia sie prowadnika na proksymalnym korcu uktadu.

7. Wprowadzi¢ system Turbo-Tandem na wysoko$¢ zmiany pod kontrolg fluoroskopowa.
Rycina 1 przedstawia rézne znaczniki radiocieniujace i ich zwigzek z dystalnym koricem
urzadzenia. Aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia cewnika podczas wprowadzania
systemu do zmiany, nalezy upewnic sig, ze koricéwka cewnika laserowego jest wsunieta
(rysunek 2 A).

OSTRZEZENIE: W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek oporu nie nalezy podejmowac
préb wprowadzania ani wycofywania systemu Turbo-Tandem do chwili ustalenia przyczyny
oporu za pomocg fluoroskopii lub innych metod. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia
mogtoby doprowadzi¢ do znieksztatcenia lub odtgczenia koricdwki dystalnej albo zakrzywienia
systemu Turbo-Tandem.

OSTRZEZENIE: Nie wysuwa¢ znacznika radiocieniujacego na dystalnym koncu cewnika
laserowego poza opaske znacznikowg orientacji systemu Turbo-Tandem. Mogtoby to
spowodowac uszkodzenie korncoéwki urzadzenia.

PRZESTROGA: W trakcie wprowadzania i wycofywania systemu Turbo-Tandem bez
laserowania cewnik laserowy musi by¢ wsuniety.

PRZESTROGA: Nie wprowadza¢ na site ani nie skreca¢ nadmiernie systemu Turbo-Tandem,
gdyz moze to spowodowac odksztatcenie lub oderwanie dystalnej koncéwki albo
zagiecie urzadzenia.

8. Potaczy¢ system infuzji cisnieniowej z roztworem soli fizjologicznej z koszulka
naczyniowg lub piasta koszulki typu crossover. System Turbo-Tandem nie ma portu
wstrzykiwania roztworu soli fizjologicznej, ale pole ablacji mozna ostrzyknaé za
pomoca koszulki naczyniowej lub typu crossover. Przed rozpoczeciem ablacji laserem
przeptukad system i sprawdzi¢, czy wszystkie linie zostaty przeptukane.

9. Po wprowadzeniu koncéwki systemu Turbo-Tandem do miejsca zmiany poprowadzi¢
cewnik laserowy do dystalnej korcdwki platformy, naciskajac jednoczesnie dyski
proksymalny i dystalny do momentu, w ktérym cewnik laserowy zostanie wprowadzony
do danego miejsca wzdtuz rampy korncowki.

10.  Wprowadzi¢ srodek kontrastowy przez koszulke naczyniowa lub typu crossover, aby
sprawdzi¢ potozenie cewnika laserowego we fluoroskopii.
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1. Rozpocza¢ ptukanie roztworem soli fizjologicznej za pomoca systemu infuzji
cisnieniowej i oczyscic z kontrastu wybrane do leczenia pole.

PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem ablacji sprawdzi¢, czy kontrast zostat wyptukany z naczynia
przeznaczonego do leczenia.

12 Nacisna¢ przetacznik nozny systemu CVX-300™ Excimer Laser System i pod kontrola
fluoroskopii POWOLI (wolniej niz 1 mm na sekunde) przesuwac system Turbo-Tandem
2-3 mm w kierunku zwezenia, ablujagc wybrang zmiane. W tym samym tempie
kontynuowa¢ wprowadzanie systemu Turbo-Tandem po prowadniku (wolniej niz 1
mm na sekunde) na catej dtugosci ablowanej zmiany. Obracac uktad tak, aby utrzymac
prawidtowe ustawienie koncowki.

OSTRZEZENIE: System nalezy wprowadza¢ wyfacznie pod kontrola fluoroskopii, aby wiedzie¢,
w jakiej pozycji znajduje sie koncéwka i gdzie jest skierowana. Obracac uktad tak, aby utrzymac
prawidtowe ustawienie koncowki.

13.  Zwolni¢ przetacznik nozny w celu wytaczenia systemu CVX-300™ Excimer Laser System.
Ogodlnie zalecane jest, aby dtugos¢ ciggtej akeji laserowj nie przekraczata 20 sekund.
Kontynuowac ablacje laserowa wolniej niz 1 mm na sekunde w 20-sekundowych seriach
az do momentu przejscia przez zmiane lub utworzenia odpowiedniego przejscia.

14.  Wysuna¢ cewnik laserowy z dystalnej koricowki platformy, dociskajac oba ramiona
zwalniajace na mechanizmie uchwytu, i ponownie wprowadzi¢ uktad Turbo-Tandem do
proksymalnego brzegu zmiany.

PRZESTROGA: Jezeli koricdwka cewnika laserowego nie wysuwa sie z rampy, po docisnieciu
obu ramion zwalniajacych nalezy pociaggna¢ proksymalny dysk uchwytu w celu wycofania
cewnika laserowego. Jezeli wprowadzony do uktadu naczyniowego pacjenta cewnik nie chowa
sie, nalezy chwycic¢ dysk dystalny i powoli odciggna¢ dysk proksymalny od dysku dystalnego,
aby roztaczy¢ obydwie czesci uchwytu. Nie wprowadzac dalej zadnej czesci uktadu, gdyz moze
to grozi¢ uszkodzeniem naczynia. Recznie pociggnac dysk proksymalny przymocowany do
proksymalnej czesci cewnika laserowego, tak aby wycofac dystalna koricdwke z rampy i usunaé
razem obydwa cewniki przez koszulke naczyniowa.

15.  Obroéci¢ uchwyt systemu o 60-90° i powtorzyé poszczegdine etapy zabiegu (11-14).
Kontynuowac obracanie systemu Turbo-Tandem i powtérzy¢ poszczegdlne etapy
zabiegu w celu osiggniecia zamierzonego efektu. Nalezy zawsze przekreca¢ uktad w
te sama strone (w prawo lub w lewo), aby zachowac¢ punkt odniesienia do orientacji i
ustawienia systemu. Obracac uktad tak, aby utrzymac prawidtowe ustawienie koricowki.

OSTRZEZENIE: System nalezy wprowadza¢ wyfacznie pod kontrola fluoroskopii, aby wiedzie¢,
w jakiej pozycji znajduje sie koncéwka i gdzie jest skierowana. Obracac uktad tak, aby utrzymac
prawidtowe ustawienie koncowki.

OSTRZEZENIE: Nie wolno wysuwac znacznika koricdwki dystalnej cewnika laserowego poza
potozenie opaski znacznikowej orientacji urzadzenia Turbo-Tandem (rysunek 3). Mogtoby to
doprowadzi¢ do uszkodzenia koricéwki urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Nie wprowadza¢ s$rodkéw kontrastowych za posrednictwem systemu
Turbo-Tandem lub $wiatta prowadnika. Grozi to zablokowaniem systemu i powiktaniami.

16.  Aby wyciagna¢ system Turbo-Tandem, wycofa¢ cewnik laserowy pod kontrolg
fluoroskopii, dociskajac oba ramiona zwalniajace znajdujace sie na mechanizmie
uchwytu, i upewnic sie, ze dystalna koricowka cewnika przylega do cewnika i nie jest
juz zréwnana z dystalng koncéwka platformy. Na rycinie 1 przestawiono korncéwke
cewnika laserowego w pozycji catkowicie schowanej.

17. Utrzymujac niezmieniong pozycje dystalna prowadnika, wycofac system Turbo-Tandem
z ciata pacjenta.

18.  Caly sprzet nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi w szpitalu przepisami
dotyczacymi postepowania z substancjami niebezpiecznymi.

12.4 ZWROT PRODUKTU

W przypadku koniecznosci zwrotu produktu po otwarciu opakowania z powodu reklamacji
lub stwierdzenia nieprawidtowego dziatania nalezy kontaktowac sie z dziatem Post Market
Surveillance odnosnie zwrotu materiatéw skazonych: Telefon: +31 33 43 47 050 lub +1888-341-
0035 E-mail: complaints@spectranetics.com.

13. OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze w przypadku stosowania systemu Turbo-Tandem przed datg
przydatnosci bedzie on wolny od wad materiatowych i wykonawczych. Gwarancji Producenta
podlega wymiana i refundacja kosztéw kazdej uszkodzonej jednostki systemu Turbo-Tandem.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe, szczegdlne ani posrednie
uszkodzenia wynikajace ze sposobu stosowania systemu Turbo-Tandem. Uszkodzenie systemu
Turbo-Tandem bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia, modyfikacji, nieprawidtowego
przechowywania lub obstugi lub jakiegokolwiek odstepstwa od tych instrukcji nie podlega
niniejszej gwarancji. NINIEJSZA GWARANCJA W SPOSOB JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE
INNE GWARANCJE, JAWNE LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | UZYTECZNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba
ani podmiot, w tym réwniez autoryzowany przedstawiciel badz dystrybutor producenta, nie
ma upowaznienia do rozszerzania badz wydtuzania tej ograniczonej gwarancji, a wszelkie
podjete préby rozszerzenia badz wydtuzenia tej ograniczonej gwarancji nie bedg uznawane
przez producenta. Niniejsza ograniczona gwarancja dotyczy jedynie systemu Turbo-Tandem.
Informacje dotyczace gwarancji Producenta systemu CVX-300™ Excimer Laser System mozna
znalez¢ w odpowiedniej dokumentacji systemu.
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Min Crossing Profile (Retracted)
Min. profil skrzyzowania (podciagniety)

Max Crossing Profile (Extended)
Maks. profil skrzyzowania (wysunigty)

Wire Compatibility <J, [ ]

Sheath Compatibility

&

Laserowy cewnik prowadzacy

Kompatybilnos¢ drutu T MaxOD Kompatybilnos¢ koszulki
Quantity QrY Working Length

llos¢ Dhugosc robocza

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Cewnik laserowy

Energy Range (m)J) at 45 Fluence
Zakres wartosci energii (mJ) przy 45 Fluence

Contains: Luer Cap QTY 1
Zawarto$¢: Nasadka luer — LICZBA
SZTUK: 1

order of a physician.

wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedawanie tego wyrobu
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1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Sistema Turbo-Tandem (cateter-guia de laser com cateter de aterectomia por laser) é um
cateter de aterectomia por laser comprimido no interior de um cateter-guia para facilitar o
desvio (posicao inclinada) do cateter de aterectomia por laser. O Sistema Turbo-Tandem foi
concebido para ser utilizado na ablagao direccional de lesdes concéntricas e excéntricas infra-
inguinais em vasos com 5,0 mm ou maiores para o Sistema Turbo-Tandem de 7F, ou 5,5 mm ou
maiores para o Sistema Turbo-Tandem de 8F. O Sistema Turbo-Tandem néo foi concebido para
ser utilizado em oclusdes totais ou subtotais. Um limen > 2 mm para o Sistema Turbo-Tandem
de 7F ouum limen = 2,5 mm para o Sistema Turbo-Tandem de 8F devem ser angiograficamente
evidentes no segmento do tratamento alvo antes da utilizagédo do Sistema Turbo-Tandem.

A parte do cateter-guia do Sistema Turbo-Tandem é utilizada para desviar a extremidade distal
do cateter de laser incorporado do plano central do limen do vaso, permitindo uma orientacao
e posicionamento circunferenciais do cateter de laser no vaso. O Sistema Turbo-Tandem
encontra-se disponivel em dois tamanhos. O Sistema Turbo-Tandem de 7F é compativel com
a bainha de 7F com um perfil transversal maximo de 0,160 pol. (4,0 mm) com o cateter de
laser estendido ou na posicao de desvio. O Sistema Turbo-Tandem de 8F é compativel com
a bainha de 8F com um perfil transversal maximo de 0,185 pol. (4,7 mm) com o cateter de
laser estendido ou na posigao de desvio. O cateter de laser incorporado de ambos os modelos
Turbo-Tandem é constituido por multiplas fibras dpticas dispostas em circunferéncia a volta de
um limen compativel com o fio-guia de 0,014 pol. (0,35 mm) e possui uma area da superficie
da fibra dptica semelhante a um cateter de laser de 2,0 mm. O cateter de laser é ligado ao
Sistema de Laser de Excimero CVX-300™ da Spectranetics através de um acoplador 6ptico e
da tubagem traseira. A parte do cateter-guia do Sistema Turbo-Tandem é composta por um
manipulo com uma porta de irrigagao incorporada, acoplador proximal, tubagem traseira,
tubagem de redugédo da tensao, veio entrelagado com revestimento hidrofilico, duas faixas de
marcagao radiopacas na ponta distal com uma plataforma e uma faixa de marcagao radiopaca
na extremidade distal do cateter de laser. A figura 1 descreve a localizagdo dos componentes
do Sistema Turbo-Tandem.

Proximal
Tubagem traseira g -
%;ﬂ:i_@ I
: » Braco de libertagao Marcadores
Portado % l /Porta deirrigacéo radiopacos
ﬁ -
O, g
~ : .
Disco proximal/ / \ "~ Disco distal Ponta distal
Mecanismo  Braco de libertagao
do manipulo

Figura 1. Cateter-guia de laser Turbo-Tandem com cateter de aterectomia por laser

Durante a utilizacao, o cateter de ablagéo por laser é avancado através do limen interior do
cateter-guia até ficar apoiado na plataforma da ponta distal, que desvia o cateter de laser.
O revestimento hidrofilico no exterior do cateter-guia reduz o atrito durante a deslocagao do
Sistema Turbo-Tandem através da vasculatura. A parte do veio entrelacado do cateter-guia
transfere a tor¢do aplicada na extremidade proximal do Sistema Turbo-Tandem a ponta distal, o
que resulta num movimento rotativo do sistema a volta do eixo do fio-guia (figura 1). O desvio
da extremidade distal do cateter de laser e a possibilidade de tor¢ao permitem a orientagéo do
sistema para o plano de tratamento pretendido dentro do vaso.

O cateter de laser com mdltiplas fibras transmite energia ultravioleta do Sistema de Laser de
Excimero CVX-300™ da Spectranetics a obstrugdo na artéria. A energia ultravioleta é levada
até a ponta do cateter de laser para a fotoablacéo de varias lesées morfolégicas que podem
ser compostas por ateroma, fibrose, célcio e trombos, recanalizando, deste modo, os vasos
danificados. A fotoablagao é o processo pelo qual os fotoes de energia provocam a ruptura das
ligagdes moleculares ao nivel celular sem danos térmicos no tecido circundante.
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Figura 2. O Sistema Turbo-Tandem nas posicoes retraida (A) e estendida (B)
Faixa de marcagao do cateter de laser Faixa de marcagao de orientagao

Faixa de marcacao distal

Localizacdo da ponta do cateter de laser
Figura 3. Localizacao da ponta do Sist Turbo-Tandem na posicao

did

Tabela 1 Especificacdes do Cateter-Guia de Laser Turbo-Tandem com Cateter de
Aterectomia por Laser

REF.2 472-110-002 482-110-02
Comprimento de trabalho 110 cm 110cm
Compatibilidade do fio 0,014 pol. (0,35 mm) 0,014 pol. (0,35 mm)
Compatibilidade da bainha 7F (> 0,098 pol./ 2,5 mm) | 8F (=0,113 pol./ 2,9 mm)
Perfil transversal minimo (retraido) 0,094 pol. (2,4 mm) 0,107 pol. (2,7 mm)
Perfil transversal maximo (estendido) 0,160 pol. (4,0 mm) 0,185 pol. (4,7 mm)
Cateter de laser 2,0 mm sobre o fio (OTW) | 2,0 mm sobre o fio (OTW)

2. INDICAGOES/UTILIZAGAO PREVISTA
Indicado para a aterectomia de artérias infra-inguinais.

3.  CONTRA-INDICAGOES
N&o existem contra-indicagdes conhecidas.

4. ADVERTENCIAS

. Néo utilize sem um fio-guia, pois podera resultar em lesdes no vaso.

. Néo estenda a faixa de marcagao da ponta distal do cateter de laser para além da faixa
de marcagao de orientagao do Sistema Turbo-Tandem (figura 3). Isto poderd resultar em
danos na ponta do dispositivo.

. Avance e manipule o Sistema Turbo-Tandem apenas sob orientacao fluoroscépica para
confirmar a localizagao e orientagao da ponta.

. Né&o tente avancar nem retrair o Sistema Turbo-Tandem se sentir resisténcia até
determinar, por fluoroscopia ou outros meios, a razdo para a resisténcia. Isto podera
deformar ou soltar a ponta distal ou dobrar o Sistema Turbo-Tandem.

. Se o cateter avancar para além ou retroceder para tras do marcador de orientacédo
durante a aplicacdo do laser e o avango do sistema, pare e faga uma nova avaliagao
antes de prosseguir (figura 3). Continuar a avangar o sistema ou a aplicar o laser podera
resultar em danos na ponta do cateter.

. N&o injecte o meio de contraste através do Sistema Turbo-Tandem ou do limen
do fio-guia, dado que pode provocar o bloqueio do sistema, podendo resultar
em complicagoes.

. NAO reesterilize nem reutilize este dispositivo, dado que tais accées podem
comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco de contaminacao
cruzada resultante de reprocessamento inadequado. A reutilizacdo deste dispositivo
de utilizacao Unica pode causar lesdes graves ou fatais no paciente e anula a garantia
concedida pelo fabricante.

5.  PRECAUGOES

. Leia o manual do operador do Sistema de Laser de Excimero CVX-300™ atentamente
antes de operar o Sistema de Laser de Excimero CVX-300™ para garantir uma operagao
segura do sistema.

. Este cateter foi esterilizado com o¢xido de etileno e é fornecido ESTERILIZADO.
O dispositivo foi concebido e destina-se APENAS a UMA UNICA UTILIZAGAO e ndo pode
ser reesterilizado e/ou reutilizado.

. A esterilidade do produto s6 é garantida se a embalagem estiver fechada e nao estiver
danificada. Antes de usar, inspeccione visualmente a embalagem esterilizada para
se assegurar de que os selos da embalagem estdo intactos. Nao use o cateter se a
integridade da embalagem estiver comprometida.

. Guarde sempre os dispositivos num local fresco e seco. Proteja o dispositivo da luz
directa do sol e de temperaturas elevadas (superiores a 60°C ou 140°F).
. Apés a utilizacdo, todo o equipamento deve ser devidamente eliminado, em

conformidade com os requisitos especificos relativos a residuos hospitalares e material
bioldgico potencialmente perigoso.

. Durante o procedimento, deve ser administrada ao paciente a terapéutica
anticoagulante e vasodilatadora apropriada de acordo com os protocolos de
intervencéo da instituigdo.

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07) 86



(A) i c® ~
> Spectranetics Instrucbes de

/\

Turbo-Tandem ili =

Cateter-guia de laser com cateter Utl I Izagao
de aterectomia por laser

Portuguese / Portugués

. O acoplador proximal do cateter de laser liga-se apenas ao Sistema de Laser de Excimero
CVX-300™ e nao se destina a entrar em contacto com o paciente.

. Certifique-se de que a ponta do cateter de laser esta seca. Uma ponta de cateter de laser
molhada pode impedir uma calibracao bem sucedida do dispositivo.

. Nao utilize o Sistema Turbo-Tandem se observar qualquer dano.

. Se a ponta do cateter de laser ndo se retrair da rampa, depois de premir ambos os

bracos de libertacado, puxe o disco proximal para tras para retrair o cateter de laser.
Se o cateter de laser nao se retrair antes de o colocar no paciente, coloque o dispositivo
de parte para a gestao de reclamagdes do produto e abra outro dispositivo. Se o cateter
de laser nao se retrair dentro do paciente, segure o componente do disco distal com
cuidado e afaste lentamente o componente do disco proximal do componente do
disco distal para separar o manipulo em duas pecas separadas. Ndo mova qualquer
parte do sistema distalmente, dado que pode danificar o vaso. Puxe manualmente o
componente do disco proximal fixado na parte proximal do cateter de laser até que
a ponta distal do cateter de laser saia da rampa e remova ambos os cateteres juntos
através da bainha introdutora.

. Certifique-se de que o meio de contraste foi irrigado para fora do vaso pretendido e do
local de tratamento antes de activar o sistema de laser.

. Confirme se o cateter de laser estd na posicao retraida quando avancar ou retrair
o Sistema Turbo-Tandem sem aplicacao do laser.

. Néo utilize o dispositivo se a “Data de validade” localizada na etiqueta da embalagem
tiver expirado.

. O Sistema Turbo-Tandem nao foi concebido para ser utilizado em oclusdes totais

ou subtotais.

6. POSSIVEIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Actualmente ndo sao conhecidos quaisquer acontecimentos adversos a longo prazo sobre a
parede do vaso arterial, devido a recanalizagao periférica com laser de excimero.

Os procedimentos que requerem a introdugdo de um cateter percutdneo nao devem ser
tentados por médicos ndo familiarizados com as possiveis complicagoes. As complicagdes
podem ocorrer em qualquer momento durante e/ou ap6s o procedimento. As possiveis
complicagdes incluem, mas ndo se encontram limitadas a: perfuracao da parede do vaso,
disseccdo muito grave, pseudo-aneurisma, fistula arteriovenosa, espasmos, embolizacao
distal, trombose, reoclusdo, hematoma no local da pung¢ao, sangramento ou isquemia aguda
dos membros (ALI), qualquer uma das quais pode obrigar a uma nova intervencao, cirurgia de
derivacao coronaria (by-pass) ou amputacao; infeccao, insuficiéncia renal, lesdes neuroldgicas,
acidente vascular cerebral, enfarte do miocérdio, arritmia, morte e outras.

7. ESTUDOS CLIiNICOS

Sintese do estudo: Os dados apresentados nestas instru¢des de utilizacdo 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 17 casos de formacgao e 48 pacientes para analise, ou um total
de 65 pacientes em 17 locais. Os dados apresentados combinam os resultados dos pacientes
da formacéo e da analise.

Eficacia: O critério de avaliacdo principal em termos de eficacia (reducdo > 20 por cento na
percentagem do didametro da estenose, em média, conforme avaliado por um laboratério
central de angiografia) para a coorte de analise demonstrou uma redugao de 35 por cento
do diametro da estenose utilizando o sistema Turbo-Booster em comparacdo com o
pré-procedimento no estudo. O critério de avaliacdo secundario em termos de eficacia para
o sucesso de procedimentos agudos (avaliagdo visual da estenose residual final) foi obtido em
98,5 por cento dos pacientes, segundo avaliagao visual efectuada pelo médico.

Tabela 2 Dados Demografico dos Pacientes

Variavel Média Desvio padrao
Idade (anos) 68,3 10,1
Ndamero Percentagem (%) (n=65)
Sexo (masculino) 39 60,0
Afro-americano 11 16,9
Caucasiano 49 754
Hispanico 5 7.7
DAC 42 64,6
EM 16 37,2
Revascularizagdo 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hipertensao 57 87,7
Hiperlipidemia 55 84,6
AVC 7 10,8
Tabela 3 Localizagao das Lesoes
Localizacao das lesbes vasculares Total (n=65)
Artéria femoral superficial (AFS) 60
Artéria poplitea 5
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Tabela 4 Informagoes do Procedimento
NOTA: Todos os valores sdo baseados em anélises efectuadas em laboratérios centrais
de angiografia.

Resultados da angiografia (n=65) Média DP
Diametro do vaso de referéncia (mm) 4,9 0,8
Comprimento médio das lesées (mm) 56,0 47,2
Percentagem da estenose em didametro — antes 771 15,7

Percentagem da estenose em didmetro — apos

utilizacdo do Turbo-Booster 423 128

Percentagem da estenose em didmetro - final 211 14,5

Seguranca: O critério de avaliagao principal em termos de seguranca medido foi a ocorréncia
de acontecimentos adversos muito graves, definidos como perfuragao clinica, dissec¢ao muito
grave com necessidade de cirurgia, amputacao muito grave, acidentes vasculares cerebrais
(AVC), enfarte do miocérdio e morte durante o procedimento, antes da alta hospitalar (ou
24 horas ap6s o procedimento, o que ocorrer primeiro) ao fim de 30 dias e seis (6) meses. Nao
foram comunicados acontecimentos adversos muito graves no estudo CELLO durante os seis
meses de seguimento. Foi comunicado um AVC num seguimento de 12 meses. Ocorreram
onze acontecimentos adversos graves, s6 um é que estava provavelmente relacionado com o
dispositivo da investigacdo e ndo ocorreram acontecimentos adversos nao antecipados devido
ao dispositivo. A tabela 6 apresenta os acontecimentos adversos que ocorreram durante o
procedimento até a alta hospitalar.

Tabela 5 Acontecimentos Adversos Graves (n=65 pacientes)

F P

Nao relacionados : o

d

n - relac com relaci com
(=i com.o d|5|305|t~|vo da o dispositivo da o dispositivo da
investigacao EUna = igacao
Graves 9 0 0
Moderados 1 0 1
Pouco graves 0 0 0

Tabela 6 Acontecimentos Adversos Agudos (n=65 pacientes)
NOTA: Todos os valores referem-se ao intervalo de tempo entre o procedimento até a alta

Naorelacionados | . " e P
n=10 com o dispositivo ! ™ .. ! .
dai igacio | ©disP voda |com odisp
= i gacao da investigacao

Disseccao muito grave (grau 0 0 0
EouF)

Embolizacao distal 0 2 0
Hematoma/sangramento 5 0 0
Outro (hematuria, taquicardia

sinusal, desconforto na perna 3 0 0
tratada ap6s o procedimento)

Conclusdes: A eficacia do Turbo-Booster foi demonstrada pela redugdo significativa da
percentagem do diametro da estenose desde o valor de base de referéncia até depois da
utilizagdo do Turbo-Booster. A reducdo de 35% na % do diametro da estenose, em média,
cumpriu o critério de avaliagao dado que foi obtida uma redugao de > 20% na % do diametro
da estenose.

O estudo demonstrou que o Turbo-Booster é seguro para o tratamento de pacientes com
estenoses e oclusdes que podem ser atravessadas por um fio-guia na artéria femoral superficial
e na artéria poplitea, como é evidente pela nao ocorréncia de acontecimentos adversos muito
graves ao longo dos seis meses de seguimento.

8. INDIVIDUALIZAGAO DO TRATAMENTO
Os riscos e beneficios descritos acima devem ser cuidadosamente considerados para cada
paciente antes da utilizagdo do Sistema Turbo-Tandem.

9. MANUAL DO OPERADOR

RESTRIGOES

. A utilizagao do Sistema Turbo-Tandem requer a operagao do Sistema de Laser de
Excimero CVX-300™. A utilizagdo do Sistema de Laser de Excimero CVX-300™ esta
restringida aos médicos com formagao em intervengoes vasculares periféricas e que
cumpram os requisitos de formagdo mencionados no manual do operador do Sistema
de Laser de Excimero CVX-300™.

. O Sistema Turbo-Tandem pode ser operado dentro de um intervalo de fluéncia de 30-60
e de uma taxa de repetigao de 25-80 (Hz) no modo “Continuous On” (sempre ligado) do
Sistema de Laser de Excimero CVX-300™.

. As definigdes de calibragao sao 45 de fluéncia, 25 Hz.

. A taxa de repeticdo maxima de 80 Hz ocorre quando o Sistema Turbo-Tandem é usado
juntamente com o Sistema de Laser de Excimero CVX-300™ com a versao de software
V3.812 ou superior. Para as versoes V3.712 ou inferiores do software do sistema de laser
CVX-300™, a velocidade de repeticao maxima é de 40 Hz para o Sistema Turbo-Tandem.
Consulte o seu sistema de laser CVX-300™ para determinar a versao operacional
do software.
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10. APRESENTACAO

10.1 Esterilizacéo

O Sistema Turbo-Tandem é fornecido esterilizado pelo processo de esterilizagdo por 6xido de
etileno numa barreira estéril dupla que consiste numa embalagem de abertura destacével
numa bolsa de abertura destacavel. APENAS PARA UMA UNICA UTILIZAGAOQ; nao reesterilize,
reprocesse nem reutilize. O dispositivo apresenta-se estéril se a embalagem estiver fechada
e nao apresentar danos. Néo utilize o dispositivo se houver duvidas quanto a esterilidade
da embalagem.

10.2 Inspeccéo antes da Utilizacdo

Antes de usar, inspeccione visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de que
os selos da embalagem estdo intactos. O Sistema Turbo-Tandem deve ser cuidadosamente
examinado para detectar eventuais defeitos (ou seja, curvaturas, dobras ou outros danos).
Néo utilize se o dispositivo estiver danificado. Se considerar que o dispositivo esta danificado;
consulte a seccdo DEVOLUCAO DO PRODUTO destas instrucées de utilizagao.

11. COMPATIBILIDADE
Consulte a seccdo “DESCRICAO DO DISPOSITIVO”.

12.  INDICACOES DE UTILIZAGAO
12.1 MATERIAIS NECESSARIOS PARA A UTILIZACAO
. Os materiais seguintes sdo necessarios para a utilizagdo do Sistema Turbo-Tandem de 7F
- fios-guia de 0,014 pol. (0,35 mm) com mais de 220 cm de comprimento
- bainhas introdutoras de 7F
- bainhas de cruzamento de 7F (As bainhas de cruzamento com faixa metalica
NAO séo recomendadas)
- seringa de controlo cheia com solugao salina esterilizada
- equipamento de infusdao pressurizado (com uma capacidade minima de
300 mmHg) com solugao salina esterilizada

. Os materiais seguintes sdo necessarios para a utilizagdo do Sistema Turbo-Tandem de 8F

- fios-guia de 0,014 pol. (0,35 mm) com mais de 220 cm de comprimento

- bainhas introdutoras de 8F

- bainhas de cruzamento de 8F (As bainhas de cruzamento com faixa metalica
NAO séo recomendadas)

- seringa de controlo cheia com solugao salina esterilizada

- equipamento de infusdao pressurizado (com uma capacidade minima de
300 mmHg) com solugao salina esterilizada

12.2 PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

1. Utilizando uma técnica estéril, retire cuidadosamente o Sistema Turbo-Tandem da
respectiva embalagem. Retire as partes triangulares da embalagem do tabuleiro.
Levante o sistema pela peca preta da extremidade (designada como acoplador
proximal) no meio do tabuleiro e passe-a para fora do campo esterilizado para ser
inserida no Sistema de Laser de Excimero CVX-300™.

CUIDADO: O acoplador proximal do cateter de laser liga-se apenas ao Sistema de Laser de
Excimero CVX-300™ através da extensdo da tubagem traseira e ndo se destina a entrar em
contacto com o paciente.

2. Insira o acoplador proximal do cateter de laser no Sistema de Laser de Excimero
CVX-300™ e posicione uma alca da tubagem traseira do cateter de laser na haste de
extensao do sistema de laser.

3. Segure firmemente o manipulo do cateter-guia do laser Turbo-Tandem do meio do
tabuleiro da embalagem e retire o resto do sistema.

4, Antes de utilizar o Sistema Turbo-Tandem, examine o dispositivo cuidadosamente
para detectar eventuais curvaturas, dobras ou outros danos. Uma ligeira curvatura no
cateter é normal devido ao processo de embalagem e néo ird afectar o desempenho ou
seguranca do dispositivo.

CUIDADO: Néo utilize o Sistema Turbo-Tandem se observar qualquer dano. Se considerar que

o dispositivo esté danificado, consulte a seccdo DEVOLUCAO DO PRODUTO destas instrucdes

de utilizagdo.

5. Antes da calibracao, irrigue o veio do cateter com solugéo salina esterilizada, através da
porta de irrigacao do manipulo, localizada no mecanismo do manipulo.

6. Tape a abertura de irrigagdo com a tampa luer fornecida na embalagem do Sistema
Turbo-Tandem para evitar o refluxo de sangue.

7. Confirme a exposicao do cateter de laser em relagdo ao lumen interior do cateter-
guia, avancado o cateter de laser para a sua posi¢do estendida (figura 2 - B posicao
estendida). Avance o cateter de laser para a posicao estendida premindo os discos
proximal e distal, localizados no mecanismo do manipulo.

8. Antes da calibracao, certifique-se de que a ponta distal do cateter de laser esta seca.

CUIDADO: Certifique-se de que a ponta do cateter de laser esta seca. Uma ponta de cateter de

laser molhada pode impedir uma calibragao bem sucedida do dispositivo.

9. Calibre o cateter de laser para uma fluéncia de 45 e 25 Hz conforme as instrugoes
fornecidas no manual do operador do Sistema de Laser de Excimero CVX-300™,

10.  Assim que o cateter de laser for calibrado com sucesso, retraia totalmente o cateter de
laser da rampa da ponta distal, premindo ambos os bragos de libertagao, localizados no
mecanismo do manipulo (figura 2 - A posicao totalmente retraida).

1. Irrigue a porta do fio-guia do cateter com solugdo salina esterilizada.
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CUIDADO: Se a ponta do cateter de laser ndo se retrair da rampa, depois de premir ambos

os bracos de libertagdo, entdo puxe o disco proximal do manipulo, para retrair o cateter de

laser. Se o cateter de laser ndo se retrair, elimine o dispositivo e abra outro. Se considerar que

o dispositivo est4 danificado, consulte a seccdo DEVOLUCAO DO PRODUTO destas instrucdes

de utilizagdo.

12. Hidrate a superficie exterior do Sistema Turbo-Tandem para activar o revestimento
hidrofilico. Mergulhe o comprimento de trabalho do cateter-guia de laser num recipiente
ou passe cuidadosamente uma gaze saturada em solugao salina pelo dispositivo.

12.3 PROCEDIMENTO

1. Utilize a técnica de puncao femoral padrao e insira uma bainha introdutora de 7F (para
utilizar com o Sistema Turbo-Tandem de 7F) ou uma bainha introdutora 8F (para
utilizar com o Sistema Turbo-Tandem de 8F) na artéria femoral comum de forma
anterégrada ou retrégrada. Certifique-se de que o paciente recebeu os anticoagulantes
segundo os protocolos de intervencao actuais do hospital.

2. Efectue uma angiografia da linha de referéncia injectando o meio de contraste através
da bainha introdutora ou do cateter-guia segundo a técnica padrdo. Obtenha imagens
em multiplas projeccoes, delineando variagdes anatomicas e morfoldgicas da(s)
lesao(6es) a ser(em) tratada(s).

3. Introduza um fio-guia de 0,014 pol. no local de tratamento pretendido através da bainha
introdutora ou do cateter-guia. Na presen¢a de uma obstrucao ou ocluséo refractéria do
fio, pode utilizar um cateter de laser Turbo Elite™ para ajudar na recanalizacao do local
de tratamento alvo.

4, Confirme que o vaso de referéncia tem 5 mm ou mais para o Sistema Turbo-Tandem de 7F
ou 5,5 mm para o Sistema Turbo-Tandem de 8F, antes de utilizar o Sistema Turbo-Tandem.

5. Um Ilimen =2 mm para o Sistema Turbo-Tandem de 7F ou um [imen > 2,5 mm para o sistema
Turbo-Tandem de 8F devem ser criados com um cateter de laser ou serem angiograficamente
evidentes no segmento do tratamento alvo antes da utilizacao do Sistema Turbo-Tandem.

6. Avance a ponta distal do Sistema Turbo-Tandem sobre a extremidade proximal do fio-
guia de 0.014 pol. Assim que o fio-guia avancar através da ponta do cateter de laser,
continue a avancar o fio-guia através do Sistema Turbo-Tandem até que esteja acessivel
na extremidade proximal.

7. Sob controlo fluoroscépico, oriente o Sistema Turbo-Tandem até a lesdo. A figura 1
mostra os varios marcadores radiopacos e a sua relagao com a extremidade distal do
dispositivo. Certifique-se de que a ponta do cateter de laser estd na posicao retraida
(figura 2, A) para minimizar os danos no cateter durante o avanco do sistema até a lesao.

ADVERTENCIA: Nio tente avancar nem retrair o sistema Turbo-Tandem se sentir resisténcia até
que a respectiva causa seja determinada através de fluoroscopia ou outros meios. A utilizagao
poderd deformar ou soltar a ponta distal ou dobrar o Sistema Turbo-Tandem.

ADVERTENCIA: Nio estenda a faixa de marcacéo da ponta distal do cateter de laser para além
da faixa de marcagao de orientagao do sistema Turbo-Tandem. Isto podera resultar em danos
na ponta do dispositivo.

CUIDADO: Confirme se o cateter de laser esta na posicao retraida quando avangar ou retrair o
Sistema Turbo-Tandem sem aplicagao do laser.

CUIDADO: Nao force nem torca o Sistema Turbo-Tandem excessivamente, dado que pode
deformar a ponta distal ou dobrar o dispositivo.

8. Coloque um sistema de perfusao pressurizado com solugao salina no conector da
bainha introdutora ou da bainha de cruzamento. A solucdo salina nao pode ser
introduzida através do Sistema Turbo-Tandem, mas pode chegar ao campo de ablagdo
através da bainha introdutora ou da bainha de cruzamento. Irrigue o sistema e garanta
que todas as linhas sdo irrigadas e, em seguida, feche até que a ablagdo por laser
seja iniciada.

9. Assim que a ponta do Sistema Turbo-Tandem estiver localizada na lesao, avance o
cateter de laser até a plataforma da ponta distal, premindo os discos proximal e distal,
até que o cateter de laser avance até a posicao pretendida ao longo da rampa da ponta.

10. Injecte o meio de contraste através da bainha introdutora ou da bainha de cruzamento
para verificar a localizagdo do cateter de laser sob fluoroscopia.
1. Inicie a irrigagdo com solucdo salina através do sistema de perfusao pressurizado e

limpe o meio de contraste do campo de tratamento por laser pretendido.

CUIDADO: Certifique-se de que o meio de contraste foi irrigado para fora do vaso de
tratamento pretendido antes de activar o laser.

12. Sob controlo fluoroscopico, prima o interruptor de pedal do Sistema de Laser de
Excimero CVX-300™ e avance o Sistema Turbo-Tandem, 2-3 mm, LENTAMENTE (menos
de 1 mm por segundo) na estenose, permitindo que a energia do laser efectue a
fotoablagdo do material desejado. Continue a avangar o Sistema Turbo-Tandem
sobre o fio-guia @ mesma velocidade, menos de 1 mm por segundo, durante todo o
comprimento do local de tratamento pretendido. Ajuste a torgao do sistema para
manter a orientagao da ponta.

ADVERTENCIA: Avance o sistema apenas sob orientacdo fluoroscépica para confirmar

a localizagdo e a orientagdo da ponta. Ajuste o esforco de torcao do sistema para manter a

orientacao da ponta.

13. Solte o interruptor de pedal para desactivar o Sistema de Laser de Excimero CVX-300™.
Geralmente, recomenda-se que nao sejam excedidos 20 segundos de trabalho continuo
com o laser. Continue a aplicar o laser a menos de 1 mm por segundo em incrementos
de 20 segundos até que a obstrucao tenha sido atravessada ou até se ter criada uma via
inicial adequada.

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07) 90




(A) i c® ~
> Spectranetics Instrucbes de

b d

Turbo-Tandem' ili 3

Cateter-guia de laser com cateter Utl I Izagao
de aterectomia por laser

Portuguese / Portugués

14. Retraia o cateter de laser da plataforma da ponta distal premindo os dois bracos
de libertagdo localizados no mecanismo do manipulo e reposicione o Sistema
Turbo-Tandem novamente na margem proximal da lesao.

CUIDADO: Se a ponta do cateter de laser nao se retrair da rampa, depois de premir ambos os
bragos de libertacao, puxe o disco proximal do manipulo para retrair o cateter de laser. Se o
cateter de laser nao se retrair dentro do paciente, segure firmemente o componente do disco
distal com cuidado e afaste lentamente o componente do disco proximal do componente do
disco distal para separar o manipulo em duas pecas separadas. Nao mova qualquer parte do
sistema distalmente, dado que pode danificar o vaso. Puxe manualmente o componente do
disco proximal fixado na parte proximal do cateter de laser até que a ponta distal do cateter de
laser saia da rampa e remova ambos os cateteres juntos através da bainha introdutora.

15. A partir do manipulo do sistema, rode o dispositivo 60-90°¢ repita os passos da
aplicagdo do laser (11-14). Continue a rodar o Sistema Turbo-Tandem e a repetir os
passos de aplicacéo do laser para obter o efeito pretendido. Rode sempre o sistema
na mesma direccéo (no sentido dos ponteiros do relédgio ou em sentido inverso aos
dos ponteiros do relégio) para manter um ponto de referéncia para a orientagéo e
alinhamento do sistema. Ajuste a tor¢ao do sistema para manter a orientacao da ponta.

ADVERTENCIA: Avance o sistema apenas sob orientacao fluoroscépica para confirmar a localizacio
da ponta. Ajuste o esforco de torcao do sistema para manter a orientacao da ponta.

ADVERTENCIA: Nio estenda a faixa de marcacéo da ponta distal do cateter de laser para além
da faixa de marcacéo de orientagao do dispositivo Turbo-Tandem (figura 3). Isto podera resultar
em danos na ponta do dispositivo.

ADVERTENCIA: Nio injecte o meio de contraste através do Sistema Turbo-Tandem ou do limen
do fio-guia, dado que pode provocar o bloqueio do sistema, resultando em mais complicagdes.

16. Para retirar o Sistema Turbo-Tandem, sob orientagao fluoroscépica, retraia o cateter de
laser premindo ambos os bragos de libertacao localizados no mecanismo do manipulo
e confirme se a ponta distal do cateter de laser se encontra adjacente ao cateter e ja nao
estd alinhada com a plataforma da ponta distal. A figura 1 mostra a ponta do cateter de
laser no modo de retraccao total.

17. Retire o Sistema Turbo-Tandem do paciente enquanto mantém a posicéo do fio-guia distal.

18. Todo o equipamento deve ser eliminado em conformidade com as normas hospitalares
relativas a residuos bioldgicos perigosos.

12.4 DEVOLUGAO DO PRODUTO

Caso o dispositivo tenha que ser devolvido depois de aberto devido a uma queixa ou
qualquer alegacdo de deficiéncia de desempenho do produto, contacte a Post Market
Surveillance (vigilancia pds-comercializagdo) para saber qual é o procedimento para devolver
produtos contaminados através dos seguintes contactos: Telefone: +31 33 43 47 050
ou +1-888-341-0035 E-mail: complaints@spectranetics.com.

13. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o Sistema Turbo-Tandem esta livre de defeitos de material e fabrico
quando utilizado até a “Data de validade” indicada. A responsabilidade do fabricante ao
abrigo da presente garantia esta limitada a substituicdo ou reembolso do valor de compra de
qualquer unidade defeituosa do Sistema Turbo-Tandem. O fabricante nao sera responsavel por
quaisquer danos incidentais, especiais ou consequenciais resultantes da utilizagao do Sistema
Turbo-Tandem. Os danos provocados no Sistema Turbo-Tandem devido a mé utilizagao,
alteracdo, armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra falha
resultante do ndo cumprimento destas Instrugdes de utilizacao invalidam esta garantia limitada.
ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE
E ADEQUAGCAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo
qualquer representante ou revendedor autorizado do Fabricante, tem a autoridade para
prolongar ouaumentar esta garantia limitada e qualquer suposta tentativa de o fazer ndo podera
ser aplicada ao Fabricante. Esta garantia limitada diz apenas respeito ao Sistema Turbo-Tandem.
A informacdo sobre a garantia do Fabricante relativa ao Sistema de Laser de Excimero
CVX-300™ pode ser encontrada na documentagao desse mesmo sistema.

14. SIMBOLOS NAO STANDARD

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)

Perfil transversal minimo (retraido) Perfil transversal maximo (estendido)

Wire Compatibility <J. sw Sheath Compatibility @
Compatibilidade do fio T Max 0D Compatibilidade da bainha

Quantity QrY Working Length

Quantidade Comprimento de trabalho

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Cateter-guia a laser Cateter de laser

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1

Taxa de fluéncia de energia (mJ) igual a 45 | Contém: Quantidade de Tampas Luer: 1
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician. -
Adverténcia: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a -
médicos ou a pedido dos mesmos.
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CopeprkaHue
OMUCAHUE NMPUBOPA
NOKA3AHUA/HASHAYEHUE
NMPOTUBOMNOKA3AHUA
NPEAYNPEXAEHWUA
MEPbI NMPEAOCTOPOXKHOCTHU
NOTEHUWAJIbHBIE MOBOYHbIE SODEKTbI
KNMHUYECKUE NCCNEQOBAHUA
VHAMBUAYANbHbIA NOAXOA K NMPOLEAYPE
PYKOBOACTBO MOJIb3OBATENA
10. COCTOAHME NOCTABKWU
11. COBMECTUMOCTb
12.  YKA3AHMA NO UCMOJNIb30OBAHUIO
13.  OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA MPOU3BOAUTENA ..
14. HECTAHAAPTHbIE CMMBOJIbI

1. OMUCAHUE NPUBOPA
Cuctema Turbo-Tandem (nasepHblii MPOBOAHVKOBbIV KaTeTep C Na3epHbiM KaTeTepom ans
aTepaKTOMUV) ABNAETCA Na3epHbIM KaTeTepom /1A aTepIKTOMUM, 3aKpenisemMbiM BHYTPU

WONOUAWN=

MPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa, KOTOpPbIl CNOCOBCTBYET nep o (c HOe Moso; )
Katetepa AnA atepaktomun. Cuctema Turbo-Tandem npepHasHaueHa ANA HanpasieHHOM
aﬁﬂﬂLll/lVl C)’GMHF O pacnono: KOHUEHTpUYeckux wn IKCUEHTPUYECKUX

YUaCTKOB MOpaKeHUs B cocyax pasmepom 5,0 Mm 1 6onee (cuctema Turbo-Tandem 7F) nnn
55 mm 1 6onee (cuctema Turbo-Tandem 8F). Cuctema Turbo-Tandem He nmpepHasHaueHa
ANA NCNOoNb30BaHUA MPWU MOJIHBbIX WAN YAaCTUYHbIX OKKJ/TIO3UAX. I'Iepen Mncnonb3oBaHemM
cuctembl Turbo-Tandem B ueneBom o6pabaTbiBaeMOM CermMeHTe MpocsBeT > 2 MM (ans
cuctembl Turbo-Tandem 7F) vnu > 2,5 mm (ana cuctembl Turbo-Tandem 8F) gomkeH 6biTb
NOATBEPXKAEH aHTMOrpaduyeckm.

MpoBoAHNKOBbIN KaTeTep cucTembl Turbo-Tandem ncnonb3yeTca AnA CMeLeHUA AUCTANbHOMO
KOHLIa BCTPOEHHOTO Nla3epHOro KaTeTepa OT LieHTPa/ibHOW MIOCKOCTU MPOCBeTa COCyAa,
NO3BONAA BbINONIHATDb I'IepVId)epl/NeCKl/lVl KOHTPOJIb 1 pa3MelleHe fla3epHOoro Katetepa BHyTpu
cocypa. Cuctema Turbo-Tandem Bbinyckaetca B AByx Tunopa3smepax. Cuctema Turbo-Tandem
7F coBmecTuma ¢ o6onoukoi 7F, umetoLein MakcumanbHoe ceuenrie 0,160 gioiima (4,0 Mm) npu
BbIIBYHYTOM UMK CMELLLEHHOM NnasepHom KateTepe. Crictema Turbo-Tandem 8F coBmecTnima ¢
obonoukoii 8F, umetoweint MakcmanbHoe cedeHue 0,185 foiima (4,7 MM) NpU BbIABVHYTOM UK
CMelLLeHHOM Nla3epHOM KaTeTepe. BCTpoeHHbI NasepHblit KaTeTep, BXOAAWWii B 06e mogenu
CNCTemMbl TurbofTandem, COCTOUT U3 MHOXecCTBa ONTUYECKUX BOJIOKOH, PacCnoNOKeHHbIX
BOKPYI NpOCBeTa, COBMECTUMOTO C NMPOBOJIOYHbIM HanpaBuTtenem aAvametpom 0,014 atoiima
(0,35 MM), 1 IMEeT NMOBEPXHOCTb 13 OMTOBOJIOKHA, aHANIOMNYHYI0 Nla3epHOMY KaTeTepy 2,0 MM.
JazepHblil KaTeTep NOAKIOYAETCA K SKCUMEPHOI nasepHol cucteme Spectranetics CVX-300™
NnocpeacTBOM ONTUYECKOTO COeAVHUTENA W XBOCTOBON TPYOKU. [POBOAHMKOBbLIN KaTeTep
cuctembl Turbo-Tandem cocTonT M3 pyuknm CO BCTPOEHHBIM MOPTOM ANA  MPOMbIBKY,
NPOKCMUManbHOro coeguHnTena, XBOCTOBOWA pr6KVI, pr6KI/I ANA CHATUA HaTAXKEHWA, NN1IeTeHoro
CTePXHA C rVIﬂpOd)I/U‘IbeIM MOKpbITeM, ABYX PEHTreHOKOHTPACTHbIX MapKepHbIX MOSI0COK
Ha ANCTa/IbHOM HAKOHeYHUKe C I'IﬂaTd)OpMOVI n OJZ[HOVI peHTI’eHOKOHTpaCTHOVI MapKepHOIﬁ
MONIOCKM Ha [UCTaNbHOM KOHLIe Nla3epHOro KateTepa. Ha puc. 1 nokasaHo pacronioxeHue

KOMMOHEHTOB cucTembl Turbo-Tandem.
I'IpOKcmmaanaﬂ YacTb

XBocToBas TpyBka T
\//;m:i_@ ]

Moprana Pbluar pacuennenus Mopr an PeHTreHOKOHTRaCTHbIe
NPOBONOUHOMD” MeTKU
o TIPOMBIBKY
HanpaemnTens VAR
>

-~

MpoKCUManbHbII — —— JucTanbHbBIN JUCK

JncTanbHbIA
Anck MexaHn3m  Pbluar pacuenneHus HaKOHEUHVK

pyyKn

Puc. 1. Turbo-Tand i np il KaTeTep c na
ANA atep3KToMun

KaTeTepom

Bo Bpema ucnonb3oBaHMA KaTeTep [/1A Nla3epHON abnALWN BbIBUraloT U3 BHYTPEHHEro
npocBeTa MPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa [N YCTaHOBKM Ha mnnathopme AUCTanbHOMO
HaKOHeYHWKa, KOTOprIﬁ cmeujaet nasepru?l KateTep. rMﬂpO¢MﬂbHOe HapyXHoe MOoKpbiTue
NPOBOAHMKOBOroO KateTepa YMeHbluaeT TpeHue BO BpeMA rMepemelieHna  CUcTembl
Turbo-Tandem uepe3 cocyauctyio cuctemy. [IneTeHblil CTepKeHb NPOBOAHWMKOBOrO
KaTeTepa nepepfaet prTFlLuVIIZ MOMEHT, I'IpVIﬂO)KeHHbIVI K MPOKCMMaJIbHOMY KOHLy CUCTEMbI
TurbofTandem, Ha [ZLI/ICTarIbeIIZ HAKOHEYHWK, YTO NPUBOAUT K BPALLEHNIO CUCTEMbI BOKPYT OC/
NpPOBONOYHOTO HanpasuTena (puc. 1). CMeleHne ANCTaNbHOTO KOHLia la3epHOro KaTeTepa 1
BO3MOXHOCTb Nepeaaun BpaleHns No3BONAIOT YCTaHOBUTb Na3epHbllt KaTeTep B Tpebyemoit
MIOCKOCTY BHYTPY KPOBEHOCHOTO COCYyAa.

MHOrOBONOKOHHbIE la3epHble KaTeTepbl NpefHa3HaueHbl AN Nepefaunt ynbtpadroneToBoro
V3NyYeHnsA, reHeprupyeMoro 3KCUMepHoii NasepHoii cuctemon Spectranetics CVX-300™, k
y4acTky 06(prKL|VII/I B aptepuu. anTpacbmoneTosaﬂ 3Heprua nepefaeTca K HaKOHEeYHUKY
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NasepHoro Katetepa, 4YTOOblI BbINOAHUTL $OTOAGNALMIO YHACTKOB MOPAKEHWA PasNNYHON
mopdonorum (Kotopble MOryT BK/OUaTh B ceba atepomy, $prnbpos, KanbLnHO3 1 TPOM6O3) 1
BOCCTaHOBUTb MPOXOAVMOCTb MOPaXEHHbIX cocyaoB. DoToabnAuma ABAAETCA MPOLIECCOM,
npu KOTOPOM GOTOHbI SHEPTU BbI3bIBAIOT Pa3pyLLEHNEMONEKYNAPHbIX CBA3EN Ha KIIETOUHOM
YPOBHe 6e3 TeMoBOro NoBpeXAeHNsA OKPYKaloLLei TKaHu.

Puc. 2. Cucrema Turbo-Tandem npu per (A)n (B)
MapkepHas Nnonocka nasepHoro KaTeTepa OpueHTayoHHas MapkepHas nonocka

HuctanbHaa mapkepHas

_g,i ( nonocka

Pacnono;KeHme HaKOHEeYHWKa Nla3epHOoro Karetepa
Puc. 3. MonoxeHne HakoHe4YHNKa cuctembl Turbo-Tandem B BbIABMHYTOM NONOXKEHNN

Tabnuua 1. TexHUYecKMe XapaKTepucTuku o np 0 KateTepa
Turbo-Tandem c nasepHbIM KaTeTepoMm ANA aTepaKTOMUMN
UCX. N2 472-110-002 482-110-02
Pabouas gnvHa 110cm 110 cm

CoBMeCTMOCTb C

0,014 gronma (0,35 mm) 0,014 gronma (0,35 mm)
NPOBOJIOYHbBIM HaNpaBuUTeiem

CoBMECTMMOCTb € 060M104KON 7F (= 0,098 ptoiima/2,5 mm) 8F (= 0,113 atoima/2,9 mm)

MuHVManbHoe ceueHne

(Npw peTpaKuAv) 0,094 pronma (2,4 mm) 0,107 groiima (2,7 mm)
Makcumanbroe ceuenne 0,160 atorima (4,0 mm) 0,185 proiima (4,7 Mmm)
(Npw BbIABUMXKEHNN)
2,0 MM € goCTaBKoW No 2,0 MM C JOCTaBKOW No
JasepHbiin KaTeTep NPOBOAHNKY NPOBOAHNKY
(Over-The-Wire) (Over-The-Wire)

2. NOKA3AHUA/HA3ZHAYEHUE
lNoka3aH [1A aTepaKTOMUY B CyGUHIBUHANBHO PACMONOXEHHbIX apTEPUAX.

3. MPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTrBONOKa3aHMs HEM3BECTHDI.

4. NPEAYNPEXAEHUA

. Bo n3bexaHue nospexaeHnsa cocyaos He paboTaiiTe ¢ npubopom 6e3 HanpasuTensa.

. He 3aBoguTe ANCTanbHYI0 MapKepHYIO MOIOCKY HAaKOHEUHVIKa la3epHOro Katetepa 3a
OPVEHTaLMOHHYI0 MapKepHyIo Nonocky cuctembl Turbo-Tandem (puc. 3). 7o moxeT
NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO HAKOHEYHMKA YCTPONCTBA.

. Mpoasuraiite cuctemy Turbo-Tandem u ynpaensiTe el TONbKO MOA KOHTpOnem
PEHTIEHOCKOMMM ANA YTOYHEHUA PACTIONOXKEHNS 11 HAaNpaBeH s HAKOHEUHNKa.
. He ponyckaiiTe MOMbITOK MPOABUKEHUA WU peTpakuwm cuctemsl Turbo-Tandem

B C/lyyae BO3HWKHOBEHUA COMPOTWBAIEHUA ee XOofy [0 OnpeAeneHuA MpuUnHbl
COMPOTUBNEHNA MOCPEACTBOM PEHTTEHOCKOMUN WAWN APYrUX METO[OB. DTO MOXET
npusectM K fedopmaunn UM OTCOEAVNHEHMIO AUCTaNbHOMO HaKOHEUYHUKa Wun
CKpyuMBaHuio cuctembl Turbo-Tandem.

. Ecnn KaTeTep BbIXOAWUT 3a Mpefenbl WU He JOXOAUT A0 OPUEHTALMOHHON MeTKM
npu o6/y4YeHNN UMK NPOABIKEHNN CUCTEMbI, OCTaHOBUTE MPOLEAyPY W, neper Tem
KaK MPOAOMKNTD, MPOBeANTE MOBTOPHYIO oLeHKy (puc. 3). Ecnn n fanee npogsurats
cUCTeMy WM MPOAOMKATb M3NlyyeHre, 3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEeXAEHUIo
HaKOHeUHKa KaTeTepa.

. Hukorpa He BBOAMTE KOHTPACTHOE BellecTBO 4epes cuctemy Turbo-Tandem wnm
NPOCBET NPOBONIOYHOTO HaMpPaBUTENA, T. K. 3TO MOXET Bbi3BaTb GIOKMPOBKY CUCTEMbI
1 MPUBECTU K AANIbHENLLUM OCIIOKHEHUAM.

. 3AMPELWAETCA noBTopHas CTepunusauya U NOBTOPHOE UCNOMb30BaHVe YCTPOWCTBa,
NOCKO/bKY 3TO MOXET MoBJieyb 3a cO60I HapylueHue ero paboTbl 1 MOBLICUTbL PUCK
NepekpecTHON KOHTaM1HaLMKN B pe3ysibTaTe NPOBEAEHNA HeHaZexalleil NOBTOPHOM
06paboTku. [TOBTOPHOE NCMONb30BaHME YCTPONCTB OAHOKPATHOTO NPVUMEHEHNA MOXKET
noBneyb 3a cO60il NoyUeHe NaLNEHTOM CePbe3HOI TPaBMbl UMM €ro CMepTb, a TaKxke
CNYXNT NPUYUHON OTKa3a NPOV3BOANTENA OT rapaHTUIiHbIX 06A3aTeNbCTB.

5. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

. BHumatenbHo npouutante «PyKOBOACTBO oOnepaTopa 3JKCMMEPHON  fla3epHoii
cuctembl CVX-300™» nepea akcrnyatauuen cuctembl CVX-300™, utobbl obecneuntsb
6e30nacHOCTb paboTbl.
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. [laHHbI  KaTeTep nMpowen CcTepunn3aumio C WCNONb30BaHWEM 3TUNEHOKCMAa W
noctasnsaetca 8 CTEPU/IbHOM Bupe. 310 ycTpoiicTBo pa3paboTaHo v npefHasHaueHo
TOJbKO ANnA OOQHOKPATHOIO MPUMEHEHWUA 1 He pomxHO nopBepraTbcsa NOBTOPHON
CTepunnsaunm 1 NOBTOPHOMY NCMOJIb30BaHUIO.

. CTepunbHOCTb MPOAYKTa rapaHTVpOBaHa TONbKO B Cllyyae LieNIOCTHOCTY YNakoBKMW
W OTCYTCTBUA ee MoBpeXAeHWi. [lo UCNonb3oBaHUA BHUMATENbHO OCMOTPUTE
CTePUIbHYI0 YNaKoBKY, 4TO6bl y6eanTbCA B OTCYTCTBIM NOBPEXAeHUI. He ncnonb3yiite
KaTeTep, eCnv LLeNoCTHOCTb YNaKoBKY Gbina HapyLeHa.

. Bcerpa xpaHuTe YCTPOMNCTBO B MPOXNAaAHOM CyXOoM MecTe. 3awuujaiiTe ero
OT BO3AENCTBMA MPAMOTO  COMHEYHOTrO CBETa 1 BbICOKOW  TemrepaTypbl
(Bbiwwe 60°C vnwu 140°F).

. Mocne wncnonb3oBaHNA yTUAM3MPYiiTe Bce 06GOpyAOBaHME B COOTBETCTBUM CO
cneynduyeckumn  TpeboBaHUAMKM, MPegbABAAeMbIMA K  OTXoZam  jiedebHbIX
YUpexaeHunii n 6ronornyeckn onacHbIM Matepranam.

. Bo Bpema npouefypbl nNauuMeHT AOMKEH MOAy4aTb  aHTUKOAryNAHTHYI ©
Ba3oAWIaTaTOpPHYO Tepannio B COOTBETCTBUN C MPUHATbIMU B KIIMHUKE MPOTOKOIaMn
onepaTuBHbIX BMeLLaTeNbCTB.

. MpoKcMmanbHbIi  coeiMHUTENb Na3epHOro KarteTepa MOAKMIOYAETCA TONbKO K
3KCMMepHo nasepHoit cucteme CVX-300™ 1 He KOHTaKTUPYeT C NaLMeHTOM.

. Y6enutech B TOM, YTO HaKOHEUHUK Na3epHOro Katetepa Cyxoi. BnaxKHbI HakoHEeUHNK
Na3epHOro KaTeTepa MOXET MoMeLLaTb YCMeLHO KambpoBKe yCTpoicTaa.

. He ncnonbayiite cuctemy Turbo-Tandem npu o6HapyXeHUn Kaknx-nnbo noBpexxaeHni.

. Ecnmn nocne Haxatus Ha 06a pblyara pacLeneHns HakoHEUHVK fla3epHoro Katetepa

He OTBOAWTCA Hasaj C HanpaBnAlOLWEN, NOTAHWTE Hasaf MPOKCUManbHbIM AUCK AnA
peTpakumm nasepHoro Katetepa. ECiv nasepHbiit KateTep He OTBOAWTCA A0 BBEAEHNA
B MauMeHTa, OTIOXWTE u3genve, 4Tobbl 3aMBUTb MPETEH3UU MPOU3BOAUTENIO,
N OTKpoWTe Apyroe yCTPOMCTBO. Ecnu nasepHbiii KaTeTep He OTBOAMTCA, KOraa
OH HaxoAuTCcA B Tene nayueHTa, OCTOPOXKHO BO3bMWUTECH 33 AUCTaNIbHbIA ANCK W
MeJfIeHHO OTTAHUTE NPOKCUMANbHBIV ANCK OT AUCTaNbHOTO, YTObbLI PasfaennuTb PyuKy
Ha fABe yacTu. He nepemeljaiite Kakylo-nMbo 4acTb CUCTEMbI AUCTaNbHO, Tak Kak
Takve [eicTBUA MOryT noBpeauTb cocyf. BpyuHylo oTTArvBaiiTe NpoKCMManbHbIN
AWCK, NPUKPENNeHHbI K Na3epHOMy KaTeTepy, MPOKCMManbHO, Moka AWCTanbHbIN
HaKOHEUHWIK 1a3epHOro Katetepa He COMAET C HanpasnAloLLel, 3aTeM U3BnekuTe oba
KaTeTepa Yepes 060/10UKy UHTPOAbIOCEPA.

. Mepep akTMBaLMen nasepHomn cucTembl yoeanTeCh B TOM, UTO KOHTPACcTHOE BELLECTBO
6b110 yianeHO NPOMbIBKOV HAMEUEHHOTO AIA Tepanuu cocyfja v yyacTka.

. Mpwn npoasmKeHUy nnn peTpakumn cuctembl Turbo-Tandem 6e3 BknoueHns nasepa
y6eanTech, UTO NasepHbIii KaTeTep HaXOANUTCA B OTBEAEHHOM MONOXKEHUN.

. He wucnonb3yinTe ycTpoMCTBO nocne yKkasaHHOW Ha ynakoske paatbl «Use By»
(Mcnonb3oBathb A0).

. Cuctema Turbo-Tandem He npepHasHauyeHa A8 UCMOMb30BAHUA NPV MOMHBIX WX

YaCTUYHbIX OKKMIO3UAX.

6. NOTEHUWUAJIbHbIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

B HacToAllee BpemMA Heu3BECTHbl KakMe-nnbo AONroCpPOUHble HEXenaTeNbHble ABNEHUs,
CBA3aHHble C BO3[ENCTBMEM MepudepUnHON SKCUMEPHOIN Na3epHoO peKaHanmsaumum Ha
CTEHKV apTepuabHbIX COCY/0B.

Mpoueaypbl, TpebyloLMe YPECKOXKHOTO BBEAEHUS KaTeTepa, AOSMKHBI BbIMOMHATLCA Bpauamu,
VIMEIOLVIM MPEACTaBIEHNE O BO3MOXKHbBIX OCTIOKHEHMAX. Pa3BUTIE OCTIOKHEHNI BO3MOXHO
KaK BO BpemsA NpoBeAeHus, Tak 1 nocse npoLeaypbl. Kpome npouunx, BOIMOXKHbI ciefytowue
OCIOXKHEHNA: NeppopaLyia CTEHKN COCY/la, 0BIIMPHOE pacciioeHe CTeHKM, ceBA0aHeBpU3Ma,
o6pa3oBaH/ie apTePUOBEHO3HOTO CBULA, CMa3Mbl, AUCTanbHasA 3M60MM3aUMsA, TPOMGO3,
PEOKKIII0311s, reMaToMa B MeCTe MyHKLWY, KPOBOTEUEHME UMM OCTPAA MILEMUS KOHEYHOCTEN
(nto60oe 13 3TUX OCNOXHEHNIT MOXeT NOTPe6oBaTh MOBTOPHOTO BMELLATENbCTBA, BbIMONHEHNA
LYHTUPOBAHWA WM aMMyTaLuUK); IHGMLIMPOBaHNE, MOYEUHas HeJOCTaTOUHOCTb, MOBPEXAEHUE
HepBa, HCYNbT, HOAPKT MOKAPAA, apUTMUSA, NIETATIbHBINA NCXOA 1 Ap.

7. KNNMHUYECKUE UCCITIEAOBAHUA

Pesiome nccneposaHua. MpeacTaBneHHbIe B 3TON UHCTPYKLMN MO MPUMEHEHMIO laHHble Bbln
cobpaHbl B AoKa3aTenbcTBo Ge3onacHocT 1 3bdekTMBHOCTM KaTeTepos Turbo-Booster™
n CLiRpath™ Turbo™ kopnopauun Spectranetics. Wccneposavne CELLO (CLiRpath Excimer
Laser System to Enlarge Lumen Openings (Vcnonb3oBaHne SKCUMMEPHOI Na3epHO CUCTEMBI
CLiRpath gna ysenuuenua npocseta)), IDE N°G060015, Bkntouano B ceba 17 TPEHNPOBOUHbIX
cnyyaeB v 48 aHanusMpyemblx MauMEHTOB, UK BCero 65 nauneHToB B 17 yupexpeHuax.
MpepcTaBneHHble faHHble 06bEAVHAIOT B cebe pe3ynbTaTbl, NoNyUeHHbIe Kak B TPEHUPOBOUHbIX
cny4vanx, Tak v Npu aHanuse nauneHTos.

dddekTmBHoCcTb. OCHOBHOWM MoKasaTenb 3PpHEKTMBHOCTU B MCCNefoBaHuM (cpefHee
yBeNMueHne JMameTpa CTEHO3MPOBAaHHOrO cocyaa Ha = 20% no [aHHbIM LeHTpanbHoMn
aHrvorpaduueckoin nabopatopvmn) MNpu  WUCMONb30BaHWM cucTembl Turbo-Booster ansa
aHanu3npyemon rpynnbl coctaBun 35% No CpaBHEHUIO C AaHHbIMK O Hayana npoueaypbl.
JlononHuTeNbHbIA  MoKasaTtenb 3GPEeKTUBHOCTU ANA  YCMEWHOCTU HenocpeacTBEHHOro
BbINOSIHEHWA NpoLeaypbl (MO BM3yanbHON OLEHKe OCTaTOYHOrO CTeHo3a) Gbin nonyyeH y
98,5% naLuneHTOB Ha OCHOBaHUV BU3YabHOW OLIEHKM BPayoMm.
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T 2.n TOB
n - C CpeaHekBagpaTnyeckoe
- o i - OTK/IOHEHne
Bo3spacT (rogpl) 68,3 10,1
Konuuyectso npoueuz':::sp);onn (%)
Mon (My>cKoi) 39 60,0
AdppoamepuKaHLpbl 11 16,9
e e -
JlaTHoamepuKaHLbl 5 7,7
BonesHb KOpOHapHbLIX apTepuin 42 64,6
WHbapKT Mrnokapaa 16 37,2
PeBackynapusauyusa 26 60,5
CaxapHblii grabet 26 40,0
ApTepuanbHaa runepTeHsna 57 87,7
lnepnunuaemna 55 84,6
NHcynbT 7 10,8
T 3. p 7
n K i cocynos Bcero (n=65)
MoBepxHOCTHaA befpeHHan apTepus 60
MopakoneHHan apTepus 5

Ta6nuua 4. OnucaHue npoueaypb!
MPUMEYAHUE. Bce 3HayeHMA OCHOBaHbl Ha AAHHBIX LEHTPaNbHOM aHrnorpaduyeckoin
nabopatopun

Pe3ynbratbl aHrnorpapum (n=65) Cp Cp TUYecKoe
3HaueHmne OTKNOHeHne

WcxopHblii guameTp cocyga (Mm) 4,9 0,8

CpefHAA ANHA NOPaXKEHHOTO yyacTKa (Mm) 56,0 47,2

McxoaHblil CTEHO3, MPOLIEHT CyXXeHUs 771 15,7

npocseTa

MpoueHT cyxkeHns NnpocBeTa nocne 42,3 12,8
npriMeHeHnA cuctembl Turbo-Booster

OKOHYaTeNbHbIN NPOLIEHT Cy>KeHnA 21,1 14,5

npocseTa

BesonacHocTb. OCHOBHbIM OLiEHMBaeMbIM MOKa3aTenleM 6e30MacHOCTY CyXUO pa3BuTMe
TAXKENbIX HeXenaTeNbHbIX ABMEHNIA, K KOTOPbIM OTHOCUNMCH: NeppopaLna C KNMHUYeCKUMM
NpOABNEHNAMY;  BbIpaKEHHOe — paccioeHve  cocyda, Tpebyiollee  XMpypryeckoro
BMeluaTeNlbCTBa; GONblan amnyTaUms; WHCYNbT; MHPApPKT MUOKap/aa; NeTanbHbi UCXOA BO
BPeMs BbINOIHEHUA NPOLielypbl, 10 BLIMUCKM N3 KNNHWKK (1160 B TeueHue 24 yacos nocne
npoueaypbl B 3aBUCMOCTY OT TOTO, YTO HACTYMUT paHblue), B TeyeHne nocneaytowmx 30 gHeil,
a Takxe 6 mecAues. B nccneposanun CELLO He 6Gbino OTMEUEHO TSKENbIX HeXenaTeslbHbIX
ABNEHNII B TeUeHMe WeCTV MecALieB noceayioliero HabnioaeHna. OAvH UHCYNLT 6bi OTMeUeH
B TeueHne 12 MecAleB nocneayloulero BpayebHoro HabnioaeHna. OTMeUeHo ouHHaAUaTL
Cepbe3HbIX HexenaTeNbHbIX ABNEHWIA, TONbKO OfHO W3 KOTOPbIX, BO3MOXHO, OTHOCM/IOCH
K uccnesyemomy yctpoiictsy. Henpepgw, , C C
1CNoNb3oBaHMeM yCTPOICTBa, OTCYTCTBOBaNW. B Tabnulie 6 npeacTaBfieHbl HeXenatenbHble
ABNEHNA, CTyYMBLIMECA CO BPEMEHU onepaLii BIJIOTb /10 BbIMUCKY 113 60bHNLIbI.

T 5.Cep 6 (n=65 TOB)
Bo3smoxHo, Ckopee Bcero,
He oTHOCAWMecA
OoTHOCAWMECA K OoTHOCAWMECA K
n=11 K uccnegyemomy nce nce
ycTpoiicTBy . 7 . 4
YCTPONCTBY YCTPOWCTBY
Taxenble 9 0 0
CpepHen T 0 1
CTeneHun TAKEeCTH
JNerkne 0 0 0
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T 6. OcTpble (n=65 nayneHToB)
MPUMEYAHMUE. Bce 3HayeHNA OTHOCATCA K nNepuroay nocse onepauuiy BraoTb A0 BbINUCKN
Bo3moxHoO, Ckopee Bcero,
HebHocAtmMecs oTHOCAWMECA K OTHOCAWMECA K
n=10 K 1cC y y
- ncc nce
yCTpONCTBY ° 7 e °
YCTPOiCTBY YCTpOIiCTBY
BbipaxeHHOe paccnoeHne
0 0 0
(cteneHb Evnn F)
[ncTanbHasn ambonusauus 0 2 0
[emaToma/KpoBoTeYeHve 5 0 0
[Opyrve (rematypus,
CIHYCOBaA TaxKapana,
[nckomdopT B 3 0 0
onepupyemoii Hore nocne
BMelLaTenbCTaa)

BoiBogbl. JdpdekTBHOCTL cucTembl Turbo-Booster 6bina npogemMoHCTpUpoBaHa 3a cuyeT
3HAYNTENbHOrO yMEHbLUEHUA Cy>KeHUA NnpocsBeTa B NpoueHTax oT VICXO,E(HOI?I TOYKW OTCYeTa
[10 nepuoga nocie ncnonb3osaHus Turbo-Booster. YMeHblueHne CyxxeHus npoceeTa Ha 35%
B CPe/JHEM COOTBETCTBOBANIO OXMAAEMOMY Pe3yibTaTy, COTlacHO KOTOPOMY Npefnonaranoch
yMeHbLUeHUe CyXeHA NpocBeTa 6onee yem Ha 20% nnu pasHoe 20%.

Viccnepoanue nokasano, uto cuctema Turbo-Booster 6e3onacHa AnA feueHns nauneHToB
CO CTEHO30M U OKK/IO3MAMM, KOTOPble MepeceKkaloTci MPOBOMIOYHbIM HanpaBuTeNeM B
NOBEPXHOCTHOW GefjpeHHON apTepu UN NOAKONEHHON apTepuu. BoiBog oueBnzeH BBuAYy
TOro, YTo HEe 6b1710 OTMEYEHO 06LIJI/IprIX TeNIbHbIX B wecTnmecAa4yHoro
nepuoaa nocneaytowero HabnoaeHVs.

8. VHAUBUAYATIbHBIV MOAXOA K NMPOLEAYPE
OnvcaHHble Bblle PUCKM 1 NPENMYLLECTBa AOMXKHbBI ObiTb TWaTeNbHO B3BELeHbI ANA KaxX40ro
nauveHTa nepeg 1cnonb3osaHnem cuctembl Turbo-Tandem.

9. PYKOBOJCTBO OMEPATOPA

OrPAHWYEHUA

. Mcnonb3osaHue cuctembl Turbo-Tandem TpebyeT sKcnnyaTaLmm SKCUMEPHOW 1azepHoi
cunctembl CVX-300™. SkcmepHasn nasepHas cuctema CVX-300™ MoXeT MCNonb3oBaTbCs
TONbKO Bpayamu, NpoWeAWNMA MOATOTOBKY B 06nacTy BMellaTenbCtBa Ha
nepupepnyecknx cocyaax, KOTOpas COOTBETCTBYeT TpeboBaHWAM, NpUBEAEHHbIM
B flokymeHTe CVX-300™ Excimer Laser System Operators Manual (PykoBoactBo ana
0onepaTopoB SKCVIMEPHO Na3epHON CUCTEMbI).

. Cuctemy Turbo-Tandem MOXHO 3KCNnyaTpoBaTb TONMbKO B Npedenax [uanasoHa
NNOTHOCTN 3Heprun 30-60 GMOeHC 1 C YaCTOTON MOBTOPEHWA UMNYNbcoB 25-80 Iy
B pexume «Continuous On» (HenpepblBHOe 06nyueHne) AnA SKCMMEePHO nasepHomn
cuctembl CVX-300™.

. MapameTpbl Kannbposku: 45 dntoeHc, 25 My,

. MakcumanbHas  4acToTa MoBTOpeHWAa umnynbcoB 80 [ GbiBaeT B cucTeme
Turbo-Tandem, Korga OHa WCMONb3yeTCA COBMECTHO C 3KCUMEPHOW Na3epHoi
cnctemonn CVX-300™ ¢ Bepcueit nporpammHoro obecrnevenus V3.812 wnu Bbiwe.
[nsa Bepcvn V3.712 (Unn HWKe) NPOrpamMHOrO oGecreyeHus nasepHol CUCTeMb
CVX-300™ mMaKcmanbHoM 4acToTo NOBTOPEHUA UMMY/bCOB ABNAETCA 3HaueHue 40 My
Ana cuctembl Turbo-Tandem. MposepbTe Balwy nasepHyto cuctemy CVX-300™, utobbl
onpeaenuTb pabouyio BepCHio NPOrpamMmmMHoOro obecneyeHus.

10. COCTOAHME NOCTABKU

10.1 Crepunusauyms

Cuctema Turbo-Tandem mnocTaBnfeTcs CTepunbHOW (CTEPUAM3ALMA STUNEHOKCUMAOM) B
[IBOMHOWN CTEPUNbHON 060M10YKe, BKIIOUAIOLEN NErKO OTKPbIBAOLWMIACA KOHTEHEP 1 Nerko
OTKpbIBatoOLLMIACA Meloyek. Mpnbop npegHasHayer UCKIIOYUTESIBHO A1 OAHOKPATHOIO
MPUMEHEHWA. He ponyckaetcA noBTOpHaAa CTepunu3aums, noBTOpHas obpaboTka uim
NOBTOPHOE ucronb3oBaHue. lMpnbop ABNAETCA CTEPWUNbHBLIM, €CK ynakoBKa He 6bina
BCKpbITa UM NOBpeX/eHa. B cryyae BO3HNKHOBEHUA COMHEHUI B CTEPUITbHOCTU YNaKOBKM He
ncnonb3ymnTe yCTponcTBo.

10.2 Mposepka Nepea UCNoNb3oBaHEM

MNepepn ncnonb3oBaHMeM BHUMaTENIbHO OCMOTPUTE CTEPUNIbHYIO YNaKoBKY, YTobbl y6eanTbca
B OTCYTCTBMM noBpexpeHuit. Mposepbte cuctemy Turbo-Tandem Ha oTcyTcTBue fedekToB
(13rnboB, netenb UM Apyrux noBpexaeHuin). He ncnonb3yite yCTPONCTBO B Cllyyae ero
nospexaenus. Ecnm yctpoiicteo nospexpaeHo, cm. paspen «BO3BPAT M3JENUA» panHomn
VHCTPYKLMU NO MPUMEHEHWIO.

11. COBMECTUMOCTb
CmoTpure pasgen «<ONMUCAHUE MPUBOPA».

12. YKA3AHWA NO UCMOJIb3OBAHUIO
12.1 TPEBYEMbIE MATEPUAJTbI
. Jinsa ucnonb3osaHua cuctembl Turbo-Tandem 7F Heobxoanmbl criefytolvie matepuansi:
- NpPOBOJIOYHbIe HanpasvTeny Aviametpom 0,014 aoiima (0,35 Mm) 1 AnnHo 6onee 220 cv;
- obonouku uHTpoablocepa 7F;
- nepexopHble 06onouky 7F (NepexofiHble 060/104KY METANIINYECKOI IEHTOUYHOW
KoHCTpyKummn HE pekomeHaytoTca);
- KOHTPOJIbHbI WNPUL, CO CTEPUNbHBIM GU3MONOrMYECKUM PaCcTBOPOM;
- ycTaHOBKa 1A MHOY3UM nopj AaeneHnem (C MakcUMasbHbIM [aBfieHeM He
MeHee 300 MM PT. CT.) CO CTEPUIbHBIM GU3NONOrMYECKUM PACTBOPOM.
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. Jinsa ucnonb3osaHua cuctembl Turbo-Tandem 8F Heobxoanmbl criefytolvie Matepuansi:

- NpoBOMIOYHbIE Hanpasutenu avametpom 0,014 aoiima (0,35 MM) 1 AnMHOIA
6onee 220 cm;

- 060104KM NHTPOAblocepa 8F;

- nepexopHble 060104k 8F (nepexoaHble 060M10UKY METANINYECKON IEHTOUHOIA
KOHCTpyKummn HE pekomeHaytoTca);

- KOHTPOJIbHBIN WNPWL, CO CTEPUIBbHBIM GU3MONOTMYECKIM PAaCTBOPOM;

- ycTaHoBKa AnA WHQY3MM nop AaBneHnem (C MaKCMMasbHbIM [aBneHrem He
meHee 300 MM PT. CT.) CO CTEPUNbHBIM GpU3NONOTNYECKM PACTBOPOM.

12.2 MOArOTOBKA YCTPOVCTBA

1. Mcnonb3ya CTepunbHyl0 METOAMKY, OCTOPOXHO wn3Bnekute cuctemy Turbo-Tandem
N3 ynakoBKW. V3Bneknte YNakoBOYHbIE K/IMHbA M3 NoAAOHa. nOﬂHI/IMI/ITE cicTemy,
[lep>Ka ee 3a YepHyYI0 XBOCTOBYIO YaCTb (Ha3biBae@MyI0 MPOKCVMAsIbHBIM COEANHUTENEM)
B CepeavHe MOAAOHA, U MepeHecuTe ee W3 CTePUNbHOTO MOAA ANA BCTaBKU B
3KCMMepPHyIo nasepHyto cuctemy CVX-300™.

NMPEAOCTEPEXEHUE. lNMpoKcumanbHbIi COeAVHUTENb Nla3epHOro KateTepa MoAaksovaerca
TONMBbKO K 3KCMMEpPHON nasepHon cucteme CVX-300™ (nocpefcTBOM XBOCTOBOW TPYOKM) 1 He
npegnonaraeT KOHTaKTa ¢ NayneHToM.

2. BcTaBbTe NpoKcMMasnbHbIN COeANHUTENb 1a3€PHOTO KaTeTepa B SKCMMEPHY!I0 Nla3epHYI0
cnctemy CVX-300™ 1 ycTaHOBUTE NET/I0 XBOCTOBOW TPybKW nasepHoro Katetepa
B MOMIOCHbIN HAKOHEYHUK N1a3€PHOM CUCTEMbI,

3. BosbmuTeCh 3a PyuKy s1a3epHOro NPOBOAHMKOBOro KateTepa Turbo-Tandem B
cepefyiHe yNakoBOYHOTO MOA0HA U U3B/IEKUTE OCTaBLUYIOCA YaCTb CUCTEMbI.

4. Mepen wucnonb3oBaHnem nposepbTe cuctemy Turbo-Tandem Ha oTcyTCTBME
n3rnbos, netenb wAW Apyrux nospexaeHuin. Hebonblias KpuBu3Ha KaTeTepa
ABNAETCA HOPMASIbHOM B CBA3M C POPMOIT YNaKOBKY; OHa He OKasblBaeT BAUAHWA Ha
PaboToCnocobHOCTL MK 6e3onacHoCTbL Npubopa.

NPEAOCTEPEXKEHME. He ncnonb3ayiite cuctemy Turbo-Tandem npu obHapyxeHUn Kakux-
6o noBpexaeHnit. Ecnm yctpoincteo nospexaeHo, cm. pasaen «BO3BPAT V3AENNA» paHHO
VHCTPYKLUN MO NPUMEHEHNIO.

5. Mepepn KanubpOBKOM NPOMOIITE CTEPXKEHb KaTeTepa CTepunbHbIM GpU3N0NOrNYecKnm
pacTBOPOM Yepes NopT 418 NPOMbIBKM, PaCroNOXKeHHbIN Ha MexaHU3Me PyyKu.

6. Bo u3bexxaHne peTporpagHoro KpOBOTEUYEHUs 3aKpOWTe KaHan AnA MpOoMblBaHUA
SII03POBCKMM KONNAYKoM, BXOAALLMM B yakoBKy ¢ cuctemon Turbo-Tandem.

7. Y6eauTech, UTo NasepHblii KaTeTep BbICTYMAET 13 BHYTPEHHEro NPOCBETa NPOBOAHVNKOBOMO
KaTeTepa (MyTem NPO/BVKEHMA N1a3epPHOrO KaTeTepa B MosioxeHe BbiauKkeHus) (puc. 2 b,
nonoxeHue BblgBYKEHUA). MpogBuraiTe nasepHblii KaTeTep B MOSIOXKEHUE BbIABVKEHWS,
HaXKnmaA Ha I'IpOKCVIMaI'IbeIVI n F[VICTBI'IbeIVI ANCKN, PaCroNOXKeHHbIE Ha MEXaHN3Me PYYKN.

8. Mepen Kanubposkoi ybegutecb B TOM, UYTO AWUCTanbHbIi HAaKOHEUYHWK fla3epHOro
KaTeTepa Cyxoil.

MNPEAOCTEPEXKEHUE. Y6eputecb B TOM, YTO HAaKOHEUHWK Ja3epHOro Kartetepa CyXOW.
BnaHblin HAKOHEUYHVIK 1a3ePHOr0 KaTeTepa MOXeT NOMeLLaThb YCreLHON KannbpoBKe yCTponCTaa.

9. BbinonHuTe KanubpoBKy KaTteTepa Ha 45 dnioeHc n 25 T, cobniofan MHCTPYKUMK B
«PyKoBoaCTBe onepatopa SKCMMepHOI nasepHoii cuctembl CVX-300™».

10. Mocne ycnewHoi KanubpoBKW fla3epHOro KaTteTepa OTTAHUTE €ro Hasajg oT
HanpaenALWen ANCTanbHOrO HaKOHEYHWKA, HaXXMMas Ha 06a pblyara pacuennieHus,
pacnonoxeHHble Ha MexaHU3Me pyukm (pUc. 2 A, NONOXeHMe NONHON PeTpaKyum).

11. MpomoiiTe NOpPT ANA NPOBOJIOYHOTO  HaMnpaBWTeNA KaTeTepa CTepPUNIbHbIM
$ur3nonornueckum pacTBoOpoMm.

MPEQOCTEPEXEHUE. Ecnv nocne Haxatus Ha ob6a pblyara pacuensiieHns HaKoOHEeUYHWUK
Na3epHOro KateTepa He OTBOAUTCA Ha3az C HaMpaBAoLEN, MOTAHUTE MPOKCUMAbHBIN AUCK
pyuKn [ANA peTpakuuu NlasepHoro KateTepa. Ecin nasepHblit kateTep He peTparvpyetcs,
OT/IOXKUTE ero 1N OTKPOWTe HOBOe YCTPOWCTBO. ECnn ycTpoicTBo nospexpeHo, cM. pasaen
«BO3BPAT U3ENNA» faHHON MHCTPYKLMUM NO NPUMEHEHMIO.

12.  CmouuTe HapyXHyto 060n0uKy crctembl Turbo-Tandem ansa akTueaumm rmapodunbHOro
nokpbITMA. OKyHUTe pabouylo AAMHY Na3epHOro MPOBOAHUKOBOrO KaTeTepa B
SIOTOK WU aKKYpaTHO NPOTPUTE YCTPOWCTBO MapneBoVi Candetkow, MponuTaHHOM
CcTepunbHbIM GY3MONOTNYECKNM PACTBOPOM.

12.3 MPOLEAYPA

1. Mcnonb3ya CTaHAApPTHYIO TeXHWKY C MpOKONoM GefpeHHON apTepuu, aHTerpagHo wam
peTporpagHo BeeauTe 0b6onouKy nHTpoabiocepa 7F (ansa cuctembl Turbo-Tandem 7F) vnn
060510uKy MHTPoAblocepa 8F (ansa cuctembl Turbo-Tandem 8F) B 06Luyto 6efpeHHyto apTepuio.

2. BbinonH1Te UCXOAHYIO aHrvorpaduio C BBEJIEHVEM KOHTPACTHOrO Mperapata uepes
060J104KY UHTPO/IbIOCEPA VNN MPOBOAHKOBI KaTeTep (COrnacHo CTaHAAPTHON METOAUKE).
MonyunTe CHIMKW Nop: YYaCTKOB, Moay LLMX JIEYEHUIO, B HECKOMbKMX MPOEKLMAX,
NO3BONALLMX ONUCATb AHATOMUYECKIIE OCOBEHHOCTY CTPOEHUA U MOPOSTOTHIIO.

3. I'Iocpeqcmom 0605104KN WHTpOAblOCEPa NN NPOBOAHWUKOBOro KateTepa nposegute
HanpasuTenb avameTtpom 0,014 floiMa CKBO3b Npeanonaraembiil 06pabaTbiBaemblii
yuacTok. Ecnv Bo Bpems nepemelLeHia HanpasBnTens oLyLIaeTcA CTonKaa 06CTpyKLmuA
VAN OKKII03M1sA, MOXHO MCMOb30BaTh fla3epHblin Katetep Turbo Elite™ ana nomowwm 8
peKaHanmM3aLmm HameuyeHHoro o6pabaTbiBaeMoro yyacTka.

4. Mepen Tem Kak HauyaTb Mcnonb3oBatb cuctemy Turbo-Tandem, ybegurtech B Tom, 4to
cocys umeeT fguameTp 5,0 mm unm 6onbiue (Ansa cuctemsl Turbo-Tandem 7F) nn6o 5,5 mm
vnuv 6onblue (ana cuctembl Turbo-Tandem 8F).
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5. Mepen ucnonb3oBaHvem cuctembl Turbo-Tandem B uenesom o6pabaTtbiBaemMom
cermeHTe nNpoceeT = 2 Mm (gna cuctembl Turbo-Tandem 7F) unu = 2,5 mm (ans cuctembl
Turbo-Tandem 8F) gonkeH 6bITb NOATBEPXKAEH aHTMOrPadUUecKm.

6. MpofBuHbTE  AUCTaNbHBLIN  HAaKOHEYHUK  cuctembl  Turbo-Tandem  nosepx
NPOKCUMAaNbHOro KoHua nposonoyHoro Hanpasutena 0,014 pwoiiva. Kak Tonbko
HanpaBuTesb MPOMAET CKBO3b HAKOHEUHWK J1a3epHOro KateTepa, MpPOAoMKanTe
npoABurath HanpaeuTenb yepes cuctemy Turbo-Tandem, noka oH He 6yaeT focTyneH
C NPOKCManbHOro KoHLUa.

7. Moa  peHTreHOCKOMMYEeCKUM  KOHTponem npoBegute cuctemy Turbo-Tandem K
nopaxeHHoMy yuactky. Ha puc. 1 nokasaHbl pasnuMyHble pPeHTreHOKOHTPacTHble
MapKepbl W VX OTHOLIEHWE K AWUCTanbHOMY KOHLlYy YCTpoWcTBa. Y6eawtech, uTO
HAaKOHEeYHUK J1a3epHOro KaTetepa HaxoguTCA B MOMOXKeHUW peTpakumm (puc. 2, A),
YTOObI CBECTV K MUHIMYMY MOBPEXAEHUE KaTeTepa BO BPEMA NMPOABKEHNA CUCTEMbI K
MECTY MopaXeHs.

MPEAYNPEXAEHUE. He ponyckaiiTe NOMbITOK NPOABUMXEHWA WM PETPaKUUM CUCTEMbI
Turbo-Tandem B cnyyae BO3HNKHOBEHWA COMNPOTUBAIEHUA €€ XOAY A0 ONpeAeeHA MPUUNHbI
COMPOTUBNEHNA NOCPEACTBOM PEHTFEHOCKOMUM UAN APYruX MeToAoB. Micnonb3oBaHne MoxeT
npuBecTn K ne(bopmaumm nnn oTCOeANHEHNIO ANCTANIbHOMO HaKOHEYHNKA NN CKpy4YnBaHUO
cnctembl Turbo-Tandem.

MPEAYNPEXAEHUE. He 3aBoguTe [uUCTaNbHYI0O MapKepHylo MOMOCKY HaKOHeYHUKa
Na3epHOro Katetepa 3a OPWEHTALMOHHYI0 MapKepHylo Mosnocky cuctembl Turbo-Tandem.
3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO HAKOHEYHWKa YCTPOCTBA.

MPEQOCTEPEXEHUE. Mpu npoasuKeHun wunv petpakumm cuctembl Turbo-Tandem 6e3
BKJIIOUEHMA Nla3epa y6eamnTeCh, YTo lasepHblil KaTeTep HaXOANTCA B COCTOAHNN PeTPaKLUN.

MPEAOCTEPEXEHUE. He ponyckaiiTe nepemelleHna C MNPUNOXKEHUEM YCUAWUIA UK
Ype3mMepHOro ckpyumsaHma cuctembl Turbo-Tandem Bo n3bexaHue aedopmaLyin LUCTanbHOro
HaKOHeYHWKa unu n3rmnba KaTteTepa.

8. lMogroToBbTe  CUCTeMy BVBaHWA (GU3MONONMYECKOrO pacTBopa MOf [JaBNeHveM [iA
NOAKIIOYEHIA K 060M0UKE UHTPOABIOCEPA UMV THE3AY NEPEXOAHON Mb3bl. Duavionornyeckuin
PacTBOp Henb3A BN Yepe3 cuctemy Turbo-Tandem, HO MOXHO NOABECTY K Moo abnAlmn
NoCpeaCcTBOM 060I0UKN MHTPOABIOCEpa W NepexofHoi 0bonouku. Mpomolite cuctemy 1
ybeauTech, YTo BCe KaHasibl MPOMbITbI 1 3aKPbITbl 40 3aMycka flazepHoN abnaLwmm.

9. Kak TonbKo HakoHeuHuK cucTembl Turbo-Tandem AOCTUrHET yyacTKa MopakeHus,
npoABMHbTE fa3epHblil KaTeTep K niatdopme ANCTaNbHOrO HaKOHEeUYHWKa, HaKumas
Ha MPOKCMMaNbHbIA 1 AUCTanbHbIA OUCK JO TeX Mop, rnoka nas3epHblil Katetep He
NPOABUHETCA K TpebyemMoMy MeCTy BAOSb HanpaBAioLLei HakoHeUHUKa.

10. BBeAnTe KOHTpaCTHOE BeLeCTBO Yepe3 060N0UKY UHTPOAbIOCEPA WK NEPEXOfHYI0
060/I0YKy [1A  MPOBEPKM MONOXEHWA Nla3epHOro Katetepa npu nomouyn
PEHTrEeHOCKOMNYECKOTO KOHTPOSIA.

1. HauHnTe NpoMbIBKY MpW MOMOLWM CUCTEMbI BVBAHWA $GU3NONOTNYECKOTO pacTBopa
noJ AaBneHnem 1 OYNCTUTE OT KOHTPACTHOro BellecTBa HaMeueHHbIN ANA NasepHon
Tepanuu y4acTtok.

NPEAOCTEPEXKEHME. Mepep akTnBaLveil nasepa y6eanTech B BbIMbIBaHWM N3 HAMEYEHHOTO
[1A Tepanmm cocyaa 0CTaTKOB KOHTPACTHOTO BeLYecTsa.

12. Mop pPeHTreHOCKONMUUYEeCKUM KOHTPOMEM Ha)KMUTE Ha HOXHOW nepekniovatesnb
3KCMMepHoW nasepHoi cuctembl CVX-300™ u MELJIEHHO (meHee 1 MM B cekyHay)
npogsuraite cuctemy Turbo-Tandem Ha 2-3 MM BHYTPb CTE€HO3a, NO3BONAA SHEPrun
nasepa BbINONHATL doToabnaumio Tpebyemoi obnactu. Mpoponkante npoasuratb
cnctemy Turbo-Tandem noBepx MPOBOJIOYHOTO HaNPaBUTENA C TOM e CKOPOCTbIO, MeHee
1 MM B CeKyHAy, Yepes BClO A/IMHY HaMeYeHHOro yyacTka Ana Tepanuu. [na coxpaHeHna
OpUeHTaUNN HaKOHEYHMKA BO3MOXHO AONOTHUTENbHOE BpaleHne CUCTEMbI.

MPEAYNPEXAEHUE. MpopasuraiiTe cucTteMy TONMbKO MOA KOHTPONEM PeHTreHockonuu ans
YTOUHEHUA PaCNoNOXEHWA W HanpaBneHUA HaKOHeYHWKa. [InA coxpaHeHuA opueHTauumn
HaKOHeYHMKa BO3MOXHO AONONHUTENbHOE BpalleHne CMCTeMbl.

13. OTnycTuUTe HOXHOW BbIKNIOYaTeNb ANA AeaKTUBaALMKN SKCUMEPHO Na3epHON CUCTEMbI
CVX-300™. B obLiem cyyae He peKoMeHAyeTCA BbINOAHATL HeNpepbiBHOE 06yyeHre
6onee 20 cekyHp. Mpoponxaiite 06nyueHne Npy CKOPOCTY NPOABMKEHNA MeHee T MM
B CEKYHAY C Wwaramv B 20 ceKyHA, Noka obcTpyKuma He byfeT npoifeHa nnv He 6yaet
CO3/aH JOCTaTOUHbIN UCXOAHbIN NYTb.

14. OTBefuTe fla3epHbln Katetep OT NaTGOPMbl AUCTANbHOIO HAaKOHEYHWUKA, HaXXumas
Ha 06a pblyara pacLenseHys, PacrnonoXeHHbIe Ha MexaHU3Me pyuku, 1 nepemectute
cnctemy Turbo-Tandem o6paTHO K NPOKCUMAaNbHOM YacTy MOPaXeHUs.

MPEQOCTEPEXEHUE. Ecnv nmocne Haxatua Ha o6a pblyara pacuenieHns HaKoOHeUYHUK
Na3epHOro KatetTepa He OTBOAWTCA Hasaf C HamnpaBMAloWen, NOTAHUTE MPOKCYMANbHbIN
AWCK PYYKM OnA peTpakuum NnasepHoro Katetepa. Ecnin nasepHbiil KateTep He OTBOAUTCA,
KOrja OH HaXoAWUTCA B Tefe MnayueHTa, OCTOPOXXHO BO3bMUTECH 3a AWUCTaNbHbIA JUCK 1
MeanNeHHO OTTAHUTE I'IpOKCI/IMaI'IbeIVI AUCK OT ANCTaNbHOro, 4TO6bI pasfennutb py4vky Ha
ABe yacTu. He nepemelyanite HUKakylo 4acTb CUCTEMbl AUCTaNbHO, TaK Kak Takue AencTBuA
MOryT NOBPEeAWTb CoCyA. BpyuHyio oTTArMBanTe NPOKCMManbHbIA ANCK, NMPUKPENIEHHBIN K
nasepHoOMy KaTeTepy, NPOKCMMasbHO, MOKa AUCTaNIbHbIN HAKOHEYHVK Na3epHOro Katetepa He
COWMAET C HanpaBAioLLel, 3aTeM 13B/eKNTe 0ba KaTeTepa Yepes 060MOUKY UHTPOAbIOCEpa.
15. Jlepacb 3a pyuKy CUCTEMbl, MOBEPHUTE YCTPOICTBO Ha 60-90° 1 nosTopwWTe LWarn
obnyyenna (11-14). Mpoponxaiite Bpawatb cuctemy Turbo-Tandem u nostopute
wary obnyyeHus Ao nonyveHus xenaemoro s¢pdekra. Bcerpa Bpalante cuctemy B
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OfJHOM HanpaBseHNm (Mo YacoBOW CTpenke NMBO NPOTUB) ANA NOMyUYeHNA Tpebyemoit
OpUeHTaunmn 1 pacrnosioKeHnA. ﬂ,nﬂ COXpaHeHMA opneHTaunmn HaKkoOHeYHNKa BO3MOXHO
AONOSHUTENbHOE BpalyeHne CUCTeMbl.

NPEAYNPEXAEHUE. MpopasuraiiTe cucTeMy TONbKO MOA KOHTPONEM PeHTreHocKonuu ans
YTOUHEHUA PaCNONOXEHWA W HanpaBlneHUA HaKOHeYHWKa. [InA coxpaHeHuA opueHTauun
HakoHeYHMKa BO3MOXHO AONONIHMUTENbHOE BpaLleHne CUCTeMbI.

MNPEAYNPEXAEHME. He 3aBogute AWUCTanbHYI0 MapKepHylo MONOCKY HakKOHeuYHUKa
N1a3epHOro KaTeTepa 3a OPWEHTALMOHHYIO MapKepHylo MOMocKy cuctembl Turbo-Tandem
(pwc. 3). 9To MOXeT NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO HAKOHEYHKa YCTPONCTBA.

MPEAYNPEXAEHUE. Hvkorja He BBOAWTE KOHTPACTHOE BELECTBO Yepes cuctemy
Turbo-Tandem wnAM NpocBeT MPOBONOYHOIO HanpaBWTeNs, Tak Kak 3TO MOXET Bbi3BaTb
610KMPOBKY CUCTEMbI W MPVUBECTU K AANbHENLLNM OCIOKHEHUAM.

16. [na wn3snevenns cuctembl Turbo-Tandem oTBeguTe Hasaj nasepHbIn KateTep
noA PEeHTreHOCKOMUYEeCKMM KOHTPOJieM, HaXMmaA Ha oba pbl4ara pacuenneHunsa,
PacnoioXKeHHble Ha MexaHu3me pyuyku, u yseﬂVITer, yTto FlI/ICTaIlebIVI HaKOHEYHUK
Na3epHoOro Katetepa MpuUMbIKAeT K KaTteTepy U 6Gosblue He CBA3aH C Miathpopmor
ANCTanbHOro HakoHeuyHuka. Ha puc. 1 nokasaH HakOHeUHUK NnasepHOro Karetepa B
COCTOAHUV NOJTHON pPeTpaKLnn.

17. M3Bnekute cuctemy Turbo-Tandem 13 naumeHTa, COXpaHAA pacronoxeHve
[INCTaNbHOro NPOBOJIOYHOTO HaMPaBNTENA.

18. Bce o6opyaoBaHvie HEO6XOAUMO YTUN3MPOBATL B COOTBETCTBIN CO CrieLndrnyecknmm
Tpe6oBaHNAMU, NPeAbABIAEMbIMU K OTXOAaM fleYebHbIX yUpPexAeHuNii 1 Grnonornyeckn
ornacHbIM MaTepuanam.

12.4 BO3BPAT U3JENNA

Ecnu ycTtpoiictBo nopnexut Bo3BpaTy MocC/ie OTKPLITUA MPU Hanuuum MnpeTeHsuin unu
YTBEPXKAEHWA O AedEeKTHOCTM W HEeCOOTBETCTBUM Pabounx XapaKTepuCTUK U3fenws,
obpalyaiitecb B OTAeN MOCTMAPKETMHIOBOTO Hab/loAeHNA Mo BOMpocam Mpoueaypbl
BO3BpaTa UCMOPYeHHbIX n3penuin: Tenedor: +31 33 43 47 050 vnnn +1-888-341-0035, afgpec
3NeKTPOHHOM noyTbl: complaints@spectranetics.com.

13. OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA NPON3BOAUTENA

Mpowv3BoanTenb rapaHTpyeT oTcyTcTBUe y cucTembl Turbo-Tandem pedektoB matepnana
W W3TOTOBMIEHWA MPU YCNOBUM, YTO [aHHbIA NPOAYKT Gbll WCMONMb30BaH A0 YKa3aHHOW
natbl Use By (Mcnonb3oaTb po). O6A3aTenbcTBa NPOU3BOAUTENA MO [aHHOW rapaHTun
OrpaHNYMBalOTCA 3aMeHO UM BO3MELLEHVEM 3aKyMOUYHOW CTOMMOCTH to6oro AedpekTHoro
ycTpoiictBa cuctembl Turbo-Tandem. [lponsBoanTens He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
KaKo-nnbo cnyyvaiHbli, GakTUYeCKUN NN KOCBEHHDBIN Yliepb, BO3HUKWWA B pe3ynbTate
npvMeHeHna cuctembl Turbo-Tandem. MoBpexpaeHue cuctembl Turbo-Tandem, Bbi3BaHHOE
Henp: np , Xp nn obpallieHnenm, a Takxke MopupuKauven unu
KaKMMU-NNGO MHBIMUA HAPYLIEHNAMN VHCTPYKLWIA NO MPUMEHEHWIO, aHHYNMpyeT AeicTBue
[laHHo orpaHuyeHHon rapaHTun. OAHHAA OFPAHUYEHHAA TAPAHTUA 3AMEHAET
COBOW NIOBbIE APYIME FAPAHTUU, ABHbIE U NOAPA3YMEBAEMbIE, B TOM YACIE
MOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTUIO FOAHOCTU ANA NPOAAXU MU NMPUrOQHOCTU
ANA NCNOJIb3OBAHUA MO HA3HAYEHUIO. Hu oaHO ¢ur3myeckoe wnu lOpuUanYeckoe
NNLO, BKNOYaA opuLmanbHbIX NpefcTaBUTENE NN TOPTOBbIX MOCPEAHNKOB NPOV3BOANTENA,
He MMeeT npaBa NpoAneBaTb [EACTBME WM PaclIMPATb YCNOBWA AAHHOW OrpaHuyeHHomn
rapaHTu, 1 Nio6an nomnbiTka cenatb 3T0 He NOANEXUT NPUHYAUTENBHOMY WCMOMHEHMIO B
OTHOLIEHVN Npou3BoauTena. [laHHaa orpaHNyYeHHan rapaHTUA PacnpPOCTPaHARTCA TONbKO Ha
cuctemy Turbo-Tandem. ViHpopmaLma o rapaHTV NPON3BOANTENA Ha SKCUMEPHYIO NTa3epHYI0
cnctemy CVX-300™ npuBeieHa B COMyTCTBYHOLEN AOKYMEHTALMV K laHHO cucTeme.

14. HECTAHOAPTHbIE CUMBOJIbI

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)
MuHuMmanbHoe ceuenue (Npu peTpakuyuy) | Makci oe C (npwn )
Wire Compatibility
CoBMeCTUMOCTb <J. wo Sheath Compatibility @
C MPOBOMIOYHBIM * Max 0D COBMeCTUMOCTb € 0605104KOMN
HanpasuTenem
Quantity Working Length

QTY
Konuuectso Pa6ouas gnviHa
Laser Guide Catheter Laser Catheter
Jla3epHblil NPOBOAHMKOBbIV KaTeTep TNasepHbii KateTep
Energy Range (mJ) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1
JnanasoH sHeprum (M) npu nnotHoct | Copepikmmoe: Kon-Bo No3poBCKUX
notoka 45 ¢pntosHc Konnaykos 1

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

BHumaHme! CornacHo ®epepanbHomy 3akoHopaTenbctay (CLUA) AaHHbIR
NPOAYKT paspelleH K Npofaxe TOMbKO Bpayam Wi Nno nx 3akasy.
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1. POPIS ZARIADENIA

Systém Turbo-Tandem (laserovy vodiaci katéter s laserovym ateroktomickym katétrom)
je ateroktomicky laserovy katéter vlozeny do vodiaceho katétra ur¢eny na jednoduchsie
dosiahnutie  odchylenia (odchylenej polohy) laserového ateroktomického katétra.
Systém Turbo-Tandem je ur¢eny na priamu ablaciu infraingunalnych ststrednych a vystrednych
lézii v cievach s priemerom minimalne 5,0 mm pre systém 7F Turbo-Tandem S alebo minimalne
55 mm pre systém 8F Turbo-Tandem. Systém Turbo-Tandem nie je uréeny na totalne ani
subtotalne okluzie. Limen = 2 mm pre systém 7F Turbo-Tandem alebo limen > 2,5 mm pre
systém 8F Turbo-Tandem treba vytvorit pomocou laserového katétra alebo angiograficky
dokazat v ciefovom liecenom segmente pred pouzitim systému Turbo-Tandem.

Cast systému Turbo-Tandem s vodiacim katétrom sa pouziva na vychylenie distalneho konca
zabudovaného laserového katétra od strednej roviny cievneho limenu, ¢o umoziuje vedenie
po obvode a umiestnenie laserového katétra vnutri cievy. Systém Turbo-Tandem je dostupny
v dvoch velkostiach. Systém 7F Turbo-Tandem je kompatibilny s puzdrom 7F s maximalnym
profilom prechodu 4,0 mm (0,160 palca) s laserovym katétrom vo vysunutej alebo odchylenej
polohe. Systém 8F Turbo-Tandem je kompatibilny s puzdrom 8F s maximalnym profilom
prechodu 4,7 mm (0,185 palca) s laserovym katétrom vo vysunutej alebo odchylenej polohe.
Zabudovany laserovy katéter oboch systémov Turbo-Tandem je vyrobeny z niekolkych
optickych vlaken ulozenych kruhovo okolo 0,35 mm (0,014 palca) limenu vodiaceho drétu a
jeho povrch tvoria optické vldkna podobne ako na 2,0 mm laserovom katétri. Laserovy katéter
je pripojeny k systému excimerového lasera Spectranetics CVX-300™ pomocou optickej spojky
a koncovej hadicky. Cast systému Turbo-Tandem s vodiacim katétrom sa skladd z rukovéte so
zabudovanym premyvacim portom, proximalnej spojky, koncovej hadicky, hadicky s pruznym
koncom, opleteného drieku s hydrofilnou povrchovou vrstvou, dvoch RTG kontrastnych
znaciek na distélnej 3picke s platformou a jednej RTG kontrastnej znacky na distalnom konci
laserového katétra. Obrazok 1 opisuje umiestnenie stcasti systému Turbo-Tandem.

Proximalna spojka

Koncovd hadicka T
\ /;ﬂ:i_@
/ Uvolfiovacie

» rameno RTG kontrastné
Port vodiaceho g Premyvaci port znacky
drétu \ e yvaci por PANRY

e
o ] — [icts -
Pro)umalnydlsk/ / X Distalny disk
Mechanizmus  Uvolfovacie
rukoviti rameno

Distdlna $picka

Obrazok 1: Turbo-Tandem Laserovy vodiaci katéter s laserovym ateroktomickym katétrom

Laserovy abla¢ny katéter sa pri pouziti postiva z vnutorného limenu vodiaceho katétra tak, aby
sa usadil na platforme distalnej Spicky, ktora vychyluje laserovy katéter. Hydrofilna vrstva na
vonkajsom povrchu vodiaceho katétra znizuje trenie pocas navadzania systému Turbo-Tandem
v cievnom systéme. Cast vodiaceho katétra s opletenym driekom prenasa kratiaci moment
pouzity na proximalny koniec systému Turbo-Tandem na distalnu $picku, ¢co ma za nasledok
otacanie systému okolo osi vodiaceho drotu (obrazok 1). Vychylenie distdlneho konca
laserového katétra a prenos krutiaceho momentu umoziuji nasmerovanie systému v cieve
na pozadované miesto.

Mnohovladknové laserové katétre prenasaju ultrafialovi energiu z excimerového laserového
systému Spectranetics CVX-300™ k prekazke v artérii. Ultrafialové Ziarenie sa prenasa na 3picku
laserového katétra na tcely fotoablacie lézii s roznou morfologiou (moze ist o aterém, fibrozu,
kalcifikaciu a trombus), ¢o vyvold rekanalizaciu postihnutych ciev. Fotoablécia je proces, pri
ktorom energia fotonov sposobi rozrusenie molekularnych vézieb na bunkovej Urovni bez
tepelného poskodenia okolitych tkaniv.
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T

iahnutej (A) a vy

j (B) poloh

Orientacnd znacka

Distélna znacka

Umiestnenie spicky laserového katétra

Obrazok 3: Umiestnenie $picky systému Turbo-Tandem vo vysunutej polohe

Tabulka 1 Specifikicia laserového vodiaceho katétra Turbo-Tandem s laserovym

ateroktomickym katétrom

REF. C. 472-110-002 482-110-02
Pracovna dizka 110cm 110 cm
Kompatibilita vodiaceho drotu 0,014 palca (0,35 mm) 0,014 palca (0,35 mm)

Kompatibilita puzdra

7F (= 0,098 palca /2,5 mm)

8F (= 0,113 palca/2,9 mm)

Minimalny profil prechodu
(zasunuty)

0,094 palca (2,4 mm)

0,107 palca (2,7 mm)

Maximalny profil prechodu
(vysunuty)

0,160 palca (4,0 mm)

0,185 palca (4,7 mm)

Laserovy katéter

2,0 mm katéter typu Over

2,0 mm katéter typu Over

The Wire (OTW) The Wire (OTW)

2.

INDIKACIE/ZAMYSLANE POUZITIE

Zariadenie je urcené na aterektomiu infrainguinalnych artérii.

Nepouzivajte bez vodiaceho drétu. Désledkom by mohlo byt poranenie cievy.
Nevysuvajte distdlnu znacku laserového katétra za orientacnt znacku systému
Turbo-Tandem (obrazok 3). Mohlo by to spésobit poskodenie $picky zariadenia.
Systém Turbo-Tandem vzdy zavadzajte a manipulujte s nim pod fluoroskopickou

Nesnazte sa zavadzat alebo vytahovat systém Turbo-Tandem, ak kladie odpor, kym
neurcite pri¢inu odporu pomocou fluoroskopie alebo inym spésobom. Mohlo by
to sposobit deformaciu alebo odpojenie distalnej 3picky alebo zauzlenie systému

Ak sa katéter dostane cez alebo za orientacnu znacku pri aktivovanom laseri a si¢asnom
posuvani systému, preruste ¢innost a pred pokra¢ovanim znovu zhodnotte situdciu
(obrazok 3). Pri pokrac¢ovani v zavadzani systému alebo pouZiti lasera moze dojst k

Nevstrekujte kontrastnu latku cez systém Turbo-Tandem alebo limen vodiaceho drétu,
mohlo by to spdsobit zablokovanie systému a nasledne komplikacie.

Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedze by sa tym mohla
znizit jeho vykonnost a zvysit riziko krizovej kontaminacie z dévodu nespravneho
opéatovného spracovania. Opakované pouzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo
spdsobit vazne zranenie pacienta ¢i jeho Umrtie, ako aj zrusenie zaruky vyrobcu.

3.  KONTRAINDIKACIE

Kontraindikécie nie st zndme.

4. VAROVANIA
kontrolou, aby sa potvrdilo umiestnenie a orientécia Spicky.
Turbo Tandem.
poskodeniu hrotu katétra.

5.  BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

V zaujme bezpecného poutzitia si pred pouzitim systému excimerového lasera CVX-300™
dokladne precitajte prirucku pre operatora systému excimerového lasera CVX-300™.
Tento katéter bol sterilizovany etylénoxidom a dodava sa STERILNY. Zariadenie je
navrhnuté a ur¢ené IBA NA JEDNO POUZITIE a nesmie sa opakovane sterilizovat ani
opakovane pouzivat.

Sterilita vyrobku je zarucena len vtedy, ak je povodné balenie neotvorené a neporusené.
Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i sterilné balenie nie je poskodené. Ak je balenie
poskodené, katéter nepouzivajte.

Zariadenie vzdy skladujte na chladnom a suchom mieste. Zariadenie chrante pred
priamym slne¢nym svetlom a vysokou teplotou (vy3sou ako 60 °C alebo 140 °F).

Vietky sucasti zariadenia po pouziti zlikvidujte v silade s platnymi predpismi pre
likvidaciu nemocni¢ného odpadu a potencialne biologicky nebezpe¢ného materialu.
Pocas zakroku by mala byt pacientovi poskytnutd vhodnéd antikoagula¢na
a vazodilata¢na terapia podla protokolu zékrokov danej institucie.

Proximélna spojka laserového katétra sa pripéja iba k systému excimerového lasera
CVX-300™ a nie je ur¢end na kontakt s pacientom.
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. Skontrolujte, ¢i je $picka laserového katétra sucha. Vihka Spicka katétra moze branit
spravnej kalibracii zariadenia.

. Systém Turbo-Tandem nepouzivajte, ak zbadate akékolvek poskodenie.

. Ak sa $picka laserového katétra nezatiahne mimo rampy, stlacte obe uvolfiovacie ramena

a potom zatiahnite laserovy katéter potiahnutim proximalneho disku. Ak sa laserovy
katéter nezatiahne pred umiestnenim do tela pacienta, zariadenie odlozte, reklamujte
ho a poutZite iné zariadenie. Ak sa laserovy katéter nezatiahne v tele pacienta, opatrne
uchopte stcast distalneho disku a pomaly tahajte stcast proximalneho disku smerom
od sucasti distalneho disku, ¢im sa rukovit rozdeli na dve samostatné ¢asti. Ziadnu ¢ast
neposuvajte distalne, mohlo by to spdsobit poranenie cievy. Ru¢ne zatiahnite stcast
proximalneho disku pripojent proximalne k laserovému katétru, kym sa distélna $picka
laserového katétra nedostane mimo rampy, potom oba katétre vyberte spolo¢ne cez
puzdro na zavadzanie.

. Pred aktivaciou laserového systému skontrolujte, ¢i sa z danej cievy a miesta zakroku
vyplachla kontrastna latka.

. Pri postivani alebo vytahovani systému Turbo-Tandem bez poutZitia lasera skontrolujte,
¢i je laserovy katéter zatiahnuty.

. Toto zariadenie nepouzivajte, ak je prekroceny datum exspiracie (Spotrebujte do),
uvedeny na obale.

. Systém Turbo-Tandem nie je urceny na totalne ani subtotalne okluzie.

6. MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Doposial' nie st zname ziadne dlhodobé vedlajsie ucinky periférnej excimerovej laserovej
rekanalizacie na steny arterialnych ciev.

Perkutanne katétrové zékroky by nikdy nemali vykonavat lekari, ktori nemaji
skusenosti s moznymi komplikaciami. Komplikacie sa mozu vyskytnit kedykolvek
v priebehu zakroku alebo po nom. Mozné komplikacie okrem iného zahimaju: perforaciu
cievnej steny, rozsiahlu disekciu, pseudoaneuryzmu, arteriovenéznu pistalu, spazmus,
distalnu embolizaciu, trombdzu, reokltziu, hematom v mieste vpichu, krvacanie alebo akutnu
koncatinovu ischémiu (ALI), z ktorych kazda moze vyzadovat opatovny zékrok, chirurgickd
implantéciu bypassu alebo amputaciu; infekciu, zlyhanie obli¢iek, poranenie nervov, mftvicu,
infarkt myokardu, arytmiu, smrt alebo iné.

7. KLINICKE STUDIE

Prehlad $tudii: Udaje zverejnené v tomto ndvode na pouzitie dokazuji bezpe¢nost
a Ucinnost katétrov znacky Spectranetics Turbo-Booster™ a CLiRpath™ Turbo™. Sttdia CELLO
(CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings — Excimerovy laserovy systém
CLiRpath na rozsirenie otvorov limenu), IDE #G060015, zahffia 17 instruktdznych pripadov
a 48 analyzovanych pacientov, teda spolu 65 pacientov na 17 pracoviskach. Uvedené udaje
vychédzaju z vysledkov skolenia a analyzovanych pacientov.

U¢innost: Primarny koncovy bod G¢innosti (priemerna > 20% redukcia percenta priemeru
stendzy, ako bolo zhodnotené hlavnym angiografickym laboratériom) pre skupinovi analyzu
preukazal 35 % redukciu priemeru stenézy pomocou systému Turbo-Booster v porovnani so
stavom pred zékrokom. Sekundarny koncovy bod Gcinnosti pre Gspesnost akitneho zékroku
(vizuélne zhodnotenie konecnej rezidualnej stendzy) bol podla vizudlneho zhodnotenia
lekarom dosiahnuty pri 98,5 % pacientov.

Tabulka 2 Demografické udaje pacientov

P 4 Priemer Standardna odchylka
Vek (roky) 68,3 10,1
Pocet Percento (%) (n = 65)
Pohlavie (muz) 39 60,0
Afroameri¢ania 11 16,9
Belosi 49 754
Hispanci 5 7.7
CAD 42 64,6
Infarkt myokardu 16 37,2
Revaskularizacia 26 60,5
Cukrovka 26 40,0
Hypertenzia 57 87,7
Hyperlipidémia 55 84,6
CVA 7 10,8
Tabulka 3 Umiestnenie lézie
Umiestnenie vaskularnej lézie Celkom (n =65)
A. femoralis superficialis (SFA) 60
A. poplitea 5
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Tabulka 4 Informacie o zakroku
POZNAMKA: Vietky hodnoty st zalozené na analyze hlavného angiografického laboratéria.

Vysledky angiografie (n = 65) Priemer Standardna odchylka
Referencny priemer cievy (mm) 49 0,8
Priemerné dizka lézie (mm) 56,0 47,2
Percento priemeru stendzy — pred zdkrokom 771 15,7
Catira oo Boostr 23 128
Konecné percento priemeru stenézy 21,1 14,5

Bezpecnost: Pri hodnoteni bezpecnosti sa sledoval vyskyt zavaznych neziaducich udalosti,
ako su klinickd perforacia, velkd disekcia vyzadujica chirurgické o3etrenie, velkd amputacia,
cievne mozgové prihody (CMP), infarkt myokardu a smrt v ¢ase zakroku pred prepustenim
z nemocnice (alebo do 24 hodin po zékroku, podla toho, ¢o bolo skér), do 30 dni a do 3iestich
(6) mesiacov. V studii CELLO neboli hldsené Ziadne zavazné neziaduce udalosti pocas Siestich
mesiacov sledovania. Bol hléseny iba jeden vyskyt CVA v priebehu 12 mesiacov sledovania.
Vyskytlo sa jedenast zavaznych neZiaducich udalosti, jedna pravdepodobne spojena so
skiimanym zariadenim, a neobjavili sa Ziadne Necakané neZiaduce ucinky zariadenia. Tabulka
6 uvéadza neziaduce udalosti, ktoré sa vyskytli pocas zékroku az do prepustenia z nemocnice.

Tabulka 5 Zavazné neziaduce udalosti (n = 65 pacientov)

Bez vztahu ku S moznym vztahom ku $ pravdepodobnym
n=1 ku 4 iadeniu | ska i o deni vztahom ku
zar zar o h w
zar
Zavazné 9 0 o
Stredné 1 0 p
Mierne 0 0 )

Tabulka 6 Akutne neziaduce udalosti (n = 65 pacientov)

POZNAMKA: Vietky hodnoty pochédzaju z obdobia od zakroku do prepustenia

Bez vztahu ku S‘. L S L 7
a A ku ku
n=10 skimanému iy o e A
zariadeniu . N
zar zaria

Zavazna disekcia (stupen E 0 0 0
alebo F)
Distalna embolizécia 0 2 0
Hematom/krvacanie 5 0 0
Iné (hematdria, sinusova
tachykardia, nepohodlie

Y N K o 3 0 0
osetrenej dolnej koncatiny po
zakroku)

Zaver: U¢innost systému Turbo-Booster sa preukazala vyraznym znizenim percenta priemeru
stendzy pri porovnani vychodiskového stavu a stavu po pouZziti systému Turbo-Booster.
Priemerné zniZenie percenta priemeru stendzy o 35 % splnilo koncovy bod preukazania > 20 %
zmensenie v percente priemeru stendzy.

Stadia preukazala, ze systém Turbo-Booster je bezpeé¢ny pri lie¢he pacientov so stenézami
a okluziami, cez ktoré je mozné prejst vodiacim drotom v a. femoralis superficialis a a.
poplitea, ¢o sa preukazalo nulovym vyskytom zévaznych neZiaducich udalosti pocas Siestich
mesiacov sledovania.

8.  INDIVIDUALIZACIA LIECBY
Popisané riziké a prinosy treba pri jednotlivych pacientoch dékladne zvazit este pred pouzitim
systému Turbo-Tandem.

9. PRIRUCKA PRE OPERATORA

OBMEDZENIA

. Systém Turbo-Tandem vyzaduje, aby bol uvedeny do prevadzky systém excimerového
lasera CVX-300™. Pouzitie systému excimerového lasera CVX-300™ je obmedzené
na lekarov, ktori st kvalifikovani v oblasti periférnych cievnych zékrokov a spliaju
kvalifika¢né poziadavky uvedené v prirucke pre operatora systému excimerového
lasera CVX-300™.

. Systém Turbo-Tandem je mozné pouzivat s nastavenim fluencie 30 - 60 a frekvenciou
opakovania 25 - 80 (Hz) v reZime systému excimerového lasera CVX-300™ Continuous
On (Nepretrzite zapnuté).

. Kalibra¢né nastavenia su: fluencia 45, 25 Hz.

. Maximalna frekvencia opakovania 80 Hz sa so systémom Turbo-Tandem pouziva v
spojeni so systémom excimerového lasera CVX-300™ s verziou softvéru V3.812 alebo
vyssou. Pre laserovy systém CVX-300™ so softvérovou verziou V3.712 alebo nizou je
maximalna frekvencia opakovania 40 Hz pre systém Turbo-Tandem. Verzia pouzivaného
softvéru je uvedena v prislusnom laserovom systéme CVX-300™.
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10. SPOSOB DODANIA

10.1 Sterilizacia

Systém Turbo-Tandem sa dodéva sterilizovany pomocou etylénoxidu v dvojitom steriinom
obale, ktory sa sklada z rozlepovacieho obalu a rozlepovacieho vrecka. Zariadenie je
ur¢ené LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Zariadenie sa nesmie opakovane sterilizovat,
spracovavat ani pouzivat. Zariadenie je sterilné, ak balenie nebolo otvorené ¢i poskodené.
Zariadenie nepouzivajte, ak mate pochybnosti o sterilite obalu.

10.2 Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, ¢i sterilné balenie nie je poskodené. Systém Turbo Tandem
treba pozorne skontrolovat a zistit, ¢i nie je poskodeny (t. j. ¢i na iom nie su ohyby, zauzlenia
a iné poskodenie). Nepouzivajte pristroj, ktory je poskodeny. Ak zariadenie povazujete za
poskodené, pozrite si ¢ast VRATENIE VYROBKU v tomto navode na pouzitie.

11. KOMPATIBILITA
Vid'cast,POPIS ZARIADENIA".

12. NAVOD NA POUZITIE
12.1 MATERIALY POTREBNE NA POUZITIE
. Pri pouZziti systému 7F Turbo-Tandem su potrebné tieto materiély:
- 0,014 palca (0,356 mm) vodiace dréty dlhsie ako 220 cm;
- 7F puzdro na zavadzanie;
- kriziace puzdra velkosti 7F (kriziace puzdréa s kovovymi prazkami
sa NEODPORUCAJU);
- kontrolna striekacka naplnena sterilnym fyziologickym roztokom;
- nastavena stlacena influzia (najmenej na 300 mmHg) so steriinym
fyziologickym roztokom.

. Pri pouziti systému 8F Turbo-Tandem sui potrebné tieto materialy:

- 0,014 palca (0,356 mm) vodiace dréty dlhsie ako 220 cm;

- 8F puzdro na zavadzanie;

- kriziace puzdra velkosti 8F (kriziace puzdra s kovovymi prazkami
sa NEODPORUCAJU);

- kontrolna striekacka naplnena sterilnym fyziologickym roztokom;

- nastavena stlacena influzia (najmenej na 300 mmHg) so steriinym
fyziologickym roztokom.

12.2 PRIPRAVA ZARIADENIA

1. Pomocou sterilnej techniky opatrne vyberte systém Turbo-Tandem z obalu. Vyberte z
obalu baliace kliny. Systém zodvihnite za Ciernu koncovu ¢ast (proximalnu spojku)
v strede podnosu a presufite ju mimo steriiného pola na zavedenie do systému
excimerového lasera CVX-300™.

UPOZORNENIE: Proximalna spojka laserového katétra sa pripaja iba k systému excimerového
lasera CVX-300™ a nie je ur¢ena na kontakt s pacientom.

2. Vlozte proximalnu spojku laserového katétra do systému excimerového lasera
CVX-300™ a umiestnite slu¢ku koncovej hadicky laserového katétra do predlzovacej
tyce laserového systému.

3. Uchopte rukovat laserového vodiaceho katétra Turbo-Tandem v strede podnosu v
baleni a vyberte zvy3ok systému.

4. Pred pouzitim systému Turbo-Tandem opatrne skontrolujte, ¢i systém nie je ohnuty,
prekrateny alebo inak poskodeny. Mierne zakrivenie v katétri je normalne a je
spdsobené balenim. Nema vplyv na bezpeénu prevadzku zariadenia.

UPOZORNENIE: Systém Turbo-Tandem nepouzivajte, ak zbadate akékolvek poskodenie.
Ak zariadenie povazujete za poskodené, pozrite si ¢ast VRATENIE VYROBKU v tomto navode
na poutzitie.

5. Pred kalibraciu preplachnite driek katétra cez preplachovaci port na mechanizme
rukovite sterilnym fyziologickym roztokom.

6. Zatvorte preplachovaci port vieckom typu luer, ktoré najdete v baleni systému
Turbo-Tandem, aby nedoslo k spatnym tinikom.

7. Skontrolujte, ¢i je laserovy katéter vysunuty z vnitorného limenu vodiaceho katétra:
posuiite laserovy katéter do vysunutej polohy (obrazok 2, B Vysunutd poloha).
Posunite laserovy katéter do vysunutej polohy stlacenim proximalneho aj distdlneho
disku na mechanizme rukovate.

8. Pred kalibraciou skontrolujte, ¢i je spicka laserového katétra sucha.

UPOZORNENIE: Skontrolujte, ¢i je $picka laserového katétra sucha. Vlhka 3picka katétra moze

branit spravnej kalibrécii zariadenia.

9. Skalibrujte laserovy katéter na fluenciu 45 a frekvenciu 25 Hz podla pokynov uvedenych
v prirucke operatora systému excimerového lasera CVX-300™.

10. Po kalibracii laserového katétra znovu stlacte obe uvolfiovacie ramenda na mechanizme
rukovéte a zatiahnite laserovy katéter z rampy distalnej $picky (Obrazok 2 — Uplne
zatiahnuta poloha).

1. Preplachnite vodiaci drét v katétri sterilnym fyziologickym roztokom.

UPOZORNENIE: Ak sa 3picka laserového katétra nezatiahne mimo rampy, stlacte obe

uvolfiovacie ramend a potom zatiahnite laserovy katéter potiahnutim proximélneho disku.

Ak sa laserovy katéter nezatiahne, zariadenie zlikvidujte a otvorte nové. Ak zariadenie

povazujete za poskodené, pozrite si ast VRATENIE VYROBKU v tomto ndvode na pouzitie.
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12 Hydratujte vonkajsi povrch systému Turbo-Tandem, aby ste aktivovali hydrofilnt vrstvu.
Ponorte pracovnu dizku laserového vodiaceho katétra do nadoby alebo opatrne otrite
zariadenie gazou namocenou v sterilnom fyziologickom roztoku.

12.3 POSTUP

1. Pouzite standardnu techniku femoralneho prepichnutia a zavedte zavadzacie puzdro
velkosti 7F (na pouzitie so systémom 7F Turbo-Tandem) alebo velkosti 8F (na pouzitie
so systémom 8F Turbo-Tandem) do beznej femoralnej artérie antegradnym alebo
retrogradnym smerom. Uistite sa, Ze bola pacientovi podana antikoagulacna liecba
podla aktuédlnych nemocni¢nych intervenénych protokolov.

2. Urobte vstupnu angiografiu vstreknutim kontrastnej latky cez puzdro na zavadzanie
alebo vodiaci katéter podla standardnej techniky. Snimky vyhotovte vo viacerych
projekciach, ktoré zobrazia anatomické variacie a morfoldgiu Iézii uréenych na zakrok.

3. Cez miesto planovaného osetrenia zavedte 0,356 mm (0,014 palcovy) vodiaci drét
cez puzdro na zavadzanie alebo vodiaci katéter. V pripade refrakénej obstrukcie
alebo okluzie drétu je mozné pouzit laserovy katéter Turbo Elite™ ako pomocku pri
rekanalizacii cielového miesta osetrenia.

4. Skontrolujte, ¢i je priemer referencnej cievy 50 mm alebo vadsi pre systém 7F
Turbo-Tandem alebo 5,5 mm alebo vacsi pre systéme 8F Turbo-Tandem pred pouzitim
systému Turbo-Tandem.

5. Ldmen = 2 mm pre systém 7F Turbo-Tandem alebo Iimen = 2,5 mm pre systém 8F
Turbo-Tandem treba vytvorit pomocou laserového katétra alebo angiograficky dokézat
v cielovom liecenom segmente pred pouzitim systému Turbo-Tandem.

6. Posunte distalnu Spicku systému Turbo-Tandem cez proximélny koniec 0,356 mm (0,014
palcového) vodiaceho drétu. Len ¢o vodiaci drot prejde cez Spicku laserového katétra,
pokracujte v postvani vodiaceho drotu cez systém Turbo-Tandem, kym vodiaci drot
nebude pristupny na proximalnom konci.

7. Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte systém Turbo-Tandem do lézie. Obrazok 1
ukazuje rozne RTG kontrastné znacky a ich vztah k distdlnemu koncu zariadenia.
Uistite sa, Ze Spicka laserového katétra je v zatiahnutej polohe (obrazok 2, A) v zéujme
minimalizacie poskodenia katétra pocas postvania systému k ézii.

VAROVANIE: Nesnazte sa zavadzat alebo vytahovat systém Turbo-Tandem, ak kladie odpor,
kym neurcite pricinu odporu pomocou fluoroskopie alebo inym spésobom. Mohlo by to
sposobit deformaciu alebo odpojenie distélnej $picky alebo zauzlenie systému Turbo Tandem.

VAROVANIE: Nevysuvajte distdlnu znacku laserového katétra za orienta¢nt znacku systému
Turbo-Tandem. Mohlo by to sposobit poskodenie $picky zariadenia.

UPOZORNENIE: Pri postvani alebo vytahovani systému Turbo-Tandem bez pouzitia lasera
skontrolujte, ¢i je laserovy katéter zatiahnuty.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte silu, ani nadmerne neohybajte systém Turbo-Tandem, mohlo by
to sposobit deformaciu distalnej $picky alebo ohnutie zariadenia.

8. Nastavte systém na tlakov inflziu fyziologického roztoku k hrdlu puzdra na zavadzanie
alebo kruziaceho puzdra. Fyziologicky roztok nie je mozné podat infiziou cez systém
Turbo-Tandem, ale méze sa dostat do pola ablacie cez puzdro na zavadzanie alebo
kriziace puzdro. Pred zaciatkom laserovej ablacie preplachnite systém a uistite sa, ze st
vietky vedenia preplachnuté a nasledne uzatvorené.

9. Len ¢o sa $picka systému Turbo-Tandem nachéddza v mieste lézie, posurite laserovy
katéter na platformu distalnej $picky stlacenim proximalneho a distalneho disku, kym
sa laserovy katéter nevysunie do pozadovanej polohy pozdIz rampy $picky.

10.  Aplikujte kontrastnu latku cez puzdro na zavadzanie alebo kriZiace puzdro na overenie
umiestnenia laserového katétra pod fluoroskopickou kontrolou.

11.  Zacnite preplachnutie fyziologickym roztokom cez systém pre tlakovd infuziu a
odstrante kontrastnu latku z miesta planovaného osetrenia laserom.

UPOZORNENIE: Pred aktivaciou lasera skontrolujte, ¢i bola z miesta cievy s planovanym
osetrenim odstranena kontrastna latka.

12 Pod fluoroskopickou kontrolou stlacte nozny pedal systému excimerového lasera
CVX-300™ a POMALY (menej ako 1 mm za sekundu) posurite systém Turbo-Tandem 2-3
mm do stendzy, ¢o umozni laserovému Ziareniu vykonanie fotoablécie pozadovaného
materidlu. Pokracujte v postvani systému Turbo-Tandem cez vodiaci drét rovnakou
rychlostou, menej ako 1 mm za sekundu, po celej dizke zamyslaného miesta o3etrenia.
Upravou kratiaceho momentu na systéme zachovate orientéciu $picky.

VAROVANIE: Z dovodu overenia umiestnenia a orientacie $picky zavadzajte systém len
pod fluoroskopickou kontrolou. Upravou krdtiaceho momentu na systéme zachovéte
orientaciu $picky.

13. Uvolnite pedal, aby ste deaktivovali excimerovy laserovy systém CVX-300™.
Vo vieobecnosti sa neodporuca prekracovat 20 sekind nepretrzitého pouZivania lasera.
Pokracujte v pouziti lasera menej ako 1 mm za sekundu v krokoch po 20 sekundach,
kym neprejdete cez prekazku alebo kym nevytvorite dostatocnut zavadzaciu cestu.

14.  Stlacenim uvolfiovacich ramien na mechanizme rukovate a opatovnym umiestnenim
systému Turbo-Tandem spat na proximalny okraj lézie zatiahnite laserovy katéter z
platformy distalnej Spicky.
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UPOZORNENIE: Ak sa 3picka laserového katétra nezatiahne mimo rampy, stlacte obe
uvolfiovacie ramena a potom zatiahnite laserovy katéter potiahnutim proximélneho disku.
Ak sa laserovy katéter nezatiahne v tele pacienta, opatrne uchopte sucast distalneho disku
a pomaly tahajte sucast proximélneho disku smerom od sucasti distalneho disku, ¢im sa
rukovit rozdeli na dve samostatné casti. Ziadnu ¢ast neposuvajte distdlne, mohlo by to
sposobit poranenie cievy. Rucne zatiahnite stcast proximalneho disku pripojent proximalne k
laserovému katétru, kym sa distalna Spicka laserového katétra nedostane mimo rampy, potom
oba katétre vyberte spoloc¢ne cez puzdro na zavadzanie.

15. Pomocou systémovej rukovéte otocte zariadenie o 60-90° a zopakuijte kroky aplikécie lasera
(11-14). Otacajte systémom Turbo-Tandem a zopakujte kroky aplikécie lasera na dosiahnutie
pozadovaného ucinku. Systémom otacajte vzdy rovnakym smerom (v smere chodu alebo
proti smeru chodu hodinovych ruciciek), aby ste zachovali referencny bod pre orientaciu a
zarovnanie systému. Upravou kritiaceho momentu na systéme zachovate orientaciu $picky.

VAROVANIE: Systém zavadzajte jedine pod fluoroskopickou kontrolou, ktord potvrdi polohu
$picky. Upravou kritiaceho momentu na systéme zachoviéte orientaciu $picky.

VAROVANIE: Nevysuvaijte distalnu rtg kontrastnut znacku na Spicke laserového katétra za orientacnu
znacku systému Turbo-Tandem (obrazok 3). Mohlo by to spdsobit poskodenie spicky zariadenia.

VAROVANIE: Neaplikujte kontrastn latku cez systém Turbo-Tandem alebo limen vodiaceho
drotu, mohlo by to sposobit zablokovanie systému a nasledné komplikacie.

16. Pri vytahovani systému Turbo-Tandem pod fluoroskopickou kontrolou zatiahnite
laserovy katéter klepnutim na uvolfiovacie ramend na mechanizme rukovéte a
skontrolujte, ¢i sa distalna $picka laserového katétra nachadza vedla katétra a uz nie je
zarovnana s platformou distalnej Spicky. Obrazok 1 ukazuje $picku laserového katétra v
Uplne zatiahnutom rezime.

17.  Vytiahnite systém Turbo-Tandem z tela pacienta a stcasne zachovajte distalnu polohu
vodiaceho drétu.

18.  Celé zariadenie musi byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi na likvidaciu
potencialne biologicky nebezpecného materiélu.

12.4 VRATENIE VYROBKU

V pripade, Ze bude potrebné vrétit otvorené balenie zariadenia z dévodu reklamacie alebo z
dovodu namietok proti funkénosti vyrobku, obratte sa na Oddelenie sledovania po uvedeni
na trh, kde sa dozviete postup vratenia kontaminovanych vyrobkov: Telefon: +31 33 43 47 050
alebo +1 888 341 0035 - E-mail: complaints@spectranetics.com.

13. OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zarucuje, ze systém Turbo-Tandem neobsahuje chyby materidlu a spracovania pri
pouziti do uvedeného datumu oznaceného ako ,Spotrebujte do”. Zodpovednost vyrobcu
v ramci tejto zaruky je obmedzend na vymenu alebo nahradu kupnej ceny pri chybnej
jednotke systému Turbo-Tandem. Vyrobca nebude zodpovedny za Ziadne nahodné,
zvlastne alebo nasledné skody, ktoré vznikni nasledkom pouzitia systému Turbo-Tandem.
Poskodenie systému Turbo-Tandem spdsobené nevhodnym pouzitim, Gpravou, nespravnym
skladovanim ¢i manipulaciou alebo inym nedodrzanim tychto pokynov na pouzitie bude
znamenat ukongenie platnosti obmedzenej zéruky. 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 zéstupcu alebo
predajcu vyrobcu nema pravo rozsirovat ani predlzovat tito obmedzenu zaruku a Ziadna
snaha v tomto smere sa u vyrobcu nedé presadit. Obmedzena zaruka sa tyka len systému
Turbo-Tandem. Informacie o zaruke vyrobcu vo vztahu k systému excimerového lasera
CVX-300™ mozete najst v dokumentacii k tomuto systému.

14. NESTANDARDNE SYMBOLY

Min Crossing Profile (Retracted)
Minimalny profil prechodu (zasunuty)

Max Crossing Profile (Extended)
Maximalny profil prechodu (vysunuty)

Wire Compatibility <¢ W

Sheath Compatibility

€

Laserovy vodiaci katéter

Kompatibilita drotu T Max 0D Kompatibilita puzdra
Quantity QTY Working Length
Mnozstvo Pracovnd dizka
Laser Guide Catheter Laser Catheter

Laserovy katéter

Energy Range (mJ) at 45 Fluence
Energeticky rozsah (mJ) s fluenciou 45

Contains: Luer Cap QTY 1
Obsahuje: Viecko typu Luer QTY 1

order of a physician.

na lekarov alebo na lekarsky predpis.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

Upozornenie: Federalny zékon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia
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1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Turbo-Tandem System (catéter guia de laser con catéter de aterectomia por laser) es un
catéter de aterectomia por laser recogido en el interior de un catéter guia para facilitar el
desplazamiento (la posicién sesgada) del catéter de aterectomia por laser. El Turbo-Tandem
System esta disefiado para realizar la ablacion direccional de lesiones infrainguinales
concéntricas y excéntricas en vasos de 5,0 mm o mas para el Turbo-Tandem System de 7 Fr o
5,5mm o mas para el Turbo-Tandem System de 8 Fr. El Turbo-Tandem System no debe utilizarse
en oclusiones totales o parciales. En el segmento a tratar debe haber evidencia angiografica
de un lumen de =2 mm para el Turbo-Tandem de 7 Fr o de un lumen de > 2,5 mm para el
Turbo-Tandem System de 8 Fr, antes de utilizar el Turbo-Tandem System.

La porcién de catéter guia del Turbo-Tandem System se utiliza para desplazar el extremo
distal del catéter de laser incorporado respecto al plano central del lumen del vaso, lo cual
permite la conduccién circunferencial y la colocacion del catéter de laser dentro del vaso. El
Turbo-Tandem System esta ahora disponible en dos tamafios. El Turbo-Tandem System de 7F es
compatible con la vaina de 7F y ofrece un perfil de cruce maximo de 4,0 mm (0,160 pulgadas)
con el catéter de laser en posicion extendida o desplazada. El Turbo-Tandem System de 8F
es compatible con la vaina de 8F y ofrece un perfil de cruce maximo de 4,7 mm (0,185 pulg.)
con el catéter de laser en posicion extendida o desplazada. El catéter de laser incorporado en
ambos modelos Turbo-Tandem es de fibra dptica dispuesta en circunferencia alrededor de un
lumen compatible con un alambre guia de 0,35 mm (0,014 pulg.) y tiene una superficie de fibra
Optica similar a la de un catéter de laser de 2,0 mm. El catéter de laser se conecta al sistema
de laser excimérico Spectranetics CVX-300™ mediante un acoplador 6ptico y un tubo de cola.
La porcion del Turbo-Tandem System correspondiente al catéter guia consta de un mango
con un orificio de irrigacion, acoplador proximal, tubo de cola, tubo reductor de tension, eje
trenzado con revestimiento hidrofilo, dos bandas marcadoras radiopacas en la punta distal con
una plataforma, y una banda marcadora radiopaca en el extremo distal del catéter de laser.
La Figura 1 presenta la ubicacion de los componentes del Turbo-Tandem System.

Acoplador proximal

Tubo de cola
=0
/ Brazo de

o liberacién Orificio de Marcadores
rificio de \ — irrigacién radiopacos
alambre gwa VAN
Disco pro><|mal/ \“\ Disco distal Punta distal
Mecanismo Brazo de
del mango liberacion

Figura 1. Catéter guia de laser Turbo-Tandem con catéter de aterectomia por laser

Durante el uso, el catéter de ablacion por laser se avanza desde el lumen interno del catéter
guia para asentarse en la plataforma de la punta distal, lo cual desplaza el catéter de laser.
El revestimiento hidréfilo exterior del catéter guia reduce el roce durante la navegacion
del Turbo-Tandem System por la vasculatura. La porcion del catéter guia correspondiente
al eje trenzado transfiere a la punta distal la torsion aplicada al extremo proximal del
Turbo-Tandem System y hace que el sistema gire alrededor del eje del alambre guia
(Figura 1). El desplazamiento del extremo distal del catéter de laser y la aportacion de
capacidad de torsion permiten dirigir el sistema hacia el plano de tratamiento buscado en el
interior del vaso.

El catéter de laser de fibras transmite la energia ultravioleta del sistema de laser excimérico
Spectranetics CVX-300™ a la obstruccion de la arteria. La energia ultravioleta se transmite
a la punta del catéter de laser para la fotoablacion de lesiones de diversas caracteristicas
morfoldgicas (ateroma, fibrosis, calcio y trombos) y la consiguiente recanalizaciéon de vasos
enfermos. La fotoablacion es el proceso mediante el cual los fotones de energia alteran la union
molecular en el plano celular sin dafio térmico del tejido circundante.
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Figura 2. El Turbo-Tandem System en posiciones retraida (A) y extendida (B)
Banda marcadora del catéter de laser Banda marcadora de orientacion

Banda marcadora distal

Ubicacion de la punta del catéter de laser
Figura 3. Ubicacion de la punta del Turbo-Tandem System en posicion extendida

Tabla 1 Catéter guia de laser Turbo-Tandem con especificaciones del catéter de
aterectomia por laser

N.° DE REF. 472-110-002 482-110-02
Longitud atil 110cm 110 cm
Compatibilidad del alambre 0,35 mm (0,014 pulg.) 0,35 mm (0,014 pulg.)
Compatibilidad de la vaina 7F (= 2,5 mm/0,098 pulg.) | 8F (=2,9 mm/0,113 pulg.)
Perfil de cruce minimo (retraido) 2,4 mm (0,094 pulg.) 2,7 mm (0,107 pulg.)
Perfil de cruce maximo (extendido) 4,0 mm (0,160 pulg.) 4,7 mm (0,185 pulg.)
Catéter de laser 12,0 mm sobre el alambre (OTW)[2,0 mm sobre el alambre (OTW)|

2. INDICACIONES / USO INDICADO
Indicado para aterectomia de arterias infrainguinales.

3. CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.

4. ADVERTENCIAS

. No lo utilice sin un alambre guia, porque podrian ocasionarse lesiones vasculares.

. No extienda la banda marcadora de la punta distal del catéter de laser mas alla de la
banda marcadora de orientacién del Turbo-Tandem System (Figura 3). Podria danarse
la punta del dispositivo.

. Avance y manipule el Turbo-Tandem System solo con guia fluoroscépica para confirmar
la ubicacién y orientacion de la punta.
. No trate de avanzar o retraer el Turbo-Tandem System cuando encuentre resistencia

sin averiguar antes la causa de la misma, por fluoroscopia u otros medios. Esto puede
producir la deformacién o la separacién de la punta distal o el acodamiento del
Turbo-Tandem System.

. Si el catéter avanza mas alla o por detras del marcador de orientacion mientras se esta
aplicando el laser y haciendo avanzar el sistema, deténgase y reexamine la situacion
antes de continuar (Figura 3). Si sigue avanzando el sistema o aplicando el laser, se
pueden producir dafnos en la punta del catéter.

. No inyecte medio de contraste a través del Turbo-Tandem System o del lumen del
alambre guia, porque podria bloquear el sistema y ocasionar complicaciones.
. NO reesterilice ni reutilice este dispositivo, porque puede perjudicarse su

funcionamiento o aumentarse el riesgo de contaminacién cruzada por reprocesamiento
inadecuado. La reutilizacion de este dispositivo de uso Unico podria ocasionar lesiones
graves o mortales al paciente y anularia las garantias del fabricante.

5. PRECAUCIONES

. Lea atentamente el Manual del usuario del sistema de laser excimérico CVX-300™ antes
de utilizar el sistema de laser excimérico CVX-300™ para asegurarse de que funciona
de forma segura.

. Este catéter se ha esterilizado con 6xido de etileno y se suministra ESTERIL.
Este dispositivo EXCLUSIVAMENTE DE USO UNICO no puede reesterilizarse ni reutilizarse.
. La esterilidad del producto esta garantizada sélo si el empaque no se ha abierto ni esta

danado. Antes del uso, revise el empaque estéril para comprobar que los sellos estén
intactos. No utilice el catéter si se ha alterado la integridad del empaque.

. Almacene siempre los dispositivos en un lugar fresco y seco. Proteja el dispositivo de la
luz solar directa y las temperaturas altas (superiores a 60 °C o 140 °F).

. Una vez utilizado, todo el equipo debe eliminarse correctamente segtn los
requisitos especificos relativos a los residuos hospitalarios y a los materiales
potencialmente biopeligrosos.

. Durante la intervencion, el paciente deberd recibir la terapia anticoagulante y
vasodilatadora apropiada que requieran los protocolos quirtrgicos de la institucion.

. El acoplador proximal del catéter de laser sélo se conecta al sistema de laser excimérico
CVX-300™y no debe entrar en contacto con el paciente.
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. Compruebe que la punta del catéter de laser esta seca. La humedad en la punta del
catéter de laser puede impedir la calibracion correcta del dispositivo.

. No utilice el Turbo-Tandem System si observa algun desperfecto.

. Si la punta del catéter de laser no se retrae de la rampa, después de accionar los dos

brazos de liberacion, tire del disco proximal hacia atras para retraer el catéter de laser.
Si el catéter de laser no se retrae antes de colocarlo en el paciente, aparte el dispositivo
para cursar una reclamaciéon en su momento y abra otro dispositivo. Si el catéter de
laser no se retrae en el cuerpo del paciente, tome con cuidado el disco distal y tire
lentamente del disco proximal para desprenderlo del disco distal y dividir el mango en
dos partes separadas. No desplace distalmente ninguna porcién del sistema, porque
podria danarse el vaso. Tire manualmente del disco proximal acoplado al catéter de
laser en sentido proximal hasta que la punta distal del catéter de laser salga de la rampa
y extraiga los dos catéteres juntos a través de la vaina introductora.

. Antes de activar el sistema de laser, compruebe que se ha eliminado el medio de
contraste del vaso en tratamiento y del lugar de la intervencion.

. Confirme que el catéter de laser se halla en estado retraido cuando avance o retraiga el
Turbo-Tandem System sin aplicar el laser.

. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta
del empaque.

. El Turbo-Tandem System no debe utilizarse en oclusiones totales o parciales.

6. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
En este momento no se tiene conocimiento de efectos adversos a largo plazo en la pared de los
vasos arteriales por efecto de la recanalizacion periférica con laser excimérico.

Las intervenciones que requieran la introduccion percutanea de un catéter sélo deben confiarse
a médicos familiarizados con las posibles complicaciones. Dichas complicaciones pueden
surgir en cualquier momento de la intervencion y/o después de la misma. Las complicaciones
posibles son, entre otras: perforacion de la pared vascular, diseccion grave, seudoaneurisma,
fistula arteriovenosa, espasmo, embolia distal, trombosis, reoclusion, hematoma en el lugar
de la puncién, hemorragia o isquemia aguda de miembros (ALl, por su sigla en inglés),
cualquiera de las cuales puede requerir una nueva intervencion, revascularizacion quirdrgica
0 amputacion; infeccién, insuficiencia renal, lesion de un nervio, accidente cerebrovascular,
infarto de miocardio, arritmia, muerte, etc.

7.  ESTUDIOS CLINICOS

Resumen de estudios: Los datos presentados en estas instrucciones de uso se han recogido en
apoyo de la seguridad y eficacia para los catéteres Turbo-Booster™ y CLiRpath™ Turbo™ de la
marca Spectranetics. En el estudio CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen
Openings) [Sistema de laser excimérico CLiRpath para ensanchar aberturas de lumen], n.o
de IDE G060015, participaron 17 pacientes de ensefianza y 48 de andlisis (65 pacientes en total)
en 17 instituciones. Los datos presentados combinan los resultados obtenidos con ambos tipos
de pacientes.

Eficacia: El criterio de valoracién primario de la eficacia (reduccién media del > 20% en el
diametro de la estenosis, evaluada por un laboratorio angiografico principal) para la cohorte
del andlisis demostré una reduccion del 35% en los didmetros de estenosis con el sistema
Turbo-Booster respecto a la situacion anterior a la intervencién. El criterio de valoracion
secundario de la eficacia para el éxito de una intervencién aguda (evaluacion visual de la
estenosis residual final) se logré con un 98,5% de los pacientes, segun evaluacion visual
del médico.

Tabla 2 Datos demograficos de los pacientes

Variable Media Desviacion tipica
Edad (afos) 68,3 10,1
Namero Porcentaje (%) (n=65)
Sexo (masculino) 39 60,0
Negro 11 16,9
Blanco 49 754
Hispano 5 7.7
Srsopas s 40 o
Isr;;zlaart:ndiig:é:)cardlo (M, por su 16 372
Revascularizacion 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hipertension arterial 57 87,7
Hiperlipidemia 55 84,6
Accidente cergbrovafcula'r 7 108
(CVA, por su sigla en inglés) !
Tabla 3 Ubicacién de las lesiones
Ubicacidn de las lesiones vasculares Total (n=65)
Porcién distal de la arteria femoral (SFA) 60
Arteria poplitea 5
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Tabla 4 Datos de las intervenciones
NOTA: Todos los valores se basan en el andlisis del laboratorio angiogréfico principal.

Resultados angiograficos (n=65) Media Desviacion tipica
Diametro del vaso de referencia (mm) 4,9 0,8
Longitud media de la lesion (mm) 56,0 47,2
Porcentaje del didametro de la estenosis — Antes 771 15,7
Porcentaje del(r!ia’metro de la estenosis — 423 128
Después de utilizar el Turbo-Booster ! !
Porcentaje del didmetro de la estenosis - Final 211 14,5

Seguridad: El criterio de valoracién primario de seguridad medido fue la incidencia de
episodios adversos graves, definidos como perforacion clinica, diseccion grave con necesidad
de intervencién, amputaciéon importante, accidentes cerebrovasculares (CVA), infarto de
miocardio y muerte durante la intervencién, antes del alta del hospital (o 24 horas después
de la intervencion, lo que ocurra primero) a los 30 dias y los seis (6) meses. Durante los seis
meses de seguimiento del estudio CELLO no se comunicé ningtn evento adverso grave. Se
comunicé un accidente cerebrovascular en un seguimiento de 12 meses. Hubo once eventos
adversos graves (de los cuales, solo uno posiblemente relacionado con el dispositivo en etapa
de investigacion) y ninguin efecto adverso e imprevisto del dispositivo. La Tabla 6 presenta los
eventos adversos ocurridos entre la intervencion y el alta del hospital.

Tabla 6 Eventos adversos agudos (n=65 pacientes)

A a Posiblemente Probablemente
Sin relacién con el A o
= s relacionado con el relacionado con el
n=11 dispositivo en etapa - oo = s
q ———y dispositivo en etapa dispositivo en etapa
de investigacion 5 ———y q r——y=
de investigacion de investigacion
Grave 9 0 0
Moderado 1 0 1
Leve 0 0 0
Tabla 6 Episodios adversos agudos (n=65 pacientes)
NOTA: Todos los valores registrados entre la intervencién y el alta del hospital.
Sin relacién con - " S ,
el dispositivo con | relac con
n=10 en etapa de el dispositiv el dispositivo
. . P isr en etapa de en etapa de
i ion investigacion
Diseccién grave
(gradoEoF) 0 0 0
Embolia distal 0 2 0
Hematoma/hemorragia 5 0 0
Otros (hematuria,
taquicardia sinusal,
molestias en la pierna 3 0 0
tratada después de la
intervencién)

Conclusiones: La eficacia del Turbo-Booster quedé demostrada por la significativa reduccion
del porcentaje del didmetro de la estenosis, registrada entre la situacion inicial y la posterior al
uso del dispositivo. La reduccion media de un 35% en el porcentaje del diametro de la estenosis
cumplio el criterio de valoracion, establecido en > 20%.

El estudio demostrd la seguridad del Turbo-Booster para el tratamiento de pacientes con
estenosis y oclusiones cruzables con un alambre guia en la porcion distal de la arteria femoral
y en la arteria poplitea, como lo prueba la ausencia de eventos adversos graves durante
el seguimiento de seis meses.

8. INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO
Antes de utilizar el Turbo-Tandem System, deben considerarse cuidadosamente los riesgos
y beneficios descritos respecto a cada paciente.

9. MANUAL DEL OPERADOR

RESTRICCIONES

. El uso del Turbo-Tandem System requiere la utilizacion del sistema de laser excimérico
CVX-300™. El uso del sistema de laser excimérico CVX-300™ se limita exclusivamente
a los médicos capacitados en intervenciones vasculares periféricas que cumplan los
requisitos de capacitacion enumerados en el Manual del usuario de sistema de laser
excimérico CVX-300™.

. El Turbo-Tandem System puede utilizarse en un intervalo de fluencia de 30-60 y una
frecuencia de repeticion (Hz) de 25-80 en modo de “activacién constante” para el
sistema de laser excimérico CVX-300™.

. Los ajustes de calibracién son fluencia 45, 25 Hz.

. La frecuencia de repeticién maxima se alcanza con el Turbo-Tandem System cuando
se acompana del sistema de laser excimérico CVX-300™ con la versiéon de software
V3.812 o superior. En las versiones de software V3.712 o inferiores del sistema de
laser CVX-300™, la frecuencia de repeticion méaxima es 40 Hz en combinacion con el
Turbo-Tandem System. Consulte la version de software incorporada al sistema de laser
CVX-300™ que se esté utilizando.
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10. PRESENTACION

10.1 Esterilizacion

El Turbo-Tandem System, esterilizado con éxido de etileno, se protege con una doble
barrera estéril formada por un empaque desprendible en una bolsa que también se abre
por desprendimiento. Indicado para UN SOLO USO; no debe reesterilizarse, reprocesarse
ni reutilizarse. El dispositivo es estéril si el empaque no se abre ni sufre dafios. No utilice el
dispositivo en caso de duda sobre la esterilidad del empaque.

10.2 linspeccion anterior al uso

Antes del uso, revise el empaque estéril para comprobar que los sellos estén intactos. El
Turbo-Tandem System debe examinarse cuidadosamente para comprobar que carece de
defectos (es decir, dobleces, acodamientos u otros dafos). No utilice el dispositivo si esta
dafiado. Si considera que el dispositivo esté dafiado, consulte la seccién DEVOLUCION DEL
PRODUCTO en estas instrucciones de uso.

11. COMPATIBILIDAD
Consulte la seccion “DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO".

12. INSTRUCCIONES DE USO
12.1 MATERIALES NECESARIOS PARA EL USO
. Para utilizar el Turbo-Tandem System de 7F se necesitan los siguientes materiales:
- Alambres guia de 0,014 pulgadas (0,35 mm) con longitudes superiores a 220 cm.
- Vainas introductoras de calibre 7F
- Vainas de cruce de calibre 7F (NO se recomiendan vainas de cruce con disefios
de bandas metélicas)
- Jeringa de control llena de solucién salina estéril
- Sistema de infusion presurizado (capacidad minima, 300 mm de Hg) con
solucion salina estéril

. Para utilizar el Turbo-Tandem System de 8F se necesitan los siguientes materiales:

- Alambres guia de 0,014 pulgadas (0,35 mm) con longitudes superiores a 220 cm.

- Vainas introductoras de calibre 8F

- Vainas de cruce de calibre 8F (NO se recomiendan vainas de cruce con disefios
de bandas metélicas)

- Jeringa de control llena de solucién salina estéril

- Sistema de infusion presurizado (capacidad minima, 300 mm de Hg) con
solucion salina estéril

12.2 PREPARACION DEL DISPOSITIVO

1. Utilizando una técnica estéril, extraiga cuidadosamente el Turbo-Tandem System del
empaque. Retire las cuiias del empaque de la bandeja. Levante el sistema por la pieza
final negra (o acoplador proximal) en el centro de la bandeja y extraigalo del campo
estéril para insertarlo en el sistema de laser excimérico CVX-300™.

PRECAUCION: El acoplador proximal del catéter de laser sélo se conecta al sistema de laser
excimérico CVX-300™ mediante un tramo de tubo de cola y no debe entrar en contacto con
el paciente.

2. Inserte el acoplador proximal del catéter de laser en el sistema de laser excimérico
CVX-300™ e introduzca un bucle del tubo de cola del catéter de laser en el poste de
extension del sistema de laser.

3. Sujete el mango del catéter guiado por laser Turbo-Tandem en el centro de la bandeja
del empaque y retire el resto del sistema.

4. Antes de utilizar el Turbo-Tandem System, examine cuidadosamente el dispositivo para
comprobar que no tiene de dobleces, acodamientos u otros dafios. Una ligera curvatura
del catéter es normal; se debe al empaque y no perjudicara el funcionamiento ni la
seguridad del dispositivo.

PRECAUCION: No utilice el Turbo-Tandem System si observa algin dafio. Si considera que
el dispositivo esta dafiado, consulte la seccion DEVOLUCION DEL PRODUCTO en estas
instrucciones de uso.

5. Antes de la calibracion, lave el eje del catéter introduciendo solucién salina estéril por el
orificio de lavado en el mecanismo del mango.

6. Tape el puerto de drenaje con el tapon de conexion tipo Luer suministrado en el
empaque del Turbo-Tandem System para evitar el sangrado retrégrado.

7. Confirme la exposicion del catéter de laser desde el lumen interno del catéter guia,
avanzando el catéter de laser hasta su posicion extendida (Figura 2 - B, posicion
extendida). Avance el catéter de laser hasta su posicion extendida, presionando los
discos proximal y distal ubicados en el mecanismo del mango.

8. Antes de la calibracion, compruebe que la punta distal del catéter de laser esta seca.

PRECAUCION: Compruebe que la punta del catéter de laser esta seca. La humedad en la punta
del catéter de laser puede impedir la calibracion correcta del dispositivo.

9. Calibre el catéter de laseraunafluenciade 45y a 25 Hz,y segunindiquen lasinstrucciones
suministradas con el Manual del usuario del sistema de laser excimérico CVX-300™.

10.  Cuando haya calibrado el catéter de laser, retrdigalo completamente desde la rampa de
la punta distal presionando los dos brazos de liberacién dispuestos en el mecanismo del
mango (Figura 2 - A, posicién totalmente retraida).

1. Irrigue con solucion salina estéril el orificio del alambre guia del catéter.
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PRECAUCION: si la punta del catéter de laser no se retrae de la rampa, después de accionar los
dos brazos de liberacién, tire del disco proximal del mango para retraer el catéter de laser. Si el
catéter de laser no se retrae, deseche el dispositivo y abra otro. Si considera que el dispositivo
esta danado, consulte la seccion DEVOLUCION DEL PRODUCTO en estas instrucciones de uso.

12 Hidrate la superficie exterior del Turbo-Tandem System para activar el revestimiento
hidréfilo. Sumerja el tramo util del catéter guia de laser en una batea o pase suavemente
por el dispositivo una gasa saturada de solucion salina estéril.

12.3 INTERVENCION

1. Utilice una técnica de puncion femoral estdndar e introduzca una vaina introductora
de 7F (para su uso con el Turbo-Tandem System de 7F) o una vaina introductora de 8F
(para su uso con el Turbo-Tandem System de 8F) en la arteria femoral comun, ya sea de
forma anterégrada o retrégrada. Compruebe que el paciente recibe anticoagulantes
segun los protocolos quirdrgicos actuales del hospital.

2. Realice la angiografia inicial, inyectando medio de contraste por la vaina introductora
o el catéter guia seguin la técnica normal. Obtenga iméagenes en varias proyecciones,
definiendo las variaciones anatémicas y las caracteristicas morfoldgicas de la lesion o
las lesiones a tratar.

3. Inserte un alambre guia de 0,014 pulg. en el lugar del tratamiento con una vaina
introductora o un catéter guia. Si detecta una oclusién u obstruccion resistente al
alambre, puede utilizar un catéter de laser Turbo Elite™ para facilitar la recanalizacion
del lugar del tratamiento.

4. Confirme que el vaso de referencia sea de 50 mm o mayor para el Turbo-Tandem
System de 7F, o de 5,5 mm o mayor para el Turbo-Tandem System de 8F antes de utilizar
el Turbo-Tandem System.

5. En el segmento a tratar debe haber evidencia angiogréfica de un lumen de =2 mm para
el Turbo-Tandem System de 7 Fr o de un lumen de > 2,5 mm para el Turbo-Tandem
System de 8 Fr, antes de utilizar el Turbo-Tandem System.

6. Avance la punta distal del Turbo-Tandem System sobre el extremo proximal del alambre
guia de 0,014 pulg. Cuando el alambre guia avance a través de la punta del catéter
de laser, siga avanzandola por el Turbo-Tandem System hasta que sea accesible en el
extremo proximal.

7. Con control fluoroscépico, guie el Turbo-Tandem System hasta la lesion. La Figura 1 presenta
los diversos marcadores radiopacos y su relacion con el extremo distal del dispositivo.
Compruebe que la punta del catéter de laser esté en la posicion retraida (Figura 2, A) para
minimizar el dafio del catéter durante el avance del sistema hasta la lesion.

ADVERTENCIA: No trate de avanzar o retraer el Turbo-Tandem System cuando encuentre
resistencia sin averiguar antes la causa de la misma, por fluoroscopia u otros medios.
Esto puede producir la deformacion o la separacion de la punta distal o el acodamiento del
Turbo-Tandem System.

ADVERTENCIA: No extienda la banda marcadora de la punta distal del catéter de laser mas
alla de la banda marcadora de orientacion del sistema Turbo-Tandem, pues esto puede danar
la punta del dispositivo.

PRECAUCION: Confirme que el catéter de laser se halla en estado retraido cuando avance
o retraiga el Turbo-Tandem System sin aplicar el laser.

PRECAUCION: No fuerce el Turbo-Tandem System ni le aplique una torsién excesiva, porque
podria deformar la punta distal o provocar acodamientos en el dispositivo.

8. Instale un sistema presurizado de infusion salina en la conexion de la vaina de cruce o
la vaina introductora. La solucion salina no puede infundirse a través del Turbo-Tandem
System, pero se puede hacer llegar al campo de la ablacién por la vaina introductora o
la vaina de cruce. Lave el sistema y compruebe que todos los conductos queden limpios
y cerrados hasta que se inicie la ablacion.

9. Cuando se ubique en la lesion la punta del Turbo-Tandem System, avance el catéter de
laser hacia la plataforma de la punta distal presionando los discos proximal y distal hasta
que el catéter de laser llegue a la ubicacién deseada a lo largo de la rampa de la punta.

10. Inyecte medio de contraste por la vaina introductora o la vaina de cruce para verificar la
ubicacion del catéter de laser mediante fluoroscopia.

1. Inicie la irrigacion de solucién salina mediante el sistema presurizado de infusion y
evacue el medio de contraste del campo que se desee tratar con el laser.

PRECAUCION: Antes de activar el laser, compruebe que se ha eliminado el medio de contraste
del vaso a tratar.

12 Bajo control fluoroscépico, accione el pedal interruptor del sistema de laser excimérico
CVX-300™ e introduzca LENTAMENTE (menos de 1 mm por segundo) el Turbo-Tandem
System 2-3 mm en la estenosis, dejando que la energia del laser aplique la fotoablacion al
material deseado. Continte avanzando el Turbo-Tandem System sobre el alambre guia a la
misma velocidad (menos de T mm por segundo) a todo lo largo del lugar de tratamiento.
Ajuste la torsion aplicada al sistema a fin de mantener la orientacion de la punta.

ADVERTENCIA: Avance el sistema solo con guia fluoroscépica para confirmar la ubicacion y
orientacion de la punta. Ajuste la torsion aplicada al sistema a fin de mantener la orientacion
de la punta.

13. Suelte el pedal interruptor para desactivar el sistema de laser excimérico CVX-300™.
En general, se recomienda no aplicar el laser durante mas de 20 segundos seguidos.
Siga aplicando el laser a menos de 1 mm por segundo y en intervalos de 20 segundos,
hasta cruzar la obstruccién o abrir un camino inicial adecuado.
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14. Retraiga el catéter de laser desde la plataforma de la punta distal, presionando los
dos brazos de liberacion dispuestos en el mecanismo del mango, y devuelva el
Turbo-Tandem System a su anterior posicion en el borde proximal de la lesion.

PRECAUCION: Si la punta del catéter de ldser no se retrae de la rampa después de accionar

los dos brazos de liberacion, tire del disco proximal del mango para retraer el catéter de laser.

Si el catéter de laser no se retrae en el cuerpo del paciente, tome con cuidado el disco distal

y tire lentamente del disco proximal para desprenderlo del disco distal y dividir el mango en

dos partes separadas. No desplace distalmente ninguna porcién del sistema, porque podria

danarse el vaso. Tire manualmente del disco proximal acoplado al catéter de laser en sentido
proximal hasta que la punta distal del catéter de laser salga de la rampa y extraiga los dos
catéteres juntos a través de la vaina introductora.

15.  Con el mango del sistema, gire el dispositivo 60-90° y repita los pasos de aplicacion del
laser (11-14). Siga girando el TurboTandem System y repita los pasos de aplicacion del
laser para lograr el efecto deseado. Efectue el giro siempre en la misma direccién (en
el sentido horario o en el sentido contrario) a fin de mantener un punto de referencia
para la orientacion y alineacion del sistema. Ajuste la torsion aplicada al sistema a fin de
mantener la orientacion de la punta.

ADVERTENCIA: Avance el sistema solo con guia fluoroscopica para confirmar la ubicacion y
orientacién de la punta. Ajuste latorsion aplicada al sistema a fin de mantener la orientacion de la punta.

ADVERTENCIA: No extienda la banda marcadora de la punta distal del catéter de laser mas alla
de la banda marcadora de orientacion del dispositivo Turbo-Tandem (Figura 3). Podria danarse
la punta del dispositivo.

ADVERTENCIA: No inyecte medio de contraste a través del Turbo-Tandem System o del lumen

del alambre guia, porque podria bloquear el sistema y ocasionar mas complicaciones.

16. Para extraer el Turbo-Tandem System con guia fluoroscdpica, retraiga el catéter de
ldser presionando los dos brazos de liberacién dispuestos en el mecanismo del mango,
confirme que la punta distal del catéter de laser se halla junto al catéter y ha dejado de
estar alineada con la plataforma de la punta distal. La Figura 1 presenta la punta del
catéter de laser en su posicion totalmente retraida.

17. Extraiga del paciente el Turbo-Tandem System mientras mantiene la posicion distal del alambre guia.
18.  Todo el equipo debe eliminarse segtin la normativa del hospital sobre residuos biopeligrosos.

12.4 DEVOLUCION DEL PRODUCTO

Si el dispositivo debe devolverse después de abrirlo, debido a una reclamacién o a cualquier
deficiencia supuesta de surendimiento, comuniquese con el departamento Post Market Surveillance
((Supervision posterior a la comercializacién) para solicitar informacién sobre el procedimiento para
la devolucién de productos contaminados en los siguientes puntos de contacto: Teléfono: +31 33
43 47 050 0 +1-888-341-0035 Correo electronico: complaints@spectranetics.com.

13. GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que el Turbo-Tandem System carece de defectos de material y
produccion si se utiliza antes de la fecha de caducidad. La responsabilidad del fabricante al
amparo de la presente garantia se limita a la sustitucion de cualquier Turbo-Tandem System
defectuoso o a la devolucion de su precio de compra. El fabricante no se responsabiliza de
danos y perjuicios incidentales, especiales o consecuentes debido al uso del Turbo-Tandem
System. Los dafos ocasionados al Turbo-Tandem System por uso indebido, alteracion,
almacenamiento o manipulaciéon incorrectos, o por cualquier otro incumplimiento de
las presentes instrucciones de uso, anulardn la presente garantia limitada. LA PRESENTE
GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA,
EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
ADECUACION PARA UN FIN DETERMINADO. Ninguna persona fisica o juridica, con inclusién
de cualquier representante o revendedor autorizado del fabricante, tiene autoridad para
prorrogar o ampliar la presente garantia limitada, quedando sin efecto cualquier intento de
obligar al fabricante en dicho sentido. La presente garantia limitada abarca unicamente el
Turbo-Tandem System. La informacion sobre la garantia del fabricante respecto al sistema de
laser excimérico CVX-300™ puede consultarse en la documentacion relativa a dicho sistema.

14. SIMBOLOS ESPECIALES

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)

Perfil de cruce minimo (retraido) Perfil de cruce maximo (extendido)

Wire Compatibility <J. swo Sheath Compatibility @
Compatibilidad del alambre T MaxOD Compatibilidad de la vaina

Quantity Qry Working Length

Cantidad Longitud util

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Catéter guia de laser Catéter de laser

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1

Gama de energia (mJ) a una fluencia de 45 | Contiene: Tapa de conexion tipo Luer, cantidad1
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician.

Precaucion: La ley federal (EE. UU.) establece restricciones para la venta
de este dispositivo, y especifica que sélo un médico con la capacitacion

adecuada puede venderlo o solicitarlo para compra.

P005759-03 07Jan19  (2019-01-07) 113



< Spectranetics’
- Bruksanvisning

Turbo-Tandem
Guidekateter med laserkateter
for aterektomi
Swedish / Svenska
Innehall
1. PRODUKTBESKRIVNING 114
2. INDIKATIONER / AVSEDD ANVANDNING 115
3. KONTRAINDIKATIONER 115
4. VARNINGAR 115
5. FORSIKTIGHETSATGARDER 115
6. POTENTIELLA AVVIKANDE HANDELSER 116
7. KLINISKA STUDIER 116
8. INDIVIDANPASSAD BEHANDLING 117
9. BRUKSANVISNING 117
10. LEVERANS 117
11.  KOMPATIBILITET 118
12.  BRUKSANVISNING 118
13.  TILLVERKARENS BEGRANSADE GARANTI 120
14.  ICKE-STANDARDSYMBOLER 120

1. PRODUKTBESKRIVNING

Turbo-Tandem-systemet (guidekateter med en kateter for laseraterektomi) bestar av en
laseraterektomikateter placerad inuti en guidekateter for att underlatta forskjutna (vinklade)
positioner hos laseraterektomikatetern. Turbo-Tandem-systemet ar konstruerat for riktat
avldagsnande av infrainguinala koncentriska och excentriska lesioner i karl pd minst 5,0 mm fér
7F Turbo-Tandem-systemet eller minst 5,5 mm fér 8F Turbo-Tandem-systemet. Turbo-Tandem-
systemet ar inte avsett fér anvandning i totala eller delvisa ocklusioner. En = 2 mm lumen for
7F Turbo-Tandem-systemet eller en > 2,5 mm lumen for 8F Turbo-Tandem-systemet bor vara
tydlig vid angiografi i malsegmentet innan Turbo-Tandem-systemet anvands.

Guidekatetern i Turbo-Tandem-systemet anvands for att forskjuta den distala anden av den
integrerade laserkatetern fran centralplanet i karlets lumen, vilket medger perifer styrning och
placering av laserkatetern inuti kérlet. Turbo-Tandem-systemet tillhandahalls i tva storlekar.
7F Turbo-Tandem passar till en 7F-hylsa med maximalt tvérsnitt pa 0,160 tum (4,0 mm) med
laserkatetern i utdragen eller vinklad position. 8F Turbo-Tandem passar till en 8F-hylsa med
maximalt tvarsnitt pa 0,185 tum (4,7 mm) med laserkatetern i utdragen eller vinklad position.
Den integrerade laserkatetern i bada Turbo-Tandem-modellerna bestar av flera optiska fibrer
som placerats runt en ledarkompatibel lumen pé 0,014 tum (0,35 mm), vilket ger katetern en
fiberoptisk yta jamférbar med en 2,0 mm-laserkateter. Laserkatetern kopplas till Spectranetics
CVX-300™-excimerlasersystemet med hjdlp av en optisk koppling och kopplingsslang.
Guidekatetern i Turbo-Tandem-systemet bestar av ett handtag med en integrerad spolport,
proximal koppling, kopplingsslang, belastningsskydd (slang), fldtat skaft med hydrofil
beldggning, tva rontgentdta markorer pa den distala spetsen med en plattform, och en
rontgentdt markor i den distala anden av laserkatetern. | Figur 1 visas placeringen av de olika
komponenterna i Turbo-Tandem-systemet.

Proximal koppling

Kopph? @ :
o

Frigdringsarm Réntgentata
Ledarport — skaljport markérer
N
~ R X
Proximal skiva— / N 7 Distal skiva Distal spets

Handtagsmekanism Frigéringsarm

Figur 1. Turbo-Tandem laserg med k for

Vid anvandningen fors laserablationskatetern framét fran guidekateterns inre lumen till en
placering pé plattformen vid den distala spetsen, vilket gor att laserkatetern blir forskjuten.
Den hydrofila beldggningen pé& guidekateterns utsida minskar friktionen nar Turbo-Tandem-
systemet mandvreras genom kérlsystemet. Den fldtade delen av guidekateterns skaft Gverfor
vridkrafterna som appliceras pa den proximala d@nden av Turbo-Tandem-systemet till den
distala spetsen, vilket gor att systemet roterar runt ledarens axel (figur 1). Forskjutningen av
laserkateterns distala &nde och mojligheten att anvanda vridkrafter gor att systemet kan riktas
mot dnskat behandlingsplan i karlet.

Multifiberlaserkatetern dverfor UV-energi fran Spectranetics CVX-300™-excimerlasersystemet
till kérlobstruktionen. Den ultravioletta energin avges till laserkateterns spets for att aviagsna
multipla morfologiska lesioner genom fotoablation, t.ex. aterom, fibros, férkalkningar
och tromber, och darmed ater 6ppna upp de sjuka karlen. Fotoablation &r den process
genom vilken energifotoner spranger molekylerna utan att orsaka nagon termisk skada pa
omgivande vavnader.
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Figur 2. Turbo-Tandem-systemet i indraget (A) och utstrackt (B) lage
Laserkateterns markérband Inriktnings markoérband

Distalt markérband

Laserkateterspetsens lage
Figur 3. Turbo-Tandem-systemets spets i utstrackt lage

Tabell 1 Specifikationer for Turbo-Tandem laserguidek med k
for laseraterektomi
REF-nr 472-110-002 482-110-02
Arbetslangd 110cm 110 cm
Ledarkompatibilitet 0,014 tum (0,35 mm) 0,014 tum (0,35 mm)
Hylskompatibilitet 7F (= 0,098 tum/2,5 mm) 8F (= 0,113 tum/2,9 mm)
Min. tvarsnitt (indragen) 0,094 tum (2,4 mm) 0,107 tum (2,7 mm)
Max. tvarsnitt (utstrackt) 0,160 tum (4,0 mm) 0,185 tum (4,7 mm)
Laserkateter 2,0 mm OTW (Over The Wire) 2,0 mm OTW (Over The Wire)
2. INDIKATIONER / AVSEDD ANVANDNING
Indicerad for aterektomi av infrainguinala artérer.
3. KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda kontraindikationer.
4. VARNINGAR
. Far ej anvandas utan ledare eftersom karlskador kan uppsta.
. Strack inte ut laserkateterns distala spetsmarkérband forbi inriktningsmarkoérbandet
pé Turbo-Tandem-systemet (figur 3). Detta kan leda till skada p& instrumentets spets.
. Framférande och mandvrering av Turbo-Tandem-systemet ska alltid ske under
fluoroskopi for kontroll av spetsens placering och riktning.
. Forsok inte fora fram eller dra tillbaka Turbo-Tandem-systemet om du kdnner motstand

forrén orsaken till motsténdet har faststéllts med hjélp av fluoroskopi eller pa annat
satt. Detta kan resultera i att den distala spetsen deformeras eller lossnar eller att
Turbo-Tandem-systemet bockas.

. Om katetern fors fram forbi eller bakom inriktningsmarkéren vid laserbehandling och
framférande av systemet ska du stanna och utvérdera situationen innan du fortsatter
(figur 3). Kateterspetsen kan skadas om du fortsatter att fora fram systemet eller
fortsétter med laserbehandlingen.

. Injicera aldrig kontrastmedel genom Turbo-Tandem-systemet eller ledarens lumen
eftersom det kan gora att systemet laser sig och kan leda till komplikationer.
. Du fér INTE omsterilisera eller ateranvdnda denna anordning efter detta kan

paverka dess funktion eller dka risken fér korskontamination pa grund av olamplig
aterbehandling. Ateranvindning av detta instrument for engangsbruk kan leda till
allvarlig patientskada eller dod och ogiltiggor tillverkarens garanti.

5.  FORSIKTIGHETSATGARDER

. Las bruksanvisningen till CVX-300™ -excimerlasersystemet noggrant innan du hanterar
CVX-300™ -excimerlasersystemet sa att det hanteras pa ett sdkert satt.

. Denna kateter har steriliserats med etylenoxid och levereras STERIL. Enheten
ar utformad och avsedd ENDAST FOR ENGANGSBRUK och fér inte omsteriliseras
och/eller dteranvéandas.

. Produktens sterilitet garanteras endast om férpackningen dr odppnad och utan skador.
Fore anvéndning ska den sterila forpackningen inspekteras visuellt for att kontrollera
att forseglingarna inte ar brutna. Anvand inte katetern om forpackningen &r skadad.

. Enheterna ska alltid forvaras pa en sval och torr plats. Skydda enheten fran direkt solljus
och héga temperaturer (6ver 60 °C (140 °F)).

. Efter anvdndning ska all utrustning kasseras pa lampligt sétt i enlighet med specifika
krav for sjukhusavfall och biologiskt potentiellt riskmaterial.

. Under ingreppet ska lamplig antikoagulerande och vasodilaterande behandling ges till
patienten enligt sjukhusets interventionsprotokoll.

. Laserkateterns proximala koppling kan endast anslutas till CVX-300™-excimerlasersystemet
och ska inte ha nagon kontakt med patienten.

. Kontrollera att laserkateterns spets &r torr. En fuktig laserkateterspets kan forhindra
kalibrering av enheten.
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. Anvénd inte Turbo-Tandem-systemet om skador observeras.
. Om laserkateterns spets inte gar att dra in fran rampen efter att du har tryckt in

bada frigéringsarmarna, ska du dra i den proximala skivan pa handtaget for att dra
in laserkatetern. Om laserkatetern inte gar att dra in innan den placeras i patienten,
légg den &t sidan for att avge klagomal pa produkten och 6ppna en ny férpackning.
Om laserkatetern inte gar att dra in nar den befinner sig i patienten fattar du forsiktigt
tag i den distala skivan och drar forsiktigt den proximala skivan bort fran den distala
skivan sa att handtaget delas i tva delar. Flytta inte nagon del av systemet i distal
riktning eftersom det kan skada karlet. Dra for hand i den proximala skivan som &r
fast vid laserkateteten proximalt tills laserkateterns distala spets har [amnat rampen.
Avldgsna bada katetrarna tillsammans genom introduceraren.

. Se till att kontrastmedel har skoljts bort fran det karl och den plats som ska behandlas
innan lasersystemet aktiveras.

. Kontrollera att laserkatetern &r indragen nér Turbo-Tandem-systemet fors framat eller
dras tillbaka utan att avge laserstralning.

. Anvénd inte enheten efter det "Bést fore”-datum som anges pa forpackningsetiketten.

. Turbo-Tandem-systemet &r inte avsett for anvandning i totala eller delvisa ocklusioner.

6. POTENTIELLA AVVIKANDE HANDELSER
For narvarande finns inga kanda langsiktiga biverkningar pa artarvaggen till foljd av perifer
rekanalisering med excimerlaser.

Ingrepp som kraver perkutant inférande av en kateter ska inte utforas av ldkare som inte
kanner till eventuella komplikationer. Komplikationer kan intréffa nar som helst under och/eller
efter ingreppet. Potentiella komplikationer kan bland annat vara: perforation av karlvaggen,
storre dissektion, pseudoaneurysm, arteriovends fistel, spasm, distal embolisering, trombos,
reocklusion, hematom pa punkteringsstéllet, blédning eller akut ischemi i extremiteten
(vilka bada kan krava ett nytt ingrepp, bypass-kirurgi eller amputation), infektion, njursvikt,
nervskador, stroke, hjartinfarkt, arytmi, dédsfall med mera.

7. KLINISKA STUDIER

Studiesammanfattning: Data som presenteras i denna bruksanvisning har samlats in
som stod for sékerhet och effektivitet hos Spectranetics varumarke Turbo-Booster™ och
CLiRpath™ Turbo™-katetrar. CELLO-studien (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen
Openings), IDE nr G060015, omfattade 17 inldrningsfall och 48 analyspatienter, eller totalt 65
patienter vid 17 institutioner. De data som presenteras avser resultaten fran bade inlérnings-
och analyspatienter.

Effekt: Primart effektmatt for analysgruppen (= 20 procents minskning av procentuell
stenosdiameter, i genomsnitt, enligt bedémning av det centrala angiografilaboratoriet)
visade 35 procents minskning av stenosens diameter efter anvéandning av Turbo-Booster-
systemet jamfort med fore ingreppet. Sekundart effektmétt for ett omedelbart lyckat ingrepp
(visuell beddmning av slutlig kvarvarande stenos) uppnaddes hos 98,5 procent av patienterna,
enligt visuell beddmning av ldkare.

Tabell 2 Patientdemografi

Variabel Medelvérde Standardavvikelse
Alder (&) 68,3 10,1

Antal Procent (%) (n = 65)
Kén (man) 39 60,0
Afroamerikan 11 16,9
Kaukasier 49 75,4
Spanjor 5 7,7
CAD (kranskarlssjukdom) 42 64,6
MI (hjartinfarkt) 16 37,2
Revaskularisering 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hypertoni 57 87,7
Hyperlipidemi 55 84,6
CVA (cerebrovaskuldr handelse) 7 10,8

Tabell 3 Lesionernas placering

Totalt (n = 65)

Placering av karll

Arteria femoralis superficialis (SFA)

60

Arteria poplitea

5

Tabell 4 Information om ingreppet

OBS! Alla varden baseras pa analys utférd vid det centrala angiografilaboratoriet

Angiografiska resultat (n = 65) Medelvérde SD
Referenskérlets diameter (mm) 4,9 0,8
Genomsnittlig lesionslangd (mm) 56,0 47,2
Procentuell stenosdiameter — Fore 771 15,7
Procentuell stenosdiameter - Slutlig 211 14,5
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Sékerhet: Det primara effektmattet for sakerhet som uppmattes var frekvensen av allvarliga
avvikande handelser, vilka definierades som klinisk perforation, storre dissektion som krévde
operation, stérre amputation, cerebrovaskulara handelser (CVA), hjartinfarkt, samt dodsfall vid
ingreppet, innan patienten skrevs ut fran sjukhuset (eller 24 timmar efter ingreppet, beroende
pa vad som intréffade forst) vid 30 dagar och 6 méanader. Under 6-manadersuppféljningen av
CELLO-studien rapporterades inga allvarliga avvikande héndelser. En CVA rapporterades vid
12-manadersuppféljningen. Elva allvarliga avvikande handelser intréffade, varav en troligen
hade samband med den studerade produkten, och det férekom inga ovantade allvarliga
komplikationer orsakade av denna produkt. | tabell 6 anges de allvarliga avvikande handelser
som intraffade under ingreppet och fram till utskrivningen fran sjukhuset.

Tabell 5 Allvarliga avvikande handelser (n = 65 patienter)

Inget samband Mojligt samband Sannolikt samband
n=11 med den studerade med den studerade med den studerade
produl produl produl
Allvarlig 9 0 0
Méttlig 1 0 1
Lindrig 0 0 0
Tabell 6 Akuta avvikande hindelser (n = 65 pati )
OBS! Alla varden avser tiden fran ingreppet fram till utskrivning
Inget samband Majligt Sannolikt
n=10 med den band med band med
a studerade den studerad den studerad
produl produl produl
Storre dissektion (grad E eller F) 0 0 0
Distal embolisering 0 2 0
Hematom/blédning 5 0 0
Ovrigt (hematuri,
sinustakykardi, obehag i 3 0 0
det behandlade benet efter
ingreppet)

Slutsatser: Turbo-Boosters effekt pavisades genom signifikant minskad procentuell
stenosdiameter efter anvandning av Turbo-Booster jamfért med vid baslinjen. Den i
genomsnitt 35-procentiga minskningen av procentuell stenosdiameter uppfyllde effektmattet
> 20-procentig minskning av procentuell stenosdiameter.

Studien visade att Turbo-Booster ar sdker att anvdnda vid behandling av patienter med
stenos och ocklusioner som gér att passera med en ledare i arteria femoralis superioris och
arteria poplitea, vilket visades genom att inga allvarliga avvikande héndelser intraffade under
6-manadersuppfdljningen.

8. INDIVIDANPASSAD BEHANDLING
De risker och fordelar som beskrivs ovan maste noga dvervégas for varje patient innan
Turbo-Tandem-systemet anvands.

9. BRUKSANVISNING

RESTRIKTIONER

. Anvindning av  Turbo-Tandem-systemet krdver hantering av CVX-300™-
excimerlasersystemet. Anvandning av CVX-300™-excimerlasersystemet ar forbehallet
lakare som utbildats i perifer vaskular intervention och som uppfyller de utbildningskrav
som anges i bruksanvisningen till CYX-300™-excimerlasersystemet.

. Turbo-Tandem-systemet kan drivas inomintervallet 30-60 fluens och repetitionsfrekvens
25-80 (Hz) i laget "Kontinuerligt P&" for CVX-300™-excimerlasersystemet.

. Kalibreringsinstallningarna ar 45 fluens, 25 Hz.

. 80 Hz maximal repetitionsfrekvens géller for Turbo-Tandem-systemet nar det kors med

CVX-300™ -excimerlasersystemet i programversion V3.812 eller hogre. For CVX-300™-
lasersystemet i programversion V3.712 eller ldgre ar maximal repetitionsfrekvens 40 Hz
for Turbo-Tandem-systemet. Kontrollera ditt CVX-300™-lasersystem for att avgora vilken
programversion som galler.
10. LEVERANS
10.1 Sterilisering
Turbo-Tandem-systemet levereras steriliserat med etylenoxid och férpackat i dubbel
sterilbarriar bestaende av en “"peel-open”-férpackning i en "peel-open”-pase. Produkten ar
endast avsedd for ENGANGSBRUK. Den far inte omsteriliseras, ombearbetas eller dteranvéndas.
Produkten ar steril om forpackningen inte 6ppnats eller skadats. Anvand inte produkten om du
ar osdker pa om forpackningen ér steril.

10.2 Undersokning fére anvdandning

Fore anvdndning ska den sterila forpackningen inspekteras visuellt for att kontrollera att
forseglingarna inte &r brutna. Turbo-Tandem-systemet ska undersokas noggrant med avseende
pa defekter (t.ex. krokar, veck ellerannan skada). Anvand inte en skadad produkt. Om produkten
bedoms vara skadad ska du lasa avsnittet ATERSANDA PRODUKTEN i denna bruksanvisning.
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11. KOMPATIBILITET
Se avsnittet "PRODUKTBESKRIVNING”.

12. BRUKSANVISNING
12.1 MATERIAL SOM KRAVS FOR ANVANDNING
. Foljande material kravs vid anvandning av 7F Turbo-Tandem-systemet:
- En 0,014-tums (0,35 mm) ledare som &r langre &n 220 cm.
- 7F-introducerare.
- 7F-crossover-hylsor (crossover-hylsor med metallband rekommenderas INTE).
- Kontrollspruta fylld med steril koksaltlésning.
- Trycksatt infusionsuppstéllning (som klarar minst 300 mmHg) med
steril koksaltlosning.

. Foljande material kravs vid anvandning av 8F Turbo-Tandem-systemet:
- En 0,014-tums (0,35 mm) ledare som &r langre &n 220 cm.
- 8F-inféringshylsor.
- 8F-crossover-hylsor (crossover-hylsor med metallband rekommenderas INTE).
- Kontrollspruta fylld med steril koksaltlésning.
- Trycksatt infusionsuppstéllning (som klarar minst 300 mmHg) med
steril koksaltlosning.

12.2 PRODUKTFORBEREDELSE

1. Ta forsiktigt ut Turbo-Tandem-systemet ur forpackningen med steril metod.
Ta bort forpackningskilarna fran brickan. Lyft upp systemet i det svarta slutstycket
(kallat proximal koppling) mitt pa brickan, och ldgg det utanfor det sterila faltet sa att
det kan foras in i CVX-300™-excimerlasersystemet.

VAR FORSIKTIG! Laserkateterns proximala koppling kan endast anslutas till CVX-300™-
excimerlasersystemet via en kopplingsslang och ska inte ha ndgon kontakt med patienten.

2. For in laserkateterns proximala koppling i CVX-300™-excimerlasersystemet och placera
en 6gla av laserkateterns kopplingsslang i lasersystemets férlangningsstang.

3. Fatta tag i handtaget till Turbo-Tandem-systemet mitt pa férpackningsbrickan och
avlagsna resten av systemet.

4. Turbo-Tandem-systemet ska undersékas noggrant med avseende pa krokar, veck eller
andra skador innan det anvands. En latt krokning av katetern ar normal pa grund av
forpackningen och péverkar inte produktens funktion eller sakerhet.

VAR FORSIKTIG! Anvind inte Turbo-Tandem-systemet om skador observeras. Om produkten
beddms vara skadad ska du lasa avsnittet ATERSANDA PRODUKTEN i denna bruksanvisning.

5. Fore kalibrering ska du skolja kateterskaftet via handtagets skoljport pa
handtagsmekanismen med steril koksaltlésning.

6. Forhindra blédning bakat genom att forsluta spolningsporten med den luer-lock som
ingar i Turbo-Tandem-systemets forpackning.

7. Kontrollera att laserkatetern &r blottlagd fran guidekateterns inre lumen genom att
fora fram laserkatetern till dess utdragna position (Figur 2 - B Utdragen position). For
fram laserkatetern till utdragen position genom att trycka ned bade den proximala och
distala skivan pa handtagsmekanismen.

8. Kontrollera att laserkateterns distala spets &r torr fore kalibrering.

VAR FORSIKTIG! Kontrollera att laserkateterns spets ar torr. En fuktig laserkateterspets kan
forhindra kalibrering av enheten.

9. Kalibrera laserkatetern vid 45 fluens och 25 Hz och enligt anvisningarna i bruksanvisningen
till CVX-300™-excimerlasersystemet.

10. Nér katetern har kalibrerats drar du tillbaka laserkatetern helt fran den distala spetsens
ramp genom att trycka ned bada frigéringsarmarna pa handtagsmekanismen
(Figur 2 — A Helt indragen position).

11.  Skolj kateterns ledarport med steril koksaltlosning.

VAR FORSIKTIG! Om laserkateterns spets inte gar att dra in frdn rampen efter att du har
tryckt in bada frigéringsarmarna, ska du dra i den proximala skivan pa handtaget for att dra
in laserkatetern. Om det inte gar att dra in laserkatetern ska produkten kasseras och en ny
forpackning oppnas. Om produkten bedoms vara skadad ska du lésa avsnittet ATERSANDA
PRODUKTEN i denna bruksanvisning.

12 Fukta den yttre ytan pa Turbo-Tandem-systemet for att aktivera den hydrofila
beldggningen. Doppa antingen laserguidekateterns arbetslangd i en skal eller torka
forsiktigt av enheten med kompress som mattats med steril koksaltlésning.

12.3 TILLVAGAGANGSSATT

1. Anvénd vedertagen femoral punktionsteknik och for in en 7F-introduceraren (fér
anvandning med 7F Turbo-Tandem-systemet) eller en 8F-introducerare (fér anvandning
med 8F Turbo-Tandem-systemet) i arteria femoralis communis med antegrad eller
retrograd metod.

2. Utfor baseline-angiografi genom att injicera kontrastmedel genom introduceraren eller
guidekatetern med standardteknik. Ta bilder i flera projektioner som visar anatomiska
variationer och morfologi hos den eller de lesioner som ska behandlas.
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3. For in en 0,014-tumsledare genom det avsedda behandlingsstéllet via introduceraren

eller guidekatetern. Om det foreligger en obstruktion eller ocklusion som hindrar
ledaren kan en laserkateter av typen Turbo Elite™ anvandas for att underlatta
rekanalisering av det tilltankta behandlingsstallet.

4. Bekréfta att referenskarlet & minst 5,0 mm fér 7F Turbo-Tandem-systemet eller minst
5,5 mm for 8F Turbo-Tandem-systemet innanTurbo-Tandem-systemet anvands.

5. En = 2 mm lumen fér 7F Turbo-Tandem-systemet eller en = 2,5 mm lumen for
8F Turbo-Tandem-systemet bor vara tydlig vid angiografi i malsegmentet innan
Turbo-Tandem-systemet anvands.

6. For fram den distala spetsen hos Turbo-Tandem-systemet 6ver den proximala dnden pa
0,014-tumsledaren. Sa snart ledaren fors framat genom laserkateterns spets fortsatter
du att foéra fram ledaren genom Turbo-Tandem-systemet tills den gar att na i den
proximala anden.

7. For fram Turbo-Tandem-systemet till lesionen under fluoroskopisk 6vervakning. Figur 1
visar de olika radiopaka markorerna och deras placering i férhallande till enhetens
distala ande. Kontrollera att laserkateterns spets &r indragen (figur 2, A) sa att skador pa
katetern minimeras nar systemet fors fram till lesionen.

VARNING! Forsok inte fora fram eller dra tillbaka Turbo-Tandem-systemet om motstand
kanns forran orsaken till motstandet har faststallts med hjélp av fluoroskopi eller pa annat
satt. Anvdandningen kan resultera i att den distala spetsen deformeras eller lossnar eller att
Turbo-Tandem-systemet bockas.

VARNING! Dra inte ut markeringslinjen for laserkateterns distala spets bortom markeringslinjen
for orientation av Turbo-Tandem-systemet. Det kan orsaka skador pa instrumentets spets.

VAR FORSIKTIG! Kontrollera att laserkatetern &r indragen nér Turbo-Tandem-systemet fors
framét eller dras tillbaka utan att avge laserstralning.

VAR FORSIKTIG! Turbo-Tandem-systemet far inte tvingas fram eller vridas alltfor mycket
eftersom den distala spetsen kan deformeras och enheten kan bockas.

8. Installera ett trycksatt koksaltinfusionssystem till introduceraren eller crossover-hylsan.
Koksaltlosningen kan inte infunderas genom Turbo-Tandem-systemet men kan na
ablationsomradet via introduceraren eller crossover-hylsan. Spola igenom systemet
och se till att alla slangar ar spolade och darefter forslutna tills laserablationen pabérjas.

9. Nér Turbo-Tandem-systemet ar placerat vid lesionen for du fram laserkatetern pa den
distala spetsplattformen genom att trycka ned bade den proximala och distala skivan
tills laserkatetern har forts fram till 5nskad plats langs spetsrampen.

10. Injicera kontrastmedel genom introduceraren eller crossover-hylsan for att kontrollera
laserkateterns position under fluoroskopi.

11.  Starta spolning med koksaltlésning via det trycksatta infusionssystemet och rengor
omradet som ska laserbehandlas fran kontrastmedel.

VAR FORSIKTIG! Se till att kontrastmedlet har skoljts bort fran det karl som ska behandlas
innan lasersystemet aktiveras.

12, Tryck ned fotpedalen till CVX-300™-excimerlasersystemet och for LANGSAMT (mindre
an 1 mm per sekund) i Turbo-Tandem-systemet 2-3 mm i stenosen och Iat laserenergin
avldgsna o6nskat material genom fotoablation. Fortsatt att fora in Turbo-Tandem-
systemet vialedaren med samma hastighet, mindre &n 1 mm per sekund, genom
hela det avsedda behandlingsstéllet. Justera vridningen pé systemet for att bibehélla
spetsens orientering.

VARNING! For endast fram systemet under végledning av fluoroskopi for att kontrollera
spetsens placering och riktning. Justera vridningen péa systemet for att bibehalla
spetsens riktning.

13.  Slapp upp fotpedalen for att inaktivera CVX-300™-excimerlasersystemet. En generell
rekommendation &r att laserbehandling inte utférs langre an 20 sekunder i
strack. Fortsatt proceduren med langsammare hastighet é&n 1 mm per sekund
i 20-sekundersintervall tills obstruktionen har genomkorsats eller en tillracklig
inledande vég har skapats.

14. Dra tillbaka laserkatetern fran plattformen vid den distala spetsen genom att trycka ned
frigéringsarmarna pa handtagsmekanismen och placera om Turbo-Tandem-systemet
vid den proximala kanten av lesionen.

VAR FORSIKTIG! Om laserkateterns spets inte gar att dra in fran rampen efter att du har
tryckt in bada frigéringsarmarna, ska du dra i den proximala skivan pa handtaget for att dra
in laserkatetern. Om laserkatetern inte gar att dra in nar den befinner sig i patienten fattar
du forsiktigt tag i den distala skivan och drar forsiktigt den proximala skivan bort fran den
distala skivan sa att handtaget delas i tva delar. Flytta inte ndgon del av systemet i distal
riktning eftersom det kan skada kérlet. Dra for hand i den proximala skivan som ér fast vid
laserkateteten proximalt tills laserkateterns distala spets har lamnat rampen. Avldgsna bada
katetrarna tillsammans genom introduceraren.

15. Hall i systemets handtag och rotera enheten 60-90°, upprepa laserbehandlingsstegen
(11-14).FortsattattroteraTurbo-Tandem-systemetoch upprepalaserbehandlingsstegen
for att uppna 6nskad effekt. Rotera alltid systemet at samma hall (medurs eller moturs)
for att upprétthalla en referenspunkt for systemets orientering och inriktning. Justera
vridningen pa systemet for att bibehalla spetsens orientering.
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VARNING! For endast fram systemet under végledning av fluoroskopi for att kontrollera
spetsens placering och riktning. Justera vridningen péa systemet for att bibehalla
spetsens riktning.

VARNING! Strack inte ut laserkateterns distala spetsmarkorband forbi inriktningsmarkérbandet
pa Turbo-Tandem-anordningen (figur 3). Detta kan leda till att anordningens spets skadas.

VARNING! Injicera aldrig kontrastmedel genom Turbo-Tandem-systemet eller ledarens lumen
eftersom det kan gora att systemet laser sig och kan leda till vidare komplikationer.

16. For att ta bort Turbo-Tandem-systemet, under vigledning av fluoroskopi, drar du in
laserkatetern genom att trycka ned bada frigéringsarmarna pa handtagsmekanismen.
Kontrollera att laserkateterns distala spets befinner sig nara intill katetern och inte
léngre vid plattformen vid den distala spetsen. | Figur 1 visas laserkateterns spets nar
den &r helt indragen.

17. Dra tillbaka Turbo-Tandem-systemet fran patienten samtidigt som du haller kvar
ledaren pa plats distalt.

18. Al utrustning ska kasseras i enlighet med sjukhusets bestammelser for
biologiskt riskmaterial.

12.4 RETURNERA PRODUKTEN

Om enheten ska returneras efter 6ppnandet pa grund av klagomal eller pastdende om
bristfallig funktion, kontakta avdelningen for produktuppféljning (Post Market Surveillance)
for information om hur férorenade produkter returneras, via foljande kontakter:
Telefon: +31 33 43 47 050 eller +1-888-341-0035 E-post: complaints@spectranetics.com.

13. TILLVERKARENS BEGRANSADE GARANTI

Tillverkaren garanterar att Turbo-Tandem-systemet &r fritt fran fel i material och utférande vid
anvandning fore angivet “Bast-fore”-datum. Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti
begrénsas till att galla utbyte eller aterbetalning av inkdpskostnaden for en defekt enhet i
Turbo-Tandem-systemet. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for nagra oférutsedda skador,
sarskilda skador eller foljdskador som uppstar genom anvandning av Turbo-Tandem-systemet.
Skador pa Turbo-Tandem-systemet pa grund av felaktig anvindning, @ndringar, olamplig
forvaring eller hantering, eller annan underlatenhet att félja denna bruksanvisning gér denna
begrinsade 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 aterforsaljare
for tillverkaren, har ratt att forlinga eller utoka denna begréansade garanti, och inga forsok
att gora detta kommer att vara bindande for tillverkaren. Denna begransade garanti galler
endast Turbo-Tandem-systemet. Information om tillverkarens garanti gallande CVX-300™-
excimerlasersystemet finns i systemets dokumentation.

14. ICKE-STANDARDSYMBOLER

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)

Min. tvarsnitt (indragen) Max. tvarsnitt (utstrackt)

Wire Compatibility <J. sw Sheath Compatibility @
Ledarkompatibilitet T Max 0D Introducerkompatibilitet

Quantity QrY Working Length

Kvantitet Arbetslangd

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Laserledarkateter Laserkateter

Energy Range (m)J) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1

Energiomréade (mJ) vid 45 fluens Innehaller: Luer-lock (st.): 1

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician.
Var forsiktig! Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast saljas

av ldkare eller pa ldkares ordination.
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1. CIHAZTANIMI

Turbo-Tandem Sistemi (Lazer Aterektomi Kateterli Lazer Kilavuz Kateteri) lazer aterektomi
kateterinin dengelenmesini (egimli konum) kolaylastirmak icin kilavuz kateterinin icine
sikistirilan bir lazer aterektomi kateteridir. Turbo-Tandem Sistemi, 7F Turbo-Tandem Sistemi
icin 5,0 mm veya daha biiyuk, veya 8F Turbo-Tandem Sistemi icin 5,5 mm veya daha buyiik
olan damarlardaki infrainguinal konsantrik ve eksantrik lezyonlarin direksiyonel ablasyonunda
kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Turbo-Tandem Sistemi total veya subtotal okliizyonlarinda
kullaniimak igin tasarlanmamistir. Turbo-Tandem Sisteminin kullanimi éncesinde hedef tedavi
segmentinde 7F Turbo-Tandem igin bir =2 mm liimen veya 8F Turbo-Tandem icin bir > 2,5 mm
ltimen lazer kateter ile olusturulmali ya da anjiografik olarak belirgin olmalidr.

Turbo-Tandem Sistemi'nin kilavuz kateter kismi sirkumferansiyel rehberlik sunan ve lazer
kateterinin damarin icine yerlestirilmesini saglayan damar limeninin merkezi diizleminde
dahili lazer kateterinin distal ucunu dengelemek icin kullanilir. Turbo-Tandem Sistemi'nin iki
ebadi bulunur. 7F Turbo-Tandem, lazer kateteri uzatilmis veya dengeleme pozisyonundayken
maksimum 0,160 in¢ (4,0 mm) boyutunda bir gegis profili ile 7F kiliflarla uyumludur.
8F Turbo-Tandem, lazer kateteri uzatilmis veya dengeleme pozisyonundayken maksimum
0,185 in¢ (4,7 mm) boyutunda bir gegis profili ile 8F kiliflarla uyumludur. Her iki Turbo-Tandem
modelinin dahili lazer kateteri, 0,014 ing (0,35 mm) boyutlarindaki kilavuz tel uyumlu bir
liimenin cevresinde sirkumferansiyel olarak yerlestirilmis ¢cok sayida optik fiberden olusur ve
2,0 mm'lik bir lazer kateterin yiizeyine benzer bir fiber optik ytizeye sahiptir. Lazer kateteri
bir optik kuplor ve arka boru araciigiyla Spectranetics CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi'ne
baglanir. Turbo-Tandem Sistemi'nin kilavuz kateter bolimd, tutacak kismina takili olan bir
yikama deligi, proksimal kuplér, arka boru, gerilim azaltici boru, hidrofilik kaplamali bir 6rgulii
mil, distal uctaki bir platformda iki radyopak isaretleyici bant ve lazer kateterin distal en ucunda
bulunan bir isaretleyici banttan olusur. Sekil 1 Turbo-Tandem Sistemi komponentlerinin
konumunu tanimlar.

Proksimal Kuplor

Arka Boru o ;;
”%' =

Ayirma Kolu Radyopak

Kilavuz Teli’® Yikama Deligi Isaretleyici
Glnle» 7 )
[li—
. et " Distal Disk
Proksimal Disk P Distal Ug
Tutacak Ayirma Kolu
Mekanizmasi

Sekil 1. Turbo-Tandem Lazer Aterektomi Kateterli Lazer Kilavuz Kateteri

Kullanim sirasinda, lazer ablasyon kateteri kilavuz kateterin i¢ l[imeninden ilerletilerek distal
ucta bulunan platforma oturtulur, boylece lazer kateter dengelenir. Kilavuz kateterinin
digindaki hidrofilik kaplama Turbo-Tandem Sistemi'nin vaskiilatirde gezdirilmesi sirasinda
stirtinmeyi azaltir. Kilavuz kateterinin 6rgtilt mil kismi kilavuz ekseni (Sekil 1) gevresinde sistem
rotasyonuyla sonuglanan, Turbo-Tandem Sistemi'nin proksimal ucuna uygulanan dénme
momentini distal uca aktarir. Lazer kateterin distal ucunun dengelenmesi ve donme 6zelliginin
saglanmasi, sistemin damar iginde istenen tedavi diizlemine yonlendirilmesine olanak tanir.

Coklu fiber lazer kateter Spectranetics CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi'nden gelen ultraviyole
enerjiyi arterdeki tikanikhida iletir. Ultraviyole enerji aterom, fibroz, kalsiyum ve trombusten
olusabilen birden cok morfoloji lezyonunun fotoablasyonu icin ve bu sekilde hastalikli damarlari
yeniden kanalize etmek icin lazer kateterinin ucuna gonderilir. Fotoablasyon ¢evredeki dokuya
termal hasar vermeden, enerji fotonlarinin hiicresel seviyede molekiler bag bozulmasina
neden oldugu stiregtir.
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Sekil 2. Geri Cekilmis (A) ve Uzatilmis (B) Pozisyonlarda Turbo-Tandem Sistemi

Lazer Kateteri isaret Bandi Yénlendirme isaret Bandi

\A Dista/ligaret Bandi
®

Lazer Kateteri U¢ Konumu
Sekil 3. Uzatilmis Durumdaki Turbo-Tandem Sistemi U¢ Konumu

Tablo 1 Turbo-Tandem Lazer Aterektomi Kateteri ile Lazer Kilavuz Kateterin Ozellikleri

REF #
Calisma uzunlugu

472-110-002
110 cm

482-110-02
110 cm

Tel Uyumlulugu

0,014 in¢ (0,35 mm)

0,014 in¢ (0,35 mm)

Kilif Uyumlulugu

7F (= 0,098 in¢ /2,5 mm)

8F (>0,113in¢ /2,9 mm)

Min. Gegis Profili (Geri Cekilmis)

0,094 in¢ (2,4 mm)

0,107 in¢ (2,7 mm)

Maks. Gegis Profili (Uzatilmis)

0,160 in¢ (4,0 mm)

0,185 in¢ (4,7 mm)

Lazer Kateter 2,0 mm Over The Wire 2,0 mm Over The Wire
(OTW) (OTW)

2. ENDIKASYONLAR / KULLANIM AMACI

infrainguinal arterlerin aterektomisi icin endikedir.

3. KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

4. UYARILAR

. Damar hasarina neden olabilecedi icin kilavuz tel olmadan kullanmayin.

. Lazer kateter distal ucu isaret bandini Turbo-Tandem Sisteminin yonlendirme isaret
bandinin 6tesine gecirmeyin (Sekil 3). Bu, aletin ucuna zarar verebilir.

. Ucun konumunu ve yonini teyit etmek icin Turbo-Tandem Sistemini sadece floroskopi
altinda ilerletin ve yonlendirin.

. Direncin nedeni floroskopi veya diger yontemlerle belirlenene kadar Turbo-Tandem

Sistemini dirence karsi ilerletmeyi veya geri cekmeyi denemeyin. Bu, distal ucun ayriimasi
veya deformasyonu veya Turbo-Tandem Sisteminin bikulmesi ile sonuglanabilir.

. Lazer kullanimi veya sistemin ilerletilmesi sirasinda kateter yonlendirme isaretinin
ilerisine veya gerisine gecerse devam etmeden once sistemi durdurun ve durumu
yeniden degerlendirin (Sekil 3). Sistemin ilerletiimesi veya lazere devam edilmesi
kateter ucuna zarar verebilir.

. Bu durum sistemin kilitlenmesine ve komplikasyonlara neden olabileceginden,
Turbo-Tandem Sistemi'nden ya da kilavuz teli limeninden kontrast maddesi
enjekte etmeyin.

. Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN, bu uygulamalar cihaz
performansini olumsuz sekilde etkileyebilir veya uygun olmayan bicimde yeniden islem
gormeleri nedeniyle capraz kontaminasyon riskini artirabilir. Bu tek kullanimlik cihazin
yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6limiine yol acabilir ve
Uretici garantilerini gegersiz kilar.

5.  ONLEMLER

. Sistemin guvenli bir sekilde calismasini saglamak igin CVX-300™ Eksimer Lazer
Sistemi’ni calistirmadan 6nce, CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi'nin Operator Kilavuzu'nu
iyice okuyun.

. Bu kateter Etilen Oksit kullanilarak steril edilmistir ve STERIL olarak temin edilir.

Cihaz, YALNIZCA TEK KULLANIM igin tasarlanmistir; yeniden sterilize edilemez
ve/veya kullanilamaz.

. Ambalaj acgilmadigi ve hasar goérmedigi stirece Grunin steril oldugu garanti edilir.
Kullanmadan 6nce, miiharlerinin kirlmamis oldugundan emin olmak icin pakete bakarak
kontrol edin. Ambalajla oynanmis, bozulmus veya hasar gérmus olmasi durumunda
kateteri kullanmayin.

. Cihazi daima kuru ve serin bir yerde saklayin. Cihazi direkt glines 1sigindan ve yiiksek
1sidan (60°C veya 140°F'den daha yuiksek isilardan) uzak tutun.
. Kullandiktan sonra, tiim ekipmanlarin potansiyel olarak biyolojik tehlike tasiyan

malzemeler ve hastane atiklariyla ilgili yonetmeliklere uygun sekilde atilmasi gerekir.

. Proseddr sirasinda, hastaya enstittintin girisimsel protokollerine uygun antikoagtilan ve
vazodilator tedavisi uygulanmalidir.

. Lazer kateterin proksimal kuplori yalnizca CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi'ne baglanir
ve hastayla hicbir sekilde temas etmemesi gerekir.
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Lazer kateterin ucunun kuru olmasini saglayiniz. Islak bir lazer kateteri ucu cihazin
basarili bir sekilde kalibre edilmesini engelleyebilir.

Eger herhangi bir hasar gézleniyorsa, Turbo-Tandem Sistemi'ni kullanmayin.

Lazer kateter ucu rampadan geri cekilemiyorsa, her iki ayirma koluna da bastiktan sonra,
lazer kateteri geri cekmek icin proksimal diski geri cekiniz. Eger lazer kateter hastaya
yerlestiriimeden 6nce geri ¢ekilemiyorsa, triin sikayet yonetimi icin cihazi kaldirniz
ve bagka bir cihazi aginiz. Eger lazer kateter hastanin icindeyken geri cekilemezse,
dikkatli bir sekilde distal disk komponentini sikica kavrayiniz ve tutacag iki ayri parcaya
ayirmak icin, proksimal disk komponentini yavasca distal disk komponentinden ¢ekiniz.
Bu damarda hasara neden olabileceginden, sistemin herhangi bir parcasini distal
bir sekilde hareket ettirmeyiniz. Lazer kateterin distal ucu rampadan ayrilana dek,
proksimal lazer kateterine eklenmis proksimal disk komponentini elle cekiniz ve her iki
kateteri de introdiser kiliftan birlikte cikariniz.

Lazer sistemini etkinlestirmeden 6nce, kontrast maddesinin ilgili damardan ve tedavi
bolgesinden temizlenmesini saglayiniz.

Lazer kullanmadan Turbo-Tandem Sistemi'ni ilerletirken ya da geri ¢ekerken lazer
kateterinin geri cekilmis konumda oldugunu teyit ediniz.

Paket etiketinde yer alan “Son Kullanma Tarihi” gegmisse cihazi kullanmayin.
Turbo-Tandem Sistemi total veya subtotal okltzyonlarinda kullanilmak igin tasarlanmustir.

6. OLASI TERS ETKILER
GuntUmuzde, cevresel eksimer lazer rekanalizasyonu nedeniyle, artere ait damar duvarinda
uzun vadeli herhangi bir ters etki bilinmemektedir.

Perkiitan kateter yerlestirilmesini gerektiren proseddrler, olasi komplikasyonlar konusunda
bilgi sahibi olmayan hekimler tarafindan yapilmamalidir. Komplikasyonlar islem sirasinda
ve/veya islemden sonra herhangi bir zamanda meydana gelebilir. Olasi komplikasyonlar
asagidakileri icermektedir, fakat bunlarla sinirli degildir: Herhangi biri yeniden miidahaleye,
baypas ameliyatina ya da amptitasyona neden olabilecek damar duvari perforasyonu, major
diseksiyon, psodoanevrizma, arteryovenoz fistiil, spazm, distal embolizasyon, tromboz,
reokliizyon, ponksiyon bélgesinde hematom, kanama ya da Akut Uzuv Iskemisi (ALI);
enfeksiyon, bobrek yetmezligi, sinir hasari, inme, miyokard enfarktiisd, aritmi, 6lim ya da
benzeri ters etkiler.

7. KLIiNiK CALISMALAR

Calisma Ozeti: Bu kullanim talimatlarinda saglanan veriler, Spectranetics markasinin
Turbo-Booster™ ve CLiRpath™ Turbo™ kateterlerinin gtivenlik ve etkinliginin desteklenmesi
icin bir araya getirilmistir. CELLO (Lumen Agikliklarinin Genisletilmesi icin CLiRpath Eksimer
Lazer Sistemi) Arastirmasi, IDE #G060015, 17 egitim vakasi ve 48 hastanin analizi veya
toplamda 17 alanda 65 hastanin analiz edilmesiyle ydritilmastir. Sunulan veriler egitim ve
analiz edilen hastalardan elde edilen sonuclari birlestirir.

Etkinlik: inceleme grubu tizerinde gézlemlenen birincil etkinlik hedef noktasi (bir anjiyografi
merkezi laboratuan tarafindan degerlendirildigi Uzere, cap stenozu ylzdesinde ortalama
ylizde = 20 azalma), Turbo-Booster sistemi kullaniminin arastirmadan 6nceki prosediire oranla
cap stenozunda yiizde 35 azalma gdstermis olmasidir. Akut yontemsel basari igin ikincil etkinlik
hedef noktasi (son rezidiiel stenozun gorsel degerlendirmesi) hekim tarafindan gorsel olarak
degerlendirildigi gibi hastalarin ytizde 98,5'inde elde edilmisti.

Tablo 2 Hasta Demografileri

Degisk Ortalama Standart Sapma
Yas (yil) 68,3 10,1
Sayi Yiizde (%) (s=65)
Cinsiyet (Erkek) 39 60,0
Afro-Amerikan 11 16,9
Beyaz Irk 49 75,4
Hispanik 5 7.7
Koroner Arter Hastalig 42 64,6
Miyokardiyal Enfarktus 16 37,2
Revaskdlarizasyon 26 60,5
Diyabetli 26 40,0
Hipertansiyon 57 87,7
Hiperlipidemi 55 84,6
Serebrovaskiiler Kazalar 7 10,8
Tablo 3 Lezyon Konumlari
Vaskiiler Lezyonlarin k Toplam (s=65)
Yiizeysel Femoral Arter (SFA) 60
Popliteal Arter 5
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Tablo 4 Prosediir Bilgileri
NOT: Tiim degerler anjiyografi merkez laboratuari analizlerine dayanmaktadir

Anjiyografik Sonuclar (s=65) Ortalama sD
Referans damar capi (mm) 4,9 0,8
Ortalama lezyon uzunlugu (mm) 56,0 47,2
Gap stenozu yiizdesi - Once 771 15,7
e —
Cap stenozu ylzdesi - Nihai 21,1 14,5

Guvenlik: Olgiilen ilk giivenlik noktalar klinik perforasyon, cerrahi miidahale gerektiren
major diseksiyon, major ampitasyon, serebrovaskiiler kazalar (CVA), miyokard enfarktist
ve prosediir sirasinda, hastaneden ¢ikmadan 6nce (ya da prosediirden sonraki ilk 24 saat
icinde), 30 giin ve alti (6) ay icinde 6lim seklinde tanimlanan major ters etkilerin olusumuydu.
CELLO calismasinda alti aylik takipten sonra rapor edilen major ters etkiler yoktu. 12 aylik takip
stiresinde bir CVA rapor edilmistir. Muhtemelen yalnizca biri arastirma cihaz ile ilgili olan on
bir Ciddi Ters Etki vardi ve Cihazin Ongériilmeyen Ters Etkisi yoktu. Tablo 6 prosediir siiresince,
hastaneden cikisa kadar ortaya ¢ikan ters etkileri gosterir.

Tablo 5 Ciddi Ters Etkiler (s=65 hasta)

. Muhtemelen Biiyiik Olasilikla
Arastirma Cihazi A =
s=11 P g Arastirma Cihazi Arastirma Cihazi
ile ilgili degil T e =11
ile ilgili ile ilgili
Agir 9 0 0
Orta Dereceli 1 0 1
Hafif 0 0 0

Tablo 6 Akut Ters Etkiler (s=65 hasta)
NOT: Tum degerler prosedir stiresinden hasta cikisina kadar olan zamani kapsar

Arastirma Cihazi ; L BlyikOmsiliki
s=10 . 5. Py Arastirma Cihazi | Arastirma Cihazi
ile ilgili degil T T 011
ile ilgili ile ilgili
Major diseksiyon
(E ya da F Seviyesi) 0 0 0
Distal embolizasyon 0 2 0
Hematom/Kanama 5 0 0
Diger (Hemattiri, Sinus
tasikardisi, Tedavi edilen
N 3 0 0
bacakta proseddr sonrasi
rahatsizlik)

Sonuglar:  Turbo-Booster'in  etkinligi  baslangic  degerinden  Turbo-Booster  kullanimi
sonrasindaki evreye kadar ¢ap stenozu ylizdesinde olusan kayda deger dustis ile gosterilmisti.
Cap stenozu yiizdesinde, ortalama olarak, %35 oranindaki diistis, cap stenozu ylzdesinde
gosterilen bir > %20 oranindaki disUs ile hedef noktasina gelmistir.

Calisma, alti aylik bir takip boyunca hicbir major ters etki gorilmemesinden anlasilacagi Uzere,
ytizeysel femoral arter ve popliteal arterde bir kilavuz teliile gegilebilen stenozlu ve okltizyonlu
hastalarin tedavisinde Turbo-Booster'in gtivenli oldugunu gésterdi.

8. TEDAVININ KiSiSELLESTIRILMESi
Yukarida tanimlanan riskler ve faydalar Turbo-Tandem Sistemi'ni kullanmadan &nce her hasta
icin dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.

9. KULLANIM KILAVUZU

KISITLAMALAR

. Turbo-Tandem Sistemi'nin kullanimi CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi’nin calistirlmasini
gerektirir. CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi'nin kullanimi periferik vaskuler miidahale
konusunda egitilmis olan ve CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi Operatér Kilavuzu'nda
listelenen egitim sartlarina uyan hekimlerle sinirlidir.
Turbo-Tandem Sistemi CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi'nde “Surekli Agik” modunda
30-60 Akis araliginda ve 25-80 Yineleme Oraninda (Hz) calistirilabilir.
Kalibrasyon ayarlari 45 Akis, 25 Hz'dir.
V3.812 ya da daha tst bir yazilim versiyonuna sahip CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi
ile birlikte kullanildiginda, TurboTandem Sistemi'nde 80 Hz maksimum yineleme orani
olusur. CVX-300™V3.712 ya da daha alt bir stirime sahip Lazer Sistem yazilim versiyonlari
icin, maksimum yineleme orani Turbo-Tandem Sistemi'nde 40 Hz'dir. isletimsel yazilim
versiyonunu tespit etmek icin CVX-300™ Lazer Sistemi'nizi inceleyin.

10. TEDARIK SEKLI

10.1 Sterilizasyon

Turbo-Tandem Sistemi etilen oksit sterilizasyon islemi ile steril bir bicimde, siyrilip agilan
bir torba icinde bulunan siyrilip acilan bir ambalajdan olusan steril cift bariyer ile sunulur.
YALNIZCATEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmistir; yeniden sterilize etmeyin, yeniden islemden
gecirmeyin ya da ya da yeniden kullanmayin. Cihaz ambalaj agilmadikca veya hasar gérmedikce
sterildir. Ambalajin steril olup olmadigina dair stiphe varsa cihazi kullanmayiniz.
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10.2 Kullanimdan Once Kontrol

Kullanmadan 6nce, muhdrlerin kinlmamis oldugundan emin olmak igin steril paketi gozle
kontrol edin. Turbo-Tandem Sistemi'nde herhangi bir sorun olup olmadigi (6rn. egilme,
dolasma ya da baska bir hasar) dikkatli sekilde kontrol edilmelidir. Zarar gérmus olmasi
durumunda cihazi kullanmayiniz. Cihazin hasar gérdigu distnuliyorsa, bu Kullanim
Kilavuzunun URUN IADESI béliimiine basvurunuz.

11.  UYUMLULUK
“CIHAZ TANIMI” béliimiine bakin.

12.  KULLANIM TALIMATLARI

12.1 KULLANIM iGiN GEREKEN MALZEMELER
7F Turbo-Tandem Sistemi'nin kullanilabilmesi icin asagidaki malzemeler gereklidir.
- 220 cm’den daha uzun 0,014 in¢ (0,35 mm) kilavuz telleri
- 7F introduser kiliflari
- 7F gegis kiliflari (Metalik bantli tasarima sahip gegis kiliflari TAVSIYE edilmez)
- Steril salin doldurulmus kontrol siringasi
- Steril salin iceren basingli infiizyon tertibati (en az 300 mmHg kapasiteli)

8F Turbo-Tandem Sistemi'nin kullanilabilmesi icin asagidaki malzemeler gereklidir.
- 220 cm'den daha uzun 0,014 ing (0,35 mm) kilavuz telleri

- 8F introduser kiliflari

- 8F gegis kiliflari (Metalik bantli tasarima sahip gegis kiliflari TAVSIYE edilmez)
- Steril salin doldurulmus kontrol siringasi

- Steril salin iceren basingli infiizyon tertibati (en az 300 mmHg kapasiteli)

12.2 CiHAZIN HAZIRLANMASI

1. Steril teknik kullanarak, Turbo-Tandem Sistemi'ni ambalajindan dikkatli bir
sekilde cikariniz. Ambalaj kiskilarini tepsiden cikarin. Sistemi tepsinin ortasindaki
(proksimal kuplor olarak anilan) siyah ug parcasindan tutarak kaldiriniz ve CVX-300™
Eksimer Lazer Sistemi'nin igine sokmak igin, sistemi steril alanin disina ¢ikariniz.

DIKKAT: Lazer kateterin proksimal kuplérii arka borunun bir parcasi araciligiyla
yalnizca CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi'ne baglanir ve hastayla hicbir sekilde temas
ettirilmemesi gerekir.

2. Lazer kateterin proksimal kuploriini CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi'ne takiniz ve lazer
kateterin arka borusunun bir kordonunu lazer sisteminin uzatma ucuna yerlestiriniz.

3. Turbo-Tandem Lazer Kilavuzlu Kateterin ambalaj tepsisinin ortasindaki tutacagini
kavrayin ve sistemin geri kalan kismini gikariniz.

4. Turbo-Tandem Sistemi'ni kullanmadan 6nce, cihazda egilme, dolasma ya da bagka bir
hasar olup olmadigini dikkatli bir sekilde kontrol ediniz. Kateterde ambalaj nedeniyle hafif
bir kavis olusmasi normaldir ve cihaz performansini ya da giivenligini etkilemeyecektir.

DIKKAT: Eger herhangi bir hasar gézleniyorsa, Turbo-Tandem Sistemini kullanmayiniz.
Cihazin hasar gérdiigli distniliiyorsa, bu  Kullanim  Kilavuzunun  URUN  [ADESI
bélimiine bagvurunuz.

5. Kalibrasyon yapmadan &nce, kateter milini, tutacak mekanizmasinda bulunan yikama
deligini kullanarak steril salin ile yikayiniz.

6. Geri kanamayi 6nlemek igin Turbo-Tandem Sistem paketi ile verilen luer kapak ile
yikama girisini kapatin.

7. Lazer kateterini uzatilmis pozisyonuna ilerleterek (Sekil 2 — B Uzatiimis Pozisyon)
lazer kateterinin kilavuz kateterinin ic limeninden ciktigini teyit ediniz.
Tutacak mekanizmasinda yer alan proksimal ve distal disklerin her ikisine de basarak
lazer kateterini uzatilmis pozisyona ilerletiniz.

8. Kalibrasyon yapmadan 6nce, lazer kateterin distal ucunun kuru olmasini saglayiniz.

DIKKAT: Lazer kateterin ucunun kuru olmasini saglayiniz. Islak bir lazer kateteri ucu cihazin
basarili bir sekilde kalibre edilmesini engelleyebilir.

9. CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi’'nin Operator Kilavuzu'nda yer alan talimatlara gore
lazer kateterini 45 Akis ve 25 Hz'ye kalibre ediniz.

10. Lazer kateterini basarili bir sekilde kalibre ettikten sonra, tutacak mekanizmasinda
yer alan ayirma kollarinin her ikisine de basarak (Sekil 2 — A Tam olarak Geri Cekilmis
Pozisyon) lazer kateterini distal u¢ rampasindan tamamiyla geri ¢ekiniz.

1. Steril salinle kateterin kilavuz teli girisini temizleyiniz.

DIKKAT: Lazer kateter ucu rampadan geri cekilemiyorsa, her iki ayirma koluna da bastiktan
sonra, lazer kateterini geri cekmek icin tutacagin proksimal diskini ¢ekiniz. Lazer kateteri geri
cekilemiyorsa, cihazi atiniz ve baska bir cihaz aginiz. Cihazin hasar gérdigu dustnaltyorsa,
bu Kullanim Kilavuzunun URUN IADESI béliimiine basvurunuz.

12 Hidrofilik kaplamay etkinlestirmek icin Turbo-Tandem Sistemi'nin dig ylizeyini islatiniz.
Lazer Kilavuz Kateterinin ¢alisma uzunlugunu bir lavaboda islatiniz ya da steril salin ile
nemlendirilmis bir gazl bezle nazikge siliniz.

12.3 PROSEDUR

1. Standart femoral ponksiyon teknigi kullanin ve antegrad veya retrograd yolla ortak
femoral arter icine bir 7F introduser kilif (7F Turbo-Tandem Sistemi ile kullaniimak tizere)
veya 8F introduser kilif (8F Turbo-Tandem Sistemi ile kullanilmak tizere) yerlestiriniz.
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2. Standart teknige gore, introduser kiliftan veya kilavuz kateterinden kontrast
maddesini enjekte ederek temel anjiyografiyi uygulayiniz. Tedavi edilecek olan
lezyonun (lezyonlarin) anatomik varyasyonlari ve morfolojisini belirleyerek, coklu
projeksiyonlarda goriintiler elde ediniz.

3. Introduser kilif ya da kilavuz kateteri ile ilgili tedavi bolgesinin igine bir 0,014” kilavuz
teli sokunuz. Telin kullaniimasini olanaksiz kilan bir obstriiksiyon veya okliizyon olmasi
halinde, hedef tedavi bolgesinin rekanalizasyonuna yardimci olmak igin bir Turbo Elite™
lazer kateteri kullanilabilir.

4. Turbo-Tandem Sistemi'ni kullanmadan 6nce, 7F Turbo-Tandem Sistemi icin referans
damarin 50 mm veya daha buylk oldugunu ya da 8F Turbo-Tandem Sistemi icin
referans damarin 5,5 mm veya daha buyuk oldugunu teyit edin.

5. Turbo-Tandem Sisteminin kullanimi  &ncesinde hedef tedavi segmentinde 7F
Turbo-Tandem icin bir 22 mm limen veya 8F Turbo-Tandem icin bir = 2,5 mm limen bir
lazer kateter ile olusturulmali ya da anjiografik olarak belirgin olmalidir.

6. Turbo-Tandem Sistemi'nin distal ucunu 0,014” kilavuz telinin proksimal ucunun
tzerinden ilerletiniz. Kilavuz teli lazer kateterin ucundan ilerledikten sonra, proksimal
uctan erisilebilir duruma gelene kadar, Turbo-Tandem Sistemi boyunca kilavuz telini
ilerletmeye devam ediniz.

7. Floroskopik kontrol ile, Turbo-Tandem Sistemi'ni lezyona yoénlendiriniz. Sekil 1 gesitli
radyopak isaretleyicilerini ve onlarin cihazin distal ucu ile iliskisini gostermektedir.
Sistemin lezyona ilerlemesi sirasinda kateterin hasar gérmesini minimuma indirgemek
icin lazer kateterinin ucu geri ¢cekilmis pozisyonda (Sekil 2, A) olmalidir.

UYARI: Direncin nedeni floroskopi veya diger yontemlerle belirlenene kadar Turbo-Tandem
Sistemi'nin dirence karsi ilerletmeyi veya geri ¢cekmeyi denemeyiniz. Kullanim distal ucun
ayrilmasi veya deformasyonu veya Turbo-Tandem Sisteminin biikiilmesi ile sonuglanabilir.

UYARI: Lazer kateter distal ug isaretinin bandini, yonlendirme (oriyentasyon) Turbo-Tandem
Sistemin isaret bandini gececek sekilde uzatmayin. Uzatilmasi durumunda cihazin ucuna
zarar gelebilir.

DIKKAT: Lazer kullanmadan Turbo-Tandem Sistemi'ni ilerletirken ya da geri cekerken lazer
kateterinin geri ¢ekilmis konumda oldugunu teyit ediniz.

DIKKAT: Bu distal ucun bozulmasina ya da cihazin dolasmasina yol acabileceginden,
Turbo-Tandem Sistemi'ni zorlamayiniz ya da asiri derecede dondiirmeyiniz.

8. introdiiser kilifa veya gegis kilifi ggbegine bir basingli salin infiizyon sistemi yerlestiriniz.
Salin Turbo-Tandem Sistemi’'nden infiize edilemez ancak introduser kilif veya gecis kilifi
araciligiyla ablasyon bolgesine erisebilir. Sistemi yikayiniz ve ablasyon baslayana kadar
bitiin hatlarin yikandigindan ve sonrasinda kapatildigindan emin olunuz.

9. Turbo-Tandem Sisteminin ucu lezyona yerlestirilir yerlestirilmez, lazer kateteri ug
rampasi boyunca istenilen konuma ilerletilene dek proksimal ve distal disklerin her
ikisine de basarak lazer kateterini distal ug platformuna ilerletiniz.

10. Floroskopi altinda lazer kateterinin konumunu dogrulamak icin introdiser kilif veya
gecis kilifindan kontrast madde enjekte ediniz.

1. Basingl inflizyon diizenegi ile salin akisi saglayin ve hedef tedavi alanindaki kontrast
maddeyi temizleyiniz.

DIKKAT: Lazeri etkinlestirmeden o6nce, kontrast maddesinin tedavi edilmesi planlanan
damardan temizlendiginden emin olunuz.

12 Floroskopik kontrol altinda, CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi'nin ayak digmesine
basiniz ve lazer enerjinin istenilen malzemeyi fotoablate etmesini saglayarak,
Turbo-Tandem Sistemi'ni stenozun igine YAVASCA (saniyede 1 mm'den az) 2-3 mm
ilerletiniz. Tedavisi planlanan bélgenin tamami boyunca saniyede 1 mm'den az olacak
sekilde, Turbo-Tandem Sistemi'ni kilavuz teli tizerinden ayni oranda ilerletmeye devam
ediniz. Ucu yonelimini korumak igin sisteme uygulanan torku ayarlayin.

UYARI: Ucun konumunu ve yoniinii dogrulamak igin sistemi sadece floroskopi rehberliginde
ilerletin. Ucun yonelimini korumak igin sisteme uygulanan torku ayarlayin.

13. CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi'ni devreden cikarmak icin ayak diigmesine basmayi
birakin. Surekli lazer uygulamasinin genellikle 20 saniyeyi gecmemesi tavsiye edilir.
Obstriiksiyon gegilene dek ya da yeterli bir baslangig¢ yolu yaratilana dek 20 saniyelik
artis araliklariyla saniyede 1 mm'den az olacak sekilde lazer uygulamaya devam ediniz.

14.  Tutacak mekanizmasinda yer alan ayirma kollarinin her ikisine de basarak lazer
kateterini distal uctan geriye ¢ekiniz ve Turbo-Tandem Sistemi'ni lezyonun proksimal
ucuna geri yerlestiriniz.

DIKKAT: Lazer kateter ucu rampadan geri cekilemiyorsa, her iki ayirma koluna da bastiktan
sonra, lazer kateterini geri cekmek icin tutacagin proksimal diskini ¢ekiniz. Eger lazer kateter
hastanin icindeyken geri ¢ekilemezse, dikkatli bir sekilde distal disk komponentini sikica
kavrayiniz ve tutacagi iki ayr parcaya ayirmak icin, proksimal disk komponentini yavasca distal
disk komponentinden cekiniz. Bu damarda hasara neden olabileceginden, sistemin herhangi
bir parcasini distal bir sekilde hareket ettirmeyiniz. Lazer kateterin distal ucu rampadan ayrilana
dek, proksimal lazer kateterine eklenmis proksimal disk komponentini elle ¢ekiniz ve her iki
kateteri de introduser kiliftan birlikte ¢ikariniz.
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15.  Sistem tutacagindan cihazi 60-90°ceviriniz ve lazer uygulama adimlarini tekrarlayiniz
(11-14). Turbo-Tandem Sistemi'ni ¢evirmeye devam ediniz ve istenilen etkiye ulasmak
icin lazer uygulama adimlarini tekrarlayiniz. Sistemin yonlendirilmesi ve hizalanmasi
icin bir referans noktasi olusturmak amaciyla sistemi daima ayni yonde dondiiriin
(saat yoninde ya da saat yonu tersine). Ucun yonelimini korumak igin sisteme
uygulanan torku ayarlayin.

UYARI: Ucun konumunu dogrulamak icin sistemi sadece floroskopi rehberliginde ilerletin.
Ucun yénelimini korumak icin sisteme uygulanan torku ayarlayin.

UYARI: Lazer kateteri distal ucu isaret bandini Turbo-Tandem cihazinin yoénlendirme isaret
bandinin 6tesine gegirmeyin (Sekil 3). Bu, aletin ucuna zarar verebilir.

UYARI: Bu sistemin kilitlenmesine ve baska komplikasyonlara neden olabileceginden,
Turbo-Tandem Sistemi’'ne ya da kilavuz teli limenine kontrast maddesi enjekte etmeyiniz.

16. Turbo-Tandem Sistemi'ni floroskopik kilavuzluk altinda c¢ikartmak icin, tutacak
mekanizmasinda yer alan ayirma kollarinin her ikisine de basarak lazer kateterini
geri cekiniz ve lazer kateterinin distal ucunun katetere yakin oldugunu ve distal ug
platformuyla artik ayni hizada olmadigini teyit ediniz. Sekil 1 lazer kateterin ucunu
tamamiyla geri ¢ekilmis modda gostermektedir.

17. Distal kilavuz tel konumunu korurken, Turbo-Tandem Sistemi'ni hastadan cekiniz.

18.  Tum ekipmanlar, biyolojik agidan tehlikeli hastane atiklariyla ilgili diizenlemelere uygun
sekilde atilmalidir.

12.4 URUN IADESI

Bir sikayet ya da triiniin performansi ile ilgili herhangi bir kusur iddiasi nedeniyle énceden
acilmis cihazin iade edilmesi halinde, liitfen asagidaki irtibat bilgilerini kullanarak kirli kontamine
Uriinlerin iadesi ile ilgili prosedur icin Satis Sonrasi Denetim departmani ile temas kurunuz:
Telefon: +31 33 43 47 050 ya da +1-888-341-0035 E-posta: complaints@spectranetics.com.

13.  SINIRLI URETICi GARANTISI

Uretici Turbo-Tandem Sistemi'nin belirtilen “Son Kullanim” tarihine gére kullanildiginda
malzeme ve iscilik agisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda treticinin
sorumlulugu, Turbo-Tandem Sistemi'nin herhangi bir hatali parcasinin degistirilmesi veya triin
ticretinin iadesiyle sinirhdir. Uretici, Turbo-Tandem Sistemi'nin kullanimindan kaynaklanan
tesadiifi, 6zel ya da kullanim sonucunda olusan zararlardan sorumlu degildir. Turbo-Tandem
Sistemi'nin yanlis kullanim, degisiklik, uygun olmayan sekilde depolama veya kullanimdan
kaynaklanan zararlar ya da bu Kullanim Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan diger
arizalar nedeniyle zarar gérmesi durumunda, bu sinirli garanti gegersiz olacaktir. BU SINIRLI
GARANTI, KULLANIM AMACINA VEYA BELIRLi BiR AMACA UYGUNLUK GARANTISi
DE DAHIL OLMAK UZERE BELIRTILEN YA DA iMA EDILEN TUM DIGER GARANTILERIN
YERINE GECMEKTEDIR. Ureticinin yetkili temsilcisi ya da saticisi dahil olmak izere hicbir
kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi uzatma ya da genisletme yetkisi bulunmamaktadir;
bu amaca yénelik girisimler Ureticiye karsi kullanilamaz. Bu sinirli garantiyalnizca Turbo-Tandem
Sistemi’ni kapsar. CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi ile ilgili Uretici garantisi bilgileri, séz konusu
sistemle birlikte verilen belgelerde bulunabilir.

14. STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

Min Crossing Profile (Retracted) Max Crossing Profile (Extended)

Min. Gegis Profili (Geri Cekilmis) Maks. Gegis Profili (Uzatiimis)

Wire Compatibility <J. sw Sheath Compatibility @

Tel Uyumlulugu T Max 0D Kilif Uyumlulugu

Quantity QrY Working Length

Miktar Calisma Uzunlugu

Laser Guide Catheter Laser Catheter

Lazer Kilavuz Kateteri Lazer Kateter

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Contains: Luer Cap QTY 1

45 Fluence Enerji Araligi (mJ) icerigi: Luer Kapak Adedi: 1

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician. -
Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir doktor -
tarafindan ya da yetkili bir doktorun istegi lizerine yapilmasini gerektirir.
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