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

1. Description
GlideLight Laser Sheath is similar in construction to the SLS™ Il Laser Sheath family of products with the addition of 80Hz maximum repetition rate capability. The 80Hz maximum repetition rate capability
is designed to improve ease-of-use by reducing advancement force through tissue during laser photoablation. After calibration, GlideLight Laser Sheath defaults to 80Hz repetition rate.

The Laser Sheath Kit includes a 12F, 14F, or 16F Laser Sheath, two Outer Sheaths, and a Fish Tape. The Laser Sheath is an intra-operative device used to free a chronically implanted pacing or defibrillator
lead.

The Laser Sheath consists of optical fibers arranged in a circle, sandwiched between inner and outer polymer tubing. The fibers terminate at the distal end within a polished tip and at the proximal end
within the coupler that mates with the excimer laser system. At the distal tip, the fibers are protected by inner and outer stainless steel bands, which form a radiopaque marker. The inner lumen of the
device is designed to allow a pacing lead to pass through it, as the device slides over the lead towards the tip of the lead in the heart.

The Laser Sheath is designed for use only with the Spectranetics CVX-300™ Excimer Laser System or Philips Laser System*. The multifiber Laser Sheaths transmit ultraviolet energy from the laser system
to the tissue at the distal tip of the device. When the laser fires, a small amount of the tissue is ablated, thereby freeing the lead from overgrowth in a controllable fashion.

The Laser Sheath is used in conjunction with conventional lead extraction tools (e.g., locking stylets, outer sheaths).

The Spectranetics Outer Sheath is a 43 cm long single-lumen tubing designed to fit over the Laser Sheath. The tube is cut at a 45-degree angle on one end and the edges are beveled on both ends. The
Outer Sheath is used during the extraction procedure as an introducer and to support and align the Laser Sheath. It is used as a conduit to remove the Laser Sheath with the extracted lead and can be
used as a conduit to implant a new lead.

The Fish Tape is an accessory to assist in the loading of the Laser Sheath over an implanted lead. The Fish Tape is a stainless steel mandrel with a wire loop handle on one end and a closed wire hook on
the other end.

*Note: The Philips Laser System may not be available in all markets where the GlideLight Laser Sheath is sold.

2. Indications for Use
The Laser Sheath is intended for use as an adjunct to conventional lead extraction tools in patients suitable for transvenous removal of chronically implanted pacing or defibrillator leads constructed with
silicone or polyurethane outer insulation.

3. Contraindications
Use of the Laser Sheath is contraindicated:

. When emergency thoracotomy with cardiopulmonary bypass can not be performed immediately in the event of a life threatening complication;
. When fluoroscopy is not available;

. In patients in whom superior venous approach cannot be used;

. When the proximal end of the pacing lead is not accessible to the operator;

. When the lead will not fit into the inner lumen of the Laser Sheath.

4. Warnings
Do not attempt to operate the Laser Sheath without the availability of conventional lead extraction tools.

Lead removal devices should be used only at institutions with emergency cardiac surgical capabilities and complication prevention and management protocols in place and routinely practiced. The
recommendations for lead management of the Heart Rhythm Society' (HRS) and European Heart Rhythm Association? (EHRA) are strongly suggested.

The majority of adverse events observed in post market surveillance have involved the proximal coil of dual coil ICD leads in the SVC. Therefore, particular care must be taken when removing these leads.
In addition, as with all extractions, a risk to benefit assessment for the removal of these leads should be considered for each patient.

The Laser Sheath should be used only by physicians who are experienced in pacing lead removal techniques using telescoping dilator sheaths.

The laser system should be used only by physicians who have received adequate training (See Section 12.3).

Protective glasses are required when the laser is in use. Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation. Refer to exposure label on the laser system.

Do not insert more than one Laser Sheath or Outer Sheath into a vein at a time. Severe vessel damage, including venous wall laceration requiring surgical repair, may occur.

Do not place the outer sheath tip at the SVC-atrial junction as it may damage this delicate area during subsequent procedures, e.g., moving the outer sheath, implanting a new lead.
Maintain appropriate traction on the lead being extracted during advancement of the Laser Sheath or outer sheath.

When marked calcification that moves with the lead to be extracted is seen on fluoroscopy, particularly in the atrium, the availability of immediate surgical assistance is paramount if a problem presents
itself as a result of the extraction procedure. Also, an indication for thoracotomy removal of the lead(s) should be considered.

Do not advance the Laser Sheath any closer than 1 cm from the lead tip. Do not lase at the myocardium to free the lead tip.

5. Precautions
Thoroughly review the package insert for conventional lead extraction tools before attempting to use the Laser Sheath.

For single use only. Do not resterilize and/or reuse

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.

Do not use the Laser Sheath:
. If the tamper-evident seal is broken;
. If the Laser Sheath has been damaged.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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When the Laser Sheath is in the body, it should be manipulated only under fluoroscopic observation with radiographic equipment that provides high quality images.

Approximately half the forward advancement force is needed to progress with 80 Hz operation at the same rate as with 40 Hz operation. The recommended advancement rate is 1 mm per second.

6. Adverse Events

All devices used to evaluate lead removal in these clinical studies were the SLS, which used a maximum repetition rate of 40Hz. No clinical data has been collected using the GlideLight Laser Sheath,
which operates using a maximum repetition rate of 80Hz. Therefore, complication rates presented in Tables 1 and 2 below are reflective of the complication rates observed with the use of the 40Hz Laser
Sheath model (SLS).

6.1 Observed Adverse Events

Adverse events observed for the 12F, 14F, and 16FLaser Sheaths in clinical studies are reported in Tables 1 and 2 below. Table 1 reports adverse event information from the 301-patient randomized study
of lead removal with the 12F Device (LASER) and conventional lead extraction tools (Non-LASER). Table 2 reports adverse event information from a 180-patient registry study of lead removal with the 14F
And 16F devices. Adverse event rates for the 12F device from the randomized study is included in Table 2 for comparison to the larger devices.

Table 1. Acute Complications and Complications at 1-month
All Randomized Patients (n=301)
Laser Device: 12F

LASER (N=153) Non-LASER (N=148) TOTAL (N=301)
Complications - Acute n % n % n %
Perioperative Death 1 0.7% 0 0 1 0.3%
Hemopericardium tamponade 2 1.3% 0 0 2 0.7%
Hemothorax 1 0.7% 0 0 1 0.3%
Complications - One Month LASER (N=145) Non-LASER (N=140) TOTAL (N=285)
Death 2 1.4% 1 0.7% 3 1.1%
Complications — any 4 2.8% 3 21% 7 2.5%
Pain at cut-down site 1 0.7% 0 0.0% 1 0.4%
Arm swelling 1 0.7% 1 0.7% 2 0.7%
Infection 1 0.7% 1 0.7% 2 0.7%
SVC thrombosis 0 0.0% 1 0.7% 1 0.4%
Tricuspid regurgitation 1 0.7% 0 0.0% 1 0.4%
Table 2. Acute Complications and Complications at 1-month
Laser-Treated Patients: 14F, 16F, and 12F Devices
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) TOTAL (N=333)
Complications - Acute n % n % n % n %
Perioperative Death 2 2.1% 1 1.2% 1 0.7% 4 1.2%
Hemopericardium tamponade 3 3.1% 3 3.6% 2 1.3% 8 2.4%
Hemothorax 0 0% 0 0% 1 0.7% 1 0.3%
Perforation 0 0% 1 1.2% 0 0% 1 0.3%
Other 1 1.0% 1 1.2% 0 0% 2 0.6%
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) TOTAL (N=295)
Complications - One Month n % n % n % n %
Death 1 1.3% 0 0% 2 1.4% 3 1.0%
Complications — any 2 2.6% 0 0% 4 2.8% 6 2.0%
Pain at cut-down site 0 0% 0 0% 1 0.7% 1 0.3%
Arm swelling 1 1.3% 0 0% 1 0.7% 2 0.7%
Infection 0 0% 0 0% 1 0.7% 1 0.3%
Tricuspid regurgitation 0 0% 0 0% 1 0.7% 1 0.3%
Phlebitis 1 1.3% 0 0% 0 0% 1 0.3%
6.2 Potential Adverse Events

The following adverse events or conditions may also occur during lead extraction with the Laser Sheath, but were not observed during the clinical study (listed in alphabetical order):
. bacteremia

. low cardiac output

. migration of lead fragments

. migration of vegetation

. myocardial avulsion / perforation

. premature ventricular contractions
. pulmonary embolism

. stroke

. venous avulsion / perforation

. ventricular tachycardia

7.  Clinical Study

All devices used to evaluate lead removal in these clinical studies were SLS, which used a maximum repetition rate of 40Hz. No clinical data has been collected using the GlideLight Laser Sheath, which
operates using a maximum repetition rate of 80Hz. Therefore, effectiveness and safety data presented in Tables 3, 4 and 5 below are reflective of the data obtained with the use of the 40Hz Laser Sheath
model (SLS).

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

71 Randomized Trial

Purpose: The use of standard tools (NonLASER) only (locking stylets, polymer and stainless steel sheaths, grips, snares, etc.) to explant chronically implanted pacing and defibrillator leads was compared
to standard tools plus the 12F Laser Sheath (LASER). The primary effectiveness measure was the proportion of complete extractions (per lead basis). The primary safety measure was complication rate
(per patient basis).

Methods: Patients with mandatory or necessary indications for lead removal and with the targeted lead implanted at least one year prior were randomized into the LASER or NonLASER groups in nine
US centers between 11/95 and 10/96. The primary endpoint was reached if the lead was completely explanted. If the lead fractured, leaving the tip and possibly a portion of the conductor in the patient,
the removal was judged a “partial success!” The extraction was judged a procedural failure if any of five events occurred: change to femoral or transatrial approach, failure to gain venous entry, failure of
sheaths to pass a binding site, lead breakage, or onset of complication. A crossover from NonLASER tools to laser tools was allowed after failure. Crossover patients were analyzed separately. Procedure
time, defined as wall-clock time from the moment sheaths were applied until an endpoint was reached, was also recorded.

Description of Patients: 365 patients were enrolled. Five patients were found to meet exclusion criteria after enrollment and were disqualified from the study before any treatment was administered;
thus 360 patients were treated. 59 nonrandomized patients were enrolled for investigator training. The remaining 301 patients (with 465 leads) presented with mandatory or necessary indications for
lead removal. Mean patient age was 65 years (range 4 to 94) with 36% females and mean implant duration of 67 months (range 1 to 286). Patient characteristics were similar between the two randomized
groups.
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Results:
Table 3. Principal Effectiveness and Safety Results.
Laser vs. Non-Laser
Effectiveness: Leads Laser Non-Laser Difference In
~ N Complete Partial Failure N Complete Partial Failure Failure [95% CI]
Of First Treatment 244 230 (94.3%) 6 (2.4%) 8(3.3%) 221 142 (64.2%) 4(1.9%) 75 (33.9%) -29.8%* [-23%,-36%)]
Of Crossover Treatment ~ ~ ~ ~ 72 63 (87.5%) 3 (4.2%) 6 (8.3%) ~
Of Final Treatment 244 230 (94.3%) 6 (2.4%) 8(3.3%) 221 205 (92.8%) 7(3.1%) 9 (4.1%) -0.8% [-2.8%,4.2%)]
Total Proc. Time 244 1.2 +13.9 min ~ 221 14.2 +21.6 min ~ -3.05%[-3.12,-2.97]
Safety Results: Patients N2 Laser NE Non-Laser Difference
Acute Complications 218 3(1.4%) [0.3%, 4.0%] 83 0 (0.0%) [0.0%, 4.4%)] 1.4% [-0.2%, 2.9%]
Complications Tmo. 218 6 (2.8%) [1.0%, 5.9%] 83 1(1.2%) [0.0%, 6.5%)] 1.5% [-1.7%, 4.7%]
Death, perioperative 218 1(0.5%) [0.0%, 2.5%] 83 0 (0.0%) [0.0%, 4.4%)] 0.5% [-0.3%, 1.1%]
Death 1Tmo. 218 2(0.9%) [0.1%, 3.3%] 83 1(1.2%) [0.0%, 6.5%] -0.3% [-3.0%, 2.4%]

Total Proc. Time (mean + s.d.) = procedure time for First Treatment + time for Crossover Treatment (if any)
Cl = Confidence intervals via binomial approximation (Effectiveness) or exact binomial method (Safety)

= difference statistically significant (p < 0.001) by Chi-Square with continuity correction, or t-test
2includes patients randomized to LASER plus Crossover patients
bincludes patients randomized to NonLASER less Crossover patients
Difference = LASER-NonLASER; SEM = sqrt(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95% Cl = Diff + 1.96*SEM

7.2 Registry Trial
Purpose: Registry usage of the 14F and 16F Laser Sheaths to explant chronically implanted pacing and defibrillator leads was compared to the outcomes of the 12F Laser Sheath randomized study.
Primary effectiveness measure was the proportion of complete extractions (per lead). The primary safety measure was complication rate (per patient).

Methods: Patients with mandatory or necessary indications for lead removal and with the targeted lead implanted at least one year prior were treated at 32 US centers between 6/97 and 2/98. The
primary endpoint was reached if the lead was completely explanted. If the lead fractured, leaving the tip and possibly a portion of the conductor in the patient, the removal was judged a“partial success.”’
The extraction was judged a procedural failure if any of four events occurred: change to femoral or transatrial approach, failure to gain venous entry, failure of sheaths to pass a binding site, or onset of
complication. Procedure time, defined as wall-clock time from the moment sheaths were applied until an endpoint was reached, was also recorded.

Description of Patients: 180 registry patients were enrolled and treated (97 for 14F, 83 for 16F). Mean patient age for the 14F group was 69 years (range 13 to 86) with 57% males; this did not differ
significantly from the 12F randomized group. Implant duration of leads treated with the 14F device was significantly longer than the control group (85 + 50 months vs. 65 + 42 months). For the 16F group
mean patient age was 62 years (range 9 to 85) with 77% males; these values were also not significantly different from the control group. Implant duration of leads treated with the 16F device was 68 + 60
months and was not significantly different from the control group.

Results:
Table 4. Principal Effectiveness and Safety Results.
14F vs. 12F
14F
Effectiveness: Leads N Complete Partial Failure
Outcome 164 142 (88.6%) 12 (7.3%) 10 (6.1%)
Safety: Patients N Observed Confidence Interval
Acute Complications 97 4 (4.1%) [0.2%, 8.1%]
Complications, Tmo. 78 2(2.6%) [0.0%, 6.1%]
Death, perioperative 97 2(2.1%) [0.0%, 4.9%]
Death, 1 mo. 78 1(1.3%) [0.0%, 3.8%]
12F Difference in Failure
Effectiveness: Leads N Complete Partial Failure [95% ClI]
Outcome 244 230 (94.3%) 6 (2.5%) 8 (3.3%) 2.8% [-1.5%, 7.1%]
Safety: Patients N Observed Confidence Internal Difference [95% Cl]
Acute Complications 218 3(1.4%) [0.3%, 4.0%] 2.7% [-2.2%, 7.7%]
Complications, 1 mo. 218 6 (2.8%) [1.0%, 5.9%] 1.6% [-2.1%5.3%)
Death, perioperative 218 1(0.5%) [0.0%, 2.5%] 1.6% [-2.1%, 5.3%]
Death, 1 mo. 218 2 (0.9%) [0.1%, 3.3%] 0.4% [-3.3%, 4.0%]
Table 5. Principal Effectiveness and Safety Results.
16F vs. 12F
16F
Effectiveness: Leads N Complete Partial Failure
Outcome 97 86 (88.7%) 2(2.1%) 9(9.3%)
Safety: Patients N Observed Confidence Interval
Acute Complications 83 5 (6.0%) [0.9%, 11.1%]
Complications, Tmo. 72 0 (0.0%) [0.0%, 0.0%]
Death, perioperative 83 1(1.2%) [0.0%, 3.6%]
Death, 1 mo. 72 0 (0.0%) [0.0%, 0.0%]
12F Difference in Failure
Effectiveness: Leads N Complete Partial Failure [95% Cl]
Outcome 244 230 (94.3%) 6 (2.5%) 8(3.3%) 6.0% [-2.0%, 12.2%)]
Safety: Patients N Observed Confidence Internal Difference [95% Cl]
Acute Complications 218 3(1.4%) [0.3%, 4.0%]) 4.6% [-1.5%, 10.8%)]
Complications, 1 mo. 218 6 (2.8%) [1.0%, 5.9%] -2.8% [-5.8%, 0.3%)
Death, perioperative 218 1 (0.5%) [0.0%, 2.5%]) 0.7% [-2.6%, 4.1%)
Death, 1 mo. 218 2 (0.9%) [0.1%, 3.3%] -0.9% [-3.1%, 1.3%]
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8. Individualization of Treatment
Weigh the relative risks and benefits of intravascular catheter/lead removal procedures in cases when:

. Dual coil ICD leads are being removed;
. The lead to be removed has a sharp bend or evidence of fracture;
. The lead shows evidence of insulation disintegration raising the concern of pulmonary embolism;

. Vegetations are attached directly to the lead body.

When an outer sheath, used in conjunction with the Laser Sheath during the lead extraction procedure, is left in place once the Laser Sheath and lead are removed from the patient, the outer sheath may
then be used as a conduit for a guidewire to facilitate the implantation of a new lead.

The outer sheath tip should be either (a) fully into the atrium, or (b) retracted into the brachiocephalic vein. Placing the outer sheath tip at the SVC-atrial junction risks damage to this delicate area during
subsequent procedures, such as moving the outer sheath or implanting a new lead and is thus not recommended.

It is vital that appropriate traction be maintained on the lead being extracted both during laser assisted and standard extraction attempts. If appropriate levels of traction cannot be maintained on the
lead in order to offset the counter-pressures that distort the lead body, then changing to an alternative extraction methodology such as the femoral approach would be indicated.

When marked calcification that moves with the lead to be extracted is seen on fluoroscopy, particularly in the atrium, the availability of immediate surgical assistance is paramount if a problem presents
itself because of the extraction procedure. Also, an indication for thoracotomy removal of the lead(s) should be considered.

The safety and effectiveness of the Laser Sheath has not been established for the following:
. Patients with recent history of pulmonary embolus
. Laser Sheath advancement into the coronary sinus

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

Device Fluence (m)J) Repetition Rate (Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Default energy settings following calibration are 60 Fluence, 80 Hz

Version 3.X18 or higher software for the CVX-300™, and version 1.0 (b5.0.3) or higher software for the Philips Laser System is necessary to operate this device. CVX-300™'s with V3.7XX software will limit
the repetition rate to 40Hz.

The laser system will allow these devices to operate for a period of 10 seconds, after which a 5 second wait will be imposed before lasing can resume.

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

The Laser Sheaths are supplied sterile. Sterility is guaranteed only if the package is unopened and undamaged.

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

11. Compatibility

Compatibility of Laser Sheath and Pacemaker/ICD Lead

The table below shows the dimensional compatibility between the Laser Sheath, the Pacemaker/ICD Lead to be removed and the Outer Sheath. It is vital that the physician determines the maximum
outside diameter (OD) of the lead before extraction with the Laser Sheath is attempted. This information should be obtained from the lead manufacturer.

olg :(I)I:ls::i::;:‘r:teet:r 12F Laser Sheath 14F Laser Sheath 16F Laser Sheath
Model # 500-301 500-302 500-303

Minimum Tip ID, in./ Fr /mm 0.109/8.3/2.77 0.134/10.2/3.40 0.164/12.5/4.17
Maximum Tip OD, in./ Fr/ mm 0.164/12.5/4.17 0.192/14.7/4.88 0.225/17.2/5.72
Lead: Maximum OD, Fr / mm 7.5/2.50 9.5/3.17 11.5/3.83
Outer Sheath: Minimum ID, Fr/mm 13/4.33 15.5/5.17 18.2/6.07

12. Directions for Use

12.1 Procedure Set Up

Laser Sheath preparations:

1. Using sterile technique, open the sterile package. Remove the packaging wedges from the tray and gently lift the device from the tray while supporting the proximal coupler.

2. Connect the proximal end of the device to the connector on the laser system.

3. Calibrate the Laser Sheath following the instructions in the “Operational Modes” section of the CVX-300™ Operator’s Manual (7030-0035 or 7030-0068) or the “Screen Guided Workflow” section of
the Philips Laser System Operator’s Manual (P019097).

Patient preparations:
1. Obtain a thorough patient history, including patient blood type. Appropriate blood products should be readily available.

2. Ascertain the manufacturer, model number and implant date of the catheter/lead to be removed. Perform radiographic/echocardiographic evaluation of catheter/lead condition, type and
position.

3. Use a procedure room that has high quality fluoroscopy, pacing equipment, defibrillator, and thoracotomy and pericardiocentesis trays.

4. Prep and drape the patient’s chest for possible thoracotomy; prep and drape the patient’s groin for a possible femoral approach extraction procedure.

5. Establish back-up pacing as needed.

6. Have available additional Laser Sheaths, Outer Sheaths, locking stylets, stylets to unscrew active fixation leads, snares (femoral workstation) and any other accessory equipment deemed necessary.

12.2 Clinical Technique

1. Patients prepared for lead extractions are prepared for multiple approaches, including an emergency cardiac surgical procedure. Preparations may include: general endotracheal anesthesia or

conscious sedation, shave and preparation of both the chest and groin areas, ECG monitoring, insertion of an arterial line and a Foley catheter, presence of instruments for pacing and defibrillation,
an electrosurgical unit, and a sternal saw for emergencies.

2. A temporary pacing lead is inserted in all patients needing a pacemaker. An exception is made for patients with an implanted permanent pacemaker whose leads are not to be extracted.

3. Fluoroscopy will be used to monitor all transvenous maneuvers.

4. Expose the proximal end of the lead and sever any suture holding the anchoring sleeve suture. Debride overgrowth from the lead as required to expose the venous entry site. Sever the lead
connector and remove the anchoring sleeve.

5. For active fixation leads, unscrew the lead helix.

6. Sever the lead terminal pin connector and remove the anchoring sleeve.

7. Insert and lock a locking stylet or Lead Locking Device into the lead as distal as possible and deploy the locking mechanism. Secure a length of suture material approximately 60 cm long to the

proximal end of the lead insulation and high voltage cables to provide additional traction.
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8. Fill a sterile syringe with 10 cc of saline solution. Inject the saline into the inner lumen of the Laser Sheath. Using another 10 cc of saline, wet the outer jacket of the Laser Sheath.
9. When using an outer sheath, wet the inner lumen and place over the Laser Sheath.
10.  Using a“Fish Tape”device, thread the handle of the traction device through the inner lumen of the Laser Sheath. Remove the “Fish Tape” after the traction device handle emerges from the proximal
end of the Laser Sheath. Thread the proximal end of the lead into the inner lumen of the Laser Sheath.
11.  Extraction technique:
a. Advance the Laser Sheath over the lead until an obstruction is met. When using an outer sheath, use an “inchworm” technique to alternately advance the outer sheath and the Laser Sheath
over the lead.
PRECAUTION: Approximately half the forward advancement force is needed to progress with 80 Hz operation at the same rate as with 40 Hz operation. The recommended advancement rate is T mm
per second.

PRECAUTION: When advancing a Laser Sheath or outer sheath around a bend, keep the point of the sheath’s beveled tip oriented toward the inside of the bend.

PRECAUTION: As in all extraction procedures using a laser sheath, but particularly when removing dual coil ICD leads, maintain sturdy traction and a stable “rail” position with the lead while keeping
coaxial alignment of the laser sheath and the bevel on the inside curvature of the SVC.

PRECAUTION: Before entering the SVC, stop to ensure sturdy traction and a stable “rail” are maintained.

b. Use the following guidelines to determine if a tissue obstruction is met:
. The Laser Sheath will not advance into the vein.
. The Laser Sheath bows outward slightly when longitudinal pressure is applied.
. Fluoroscopy shows that the sheath tip does not advance relative to the lead body.
. Fluoroscopy shows that the Laser Sheath tip is not caught on a lead electrode, a lead bend, or another lead.
c When an obstruction is met and the Laser Sheath cannot be advanced:
. Use orthogonal fluoroscopic views to ensure that the tip of the Laser Sheath is aligned and coaxial with the longitudinal axis of the lead.
. Retract the outer sheath so that its distal end does not overlap the tip of the Laser Sheath. Press the Laser Sheath gently into the obstructing tissue.
. Place the laser in READY mode. Depress the foot switch, activating the laser. While the laser is firing, use gentle pressure on the Laser Sheath to advance the device approximately 1

mm per second while applying equal and opposite traction to the traction device. If the Laser Sheath breaks through the obstruction during lasing, release the foot switch.
PRECAUTION: Advancing the Laser Sheath through moderately calcified tissue may require more pulses of laser energy than through fibrous scar overgrowth.

PRECAUTION: Stop if not able to advance the laser sheath. Be prepared to upsize to a larger laser sheath, move to another lead, try a femoral approach or consider an open procedure. Also consider
abandoning the procedure by leaving the lead in place and refer to a more experienced center.

. Advance the outer sheath to the new position of the Laser Sheath.
d. If the traction device unlocks its grip on the lead, it is necessary to remove the Laser Sheath and outer sheath, and apply a new traction device, before proceeding again with the Laser Sheath.
e. Advance the outer sheath and Laser Sheath to the desired location on the lead, as described in 11 (a-c) above. Do not advance the Laser Sheath any closer than 1 cm from the lead tip. Do

not lase at the myocardium to free the lead tip.
WARNING: Do not advance the Laser Sheath any closer than 1 cm from the lead tip. Do not lase at the myocardium to free the lead tip.

f. If necessary, use countertraction, using the outer sheath and the traction device, to free the lead tip from the heart wall.

12.  Withdrawal of the Laser Sheath and outer sheath can be accomplished at any time during the procedure. If the lead is free, it should be drawn into the Laser Sheath before the lead, the Laser Sheath,
and the outer sheath are removed from the body.

13.  Toretain venous access for re-implant, keep outer sheath in place for guidewire insertion when removing lead and Laser Sheath. Remove the outer sheath from the body after guidewire is inserted.

PRECAUTION: If the Laser Sheath is removed from the body for any reason, thoroughly clean the device shaft, inner lumen and tip with saline to remove particles and prevent blood from sticking.

PRECAUTION: If the Laser Sheath becomes kinked or damaged during use as evidenced by fluoroscopy, it is recommended to discontinue use of the device. Weigh the relative risks and benefits of device
removal versus continued use.

123 Physician Training

Physician training in use of the Laser Sheath and CVX-300™ Excimer Laser System or Philips Laser System should include:

. Classroom training in laser safety and physics;

. A didactic presentation of laser operation followed by a demonstration of the laser system;

. Hands-on training in the use of the laser system in lead removal;

. Observation of the removal of at least two leads with the Laser Sheath performed by an experienced Laser Sheath user;

. Removal of at least two leads in the presence of a second physician experienced in lead removal techniques and a fully trained Spectranetics representative.
. HRS® and EHRA* recommendations for complication management.

13. Manufacturer’s Limited Warranty

Manufacturer warrants that the GlideLight Laser Sheath 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 GlideLight Laser Sheath. Manufacturer will not be liable for any incidental, special, or consequential damages resulting from use
of the GlideLight Laser Sheath. Damage to the GlideLight Laser Sheath 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 GlideLight Laser Sheath. Information on Manufacturer’s warranty relating to the CVX-300™
Excimer Laser System or Philips Laser System can be found in the documentation relating to that system.

14. Non-Standard Symbols

Importer @ Each Kit Includes Working Length F 4
Tip Inner Diameter @ Tip Outer Diameter _@- Energy Range (mJ) at 60 Fluence

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QTY
CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

* Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1.  Popis

Laserové pouzdro GlideLight je konstruk¢né podobné laserovym pouzdriim fady SLS™ I, od nichz se v3ak lisi maximalni opakovaci frekvenci 80 Hz. Maximalni opakovaci frekvence 80 Hz jesté vice usnadnuje
pouZiti, protoze pii posunu zafizeni tkani béhem laserové fotoablace je vyZzadovana mensi sila. Po kalibraci je laserové pouzdro GlideLight nastaveno na vychozi hodnotu opakovaci frekvence 80 Hz.

Souprava laserového pouzdra obsahuje laserové pouzdro o velikosti 12F, 14F, nebo 16F, dvé vnéjsi pouzdra a Cistici drat. Laserové pouzdro je intraoperativni zafizeni, které se pouzivé pro uvolnéni
chronicky implantovanych stimula¢nich a defibrila¢nich svodd.

Laserové pouzdro se sklada z optickych vlaken slozenych do kruhu, které jsou ulozeny mezi vnitfni a vnéjsi polymerovou trubici. Vldkna konci na distalnim konci uvniti lesténého hrotu a na proximalnim
konci uvnitt spojky, ktera odpovida systému excimerového laseru. Na distalnim hrotu jsou vldkna chranéna vnitinimi a vnéjsimi pasky z nerezové oceli, které soucasné slouzi jako rentgenkontrastni znacky.
Vnitini lumen zafizeni je navrzeno tak, aby umoziovalo priichod stimula¢niho svodu skrz zafizeni p¥i posunovani zafizeni po svodu smérem k hrotu svodu v srdci.

Laserové pouzdro je navrzeno k pouziti pouze se systémem excimerového laseru Spectranetics CVX-300™ nebo se systémem Philips Laser System*. Vicevldknova laserova pouzdra prenaseji ultrafialové
svétlo z laserového systému ke tkani u distalniho hrotu zafizeni.

Laserové pouzdro se pouziva ve spojeni s konvencnimi nastroji pro vyjmuti svodu (napf. uzamykaci stilety, vnéjsi pouzdra).

Vnéjsi plast Spectranetics je 43 cm dlouha trubice s jednim lumen navrzena tak, aby ji bylo mozné nasadit pres laserové pouzdro. Trubice je sefiznuta v Ghlu 45 stupii(i na jednom konci a okraje jsou na
obou koncich zkosené. Vnéjsi plast se pouziva v pribéhu extrakéniho zakroku jako zavadéc a slouzi pro podporu a vyrovnani laserového pouzdra. Pouziva se jako kanalek pro vyjmuti laserového pouzdra
s extrahovanym svodem a je mozné jej pouzit jako kandlek pro implantaci nového svodu.

Cistici drét je doplikové pfislusenstvi, které pomaha pfi zaloZeni laserového pouzdra ptes implantovany svod. Cistici drat je mandrén z nerezové oceli, ktery ma na jednom konci rukojet smy¢ky dratu
ana druhém konci dratény hacek.

* Poznamka: Systém Philips Laser System nemusi byt k dispozici na vsech trzich, kde se prodévé laserové pouzdro GlideLight.

2. Indikace K Pouziti
Laserové pouzdro je uréeno k poutZiti ve spojeni s konvenénimi néstroji pro extrakci svodd u pacientd, ktefi jsou vhodni pro transvendzni vyjmuti chronicky implantovanych stimula¢nich nebo
defibrilacnich svodu, vyrobenych se silikonovou nebo polyuretanovou vnéjsi izolaci.

3. Kontraindikace
Poutziti laserového pouzdra je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:

. pokud neni mozné ihned provést pohotovostni torakotomii s kardiopulmonalnim bypassem v pfipadé vyskytu komplikaci ohrozujicich Zivot;
. pokud neni dostupna skiaskopie;

. u pacientd, u kterych neni mozné pouzit pfistup pres v. cava superior;

. pokud operatér neni schopen zajistit pfistup k proximalnimu konci stimula¢niho svodu;

. pokud velikost svodu neodpovida velikosti vnitiniho lumen laserového pouzdra.

4. Varovani
Nepokousejte se pouzivat laserové pouzdro bez dostupnosti konvencnich nastroji pro extrakci svodd.

Zatizeni pro vyjmuti svod se mohou pouzivat pouze na pracovistich s moznosti akutniho kardiochirurgického zakroku, prevence komplikaci a zavedenymi a rutinné provadénymi fidicimi protokoly.
Dodrzujte doporuceni pro spravu svodi spolecnosti Heart Rhythm Society’ (HRS, Spolecnost pro srdecni rytmus) a European Heart Rhythm Association? (EHRA; Evropské asociace pro srdecni rytmus).

Vétsina nezadoucich Ucinkd, které se objevily pfi sledovani po zavedeni na trh, byla spojena s proximalni civkou svodii ICD s dudlni civkou ve v. cava superior. Proto je nutné pii vyjimani téchto svodu
postupovat obzvlast opatrné. Kromé toho je nutné, podobné jako u viech extrakci, u kazdého pacienta zvazit pomér rizik a vyhod odstranéni téchto svodu.

Laserové pouzdro mohou pouzivat Iékafi, ktefi maji zkusenosti s technikami vyjmuti stimula¢nich svod pomoci teleskopickych dilatacnich pouzder.

Laserovy systém mohou pouzivat pouze |ékafi, ktefi byli dostatecné proskoleni (viz ¢ast 12.3).

Pfi pouziti laseru jsou vyzadovany ochranné bryle. Zabrante expozici o¢i nebo kiize pfimému nebo rozptylenému zéfeni. Viz expozi¢ni stitek na laserovém systému.
Nezavédéjte do Zily najednou vice nez jedno laserové nebo vnéjsi pouzdro. Muize dojit k vaznému poranéni cévy, véetné lacerace Zilni stény, ktera vyzaduje chirurgické o3etteni.

Neumistujte hrot vnéjsiho pouzdra do mista pfechodu v. cava superior a srdecni siné, nebot by mohlo dojit k poranéni této citlivé oblasti v pribéhu néslednych zakrokl (napf. pfi posunovéni vnéjsiho
pouzdra, implantace nového svodu).

Zachovavejte dostate¢nou trakci na extrahovany svod v priibéhu posouvani laserového nebo vnéjsiho pouzdra.

Pokud na skiaskopickém snimku vidite kalcifikaci, ktera se pohybuje spolu s extrahovanym svodem, a zvlasté v srdecni sini, je nezbytné zajistit dostupnost okamzité chirurgické pomoci v pfipadé, Ze se
tento problém vyskytne jako néasledek extrakéniho postupu. Rovnéz je nutné zvazit indikaci torakotomického vyjmuti svodu(-t).

Neposunujte laserové pouzdro blize nez 1 cm od hrotu svodu. Pfi uvolfiovani hrotu svodu neplsobte laserem na myokard.

5. Bezpecnostni Opatieni
Pied pouzitim laserového pouzdra si peclivé pro¢téte pfibalovy letdk konvenénich nastroji pro extrakci svodu.

Pouze pro jednorazové pouziti. Neresterilizujte anebo znovu nepouzivejte.

Toto zatizeni se NESMI opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla snizit jeho vykonnost a zvysit riziko kfizové kontaminace z divodu nespravného zpracovani.
Opakované pouziti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zpusobit vazné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoZ i zruseni zaruky vyrobce.

Nepouzivejte laserové pouzdro:
. pokud je poskozen utésnovaci uzavér;
. pokud bylo poskozeno laserové pouzdro.

' Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Kdyz je laserové pouzdro zavedeno do téla, je mozné s nim manipulovat pouze pod skiaskopickou kontrolou s pouzitim radiografického vybaveni, které poskytuje snimky s vysokou kvalitou.

K postupu pfi provoznim nastaveni na 80 Hz o stejné rychlosti jako u nastaveni na 40 Hz je potfebna pfiblizné polovi¢ni dopfedna zavadéci sila. Doporucena rychlost zavadéni je T mm za sekundu.

6. Nezadouci U¢inky

Vsechna zafizeni pouzivana v téchto klinickych studiich k vyhodnoceni odstranéni elektrody byla typu SLS a pouzivala maximalni frekvenci repetic 40 Hz. Pomoci laserového plasté GlideLight pracujiciho
s maximalni frekvenci repetic 80 Hz se nesbiraly zadné klinické udaje. Z toho dlivodu odpovidaji frekvence komplikaci uvadéné v nasledujicich tabulkach 1 a 2 frekvencim komplikaci vyskytujici se pfi
pouziti 40 Hz modelu laserového plasté (SLS).

6.1 Pozorované nezadouci uc¢inky

Nezadouci ucinky u laserovych pouzder o velikosti 12F, 14F, a 16F, které byly pozorovany v klinickych studiich, jsou uvedeny v tabulce 1 a 2 nize. Tabulka 1 uvadi informace o nezddoucich ucincich
v randomizované studii s 301 pacienty, ktera se tykala vyjmuti svodu s pouzitim zafizeni o velikosti 12F (LASER) a konven¢nich néstroji pro extrakci svodi (Bez pouziti LASERU). Tabulka 2 uvadi informace
0 nezadoucich Geincich ve studii s registrem 180 pacientd, ktera se tykala vyjmuti svodu s pouzitim zafizeni o velikosti 14F a 16F Cetnosti nezadoucich G¢inkd pro zafizeni o velikosti 12F zrandomizované
studie jsou rovnéz uvedeny v tabulce 2 pro srovnani s vétsimi zafizenimi.

Tabulka 1. Akutni komplikace a komplikace po 1 mésici
Vsichni randomizovani pacienti (n=301)
Laserové zafizeni: Velikost 12F

LASER (N=153) Bez pouziti LASERU (N=148) CELKEM (N=301)
Komplikace - akutni n % n % n %
Periopera¢ni umrti 1 0,7 % 0 0 1 03 %
Hemoperikard - tamponada 2 1.3% 0 0 2 0,7 %
Hemotorax 1 0,7 % 0 0 1 0,3%
Komplikace - jeden mésic LASER (N=145) Bez pouziti LASERU (N=140) CELKEM (N=285)
Smrt 2 1.4 % 1 0,7 % 3 1.1%
Komplikace - jakékoli 4 28% 3 21 % 7 2,5%
Bolest v misté fezu 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Otok koncetiny 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Infekce 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Trombdza v. cava superior 0 0,0 % 1 0,7 % 1 0,4 %
Regurgitace trojcipé chlopné 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Tabulka 2. Akutni komplikace a komplikace po 1 mésici
Pacienti osetfeni laserem: Zafizeni o velikosti 14F, 16F a 12F
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) CELKEM (N=333)
Komplikace - akutni n % n % n % n %
Perioperacni umrti 2 21% 1 1.2% 1 0,7 % 4 1.2 %
Hemoperikard - tamponéada 3 31% 3 3,6 % 2 1,3% 8 24 %
Hemotorax 0 0 % 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Perforace 0 0 % 1 1.2% 0 0% 1 0,3 %
Jiné 1 1,0 % 1 12% 0 0% 2 0,6 %
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) CELKEM (N=295)
Komplikace - jeden mésic n % n % n % n %
Smrt 1 1.3% 0 0% 2 1.4 % 3 1,0%
Komplikace - jakékoli 2 2,6 % 0 0% 4 2,8% 6 2,0%
Bolest v misté fezu 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Otok koncetiny 1 1.3% 0 0% 1 0,7 % 2 0,7 %
Infekce 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3%
Regurgitace trojcipé chlopné 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Flebitida 1 1.3% 0 0% 0 0% 1 0,3%
6.2 Potencialni nezadouci Gcinky
Nésledujici nezédouci ticinky nebo stavy se mohou rovnéz objevit v priibéhu extrakce svodu pomoci laserového pouzdra, ale nebyly pozorovany v pribéhu klinické studie (uvedené v abecednim poradi):
. avulze myokardu,
. bakterémie,
. komorova tachykardie,
. migrace fragmentt svodu,
. migrace vegetaci / perforace,
. mrtvice,
. nizky srde¢ni vydej,
. plicni embolie,
. predcasné komorové kontrakce / perforace,
. vendzni avulze.

7. Klinicka Stud
Vsechna zafizeni pouzivana v téchto klinickych studiich k vyhodnoceni odstranéni elektrody byla typu SLS a pouzivala maximalni frekvenci repetic 40 Hz. Pomoci laserového plasté GlideLight pracujiciho s maximalni frekvenci
repetic 80 Hz se nesbiraly Zadné klinické tdaje. Z toho diivodu odpovidaji idaje o efektivité a bezpe¢nosti uvadéné v nasleduijicich tabulkach 3,4 a 5 tidajtim ziskanym pii pouziti 40 Hz modelu laserového plasté (SLS).

Laserova pouzdra v téchto studiich byla pouzita se systémem excimerového laseru CVX-300°. Systém Philips Laser System poskytuje stejny vykon a pracuje se stejnymi parametry jako systém excimerového
laseru CVX-300°; proto nebyly pro laserové pouzdro se systémem Philips Laser System shromazdény zadné nové klinické udaje.

7.1 Randomizovana studie

Ucel: Pouziti pouze standardnich nastroji (Bez pouziti LASERU) (uzamykaci stilety, pouzdra z polymer( a nerezové oceli, Gichyty, o¢ka atd.) pro explantaci chronicky implantovanych stimula¢nich
a defibrilacnich svodi bylo porovnano s pouzitim standardnich nastrojli plus laserového pouzdra o velikosti 12F (LASER). Primarnim méfitkem ucinnosti byl pocet dokoncenych extrakci (na zakladé
poctu svodu). Primarnim méfitkem bezpecnosti byla cetnost komplikaci (na zakladé poctu pacientd).

Metody: Pacienti s nafizenou nebo nezbytnou indikaci vyjmuti svodu a s cilovym svodem implantovanym minimalné jeden rok pred randomizaci do skupin LASER nebo Bez pouziti LASERU v deviti
americkych centrech v obdobi mezi 11/95 a 10/96. Primami koncovy bod byl dosazen, pokud doslo k Uplné explantaci svodu. Pokud doslo ke zlomeni svodu, kdy v téle pacienta zlstal hrot a mozna
i Cast vodice, bylo vyjmuti povazovano za ,Castecné Uspésné”. Extrakce byla povazovana za neuspésnou, pokud doslo k nékteré z nasledujicich péti udalosti: Zména na femoralni nebo transatridlni pfistup,
nemoznost provedeni vendzniho pfistupu, nemoznost prichodu pouzdra do mista zachyceni, rozlomeni svodu nebo vznik komplikaci. Piechod z nastroji bez pouziti LASERU na laserové nastroje bylo
v pripadé selhani postupu povoleno. Pacienti s timto typem zmény zékroku byli analyzovéni oddélené. Rovnéz byla zaznamenavéna doba zakroku, definované jako ¢as od zavedeni pouzder do dosazeni konecného bodu.

Popis pacienti: Bylo pfijato 365 pacientl. U péti pacientt bylo po pfijeti zjisténo, Ze splnuji kritéria vyfazeni, a byli diskvalifikovani ze studie pfed provedenim jakékoli 1écby, tzn. bylo o3etfeno
360 pacientd. 59 nerandomizovanych pacientt bylo pfijato pro ucely skoleni vysetiujicich. Zbyvajicich 301 pacientt (s 465 svody) vykazovalo natizené nebo nezbytné indikace pro vyjmuti svodu.
Primérny vék pacienta byl 65 let (rozsah 4 az 94) s 36% Zen a primérnou dobou implantace 67 mésict (rozsah 1 az 286). Charakteristiky pacientti byly obdobné mezi obéma randomizovanymi skupinami.
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Vysledky:
Tabulka 3. Vysledky stanoveni tcinnosti a bezpecnosti postupu.
Laser vs. Bez pouziti laseru
U¢innost: Svody Laser Non-Laser Rozdil
~ N Dokonéené Caste¢né Netspésné N Dokonéené Caste¢né Neuspés Neuspésné [95 % KI]
u prvni lé¢by 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3 %) 221 142 (64,2 %) 4(1,9 %) 75 (33,9 %) -29,8 %* [-23 %,-36 %)
u lé¢by s pfechodem ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5 %) 3(4,2%) 6 (8,3 %) ~
u kone¢né 1é¢by 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3 %) 221 205 (92,8 %) 7 (3,1 %) 9 (4,1 %) -0,8 % [-2,8 %,4,2 %]
Celkova doba zékroku 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Vysledky bezpeénosti: Pacienti| N2 Laser Nb Non-Laser Netspésné
Akutni komplikace 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 1,4 % [-0,2 %, 2,9 %]
Komplikace, 1 mésic 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] 83 1(1,2 %) [0,0 %, 6,5 %) 1,5% [-1,7 %, 4,7 %]
Umrti, periopera¢ni 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %) 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 0,5%[-0,3 %, 1,1 %]
Umrti, 1 mésic 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 83 1(1,2%) [0,0 %, 6,5 %) -0,3 % [-3,0 %, 2,4 %]

Celkova doba zékroku (primér + SD) = doba zékroku u prvni lé¢by + doba 1é¢by s prechodem (pokud k nému doslo)

Cl = Konfiden¢ni interval pomoci binomického pfizptsobeni (Uéinnost) nebo exaktni binomické metody (Bezpe¢nost)
* = statisticky vyznamny rozdil (p < 0,001) pomoci Chi-kvadratu s korekci kontinuity, nebo T-test
2 zahrnuje pacienty randomizované do skupiny LASER plus pacienti s pfechodem
b zahrnuje pacienty randomizované do skupiny Bez pouziti LASERU minus pacienti s prechodem
Rozdil = LASER - Bez pouziti LASERU; SEM = sqrt (p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95 % Kl = rozdil + 1,96*SEM

7.2 Studie s registrem

Ucel: Registrované poutziti laserovych pouzder o velikosti 14F a 16F pro explantaci stimula¢nich a defibrila¢nich svodi bylo porovnano s vysledky randomizované studie poutziti laserového pouzdra
o velikosti 12F. Primarnim méfitkem tcinnosti byl pocet dokoncenych extrakci (dle poc¢tu svodu). Primarnim méfitkem bezpecnosti byla ¢etnost komplikaci (dle poctu pacientd).

Metody: Pacienti s nafizenou nebo nezbytnou indikaci vyjmuti svodu a s cilovym svodem implantovanym minimalné jeden rok pred zékrokem byli osetfeni ve 32 americkych centrech v obdobi mezi
6/97 a 2/98. Primarni koncovy bod byl dosazen, pokud doslo k GpIné explantaci svodu. Pokud doslo ke zlomeni svodu, kdy v téle pacienta zistal hrot a mozna i ¢ast vodice, bylo vyjmuti povazovano
za ,Castecné Uspésné”. Extrakce byla povazovana za nedspésnou, pokud doslo k nékteré z nasledujicich ¢tyt udélosti: Zména na femoralni nebo transatrialni pfistup, nemoznost provedeni venézniho
pristupu, nemoznost priichodu pouzdra do mista zachyceni nebo vznik komplikaci. Rovnéz byla zaznamenavéna doba zakroku, definovana jako cas od zavedeni pouzder do dosazeni kone¢ného bodu.

Popis pacientii: Pfijato a osetfeno bylo 180 registrovanych pacientti (97 pro zafizeni o velikosti 14F, 83 pro zafizeni o velikosti 16F). Primérny vék pacientl ve skupiné zafizeni o velikosti 14F byl 69 let
(rozsah 13 az 86) s 57 % muzu. Tento parametr se vyznamné nelisil od randomizované skupiny se zafizenim o velikosti 12F. Délka zavedeni svodu o3etfenych pomoci zafizeni o velikosti 14F byla vyznamné
del3i nez u kontrolni skupiny (85 + 50 mésicli vs. 65 + 42 mésicli). Ve skupiné se zafizenim o velikosti 16F byl primérny vék pacientt 62 let (rozsah 9 az 85) se 77 % muz. Tyto hodnoty se také vyznamné
nelisily od kontrolni skupiny. Délka zavedeni svodii o3etfenych pomoci zafizeni o velikosti 16F byla 68 + 60 mésicti a vyznamné se nelisila od kontrolni skupiny.

Vysledky:
Tabulka 4. Vysledky stanoveni tu¢innosti a bezpeénosti postupu.
14F vs. 12F
14F
U¢innost: Svody N Dokonéené Caste¢né Neuspésné
Vysledek 164 142 (86,6 %) 12(7,3 %) 10 (6,1 %)
Bezpecnost: Pacienti N Pocet pozorovanych Konfiden¢ni interval
Akutni komplikace 97 4 (4,1 %) [0,2 %, 8,1 %]
Komplikace, 1 mésic 78 2(2,6 %) [0,0 %, 6,1 %]
Umrti, periopera¢ni 97 2(2,1 %) [0,0 %, 4,9 %]
Umrti, 1 mésic 78 1(1,3%) [0,0 %, 3,8 %)
12F Rozdil v Netispésnosti
U¢innost: Svody N Dokonéené Caste¢né Neuspésné [95% KI]
Vysledek 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8 (3,3 %) 2,8%[-1,5%, 7,1 %]
Bezpecnost: Pacienti N Pocet pozorovanych Konfiden¢ni interval Rozdil [95% KI]
Akutni komplikace 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %) 2,7 % [-2,2%,7,7 %]
Komplikace, 1 mésic 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %) 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
Umrti, periopera¢ni 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %) 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
Umrti, 1 mésic 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %) 0,4 % [-3,3 %, 4,0 %]
Tabulka 5. Vysledky stanoveni t¢innosti a bezpecnosti postupu.
16F vs. 12F
16F
U¢innost: Svody N Dokonéené Casteéné Netspésné
Vysledek 97 86 (88,7 %) 22,1 %) 9 (9,3 %)
Bezpecnost: Pacienti N Pocet pozorovanych Konfidenéni interval
Akutni komplikace 83 5 (6,0 %) [0,9%, 11,1 %]
Komplikace, 1 mésic 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
Umrti, periopera¢ni 83 1(1,2%) [0,0 %, 3,6 %]
Umrti, 1 mésic 72 0(0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
12F Rozdil v netispésnosti
U¢innost: Svody N Dokonéené Castecéné Neuspésné [95% K]
Vysledek 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8(3,3 %) 6,0 % [-0,2 %, 12,2 %]
Bezpecnost: Pacienti N Pocet pozorovanych Konfidencni interval Rozdil [95% KI]
Akutni komplikace 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 4,6 % [-1,5%, 10,8 %]
Komplikace, 1 mésic 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] -2,8%[-5,8 %, 0,3 %]
Umrti, periopera¢ni 218 1(0,5%) [0,0 %, 2,5 %] 0,7 % [-2,6 %, 4,1 %)
Umrti, 1 mésic 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %) -0,9% [-3,1 %, 1,3 %]
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8. Individualizace Lécby
Zvazte relativni rizika a vyhody postup( vyjmuti intravaskulérnich katétri/svodi v nasledujicich pfipadech:

. Vyjimate svody ICD s dudlni civkou.

. Svod urceny k vyjmuti je ostfe zahnuty nebo je prokazano zlomeni.

. Svod vykazuje znamky naruseni izolace, coz vyvolava moznost plicni embolie.
. Pfimo k télu svodu jsou pfipojeny vegetace.

Kdyz je vnéjsi pouzdro, pouzité ve spojeni s laserovym pouzdrem v pribéhu postupu extrakce svodu, ponechano na misté po vyjmuti laserového pouzdra a svodu z téla pacienta, je mozné vnéjsi pouzdro
pouzit jako kanalek pro vodici drat k usnadnéni implantace nového svodu.

Hrot vnéjsiho pouzdra musi byt bud' (a) zcela v srdecni sini, nebo (b) zatazeny do v. brachiocephalica. Umisténim hrotu vnéjsiho pouzdra do mista pfechodu srdecni siné a v. cava superior riskujete
poranéni této citlivé oblasti v pribéhu naslednych zakrokd, jako je napf. posunovani vnéjsiho pouzdra nebo implantovani nového svodu, a proto se tento postup nedoporucuje.

Je nezbytné udrzovat pfislusnou trakci na extrahovany svod v priibéhu extrakéniho zakroku s pouzitim laseru i v pribéhu standardni extrakce. Pokud neni mozné udrzet vhodny stupen trakce na svod
pro vyrovnani protismérnych tlakd, které napinaji télo svodu, pak bude indikovana alternativni metodika extrakce, jako je napt. femoralni pfistup.

Pokud na skiaskopickém snimku vidite kalcifikaci, ktera se pohybuje spolu s extrahovanym svodem, a zvlasté v srdecni sini, je nezbytné zajistit dostupnost okamzité chirurgické pomoci v ptipadé, ze se
tento problém vyskytne jako nasledek extrakéniho postupu. Rovnéz je nutné zvazit indikaci torakotomického vyjmuti svodu(-t).

Bezpecnost a Gicinnost laserového pouzdra nebyla stanovena v nasledujicich pfipadech:
. u pacientt s nedavnou anamnézou plicniho embolu,
. pfi zasunovani laserového pouzdra do koronarniho sinu

9.  Uzivatelska Prirucka
Energetické Parametry
Zatizeni popsana v tomto dokumentu mohou byt obsluhovana v néasledujicich energetickych pasmech na systému CVX-300™ nebo na systému Philips Laser System:

Zarizeni Fluence(mJ) Pomér opakovani (Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Vychozi energeticka nastaveni po kalibraci: fluence 60, 80 Hz.

Pro provoz pfistroje je v pfipadé systému CVX-300™ zapotiebi software verze 3.X18 nebo vy33i a v piipadé systému Philips Laser System software verze 1.0 (b5.0.3) nebo vy3si. Pokud bude pfistroj
CVX-300™ pouzivan se softwarem verze V3.7XX, opakovaci frekvence bude omezena na 40 Hz.

Laserovy systém umoznuje pouziti téchto zafizeni po dobu 10 sekund, poté bude nasledovat pauza 5 sekund pied tim, nez bude mozné pokracovat v aplikaci laserového zateni.

10. Zptsob Dodani
10.1 Sterilizace
Pouze pro jednorazové pouziti. Neresterilizujte anebo znovu nepouzivejte.

Laserova pouzdra jsou dodavana sterilni. Sterilita je zaru¢ena pouze v piipadé, ze baleni je neoteviené a neposkozené.

10.2 Kontrola pied pouzitim
Pied pouzitim vizualné zkontrolujte sterilni baleni, abyste se ujistili, ze tésnéni nebylo poskozeno. Veskeré vybaveni, které ma byt k zékroku pouzito, véetné laserového pouzdra, by mélo byt zkontrolovano,
zda neni poskozeno. Zkontrolujte, zda laserové pouzdro neni ohnuté, zalomené nebo jinak poskozené. Pokud je poskozené, nepouzivejte jej.

11. Kompatibilita

Kompatibilita laserového pouzdra a kardiostimulatoru/intrakardialniho svodu

Tabulka nize ukazuje prostorovou kompatibilitu mezi laserovym pouzdrem, kardiostimulatorem/intrakardialnim svodem, ktery se ma vyjmout, a vnéjsim pouzdrem. Je velmi dulezité, aby lékaf stanovil
maximalni vnéjsi primér svodu pred provedenim extrakce pomoci laserového pouzdra. Tuto informaci je mozné ziskat od vyrobce svodu.

VIES\nitf - Laserové pouzdro o velikosti 12F Laserové pouzdro o velikosti 14F Laserové pouzdro o velikosti 16F
VEP = vnéjsi pramér
C. modelu 500-301 500-302 500-303
Minimalni VIP hrotu, palce / F / mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/ 3,40 0,164/12,5/4,17
Maximalni VEP hrotu, palce / F / mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Svod: Maximalni VEP, F / mm 7,5/2,50 9,5/317 11,5/3,83
Vnéjsi pouzdro: Minimalni VIP, F / mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. Pokyny Pro Pouziti
121 Priprava zakroku
Pfiprava laserového pouzdra:
1. Za dodrzeni sterilnich podminek otevrete sterilni baleni. Vyjméte kliny baleni z podnosu, opatrné zdvihnéte zafizeni a zaroven pridrzujte proximalni spojku.
2. Pripojte proximalni konec zafizeni ke konektoru na laserovém systému.

w

Nakalibrujte laserové pouzdro dle pokynt v ¢asti,Provozni rezimy” v uzivatelské pfiru¢ce systému CVX-300™ (7030-0035 nebo 7030-0068) nebo v ¢asti,Pracovni postup s privodnimi obrazovkami”
v uzivatelské prirucce systému Philips Laser System (P019097).

Priprava pacienta:

1. Ziskejte uplnou anamnézu pacienta, vcetné jeho krevni skupiny. Prislusné krevni produkty by mély byt pripravené k pouziti.

2. Zjistéte si vyrobce, modelové ¢islo a datum implantace katétru/svodu, ktery se ma vyjmout. Provedte radiografické/echokardiografické vyhodnoceni stavu, typu a polohy katétru/svodu.

3. Pouzijte zakrokovy sal, ktery ma vysoce kvalitni skiaskopickeé zatizeni, vybaveni pro stimulaci, defibrilator a podnosy pro torakotomii a perikardiocentézu.

4. Pripravte a zarouskujte hrudnik pacienta pro pfipad torakotomie. Pipravte a zarouskuijte tfisla pacienta pro mozny extrakéni zakrok s femoralnim pfistupem.

5. Dle potieby zajistéte zalozni stimulaci.

6. Méjte k dispozici dalsi laserové pouzdra, vnéjsi pouzdra, uzamykaci stilety, stilety pro odsroubovani aktivnich fixa¢nich svodt, ocka (pracovni stanice pro femoralni pfistup) a dal3i doplitkové
vybaveni, které by mohlo byt nutné.

12.2 Klinicky postup

1. Pacienti pfipraveni pro extrakci svodu jsou pfipraveni pro vice pfistup(, v¢etné pohotovostniho kardiochirurgického zakroku. Pfiprava mize zahrnovat: Obecna endotracheélni anestézie nebo
sedace za pIného védomi, oholeni a pfiprava oblasti hrudniku a t¥isel, monitorovani EKG, zavedeni arterialni linky a Foleyova katétru, pfitomnost nastrojl pro stimulaci a defibrilaci, elektrochirurgicka
jednotka a sternélni pilka pro pohotovostni zakrok.

2. U vsech pacientt vyzaduijicich kardiostimulator zavedte docasny stimulacni svod. Vyjimku tvofi pacienti s implantovanym permanentnim kardiostimulatorem, jehoz svody se nebudou extrahovat.

3. Pro monitorovani viech transvendznich pohybu pouzijte skiaskopii.

4. Odbhalte proximalni konec elektrody a preruste veskeré sutury, které pfidrzuji suturu ukotvovaciho pouzdra. Podle potteby z elektrody odstrante prerdstajici tkan a odhalte misto vendzniho vstupu.
Odetiznéte koncovy kolicek elektrody a odstrante ukotvovaci pouzdro.

5. U elektrod s aktivni fixaci odsroubujte Sroubovici elektrody.

6. Odfriznéte konektor koncového koli¢ku elektrody a odstrarte ukotvovaci pouzdro.

7. Zavedte uzamykaci stylet nebo uzamykaci zatizeni elektrody co mozna nejdistalnéji do elektrody, zajistéte jej na misté a aktivujte uzamykaci mechanismus. Aby byla zajisténa dodate¢na trakce,
upevnéte k proximalnimu konci izolace elektrody a vysokonapétové kabely Sici materil v délce pfiblizné 60 cm.

8. Naplnte sterilni stiikacku 10 ml fyziologického roztoku. Injikujte fyziologicky roztok do vnitiniho lumen laserového pouzdra. Pomoci dal3ich 10 ml fyziologického roztoku zvlhcete vnéjsi obal
laserového pouzdra.
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9. Pfi pouziti vnéjsiho pouzdra navlhcete vnitini lumen a vnéjsi pouzdro navléknéte pies laserové pouzdro.

10.  Pomoci,cisticiho dratu” protahnéte rukojet trakéniho zafizeni pes vnitini lumen laserového pouzdra. Poté, co rukojet trakéniho zafizeni vyjde z proximalni konce laserového pouzdra, odstrarite
LCistici drat”. Protahnéte proximalni konec svodu do vnitiniho lumen laserového pouzdra.

11.  Postup extrakce:
a. Posunujte laserové pouzdro pies elektrodu, az narazite na obstrukci. Pfi pouZiti vnéjsiho pouzdra postupné po malych krocich posunujte vnéjsi pouzdro a laserové pouzdro pies elektrodu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: K postupu pfi provoznim nastaveni na 80 Hz o stejné rychlosti jako u nastaveni na 40 Hz je potfebna pfiblizné& polovi¢ni dopfedna zavadéci sila. Doporu¢end rychlost zavadéni
je T mm za sekundu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pfi posunovani laserového pouzdra nebo vnéjsiho pouzdra v blizkosti ohybu cévy drzte konec zkoseného hrotu pouzdra tak, aby sméfoval k vnittni ¢asti ohybu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Podobné jako u viech extrakci udrzujte pfi pouziti laserového pouzdra, hlavné viak pti odstrafiovani svodd ICD s duélini civkou, stabilni tah a ,stopu” svodu. Také udrzujte
koaxialni zarovnani laserového pouzdra a zkoseného hrotu na vnitini strané zahybu v. cava superior.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pred vstupem do v. cava superior zastavte a ujistéte se, ze udrzujete stabilni tah a,stopu”.

b. Pro stanoveni, zda jsou splnéna kritéria tkanové obstrukce, pouzijte nasledujici pokyny:
. Laserové pouzdro nelze zavést do zily.
. Laserové pouzdro se pii podélném zatlaceni lehce lukovité prohne.
. Skiaskopie ukazuje, ze hrot pouzdra se neposouva ve vztahu k télu svodu.
. Skiaskopie ukazuje, Ze hrot laserového pouzdra neni zachycen za elektrodu svodu, objimku svodu nebo za jiny svod.
[ Pokud jsou spInéna kritéria obstrukce a laserové pouzdro neni mozné posunout:
. Pomoci kolmé skiaskopické projekce ovérte, zda je hrot laserového pouzdra vyrovnany a souosy s podélnou osou elektrody.
. Zatadhnéte vnéjsi pouzdro tak, aby se jeho distalni konec neprekryval s hrotem laserového pouzdra. Lehce zatlacte laserové pouzdro do tkané zpusobujici obstrukci.
. Prepnéte laser do POHOTOVOSTNIHO REZIMU. Stisknéte nozni spina¢ a aktivujte laser. Pfi aktivaci laseru lehce zatlatte na laserové pouzdro a posunuijte zafizeni pfiblizné o 1 mm za
sekundu pfi sou¢asném stejnomérném a protismérném tahu za trakéni zafizeni. Pokud se laserové pouzdro v pribéhu aplikace laserového zateni dostane skrz obstrukci, uvolnéte
nozni spinac.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Zavadéni laserového pouzdra skrz mirné kalcifikovanou tkai maze vyzadovat vice pulz(i laserové energie nez zavadéni pres prerGstajici fibrézni jizvu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud nebudete moct laserové pouzdro zasunout déle, zastavte. Méli byste byt pfipraveni na prechod k vétsimu laserovému pouzdru, jinému svodu, na zménu na femoralni
pristup nebo piipadné zvazit konverzi na otevieny zakrok. Pokud to bude potieba, zvazte preruseni vykonu, ponechani elektrod na misté a transport pacienta na pracovisté s vétsimi zkusenostmi.

. Posunite vnéjsi pouzdro na nové misto laserového pouzdra.
d. Pokud dojde k uvolnéni trakéniho zafizeni od svodu, je nezbytné vyjmout laserové pouzdro a vnéjsi pouzdro a pouzit nové trakéni zatizeni pred tim, nez budete znovu pokracovat v pouziti
laserového pouzdra.
e Posunte vnéjsi pouzdro a laserové pouzdro na pozadované misto na svodu, jak je popsano v bodé 11 (a-c) vyse. Neposunujte laserové pouzdro blize nez 1 cm od hrotu svodu. Pfi uvoliovani

hrotu svodu nepUsobte laserem na myokard.
VAROVANI: Neposunuijte laserové pouzdro blize nez 1 cm k hrotu elektrody. Nelaserujte myokardidlni tkar, abyste uvolnili hrot elektrody.

f. V pfipadé nutnosti pouzijte protismérnou trakci pomoci vnéjsiho pouzdra a trakéniho zatizeni pro uvolnéni hrotu svodu od srdecni stény.

12.  VytaZeni laserového pouzdra a vnéjsiho pouzdra je mozné provést kdykoli béhem zakroku. Pokud je svod volny, je nutné jej zatahnout do laserového pouzdra pred tim, nez budou svod, laserové
pouzdro a vnéjsi pouzdro vyjmuty z téla.

13.  Chcete-li zachovat venézni pfistup pro reimplantaci, nechte po vyjmuti elektrody a laserového pouzdra vnéjsi pouzdro na misté pro zavedeni vodiciho dratu. Po zavedeni vodiciho dratu vyjméte
vnéjsi pouzdro z téla pacienta.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud laserové pouzdro z jakéhokoli dGvodu vyjmete z téla pacienta, dikladné oplachnéte dfik, vnitini lumen a hrot zafizeni fyziologickym roztokem, abyste odstranili
necistoty a zabranili srazenf krve.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud skiaskopie ukaze, ze laserové pouzdro bylo béhem pouziti zkrouceno nebo poskozeno, doporucujeme zafizeni dale nepouzivat. Zvazte relativni rizika a pfinosy vyjmuti
zafizeni a jeho dal$iho pouziti.

123 Skoleni lékait

Skoleni Iékath pro pouziti laserového pouzdra a systému excimerového laseru CVX-300™ nebo systému Philips Laser System by mélo zahrnovat nasledujici:

. skupinové skoleni v bezpe¢ném pouziti a fyzice laseru;

. Vyukovou prezentaci laserové operace nasledovanou demonstraci laserového systému;;

. Prakticky nacvik pouziti laserového systému pfi vyjmuti svodu;

. sledovani vyjmuti minimalné dvou svodd pomoci laserového pouzdra, které provede zkuseny uzivatel laserového pouzdra;

. vyjmuti minimélné dvou svodu v pfitomnosti druhého Iékare, ktery ma zkusenosti s technikami vyjmuti svodd, a pIné proskoleného zéstupce spole¢nosti Spectranetics.

. Doporuceni spolecnosti HRS® a EHRA* pro postupy v pfipadé vyskytu komplikaci.

13. Omezena Zaruka Vyrobce

Vyrobce zarucuje, ze laserové pouzdro GlideLight neobsahuje vady materialu ¢i zpracovani, pokud je pouzit do data ,Spotrebujte do”. Odpovédnost vyrobce v rdmci této zaruky je u defektni jednotky
laserové pouzdro GlideLight omezena na vyménu nebo nahradu kupni ceny. Vyrobce nebude odpovédny za jakékoli nahodné, zvlastni nebo nasledné skody vzniklé v dusledku pouziti laserové
pouzdro GlideLight. Po3kozeni laserové pouzdro GlideLight zplsobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i manipulaci nebo jinym nedodrzenim téchto pokyntl k pouziti
zplsobi zneplatnéni omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE CI PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Z4dn4 osoba nebo spolec¢nost, véetné jakéhokoli autorizovaného zastupce nebo prodejce vyrobce, nema préavo rozsifovat nebo
prodluzovat tuto omezenou zéruku a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit neni vymahatelny u vyrobce. Tato omezena zéruka se vztahuje pouze na laserové pouzdro GlideLight. Informace o zaruce vyrobce
ve vztahu k systému excimerového laseru CVX-300™ nebo systému Philips Laser System je mozné nalézt v dokumentaci vztahuijici se k tomuto systému.

14. Nestandardni Symboly

Importer Each Kit Includes Working Length

Dovozce Kazda sada obsahuje Pracovni délka

Tip Outer Diameter Energy Range (mJ) at 60 Fluence
Vnéjsi prameér hrotu

Tip Inner Diameter

Vnitini prdmér hrotu Energeticky rozsah (mJ) pfi fluenci 60

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Velikost Laserové pouzdro Maximalni opakovaci frekvence

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QTY
Vnéjsi pouzdra Cistici drat Mnozstvi

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékafe nebo na lékaisky predpis.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1.  Beskrivelse

GlideLight-laserhylstret svarer i konstruktionen til produktserien af SLS™ Il-laserhylstre med tilfgjelse af en maksimal repetitionshastighed pa 80 Hz. Den maksimale repetitionshastighed pa 80 Hz
er udviklet for at forbedre brugervenligheden ved at reducere fremfaringskraften gennem vaevet under laserfotoablation. Efter kalibrering er GlideLight-laserhylstret som standard indstillet til en
repetitionshastighed pa 80 Hz.

Laserhylsterseet inkluderer et 12F, 14F eller 16F laserhylster, to ydre hylstre og en Fish Tape. Laserhylstret er en intraoperativ anordning, der anvendes til at frigere en kronisk implanteret
pacing- eller defibrillatorelektrode.

Laserhylstret bestar af optiske fibre arrangeret i en cirkel, der befinder sig mellem den indvendige og udvendige polymerslange. Fibrene slutter i den distale ende i en poleret spids og i den proksimale
ende i koblingsleddet, der passer til excimer-lasersystemet. | den distale spids er fibrene beskyttet af indvendige og udvendige band af rustfrit stal, som danner en rentgenfast marker. Anordningens
indvendige lumen er designet til at lade en pacingelektrode passere gennem den, da anordningen glider over elektroden mod spidsen af elektroden i hjertet.

Laserhylstret er designet til kun at blive anvendt sammen med Spectranetics CVX-300™ Excimer-lasersystemet eller Philips Laser System*. Multifiber-laserhylstret overfgrer ultraviolet energi fra
lasersystemet til veevet ved anordningens distale spids. Nar laseren bliver aktiveret bliver en lille maengde vaev fiernet, hvilket friger elektroden fra leengdevaekstforggelse pa en kontrolleret made.

Laserhylstret anvendes sammen med de konventionelle elektrodeekstraktionsveerktgjer (f.eks. lasestiletter, ydre hylstre).

Spectranetics udvendige hylster er et 43 cm langt enkeltlumen ror, der er designet til at passe over laserhylstret. Roret er skaret i en 45-graders vinkel i den ene side, og kanterne er affasede i begge ender.
Det udvendige hylster anvendes under ekstraktionsproceduren som en indferer og til at stgtte og justere laserhylstret. Det anvendes som et rer til at fierne laserhylstret med den ekstraherede elektrode
og kan anvendes som et ror til at implantere en ny elektrode.

Fish Tape er et tilbeher til at assistere i iseetningen af laserhylstret over en implanteret elektrode. Fish Tape er en mandril af rustfrit stal med et wirelokkehandtag i den ende og en lukket wirekrog i den anden ende.
* Bemeerk: Philips Laser System kan ikke ngdvendigvis fas pa alle de markeder, hvor GlideLight-laserhylstret saelges.

2. Indikationer For Brug
Laserhylstret er beregnet til brug som et rer til konventionelle elektrodeekstraktionsvaerktgjer hos patienter, der er egnede til transvengs fjernelse af kronisk implanterede pacing- eller defibrillatorelektroder,
der er fremstillet med udvendig isolering af silicone- eller polyurethan.

3. Kontraindikationer
Anvendelse af laserhylstret er kontraindiceret:

. Nar akut thorakotomi med kardiopulmonzert bypass ikke kan udfgres straks i tilfeelde af en livstruende komplikation.
. Nar fluoroskopi ikke er tilgaengelig.

. Hos patienter, hos hvem superior vengs adgang ikke kan anvendes.

. Nar pacingelektrodens proksimale ende ikke er tilgeengelig for brugeren.

. Nar elektroden ikke vil passe i laserhylstrets indvendige lumen.

4. Advarsler
Forsag ikke at betjene laserhylstret uden konventionelle elektrodeekstraktionsveerktgjer inden for reekkevidde.

Elektrodefjernelsesanordninger ber kun anvendes pa hospitaler med faciliteter til akutte hjerteindgreb samt pa hospitaler som har praktisk erfaring i protokoller til forhindring og handtering af
komplikationer. Anbefalingerne for handtering af elektroder fra Heart Rhythm Society' (HRS) og European Heart Rhythm Association? (EHRA) ber studeres grundigt.

Hovedparten af de bivirkninger, der er observeret i en undersggelse efter markedsfering, har vedrert den proksimale spole i ICD-elektroder med to spoler i SVC. Derfor skal der udvises seerlig forsigtighed,
nar disse elektroder fiernes. Derudover skal der, som med alle ekstraktioner, foretages en vurdering af risici og fordele i forbindelse med fiernelse af disse elektroder for hver enkelt patient.

Laserhylstret bor kun anvendes af lzeger, der har erfaring med teknikker til fiernelse af pacingelektroder vha. teleskop-dilatatorhylstre.

Lasersystemet ber kun anvendes af laeger, der har modtaget tilstraekkelig traening (se afsnit 12.3).

Beskyttelsesbriller er pakraevet, nar laseren anvendes. Undga eksponering af gjne eller hud over for direkte eller spredt straling. Se eksponeringsetiketten pa lasersystemet.

Indszet ikke mere end et laserhylster eller udvendigt hylster i en vene ad gangen. Alvorlig karbeskadigelse, herunder vengs vaeglaceration, der kraever kirurgisk reparation, kan forekomme.

Anbring ikke den udvendige hylsterspids pa den atrielle SVC-overgang, da det kan beskadige dette sarte omrade under efterfalgende procedurer, f.eks. flernelse af det udvendige hylster ellerimplantation
af en ny elektrode.

Oprethold passende traek i elektroden, der ekstraheres, under fremforing af laserhylstret eller det udvendige hylster.

Hvis der observeres markant forkalkning, der flytter sig med elektroden, som skal ekstraheres, under fluoroskopi, isaer i atrium, er det uhyre vigtigt, at der findes akut kirurgisk assistance, hvis et problem
opstar som et resultat af ekstraktionsproceduren. En indikation for thorakotomifjernelse af elektroden(erne) ber overvejes.

Fremfor ikke laserhylstret neermere end 1 cm fra elektrodespidsen. Anvend ikke laser pa myokardium for at frigere elektrodespidsen.

5.  Forholdsregler
Gennemse ngje indlaegssedlen til konventionelle elektrodeekstraktionsvaerktajer, for laserhylstret forseges anvendt.

Kun til engangsbrug. M ikke resteriliseres og/eller genbruges

Dette instrument MA IKKE gensteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne kompromitere dets funktion eller @ge risikoen for krydskontaminering pga. utilstreekkelig genbehandling.
Genbrug af dette engangsinstrument kan medfere alvorlige skader pa patienten eller dedsfald og saetter producentens garantier ud af kraft.

Anvend ikke laserhylstret:

. Hvis den brudsikre forsegling er brud.

. Hvis laserhylstret er blevet beskadiget.

Nar laserhylstret er i kroppen, ber det kun manipuleres under fluoroskopisk overvagning med radiografisk udstyr, der producerer billeder af hgj kvalitet.

Der skal kun bruges ca. den halve fremfgringskraft for at fortsaette ved 80 Hz ved samme hastighed som ved 40 Hz. Den anbefalede fremfaringshastighed er T mm pr. sekund.

' Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.

P005832-09 210CT20  (2020-10-21) 13




| © Spectranetics GlideLight™ Laserhylster Brugsanvisning |

Danish / Dansk

6. Komplikationer

Alle anordninger, der blev anvendt til at vurdere ledningsfiernelse i disse kliniske studier, var laserhylstermodeller, der anvendte en repetitionshastighed pa maks. 40 Hz. Der er ikke opsamlet kliniske data
med GlideLight-laserhylsteret, der arbejder ved en repetitionshastighed pa maks. 80 Hz. Derfor afspejler de komplikationer, der praesenteres i tabel 1 og 2 nedenfor, de komplikationer, der er observeret
ved brug af 40 Hz-laserhylstermodellen.

6.1 Observerede bivirkninger

Bivirkninger, der er blevet observeret for 12F-, 14F- og 16F -laserhylstre i kliniske undersegelser er rapporteret i tabel 1 og 2 nedenfor. Tabel 1 rapporterer oplysninger om bivirkninger fra den randomiserede
301-patient-undersggelse af elektrodefjernelse med 12F -anordningen (LASER) og konventionelle elektrodeekstraktionsveerktajer (Ikke-LASER). | Tabel 2 er en liste over bivirkninger fra et registerstudie
over 180 patienter vedr. udtagning af elektrode med udstyr til 14F og 16F. Antallet af bivirkninger i forbindelse med 12F-anordningen fra den randomiserede undersggelse er inkluderet i tabel 2 til
sammenligning med de sterre anordninger.

Tabel 1. Akutte komplikationer og komplikationer efter 1 maned
Alle randomiserede patienter (n=301)
Laserenhed: 12F

LASER (N=153) Ikke-LASER (N=148) I ALT (N=301)
Komplikationer - Akutte n % n % n %
Perioperativ dod 1 0,7 % 0 0 1 0,3 %
Haemopericardium tamponade 2 1,3 % 0 0 2 0,7 %
Haemothorax 1 0,7 % 0 0 1 0,3 %
Komplikationer - En maned LASER (N=145) Ikke-LASER (N=140) I ALT (N=285)
Dgd 2 1.4 % 1 0,7 % 3 1.1 %
Komplikationer - alle 4 2,8% 3 21% 7 2,5%
Smerte pd indsnitsstedet 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Haevet arm 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Infektion 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
SVC-trombose 0 0,0 % 1 0,7 % 1 0,4 %
Tricuspid regurgitation 1 0,7 % 0 0,0% 1 0,4 %
Tabel 2. Akutte komplikationer og komplikationer efter 1 maned
Laserbehandlede patienter: 14F -, 16F - og 12F -anordninger
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) 1 ALT (N=333)
Komplikationer - Akutte n % n % n % n %
Perioperativ ded 2 21 % 1 1.2% 1 0,7 % 4 1.2%
Haemopericardium tamponade 3 3,1 % 3 3,6 % 2 1,3% 8 2,4 %
Haemothorax 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Perforation 0 0% 1 1.2% 0 0% 1 0,3 %
Andet 1 1,0 % 1 12% 0 0% 2 0,6 %
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) I ALT (N=295)
Komplikationer - En maned n % n % n % n %
Dad 1 1,3 % 0 0% 2 1,4 % 3 1,0%
Komplikationer - alle 2 2,6 % 0 0% 4 2,8% 6 2,0 %
Smerte pa indsnitsstedet 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Haevet arm 1 1,3 % 0 0% 1 0,7 % 2 0,7 %
Infektion 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Tricuspid regurgitation 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 03%
Phlebitis 1 1,3% 0 0% 0 0% 1 0,3%
6.2 Potentielle bivirkninger

Folgende bivirkninger eller forhold kan ogsé forekomme under elektrodeekstraktion med laserhylstret, men blev ikke observeret under den kliniske undersggelse (angivet i alfabetisk reekkefolge):
. bakterizemi

. lavt cardiac output

. migration af elektrodefragmenter

. migration af vegetation

. myokardiel avulsion / perforation

. praemature ventrikulaere kontraktioner
. lungeemboli

. slagtilfaelde

. vengs avulsion / perforation

. ventrikulaer takykardi

7. Klinisk Undersggelse

Alle anordninger, der blev anvendt til at vurdere ledningsfjernelse i disse kliniske studier, var laserhylstermodeller, der anvendte en repetitionshastighed pa maks. 40 Hz. Der er ikke opsamlet kliniske data
med GlideLight-laserhylsteret, der arbejder ved en repetitionshastighed pa maks. 80 Hz. Derfor afspejler de effekt- og sikkerhedsdata, der praesenteres i tabel 3, 4 og 5 nedenfor, de data, der er observeret
ved brug af 40 Hz-laserhylstermodellen (SLS).

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

7.1 Randomiseret forsgg

Formal: Anvendelsen udelukkende af standardvaerktejer (Ikke-LASER) (lasestiletter, hylstre af polymer og rustfrit stal, greb, slynger osv.) til eksplantation af kronisk implanterede pacing- og
defibrillatorelektroder blev sammenlignet med standardvaerktgjer plus 12F laserhylstret (LASER). Den primaere effektmaling var proportionen af komplette ekstraktioner (pr. elektrodebasis). Den primaere
sikkerhedsmaling var komplikationsrate (pr. patientbasis).

Metoder: Patienter med obligatoriske eller nedvendige indikationer for elektrodefjernelse og med den aktuelle elektrode implanteret mindst et &r for blev randomiseret i LASER- eller Ikke-LASER-grupper
pa ni amerikanske centre mellem 11/95 og 10/96. Det primaere endemal blev naet, hvis elektroden blev fuldsteendig eksplanteret. Hvis elektroden gik i stykker, efterladende spidsen og eventuelt en del
af lederen i patienten, blev flernelsen bedemt som “delvis succes”. Ekstraktionen blev betragtet som proceduremaessigt mislykket, hvis en af fem haendelser opstod: eendring til femoral eller transatriel
adgang, manglende evne til at fa vengs adgang, manglende evne til at fa hylstrene til at passere et bindingssted, elektrodebrist eller indtreeden af komplikation. Et skift fra Ikke-LASER-veerktgjer til
laserveerktgjer blev tilladt efter manglende succes. Patienter, for hvem metoden blev sendret, blev analyseret separat. Procedurevarigheden, defineret som vaegurstid fra gjeblikket, hvor hylstrene blev
anvendt, indtil et endemal blev naet, blev ogsa registreret.

Beskrivelse af patienterne: 365 patienter blev tilmeldt. Det blev fundet, at fem patienter opfyldte eksklusionskriterierne efter tilmelding, og disse blev diskvalificeret fra undersegelsen for nogen
behandling blev administreret; saledes blev 360 patienter behandlet. 59 ikke-randomiserede patienter blev tilmeldt til investigatortreening. De resterende 301 patienter (med 465 elektroder) havde
obligatoriske eller ngdvendige indikationer for elektrodefjernelse. Middelalderen for patienter var 65 ar (fra 4 til 94) med 36% kvinder og en gennemsnitligimplantatvarighed pa 67 méaneder (mellem
1 0g 286). Patientegenskaber lignede hinanden i de to randomiserede grupper.
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Resultater:
Tabel 3. Vaesentligste effektivitets- og sikkerhedsresultater
Laser i forhold til ikke-laser
Effektivitet: elektroder Laser Ikke-Laser Forskel i
~ Antal Komplet Delvis Fejl Antal Komplet Delvis Fejl Fejl [95 % Cl]
af forste behandling 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3%) 221 142 (64,2 %) 4(1,9 %) 75 (33,9 %) -29,8 %* [-23 %,-36 %)
af behandling med skift ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5 %) 3(4,2%) 6 (8,3 %) ~
af endelig behandling 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3%) 221 205 (92,8 %) 7 (3,1 %) 9 (4,1 %) -0,8 % [-2,8 %,4,2 %]
Samlet proc. tid 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Sikkerhedsresultater: patienter N2 Laser NE Ikke-Laser Forskel
Akutte komplikationer 218 1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 1,4 % [-0,2 %, 2,9 %]
Komplikationer, 1 md 218 2,8 %) [1,0 %, 5,9 %) 83 1(1,2 %) [0,0 %, 6,5 %) 1,5 % [-1,7 %, 4,7 %]
Dad, perioperativ 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %) 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 0,5%[-0,3%, 1,1 %]
Dgd, 1 md 218 2(0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 83 1(1,2%) [0,0 %, 6,5 %) -0,3 % [-3,0 %, 2,4 %)

Samlet proc. tid (middel + s.d.) = proceduretid for forste behandling + tid for behandling med (eventuelle) skift

Cl = Konfidensintervaller via binomiel approksimation (Effektivitet) eller eksakt binomiel metode (Sikkerhed)

* = forskel statistisk signifikant (p < 0,001) med Chi-Square med kontinuitetskorrektion eller t-test

2 inkluderer patienter, der er randomiseret med LASER plus patienter, der har oplevet skift i behandlingen

b inkluderer patienter, der er blevet randomiseret til ikke-LASER minus patienter, der har oplevet skift i behandlingen
Forskel = LASER-Ikke-LASER; SEM = sqrt(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95 % Cl = Diff + 1,96*SEM

7.2 Registerforsag

Formal: Registeranvendelse af 14F og 16F laserhylstre til eksplantation af kronisk implanterede pacing- og defibrillatorelektroder blev sammenlignet med resultaterne af det randomiserede 12F laserhylsterforsag.
Den primaere effektmaling var proportionen af komplette ekstraktioner (pr. elektrode). Den primzere sikkerhedsmaling var komplikationsrate (pr. patient).

Metoder: Patienter med obligatoriske eller nedvendige indikationer for elektrodefjernelse og med den aktuelle elektrode implanteret mindst et ar for blev behandlet pa 32 amerikanske centre mellem
6/97 0g 2/98. Det primaere endemal blev naet, hvis elektroden blev fuldstaendig eksplanteret. Hvis elektroden gik i stykker, efterladende spidsen og eventuelt en del af lederen i patienten, blev fiernelsen
bedgmt som "delvis succes”. Ekstraktionen blev betragtet som proceduremaessigt mislykket, hvis en af fire haendelser opstod: endring til femoral eller transatriel adgang, manglende evne til at fa vengs
adgang, manglende evne til at fa hylstrene til at passere et bindingssted eller indtraeden af komplikation. Procedurevarigheden, defineret som veegurstid fra gjeblikket, hvor hylstrene blev anvendt, indtil

et endemal blev naet, blev ogsa registreret.

Beskrivelse af patienterne: 180 registerpatienter blev tilmeldt og behandlet (97 til 14F, 83 til 16F ). Middelalderen for patienter i 14F -gruppen var 69 ar (fra 13 til 86) med 57% maend; dette afveg ikke
seerligt fra den randomiserede 12F -gruppe. Implantationsvarighed af elektroder, der blev behandlet med 14F -anordningen, var signifikant lzengere end kontrolgruppen (85 + 50 maneder i forhold til
65 + 42 maneder). For 16F -gruppen var middelalderen for patienter 62 ar (mellem 9 og 85) med 77% maend; disse vaerdier var heller ikke signifikant anderledes end kontrolgruppen. Implantatvarighed
af elektroder, der blev behandlet med 16F -anordningen var 68 + 60 maneder og var ikke signifikant anderledes end kontrolgruppen.

Resultater:

Tabel 4. Vaesentligste effektivitets- og sikkerhedsresultater.
14F i forhold til 12F

14F
Effektivitet: elektroder Antal Komplet Delvis Fejl
Resultat 164 142 (86,6 %) 12(7,3 %) 10 (6,1 %)
Sikkerhed: patienter Antal Observeret Konfidensi val
Komplikationer, 1 md. 97 4 (4,1 %) [0,2 %, 8,1 %)
Komplikace, 1 mésic 78 2 (2,6 %) [0,0 %, 6,1 %)
Ded, perioperativ 97 2(2,1%) [0,0 %, 4,9 %)
Degd, 1 md 78 1(1,3%) [0,0 %, 3,8 %)
12F Forskel i fejl
Effektivitet: elektroder Antal Komplet Delvis Fejl [95 % CI]
Resultat 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8(3,3 %) 2,8%[-1,5%, 7,1 %]
Sikkerhed: patienter Antal Observeret Konfidensinterval Forskel [95 % Cl]
Komplikationer, 1 md. 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %) 2,7 %[-2,2%,7,7 %]
Komplikace, 1 mésic 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %) 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
Ded, perioperativ 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %) 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
Dgd, 1 md 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %) 0,4 % [-3,3 %, 4,0 %]
Tabel 5. Vaesentligste effektivitets- og sikkerhedsresultater.
16F i forhold til 12F
16F
Effektivitet: elektroder Antal Komplet Delvis Fejl
Resultat 97 86 (88,7 %) 2(2,1 %) 9 (9,3 %)
Sikkerhed: patienter Antal Observeret Konfidensinterval
Komplikationer, 1 md. 83 5(6,0 %) [0,9%, 11,1 %]
Komplikace, 1 mésic 72 0(0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
Ded, perioperativ 83 1(1,2%) [0,0 %, 3,6 %]
Ded, 1 md 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
12F Forskel i fejl
Effektivitet: elektroder Antal Komplet Delvis Fejl [95 % Cl]
Resultat 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8(3,3 %) 6,0 % [-0,2 %, 12,2 %]
Sikkerhed: patienter Antal Observeret Konfidensinterval Forskel [95 % ClI]
Komplikationer, 1 md. 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %) 4,6 % [-1,5 %, 10,8 %)
Komplikace, 1 mésic 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %) -2,8% [-5,8 %, 0,3 %]
Ded, perioperativ 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %) 0,7 % [-2,6 %, 4,1 %]
Dgd, 1 md 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %) -0,9% [-3,1 %, 1,3 %]
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8. Individualisering Af Behandlingen
Vej de relative risici og fordele ved intravaskulzer kateter/elektrodefjernelsesprocedurer i tilfeelde, hvor:

. Der skal fiernes ICD-elektroder med to spoler.

. Elektroden, der skal fiernes, har en skarp bgjning eller tegn pa brud.

. Elektroden viser tegn pa forringelse af isolering, hvilket forgger risikoen for lungeemboli.
. Vegetationer er direkte forbundet til elektroden.

Nar et udvendigt hylster, der anvendes sammen med laserhylstret under elektrodeekstraktionsproceduren, sidder tilbage, nar laserhylstret og elektroden er fiernet fra patienten, kan det udvendige
hylster anvendes som et ror til en ledetrad for at lette implantationen af en ny elektrode.

Den udvendige hylsterspids ber enten vaere (a) helt inde i atrium eller (b) trukket tilbage i vena brachiocephalica. Placering af den udvendige hylsterspids ved den SVC-atrielle overgang risikerer
beskadigelse af dette sarte omrade under efterfglgende procedurer, sasom flytning af det udvendige hylster eller implantering af en ny elektrode, og anbefales derfor ikke.

Det er uhyre vigtigt, at passende traek opretholdes pa elektroden, der ekstraheres, bade under laserassisterede og standardekstraktionsforsgg. Hvis passende niveauer af traek ikke kan opretholdes pa
elektroden for at kunne forskyde de modtryk, der forvrider elektroden, vil aendring til en alternativ ekstraktionsmetodologi, sasom den femorale adgang, veere indikeret.

Hvis der observeres markant forkalkning, der flytter sig med elektroden, som skal ekstraheres, under fluoroskopi, iseer i atrium, er det uhyre vigtigt, at der findes akut kirurgisk assistance, hvis et problem
opstar som et resultat af ekstraktionsproceduren. En indikation for thorakotomifjernelse af elektroden(erne) ber overvejes.

Laserhylstrets sikkerhed og effekt er ikke pavist i forbindelse med felgende:
. Patienter med nylig lungeemboli
. Fremforing af laserhylstret ind i sinus coronarius

9. Brugerhandbog
ENERGIPARAMETRE
Anordningerne beskrevet i dette dokument kan betjenes med falgende energiomrader pd CVX-300™ eller Philips Laser System:

Enhed Fluens (mJ) Gentagelseshastighed(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Standard energiindstillinger efter kalibrering: 60 fluens, 80 Hz.

Softwareversion 3.X18 eller hgjere til CVX-300™, og softwareversion 1.0 (b5.0.3) eller hgjere til Philips Laser System, er ngdvendig for at betjene denne anordning. CVX-300™ 'er med V3.7XX software
begreenser repetitionshastigheden til 40 Hz.

Lasersystemet vil lade disse enheder fungere i en periode pa 10 sekunder, efter hvilken en 5 sekunders pause vil blive fremtvunget, fer anvendelse af laser kan fortsaette.

10. Leveringsmade
10.1 Sterilisering
Kun til engangsbrug. M3 ikke resteriliseres og/eller genbruges.

Laserhylstre leveres sterile. Sterilitet garanteres kun, hvis emballagen er uabnet og intakt.

10.2 Eftersyn for brug
For anvendelse inspiceres den sterile pakke visuelt for at sikre, at forseglingerne ikke er blevet brudt. For proceduren skal det udstyr, der skal bruges, herunder laserhylstret, omhyggeligt efterses for fejl.
Underseag laserhylstret for bajninger, knaek eller anden beskadigelse. Ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

11. Kompatibilitet

Kompatibilitet mellem laserhylster og pacemaker/ICD-elektrode

Tabellen nedenfor viser den dimensionelle kompatibilitet mellem laserhylstret, pacemaker/ICD-elektroden, der skal fiernes, samt det udvendige hylster. Det er vigtigt, at leegen bestemmer den maksimale
udvendige diameter (UD) pa elektroden, for ekstraktion med laserhylstret forsages. Disse oplysninger bgr indhentes fra elektrodefabrikanten.

ngl‘;‘::::::: :ilaann:eett:: 12F - laserhylster 14F - laserhylster 16F - laserhylster
Modelnr. 500-301 500-302 500-303

Minimumspids ID, in./ F / mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/ 3,40 0,164/12,5/4,17
Maksimumspids UD, in./ F / mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Elektrode: Maksimum UD, F / mm 7,5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
Udvendigt hylster: Minimum ID, F / mm 13/4,33 155/517 18,2 /6,07

12. Brugsanvisning

121 Opstillingsprocedure

Forberedelse af laserhylster:

1. Vha. steril teknik dbnes den sterile pakke. Fjern pakkens kanter fra bakken, og loft forsigtigt enheden af bakken, mens det proksimale koblingsled stattes.

2. Forbind den proksimale ende af enheden til konnektoren pa lasersystemet.

3. Kalibrér laserhylstret i henhold til instruktionerne i afsnittet betjeningsindstillinger i brugerhdndbogen til CVX-300™ (7030-0035 eller 7030-0068) eller afsnittet Skaermguidet workflow i
brugerhandbogen til Philips Laser System (P019097).

Patientforberedelser:

1. Fa fat i en omfattende patientanamnese, herunder patientens blodtype. Passende blodprodukter ber vaere let tilgaengelige.

2. Bekreeft fabrikanten, modelnummeret og implantationsdatoen pa det kateter/den elektrode, der skal fiernes. Udfer radiografisk/ekkokardiografisk vurdering af kateter/elektrodetilstand, type og
position.

3. Anvend en operationsstue, der har fluoroskopi, pacing-udstyr og defibrillator af hgj kvalitet samt thorakotomi- og pericardiocentesebakker.

4. Forbered og tildaek patientens bryst for mulig thorakotomi; forbered og tildaek patientens lyske for en mulig femoral adgang til ekstraktionsproceduren.

5. Foretag back-up pacing efter behov.

6. Hav yderligere laserhylstre, udvendige hylstre, lasestiletter, stiletter til at skrue aktive fikseringselektroder af med, slynger (femoral arbejdsstation) og ethvert andet tilbehor, der skennes ngdvendigt, klar.

12.2 Klinisk teknik

1. Patienter, der er forberedt til elektrodeekstraktioner, er forberedt til mange adgange, herunder akut hjertekirurgisk indgreb. Forberedelser kan omfatte: generel endotrakeal anaestesi eller

lokal bedevelse, barbering og forberedelse af bade bryst- og lyskeomrader, EKG-monitorering, indsaettelse af en arteriel slange og et Foley-kateter, tilstedeveerelse af instrumenter til pacing og
defibrillering, en elektrokirurgisk enhed og en sternal sav til ngdtilfeelde.

2. En midlertidig pacingelektrode indseettes i alle patienter, der har brug for en pacemaker. En undtagelse geres for patienter med en implanteret permanent pacemaker, hvis elektroder ikke skal
ekstraheres.

3. Fluoroskopi vil blive anvendt til at monitorere alle transvengse mangvrer.

4. Blotleeg den proksimale ende af elektroden, og skaer evt. sutur over, der holder forankringsindsatsens sutur. Debridér laengdevaekstforagelse fra elektroden efter behov for at eksponere det vengse
adgangssted. Skeer elektrodeklemmens ben over, og fjern forankringsindsatsen.

5. Ved aktive fikseringselektroder skrues elektrodens spiral af.

6. Skeer elektrodeklemmens ben over, og fjern forankringsindsatsen.

7. Indfer og las en lasestilet eller elektrodeldseanordning i elektroden sa distalt som muligt, og aktivér ldsemekanismen. Fastger suturmateriale pa ca. 60 cm pa den proksimale ende af elektrodens

isolering og hgjspaendingskabler for at give yderligere traek.
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8. Fyld en steril sprejte med 10 ml saltvandsopl@sning. Injicér saltvandet i laserhylstrets indvendige lumen. Vha. yderligere 10 ml saltvand vaedes laserhylstrets udvendige omslag.
9. Nar der anvendes et udvendigt hylster, veedes den indvendige lumen. Placér det derefter over laserhylstret.
10.  Vha. en Fish Tape-enhed skrues handtaget af treekenheden gennem laserhylstrets indvendige lumen. Fjern "Fish Tape’, nar treekenhedens handtag kommer ud af laserhylstrets proksimale ende.
Skru elektrodens proksimale ende ind i laserhylstrets indvendige lumen.
11.  Ekstraktionsteknik:
a. Fremfor laserhylstret over elektroden, indtil der mgdes obstruktion. Nar der anvendes et udvendigt hylster, anvendes en “malerlarve”-teknik til skiftevis at fremfere det udvendige hylster og
laserhylsteret over elektroden.

FORHOLDSREGEL: Der skal kun bruges ca. den halve fremferingskraft for at fortseette ved 80 Hz ved samme hastighed som ved 40 Hz. Den anbefalede fremfgringshastighed er 1 mm pr. sekund.
FORHOLDSREGEL: Ved fremforing af et laserhylster eller et udvendigt hylster rundt om en bgjning skal spidsen af hylstrets skra spids holdes ind mod den indvendige side af bajningen.

FORHOLDSREGEL: Som med alle ekstraktionsprocedurer, hvor der bruges et laserhylster, men i seerdeleshed nar der flernes ICD-elektroder med to spoler, skal der fastholdes et fast traek pa og en stabil
“skinneposition” for elektroden, samtidig med at der holdes koaksial justering af laserhylstret og affasningen pa den indvendige krumning af SVC.

FORHOLDSREGEL: Stands op fer indfgring i SVC og serg for, at der opretholdes fast traek og en stabil “skinneposition”.

b. Anvend folgende retningslinjer til at bestemme, om der mgdes vaevsforhindringer:
. Laserhylstret kan ikke fremfgres i venen.
. Laserhylstret bgjer let udad, nér der anvendes tryk pa langs.
. Fluoroskopi viser, at hylsterspidsen ikke nar lige sa langt frem som selve elektroden.
. Fluoroskopi viser, at laserhylsterspidsen ikke sidder fast i en ledningselektrode, en elektrodebgjning eller anden elektrode.
C. Nér en forhindring medes, og laserhylstret ikke kan fremfores:
. Anvend orthogonal fluoroskopiske visninger for at sikre, at laserhylstrets spids er justeret og koaksialt i forhold til elektrodens laengdeakse.
. Traek det udvendige hylster tilbage, saledes at dets distale ende ikke overlapper laserhylstrets spids. Tryk forsigtigt laserhylstret ind i det obstruerende vaev.
. Anbring laseren i READY-tilstand. Tryk fodpedalen ned, og aktivér laseren. Under laserstrélingen, anvendes et let tryk pa laserhylstret for at fremfore enheden ca. 1 mm pr. sekund,

mens der paferes jeevnt og modsat traek pa traekenheden. Hvis laserhylstret bryder gennem obstruktionen under laseranvendelsen, slippes fodpedalen.
FORHOLDSREGEL: Fremfgaring af laserhylstret gennem moderat forkalket vaev kan kraeve flere impulser af laserenergi end gennem fibrgs arveekstforggelse.

FORHOLDSREGEL: Stands, hvis det ikke er muligt at fremfore laserhylstret. Vaer forberedt pa at anvende et storre laserhylster, ga over til en anden elektrode, prove femoral fremgangsmade eller overveje
aben procedure. Overvej ligeledes at opgive proceduren ved at lade elektroden sidde, og overfare patienten til en afdeling eller et hospital med storre erfaring.

. Fremfor det udvendige hylster til laserhylstrets nye position.
d. Hvis treekenheden laser dens greb om elektroden op, er det ngdvendigt at fjerne laserhylstret og det udvendige hylster og anvende en ny treekenhed, for der igen fortsaettes med laserhylstret.
e. Fremfor det udvendige hylster og laserhylster til det gnskede sted pa elektroden som beskrevet i 11 (a-c) ovenfor. Fremfer ikke laserhylstret naermere end 1 cm fra elektrodespidsen. Anvend

ikke laser pa myokardium for at frigere elektrodespidsen.
ADVARSEL: For ikke laserhylstret naermere end 1 cm fra elektrodespidsen. Anvend ikke laser pa myokardium for at frigere elektrodespidsen.

f. Om ngdvendigt anvendes modtraek vha. det udvendige hylster og treekenheden for at frigare elektrodespidsen fra hjertevaeggen.

12.  Tilbagetraekning af laserhylstret og det udvendige hylster kan opnés pa et hvilket som helst tidspunkt under proceduren. Hvis elektroden er fri, bar den treekkes ind i laserhylstret for elektroden,
laserhylstret og det udvendige hylster fjernes fra kroppen.

13.  For at opretholde vengs adgang til genimplantering holdes det udvendige hylster pé plads til indfering af ledetraden, nar elektroden og laserhylstret fiernes. Fjern det udvendige hylster fra
kroppen, efter at ledetraden er indfort.

FORHOLDSREGEL: Hvis laserhylstret fiernes fra kroppen af den ene eller den anden grund, renggres enhedens skaft, den indvendige lumen og spidsen grundigt med saltvand for at fierne partikler og
forhindre blod i at klaebe.

FORHOLDSREGEL: Hvis laserhylstret knaekker eller bliver beskadiget under brug, hvilket kan ses vha. fluoroskopi, anbefales det at holde op med at bruge anordningen. Vej risici op mod fordele ved hhv.
at flerne anordningen eller fortsat bruge den.

123 Laegens uddannelse

Leegeuddannelse i anvendelsen af laserhylstret og CVX-300™ Excimer-lasersystemet eller Philips Laser System skal omfatte:

. Klasseundervisning i lasersikkerhed- og fysik.

. En didaktisk praesentation af laserbetjening efterfulgt af en demonstration af lasersystemet.

. Praktisk treening i anvendelsen af lasersystemet i elektrodefjernelse.

. Observation af fiernelsen af mindst to elektroder med laserhylstret udfert af en erfaren laserhylsterbruger.

. Fjernelse af mindst to elektroder i naervaerelse af en anden lzege, der er erfaren inden for elektrodefjernelsesteknikker og en fuldt uddannet Spectranetics-repreesentant.

. HRS-* og EHRA®-anbefalinger for handtering af komplikationer.

13. Fabrikantens Begraensede Garanti

Fabrikanten garanterer, at GlideLight laserhylster er uden fejl og mangler, hvad angar materialer og fremstilling, safremt det anvendes inden den angivne holdbarhedsdato. Fabrikantens ansvar er i henhold
til denne garanti begraenset til udskiftning eller refusion af kebsprisen, hvis nogen del af GlideLight laserhylster skulle vise sig at veere defekt eller mangelfuldt. Fabrikanten er ikke ansvarlig for utilsigtede
skader, konkret dokumenterede skader samt folgeskader som folge af brugen af GlideLight laserhylster. Skade pa GlideLight laserhylster som falge af forkert brug, aendring, forkert opbevaring eller handtering,
eller hvis denne brugsvejledning pa anden vis ikke efterleves, vil medfere, at denne begreensede garanti bortfalder. DENNE BEGRANSEDE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE @VRIGE GARANTIER
- UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE - HERUNDER DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI, AT PRODUKTET SKAL KUNNE FORHANDLES ELLER ER BEREGNET TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen
personer eller juridiske enheder — herunder fabrikantens autoriserede repraesentant eller forhandler — har bemyndigelse til at forleenge eller udvide denne begraensede garanti, og fabrikanten kan ikke drages
til ansvar for et angiveligt forspg pa dette. Denne begraensede garanti vedrgrer udelukkende GlideLight laserhylster. Oplysninger om fabrikantens garanti i forhold til CVX-300™ Excimer-lasersystemet eller
Philips Laser System fremgar af dokumentationen til det system.

14. lkke-Standard Symboler

Importer Each Kit Includes Working Length

Importer Hver saet indeholder Arbejdslaengde

Tip Outer Diameter Energy Range (mJ) at 60 Fluence
Spidsens udvendige diameter

Tip Inner Diameter

Spidsens indvendige diameter Energiinterval (mJ) ved en fluens pa 60

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Storrelse Laserhylster Maksimal repetitionshastighed

Outer Sheaths Fish Tape Quantity Qry
Yderhylstre Segefjeder Antal

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. ON LY
Advarsel: | henhold til federal lov (USA) ma dette udstyr kun szelges efter ordination af en laege X

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1.  Beschrijving

De constructie van de GlideLight lasersheath is vergelijkbaar met die van de andere SLS™ Il lasersheath-producten en heeft daarnaast een herhalingsfrequentie van maximaal 80 Hz. De maximale
herhalingsfrequentie van 80 Hz dient ter vergroting van het gebruiksgemak omdat daardoor minder kracht nodig is voor het opvoeren door weefsel tijdens fotoablatie met de laser. Na kalibratie wordt
de GlideLight lasersheath standaard ingesteld op een herhalingsfrequentie van 80 Hz.

De lasersheathset bevat een lasersheath van 12F, 14F of 16F, twee externe sheaths en een trekdraad. De lasersheath is een intra-operatief hulpmiddel om een chronisch geimplanteerde stimulatie- of
defibrillatielead vrij te maken.

De lasersheath bestaat uit cirkelvormig gerangschikte optische vezels tussen een interne en externe polymeer buis. De vezels eindigen bij het distale uiteinde in een gepolijste tip en bij het proximale
uiteinde in het koppelstuk, dat in het excimeerlasersysteem past. Bij de distale tip worden de vezels beschermd door interne en externe roestvaststalen banden, die een radiopake markering vormen.
Door het interne lumen van het instrument kan een stimulatielead passeren: Het instrument wordt over deze lead naar de leadtip in het hart opgevoerd.

De lasersheath is uitsluitend bedoeld voor gebruik met het Spectranetics CVX-300™ Excimer Laser System of het Philips Laser System. De multivezellasersheaths geleiden ultraviolette energie van het
lasersysteem naar het weefsel bij de distale tip van het instrument. Bij activering van de laser wordt er een kleine hoeveelheid weefsel geablateerd, zodat de aangroei op de lead op controleerbare wijze
wordt verwijderd.

De lasersheath wordt gebruikt in combinatie met conventionele extractiehulpmiddelen voor leads (bijv. borgmandrijnen en externe sheaths).

De Spectranetics externe sheath is een buis van 43 cm met enkel lumen die over de lasersheath past. De buis is aan een uiteinde onder een hoek van 45 graden afgesneden: De randen zijn aan beide
uiteinden afgeschuind. De externe sheath wordt tijdens de extractieprocedure gebruikt als inbrengsheath en om de lasersheath te ondersteunen en te positioneren. Hij wordt gebruikt als geleider om
de lasersheath met de geéxtraheerde lead te verwijderen en eventueel als geleider om een nieuwe lead te implanteren.

De trekdraad is een hulpmiddel bij het laden van de lasersheath over een geimplanteerde lead. Het is een roestvaststalen mandrijn met aan het ene uiteinde een draadlushandvat en aan het andere
uiteinde een gesloten draadhaak.

*Noot: Het Philips Laser System is niet in alle markten verkrijgbaar waar de GlideLight lasersheath wordt verkocht.

2. Indicaties Voor Gebruik

De lasersheath is bedoeld als aanvulling op conventionele extractiehulpmiddelen voor leads bij patiénten die in aanmerking komen voor transveneuze verwijdering van chronisch geimplanteerde
stimulatie- of defibrillatieleads met externe isolatie van siliconen of polyurethaan.

3. Contra-indicaties
Contra-indicaties voor gebruik van de lasersheath zijn:

. onmogelijkheid tot het onmiddellijk uitvoeren van een spoedprocedure voor thoracotomie met cardiopulmonale bypass in het geval van levensbedreigende complicaties;
. afwezigheid van fluoroscopie;

. onmogelijkheid tot het verrichten van een superieure veneuze benadering;

. ontoegankelijkheid van het proximale uiteinde van de stimulatielead voor de arts;

. lead die te groot is voor het interne lumen van de lasersheath.

4. Waarschuwingen
Gebruik de lasersheath niet wanneer geen conventionele extractiehulpmiddelen voor leads beschikbaar zijn.

Instrumenten voor het verwijderen van leads mogen uitsluitend worden gebruikt in instellingen met faciliteiten voor hartchirurgie in spoedgevallen, die een protocol hebben voor de preventie en
beheersing van complicaties en dit routinematig toepassen. Het volgen van de aanbevelingen voor lead-management van de Heart Rhythm Society' (HRS) en Europese Hartritme Vereniging? (EHRA)
wordt sterk aangeraden.

De meeste ongewenste voorvallen die bij controle na de operatie zijn genoteerd hielden verband met de proximale wikkeling van ICD-leads met dubbele wikkeling in de SVC. Daarom moet men uiterst
voorzichtig te werk gaan bij het verwijderen van deze leads. Bovendien moet, zoals bij alle extracties, een risico/baten-analyse voor de verwijdering van deze leads worden overwogen voor elke patiént.

De lasersheath mag alleen worden gebruikt door artsen die ervaring hebben met het verwijderen van stimulatieleads met behulp van uitschuifbare dilatatiesheaths.
Het lasersysteem mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een adequate training (Zie hoofdstuk 12.3).
Er moet een veiligheidsbril worden gedragen terwijl de laser in bedrijf is. Voorkom blootstelling van ogen of huid aan directe of verstrooide straling. Raadpleeg het blootstellingslabel op het lasersysteem.

Breng niet meer dan één lasersheath of externe sheath tegelijkertijd in een vene in. Inbrengen van meerdere sheaths kan leiden tot ernstig vaatletsel, waaronder laceratie van de vaatwand die chirurgisch
herstel vereist.

Plaats de tip van de externe sheath niet bij de overgang van de v. cava superior en de boezem, aangezien dit delicate gebied beschadigd kan raken door daaropvolgende procedures, bijvoorbeeld bij het
verplaatsen van de externe sheath of implantatie van een nieuwe lead.

Handhaaf tijdens het opvoeren van de lasersheath of externe sheath passende tractie op de lead die wordt geéxtraheerd.

Wanneer er onder fluoroscopie aanzienlijke verkalking zichtbaar is die met de te extraheren lead meebeweegt, met name in de boezem, is het van het grootste belang dat er onmiddellijk chirurgische
assistentie beschikbaar is voor het geval zich bij de extractieprocedure een probleem voordoet. Beschouw dit tevens als een indicatie voor verwijdering van de lead(s) door middel van thoracotomie.

Voer de lasersheath niet op tot dichter dan 1 cm bij de tip van de lead. Gebruik de laser niet bij het myocard om de tip van de lead vrij te maken.

5. Voorzorgsmaatregelen
Neem de bijsluiter in de verpakking zorgvuldig door voor conventionele methodes voor de extractie van leads voordat u de lasersheath gebruikt.

Uitsluitend b d voor lig gebruik. Niet opnieuw steriliseren en/of gebruiken.

Dit instrument NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien de prestaties van het instrument hierdoor kunnen verslechteren en het risico van kruisbesmetting door verkeerde herverwerking
hierdoor toeneemt. Hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig of dodelijk letsel bij de patiént en doet de garanties van de fabrikant teniet.

Gebruik de lasersheath niet:
. als de verzegeling is verbroken;
. als de lasersheath beschadigd is.

" Wilkoff B.L., et al. Transveneuze verwijdering van leads: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: een standpuntnota van de Europese Hartritme Vereniging. Europace (2012) 14, 124-134.
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Wanneer de lasersheath zich in het lichaam bevindt, mag hij alleen worden gemanipuleerd onder fluoroscopische begeleiding met radiografische apparatuur die hoogwaardige beelden levert.

Ongeveer 50% van de voorwaartse beweging is vereist om bij 80 Hz met dezelfde snelheid te vorderen als bij 40 Hz. De aanbevolen voortbewegingssnelheid bedraagt 1 mm per seconde.

6. Ongewenste Voorvallen

Alle apparaten waarmee in deze klinische onderzoeken de verwijdering van elektroden werd geévalueerd waren de SLS die werkten met een maximale herhalingsfrequentie van 40 Hz. Er zijn geen
klinische gegevens verzameld met het laseromhulsel GlideLight dat werkt met een maximale herhalingsfrequentie van 80 Hz. De complicatiecijfers vermeld in onderstaande tabel 1 en 2 geven derhalve
de complicatiecijfers weer die werden geconstateerd met het model Laseromhulsel (SLS) van 40 Hz.

6.1 Geconstateerde ongewenste voorvallen

In tabel 1 en 2 hieronder worden de ongewenste voorvallen vermeld die zijn waargenomen tijdens klinische tests van de lasersheaths van 12F, 14F en 16F In tabel 1 worden de ongewenste voorvallen
vermeld uit het gerandomiseerde onderzoek naar het verwijderen van leads met behulp van de sheath van 12F (LASER) en van conventionele extractiemiddelen voor leads (non-LASER) onder
301 patiénten. Tabel 2 vermeldt de ongewenste voorvallen van een registratieonderzoek onder 180 patiénten bij wie leads werden verwijderd met de sheaths van 14F en 16F Ter vergelijking met de
grotere instrumenten is in tabel 2 het percentage ongewenste voorvallen voor de sheath van 12F uit de gerandomiseerde studie opgenomen.

Tabel 1. Acute complicaties en complicaties na 1 maand
Alle gerandomiseerde patiénten (n=301)
Laserinstrument: 12F

LASER (n=153) Non-LASER (n=148) TOTAAL (n=301)
Complicaties - acuut n % n % n %
Perioperatief overlijden 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Hemopericardium - tamponade 2 1,3% 0 0 2 0,7%
Hemothorax 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Complicaties-na 1 d LASER (n=145) Non-LASER (n=140) TOTAAL (n=285)
Overlijden 2 1,4% 1 0,7% 3 1,1%
Complicaties — alle 4 2,8% 3 2,1% 7 2,5%
Pijn op de incisielocatie 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
Zwelling van de arm 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Infectie 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Trombose in de v. cava superior 0 0,0% 1 0,7% 1 0,4%
Tricuspidalis regurgitatie 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
Tabel 2. Acute complicaties en complicaties na 1 d
Met laser behandelde patiénten: Sheaths van 14F, 16F en 12F
14F (n=97) 16F (n=83) 12F (n=153) TOTAAL (n=333)
Complicaties - acuut n % n % n % n %
Perioperatief overlijden 2 2,1% 1 1,2% 1 0,7% 4 1,2%
Hemopericardium - tamponade 3 3,1% 3 3,6% 2 1.3% 8 2,4%
Hemothorax 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Perforatie 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 0,3%
Overig 1 1,0% 1 1,2% 0 0% 2 0,6%
14F (n=78) 16F (n=72) 12F (n=145) TOTAAL (n=295)
Complicaties - na 1 maand n % n % n % n %
Overlijden 1 1,.3% 0 0% 2 1,4% 3 1,0%
Complicaties — alle 2 2,6% 0 0% 4 2,8% 6 2,0%
Pijn op de incisielocatie 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Zwelling van de arm 1 1,3% 0 0% 1 0,7% 2 0,7%
Infectie 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Tricuspidalis - regurgitatie 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Flebitis 1 1,3% 0 0% 0 0% 1 0,3%
6.2 Mogelijke ongewenste voorvallen

Ook de volgende ongewenste voorvallen of verschijnselen kunnen zich voordoen bij extractie van leads met behulp van de lasersheath maar zijn tijdens het klinische onderzoek niet waargenomen
(in alfabetische volgorde):
avulsie van een vene

. bacteriémie

. herseninfarct

. laag hartminuutvolume

. migratie van leadfragmenten / perforatie

migratie van vegetatie
myocardavulsie

premature ventriculaire contracties
pulmonale embolie / perforatie

. ventriculaire tachycardie

7. Klinisch Onderzoek

Alle apparaten waarmee in deze klinische onderzoeken de verwijdering van lood werd geévalueerd waren van het type SLS die werkten met een maximale herhalingsfrequentie van 40 Hz. Er zijn geen
klinische gegevens verzameld met het laseromhulsel GlideLight dat werkt met een maximale herhalingsfrequentie van 80 Hz. De gegevens inzake effectiviteit en veiligheid vermeld in onderstaande tabel
3,4 en 5 geven derhalve de gegevens weer die zijn verkregen met het type Laseromhulsel (SLS) van 40 Hz.

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

71 Gerandomiseerde test

Doel: Exclusief gebruik van standaardhulpmiddelen (non-LASER) zoals borgmandrijnen, sheaths van polymeer en roestvast staal, grepen, lussen enz. om chronisch geimplanteerde stimulatie- en
defibrillatieleads te explanteren werd vergeleken met gebruik van standaardhulpmiddelen plus de lasersheath van 12F (LASER). De primaire maatstaf voor effectiviteit was het percentage volledige
extracties (per lead). De primaire maatstaf voor veiligheid was het percentage complicaties (per patiént).

Methoden: Patiénten met een indicatie voor verplichte of noodzakelijke verwijdering van de lead, bij wie de doellead ten minste één jaar voor de ingreep was geimplanteerd, werden tussen 11/95
en 10/96 gerandomiseerd in de LASER- of non-LASER-groep van negen Amerikaanse centra. Het primaire eindpunt werd bereikt als de lead volledig was geéxplanteerd. Als de lead brak en de tip en
eventueel een deel van de geleider in de patiént achterbleef, werd de verwijdering geclassificeerd als “deels geslaagd”. Extractie werd geclassificeerd als procedureel falen als een van de volgende vijf
verschijnselen zich voordeed: Overschakeling op femorale of transatriale benadering; falen van veneuze toegang; falen van de sheaths om een bindingsplaats te passeren; breuk van de lead; begin
van complicaties. Overstappen van non-LASER op Laser-hulpmiddelen was toegestaan na falen. Deze patiénten werden afzonderlijk geanalyseerd. Daarnaast werd de proceduretijd geregistreerd,
omschreven als de kloktijd vanaf het moment dat de sheath werd geplaatst tot het moment dat er een eindpunt werd bereikt.

Beschrijving van de patiénten: Er werden 365 patiénten geworven. Vijf patiénten bleken na werving te voldoen aan de uitsluitingscriteria en werden voor aanvang van de behandeling van het
onderzoek uitgesloten; 360 patiénten werden wel behandeld. Er werden 59 niet-gerandomiseerde patiénten ingezet voor onderzoekerstraining. De resterende 301 patiénten (met 465 leads) hadden een
indicatie voor verplichte of noodzakelijke verwijdering van de lead. De gemiddelde leeftijd van de patiénten bedroeg 65 jaar (spreiding: 4 tot 94); 36% was vrouwelijk; de gemiddelde implantatieduur
was 67 maanden (spreiding: 1 tot 286). De patiéntkenmerken van de twee gerandomiseerde groepen waren vergelijkbaar.
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Resultaten:
Tabel 3. Voornaamste effectiviteits- en veiligheidsresultaten
Laser versus non-Laser
Effectiviteit: Leads Laser Non-Laser Verschil in
~ N Voltooid Deels Falen N Voltooid Deels Falen Falen [95% ClI]
Van eerste behandeling 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3,3%) 221 142 (64,2%) 4(1,9%) 75 (33,9%) -29,8%* [-23%,-36%)]
Van behandeling in ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5%) 3 (4,2%) 6 (8,3%) ~
Tweede instantie totaal 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3,3%) 221 205 (92,8%) 7 (3,1%) 9 (4,1%) -0,8% [-2,8%,4,2%)]
Totale proceduretijd 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Veiligheid. I Patiénten N2 Laser NP Non-Laser Verschil
Acute complicaties 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%)] 1,4% [-0,2%, 2,9%)]
Complicaties na 1 maand 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%)] 83 1 (1,2%) [0,0%, 6,5%)] 1,5% [-1,7%, 4,7%]
Perioperatief overlijden 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%)] 0,5% [-0,3%, 1,1%)]
Sterfte na 1 maand 218 2(0,9%) [0,1%, 3,3%] 83 1(1,2%) [0,0%, 6,5%] -0,3% [-3,0%, 2,4%]

Totale proceduretijd (gemiddeld + standaarddeviatie) = proceduretijd voor eerste behandeling + tijd voor behandeling na omschakeling (indien van toepassing)
= betrouwbaarheidsinterval via binominale benadering (effectiviteit) of exacte binominale methode (veiligheid)

* = verschil statistisch significant (p < 0,001) door chikwadraat met continuiteitscorrectie of t-test

2 patiénten gerandomiseerd in de LASER-groep plus patiénten die in tweede instantie met LASER werden behandeld

© patiénten gerandomiseerd in de non-LASER-groep min patiénten die in tweede instantie met LASER werden behandeld

Verschil = LASER — Non-LASER; SEM = wortel(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95% Cl = Versc + 1,96*SEM

7.2 Registratieonderzoek

Doel: Gegevens over gebruik van de lasersheaths van 14F en 16F om chronisch geimplanteerde stimulatie- en defibrillatieleads te explanteren werden vergeleken met de resultaten van de
gerandomiseerde test met de lasersheath van 12F. De primaire maatstaf voor effectiviteit was het percentage volledige extracties (per lead). De primaire maatstaf voor veiligheid was het percentage
complicaties (per patiént).

Methoden: Patiénten met een indicatie voor verplichte of noodzakelijke verwijdering van de lead, bij wie de doellead ten minste één jaar voor de ingreep was geimplanteerd, werden tussen 6/97 en
2/98 behandeld in 32 Amerikaanse centra. Het primaire eindpunt werd bereikt als de lead volledig was geéxplanteerd. Als de lead brak en de tip en eventueel een deel van de geleider in de patiént
achterbleef, werd de verwijdering geclassificeerd als “deels geslaagd”. De extractie werd geclassificeerd als procedureel falen als een van de volgende vier voorvallen zich voordeed: Overschakeling op
femorale of transatriale benadering; falen van veneuze toegang; falen van de sheaths om een bindingsplaats te passeren; begin complicaties. Daarnaast werd de proceduretijd geregistreerd, omschreven
als de kloktijd vanaf het moment dat de sheath werd geplaatst tot het moment dat er een eindpunt werd bereikt.

Beschrijving van de patiénten: Er werden 180 registratiepatiénten geworven en behandeld (97 met 14F, 83 met 16F ). De gemiddelde leeftijd van de patiénten in de 14F -groep bedroeg 69 jaar
(spreiding: 13 tot 86); 57% was mannelijk; deze kenmerken verschilden niet significant van die van de gerandomiseerde 12F-groep. De implantatieduur van de leads behandeld met de sheath van 14F
was significant langer dan die in de controlegroep (85 + 50 maanden versus 65 + 42 maanden). De gemiddelde leeftijd van de patiénten in de 16F -groep bedroeg 62 jaar (spreiding: 9 tot 85); 77% was
mannelijk; ook hier waren geen significante verschillen met de controlegroep. De implantatieduur van de leads behandeld met de sheath van 16F was 68 + 60 maanden, wat niet significant verschilde
van de implantatieduur in de controlegroep.

Resultaten:
Tabel 4. Voornaamste effectiviteits- en veiligheidsresultaten.
14F versus 12F

14F
Effectiviteit: Leads N Voltooid Deels Falen
Resultaat 164 142 (86,6%) 12 (7,3%) 10 (6,1%)
Veiligheid: Patiénten N Waargenomen Betr baarheidsinterval
Acute complicaties 97 4 (4,1%) [0,2%, 8,1%)]
Complicaties na 1 maand 78 2 (2,6%) [0,0%, 6,1%]
Perioperatie overlijden 97 2 (2,1%) [0,0%, 4,9%)]
Sterfte na 1 maand 78 1(1,3%) [0,0%, 3,8%]
12F Verschil in falen
Effectiviteit: Leads N Voltooid Deels Falen [95% CI]
Resultaat 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) 8(3,3%) 2,8% [-1,5%, 7,1%)
Veiligheid: Patiénten N Waargenomen Betrouwbaarheidsinterval Verschil [95% Cl]
Acute complicaties 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 2,7% [-2,2%, 7,7%)
Complicaties na 1 maand 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 1,6% [-2,1%, 5,3%]
Perioperatie overlijden 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%)] 1,6% [-2,1%, 5,3%)
Sterfte na 1 maand 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] 0,4% [-3,3%, 4,0%]
Tabel 5. Voornaamste effectiviteits- en veiligheidsresultaten.
16F versus 12F
16F
Effectiviteit: Leads N Voltooid Deels Falen
Resultaat 97 86 (88,7%) 2(2,1%) 9(9,3%)
Veiligheid: Patiénten N Waargenomen Betrouwbaarheidsinterval
Acute complicaties 83 5 (6,0%) [0,9%, 11,1%)]
Complicaties na 1 maand 72 0 (0,0%) [0,0%, 0,0%]
Perioperatie overlijden 83 1(1,2%) [0,0%, 3,6%]
Sterfte na 1 maand 72 0 (0,0%) [0,0%, 0,0%]
12F Verschil in falen
Effectiviteit: Leads N Voltooid Deels Falen [95% Cl]
Resultaat 244 230 (94,3%) 6(2,5%) 8 (3.3%) 6,0% [-0,2%, 12,2%]
Veiligheid: Patiénten N Waargenomen Betrouwbaarheidsinterval Verschil [95% Cl]
Acute complicaties 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 4,6% [-1,5%, 10,8%)]
Complicaties na 1 maand 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] -2,8% [-5,8%, 0,3%]
Perioperatie overlijden 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 0,7% [-2,6%, 4,1%]
Sterfte na 1 maand 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] -0,9% [-3,1%, 1,3%]

8. Individuele Afstemming Van De Behandeling

Weeg in de volgende gevallen de relatieve risico’s en voordelen van procedures voor het verwijderen van intravasculaire katheters/leads tegen elkaar af:
. ICD-leads met dubbele wikkeling worden verwijderd;

. De lead die moet worden verwijderd is scherp gebogen of er zijn aanwijzingen van breuk.
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. Er zijn aanwijzingen dat de isolatie van de lead gedesintegreerd is, wat gevaar van pulmonale embolie met zich meebrengt.

. Er bevindt zich vegetatie op de lead.

Wanneer tijdens de extractieprocedure van de lead een externe sheath in combinatie met de lasersheath wordt gebruikt en deze wordt achtergelaten nadat de lasersheath en lead uit de patiént zijn
verwijderd, kan de externe sheath worden gebruikt als geleider voor een voerdraad om de implantatie van een nieuwe lead te vergemakkelijken.

Gebruiksaanwijzing ]
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De tip van de externe sheath moet (a) zich volledig in de boezem bevinden, of (b) in de v. brachiocephalica zijn teruggetrokken. Als de tip van de externe sheath bij de overgang van de v. cava superior
en de boezem wordt geplaatst, kan dit delicate gebied beschadigd raken door daaropvolgende procedures, bijvoorbeeld bij het verplaatsen van de externe sheath of de implantatie van een nieuwe lead;
dit verdient daarom geen aanbeveling.

Het is van essentieel belang dat de tractie wordt gehandhaafd op de lead die wordt geéxtraheerd, zowel bij laserextractie als bij standaardprocedures. Als de tractie op de lead niet kan worden
gehandhaafd om voor de tegendruk die de lead vervormt te compenseren, is een andere extractiemethode aangewezen, bijvoorbeeld de femorale benadering.

Wanneer er onder fluoroscopie aanzienlijke verkalking zichtbaar is die met de te extraheren lead meebeweegt, met name in de boezem, is het van het grootste belang dat er onmiddellijk chirurgische
assistentie beschikbaar is voor het geval zich bij de extractieprocedure een probleem voordoet. Beschouw dit tevens als een indicatie voor verwijdering van de lead(s) door middel van thoracotomie.

De veiligheid en werkzaamheid van de lasersheath zijn niet vastgesteld voor:

. patiénten die onlangs een longembolie hadden
. het opvoeren van de lasersheath in de sinus coronarius

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

Instrument Fluentie(mJ) Herhalingsfreq ie(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Standaard energie-instellingen na kalibratie: Fluentie 60, 80 Hz.

Voor gebruik van dit apparaat is ten minste versie 3.X18 van de software voor de CVX-300™ vereist en voor het Philips Laser System software versie 1.0 (b5.0.3) of hoger. Op een CVX-300™ met softwareversie
V3.7XX is de herhalingsfrequentie beperkt tot 40 Hz.

Het lasersysteem laat deze instrumenten gedurende 10 seconden werken, waarna een wachtperiode van 5 seconden wordt ingelast voordat de laserfunctie kan worden hervat.

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

De lasersheaths worden steriel geleverd. De steriliteit van het product is alleen gegarandeerd als de verpakking niet geopend of beschadigd is.

10.2 Inspectie voor gebruik
Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om na te gaan of de zegels niet zijn verbroken. Alle voor de procedure benodigde instrumenten, inclusief de lasersheath, moeten zorgvuldig worden
gecontroleerd op defecten. Inspecteer de lasersheath op verbuiging, knikken of andere beschadigingen. Niet gebruiken als u beschadigingen constateert.

11. Compatibiliteit

Compatibiliteit van lasersheath en pacemaker/ICD-lead

In de onderstaande tabel wordt aangegeven welke afmetingen van de lasersheath, te verwijderen pacemaker/ICD-lead en externe sheath compatibel zijn. Het is van groot belang dat de arts de maximale
buitendiameter (OD) van de lead bepaalt voordat geprobeerd wordt de lead met de lasersheath te extraheren. De fabrikant van de lead kan deze informatie verstrekken.

(I)I; =_l:nn'nen_t.l.|ame‘ter Lasersheath van 12F Lasersheath van 14F Lasersheath van 16F
Modelnummer 500-301 500-302 500-303

Minimale ID tip (inch/Fr/mm) 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/4.17
Maximale OD tip (inch/Fr/mm) 0,164/12,5/4.17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5.72
Lead: Maximale OD (Fr/mm) 7,5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
Externe sheath: Minimale ID (Fr/mm) 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07

12. Gebruiksaanwijzing

1241 Voorbereidingen voor de procedure

Voorbereiding van de lasersheath:

1. Open met behulp van steriele technieken de steriele verpakking. Verwijder de verpakkingswiggen uit de bak en til het instrument er voorzichtig uit, terwijl u het proximale koppelstuk ondersteunt.

2. Sluit het proximale uiteinde van het instrument aan op de connector van het lasersysteem.

3. Kalibreer de lasersheath volgens de instructies in de paragraaf Bedrijfsmodi van de gebruikershandleiding van de CVX-300™ (7030-0035 of 7030-0068) of de paragraaf “Screen Guided Workflow”
(“Scherm-geleide workflow”) van de gebruikershandleiding van het Philips Laser System (P019097).

Voorbereiding van de patiént:

1. Zorg dat u de voorgeschiedenis en de bloedgroep van de patiént kent. Er moeten passende bloedproducten binnen handbereik zijn.

2. Bepaal het merk, het modelnummer en de implantatiedatum van de katheter/lead die zal worden verwijderd. Evalueer de toestand, het type en de positie van de katheter/lead aan de hand van
radiografie/echocardiografie.

3. Gebruik een procedureruimte met hoogwaardige faciliteiten voor fluoroscopie, stimulatie, defibrillatie, thoracotomie en pericardiocentese.

4. Prepareer en bedek de borstkas van de patiént voor eventuele thoracotomie; prepareer en bedek de lies van de patiént voor een eventuele extractieprocedure met femorale benadering.

5. Zorg voor de benodigde reservevoorzieningen voor stimulatie.

6. Zorg dat er aanvullende lasersheaths, externe sheaths, borgmandrijnen, mandrijnen voor het losschroeven van actieve fixatieleads, lussen (femoraal werkstation) en eventuele andere noodzakelijk
geachte benodigdheden voorhanden zijn.

12.2 Klinische methode

1. Patiénten voor extractie van leads moeten worden voorbereid voor meerdere benaderingen, waaronder noodhartchirurgie. De voorbereidingen kunnen het volgende omvatten:
Algemene endotracheale anesthesie of gedeeltelijke verdoving, scheren en voorbereiden van borstkas en lies, ECG-bewaking, inbrengen van een arteriéle lijn en een Foley-katheter, aanwezigheid
van instrumenten voor stimulatie en defibrillatie, een elektrochirurgische eenheid en een sternumzaag voor noodgevallen.

2. Er wordt een tijdelijke stimulatielead ingebracht bij alle patiénten die een pacemaker nodig hebben. Dit geldt echter niet voor patiénten met een permanent geimplanteerde pacemaker waarvan
de leads niet worden geéxtraheerd.

3. Er wordt fluoroscopie gebruikt om alle transveneuze manoeuvres te observeren.

4. Leg het proximale uiteinde van de kabel bloot en knip alle hechtdraden door waarmee de hechting van de ankerhuls is vastgezet. Verwijder indien noodzakelijk aangroei van de kabel en leg de
veneuze toegangslocatie bloot. Knip de pen van het kabeluiteinde door en verwijder de ankerhuls.

5. Voor actieve fixatiekabels schroeft u de helix van de kabel los.

6. Knip de connector van de pen van het kabeluiteinde door en verwijder de ankerhuls.

7. Steek een borgstilet of kabelgrijper zover mogelijk distaal in de kabel en activeer het vergrendelmechanisme. Bevestig een hechtdraad van ongeveer 60 cm op het proximale uiteinde van de
kabelisolatie en hoogspanningskabels om extra tractie te verkrijgen.

8. Vul een steriele injectiespuit met 10 cc zoutoplossing. Injecteer de zoutoplossing in het interne lumen van de lasersheath. Bevochtig de externe mantel van de lasersheath met nog eens 10 cc
zoutoplossing.
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. Bij gebruik van een buitensheath bevochtigt u het binnenste lumen en plaatst u de buitensheath over de lasersheath.
10.  Voer het handvat van het tractie-instrument met een trekdraad door het interne lumen van de lasersheath op. Verwijder de trekdraad wanneer het handvat van het tractie-instrument uit het
proximale uiteinde van de lasersheath komt. Voer het proximale uiteinde van de lead in het interne lumen van de lasersheath op.
11.  Extractietechniek:
a. Voer de lasersheath zo ver mogelijk op over de kabel. Bij gebruik van een buitensheath voert u telkens eerst de buitensheath en dan de lasersheath een stukje over de kabel op.
VOORZORGSMAATREGEL: Ongeveer 50% van de voorwaartse beweging is vereist om bij 80 Hz met dezelfde snelheid te vorderen als bij 40 Hz. De aanbevolen voortbewegingssnelheid bedraagt 1 mm
per seconde.

VOORZORGSMAATREGEL: wanneer u de lasersheath of buitensheath door een bocht opvoert, dient u de punt van de afgeschuinde tip van de sheath aan de binnenkant van de bocht te houden.

VOORZORGSMAATREGEL: Zoals bij alle extractieprocedures met een lasersheath, maar vooral bij het verwijderen van ICD-leads met dubbele wikkeling, moet stevige tractie en een stabiele “rail”-positie
met de lead worden gehandhaafd terwijl de lasersheath en de afschuining aan de binnenkromming van de SVC coaxiaal uitgelijnd moet worden gehouden.

VOORZORGSMAATREGEL: Stop en verzeker u er voor het binnengaan van de SVC van dat er stevige tractie en een stabiele “rail” worden gehandhaafd.

b. Bepaal aan de hand van de volgende richtlijnen of er sprake is van een weefselobstructie:
. De lasersheath kan niet worden opgevoerd in de vene.
. De lasersheath buigt licht naar buiten als er longitudinale druk wordt uitgeoefend.
. Fluoroscopie wijst uit dat de tip van de sheath niet vooruit beweegt ten opzichte van het lichaam van de lead.
. Fluoroscopie wijst uit dat de tip van de lasersheath niet is blijven haken aan een elektrode van de lead, een buiging van de lead of een andere lead.
c. Ga als volgt te werk wanneer u op een obstructie stuit en de lasersheath niet kan worden opgevoerd:
. Controleer met behulp van orthogonale fluoroscopie of de tip van de lasersheath op één lijn is gebracht en coaxiaal ten opzichte van de lengteas van de kabel ligt.
. Trek de externe sheath terug, zodat het distale uiteinde ervan niet overlapt met de tip van de lasersheath. Duw de lasersheath voorzichtig in het obstruerende weefsel.
. Zet de laser in de modus READY. Druk de voetschakelaar in, zodat de laser wordt geactiveerd. Duw de lasersheath terwijl de laser in bedrijf is voorzichtig naar voren, zodat het

instrument met circa 1 mm per seconde wordt opgevoerd, en oefen tegelijkertijd een even grote, maar tegengestelde kracht uit op het tractie-instrument. Neem uw voet van de
voetschakelaar als de lasersheath door de obstructie breekt terwijl de laser in bedrijf is.
VOORZORGSMAATREGEL: om de lasersheath op te voeren door matig verkalkt weefsel zijn mogelijk meer pulsen laserenergie nodig dan in fibreus littekenweefsel.

VOORZORGSMAATREGEL: Stop als de lasersheath niet kan worden opgevoerd. Wees bereid om een grotere maat lasersheath te gebruiken, naar een andere lead over te gaan, toegang via de femur te
proberen of een open ingreep te overwegen. Overweeg ook om de procedure te staken, de lead op zijn plaats te laten zitten en de patiént te verwijzen naar een centrum met meer ervaring.

. Voer de externe sheath op naar de nieuwe positie van de lasersheath.
d. Als het tractie-instrument zijn greep op de lead verliest, moeten de lasersheath en de externe sheath worden verwijderd en moet er een nieuw tractie-instrument worden aangebracht
voordat u verder gaat met de lasersheath.
e Voer de externe sheath en de lasersheath op naar de gewenste locatie op de lead, zoals beschreven in paragraaf 11 (a—c) hierboven. Voer de lasersheath niet op tot dichter dan 1 cm bij de

tip van de lead. Gebruik de laser niet bij het myocard om de tip van de lead vrij te maken.
WAARSCHUWING: Voer de lasersheath niet op tot dichter dan 1 cm bij de tip van de kabel. Gebruik de laser niet bij het myocard om de tip van de kabel vrij te maken.

f. Trek zo nodig met de externe sheath en het tractie-instrument in tegenovergestelde richting om de tip van de lead los te halen van de hartwand.

12.  Tijdens de procedure kunt u te allen tijde de lasersheath en de externe sheath terugtrekken. Als de lead vrij is, moet hij in de lasersheath worden getrokken voordat de lead, de lasersheath en de
externe sheath uit het lichaam worden verwijderd.

13.  Om toegang tot het vat voor hernieuwde implantatie te behouden, laat u de buitensheath op zijn plaats zitten voor het inbrengen van de voerdraad wanneer u de kabel en de lasersheath
verwijdert. Verwijder de buitensheath uit het lichaam nadat de voerdraad is ingebracht.

VOORZORGSMAATREGEL: reinig de schacht, het binnenste lumen en de tip van het hulpmiddel grondig met zoutoplossing als de lasersheath om wat voor reden dan ook uit het bloedvat wordt
verwijderd, om alle deeltjes te verwijderen en te voorkomen dat bloed blijft plakken.

VOORZORGSMAATREGEL: als u onder fluoroscopie ziet dat de lasersheath tijdens gebruik geknikt is of beschadigd is geraakt, wordt aanbevolen om gebruik van het hulpmiddel te staken. Weeg de
voor- en nadelen van verwijdering van het hulpmiddel af tegen die van verder gebruik.

123 Training van artsen

De training van artsen in het gebruik van de lasersheath en het CVX-300™ Excimer Laser System of het Philips Laser System moet de volgende onderdelen omvatten:

. Theoretische training over de veiligheid en natuurkundige aspecten van laser.

. Een didactische presentatie van de werking van laser, gevolgd door een demonstratie van het lasersysteem.

. Praktijktraining in het verwijderen van leads met het lasersysteem.

. Waarneming bij de verwijdering van ten minste twee leads met de lasersheath door een ervaren gebruiker.

. Verwijdering van ten minste twee leads in aanwezigheid van een tweede arts met ervaring in de technieken voor de verwijdering van leads en een volledig getrainde Spectranetics-
vertegenwoordiger.

. Aanbevelingen HRS* en EHRA* voor behandeling van complicaties.

13. Beperkte Garantie Van De Fabrikant

De fabrikant garandeert dat het GlideLight laserhuls 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 GlideLight laserhuls. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige incidentele, speciale
of gevolgschade die het gevolg is van het gebruik van het GlideLight laserhuls. Bij schade aan het GlideLight laserhuls die is veroorzaakt door onjuist gebruik, wijziging, onjuist opslaan of hanteren
of het niet opvolgen van een andere instructie in deze Gebruiksaanwijzing, vervalt deze beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE GARANTIES,
EXPLICIET OF IMPLICIET, WAARONDER DE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Geen enkele persoon of entiteit, waaronder de erkende
vertegenwoordiger of wederverkoper van de Fabrikant, is bevoegd om deze beperkte garantie te verlengen of uit te breiden en kennelijke pogingen om dit te doen zijn niet afdwingbaar jegens de
Fabrikant. Deze beperkte garantie geldt alleen voor het GlideLight laserhuls. Informatie over de garantie van de Fabrikant met betrekking tot het CVX-300™ Excimer Laser System of het Philips Laser
System vindt u in de documentatie over dat systeem.

14. Niet-Standaard Symbolen
Importer Each Kit Includes Working Length
Importeur Elke set bevat Werklengte

Tip Outer Diameter Energy Range (mJ) at 60 Fluence
Buitendiameter tip

Tip Inner Diameter

Binnendiameter tip Energiebereik (mJ) bij 60 fluentie

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Maat Laserhuls Maximale herhalingsfrequentie

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QrY
Buitenhulzen Trekveer Aantal

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. RX ONLY
Let op: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts.

3 Wilkoff B.L., et al. Transveneuze verwijdering van leads: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: een standpuntnota van de Europese Hartritme Vereniging. Europace (2012) 14, 124-134.
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1. Description

La gaine laser GlideLight a une construction similaire a la gamme des gaines laser SLS™ Il avec I'ajout d’une capacité de fréquence de répétition maximale de 80 Hz. Cette capacité de 80 Hz est destinée a
améliorer la facilité d'emploi en réduisant la force de progression dans le tissu lors d'une photoablation au laser. Apres I'étalonnage, la gaine laser GlideLight passe par défaut a une fréquence de répétition
de 80 Hz.

Le kit de gaine laser de comprend une gaine laser de 12F, 14F ou 16F , deux gaines externes et un fil de tirage. La gaine laser est un dispositif peropératoire utilisé pour libérer une dérivation de stimulateur
ou de défibrillateur d'implantation chronique.

La gaine laser consiste en fibres optiques disposées en cercle et intercalées entre une tubulure polymére externe et interne. Les fibres se terminent sur I'extrémité distale a l'intérieur d'un embout poli et
sur I'extrémité proximale a l'intérieur du raccordement avec le systéme laser excimére. Les fibres sont protégées sur I'extrémité distale par des bandes d'acier inoxydable externes et internes qui forment
un marqueur radio-opaque. La lumiére intérieure du dispositif est concue pour permettre a la dérivation de stimulation de la traverser a mesure que le dispositif coulisse par-dessus la dérivation vers
I'extrémité distale de celle-ci dans le coeur.

La gaine laser est congue pour étre utilisée uniquement avec le systéme laser excimére Spectranetics CVX-300™ ou le Philips Laser System*. Les gaines laser multifibres transmettent énergie ultraviolette
du systéme laser au tissu a I'extrémité distale du dispositif.
La gaine laser est utilisée en conjonction avec des outils d'extraction de dérivation conventionnels (stylets de verrouillage, gaines externes).

La gaine externe Spectranetics est une tubulure a lumiére unique de 43 cm de long congue pour s'adapter pardessus la gaine laser. Le tube est taillé a un angle de 45 degrés sur une extrémité et les bords
sont biseautés sur les deux extrémités. Durant la procédure d'extraction, la gaine externe sert d'introducteur et elle permet de soutenir et d’aligner la gaine laser. Elle sert de conduit pour le retrait de la
gaine laser avec la dérivation extraite et peut servir a I'implantation d’une nouvelle dérivation.

Le fil de tirage est un accessoire qui permet d’aider au chargement de la gaine laser par-dessus la dérivation implantée. Le fil de tirage est un mandrin en acier inoxydable comportant une poignée de fil
en boucle sur une extrémité et crochet de fil fermé sur l'autre extrémité.

*Remarque : Le Philips Laser System peut ne pas étre disponible sur tous les marchés ou la gaine laser GlideLight est vendue.

2. Indications
La gaine laser est congue pour étre utilisée en conjonction avec des outils d’extraction de dérivation conventionnels chez les patients pouvant subir une extraction endocavitaire de dérivations de
stimulateur ou de défibrillateur d'implantation chronique comportant une isolation externe en polyuréthane ou en silicone.

3. Contre-indications
L'utilisation de la gaine laser est contre-indiquée :

. S'il estimpossible de réaliser immédiatement une thoracotomie d’urgence avec circulation extra-corporelle, en cas de complications menacant la vie du patient.
. S'il est impossible réaliser des radioscopies.

. Chez les patients pour qui un accés par la veine supérieure est impossible.

. Si I'extrémité proximale de la dérivation du stimulateur n'est pas accessible a 'opérateur.

. Lorsque la dérivation ne peut pas étre insérée dans la lumiere intérieure de la gaine laser.

4. Mises En Garde
Ne pas tenter de faire fonctionner la gaine laser sans outils d'extraction de dérivation conventionnels.

Les dispositifs de retrait des sondes ne devraient étre utilisés que dans des établissements disposant d'un service de chirurgie cardiaque d'urgence et de protocoles de gestion et de prévention
fonctionnels et régulierement pratiqués. Les protocoles de gestion des sondes de la HRS (Heart Rythm Society') et de I'EHRA (European Heart Rythm Association)? sont fortement recommandés.

La majorité des événements indésirables observés apres la mise sur le marché impliquait le coil proximal des sondes de DCl a double coil dans la veine cave supérieure. Par conséquent, la prudence
s'impose lors du retrait de telles sondes. En outre, comme pour toute extraction, une évaluation des risques et des avantages devrait étre effectuée pour chaque patient nécessitant le retrait d'une
telle sonde.

La gaine laser ne doit étre utilisée que par des médecins formés aux techniques de retrait de dérivation de stimulation a I'aide de gaines de dilatateur télescopique.

Le systéme laser ne doit étre utilisé que par des médecins ayant requ une formation adéquate (voir section 12.3).

Porter des lunettes de protection lors de I'utilisation du laser. Eviter toute exposition oculaire ou cutanée au rayonnement direct ou diffusé. Se reporter a I'étiquette d’exposition sur le systéme laser.

Ne pas introduire plus d’une gaine laser ou d'une gaine externe a la fois dans la veine. Des lésions graves du vaisseau, y compris une lacération de la paroi veineuse nécessitant une réparation chirurgicale peuvent se produire.

Ne pas placer I'extrémité de la gaine externe au niveau de la jonction oreillette-VCS car elle risque d'endommager cette zone délicate au cours d'interventions postérieures, comme par exemple le
déplacement de la gaine externe ou I'implantation d’une nouvelle dérivation.

Maintenir une traction appropriée sur la dérivation a extraire au cours de la progression de la gaine laser ou de la gaine externe.

Quand une calcification prononcée se déplacant avec la dérivation a extraire est observée sous radioscopie, en particulier au niveau de l'oreillette, il est essentiel qu’une assistance chirurgicale soit
immédiatement disponible en cas de complications liées a la procédure d’extraction. En outre, une extraction par thoracotomie de la ou des dérivations doit étre envisagée.

Ne pas faire progresser la gaine laser a moins de 1 cm de I'extrémité de la dérivation. Ne pas appliquer le laser au niveau du myocarde pour libérer I'extrémité de la dérivation.

5. Précautions

Avant d'utiliser la gaine laser, lire entierement la notice des outils d'extraction de dérivation.

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser ni restériliser.

NE PAS restériliser et réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre les performances et augmenter le risque de contamination croisée en raison d'un retraitement inadéquat.
La réutilisation de ce dispositif a usage unique peut causer des blessures graves, voire mortelles, au patient, et annuler la garantie du fabricant.

Ne pas utiliser la gaine laser :

. si la bague d'inviolabilité est endommagée ;

. si la gaine laser est endommagée.

Lorsque la gaine laser est dans le corps, elle doit étre manipulée uniquement sous surveillance radioscopique avec un équipement radiographique fournissant des images de haute qualité.

Environ la moitié de la force d’avancement doit étre appliquée vers I'avant pour permettre un fonctionnement a une fréquence de 80 Hz en gardant le méme taux d’avancement que lors de I'utilisation
d’une fréquence de 40 Hz. Le taux d’avancement recommandé est de 1 mm par seconde.

T Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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6. Evénements Indésirables

Tous les dispositifs utilisés pour évaluer la procédure de libération d’'une dérivation dans ces études cliniques étaient des gaines laser de Spectranetics (SLS, Spectranetics Laser Sheath), qui utilisent un taux
de répétition maximal de 40 Hz. Aucunes données cliniques n'ont été rassemblées a l'aide de la gaine laser GlideLight (GlideLight Laser Sheath), qui fonctionne a un taux de répétition maximal de 80 Hz.
En conséquence, les taux de complication présentés dans les tableaux 1 et 2 ci-dessous concordent avec les taux de complication observés lors de I'utilisation du modéle de gaine laser SLS de 40 Hz.

6.1 Evénements indésirables observés

Les événements indésirables observés en études cliniques sur les gaines laser 12F , 14F et 16F sont rapportés dans les Tableaux 1 et 2 ci-dessous. Le Tableau 1 présente des informations sur les événements
indésirables survenus au cours d’'une étude randomisée sur 301 patients, portant sur le retrait de dérivations avec un dispositif 12F (LASER) et des outils d’extraction de dérivation conventionnels (Non-LASER).
Le Tableau 2 présente des informations sur les événements indésirables survenus au cours d’une étude de registre sur 180 patients, portant sur le retrait de dérivations avec des dispositifs 14F et 16F Les
taux d'’événements indésirables pour le dispositif 12F dans I'étude randomisée sont inclus dans le Tableau 2 a titre de comparaison avec des dispositifs de plus grande taille.

Tableau 1. Complications aigués et complications au premier mois
Tous les patients randomisés (n=301)
Dispositif laser : 12F

LASER (N=153) Non-LASER (N=148) TOTAL (N=301)
Complications - aigués n= % n= % n= %
Décés peri-opératoire 1 0,7 % 0 0 1 0.3%
Tamponnade hémopéricarde 2 1.3% 0 0 2 0,7 %
Hémothorax 1 0,7 % 0 0 1 0,3 %
Complications - Un mois LASER (N=145) Non-LASER (N=140) TOTAL (N=285)
Déces 2 1.4 % 1 0,7 % 3 1.1 %
Complications quelconques 4 2,8% 3 21% 7 2,5%
Douleur au site de l'incision 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Gonflement du bras 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Infection 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Thrombose de la VCS 0 0,0 % 1 0,7 % 1 0,4 %
Régurgitation tricuspidienne 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Tableau 2. Complications aigués et complications au premier mois
Patients traités au laser : Dispositifs 14F , 16F et 12F
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) TOTAL (N=333)
Complications - aigués n= % n= % n= % n= %
Décés péri-opératoire 2 21% 1 12% 1 0,7 % 4 12%
Tamponnade hémopéricarde 3 31% 3 3,6% 2 1.3% 8 24 %
Hémothorax 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 03%
Perforation 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 03%
Autre 1 1,0% 1 12% 0 0% 2 0,6 %
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) TOTAL (N=295)
Complications - Un mois n= % n= % n= % n= %
Déces 1 1.3 % 0 0% 2 1.4 % 3 1,0 %
Complications quelconques 2 2,6 % 0 0% 4 2,8% 6 2,0 %
Douleur au site de l'incision 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Gonflement du bras 1 1.3 % 0 0% 1 0,7 % 2 0,7 %
Infection 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Régurgitation tricuspidienne 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Phlébite 1 1,3 % 0 0% 0 0% 1 0,3 %
6.2 Evénements indésirables potentiels

Les troubles ou événements indésirables suivants peuvent aussi se produire au cours d’une extraction a |'aide de la gaine laser ; toutefois, ils n‘ont pas été observés durant I'étude clinique (énumérés dans
l'ordre alphabétique) :

. accident vasculaire cérébral

. avulsion myocardique

. avulsion veineuse

. bactériémie

. contractions ventriculaires prématurées / perforation
. débit cardiaque faible

. embolie pulmonaire

. migration de fragments de dérivation

. migration des végétations / perforation

. tachycardie ventriculaire

7. Etude clinique

Tous les dispositifs utilisés pour évaluer la procédure de libération d’'une dérivation dans ces études cliniques étaient des gaines laser de Spectranetics (SLS, Spectranetics Laser Sheath), qui utilisent un taux
de répétition maximal de 40 Hz. Aucunes données cliniques n'ont été rassemblées a l'aide de la gaine laser GlideLight (GlideLight Laser Sheath), qui fonctionne a un taux de répétition maximal de 80 Hz.
En conséquence, les données de sécurité et de réussite présentées dans les tableaux 3, 4 et 5 ci-dessous concordent avec les données obtenues lors de I'utilisation du modeéle de gaine laser SLS de 40 Hz.

Les gaines laser de ces études ont été utilisées avec le systéme laser excimére CVX-300°. Le Philips Laser System fournit la méme sortie et fonctionne avec les mémes paramétres que le systéme laser
excimére CVX-300° ; par conséquent, aucune nouvelle donnée clinique n'a été collectée pour la gaine laser avec le Philips Laser System.

7.1 Etude randomisée

Objectif : Nous avons fait la comparaison entre les outils standard (Non-LASER) uniquement (stylets de verrouillage, gaines en acier inoxydable et polymere, poignées, anses, etc.) d'explantation de
dérivations de stimulateur ou de défibrillateur d'implantation chronique et les outils standard plus la gaine laser 12F (LASER). Le critére d'efficacité principal était la proportion d'extractions complétes
(par dérivation). Le critére de sécurité principal était le taux de complication (par patient).

Méthodes : Patients indiqués pour un retrait obligatoire ou nécessaire de la dérivation avec une dérivation cible implantée au moins un an avant d'étre randomisés dans des groupes LASER ou NonLASER
dans neuf centres aux Etats-Unis entre 11/95 et 10/96. Le critére d’évaluation principal était satisfait lorsque la dérivation était complétement explantée. Si la dérivation s'est fracturée, laissant 'embout
et possiblement une partie du conducteur sur le patient, le retrait était qualifié de « succés partiel ». Lextraction était qualifiée d'échec procédural si I'un des cing événements suivants s'était produit :
Changement au niveau de la voie d'accés fémorale ou transatriale, échec d'accés a l'entrée veineuse, échec du passage des gaines dans le site de fixation, rupture de la dérivation ou apparition de
complications. Le passage d'outils Non-LASER & des outils laser a été autorisé aprés |'échec. Les patients croisés ont été analysés séparément. La durée de la procédure, définie comme I'heure a I'horloge
a partir du moment ou les gaines sont appliquées jusqu’au moment ou le critére d'évaluation est satisfait, a été également enregistrée.

Description des patients : 365 patients ont été inscrits. Cinq patients ont satisfait au critére d’exclusion apreés inscription et ont été disqualifiés avant qu’un traitement quelconque ne soit administré ;
ainsi 360 patients ont été traités. 59 patients non randomisés ont été inscrits dans la cadre d’une formation de l'investigateur. Les 301 patients restants (avec 465 dérivations) présentaient des indications
de retrait obligatoire ou nécessaire de la dérivation. La moyenne d'age des patients était de 65 ans (fourchette de 4 & 94) avec 36 % de femmes et une durée moyenne de l'implant de 67 mois (fourchette
de 1a286). Les caractéristiques des patients étaient similaires pour les deux groupes randomisés.
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Résultats :
Tableau 3. Principaux résultats d’efficacité et d’'innocuité.
Laser comparé a Non-Laser

Efficacité : Dérivations Laser Non-Laser Différence de
~ N Retrait complet | Retrait partial Echec N Retrait complet| Retrait partial Echec Echec [95 % IC]
Du 1er traitement 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3 %) 221 142 (64,2 %) 4(1,9 %) 75 (33,9 %) -29,8 %* [-23 %,-36 %)
Des traitements croisés ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5 %) 3(4,2 %) 6 (8,3 %) ~
Du traitement final 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3 %) 221 205 (92,8 %) 7 (3,1 %) 9 (4,1 %) -0,8 % [-2,8 %,4,2 %]
Durée totale de la procédure 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Résultats d’innocuité - patients N2 Laser Nb Non-Laser Différence de
Complications - aigués 218 3 (1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 1,4 % [-0,2 %, 2,9 %]
Complications, 1 mois 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] 83 1 (1,2 %) [0,0 %, 6,5 %) 1,5 % [-1,7 %, 4,7 %]
Déces péri-opératoire 218 1 (0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 0,5% [-0,3 %, 1,1 %]
Déces, 1 mois 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 83 1 (1,2 %) [0,0 %, 6,5 %) -0,3 % [-3,0 %, 2,4 %)

Durée totale de la procédure. Durée (moyenne =+ s.d.) = durée de la procédure du premier traitement + durée du traitement croisé (le cas échéant)
IC = Intervalle de confiance via approximation binomiale (Efficacité) ou méthode binomiale exacte (Innocuité)

* = différence statistique significative (p < 0,001) par khi carré avec correction de continuité ou test jumelé

2inclut les patients randomisés aux patients LASER plus les patients croisés

P inclut les patients randomisés aux patients Non-LASER moins les patients croisés

Différence = LASER-Non-LASER ; SEM = racine carrée (p1 X q1/n1 + p2 X q2/n2) ; 95 % IC = Diff + 1,96 X SEM

7.2 Etude de registre
Objectif : L'usage du registre de gaines laser 14F et 16F pour I'explantation de dérivations de stimulateur ou de défibrillateur d'implantation chronique été comparé aux résultats de I'étude randomisée
de gaine laser 12F Le critére d'efficacité principal était la proportion d’extractions completes (par dérivation). Le critere de sécurité principal était le taux de complication (par patient).

Méthodes : Patients indiqués pour un retrait obligatoire ou nécessaire de la dérivation avec une dérivation cible implantée au moins un an avant traités dans 32 centres aux Etats-Unis entre 6/97 et 2/98.
Le critere d'évaluation principal était satisfait lorsque la dérivation était complétement explantée. Si la dérivation s'est fracturée, laissant 'embout et possiblement une partie du conducteur sur le patient,
le retrait était qualifié de « succés partiel ». Lextraction était qualifiée déchec procédural si I'un des quatre événements suivants s'était produit : Changement au niveau de la voie d’accés fémorale ou
transatriale, échec d'accés a I'entrée veineuse, échec du passage des gaines dans le site de fixation ou apparition de complication. La durée de la procédure, définie comme I'heure a I'horloge a partir du
moment o les gaines sont appliquées jusqu’au moment ou le critére d’évaluation est satisfait, a été également enregistrée.

Description des patients : 180 patients de registre furent inscrits et traités (97 avec 14F , 83 avec 16F ). La moyenne d'age des patients du groupe 14F était de 69 ans (fourchette de 13 a 86) avec 57 %
d’hommes, sans différence significative avec le groupe randomisé 12F. La durée de I'implantation des dérivations traitées avec le dispositif 14F était considérablement plus longue que celle du groupe de
contréle (85 + 50 mois contre 65 + 42 mois). Pour le groupe 16F , la moyenne d’age des patients était de 62 ans (fourchette de 9 a 85) avec 77 % d’hommes ; les valeurs n‘étaient pas si différentes de celle
du groupe de controle. La durée de I'implantation de dérivations traitées avec un dispositif 16F était de 68 + 60 mois et n'‘était pas si différente de celle du groupe de contréle.

Résultats :
Tableau 4. Principaux résultats d’efficacité et d'innocuité
14F vs. 12F
14F
Efficacité : Dérivations N Retrait complet Retrait partiel Echec
Résultat 164 142 (86,6 %) 12(7,3%) 10 (6,1 %)
Innocuité : Patients N Observée Intervalle de confiance
Complications aigués 97 4 (4,1 %) [0,2 %, 8,1 %)]
Complications, 1 mois 78 2 (2,6 %) [0,0 %, 6,1 %)]
Déces, péri-opératoire 97 2(2,1 %) [0,0 %, 4,9 %)]
Déces, 1 mois 78 1(1,3 %) [0,0 %, 3,8 %]
12F Différence en échec
Efficacité : Dérivations N Retrait complet Retrait partiel Echec [95 % IC]
Résultat 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8 (3,3 %) 2,8%[-1,5%, 7,1 %]
Innocuité : Patients N Observée Intervalle de confiance Différence [95 % IC]
Complications aigués 218 3 (1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 2,7 % [-2,2 %, 7,7 %)
Complications, 1 mois 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %) 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
Déces, péri-opératoire 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
Déces, 1 mois 218 2(0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 0,4 % [-3,3 %, 4,0 %]
Tableau 5. Principaux résultats d'efficacité et d'innocuité
16F vs. 12F
16F
Efficacité : Dérivations N Retrait complet Retrait partiel Echec
Résultat 97 86 (88,7 %) 2(2,1 %) 9 (9,3 %)
Innocuité : Patients N Observée Intervalle de confiance
Complications aigués 83 5 (6,0 %) [0,9 %, 11,1 %]
Complications, 1 mois 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
Déces, péri-opératoire 83 1(1,2 %) [0,0 %, 3,6 %]
Déces, 1 mois 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
12F Différence en échec
Efficacité : Dérivations N Retrait complet Retrait partiel Echec [95 % IC]
Résultat 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8 (3,3 %) 6,0 % [-0,2 %, 12,2 %]
Innocuité : Patients N Observée Intervalle de confiance Echec[95 % IC]
Complications aigués 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %) 4,6 % [-1,5 %, 10,8 %)
Complications, 1 mois 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %) -2,8 % [-5,8 %, 0,3 %)
Déces, péri-opératoire 218 1 (0,5 %) [0,0 %, 2,5 %) 0,7 % [-2,6 %, 4,1 %]
Déces, 1 mois 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] -0,9 % [-3,1 %, 1,3 %)
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8. Individualisation Du Traitement
Evaluer le rapport risques-bénéfices d’une extraction de dérivation/cathéter intra-vasculaire dans les cas ou :

. Les sondes a extraire sont des sondes de DCl a double coil.

. La dérivation a extraire présente une courbure prononcée ou une rupture évidente.

. La dérivation présente une désintégration de l'isolant, ce qui présente des risques d'embolie pulmonaire.
. Des végétations sont fixées directement sur le corps de la dérivation.

Lorsqu’une gaine externe, utilisée en conjonction avec la gaine laser durant la procédure d'extraction de la dérivation, est laissée en place une fois que la gaine laser et la dérivation sont retirées du patient,
la gaine externe peut alors étre utilisée comme conduite pour le fil-guide afin de faciliter I'implantation d’une nouvelle dérivation.

L'extrémité de la gaine externe doit soit (a) étre completement dans l'oreillette, soit (b) étre rétractée dans la veine brachiocéphalique. Le placement de I'extrémité de la gaine externe au niveau de
la jonction oreillette-VCS risque d'endommager cette zone délicate au cours des interventions postérieures, comme le déplacement de la gaine externe ou l'implantation d'une nouvelle dérivation ;
ceci est donc déconseillé.

I est essentiel de maintenir une traction appropriée sur la dérivation a extraire au cours de toutes les tentatives d'extraction. Si les niveaux de traction appropriés ne peuvent pas étre maintenus sur la
dérivation pour compenser les contre-pressions qui déforment le corps de la dérivation, I'utilisation d'une procédure d’extraction alternative telle que la voie d’accés fémorale serait indiquée.

Quand une calcification prononcée se déplacant avec la dérivation a extraire est observée sous radioscopie, en particulier au niveau de l'oreillette, il est essentiel qu’une assistance chirurgicale soit
immédiatement disponible en cas de complications liées a la procédure d’extraction. En outre, une extraction par thoracotomie de la ou des dérivations doit étre envisagée.

La sécurité et l'efficacité de la gaine laser n‘ont pas été établies dans les cas suivants :
. Patients ayant des antécédents récents d’embole pulmonaire
. Progression de la gaine laser dans le sinus coronaire

9.  Manuel De L'utilisateur
PARAMETRES ENERGETIQUES
Les plages énergétiques décrites ci-dessous pour le CVX-300° ou le Philips Laser System peuvent étre utilisées pour les dispositifs décrits dans ce document :

Dispositif Fluence(mJ) Taux de répétition(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Paramétres énergétiques par défaut apres |'étalonnage : Fluence de 60, 80 Hz.

Le logiciel version 3.X18 ou une version supérieure pour le CVX-300™, et le logiciel version 1.0 (b5.0.3) ou une version supérieure pour le Philips Laser System sont nécessaires pour faire fonctionner ce dispositif.
Le CVX-300™ avec le logiciel V3.7XX limite la fréquence de répétition a 40 Hz.

Le systeme laser permet a ces dispositifs de fonctionner pendant une période de 10 secondes, aprés quoi une attente de 5 secondes est imposée avant que le fonctionnement du laser puisse reprendre.

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

Les gaines laser de sont livrées stériles. La stérilité est assurée uniquement si le conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé.

10.2 Inspection avant utilisation
Avant emploi, inspecter visuellement le conditionnement stérile pour vérifier que les sceaux sont intacts. Il convient d’examiner soigneusement tout I'équipement a utiliser pour la procédure, y compris la
gaine laser, pour qu'ils ne présentent aucun défaut. Examiner la gaine laser pour vérifier I'absence de déformations, plicatures ou autres dommages. Ne pas utiliser en présence de dommages.

11. Compatibilité

Compatibilité de la gaine laser avec la dérivation de stimulateur/défibrillateur cardiaque interne (ICD)

Le tableau ci-dessous indique la compatibilité dimensionnelle de la gaine laser avec la dérivation de stimulateur/défibrillateur cardiaque interne (ICD) Il est essentiel que le médecin détermine le diametre
extérieur (DE) maximal de la dérivation avant de tenter une extraction a 'aide de la gaine laser. Cette information doit étre obtenue du fabricant de dérivation.

I>= D!amgtre lnte'rl.eur Gaine laser 12F Gaine laser 14F Gaine laser 16F
OD= Diamétre extérieur
Modéle N° 500-301 500-302 500-303
DI minimal embout, in./ Fr /mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/ 3,40 0,164/12,5/4,17
DE maximal embout, in./ Fr /mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Dérivation : DE maximal, Fr / mm 7,5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
Gaine externe : DI minimal, Fr / mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. Mode D’emploi
12.1 Préparation de la procédure
Préparation de la gaine laser :
1. Ouvrir I'emballage stérile en utilisant une technique stérile. Retirer les cales du plateau et soulever doucement le dispositif du plateau tout en maintenant le raccord proximal.
2. Raccorder I'extrémité proximale du dispositif au connecteur du systeme laser.
3. Etalonner la gaine laser conformément aux instructions fournies dans la section « Modes de fonctionnement » du mode d’emploi du CV-X300™ (7030-0035 ou 7030-0068) ou la section « Flux de

travail guidé par écran » du manuel d'utilisation du Philips Laser System (P019097).

Préparation du patient :

1. Se procurer un dossier médical complet du patient, incluant son groupe sanguin. Des produits sanguins appropriés doivent étre facilement disponibles.

2. Déterminer le fabricant, le numéro de modéle et la date d'implantation de la dérivation/cathéter a extraire. Réaliser une évaluation radiographique/écho-cardiographique de I'état, du type et de la
position de la dérivation/cathéter.

3. Utiliser un bloc opératoire disposant déquipements de radiographie de haute qualité, de stimulation, de défibrillation, de thoracotomie et de péricardiocentése.

4. Préparer et recouvrir de champs stériles le thorax du patient pour une éventuelle thoracotomie ; préparer et recouvrir de champs stériles I'aine du patient pour une éventuelle extraction utilisant
un voie d'acces fémoral.

5. Etablir une stimulation de secours si nécessaire.

6. Avoir a disposition des gaines laser supplémentaires, des gaines externes, des stylets de verrouillage, des stylets pour dévisser les dérivations de fixation actives, des anses (station de travail
fémorale) et tout autre accessoire jugé nécessaire.

12.2 Technique clinique

1. Les patients sont préparés a I'extraction de dérivation par voies d'acces multiples, y compris par chirurgie cardiaque d’urgence. Les préparations peuvent comprendre : Anesthésie endotrachéale
totale ou sédation consciente, rasage et préparation de I'aine et de la poitrine, surveillance des électrocardiogrammes (ECG), insertion d’une ligne artérielle et d'un cathéter Foley, présence
d'instruments de stimulation et défibrillation, unité d’électrochirurgie et une scie sternale en cas d’urgence.

2. Une dérivation de stimulation provisoire est insérée sur tous les patients requérant un stimulateur cardiaque. Une exception est faite pour les patients dont les dérivations du stimulateur
d'implantation chronique ne doivent pas étre extraites.

3. La radioscopie est utilisée pour surveiller toutes les manceuvres transveineuses.

4. Exposer I'extrémité proximale de la dérivation et couper toute suture fixant la gaine d’ancrage. Débrider les proliférations sur la dérivation pour exposer le site d’entrée veineuse. Rompre la borne
terminale de raccordement de la dérivation et retirer la gaine d'ancrage.

5. Pour les dérivations a fixation active, dévisser le pas hélicoidal de la dérivation.

6. Rompre le connecteur de la borne terminale de raccordement de la dérivation et retirer la gaine d'ancrage.

7. Insérer et verrouiller un stylet de verrouillage ou un dispositif de verrouillage spécifique dans la dérivation aussi distalement que possible, puis déployer le mécanisme de verrouillage. Relier une

longueur de matériau de suture d’environ 60 cm a I'extrémité proximale de I'isolation de la dérivation et aux cables haute tension pour fournir une traction supplémentaire.
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8. Remplir une seringue stérile de 10 ml de sérum physiologique. Injecter le sérum physiologique dans la lumiére intérieure de la gaine laser. Mouiller la chemise externe de la gaine laser en utilisant
10 ml de sérum physiologique.
9. Lors de I'utilisation d'une gaine externe, humidifier la lumiére intérieure et placer au-dessus de la gaine laser.

10.  Faire passer la poignée du dispositif de traction a travers la lumiére intérieure de la gaine laser en utilisant le fil de tirage. Retirer le fil de tirage une fois que la poignée du dispositif de traction émerge
de I'extrémité proximale de la gaine laser. Faire passer I'extrémité proximale de la dérivation dans la lumiére intérieure de la gaine laser.
11.  Extraction technique :
a. Faire progresser la gaine laser sur la dérivation jusqu'a la rencontre d'une obstruction. Lors de I'utilisation d’une gaine externe, recourir a une technique de « positionnement » pour faire
progresser en alternance la gaine externe et la gaine laser sur la dérivation.
PRECAUTION : Environ la moitié de la force d’avancement doit étre appliquée vers l'avant pour permettre un fonctionnement a une fréquence de 80 Hz en gardant le méme taux d’avancement que lors
de l'utilisation d’'une fréquence de 40 Hz. Le taux d’avancement recommandé est de 1 mm par seconde.

PRECAUTION : Lors de la progression d’une gaine laser ou d’une gaine externe dans une courbe, maintenir la pointe de I'extrémité biseautée de la gaine vers l'intérieur de la courbe.

PRECAUTION : Comme pour toutes les procédures d'extraction requérant I'utilisation d’une gaine laser, et plus particuliérement lors du retrait de sondes de DCl & double coil, maintenir une traction ferme
parallélement a la sonde tout en gardant I'alignement coaxial de la gaine laser et le biseau sur la courbure interne de la veine cave supérieure.

PRECAUTION : Avant de pénétrer la veine cave supérieure et de poursuivre la procédure, s'assurer d’avoir une traction ferme tout en gardant un bon alignement.

b. Suivre les conseils suivants afin de déterminer la présence d'une obstruction de tissu :
. La gaine laser n'avance pas dans la veine.
. La gaine laser se courbe légerement vers I'extérieur lorsqu’une pression longitudinale est appliquée.
. La radioscopie montre que l'extrémité de la gaine ne peut pas progresser par rapport au corps de la dérivation.
. La radioscopie montre que I'extrémité de la gaine laser n'est en prise sur électrode de la dérivation, un coude de dérivation ou une autre dérivation.
[ Lorsque l'obstruction est rencontrée et que la gaine laser ne peut pas avancer.
. Sous vues radioscopiques orthogonales, vérifier que I'extrémité de la gaine laser est alignée et coaxiale par rapport a I'axe longitudinal de la dérivation.
. Rétracter la gaine externe de sorte que son extrémité distale ne chevauche pas I'extrémité de la gaine laser. Presser doucement la gaine laser dans le tissu d'obstruction.
. Placer le laser en mode READY (Prét). Appuyer sur la commande au pied activant le laser. Au tir de laser, appuyer doucement sur la gaine laser pour faire progresser le dispositif

d’environ 1 mm par seconde tout en appliquant une traction opposée égale sur le dispositif de traction. Si la gaine laser perce l'obstruction pendant l'opération du laser, relacher la
commande au pied.
PRECAUTION : La progression de la gaine laser & travers des tissus modérément calcifiés est susceptible de requérir davantage d'impulsions d'énergie laser que pour les proliférations de cicatrices
fibreuses.

PRECAUTION : Cesser s'il est impossible de faire progresser la gaine laser. Il convient d'étre prét a utiliser une gaine laser de taille supérieure, de passer a une autre sonde, d'essayer une approche fémorale
ou d'envisager une procédure ouverte. Il faut aussi envisager d'abandonner la procédure en laissant la sonde en place et faire appel a un centre plus expérimenté.

. Faire progresser la gaine externe sur la nouvelle position de la gaine laser.
d. Si le dispositif de traction perd sa prise sur la dérivation, il faudra retirer la gaine laser et la gaine externe et appliquer un nouveau dispositif de traction avant de reprendre l'opération de la
gaine laser.
e Faire progresser la gaine externe et la gaine laser sur I'emplacement désiré de la dérivation, comme décrit au paragraphe 11 (ac) plus haut. Ne pas faire progresser la gaine laser a moins de

1 cm de I'extrémité de la dérivation. Ne pas appliquer le laser au niveau du myocarde pour libérer I'extrémité de la dérivation.
PRECAUTION : Ne pas faire progresser la gaine laser 8 moins de 1 cm de I'extrémité de la dérivation. Ne pas appliquer le laser au niveau du myocarde pour libérer I'extrémité de la dérivation.

f. Au besoin, faire contre-traction a I'aide de la gaine externe et du dispositif de traction, pour libérer I'extrémité de la dérivation de la paroi cardiaque.

12.  Leretrait de la gaine laser et de la gaine externe peut se réaliser a n'importe quel moment de l'intervention. Si la dérivation est libérée, elle doit pouvoir étre retirée dans la gaine laser avant que la
dérivation, la gaine laser et la gaine externe ne soient retirée du corps.

13.  Pour conserver |'accés veineux aux fins de réimplantation, garder la gaine externe en place pour l'insertion d’un guide lors du retrait de la dérivation et de la gaine laser. Retirer la gaine externe du
corps une fois le guide inséré.

PRECAUTION : Si la gaine laser est retirée du corps pour quelque raison que ce soit, nettoyer complétement la tige du dispositif, la lumiére intérieure et I'extrémité avec du sérum physiologique pour

éliminer les particules et éviter que le sang ne colle.

PRECAUTION : Si la gaine laser se déforme ou est endommagée en cours d'utilisation, comme attesté par une radioscopie, il est recommandé d'arréter d'utiliser le dispositif. Evaluer le rapport risques-
avantages d'un retrait du dispositif par rapport a la poursuite de son utilisation.

123 Formation du médecin

La formation du médecin a I'usage de la gaine laser et du systéme laser excimére CVX-300™ ou systéme laser Philips doit comprendre :

. une classe de formation sur la sécurité et la physique du laser ;

. Présentation didactique du fonctionnement du laser suivie d'une démonstration du systéme laser ™ ;

. Formation pratique a I'utilisation du systeme laser pour le retrait de dérivation ;

. Observation du retrait d’au moins deux dérivations avec gaine laser réalisé par un utilisateur de gaine laser expérimenté ;

. Retrait d’au moins deux dérivations en présence d'un second médecin expérimenté dans les techniques de retrait de dérivation et un représentant Spectranetics ayant recu la formation nécessaire.
. Protocoles de gestion des complications recommandés par la HRS® ou 'EHRA®.

13. Garantie Limitée Du Fabricant

Le fabricant garantit que le gaine laser GlideLight 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 gaine laser GlideLight. Le fabricant n'est tenu responsable d’aucun dommage consécutif,
particulier ou indirect résultant de I'utilisation du gaine laser GlideLight. Les dommages au gaine laser GlideLight 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
OUTACITES, 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, na 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 gaine laser
GlideLight. Les informations relatives a la garantie du fabricant du systéme laser excimere CVX-300° ou du Philips Laser System sont contenues dans la documentation relative a ce systéme.

14. Symboles Non Standard

Importer Each Kit Includes Working Length

Importateur Chaque kit comprend Longueur utile

Tip Inner Diameter Tip Outer Diameter Energy Range (mJ) at 60 Fluence

Diamétre interne de l'extrémité Diamétre externe de l'extrémité Plage dénergie (mJ) a un flux de 60

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Taille Gaine laser Fréquence de répétition maximale

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QTY
Gaines externes Passe-fil Quantité

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
PRECAUTION : Conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu ou prescrit que par un médecin.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1. Beschreibung

Die Laserschleuse GlideLight ist ahnlich ausgelegt wie die Produktreihe der Laserschleuse SLS™ II, verfiigt jedoch tiber eine maximale Repetitionsrate von 80 Hz. Durch die Repetitionsrate von maximal
80 Hz wird die Anwendung erleichtert, indem bei der Laserphotoablation die Vorschubkraft durch das Gewebe verringert wird. Nach der Kalibrierung wird die Laserschleuse GlideLight standardmaBig
wieder auf die Repetitionsrate von 80 Hz zurlickgesetzt.

Das Laserschleusen-Kit enthélt eine 12F , 14F oder 16F Laserschleuse, zwei AuBenschleusen und eine Einziehhilfe. Bei der Laserschleuse handelt es sich um eine intraoperative Vorrichtung zur Freilegung
einer permanent implantierten Schrittmacher- oder Defibrillatorelektrode.

Die Laserschleuse besteht aus kreisformig angeordneten Lichtleitfasern, die von einer Innen- und AuBenhtilse aus Polymer umhdillt sind. Die Fasern enden am distalen Ende in einer polierten Spitze
und am proximalen Ende in einem Koppler, der am Excimer Lasersystem angeschlossen wird. An der distalen Spitze sind die Fasern von Innen- und AuBBenbéndern aus Edelstahl geschiitzt, die eine
strahlenundurchldssige Markierung bilden. Das Innenlumen der Vorrichtung ist so konzipiert, dass eine Schrittmacherelektrode passieren kann, wéahrend die Vorrichtung Uber die Elektrode zur
Elektrodenspitze im Herzen hin geschoben wird.

Die Laserschleuse ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit dem CVX-300™ Excimer Lasersystem oder dem Philips Laser System von Spectranetics konzipiert. Die mehrfaserigen Laserschleusen
Ubertragen ultraviolette Energie des Lasersystems zum Gewebe an der distalen Spitze der Vorrichtung. Wenn der Laser Impulse abgibt, wird eine kleine Menge Gewebe ablatiert, um die Elektrode auf
kontrollierte Weise von Gewebewucherungen zu befreien.

Die Laserschleuse wird in Verbindung mit konventionellen Elektroden-Extraktionsvorrichtungen (z. B. Sperrmandrins [Locking Stylets] oder duBeren Extraktionsschleusen) verwendet.

Bei der Spectranetics AuBBenschleuse handelt es sich um eine 43 cm lange Huilse mit einem Lumen, die tiber die Laserschleuse passt. Die Hiilse ist an einem Ende in einem 45°-Winkel angeschnitten.
Die Kanten sind an beiden Enden abgeschrégt. Die AuBenschleuse wird wéhrend des Extraktionsverfahrens als Einfiihrschleuse verwendet und dient zur Unterstiitzung und Ausrichtung der Laserschleuse.
Sie dient als Fiihrungsschiene fur die Entnahme der Laserschleuse mit der entfernten Elektrode und kann als Fiihrungsschiene fir die Implantation einer neuen Elektrode verwendet werden.

Die Einziehhilfe (,Fish Tape”) ist ein Zubehorteil, das die Platzierung der Laserschleuse Uber einerimplantierten Elektrode untersttitzt. Die Einziehhilfe ist ein Edelstahlmandrin, der einen Drahtschlaufengriff
an einem Ende und einen geschlossenen Drahthaken am anderen Ende aufweist.

*Hinweis: Das Philips Laser System ist méglicherweise nicht auf allen Mérkten erhaltlich, auf denen die GlideLight-Laserschleuse verkauft wird

2. Indikationen
Die Laserschleuse ist fiir den Einsatz als Zusatzvorrichtung zu konventionellen Elektroden-Extraktionsvorrichtungen bei Patienten vorgesehen, bei denen eine transvendse Entfernung permanent
implantierter Schrittmacher- oder Defibrillatorelektroden mit einer AuBenisolierung aus Silikon oder Polyurethan durchgefiihrt werden kann.

3. Kontraindikationen
Die Verwendung der Laserschleuse ist in folgenden Féllen kontraindiziert:

. Wenn nicht die Méglichkeit besteht, im Fall einer lebensbedrohlichen Komplikation umgehend eine Notfall-Thorakotomie mit kardiopulmonalem Bypass durchzufiihren;
. wenn das Verfahren nicht unter Rontgendurchleuchtung stattfindet;

. bei Patienten, bei denen der Eingriff nicht iber den oberen vendsen Zugang erfolgen kann;

. wenn der Anwender nicht auf das proximale Ende der Schrittmacherelektrode zugreifen kann;

. wenn die Elektrode nicht in das Innenlumen der Laserschleuse passt.

4. Warnhinweise
Die Laserschleuse nicht verwenden, wenn keine konventionellen Elektroden-Extraktionsvorrichtungen zur Verfiigung stehen.

Vorrichtungen zur Elektrodenentfernung diirfen nur in Einrichtungen angewendet werden, in denen herzchirurgische Notoperationen durchgefiihrt werden kénnen und in denen Protokolle zur
Vermeidung und zum Management von Komplikationen implementiert sind und routineméaBig praktiziert werden. Es wird dringend angeraten, sich an die Empfehlungen der Heart Rhythm Society’
(HRS) und der European Heart Rhythm Association? (EHRA) zum Management von Elektroden zu halten.

Nach Markteinfiihrung durchgefiihrte Umfragen ergaben, dass bei der Mehrzahl der unerwiinschten Ereignisse die proximale Spule von zweispuligen ICD-Elektroden in der V. cava superior involviert war.
Deshalb ist bei der Entfernung dieser Elektroden besondere Vorsicht geboten. Dariiber hinaus sollte, wie bei allen Extraktionen, fiir jeden Patienten eine Nutzen-Risiko-Abschatzung fiir die Entfernung
dieser Elektroden in Erwdgung gezogen werden.

Die Laserschleuse darf nur von Arzten verwendet werden, die im Hinblick auf Verfahren zur Entfernung von Schrittmacherelektroden unter Verwendung von Teleskop-Dilatatorschleusen tiber
hinreichende Erfahrung verfuigen.

Das Lasersystem darf nur von Arzten verwendet werden, die an einer entsprechenden Schulung teilgenommen haben (siehe Abschnitt 12.3).
Beim Betrieb des Lasers ist eine Schutzbrille erforderlich. Bestrahlung von Augen oder Haut durch direkte oder Streustrahlung vermeiden. Siehe Etikett mit Strahlungsangaben am Lasersystem.

Jeweils nur eine Laserschleuse oder AuBenschleuse in eine Vene einflihren, da ansonsten schwere GefaBverletzungen, einschlieflich Einreien der Venenwand die Folge sein kénnen und ggf. einen
chirurgischen Eingriff erforderlich machen.

Die Spitze der AuBenschleuse nicht am Ubergang zwischen Atrium und V. cava superior platzieren, da dieser empfindliche Bereich ansonsten wihrend des weiteren Verfahrens (z. B. durch Verschieben
der AuBenschleuse oder Implantation einer neuen Elektrode) beschadigt werden kann.

Wéhrend des Vorschiebens der Laserschleuse oder AuRenschleuse muss ausreichend Zugkraft auf die zu entfernende Elektrode ausgetibt werden.

Wenn bei der Rontgendurchleuchtung — vor allem im Atrium — eine ausgepragte Kalzifizierung sichtbar ist, die sich mit der zu entfernenden Elektrode bewegt, ist es entscheidend, dass unverziglich ein
chirurgischer Eingriff erfolgen kann, falls Komplikationen aufgrund des Extraktionsverfahrens auftreten. Es sollte gegebenenfalls auch die Elektrodenentfernung durch Thorakotomie in Erwdgung gezogen werden.

Die Laserschleuse darf nur auf hochstens 1 cm von der Elektrodenspitze entfernt vorgeschoben werden. Lasern am Myokard zur Freilegung der Elektrodenspitze darf nicht durchgefiihrt werden.
5.  VorsichtsmaBnahmen

Vor Verwendung der Laserschleuse die Packungsbeilagen der konventionellen Extraktionsvorrichtungen sorgfaltig lesen.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren und/oder wieder verwenden.

Diese Vorrichtung NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung der Vorrichtung fithren oder das Risiko einer Kreuzkontamination aufgrund
unvorschriftsmaBiger Wiederaufbereitung erhdhen kann. Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder zum
Tod flihren, und die vom Hersteller gewdhrten Garantien werden hierdurch nichtig.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Die Laserschleuse nicht verwenden,

. wenn die manipuliersichere Versiegelung beschadigt ist;

. wenn die Laserschleuse beschadigt ist.

Wenn sich die Laserschleuse im Kérper befindet, darf sie nur unter réntgenologischer Uberwachung mit Réntgengeriten manipuliert werden, die eine hohe Bildqualitét bieten.

Es wird ungeféhr die halbe Vorschubkraft benétigt, um sich im 80-Hz-Betrieb mit der gleichen Rate wie im 40-Hz-Betrieb vorzuarbeiten. Die empfohlene Vorschubrate betragt
1 mm pro Sekunde.

6.  Unerwiinschte Ereignisse

Alle fur die Bewertung der Elektrodenentfernung bei diesen klinischen Studien eingesetzten Gerate waren SLS, die eine maximale Repetitionsrate von 40 Hz verwendeten. Fiir die Laserschleuse GlideLight
wurden keine klinischen Daten erfasst, da sie mit einer maximalen Repetitionsrate von 80 Hz arbeitet. Daher stellen die Komplikationsraten in den Tabellen 1 und 2 unten die Komplikationsraten dar, die
bei der Verwendung des 40-Hz-Laserschleusen-Modells (SLS) beobachtet wurden.

6.1 Beobachtete unerwiinschte Ereignisse

Fur die 12F, 14F und 16F Laserschleusen wurden in klinischen Studien die im Folgenden aufgefiihrten unerwiinschten Ereignisse beobachtet (siehe Tabellen 1 und 2 unten). Tabelle 1 zeigt die Angaben
zu unerwiinschten Ereignissen aus der randomisierten Studie mit 301 Patienten zur Elektrodenextraktion mit der 12F Vorrichtung (LASER) und konventionellen Elektroden-Extraktionsvorrichtungen
(Nicht-LASER). Tabelle 2 zeigt die Angaben zu unerwiinschten Ereignissen aus einer registrierten Studie mit 180 Patienten zur Elektrodenextraktion mit den 14F und 16F Vorrichtungen. Angaben zu
unerwiinschten Ereignissen mit der 12F Vorrichtung aus der randomisierten Studie sind in Tabelle 2 enthalten, um einen Vergleich mit den gréBeren Vorrichtungen zu erméglichen.

Tabelle 1. Akute Komplikationen und Komplikationen nach 1 Monat
Alle randomisierten Patienten (n =301)
Laservorrichtung: 12F

LASER (N = 153) Nicht-LASER (N = 148) GESAMT (N =301)
Komplikationen - akut n % n % n %
Perioperativer Tod 1 0,7 % 0 0 1 0,3 %
Perikardtamponade 2 13% 0 0 2 0,7 %
Hamothorax 1 0,7 % 0 0 1 03%
Komplikationen - nach einem Monat LASER (N = 145) Nicht-LASER (N = 140) GESAMT (N = 285)
Tod 2 14 % 1 0,7 % 3 11%
Komplikationen — jeder Art 4 2,8% 3 21 % 7 2,5%
Schmerzen an der Zugangsstelle 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Schwellungen des Arms 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Infektionen 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Thrombose der V. cava superior 0 0,0 % 1 0,7 % 1 0,4 %
Trikuspidalklappen-insuffizienz 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Tabelle 2. Akute Komplikationen und Komplikationen nach 1 Monat
Mit Laser behandelte Patienten: 14F , 16F und 12F Vorrichtungen
14F (N=97) 16F (N =83) 12F (N=153) GESAMT (N =333)
Komplikationen - akut n % n % n % n %
Perioperativer Tod 2 21% 1 1,2% 1 0,7 % 4 1,2%
Perikardtamponade 3 3,1% 3 3,6 % 2 1,3% 8 2,4 %
Hamothorax 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 03 %
Perforation 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 03 %
Sonstige 1 1,0 % 1 1.2% 0 0% 2 0,6 %
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N = 145) GESAMT (N = 295)
Komplikationen - nach einem Monat n % n % n % n %
Tod 1 1.3% 0 0% 2 1.4 % 3 1,0 %
Komplikationen — jeder Art 2 2,6 % 0 0% 4 2,8% 6 2,0 %
Schmerzen an der Zugangsstelle 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Schwellungen des Arms 1 1,3% 0 0% 1 0,7 % 2 0,7 %
Infektionen 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 03%
Trikuspidalklappen-insuffizienz 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Phlebitis 1 1,3% 0 0 % 0 0 % 1 0,3 %
6.2 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

AuBerdem kénnen bei einer Elektrodenextraktion mit der Laserschleuse folgende Nebenwirkungen und Beschwerden auftreten, die allerdings nicht im Rahmen der klinischen Studie beobachtet wurden
(in alphabetischer Reihenfolge):

. Bakteridmie

. Geringes Herzzeitvolumen

. Kammertachykardie

. Lungenembolie

. Migration von Elektrodenfragmenten / Perforation
. Migration von Vegetationen

. Myokardavulsion

. Schlaganfall

. Venenabriss / Perforation

. Vorzeitige Kammerkontraktionen

7. Klinische Studie

Alle fuir die Bewertung der Elektrodenentfernung bei diesen klinischen Studien eingesetzten Gerate waren SLS, die eine maximale Repetitionsrate von 40 Hz verwendeten. Fiir die Laserschleuse GlideLight
wurden keine klinischen Daten erfasst, da sie mit einer maximalen Repetitionsrate von 80 Hz arbeitet. Daher stellen die Wirksamkeits- und Sicherheitsdaten in den Tabellen 3, 4 und 5 unten die Daten dar,
die bei der Verwendung des 40-Hz-Laserschleusen-Modells (SLS) erzielt wurden.

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

71 Randomisierte Studie

Zweck der Studie: Die ausschliefliche Verwendung von konventionellen Vorrichtungen (Nicht-LASER), z. B. Sperrmandrins, Polymer- und Edelstahlschleusen, Greifern, Schlingen usw., zur Explantation
von permanent implantierten Schrittmacher- und Defibrillatorelektroden wurde mit dem Einsatz konventioneller Vorrichtungen in Verbindung mit der 12F Laserschleuse (LASER) verglichen. Die primare
Wirksamkeit wurde als Anteil der vollstandigen Extraktionen (auf Elektrodenbasis) gemessen. Die primare Sicherheit wurde als Komplikationsrate (auf Patientenbasis) gemessen.

Methoden: Patienten mit zwingenden oder erforderlichen Indikationen fiir eine Elektrodenentfernung, bei denen die fragliche Elektrode mindestens ein Jahr zuvor implantiert wurde, wurden zwischen
November 1995 und Oktober 1996 randomisiert auf neun US-Studienzentren in LASER- und Nicht-LASER-Gruppen aufgeteilt. Der primére Endpunkt war erreicht, wenn die Elektrode vollstandig
explantiert wurde. Bei Elektrodenbruch, d. h. wenn die Spitze und méglicherweise ein Teil des Leiters im Patienten verblieben, wurde die Entfernung als ,Teilerfolg” bewertet. Die Extraktion wurde als
Verfahrensmisserfolg” bewertet, wenn eines der folgenden finf Ereignisse eintrat: Wechsel zu femoralem oder transatrialem Zugang, misslungener vendser Zugang, misslungene Passage der Schleusen
{iber eine Bindungsstelle, Elektrodenbruch und auftretende Komplikationen. Nach einem Misserfolg war der Ubergang von Nicht-LASER-Vorrichtungen zu Laservorrichtungen (Crossover) zuléssig. Crossover-
Patienten wurden separat analysiert. Die Verfahrensdauer (definiert als die vergangene Zeit von dem Zeitpunkt, als die Schleusen gelegt wurden, bis zum Erreichen eines Endpunkts) wurde ebenfalls erfasst.
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Tabelle 3. Wichtige Ergebnisse in Bezug auf Wirksamkeit und Sicherheit

Laser vs. Nicht-Laser

German / Deutsch

Beschreibung der Patienten: 365 Patienten wurden in die Studie aufgenommen. Fiinf Patienten erfiillten die Ausschlusskriterien nach der Aufnahme und wurden vor Beginn der Behandlung von der
Studie ausgeschlossen. Es wurden also 360 Patienten behandelt. 59 nicht-randomisierte Patienten wurden zur Schulung der Studienleiter aufgenommen. Bei den verbleibenden 301 Patienten (mit
465 Elektroden) lagen zwingende oder erforderliche Indikationen fiir eine Elektrodenentfernung vor. Das mittlere Patientenalter lag bei 65 Jahren (Bereich: 4 bis 94 Jahre). 36 % der Patienten waren
weiblich. Die mittlere Implantationszeit lag bei 67 Monaten (Bereich: 1 bis 286 Monate). Die Patienteneigenschaften der beiden randomisierten Gruppen waren vergleichbar.

Wirk | Elektroden Laser Nicht-Laser Unterschied bei
~ N Vollsténdig Teilweise Misserfolg N Vollsténdig Teilweise Misserfolg Misserfolg [95 % K]

bei der ersten Behandlung 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8 (3,3 %) 221 142 (64,2 %) 4(1,9%) 75 (33,9 %) -29,8 %* [-23 %,-36 %]
bei Crossover-Behandlungen Behandlung ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5 %) 3 (4,2 %) 6 (8,3 %) ~
bei der abschlieBenden Behandlungen 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8 (3,3 %) 221 205 (92,8 %) 7 (3.1 %) 9 (4,1 %) -0,8 % [-2,8 %,4,2 %]
Verfahrensdauer insgesamt 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]

Sicherheitserget : Patienten N2 Laser N® Nicht-Laser Unterschied
Akute Komplikationen 218 3 (1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 1,4 % [-0,2 %, 2,9 %)
Komplikationen nach 1 Monat 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] 83 1(1,2%) [0,0 %, 6,5 %) 1,5% [-1,7 %, 4,7 %]
Tod, perioperativ 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 0,5% [-0,3 %, 1,1 %]
Tod nach 1 Monat 218 2(0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 83 1(1,2 %) [0,0 %, 6,5 %) -0,3 % [-3,0 %, 2,4 %]

Verfahrensdauer insgesamt (mittlerer Wert + SD) = Verfahrensdauer der ersten Behandlung + (ggf.) Dauer der Crossover-Behandlung
KI = Konfidenzintervalle durch Binomialverteilung (Wirksamkeit) oder exakte Binomialmethode (Sicherheit)
* = Unterschied statistisch signifikant (p < 0,001) nach Chi-Quadrat mit Kontinuitatskorrektur oder T-Test

2 beinhaltet fir LASER randomisierte Patienten plus Crossover-Patienten
b beinhaltet fiir Nicht-LASER randomisierte Patienten minus Crossover-Patienten
Unterschied = LASER — Nicht-LASER; SEM = sqrt (p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95 % Kl = Unterschied + 1,96*SEM

7.2 Registrierte Studie

Zweck der Studie: Der Einsatz der 14F und 16F Laserschleusen zur Explantation permanent implantierter Schrittmacher- und Defibrillatorelektroden im Rahmen der registrierten Studie wurde mit den
Ergebnissen der randomisierten Studie zur 12F Laserschleuse verglichen. Die primére Wirksamkeit wurde als Anteil der vollstandigen Extraktionen (pro Elektrode) gemessen. Die primare Sicherheit wurde

als Komplikationsrate (pro Patient) gemessen.

Methoden: Patienten mit zwingenden oder erforderlichen Indikationen fir eine Elektrodenentfernung, bei denen die fragliche Elektrode mindestens ein Jahr zuvor implantiert wurde, wurden zwischen
Juni 1997 und Februar 1998 in 32 US-Studienzentren behandelt. Der primére Endpunkt war erreicht, wenn die Elektrode vollstandig explantiert wurde. Bei Elektrodenbruch, d. h. wenn die Spitze und
maoglicherweise ein Teil des Leiters im Patienten verblieben, wurde die Entfernung als ,Teilerfolg” bewertet. Die Extraktion wurde als ,Verfahrensmisserfolg” bewertet, wenn eines der folgenden vier
Ereignisse eintrat: Wechsel zu femoralem oder transatrialem Zugang, misslungener vendser Zugang, misslungene Passage der Schleusen tiber eine Bindungsstelle und auftretende Komplikationen.
Die Verfahrensdauer (definiert als die vergangene Zeit von dem Zeitpunkt, als die Schleusen gelegt wurden, bis zum Erreichen eines Endpunkts) wurde ebenfalls erfasst.

Beschreibung der Patienten: 180 Patienten wurden in die registrierte Studie aufgenommen und behandelt (97 davon mit 14F und 83 mit 16F ). Das mittlere Patientenalter fir die 14F -Gruppe lag
bei 69 Jahren (Bereich: 13 bis 83 Jahre). 57 % der Patienten waren mannlich. Diese Angaben unterscheiden sich nicht wesentlich von der randomisierten 12F -Gruppe. Die Implantationszeit der mit
14F Vorrichtungen behandelten Elektroden war wesentlich ldnger als in der Kontrollgruppe (85 + 50 Monate vs. 65 + 42 Monate). In der 16F -Gruppe lag das mittlere Patientenalter bei 62 Jahren
(Bereich: 9 bis 85 Jahre). 77 % der Patienten waren mannlich. Diese Angaben unterscheiden sich ebenfalls nicht wesentlich von der Kontrollgruppe. Die Implantationszeit der mit 16F Vorrichtungen
behandelten Elektroden lag bei 68 + 60 Monaten und unterschied sich nicht wesentlich von der Kontrollgruppe.

Ergebnisse:
Tabelle 4. Wichtige Ergebnisse in Bezug auf Wirksamkeit und Sicherheit
14F vs. 12F
14F
Wirk k Elektroden N Vollstandig Teilweise l Misserfolg
Ergebnis 164 142 (86,6 %) 12 (7,3 %) l 10 (6,1 %)
Sicherheit: Patienten N Beobachtet Konfidenzintervall
Akute Komplikationen 97 4 (4,1 %) [0,2 %, 8,1 %)
Komplikationen nach 1 Monat 78 2 (2,6 %) [0,0 %, 6,1 %)
Tod, perioperativ 97 2 (2,1 %) [0,0 %, 4,9 %)
Tod nach 1 Monat 78 1(1,3 %) [0,0 %, 3,8 %]
12F Unterschied bei Misserfolg
Wirk k Elektroden N Vollstandig Teilweise l Misserfolg [95 % KI]
Ergebnis 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) l 8 (3,3 %) 2,8%[-1,5%,7,1 %)
Sicherheit: Patienten N Beobachtet Konfidenzintervall Unterschied [95 % KI]
Akute Komplikationen 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %) 2,7%[-2,2%,7,7 %)
Komplikationen nach 1 Monat 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %) 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %)
Tod, perioperativ 218 1 (0,5 %) [0,0 %, 2,5 %) 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %)
Tod nach 1 Monat 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 0,4 % [-3,3 %, 4,0 %]
Tabelle 5. Wichtige Ergebnisse in Bezug auf Wirksamkeit und Sicherheit
16F vs. 12F
16F
Wirk k Elektroden N Vollstandig Teilweise | Misserfolg
Ergebnis 97 86 (88,7 %) 2 (2,1 %) | 9 (9,3 %)
Sicherheit: Patienten N Beobachtet Konfidenzintervall
Akute Komplikationen 83 5 (6,0 %) [0,9 %, 11,1 %]
Komplikationen nach 1 Monat 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
Tod, perioperativ 83 1(1,2%) [0,0 %, 3,6 %]
Tod nach 1 Monat 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
12F Unterschied bei Misserfolg
Wirk k Elektroden N Vollstandig Teilweise | Misserfolg [95 % KI]
Ergebnis 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) | 8 (3,3 %) 6,0 % [-0,2 %, 12,2 %]
Sicherheit: Patienten N Beobachtet Konfidenzintervall Unterschied [95 % KI]
Akute Komplikationen 218 3 (1,4 %) [0,3 %, 4,0 %) 4,6 % [-1,5 %, 10,8 %]
Komplikationen nach 1 Monat 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %)] -2,8% [-5,8 %, 0,3 %]
Tod, perioperativ 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %)] 0,7 % [-2,6 %, 4,1 %)]
Tod nach 1 Monat 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] -0,9 % [-3,1 %, 1,3 %]
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8. Individualisierung Der Behandlung
Die relativen Risiken und Vorteile intravaskularer Verfahren zur Entfernung von Elektroden/Kathetern sollten in folgenden Fllen sorgfaltig abgewogen werden:

. Wenn zweispulige ICD-Elektroden entfernt werden;

. Wenn die zu entfernende Elektrode einen scharfkantigen Knick oder eine Bruchstelle aufweist;

. Wenn die Elektrode Auflésungserscheinungen an der Isolierung aufweist, wodurch das Risiko von Lungenembolie besteht;
. Wenn sich direkt am Elektrodenkérper Vegetationen befinden.

Wenn eine AuBBenschleuse wahrend dem Elektroden-Extraktionsverfahren in Verbindung mit der Laserschleuse verwendet wird und in situ verbleibt, nachdem die Laserschleuse und Elektrode aus dem
Patienten entfernt wurden, kann die AuBenschleuse dann als Fiihrungsschiene fiir einen Fiihrungsdraht verwendet werden, um die Implantation einer neuen Elektrode zu ermdglichen.

Die Spitze der AuBenschleuse muss sich entweder (a) vollstandig im Atrium befinden oder (b) in die V. brachiocephalica zuriickgezogen werden. Eine Platzierung der AuBenschleuse am Ubergang
zwischen Atrium und V. cava superior wird nicht empfohlen, da dieser empfindliche Bereich wahrend der weiteren Vorgehensweise beschadigt werden kann (z. B. durch Verschieben der Au3enschleuse
oder Implantation einer neuen Elektrode).

Es ist entscheidend, dass sowohl bei Extraktionsverfahren unter Einsatz von Laser als auch bei standardméaBigen Extraktionsversuchen ausreichend Zugkraft auf die zu entfernende Elektrode
aufrechterhalten wird. Wenn die erforderliche Zugkraft auf die Elektrode zum Ausgleich des Gegendrucks nicht aufrechterhalten werden kann und die Gefahr besteht, dass der Elektrodenkorper
deformiert wird, ist ggf. der Wechsel zu einer alternativen Extraktionsmethode wie z. B. dem femoralen Zugang indiziert.

Wenn bei der Réntgendurchleuchtung — vor allem im Atrium — eine ausgepragte Kalzifizierung sichtbar wird, die sich mit der zu entfernenden Elektrode bewegt, ist es entscheidend, dass unverziglich
ein chirurgischer Eingriff durchgefiihrt werden kann, falls Komplikationen aufgrund des Extraktionsverfahrens auftreten. Es sollte gegebenenfalls auch die Elektrodenentfernung durch Thorakotomie in
Erwdgung gezogen werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Laserschleuse wurde nicht bestimmt fur:

. Patienten mit kurz zurtickliegender Vorgeschichte eines Lungenembolus
. Vorschub der Laserschleuse in den Koronarsinus

9. Bedienungsanleitung
ENERGIEPARAMETER
Die in diesem Dokument beschriebenen Vorrichtungen kénnen innerhalb der folgenden Leistungsbereiche des CVX-300™ oder dem Philips Laser System betrieben werden:

Vorrichtung Fluenz(mJ) Wiederholungsrate(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

StandardmaBige Energieeinstellungen nach der Kalibrierung: 60 Fluenz, 80 Hz.

Zum Betrieb dieser Vorrichtung ist fir den CVX-300™ Version 3.X18 oder eine spatere Softwareversion und fur das Philips Laser System Version 1.0 (b5.0.3) oder neuer erforderlich.
Bei CVX-300™-Lasersystemen mit Softwareversion V3.7XX ist die Repetitionsrate auf 40 Hz beschrénkt.

Mit dem Lasersystem konnen diese Vorrichtungen 10 Sekunden lang betrieben werden. AnschlieBend muss eine Wartezeit von 5 Sekunden eingehalten werden, bevor erneut Laserimpulse abgegeben werden.

10. Lieferform
10.1 Sterilisation
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren und/oder wieder verwenden.

Die Laserschleusen werden steril geliefert. Die Sterilitét ist nur dann gewéhrleistet, wenn die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist.

10.2 Inspektion vor dem Gebrauch
Die sterile Verpackung vor der Verwendung visuell priifen, um sicherzustellen, dass die Versiegelungen nicht beschéadigt wurden. Alle Komponenten, die fiir den Eingriff verwendet werden (einschlieBlich
der Laserschleuse) mussen sorgfaltig auf Defekte und Beschadigungen geprift werden. Die Laserschleuse auf Biegungen, Knicke und andere Schaden priifen. Beschadigte Vorrichtungen nicht verwenden.

11. Kompatibilitat

Kompatibilitdt von Laserschleuse und Schrittmacher-/ICD-Elektrode

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Kompatibilitdt im Hinblick auf die Abmessungen der Laserschleuse, der zu entfernenden Schrittmacher-/ICD-Elektrode und der AuBenschleuse auf. Es ist entscheidend,
dass der Arzt den maximalen AuBendurchmesser (AD) der Elektrode vor einem Extraktionsversuch mit der Laserschleuse ermittelt. Diese Informationen kénnen beim Hersteller der jeweiligen Elektrode
erfragt werden.

[9= [ RCe i i 12F Laserschleuse 14F Laserschleuse 16F Laserschleuse
AD = AuBBendurchmesser
Modell 500-301 500-302 500-303
Mindest-ID (Spitze), Zoll / F / mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/4,17
Max. AD (Spitze), Zoll / F / mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Elektrode: Max. AD, F/ mm 7,5/2,50 9,5/317 11,5/3,83
AuBenschleuse: Mindest-ID, F / mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. Gebrauchsanweisung
12.1 Vorbereitung des Verfahrens
Vorbereitung der Laserschleuse:
1. Die sterile Verpackung unter Anwendung steriler Techniken 6ffnen. Die Ecken der Verpackung aus der Schale entfernen und die Vorrichtung vorsichtig aus der Schale heben. Dabei den proximalen
Koppler festhalten.
2. Das proximale Ende der Vorrichtung an den Anschluss des Lasersystems anschlieBen.

3. Die Laserschleuse anhand den Anweisungen im Abschnitt,Betriebsmodi” der Bedienungsanleitung fiir den CVX-300™ (7030-0035 oder 7030-0068) oder dem Abschnitt,Screen Guided Workflow”
der Bedienungsanleitung fiir das Philips Laser System (P019097) kalibrieren.

Vorbereitung des Patienten:

1. Eine detaillierte Anamnese des Patienten einschlieBlich Blutgruppe aufnehmen. Sicherstellen, dass geeignete Blutprodukte zur Verfigung stehen.

2. Hersteller, Modellnummer und Implantationsdatum der zu entfernenden Elektrode bzw. des zu entfernenden Katheters tiberpriifen. Zustand, Typ und Position der Elektrode bzw. des Katheters
durch radiografische/echokardiografische Aufnahmen tberprifen.

3. Der Operationsraum muss fr Rontgendurchleuchtung mit hoher Bildqualitat sowie Herzstimulation ausgestattet sein und tiber einen Defibrillator sowie Vorrichtungen fir Thorakotomien und
Perikardpunktionen verfligen.

4. Den Brustkorb des Patienten fiir eine eventuelle Thorakotomie vorbereiten und abdecken. Den Leistenbereich des Patienten fiir eventuelle Extraktionsverfahren mit femoralem Zugang vorbereiten und abdecken.

5. Backup-Stimulation nach Bedarf einrichten.

6. Zusatzliche Laserschleusen, AuBBenschleusen, Sperrmandrins, Mandrins zur Losung aktiver Fixierungssonden, Schlingen (femorale Arbeitsstation) und sonstige ggf. erforderliche Zubehorteile bereithalten.

12.2 Klinisches Verfahren

1. Bei der Vorbereitung auf Elektrodenextraktionen werden die Patienten fiir verschiedene Zugange und eine herzchirurgische Notfalloperation vorbereitet. Diese Vorbereitungen kénnen Folgendes

beinhalten: Allgemeinanésthesie liber Endotrachealtubus oder Analgosedierung, Rasur und Vorbereitung des Brust- und des Leistenbereichs, EKG-Uberwachung, Legen einer Arterienleitung und
eines Foley-Katheters, Bereithalten von Instrumenten zur Stimulation und Defibrillation sowie eines elektrochirurgischen Systems und einer Sternumsage fiir Notfalloperationen.

2. Bei allen Patienten, die einen Schrittmacher benétigen, wird eine temporare Schrittmacherelektrode eingefiihrt. Eine Ausnahme bilden Patienten mit permanent implantierten Schrittmachern,
deren Elektroden nicht entfernt werden sollen.
3. Alle transvenosen Verfahren werden unter Rontgendurchleuchtung tiberwacht.
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4. Das proximale Ende der Elektrode freilegen und Néhte, die die Verankerungshiilse befestigen, durchtrennen. Bei Bedarf Gewebewucherungen von der Elektrode entfernen, um die vendse
Zugangsstelle freizulegen. Den Elektrodenanschlussstift durchtrennen und die Verankerungshiilse entfernen.

5. Bei aktiven fixierten Elektroden die Schraube herausdrehen.

6. Den Elektrodenanschlussstift durchtrennen und die Verankerungshiilse entfernen.

7. Ein Verriegelungsmandrin oder eine Elektrodenverriegelungsvorrichtung méglichst distal in die Elektrode einfiihren und den Verriegelungsmechanismus auslésen. Nahtmaterial in einer Ldnge
von etwa 60 cm am proximalen Ende der Elektrodenisolierung sowie Hochspannungskabel fiir zusatzlichen Zug befestigen.

8. Eine sterile Spritze mit 10 cc (ml) Kochsalzlésung fiillen. Die Kochsalzlésung in das Innenlumen der Laserschleuse injizieren. Mit weiteren 10 cc (ml) Kochsalzlésung die Ummantelung der
Laserschleuse befeuchten.

9. Bei Verwendung einer AuBBenschleuse das Innenlumen befeuchten und liber die Laserschleuse bringen.

10.  Mithilfe der Einziehhilfe (,Fish Tape”) den Griff der Zugvorrichtung durch das Innenlumen der Laserschleuse fiihren. Die Einziehhilfe entfernen, nachdem der Griff der Zugvorrichtung am proximalen
Ende der Laserschleuse ausgetreten ist. Das proximale Ende der Elektrode in das Innenlumen der Laserschleuse einfiihren.
11.  Extraktionsverfahren:
a. Die Laserschleuse Uber die Elektrode schieben, bis sie auf eine Behinderung stoBt. Bei Verwendung einer AuBenschleuse mit langsamen, stiickchenweisen Vorwértsbewegungen
abwechselnd die AuBenschleuse und die Laserschleuse bis tiber die Elektrode vorschieben.
VORSICHTSMASSNAHME: Es wird ungefahr die halbe Vorschubkraft benétigt, um sich im 80-Hz-Betrieb mit der gleichen Rate wie im 40-Hz-Betrieb vorzuarbeiten. Die empfohlene Vorschubrate betragt
1 mm pro Sekunde.

VORSICHTSMASSNAHME: Wenn die Laserschleuse oder die AuBenschleuse um einen Knick herum vorgeschoben wird, die spitze Seite der abgeschragten Schleusenspitze zur Innenseite des Knicks hin
ausrichten.

VORSICHTSMASSNAHME: Wie bei allen Extraktionsverfahren mit Laserschleusen, und insbesondere bei der Entfernung zweispuliger ICD-Elektroden, ist eine gleichmaBig hohe Zugspannung notwendig
und die Elektrode ist in einer stabilen,Schienen”-Position zu halten, wahrend die koaxiale Ausrichtung der Laserschleuse und der abgeschragten Spitze an der Innenwdlbung der V. cava superior bleiben.

VORSICHTSMASSNAHME: Vor dem Eindringen in die V. cava superior das Verfahren unterbrechen, um sicherzustellen, dass eine gleichmaBig hohe Zugspannung und eine stabile ,Schienen”-Position
aufrecht erhalten werden.

b. Anhand der folgenden Richtlinien kann ermittelt werden, ob eine Gewebeobstruktion vorliegt:

. Die Laserschleuse lasst sich nicht in die Vene vorschieben.

. Die Laserschleuse biegt sich bei Druck in Langsrichtung leicht nach au3en.

. Unter Rontgendurchleuchtung ist sichtbar, dass sich die Schleusenspitze relativ zum Elektrodenkdrper nicht vorschieben lasst.

. Unter Réntgendurchleuchtung ist sichtbar, dass die Spitze der Laserschleuse nicht von der Elektrode, einem Knick in der Elektrode oder einer anderen Sonde aufgehalten wird.
[ Wenn eine Obstruktion vorliegt und ein weiteres Vorschieben der Laserschleuse nicht maglich ist:

. Mithilfe orthogonaler Rontgenaufnahmen tberpriifen, dass die Spitze der Laserschleuse auf die Langsachse der Elektrode ausgerichtet ist und koaxial zur Langsachse verlauft.

. Die AuBenschleuse zuriickziehen, so dass ihr distales Ende nicht mit der Spitze der Laserschleuse tiberlappt. Die Laserschleuse leicht in die Gewebeobstruktion driicken.

. Den Laser in den BEREITSCHAFTSMODUS schalten. Auf das Fupedal treten, um den Laser zu aktivieren. Wahrend der Abgabe der Laserimpulse leichten Druck auf die Laserschleuse
ausiiben, um die Vorrichtung ca. 1 mm pro Sekunde vorzuschieben, wahrend gleichzeitig gleichmaRBige, entgegen gesetzte Zugkraft auf die Zugvorrichtung ausgetibt wird. Wenn die
Laserschleuse wéhrend des Laservorgangs durch die Obstruktion bricht, das Fupedal loslassen.
VORSICHTSMASSNAHME: Ein Vorschieben der Laserschleuse durch maBig kalzifiziertes Gewebe erfordert u. U. eine hohere Anzahl von Laserimpulsen als ein Vorschieben durch fibrose
Narbenwucherungen.

VORSICHTSMASSNAHME: Den Vorgang stoppen, wenn sich die Laserschleuse nicht vorschieben Idsst. In diesem Fall sollte eine groBere Laserschleuse verwendet, zu einer anderen Elektrode gewechselt,
ein femoraler Zugang versucht oder ein offenes Verfahren in Erwdgung gezogen werden. Ein Abbruch des Verfahrens, wobei die Elektrode im Situs belassen und der Patient an ein Zentrum mit mehr
Erfahrung liberwiesen wird, stellt ebenfalls eine Option dar.

. Die AuBenschleuse zur neuen Position der Laserschleuse vorschieben.
d. Falls die Zugvorrichtung die Elektrode freigibt, ist es erforderlich, die Laserschleuse und die AuBenschleuse zu entfernen und eine neue Zugvorrichtung anzubringen, bevor das Verfahren
mit der Laserschleuse fortgesetzt wird.
e. Die AuBenschleuse und die Laserschleuse zur gewiinschten Stelle an der Elektrode vorschieben (siehe Schritt 11 a-c oben). Die Laserschleuse darf nur auf héchstens 1 cm von der

Elektrodenspitze entfernt vorgeschoben werden. Lasern am Myokard zur Freilegung der Elektrodenspitze darf nicht durchgefiihrt werden.

VORSICHT: Die Laserschleuse darf nur auf hochstens 1 cm von der Elektrodenspitze entfernt vorgeschoben werden. Lasern am Myokard zur Freilegung der Elektrodenspitze darf nicht durchgefihrt
werden.

f. Bei Bedarf mithilfe der AuBenschleuse und der Zugvorrichtung einen Gegenzug ausiiben, um die Elektrodenspitze von der Herzwand zu befreien.

12.  Das Zuriickziehen der Laserschleuse und der AuBBenschleuse kann jederzeit wahrend des Verfahrens erfolgen. Wenn die Elektrode geldst wurde, muss sie in die Laserschleuse gezogen werden,
bevor die Elektrode, Laserschleuse und AuBenschleuse aus dem Korper des Patienten entfernt werden.

13.  Umden vendsen Zugang firr eine erneute Implantation zu erhalten, die AuBenschleuse zum Einfiihren des Fiihrungsdrahts an Ort und Stelle belassen, wenn Elektrode und Laserschleuse entfernt
werden. Die Au3enschleuse nach Einfiihrung des Fiihrungsdrahts aus dem Korper entfernen.

VORSICHTSMASSNAHME: Wenn die Laserschleuse aus dem Korper entfernt werden muss, den Schaft, das Innenlumen und die Spitze der Vorrichtung griindlich mit Kochsalzlésung reinigen, damit alle
Partikel entfernt werden und kein Blut anhaftet.

VORSICHTSMASSNAHME: Wenn die Laserschleuse bei der Verwendung geknickt oder beschadigt wird (sichtbar mit Rontgendurchleuchtung), wird empfohlen, die Vorrichtung nicht mehr zu verwenden.
Die relativen Risiken und Nutzen einer Entfernung der Vorrichtung bzw. einer weiteren Verwendung miissen abgewogen werden.

123 Arztliche Schulung
Die arztliche Schulung fiir die Verwendung der Laserschleuse und des CVX-300™ Excimer Lasersystems oder des Philips Laser System sollte Folgendes umfassen:
. Prasenzschulung in Lasersicherheit und Physik;

. didaktische Prasentation zum Laserbetrieb gefolgt von einer Vorfiihrung des Lasersystems;

. praktische Schulung zur Verwendung des Lasersystems bei der Elektrodenentfernung;

. Beobachtung der Entfernung von mindestens zwei Elektroden mit der Laserschleuse, die von einem erfahrenen Laserschleusenanwender durchgefiihrt wird;

. Entfernung von mindestens zwei Elektroden in Anwesenheit eines zweiten Arztes, der tber entsprechende Erfahrung im Hinblick auf Verfahren zur Elektrodenextraktion verfugt, sowie eines
umfassend geschulten Spectranetics-Reprasentanten.

. HRS-* und EHRA*Empfehlungen flr das Komplikationsmanagement.

13. Beschrankte Garantie Des Herstellers

Der Hersteller garantiert, dass das GlideLight laserschleusen 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 GlideLight laserschleusen beschrankt. Der Hersteller haftet nicht fur zuféllige,
spezifische oder Folgeschiden, die durch die Verwendung des GlideLight laserschleusen entstehen. Eine Beschidigung des GlideLight laserschleusen 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 Wiederverkiufer 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 GlideLight laserschleusen. Informationen zur
Garantie des Herstellers fiir das CVX-300™ Excimer Lasersystem oder das Philips Laser System sind in der Dokumentation zu diesem System zu finden.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Importer
Importeur

Each Kit Includes
Inhalt pro Kit

Working Length
Arbeitslange

F 4

Tip Inner Diameter Tip Outer Diameter Energy Range (mJ) at 60 Fluence

Innendurchmesser der Spitze AuBendurchmesser der Spitze Energiebereich (mJ) bei 60 Fluenz

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

GroBe Laser-Einfiihrschleuse maximale Repetitionsrate

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QrY
AuRere Schleusen Einziehband Anzahl

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.
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1. Nepwypaepn

To Onkdpt Méilep GlideLight ival TapduoL0 O€ KATAOKEUH HE TNV OIKOYEVELD TTPOTOVTWY Bnkaptol Aéilep SLS™ II, pe Tnv mpoodrikn tng Suvatdtntag péyiotou pubuol emavaipewv 80 Hz. H Suvatdtnta
péyiotou pubuol emavalpewv 80 Hz éxel oxeSiaotei yia tn BeATiwon TG EUKONAG XPrONG, HEWVOVTAG TNV 1oXU Tpowbnong Siapéocou Tou 10Tou Katd TN SIdpKela TG wtokatdluong pe Aélep.
Metd and tn Babuovéunon, to Onkdpt Méilep GlideLight mpoemiAéyet wg pubud emavaipewv ta 80 Hz.

To oet Bnkaptov Aéilep ¢ mephapPBavel éva Onkdpt Aéwllep Twv 12F, 14F 1y 16F, 500 e§wtepikd Onkdpia kat Awpida ouvdeong pe ap@idétn. To Onkdpt Aéilep gival éva Opyavo Tou XpnoIUoTIoLETal yia TV
£NELBEPWON XPOVIA EUPUTEVPEVWY NAEKTPOSIWV BnuatoSdTnong i amviSwtr, KATd Tn SIAPKELA XEIPOUPYIKNAG EMEUBAONG.

To Bnkapt Mélep amoteleital amd omtikéG iveg 0e KUKAIKY Sidtadn, ol omoieg eival TOMOBETNUEVEG O OTIN «CAVTOUITG» HETAEY TOU EOWTEPIKOU KAl TOU EEWTEPIKOU CWANvVa amd TONUUEPEG.
MepIPepIKd ol OMTIKEG {VEG KATAAYOUV €VTOG OTIABWHEVOU AKPOU Kal €yYUG KATAAYOUV €VTOG TOU OULEUKTHPA TTOU CUVSEETAL OTO CUOTNHA excimer AéI(ep. ITO TIEPIPEPIKO AKPO, Ol OTTTIKEG {VEG
TIPOOTATEVOVTAL ATTO ECWTEPIKES KAl EEWTEPIKEG TaVieG amd avo&eidwTo xaAuPa, ot omoieg oxnuarti{ouv aktivookiepd Seiktn. O ecwTePIKOG AUAOG TOu OpyAavou £xel oxeSiaotei va emtpémnel tn SiEhevon
nAektpodiov Bnuatodotnong, kabwg To pyavo ohiobaivel Tdvw amd To NAEKTPOSI0 Kal TTPOG TO AKPO Tou NAEKTPoSiou o BpiokeTal oTnv Kapdid.

To Onkapt Aéilep xel oxedlaoTel yia xprion pe 1o ovotnua Excimer Aéillep CVX-300™ tng Spectranetics 1 pe 1o Philips Laser System. Ta 6nkdpia Aéillep TOMAMAWY OTITIKWV vwv peTadiSouv evépyela
unePIWSoUG akTvoBoliag amd To cUOTNHA TNG Spectranetics 0Tov 10T TTOU BPICKETAL OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU OpYdvou.

* ¥nueiwon: To Philips Laser System evééxetat va pnv ivat StaBéotpo o€ OAC TIG ayopég omou mwAeital To Onkapt Méilep GlideLight.

To Onkdpt Méilep xpnotpomoleital oe cuvduacuo pe oupPatikd epyaleia e§aywyng nAekTpodiou (r.x., OTEINEOT AOPANIONG, EEWTEPIKA BNKAPLQ).

To e§wtepikd BnkApL TG Spectranetics gival évag cwArvag povou auvAou, prikoug 43 cm, o omoiog eivat oxeSlaopévog va epapudlel mavw amod 1o Bnkapt Aélep. O owlrvag €xel komei umd ywvia
45 polpWV OTO €va AKPO, KAl Ol AKUEG Eival A\o&OTUNTEC Kat oTa SUo dkpa. To wTEPIKO BNKAPL Xpnotpomoleital kata T Siapketa TG Stadikaciag e€aywyng wg l0aywy£ag Kabwg Kat yla T urmooTripiEn
Kat euBuypdappion tou Bnkaptov Aéilep. To e§wTepikd BNKAPL XPNOIHOTIOLETAL WG AYWYOE YIa TNV a@aipecn tou Bnkaptol Aéilep, v To ONkApL TTEPIEXEL TO TTPOG e§aywyr) NAEKTPOSI0, Kal Umopei va
Xpnotpomoindei wg aywydg yla TV EUPUTEVON VEOU NAEKTPOSIOU.

H Awpida ovvdeong pe ap@idetn ivatl éva mapeAkdpevo mou BonBd otnv tomoBétnon tou Bnkaplol Méilep emdvw amd To ep@UTEVHEVO NAekTPASIo. H Sidtagn alievong eivat évag afoviokog amd
avo&eidwTo xaAuPBa, Tou épet Aapr cuppdTivou BPoxou 0To £va AKPO Kal KAEIOTO CUPUATIVO AYKIOTPO OTO AANO AKPO.

2. Evéeieic Xprong

To Bnkapt Méilep mpoopileTal yia Xprion wg CUPMARPWHA TwV cuPPATIKWY epyaleiwv e€aywyng nAekTpodiou, o acBeveic KATAANNAOUG yia SIa@AEBIa aPaipeTn XPOVIWG EPPUTEUHEVWY NAEKTPOSIWV
Bnuatoddtnong r amvidwtr Ta omoia ival KATAOKELAOUEVA e EEWTEPIKT HOvwan amd oihikdvn 1) mohuoupeBavn.

3.  Avrtevéeilelg
H xprion Tou Bnkapiov Aéilep avtevdeikvutat:

. ‘Otav Sev givat Suvatn n aueon Sievépyela emeiyouvoag OwPaKOTOUNG e KapSIOTVEUHOVIKN TTapdKapyn o€ TEPIMTWON EMMTAOKNAG ameANTIKAG yia T {wr} Tou acBevoug,
. ‘Otav Sev umdpyet Stabéoiun SuvatdTNTA AKTIVOOKOTNONG,

. Y& a00eveig oToug omoioug Sev gival Suvatod va xpnotpomoinBei mpoogyylon péow Tng avw EAERAC,

. ‘Otav o XeIp1oTrG Sev UMOpPE( va TTIPOOTIENATEL TO £yYUG AKPO Tou NAekTpodiou Bnuatodotnong,

. ‘Otav 10 NAeKTPOS10 SV EQaPUOLEL OTOV EOWTEPIKO AUAS Tou Bnkaplol Aéilep.

4. Mposidomooeig
Mnv emixelpeite va xpnotpomolnoete 1o Onkdapt Aéilep eav Sev umapyouv Stabéoipa oupBatika epyaleia e€aywyng NAeKTPoSiwv.

Ta 6pyava agaipeong nAektpodiou PETEL va XPNOILOTIOIOVVTAL HOVO G VOCNAEUTIKA I8pUHATA OTTOU UTTAPXEL SUVATOTNTA SIEVEPYELQG EMTEIYOUTAG KAPSIAKNAG XEIPOUPYIKNG EMEUBANG KAl OTTIOU UTTAPXOUV
Kal TNPovvTal TPWTOKOANA SIaxEiPIoNG Kat AmoQUYNE EMIMAOKWY. ZUVIOTATAL OEPHA VA AVATPEXETE OTIC OLOTAOEIG TNG ETatpeiag Kapdiakrg PuBuoloyiag' (HRS) kat tng Eupwmaikn¢ Evwong Kapdiakng
PuBpoloyiag? (EHRA) 6oov agopd otn Siaxeipion nAektpodiwv.

OL IEPIOOOTEPEG AVEMBUUNTEG EVEPYELEG TTOU TTAPATNEOUVTAL KATA TNV TTAPAKOAOUONON HETA TNV ayopd, agopolv aTtnv Umapén yyug omeipag EPQUTEVCIMWY KapSiopeTatpoméwv-amvidwtwy (ICD)
SN omEipag evtog NG Avw KoiAng AEBAG. SUVETWG, TIPETTEL VO TIPOOEXETE ISIAITEPA KATA TNV a@aipeon Twv ev Adyw nAektpodiwv. EmmAéoy, 6miwg 1oxVEL yia KABE e€aywyn, yia TNV a@aipeon autwv Twv
nAektpodiwv Oa mpémel va egeTaleTal To evOEXOpEVO aloAOYNONG TNG OxEoNG KIvOUVOU/0@ENOUG yia KABE acBevr).

To Onkdpt Méilep mpEmel va XpNOILOTIOLETAL HOVO ATTO 1ATPOUG LIE EUTIELRIO OTIG TEXVIKEG aPaipeong NAEKTPOSiou BnuatodoTnong He xprion TNAECKOTKOU Onkaplov-Slactoléa.
To cvotnua Méilep MPEMEL va XPNOIUOTIOLETAL MOVO amd 1aTpoUg TTou €xouv AdBel emapkr katdption (BA. Evotnta 12.3).

Katd tn Siapkeia Aertoupyiag tou Méilep, amauteital n Xprion mMPOOTATEUTIKWY YUAMWV. ATTOQUYETE TV €KBECN TWV HATIWV 1) TOU SEPUATOC O€ ApeoN 1) okeSaopévn aktivoBolia. Avatpé€Te 0Tn OXETIKN HE
Vv ékBeon €TIKETA, N omoia gival TomoBeTnuévn oTo cUoTNHA Aéilep.

Mnv el0dyete meplocdtepa anod éva Onkdpia Aéilep 1 e§wtepikd Onkdpia oe pa eAERa kabe @opd. Evdéxetal va mpokAnBei coPapr| ayyelakr kakwaon, cuunephapBavopévng préng tou ayyelakou
TOIXWHATOG TIOU XPIEL XEIPOUPYIKNG ATTOKATACTAONG.

Mnv TomoBeteite T0 AKPO TOU EEWTEPIKOU BNKAPLOU 0T CUKPOAN TNG Avw KOIANG PAEBAG Kal Tou KOATIOU, SIOTL N EVEPYELQ AUTH) EVEXEL TOV KivEuvo TIPOKANGNG BAGBNG 0TV ev AOyw eunadn eploxn Kata
™ Siapkela emakoAouBwv S1adIkactwy, OTwWG T.x., N HETAKIVNON Tou EWTEPIKOL BNKAPIoU 1 N EUPUTEVON VEOU NAeKTPOS{OU.

AlatnproTe TNV KatdAAnAn 1ox0 €AENG 0To NAekTPOSI0 oL £€AyeTal, KaTd T SiApKela TNG TPowBNong Tou Bnkapiov Aéilep iy Tou e€wtepikoL Bnkaplov.

Edv, umo akTivooKomnan, yivel opatr| (1IS10iTepa eVTOG TOU KOATTOU) EMIONUACHEVN AMOTITAVWON N omoia Kiveital padi pe 1o nAektpddio mou mpokettal va e§ayBei, eivat viotng onuaciag va undpyet
S100éoiun apeon xelpoupyikr BorBeia yia v mePIMTwon mou mapouctactei TPORANUA wg anotéheopa TG Siadikaciag eaywynq. Emiong, Ba mpémel va e€eTdoeTe 10 eVOEXOUEVO EVEEIKVUOUEVNG
a@aipeong Tou NAeKTPodiou (1 Twv NAEKTPOSiWV) HEoW BWPAKOTOMNG.

Mnv mpowbeite o Onkdpt Aéwllep oe andotacn pikpdTEPN amd 1 cm amd 1o Akpo Tou nhektpodiou. Mn Sievepyeite ekmounr| aktivoBoliag Aélep 0Tto HUOKAPSIO Yia va ENEUBEPWOETE TO AKPO
Tou nAektpodiou.

5. Mpog@ula&eig
Mpwv emxelproeTe va XpnotpomoloeTe To Onkapt Aélep, HeAeTrioTe S1e€oSiKd To €VBETO TNG OUOKEVATING OXETIKA HE Ta ouPBaTikd epyaleia e§aywyrig NAekTpoSiwv.
MNa pia xpion pévo. Mnv emavamnooTEIPWVETE /KAl EMAVAXPNOIHUOTIOLEITE.

NA MHN €mavamooTEIPWVETE 1) EMAVOXPNOIUOTIOLEITE AUTH TN CUOKEUH, KABWE QUTH N EVEPYELD UTTOPE( VA EMNPEACEL TNV amodoon TNG CUCKEUNG 1} va au§noel Tov Kivéuvo TOAAMAWY HoAUVoEwY e€aitiag
aKatdANANG Xpriong. H emavaypnotplomoinan autrig TG CUCKEUNG Hiag XPrOEwv UImopEi va TIPOKaAéTel 0oBapd TPAUUATIONO 1) Kat BAvVATO Tou acBevr), VM) AKUPWVEL TNV EYyUNON TOU KATAOKEUAOTH.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Mn xpnotpomoteite To Onkdapt Aéilep:
. Eav éxel mapapBiaotei To oppdyiopa, To omoio Siabétel évdelén mapafiaong,
. Edv To Onkdpt Méilep éxet umootei {nuid.

‘Otav 10 Onkdapt Aéilep BpioKeTal eVIOE TOU CWHATOC, O XEIPIOUOE TOU TIPETIEL VA YiVETAL HOVO UTIO OKTIVOOKOTTIKY| TTAPAKOAOUONGON LE OKTIVOYPAPIKO EEOMMOHO TTOU TTAPEXEL EIKOVEG UYNANG TTOLOTNTAG.
Xpewaletat mepimou n pior) Suvaun mPowONoNG MPOG Ta EUMPOC yla T cuVEXIoN Ue T Aertoupyia 80 Hz otov iS1o puBué omwg pe ) Aettoupyia 40 Hz. O mpotevopevog pubuog mpowbnang avépyetal oe
1 mm avd deutepoAenTo.

6. AvemOUpnta IupBavrta

‘ONEG Ol OUOKEUVEG TIOU XPNOIMOTIOIoUVTAL Yid TNV agloAdynon tng a@aipeons NAeKTPodiou 0e aUTECG TIG KAIVIKEG HENETEG NTav SLS, ol omoieg xpnotpomolovoav péyioto pubud emavaiipewv 40 Hz.
Agv €xouv ouyKevTpwOEi KAvika Sedopéva yia tn xprion touv Onkapiou Aéllep GlideLight, To omoio Aertoupyei xpnotpomolvTag péyloto pubud emavahipewv 80 Hz. SUVEMWG, T TTOCOOTA EMITAOKWY TTOU
mapouaotdlovtat oToug Mivakeg 1 Kat 2 TapakdTw avTIKATomTei{ouv Ta TOCOOTA EMITAOKWY TIOU TIAPATNPOVVTAL HE TN XPrion Tou povtélou Onkapiou Aéilep 40 Hz (SLS).

6.1 MNapatnpnBévta avemOvpunta cupBavra

3toug MNivakeg 1 Kat 2 TapaKATw, avagépovTal Ta avemoupunta cupBavta yia Onkdpia Aéilep 12F, 14F kat 16F mou mapatnpridnkav og kAvikég perétec. O Mivakag 1 avagépel MAnpo@opieg avemBuunTwy
ouuBaviwv amé TNy Tuxalonioinpévn HeAETn (301 aoBeviv) agaipeong nhekTpodiwv pe To 6pyavo 12F (AEIZEP) kat cupBatika epyaleia e€aywyrg nhektpodiwv (Mn AEIZEP). O Mivakag 2 avagépet
TANPOoYOpPieg avemOUUNTWV cuPPBAVTWY ammod pia HEAETN apyeiou 180 aoBevwy yia Tnv agaipeon nAektpodiwv pe Ta dpyava 14F kat 16F. O MMivakag 2 mepAapBAvel Kal Ta TTOCOOTA AVEMOUUNTWY
oupBavtwy yia 1o dpyavo 12F, and v Tuxatomoinpévn HENETN, yia CUYKPION HE LeYaAUTePa Opyava.

Mivakag 1. O&eieq emMAOKEG Kat EMIMAOKEG GTOV 1 pijva

‘OMot ot Tuxatomoinpévol acBeveic (ap.=301)

‘Opyavo Aéilep: 12F

AeiCep (AP.=153) Mn Asilep (AP.=148) ZYNOAO (AP.=301)
EmmAokég - O&eieg ap. % ap. % ap. %
MepieyxelpnTiKog Bavatog 1 0,7% 0 0 1 0,3%
EMmwUatiopog Tou aigomnepikapdiou 2 1,3% 0 0 2 0,7%
AlpoBwpakag 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Emm\okécg - ‘Evag prijvag Aeilep (AP.=145) Mn Asilep (AP.=140) YYNOAO (AP.=285)
©avatog 2 1.4% 1 0,7% 3 1,1%
Emm\okég — omoleadrjmote 4 2,8% 3 2,1% 7 2,5%
Movog otn B£0n XEIPOUPYIKAG TOUNG 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
QOidnpa tou Bpayiova 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Noipwén 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Opopupwon dvw KoiAng eAERag 0 0,0% 1 0,7% 1 0,4%
MaAwvdpopnon tpiyAwxivog BaiBidag 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%

Mivakag 2. O&eieg emmAoKEG Kat EMIMAOKEG oToV 1 pfjva
AoBeveig mou uroBARBnkav oe Beparmeia pe Aéilep: Opyava 14F, 16F kat 12F

14F (AP.=97) 16F (AP.=83) 12F (AP.=153) ZYNOAO (AP.=333)

EmmAokég - O&eieg ap. % ap. % ap. % ap. %
MepieyxelpnTIKog Bavatog 2 2,1% 1 1,2% 1 0,7% 4 1,2%
EMmwuatiopog tou aigomepikapdiou 3 3,1% 3 3,6% 2 1,3% 8 2,4%
ApoBwpakag 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Adtpnon 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 0,3%
AN 1 1,0% 1 1,2% 0 0% 2 0,6%

14F (AP.=78) 16F (AP.=72) 12F (AP.=145) ZYNOAO (AP.=295)

EmmAokég - 'Evag prvag ap. % ap. % ap. % ap. %
©avarog 1 1.3% 0 0% 2 1,4% 3 1,0%
Emm\okég - omoleadnmote 2 2,6% 0 0% 4 2,8% 6 2,0%
Mévog oTn B€on XEIPOUPYIKAG TOUAG 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
QOidnpa tou Bpayiova 1 1,3% 0 0% 1 0,7% 2 0,7%
Noiuwén 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
MahvSpopnon tptyAwxivog BarBidag 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
DOAeBitda 1 1,3% 0 0% 0 0% 1 0,3%

6.2 MOava avemBupnta cupfavta

Katd tnv e€aywyn nhektpodiou pe To Bnkdpt Méilep evdéxeTal miong va mapouctaotoly Ta akddouBa avemBuunTa cupBAvTa 1} KATAOTACELG, Ta ommoia dpwE Sev mapatnerRBnkav Katd t SidpKela g
KAWVIKNG LENETNG (avaépovTal pe aA@aBnTiKr Og1pd):

. andomaon Tou puokapdiou

. Bakmplatpia

. EYKEPANIKO EMEIGOSI0

. Kol\akn Taxukapdia

. petavaotevon ekBAdotnong/ Siatpnon

. HeTavaoTevon Bpauopdtwy nhektpodiou
. TIVEUHOVIKT) EUROAR

. TPOWPEG KOINOKEG CUOTONEG

. @Bk andomaon / Siatpnon
. XapnAn kapdiakn amdédoon

7. KAwvikn pehétn

Ta Bnkdpla Aéilep o€ QUTEG TIG MENETEG XPNOIHOTTOIONKaV HE To cuoTnpa Aéilep Excimer CVX-300°. To Philips Laser System mapéxet tnv iSia amddoon kat Aeltoupyei oTIG iS1e¢ TAPAPETPOUG PE TO CUOTNHA
Aéilep Excimer CVX-300°. Emopévuwg, Sev €xouv cUNexBEi véa KAvikd SeSopéva yla To Onkdpt Aéilep pe to Philips Laser System.

‘ONEG Ol OUOKEUVEG TIOU XPNOIMOTIOIOUVTAL Yia TNV agloAdynon tng aaipeons NAektpodiov 0e auTEG TIG KAIVIKEG HENETEG rTav SLS, ol omoieg xpnotpomolovoav péyioto pubud emavalipewv 40 Hz.
Agv €xouv ouykevTpwOei KAvika SeSopéva yia tn xprion Tou Onkapiouv Aéilep GlideLight, To omoio Aettoupyei xpnotpomowvtag péyloto pubpd emavanpewv 80 Hz. Zuvenwg, n amoTEAEOUATIKOTNTA KAl
Ta Sedopéva aopalelag mou mapouaotalovtal otoug Mivakeg 3, 4 kat 5 mapakdtw avtikatontpifouv Ta Sedopéva mou mapatnEoUVTAL PE TN XProN Tou HovTéhou Onkapiou Aéillep 40 Hz (SLS).

O kaBetpag Aéllep mOAAMADV vwv petadidel umepldn evépyeta amd To cuotnua Aélep otnv andepagn Tng aptnpiag.

7.1 Tuxatomoinpévn Sokipn

Ikomog: H xprion oupBatikv epyaeiwv (Mn AEIZEP) pévo (otetheoi aopdAiong, Bnkdpia anéd avofeidwto xaAhuBa 1 mohupepéc, AaBidec, Bpoxol, KATL) yia TNV apaipeon XpOoviwg eUQUTEUHEVWY
NAekTPOSiwv BNUatoSETNoNG 1 amvISWTH CUYKPIBNKE e TN XPHON CUMBATIKWV epyaleiwy oe cuvSuacud ue To Bnkdapt Mélep 12F (AEIZEP). To KUPIO UETPO ATTOTENEGHATIKOTNTAG ATAV N avaloyid Twv
m\Rpwv e§aywywv (Bdoel Twv NAektpodiwv). To KUPLO LETPO ACPANELAE HTAV TO TTOCOOTO EMMAOKWY (BACEL Twv acBevLV).

Mé£080o6or: Ot a0BeVEi e UTTOXPEWTIKEG 1) avayKaieg eVSEIEEIS yia apaipeon NAEKTPOSIWY, GTOUG OTTOIOUG TO OTOXEVOHEVO NAEKTPASIO EPPUTEVBNKE TIPIV IO TOUAGXIOTOV éva €T0G, TuxatomotBnkav
0TIG opdSeg AEIZEP A Mn AEIZEP, g evvéa kévtpa twv H.M.A. ueta€l 11/95 kat 10/96. To kUpto TeNkd onpeio emrevxOnke edv Sievepyndnke MAARPNG agaipeon Tou nAektpodiou. EGv umpée Bpavon
TOU NAEKTPOSIOU, PE AMOTENETHA TO AKPO Kal EVOEXOHEVWG VAl TUIHA TOU aywyou va TTapapeivel EVTOG Tou aoBevolg, n agaipeon KpiBnke wg «peptkn emtuyiar. H e§aywyn Kpibnke wg «SadikaoTikn
amnotuxia» £4v TAPOUGCIAGTNKE OTIOLOSATIOTE amd Ta TTAPAKATW TéVTE cupBdvta: aAkayn o pnplaia ry SlakoNTIKA TIPOGEyyion, amotuyia eniteuéng PAePIKAG e10680v, aduvapia SiENeuong Twv Bnkaptiv
Uéow BEang ouykOAnong, Bpavon Tou NAekTpodiou 1 évapén emmlokig. Metd amod anotuyia, emtpdnnke n aA\ayr anoé epyaleia Mn AEIZEP oe epyaleia Aéilep. Ot aoBeveig oToug omoioug SievepyriOnke
autr n aAayn epyaleiwv (Stactavpoupevn Bepareia) avalibnkav exwptotd. Kataypdenke emiong o xpovog tng S1a81Kaciag, 0 0moiog 0pioTnKE we 0 XPOVOG wPOAOYIOU TOIXOU armd T OTLYHr) EQAPHOYNG
TwV ONKapIWV €wg TNV EMTEVEN EVOG TEAIKOU onpEiou.
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Meprypaen Twv acBevav: Tuppeteixav 365 aobeveic. Ze mévie aoBeveic SlamoTwONKe, HETA TNV €vTagr Toug oTn HEAETN, OTL TTANPOUCAV KPITHPLA ATMOKAEIOHOU Kat ol aoBeveig auTtoi amokA&ioTnKav
and ™ pENETN TPV TN Xopriynon omotacdnmote Bepaneiag. Katd ocuvémela umofAndnkav oe Bepamneia 360 aoBeveic. Tuppeteixav 59 un tuxatomoinpévol acBeveic, yla tnv ekmaideuon epeuvntn.
Ztoug undAotrmoug 301 acBeveic (Me 465 NAeKTPASIA), UTIPXAV UTTOXPEWTIKEG I} amapaitnteg evSEIEeIS yia apaipeon nAektpddiou. H péon nAikia aoBevolg Atav 65 £tn (meptoxn: 4 €wg 94), He TOCOOTO
OnAéwv 36% kat péon Stdpkela epUTEVONG 67 UNVWV (TTEPLoxN: 1 éwg 286). Ta XapaktnploTikd acBevoug ftav mapopota HeTagy Twv SU0 TUXALOTTOINUEVWY OPASWV.

AmoteAéopara:

Mivakag 3. Kopla anoteAéopata amnoteAeCHATIKOTNTAG KAl ACPAAELOG

Nélep évavtt Mn Aélep

AmnoteAeopatikéTnTa: NAeKTPOSI1a A&ilep Mn A&ilep Awgopd o
~ AP MARpng Mepikn Amotuyia AP MARpng Mepikn Amotuyia Anotuyia [95% AA]
TpWTNG Bepareiag 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3.3%) 221 142 (64,2%) 4(1,9%) 75 (33,9%) -29,8%* [-23%,-36%]
SlaoTavpolpevwy Bepameiwyv ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5%) 3 (4,2%) 6 (8,3%) ~
TeAIKNG Bepareiag 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3,3%) 221 205 (92,8%) 7 (3.1%) 9 (4,1%) -0,8% [-2,8%,4,2%]
JUVOAIKOG XPOvog dladikaciag 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
AmoteAeopaTIKOTNTA: NAEKTPOSIO AP Neilep AP*? Mn A&ilep Awgopd o
TpWTNG Bepareiag 218 3 (1,4%) [0,3%, 4,0%] 83 0(0,0%) [0,0%, 4,4%] 1,4% [-0,2%, 2,9%]
Emmokég, 1 urjvag 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 83 1(1,2%) [0,0%, 6,5%] 1,5% [-1,7%, 4,7%)
©AvaTog, TEPIEYXEIPNTIKA 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%] 0,5% [-0,3%, 1,1%]
Odvatog, 1 prvag 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] 83 1 (1,2%) [0,0%, 6,5%)] -0,3% [-3,0%, 2,4%]

SUVoAKAG Xpovog Sladikaaoiag (M€on Tiun + TUTTIKA amokAon) =

AA = Alootripata alomoTiag HEow TNG SIWVUUIKAG TTPOCEYYIONG (ATTOTEAECUATIKOTNTA) i} TNG aKPIBOUG StwvuliKnG peBddou (Aopdaleia)
* = 0TATIOTIKA oNUavTIKn Sla@opd (p < 0,001) pe Sokipacia Chi-Square pe §10pBwon ouvéxelag iy Sokipaoia t-test katd {evyn
 mephapBdvel Toug acBeveic mou TuxatomolBnkav oty opdda AEIZEP ouv Toug acBeveic Slactaupolpevng Bspansiag

B epi\apBavel Toug aoBeveic mou TuyatomoBnkav otny opdda Mn AEIZEP peiov Toug acBeveic Siactaupoupevng Bepameiag

Ala@opd = AEIZEP-Mn AEIZEP. Tumiké o@dhua Tou pécou (SEM) = sqrt(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95% AA = Ala@opd + 1,96*SEM

7.2 Aokiun apxeiov

Xpovog Siadikaciag yla v mpwtn Bepareia + xpdvog yia tn Stactaupoupevn Bepaneia (edv unmpée)

TKomog: H xprion apyeiou Twv Bnkapiwv Aéilep 14F kat 16F yia tnv apaipeon Xpoviwg PQUTEVHEVWV NAEKTPOSIWV Bnpatodotnong Kat amvidwTr) CUYKPIBNKE HE Ta AMOTEAECHATA TNG TUXALOTIOINHMEVNG
HeNéTNG Bnkaplov Aéilep 12F. To KUPLO PETPO AMOTEAECUATIKOTNTAG TAV N avaloyia Twv MARpwv e§aywywv (Katd nAekTpodio). To KUPLo HETPO ACOANELG HTAV TO TTOCOOTO EMIMAOKWY (KATA aoBevN).

M£Bodor: AGBEeVEIG e UTTOXPEWTIKEG 1 avayKaieg eVOEIEEIS yia agpaipeon NAEKTPOS{wVY, GTOUG OTTOIOUG TO OTOXEVOHEVO NAEKTPOSI0 EUPUTEVUTNKE TTPLV ATTO TOUAAXIOTOV éva £T0G, uTToBARBNKav og Beparmneia
og 32 kévtpa Twv H.M.A. peta&l 6/97 kat 2/98. To KUPLo TENIKO onpeio emTevXONnKe £dv SlevepyriBnke mMAnpng agaipeon Tou nAektpodiou. Edv ummp&e Bpavon Tou nAektpodiou, e AMOTENECHA TO AKPO
Kal eVOEXOHEVWE Eva TUNHA TOU aywyoU Va TIOPAMEIVEL EVTOG TOU aoBEVOUC, N apaipeon KpiBnke wg «pepIkn emtuyior. H e€aywyn KpiBnke wg «S1adikaoTikr amoTuyio» eav ouvERn omolodSHTToTE amod Ta
TIOPAKATW TEOOEPA ouPPAvTa: alayr o€ pnptaia rj SIaKOATTIKY TPoaéyyion, anotuyia emiteuéng EAeBIKNG el008ou, aduvapia SiEhevong Twv Bnkaplwy péow BEoNg cuYKOANONG 1 évapén eMMAOKAG.
Kataypdagpnke miong o xpovog tng Stadikaoiag, 0 omoiog 0pioTNKE w¢ 0 XPOVOG WPOAOYIOU TO{XOU a6 TN OTIYHI EQAPHOYNE TWV BNKAPIWV £WG TNV EMITELEN EVOC TENKOU ONpEioL.

Neprypaen Twv acBevwv: Tuppeteiyav kat umoPAnBnkav oe Bepareia 180 aoBeveic apyeiou (97 yia to 14F, 83 yia to 16F ). H péon nhikia aobevoiq yia v opdda 14F ftav 69 €t (mepioxny: 13 éwg 86),
HE TOO0OTO appévwy 57%. Ot TIHEG auTéG Sev SIEPepav ONUAVTIKA aTmo eKEiVEC TNG TuXalomoinpévng opadag 12F. H Sidpkela eppUTEUONG TwV NAEKTPOS{WV TOU AVTIHETWTIOTNKAV HE TO Opyavo 14F ftav
ONUAVTIKA HeEYOAUTEPN amd auth TNG opddag eAéyxou (85 + 50 prveg évavtt 65 + 42 prveq). Na tv opdda 16F, n péon nAikia acBevoug ftav 62 £tn (meptoxr: 9 éwg 85), e TOCOOTO appévwy 77%. OL TIHEG
AUTEC Sev SIEPeEPAV ONPAVTIKA OTTO EKEIVEG TNG opadag eAéyxou. H Sidpkela ePUTELONG TwV NAEKTPOSIWVY TTOU AVTIMETWTTIOTNKAV HE To Opyavo 16F ATav 68 + 60 Urve Kat Sev SIEPEPE ONUAVTIKA AT

auTr ™G opadag eAéyxou.
AmoteAéopara:

Mivakag 4. KOpla amoteAéopata amoTeAECHATIKOTNTAG KAl ACPANELAG

14F évavti 12F

14F
AMOTEAEOPATIKOTNTA: NAEKTPOSIA AP MARpng Mepikn | Amotuyia
Anotéleopa 164 142 (86,6%) 12 (7,3%) | 10 (6,1%)
Aoc@al&ia: acBeveic AP Mapatnpri®nkav Awaotnpa a§lomoTiag
O&eiec emmhokég 97 4 (4,1%) [0,2%, 8,1%]
Emmokég, 1 urjvag 78 2(2,6%) [0,0%, 6,1%]
©AvaTog, TEPIEYXEIPNTIKA 97 2(2,1%) [0,0%, 4,9%]
Odvatog, 1 urvag 78 1(1,3%) [0,0%, 3,8%]
12F Awagopd o Amotuyia
AMOTEAEOPATIKOTNTA: NAEKTPOSIA AP MARpng Mepikn | Amotuyia [95% AA]
Anotéleopa 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) | 8(3,3%) 2,8% [-1,5%, 7,1%)
Aoc@al&ia: acBeveic AP Mapatnpri®nkav Aldotnpa a§lomoTiag Awapopa [95% AA]
O&eiec emmhokég 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 2,7% [-2,2%, 7,7%)
Emmokég, 1 urjvag 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 1,6% [-2,1%, 5,3%)]
©AvaTog, TEPIEYXEIPNTIKA 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 1,6% [-2,1%, 5,3%)]
Odvatog, 1 prvag 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] 0,4% [-3,3%, 4,0%]
Mivakag 5. Kopia anmoteAéopata amnoTeAECHATIKOTNTAG KAl ACPAAEIOG
16F évavti 12F
16F
AmoteAeopatiKOTNTA: NAEKTPOSIA AP MArpng Mepikn | Amnotuyia
Anoté\eopa 97 86 (88,7%) 2(2,1%) | 9(9,3%)
Ac@dl&ia: acBeveic AP MNapatnprénkav Awgotnua a§lomoTiag
O€&giec emmAOKEC 83 5 (6,0%) [0,9%, 11,1%)]
Emm\okég, 1 prvag 72 0 (0,0%) [0,0%, 0,0%]
©Aavatog, TEPIEYXEIPNTIKA 83 1(1,2%) [0,0%, 3,6%]
Odvatog, 1 urvag 72 0 (0,0%) [0,0%, 0,0%]
12F Aagopd o Amotuyia
AmoteAeopaTIKOTNTA: NAEKTPOSIA AP MArpng Mepikn | Amotuyia [95% AA]
Anoté\eopa 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) | 8(3,3%) 6,0% [-0,2%, 12,2%)]
Ac@dl&ia: acBeveic AP MNapatnprénkav Argotnpa adlomoTiag Awagpopd [95% AA]
O€&giec emmAOKEC 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%)] 4,6% [-1,5%, 10,8%)
Emm\okég, 1 prvag 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] -2,8% [-5,8%, 0,3%)]
©Aavatog, TEPIEYXEIPNTIKA 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 0,7% [-2,6%, 4,1%)
Odvarog, 1 unvag 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] -0,9% [-3,1%, 1,3%]

8. Eatopikeuon tngOepamnsiag

O1 oxeTikoi Kivduvol Kat Ta 0EAn Twv Sladikactwy evéoayyelakig apaipeong KaBetrpa/nhektpodiou mpémel va otabuifovTal € TEPUTTWOELG OTIOU:

. Agaipovvtat NAektpodia kapdiopetatpoméwv-amvidwtwy (ICD) SimAiig omeipag,
. To nAektpddio mou mPOKeTal va apaipedei £xel amdTopn KUPTWON 1) Mapouatalel évdelgn Bpavong,
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. To nhektpodio mapouaialel évEel€n amoouvOeong TNG HOVWONG, TTPAYHA TTOU SNUIOUPYEL avnouyia yla eVOEXOHEVN TIVEUOVIKE EUBOAN,
. Yrdpyouv eKBAACTAGCELG TTPOCAPTNHEVES ATTEUBEIAC OTOV KOPHO TOU NAEKTPOSiou.

‘Otav 10 €€wTePIKS BnkdApl, To omoio xpnotdomoleital o ouvduacpo pe To Bnkdpt Aélep kata T Sidpkela Tng dtadikaciag e€aywyng, apebei otn Béon Tou agol To BnKdpt Aéilep Kal To NAeKTPOSI0
a@apeBovv anod Tov achevr), To eEWTEPIKS BnKApL SUvaTal 0T CUVEXELA va XPNOIHOTIOINBE WG aywydg yia o8nyo cuppa WOTE va S1eUKOAUVBEL N peUTeLON VEOU NAeKTPOSiou.

To akpo Tou e§WTEPIKOU BnKapLloL TIPEMEL va ival &iTe (a) TARPWE EVTOGC Tou KOATIOU &ite (B) palepévo evtdg TG Bpaxiovokepalikig AEBag. H TomoBEtnon Tou akpou Tou e§wTepikol Bnkaplol otn
oupBoAr TG dvw KoiAng PAERAG Kat Tou KOATToU evéxel Tov Kivduvo mpokAnong BAGBNG otnv ev Adyw eumadr) eploxn Katd Tn Sidpkeia emakoAoubwv S1adikaciwy, OTwE N LETAKIVNoN TOou EWTEPIKOU
Onkaptov n n eueuTeVOn véou nAektpodiou. Katd ouvémela, n evépyela autr dgv ouvioTatal.

Eivat {wtikn¢ onuaciag va Statnprioete Ty KatdAnAn 1oxv éAEng oto nAektpddio mou e€dyetal, 1do0o Katd tnv e€aywyn pe urmofBorBnon pe Aéllep 600 kat katd tnv tumikn Stadikacia e§aywyng. Eav dev
givat Suvato va dlatnproete To KATAANAo emimedo AN WOTE va avTIOTAOUIOTOVV Ot QVTIBETEC TIETELG TTOU TTAPALOPPWVOUV TOV KOPHO TOU NAEKTPOSIOU, TOTE evdeikvuTal N EQapHOy EVOANOKTIKAG
pebodoloyiag e€aywyng OmwG n Unplaia mpoacéyyion.

Edv, umd akTivookomnon, yivel opatr (181aitepa VIO TOU KOATTOU) EMICNMACHEVN ATTOTITAVWON N omoia Kiveital padi pe 1o umd e€aywyn NAekTpddIo, gival uPioTng onuaciag va umapyet Slabéatpn
Gueon Xelpoupyikn BorBela yia T mePImTwon mou mapouctactei TPORANHa wg amotéheopa tng Stadikaciag e§aywyng. Emiong, Ba mpénel va e€eTA0ETE TO EVOEXKOUEVO EVEEIKVUOHEVNG APAIPETNG TOU
nAekTpodiou () Twv NAekTPoSiwv) péow BwPAKOTOUNG.

Agv £xel TEKUNPIWOEL N ACPAAELQ KAl N ATTOTEAECUATIKOTNTA TOL BNKaplol Aé{ep OTIC TAPAKATW TEPITTWOELG:

. AGCBEVEIG e TIPOCPATO IGTOPIKO TIVEUHOVIKOU EUBOAOU

. MpowBnon Bnkaptov Aéilep oTov oTEQAVIAio KOATIO

9.  Eyxepidio xeipiopouv

MAPAMETPOI ENEPTEIAZ

Ta 6pyava mou ePypapovTal 0TO TAPOV £Yypagpo UImopouV va XpnotlpomoinBouv evidg Twv akodoubwv meploxwv evépyelag tou CVX-300™ 1) tou Philips Laser System:

‘Opyavo Por(mJ) PuBuoég emavaAnyng(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Mpoem\eyuéveg pubpiocelg evépyelag peta amd tn Babuovounon: Pory 60, 80 Hz.

la ™ Aettoupyia autov Tou opydvou, givat amapaitntn n ékdoon Aoylopikou 3.X18 1y vedtepng ékdoong yia to CVX-300, kat n ékdoon 1.0 (b5.0.3) 1) vedtepn yia to Philips Laser System. Ta CVX-300™
Ue Aoylopiko V3.7XX meplopifouv To pubuo emavaiipewv ota 40 Hz.

To cvoTnpa Méilep MTPEMEL TN AEITOUPYIO AUTWV TWV OPYAVWVY ETTi XPOVIKO SlaoTnua 10 SEUTEPONETTTWY, HETA amd To omoio emPBANMETal pia TePioS0g avapovig Twv 5 SEUTEPOAEMTWY TIPIV KATAOTEI
Suvatr n cuvéxion TG eKMopTiG akTtivoBohiag Aéilep.

10. Tpomog AidOsong

10.1 AmocTteipwon

TNa pia xprion pévo. Mnv eMavamooTEIPWVETE f/Kal EMAVAXPNOIUOTIOIETE.

Ta Onkdpia Aéilep g mapéxovtal anooTelpwpéva. H amooTeipwon gival eyyunpévn Hovo OO0V I CUCKELACIa Sev £XEL AVOIXTEL Kal givat ABikTn.

10.2 Em6swpnon mpiv anmo t Xxprion

Mpwv amd tn xprion, eMBewpROTE OMTIKA TNV AMOCTEIPWHEVN CuoKevacia yia va Befaiwbeite ott ev éxouv mapaflactei ta ogpayiopata. ONog o eE0MAIOHOG TToU TTPOKELTAL va Xpnotpomolndei otn
Sadikaoia, cupmephapBavopévou Tou Bnkaptol Alep, PETEL va EEETAOTEI TPOOEKTIKA YIat TUXOV EAATTWHATA. EEETAOTE TO BNnkdpt Aéiep yia KUPTWOELS, OTPERADTELG 1) GANN {nid. Mn xpnotpomoleite
£qv éxel umooTei {nuia.

11. ZupBatétnta

ZupBarotnta Tov Onkapiov Aéilep Kat Tou nAekTpodiov nparodotn/ICD

O napakdtw mivakag Seixvel Tn oupPatdtnTa Slactdoewy HeTa&y Tou Bnkaptol Aéilep, Tou nAekTpodiou PnuatodoTn/ICD mou mPOoKelTal va agalpedei kat Tou e§wTepikol Bnkaptol. Eival {wtikig
ONUAciag o 1aTPOg va eEakpIBWoeL T péylotn e§wtepikn Sidpetpo (EZQT. AIAM.) Tou nAektpodiou miptv emixelpnBei n e§aywyr) Tou pe 1o Bnkdpt AMéilep. Ot mAnpo@opieg autég mpémel va AapBavovtal ano
TOV KATAOKEVAOTH TOu NAeKTpOSiou.

EZ.AIAM. = Ecwtepikn SiapeTpog A . p A p o
EZQT. AIAM. = E€wtepiki SIGHETPOC Onkapt Aélep 12F Onkapt Aéwlep 14F Onkapt Aéwlep 16F
Ap. povtélov 500-301 500-302 500-303
EA&xlotn EX. AIAM. dkpov, in./ F/ mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/4,17
Méyiotn E=. AIAM. dkpov, in./ F/ mm 0,164/12,5/4.17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
HAektpdS10: Méyiotn E=. AIAM., F/ mm 7,5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
E€wTtepikod Onkapt: ENdxiotn EX. AIAM., F/mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. O0&8nyiec Xpriong
121 MNpostopacia yia tn dtadikacia
Mpoetolpacia Tou Onkaptov Aéilep:
1. Me donmtn TexVIKN, avoi§Te TNV AmOCTEIPWIEV CUOKELATIA. AQAIPETTE TIC GPIVEG CUOKELATIAG armd TO SioKo Kalt ByAATE TPOOEKTIKA TO Opyavo amd To Sioko v uooTNPICeTE TOV £yYUG GULELKTHPA.
2. SUVEEOTE TO £YYUG AKPO TOU OPYAVOU HE TNV UTTOSOXT TOU CUCTAUATOG AéLlep.

3. Babpovouriote 1o Bnkapt Aéilep ocuppwva He Tig odnyieg mou mapéxovtal oTnv votnTa «Kataotaoelg Asttoupyiag» Tou yxelpidiou Xeiptopou Tou CVX-300™ (7030-0035 1y 7030-0068) 1) TG evoTnTag
«Pon epyaoiag pe kaBodrynon 086vne» tou Eyxeipidiou xeiptoth Tou Philips Laser System (P019097).

MNpostopacia Tov acBevoug:

1. NGPeTe To MANPES IOTOPIKO TOU a0BeVOUG, cupTeEPINapBavopévng TN opadag aipatog. Oa MPEMEL va UTTAPXoLV dpeoa Slabéotpa KataAnAa mapdywya aipatoc.

2. E€akpIBWOTE TOIOG Eival O KATAOKEUAOTHG, O APIBUOC HOVTEAOU Kal N NpEPOUNVIA EUPUTEVONG TOu KABETAPA/NAekTPoSiou Tou TPOKeTal va apatpebsi. AlevepyroTe OKTIVOYPAQIKY/
nxokapdloypa@iki agloAdynon tng Katdotaong, Tou TUMou Kat Tng B€ong Tou kabetripa/nAektpodiou.

3. XpnotUoTOINOTE XEIPOUPYIKN aiBouca n omoia Siabétel e€omAiopd akTivookomnong vPnAng modtnTag, €§omiiopd Pnupatodotnong amvidwtrh kabwg kat Siokoug BwpakoTopng Kat
TIEPIKAPSIOKEVTNONG.

4. MpogtolpdoTe 10 Bwpaka Tou acBevVoU KAl TOTTOBETIOTE AMOOTEIPWHEVO KAAUPUA Yia vEeXOHEVN BwpaKoTour. [POETOIHATTE TN BOURWVIKN XWPEA TOU aoBEVOUE KAl TOTTOBETIOTE AMOCTEIPWHEVO

KaAuppa yia evdexopevn Stadikacia e§aywyng péow pnplaiag mpooéyyiong.

Mpaypatomoote epedpikn npatodotnon, 6Mwg anarteitat.

6. Opovrtiote va €xete SlabBéotpa emmpoobeta Bnkapla Aéilep, eEwTePIKA ONKAPLa, OTEINEOUG AoPANIONG, OTEINEOUG Yla TNV amokoxNiwon nAektpodiwv evepynig otepéwong, Bpoxoug (Unptaiog
0T100pOG epyaaiag) Kat omotadnmote GAAN BondnTikr cuokeur KpIBEi avaykaia.

v

12.2 KAvikn Texvikn

1. Ot aoBeveic mou mpoetopalovtar yia eaywyr) nAektpodiou, mpoetoiualovtal yia TOAAMAEG TTPOCEYYIOEIG CUPTEPIAApBavouévnG Kal TNG emeiyouoag KApSIOKAG XEPOUPYIKNG EMEpBaong.
3TIG EVEPYELEG TIPOETOIpATiag vEéxeTal va repIAapBavovTal Kat ot €§AG: YeVIKN evdoTpayelakn avaloOnoia r) kataoToAn ev ouveldroel (conscious sedation), §UpiIopa kAl TPOETOILATIN TNG TIEPIOXNG
Tou Bwpaka Kat TNG BouPwvikig xwpag, mapakohoudnon pe HK, el0aywyr aptnelakng ypapung kat kabetrpa Foley, mapouacia opydvwy yia Bnpatodotnon kat amvidwaorn, NAEKTPOXELPOUPYIKN
HovaSa Kal £va TTPLOVL OTEPVOU YIA KATACTACELS EKTAKTNG AVAYKNG.

2. Y& 6Aou¢ Toug aoBeveig mou xpetdlovtatl Bnpatodotn elodyetatl éva nAekTpodio mpoowptvrig Bnpatoddtnone. E€aipolvtal ol aoBeveiq pe EPPUTEVPEVO POVIHO Bnpatodotn, Ta nAektpddia Tou

ormoiou dev MPOKeITal va agatpebouv.

XPNOIUOTOLEITAL AKTIVOOKOTINGN Yla TNV TTAPaKoAoUONon OAwv Twv SIa@AEBIwV XEIPIOUWV.

4. ATOKAAUYTE TO £yYUG AKPO TOU NAEKTPOSIOU KAl AMOKOYTE TUXOV PAKHA TTOU CUYKPATEL TO PAMHA TOU TIEPIBAHATOG OTEPEWONG. AQAIPETTE TNV UTIEPTIAQGIA ATTO TNV ATaywYr, OTIWG AMAITETAL Yia
va amokaAvBOei n Béon EAEPIKNG l0050u. ATTOKOYTE TNV aKida Tou akpoSEKTN Tou NAEKTPOSIoU Kal apalpéoTe To mePIBANpa oTEPEWONG.

5. MNa nhektpddia evepyrig kaBnAwong, EeRIdwaTte TV éNika Tou nAektpodiou.
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6. ATTOKOYTE TO OUVSETHO TNG AKISAG TOU AKPOSEKTN TOU NAEKTPOSIOU Kal apalp£0Te To TEPIBANUA OTEPEWONG.
7. Eloaydyete kat ao@alNiote éva OoTuled ao@AENONG 1 To 6pyavo ac®AMong nAektpodiou evidg Tou nAektpodiou, 600 To SuvaTtov TO TEPIPEPIKE, Kal EKMTUETE TO PNXavioud ac@ANong.
Ac@alioTe UNIKO pAppaTOG, HKoug TiEPimou 60 cm, 0To €yyUG AKPO TNG HOVWONG TOou NAEKTPOSiou Kal oTa KaAwSia uPnAng Taong WoTe va mapéxetal mpAoOeTn EAEN.
8. lepiote pia anootelpwpévn ouptyya pe 10 cc ahatouxou SIoAUHATOG. AlEVEPYROTE £yXUON TOU aAaToUxou SIAAUHATOC OTOV E0WTEPIKO AUNG Tou Bnkaptov Aéllep. Me mpdoBetn moodtnta 10 cc
alaTtouxou SIGAVPATOG, UYPAVETE TO EEWTEPIKO TTEPIBANHA Tou Bnkaplol Aéilep.
9. ‘Otav xpnotpomoleite ewTePIKO ONKAPL, UYPAVETE TOV ECWTEPIKO AUAO Kat TOTTOBETHOTE TO Tdvw amd 1o Onkdapt Méilep.

10.  Xpnotwomolwvtag Awpida ouvdeong pe ap@idétn («Fish Taper), mepdote Tn Aafn Tng Siata&ng EAEnG péoa amod Tov e0WTEPIKO auld Tou Bnkaplol Aéwlep. BydAte Tn Awpida ouvdeong pe au@idét
a@ol n Aapr tng Stata&ng ENENG e€€NBeL amd To eyyUG Akpo Tou Bnkaptou Aélep. MepAoTe To eyyUg AKPO TOU NAEKTPOSIOU pEC OTOV ECWTEPIKO AUAG TOU Bnkaptov Aélep.
1. Texviki e€aywync:
a. MpowBnote to Bnkdpt Méilep péow Tou NAekTPOSiou péXPL va ouvavtroete epnoddio. Otav xpnotdoroleite eEwtepikd BNKAPL, XPNOIHOTOINCTE TEXVIKA OPYNG KAl TIPOOEKTIKAG Kivnong
(«inchwormp») yla va mpowBrioete evaANa€ To e§wTepiko Onkdpt kat To Onkdpt Aéilep péow Tou nAekTpodiou.
MPO®YAAZH: Xpeldletat mepimou n pior) Svaun mpowdnong mPog Ta EUMPOE yia T CuvEXIon Ue T Aettoupyia 80 Hz atov iSto pubud omwg pe tn Asrtoupyia 40 Hz. O mpotevopevog pubuodg mpowbnong
avépxetal og 1 mm ava SeutepOAenTO.

MPO®YAAZH: Katd tnv mpowbnon tou Bnkaptov Aéilep 1) Tou e§wtepikol BnkaptoL yOpw amd Kapmr, SiatnperjoTe Ty aixur} Tou Aogotuntou dkpou tou Bnkaplol mpocavatohopévn MPODYAAZH:
‘Onwg 1oxLel yla KaBe Stadikaaoia e§aywyng He T Xprion Bnkaplov Aéilep, aAd kat idlaitepa Katd Tnv agaipgon nAektpodiwv kapdiopetatpoméwv-amvidwtwy (ICD) SumAiig omeipag, Statnpriote otabepn
10XV éNEN kat otabepr) Béon «odnyoL» pe To NAekTPOSI0, V) Slatnpeite TNV opoa&ovikn euBuypdupon Tou Bnkaplol Aéilep Kat TNG AOEOTOUNG OTNV ECWTEPIKN KAUTTUAN TNG Avw KoiANG GAEBag.

MPO®YAAZH: Mpwv tnv €icodo otnv dvw Koikn PAEBa, OTAHATAOTE WOTE va SlaopaloTei 6Tt Slatnpolvtal otabepr| 10XUG EAENG Kal 0TABEPOC «0SNYOC». TPOG TO ECWTEPIKO TNG KAUTTAG.

B. AKONOUBNOTE TIG TAPaKATW KATELBUVTHPIEG 08NYiES YO va SIAMOTWOETE €AV UTIAPXEL aTO@PAgN amo 10TOo:
. To Bnkdpi Aéwlep Sev mpowBeitat evtdg TG EAERAG.
. To Onkdpt Méilep Auyilet ENa@pd mPog Ta £§w OTav aokeital Slaprikng meon.
. H aktivookdmnon Seixvel 0Tt To Akpo Tou Bnkaplol dev Mpowdeital og oxEoN e ToV KOPHO Tou NAeKTpoS{ou.
. H aktivookdmnon Seixvel 0Tt To Akpo Tou Bnkaplov Méilep Sev éxel oKaAwoel oe NAeKTPAS10, KUPTWON NAeKTPOSiou 1} AMNO Kalwdio.
Y. ‘Otav mnpouTtal éva kpitriplo andepa&ng kat Sev givat Suvatr n mpowdnon Tou Bnkaplov Aéwllep:
. Xpnotuomot|ote opBOYWVIEG OKTIVOOKOTIIKEG TTPOPBOAEG yia va Slac@alioeTe OTL TO GKPOo Tou Bnkaplol Aélep eival euBUYpapUIoHéVO Kal opoagovikd pe to Staprkn dgova tou
nAektpodiou.
. Maléwte o €WTEPIKO BNKAPL OUTWG WOTE TO TIEPIPEPIKO TOU AKPO VA HNV EMKANUTITEL TO AKpo Bnkaptou Aéilep. Miéote To Bnkdapt AMéilep amald oTov 10TA TTOU TIPOKAAEL TNV amo@pagn.
. O¢oTe 10 ovoTnpa Aéilep otnv katdotaon ANAMONHE. MatrioTe Tov mododIakOTTN yia va evepyomolioeTe To Aéllep. Evid To cUoTnua Aéwlep ekméumel aktivoBoAia Aéilep, aoknoTe

amaln ieon oto Bnkapt Aéilep yla va TpowbroeTe To OPyavo Katd mepinmou 1 mm ava SEUTEPONETTTO eV AOKEITE ion Kat avtiBetn 1oxV EAENG otn Siatagn EAEnc. Kata tn Sidpkeia tng
ekmoumig akTivoBoliag Aélep, v To Onkdpt Aéillep omdoel evw Bpioketal Stapéoou TG andepa&ng, a@noTe Tov mododIakomnTn.
MPO®YAAZH: a tnv mpowBnon tou Bnkaptov Aéilep HEOW 1OTOU HE HETPLA AMTOTITAVWOT, EVEEXETAL VA amaITouvVTal IEPIOCOTEPOL TAAUO{ evEpyelag Aéilep o€ oxéan pe TV mpowbnon Stapécou vwdoug
UTEPTACIAG OUAWSOUG LIOTOU.
MPO®YAA=H: Stapatrote av Sev giote oe Béon va mpowBrjoete To Onkdpt Aéwlep. Na gioTe €towpol va kdvete avadaduion oe Onkdapt Aéllep peyaAUTEPOU pEYEDOUG, VA XPNOIUOTIOOETE SIAPOPETIKO

NAEKTPOS10, va SOKIPACETE pnplaia mpooéyylon 1 va eEETACETE To eVOEXOHEVO avolKTr¢ Stadikaaoiag. Emiong, e€etdoTe To evdexopevo va eykataleipeTe Tn Stadikacia agrivovtag To NAeKTpodio otn Béon
TOU Kat va anevBuvBeite 0g KATOL0 KEVTPO e HEYONUTEPN EUMELPIaL.

. MpowbnoTe To e§WTEPIKO BNKAPL 0TN VEa B€on Tou Bnkaptov Aéilep.
8. Edv n Siata&n éNEng Sev éxel mMAéov To NAeKTPOSI0 UTIO TOV ENeYXO TNG (Vv TO «IMAVED), Eival AMaPAITNTO va a@alpécete To Onkdapt AMéilep Kal To e§wTePIKO BNKAPL KAl VA XPNOLUOTION|OETE
véa Siatagn ENENng, mptv ouvexioete TNV mpowOnon Tou Bnkaplol Aéilep.
€. MpowBnote 1o e§wtepikd Bnkdapt Kat To Bnkapt Aéilep otnv emBupnt B40on 010 NAeKTPOSI0, OTIWG TIEPYPAPETaL TNV TTapdypago 11 (a-y) avwtépw. Mnv mpowbeite To Bnkapt Méilep ot

amoéoTaoN HIKPOTEPN amod 1 cm amd To Akpo Tou NAekTpodiou. Mn Sievepyeite ekmoumn akTivoBoAiag Aéillep 0To LUOKAPSIO yia va eENeUOEPWOETE TO AKPO TOU NAEKTPOSIOU.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mpowbeite to Onkdpt Aéilep oe amodoTtaon pikpdtepn and 1 cm amd 1o dkpo tou nAektpodiou. Mn Sievepyeite ekmounr| aktivoBoliag Aéwlep 0Tto pUokdapdio yia va eAeubepwoeTe
TO AKPO TOu NAeKTPOSiou.

ot.  Edv xpelaoTei, aoKA0TE avTIOTABUIOTIKE WONON, XPNOIHOTOIWVTAG TO EEWTEPIKO BNKAp!L Kat T Statagn AENG yla va eEAeuBepWOETE TO GKPO TOU NAEKTPOSioU amd To ToiXwHa TNG KAPSIAG.
12.  Haméoupon tou Bnkaptov Aéilep Kat Tou e§wTepikov Bnkaptov pmopei va emteuxBei avd mdoa oTiypr katd T Sidpkeia tng Stadikasiag. Eav to nAektpodio gival eAeVBepo, mpémet va To Tpafrigete
£vtd¢ Tou Bnkaptlov Méilep mpotoL SievepynBei n agaipeon tou nAektpodiou, Tou Bnkaptov Aélep Kat Tou e§wTePIKOU BNKaptov amé To CWHa.
13.  Ta va dlatnpnoete n EAERIKN TPOoRaon yla €K VEOU EUOUTEVOH, KATA TNV agaipeon Tou NAeKTpodiou Kal Tou Bnkaplou Aéilep, SlatnpnoTe To e§wTePIKO BnkdpL oTn BE0N Tou yia TV el0aywyr
08nyou cUPUATOG. APAIPEDTE TO EEWTEPIKO BNKAPL ATTd TO CWHA HETA AT TNV EI0AYWYT Tou 08nyou cUPHATOG.

MPO®YAAZH: Edv 1o Bnkdapt Aéllep apaipedei amd 1o owpa yia omolovdnmoTte Adyo, kaBapioTe OXOAAOTIKA TOV AEoVa, TOV ECWTEPIKO AUAS Kal TO AKPO TOU 0pyAvou pe ahatouxo SidAupa yla va
a@alpécete TUXOV owpatidia kat va amo@euxBei n amofrpavon aipatog.

MPO®YAAZH: Eav To Onkdpt Aéilep umooTei oTpéPAwon 1 {nuId Katd tn SIdpKEeLa TG XPHRONG, OTTWG AmoSEIKVUETAL UE AKTIVOOKOTINGN, GUVICTATAL N SIAKOTTA TNG XPHONG TOU OpyAvou. XTaBpioTe Toug
OXETIKOUG KIVEUVOUG KOt OQENN TNG APAiPETNE TOU OPYAVOU EVAVTL TNG CUVEXIONG TNG XPHiONG TOU.

123 Kataption tov latpou

H katdption Tou 1latpol oTn xprion Tou Bnkaplol Aéilep Kat Tou cuoTrhpatog Excimer Aéillep CVX-300™ 1y Tou Philips Laser System mpémet va mepidapdvel ta e€RG:

. OewPNTIKA KATAPTION 0€ Bépata ac@ANelag Kat UOIKNAG AéLlep,

ASakTikn mapouaiaon g Aertoupyiag Tou Aélep kat emakdAoudn emidei&n Touv cuotuatog Aéllep

MpakTiknA ekmaideuon otn xprion Tou cuoTatog Aéllep yia Ty agaipeon nAektpodiwv

MapakoAoUBnon TG agaipeong TouhdayioTtov SVo NAekTPOSiwv pe To BnkApt Aéiep, TTou Sievepyeital amo Eumelpo xprioTn Tou Bnkaplol Aéilep,

Agaipeon Touldxiotov U0 nAekTpodiwv mapouacia SeUTEPOL 1ATPOU HE EUTEIPIA OTIG TEXVIKEG a@aipeons NAEKTPOSiou Kal ApTIa KATAPTIOHEVOU AVTITPOCWTIOU TNG Spectranetics.
. Juotdoelg ng Etaipeiag Kapdiakng Pubpoloyiag (HRS)? kat tng Eupwmaiknig Evwong Kapdiakrig PuBpoloyiag (EHRA)* 6cov agopd tn Slaxeipion emmhokwv.

13. Nepropiopevn Eyyunon Katackevaotn

O KATAOKEVAOTHG gyyudTtal OTL To Onkdpt Aéilep GlideLight dev mapouaoialel ENaTTwHATA OTO UAIKO Kal TNV gpyacia dTav XpnolHOTIoLETal MEXPL TNV avapePOUeVn nuepopnvia Anéng. H euBuvn tou
KATOOKELAOTH UG TNV Tiapovoa gyyunon meplopiletal oTnv avTiKataoTaon Tuxov eAattwpatikol Bnkdpt Aéwllep GlideLight rj otnv emotpo@r| Tou Mocoy ¢ ayopdg tou. O Kataokevaotrig Sev Ba
@épel Kapia euBuvn yia omoladnmote tuxaia, e8Ik 1 mapemouevn {nuia mou TPOKUTTEL amd T Xprion Tou Bnkdpt Aélep GlideLight. H mpdkAnon {nuidg oto Bnkapt Aéilep GlideLight amd kakn xprion,
peTamoinon, akatdMnAn UAAEN 1 XEIPIOUA 1) omoladmoTe ANAN aduvapia THPNONG AUTWV Twv 08NyIWV XPrioNG Ba KATACTAOEL AKupPN TV Tapovod Tieploplopévn eyyonon. H MAPOYZA NMEPIOPIZMENH
EFTYHZH ANTIKAGIZTA PHTA OAEZ TIZ AAAEZ EFTYHZEILZ, PHTEXZ 'H ZIQMNHPELZ, ZYMMNEPINAMBANOMENHEX THX ZIQOMNHPHX EFTYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TIA
ZYTKEKPIMENO ZKOMO. Kavéva dtopo 1 ovtotnta, cupmepAapBavopévou omoloudnmoTe £€0UCIOS0TNHEVOU QVTITIPOCWITOU 1) HETATTWANTI) TOU KATAOKELAOTH, Sev éxel TNV e§ouotodotnon va
TIOPATEIVEL 1) VA ETTEKTEIVEL TNV TTAPOVOA TIEPIOPIOHEV EYYUNOT KAL TUXOV TTPOTIOEUEVN TpooTIABELa va To TIPAteL Sev pmopei va emPBANOei 0Tov KaTaokevaoTr. H mapoloa meploplopévn eyyunon KAAUTTEL
ubvo 1o Onkdpt Aélep GlideLight. MAnpo@opieg OXETIKA pe TNV £yyUNnon TOU KATACOKEVAOTH yid To cVoTNUa Aéilep Sieyeppévou Sipepoug (Excimer) CVX-300™ 1 tou Philips Laser System, umopeite va
Bpeite 0TO UNIKO TEKUNPIWONG TTOU APOPA TO CUCTNHA AUTO.

14. Mn tumkda cupfola
Importer @ Each Kit Includes Working Length F 4

Elcaywyéag KaBe kit mephapBavet Mrkog Aettoupyiag

Tip Inner Diameter @ Tip Outer Diameter _@- Energy Range (mJ) at 60 Fluence

Eowtepikn SidpeTpog dkpou E€wTepIkn SIAUETPOG AKPOU MNedio evépyelag (mJ) og pory 60

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Méyebog Onkapt Méilep Méyi1oToG pUBHOG EMavaNPEwWY

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QrY
E€wtepika Onkapla Tawia kaBodrynong (Fish Tape) MoootnTa

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Mpoooxn: H opoomovdiakn vopobeaia (twv H.M.A.) emtpémel TNy mHANGH TOU 0pYAvou autou HOVO amo 1aTPo ) KATOTIV EVTOAAG laTPoU.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1. Leiras

Az GlideLight lézeres hiively felépitésében hasonlé az SLS™ Il lézeres hiively termékcsaladhoz, azonban ezenfellil még képes a 80 Hz-es maximdlis ismétlédési frekvenciara. A 80 Hz-es maximalis
ismétlédési frekvencidra valo képesség célja, hogy a lézeres fotoablacio soran a szoveten keresztiil torténd el6retolashoz sziikséges erd csokkentésével megkonnyitse a hasznélatot. Kalibralas utan az
GlideLight lézeres hiively ismétl6dési frekvenciajanak alapértelmezett értéke 80 Hz lesz.

A lézeres hiivelykészletben egy 12F-es, egy 14F-es vagy 16F-es lézeres hiively, két kiilsé hiively és egy vezet6drot talélhato. A lézeres hiively olyan intraoperativ eszkdz, melynek segitségével kronikusan
beékel6dott ritmusgenerator vagy defibrillator elektrédéakat tavolithatunk el.

Alézeres hiively optikai szalakbol all, melyek korkoros elrendezédésben, egy kiilsé és belsé polimer réteg kozott helyezkednek el. Ezek a szalak az eszkoz distalis végén egy csiszolt hegy felliletén, az eszk6z
proximalis végén pedig egy csatlakozoban végzédnek, amely az excimer lézerrendszerhez kapcsolodik. Az eszkoz distalis végén az optikai szélakat kiilsé és belsé rozsdamentes acél szalakbdl késziilt
réteg védi, ez egyben sugérfogo jelzéként is szolgal. Az eszkdz belsé lumene olyan kialakitasu, hogy azon egy ritmusszabalyzé elektrédaszal konnyen atjut, igy az eltavolitandé elektréda folyamatosan a
hiively lumenébe csuszik, mikozben a hiively a szivizom széveteiben az elektréda vége felé kozelit.

A lézeres hiively csak a Spectranetics CVX-300™-as excimer lézerrendszerrel vagy Philips Laser Systemmel* egyiitt hasznélhaté. Az optikai szalakat tartalmazo |ézeres hiively az ultraibolya tartomanyban
mukodé lézer energidjat tovabbitja a lézerrendszertdl az eszkoz distalis végén talalhatéd szovetekig. A 1ézer bekapcsolasakor a kornyezé szovetek egy kis része elparolog, igy az eltavolitandé elektroda
irdnyithaté moédon kiszabadul az azt régzité szovetszaporulatbol.

A lézeres huivelyt hagyomanyos, elektrodak eltavolitasara szolgalo eszkozokkel (pl. rogzité elemek, kilsé hiivelyek) egyutt kell hasznalni.

A Spectranetics kiilsé hiively egy 43 cm hosszd, egylument cs6, melybe a lézeres hively illeszkedik. A csé egyik végén 45 fokos szogben meghajlik, a csé vége pedig mindkét oldalon ferde, levagott
szélU. A kilsé hiively az elektréda eltavolitasa soran bevezet6 katéterként, valamint a lézeres hiively megtamasztasara és igazitasara szolgal. Vezet6 csatornaként miikodik a lézeres hiively eltavolitott
elektrodaval egytitt valo eltavolitdsahoz, valamint egy Uj elektréda betiltetéséhez felvezetd csatornat biztosit.

A vezetédrot egy tovabbi kiegészits, amely arra szolgal, hogy megkonnyitse a belltetett elektroda befogasat az eszkozbe. A vezetddrot egy olyan rozsdamentes acélszal, mely az egyik oldalon hajlitott
kampdban végzédik, a masik vége pedig egy zért hurok.

*Megjegyzés: A Philips Laser System nem feltétlendl kaphaté mindenhol, ahol a GlideLight |ézeres hiivelyt forgalmazzak.

2.  Alkalmazasi Teriiletek

Alézeres hiivelytarra tervezték, hogy a hagyomanyos, elektrodék eltavolitasdhoz sziikséges eszkdzok mellett a szilikon vagy poliuretan kiilsé szigetelésd, kronikus indikacié miatt betiltetett ritmusszabalyzé
vagy defibrillator elektrédak vénan keresztiil torténd eltavolitasat segitse.

3. Ellenjavallatok
A lézeres hiively hasznaélata ellenjavallt:

. Ha életet veszélyeztets szovédmény fellépése esetén nem végezhetd azonnali stirgésségi thoracotomia és cardiopulmonaris bypass mitét;
. Ha nem all rendelkezésre megfelel6 rontgenes atvilagito eszkoz;

. Olyan betegek esetében, akiknél a felsé centrélis vénak fel6l nem kozelitheté meg az elektréda;

. Ha a ritmusszabalyzé elektréda proximalis vége nem elérhetd;

. Ha az elektréda nem illeszkedik a lézeres hively belsé lumenébe.

4. Figyelmeztetések
A lézeres huivelyt nem szabad hagyomanyos, az elektrodak eltavolitasara alkalmas eszk6zok nélkul hasznalni.

Az elektrodak eltavolitasara szolgéld eszkozoket kizardlag olyan intézményekben szabad hasznalni, ahol a stirgésségi szivsebészeti ellatds, valamint a szévédmény-megelézési és -ellatasi protokollok
helyben rendelkezésre éllnak és rutinszerlien alkalmazzak &ket. Erésen ajanlott a Heart Rhythm Society' (HRS) és a European Heart Rhythm Association® (EHRA) elektrodak kezelésére vonatkozd
javaslatainak betartasa.

Aforgalomba hozatalt kovet6 ellenérzés soran feltart nemkivanatos események tobbsége az ICD készuilék két spiralelektrodaja kozil a vena cava superiorba Ultetett proximalis elektrodahoz kapcsolédott.
Ezért fokozott figyelem sziikséges ezeknek az elektrédaknak az eltévolitdsa soran. Emellett minden egyes elektréda-eltavolitas elétt mérlegelni kell az elektrodék eltavolitasaval jaro elényoket és
kockazatokat a betegre valo tekintettel.

A lézeres hiivelyt csak olyan orvosok hasznélhatjak, akik megfelel$ tapasztalattal rendelkeznek a ritmusszabélyzo elektrodék teleszkdpos dilatativ hiivelyekkel torténd eltavolitésa terén.

A lézerrendszert csak megfeleléen képzett orvosok hasznalhatjak (Lasd 12.3. fejezet).

A lézer hasznalatakor védészemiiveget kell viselni. Ugyeljen arra, hogy a bért vagy a szemet ne érje kdzvetlen vagy szort sugarzas. Lasd a lézerrendszer sugarzas cimkéjét.

Egyszerre egy vénaba egynél tobb lézeres hiivelyt vagy kiilsé hiivelyt nem szabad felvezetni. llyen esetben ugyanis sulyos érkarosodas is bekdvetkezhet, beleértve a vénas fal miitéti megoldast igényld
roncsolodasat.

A kilsé hiuively végét ne helyezze a vena cava superior-pitvar hatérra, mivel ez az érzékeny terllet konnyen megsériilhet, ezért sziikség lehet a kulsé hiively elmozditasara vagy Uj elektroda felhelyezésére
is.

Az eltavolitando katétert a [ézeres hiively vagy kiilsé hiively felvezetésekor megfelelé erével hiuzni kell.

Ha a rontgenes atvilagitas soran az elektrodaval egytt elmozduld, jelentds kalcifikacio latszik, féleg, ha az a pitvar teriiletén van, illetve amennyiben az elektréda eltavolitdsa sordn probléma Iép fel,
azonnali sebészi beavatkozasra lehet szlikség. S6t, adott esetben az elektrdda (elektrodak) thoracotomias maédszerrel keresztil torténé eltavolitasa is mérlegelendd.

A lézeres hiivelyt nem szabad az elektroda végéhez 1 cm-nél kdzelebb felvezetni. A myocardium teriiletén tilos a |ézert az elektroda végének felszabaditasara hasznalni.

5. Elévigyazatossagi Megfontolasok

A lézeres hiively hasznalata el6tt gondosan tanulményozza at a kisérédokumentumot az elektréda eltavolitdsara szolgalé hagyomanyos eszkozoket illetéen.

Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterilizélja tjra és/vagy ne hasznélja fel tjra.

NE sterilizélja Gjra vagy hasznélja Ujra ezt az eszkozt, mert ezek csokkenthetik teljesitményét, vagy névelhetik a nem megfelel6 Ujrakezelés kovetkeztében létrejové keresztfertézés kockazatat.
Ennek az egyszer hasznalatos eszkdznek az ujrafelhasznalasa a beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz vezethet, és érvénytelenné teszi a gyartd garanciajat.

Ne hasznalja a lézeres hiivelyt:
. Ha a zérjegyet feltorték;
. Ha a lézeres hiively megsériilt.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Amikor a lézeres hlively a betegben van, azt csak megfelel6, kivald képmindségu rontgenes atvilagitoval torténé megfigyelés mellett szabad mozgatni.
Koriilbeliil feleannyi eléretolasi erére van sziikség ugyanakkora el6retolasi titemhez 80 Hz-es miikodtetés esetén, mint a 40 Hz-es miikodtetésnél. Az ajanlott el6retolasi sebesség: 1 mm/s.

6. Szovédmények

Ezekben a klinikai vizsgalatokban minden elektrodaeltavolitast az SLS eszkozzel értékeltek, amelyet 40 Hz-es maximalis ismétlédési frekvencian mikodtettek. A 80 Hz-es maximalis ismétlédési
frekvencian mukodtetett GlideLight lézeres hiivelykészlet hasznélataval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre klinikai adatok. Ezért az alabbi 1. és 2. tablazatban a lézeres hiively 40 Hz-es modelljének
(SLS) hasznélata mellett megfigyelt sz6védménygyakorisagokat tintettiik fel.

6.1 Eddig leirt szovodmények

A 12F-es, 14F-es és 16F-es |ézeres huvely hasznélata soran klinikai vizsgalatok alkalmaval megfigyelt szovédményeket az 1. és 2. tablazat ismerteti. Az 1. tdblazatban a 301 randomizalt beteg nem
kivanatos eseményei olvashatoak, 12F-es eszkdz (LASER) és hagyomanyos elektroda-eltavolité eszkozok (non-LASER) segitségével végzett elektroda eltavolitas soran. A 2. tablazatban a 14F-es és 16F-es
eszkozokkel torténé beavatkozasokat célzo, 180 betegen végzett klinikai regisztracios vizsgalat szovédmeényei szerepelnek. A 12F-es eszkozzel végzett randomizalt vizsgélatban szereplé szovédmények
is szerepelnek a 2. tdblazatban, igy azok 6sszehasonlithatéak a nagyobb eszkézokkel végzett beavatkozasok eredményeivel.

1. tablazat: Akut és 1 honappalab kozas utan fellép6 sz6védmények
Valamennyi randomizalt beteg (n=301)
Lézeres eszkoz: 12F
LASER (N=153) Non-LASER (N=148) OSSZESEN (N=301)

Akut szovédmények n % n % n %
Perioperativ haldlozas 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Haemopericardium tamponad 2 1.3% 0 0 2 0,7%
Haemothorax 1 0,7% 0 0 1 0,3%

Egy hénappal a beavatkozas utén fellépé szovodmények LASER (N=145) Non-LASER (N=140) OSSZESEN (N=285)

Halal 2 1,4% 1 0,7% 3 1.1%
Barmilyen szévédmény 4 2,8% 3 2,1% 7 2,5%
Fajdalom az eltavolitas helyén 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
Kar dagadasa 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Fert6zés 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Vena cava superior thrombosis 0 0,0% 1 0,7% 1 0,4%
Tricuspidalis billentyt regurgitatio 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
2. tablazat: Akut és 1 honappal a beavatkozas utan fellép6 szovodmények
Lézerrel kezelt betegek: 14F, 16F és 12F-es eszkoz
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) OSSZESEN (N = 333)

Akut szovédmények n % n % n % n %
Perioperativ haldlozés 2 2,1% 1 1,2% 1 0,7% 4 1,2%
Haemopericardium tamponad 3 3,1% 3 3,6% 2 1,3% 8 2,4%
Haemothorax 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Perforacio 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 0,3%
Egyéb 1 1,0% 1 1,2% 0 0% 2 0,6%

14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) OSSZESEN (N=295)

Egy hénappalab kozés utan fellépé sz6védmények n % n % n % n %
Halal 1 1.3% 0 0% 2 1,4% 3 1,0%
Barmilyen szévédmény 2 2,6% 0 0% 4 2,8% 6 2,0%
Fajdalom az eltavolitas helyén 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Kar dagadasa 1 1.3% 0 0% 1 0,7% 2 0,7%
Fert6zés 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Tricuspidalis billenty( regurgitatio 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Phlebitis 1 1,3% 0 0% 0 0% 1 0,3%

6.2 Lehetséges sz6vodmények

Az alabbi szovédmények szintén felléphetnek a lézeres hivellyel torténd elektréda-eltavolitas soran, am ezeket klinikai vizsgalatok soran eddig nem irték le:
. a vegetativ szbvetszaporulat elmozdulasa

. alacsony perctérfogat

. az elektroda darabjainak elmozdulasa
. bacteraemia

. korai kamrai Utések / Perforacid

. myocardialis sériilés

. stroke

. tudéembolia

. vénasériilés / Perforacio

. ventricularis tachycardia

7. Klinikai Vizsgalatok

Ezekben a klinikai vizsgalatokban minden elektrodaeltavolitast SLS eszkozzel értékeltek, amelyet 40 Hz-es maximalis ismétlédési frekvencian mikodtettek. A 80 Hz-es maximalis ismétlédési frekvencian
mukodtetett GlideLight lézeres hiivelykészlet hasznalataval kapcsolatban nem &llnak rendelkezésre klinikai adatok. Ezért az alabbi 3., 4. és 5. tablazatban azokat a hatékonysagra és biztonsagossagra
vonatkozo adatokat tuintettiik fel, melyeket a lézeres hively 40 Hz-es modelljének (SLS) hasznélataval figyeltiink meg.

Alézeres hiivelyeket ezekben a kisérletekben a CVX-300° excimer lézerrendszerrel egytitt hasznaltak. A Philips Laser System azonos teljesitményt nyujt, és azonos paraméterekkel tizemel, mint a CVX-300°
excimer lézerrendszer; ezért a |ézeres hiivelyhez a Philips Laser Systemmel nem gy(jtottek dj klinikai adatokat.

71 Randomizalt vizsgalatok

Cél: Kizardlag hagyomanyos eszkézokkel (NonLASER) (r6gzité eszkozok, polimer és rozsdamentes acél vezetShiivelyek, fogok, halok, stb.) eltavolitott, krénikus okokbdl beliltetett ritmusszabélyzé és defibrillator elektrodak
eszkdzos eltdvolitasa soran a beavatkozasok eredményeinek 6sszehasonlitésa a hagyomanyos eszkdzokkel és 12F-es lézer hiivellyel torténd eltavolitas eredményeivel (LASER). A beavatkozasok hatékonysaganak elsédleges
mérdszama a teljes eltavolitasok aranya volt (az elektrodak szamét tekintve). A beavatkozasok biztonsagossaganak elsédleges mérészama pedig a kialakult szovédmények aranya volt (a betegek szamat tekintve).

Médszerek: Abszolut vagy relativ indikaciok miatt kezelendd, legaldbb egy évvel kordbban beliltetett elektrodak eltavolitasanak vizsgélata tortént Ggy, hogy a kezelend6 betegeket véletlenszerlien a
LASER vagy NonLASER csoportokba keriiltek 9, az Egyesiilt Allamok teriiletén talélhaté klinikai centrumban, 1995 novembere és 1996 oktébere kdzott. A vizsgélat elsédleges végpontjat az elektroda
teljes eltavolitasa jelentette. Ha az elektroda eltort, és annak vége ill. a vezetd szél egy része a betegben maradt, akkor az eltavolitas,részlegesen sikeres” jelzét kapott. Az eljaras sikertelennek minésult, ha
az alabbi 6t esemény koziil barmelyik bekdvetkezett: Femoralis vagy pitvaron keresztil torténé megkozelités valt szikségessé, nem lehetett véndn keresztlil megkozelitést elérni, a hiivelyek elakadtak,
az elektroda elszakadt vagy akut szovédmény lépett fel. Amennyiben sikertelen volt a beavatkozas, lehetség volt NON-LASER mddszerre valtani. A valtott modszerrel kezelt betegek kiilon elemzésbe
keruiltek. A beavatkozas idStartamat szintén rogzitették, ezt gy hatéroztdk meg, hogy feljegyezték az eszkdz bevezetésétdl egészen a beavatkozas végéig eltelt idot.

A betegek jellemzdi: 365 beteg keriilt a vizsgalatba. Ot beteget ki kellett zarni a vizsgélatbdl a felvételt kdvetéen, miel6tt a kezelést megkaptak volna; igy &sszesen 360 beteg kapta a kezelést. 59 nem
randomizalt beteget a vizsgalatot megfigyelé személyzet képzése soran kezeltik. A fennmaradé 301 beteg (Gsszesen 465 elektrodaval) esetében az elektroda eltavolitasanak abszolut vagy relativ
indikécioja allt fenn. A betegek atlagos életkora 65 év volt (4-t6l 94 évesig), 36%-uk volt né és a belltetett elektrodak atlag élettartama 67 honap volt (1t6l 286 hdnapig). A betegek jellemz6i hasonldak
voltak a két randomizalt csoportban.
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Eredmények:
3. tablazat: Elsédleges hatékonysag és bizt g
Laser kontra Non-laser
Hatékonysag: Elektrodak Laser NonLASER Kiilonbségek
~ N Teljes Részleges Sikertelen N Teljes Részleges Sikertelen Sikertelenség [95% Cl]
Az els6é 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3,3%) 221 142 (64,2%) 4 (1,9%) 75 (33,9%) -29,8%* [-23%,-36%)]
Beavatkozas utan valtott modszerrel ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5%) 3 (4,2%) 6 (8,3%) ~
Végs6 eredményesség 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3,3%) 221 205 (92,8%) 7 (3,1%) 9 (4,1%) -0,8% [-2,8%,4,2%)
Beavatkozasok teljes ideje 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Bi agossag: Betegel Na Laser Nb NonLASER Kiilonbség
Akut szovédmények 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%] 1,4% [-0,2%, 2,9%)]
Szovédmények 1 hdnappal késébb 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 83 1 (1,2%) [0,0%, 6,5%] 1,5% [-1,7%, 4,7%]
Perioperativ haldlozas 218 1 (0,5%) [0,0%, 2,5%] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%] 0,5% [-0,3%, 1,1%]
Halal 1 hénappal késébb 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] 83 1 (1,2%) [0,0%, 6,5%)] -0,3% [-3,0%, 2,4%)]

Teljes beavatkozas Ideje (4tlag + szdras) = az elsé beavatkozéshoz és a valtott modszerrel torténé befejezéshez sziikséges idé (ha volt ilyen)
= binomialis kozelités (hatékonysag) vagy pontos binomialis médszer (biztonsagossag) konfidencia-intervalluma

* = a kilonbség statisztikailag szignifikans (p < 0,001) a Khi-négyzet prdba, folytonossagi korrekcié vagy t-proba alapjan

2 ebbe beleértend6ek a randomizalt LASER és valtott mddszerrel kezelt betegek is.

b ebbe beleértendéek a randomizélt NonLASER és a valtott mddszerrel kezelt betegek is.

Kiilénbség = LASER-NonLASER; SEM = négyzetgydk(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95% Cl =

7.2 Regisztracios vizsgalat

Kil. + 1,96*SEM

Cél: A 14F-es és 16F-es lézeres huivelyek segitségével kronikus indokok miatt betiltetett ritmusszabalyzé és defibrillator elektrodak dokumentalt eltavolitasa soran leirt eredmények Gsszehasonlitdsa
a 12F-es lézeres eszkoz randomizélt vizsgalatban leirt eredményeivel. A beavatkozasok hatékonysagénak elsédleges mérészama a teljes eltavolitasok aranya volt (az elektrédak szamat tekintve).
A beavatkozasok biztonsagossaganak elsédleges mérészama pedig a kialakult szévédmények aranya volt (a betegek szamaval 6sszehasonlitva).

Médszerek: Abszolut vagy relativ indikaciok miatt kezelendé, legalébb egy évvel korabban beiiltetett elektrodék eltavoiltasat vizsgaltak az Egyesiilt Allamok teriiletén taldlhaté 32 klinikai centrumban,
1997 juniusa és 1998 februarja kozott. A vizsgalat elsédleges végpontjat az elektrdda teljes eltavolitasa jelentette. Ha az elektréda eltort, és annak vége ill. a vezetd szél egy része a betegben maradt, akkor
az eltavolitas ,részlegesen sikeres” jelz6t kapott. Az eljaras sikertelennek mindsiilt, ha az alabbi négy esemény koziil barmelyik bekovetkezett: Femoralis vagy pitvaron keresztil torténé megkozelités
valt szikségessé, nem lehetett vénan keresztiil megkozelitést elérni, a hiivelyek elakadtak vagy akut szovédmény lépett fel. A beavatkozas idétartamat szintén rogzitették, ezt igy hataroztdk meg, hogy
feljegyezték az eszkoz bevezetésétdl egészen a beavatkozés végéig eltelt id6t.

A betegek jellemzoi: 180 regisztralt beteget kertilt a vizsgalatban, és valamennyien kezelést is kaptak (97 a 14F-es eszkozzel, 83 a 16F-essel). A 14F-es csoport esetében a betegek atlagéletkora 69 év
volt (13-t6l 86 évesig), koztiik 57% volt a férfiak aranya; ez szignifikansan nem kiilonbozott a 12F-es randomizalt csoport jellemzgitél. A 14F-es eszk6zok atlagos élettartama szignifikansan hosszabb volt,
mint a kontroll csoporté (85 + 50 honap a 65 + 42 honappal szemben). A 16F-es csoport esetében a betegek atlagéletkora 62 év volt (9-t6l 85 évesig), koztiuk 77% volt a férfiak aranya; ez szignifikansan
nem kiilénb6z6tt a kontroll csoport jellemzGitdl. A 16F-es eszkozzel kezelt elektrédak élettartama 68 + 60 honap volt, ami szignifikdnsan nem kiilonbdzétt a kontrollcsoport elektrodainak élettartamatol.

Eredmények:
4. tablazat: Elsédleges hatékonysag és bizt g
14F kontra 12F
14F
Hatékonysag: Elektrodak N Teljes Részleges Sikertelen
Eredmények 164 142 (86,6%) 12(7,3%) 10 (6,1%)
Biztonsagossag: Betegek N Megfigyelt Konfidencia-intervallum
Akut szovédmények 97 4 (4,1%) [0,2%, 8,1%)]
Szovédmények 1 hdnappal késébb 78 2 (2,6%) [0,0%, 6,1%)]
Perioperativ haldlozas 97 2(2,1%) [0,0%, 4,9%)]
Halal 1 honappal késébb 78 1(1,3%) [0,0%, 3,8%]
12F A sikertelen b kozadsok szamanak kiilonbség
Hatékonysag: Elektrodak N Teljes Részleges Sikertelen [95% Cl]
Eredmények 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) 8(3,3%) 2,8% [-1,5%, 7,1%]
Biztonsagossag: Betegek N Megfigyelt Konfidencia-intervallum Kiilonbség [95% Cl]
Akut szovédmények 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%)] 2,7% [-2,2%, 7,7%)
Szovédmények 1 hdnappal késébb 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 1,6% [-2,1%, 5,3%)
Perioperativ halalozas 218 1 (0,5%) [0,0%, 2,5%] 1,6% [-2,1%, 5,3%)
Halal 1 hénappal késébb 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%)] 0,4% [-3,3%, 4,0%]
5. tablazat: Elsédleges hatékonysag és bizt g
16F kontra 12F
16F
Hatékonysag: Elektrodak N Teljes Részleges Sikertelen
Eredmények 97 86 (88,7%) 2(2,1%) 9 (9,3%)
Biztonsagossag: Betegek N Beobachtet Konfidenzintervall
Akut szovodmények 83 5 (6,0%) [0,9%, 11,1%]
Szovédmények 1 hdnappal késébb 72 0 (0,0%) [0,0%, 0,0%]
Perioperativ haldlozas 83 1(1,2%) [0,0%, 3,6%)]
Halal 1 honappal késébb 72 0 (0,0%) [0,0%, 0,0%]
12F A sikertelen beavatkozasok szamanak kiilonbség
Hatékonysag: Elektrodak N Teljes Részleges Sikertelen [95% Cl]
Eredmények 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) 8(3,3%) 6,0% [-0,2%, 12,2%]
Biztonsagossag: Betegek N Megfigyelt Konfidencia-intervallum Kiilonbség [95% Cl]
Akut sz6védmények 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 4,6% [-1,5%, 10,8%]
Szovédmények 1 hdnappal késébb 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] -2,8% [-5,8%, 0,3%]
Perioperativ haldlozas 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 0,7% [-2,6%, 4,1%]
Halal 1 honappal késébb 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] -0,9% [-3,1%, 1,3%]
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8. Egyénre Szabott Kezelések
Mérlegelje az intravascularis katéter/elektroda eltavolitasokkal kapcsolatos relativ kockézatokat és a jotékony hatést olyan esetekben, amikor:

. Az ICD késztilék két spiralelektrodajat tavolitjak el;

. Az eltévolitando elektréda élesen megtoretett vagy biztosan eltort;

. Az elektroda szigetelése bizonyosan szakadozott, ami tidéembodlia veszélyével fenyeget;
. Vegetativ szovetszaporulat tapad kozvetleniil az elektroda feltletére.

Ha az eltavolitas soran a lézeres huvellyel egyiitt egy kiils6 hiivelyt is hasznal és a lézeres hiivelyt és az eltavolitando elektrodat kihtizza a betegbdl, a bennmaradt kiilsé huvelyt vezetéként hasznalhatja
egy vezetédrot szdmara, ami segiti az Uj elektroda bevezetését.

A kilsé huvely vagy (a) teljesen a pitvarban vagy (b) a brachiocephalicus vénaban helyezkedjen el. A kiilsé hively végét nem szabad a vena cava superior-pitvar hatarra helyezni, mivel ez az érzékeny
tertlet konnyen megsériilhet az ezt kdvetd eljarasok soran, mint a kiilsé hiively elmozditasa vagy Uj elektroda felhelyezése.

Nagyon fontos, hogy az elektrédat mind a lézeres, mind pedig a hagyomanyos eszkozokkel térténd eltavolitas soran megfelelé erével hizza. Ha az elektréda testére nehezedd nyomas miatt fellépd
ellenerét a hiizéssal nem sikerll megfeleléen ellensulyozni, akkor alternativ mddszert, pl. femoralis megkézelitést kell alkalmazni.

Ha a rontgenes atvilagitas soran az elektrédaval egylitt elmozduld, jelentés kalcifikacio latszik, féleg, ha az a pitvar terliletén van, azonnali sebészi beavatkozasra lehet sziikség, amennyiben az elektroda
eltavolitdsa sordn probléma lép fel. S6t, adott esetben az elektroda (elektrodak) thoracotomias modszerrel keresztil torténd eltavolitasa is mérlegelendé.

A lézeres huively biztonsdgossagat és hatékonysagat a kovetkezo esetekben nem mérték fel:
. Friss tidéembdlias betegek
. A lézeres hiively el6retoldsa a coronaria sinusba

9.  Kezel6i Kézikonyv
ENERGIAERTEKEK
A jelen dokumentumban leirt eszkoz a kovetkez6kben megadott energiatartomanyban tizemeltethet6 a CVX-300™-on vagy Philips Laser Systemen:

Eszkoz Fluencia(mJ) Ismétlési arany(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Kalibralas utani alapértelmezett energiabeallitasok: 60 fluencia, 80 Hz.

A CVX-300™ készlléknek 3.X18-as vagy Ujabb szoftverrel, a Philips Laser Systemnek pedig 1.0 (b.5.0.3) vagy Ujabb szoftverrel kell rendelkeznie ennek az eszkdznek a miikodtetéséhez. A V3.7XX szoftverrel
rendelkezé CVX-300™ késztilékek esetében a maximalis ismétlédési frekvencia 40 Hz-re korlatozodik.

A lézerrendszer ezekkel a paraméterekkel egyszerre 10 masodpercig miikodtethetd, ezutan 5 masodpercig varni kell, miel6tt Gjra bekapcsolna a lézert.

10. AKiszallitott Eszkoz Jellemz6i
10.1 Sterilizacio
Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja tjra és/vagy ne hasznélja fel Gjra.

A lézeres hiivelyeket sterilen szallitjuk. A sterilitas csak akkor garantalt, ha a csomagolast nem nyitottak ki, és nem sériilt meg.

10.2 Hasznalat el6tti ellendrzés
Hasznalat el6tt tekintse meg a steril csomagot, és ellendrizze, hogy a csomagolas sértetlen-e. Az eljarashoz hasznalando Gsszes eszkozt, beleértve a lézeres hiivelyt is, gondosan at kell vizsgalni, hogy nem
hibasodott-e meg. Ellendrizze, hogy a lézeres hiively nem hajlott-e meg, nem keletkezett-e rajta hurkolédas vagy egyéb sériilés. Sériilés esetén ne hasznalja!

11. Kompatibilitas

A lézeres hiively és pacemaker/ICD elektréda kompatibilitasa

Az alabbi tablazat tartalmazza a lézeres eszkoz, ill. a pacemaker/ICD elektréda és a kiilsé hiivelytipusok kompatibilitasat. Nagyon fontos, hogy a beavatkozést végzé orvos a miivelet megkezdése el6tt
meghatarozza az eltavolitandé elektroda kils6é atmérgjét (OD). Ezt az adatot az elektroda gyartojatdl kell megtudakolni.

(I)I)Di?(el:ls;a;t:‘ eér; 12F Lézeres hiively 14F Lézeres hiively 16F Lézeres hiively
Modell szama 500-301 500-302 500-303

Az eszkdz hegyének minimalis belsé dtméréje, hiivelyk/Fr/mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/4,17
Az eszkdz hegyének maximadlis kiils6é &tmérgje, hiivelyk/Fr/mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Elektroda: Maximalis OD, Fr/mm 7.5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
Kiilsé hively: Minimalis 1D, Fr/mm 13/4,33 15,5/5,17 18,2/6,07

12. Hasznalati Utasitas

121 Az eljarashoz sziikséges anyagok
A lézeres hiively elokészitése:

1. Steril eljarassal nyissa fel a steril csomagot. Tavolitsa el a csomagolashoz hasznalt ékeket, dvatosan emelje fel a lézeres katétert a talcarol, mikdzben végig kézben tartja a lézer csatlakozot.
2. Az eszkoz proximalis végét csatlakoztassa a lézerrendszerhez.

3. Kalibralja a lézeres huvelyt a CVX-300™ Kezel6i kézikonyv (7030-0035 vagy 7030-0068) ,MUikodési tUzemmaodok” cimi részében, vagy a Philips Laser System Kezel6i kézikonyv (P019097)
»Munkamenet képernyé utasitasokkal” cimui részében leirt utasitasok szerint.

A beteg elokészitése:

1. Vegye fel a beteg részletes anamnézisét, beleértve a beteg vércsoportjat. A megfeleld vérkészitményeket mér a beavatkozas megkezdése el6tt biztositani kell.

2. Deritse ki az eltdvolitand6 katéter/elektroda gyartojat, modellszamat és beliltetésének idépontjat. Radiogréfids/echocardiogréfidas modszerrel mérje fel a katéter/elektréda éllapotat, tipusat és
helyzetét.

3. Az eljaras soran olyan helyiségben tartézkodjon, melyben jo felbontasu rontgen atvilagitd, ritmusszabalyzo, defibrillator és thoracotomiara ill. pericardiocentesisre alkalmas mitéti talca is
rendelkezésre all.

4. A beteg mellkasat készitse elé és mossa le thoracotomidhoz; a beteg lagyékhajlatat pedig hasonldan készitse elé és mossa le femoralis megkozelitésbél torténd eltavolitdshoz.

5. Biztositsa szlikség szerint a hattér ritmusszabalyzast.

6. Az eljaras soran barmilyen lézeres eszkozt, kiilsé huivelyt, fogoeszkozt, aktiv rogzité eszkozok kioldasara hasznalt fogot, halot (femoralis megkozelitésben) és barmilyen mas, sziikségesnek itélt
eszkozt készen kell tartani.

12.2 Klinikai technika

1. Az elektrodak eltavolitasara el6készitett betegeket tobb megkdzelitésbél torténé kezelésre is el6 kell késziteni, féleg stirgGsségi kardioldgiai beavatkozasokra. Az el6készitésbe beleértendé:

Altalanos endotrachealis anaesthesia vagy eszméletvesztéssel nem jaré sedalas, mind a mellkasi, mind a lagyéki teriilet borotvélasa és miitéti el6készitése, EKG monitorozas, artérias t( és Foley-
katéter behelyezése, ritmusszabalyzo és defibrillator készenlétben tartasa, elektromuitéti eszkdzok készenlétben tartdsa és sternum fiirész vészhelyzet esetére.

2. Atmeneti ritmusszabalyzé elektrodat kell felhelyezni minden pacemaker kezelést igényl6 beteg esetében. Ettél csak olyan esetekben lehet eltekinteni, ha a betegnek implantalt pacemakere van,
és az eljaras célja nem a pacemaker elektrédainak eltavolitasa.

3. Valamennyi, vénan keresztl torténé beavatkozast rontgenes atvilagitassal kell végezni.

4. Tegye szabadda az elektréda proximalis végét, és vagja el az 6sszes varratot, ami a rogzitépersely varratat tartja. Szlikség szerint tavolitsa el az elektréda koriil kialakult szévetszaporulatot a vénas
behatolas helyének feltarasahoz. Valassza le az elektroda terminalis tujét, és tavolitsa el a rogzitéperselyt.

5. Aktiv rogzitési elektrédak esetén csavarja ki az elektroda csavarmenetét.

6. Valassza le az elektroda terminalis tlijének csatlakozdjat, és tavolitsa el a rogzitéperselyt.

7. lllesszen be egy rogzitészondat vagy elektrodarogzité-eszkozt az elektrodaba a lehetd legdisztalisabban, zarja le, majd helyezze el a régzitémechanizmust. Tovabbi hizés biztositasahoz régzitsen

egy korllbelul 60 cm hosszu varratanyagot az elektréda szigetelésének és a magasfesziiltségui kabelek proximalis végéhez.
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8. Steril fecskendébe szivjon fel 10 ml séoldatot. A séoldatot fecskendezze a lézeres hiively belsé lumenébe. Ujabb 10 ml séoldattal nedvesitse be a lézeres hiively kiilsé boritasat.

9. Ha kiilsé huvelyt hasznal, nedvesitse meg a belsé lument, és helyezze a |ézeres hiivelyre

10.  Vezetédrét” segitségével vezesse be a korabban rogzitett elektrodat a Iézeres hiively belsé lumenébe. Miutan a lézeres hiively proximalis végén megjelenik az elektrodat rogzité elem,
a,vezetédrétot” eltavolithatja. A rogzit6 elem segitségével hiizza be az elektréda proximalis végét a lézeres hiivelybe.

11.  Eltavolitasi technika:
a. Tolja el6re a lézeres hiivelyt az elektrédén, amig elzdrédashoz nem ér. Ha kiilsé hiivelyt haszndl, ,féregmozgasszer(i” technika alkalmazaséval felvaltva tolja elére a kiils6 hivelyt és a lézeres

hiivelyt az elektrodan.
OVINTEZKEDES: Koriilbeliil feleannyi eléretolési erére van sziikség ugyanakkora elSretolasi itemhez 80 Hz-es m(ikddtetés esetén, mint a 40 Hz-es mikodtetésnél. Az ajanlott elSretolasi sebesség:
1 mm/s.

| © Spectranetics

OVINTEZKEDES: Ha a lézeres hiivelyt vagy a kiilsé hiivelyt egy kanyar mentén tolja elére, forditsa a hiively ferdén vagott hegyét a kanyar belsé ive felé.

OVINTEZKEDES: Minden lézeres hiivelyt alkalmazé eltavolitasi eljaras soran, kiiléndsen az ICD késziilék spiralelektrodainak eltavolitasakor, hatarozottan, az irdny megtartasaval végezze a huzast,
igazodva a |ézeres huively koaxialis kialakitasdhoz, annak ferdén vagott hegyével kévetve a vena cava superior belsé ivét.

OVINTEZKEDES: A vena cava superiorba tdrténd behatolas el6tt alljon meg és gy6z6djén meg arrél, hogy ez a stabilités és iranytartas biztositva van-e.

b. Az alabbi irdnyelvek alapjan dontheti el, hogy az elektréda esetleges elakadasat szovetszaporulat okozta-e:

. A lézeres hiively nem halad tovébb a vénaban.

. Hosszanti nyomasra a |ézeres katéter a vénan kiviil meghajlik.

. Rontgenes atvilagitassal latszik, hogy a hiively vége nem halad el6re az elektrédéhoz képest.

. Rontgenes atvildgitassal az latszik, hogy a lézeres hiively nem csuszik ré az elektrédéra vagy annak egy hajlatara.

c Ha az eljaras soran elzarédasba Utkozik és a lézeres hiively nem halad el6re:

. Egymésra meréleges fluoroszképias sikokbol ellendrizze, hogy a |ézeres hiively hegye igazodik-e az elektréda hosszanti tengelyéhez, és egy tengelyben van-e vele.

. Huzza vissza a kiils6 hiivelyt, igy annak distalis vége nem nyulik tul a Iézeres hiively végén. A [ézeres hiivelyt dvatosan nyomja at az elakadast okozo szvetszaporulaton.

. Helyezze a lézert READY (készenléti) lzemmoddba. Nyomja le a labkapcsolét, ezzel bekapcsolva a lézert. A l1ézer miikddése soran dvatosan nyomja elére a lézeres hiivelyt, az eszkdzt

kb. T mm/ masodperces sebességgel mozgassa, mialatt az elektrodat rogzité eszkozt ugyanekkora, ellentétes iranyu erével hizza kifelé. Ha a lézeres katéter athatol az elakadast okozo
szbvetszaporulaton, a pedal felengedésével kapcsolja ki a lézert.
OVINTEZKEDES: A Iézeres hiively mérsékelten elmeszesedett szévetekben térténé eléretoldsdhoz tébb Iézerimpulzus leadéséra lehet sziikség, mint a rostos hegszévet-szaporulatokon keresztiili
eléretolas esetén.

OVINTEZKEDES: Alljon meg, ha a lézeres hiively eléretolasa akadalyozott. Késziiljon fel arra az esetre, ha a lézeres hiivelyt egy nagyobb méretire kell cserélni; térjen 4t a masik elektrédéhoz, prébéljon
femoralis megkézelitést, de donthet a nyitott eljaras mellett is. Ugy is hatérozhat, hogy az elektrédat a helyén hagyja és nem végzi el a beavatkozast, és egy nagyobb gyakorlattal rendelkezd kézpontra
bizza annak elvégzését.

. A kiilsé hvelyt dllitsa a |ézeres hiively uj éllaséba.
d. Ha az elektréda rogzitésére szolgald eszkoz elengedi az elektrodat, akkor el kell tévolitani a kiils6 hiivelyt és a lézeres hiivelyt is, és Uj rogzité eszkozt kell az elektrodara helyezni, mielétt az
eljarast folytathatna a lézeres hiivellyel.
e. A kiils6 és lézeres hiivelyt az elektroda megfelel6 helyére kell felvinni a 11. (a-c) Iépésben leirtaknak megfeleléen. A lézeres hiivelyt nem szabad az elektroda végéhez 1 cm-nél kozelebb

felvezetni. A myocardium teriiletén tilos a |ézert az elektroda végének felszabaditasara hasznalni.
VIGYAZAT! A lézeres hiivelyt nem szabad az elektréda hegyéhez 1 cm-nél kézelebb tolni. A myocardium teriiletén tilos a lézert az elektréda hegyének felszabaditasara hasznalni.

f. Ha szlikséges, a kiilsé hiivelyt és az elektrédat rogzité eszkozt dvatosan hiizza kifelé, ezzel eltavolitva az elektréda végét a szivfalbol.

12.  Azeljaras soran a lézeres hiivelyt és a kiilsé hlvelyt barmikor visszahuzhatja. Ha az elektroda vége szabad, akkor az elektrodat a lézeres hiivelybe kell visszahlzni, miel6tt a lézeres hiivelyt, a kilsé
hiivelyt és az elektrodat eltédvolitand a betegbdl.

13.  Amikor eltavolitja az elektrodat és a lézeres hiivelyt, tartsa a kiilsé hivelyt a helyén a vezetédrot bevezetéséhez, hogy fenntartsa a vénas hozzaférési helyet az Ujrabelltetéshez. A vezetédrot
bevezetése utan tavolitsa el a kiils6 hiivelyt a szervezetbdl.

OVINTEZKEDES: Ha a lézeres hiivelyt barmilyen okbdl eltavolitja a szervezetbdl, alaposan tisztitsa meg az eszkdz szarat, belsd lumenét és hegyét séoldattal, hogy eltavolitsa a szennyezd részecskéket,
és megakadalyozza a vér raszaradasat.

OVINTEZKEDES: Ha a fluoroszképia sorén latszik, hogy a lézeres hiively hurkolédott vagy megsériilt hasznalat kézben, azt ajanljuk, ne folytassa az eszkéz hasznalatét. Vesse 6ssze az eszkdz eltévolitasanak
és tovabbi hasznalatanak relativ kockazatait és elényeit

123 Az eljarast végzo orvos képzése

Az eljarast végzd orvost a lézeres hiively és a CVX-300™-as excimer lézerrendszer vagy Philips Laser System kezelésére az aldbbiak szerint kell kiképezni:

. Lézerbiztonsag és lézerfizika tantermi oktatasa;

. A lézersebészet didaktikus attekintése, melyet a lézerrendszer bemutatasa kovet;

. A lézerrendszer elektréda eltavolitasara torténd hasznalatanak gyakorlati oktatasa;

. Legalabb két, lézeres huvellyel torténd elektroda-eltavolitas megfigyelése, melyet tapasztalt Iézeres huvely felhasznélé végez;

. Elektréda eltavolitasa legaldbb két alkalommal egy masik orvos jelenlétében, aki tapasztalt az elektrédédk eltavolitdsdban, valamint az eljarason részt kell vegyen egy teljes korlien képzett
Spectranetics képviseld is.

. A HRS? és az EHRA? javaslatai szovédmények kezelésére.

13. A Gyarto Korlatozott Jotallasa

A gyartdé garantalja, hogy a GlideLight lézeres hivelykészlet hibatlan anyagu és kidolgozasu, ha a ,Szavatossagi idé” lejarta el6tt felhasznaljak. A jotallas alapjan a gyartd feleléssége a GlideLight
karosodasért,amely a GlideLight Iézeres hiivelykészlet hasznalatabdl ered. Ezt a korlatozott jotéllast érvénytelenitia GlideLight Iézeres hiivelykészlet olyan kdrosodasa, amely annak helytelen hasznalatabdl,
médositasabdl, nem megfelels tarolasabol vagy kezelésébdl, illetve az ebben a Hasznélati utasitasban szereplé utasitasok be nem tartasabél ered. EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS HELYETTESIT MINDEN
MAS, KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT JOTALLAST, IDEERTVE A VELELMEZETT JOTALLAST AZ ERTEKESITHETOSEG, VALAMINT AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELOSEG VONATKOZASABAN.
Sem személy, vagy jogi személy, a gyartd barmely felhatalmazott képvisel6je vagy viszonteladoja nincs arra felhatalmazva, hogy meghosszabbitsa vagy kiterjessze ezt a jotallast, és barmilyen erre iranyuld
kisérlet nem érvényesithet6 a gyarto felé. Ez a korlatozott jotallas csak a GlideLight lézeres hiivelykészlet vonatkozik. A CVX-300™ excimer lézerrendszerre vagy Philips Laser Systemre vonatkozé gyartdi

14. Nem Standard Szimbélum

Importer
Importér

Working Length
Munkahossz

F 4

Tip Inner Diameter
A hegy belsé atméréje

Tip Outer Diameter
A hegy kils6é atmérgje

Each Kit Includes
Valamennyi készlet tartalmaz

)

Energy Range (mJ) at 60 Fluence
Energiatartomany (mJ) 60 fluxusnal

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Méret Lézerhiively Maximalis ismétlédési frekvencia

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QrY
Kiilsé hively Vezetékhuzo droét Mennyiség

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 kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.

“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1. Descrizione

Lintroduttore laser GlideLight ha una forma simile a quella della linea di prodotti dell'introduttore SLS™ Il con I'aggiunta di una capacita della frequenza di ripetizione massima pari a 80 Hz. La capacita della
frequenza di ripetizione massima di 80 Hz e stata ideata per migliorarne la facilita di utilizzo, permettendo di ridurre la forza di spinta attraverso i tessuti durante la procedura di fotoablazione con laser.
Dopo la calibratura, l'introduttore laser GlideLight torna all'impostazione predefinita di frequenza di ripetizione pari a 80 Hz.

Il kit introduttore laser comprende un introduttore laser da 12F, 14F o 16F, due introduttori esterni e un guida cavo. Lintroduttore laser rappresenta uno strumento intraoperatorio, impiegato per la
rimozione di elettrocateteri di stimolazione o defibrillazione impiantati in cronico.

Lintroduttore laser & formato da fibre ottiche circoncentriche, inserite tra un tubo di polimero interno e uno esterno. Sull'estremita distale delle fibre si trova una punta lucida e su quella prossimale un
giunto di accoppiamento, adattabile al sistema laser ad eccimeri. In corrispondenza della punta distale, le fibre sono protette da fasce in acciaio inossidabile interne e esterne, che formano un punto di
repere radiopaco. Il lume interno del dispositivo & stato progettato per consentire il passaggio di elettrocateteri di stimolazione al suo interno, quando il dispositivo scorre sull'elettrocatetere, verso la
punta dell'elettrocatetere nel cuore.

Lintroduttore laser stato & progettato per 'uso esclusivo con il sistema laser a eccimeri CVX-300™ Spectranetics o il Philips Laser System*. Gli introduttori laser multifibra trasmettono I'energia ultravioletta
generata dal sistema laser al tessuto sulla punta distale del dispositivo.

Lintroduttore laser viene impiegato insieme ad altri strumenti convenzionali per I'estrazione di elettrocateteri, come ad esempio, mandrini di bloccaggio ed introduttori esterni.

Lintroduttore esterno Spectranetics consiste in un tubo a lume singolo, lungo 43 cm, progettato per adattarsi sull'introduttore laser. Il tubo risulta tagliato ad un angolo di 45 gradi su un’estremita,

con bordi smussati su entrambe le estremita. Lintroduttore esterno viene impiegato nel corso della procedura di estrazione come introduttore e per il supporto e l'allineamento dell'introduttore laser.
Viene inoltre utilizzato come condotto per la rimozione dell'introduttore laser assieme all'elettrocatetere estratto e puo essere usato come condotto per I'impianto di un nuovo elettrocatetere.

Il guida cavo e un accessorio impiegato per agevolare il caricamento dell'introduttore laser su un elettrocatetere impiantato. Il guida cavo consiste in un mandrino in acciaio inossidabile munito di
impugnatura forata su un lato e di un gancio per cavi chiuso sull'altro.
*Nota: Il Philips Laser System potrebbe non essere disponibile in tutti i mercati in cui viene venduto l'introduttore laser GlideLight.

2. Indicazioni perl'uso
Lintroduttore laser & indicato per I'uso in pazienti ritenuti adatti alla rimozione transvenosa di elettrocateteri di stimolazione o defibrillazione impiantati in cronico con isolamento esterno in silicone o in
poliuretano quale strumento aggiuntivo agli strumenti convenzionali per l'estrazione di elettrocateteri.

3. Controindicazioni
L'uso dell'introduttore laser & controindicato:

. in caso sia impossibile praticare una toracotomia d'emergenza con bypass cardiopolmonare in presenza di complicazioni potenzialmente fatali;
. in caso non sia disponibile la fluoroscopia;

. in pazienti per i quali non & possibile utilizzare 'approccio venoso superiore;

. in caso l'estremita prossimale dell’elettrocatetere di stimolazione non sia accessibile all'operatore;

. in caso l'elettrocatetere non si adatti al lume interno dell'introduttore laser.

4. Avvertenze
Non azionare l'introduttore laser senza avvalersi dell’ausilio degli strumenti convenzionali per I'estrazione di elettrocateteri.

| dispositivi per la rimozione di elettrocateteri devono essere utilizzati solo presso cliniche o ospedali attrezzati ed esperti negli interventi cardiochirurgici demergenza, nella prevenzione delle complicanze
e nei protocolli di gestione. Si suggerisce vivamente di seguire le raccomandazioni per la gestione degli elettrocateteri della Heart Rhythm Society' (HRS) e della European Heart Rhythm Association? (EHRA).

La maggior parte degli eventi avversi osservati nella sorveglianza post-commercializzazione ha interessato la spirale prossimale degli elettrocateteri di ICD con doppia spirale nella vena cava superiore
(SVCQ). Occorre dunque porre un‘attenzione particolare nella rimozione di tali elettrocateteri. Inoltre, come per tutte le estrazioni, occorre valutare il rapporto rischio-beneficio della rimozione di tali
elettrocateteri per ogni singolo paziente.

Lintroduttore laser deve essere utilizzato esclusivamente da medici addestrati in tecniche di rimozione di elettrocateteri con dilatatori telescopici.
Il sistema laser va utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto un addestramento adeguato nel suo uso (si veda il paragrafo 12.3).

Nel corso del funzionamento del laser, indossare occhiali protettivi. Evitare l'esposizione degli occhi o della pelle alle radiazioni dirette o diffuse. Fare riferimento all'etichetta relativa all'esposizione alle
radiazioni del sistema laser.

Non inserire pit di un introduttore laser o introduttore esterno in una vena contemporaneamente. In caso contrario, si possono provocare gravi lesioni vascolari, compresa la lacerazione della parete
vasale, con necessita di intervento chirurgico di riparazione.

Non posizionare la punta dell'introduttore esterno in corrispondenza della giunzione tra vena cava superiore e atrio, per I'elevato rischio di provocare danni a questa delicata area nel corso di procedure
successive, come ad esempio lo spostamento dell'introduttore esterno o I'impianto di un nuovo elettrocatetere.

Durante I'avanzamento dell'introduttore laser o dell'introduttore esterno mantenere una trazione adeguata sull'elettrocatetere da estrarre.

Se si nota in fluoroscopia una calcificazione accentuata che si sposta assieme all’elettrocatetere da estrarre, soprattutto se nell’atrio, &€ fondamentale avere la disponibilita di un chirurgo in grado di
intervenire in caso di problemi insorti durante la procedura di estrazione. Si deve inoltre prendere in considerazione la possibilita di rimuovere gli elettrocateteri tramite toracotomia.

Non far avanzare l'introduttore laser piu vicino di 1 cm dalla punta dell’elettrocatetere. Non applicare energia laser in corrispondenza del miocardio per liberare la punta dell’elettrocatetere.

5. Precauzioni
Prima dell’'uso dell'introduttore laser, leggere attentamente gli inserti acclusi alla confezione degli altri strumenti per I'estrazione di elettrocateteri.

Monouso. Non risterilizzare e/o riusare.
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.

Non usare l'introduttore laser se:

. il sigillo antimanomissione & rotto;

. l'introduttore laser &€ danneggiato.

Una volta introdotto nel corpo, l'introduttore laser deve essere manipolato esclusivamente in fluoroscopia con apparecchiature radiografiche in grado di fornire immagini ad alta risoluzione.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
? Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Per ottenere un avanzamento a 80 Hz con la stessa velocita disponibile per il funzionamento a 40 Hz & necessaria una forza di avanzamento pari a circa la meta. La velocita di avanzamento consigliata e
paria 1 mm al secondo.

6. Eventiavversi

Tutti i dispositivi utilizzati per valutare la rimozione dell’elettrocatetere in questi studi clinici erano di tipo SLS con una frequenza di ripetizione massima di 40 Hz. Per I'introduttore laser GlideLight, che
opera utilizzando una frequenza di ripetizione massima di 80 Hz, non sono stati raccolti dati clinici. Di conseguenza, le percentuali delle complicazioni presentate nelle Tabelle 1 e 2 di seqguito riflettono le
percentuali osservate con l'uso del modello di introduttore laser a 40 Hz (SLS).

6.1 Eventi avversi rilevati

Gli eventi avversi rilevati negli studi clinici per gli introduttori laser da 12F, 14F e 16F sono riportati nelle Tabelle 1 e 2 sottostanti. La Tabella 1 riporta le informazioni relative agli eventi avversirilevatiin uno
studio clinico randomizzato composto da 301 pazienti sulla rimozione di elettrocateteri utilizzando il dispositivo da 12F (LASER) e strumenti convenzionali per I'estrazione di elettrocateteri (non-LASER).
La Tabella 2 riporta le informazioni relative agli eventi avversi rilevati in uno studio clinico randomizzato composto da 180 pazienti sulla rimozione di elettrocateteri utilizzando dispositivi da 14F e 16F.
Il tasso di eventi avversi dello studio randomizzato per il dispositivo da 12F viene riportato nella Tabella 2 per il confronto con i dispositivi di dimensioni maggiori.

Tabella 1. Complicazioni acute e complicazioni a 1 mese
Tutti i pazienti randomizzati (n=301)
Dispositivo laser: 12F

LASER (N=153) Non-LASER (N=148) TOTALE (N=301)
Complicazioni acute n % n % n %
Morte intraoperatoria 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Emopericardio con tamponamento 2 1.3% 0 0 2 0,7%
Emotorace 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Complicazioni a un mese LASER (N=145) Non-LASER (N=140) TOTALE (N=285)
Morte 2 1,4% 1 0,7% 3 1,1%
Complicazioni - qualsiasi 4 2,8% 3 2,1% 7 2,5%
Dolore al punto di incisione 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
Gonfiamento del braccio 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Infezione 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Trombosi alla SVC 0 0,0% 1 0,7% 1 0,4%
Rigurgito della tricuspide 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
Tabella 2. Complicazioni acute e complicazioni a 1 mese
Pazienti trattati con laser: dispositivi da 14F, 16F e 12F
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) TOTALE (N=333)
Complicazioni acute n % n % n % n %
Morte intraoperatoria 2 2,1% 1 1,2% 1 0,7% 4 1,2%
Emopericardio con tamponamento 3 3,1% 3 3,6% 2 1,3% 8 2,4%
Emotorace 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Perforazione 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 0,3%
Altro 1 1,0% 1 1.2% 0 0% 2 0,6%
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) TOTALE (N=295)
Complicazioni a un mese n % n % n % n %
Morte 1 1.3% 0 0% 2 1,4% 3 1,0%
Complicazioni - qualsiasi 2 2,6% 0 0% 4 2,8% 6 2,0%
Dolore al punto di incisione 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Gonfiamento del braccio 1 1.3% 0 0% 1 0,7% 2 0,7%
Infezione 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Rigurgito della tricuspide 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Flebite 1 1,3% 0 0% 0 0% 1 0,3%
6.2 Eventi avversi potenziali

Durante l'estrazione dell’elettrocatetere con l'introduttore laser possono inoltre verificarsi i seguenti eventi o condizioni avversi, sebbene non siano stati osservati nel corso degli studi clinici (elencati in
ordine alfabetico):

. avulsione miocardica

. avulsione venosa

. bassa gittata cardiaca

. batteriemia

. contrazioni ventricolari premature / perforazione

. embolia polmonare

. ictus

. migrazione delle vegetazioni

. migrazione di frammenti dell’elettrocatetere / perforazione
. tachicardia ventricolare

7.  Studi clinici

Tutti i dispositivi utilizzati per valutare la rimozione dell’elettrocatetere in questi studi clinici erano di tipo SLS con una frequenza di ripetizione massima di 40 Hz. Per l'introduttore laser GlideLight, che
opera utilizzando una frequenza di ripetizione massima di 80 Hz, non sono stati raccolti dati clinici. Di conseguenza, i dati sull'efficacia e la sicurezza presentati nelle Tabelle 3, 4 e 5 di seguito riflettono i
dati ottenuti con l'uso del modello di introduttore laser a 40 Hz (SLS).

Gli introduttori laser in questi studi sono stati utilizzati con il sistema laser a eccimeri CVX-300°. Il Philips Laser System fornisce lo stesso risultato e funziona con gli stessi parametri del sistema laser a
eccimeri CVX-300%; pertanto non sono stati raccolti nuovi dati clinici per I'introduttore laser con il Philips Laser Systems.

71 Sperimentazione randomizzata

Scopo: il confronto tra I'uso esclusivo di dispositivi standard (non-LASER) (mandrino di bloccaggio, introduttori in polimero e in acciaio inossidabile, pinze, cappi, ecc.) per I'espianto di elettrocateteri di
stimolazione o defibrillazione impiantati in cronico rispetto a dispositivi standard pit introduttore laser da 12F (LASER). La misura primaria dell’efficacia consisteva nella percentuale di estrazioni complete
(per elettrocatetere). La misura di sicurezza primaria consisteva nel tasso di complicazioni (per paziente).

Metodi: i pazienti che presentavano indicazioni obbligatorie o necessarie per la rimozione di un elettrocatetere impiantato almeno un anno prima sono stati randomizzati in due gruppi, LASER o
NonLASER, in nove centri statunitensi tra il mese di novembre del 1995 e di ottobre del 1996. L'endpoint primario & stato raggiunto all’espianto completo dell’elettrocatetere. Se nel corso della rimozione
si fosse verificata la rottura dell’elettrocatetere, con la permanenza di parte della punta e eventualmente di una porzione dell’elettrocatetere nel corpo del paziente, la procedura veniva giudicata come
un “successo parziale”. L'estrazione veniva giudicata come un fallimento procedurale nell'ipotesi della verifica di uno dei seguenti cinque eventi: passaggio all'approccio femorale o transatriale, mancato
accesso venoso, impossibilita di passaggio degli introduttori in un sito, rottura dell'elettrocatetere o insorgenza di complicazioni. In seguito alla verifica di un fallimento, é stato consentito il passaggio da
uno strumento NonLASER ad uno laser. | pazienti per i quali si & effettuato il passaggio (pazienti di crossover) sono stati analizzati separatamente. E stata inoltre registrata la durata della procedura, definita
come durata temporale dal momento dellingresso degli introduttori al raggiungimento dell'endpoint.

Descrizione dei pazienti: sono stati arruolati nello studio 365 pazienti. Cinque pazienti sono risultati corrispondenti ai criteri di esclusione dopo I'arruolamento nello studio e ne sono stati quindi estromessi
prima di essere sottoposti a trattamento; pertanto sono stati sottoposti a trattamento un totale di 360 pazienti. 59 pazienti non randomizzati sono stati arruolati per I'addestramento dei ricercatori. Per i restanti
301 pazienti (con 465 elettrocateteri) si sono riscontrate indicazioni obbligatorie o necessarie per la rimozione dell’elettrocatetere. L'eta media dei pazienti era di 65 anni (con una gamma da 4 a 94 anni), con il
36% di donne e una durata media dell'impianto di 67 mesi (con una gamma da 1 a 286 mesi). Le caratteristiche dei pazienti tra i due gruppi randomizzati erano simili.
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Risultati:
Tabella 3. Efficacia primaria e risultati di sicurezza
Laser in confronto a Non-Laser

Efficacia: elettrocateteri Laser Non-LASER Differenza in
~ N Completa Parziale Fallimento N Completa Parziale Fallimento Fallimento [95% Cl]
Del primo trattamento 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8 (3.3%) 221 142 (64,2%) 4(1,9%) 75 (33,9%) -29,8%* [-23%,-36%]
Di trattamenti di crossover ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5%) 3 (4,2%) 6 (8,3%) ~
Del trattamento finale 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8 (3.3%) 221 205 (92,8%) 7 (3.1%) 9 (4,1%) -0,8% [-2,8%,4,2%]
Durata complessiva della procedura 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Risultati di sicurezza: pazienti N2 Laser Nt Non-LASER Differenza
Complicazioni acute 218 3 (1,4%) [0,3%, 4,0%) 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%] 1,4% [-0,2%, 2,9%]
Complicazioni a 1 mese 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 83 1(1,2%) [0,0%, 6,5%] 1,5% [-1,7%, 4,7%]
Morte intraoperatoria 218 1 (0,5%) [0,0%, 2,5%] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%] 0,5% [-0,3%, 1,1%]
Morte a 1 mese 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] 83 1 (1,2%) [0,0%, 6,5%)] -0,3% [-3,0%, 2,4%]

Durata complessiva della procedura (media + deviaz. standard) = durata della procedura per il primo trattamento + durata del trattamento di crossover (se occorso)
Cl = intervalli di confidenza per approssimazione binomiale (efficacia) o metodo binomiale esatto (sicurezza)

* = differenza statistica significativa (p < 0,001) con test del chi-quadrato con correzione della continuita o test t

2 comprende i pazienti randomizzati nel gruppo LASER e i pazienti di crossover

b comprende i pazienti randomizzati nel gruppo NonLASER meno i pazienti di crossover

Differenza = LASER-NonLASER; SEM = sqrt(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95% Cl = Diff + 1,96*SEM

7.2 Sperimentazione di registro

Scopo: I'utilizzo per registro degli introduttori laser da 14F e 16F per l'espianto di elettrocateteri di stimolazione o defibrillazione impiantati in cronico é stato raffrontato ai risultati dello studio
randomizzato dell'introduttore laser da 12F. La misura primaria dell’efficacia consisteva nella percentuale di estrazioni complete (per elettrocatetere). La misura di sicurezza primaria consisteva nel tasso
di complicazioni (per paziente).

Metodi: i pazienti che presentavano indicazioni obbligatorie o necessarie per la rimozione di un elettrocatetere impiantato da almeno un anno sono stati trattati in 32 centri statunitensi tra il mese di
giugno del 1997 e di febbraio del 1998. Lendpoint primario é stato raggiunto all'espianto completo dell’elettrocatetere. Se nel corso della rimozione si fosse verificata la rottura dell’elettrocatetere, con
la permanenza di parte della punta e eventualmente di una porzione dell'elettrocatetere nel corpo del paziente, la procedura veniva giudicata come un “successo parziale”. Lestrazione veniva giudicata
come un fallimento procedurale nell'ipotesi della verifica di uno dei seguenti quattro eventi: passaggio all'approccio femorale o transatriale, mancato accesso venoso, impossibilita di passaggio degli
introduttori in un sito o insorgenza di complicazioni. E stata inoltre registrata la durata della procedura, definita come durata temporale dal momento dell'ingresso degli introduttori al raggiungimento
dell'endpoint.

Descrizione dei pazienti: sono stati arruolati e trattati 180 pazienti per registro (97 per 14F, 83 per 16F ). L'eta media dei pazienti per il gruppo di 14F era di 69 anni (con una gamma da 13 a 86 anni)
con il 57% di pazienti maschi; tali valori non differivano sensibilmente dal gruppo randomizzato di 12F. La durata dellimpianto di elettrocateteri trattati con il dispositivo da 14F era significativamente
maggiore rispetto al gruppo di controllo (85 + 50 mesi contro 65 + 42 mesi). L'eta media dei pazienti per il gruppo di 16F era di 62 anni (con una gamma da 9 a 85 anni) con il 77% di pazienti maschi; questi
valori non risultavano inoltre significativamente diversi rispetto al gruppo di controllo. La durata dell'impianto di elettrocateteri trattati con il dispositivo da 16F era di 68 + 60 mesi e non risultava inoltre
significativamente diversa rispetto al gruppo di controllo.

Risultati:
Tabella 4. Efficacia primaria e risultati di sicurezza
14F a confronto con 12F

14F
Efficacia: elettrocateteri N Completa Parziale | Falli t:
Risultato 164 142 (86,6%) 12 (7,3%) | 10 (6,1%)
Sicurezza: pazienti N Osservati Intervallo di confidenza
Complicazioni acute 97 4 (4,1%) [0,2%, 8,1%])
Complicazioni a 1T mese 78 2 (2,6%) [0,0%, 6,1%]
Morte intraoperatoria 97 2(2,1%) [0,0%, 4,9%])
Morte a T mese 78 1(1,3%) [0,0%, 3,8%]
12F Differenza nel falli
Efficacia: elettrocateteri N Completa Parziale | Fallimento [95% ClI]
Risultato 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) | 8(3,3%) 2,8% [-1,5%, 7,1%]
Sicurezza: pazienti N Osservati Intervallo di confidenza Differenza [95% Cl]
Complicazioni acute 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%)] 2,7% [-2,2%, 7,7%]
Complicazioni a 1 mese 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%)] 1,6% [-2,1%, 5,3%)]
Morte intraoperatoria 218 1 (0,5%) [0,0%, 2,5%)] 1,6% [-2,1%, 5,3%)]
Morte a 1 mese 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%)] 0,4% [-3,3%, 4,0%)]
Tabella 5. Efficacia primaria e risultati di sicurezza
16F a confronto con 12F
16F
Efficacia: elettrocateteri N Completa Parziale Fallimento
Risultato 97 86 (88,7%) 2(2,1%) 9(9,3%)
Sicurezza: pazienti N Osservati Intervallo di confidenza
Complicazioni acute 83 5 (6,0%) [0,9%, 11,1%)]
Complicazioni a 1T mese 72 0 (0,0%) [0,0%, 0,0%]
Morte intraoperatoria 83 1(1,2%) [0,0%, 3,6%]
Morte a 1 mese 72 0 (0,0%) [0,0%, 0,0%]
12F Differenza nel falli t
Efficacia: elettrocateteri N Completa Parziale Fallimento [95% CI]
Risultato 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) 8(3,3%) 6,0% [-0,2%, 12,2%)]
Sicurezza: pazienti N Osservati Intervallo di confidenza Differenza [95% Cl]
Complicazioni acute 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 4,6% [-1,5%, 10,8%)]
Complicazioni a 1T mese 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] -2,8% [-5,8%, 0,3%)]
Morte intraoperatoria 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 0,7% [-2,6%, 4,1%)
Morte a 1 mese 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] -0,9% [-3,1%, 1,3%]
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8. Individualizzazione del trattamento
Prendere in considerazione rischi e benefici delle procedure di rimozione di cateteri/elettrocateteri intravascolari nei casi in cui:

. occorra rimuovere gli elettrocateteri di un ICD dotati di doppia spirale;

. l'elettrocatetere da rimuovere presenti curve accentuate o segni di frattura;

. I'elettrocatetere mostri segni di disintegrazione del materiale isolante, con la possibilita che si verifichi un'embolia polmonare;
. siano presenti vegetazioni direttamente sul corpo dell’elettrocatetere.

Quando un introduttore esterno, utilizzato insieme all'introduttore laser, viene lasciato in posizione nel corso della procedura di estrazione dell’elettrocatetere, una volta rimossi l'introduttore laser e
I'elettrocatetere dal paziente, € possibile utilizzare I'introduttore esterno come condotto per una guida, per agevolare I'impianto di un nuovo elettrocatetere.

La punta dell'introduttore esterno deve essere (a) inserita completamente nell’atrio o (b) retratta nella vena brachiocefalica. Il posizionamento della punta dell'introduttore esterno in corrispondenza della
giunzione tra vena cava superiore e atrio comporta il rischio di danni a questa delicata area nel corso di procedure successive, come ad esempio lo spostamento dell'introduttore esterno o I'impianto di
un nuovo elettrocatetere; questa posizione € pertanto sconsigliata.

E fondamentale mantenere una trazione adeguata sull'elettrocatetere da estrarre durante i tentativi di estrazione standard e quelli assistiti dal laser. Se non & possibile mantenere una trazione tale
da controbilanciare le contropressioni che possono portare a distorsioni del corpo dell’elettrocatetere, & necessario prendere in considerazione l'opportunita di ricorrere ad una diversa procedura di
estrazione, come I'approccio femorale.

Se in fluoroscopia viene rilevata una calcificazione accentuata che si sposta assieme al dispositivo da estrarre, soprattutto se nell'atrio, & fondamentale avere la disponibilita di un chirurgo in grado di
intervenire in caso di problemi insorti durante la procedura di estrazione. Si deve inoltre prendere in considerazione la possibilita di rimuovere gli elettrocateteri tramite toracotomia.

La sicurezza ed efficacia dell'introduttore laser non sono state stabilite nei seguenti casi:
. Pazienti con una anamnesi recente di embolia polmonare
. Avanzamento dell'introduttore laser nel seno coronarico

9. Manuale dell'operatore
PARAMETRI ENERGETICI

Il dispositivo descritto nel presente documento pud essere utilizzato all'interno dei seguenti intervalli di energia del sistema CVX-300™ o del Philips Laser System:

Dispositivo Fl (mJ) Tasso di ripetizione(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Impostazioni di energia predefinite dopo la calibratura: fluenza 60, 80 Hz.

Per far funzionare questo dispositivo occorre la versione 3.X18 o successiva per il software del CVX-300™ e la versione 1.0 (b5.0.3) o successiva per il software del Philips Laser System. Il software del CVX-300™
con la versione V3.7XX limita la frequenza di ripetizione a 40 Hz.

Il sistema laser consente il funzionamento di questi dispositivi per 10 secondi, trascorsi i quali si verifica un periodo di 5 secondi di attesa, prima di riprendere la procedura laser.

10. Dotazione E Uso
10.1 Sterilizzazione
Monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare.

Gli introduttori laser sono forniti sterili. La sterilita del contenuto & garantita solo se la confezione non é aperta o danneggiata.
10.2 Ispezione prima dell’'uso

Prima dell'uso, verificare che i sigilli della confezione sterile siano integri. Tutte le apparecchiature da utilizzare per la procedura, compreso l'introduttore laser, devono essere esaminate attentamente per
escludere la presenza di difetti. Controllare che l'introduttore laser non presenti piegature, inginocchiamenti o altri danni. Non utilizzare in caso di danni.

11. Compatibilita

Compatibilita dell'introduttore laser con elettrocateteri di pacemaker/defibrillatori impiantabili

La tabella sottostante mostra la compatibilita dimensionale tra l'introduttore laser, l'elettrocatetere di pacemaker/defibrillatore impiantabile da rimuovere e l'introduttore esterno. E essenziale che il
medico individui il diametro esterno dell’elettrocatetere, prima di tentare I'estrazione tramite l'introduttore laser. Queste informazioni sono ottenibili dal produttore dell’elettrocatetere.

D.lam. int.s d!ametro LT Introduttore laser da 12F Introduttore laser da 14F Introduttore laser da 16F
Diam. est. = diametro esterno
Modello N. 500-301 500-302 500-303
Diam. int. minimo punta, in./ F / mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/4,17
Diam. est. massimo punta, in./ F / mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Elettrocatetere: diam. est. massimo, F / mm 7.5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
Introduttore esterno: diam. int. minimo, F / mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. Istruzioni Per L'uso
12.1 Preparazione per la procedura
Preparazione dell'introduttore laser:
1. Aprire la confezione sterile adottando una tecnica sterile. Rimuovere il materiale diimballaggio dal vassoio e sollevare delicatamente il dispositivo dal vassoio supportando il giunto di accoppiamento
prossimale.
2. Collegare l'estremita prossimale del dispositivo al connettore sul sistema laser.
3. Calibrare l'introduttore laser seguendo le istruzioni riportate nel capitolo “Modalita di esercizio” del manuale dell'operatore del sistema CVX-300™ (7030-0035 o 7030-0068) o nel capitolo “Flusso di

lavoro guidato dallo schermo” del manuale dell'operatore del Philips Laser System (P019097).

Preparazione del paziente:

1. Ottenere un'anamnesi dettagliata del paziente, incluso il gruppo sanguigno. Devono essere disponibili i prodotti emoderivati appropriati.

2. Verificare la ditta produttrice, il codice e la data di impianto del catetere/elettrocatetere da rimuovere. Procedere alla valutazione radiografica/ecocardiografica delle condizioni, del tipo e della
posizione del catetere/elettrocatetere.

3. Per la procedura, usare una sala che disponga di attrezzatura per fluoroscopia ad alta definizione, stimolazione, defibrillazione e vassoi per toracotomia e per pericardiocentesi.

4. Preparare e coprire con teli sterili il torace del paziente per un'eventuale toracotomia; preparare e coprire con teli sterili I'inguine del paziente per un’eventuale procedura di estrazione con approccio
femorale.

5. Avere a disposizione un sistema di stimolazione di emergenza, in caso di necessita.

6. Premunirsi di ulteriori introduttori laser, introduttori esterni, mandrini di bloccaggio, mandrini per svitare elettrocateteri a fissaggio attivo, cappi (stazione femorale) e qualsiasi altra attrezzatura
ritenuta necessaria.

12.2 Tecnica clinica

. | pazienti preparati per le estrazioni di elettrocateteri vengono preparati per una serie di approcci, comprese le procedure chirurgiche cardiache di emergenza. Le procedure di preparazione
possono comprendere: anestesia generale endotracheale o sedazione cosciente, rasatura e preparazione sia della zona del torace che di quella inguinale, monitoraggio con elettrocardiogramma,
introduzione di linea arteriosa e catetere di Foley, presenza di strumenti di stimolazione e defibrillazione, unita elettrochirurgica e sega per sterno di emergenza.
2. In tutti i pazienti che necessitano di pacemaker viene inserito un elettrocatetere di stimolazione temporaneo. Viene fatta eccezione per i pazienti con pacemaker permanenti impiantati i cui
elettrocateteri non vanno estratti.

3. Il monitoraggio delle manovre transvenose viene effettuato in fluoroscopia.

4. Esporre l'estremita prossimale dell'elettrocatetere e recidere eventuali suture che reggono la sutura del manicotto di ancoraggio. Eliminare la crescita dall’elettrocatetere, come necessario per
esporre il sito di accesso venoso. Tagliare il connettore terminale dell'elettrocatetere e rimuovere il manicotto di ancoraggio.

5. Per elettrocateteri a fissaggio attivo, svitare la spirale dell'elettrocatetere.
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6. Tagliare il connettore terminale dell'elettrocatetere e rimuovere il manicotto di ancoraggio.

7. Inserire e bloccare uno specillo di bloccaggio o un dispositivo di bloccaggio dell’elettrocatetere nell’elettrocatetere il pit distalmente possibile facendo scattare il meccanismo di blocco. Fissare del
materiale di sutura di una lunghezza approssimativa pari a 60 cm sull'estremita prossimale dell'isolamento dell'elettrocatetere e sui cavi di alta tensione per fornire ulteriore trazione.

8. Riempire una siringa sterile con 10 cc di soluzione fisiologica. Iniettare la soluzione fisiologica nel lume interno dell'introduttore laser. Inumidire il rivestimento esterno dell'introduttore laser con
altri 10 cc di soluzione fisiologica.

9. Quando si utilizza un introduttore esterno, inumidirne il lume interno e posizionarlo sopra l'introduttore laser.

10.  Servendosi di un dispositivo tipo guida cavo, far passare il dispositivo di trazione nel lume interno dellintroduttore laser. Quando I'impugnatura del dispositivo di trazione emerge dall'estremita
prossimale dell'introduttore laser, rimuovere il guida cavo. Far passare I'estremita prossimale dell'elettrocatetere nel lume interno dell'introduttore laser.
11.  Tecnica di estrazione:
a. Far avanzare l'introduttore laser sull'elettrocatetere fino a quando si incontra un'ostruzione. Quando si utilizza un introduttore esterno, far avanzare alternatamente l'introduttore esterno e
quello laser sull'elettrocatetere, ricorrendo ad una tecnica inchworm.
PRECAUZIONE: per ottenere un avanzamento a 80 Hz con la stessa velocita disponibile per il funzionamento a 40 Hz & necessaria una forza di avanzamento pari a circa la meta. La velocita di avanzamento
consigliata e paria 1 mm al secondo.

PRECAUZIONE: se I'introduttore laser o quello esterno viene fatto avanzare intorno a una piegatura, mantenerne la parte smussata della punta orientata verso l'interno della piegatura.

PRECAUZIONE: come per tutte le procedure di estrazione che usano un introduttore laser, ma soprattutto durante la rimozione degli elettrocateteri di un ICD con doppia spirale, I'elettrocatetere deve
essere tenuto in trazione stabile e in posizione perfettamente parallela, mantenendo contemporaneamente I'allineamento coassiale dell'introduttore laser con I'angolo smussato sulla curvatura interna
della SVC.

PRECAUZIONE: prima di entrare nella SVC, fermarsi per controllare che l'elettrocatetere sia tenuto in trazione stabile e in posizione perfettamente parallela.

b. Per determinare se viene raggiunta un‘ostruzione tissutale, fare riferimento ad una delle linee guida seguenti:
. Lintroduttore laser non avanza nella vena.
. Lintroduttore laser si flette leggermente verso l'esterno all'applicazione di una pressione longitudinale.
. La fluoroscopia evidenzia che la punta dell'introduttore non avanza in relazione al corpo dell’elettrocatetere.
. La fluoroscopia evidenzia che la punta dellintroduttore laser non risulta imprigionata in un elettrodo dell’elettrocatetere, un'inginocchiatura dell’elettrocatetere o un altro
elettrocatetere.
c In caso si raggiunga un‘ostruzione e non sia possibile far avanzare l'introduttore laser:
. Ricorrere a immagini fluoroscopiche ortogonali per assicurarsi che la punta dell'introduttore laser risulti allineata e in posizione coassiale rispetto all'asse longitudinale
dell'elettrocatetere.
. Retrarre l'introduttore esterno in modo che l'estremita distale non si sovrapponga alla punta dell'introduttore laser. Premere con cautela I'introduttore laser nel tessuto ostruente.
. Portare il laser in modalita READY (PRONTO). Premere il pedale di attivazione del laser. Mentre il laser é attivato, applicare una leggera pressione sull'introduttore laser, in modo da

far avanzare il dispositivo di circa 1 mm al secondo, applicando al contempo una trazione opposta sul dispositivo di trazione. Se I'introduttore laser attraversa l'ostruzione nel corso
dell'applicazione dell'energia laser, rilasciare il pedale.
PRECAUZIONE: I'avanzamento dell'introduttore laser in tessuti con calcificazione moderata puo richiedere un numero di pulsazioni di energia laser superiore rispetto a quella necessaria per una crescita
di tessuti cicatriziali fibrosi.

PRECAUZIONE: fermarsi se l'introduttore laser fatica ad avanzare. Essere pronti a passare a un introduttore laser pit grande o a un altro elettrocatetere, a tentare un approccio femorale o a considerare un
intervento a cielo aperto. Prendere in considerazione anche la possibilita di abbandonare la procedura lasciando I'elettrocatetere in sito e di rivolgersi a un centro piti specializzato.

. Far avanzare l'introduttore esterno fino alla nuova posizione dell'introduttore laser.
d. Se il dispositivo di trazione si sgancia dall'elettrocatetere, & necessario rimuovere l'introduttore laser e quello esterno, quindi applicare un nuovo dispositivo di trazione, prima di riprendere
la procedura con l'introduttore laser.
e Far avanzare l'introduttore laser e quello esterno fino alla posizione prescelta sull'elettrocatetere, come descritto al punto 11 (a-c) sopra. Non far avanzare l'introduttore laser piu vicino di

1 cm dalla punta dell'elettrocatetere. Non applicare energia laser in corrispondenza del miocardio, per liberare la punta dell’elettrocatetere.
AVVERTENZA: non far avanzare l'introduttore laser piu vicino di 1 cm dalla punta dell'elettrocatetere. Non applicare energia laser in corrispondenza del miocardio, per liberare la punta dell’elettrocatetere.

f. Se necessario, applicare una forza di trazione opposta, utilizzando l'introduttore esterno e il dispositivo di trazione, per liberare la punta dell’elettrocatetere dalla parete del cuore.

12.  Laretrazione dell'introduttore laser e di quello esterno puo essere effettuata in qualsiasi momento nel corso della procedura. Una volta liberato I'elettrocatetere, retrarlo nell'introduttore laser prima
della rimozione dell’elettrocatetere, dell'introduttore laser e dell'introduttore esterno dal corpo del paziente.

13.  Perconservare |'accesso venoso per un nuovo innesto, mantenere in posizione l'introduttore esterno per I'inserimento del filoguida mentre si toglie I'elettrocatetere e I'introduttore laser. Una volta
inserito il filoguida, rimuovere l'introduttore esterno dal corpo.

PRECAUZIONE: se, per qualsiasi motivo, I'introduttore laser viene rimosso dal corpo, pulire a fondo il corpo, il lume interno e la punta del dispositivo con soluzione fisiologica, per rimuovere le particelle
ed evitare che il sangue si secchi.

PRECAUZIONE: se l'introduttore laser si piega o subisce danni durante I'uso come evidenziato dalla fluoroscopia, si consiglia di interrompere I'uso del dispositivo. Prendere in considerazione i rischi e i
benefici associati alla rimozione del dispositivo rispetto all’'uso continuato.

12.3 Addestramento per il medico

L'addestramento per il medico nell’'uso dell'introduttore laser e del sistema laser a eccimeri CVX-300™ o del Philips Laser System deve comprendere:

. Addestramento in classe sulle misure di sicurezza per I'uso di laser e caratteristiche fisiche dell'energia laser.

. Una presentazione didattica di un‘operazione al laser seguita da una dimostrazione sull’'uso del sistema laser.

. Addestramento pratico nell’'uso del sistema laser per la rimozione dell’elettrocatetere.

. Osservazione della rimozione di almeno due elettrocateteri con I'introduttore laser, eseguita da un utente di introduttori laser esperto.

. Rimozione di almeno due elettrocateteri in presenza di un secondo medico esperto nelle tecniche di rimozione di elettrocateteri e di un rappresentante autorizzato Spectranetics.
. Raccomandazioni HRS? ed EHRA* per la gestione delle complicanze.

13. Garanzia Limitata Del Produttore

Il produttore garantisce che il introduttore laser GlideLight e privo di difetti nei materiali e nella lavorazione se usato entro la“data di scadenza”. La responsabilita stabilita da questa garanzia é limitata alla
sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto per qualsiasi unita difettosa del introduttore laser GlideLight. Il produttore non é responsabile per danni accidentali, di natura straordinaria o derivanti
dall’'uso del introduttore laser GlideLight. Il danneggiamento del introduttore laser GlideLight 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 I'autoritd 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 introduttore laser GlideLight. Le informazioni sulla garanzia del produttore relativa al sistema laser a eccimeri CVX-300™ o al Philips Laser System sono disponibili nella documentazione
relativa a tale sistema.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Istruzioni per l'uso ]

14. Simboli non standard

Italian / Italiano

Importer
Importatore

Each Kit Includes
Ciascun kit include

Working Length
Lunghezza di lavoro

F A

Tip Inner Diameter Tip Outer Diameter Energy Range (mJ) at 60 Fluence

Diametro interno della punta Diametro esterno della punta Gamma di energia (mJ) a fluenza 60

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Dimensione Introduttore laser Frequenza di ripetizione massima

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QrY
Introduttori esterni Sonda passacavi Quantita

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

GlideLight-laserhylsen er konstruert pa samme mate som SLS™ Il-laserhylseserien, men har i tillegg en maksimal repetisjonsfrekvens pa 80 Hz. Repetisjonsfrekvensen pa 80 Hz er en egenskap som
skal forbedre brukervennligheten, ved at den reduserer fremferingskraften som ma benyttes gjennom vev under laser-fotoablasjon. Standard repetisjonsfrekvens for GlideLight-laserhylsen vil etter
kalibrering veere 80 Hz.

Laserhylsesettet fra inneholder en 12F, 14F eller 16F laserhylse, to ytre hylser og en trekkefjeer. Laserhylsen er en intraoperativ enhet som brukes til a frigjere en permanent implantert pacemaker- eller
defibrillatorelektrode.

Laserhylsen bestar av optiske fibere som er ordnet i en sirkel mellom indre og ytre polymerslange. De optiske fibrene ender i en polert spiss i den distale enden, og i den proksimale enden ender de i
koblingen som kobles til excimerlasersystemet. Ved den distale spissen er fibrene beskyttet av indre og ytre band av rustfritt stal, som utgjer en rentgentett marker. Enhetens indre lumen er utformet slik
at en pacemakerelektrode kan passere gjennom nar enheten skyves over elektroden mot elektrodespissen i hjertet.

Laserhylsen er kun beregnet for bruk med Spectranetics CVX-300™-excimerlasersystemet eller Philips Laser System*. De optiske fibrene i laserhylsen overforer ultrafiolett energi fra lasersystemet til vevet
ved enhetens distale spiss. Nar laseren aktiveres, forer det til ablasjon av en liten del av vevet slik at elektroden frigjores fra arrvev pa en kontrollert mate.

Laserhylsen brukes sammen med vanlige verktoy for elektrodeekstraksjon (f.eks. lasestiletter og ytre hylser).

Den ytre hylsen fra Spectranetics er en 43 cm lang slange med enkelt lumen, som skal g over laserhylsen. Slangen er kuttet i en vinkel pa 45 grader i den ene enden, og kantene er avskradde i begge
ender. Den ytre hylsen brukes under ekstraksjonsprosedyren som en innferer, og til & stotte og rette inn laserhylsen. Den brukes som en kanal for fierning av laserhylsen med elektroden som skal
ekstraheres, og den kan brukes som en kanal for implantasjon av en ny elektrode.

Trekkefjeeren er tilbehor som skal hjelpe til & mate laserhylsen inn pa en implantert elektrode. Trekkefjaeren er en mandreng av rustfritt stdl med et tradsleyfehandtak pa den ene enden og en lukket
tradkrok i den andre enden.

*Merk: Philips Laser System er kanskje ikke tilgjengelig i alle markeder hvor GlideLight-laserhylsen selges.

2. Indikasjoner for Bruk
Laserhylsen er ment som et supplement til vanlige verktoy for elektrodeekstraksjon péa pasienter som er egnet for transvengs fierning av permanent implanterte pacemaker- eller defibrillatorelektroder
som har en ytre isolasjon av silikon eller polyuretan.

3. Kontraindikasjoner
Bruk av laserhylsen er kontraindisert i folgende tilfeller:

. Nar akutt torakotomi med kardiopulmonal bypass ikke kan utfares umiddelbart hvis det oppstar en livstruende komplikasjon.
. Nar fluoroskopi ikke er tilgjengelig.

. Pa pasienter der superigr vengs tilgang ikke kan brukes.

. Nar pacemakerelektrodens proksimale ende ikke er tilgjengelig for operatgren.

. Nar elektroden ikke passer i laserhylsens indre lumen.

4. Advarsler
Forsok ikke a bruke laserhylsen uten a ha vanlige verktoy for elektrodeekstraksjon tilgjengelig.

Instrumenter for fierning av elektroder skal bare brukes ved institusjoner der det kan foretas gyeblikkelig hjertekirurgi og forebygging av komplikasjoner og der det er behandlingsprotokoller pé plass
som blir praktisert jevnlig. Anbefalingene til Heart Rhythm Society' (HRS) vedrarende elektrodebehandling og den europeiske Heart Rhythm Association? (EHRA) anbefales pa det sterkeste.

Sterstedelen av bivirkningene som har vaert observert ved undersgkelser har involvert den proksimale spolen av doble spole-ICD elektroder i vena cava superior. Derfor ma det utvises spesiell forsiktighet
nér disse elektrodene fjernes. | tillegg, som ved alle ekstraksjoner ma det foretas en vurdering av fordeler opp mot risikoer ved fierning av disse elektrodene for hver pasient.

Laserhylsen skal kun brukes av leger som har erfaring med fjerning av pacemakerelektroder ved hjelp av teleskopiske dilatatorhylser.

Lasersystemet skal kun brukes av leger som har fatt nedvendig opplaering (Se avsnitt 12.3).

Vernebriller kreves ved bruk av laser. Unnga at gyne eller hud eksponeres for direkte eller spredt straling. Se eksponeringsetiketten pa lasersystemet.

For ikke mer enn én laserhylse eller én ytre hylse inn i en vene om gangen. Det kan fore til alvorlig karskade, inkludert laserasjon av veneveggen som krever kirurgisk reparasjon.

Plasser ikke spissen pa den ytre hylsen i overgangen mellom vena cava superior og atriet ettersom den kan komme til a skade dette emfintlige omradet under pafalgende prosedyrer, for eksempel nér
den ytre hylsen beveges, eller nar det implanteres en ny elektrode.

Serg for a opprettholde tilstrekkelig trekkraft pa elektroden som skal ekstraheres, nar laserhylsen eller den ytre hylsen fores frem.

Nar tydelige forkalkninger som beveger seg med elektroden som skal ekstraheres, kan ses under fluoroskopi, spesielt i atriet, er det ytterst viktig med umiddelbar tilgang til kirurgisk assistanse hvis det
skulle oppsta et problem som fglge av ekstraksjonsprosedyren. Det ber ogsé vurderes a flerne elektroden(e) ved bruk av torakotomi.

Laserhylsen ma ikke fgres naermere enn 1 cm fra elektrodespissen. Bruk ikke laser ved myokardet for & frigjore elektrodespissen.
5. Forholdsregler

Se ngye gjennom pakningsvedlegget for vanlige verktgy for ledningsekstraksjon for du forsgker & bruke laserhylsen.

Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.

Denneanordningen ma IKKE steriliseres eller brukes omigjen fordi det kan kompromittere anordningens ytelse eller oke risikoen for krysskontaminasjon som felge av utilstrekkelig rengjering og sterilisering.
Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fore til alvorlig pasientskade eller pasientens ded samt ugyldiggjere produsentens garantier.

Bruk ikke laserhylsen:

. hvis forseglingen er brutt

. hvis laserhylsen er skadet

Nar laserhylsen er i kroppen, skal den kun manipuleres under fluoroskopisk observasjon med radiografisk utstyr som gir hgy bildekvalitet.

Omkring halvparten av den fremadgaende kraften er ngdvendig for & gjere fremgang med drift pa 80 Hz i samme hastighet som med drift pa 40 Hz. Den anbefalte fremadgaende
hastigheten er 1 mm per sekund.

' Wilkoff B.L., et al. Transvengs elektrodeekstraksjon: Eksperter innen hjerterytme er bevisste pa fasiliteter, oppleering, indikasjoner og pasientbehandling. Hjerterytme. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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6.  Bivirkninger

Alle enheter som brukes til a evaluere flerning av elektroder i disse kliniske studiene, var SLS, som brukte en maksimal repetisjonshastighet pa 40 Hz. Ingen kliniske data har blitt samlet inn ved
& bruke GlideLight-laserhylsen som brukes ved a bruke en maksimal repetisjonshastighet pa 80 Hz. Derfor gjenspeiler komplikasjonshastighetene som er presentert i tabellene 1 og 2 nedenfor,
komplikasjonshastighetene som ble observert ved bruk av laserhylsemodellen (SLS) pa 40 Hz.

6.1 Observerte Bivirkninger

Bivirkninger som er observert for 12F, 14F og 16F laserhylser i forbindelse med kliniske studier, er rapportert i tabell 1 og 2 nedenfor. Tabell 1 viser informasjon om bivirkninger fra en randomisert
studie med 301 pasienter, som omhandlet elektrodeekstraksjon med 12F laserhylse (LASER) og vanlige verktoy for elektrodeekstraksjon (ikke-LASER). Tabell 2 viser informasjon om bivirkninger fra en
registerstudie med 180 pasienter, som omhandlet elektrodeekstraksjon med 14F og 16F laserhylse. Forekomsten av bivirkninger for 12F laserhylsen fra den randomiserte studien er tatt med i tabell 2 for
& kunne sammenligne med de store laserhylsene.

Tabell 1. Akutte komplikasj og komplikasj etter 1 maned
Alle randomiserte pasienter (n=301)
Laserhylse: 12F
LASER (N=153) Ikke-LASER (N=148) TOTALT (N=301)
Komplikasjoner - akutte n % n % n %
Perioperativt dedsfall 1 0,7 % 0 0 1 0,3 %
Hemoperikard/tamponade 2 1.3 % 0 0 2 0,7 %
Hemotoraks 1 0,7 % 0 0 1 0,3 %
Komplikasjoner - én maned LASER (N=145) Ikke-LASER (N=140) TOTALT (N=285)
Dadsfall 2 1.4 % 1 0,7 % 3 1.1 %
Komplikasjoner - alle typer 4 2,8% 3 2,1 % 7 2,5%
Smerter ved innsnittstedet 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Hevelse i arm 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Infeksjon 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Trombose i vena cava superior 0 0,0 % 1 0,7 % 1 0,4 %
Trikuspidalinsuffisiens 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Tabell 2. Akutte komplikasj og komplikasj etter 1 maned
Pasienter behandlet med laser: 14F, 16F og 12F laserhylse
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) TOTALT (N=333)
Komplikasjoner - akutte n % n % n % n %
Perioperativt dedsfall 2 2,1 % 1 1,2% 1 0,7 % 4 1,.2%
Hemoperikard/tamponade 3 3,1% 3 3,6 % 2 1.3% 8 24 %
Hemotoraks 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Perforasjon 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 0,3 %
Annet 1 1,0% 1 1,2 % 0 0% 2 0,6 %
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) TOTALT (N=295)
Komplikasjoner - én maned n % n % n % n %
Dadsfall 1 13% 0 0% 2 1,4 % 3 1,0%
Komplikasjoner - alle typer 2 2,6 % 0 0% 4 2,8% 6 2,0%
Smerter ved innsnittstedet 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Hevelse i arm 1 1,3 % 0 0% 1 0,7 % 2 0,7 %
Infeksjon 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Trikuspidalinsuffisiens 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Flebitt 1 13% 0 0% 0 0% 1 0,3 %
6.2 Mulige Bivirkninger
Folgende bivirkninger eller tilstander kan ogsa forekomme under elektrodeekstraksjon med laserhylsen, men disse ble ikke observertiforbindelse med den kliniske studien (oppfert i alfabetisk rekkefalge):
. avulsio i myokardet
. avulsio i vene
. bakteriemi
. lavt minuttvolum
. lungeemboli / perforasjon
. migrasjon av elektrodefragmenter
. migrasjon av vegetasjon
. slag
. ventrikkeltakykardi / perforasjon
. ventrikulaer ekstrasystole

7. Klinisk Studie

Alle enheter som brukes til & evaluere fierning av elektroder i disse kliniske studiene, var SLS, som brukte en maksimal repetisjonshastighet pa 40 Hz. Ingen kliniske data har blitt samlet inn ved & bruke
GlideLight-laserhylsen som brukes ved a bruke en maksimal repetisjonshastighet pa 80 Hz. Derfor gjenspeiler effektivitets- og sikkerhetsdataene som er presentert i tabellene 3, 4 og 5 nedenfor, dataene
som ble hentet med bruk av laserhylsemodellen (SLS) pa 40 Hz.

Laserhylsene i disse studiene ble brukt med CVX-300°-excimerlasersystemet. Philips Laser System gir same effekt og betjenes med samme parametre som CVX-300°-excimerlasersystemet. Derfor eringen
nye kliniske data innhentet for laserhylsen med Philips Laser System.

71 Randomisert Studie

Formal: Utelukkende bruk av standardverktoy (ikke-LASER - dvs. lasestiletter, hylser av polymer og rustfritt stal, gripeutstyr, snarer osv.) til eksplantasjon av permanent implanterte pacemaker- og
defibrillatorelektroder ble sammenlignet med bruk av standardverktgy kombinert med 12F laserhylse (LASER). Det primaere malet pa effektivitet var andelen av fullfarte ekstraksjoner (i forhold til antall
elektroder). Det primaere malet pa sikkerhet var forekomsten av komplikasjoner (i forhold til antall pasienter).

Metoder: Pasienter med indikasjoner for obligatorisk eller nedvendig fierning av elektrode, som hadde fatt den aktuelle elektroden implantert minst ett ar i forveien, ble randomisert til gruppene LASER
og ikke-LASER ved ni sentre i USA mellom november 1995 og oktober 1996. Det primaere endepunktet var nadd ved fullstendig eksplantasjon av elektroden. Hvis det oppstod elektrodefraktur slik at
spissen og eventuelt en del av lederen ble sittende igjen i pasienten, ble eksplantasjonen vurdert som “delvis vellykket”. Eksplantasjonen ble vurdert som mislykket hvis én av felgende fem hendelser
oppstod: endring til femoral eller transatrial tilgang, mislykket forsgk pa vengs tilgang, mislykket forsgk pa a fa hylsen til 8 passere gjennom arrvev, brudd pa elektroden eller begynnende komplikasjon.
Det var tillatt & ga over fra ikke-LASER-verktoy til laser-verktay etter et mislykket forsgk. Disse crossover-pasientene ble analysert separat. Prosedyrens varighet ble ogsa registrert, og denne ble definert
som klokketiden fra tidspunktet da hylsene ble tatt i bruk til tidspunktet da endepunktet ble nadd.

Beskrivelse av pasientene: 365 pasienter deltok. Etter rekruttering ble det oppdaget av fem pasienter oppfylte ekskluderingskriteriene, og disse ble diskvalifisert fra studien fer behandlingen var
pabegynt. 360 pasienter ble derfor behandlet. 59 ikke-randomiserte pasienter ble rekruttert med tanke pa opplaering for forskerne. De gjenvaerende 301 pasientene (med til sammen 465 elektroder)
hadde indikasjoner for obligatorisk eller nedvendig fierning av elektrode. Pasientenes gjennomsnittsalder var 65 ar (fra 4 til 94 ar), 36 % av pasientene var kvinner og implantatets gjennomsnittlige levetid
var 67 maneder (fra 1 til 286). Pasientegenskapene var ensartet i de to randomiserte gruppene.
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Tabell 3. Hovedresultater nar det gjelder effektivitet og sikkerhet

LASER vs. ikke-LASER
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Effektivitet: Elektroder Laser Ikke-LASER Forskjell
N Fullfort Delvis Mislykket N Fullfort Delvis Mislykket Mislykket [95 % Cl]
For forste behandling 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3%) 221 142 (64,2 %) 4(1,9 %) 75 (33,9 %) -29,8 %* [-23 %,-36 %)
For crossover-behandlinger ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5 %) 3(4,2%) 6 (8,3 %) ~
For siste behandling 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3%) 221 205 (92,8 %) 7 (3,1 %) 9 (4,1 %) -0,8 % [-2,8 %,4,2 %]
Pros. totale varighet 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Sikkerhet: Pasienter N2 Laser Nb Ikke-LASER Forskjell
Komplikasjoner - akutte 218 3 (1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 1,4 % [-0,2 %, 2,9 %]
Komplikasjoner — én maned 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] 83 1(1,2 %) [0,0 %, 6,5 %] 1,5% [-1,7 %, 4,7 %)
Perioperativt dedsfall 218 1 (0,5 %) [0,0 %, 2,5 %) 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 0,5% [-0,3 %, 1,1 %]
Dgdsfall - én méaned 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 83 1(1,2%) [0,0 %, 6,5 %) -0,3 % [-3,0 %, 2,4 %]

Pros. totale varighet (gj.snitt + SD) = varighet for forste behandling + varighet for eventuell crossover-behandling
Cl = konfidensintervall via binomisk tilnaerming (effektivitet) eller eksakt binomisk metode (sikkerhet)
=forskjell av statistisk betydning (p < 0,001) etter kjikvadrat korrigert for kontinuitet, eller t-test

2 inkluderer pasienter som er randomisert til gruppen LASER, pluss crossover-pasienter

b inkluderer pasienter som er randomisert til gruppen ikke-LASER, minus crossover-pasienter

Forskjell = LASER-ikke-LASER; SEM = sqrt(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95 % Cl=

7.2 Registerstudie
Formal: Resultatene for bruk av 14F og 16F laserhylser til eksplantasjon av permanent implanterte pacemaker- og defibrillatorelektroder i registerstudien ble sammenlignet med resultatene for bruk
av 12F laserhylsen i den randomiserte studien. Det primaere malet pa effektivitet var andelen av fullferte ekstraksjoner (i forhold til antall elektroder). Det primaere malet pa sikkerhet var forekomsten av

komplikasjoner (i forhold til antall pasienter).

Forskj + 1,96*SEM

Metoder: Pasienter med indikasjoner for obligatorisk eller nedvendig fierning av elektrode, som hadde fatt den aktuelle elektroden implantert minst ett ar i forveien, ble behandlet ved 32 sentre i USA
mellom juni 1997 og februar 1998. Det primeere endepunktet var nadd ved fullstendig eksplantasjon av elektroden. Hvis det oppstod elektrodefraktur slik at spissen og eventuelt en del av lederen ble
sittende igjen i pasienten, ble eksplantasjonen vurdert som “delvis vellykket”. Eksplantasjonen ble vurdert som mislykket hvis én av felgende fire hendelser oppstod: endring til femoral eller transatrial
tilgang, mislykket forsgk pa vengs tilgang, mislykket forsgk pa a fa hylsen til & passere gjennom arrvev eller begynnende komplikasjon. Prosedyrens varighet ble ogsa registrert, og denne ble definert som
klokketiden fra tidspunktet da hylsene ble tatt i bruk til tidspunktet da endepunktet ble nadd.

Beskrivelse av pasientene: 180 pasienter deltok i registerstudien og ble behandlet (97 med 14F laserhylse og 83 med 16F laserhylse). Giennomsnittsalderen for pasientene som ble behandlet med 14F
laserhylse, var 69 ar (fra 13 til 86 ar), og 57 % var menn. Dette avvek ikke betydelig fra den randomiserte gruppen som ble behandlet med 12F laserhylse. Elektrodene som ble fiernet med 14F laserhylsen,
hadde vaert implantert betydelig lenger enn i kontrollgruppen (85 + 50 maneder vs. 65 + 42 maneder). Gjennomsnittsalderen for pasientene som ble behandlet med 16F laserhylse, var 62 ar (fra 9 til
85 ar), og 77 % var menn. Dette avvek heller ikke betydelig fra kontrollgruppen. Elektrodene som ble fiernet med 16F laserhylse, hadde vaert implantert i 68 + 60 maneder, og dette avvek ikke betydelig

fra kontrollgruppen.

Resultater:
Tabell 4. Hovedresultater nar det gjelder effektivitet og sikkerhet
14F vs. 12F
14F
Effektivitet: Elektroder N Fullfort Delvis Mislykket
Resultat 164 142 (86,6 %) 12 (7,3 %) 10 (6,1 %)
Sikkerhet: Pasienter N Observert Konfidensintervall
Komplikasjoner - akutte 97 4 (4,1 %) [0,2 %, 8,1 %]
Komplikasjoner — én maned 78 2(2,6 %) [0,0 %, 6,1 %]
Perioperativt dedsfall 97 2 (2,1 %) [0,0 %, 4,9 %]
Dadsfall - én maned 78 1(1,3%) [0,0 %, 3,8 %]
12F Forskjell i mislykkede prosedyrer
Effektivitet: Elektroder N Fullfort Delvis Mislykket [95 % ClI]
Resultat 244 230 (94,3 %) 6(2,5%) 8 (3,3 %) 2,8%[-1,5%, 7,1 %]
Sikkerhet: Pasienter N Observert Konfidensintervall Forskjell [95 % CI]
Komplikasjoner - akutte 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %)] 2,7 % [-2,2 %, 7,7 %]
Komplikasjoner — én maned 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %)] 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
Perioperativt dedsfall 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
Dodsfall - én maned 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 0,4 % [-3,3 %, 4,0 %]
Tabell 5. Hovedresultater nar det gjelder effektivitet og sikkerhet
16F vs. 12F
16F
Effektivitet: Elektroder N Fullfert Delvis Mislykket
Resultat 97 86 (88,7 %) 2(2,1 %) 9(9,3 %)
Sikkerhet: Pasienter N Observert Konfidensi vall
Komplikasjoner — akutte 83 5 (6,0 %) [0,9 %, 11,1 %]
Komplikasjoner - én maned 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
Perioperativt dedsfall 83 1(1,2%) [0,0 %, 3,6 %]
Dadsfall - én méned 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
12F Forskjell i mislykkede prosedyrer
Effektivitet: Elektroder N Fullfert Delvis Mislykket [95 % Cl]
Resultat 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8(3,3 %) 6,0 % [-0,2 %, 12,2 %)
Sikkerhet: Pasienter N Observert Konfid ervall Forskjell [95 % CI]
Komplikasjoner — akutte 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %) 4,6 % [-1,5 %, 10,8 %]
Komplikasjoner - én maned 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] -2,8 % [-5,8 %, 0,3 %]
Perioperativt dedsfall 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 0,7 % [-2,6 %, 4,1 %]
Dgdsfall - én méaned 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %) -0,9 % [-3,1 %, 1,3 %]
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8. Individualisert Behandling
De relative risikomomentene og fordelene ved flerning av intravaskulzert kateter / elektrode méa veies opp mot hverandre i falgende tilfeller:

. doble spole ICD-elektroder blir fiernet

. elektroden som skal fiernes, har en kraftig boy eller tegn pé fraktur

. det er tegn pa at elektrodens isolasjon brytes ned, noe som reiser bekymring om lungeemboli
. vegetasjon er festet til selve elektroden

Nar en ytre hylse, som brukes sammen med laserhylsen under elektrodeekstraksjon, blir sittende pa plass mens laserhylsen og elektroden flernes fra pasienten, kan den etterpé brukes som en kanal for
en ledevaier i forbindelse med implantasjonen av en ny elektrode.

Den ytre hylsens spiss skal enten (a) fores helt inn i atriet eller (b) trekkes tilbake til vena brachiocephalica. Hvis den ytre hylsens spiss plasseres i overgangen mellom vena cava superior og atriet, kan den
komme til & skade dette emfintlige omradet under pafelgende prosedyrer, for eksempel nar den ytre hylsen beveges, eller nar det implanteres en ny elektrode. En slik plassering anbefales derfor ikke.

Det er sveert viktig a opprettholde tilstrekkelig trekkraft pa elektroden som skal ekstraheres, enten det brukes laser eller standardverktgy. Hvis det ikke kan opprettholdes tilstrekkelig trekkraft pa
elektroden til & motvirke mottrykket som forskyver elektroden, kan det vaere aktuelt & bytte til en alternativ ekstraksjonsmetode, for eksempel femoral tilgang.

Nar tydelige forkalkninger som beveger seg med elektroden som skal ekstraheres, kan ses under fluoroskopi, spesielt i atriet, er det ytterst viktig med umiddelbar tilgang til kirurgisk assistanse hvis det
skulle oppsta et problem som falge av ekstraksjonsprosedyren. Det ber ogsa vurderes a fierne elektroden(e) ved bruk av torakotomi.

Sikkerheten og effektiviteten ved bruk av laserhylsen er ikke dokumentert i falgende tilfeller:
. Pasienter som nylig har hatt lungeemboli
. Laserfremfaring i koronare sinus

9.  Brukerhandbok
ENERGIPARAMETERE
Produktene som beskrives i dette dokumentet, kan brukes innenfor falgende energiomrader pa CVX-300™ eller Philips Laser System:

Produkt Partikkelstem(mJ) Repetisjonsfrekvens(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Standard energiinnstillinger etter kalibrering: fluens pa 60, 80 Hz.

For CVX-300™ kreves programvareversjon 3.X18 eller hgyere for a betjene dette utstyret, og for Philips Laser System kreves programvareversjon 1.0 (b5.0.3) eller hoyere. CVX-300™-enheter med
programvareversjon V3.7XX vil begrense repetisjonsfrekvensen til 40 Hz.

Lasersystemet gjor det mulig & betjene disse produktene i 10 sekunder, og det legges sa inn en pause pa 5 sekunder for neste lasersekvens.

10. Levering
10.1 Sterilisering
Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.

Laserhylsene fra leveres sterile. Steriliteten garanteres kun hvis pakningen er udpnet og uskadet.

10.2 Undersgkelse for Bruk
Se over den sterile pakningen for bruk for a forsikre deg om at forseglingene ikke er brutt. Alt utstyr som skal brukes under prosedyren, inkludert laserhylsen, ma undersokes noye med tanke pa defekter.
Se etter boy, knekk eller annen skade pa laserhylsen. Utstyr som er skadet, skal ikke brukes.

11. Kompatibilitet

Kompatibilitet mellom laserhylse og pacemaker-/defibrillatorelektrode

Tabellen nedenfor viser den dimensjonsmessige kompatibiliteten mellom laserhylsen, pacemaker-/defibrillatorelektroden som skal fiernes, og den ytre hylsen. Det er sveert viktig at legen kjenner
elektrodens maksimale ytre diameter (OD) for det gjeres forsok pa ekstraksjon med laserhylsen. Denne informasjonen skal innhentes fra elektrodeprodusenten.

I(I))D==m;::: :;:m:::: 12F laserhylse 14F laserhylse 16F laserhylse
Modellnr. 500-301 500-302 500-303

Spiss: min. ID, tommer/F/mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/4,17
Spiss: maks. OD, tommer/F/mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Elektrode: maks. OD, F/mm 7.5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
Ytre hylse: min. ID, F/mm 13/4,33 15,5/5.17 18,2/6,07

12. Bruk

1241 Oppsett

Klargjore laserhylsen:

1. Apne den sterile pakningen ved bruk av steril teknikk. Fjern stottekilene fra brettet og laft forsiktig laserhylsen ut av brettet mens du statter den proksimale koblingen.

2. Koble den proksimale enden pa laserhylsen til lasersystemet.

3. Kalibrer laserhylsen i henhold til instruksjonene under "Driftsmoduser” i brukerhandboken for CVX-300™ (7030-0035 eller 7030-0068) eller avsnittet “Skjermstyrt arbeidsflyt” i brukerhandboken til
Philips Laser System (P019097).

Klargjere pasienten:

1. Ta opp en grundig anamnese av pasienten, inkludert pasientens blodtype. Riktige blodprodukter ma vaere lett tilgjengelig.

2. Serg for at du kjenner til produsenten, modellnummeret og implantasjonsdatoen for kateteret/elektroden som skal fiernes. Gjennomfer en radiografisk/ekkokardiografisk undersgkelse for a
evaluere kateterets/elektrodens tilstand, type og posisjon.

3. Utfer prosedyren pa et rom der det er tilgang til fluoroskopi av hey kvalitet, paceutstyr, defibrillator og utstyr for torakotomi og perikardpunksjon.

4. Klargjer pasientens brystkasse for eventuell torakotomi. Klargjer pasientens lyske for eventuell ekstraksjonsprosedyre med femoral tilgang.

5. Gjor klart for backup-pacing hvis dette skulle bli nedvendig.

6. Serg for a ha tilgang til ekstra laserhylser, ytre hylser, lasestiletter, stiletter til & skru los elektroder med aktiv fiksering, snarer (femoral tilgang) og eventuelt annet tilbehgr som anses a veere
nedvendig.

12.2 Klinisk Teknikk

1. Pasienter som er klargjort for elektrodeekstraksjon, er klargjort for flere tilnaermingsmater, inkludert akutt hjertekirurgi. Klargjeringen kan omfatte: generell anestesi med endotrakeal intubasjon
eller vaken sedasjon, barbering og klargjering av bade brystkasse og lyske, EKG-overvaking, innlegging av en arterieslange og et foleykateter, klargjgring av instrumenter til pacing og defibrillering,
en elektrokirurgisk enhet og en sternumsag for akutte situasjoner.

2. En midlertidig paceelektrode legges inn pa alle pasienter som trenger pacemaker. Det gjeres unntak for pasienter som har en permanent implantert pacemaker, nar elektrodene for denne ikke skal
fiernes.

3. Fluoroskopi brukes til 3 overvake alle transvenagse mangvre.

4. Eksponer elektrodens proksimale ende og kutt evt. sutur brukt for a8 holde forankringshylsens sutur. Fjern arrvev fra elektroden etter behov for a eksponere inngangsstedet i venen.
Lasne elektrodekoblingen og fiern forankringshylsen.

5. For aktive fikseringselektroder skrus elektrodespolen av.

6. Lasne elektrodekoblingen og fiern forankringshylsen.
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7. Sett en lasestylet eller laseenhet for elektroder inn sa distalt som mulig pa elektroden, og aktiver lasemekanismen. Fest en suturlengde pa omtrent 60 cm til den proksimale enden av elektrodens
isolasjon og hayspenningskablene for a fa ytterligere trekkraft.

8. Fyll en steril sproyte med 10 ml (cc) fysiologisk saltopplasning. Injiser saltopplesningen i laserhylsens indre lumen. Bruk ytterligere 10 ml (cc) saltopplesning til a fukte overflaten pa laserhylsen.

9. Hvis du bruker en ytre hylse skal du fukte det indre lumenet for du setter den over laserhylsen.

10.  Bruk en trekkefjeer og tree handtaket pa trekkeenheten gjennom laserhylsens indre lumen. Fjern trekkefjeeren nar trekkeenhetens handtak kommer ut i laserhylsens proksimale ende.
Tree elektrodens proksimale ende inn i laserhylsens indre lumen.
11.  Ekstraksjonsteknikk:
a. For laserhylsen frem over elektroden til du moter en obstruksjon. Nar du bruker en ytre hylse, skal du bruke “malelarve”-teknikk og veksle mellom & fare frem den ytre hylsen og laserhylsen
over elektroden.
FORHOLDSREGEL: Omkring halvparten av den fremadgaende kraften er nedvendig for & gjere fremgang med drift pa 80 Hz i samme hastighet som med drift pa 40 Hz. Den anbefalte fremadgdende
hastigheten er 1 mm per sekund.

FORHOLDSREGEL: Nar laserhylsen eller den ytre hylsen fgres inn i en buktning, skal merket pa hylsens skraspiss veere orientert mot innsiden av buktningen.

FORHOLDSREGEL: Som ved alle ekstraksjonsprosedyrer der det benyttes en laserhylse, og spesielt ved flerning av ICD-elektroder med dobbel spole, er det viktig & opprettholde en stodig trekkraft og en
stabil “skinne”-posisjon pa elektroden samtidig som det holdes en koaksial innretting mellom laserhylsen og den innvendige kurvaturen til vena cava superior.

FORHOLDSREGEL: For innforing i vena cava superior, stopp for a sikre at en stedig trekkraft og stabil “skinne” opprettholdes.

b. Bruk fglgende retningslinjer for a finne ut om du har mett pa en obstruksjon av arrvev:
. Det er ikke mulig & fore laserhylsen frem i venen.
. Laserhylsen buer seg litt utover nar det paferes press i lengderetningen.
. Fluoroskopi viser at laserhylsens spiss ikke flytter seg fremover relativt til selve elektroden.
. Fluoroskopi viser at laserhylsens spiss ikke er hektet fast i selve elektroden, en bgy pa elektroden eller en annen elektrode.
C Nar du meter pa en obstruksjon og laserhylsen ikke kan fores frem:
. Bruk fluoroskopi med ortogonale projeksjoner for a forsikre deg om at laserhylsens spiss er rettet inn med elektrodens akse i lengderetningen.
. Trekk tilbake den ytre hylsen slik at den distale enden ikke overlapper laserhylsens spiss. Press laserhylsen forsiktig inn i arrvevet.
. Sett laseren i modusen READY (KLAR). Trykk pa fotbryteren for & aktivere laseren. Mens laseren er aktivert, skal du forsiktig presse laserhylsen fremover ca. 1 mm per sekund samtidig

som du trekker med like stor kraft i motsatt retning med trekkeenheten. Hvis laserhylsen klarer a bryte seg gjennom obstruksjonen i lgapet av lasersekvensen, slipper du fotbryteren.
FORHOLDSREGEL: Ved fremfaring av laserhylsen gjennom moderat kalsifisert vev kan det vaere ngdvendig med flere pulser med laserenergi enn ved fremfgring gjennom fibrgst arrvev.

FORHOLDSREGEL: Stopp hvis det ikke er noen fremdrift pa laserhylsen. Veer forberedt pa & bytte til en storre laserhylse, ga over til en annen elektrode, forsoke en femoral tilnaerming eller vurdere en
apen prosedyre. Vurder ogsa a avbryte prosedyren ved a la elektroden vaere pa plass og henvis til et senter med sterre erfaring.

. For den ytre hylsen frem til laserhylsens nye posisjon.
d. Huvis trekkeenheten slipper taket i elektroden, mé du fierne laserhylsen og den ytre hylsen og feste en ny trekkeenhet for du kan fortsette a bruke laserhylsen.
e. For den ytre hylsen og laserhylsen frem til gnsket sted pa elektroden som beskrevet i punkt 11 (a-c) ovenfor. Laserhylsen ma ikke fgres naermere enn 1 cm fra elektrodespissen. Bruk ikke laser

ved myokardet for a frigjere elektrodespissen.

ADVARSEL: Laserhylsen ma ikke fgres naermere elektrodespissen enn 1 cm. Bruk ikke laser ved myokardiet for a frigjore elektrodespissen.

f. Om ngdvendig skal du trekke i motsatt retning ved hjelp av den ytre hylsen og trekkeenheten for a frigjere elektrodespissen fra hjerteveggen.
12.  Laserhylsen og den ytre hylsen kan trekkes tilbake nar som helst under prosedyren. Hvis elektroden er frigjort, skal den trekkes inn i laserhylsen for elektroden, laserhylsen og den ytre hylsen fiernes
fra kroppen.

13. Hvis vengs tilgang skal opprettholdes for senere implantasjon, skal den ytre hylsen bli liggende for innfering av ledevaier nar du fierner elektroden og laserhylsen. Fjern den ytre hylsen etter at
ledevaieren er satt inn.

FORHOLDSREGEL: Hvis laserhylsen av en eller annen grunn fjernes fra kroppen, ma du rengjere skaftet, det indre lumenet og spissen grundig med saltvann for & fierne partikler og unnga at blodet
fester seg.

FORHOLDSREGEL: Hvis laserhylsen far en knekk eller skader under bruk (avdekkes ved bruk av fluoroskopi), anbefales det & avbryte bruken av enheten. De relative risikoene og fordelene ved fierning av
utstyret i forhold til fortsatt bruk, ma veies opp mot hverandre.

123 Oppleering av Leger

Opplaeringen av leger i bruk av laserhylsen og CVX-300™-excimerlasersystemet eller Philips Laser System skal omfatte felgende:

. Klasseromsundervisning i sikkerhet og fysikk ved bruk av laser.

. Didaktisk presentasjon av laseroperasjon etterfulgt av en demonstrasjon av lasersystemet.

. Praktisk oppleering i bruk av lasersystemet til fierning av elektroder.

. Observasjon av flerning av minst to elektroder med laserhylse, utfert av en person med erfaring i dette.

. Fjerning av minst to elektroder under tilsyn av en annen lege med erfaring i teknikker for fierning av elektroder, samt en representant fra Spectranetics som har fatt full opplaering.

. Anbefalinger fra HRS® og EHRA* vedrerende behandling av komplikasjoner.

13. Fabrikantens Begrensede Garanti

Fabrikanten garanterer at GlideLight laserhylsesett er uten defekter i materiale og utferelse nar det brukes innen den oppferte “Brukes for” datoen. Fabrikantens ansvar under denne garantien er
begrenset til utskifting eller tilbakebetaling av kjgpsprisen for enhver defekt enhet i GlideLight laserhylsesett. Fabrikanten vil ikke veaere ansvarlig for noen tilfeldige, spesielle eller falgeskader som
resulterer fra bruken av GlideLight laserhylsesett. Skade pa GlideLight laserhylsesett forarsaket av misbruk, endring, feil oppbevaring eller handtering eller noen annen unnlatelse av & folge denne
bruksanvisningen vil oppheve denne begrensede garantien. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ER UTRYKKELIG | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER ANTYDEDE, INKLUDERT
ANTYDET GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Ingen person eller enhet, inkludert enhver autorisert representant eller forhandler for fabrikanten, har autoritet til
a forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og alle angivelige forsgk pa a gjere dette, vil ikke kunne gjores gjeldende overfor fabrikanten. Denne begrensede garantien dekker kun GlideLight
laserhylsesett. Informasjon om fabrikantens garanti for CVX-300™ Excimer-lasersystemet eller Philips Laser System finner du i dokumentasjonen som gjelder for dette systemet.

14. lkke-standardiserte Symboler
Importer Each Kit Includes Working Length
Importar Hvert sett inneholder Arbeidslengde

Tip Outer Diameter Energy Range (mJ) at 60 Fluence
Energiomrade (mJ) ved 60 Fluence

Tip Inner Diameter

Spissens indre diameter Spissens ytre diameter

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Starrelse Laserhylse Maksimal repetisjonsfrekvens

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QTY

Ytre hylser Trekkefjaer Antall

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. RX ON LY
Advarsel: Faderal lov (USA) krever at dette utstyret bare selges av eller etter rekvisisjon fra lege.

3 Wilkoff B.L. i inni. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1. Opis

Prowadnik laserowy GlideLight jest urzadzeniem o takiej samej konstrukgji, jak prowadnik laserowy z rodziny produktéw SLS™ I, ale z maksymalng czestotliwoscia pulsacji wynoszaca 80 Hz. Maksymalna
czestotliwos¢ pulsacji wynoszaca 80 Hz ma na celu zwiekszenie tatwosci stosowania dzigki zmniejszeniu mocy potrzebnej do penetracji tkanki podczas fotoablacji laserowej. Domyslna wartos¢
czestotliwosci pulsacji po skalibrowaniu prowadnika laserowego GlideLight wynosi 80 Hz.

Zestaw prowadnika laserowego zawiera prowadnik laserowy 12F, 14F lub 16F, dwa prowadniki zewnetrzne oraz tasme stykowa. Prowadnik laserowy to urzadzenie przeznaczone do ekstrakgji stymulatorow
lub odprowadzen defibrylatora.

Prowadnik laserowy sktada sie z wtdkien swiattowodoéw rozmieszczonych na okregu i umieszczonych pomiedzy rurg zewnetrzng a rurg wewnetrzna. Wiékna sg zakoriczone na jednym koncu polerowang
koncéwka, a na drugim ztaczem, przeznaczonym do potaczenia z systemem laserowym. Koricdwka niepodtaczana do systemu laserowego jest chroniona za pomoca wewnetrznej i zewnetrznej tasmy
ze stali nierdzewnej, tworzacych znacznik radiologiczny. Wewnetrzny przeswit urzadzenia jest tak zaprojektowany, aby umozliwi¢ przedostawanie sie odprowadzen.

Prowadnik laserowy jest przeznaczony wytacznie do wspotpracy z systemem laserowym Spectranetics CVX-300™ lub Philips Laser System*. Prowadnik laserowy przekazuje energie ultrafioletowg z
systemu laserowego do korcowki.
Prowadnik laserowy jest wykorzystywany w potaczeniu z konwencjonalnymi narzedziami do ekstrakcji odprowadzer (np. rylcami blokujgcymi, prowadnikami zewnetrznymi).

Prowadnik zewnetrzny Spectranetics ma dtugos¢ 43 cm i przeznaczony jest do stosowania z prowadnikiem laserowym. Rura jest odcinana pod katem 45 stopni na jednym koncu, a krawedzie na obydwu
koncach sa ukosowane. Prowadnik zewnetrzny jest wykorzystywany w procedurze ekstrakgji jako element wprowadzajacy oraz podpierajacy i ustawiajgcy prowadnik laserowy. Jest on wykorzystywany
jako przewoéd do wyjmowania prowadnika laserowego z wycigganym odprowadzeniem i moze byc¢ wykorzystany jako przewdd przy implantacji nowych odprowadzen.

Tasma stykowa pomaga wprowadzi¢ prowadnik laserowy na implantowane odprowadzenie. Drut ciggniony Fish Tape jest pretem ze stali nierdzewnej, wyposazonym w uchwyt w postaci drucianej petli
na jednym korcu oraz zamkniety hak na drugim.

* Uwaga: Philips Laser System moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach, w ktérych sprzedawane sa laserowe prowadniki GlideLight

2.  Zalecane Zastosowanie

Prowadnik laserowy jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z konwencjonalnymi narzedziami do ekstrakgji, do usuwania dtugotrwale zaimplantowanego stymulatora lub odprowadzen
defibrylatora z konstrukcja z silikonu albo zewnetrzng izolacja poliuretanowa.

3.  Przeciwwskazania
Nie jest zalecane stosowanie prowadnika laserowego w nastepujacych przypadkach:

. Jezeli w przypadku sytuacji zagrozenia zycia nie mozna przeprowadzi¢ torakotomii ratunkowej z krgzeniem pozaustrojowym;
. Jezeli nie jest dostepna fluoroskopia;

. W przypadku pacjentéw, dla ktérych nie mozna zastosowac procedury ,superior venous approach”;

. Jezeli koniec blizszy odprowadzenia stymulatora nie jest osiggalny dla operatora;

. Jezeli odprowadzenie nie miesci sie w przeswicie wewnetrznym prowadnika lasera.

4. Ostrzezenia
Nie wolno podejmowac préb stosowania prowadnika laserowego w przypadku braku dostepnosci konwencjonalnych narzedzi do ekstrakgji.

Z urzadzen do usuwania odprowadzen mozna korzysta¢ wytacznie w szpitalach wyposazonych odpowiednio do wykonywania ratunkowych operacji kardiologicznych, w ktérych takie operacje
oraz wdrozone procedury zapobiegania powiktaniom i postepowania w przypadku wystapienia powiktan sa regularnie przeprowadzane. Stanowczo zaleca sie stosowanie wytycznych dotyczacych
postepowania z odprowadzeniami opracowanych przez stowarzyszenia Heart Rhythm Society' (HRS) oraz European Heart Rhythm Association? (EHRA).

Wiegkszo$¢ zdarzer niepozadanych odnotowanych w trakcie obserwacji produktu po wprowadzeniu go na rynek miato zwigzek z proksymalnym zwojem odprowadzenia dwubiegunowego
implantowanego kardiowertera-defibrylatora w zyle gtéwnej gérnej. Z tego wzgledu nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w trakcie wyjmowania odprowadzen z tego obszaru. Ponadto, tak jak przed
jakakolwiek inna ekstrakcja, nalezy rozwazy¢, czy w danym przypadku ryzyko nie przewyzsza znacznie korzysci z usuniecia odprowadzen.

Prowadnik laserowy moze by¢ wykorzystywany wytacznie przez lekarzy majacych doswiadczenie w usuwaniu odprowadzen stymulatora za pomocg teleskopowych prowadnikéw rozszerzajacych.
System laserowy moze by¢ wykorzystywany wytacznie przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy (Patrz punkt 12.3).

W czasie pracy z laserem nalezy korzystac z okularéw ochronnych. Unika¢ wystawiania oczu lub skéry na dziatanie bezposredniego lub rozproszonego promieniowania. Nalezy zapoznac sie z etykietg o
promieniowaniu zamieszczonga na systemie laserowym.

Jednoczesnie nie wolno wktadac do zyty wiecej niz jednego prowadnika laserowego lub prowadnika zewnetrznego. Moze to spowodowac powazne uszkodzenie naczynia, wtaczajac w to koniecznos¢
przeprowadzenia zabiegéw chirurgicznych.

Nie wolno umieszcza¢ koricéwki prowadnika na potaczeniu przedsionkowym SVC, poniewaz moze to spowodowac szkody w tym bardzo narazonym na uszkodzenia obszarze w czasie wykonywania
dalszych procedur, np. w czasie przemieszczania prowadnika zewnetrznego czy implantowania nowego odprowadzenia.

Nalezy utrzymywac odpowiednia trakcje w czasie ekstrakcji odprowadzenia przy ruchu prowadnika laserowego lub prowadnika zewnetrznego.

Jezelifluoroskopia wykazuje oznaczone zwapnienie, przemieszczajace sie z wcigganym odprowadzeniem, zwtaszcza w przedsionku, szczegdlnie duze znaczenie ma dostepnos¢ natychmiastowej pomocy
chirurgicznej w przypadku wystapienia trudnosci. Nalezy réwniez uwzgledni¢ wskazania do usuwania torakotomicznego odprowadzenia (odprowadzen).

Nie wolno przemieszcza¢ prowadnika laserowego blizej niz 1 cm do korncdwki odprowadzenia. Nie wolno kierowaé promieniowania laserowego do miesnia sercowego w celu uwolnienia koricowki
odprowadzenia.

5. Zasady Bezpieczenstwa

Doktadnie obejrze¢ wktadki pakietu konwencjonalnych narzedzi do ekstrakcji odprowadzen przed rozpoczeciem korzystania z prowadnika laserowego.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno sterylizowac i/lub ponownie uzywac.

Tego przyrzadu NIE WOLNO resterylizowac ani ponownie uzywac, poniewaz moze to zmniejszy¢ jego skutecznosc i zwiekszy¢ ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego ponownego
przygotowania przyrzadu. Ponowne uzycie tego przyrzadu jednorazowego moze powodowac powazne urazy u pacjentéw lub $mier¢ i powoduje uniewaznienie gwarancji producenta.

Nie wolno uzywac prowadnika laserowego:
. W przypadku stwierdzenia ewidentnego uszkodzenia opakowania;
. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia prowadnika laserowego.

" Wilkoff B.L. i inni. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C. i inni. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Jezeli prowadnik laserowy znajduje sie we wnetrzu ciata, mozna nim poruszac wytgcznie przy obserwowaniu obrazu fluoroskopowego i korzystaniu z urzadzen radiologicznych zapewniajgcych obrazy
o wysokiej jakosci.

W celu przesuwania do przodu przy 80 Hz z takg samg szybkoscia jak przy 40 Hz wymagana jest o potowe mniejsza sita wprowadzania. Zalecana szybkos¢ wprowadzania wynosi 1 mm na sekunde.

6.  Skutkiuboczne

Wszystkie urzadzenia uzyte do oceny usuwania odprowadzenia w tych badaniach klinicznych to urzadzenia SLS dziatajgce z maksymalna czestotliwoscig powtarzania wynoszaca 40 Hz. Nie zebrano
zadnych danych klinicznych przy korzystaniu z koszulki laserowej GlideLight dziatajacej z maksymalng czestotliwoscia powtarzania wynoszacg 80 Hz. Czestotliwosci powtarzania przedstawione
w ponizszych tabelach 11i 2 odnosza sie zatem do czestotliwosci powtarzania zanotowanych w przypadku uzywania koszulki laserowej dziatajacej przy 40 Hz ( SLS).

6.1 Zaobserwowane Skutki Uboczne

Zaobserwowane w czasie badan klinicznych skutki uboczne wynikajgce ze stosowania prowadnikéw laserowych 12F, 14F, i 16F podano w Tabelach 1i2 zamieszczonych ponizej. Tabela 1 zawiera zestawienie
skutkow ubocznych zebranych na podstawie badan losowych na grupie 301 pacjentéw, ktérym usuwano odprowadzenia za pomocg urzadzenia 12F (LASER) oraz za pomoca konwencjonalnych narzedzi
do ekstrakcji (Bez LASERA). Tabela 2 zawiera zestawienie skutkéw ubocznych zebranych na podstawie badania obejmujacego 180 pacjentéw, ktérym usuwano odprowadzenia za pomoca urzadzen 14F i
16F. Skutki uboczne dla urzadzenia 12F i badar losowych podano w Tabeli 2 w celu utatwienia poréwnania z wigkszymi urzadzeniami.

Tabela 1. Ostre komplikacje oraz komplikacje po uptywie 1 miesigca
Wszyscy pacjenci losowi (n=301)
Urzadzenie laserowe: 12F

LASER (N=153) BEZ LASERA (N=148) RAZEM (N=301)

Ostre komplikacje n % n % n %
Smier¢ okotooperacyjna 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Tamponada Hemopericardium 2 1,3% 0 0 2 0,7%
Krwiak optucnej 1 0,7% 0 0 1 0,3%

Komplikacje po jednym miesigcu LASER (N=145) BEZ LASERA (N=140) RAZEM (N=285)

Smier¢ 2 1,4% 1 0,7% 3 1,1%
Komplikacje - dowolne 4 2,8% 3 2,1% 7 2,5%
B4l po stronie odcinania 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
Puchniecie rak 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Infekcja 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Skrzepy SVC 0 0,0% 1 0,7% 1 0,4%
Cofanie przy zastawce tréjdzielnej 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
Tabela 2. Ostre komplikacje oraz komplikacje po uptywie 1 miesiaca
Pacjenci leczeni laserem Urzadzenia 14F, 16F i 12F
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) RAZEM (N=333)

Ostre komplikacje n % n % n % n %
Smier¢ okotooperacyjna 2 2,1% 1 1,2% 1 0,7% 4 1,2%
Tamponada Hemopericardium 3 3,1% 3 3,6% 2 1,3% 8 2,4%
Krwiak optucnej 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Perforacja 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 0,3%
Inne 1 1,0% 1 1,2% 0 0% 2 0,6%

14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) RAZEM (N=295)

Komplikacje po jednym miesigcu n % n % n % n %
Smier¢ 1 1,3% 0 0% 2 1,4% 3 1,0%
Komplikacje - dowolne 2 2,6% 0 0% 4 2,8% 6 2,0%
Bél po stronie odcinania 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Puchniecie rak 1 1,3% 0 0% 1 0,7% 2 0,7%
Infekcja 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Cofanie przy zastawce tréjdzielnej 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Zapalenie zyty 1 1,3% 0 0% 0 0% 1 0,3%

6.2 Potencjalne Skutki Uboczne
Ponizej przedstawiono skutki uboczne, ktére mogg wystapi¢ w czasie stosowania procedury ekstrakcji odprowadzen za pomoca prowadnika laserowego. Skutkéw tych nie zaobserwowano w czasie
badan klinicznych i s3 one wymienione w kolejnosci alfabetycznej:

. migracja czastek odprowadzen

. migracja czastek wegetatywnych

. oderwanie migénia sercowego

. oderwanie zylne

. przedwczesne zwarcie komor / perforacja
. staba wydajnos¢ sercowa

. tachykardia komorowa

. udar

. zakazenie bakteryjne / perforacja

. zator ptucny

7. Badania Kliniczne

Wszystkie urzadzenia uzyte do oceny usuwania odprowadzenia w tych badaniach klinicznych to urzadzenia SLS dziatajgce z maksymalng czestotliwoscig powtarzania wynoszaca 40 Hz. Nie zebrano
zadnych danych klinicznych przy korzystaniu z koszulki laserowej GlideLight dziatajacej z maksymalna czestotliwoscia powtarzania wynoszacg 80 Hz. Dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
przedstawione w ponizszych tabelach 3, 4 i 5 odnoszg sie zatem do danych uzyskanych w przypadku uzywania koszulki laserowej dziatajacej przy 40 Hz ( SLS).

Prowadniki laserowe byty stosowane w tych badaniach z CVX-300° Excimer Laser System. Philips Laser System zapewnia taka samg moc wyjsciowa i pracuje z takimi samymi parametrami jak CVX-300®
Excimer Laser System; dlatego nie zgromadzono nowych danych klinicznych dotyczacych prowadnikéw laserowych stosowanych z Philips Laser System.

71 Proby Losowe

Cel: Poréwnano zastosowanie standardowych narzedzi (Bez LASERA) (rylce blokujace, prowadniki polimerowe i ze stali nierdzewnej, zaciski, petle, itp.) do usuwania dtugotrwale zaimplantowanych
odprowadzen stymulatora i defibrylatora z zastosowaniem narzedzi standardowych oraz prowadnika laserowego 12F (LASER). Gtéwng miara efektywnosci byta czes¢ catkowicie usunieta (w przeliczeniu
na odprowadzenie). Gtéwna miara bezpieczenstwa to czestotliwos¢ komplikacji (w przeliczeniu na pacjenta).

Metody: Pacjenci, dla ktérych stwierdzono koniecznos¢ usuniecia odprowadzen i ktérym wszczepiono implant co najmniej jeden rok wczesniej, zostali losowo podzieleni na grupy leczonych z LASEREM
i bez LASERA. Badania te byly realizowane w dziewieciu osrodkach USA, w okresie 11/95 do 10/96. Gtéwny cel uzyskano, jezeli odprowadzenie zostato catkowicie usunigte. W przypadku pekniecia
odprowadzenia, pozostawienia koricdwki oraz ewentualnie fragmentu odprowadzenia w ciele pacjenta, wynik traktowano jako zakoriczony, czesciowym sukcesem”. Wyciaganie traktowano jako nieudane
w nastepujacych przypadkach: Zmiany w dobiegu udowym, nieudana préba znalezienia dojscia zytowego, nieudana préba przejscia prowadnikiem przez strone wigzaca, przerwanie odprowadzenia lub
komplikacje. Po nieudanej prébie dopuszczano przejscie z narzedzi nielaserowych na narzedzia laserowe. Pacjenci po takim przejsciu byli oddzielnie traktowani. Rejestrowano réwniez czas procedury,
zdefiniowany jako czas od momentu zastosowania prowadnika do momentu dojscia do punktu koricowego.
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Opis Pacjentow: Badanie obejmowato 365 pacjentéw. Dla pieciu pacjentow stwierdzono kryteria wykluczajace i zostali oni wytgczeni z badan przed zastosowaniem jakiegokolwiek leczenia, a wiec
pozostato 360 pacjentéw. 59 nielosowo wybranych pacjentéw wykorzystano do szkolenia dla przeprowadzajacego. Pozostatych 301 pacjentéw (z 465 odprowadzeniami) miato wskazania lub stwierdzono
dla nich konieczno$¢ usunigcia odprowadzen. Sredni wiek pacjentéw wynosit 65 lat (zakres 4 do 94), 36% kobiet, $redni czas pozostawienia implantu wynosit 67 miesiecy (zakres 1 do 286). Charakterystyki
pacjentow byty podobne w obydwu grupach losowych.

Wyniki:

Tabela 3. Zasadnicza efektywnos¢ oraz wyniki dotyczace bezpieczenstwa.

Zabiegi laserowe i bez laserowe.

Efektywnos¢: Odpr d Laser Bez Lasera Réznica w
. N Zakonc?enle CZQSC'IOW?’ Nlepo!Mo N Zakonc?enle CZQSC'IOW?’ Nlepo!Mo Niepowodzenie [95% Cl]
pomysine pomysinos¢ dzenie pomysine pomysinos¢ dzenie
pierwszego zabiegu 244 230 (94,3%) 6(2,4%) 8 (3.3%) 221 142 (64.2%) 4(1,9%) 75 (33,9%) -29,8%* [-23%,-36%]
nglegu po zmianie narzedzi z . » - - 72 63 (87,5%) 3 (4,2%) 6(8,3%) ~
nielaserowych na laserowe
koricowego zabiegu 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3,3%) 221 205 (92,8%) 7 (3,1%) 9 (4,1%) -0,8% [-2,8%,4,2%]
Sumaryczny czas trwania 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
wv'.“kl :':Iotyczqce RezpiSczeniEtiva; N2 Laser Nt Bez Lasera Réznica w
Pacjenci
Ostre komplikacje 218 3 (1,4%) [0,3%, 4,0%] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%] 1,4% [-0,2%, 2,9%]
Komplikacje, 1 miesigc 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 83 1 (1,2%) [0,0%, 6,5%] 1,5% [-1,7%, 4,7%]
Smier¢, okotooperacyjna 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%] 0,5% [-0,3%, 1,1%]
Smier¢, 1 miesiac 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] 83 1(1,2%) [0,0%, 6,5%] -0,3% [-3,0%, 2,4%]

Sumaryczny czas trwania ($rednia + odchylenie standardowe) = czas trwania pierwszego zabiegu + czas zabiegu po zmianie narzedzi (jezeli to miato miejsce)

Cl = interwaty ufnosci przy aproksymacji dwumianowej (efektywnosc) lub przy doktadnej metodzie dwumianowej (bezpieczerstwo)
* = réznica statystycznie istotna (p < 0,001) na podstawie testu chi-kwadrat z korekcja ciggtosci lub testu t
2z uwzglednieniem pacjentdéw przydzielonych losowo do grupy LASER oraz pacjentéw po zmianie narzedzi z nielaserowych na laserowe

bz uwzglednieniem pacjentéw przydzielonych losowo do grupy Bez LASEROWEJ pomniejszonej o pacjentéw po zmianie narzedzi z nielaserowych na laserowe

Réznica = LASEROWE - Bez LASEROWE; SEM = pierw. kwadr. (p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95% Cl = roéznica 1,96*SEM

7.2

Proba Rejestrowana

Cel: Rejestrowane uzycie prowadnikow laserowych 14F i 16F przy ekstrakgji dtugotrwale zaimplantowanych odprowadzer stymulatoréw lub defibrylatoréw poréwnano z wynikami losowych badar dla prowadnikéw
laserowych 12F. Gtéwna miarg efektywnosci byta czes¢ catkowicie usunieta (w przeliczeniu na odprowadzenie). Gtdwna miara bezpieczenstwa to czestotliwos¢ komplikacji (w przeliczeniu na pacjenta).

Metody: Pacjenci, dla ktérych stwierdzono konieczno$¢ usuniecia odprowadzen i ktérym wszczepiono implant co najmniej jeden rok wczesniej, byli leczeni w 32 osrodkach USA, w okresie 6/97
do 2/98. Gtéwny cel uzyskano, jezeli odprowadzenie zostato catkowicie usuniete. W przypadku pekniecia odprowadzenia, pozostawienia koricowki oraz ewentualnie fragmentu odprowadzenia w ciele
pacjenta, wynik traktowano jako zakonczony ,czesciowym sukcesem”. Wycigganie traktowano jako nieudane w nastepujacych przypadkach: Zmiany w dobiegu udowym, nieudana proba znalezienia
dojscia zytowego, nieudana proba przejscia prowadnikiem przez strone wiazaca lub komplikacje. Rejestrowano réwniez czas procedury, zdefiniowany jako czas od momentu zastosowania prowadnika
do momentu dojscia do punktu korncowego.

Opis Pacjentéw: Badania obejmowaty 180 pacjentéw (97 dla 14F, 83 dla 16F ). Sredni wiek pacjentéw dla grupy 14F wynosit 69 lat (zakres 13 do 86), 57% mezczyzn, co nie stanowito istotnej
roznicy w stosunku do grupy losowej 12F Czas trwania odprowadzen implantow z urzadzeniem 14F byt znacznie dtuzszy niz grupa kontrolna (85 + 50 miesiecy w stosunku do 65 + 42 miesigce).
Sredni wiek pacjentéw dla grupy 16F wynosit 62 lat (zakres 9 do 85), 77% mezczyzn, co nie stanowito istotnej réznicy w stosunku do grupy kontrolnej. Czas trwania implantéw odprowadzer: z 16F wynosit
68 + 60 miesiecy i nie stanowito to istotnej réznicy w stosunku do grupy kontrolnej.

Wyniki:

Tabela 4. Zasadnicza efektywnos¢ oraz wyniki bezpieczenistwa

14F w stosunku do 12F

14F
Efektywnosé: Odpr d N Zakonczenie pomysine Czesciowa pomysinosé | Niep d
Wynik 164 142 (86,6%) 12 (7,3%) | 10 (6,1%)
Bezp enstwo: Pacjenci N Zaobserwowano Przedziat ufnosci
Ostre komplikacje 97 4 (4,1%) [0,2%, 8,1%)]
Komplikacje, 1 miesigc 78 2 (2,6%) [0,0%, 6,1%)]
Smier¢, okotooperacyjna 97 2 (2,1%) [0,0%, 4,9%]
Smier¢, 1 miesigc 78 1(1,3%) [0,0%, 3,8%]
12F Rodznica w niep izeniach
Efektywnosé: Odpr d N Zakonczenie pomysine Czesciowa pomysinosé | Niepowo-d [95% Cl]
Wynik 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) | 8(3,3%) 2,8% [-1,5%, 7,1%]
Bezp enstwo: Pacjenci N Zaobserwowano Przedziat ufnosci Réznica [95% Cl]
Ostre komplikacje 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 2,7% [-2,2%, 7,7%]
Komplikacje, 1 miesigc 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 1,6% [-2,1%, 5,3%)
Smier¢, okotooperacyjna 218 1 (0,5%) [0,0%, 2,5%] 1,6% [-2,1%, 5,3%)
Smier¢, 1 miesigc 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] 0,4% [-3,3%, 4,0%]
Tabela 5. Zasadnicza efektywnos¢ oraz wyniki bezpieczenstwa
16F w stosunku do 12F
16F
Efektywnos¢: Odprowadzenia N Zakonczenie pomysine Czesciowa pomysinos¢ | Niepowo-dzenie
Wynik 97 86 (88,7%) 2(2,1%) | 9(9,3%)
Bezpieczenstwo: Pacjenci N Zaob Przedziat ufnosci
Ostre komplikacje 83 5 (6,0%) [0,9%, 11,1%]
Komplikacje, 1 miesigc 72 0(0,0%) [0,0%, 0,0%]
Smier¢, okotooperacyjna 83 1(1,2%) [0,0%, 3,6%]
Smier¢, 1 miesigc 72 0(0,0%) [0,0%, 0,0%]
12F Réznica w niepowodzeniach
Efektywnos¢: Odprowadzenia N Zakonczenie pomysine Czesciowa pomysinos¢ | Niepowo-dzenie [95% CI]
Wynik 244 230 (94,3%) 6(2,5%) | 8(3.3%) 6,0% [-0,2%, 12,2%]
Bezpieczenstwo: Pacjenci N Zaob Przedziat ufnosci Réznica [95% Cl]
Ostre komplikacje 218 3 (1,4%) [0,3%, 4,0%] 4,6% [-1,5%, 10,8%]
Komplikacje, 1 miesigc 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] -2,8% [-5,8%, 0,3%]
Smier¢, okotooperacyjna 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 0,7% [-2,6%, 4,1%]
Smier¢, 1 miesigc 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] -0,9% [-3,1%, 1,3%)]
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8. Indywidualne Podejscie do Leczenia
W przypadku usuwania cewnikéw wewnatrznaczyniowych/procedur usuwania odprowadzen w podanych ponizej okolicznosciach nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci i zagrozenia:

. Usuwane sa odprowadzenia dwubiegunowe implantowanego kardiowertera-defibrylatora;

. Odprowadzenie przeznaczone do usuniecia ma ostre zagiecia lub ewidentne pekniecie;

. Jest widoczne, ze odprowadzenie ma uszkodzona izolacje, co moze powodowac obawy o zator ptucny;
. Bezposrednio do korpusu odprowadzenia przyczepione sg czastki wegetatywne.

Jezeli prowadnik zewnetrzny wykorzystywany w potaczeniu z prowadnikiem laserowym w czasie procedury ekstrakcji odprowadzen zostanie pozostawiony na swoim miejscu po wyciggnieciu prowadnika
laserowego i odprowadzenia z ciata pacjenta, mozna ten prowadnik zewnetrzny wykorzystac jako element prowadzacy utatwiajacy implementacje nowego odprowadzenia.

Koncéwka prowadnika zewnetrznego powinna by¢ (a) catkowicie w przedsionku lub (b) wycofana do zyly ramienno-gtowowej. Nie jest zalecane umieszczanie koricdwki prowadnika na potaczeniu
przedsionkowym SVC, poniewaz moze to spowodowac szkody w tym bardzo narazonym na uszkodzenia obszarze w czasie wykonywania dalszych procedur, np. w czasie przemieszczania prowadnika
zewnetrznego, implantowania nowego odprowadzenia.

Nalezy zwréci¢ uwage na odpowiednig trakcje wyciagganego odprowadzenia, zaréwno w czasie korzystania z narzedzi laserowych, jak i standardowych. Jezeli nie mozna utrzymac odpowiedniej trakgji
na odprowadzeniu, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej metody ekstrakgji, przyktadowo podejscia udowego.

Jezelifluoroskopia wykazuje oznaczone zwapnienie, przemieszczajace sie z wcigganym odprowadzeniem, zwtaszcza w przedsionku, szczegdlnie duze znaczenie ma dostepnosé natychmiastowej pomocy
chirurgicznej w przypadku wystgpienia trudnosci. Nalezy réwniez uwzgledni¢ wskazania do usuwania torakotomicznego odprowadzenia (odprowadzen).

Nie ustalono bezpieczerstwa ani skutecznosci stosowania prowadnika laserowego w nastepujacych przypadkach:

. u pacjentdw, u ktorych w ostatnim czasie stwierdzono zator tetnicy ptucnej;

. wprowadzanie do zatoki wiericowej.

9. Instrukcja Obstugi

PARAMETRY ENERGII

Urzadzenia opisywane w niniejszej instrukgji obstugi nalezy wykorzystywac przy nastepujacych ustawieniach energii systemu CVX-300™ lub Philips Laser System:

Urzadzeni Fluencja(mJ) Czestotliwos¢ powtarzania(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Domyslne ustawienia energii po wykonaniu kalibracji: fluencja — 60 mJ, czestotliwos$¢ pulsacji — 80 Hz.

Do obstugi urzadzenia jest wymagane oprogramowanie w wersji 3.X18 lub nowszej przeznaczone do laseréw CVX-300™ oraz w wersji 1.0 (b5.03) lub nowszej dla Philips Laser System. Oprogramowanie w wersji
V3.7XX zastosowane do obstugi laseréw CVX-300™ograniczy ich czestotliwo$¢ pulsacji do wartosci 40 Hz.

System laserowy pozwala na prace tych urzadzen przez 10 sekund, po czym wymuszana jest 5 sekundowa przerwa, przed uptywem ktérej nie mozna wznowic pracy lasera.

10. Stan Po Dostarczeniu
10.1 Sterylizacja
Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno sterylizowac i/lub ponownie uzywac.

Prowadniki laserowe sg dostarczane jako urzadzenia sterylne. Sterylnos¢ gwarantowana jest wytacznie, jezeli opakowanie nie jest otwarte i nie jest uszkodzone.

10.2 Kontrola przed uzyciem

Przed rozpoczeciem korzystania nalezy skontrolowa¢ wizualnie sterylnos¢ opakowania w celu sprawdzenia, czy opakowanie nie zostato uszkodzone. Wszystkie urzadzenia wykorzystywane w trakcie
zabiegu, wigczajac w to prowadnik laserowy, nalezy sprawdzi¢ starannie pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢ prowadnik laserowy pod katem zagie¢, zgniecen lub innego typu uszkodzen. Nie wolno
wykorzystywac uszkodzonego prowadnika.

11. Kompatybilnosé¢

Kompatybilnos¢ prowadnika laserowego z odpr izeniami stymul /ICD

Zamieszczona ponizej tabela pokazuje kompatybilnos¢ wymiarowa pomiedzy prowadnikiem laserowym, odprowadzeniem stymulatora/ICD przeznaczonym do usuniecia oraz prowadnikiem
zewnetrznym. Lekarz powinien zwrdci¢ uwage na wyznaczenie maksymalnej srednicy zewnetrznej odprowadzenia przed podjeciem proby ekstrakcji za pomoca prowadnika laserowego. Informacje
te nalezy uzyskac od producenta odprowadzenia.

D & s:rednica Wewhgtrzna Prowadnik laserowy 12F Prowadnik laserowy 14F Prowadnik laserowy 16F
OD =s$rednica wewnetrzna
Numer modelu 500-301 500-302 500-303
Minimalna srednica wewnetrzna koncowki ID, cale/F/mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/417
Maksymalna srednica zewnetrzna koncoéwki OD, cale/F/mm 0,164/12,5/417 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Odprowadzenie: Maksymalna srednica zewnetrzna OD, F/mm 7.5/2,50 9,5/317 11,5/3,83
Prowadnik zewnetrzny: Minimalna $rednica wewnetrzna ID, F/mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. Sposéb Uzycia
121 Procedura przygotowywania
Przygotowanie cewnika laserowego:
1. Otworzy¢ opakowanie w sposéb gwarantujacy zachowanie sterylnosci. Usuna¢ elementy wykorzystywane w czasie pakowania i delikatnie wyja¢ prowadnik.
2. Podtaczy¢ jeden koniec urzadzenia do zfgcza systemu laserowego.

3. Wykalibrowa¢ prowadnik laserowy zgodnie z procedurg podana w Instrukgji obstugi systemu CVX-300™ (7030-0035 lub 7030-0068) lub punktem ,Procedura ze wskazéwkami ekranowymi” w
Instrukcji obstugi Philips Laser System (P019097).

Przygotowanie pacjenta:

1. Przeanalizowac historie pacjenta, wigczajac w to grupe krwi. Zadbac, aby byty szybko dostepne odpowiednie produkty krwiopochodne.

2. Sprawdzi¢ producenta, model oraz date przydatnosci cewnika/odprowadzenia przeznaczonego do usuniecia. Przeprowadzi¢ ocene radiograficzng/echokardiologiczng stanu cewnika/
odprowadzenia oraz jego pozycji.

3. Zabieg wykonywac w pomieszczeniu w ktérym jest zapewniony dostep do wysokiej jakosci fluoroskopii, urzadzen stymulujacych, defibrylatora i torakotomii.

4. Przygotowac klatke piersiowg pacjenta pod katem przeprowadzania ewentualnej torakotomii oraz przygotowac pachwine pod katem wykonywania ewentualnego podejscia udowego
przy ekstrakcji.

5. Zadbac o zapasowy stymulator, stosownie do potrzeby.

6. Nalezy zadba¢ o dostepno$¢ dodatkowych prowadnikéw laserowych, prowadnikéw zewnetrznych, rylcdw blokujacych, petli oraz innego wyposazenia, ktére moze by¢ potrzebne.

12.2 Technika Kliniczna

1. Pacjenci przygotowani do ekstrakcji odprowadzenia powinni by¢ przygotowani takze do innych technik, wtaczajac w to ratunkowa procedure operacji kardiochirurgicznej. Przygotowania moga
obejmowac: Ogolne znieczulenie wewnatrztchawiczne, podanie srodkéw uspokajajacych, ogolenie i przygotowanie klatki piersiowej oraz pachwiny, monitorowanie ECG, wstawienie linii tetniczej
i cewnika Foleya, dostepnos¢ przyrzaddw do stymulacji i defibrylacji oraz wyposazenia do elektrochirurgii, a takze pity mostkowe;.

2. Wszyscy pacjenci potrzebujacy stymulatora maja wstawiane tymczasowe odprowadzenie stymulatora. Wyjatek to pacjenci z zaimplantowanym stymulatorem statym, ktérego odprowadzenia nie
beda wyciagane.

3. Do monitorowania przemieszczen wykorzystywana bedzie fluoroskopia.

4. Odstoni¢ koricdwke proksymalng odprowadzenia i zerwaé szew podtrzymujacy tuleje mocujaca. Usuna¢ narosl z odprowadzenia, zgodnie z wymogami w celu odstoniecia obszaru wejscia zylnego.
Zerwac bolec koricowy odprowadzenia i usuna¢ tuleje mocujaca.

5. W przypadku odprowadzen z aktywnym mocowaniem odkreci¢ spirale odprowadzenia.

6. Zerwac zlgcze bolca koncowego odprowadzenia i usuna¢ tuleje mocujaca.
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7. Wprowadzi¢ do odprowadzenia sonde blokujaca lub urzadzenie do blokowania odprowadzen tak gteboko, jak jest to mozliwe i zablokowac je, a nastepnie rozmiesci¢ mechanizm blokujacy.
Do koricowki proksymalnej izolacji odprowadzenia i przewodéw wysokiego napiecia przymocowac szew faczacy o dtugosci okoto 60 cm, aby zapewni¢ dodatkowa trakcje.
8. Napetic sterylng strzykawke 10 cc roztworu soli fizjologicznej. Wprowadzi¢ roztwér solny do wewnetrznego przeswitu prowadnika laserowego. Za pomocg nastepnej dawki 10 cc roztworu soli
fizjologicznej zwilzy¢ koszulke prowadnika laserowego.
9. W przypadku korzystania z zewnetrznej koszulki nalezy zwilzy¢ jej Swiatto wewnetrzne, a nastepnie natozyc ja na prowadnik laserowy.

10.  Za pomoca ,tasmy stykowej” wprowadzi¢ uchwyt urzadzenia trakcyjnego do wewnetrznego przeswitu prowadnika laserowego. Usuna¢ ,tasme stykowg” w momencie, gdy uchwyt urzadzenia
trakcyjnego wytoni sie z blizszego korica prowadnika laserowego. Nawinac¢ blizszy koniec odprowadzenia do wewnetrznego przeswitu prowadnika laserowego.
11.  Technika ekstrakgji:
a. Nasuwac prowadnik laserowy na odprowadzenie do momentu napotkania oporu. W przypadku korzystania z zewnetrznej koszulki stosowac technike ,gasienicy’, aby stopniowo natozy¢
koszulke i prowadnik laserowy na odprowadzenie.
SRODKI OSTROZNOSCI: W celu przesuwania do przodu przy 80 Hz z taka sama szybkoscia jak przy 40 Hz wymagana jest o potowe mniejsza sita wprowadzania. Zalecana szybkos¢ wprowadzania wynosi
1 mm na sekunde.
SRODEK OSTROZNOSCI: Nasuwajac prowadnik laserowy lub koszulke zewnetrzna na zakret, nalezy kierowac skosny koniec koszulki w strone wnetrza zakretu.
SRODEK OSTROZNOSCI: Tak jak w przypadku kazdej ekstrakcji za pomoca prowadnika laserowego, a szczegdlnie w przypadku wyjmowania odprowadzen dwubiegunowych implantowanego
kardiowertera-defibrylatora, nalezy utrzymywac duza przyczepnos$c i ruch posuwisty odprowadzenia w jednej linii oraz wspotosiowe wyréwnanie prowadnika i skosnej koricowki na wewnetrznej
krzywiznie zyty gtéwnej gérnej.
SRODEK OSTROZNOSCI: Przed umieszczeniem prowadnika w zyle gtéwnej gérnej nalezy przerwac procedure, aby sie upewnic, ze prowadnik przylega prawidtowo, tj. mozliwe jest utrzymanie duzej
przyczepnosci i ruchu posuwistego.

b. Korzystac z nastepujacych wytycznych w celu stwierdzenia, czy napotkano przeszkode z tkanek:

. Prowadnik laserowy nie jest wprowadzany do zyty.

. Prowadnik laserowy kieruje sie nieznacznie na zewnatrz w czasie przyktadania nacisku wzdtuznego.

. Obraz fluoroskopowy pokazuje, ze koricéwka prowadnika nie przesuwa sie wzgledem ciata.

. Obraz fluoroskopowy pokazuje, ze koricéwka prowadnika lasera nie jest zaczepiona na odprowadzeniu albo odprowadzenie jest zgiete.
c W przypadku napotkania przeszkody i braku mozliwosci kontynuowania ruchu prowadnlka

Korzystajac z prostopadtych widokéw fluoroskopowych nalezy upewnic sie, ze koricdwka prowadnika laserowego jest wyréwnana i ustawiona wspoétosiowo wzgledem wzdtuznej
osi odprowadzenia.

. Wycofa¢ prowadnik zewnetrzny, tak aby jego dalszy koniec nie pokrywat sie z koncéwka prowadnika laserowego. Wcisng¢ delikatnie prowadnik laserowy do bedacej
przeszkoda tkanki.
. Przetaczy¢ laser do trybu READY (GOTOWOSC). Wcisna¢ przetacznik nozny i uruchomic laser. W czasie pracy lasera delikatnie wciska¢ prowadnik laserowy w celu wywotania

przemieszczenia z predkoscig okoto 1 mm na sekunde, wywierajac jednoczesnie réwnomierng i przeciwng trakcje do trakeji urzadzenia. Jezeli prowadnik laserowy przejdzie przez
przeszkode, zwolni¢ przetacznik nozny.
SRODEK OSTROZNOSCI: Przeprowadzanie prowadnika laserowego przez znacznie zwapnione tkanki moze wymagac¢ doprowadzania wiekszej liczby impulséw niz w przypadku wiéknistych narosli.

SRODEK OSTROZNOSCI: Jesli dalsze przesuwanie prowadnika jest niemozliwe, nalezy przerwac procedure. Moze sie okaza¢ konieczne uzycie prowadnika o wiekszym rozmiarze, przesuniecie prowadnika
do innego odprowadzenia lub wprowadzenie z dostepu udowego. Mozna takze rozwazy¢ wykonanie otwarcia lub zaniechanie ekstrakgji i przekazanie przypadku do bardziej doswiadczonego osrodka.

. Przemiesci¢ prowadnik zewnetrzny do nowej pozycji prowadnika laserowego.
d. Jezeli urzadzenie trakcyjne odblokuje swojg koricdwke na odprowadzenie, konieczne jest usuniecie prowadnika laserowego oraz prowadnika zewnetrznego i zastosowanie nowego
urzadzenia trakcyjnego, przed dalszym kontynuowaniem ruchu prowadnika laserowego.
e Przemiesci¢ prowadnik zewnetrzny oraz prowadnik laserowy do zagdanego potozenia na odprowadzeniu zgodnie opisem w punktach 11 (a-c) powyzej. Nie wolno przemieszczac¢ prowadnika

laserowego blizej niz 1 cm od koncéwki odprowadzenia. Nie wolno kierowaé promieniowania laserowego do mig$nia sercowego w celu uwolnienia koncéowki odprowadzenia.

PRZESTROGA: Nie wolno przemieszczac prowadnika laserowego blizej niz 1 cm od koncéwki odprowadzenia. Nie wolno kierowaé promieniowania laserowego do migsnia sercowego w celu uwolnienia
koncowki odprowadzenia.

f. Jezeli to jest konieczne, zastosowac przeciwtrakcje, wykorzystujgc nowy prowadnik zewnetrzny i urzadzenie trakcyjne w celu uwolnienia koricéwki odprowadzenia ze Scianki serca.

12. W dowolnym momencie procedury mozna wycofaé¢ prowadnik laserowy oraz prowadnik zewnetrzny. Po uwolnieniu odprowadzenia nalezy je wciggna¢ do prowadnika laserowego zanim
odprowadzenie, prowadnik laserowy oraz prowadnik zewnetrzny zostang usuniete z ciafa.

13.  Aby zachowa¢ dostep zylny w celu ponownej implantacji, wycofujac prowadnik laserowy i odprowadzenie, nalezy przytrzymac koszulke w miejscu, umozliwiajac wprowadzenie prowadnicy.
Po wprowadzeniu prowadnicy nalezy wycofa¢ koszulke zewnetrzng z ciata pacjenta.

SRODEK OSTROZNOSCI: Wycofujac z jakiegokolwiek powodu prowadnik laserowy z ciata pacjenta, nalezy doktadnie wyczysci¢ jego trzon, $wiatto wewnetrzne oraz koricéwke za pomoca roztworu soli
fizjologicznej, aby zapobiec przywieraniu krwi.

SRODEK OSTROZNOSCI: Jesli prowadnik laserowy zostanie skrecony lub uszkodzony podczas uzycia (co bedzie widoczne na obrazie fluoroskopowym), zaleca sie zaprzestanie korzystania z tego
urzadzenia. Nalezy rozwazy¢ wzgledne ryzyko oraz korzysci wynikajace z wycofania urzadzenia w stosunku do jego dalszego uzycia.

123 Szkolenie Lekarzy

Szkolenia lekarzy z zakresu korzystania z prowadnikéw laserowych i systemu CVX-300™ lub Philips Laser System powinny obejmowac:

. Szkolenie z zakresu bezpieczenstwa pracy z systemami laserowymi;

. Zapoznanie si¢ z obstuga systemu laserowego i praktyczng demonstracja systemu laserowego;

. Szkolenia praktyczne z zakresu stosowania systemu laserowego do usuwania odprowadzer;

. Obserwacji usuwania co najmniej dwdch odprowadzen wykonywanych przez do$wiadczonych lekarzy;

. Usuwanie co najmniej dwoch odprowadzen w obecnosci drugiego lekarza majgcego doswiadczenie z zakresu technik ekstrakcji oraz w petni przeszkolonego przedstawiciela Spectranetics.
. Wytyczne stowarzyszen HRS® EHRA* dotyczace postepowania w przypadku wystapienia powiktan.

13. Ograniczona Gwarancja Producenta

Producent gwarantuje, ze w przypadku stosowania zestaw prowadnika laserowego GlideLight przed datg przydatnosci bedzie on wolny od wad materiatowych i wykonawczych. Gwarancji Producenta
podlega wymiana i refundacja kosztow kazdej uszkodzonej jednostki zestaw prowadnika laserowego GlideLight. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe, szczegélne ani posrednie
uszkodzenia wynikajace ze sposobu stosowania zestaw prowadnika laserowego GlideLight. Uszkodzenie zestaw prowadnika laserowego GlideLight bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia,
modyfikacji, nieprawidtowego przechowywania lub obstugi lub jakiegokolwiek odstepstwa od tych instrukgji nie podlega niniejszej gwarancji. NINIEJSZA GWARANCJA W SPOSOB JAWNY ZASTEPUJE
WSZELKIE INNE GWARANCJE, JAWNE LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | UZYTECZNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba ani
organ, w tym autoryzowany przedstawiciel lub sprzedawca Producenta, nie zostali upowaznieni do rozszerzania zakresu tej ograniczonej gwarangji, a wszelkie Swiadome proby rozszerzenia ograniczonej
gwarancji nie bedg uznawane przed Producenta. Niniejsza ograniczona gwarancja dotyczy jedynie zestaw prowadnika laserowego GlideLight. Informacje dotyczace gwarancji Producenta systemu CVX-
300™ Excimer Laser System lub Philips Laser System mozna znalez¢ w odpowiedniej dokumentacji systemu.

14. Symbole Niestandardowe

Importer
Importer

Working Length
Dtugos¢ robocza

Tip Inner Diameter
Srednica wewnetrzna koncéwki

Tip Outer Diameter
Srednica zewnetrzna koAcowki

Each Kit Includes
Kazdy zestaw zawiera

%)

Energy Range (mJ) at 60 Fluence

Zakres wartosci energii (mJ) przy napromienieniu o wartosci 60

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Rozmiar Koszulka laserowa Maksymalna czestotliwo$¢ pulsacji

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QTY
Koszulki zewnetrzne Pilot llos¢

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedawanie tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

3 Wilkoff B.L. i inni. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C. i inni. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1. Descricao

A Bainha de Laser GlideLight tem uma construcao semelhante a familia de produtos da Bainha de Laser SLS™ Il, com a capacidade adicional de uma taxa de repeticao maxima de 80 Hz. A taxa de repeticao
maxima de 80 Hz destina-se a facilitar a utilizacao, reduzindo a forca de avanco através de tecido durante a fotoablacao a laser. Ap6s a calibragao, a Bainha de Laser GlideLight assume a predefinicdo com
a taxa de repeticao de 80 Hz.

O Kit da Bainha de Laser inclui uma Bainha de Laser de calibre 12F, 14F ou 16F, duas Bainhas exteriores e um extensor do estilete de fixagdo (Fish Tape). A Bainha de laser é um dispositivo intra-operatorio
utilizado para libertar um derivador de manutencao do ritmo ou desfibrilhador implantado cronicamente.

A bainha de laser é constituida por fibras dpticas organizadas num circulo, colocadas entre uma tubagem de polimero interior e exterior. As fibras terminam na extremidade distal dentro de uma ponta
polida e na extremidade proximal dentro do acoplador que se encaixa no sistema de laser Excimer. Na ponta distal, as fibras sao protegidas por bandas de aco inoxidavel interiores e exteriores, as quais
formam um marcador radiopaco. O limen interior do dispositivo foi concebido com vista a permitir a passagem de um derivador de manutencéo do ritmo a medida que o dispositivo desliza ao longo do
derivador na direc¢do da ponta do derivador situado no coracgao.

A bainha de laser foi concebida para ser utilizada apenas com o Sistema de laser Excimer CVX-300™ da Spectranetics ou com o Philips Laser System. As bainhas de laser multi-fibras transmitem energia
ultravioleta provinda do sistema a laser para o tecido através da ponta distal do dispositivo.

A bainha de laser é utilizada com ferramentas de extraccéo de dispositivos de derivagédo convencionais (por exemplo, estiletes de fixacdo, bainhas exteriores).

A Bainha exterior Spectranetics é uma tubagem de limen tnico com 43 cm de comprimento concebida para se encaixar por cima da bainha de laser. O tubo esta cortado a um dngulo de 45° numa das

extremidades e os rebordos séo biselados em ambas as extremidades. A Bainha exterior é utilizada durante o procedimento de extrac¢do como um introdutor e para suportar e alinhar a Bainha de laser.
E utilizada como um condutor para remover a bainha de laser com o derivador extraido e pode ser utilizada como um condutor para implantar um novo derivador.

O extensor do estilete de fixacdo é um acessdrio para o auxiliar a carga da bainha de laser por cima de um dispositivo de derivacédo implantado. O extensor do estilete de fixagdo é um mandril de aco
inoxidavel com uma pega com um lago de fio numa das extremidades e um gancho de fio fechado na outra extremidade.

*Nota: O Philips Laser System pode néo estar disponivel em todos os mercados em que a Bainha de laser GlideLight é comercializada.

2. Indicacoes para Utilizacao

A bainha de laser destina-se a ser utilizada como um auxiliar a ferramentas de extracgao do dispositivo de derivacdo convencionais em pacientes elegiveis para a remogao transvenosa de dispositivo de
derivacao de manutencao do ritmo ou desfibrilhadores implantados cronicamente construidos com isolamento exterior de silicone ou poliuretano.

3. Contra-indica¢oes
A utilizagdo da Bainha de laser é contra-indicada:

. Quando néo é possivel efectuar imediatamente uma toracotomia com bypass cardiopulmonar no caso de uma situagédo ou complicacdo potencialmente fatais;
. Quando a fluoroscopia néo se encontra disponivel;

. Em pacientes nos quais néo se pode utilizar uma abordagem venosa superior;

. Quando a extremidade proximal do derivador de manutencédo do ritmo nédo se encontra acessivel para o operador;

. Quando o derivador ndo se encaixa no limen interior da bainha de laser.

4. Adverténcias
Néo tente utilizar a Bainha de laser sem ter ferramentas de extraccéo de derivadores convencionais disponiveis.

Os dispositivos de remocao do derivador sé devem ser utilizados em instituicdes com capacidades cirtrgicas cardiacas de emergéncia e protocolos de gestao e prevencao de complicacdes implementados
e praticados habitualmente. As recomendacdes para gestdo de derivadores da Heart Rhythm Society' (HRS - Sociedade do Ritmo Cardiaco) e da European Heart Rhythm Association? (EHRA - Associacédo
Europeia do Ritmo Cardiaco) sao vivamente sugeridas.

A maioria dos efeitos indesejaveis observados na vigilancia apds a comercializacéo envolveram a bobina proximal dos derivadores ICD de bobina dupla na VCS. Por conseguinte, recomenda-se
extremo cuidado quando remover estes derivadores. Para além disso, como em todas as extraccOes, deve considerar-se uma avaliagdo dos riscos e beneficios para a remogao destes derivadores,
para cada paciente.

A Bainha de laser s6 deve ser utilizada por médicos com experiéncia em técnicas de remogao do derivador de manutencao do ritmo utilizando bainhas dilatadoras telescépicas.

O sistema a laser sé deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formacéao adequada (consulte a seccao 12.3).

E necessério utilizar 6culos protectores quando o laser estd a ser utilizado. Evite a exposicdo dos olhos ou pele a radiacao directa ou dispersa. Consulte o rétulo da exposicio existente no sistema a laser.
Nao introduza mais do que uma Bainha de laser ou Bainha exterior de cada vez dentro de uma veia. Podem ocorrer danos graves no vaso, incluindo laceracdo da parede venosa que exige reparacédo
cirdrgica.

N&o coloque a ponta da bainha exterior na jungao SVC-auricular visto que isso pode danificar esta area delicada durante procedimentos subsequentes, por exemplo, deslocacdo da bainha exterior,
implantacao de um novo derivador.

Exerca continuamente a traccdo apropriada no derivador que esté a ser extraido durante o avanco da bainha de laser ou bainha exterior.

Quando, durante a fluoroscopia, é observada calcificagdo acentuada que se move com o derivador que vai ser extraido, em especial na auricula, a disponibilidade de assisténcia cirurgica imediata é da
maior importancia se o problema surgir por causa do procedimento de extraccdo. Para além disso, a remocéo por toracotomia do(s) derivador(es) deve ser considerada.

Néo faca avangar a bainha de laser mais perto do que 1 cm da ponta do derivador. Néo aplique o laser no miocardio para libertar a ponta do derivador.

5. Precaugbes

Reveja cuidadosamente o folheto do pacote para obter a indicacéo das ferramentas de extraccdo do derivador convencionais antes de tentar utilizar a Bainha de laser.

Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize nem/ou reutilize.

NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais accées podem comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de contaminagao cruzada devido ao reprocessamento inapropriado.
A reutilizagdo deste dispositivo de utilizagdo Unica pode causar lesdes graves ou a morte do paciente e anula os direitos de garantia do fabricante.

Nao utilize a Bainha de laser:

. Se o selo de vedacao estiver partido;
. Se a Bainha de laser estiver danificada.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Quando a bainha de laser estiver no corpo, s6 deve ser manipulada com observagéo fluoroscépica com equipamento radiografico que fornega imagens de alta qualidade.

Na operacéao a 80 Hz, sé é necessario aplicar metade da forca de avanco para avancar a mesma velocidade que na operacao a 40 Hz. A velocidade de avanco recomendada é de
1 mm por segundo.

6. Efeitos Indesejaveis

Todos os dispositivos utilizados na avaliagdo da remogao do derivador nestes ensaios clinicos eram SLS e utilizaram uma taxa de repeticdo maxima de 40 Hz. Nao foram recolhidos quaisquer dados
clinicos com a Bainha de Laser GlideLight, que opera com uma taxa de repeticdo maxima de 80 Hz. Portanto, as taxas de complicagdes apresentadas nas Tabelas 1 e 2 reflectem as taxas de complicagdes
observadas com a utilizacdo do modelo de bainha de laser de 40 Hz (SLS).

6.1 Efeitos Indesejaveis Observados

Os efeitos indesejaveis observados no caso das Bainhas de laser de calibre 12F, 14F e 16F em estudos clinicos sao relatados nas Tabelas 1 e 2 que se sequem. A Tabela 1 relata informacao de efeitos
indesejaveis provinda do estudo aleatdrio efectuado com 301 pacientes da remogao do derivador com o dispositivo de 12F (LASER) e ferramentas de extracgdo do derivador convencionais (Nao LASER).
A Tabela 2 relata informacao de efeitos indesejaveis provinda de um estudo do registo efectuado com 180 pacientes da remocédo do derivador com os dispositivos de 14F e 16F. As taxas de efeitos
indesejaveis para o dispositivo de 12F do estudo aleatdrio encontram-se incluidas na Tabela 2 para fins de comparagdo com os dispositivos maiores.

Tabela 1. Complicacées agudas e Complicacdes ao més 1
Todos os pacientes aleatérios (n=301)
Dispositivo de laser: 12F

LASER (N=153) Néo LASER (N=148) TOTAL (N=301)
Complicagoes - Agudas n % n % n %
Morte perioperatoéria 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Tamponagem hemopericardica 2 1.3% 0 0 2 0,7%
Hemotorax 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Complica¢des - Um Més LASER (N=145) Néao LASER (N=140) TOTAL (N=285)
Morte 2 1,4% 1 0,7% 3 1,1%
Complicagbes — quaisquer 4 2,8% 3 2,1% 7 2,5%
Dores no local do corte 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
Inchago do braco 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Infeccao 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Trombose SVC 0 0,0% 1 0,7% 1 0,4%
Regurgitagao tricuspide 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%

Tabela 2. Complicagcdes agudas e Complicacdes ao més 1
Pacientes tratados com laser: Dispositivos de 14F, 16F e 12F

14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) TOTAL (N=333)
Complicagdes - Agudas n % n % n % n %
Morte perioperatoéria 2 2,1% 1 1,2% 1 0,7% 4 1,2%
Tamponagem hemopericardica 3 3,1% 3 3,6% 2 1,3% 8 2,4%
Hemotoérax 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Perfuracao 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 0,3%
Outra 1 1,0% 1 1,2% 0 0% 2 0,6%
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) TOTAL (N=295)
Complicagdes - Um Més n % n % n % n %
Morte 1 1,3% 0 0% 2 1,4% 3 1,0%
Complicagdes - quaisquer 2 2,6% 0 0% 4 2,8% 6 2,0%
Dores no local do corte 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Inchaco do braco 1 1,3% 0 0% 1 0,7% 2 0,7%
Infeccao 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Regurgitacao trictspide 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Flebite 1 1,3% 0 0% 0 0% 1 0,3%
6.2 Efeitos Indesejaveis Possiveis

Os seguintes efeitos indesejaveis ou condigoes podem também ocorrer durante a extracgao do derivador com a Bainha de laser, mas nao eram observados durante o decurso do estudo clinico (listado na ordem alfabética):
. avulsédo do miocérdio

. avulsdo venosa

. bacteremia

. contrac¢des ventriculares prematuras
. débito cardiaco reduzido / perfuragao
. derrame

. embolia pulmonar

. migracéo de fragmentos do derivador
. migracéo de vegetagdo / perfuracao

. taquicardia ventricular

7.  Estudo Clinico

Todos os dispositivos utilizados na avaliagao da remocao do derivador nestes ensaios clinicos eram SLS e utilizaram uma taxa de repeticao maxima de 40 Hz. Nao foram recolhidos quaisquer dados clinicos
com a Bainha de Laser GlideLight, que opera com uma taxa de repeticdo maxima de 80 Hz. Portanto, os dados de eficacia e seguranca apresentados nas Tabelas 3, 4 e 5 em baixo reflectem os dados
obtidos com a utilizagao do modelo de bainha de laser de 40 Hz (SLS).

As Bainhas de laser nestes estudos foram usadas com o Sistema Laser Excimer CVX-300°. O Philips Laser System fornece a mesma saida e funciona com os mesmos parametros que o Sistema Laser Excimer
CVX-300°%; portanto, ndo foram coletados nenhuns dados clinicos novos para a Bainha de laser com o Philips Laser System.

71 Ensaio Aleatério

Objectivo: A utilizacdo de apenas ferramentas padrao (Nao LASER) (estiletes de fixacdo, bainhas de polimero e aco inoxidavel, pegas, lacos, etc) para extrair derivadores de manutencéo do ritmo e
desfribilhadores implantados cronicamente foi comparada a utilizacdo de ferramentas padrao para além da bainha de laser de 12F (LASER). A medida de eficacia primaria era a propor¢ao de extracgoes
completas (por derivador). A medida de seguranca primaria era uma taxa de complicacéo (por paciente).

Métodos: Os pacientes com indicacdes obrigatorias ou necessarias para a remocéao do derivador e com o derivador alvo implantado pelo menos um ano antes eram inscritos aleatoriamente nos grupos de
LASER ou N&o LASER em nove centros Americanos entre 11/95 e 10/96. O ponto final primario foi alcangado se o derivador tiver sido completamente extraido. Se o derivador fracturar, deixando a ponta e
possivelmente uma porgao do condutor dentro do paciente, a remocao é considerada um “sucesso parcial”. A extraccao foi considerada uma falha do procedimento caso qualquer um dos seguintes cinco
eventos tiver ocorrido: mudancga para a abordagem femoral ou transauricular, falha em alcancar uma entrada venosa, falha das bainhas em passar um local de ligagéo, quebra do derivador ou aparecimento
de uma complicacao. Foi permitida uma transposicao das ferramentas Nao LASER para ferramentas de laser ap6s a ocorréncia da falha. Os pacientes de transposicao foram analisados separadamente.
O tempo de procedimento, definido como tempo contado pelo relégio a partir do momento em que as bainhas foram aplicadas até o ponto final ser alcancado, também foi registado.

Descricao dos Pacientes: Foram inscritos 365 pacientes. Verificou-se que cinco pacientes cumpriam os critérios de exclusao apos a sua inscricao e foram desqualificados do estudo antes de ter sido
administrado qualquer tratamento; assim sendo, foram tratados 360 pacientes. Foram inscritos 59 pacientes nao aleatoriamente para fins de formagao do investigador. Os restantes 301 pacientes (com
465 derivadores) apresentaram-se com indicacoes obrigatdrias ou necessarias de remogao do derivador. A idade média dos pacientes era de 65 anos (de 4 a 94 anos) com 36% de mulheres e uma duracdo
média de implante de 67 meses (proporcdo de 1 a 286). As caracteristicas dos pacientes eram semelhantes entre os dois grupos aleatérios.
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Resultados:

Tabela 3. Resultados de eficacia e de seguranca principais

Laser vs. Nao Laser

Portuguese / Portugués

Tempo total do procedimento (média + s.d.) = duracdo do procedimento do Primeiro tratamento + duracao do Tratamento de transposicao

se efectuado)

Cl = Intervalos de confianga através de uma aproximacao binomial (Eficacia) ou método binomial exacto (Seguranca)
* = diferenca estatisticamente significativa (p < 0,001) por quadrado Chi com correccao de continuidade, ou teste t
2 inclui pacientes inscritos aleatoriamente no tratamento de LASER e pacientes que efectuaram tratamento de transposicao

b inclui pacientes inscritos aleatoriamente no tratamento Ndo LASER menos os pacientes que efectuaram o tratamento de transposicao

Diferenca = LASER-N&o LASER; SEM = sqrt(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95% Cl = Dif. + 1,96*SEM

7.2 Ensaio de Registo

Eficacia: derivadores Laser Né&o LASER Diferenca em
~ N Completa Parcial Falha N Completa Parcial Falha Falha [95% Cl]

Do 1° tratamento 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3,3%) 221 142 (64,2%) 4 (1,9%) 75 (33,9%) -29,8%* [-23%,-36%)]
Dos tratamentos de transposicao ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5%) 3 (4,2%) 6 (8,3%) ~
Do tratamento final 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3,3%) 221 205 (92,8%) 7 (3,1%) 9 (4,1%) -0,8% [-2,8%,4,2%)]
Duracao total do procedimento 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]

Resultados de seguranca: pacientes N2 Laser NE N&o LASER Diferenca
Complicagdes agudas 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%) 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%)] 1,4% [-0,2%, 2,9%)]
Complicagdes, 1 més 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 83 1 (1,2%) [0,0%, 6,5%)] 1,5% [-1,7%, 4,7%)]
Morte, perioperatoéria 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%)] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%)] 0,5% [-0,3%, 1,1%]
Morte, 1 més 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] 83 1 (1,2%) [0,0%, 6,5%)] -0,3% [-3,0%, 2,4%)]

(

Objectivo: A utilizacdo no ensaio de Registo das bainhas de laser de 14F e 16F para extrair derivadores de manutencao do ritmo e desfibrilhadores implantados cronicamente foi comparada com os
resultados do estudo aleatorio efectuado com a bainha de laser de 12F. A medida de eficacia primaria era a proporcéao de extraccdes completas (por derivador). A medida de seguranca primaria era uma

taxa de complicacao (por paciente).

Métodos: Os pacientes com indicagoes obrigatorias ou necessarias para a remogao do derivador e com o derivador alvo implantado pelo menos um ano antes foram tratados em 32 centros Americanos
entre 6/97 e 2/98. O ponto final primario foi alcangado se o derivador tiver sido completamente extraido. Se o derivador se partir, deixando a ponta e possivelmente uma por¢ao do condutor dentro
do paciente, a remocéo é considerada um “sucesso parcial”. A extraccao foi considerada uma falha do procedimento caso qualquer um dos seguintes quatro eventos tiver ocorrido: mudanca para a
abordagem femoral ou transauricular, falha em alcancar uma entrada venosa, falha das bainhas em passar um local de ligacao ou aparecimento de uma complicacao. O tempo de procedimento, definido
como tempo contado pelo reldgio a partir do momento em que as bainhas foram aplicadas até o ponto final ser alcangado, também foi registado.

Descricao dos Pacientes: Foram inscritos e tratados 180 pacientes no ensaio do Registo (97 para 14F, 83 para 16F ). A idade media dos pacientes para o grupo de 14F era de 69 anos (proporcéo 13 a
86) com 57% de homens; isto nao diferiu significativamente do grupo aleatério de 12F A duracao do implante dos derivadores tratados com o dispositivo de 14F era significativamente maior do que o
grupo de controlo (85 + 50 meses vs. 65 + 42 meses). No caso do grupo de 16F, a idade média dos pacientes era de 62 anos (proporcao 9 a 85) com 77% de homens; estes valores também nao diferiram

significativamente do grupo de controlo. A duragao do implante dos derivadores tratados com o dispositivo de 16F foi de 68 + 60 meses e nao era significativamente diferente do grupo de controlo.

Resultados:
Tabela 4. Resultados de eficacia e de seguranca principais
14F vs. 12F
14F
Eficacia: derivadores N Completa Parcial Falha
Resultado 164 142 (86,6%) 12 (7,3%) 10 (6,1%)
Seguranca: pacientes N Observada Intervalo de confianca
Complicagdes agudas 97 4 (4,1%) [0,2%, 8,1%)]
Complicagdes, 1 més 78 2 (2,6%) [0,0%, 6,1%]
Morte, perioperatoria 97 2(2,1%) [0,0%, 4,9%]
Morte, 1 més 78 1(1,3%) [0,0%, 3,8%]
12F Diferenca na falha
Eficacia: derivadores N Completa Parcial Falha [95% Cl]
Resultado 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) 8(3,3%) 2,8% [-1,5%, 7,1%]
Seguranca: pacientes N Observada Intervalo de confianca Diferenca [95% Cl]
Complicagdes agudas 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%)] 2,7% [-2,2%, 7,7%)]
Complicagdes, 1 més 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 1,6% [-2,1%, 5,3%)]
Morte, perioperatoria 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 1,6% [-2,1%, 5,3%)]
Morte, 1 més 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] 0,4% [-3,3%, 4,0%]
Tabela 5. Resultados de eficacia e de seguranga principais
16F vs. 12F
16F
Eficacia: derivadores N Completa Parcial Falha
Resultado 97 86 (88,7%) 2(2,1%) 9(9,3%)
Seguranca: pacientes N Observada Intervalo de confianca
Complicagdes agudas 83 5 (6,0%) [0,9%, 11,1%]
Complicagoes, 1 més 72 0(0,0%) [0,0%, 0,0%]
Morte, perioperatoria 83 1(1,2%) [0,0%, 3,6%]
Morte, 1 més 72 0(0,0%) [0,0%, 0,0%]
12F Diferenca na falha
Eficacia: derivadores N Completa Parcial Falha [95% Cl]
Resultado 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) 8(3,3%) 6,0% [-0,2%, 12,2%)]
Seguranca: pacientes N Observada Intervalo de confianca Diferenga [95% Cl]
Complicagdes agudas 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 4,6% [-1,5%, 10,8%)
Complicagoes, 1 més 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] -2,8% [-5,8%, 0,3%)]
Morte, perioperatoria 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 0,7% [-2,6%, 4,1%]
Morte, 1 més 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] -0,9% [-3,1%, 1,3%)]
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8. Individualizacdo do Tratamento
Analisa os riscos e beneficios relativos dos procedimentos de remogéo de cateteres/derivador intravasculares quando:

. Os derivadores ICD de bobina dupla vao ser retirados;

. O derivador a ser removido tem uma curva acentuada ou prova de fractura;

. O derivador exibe provas de desintegragdo do revestimento o que aumenta a possibilidade de embolia pulmonar;
. Encontram-se ligadas vegetacoes directamente ao corpo do derivador.

Quando uma bainha exterior, utilizada com a Bainha de laser durante o procedimento de extraccéo do derivador, fica colocada depois da Bainha de laser e o derivador terem sido removidos do paciente,
a bainha exterior pode entao ser utilizada como uma conduta para um fio-guia com vista a facilitar a implantagdo de um novo derivador.

A ponta da bainha exterior deve estar (a) completamente dentro da auricula ou (b) recolhida dentro da veia braquiocefalica. Nao se recomenda a colocacao da ponta da bainha exterior na juncéao
SVC-auricular pois tal acarreta riscos de lesao desta area delicada durante procedimentos subsequente, tais como movimentacao da bainha exterior ou implantagcdo de um novo derivador.

E vital que exerca a tracgdo apropriada sobre o derivador que vai ser extraido durante as tentativas de extraccdo auxiliadas com o laser ou padrdo. Caso ndo consigam ser mantidos niveis apropriados de traccdo
sobre o derivador com vista a compensar as pressoes contrarias que distorcem o corpo do derivador, entéo seria indicado passar para uma metodologia de extraccao alternativa, tal como a abordagem femoral.

Quando, durante a fluoroscopia, é observada calcificagdo acentuada que se move com o derivador que vai ser extraido, em especial na auricula, a disponibilidade de assisténcia cirirgica imediata é da
maior importancia se o problema surgir por causa do procedimento de extraccdo. Para além disso, a remocéo por toracotomia do(s) derivador(es) deve ser considerada.

A seguranga e eficécia da bainha de laser ndo foram determinadas para os seguintes casos:

. Pacientes com historial recente de embolia pulmonar
. Avanco da bainha de laser para o seio coronério

9. Manual do Operador
PARAMETROS DE ENERGIA
Os dispositivos descritos neste documento podem ser utilizados dentro das seguintes variagdes de energia no CVX-300™ ou no Philips Laser System:

Dispositivo Fluéncia(mJ) Taxa de repeticao(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Predefini¢oes de energia ap0s a calibracéo: 60 de Fluéncia, 80 Hz.

O CVX-300™ tem que possuir a versao 3.X18 ou superior do software, ou no caso do Philips Laser System, a versdo 1.0 (b5.0.3) ou superior, para poder utilizar este dispositivo. Se a versao do software do
CVX-300™ for V3.7XX, a taxa de repeticao ficara limitada a 40 Hz.

O sistema a laser permite que estes dispositivos funcionem durante um periodo de 10 segundos, apds o qual serd activada uma pausa de 5 segundos antes de poder activar o laser novamente.

10. Forma De Apresentacao Do Produto
10.1 Esterilizacdo
Apenas para uma Unica utilizagao. Nao reutilize nem reesterilize.

As Bainhas de laser sao fornecidas estéreis. A esterilidade sé é garantida se a embalagem estiver fechada e nao estiver danificada.

10.2 Inspeccao antes da Utilizacao

Antes de utilizar o dispositivo, inspeccione visualmente a embalagem estéril para se certificar de que os selos de vedacao nao estao partidos. Todo o equipamento que vai ser utilizado no procedimento,
incluindo a bainha de laser, deve ser cuidadosamente examinada com vista a detectar quaisquer possiveis defeitos que possa ter. Examine a bainha de laser para detectar possiveis curvaturas, dobras ou
quaisquer outros danos. Nao utilize o dispositivo se este estiver danificado.

11. Compatibilidade

Compatibilidade da Bainha de laser e do derivador do pacemaker/ICD

A tabela que se segue revela a compatibilidade dimensional entre a Bainha de laser, o derivador do pacemaker/ICD a ser removido e a Bainha exterior. E da maxima importancia que o médico calcule o
diametro exterior (DE) maximo do derivador antes de tentar efectuar a extraccdo com a bainha de laser. Esta informacao deve ser obtida junto do fabricante do derivador.

DS Dlilmetro mterl.or Bainha de laser de 12F Bainha de laser de 14F Bainha de laser de 16F
DE = Diametro exterior
Modelo N° 500-301 500-302 500-303
DI minimo da ponta, pol./Fr/mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/4,17
DE maximo da ponta, pol./Fr/mm 0,164/12,5/4.17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Derivador: DE méximo, Fr/mm 7,5/2,50 9,5/317 11,5/3,83
Bainha exterior: DI minimo, Fr/mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. Instrugoées Para Utilizacao
12.1 Configuracao do Procedimento
Preparacoes da Bainha de laser:
1. Abra a embalagem estéril utilizando uma técnica estéril. Remova os rebordos de empacotamento do tabuleiro e levante suavemente o dispositivo do mesmo enquanto apoia o acoplador proximal.
2. Ligue a extremidade proximal do dispositivo ao conector do sistema a laser.
3. Calibre a Bainha de laser seguindo as instrugcdes que se encontram na sec¢ao “Modos Operacionais” do Manual do Operador do CVX-300™ (7030-0035 ou 7030-0068) ou a se¢ao “Screen Guided
Workflow” (Fluxo de trabalho orientado por telas) do Manual do Operador do Philips Laser System (P019097).
Preparacées do paciente:
1. Obtenha um historial clinico completo do paciente, incluindo o seu grupo sanguineo. Devem estar prontamente disponiveis produtos sanguineos apropriados.
2. Informe-se sobre o fabricante, nimero do modelo e data de implantagao do cateter/derivador que vai ser removido. Efectue uma avaliagéo radiografica/ecocardiografica da condigéo, tipo e

posicdo do cateter/derivador.

3. Utilize uma sala de procedimentos que possua um fluoroscépio de alta qualidade, equipamento de manutencao do ritmo, desfibrilhador e tabuleiros de toracotomia e pericardiocentese.

4., Prepare o térax do paciente para a possivel realizacdo de uma toracotomia; prepare a virilha do paciente para a possivel realizacdo de um procedimento de extracgdo com uma abordagem femoral.

5. Estabeleca um sistema de manutencéo do ritmo de apoio conforme necessério.

6. Tenha disponiveis Bainhas de laser, Bainhas exteriores, estiletes de fixacdo, estiletes para soltar derivadores de fixacao activa, lagos (estacdo de trabalho femoral) adicionais bem como qualquer
outro equipamento acessorio considerado necessario.

12.2 Técnica Clinica

1. Os pacientes preparados para extracgdes de derivadores sdo preparados para multiplas abordagens, incluindo um procedimento cirtrgico cardiaco de emergéncia. As preparagcdes podem incluir:
anestesia endotraqueal geral ou sedacao consciente, barbear e preparar as areas do térax e da virilha, monitorizacdo com ECG, introducao de uma linha arterial e um cateter Foley, presenca de
instrumentos para fins de manutencéo do ritmo e desfibrilhacao, uma unidade electrocirtrgica e uma serra cirirgica para o esterno para situacoes de emergéncia.

2. Eintroduzido um derivador de manutencéo do ritmo temporario em todos os pacientes que necessitem de um pacemaker. E feita uma excepcéo para os pacientes com um pacemaker permanente
implantado cujos derivadores nao véo ser extraidos.

3. Sera utilizada fluoroscopia para monitorizar todas as manobras transvenosas.

4. Exponha a extremidade proximal do derivador e corte qualquer sutura que esteja a segurar a sutura da manga de ancoragem. Remova cirurgicamente o sobre-crescimento do derivador conforme
necessario para expor o local de entrada venosa. Corte o pino do terminal do derivador e retire a manga de ancoragem.

5. No caso dos derivadores de fixacdo activa, desaparafuse a hélice do derivador.

6. Corte o conector do pino do terminal do derivador e retire a manga de ancoragem.

7. Insira e bloqueie um estilete de bloqueio ou um dispositivo de bloqueio de derivador no derivador, o mais distalmente possivel, e accione o mecanismo de bloqueio. Fixe cerca de 60 cm de material
de sutura na extremidade proximal do isolamento do derivador e dos cabos de alta tenséo, para facultar uma maior traccéo.

8. Encha uma seringa estéril com 10 cc de solucéo salina. Injecte a solucao salina no limen interior da bainha de laser. Molhe o revestimento exterior da bainha de laser utilizando mais 10 cc de
solugdo salina.
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. Quando utilizar uma bainha exterior, humedeca o Iimen interior e coloque sobre a bainha de laser.

10.  Utilizando um dispositivo “extensor do estilete de fixacao’, passe a pega do dispositivo de traccao através do limen interior da Bainha de laser. Retire o “extensor do estilete de fixacao” depois da
pega do dispositivo de traccdo emergir da proximidade proximal da bainha de laser. Passe a extremidade proximal do derivador dentro do limen interior da bainha de laser.

11.  Técnica de extraccao:
a. Faga avancar a bainha de laser sobre o derivador até encontrar uma obstrucéo. Quando utilizar uma bainha exterior, utilize uma técnica tipo “lagarta’, para avancar alternadamente a bainha

exterior e a bainha de laser sobre o derivador.
PRECAUGAO: Na operacio a 80 Hz, s6 é necessario aplicar metade da forca de avanco para avancar 8 mesma velocidade que na operacéo a 40 Hz. A velocidade de avanco recomendada é de 1 mm por
segundo.

PRECAUGAO: Ao fazer avancar uma bainha de laser ou uma bainha exterior & volta de uma curvatura, mantenha o bico da respectiva ponta biselada orientada para o interior da curvatura.

PRECAUGAO: como em todos os procedimentos de extraction com bainha de laser, mas em particular quando se procede & remocéo dos derivadores ICD de bobina dupla, mantenha uma traccéo firme
e uma posicao de “trilho” estavel em relacdo ao derivador, ao mesmo tempo que mantém o alinhamento coaxial da bainha de laser e o bisel na curvatura interior da VCS.

PRECAUGAO: antes de entrar na VCS, pare para se certificar de que mantém uma tracgéo firme e um “trilho” estével.

b. Utilize as seguintes directrizes para determinar se por acaso se deparou com uma obstrucao tecidular:
. A bainha de laser ndo avancar para dentro da veia.
. A bainha de laser arqueia ligeiramente para fora quando aplica presséao longitudinal.
. A fluoroscopia revela que a ponta da bainha nao avanca em relagao ao corpo do derivador.
. A fluoroscopia revela que a ponta da bainha de laser ndo esta presa num eléctrodo do derivador, uma curvatura do derivador ou em qualquer outro derivador.
[ Quando se depara com uma obstrucao e nao consegue fazer avancar a bainha de laser:
. Utilize visualiza¢oes fluoroscopicas ortogonais para assegurar que a ponta da bainha de laser se encontra alinhada e coaxial com o eixo longitudinal do derivador.
. Retraia a bainha exterior de maneira a que a extremidade distal ndo fique sobreposta por cima da ponta da Bainha de laser. Pressione a bainha de laser suavemente para dentro do
tecido obstrutivo.
. Coloque o laser no modo READY (Pronto). Pressione o interruptor de pedal, activando o laser. Enquanto esta a disparar o laser, exerca uma ligeira pressao na bainha de laser para fazer

avancar o dispositivo aproximadamente 1 mm por segundo enquanto aplica traccao igual e oposta ao dispositivo de tracgao. Se a bainha de laser ultrapassar a obstrucao durante o
procedimento de aplicagao do laser, solte o interruptor de pedal.
PRECAUGAO: Fazer avancar a bainha de laser através de tecido moderadamente calcificado pode exigir que aplique mais impulsos de energia laser do que para passar através de sobre-crescimento de
cicatrizes fibrosas.

PRECAUGAO: pare se ndo conseguir avancar a bainha de laser. Esteja preparado para redimensionar para uma bainha de laser maior, mudar para outro derivador, experimentar uma abordagem femoral
ou considerar uma cirurgia aberta. Considere também abandonar o procedimento deixando o derivador colocado e passar para um centro mais experiente.

. Faca avancar a bainha exterior até a nova posicao da bainha de laser.
d. Se o dispositivo de traccao largar o derivador, é necessario remover a bainha de laser e a bainha exterior, e aplicar um novo dispositivo de traccdo, antes de prosseguir novamente com a
bainha de laser.
e Faca avancar a bainha exterior e a bainha de laser até ao local desejado no derivador, conforme descrito no ponto 11 (a-c) anteriormente. Néo faca avancar a bainha de laser mais perto do

que 1 cm da ponta do derivador. Nao aplique o laser no miocérdio para libertar a ponta do derivador.
ADVERTENCIA: Nao faca avancar a bainha de laser mais do que 1 cm da ponta do derivador. Nao aplique o laser no miocérdio para libertar a ponta do derivador.

f. Se necessario, utilize contra-traccao, utilizando a bainha exterior e o dispositivo de traccao, para libertar a ponta do derivador da parede do coracéo.

12.  Pode retirar a bainha de laser e a bainha exterior a qualquer altura do procedimento. Se o derivador estiver solto, deve ser recolhido para dentro da bainha de laser antes do derivador, a bainha de
laser e a bainha exterior serem removidos do corpo.

13.  Para manter o acesso venoso para reimplante, mantenha a bainha exterior em posicdo, para inserir o fio-guia quando remover o derivador e a bainha de laser. Retire a bainha exterior do corpo
depois de ter inserido o fio-guia.

PRECAUGAO: Se a bainha de laser for removida do corpo por qualquer motivo, limpe cuidadosamente a haste, o Iimen interior e a ponta do dispositivo com solucéo salina, para remover particulas e
impedir a aderéncia de sangue.

PRECAUGAO: Se a bainha de laser ficar demasiado torcida ou danificada durante a utilizacio, observavel por fluoroscopia, recomenda-se a interrupgéo da utilizacdo do dispositivo. Pondere os riscos e
beneficios da remocao do dispositivo comparativamente a continuagéo de utilizacao.

12.3 Formacao do Médico

A formagao do médico na utilizagdo da Bainha de laser e do Sistema de laser Excimer CVX-300™ ou Philips Laser System deve incluir:

. Formacgao escolar em seguranca e fisica do laser;

. Uma apresentacdo didactica da operacao do laser seguida de uma demonstracéo do sistema a laser;

. Formacado prética na utilizacdo do sistema a laser na remocéao de derivadores;

. Observacao da remocao de pelo menos dois derivadores com a Bainha de laser efectuada por um utilizador com experiéncia na utilizacdo da Bainha de laser;

. Remocéo de pelo menos dois derivadores na presenca de um segundo médico com experiéncia em técnicas de remogao de derivadores e um representante da Spectranetics com a devida
formacéo na area.

. Recomendacdes para gestdo de complicagdes da HRS® e da EHRA*.

13. Garantia Limitada do Fabricante

O fabricante garante que o bainha de laser GlideLight 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 bainha de laser GlideLight. O fabricante nao sera responsavel por quaisquer danos
incidentais, especiais ou consequenciais resultantes da utilizacdo do bainha de laser GlideLight. Os danos provocados no bainha de laser GlideLight devido a ma utilizacdo, alteracdo, armazenamento
ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra falha resultante do ndo cumprimento destas Instru¢des de utilizagdo invalidam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI
EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE E ADEQUAGAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO.
Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante ou revendedor autorizado do Fabricante, tem a autoridade para prolongar ou aumentar esta garantia limitada e qualquer suposta
tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada ao Fabricante. Esta garantia limitada diz apenas respeito ao bainha de laser GlideLight. A informacéo sobre a garantia do Fabricante relativa ao Sistema de
Laser de Excimero CVX-300™ ou ao Philips Laser System pode ser encontrada na documentacao desse mesmo sistema.

14. Simbolos ndo Standard

Each Kit Includes
Cada kit contém

Working Length
Comprimento de Trabalho

Tip Inner Diameter
Diametro interno da ponta

Importer
Importador

Tip Outer Diameter
Diametro externo da ponta

%)

Energy Range (mJ) at 60 Fluence
Taxa de fluéncia de energia (mJ) igual a 60

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Tamanho Bainha laser Taxa de repeticdo maxima

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QrY
Bainhas exteriores Fita-guia Quantidade

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Atencéo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a pedido do mesmo.

*Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1. OnucaHmne

YcTpoicTBo nasepHoro Katetepa GlideLight noxoxe Ha ycTpoiicTBo nasepHbix kateTepoB cemeinctsa SLS™ Il ¢ fONONHUTENBHON BO3MOXHOCTBIO YCTaHOBKN MaKCMMasbHOW YacToTbl MMNynbcos 80 .
MakcrmanbHaa yactoTa nMnynbcos 80 I'|.| pa3pa60TaHa AnA NOBbIlWEeHNA yﬂO6CTBa NCroNb30BaHUA KateTepa NyTemM yMeHbLUeHUA CUSbl MPOTasIKUBaHUA yCTpOPICTBa yepes TKaHu BO BpemsA nazepH0|7|
doToabnayuu. Mocne KanMbPOBKM YacToTa UMMYNbCOB NasepHoro Katetepa GlideLight no ymonuanuio coctasnser 80 .

B Habop nasepHoro KaTeTepa BXoAuT nasepHbint Katetep 12F, 14F unu 16F, gBa BHeWHNX KaTeTepa 1 NPOBOAHMK. J1a3epHbIil KaTeTep ABNAETCA MHTPaoNepaLMOHHbIM MHCTPYMEHTOM, CIyKallym Ans
YAaneHna BXVBEHHOTO CTUMYNATOPa UK Nposopa Aedrbpunnaropa.

J1azepHbli KaTeTep COCTOUT U3 OMTUYECKMX BOSIOKOH, PACMONOKEHHbIX MO OKPYXKHOCTU 1 MOMELLEHHDBIX MEXAY BHELLHEN 1 BHYTPEHHEN NONUMEPHbIMM TPy6Kamu. C ANCTanbHOTO KOHLA BOMIOKHA BXOAAT
B NOMMPOBaHHbIN HAKOHEYHWK, @ C MPOKCUMANbHOTO — B COEAVNHUTENbHYIO MydTY, NOAKNIOYAEMYIO K SKCUMEPHOI nasepHoii cucteme. Co CTOPOHBI ANCTaNIbHOTO HaKOHEYHVKA BOSTIOKHA 3alLyLLEHbI
BHYTPEHHUMW 1 HAPY>KHBIMU KOJIEUKaMU 13 HEpPXKaBeIoLLel CTany, 06pasys PEHTTEHOKOHTPACTHbIN MapKep. BHyTPeHHUI KaHan yCTPoCTBa NpeAHasHaueH 1A MOMELUEHUA B HETO BOAUTENA prUTMa Npu
nepemeLleHny yCTPOMNCTBa MO NPOBOAY K SNeKTPOAY B 0bnacTv cepaua.

JlasepHbii KaTeTep NpefHasHaueH AnA UCMONb30BaHNA TONbKO C IKCUMePHO lasepHoii cuctemoit Spectranetics CVX-300™ nnu cuctemor Philips Laser System®. MHoroxwusnbHbiil cBeToBof obecrieunBaet
nepezavy sHepruu ynbTpadrioneToBoro N3Ny4YeHna nasepHomn CUCTEMbI K TKaHAM BOKPYT AVCTaNIbHOTO HAaKOHEUHMKa yCTPoicTBa. Mpu BOHNKHOBEHMMN Na3epHOro UMMYSbCca NPONCXOANT OTCceyeHne
HeGObLLIOW YacTy TKaHK, obecneyrBatoLLee KOHTPONMPYEMOE OCBOBOXKAEHIE BPOCLLErO B HEE MPOBOAA.

*Mpumeyanue. Cuctema Philips Laser System MoxeT 6bITb HEJOCTYMHA Ha HEKOTOPbIX PbIHKAX, HECMOTPA Ha BO3MOXHOCTb NMPUOBPETEHNA Ha HIX Na3epHoro kateTepa GlideLight.

J1azepHbIi KaTeTep UCMONb3YETCA B COUETAHUI C OObIUHBIMI UHCTPYMEHTAMU ANA U3BIEYEHSA MPOBOAA (TAKUMI KaK 3aXMUMHbIe CTUMETbI U BHELLHVE KaTeTepbl).

BHelwHwi1 KaTeTep Spectranetics npeacTaBnaeT coboit TPYOKy ANMHOM 43 CM C OAHWUM KaHanom, NpefjHasHaueHHyIo AN1A HafieBaHKA Ha NasepHbli kateTep. C ofHO CTOPOHbI TPy6Ka obpesaHa nog yrnom
B 45 rpapycoB. Ha o6oux KoHLax nmeiotca dacku. BHeWHUI KaTeTep NCNOMb3yeTcA BO BPeMA MPOLEAYPb N3BIEYEHNA B KAUeCTBE HAMNPABAAOLLEro NPOBOAHMKA /1A MOAAEPXKKN U BbIPAaBHNBAHMA
nasepHoro Katetepa. OH Tak)e NCNONb3yeTCA B KauecTBe KaHana Ana U3BNeYeHrs NasepHOro Katetepa C yaneHHbIM NPOBOLJOM 1 MO3BONAET NPOV3BECTI UMMAHTALMI0 HOBOMO NPOBOAA.

MpoBoAHUK NpeAcTaBnAeT cob0M NHCTPYMEHT, MOMOratoLLMii NPU HaAeBaHUM Ta3ePHOTO KaTeTepa Ha UMMIAHTUPOBAHHbIN MPOBOA. [TPOBOMOKA AN1A MPOTACKMBAHWA NPEACTaBAAET CO6OM CTEPKEHD U3
HepaBeloLLeil CTanu C PyUKoii B BUAE NPOBOSIOYHON METAN Ha OHOM KOHLIE 1 3aKPbITOrO NPOBOMIOYHOTO KPKoUKa — Ha [iPYrom.

2. TMokasaHusa K MpumeHeHuio
J1azepHblit KaTeTep UCMONb3yeTCcA COBMECTHO C OObIYHBIMI UHCTPYMEHTaMN ANA U3BNEUEHWUA NPOBOJOB 13 Tena NaLMeHTOB U MOAXOAUT ANA TPAHCBEHHOTO W3BNIEYEHNA BXMBIEHHbIX NPOBOAOB ANA
CTUMYNALMN AV JePpuOpUIiALMN C CUIMKOHOBOW UV NMOSINYPETaHOBOW BHELUHel n3onaumei.

3. [MpoTtuBonokasaHuA
I'IpvnmeHeHme Na3epHOro KateTepa NpoTNBOMOKAa3aHO B NepeynCcieHHbIX HKe Cy4vanX.

. FIpM SKCTpeHHOIZ TOPaKOTOMUU C OTCYTCTBMEM BO3MOXHOCTN HEMEAIEHHOIO KapAnonysibMOHaIbHOMO WYHTUPOBaHWA B Cy4vae OCHON(HEHMIZ, OMacHbIX ANA XN3HN.
. I'Ipvl HEBO3MOXHOCTN PEHTFEHOCKOMNN.

. JinAa naumneHTOB C OTCYTCTBMEM BO3MOXKHOCTU JOCTYMNa K BEPXHUM BEHaM.

. I'Ipvl HEBO3MOKHOCTM AOCTYMNA K NPOKCMMANIbHOMY KOHLY BOAUTENA pUTMa.

. B cnyuasx, Korga npoBoj He NomeLaeTca BO BHYTPEHHWI KaHan na3epHOoro KateTepa.

4. TpepocTepexeHnsn
He nbiTalitecb ncnonb3oBaTtb na3epr||7| KaTteTep npuv HEBO3MOXHOCTWN UCMONb30BaHNA 06bIYHbIX NHCTPYMEHTOB ANA U3BnevyeHnAa npoBoa.

YcTponcTBa ANA N3BNEYEHNA SNEKTPOLOB CeAyeT UCMONb30BaTb TOMbKO B YUPEXAEHUAX C OTAENEHUAMU KapANOXMPYPrv NP Hannymy NPOTOKON0B NPOGUNAKTUKI 1 NeYeHWUA OCNOXKHEHWIA 1 onbiTa
UX MPUMEHEHNA Ha MPaKTrKe. Heobxoaumo cTporo cobnoaats pekoMeHAaLmm no pabote ¢ anekTpoaamu, NpeanmcaHHble O6LLEeCTBOM MO KOHTPONo cepaeuHoro putma (Heart Rhythm Society! (HRS)) n
EBponeiickoi accoymnauven cepgedHoro putma (European Heart Rhythm Association? (EHRA)).

BONbLIMHCTBO HexenaTenbHbIX ABMEHUN, OTMEUYEHHbIX B NepVof, NOCTMAPKETUHIOBOrO HabnoAeHUs, 6bIN0 CBA3aHO C HaXOXAEHNEM OMMETKN NMPOKCUManbHOroO KoHua snektpopos UK/ ¢ asoiHom
onnetkon B BMB. Mo3Tomy Npu yaaneHum Takmx 3neKTPOJOB CleAyeT NPOABAATL 0COBYI0 OCTOPOXHOCTb. B JONONHEH e CiefyeT OTMETHTD, UTO COOTHOLLEHVE PUCKA U MOSb3bl OT YAANEHUA INEKTPOA0B
HeobX0AMMO OLEHMBATb B KaX/JOM KOHKPETHOM Cllyyae.

JlazepHbll KaTeTep [OMKEH WCNONb30BaTbCA TONMbKO MEAVLIMHCKAMU CNeLuanuctamn, VMEWrMn NpakThyeckne HaBbiku MO WM3BIEYEHWIO BOAUTENell pUTMa C MOMOLLbIO TeNecKOMUYecknx
PacLMPUTENbHDBIX KAaTETEPOB.

JlazepHas cncTema AoMmKHa CMNONb30BaTbCA TONBKO MEANLIMHCKMU Creyuanictamu, NpoLlefLMMy COOTBETCTBYIOLLY NoaroTosKy (Cm. pasgen 12.3).

Mpw paboTe c nasepom HeOO6XOAMMO NCNONb30BaTh 3aLLUMTHbIE OukW. CnefyeT nsberatb NoNafaHNA NPAMOTO UK OTPAXKEHHOTO N1a3ePHOTO M3/TyYeHNA B rNasa 1 Ha Koxy. CM. TabnnyKy no 1snyyeHunio Ha
Kopryce Na3epHON CUCTEMDI.

He nometyaiite B BeHy OAHOBPEMEHHO HECKOJbKO STa3€PHbIX U/N BHELLHKX KaTeTEPOB. ITO MOXKET NPUBECTU K CEPbE3HBIM MOBPEXAEHNAM COCYA0B, BK/IOUAA Pa3pblB CTEHOK BEHbI C HEOOXOANMOCTbIO
nocneayoLero XMpypruyeckoro BMeLlaTenbCTaa.

He pa3smellaiite BHeLIHWIA KaTeTep B 06/1aCTV NPUMbIKaHNA MOMON BEPXHEN BeHbI NpecepAmns, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTN K NOBPEXAEHUAM B STOIN YyBCTBUTENbHOM 061acTVi Npu NocieayoLLmnx
npoueaypax, Tak1xX Kak nepemeLyeHne BHELWHEro KaTeTepa 1 MMMaHTaLmMA HOBOrO NPOBOAaA.

Mpy NpoABVKEHNI Na3ePHOTO KaTeTepa UM BHELLHErO KaTeTepa NOAAEPKMBANTE COOTBETCTBYIOLLEE HATAXKEHVIE 3BIEKAEMOTO MPOBOAA.

Ecnu Ha peHTreHockonuu HabntoaaeTca 061acTb KanbLypuKaymum, nepemeLLalowanca BMeCTe C U3BNeKaeMblM NPOBOAOM, B OCOGEHHOCTU B 0611aCTN NPeACcepAns, MOXKET BO3HUKHYTb HEOGXOANMOCTb
3KCTPEHHOTO XMPYPruyeckoro BMeLlaTenbCTBa, eCin AaHHasA npobnema NpoABiAeTCA B pesybraTe npoleaypbl UssneueHns. Kpome Toro, cneayet paccMOTPETb BO3MOXHOCTb TOPAKOTOMUYECKOTO
YAANEHVA MPOBOAOB.

He npubnuxaiTe nasepHblii KaTeTep K HAKOHEUHMKY NPOBoAa 6avke yem Ha 1 cm. He noaBepraiiTe cepfeyHyIo MbiLLLY BO3AENCTBIIO 1a3€PHOTO N3Ny4YeHns Ana 0CBOBOXKAEHNA HAKOHEYHMKA MPOBOAA.
5. Mepbi MpegocTopoxHOCTU

Mpexpe yem NCNoNb30BaTb NasepHbIN KaTeTep, CieAyeT BHUMATENIbHO 03HAKOMUTLCA € COAEPKMMbIM HaGoPa O6bIUHBIX UHCTPYMEHTOB ANA U3BNEYEHUA NPOBOAA.

TonbKo Ans 0AHOPa30BOro NpUMeHeHNs. He JoNyCcKaeTcA NOBTOPHan CTEPUNM3ALIMA 1 MOBTOPHOE MCMOJb30BaHMeE.

3AMNPELLAETCH noBTOpHaA CTEpUAM3aLsa 1 NOBTOPHOE UCMONb30BaHMe YCTPOWCTBO, MOCKOJbKY 3TO MOXET MOB/eYb HapyLUueHue ero paboTbl 1 MOBbICUTb PUCK NePeKPECTHOro 3arpA3HeHus B pesynbtate
NpOBeAeHVA HEeMPYEMIEMOI MOBTOPHOMN 06paboTKu. TOBTOPHOE UCMOb30BaHE YCTPONCTB OAHOKPATHOTO NMPYMEHEHUSA MOXET MOBJIEYb 338 COBOM NONYyUYEHNE NALNEHTOM CEPbE3HON TPABMbI MW €70
CMepTb, @ TaKXKe CITYXKUT NPUYNHON [4N1A CHATUA rapaHTUIHBIX 06A3aTeNbCTB.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Jla3epHblii KaTeTep He CeflyeT NPUMEHATb B CIEAYIOLMX CIYYanX.

. Py HapyLeHUN NHAVKATOPa BCKPBITUA,

. IMpw noBpexaeHUn nasepHoro Katetepa.

Bo Bpema HaxoXAeHUs Na3epHOro Katetepa B Tefie BCE MAaHUMYNAUMU ClefyeT MPOBOAWTb TOMbKO MOJ PEHTFEHOCKOMMYECKMM KOHTPOSIEM C MOMOLLbI0 PEHTFeHOCKONMYeCcKoro 060pyaoBaHus,
NO3BONAIOLErO MOMYUNTb BbICOKOKAUECTBEHHOE N306paxeHme.

HeobxoAnmMo NpUMeHATb MPUOBAN3UTENBHO MONOBWHY YCWUIWA ANA MPOABWXKEHWA KaTeTepa npu onepauuy ¢ yactoton 80 [ C TOW Ke CKOPOCTbio, YTO W MpW Onepauuy C 4acToTon
40 'y, PekomeHyemaa CKOPOCTb NPoABMKeHNA — 1 MMm/cek.

6. Mo6ouHble dPpdeKTbl

Bce ycTpoiicTBa, UCMonb3yemble ANA OLEHKM MpoLeaypbl yAaneHVA 3NeKTPOfOoB B KAMHWUYECKUX WCCNeAoBaHUAX, ABNANNCL YCTPOMCTBaMU SLS ¢ MakcMmanbHOW 4actotoi umnynbcos 40 M.
Mpwv ncnonb3oBaHnn Habopa nasepHoro KateTepa GlideLight ¢ makcmanbHoi YacToTomn nMnynbcos 80 My KNMHUYECKIE AaHHble He Gblnn cCObpaHbl. TaknM 06pasom, YacToTa OCIOKHEHUI, TPEACTaBNEHHanA
B Tabnuuax 1 v 2 HYKe, OTpPaXkaeT YacTOTY OCIOXKHEHUI, KOTopble Habntoganvch NpY NCMONb30BaHMK Mofenn Habopa nasepHoro KateTepa ¢ yactotoin 40 iy (SLS).

6.1. 3ameueHHble No6ouHble 3¢ PeKTbl

Mo6ouHble 3¢ deKTbl, 3aMeUyeHHbIe NPU KNMHUYECKUX NCCNIe[oBaHMAX C Na3epHbiMu KaTeTepamu 12F, 14F n 16F, npuBefeHbl B pacnonoXeHHbIX HxKe Tabnuuax 1 v 2. B tabnuue 1 nprBefeHbl cBeaeHUa
0 No6ouHbIX IddeKTax, OTMEUEHHbIX Ha CyYanHoM Bbibopke 13 301 NaumeHTa Npy NPoLeaype yaaneHna NpoBofoB C MOMOLLbIO MHCTPYyMeHTa 12F (nasepHblil KateTep) 1 06bIUHbBIX UHCTPYMEHTOB AR
yAaneHua npoBozos (6e3 npumeHeHnA nasepa). B tabnuue 2 npueeeHbl cBeileHNA 0 NO6OUHbIX 3P deKTax, OTMEUEHHbIX Ha CllyyaiiHoi Bbibopke 13 180 NaLMeHToB Npw NpoLeaype yAaneHna NpoBOAOB C
MoMOLLYbIo MHCTPYMEHTOB 14F 1 16F. [11A cpaBHWTENbHOO aHanm3a Ciyyaes C puMeHeHrem 6osiee KpynHbIX IHCTPYMEHTOB B TabnuLie 2 Take NprBefeHbl CBEAEHNA MO CTAaTUCTIKe NOBOUHbIX IGPeKToB
npu ncnonb3oBaHUn Katetepa 12F.

Ta6nuua 1. OcTpbie oc " oc BT 1 mecsAua
CnyuaiiHan BbibopKa naumeHToB (n = 301)
JlasepHbii UHCTpymeHT: 12F

JIA3EPHbIA UIHCTPYMEHT (N = 153) HENA3EPHbIV UHCTPYMEHT (N = 148) WUTOIO (N =301)
OcCnoXXHeHNA — ocTpble n % n % n %
JleTanbHbI NCxof BO BPeMsA onepauumn 1 0,7 % 0 0 1 03%
[emonepukapanyeckasa TamnoHaaa 2 1,3% 0 0 2 0,7 %
lemoTopakc 1 0,7 % 0 0 1 03%
OcnoxHeHnsa — B Te4eHUe mecalua JIA3EPHbIA UIHCTPYMEHT (N = 145) HENIASEPHbIV UHCTPYMEHT (N = 140) WUTOTIO (N = 285)
JleTanbHbI NCXon 2 1,4 % 1 0,7 % 3 1,1%
OcnoxHeHus — nobble 4 2,8% 3 2,1% 7 2,5%
Bonesble ouyLieHnA B 06nacTyi onepauum 1 0,7 % 0 0,0% 1 0,4 %
OnyxaHue BepxHei KOHeUHOCTH 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
NHounympoBsaHne 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7%
Tpom603 BepxHeii ool BeHbl 0 0,0 % 1 0,7 % 1 0,4 %
HepocTtaTouHOCTb TpeXcTBOpYATOro KnanaHa 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Ta6nuua 2. OcTpbie oc 1 oc B T 1 mecaua
Cuncnonb3oBaHvem nasepa: UHCTpymeHTbl 14F, 16F n 12F
14F (N=97) 16F (N = 83) 12F (N=153) WUTOrO (N =333)
OcnoxHeHUA — ocTpble n % n % n % n %
JletanbHblil NCXOf BO BpeMaA onepauumn 2 2,1% 1 1,2% 1 0,7 % 4 1.2%
[emonepuKkapanyeckasa TamnoHaga 3 3.1% 3 3,6% 2 1,3% 8 2,4 %
lemoTopakc 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0.3%
Mepdopaumna 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 0,3 %
[Hpyroe 1 1.0 % 1 1.2% 0 0% 2 0,6 %
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N = 145) WUTOTO (N = 295)
OcnoXxHeHnsa — B Te4eHUe mecalua n % n % n % n %
JleTanbHbI Ncxon 1 1,3% 0 0% 2 1,4 % 3 1,0%
OcnoxHeHnsa — niobble 2 2,6% 0 0% 4 2,8% 6 2,0%
Bonesble ouylieHna B 06nactyi onepauum 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3%
OnyxaHue BepxHei KOHeUHOCTH 1 1.3% 0 0% 1 0,7 % 2 0,7 %
NHouympoBaHne 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 03%
HepoctaTouHOCTb TpeXCTBOpYaTOro KnanaHa 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Onebnt 1 1.3 % 0 0% 0 0% 1 0,3 %
6.2. Mor n SddekTbi

I'Ipvl n3BnevYeHn NnpoeoAa C NOMOLLbIO JlTa3epPHOro KateTepa TakKe BO3MOXXHO BO3HUKHOBEHWE criedyoLmnx No6OYHbIX 3¢¢EKTOB (3¢¢EKTI>I nepeyuncieHbl B aJ'Id)aBVITHOM nopﬂ,qu), OfHakKo B pe3synbraTte
KIIMHUYECKMX NCCefoBaHMI Ha MPaKTKe OHW OTMeYeHbl He Bbinu:

. 6akTepuemus;

. HU3KUI CepAeYHbIN BbIOPOC;

. Murpauus pparMeHToB NPOBOA;

. MUrpaLua TPOMBOTNYECKNX HANOKEHWNIA;

. MUoKapauanbHas aBynbcus; / nepdopauus;
. Kenyfj0uKoBble IKCTPaCUCTONbI;

. neroyHas asm6onus;

. VHCYNbT;

. BEHO3Has aBy/bCus; / nepdopauus;

. XKenyfouKoBas Taxukapana.

7. KnuHnuyeckue UccnepoBaHun

Bce ycTpoiictea, ncnonbsyemble 1A OUEHKWU NPOLEAYPbl yAaneHWa 3N1eKTpofa B KIMHUYECKUX UCCNeoBaHUAX, ABNAAUCL YCTPOMCTBaMM SLS C MaKCMManbHOW 4acToToil umnynbcos 40 Iu.
Mpu ncnonb3oBaHun Habopa nasepHoro Katetepa GlideLight ¢ makcumanbHol yacToToi MNYNbcoB 80 My KNUMHUYECKME faHHble He Bbiny cobpaHbl. Takum 06pa3oMm, AaHHble 06 IPHeKTUBHOCTM U
6e30MacHOCTI, NPe/CTaBNeHHble B TabnuLax 3, 4 U 5 HUXe, OTPaXaloT AaHHbIe, NONlyYeHHble NPy 1CNOoNb30BaHNM MOfieN Habopa NasepHOro Katetepa ¢ yacToToit 40 My (SLS).

B 3Tux nccnefoBaHmAX NasepHble KaTeTepbl UCMOJb30BaIUCh C SKCMMEPHOI nasepHoit crctemoint CVX-300°. Cuctema Philips Laser System o6ecrnieunBaeT Takue e BbIXOAHbIE XapaKTepucTuKy 1 paboTaeTt
C TaKMMU e NapameTpamu, YTo 1 SKCUMepHas nasepHaa cuctema CVX-300°; noaTomy Ans nasepHblx KateTepos 1 cuctembl Philips Laser System He cobrpanich HOBble KIMHUYECKNe AaHHbe.

7.1. WccnepoBaHne Metogom CnyuaiiHoi Bbi6opku

Lenb: cpaBHeHMe pe3ynbTaToB UCMOMb30BaHNA TONbKO CTaHAAPTHbIX (HeNa3epHbIX) UHCTPYMEHTOB (3aXUMHbIX CTUNETOB, NONIMMEPHBIX KaTeTepoB 1 KaTeTepoB U3 HepaBeloLLel CTanu, 3aXBaToB, neTesb 1
T. [i.) ANA N3BNIEYEHNA BXIBNEHHbBIX NPOBOAOB ANA CTUMYNALMN U AednOPUANALMK C pe3ynbTaTaMu NCMOMb30BaHNA STUX MHCTPYMEHTOB B COUETaHWM C la3epHbIM KaTeTepom 12F B KauecTBe OCHOBHOTO
KpnTepua 3GHeKTUBHOCTI NCMOMb30BaNCA MPOLIEHT NOSIHOTO U3BNeYeHNA (Ha oavH NPoBoA). OCHOBHBIM KpuTeprieM 6€30MacHOCTY CYMTANCA NPOLIEHT BO3HUKLLNX OCNIOXHEHWIA (Ha OAHOrO NaLeHTa).
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MeTopabl: AnA uccnefoBaHua Gbiny 0TOGPaHbl NMaUMEHTbl C NoKasaHUAMK K 06A3aTeNlbHOMY WM HEOOXOAMMOMY W3BIEUEHMIO MPOBOAA, VMMIAHTVPOBAHHOTO He MeHee OAHOro roAa Hasag. JTu
naumeHTbl 6y ClyyaiiHbiM 06pas3om pasgpeneHsl Ha rpynnbl «C nasepom» n «bes nasepa» B AeBAT MeANLMHCKMX LeHTpax CLUA ¢ Hoabpa 1995 r. no okTAGpb 1996 r. OCHOBHOW pe3ynbTaT cunTanca
AOCTUTHYTbIM NMPY NOJIHOM U3BNEYeHU NPOBOAA. I'IpV| OﬁpblBe npoBOAa, Korfa B Tene nayneHTa octaBanca HaKOHeYHUK N, BO3MOXHO, ¢parmeHT NpPoBOAa, pe3ynbTaT CYNTaNCA «4aCTUYHO yCneLlHbIM».
PesynbTaT npouefypbl cunTanca oTpuLaTeNbHbIM NPV BOSHUKHOBEHWUN O[HOMO M3 CIEAYOWMNX MATU YCIOBUIA: U3MEHEHNE YCNOBWI GeApEHHOrO NN YpecnpeacepiHOro AOCTyNa, HEBO3MOXHOCTD
BXO/la B BEHY, HEBO3MOXXHOCTb MPOBOJKMN KaTeTePOB K Y4aCTKy CBA3bIBaHWA, NOBPEXAEHE NPOBOAA VI BO3HUKHOBEHNE OCNOXHEHWIA. MY BO3HNKHOBEHUN OTPULATENbHOrO pesynbTaTa paspeluanca
nepexof OT NCMOJb30BaHNA HeNla3epPHbIX MHCTPYMEHTOB K Jla3ePHbIM MHCTPYMeHTaM. Takve nauueHTbl aHann3npoBanicb oTaenbHo. Takxke GrKCMpoBanoch Bpema BbiMOSHEHUA NPoLeaypbl, KOTOpoe
onpeAenAnoch No Yacam C MOMeHTa Havana NpPUMeHeHIs KaTeTepoB 10 MOMEHTa [JOCTUXKEHUA KOHEUHOTO pesynbTaTa.

OnuncaHue NayNeHToB: B UCCNIeJOBaHNM yHacTBOBaNO 365 NaLyneHToB. Y NATU 3apervcTprpOBaHHbIX NaLMEHTOB 6bln 06HAPYKeHbI KPUTEPUU ANA NCKMIOYEHNA U3 YYaCTVA B UCCNEA0BAHNN, i OHU Gbinn
VICKJTIOYEHbI A0 Havyana Kakux-nmbo npoueayp. Takum 06pa3om, B MCCiefoBaHNM MPUHANO yuacTre 360 nauneHToB. 59 nauyeHToB 6bino HecnyvaliHbIM 06pa3om 0TobpaHo AnA 06yueHns nccnefoBaTenei.
lpynna ocTaBLUMXCA NaLMEHTOB B KonnuyecTse 301 Yenoseka (c 465 NnpoBofamu) Mena nokasaHua K o6a3aTenbHOMY UK HeO6XoAVMOMY U3BNeUeHNIo NpoBoga. CpeAHNI BO3PACT NaLMeHTOB COCTaBUA
65 neT (B guana3soHe ot 4 1o 94 neT), cpeam HUX 6b110 36 % NKLL KEHCKOTO NONa, a CPefHUI CPOK UMMNIaHTaLMK COCTaBnAN 67 MmecsueB (B AMana3oHe oT 1 o 286 MecAUeB). XapaKTepPUCTUKM NaLMEHTOB B
[1BYX OTOBPaHHbBIX CllyyaiiHbiM 06pa3om rpynnax 6binv OfUHAKOBbIMM.

Pesynbratbi

Ta6nunua 3. MpuHyunuanbHaa 3¢ GeKTUBHOCTb U Pe3ynbTaTbl C TOYKN 3P 6e3onacHocTh

C nprmeHeHneMm nasepa v 6e3 NprmMeHeHUs fasepa
3¢ddekTnBHOCTL: NPOBOAA CJlazepom bes Jlasepa OTanune B HeyA. pesynbTaTtax

~ N MonHaa YacTnuHasa Heypaua N MonHaa YactuyHasa Heypaua Heypaua [ 95 %]

[NA NepBo NpoLeaypbI 244 | 230(94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3%) 221 142 (64,2 %) 4(1,9%) 75 (33,9 %) -29,8 %* [-23 %,-36 %]
[ANA nepexopa v3 rpynmbl B rpynny ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5 %) 3(4,2 %) 6 (8,3 %) ~
Ana GrHanbHoM Npoueaypbl 244 | 230(94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3%) 221 205 (92,8 %) 7 (3,1 %) 9 (4,1 %) -0,8 % [-2,8 %,4,2 %]
0O6Ly. Bpems npoueaypb 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Pesy Tbl N0 6 HOCTMN: NnaLy Tbl N= CJlazepom N bes Jlazepa Heypaua
OCTpble OCNOKHEHUA 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 1,4 % [-0,2 %, 2,9 %)
OcnoxHeHus, 1 mec. 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] 83 1(1,2%) [0,0 %, 6,5 %] 1,5%[-1,7 %, 4,7 %)
JleTanbHbIi MCxop, BO Bpems onepaumm 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 0,5% [-0,3%, 1,1 %]
JleTanbHbin ncxog, 1 mec. 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 83 1(1,2 %) [0,0 %, 6,5 %)] -0,3 % [-3,0 %, 2,4 %)

O6L. Bpems npoueaypb! (cpeaH. + CKO) = Bpema nepson npoLeaypbl + Bpems npoLeaypbl nocse nepexofa B Apyryto rpynny (v oH MMen MecTo)
[N = nosepuTenbHble MHTEPBasbl NPy GUHOMMANBHOM NPUGAVKeHUN (3bGEKTUBHOCTD) MM TOYHOM BUHOMMaNbHOM MeTofe (6e30MacHOCTb)

* = CTaTUCTNYECKM 3HaYMMOe OTK/oHeHwe (p < 0,001) Mo CTaTUCTIKe XU-KBAAPAT C MOMPaBKO Ha HEMPEPbIBHOCTb, Wi Kputepui CTbloaeHTa

2 = BK/II0Yan NaLMEHTOB, CITy4aliHO OTOGPaHHBbIX B rpynny «C nasepom», a TaKKe NaLMeHTOB, NepeBefeHHbIX U3 rpynrbl B rpynmny

b = BK/IOYanA NaLMEHTOB, ClyyaliHO 0TOGPaHHbIX B rpynny «bes nasepar, 3a NCKNIOUEHNEM NALEHTOB, NepeBeeHHbIX U3 FPYMMbl B rpynmy

Otnunune = CJIASEPOM — BE3 JIA3EPA; CCO = KB. KopeHb 13 (p1*q1/n1 + p2*q2/n2); AN 95 % = oTkn. + 1,96*CCO

7.2 WUcc

Ll,enb: CpaBHeHMe pe3ynbTaToB UCMONb30BaHNA Jla3epPHbIX KaTeTepoB 14F v 16F ANA N3BNIeYEHUA BXMBEHHbIX NPOBOAOB ANA CTUMyNnAUUN Unn ned)l/l6pm‘|nﬂul/|l/| C pe3ynbraTamn 1UCNosib30BaHUA
Na3epHbIX KaTeTepos 12F Ha ocHOBaHWK CﬂyqaﬁHOPI Bb|60pKV|. B kauecTBe OCHOBHOIO Kputepua 3¢¢eKT|/IBHOCTV| ncnonb3oBancAa NPOUEHT NOTHOIo N3BnevyeHnAa (Ha OoAvH I'IpOBOFl). OCHOBHbIM Kputepunem
6e30MacHOCTN cymTanca NPOUEHT BO3SHUKLUNX OCNIOXKHEHUN (Ha OAHOro naumeHTa).

Peruncry

MeTopbi: AnA nccnefoBaHnaA Gbinv 0To6pPaHbI NaLVeHTbl C NOKasaHUAMY K 06A3aTeNIbHOMY U HeO6XO[MMOMY U3BNIEUEH IO NPOBOAA, UMMNAHTUPOBAHHOIO He MeHee OfJHOTO roAa Hasaj. Tn NaLyueHTbl
6bin1 oTo6pPaHbl B 32 MeAnLUMHCKUX LeHTpax CLUA ¢ uoHa 1997 r. no ¢pespanb 1998 r. OCHOBHO pe3ynbTaT CunTanca JOCTUrHYTbIM MPW MOMHOM M3BNeYeHnn nposoaa. Mpu obpbiBe NpoBoAa, Koraa B
Tefle NaLyieHTa 0CTaBasCA HaKOHEUHIK 1, BO3MOXHO, dparmMeHT NpoBo/a, Pe3yNbTaT CUMTaNCA «4aCTUUHO yCnelHbIM». Pe3ynbTaT npoLeaypbl CMTanca oTpuLaTenbHbIM NPy BO3HUKHOBEHN OAHOO
U3 crepylowmnx YeTbipex YCNoBuiA: U3MeHeHWe YCoBUIn GepeHHOro Unm YpecnpefcepaHoro JOCTyNa, HEBO3MOXHOCTb BXOfla B BEHY, HEBO3MOXHOCTb MPOBOAKYM KaTeTePOB K y4acTKy CBA3bIBaHWA
1 BO3HWKHOBEHE OCIOKHEHUI. Takxe GUKCMPOBANOCh BPeMA BbIMONHEHUA NPOLieAypbl, KOTOPOe ONpeAenAnoch No Yacam C MOMEHTa Hauana NPUMEHEHWA KaTeTepoB O MOMEHTa AOCTUXKEeHNA
KOHEUHOro pesynbTaTa.

OnucaHune NaumneHToB: 6biN10 0TobpaHo 180 3aperncTprpoBaHHbix NauveHTos (97 ana 14F 1 83 gna 16F ). CpegHuii Bo3pacT nayneHToB B rpynne 14F coctaBnan 69 net (B AvanasoHe ot 13 fo 86 neT),
N1 XKEHCKOro nosna coctasnanu 57 %. MpuMepHo Takue xe AaHHble Obln Y YHacTHUKOB, Clly4aliHbiM 06pa3om oTobpaHHbIX B rpynny 12F. Cpok uMnnaHTaumy NpoBofJoB 1A yaaneHusa katetepom 14F
3HauWTeIbHO NpeBbillan COOTBETCTBYIOLEE 3HAaUEHME A1 KOHTPOSIbHOW rpynnbl (85 + 50 mecAues NpoTus 65 + 42 mecaues). CpefHWI BO3pacT nauuneHToB rpynmnbl 16F coctaBnan 62 roga (B AnanasoHe
ot 9 ao 85 HET), Nnda XeHCKOro nosa cocrtasnAanmn 77 %. O™ AaHHble TaKXKe 3HaYNTENIbHO He OTINYa/INCb OT COOTBETCTBYOWNX AAHHbIX ANA KOHTpOJ‘IbHOVI rpynnbi. CPOK nMmniaaHTaymMm npoBoAoB Ana
yfAaneHna katetepom 16F cocTaBnan 68 + 60 MeCALEB 1 He OTINYaNCA 3HaUUTeNbHLIM 06Pa30M OT COOTBETCTBYIOLLErO NoKasaTena AnA KOHTPONbHO rpynmbl.

Pesynbratbi
Ta6nuua 4. MpuHunnuanbHas 3¢ppeKTUBHOCTL N p aTbl C TOYKN 3p 6e3onacHocTn
14F no cpaBHeHuto ¢ 12F
14F
3¢ PpekTnBHOCTL: NpoBOAA N Monnas YactnyHas Heypaua
Bbixop 164 142 (86,6 %) 12(7,3 %) 10 (6,1 %)
Be3onacHOCTb: NaumneHTbl N Pesynbrar [loBepuTenbHbI NHTEpBan
OcTpble OCNOXHeHUA 97 4 (4,1 %) [0,2 %, 8,1 %]
OcnoxHeHua, 1 mec. 78 2(2,6 %) [0,0 %, 6,1 %]
JleTanbHbli ©Ccxof BO BpemMaA onepaummn 97 2(2,1%) [0,0 %, 4,9 %]
NeTanbHblli ncxopg, 1 mec. 78 1(1,3%) [0,0 %, 3,8 %]
12F OTnnune B HeyA. pesynbraTax
3¢ PpekTnBHOCTL: NpoBOAA N Monnas YactnyHas Heypaua [AWN 95 %]
Bbixop 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8(3,3 %) 2,8%[-1,5%, 7,1 %]
be3onacHOCTb: NauneHTbl N Pesynbrar JloBepuTenbHbIN MHTEpBan OTKnoHeHue [N 95 %]
OcTpble OCNOXHeHUA 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 2,7 %[-2,2%,7,7 %]
OcnoxHeHua, 1 mec. 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
JleTanbHbli ©Cxof BO BpeMaA onepaummn 218 1(0,5%) [0,0 %, 2,5 %] 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
TNeTanbHblli ncxog, 1 mec. 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 0,4 % [-3,3 %, 4,0 %]
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Ta6nunuya 5. MpuHyunuanbHaa 3¢ GeKTUBHOCTb U Pe3ynbTaTbl C TOYKN 3P 6e3onacHocTh
16F no cpaBHeHuto ¢ 12F
16F
3¢ PekTBHOCTL: NpoBOAa N Monnasn Yactnuxa Heypaua
Bbixog 97 86 (88,7 %) 2(2,1 %) 9(9,3 %)
Be3sonacHocTb: Tbl N Pesynbrar JoBeput I UHTepBan
OcTpble OCNOXHEeHUs 83 5 (6,0 %) [0,9 %, 11,1 %]
OcnoxHeHus, 1 mec 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
JleTanbHbliA NCX0A BO BPeMs onepaummn 83 1(1,2%) [0,0 %, 3,6 %]
TeTanbHbI ncxopd, 1 mec 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
12F OT1AMume B HeyA. pesynbTaTax
3¢ PekTnBHOCTL: NpoBOAa N Monnasn Yactnuxa Heypaua [AWN 95 %]
Bbixon 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8 (3,3 %) 6,0 % [-0,2 %, 12,2 %]
Be3sonacHocTb: Tbl N Pesynbrar JloBepuUTeNbHbIN NHTEpBan OTknoHeHue [[IN 95 %]
OcTpble 0CNOXHEHNA 218 3(1,4%) [0.3 %, 4,0 %] 4,6 % [-1,5 %, 10,8 %]
OcnoxHeHus, 1 mec 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] -2,8 % [-5,8 %, 0,3 %]
JeTanbHbI NCXOA BO BpemaA onepauumn 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 0,7 % [-2,6 %, 4,1 %]
JletanbHbIn ncxog, 1 mec 218 2(0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] -0,9 % [-3,1 %, 1,3 %]

8. UunpmsmpayanbHbin Mopxop k Mpouepype
OLeHNTE OTHOCUTENbHbIE PUCKM 1 MPENMYLLECTBA OT MpoLeayp Mo YAANEHUI BHYTPUCOCYANCTBIX KaTeTepoB/NPOBOAOB, yUNTbIBasA Clleaytolyie 06CTOATENbCTRA.
. Ypansatotca anektpoabl K[ ¢ fBOMHOI onneTkon.

. Hanuune Ha yaanaemom npoBofe pe3knx n3rnbos v Npr3Hakos obpbIBa.
. Hanuuue npr3Hakos NoBpeXAeHVs 130MALMM MPOBOAA, MOBBILIAILLENO PUCK IEFOYHON SMGONN.
. Hanuune oTBETBNEHWIA, MOAKMIOYEHHbIX HEMOCPEACTBEHHO K MPOBOAY.

Ecnn ANA yaaneHnAa nposoja C NOMOLLbIO Jla3epHOro Katetepa ncnonb3yerca [J,OI'IOHHVITeHbeIIh BHELLHWIA KateTep, TO ero MOXHO OCTaBUTb NOCNe N3BNEYEHUA 13 Tela NauneHTa 1a3epHOro KateTepa C
NpPOBOAOM, a 3aTeM NCMNOSIb30BaTb B Ka4eCTBe KaHasla AnAa NpoOBOAHUKA NPU MMMNIaHTaLMmnm HOBOro NnpoBoaa.

HaKoHeuHWK BHelLHero Katetepa AomxeH 6o (a) MONMHOCTbIO HAXOANTLCA B Npeacepamnm, Mnbo (6) GbiTb OTBEEHHDBIM B MIEYEroNoBHYIO BEHy. PasMellieHrie HAKOHEYHMKa BHELLHEro KaTeTepa B 061actu
NPUMbIKaHVA MOMOV BEPXHEN BeHbl MpefCcepAnA MOBbILAET PUCK NMOBPEXAEHNA 3TOW YyBCTBUTENbHOWN 06MacTu Npu nocnefylowmnx npoleaypax, Takmx Kak nepemelleHne BHELLHEro Katetepa U
MMMAaHTaLMA HOBOTO NPOBOAA, U NO3TOMY He peKOMeH/yeTCA.

VickniounTenbHO BaXHO MOAAEPXKIBaTb COOTBETCTBYIOLLEE HaTAXEHVe NPOBOAA NPV €ro U3BMIEUEHNI KaK C MOMOLLbIO Nla3epHbIX, TaK 1 C MOMOLLbIO CTaHAAPTHbIX MHCTPYMeHTOB. Ecnu noaaepxusatb
COOTBETCTBYIOLM YPOBEHb HAaTAXEHNA NPOBO/A ANA NPOTUBOAENCTBUA ero U3rnbaHuIo He NPeACTaBNAETCA BO3MOXHbIM, TO ClleflyeT NepenTu K anbTepHaTUBHBIM MeTOfjaM U3BMIeYeHNSA, TakUM Kak
[0CTyn Yepes 6eApeHHyo BeHy.

Ecnn Ha peHTreHockonun Ha6ﬂIO,ELaETCﬂ obnactb KaJ'IbLLVId)I/IKaLLVII/I, nepemMeljaroiaaca BMmecte C M3BJieKaeMbiM MPOBOAOM, B ocobeHHOCTU B obnactu npepcepava, MOXeT BO3HUKHYTb
HEO6XOAMMOCTb SKCTPEHHOIO XMPYPruyeckoro BMeLaTenbCcTBa, eCiy JaHHas npobnema NposBAseTcs U3-3a npouefypbl U3BneveHus. Kpome Toro, cieayer paccmMoTpeTb BO3MOXHOCTb
TOpPaKOTOMNYECKOro yaaneHna npoBoOAOB.

Be3sonacHoCTb 1 3G PeKTUBHOCTL N1a3epHOro KaTeTepa He rapaHTUPYeTCA B Cleaylowux cnyyasx:
. MaumeHT HepaBHO Nepebonen NeroyHon smbonuen.
. MpopBuKeHNe Na3epHOro KateTepa OCyLECTBAECTCA Yepes BEHEUHbIN CUHYC

9. PykoBopcTBo Onepartopa
SHEPTETUYECKUE MAPAMETPbI

YcTponcTBa, onvcaHHble B JaHHOM PYKOBOACTBE, MOTYT UCMO/Nb30BaTbCA B YKa3aHHbIX HVKe SHepreTuyeckux AvanasoHax cuctembl CVX-300™ unm cuctemsl Philips Laser System.

YcTpoiicTtBo MnoTHoCTb noToka(Mmpx) Yacrorta umnynbcos(Iuy)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

CraHpapTHble HACTPOMKM U3yYeHNA NOCe KaNMbpOoBKM: MIOTHOCTb MoToka 60 M, 80 .

[ina ynpasneHuna yctpoiicteom CVX-300™ TpebyeTca nporpammHoe obecneueHre Bepcu 3.X18 1 Bbile, a Ana cuctembl Philips Laser System — nporpammHoe o6ecneyeHune sepcum 1.0 (b5.0.3) v Bbiwwe.
Yctpoictso CVX-300™ c nporpaMmHbim obecnedeHnem 3.7XX umeeT npefenbHyto 4acToTy UMnynbcos 40 .

JlasepHas cuctema obecneunBaeT paboTy STUX YCTPOUCTB B TeueHune 10 cekyHA. [Tocne 3Toro Ao BO306GHOBEHMA NOTOKa TpebyeTcA naysa B TeueHne 5 ceKyHA.

10. MocraBka
10.1. Crepunusauyusa
T ANA OfHOPa30BOro Nnp He fonyckaetca NoBTopHas CTepUnmn3aLyia n NoBTOPHOE UCMOMb30BaHMe.

JlazepHble KaTeTepbl NOCTaBAATCA B CTEPUIbHOM COCTOAHNMN. CTePUIbHOCTb rapaHTUPYeTCA TOIbKO NPU OTCYTCTBUM CIeA0B BCKPbITUA UM NOBPEXAEHNA YNaKOBKM.

10.2. Mp pKa nepep ncnc

Mepen ncnonb3oBaHWem crefyeT BK3yanbHO MNPOBEPUTL CTEPWNIbHYIO YMaKOBKY W y6eANTbCA B LIENIOCTHOCTY UHAWMKATOPOB BCKPLITUA. Bce MHCTPYMEHTbI, 1CMonb3yemble B [aHHOW mpoueaype,
HeobXo4MMO TLjaTeNbHO NMPOBEPUTb Ha OTCYTCTBUE NOBPEXAEHWIA. [poBepbTe NasepHbIil KaTeTep Ha NpegMeT OTCYTCTBUA Nepernbos, NepeKkpyUmBaHua 1 Apyrnx noBpexaeHuit. He ncnonbsyiite ero
npwv Hanu4ymnmn nospemneHmﬁ.

11. CoBmecTUMOCTb

CoBMecTUMOCTb Nla3epHOro KaTeTepa ¢ NPOBOAAaMY KapANOCTUMYNATOPa/MNIaHTMPYEMOro KapanoBepTepa-agedubpunnaropa

B I'IpVIBe,quHOIﬁ HWxXe Ta6nmu,e cofepxatca cBefleHMA No COBMeCTUMOCTM pPasMepoB Jla3epHOro KateTepa, yaanAaemblX NpoBOAOB Kap,qmocmmynmopa/ WUMMIaHTUPYyeMOro KapanosepTtepa-
,qe¢m6p|/|nnﬂT0pa N BHELWHEero Karetepa. VckniounTtenbHO BaXkHO onpenennTb MaKCUMAaJSIbHbIA BHELIHWIA AnameTp (BHeLIJH. ,El) npoBoAa A0 Hayana ero yaaneHmAa C NOMOLLbIO Nla3epHOro Karetepa.
HeOﬁXO,ClI/IMbIe CBeZleHNA MOXKHO NONy4YnTb y NPOV3BOANTENA NPOBOAA.

B:ly'rp. ﬂ;:}lyTpeHHl{'ﬁI 'q"aM?:P JasepHbii KaTeTep 12F JlasepHbii KaTeTep 14F JazepHbiii KaTeTep 16F
Ne mogenn 500-301 500-302 500-303
MwH. BHYTp. [] HaKOHeuYHVKa, AtonMbl/F/Mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/4,17
Makc. BHeLwH. [] HaKOHeYHWKa, Anmbl/F/mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
MpoBog: Mmakc. BHewH . [, F/mm 7.5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
BHewwHwni KaTeTep: MUH. BHYTp. [1, F/Mm 13/4,33 155/517 18,2/6,07
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12. YkasaHus Mo NMpumeHeHunio

12.1 MoproToska K npouegype

MoaroToeka nasepHoro Katetepa:

1. BCKpOVITE CTEPUSIbHYIO YNAKOBKY, COﬁ!‘IIOJJ,aﬂ npaswuna obecneyeHuns CTePUNbHOCTN. Ynanme N3 NI0TKa YyrnakoBOYHbIE K/IMHbA U aKKYypPaTHO U3BNEKNTe VHCTPYMEHT U3 JI0TKa, nogaepKmnsas
NPOKCUMANbHYI0 COEANHUTENBHYIO MyTY.

2. I'Io,qkmoqme I'IpOKCVIM311beIPI KOHel NHCTPYMEHTA K CoeHUTENIbHOMY pa3bemy nasepHoﬁl CUNCTEMDI.

3. OTKanuobpyiTe NasepHblil KaTeTep, Cefys MHCTPYKUMAM B pa3aerne C AaHHbIMU O pabourx pexrmax B pyKOBOACTBe nosb3osatens cuctembl CVX-300™ (7030-0035 unwm 7030-0068) nnbo B pasaene

paboTbl B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM Ha IKpaHe pyKoBoACTBa nonb3osatens crctembl Philips Laser System (P019097).

nOArOTOBKa naymeHTa:

1. MonyunTe NogpobHyio ncToputo 6oMe3HK NaLveHTa, BKOYas CBEAEHs o rpynne Kposu. Creayet MMeTb B Hanmnumy COOTBETCTBYIOLME MpenapaTbl KPOBU.

2. CnenyeT BbIACHUTb AaHHble yfanaemoro KaTeTepa/npOBo,qa, TaKkuve Kak ero nponsBofunTesib, HOMep moaenn n aata umnnaHtayuun. C MOMOLbIO peHTFeHOCKOI‘IVIHECKMX/aXOKap,ElI/IOI'pad)VILIGCKI/IX
NCCnejoBaHMin HEOHXOAMMO OLIEHUTL COCTOAHME, TUM 1 NONOKEHNEe KaTeTepa/npoBopa.

3. I'Ipoue,uypHoe nomMeuwleHne AONMKHO 6bITb OCHalWeHO BbICOKOKAYeCTBEHHbIM PEHTreHOCKONU4eCknm 060pyﬂOBaHI/IEM, a TakXxe O60pyLLOBaHI/IEM ANAa Kapanoctumynauun, AE¢M6pI/IJ'IJ'IFILWIVI,
TOPaKoOTOMMUUN 1 NYHKLMK Nepukapaa.

4. nOﬂrOTOBbTE FPYAHYIO KNeTKy nauveHTta ana BO3MOXXHOW TOPaKOTOMUU N 3aKpennte Xxupyprunyeckme Cal'lq)ETKVL nOFlI'OTOBbTe naxosyto obnactb nauneHTa AnAa BO3MOXXHOrMo UCnosib30BaHUA
6efpeHHOI BEHbI 1 3aKpenuTe Xupypruyeckme candeTku.

5. Mpy HEO6XOANMOCTY BOCMONb3YTECh Pe3ePBHON KapANOCTUMYNALIMEN.

6. ObecneybTe Hanuune AOMOMHUTENbHBIX N1a3ePHbIX KaTeTepOB, BHELHNX KaTeTepoB, 3aXXUMHbIX CTUIETOB, CTUAETOB AJA OTMYCKaHUA aKTUBHbIX GUKCAaTOpoB, netensb (pabouyas craHuuA Ans

6eapeHHON BEHbI) 11 BCEX OCTaNIbHbIX MHCTPYMEHTOB 1 060PY[0BaHNSA, KOTOPble MOryT NOoTpe6oBaThCA BO BPeMA NpoLieaypbl.

12.2 KnuHunveckas texHuka

1. Mpu nogroToBKe MauMeHTOB K NpoLeAype yaaneHus NpoBOLOB OHU MOATOTaBNAMBAOTCA K PasfMYHLIM BapviaHTam [eNCTBUN, BKIOUYAA SKCTPEHHOE KapAVOXMPYPruyeckoe BMeLLaTenbCTBo.
MoaroToBUTENbHbBIE MPOLEAYPbl MOFYT BKAOUATh: OOLYI0 SHAOTPaXeanbHyl0 aHeCTe3Mio UM MECTHYI aHecTesuto, 6puTbe 1 NMOArOTOBKY KOXKHOW MOBEPXHOCTM B 06NacTV rpyau v naxa,
SKI-MOHUTOPWHY, YCTaHOBKY BHyTpuapTepuanbHOro KateTepa unu kateTepa Qones, noArotoBky obopyaoBaHUA ANA KapAWOCTUMYNALMK, AebrOpUAnaLmMm 1N NeKTPOXMPYpPrum, a Takke
CTepHanbHy0 Ny ANA 3KCTPEHHbIX Clyyaes.

2. Bcem nmauveHTam, HyXJaloWMMCA B KapAMOCTUMYNIATOPe, YCTaHAaBNMBAETCA BPEMEHHbIV SMEKTPOA KapANOCTUMYNALMU. VICKNIOUeHNA BO3MOXHbI ANA MaLMEeHTOB C VMMIaHTUPOBaHHbIM
KapAnoCcTUMYNATOPaMu, SNeKTPOAbI KOTOPbIX YAANATb He NnaHnupyeTCA.

3. [InA KOHTPONA 3a BCeMU BHYTPMBEHHBIMU MaHVMYALVAMM NCMOSb3YeTCA PEHTTEHOCKOMUA.

4. OronuTe NPOKCManbHbI KOHeL, NPOBO/AA ¥ yanuTe LWBbI, yAepX)uBatoLLve pukcupyoLlyio mydTy. Yaanute HapocLure BOKPYr MPOBO/AA TKaHU, 4Tobbl 06ecrneunTb JOCTYN K MECTY BXOfa B BEHY.
OTaenunTe WTbIPbKOBbIV BbIBOJ MPOBOAA U YAANNTe GUKCUPYIOLLYIO MyTY.

5. [inA NpOBOAOB C aKTVBHOI UKCaLMeit pa3BepHUTE Cnpasb NPoBoAa.

6. OTaenvTe pasbem WTbIPbKOBOTO BbIBOAA MPOBOZA U yAANUTE GUKCUPYIOLLYIO MydTY.

7. BepuTe GrKCHpYIOLWLMIA CTUNET AN YCTPONCTBO dUKCaLMK B NPOBOZ, Kak MOXHO fanblue v 3aduKCHpyiiTe, Nocsie Yero passepHuUTe GUKCpyoLLnii MexaHn3m. [1na obecrneyeHra AONONHUTENbHOTO
NPOABWXEHWA NIVHA LIOBHOTO MaTepuana IO Ha COCTaBATb OKOMO 60 CM OT MPOKCMMAsbHOTO KOHLIa U30MALMM NPOBOJA, a Takke TPeGyeTca Hanune BbICOKOBOMBTHBIX MPOBO/OB.

8. Habepute B cTepunbHbIii Wwnpuy, 10 Mn Gpusnonornyeckoro pacteopa. Beeante pactBop BO BHYTPEHHUI KaHan nasepHoro Katetepa. Micnonb3yiite ewe 10 M ¢pusronornyeckoro pactsopa ana
CMauvBaHNA BHELLHe 060/10UKM Na3epHOro KaTeTepa.

9. Mpy NCNONb30BaHNM BHELLHEN KaHIONV CMOUNTE e BHYTPEHHUI KaHan v BBEAWTE B HETO Na3epHbIi KaTeTep.

10.  C nomoublo MHCTPyMeHTa «[TPOBOAHMK» BBeJUTE PYUKy BbITATMBAIOWErO MHCTPYMEHTa BO BHYTPEHHWI KaHan NasepHoro Kartetepa. [10 JOCTVKeHUM Py4YKOW BbITATMBAIOLLErO MHCTPYMEHTa
NPOKCUMaNbHOTO KOHLIa 1a3ePHOro KaTeTepa yAanuTe NPoBOAHVK. BBeanTe BO BHYTPEHHWIA KaHan Na3epHOro Katetepa NPOKCMManbHbIi KOHeL, NpoBofa.
11.  TexHuka yganenus.
a. MpopsuraiTte nasepHbIi KateTep Mo NpoBoAy, Noka He HaTONKHeTeCh Ha mpenAaTcTeue. Mpu NCNONb30BaHUN BHELIHEN KaHIONW WCMOMb3yiiTe NpUem «ryceHuLbl» AnA Noo4epeAHoro
NPOABVIKEHNA BHELLHEN KaHIoNV 1 Na3epHOro KateTepa rno nposogy
MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTW: Heo6x0AMMO NPYMEHATb NPMBAN3NTENIbHO MONOBKHY YCUNVA ANA NPOABVKEHUA KaTeTepa npw onepaumu ¢ yactoToin 80 M1y € TOM e CKOPOCTbIo, UTO 1 NPV onepaLun ¢
yacTtoTon 40 . PekomeHayemasa cKOpOCTb NpoaBuKeHnAa — 1 Mm/cek.

MEPbBI MPEAOCTOPOXKHOCTMW: Mpu npofBueHny Na3epHOro Katetepa 1 BHELHEeN KaHIon Yepes n3rnb cocyaa yaepmpanTe BepXyLLIKY CKOLIEHHOO Kpas KaTeTepa HarnpaBieHHOW K BHYTPeHHel
yacTn nsruba.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTM: MNpu Bcex npoLieaypax yaaneHus 31eKTpoAoB C MOMOLLbIO la3epHOro KateTepa, HoO 0CO6eHHO Npu yaaneHnu snektpopos VK[ ¢ gBoiiHO onneTkon, nogaepxusaiite
MOCTOAHHOE CUNbHOE HaTAXKEHNe 1 COXPaHAIITe YCTONUYMBOE NOMOXKEHWE HanpaBUTENA, OPUEHTVPYA Na3epHbIi KaTeTep 1 ero cpes BAO/b BHYTPEHHeN YacTun n3rvba BIB.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTMU: Mepep BBegeHnem KateTepa B BB co3aaBath CrsibHOE HAaTAXKEHVE U COXPAHATb YCTOMYMBOE NOJNOXKEHWE HanpaBuTens He TpebyeTcs.

6. Hwuxe npuvBeAeHbl MPU3HaKM BO3HMKHOBEHNA I'IpEI'IﬂTCTBVIPI n3-3a TKaHW.
. J1azepHblit KaTeTep He BBOAUTCA B BEHY.
. Mpw HaxaTn Ha Nna3epHbIN KaTeTep BAOJb OCK OH CNerka nsrmnbaerca.
. Ha peHTreHockonmm BUAHO, YTO AaHHbIV HAKOHEUYHUK KaTeTepa He NPOABUraeTca BAOb NPOBOAA.
. Cy,u,ﬂ MO PeHTreHOCKONUN, HAKOHEYHVIK JTa3epPHOro KateTepa He ynNupaeTca B 3N1eKTPoA NpoBoAa, n3rnb nposoga nnu p,pyror?l npoBoA.
B. I'Ipvn BO3HUKHOBEHUW NPENATCTBUA N HEBO3MOXHOCTU FlaﬂbHeI?ILIJEI’O NPOABMXXEHNA NTa3epHOro KateTepa BbINONHUTE cnefyouine [ZLEI7ICTBVIH:
. C NOMOLLbI0 OPTOrOHasbHbIX PEHTTEHOCKOMMUYECKNX NPoeKLuin ybeautecs B TOM, YTO HAKOHEUHVIK /Ta3epHOro KaTeTepa pacnosio)eH POBHO Mo NPOA0SbHOM OCU NPOBOAA.
. /13BnekuTe BHELWHWIA KaTeTep TakK, 4yTO6bI €70 ,Ell/lCTaanbII?I KOHeL, He Kacanca na3epHoro Katetepa. Cnerka HafjaBuTe Ha naaepru?l KateTep BI'}1y6b TKaHW.
. MpusegwTe nasep B coctoaHne TOTOBHOCTW. AKTUBMpYITE Nasep, HaxkaB HOXHOW BbiK/touaTesb. Bo Bpems paboTbl flazepa cnerka HafiaBnBanTe Ha fla3epHblii KaTetep, YTobbl OH

npoABMranca Bnepes co CKOPOCTbIO OKOMO 1 MM B CEKyH/Y, OAHOBPEMEHHO Npunaras K BbITArMBaloLLeMy MHCTPYMEHTY COOTBETCTBYIOLLee YCUAVe B NPOTBOMNOIOKHOM HanpaBieHNnu.
Ecnu Bo Bpema paboTbl lasepa npenaTcTsrie 6bi10 NPeoaoNeHo Na3epHbIM KaTeTepoMm, OTMYCTIUTE HOXHOI BbiK/loYaTesb.
MEPbBI MPEAOCTOPOXKHOCTU: [ins npoABUXeHNs Na3epHOro KateTepa Yepes yMepeHHO KaslbLiMHUPOBaHHYIO TKaHb MOXeT NoTpe6oBaTbcA HoMbluee KONMYeCTBO UMMY/IbCOB N1a3€PHOTO U3YyYeHNA
o cpaBHeHMIo € GrIBPO3HO-PYOLIOBOI TKAHbBIO.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTMU: OctaHOBUTECH NPV HEBO3MOXHOCTY AasbHeLIEro NpoaBUXeHUA a3epHOro KateTepa. byabTe rotoBbl MCNONb30BaTh fla3epHbIil KaTeTep 6oMbLuero pasmepa, CMEHNUTbL
3NeKTpof, NPnberHyTb K 6epeHHOMY AOCTYMY UK OTKPbLITON NpoLeAype. BO3MOXHO, Takxe noTpebyeTcs 3aBepLunTb NPoLeaypy C OCTaBEHNEM SNEKTPOAA Ha MecTe 1 06paTUTLCA B LIeHTP € 60/blunM
OMbITOM NpoBefieHUA MOA0BHbIX MpoLeayp.

. MpoABMHBTE BHELHIA KaTeTep B COOTBETCTBUM C HOBBIM MOJIOKEHUEM JIa3ePHOTO KaTeTepa.
r. Ecnu netna BbITAXKHOIO WHCTPYMEHTa COPBETCA C NPOoBOAa, 4O NPOAOTKEHNA paﬁOTbI C Nla3epPHbIM KaTeTepom 6y/:(eT HEOGXOFIVIMO n3Bneyb na3epr||7| KateTep n BHELLHWIA Kartetep, YyTO6bI
NPUMEHUTb APYTOiA BbITAXHON MHCTPYMEHT.
a. I'IepemeCTVlTe BHELUHWN Katetep n na3epr||7| KaTeTep B Hy>KHOE MoIoXKeHne Mo npoBoAy, Kak OnncaHo Bbille B MyHKTax (a—B) pasgena 11.He an|6nM>Ka|7|Tena3epru7| KaTeTep K HaKOHeYHUKY

npoBoga 6nvxe yem Ha 1 cm. He nogsepraiite cepfieuHyio MbiLuLy BO3[ENCTBUIO 1a3ePHOTO 13NYYeHVs ANA 0CBOOOXAEHNA HaKOHeYHVKa MPoBoAa.

NPEAYNPEXAEHUE. He npoaBuraiiTe nasepHbli Katetep 6nxe YeM Ha 1 CM K HAKOHEUHMKY NpoBoga. He nopsepranTe cepfeyHyo MbiluLly BO3AENCTBIIO 1a3ePHOrO N3NyUYeHUs A1 0CBOBOXKAEHNA
HaKoOHeYHVKa NpoBoAa.

e. IMpn HeO6GXOAMMOCTYN AN OCBOBOXAEHMA KOHLIA NPOBOAA U3 TKaHU CEPAEUYHON NepPeropofKn NCMNoNb3yinTe MPOTUBOTATY C MOMOLLbIO BHELUHErO KaTeTepa U BbITAXXHOTO MHCTPYMEHTa.

12. B no6oi1 MOMEHT NpoLeaypbl NCMOsb30BaHVe N1a3epPHOro KaTeTepa 1 BHELHEro KateTepa MOXHO npekpatuTb. Mocie ocBo6oXAeHVA NPOBOAA Nepesd W3BfeYeHnem 3Toro NPoBoAa, a TakkKe
N1a3epHOro KaTeTepa v BHELUHEro KaTeTepa 13 Tena NpoBOJ AOMKEH HAXOAUTBLCA B 1IA3€PHOM KaTeTepe.

13. Y106bI COXpPaHUTb BEHO3HbIN Aoctyn ana I'IOBTOpHOI?I nMnaaHTauum, nocne yfasaeHuAa npoBofa M fla3epHOro Katetepa OCTaBbTeé BHELUHIOW KaHIKJIK Ha MecTe ANA BBeAeHWA NMPOBOSIOYHOro
HanpasuTens. Mocne BBeAeHUA NPOBOIOYHOO HAaNPaBUTENA yAaNUTe BHELHIOW KaHIONIo 13 Tena.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTW. Ecnu no Kakon-nnbo NpuymnHe nasepHblii KateTep 6bin yAaneH U3 Tena, TWATeNbHO OUYUCTUTE ero CTepKeHb, BHYTPEHHWIA KaHan N HaKOHEUYHVK GU13MoNornyecknm
pacTBOpOM A/A yAaneHnA NOCTOPOHHUX YacTul 1 npefoTBpalieHna O6p330BaHVIR CryCcTKOB KpOBU.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTW. Eciv Bo Bpems npoBefeHus NpoLeaypbl Ha PEHTTeHOBCKMX CHAMKaxX HabnoaaeTca noBpexaeHune nnm neperné Kkatetepa, peKoMeHAyeTcs NpeKkpaTUTb UCNONb30BaHne
yCTpOVICTBa. I'Iplemmaﬂ peweHne 06 yRaneHun yCTpOVICTBa W NPOJOIIKEHNN ero NCnosib3oBaHuA, cefyeT B3BeCUTb OTHOCUTEJIbHbIE PUCKU 1 NpenmyLiecTBa.
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123 O6yueHue cneynanncToB

Kypc obyueHus cneuyanncTos no paboTe € na3epHbiM KAaTETEPOM U IKCUMEPHOI NasepHon cuctemoi CVX-300™ vnu cuctemont Philips Laser System gonxeH BkitouyaTb Cieytoluvie MeponpuaTua:

. obyueHue B knacce Mmepam 6e30MacHOCTY U NPUHLMNAM PaboTbl N1a3epos.;

. yuebHyto Npe3eHTaLmio No paboTe Nasepos C NoCNeAyoLel JEMOHCTPALIMEN a3ePHOI CUCTEMDI;

. npaKkTuyeckoe yyebHoe 3aHATIeE No yAaneHnio NPOBOAA C MOMOLLbIO a3ePHON CUCTEMbI;

. HabnofeHvie 3a yjaneHnemM He MeHee Yem fABYX MPOBO/OB OMbITHLIM CMELaNCTOM C MOMOLLbIO JTA3ePHOIO KaTeTepa;

. CaMOCTOATENIbHOE YAaneHue He MeHee Yem ABYX MPOBO/OB B NPUCYTCTBUM BTOPOrO Bpaya, MEIoLero NpakTUYeCcKuii OnbIT Mo yAaneHuio NpoBo/oB, 1 CneLmanicta KomnaHum Spectranetics,
NpOoLUEALIEro NOMHbBINA KypC 06yUeHuns.

. PekomeHgauuy HRS? n EHRA* no neyeHmnio 0CnoXxHeHWiA.

13. OrpaHunuyeHHas lapaHTua MpounssopuTtensa
Mpov3BoanTenb rapaHTUpyeT OTCyTCTBME y Habop nasepHoro KateTepa GlideLight pedextoB maTepuana n N3roToBNeHUA NP YCIOBUM, YTO AaHHbBIA NPOAYKT Obli NCMONb30BaH A0 YKa3aHHOW AaTbl
Use By (Mcnonb3sosatb f0). O6A3aTenbCcTBa NPOU3BOANTENA NO AAHHOW rapaHTUW OrpPaHWNYMBAIOTCA 3aMEHO U BO3MELLEHNEM 3aKyMOUYHON CTOMMOCTY Nto6oro AedeKTHOro ycTpoicTea Habop
nasepHoro KateTepa GlideLight. lpou3ssoguTtenb He HeceT OTBETCTBEHHOCT 3a KaKOM-NNGO ClyyvaliHbli, pakTUUYECKMIA NN KOCBEHHBIN YlLep6, BO3HMKLLNIA B pe3y/ibTaTe NPUMEHeH)sA Habop nasepHoro
kateTepa GlideLight. MospexaeHne Habop nasepHoro Katetepa GlideLight, Bbi3BaHHOE HeNPaBUIbHBIM NPUMEHEHVIEM, XPaHEHVEM UK O6paLLEHNEM, a TaKKe MoandUKaLvei NN KakKUMU-NNG0 UHBIMU
HaPYLIEHVAMI UHCTPYKLMIA MO MPUMEHEHMIO, aHHYNMPyeT AeiCTBIUE AaHHON orpaHuueHHol rapantun. JAHHAAl OTPAHUYEHHASA FAPAHTUA 3AMEHAET COBOI NIOBbIE APYTUE FTAPAHTUN,
ABHbIE WX NOAPA3YMEBAEMbIE, B TOM YACJ/E NOAPA3YMEBAEMYIO FAPAHTUIO FOAHOCTU ANA NPOAAMXU U NPUrOAHOCTU ANA UCNOJIb30OBAHUA NO HASHAYEHUIO. Hn ogHo
du3nyeckoe N IOprANYEcKoe N1Lo, BKouasa oduLmanbHbIX NPeacTaBUTeNei Unm TOProBbiX MOCPEAHNKOB MPOU3BOAUTENA, HE MMEET NpaBa NPOAeBaTb AeCTBIE NN PaCLUMPATL YCIOBMA AaHHON
OrpaHVYeHHON rapaHTK, 1 Ntobas NOMbITKa CAeNaTb 3TO HE NOANEXNT NPUHYANTENLHOMY UCMONHEHUIO B OTHOLLEHWI NPOU3BOAWTENA. [laHHaA OrpaHMYeHHan rapaHTUA PacnpoCTPaHAETCA TONbKO
Ha Habop nasepHoro KaTteTepa GlideLight. MHpopmaLua o rapaHTm npousBoanTeNns Ha SKCMMEPHYIo nasepHyio cuctemy CVX-300™ unu cuctemy Philips Laser System npuBefieHa B comyTCTByloLeN
[IOKYMEHTaLMN K AaHHOW cucTeme.

14. HecranpapTtHblie CumBonbli

Importer Each Kit Includes Working Length
WmnopTtep Kaxngblin Habop BKnovyaet Pabouas pnuHa
Tip| i . .
'p'nner D!ameter Tip Outer Diameter Energy Range (mJ) at 60 Fluence
BHyTpeHHUIN frnameTp KoHLa .
KaTeTepa BHelwHWIN anameTp KOHLa KaTeTepa [rana3oH sHeprum (ML) Npy NIOTHOCTY NOTOKa 60
Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate
Pasmep JlazepHblIii KaTeTep MakcrmanbHasa yactoTa MMNYnbCcoB
Outer Sheaths Fish Tape Quantity QTY
BHelUHVie 060104KK HuTb gna nssneuvexua Konuyectso

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
BHumaHue! B cooTBeTcTBUM € dhefieparnbHbiM 3akoHoaaTenbctBom (CLLIA) 3To ycTpOCTBO pa3pelleHo K Npofaxe TONbKO Bpayam Uim Mo 1x 3aKasy.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1. Opis

Laserové puzdro GlideLight je podobné svojou konstrukciou skupine laserovych puzdier typu SLS™ Il, avsak dosahuje maximalnu opakovaciu frekvenciu 80 Hz. Maximalna opakovacia frekvencia 80 Hz zjednodusuje
pouzitie, pretoze znizuje zavadzaciu silu potrebnt na preniknutie cez tkanivo pri laserovej fotoablacii. Po kalibracii je laserové puzdro GlideLight nastavené na hodnotu opakovacej frekvencie 80 Hz.

Suprava laserového puzdra obsahuje laserové puzdro s velkostou 12F, 14F alebo 16F, dve vonkajsie puzdra a zavadzaci drét. Laserové puzdro je intraoperacny nastroj, ktory sa pouziva na uvolnenie trvalo
implantovanych kardiostimula¢nych alebo defibrila¢nych elektréd.

Laserové puzdro je zlozené z optickych vlaken zoradenych v kruhu medzi vnitornym a vonkajsim polymérovym trubicovym obalom. Vldkna koncia distalne na vyhladenej $picke a proximalne na spojke,
ktord sa pripdja na excimerovy laser. Na distalnom konci su vlakna chranené vnitornou a vonkajsou paskou z nehrdzavejticej ocele, ktoré tvoria rontgenkontrastnui znacku. Vnutorny [imen nastroja je
navrhnuty tak, aby nim presla elektréda kardiostimulatora pri postvani nastroja po elektréde smerom k jej Spicke v srdci.

Laserové puzdro je uréené iba na spolo¢né poutzitie s excimerovym laserovym systémom CVX-300™ alebo Philips Laser System. Mnohovlaknové laserové puzdro prenasa ultrafialovi energiu z laserového
systému na tkanivo pri distalnom konci zariadenia.

Laserové puzdro sa ma pouzivat spolu s beznymi nastrojmi na extrakciu elektrod (napr. uzamykacim bodcom, vonkajsim puzdrom).

Vonkajsie puzdro Spectranetics je 43 cm dlha trubica s jednym limenom, do ktorého sa vojde laserové puzdro. Trubica je na jednom konci zrezana do 45 stupriového uhla a na oboch koncoch
ma skosené okraje. Vonkajsie puzdro sa pri extrakcii pouziva ako zavadzac a slizi na podporu a vyrovnanie laserového puzdra. Pouziva sa ako kandl, ktorym sa vytiahne laserové puzdro spolu
s odstranenou elektrédou a moze tiez sluzit ako kanal na implantaciu novej elektrody.

Zavadzaci drét je doplnok, ktory ma pomoct pri nasddzani laserového puzdra na implantovanu elektrodu. Zavadzaci drot je mandrel z nerezovej ocele s drétovou slu¢kou ako drzadlom na jednom konci
a s uzavretou drotovou slu¢kou na druhom konci.

*Poznamka: Philips Laser System nemusi byt dostupny na vsetkych trhoch, na ktorych sa predava laserové puzdro GlideLight.

2. Indikacie Pouzitia

Toto laserové puzdro je zhotovené tak, aby sa mohlo pouzivat spolo¢ne s klasickymi nastrojmi na extrakciu elektréd u pacientov, ktori si vhodnymi kandidatmi na transvenéznu extrakciu trvalo
implantovanej kardiostimulacnej alebo defibrilacnej elektrédy so silikonovym alebo polyuretanovym vonkajsim plastom.

3. Kontraindikacie
Pouzitie laserového puzdra je kontraindikované:

. ak sa v pripade komplikacie, ktord by mohla ohrozit Zivot, ned4 okamzite uskuto¢nit torakotomia s kardiopulmonalnym bypassom;
. ak nie je k dispozicii skiaskopia;

. ak u pacienta nie je mozny horny vendzny pristup;

. ak proximalny koniec elektrédy nie je dostupny pre operatéra;

. ak sa elektréda nezmesti do vnutorného limenu laserového puzdra.

4. Vystrahy
Nepouzivajte laserové puzdro bez sticasného pouzitia tradi¢nych ndastrojov na extrakciu elektréd.

Nastroje na extrakciu elektrdd je nutné pouzivat vyhradne v zdravotnickych zariadeniach, v ktorych je mozné zaistit aktitnu konverziu na kardiochirurgicky vykon, prevenciu komplikacii a so zavedenymi
a rutinne preskolovanymi protokolmi riadenia. Vyrazne odpori¢ame dodrzovat pokyny pre riadenie elektrod spolo¢nosti Heart Rhythm Society' (HRS; Spolo¢nost pre srdcovy rytmus) a European Heart
Rhythm Association? (EHRA; Eurépska spolocnost pre srdcovy rytmus).

Vacsina neziaducich ucinkov, ktoré sa objavili pri sledovani po uvedeni na trh, sa tykali proximalnej cievky elektréd ICD s dudlnou cievkou vo v. cava superior. Z toho dévodu je potrebné pri extrakcii tychto
elektrod postupovat obzvlast opatrne. Okrem toho je nutné, podobne ako u vietkych extrakcii, zvazit u kazdého pacienta rizika a vyhody extrakcie tychto elektrod.

Laserové puzdro by mali pouzivat iba lekari, ktori maju skusenosti s extrakciou stimulaénych elektréd pomocou teleskopickych dilata¢nych puzdier.
Laserovy systém smu pouzivat len lekari, ktori boli adekvétne zaskoleni (pozri ¢ast 12.3).
Pri praci s laserom sa vyzaduje pouzitie ochrannych okuliarov. Nevystavujte pokozku a oci priamemu ani rozptylenému Ziareniu. Riadte sa idajmi uvedenymi na stitku expozicie na laserovom systéme.

Nikdy nevkladajte do Zily naraz viac ako jedno laserové alebo vonkajsie puzdro. V opa¢nom pripade by mohlo dojst k zdvaznému poraneniu steny, napr. k natrhnutiu steny cievy, ktoré by si vyzadovalo
chirurgické osetrenie.

Koniec vonkajsieho puzdra nikdy neumiestriujte na miesto prechodu hornej dutej Zily do predsiene, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu tejto citlivej oblasti pri jednotlivych postupoch, napr. pri
posuvani vonkajsieho puzdra alebo implantacii novej elektrody.

Pri zastvani laserového alebo vonkajsieho puzdra udrzujte dostatoény tah extrahovanej elektrody.

Pokial je skiaskopicky viditelna kalcifikacia, ktora sa pohybuje s extrahovanou elektrédou (najma v predsieni), a ak sa ukaze, ze problém je désledkom extrakcie, je prvoradé, aby bola k dispozicii okamzita
chirurgicka pomoc. Tiez treba zvazit indikaciu pre torakotomické odstranenie elektrody.

Laserové puzdro nezavadzajte blizsie ako 1 cm od $picky elektrody. Neaplikujte laserové Ziarenie na myokard, aby ste uvolnili Spicku elektrody.

5. Upozornenia
Pre pouzitim laserového puzdra podrobne skontrolujte celé balenie na tradi¢nu extrakciu elektréd.

Len na jednorazové pouzitie. Opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte.

Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedZe by sa tym mohla znizit jeho vykonnost a zvysit riziko krizovej kontaminacie z dévodu nespravneho spracovania. Opakované pouzitie
tohto jednorazového nastroja by mohlo sposobit vazne zranenie pacienta ¢i jeho umrtie, ako aj zrusenie zaruky vyrobcu.

Laserové puzdro nepouzivajte:

. ak je poruseny ochranny uzaver;

. ak je poskodené.

S laserovym puzdrom v tele sa smie manipulovat iba pod skiaskopickou kontrolou s takym radiografickym zariadenim, ktoré je schopné poskytnut vysokokvalitné snimky.

Pri nastaveni 80 Hz je potrebné na posuvanie pouzit priblizne polovi¢nu zavadzaciu silu ako pri nastaveni 40 Hz pri rovnakej rychlosti posunu. Odporucana rychlost zavadzania je 1 mm za sekundu.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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6. Neziaduce U¢inky

Vsetky zariadenia pouzité v tychto klinickych studiach na vyhodnotenie odstranenia elektréd boli typu SLS a pouzivali maximalnu opakovaciu frekvenciu 40 Hz. Nezbierali sa Ziadne klinické udaje
o pouziti laserového puzdra GlideLight, ktoré pouziva maximalnu opakovaciu frekvenciu 80 Hz. Z tohto dévodu frekvencia komplikécii v nasledujucich tabulkach 1 a 2 zodpoveda frekvencii komplikacii
pozorovanych pri pouziti laserového puzdra s frekvenciou 40 Hz (typ SLS).

6.1 Pozorované neziaduce tcinky

Vtabulke 1 a2 st uvedené nezaiduce tcinky, ktoré boli pozorované pri pouziti laserovych puzdier s velkostou 12F, 14F a 16F v klinickych studiach. V tabulke 1 st uvedené neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytli
v randomizovanej $tudii odstranenia elektrédy u 301 pacientov s nastrojom velkosti 12F (LASEROVYM) a s tradiénymi extrakénymi nastrojmi (NELASEROVYMI). V tabulke 2 st uvedené vedlajsie G¢inky
z registracnej studie so 180 pacientmi pri odstrariovani elektrod so 14F a 16F nastrojmi.V tabulke 2 je na porovnanie s vac¢simi zariadeniami uvedena aj frekvencia neziaducich G¢inkov z randomizovanej
Studie pri pouziti 12F néstrojov.

Tabulka 1. Akutne komplikacie a komplikacie za 1 mesiac
Vsetci randomizovani pacienti (n = 301)
Laserové zariadenie: 12F

LASER (N =153) NELASEROVE (N = 148) SPOLU (N =301)

Akutne komplikacie n % n % n %
Perioperacné umrtie 1 0,7 % 0 0 1 0,3 %
Hemoperikard - tamponada 2 1.3% 0 0 2 0,7 %
Hemotorax 1 0,7 % 0 0 1 0,3 %

Komplikacie za 1 mesiac LASEROVE (N = 145) NELASEROVE (N = 140) SPOLU (N = 285)

Smrt 2 1.4 % 1 0,7 % 3 1.1%
Akékolvek komplikacie 4 28% 3 2,1 % 7 2,5%
Bolesti v mieste zakroku 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Opuch ramena 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Infekcia 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Trombodza hornej dutej Zily 0 0,0 % 1 0,7 % 1 0,4 %
Trikuspidalna regurgitacia 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Tabulka 2. Akutne komplikacie a komplikacie za 1 mesiac
Pacienti osetreni laserom: zariadenia s velkostou 14F, 16F a 12F
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N =153) SPOLU (N =333)

Akutne komplikacie n % n % n % n %
Perioperac¢né umrtie 2 2,1% 1 1.2 % 1 0,7 % 4 1.2%
Hemoperikard - tamponada 3 3,1% 3 3,6 % 2 1,3% 8 2,4 %
Hemotorax 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Perforacia 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 0,3 %
Iné 1 1,0% 1 1,2% 0 0% 2 0,6 %

14F (N=77) 16F (N=72) 12F (N = 145) SPOLU (N = 295)

Komplikacie za 1 mesiac n % n % n % n %
Smrt 1 1.3% 0 0% 2 1.4 % 3 1,0%
Akékolvek komplikacie 2 2,6 % 0 0% 4 2,8 % 6 2,0 %
Bolesti v mieste zakroku 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Opuch ramena 1 1.3% 0 0% 1 0,7 % 2 0,7 %
Infekcia 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Trikuspidalna regurgitacia 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Flebitida 1 1.3% 0 0% 0 0% 1 0,3 %

6.2 Mozné neziaduce tcinky

Pocas extrakcie elektrédy s laserovym puzdrom sa mézu vyskytnut nasledujlice neziaduce tcinky, ktoré ale neboli pri klinickych studidch pozorované (st uvedené v abecednom poradi):
. bakterémia,
. nizky srde¢ny vydaj,

. posuvanie fragmentov elektrody,
. posuvanie vyrastkov,

. avulzia myokardu, / perforacia,

. predcasné komorové stahy,

. plticna embdlia,

. cievna mozgova prihoda,

. vendzna avulzia, / perforacia,

. ventrikularna tachykardia.

7.  Klinické Studie

Vsetky zariadenia pouzité v tychto klinickych studiach na vyhodnotenie odstranenia elektréd boli typu SLS a pouzivali maximalnu opakovaciu frekvenciu 40 Hz. Nezbierali sa Ziadne klinické tidaje o pouziti
laserového puzdra GlideLight, ktoré pouziva maximélnu opakovaciu frekvenciu 80 Hz. Z tohto dévodu daje o t¢innosti a bezpeénosti v nasledujtcich tabulkach 3, 4 a 5 zodpovedaju tdajom ziskanym
pri pouziti laserového puzdra s frekvenciou 40 Hz (typ SLS).

V tychto Studiach sa pouzili laserové puzdra s excimerovym laserovym systémom CVX-300°. Viykon Philips Laser System bol rovnaky a fungoval pri tych istych parametroch ako excimerovy laserovy systém
CVX-300°. Z tohto dévodu sa nezhromazdovali Ziadne nové klinické tidaje pre laserové puzdro s Philips Laser System.

71 Randomizovana studia

Ciel* Porovnavalo sa poutzitie vylu¢ne tandardnych nastrojov (NELASEROVYCH) (uzamykacich bodcov, puzdra z polymérov a nehrdzavejucej ocele, kliesti, o¢iek atd.) a $tandardnych nastrojov spolu s 12F
laserovym puzdrom (LASEROVYM) pri explantécii trvalo implantovanych kardiostimula¢nych a defibrila¢nych elektréd. Mieru primarnej cinnosti vyjadroval podiel Gplnych extrakcii (na pocet elektréd).
Mieru primérnej bezpecnosti vyjadrovala miera komplikécii (na pocet pacientov).

Metédy: Pacienti, u ktorych bolo indikované odstranenie elektrédy zavedenej minimalne pred rokom, boli randomizovani do skupin LASEROVE a NELASEROVE v 9 centrach v USA
v obdobi november 1995 az oktéber 1996. Primarny ciel bol dosiahnuty, ak bola elektréda tipine explantovand. Ak elektroda praskla a v tele pacienta zostala jej $picka a pripadne kusok vodica, odstranenie
bolo hodnotené ako ,¢iastocne Uspesné” Extrakcia bola hodnotena ako neuspesng, ak sa vyskytol niektory z piatich pripadov: zmena na femoralny alebo transatridlny pristup, netspesné zabezpecenie
Zilového pristupu, neschopnost puzdra prejst cez miesto spojenia, zZlomenie elektrody alebo vyskyt komplikacii. V pripade zlyhania bolo mozné vymenit nelaserové nastroje za laserové. Pacienti takejto
zmene boli hodnoteni zvlast. Zaznamenéavalo sa taktiez trvanie zakroku, vymedzené ¢asom od zavedenia puzdra do dosiahnutia ciela.

Opis pacientov: Zahrnutych bolo 365 pacientov. Pit pacientov bolo zo $tddie vyradenych este pred zaciatkom liecby, pretoze spliali kritérid na vyradenie; liecenych bolo teda
360 pacientov. 59 nerandomizovanych pacientov bolo vyuzitych na instruktaz vyskumnikov. Zvysnych 301 pacientov (so 465 elektrédami) preukazovalo povinné alebo nutné indikacie na odstranenie
elektrody. Priemerny vek pacientov bol 65 rokov (rozpatie 4 az 94), podiel Zien tvoril 36 % a priemerna dlzka implantacie elektrédy bola 67 mesiacov (1 az 286). Charakteristiky pacientov boli v oboch
randomizovanych skupinach podobné.
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Vysledky:

Tabulka 3. Vysledky t¢innosti a bezpeénosti

Laserové oproti nelaserové

Slovak / Slovencina

Ucinnost: Elektrédy Laserové Nelaserové Rozdiel
~ N Uplna Ciasto¢na Zlyhanie N Uplna Ciasto¢na Zlyhanie Zlyhanie [95 % Cl]
Prvy zékrok 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3 %) 221 142 (64,2 %) 4(1,9 %) 75 (33,9 %) -29,8 %* [-23 %, -36 %)
Krizovy zakrok ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5 %) 3(4,2 %) 6 (8,3 %) ~
Kone¢ny zakrok 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3 %) 221 205 (92,8 %) 7 (3,1 %) 9 (4,1 %) -0,8 % [-2,8 %, 4,2 %]
Celkovy ¢as zakroku 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Vysledky bezpeénosti: Pacienti N2 Laserové Nb Nel ové Rozdiel
Akutne komplikacie 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 1,4 % [-0,2 %, 2,9 %]
Komplikacie za 1 mesiac 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] 83 1 (1,2 %) [0,0 %, 6,5 %] 1,5% [-1,7 %, 4,7 %]
Periopera¢né umrtie 218 1 (0,5 %) [0,0 %, 2,5 %) 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 0,5% [-0,3 %, 1,1 %]
Umrtie za 1 mesiac 218 2(0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 83 1 (1,2 %) [0,0 %, 6,5 %] -0,3 % [-3,0 %, 2,4 %]

Celkovy ¢as zékroku (priemer + s.d.) =

¢as prvého zakroku + ¢as krizového zékroku (ak sa uskuto¢nil)

Cl = konfidencné intervaly podla binominélnej aproximécie (licinnost) alebo exaktnej binominélnej metdédy (bezpecnost)
* = §tatisticky vyznamny rozdiel (p < 0,001) podla chi-kvadratového testu s korekciou kontinuity alebo t-test
2 zahfia pacientov randomizovanych v skupine LASEROVE plus krizovych pacientov

b zahffia pacientov randomizovanych v skupine NELASEROVE minus krizovych pacientov
LASEROVE - NELASEROVE; SEM = sqrt(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95 % Cl = rozdiel + 1,96*SEM

Rozdiel =

7.2 Registra¢na studia

Ciel' Registrované pouzitie laserovych puzdier s velkostou 14F a 16F na explantéciu trvalych kardiostimulaé¢nych a defibrila¢nych elektrod bolo porovnané s vysledkami randomizovanej studie s laserovym
puzdrom s velkostou 12F. Mierou primarnej i¢innosti bol podiel Uplnych extrakcii (na pocet elektrdd). Mieru primarnej bezpecnosti vyjadrovala miera komplikacii (na pocet pacientov).

Metdédy: Pacienti, u ktorych bolo indikované odstranenie elektrody zavedenej minimalne pred rokom, boli o3etrovani v 32 centrach v USA v obdobi jin 1997 az februar 1998. Primarny ciel bol dosiahnuty,
ak bola elektréda Uplne explantovana. Ak elektroda praskla a v tele pacienta zostala jej Spicka a pripadne kusok vodica, odstranenie bolo hodnotené ako ,ciastoc¢ne Uspesné” Extrakcia bola hodnotena
ako neuspesna, ak sa vyskytol nejaky zo styroch uvedenych pripadov: zmena na femoralny alebo transatrialny pristup, netspeiné zabezpecenie Zilového pristupu, zlyhanie priestupu puzdra cez Zilovy
vstup alebo vyskyt komplikécii. Zaznamenavalo sa taktiez trvanie zakroku, vymedzené ¢asom od zavedenia puzdra do dosiahnutia ciela.

Opis pacientov: Zahrnutych a liecenych bolo 180 registrovanych pacientov (97 pre 14F, 83 pre 16F ). Priemerny vek pacienta pre skupinu 14F bol 69 rokov (rozpatie 13 az 86) s 57 % muzov; nelisi sa
vyznamne od randomizovanej skupiny pre velkost 12F. Cas implantacie elektrédy bol signifikantne dih3i v 14F skupine oproti kontrolnej skupine (85 + 50 mesiacov oproti 65 + 42 mesiacov).V 16F skupine
bol priemerny vek pacientov 62 rokov (9 az 85) so 77 % muzskym zastipenim; tieto hodnoty nevykazovali ziadny signifikantny rozdiel oproti kontrolnej skupine. Trvanie implantacie elektrédy v skupine
s 16F nastrojom bolo 68 + 60 mesiacov a nevykazovalo signifikantny rozdiel oproti kontrolnej skupine.

Vysledky:
Tabulka 4. Vysledky ué¢innosti a bezpeénosti
14F vs. 12F
14F
U¢innost: elektrody N Uplna Ciasto¢na Zlyhanie
Vysledky 164 142 (88,6 %) 12 (7,3 %) 10 (6,1 %)
Bezpecnost: pacienti N Pozorovana Konfidenény interval
Akutne komplikacie 97 4 (4,1 %) [0,2 %, 8,1 %]
Komplikacie za 1 mesiac 78 2(2,6 %) [0,0 %, 6,1 %]
Perioperacné umrtie 97 2(2,1 %) [0,0 %, 4,9 %)
Umrtie za 1 mesiac 78 1(1,3%) [0,0 %, 3,8 %]
12F Rozdiel v zlyhani
Ucinnost: elektrody N Uplna Ciasto¢na Zlyhanie [95 % CI]
Vysledky 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8(3,3 %) 2,8%[-1,5%, 7,1 %]
Bezpecnost: pacienti N Pozorovana Konfiden¢ny interval Rozdiel [95 % Cl]
Akutne komplikacie 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 2,7 %[-2,2%, 7,7 %]
Komplikacie za 1 mesiac 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
Perioperacné umrtie 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %)
Umrtie za 1 mesiac 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 0,4 % [-3,3 %, 4,0 %)
Tabulka 5. Vysledky ucinnosti a bezpecnosti
16F vs. 12F
16F
U¢innost: elektrédy N Uplna Ciasto¢na Zlyhanie
Vysledky 97 86 (88,7 %) 2(2,1 %) 9 (9,3 %)
Bezpecnost: pacienti N Pozorovana Konfiden¢ny interval
Akutne komplikacie 83 5 (6,0 %) [0,9%, 11,1 %]
Komplikacie za 1 mesiac 72 0(0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
Periopera¢né umrtie 83 1(1,2%) [0,0 %, 3,6 %]
Umrtie za 1 mesiac 72 0(0,0 %) [0,0 %, 0,0 %]
12F Rozdiel v zlyhani
U¢innost: elektrody N Uplna Ciasto¢na Zlyhanie [95 % CI]
Vysledky 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8 (3,3 %) 6,0 % [-2,0 %, 12,2 %]
Bezpecnost: pacienti N Pozorovana Konfiden¢ny interval Rozdiel [95 % CI]
Akutne komplikacie 218 3(1,4%) [0.3 %, 4,0 %] 4,6 % [-1,5 %, 10,8 %]
Komplikacie za 1 mesiac 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] -2,8 % [-5,8 %, 0,3 %]
Periopera¢né umrtie 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 0,7 % [-2,6 %, 4,1 %]
Umrtie za 1 mesiac 218 2(0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] -0,9 % [-3,1 %, 1,3 %

8. Individualizacia Liecby

Zvézte individudlne pomer rizika a prinosu pouzitia intravaskularneho odstranenia katétra/elektrédy v nasledujucich pripadoch:

. Extrahujete elektrédy ICD s dualnymi cievkami;
. Elektroda, ktord sa ma odstranit, je ostro zahnutd alebo zlomena;
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. Plast elektrody je natolko poruseny, ze predstavuje zvysené riziko plicnej embodlie;
. Vyrastky sa nachadzaju priamo na tele elektrody.

Pokial je vonkajsie puzdro, ktoré je pouzité v spojeni s laserovym puzdrom pri odstrariovani elektrédy, ponechané na mieste po vytiahnuti laserového puzdra a elektrédy, moéze byt pouzité na zavedenie
vodiaceho drotu pri zavadzani novej elektrody.

Spicka vonkajsieho puzdra musi byt a) dplne v predsieni alebo b) vtiahnuta do v. brachiocephalica. Pri umiestneni $pi¢ky vonkajsieho puzdra na vstup hornej dutej Zily do predsiene existuje riziko
poskodenia tejto citlivej oblasti pri postupoch, ako napr. pri postivani vonkajsieho puzdra alebo implantacii novej elektrody, a preto sa neodporuca.

Je dolezité udrzat primerany tah odstrariovanej elektrody pri laserovej aj standardnej extrakcii. V pripade, Ze nie je mozné poufZitie dostato¢ného tahu na vyvazenie tlakov, ktoré by mohli sposobit
otocenie tela elektrody, je indikovany alternativny sposob extrakcie, napr. cez femorélny pristup.

Pokial je skiaskopicky viditelna kalcifikacia, ktora sa pohybuje s extrahovanou elektrédou (najma v predsieni), a ak sa ukaze, ze problém je dsledkom extrakcie, je prvoradé, aby bola k dispozicii okamzita
chirurgicka pomoc. Tiez treba zvazit indikaciu pre torakotomické odstranenie elektrody.

Ucinnost a bezpe¢nost pouzitia laserového puzdra nebola stanovena u pacientov s nasledujucimi charakteristikami:
. Anamnéza nedavnej plucnej embolie
. Implantované elektrédy v koronarnom sinuse

9. Pouzivatelska Prirucka
ENERGETICKE PARAMETRE
Zariadenia opisané v tomto dokumente sa mo6zu prevadzkovat v ramci nasledovnych energetickych rozsahov na pristroji CVX-300™ alebo Philips Laser System:

Zariadenie Fluencia (m)J) Opakovacia frekvencia (Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Vychodiskové energetické nastavenia po kalibracii: 60 Fluencia, 80 Hz

Pri prevadzke pristroja CVX-300™ je potrebny softvér verzie 3.X18 alebo vyssej a pri prevadzke Philips Laser System je potrebny softvér verzie 1.0 (b5.0.3) alebo vyssej. Pri pouziti softvéru verzie V3.7XX
bude opakovacia frekvencia pristroja CVX-300™ obmedzena na 40 Hz.

Laserovy systém umozni prevadzku pristroja na 10 sekind, po ktorych nastane 5 sekundova pauza a az potom méze pouzitie lasera zacat znova.

10. Ako Je Dodavany
10.1 Sterilizacia
Len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.

Laserové puzdra Spectranetics su dodavané sterilné. Sterilita je zarucena iba vtedy, ak je obal neotvoreny a neposkodeny.

10.2 Kontrola pred pouzitim
Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i sterilné balenie nie je poskodené. Vsetky zariadenia, ktoré sa pri procedure budu pouzivat, musia byt dokladne skontrolované, ¢i nie st porusené. Laserové puzdro
skontrolujte, ¢i nema ohyby, zarezy ¢i iné poskodenia. Ak je poskodené, nepouzivajte ho.

11. Kompatibilita

Kompatibilita laserového puzdra a elektrédy kardiostimulatora/defibrilatora

Nasledujuica tabulka ukazuje priestorovi kompatibilitu medzi laserovym puzdrom, elektrodou kardiostimulatora/defibrilatora, ktora sa ma odstranit, a vonkajsim puzdrom. Je délezité, aby lekar uril
maximalny vonkajsi priemer (OD - outer diameter) elektrody pred jej extrakciou laserovym puzdrom. Tieto informécie treba zistit u vyrobcu elektrody.

IDIS vnﬁto".‘}", priemer Laserové puzdro 12F Laserové puzdro 14F Laserové puzdro 16F
OD = Vonkajsi priemer
€. modelu 500-301 500-302 500-303
Minimalny ID $picky, palce / Fr / mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/ 3,40 0,164/12,5/4,17
Maximalny OD 3picky, palce / Fr / mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Elektrédy: Maximalny OD, Fr / mm 7,5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
Vonkajsie puzdra: Minimalny ID, Fr / mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. Pokyny Na Pouzitie
12.1 Priprava na zakrok
Priprava laserového puzdra:
1. Pomocou sterilnej techniky otvorte sterilné balenie. Odstrarte klinové obaly z podnosu a jemne zdvihnite nastroj tak, Ze budete podopierat jeho proximalnu spojku.
2. Proximalny koniec néstroja zapojte do konektora na laserovom systéme.

3. Laserové puzdro skalibrujte podla navodu v kapitole ,Prevadzkové rezimy” pouzivatelskej priru¢ky k pristroju CVX-300™ (7030-0035 alebo 7030-0068) alebo v kapitole ,Pracovny postup podla
pokynov na obrazovke” pouzivatelskej prirucky k Philips Laser System (P019097).

Priprava pacienta:

1. Zistite podrobnu anamnézu pacienta vratane krvnej skupiny. Pripravte si vhodné krvné derivaty.

2. Skontrolujte vyrobcu, ¢islo modelu a datum implantécie katétra/elektrody, ktord ma byt odstranena. Vykonajte radiografické/echokardiografické zhodnotenie stavu, typu a polohy katétra/
elektrody.

3. Zakrok vykonajte v miestnosti, ktora je vybavena vysokokvalitnou skiaskopiou, zariadenim na kardiostimulaciu, defibrilitorom a podnosmi s pomdckami na torakotomiu
a perikardiocentézu.

4. Pripravte a zaruskujte hrud pacienta na pripadnu torakotomiu; pripravte a zariskujte inguinu pacienta na pripadny femoralny pristup.

5. Podla potreby si pripravte zaloznu stimulaciu.

6. Pripravte si dodato¢né laserové puzdra, vonkajsie puzdra, uzamykatelné bodce, bodce na odskrutkovanie elektrod, ocka (pri femoralnom pristupe) a dalsie potrebné vybavenie.

12.2 Klinické techniky

1. Pacienti pristupujuci k extrakcii elektrédy maju byt pripraveni na viaceré pristupy vratane nidzového kardiochirurgického pristupu. Priprava zahfna: vieobecnu endotrachedlnu anestéziu alebo

sedaciu, oholenie a pripravu hrudnika a oboch inguin, EKG monitorovanie, zavedenie arteriélnej linky a Foleyho katétra, pripravu nastrojov na kardiostimulaciu a defibrilaciu, elektrochirurgicku
jednotku a sternalnu pilu pre pripad potreby.

2. Docasna stimulacia je zavedena u vsetkych pacientov vyzadujucich kardiostimulator. Vynimku tvoria pacienti, ktori maju implantovany trvaly kardiostimulator, ktorého elektréda nie je uréend na extrakciu.

3. Vsetky transvenézne manévre sa kontroluju skiaskopicky.

4. Obnazte proximalny koniec elektrody a preruste vietky sutury, ktoré drzia suttru kotviaceho rukava. Uvolnite prerastené miesta na elektrode tak, aby sa odhalilo miesto jej vstupu do Zily.
Odpojte konektor elektrody a odstrante kotviaci rukav.

5. Pri elektrodach s aktivnou fixaciou odskrutkujte $piralovy zavit elektrody.

6. Odpojte konektor elektrody a odstrante kotviaci rukav.

7. NaloZte a zaistite bodec alebo uzamykacie zariadenie elektrody ¢o najdalej od elektrody a aktivujte uzamykaci mechanizmus. Aby sa zaistil dodatoény tah, pripevnite k proximalnemu koncu
izolacie elektrédy a vysokonapatovym kablom $ijaci material s dizkou priblizne 60 cm.

8. Do sterilnej striekacky natiahnite 10 ml fyziologického roztoku. Vstreknite fyziologicky roztok do limenu laserového puzdra. Dal$imi 10 ml fyziologického roztoku zvlh¢ite vonkajsi plast

laserového puzdra.

P005832-09 210CT20 (2020-10-21) 74



GlideLight™ Laserové Puzdro | Névod na Pouzitie |

Slovak / Slovencina

| © Spectranetics

. Pri pouziti vonkajsieho puzdra zvlh¢ite vnutorny limen a vonkajsie puzdro pretiahnite cez laserové puzdro.
10.  Pomocou zavadzacieho drotu pretiahnite drzadlo tahacieho zariadenia cez vnuitorny limen laserového puzdra. Zavadzaci drét odstrante, ked' drzadlo tahacieho zariadenia vyjde cez proximalny
koniec laserového puzdra. Proximalny koniec elektrody vsunte do vnitorného limenu laserového puzdra.
11.  Extrakénad technika:
a. Zavedte laserové puzdro cez elektrodu, az narazi na prekazku. Pri pouziti vonkajsieho puzdra husenicovitym spdsobom striedavo nasuvajte vonkajsie puzdro a laserové puzdro na elektrodu.
BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Pri nastaveni 80 Hz je potrebné na posuvanie pouzit priblizne poloviént zavédzaciu silu ako pri nastaveni 40 Hz pri rovnakej rychlosti posunu. Odporicana rychlost
zavadzania je 1 mm za sekundu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak puzdro posuvate v ohybe, udrziavajte orientéciu $picky zakriveného hrotu puzdra smerom k vnutornej strane ohybu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Podobne ako u vietkych extrakénych postupov s laserovym puzdrom, hlavne pri extrakcii elektréd ICD s dudlnou cievkou, udrzujte stabilny tah a polohu stopy elektréd,
takisto je nutné pri tom udrzat koaxialne zarovnanie laserového puzdra so zakrivenim hrotu na vnitornom ohybe v. cava superior.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Pred vstupom do v. cava superior na chvilku zastavte a uistite sa, ze udrzujete stabilny tah a,stopu”.

b. Podla nasledujucich usmerneni urcite, ¢i sa vyskytla tkanivova prekazka:
. Laserové puzdro nepostupuje do cievy.
. Laserové puzdro sa ohyba, ked sa nafi vyvija pozdizny tlak.
. Skiaskopicky je zjavné, Ze sa Spicka puzdra nepriblizuje k telu elektrody.
. Skiaskopicky je zjavné, Ze Spicka laserového puzdra nie je zachytend na lectrode, ohyb elektrédy alebo na dalsej lectrode.
[ Ak sa objavi prekazka a laserové puzdro sa dalej neda zasuvat:
. Pomocou ortogonalnych skiaskopickych pohladov sa uistite, Ze $picka laserového puzdra je zarovnana s pozdiznou osou elektrody.
. Vytiahnite vonkajsie puzdro natolko, aby jeho distalny koniec neprekryval Spicku laserového puzdra. Laserové puzdro jemne zatlacte do prekazajuceho tkaniva.
. Nastavte laser na rezim READY (Pripraveny). Stlacte nozny lect, ¢im aktivujete laser. Pokial laser pracuje, jemne tlatte na laserové puzdro, aby sa posuvalo priblizne 1 mm za sekundu,

zatial' ¢o na tahacie zariadenie posobte rovnako velkou silou opacnym smerom. Ak laserové puzdro prejde cez prekazku, uvolnite nozny lect.
BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Posuvanie laserového puzdra cez silne skalcifikované lézie moze vyzadovat viac pulzov laserovej energie ako posuvanie cez fibrézne tkanivo jazvy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak sa vam nedari zaviest laserové puzdro dalej, zakrok zastavte. Budte pripraveni na prechod na vicsie laserové puzdro, prechod k inej lectrode, k femoralnemu pristupu
alebo zvazte konverziu na otvoreny vykon. Takisto je nutné zvazit zastavenie vykonu s ponechanim elektrédy na tomto mieste a odoslanie pacienta do centra s rozsiahlejsimi skiisenostami.

. Vonkajsie puzdro posurnte do novej polohy podla laserového puzdra.
d. Ak sa tahacie zariadenie odpoji od elektrédy, je potrebné odstranit laserové aj vonkajsie puzdro a zaviest nové tahacie zariadenie. Az potom moézete pokracovat v zavadzani
laserového puzdra.
e Laserové a vonkajsie puzdro zasurte na elektrédu tak, ako je to opisané v kroku 11 (a—c). Laserové puzdro nezavadzajte blizsie ako 1 cm od Spicky elektrédy. Neaplikujte laserové ziarenie na

myokard, aby ste uvolnili $picku elektrody.
VYSTRAHA: Laserové puzdro nezavadzajte blizsie ako 1 cm od $picky elektrody. Nelaserujte na myokard, aby ste uvolnili $picku elektrédy.

f. Ak je to potrebné, pouzite protitah za pouzitia vonkajsieho puzdra a tahacieho zariadenia, ¢im uvolnite Spicku elektrédy zo steny srdca.

12.  Kedykolvek pocas zékroku médze byt vonkajsie a laserové puzdro vytiahnuté. Ak je elektréda uvolnena, mala by byt vtiahnutéa do laserového puzdra este predtym, ako sa elektroda, laserové puzdro
a vonkajsie puzdro vytiahnu z tela.

13.  Akchcete ponechat Zilovy pristup pre reimplantaciu, po odstraneni elektrody a laserového puzdra nechajte vonkajsie puzdro na mieste na zavedenie vodiaceho drétu. Po zavedeni vodiaceho drotu
odstrante vonkajsie puzdro z tela.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak je laserové puzdro z akéhokolvek dévodu vytiahnuté z tela, d;kladne vy¢istite jeho telo, vnatro limenu aj $pi¢ku fyziologickym roztokom, aby ste odstranili ¢astice
a predisli zrazeniu krvi.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak sa skiaskopicky zisti, 7e pocas pouzitia sa laserové puzdro otocilo alebo poskodilo, odpori¢a sa dalej ho nepouzivat. Zvazte relativne rizika
a prinosy jeho odstranenia a dalSieho pouzitia.

123 Skolenie lekarov

Skolenie lekarov, ktori budu pouzivat laserové puzdro a excimerovy laserovy systém CVX-300™ alebo Philips Laser System, by malo zahfiat:

. teoreticku vyucbu bezpecnosti laserov a fyziky;

. didakticku prezentaciu laserovej operacie a nasledni demonstraciu laserového systému;

. praktické Skolenie v pouziti laserového systému pri odstranovani elektrody;

. prizeranie sa odstraniovaniu aspon dvoch elektrdd s laserovym puzdrom skisenym pouzivatelom laserového puzdra;

. odstranenie aspor dvoch elektréd za pritomnosti druhého lekara so skisenostami s odstrafiovanim elektréd a pine vyskoleného zastupcu spolo¢nosti Spectranetics.
. Odporucania spolo¢nosti HRS? a EHRA? pre zvladanie komplikacii.

13. Obmedzena Zaruka Vyrobcu

Vyrobca zarucuje, ze laserové puzdro GlideLight neobsahuje chyby materidlu a spracovania pri pouziti do uvedeného ditumu oznaceného ako ,Spotrebujte do” Zodpovednost vyrobcu
v ramci tejto zaruky je obmedzena na vymenu alebo nahradu nakladov kupnej ceny pri chybnej jednotke laserového puzdra GlideLight. Viyrobca nebude zodpovedny za Ziadne nahodné, osobitné
alebo nésledné skody, ktoré vznikni nasledkom poutzitia laserového puzdra GlideLight. Poskodenie laserového puzdra GlideLight sp6sobené nevhodnym pouzitim, tpravou, nespravnym uskladnenim,
manipuléciou alebo inym nedodrzanim tohto ndvodu na pouzitie bude znamenat ukonéenie platnosti obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE VYLUCUJE VSETKY OSTATNE ZARUKY,
VYJADRENE ALEBO PREDPOKLADANE, VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani spolo¢nost vrétane akéhokolvek
autorizovaného zastupcu alebo predajcu vyrobcu nema préavo rozsirovat ani predlZovat tuto obmedzenu zéruku a Ziadna snaha v tomto smere sa u vyrobcu nedé presadit. Tato obmedzena zéruka sa tyka len
laserového puzdra GlideLight. Informécie o zaruke vyrobcu vo vztahu k systému excimerového lasera CVX-300™ alebo Philips Laser System mozete najst v dokumentacii k tomuto systému.

14. Nestandardné Symboly

Working Length
Pracovna dizka

Tip Inner Diameter
Vnutorny priemer $picky

Tip Outer Diameter
Vonkajsi priemer Spicky

Importer Each Kit Includes
Importér Kazda suprava obsahuje

%)

Energy Range (mJ) at 60 Fluence
Energetické rozpatie (mJ) s fluenciou 60

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Velkost Laserové puzdro Maximalna opakovacia frekvencia

Outer Sheaths Fish Tape Quantity QrY
Vonkajsie puzdra Zavadzaci drot Mnozstvi

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Upozornenie: Federélne zékony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia len na lekarov alebo na lekérsky predpis.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1. Descripcion

La funda laser GlideLight tiene una construccion similar a la familia de productos de la funda laser SLS™ II, pero incorpora una capacidad maxima de frecuencia de repeticion de 80 Hz. La capacidad
maxima de frecuencia de repeticion de 80 Hz esta disefiada para mejorar la facilidad de uso ya que reduce la fuerza de avance a través del tejido durante la fotoablacion con laser. Después de la calibracion,
la funda laser GlideLight establece 80 Hz como valor predeterminado de su frecuencia de repeticion.

El kit de funda de laser de incluye una funda de laser de 12F, 14F o 16F, dos fundas exteriores y una cinta guia. La funda de laser es un dispositivo intraoperatorio utilizado para extraer derivaciones de
marcapasos o desfibriladores de implantacion crénica.

La funda de laser consta de fibras 6pticas dispuestas en circulo y encajadas entre los tubos de polimeros interiores y exteriores. Las fibras terminan en el extremo distal dentro de una punta puliday en el
extremo proximal dentro del acoplador que se une al sistema de laser excimer. En la punta distal, las fibras estan protegidas por franjas de acero inoxidable interiores y exteriores, que forman un marcador
radiopaco. El lumen interno del dispositivo esta disefado para permitir que una derivacion de marcapasos pase a través del mismo, de forma que el dispositivo se desliza por la derivacion hacia su punta
en el corazon.

La funda de laser esta disenada para su uso solamente con el sistema de laser excimer CVX-300™ de Spectranetics o con el Philips Laser System*. Las fundas de laser de multiples fibras transmiten energia
ultravioleta desde el sistema de laser hacia el tejido de la punta distal del dispositivo. Al accionar el laser, se extirpara una pequena cantidad de tejido, liberando asi la derivacion del sobrecrecimiento de
un modo controlable.

La funda de laser se utiliza en combinacién con herramientas convencionales para la extraccion de derivaciones (por ejemplo, estiletes de fijacion o fundas exteriores).

La funda exterior de Spectranetics es un tubo de un solo lumen de 43 cm de longitud disefiado para ajustarse a la funda de laser. El tubo esté seccionado en un extremo a un angulo de 45 grados y los

bordes estan biselados en ambos extremos. La funda exterior se utiliza durante el procedimiento de extraccion como entubador y para sostener y alinear la funda de laser. Esta funda se utiliza como
conducto para extraer la funda de laser con la derivacién extraida y puede utilizarse como conducto para implantar una nueva derivacion.

La cinta guia es un accesorio para ayudar a cargar la funda de laser en una derivacion implantada. La cinta de guia es un mandril de acero inoxidable con un mango en bucle de alambre en un extremo
y un gancho de alambre cerrado en el otro extremo.
*Nota: Es posible que el Philips Laser System no esté disponible en todos los mercados donde se vende la funda de laser GlideLight.

2. Indicaciones de Uso
La funda de laser esta indicada para su uso como complemento para herramientas convencionales para la extraccion de derivaciones en pacientes aptos para la extraccion transvenosa de derivaciones
de marcapasos o desfibriladores de implantacion crénica compuestas por un aislamiento exterior de silicona o poliuretano.

3. Contraindicaciones
El uso de la funda de laser esta contraindicado:

. Cuando no se puede realizar inmediatamente una toracotomia de urgencia con bypass cardiopulmonar en caso de complicacion que amenace la vida del paciente.
. Cuando no se puede realizar una fluoroscopia.

. En pacientes en los que no puede hacerse un abordaje venoso superior.

. Cuando el extremo proximal de la derivacién del marcapasos no es accesible para el operador.

. Cuando la derivacion no se ajuste al lumen interno de la funda de laser.

4. Advertencias
No intente utilizar la funda de laser sin disponer de herramientas convencionales para la extraccion de derivaciones.

Los dispositivos de extraccion de derivaciones sélo deben utilizarse en instituciones con instalaciones quirlrgicas para urgencias cardiacas y protocolos de prevencién y gestion de complicaciones establecidos y
practicados de forma rutinaria. Se sugiere encarecidamente seguir las recomendaciones de gestion de derivaciones de la Sociedad del Ritmo Cardiaco' (HRS) y la Asociacion Europea del Ritmo Cardiaco? (EHRA).

La mayor parte de los episodios adversos observados en el sequimiento posterior a la comercializacion han tenido relacién con la bobina proximal de una derivacién de DCl de bobina doble en la VCS. Por lo tanto,
se debe tener especial cuidado al retirar estas derivaciones. Ademas, como en todas las extracciones, debe realizarse una evaluacion de los riesgos y beneficios de la retirada de estas derivaciones con cada paciente.

Sélo el personal médico con experiencia en técnicas de extraccion de derivaciones de marcapasos mediante fundas de dilatador telescépico debe utilizar la funda de laser.

Sélo el personal médico que ha recibido la formacién adecuada debe utilizar el sistema de laser (consulte la secciéon 12.3).

Se necesitan gafas protectoras al utilizar el laser. Evite exponer la piel y los ojos a la radiacion directa o dispersa. Consulte la etiqueta de exposicion del sistema de laser.

No inserte mas de una funda de laser o funda exterior en una vena al mismo tiempo. Se pueden producir daios graves en los vasos sanguineos, incluida la laceracién de la pared venosa que requeriria
intervencién quirdrgica.

No coloque la punta de la funda exterior en la unién entre la VCS y la auricula, ya que podria danar esta zona delicada durante la realizacion de procedimientos posteriores, como por ejemplo al mover
la funda exterior o al implantar una nueva derivacion.

Mantenga la traccién adecuada sobre la derivacion que se esta extrayendo durante el avance de la funda de laser o la funda exterior.

Cuando en la fluoroscopia se observa una calcificacion marcada que se mueve con la derivacion que se esta extrayendo, especialmente en la auricula, es primordial que haya asistencia quirtrgica
inmediata disponible por si se presentara un problema como resultado del procedimiento de extraccién. También debe considerarse la extraccion mediante toracotomia de la derivacién o derivaciones.
No haga avanzar la funda de laser a menos de 1 cm de la punta de la derivacion. No aplique el laser sobre el miocardio para extraer la punta de la derivacion.

5. Precauciones
Compruebe cuidadosamente las instrucciones de uso del envase de las herramientas convencionales para la extraccion de derivaciones antes de intentar utilizar la funda de laser.

Para un solo uso. No debe esterilizarse de nuevo ni reutilizarse.
NO reesterilice ni reutilice este dispositivo, porque puede perjudicarse su funcionamiento o aumentarse el riesgo de contaminacion cruzada por reprocesamiento inadecuado.
La reutilizacién de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente y anula las garantias del fabricante.

No utilice la funda de laser:

. Si el sello de garantia del precinto esta roto.

. Sila funda de laser presenta algun desperfecto.

Cuando la funda de laser se encuentra en el organismo, sélo se debe manipular bajo observacién fluoroscopica con equipo radiografico que proporcione imagenes de alta calidad.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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Se necesita aproximadamente la mitad de la fuerza de avance hacia delante para avanzar con el funcionamiento a 80 Hz a la misma frecuencia que con el funcionamiento a 40 Hz. La frecuencia de avance
recomendada es T mm por segundo.

6. Episodios Adversos

Todos los dispositivos utilizados para evaluar la retirada del marcapasos en estos estudios clinicos fueron SLS, que utilizaban una frecuencia de repeticion maxima de 40 Hz. No se han recogido datos
clinicos utilizando la funda laser GlideLight, que funciona a una frecuencia de repeticiéon maxima de 80 Hz. Por tanto, los indices de complicaciones que se presentan en las tablas 1y 2 siguientes reflejan
los indices de complicaciones que se observan con el uso del modelo de funda laser de 40 Hz (SLS).

6.1 Episodios adversos observados

Los episodios adversos observados para las fundas laser de 12F, 14F y 16F en estudios clinicos se recogen en las tablas 1y 2 que se muestran a continuacién. La tabla 1 recoge informacion de episodios
adversos de un estudio aleatorio de extraccién de derivacién en 301 pacientes con el dispositivo de 12F (LASER) y con las herramientas convencionales para la extraccién de derivaciones (Sin LASER).
La tabla 2 recoge informacién de episodios adversos del estudio de extraccion de derivacion de un registro de 180 pacientes con los dispositivos de 14F y 16F. Las frecuencias de episodios adversos para
el dispositivo de 12F del estudio aleatorio se incluyen en la tabla 2 para su comparacion con dispositivos mas grandes.

Tabla 1. Complicaciones agudas y después de un mes

Total de pacientes aleatorios (n=301)

Dispositivo laser: 12F

LASER (N=153) Sin LASER (N=148) TOTAL (N=301)
Complicaciones: agudas n % n % n %
Muerte perioperatoria 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Taponamiento por hemopericardio 2 1,3% 0 0 2 0,7%
Hemotorax 1 0,7% 0 0 1 0,3%
Complicaciones: después de un mes LASER (N=145) Sin LASER (N=140) TOTAL (N=285)
Muerte 2 1,4% 1 0,7% 3 1,1%
Complicaciones: cualquiera 4 2,8% 3 2,1% 7 2,5%
Dolor en la zona de incision 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
Inflamacién del brazo 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Infeccion 1 0,7% 1 0,7% 2 0,7%
Trombosis en la VCS 0 0,0% 1 0,7% 1 0,4%
Regurgitacion tricuspide 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4%
Tabla 2. Complicaciones agudas y después de un mes
Pacientes tratados con laser: dispositivos de 14F, 16F y 12F
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) TOTAL (N=333)
Complicaciones: agudas n % n % n % n %
Muerte perioperatoria 2 2,1% 1 1,2% 1 0,7% 4 1,2%
Taponamiento por hemopericardio 3 3,1% 3 3,6% 2 1,3% 8 2,4%
Hemotorax 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Perforaciéon 0 0% 1 1,2% 0 0% 1 0,3%
Otros 1 1,0% 1 1,2% 0 0% 2 0,6%
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) TOTAL (N=295)
Complicaciones: después de un mes n % n % n % n %
Muerte 1 1,3% 0 0% 2 1,4% 3 1,0%
Complicaciones: cualquiera 2 2,6% 0 0% 4 2,8% 6 2,0%
Dolor en la zona de incisiéon 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Inflamacién del brazo 1 1,3% 0 0% 1 0,7% 2 0,7%
Infeccion 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Regurgitacion tricuspide 0 0% 0 0% 1 0,7% 1 0,3%
Flebitis 1 1.3% 0 0% 0 0% 1 0,3%
6.2 Posibles episodios adversos

También pueden producirse los siguientes episodios adversos o afecciones durante la extraccion de la derivacion con la funda de laser; sin embargo, no se observaron durante el estudio clinico
(a continuacion se enumeran en orden alfabético):

. Apoplejia

. Avulsiéon miocérdica

. Avulsion venosa

. Bacteriemia

. Bajo gasto cardiaco / perforacion

. Contracciones ventriculares prematuras

. Embolia pulmonar

. Migracion de fragmentos de la derivacion
. Migracién de vegetaciones / perforacion
. Taquicardia ventricular

7.  Estudio Clinico

Todos los dispositivos utilizados para evaluar la retirada del marcapasos en estos estudios clinicos fueron SLS, que utilizaban una frecuencia de repeticion maxima de 40 Hz. No se han recogido
datos clinicos utilizando la funda laser GlideLight, que funciona a una frecuencia de repeticion maxima de 80 Hz. Por tanto, los datos de eficacia y seguridad que se presentan en las tablas 3, 4 y
5 siguientes reflejan los datos obtenidos con el uso del modelo de funda laser de 40 Hz (SLS).

En estos estudios, las fundas de laser se utilizaron con el sistema de laser excimer CVX-300°. El Philips Laser System produce el mismo resultado y funciona con los mismos parametros que el sistema de
laser excimer CVX-300°; por lo tanto, no se han obtenido datos clinicos nuevos para la funda de laser con el Philips Laser System.

71 Ensayo aleatorio

Propésito: comparar el uso de herramientas estandar (Sin LASER) solamente (estiletes de fijacion, fundas de polimeros y acero inoxidable, pinzas, lazos, etc.) para realizar explantes en derivaciones
de marcapasos o desfibriladores de implantacién crénica con herramientas estandar mas la funda de laser de 12F (LASER). La principal medida de eficacia fue el porcentaje de extracciones completas
(por derivacion). La principal medida de seguridad fue la frecuencia de las complicaciones (por paciente).

Métodos: los pacientes con indicaciones de extraccion obligatoria o necesaria de la derivacion y con la derivacion correspondiente implantada al menos un afo antes se distribuyeron aleatoriamente en
los grupos LASER y Sin LASER en nueve centros de Estados Unidos entre noviembre del 95 y octubre del 96. El criterio principal de valoracién se alcanzé en los casos de explante completo de la derivacion.
La extraccion se consideré un “éxito parcial”en los casos de rotura de la derivacion, en los que se quedaban la punta y posiblemente una parte del conductor en el paciente. La extraccién se consideré un
fallo de procedimiento si se producia alguno de los siguientes cinco episodios: cambio del abordaje femoral o transauricular, fallo al obtener acceso a las venas, fallo de las fundas al pasar por un lugar
de unién, rotura de la funda o aparicién de complicaciones. Se permitia un cruce de herramientas Sin LASER a herramientas laser tras el fallo. Los pacientes cruzados se analizaron de forma separada.
También se registrd el tiempo del procedimiento, definido como el tiempo de reloj transcurrido desde el momento en que se aplican las fundas hasta que se alcanza el criterio de valoracion.

Descripcion de los pacientes: el estudio incluy6 365 pacientes. Se descubrieron criterios de exclusion en cinco pacientes después de la inscripcidon y fueron descalificados del estudio antes de
administrarles ningtin tratamiento; por lo tanto, se trataron 360 pacientes. Participaron 59 pacientes no aleatorios para la formacion de investigador. Los 301 pacientes restantes (con 465 derivaciones)
presentaban indicaciones de extraccion obligatoria o necesaria de la derivacion. El edad media de los pacientes era de 65 anos (rango de 4 a 94) con un 36% de mujeres y un promedio de duracion de
implante de 67 meses (rango de 1 a 286). Las caracteristicas de los pacientes eran similares entre los dos grupos aleatorios.
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Resultados:

Tabla 3. Principales resultados de eficacia y seguridad

Laser frente a Sin Laser

Spanish / Espaiiol

Eficacia: Derivaciones LASER Sin LASER Diferencia en
~ N Completa Parcial Fallo N Completa Parcial Fallo Fallo [95% IC]

de primer tratamiento 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3,3%) 221 142 (64,2%) 4 (1,9%) 75 (33,9%) -29,8%*[-23%,-36%)]
de tratamientos cruzados ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5%) 3 (4,2%) 6 (8,3%) ~
de tratamiento final 244 230 (94,3%) 6 (2,4%) 8(3,3%) 221 205 (92,8%) 7 (3,1%) 9 (4,1%) -0,8% [-2,8%,4,2%)]
Tiempo de procedimiento total 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]

Resultados de seguridad: Pacientes N2 LASER NE Sin LASER Diferencia
Complicaciones agudas 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%)] 1,4% [-0,2%, 2,9%)]
Complicaciones, un mes 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] 83 1(1,2%) [0,0%, 6,5%)] 1,5% [-1,7%, 4,7%]
Muerte, perioperatoria 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%] 83 0 (0,0%) [0,0%, 4,4%] 0,5% [-0,3%, 1,1%)]
Muerte, un mes 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] 83 1(1,2%) [0,0%, 6,5%)] -0,3% [-3,0%, 2,4%)]

Tiempo de procedimiento total (media + DE) = tiempo de procedimiento del primer tratamiento + tiempo de tratamiento cruzado (si corresponde)
IC = Intervalo de confianza mediante aproximacion binomial (eficacia) o método binomial exacto (seguridad)
* = diferencia estadisticamente significativa (p < 0,001) por chi cuadrado con correccion de continuidad o prueba t
2incluye los pacientes aleatorios de LASER mas los pacientes cruzados

bincluye los pacientes aleatorios de Sin LASER menos los pacientes cruzados
Diferencia = LASER-Sin LASER; SEM (error estandar de la media) = raiz de (p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95% IC = dif. + 1,96* de SEM

7.2 Ensayo del registro

Propédsito: comparar el uso en el registro de las fundas de laser de 14F y 16F para realizar el explante de derivaciones de marcapasos o desfibriladores de implantacion crénica con los resultados del
estudio aleatorio con la funda de laser de 12F. La principal medida de eficacia fue el porcentaje de extracciones completas (por derivacion). La principal medida de seguridad fue la frecuencia de las

complicaciones (por paciente).

Métodos: los pacientes con indicaciones de extraccion obligatoria o necesaria de la derivacion y con la derivacion correspondiente implantada al menos un afo antes se trataron en 32 centros de Estados
Unidos entre junio del 97 y febrero del 98. El criterio principal de valoracion se alcanzé en los casos de explante completo de la derivacién. La extraccion se considero un “éxito parcial”en los casos de rotura
de la derivacion, en los que se quedaban la punta y posiblemente una parte del conductor en el paciente. La extraccion se consideré un fallo de procedimiento si se producia alguno de los siguientes
cuatro episodios: cambio del abordaje femoral o transauricular, fallo al obtener acceso a las venas, fallo de las fundas al pasar por un lugar de unién o apariciéon de complicaciones. También se registro el
tiempo del procedimiento, definido como el tiempo de reloj transcurrido desde el momento en que se aplican las fundas hasta que se alcanza el criterio de valoracion.

Descripcion de los pacientes: participaron y se trataron 180 pacientes del registro (97 de 14F, 83 de 16F ). La edad media de los pacientes del grupo de 14F era de 69 aios (rango de 13 a 86) con un 57%
de hombres; esto no diferia significativamente del grupo aleatorio de 12F. La duracion del implante de las derivaciones tratadas con el dispositivo de 14F fue significativamente mayor que la del grupo
de control (85 + 50 meses frente a 65 + 42 meses). La edad media de los pacientes del grupo de 16F era de 62 afnos (rango de 9 a 85) con un 77% de hombres; estos valores no eran significativamente
distintos a los del grupo de control. La duracion del implante de las derivaciones tratadas con el dispositivo de 16F fue de 68 + 60 meses y no fue significativamente distinta a la del grupo de control.

Resultados:

Tabla 4. Principales resultados de eficacia y seguridad

14F frente a 12F

14F
Eficacia: Derivaciones N Completa Parcial Fallo
Resultado 164 142 (86,6%) 12 (7,3%) 10 (6,1%)
Seguridad: Pacientes N Observados Intervalo de confi
Complicaciones agudas 97 4 (4,1%) [0,2%, 8,1%)]
Complicaciones, un mes. 78 2(2,6%) [0,0%, 6,1%]
Muerte, perioperatoria 97 2(2,1%) [0,0%, 4,9%])
Muerte, un mes 78 1(1,3%) [0,0%, 3,8%]
12F Diferencia de fallo
Eficacia: Derivaciones N Completa Parcial Fallo [95% IC]
Resultado 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) 8(3,3%) 2,8% [-1,5%, 7,1%]
Seguridad: Pacientes N Observados Intervalo de confi Diferencia [95% IC]
Complicaciones agudas 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%)] 2,7% [-2,2%, 7,7%]
Complicaciones, un mes. 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%)] 1,6% [-2,1%, 5,3%]
Muerte, perioperatoria 218 1(0,5%) [0,0%, 2,5%)] 1,6% [-2,1%, 5,3%]
Muerte, un mes 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%)] 0,4% [-3,3%, 4,0%)
Tabla 5. Principales resultados de eficacia y seguridad
16F frente a 12F
16F
Eficacia: Derivaciones N Completa Parcial Fallo
Resultado 97 86 (88,7%) 2(2,1%) 9(9,3%)
Seguridad: Pacientes N Observados Intervalo de confi
Complicaciones agudas 83 5 (6,0%) [0,9%, 11,1%]
Complicaciones, un mes. 72 0(0,0%) [0,0%, 0,0%]
Muerte, perioperatoria 83 1(1,2%) [0,0%, 3,6%]
Muerte, un mes 72 0 (0,0%) [0,0%, 0,0%)]
12F Diferencia de fallo
Eficacia: Derivaciones N Completa Parcial Fallo [95% IC]
Resultado 244 230 (94,3%) 6 (2,5%) 8(3,3%) 6,0% [-0,2%, 12,2%)]
Seguridad: Pacientes N Observados Intervalo de confianza Diferencia [95% IC]
Complicaciones agudas 218 3(1,4%) [0,3%, 4,0%] 4,6% [-1,5%, 10,8%]
Complicaciones, un mes. 218 6 (2,8%) [1,0%, 5,9%] -2,8% [-5,8%, 0,3%)]
Muerte, perioperatoria 218 1 (0,5%) [0,0%, 2,5%] 0,7% [-2,6%, 4,1%]
Muerte, un mes 218 2 (0,9%) [0,1%, 3,3%] -0,9% [-3,1%, 1,3%]
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8.  Personalizacion del Tratamiento
Considere las ventajas y los riesgos relativos de los procedimientos de extraccion de derivaciones o catéteres intravasculares si:

. Se van a extraer derivaciones de DCI de bobina doble.

. La derivacion que se va a extraer tiene un borde afilado o muestra evidencias de fragmentacion.

. La derivacion muestra evidencias de desintegracion del aislamiento, lo que eleva el riesgo de embolia pulmonar.
. La derivacion tiene vegetaciones adheridas directamente.

Si una funda exterior, utilizada en combinacién con la funda de laser durante el procedimiento de extraccion de la derivacion, se deja en su lugar una vez extraidas la funda de laser y la derivacion del
paciente, la funda puede utilizarse mas tarde como conducto para facilitar la implantacion de una nueva derivacion.

La punta de la funda exterior debe quedar a) completamente introducida en la auricula o b) retraida hacia la vena braquiocefalica. La colocacion de la punta de la funda exterior en la unién entre laVCSy la auricula
puede provocar dafos en esta zona delicada durante la realizacién de procedimientos posteriores tales como mover la funda exterior o implantar una nueva derivacion y, por lo tanto, no es recomendable.

Es de vital importancia que se mantenga la traccion adecuada sobre la derivacion que se va a extraer durante la asistencia con laser y en todos los intentos estandar de extraccion. Si no pueden
mantenerse los niveles adecuados de traccion en la derivacion para compensar las contrapresiones que deforman la derivacion, debe indicarse el cambio a una metodologia de extraccion alternativa
como el abordaje femoral.

Cuando en la fluoroscopia se observa una calcificacién marcada que se mueve con la derivaciéon que se estd extrayendo, especialmente en la auricula, es primordial que haya asistencia quirdrgica
inmediata disponible por si se presentara un problema como resultado del procedimiento de extraccion. También debe considerarse la extraccion mediante toracotomia de la derivacién o derivaciones.
No se ha establecido la seguridad y la eficacia de la funda laser en los siguientes casos:

. Pacientes con antecedentes recientes de émbolos pulmonares

. Avance de la funda laser en el seno coronario

9. Manual del Operador
PARAMETROS DE ENERGIA
Los dispositivos descritos en este documento se pueden utilizar dentro de los siguientes margenes de energia en el CVX-300™ o en el Philips Laser System:

Dispositivo Fluencia(mJ) Frecuencia de repeticion(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Valores predeterminados de los ajustes de energia después de la calibracién: Fluencia 60, 80 Hz.

El CVX-300™ necesita el software version 3.X18 o superior y el Philips Laser System necesita el software version 1.0 (b5.0.3) o superior para operar este dispositivo. Los dispositivos CVX-300™ con el
software V3.7XX limitaran la frecuencia de repeticion a 40 Hz.

El sistema de laser permitira el funcionamiento de estos dispositivos durante un periodo de 10 segundos, tras los que se establecera una espera de 5 segundos antes de que se pueda reanudar la aplicacion del laser.

10. Presentacion
10.1 Esterilizacion
Para un solo uso. No debe esterilizarse de nuevo ni reutilizarse.

Las fundas de laser de se suministran estériles. Sélo se garantiza la esterilidad si el envase no esté abierto ni danado.
10.2 Inspeccion anterior al uso

Antes de utilizar el producto, inspeccione visualmente el envase estéril para asegurarse de que los precintos no se han roto. Todo el equipo utilizado en este procedimiento, incluida la funda de laser,
debe examinarse detenidamente por si hubiera algun defecto. Examine la funda de laser por si estuviese encorvada o torcida o por si presenta cualquier otro dano. No utilice el producto si esta danado.

11. Compatibilidad

Compatibilidad de la funda de laser con la derivacion de marcapasos o desfibrilador cardioversor implantable (DCI)

La siguiente tabla muestra la compatibilidad dimensional entre la funda de laser, la derivaciéon de marcapasos o desfibrilador cardioversor implantable (DCl) que se va a extraer y la funda exterior. Es de vital
importancia que el personal médico determine el diametro exterior (DE) maximo de la derivacion antes de intentar extraerla con la funda de laser. Debe consultarse esta informacion al fabricante de la derivacion.

DiS d|a’metro |nter|.or Funda de laser de 12F Funda de laser de 14F Funda de laser de 16F
DE = diametro exterior
Modelo n° 500-301 500-302 500-303
DI minimo de la punta, pulg./F/ mm 0,109/83/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/417
DE méximo de la punta, pulg./F/ mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Derivacion: DE maximo, F / mm 7,5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
Funda exterior: DI minimo, F / mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. Instrucciones De Uso
12.1 Preparacion del procedimiento
Preparacion de la funda de laser:
1. Utilizando una técnica estéril, abra el envase estéril. Retire las cufias de embalaje de la bandeja y levante con cuidado el dispositivo de la bandeja mientras sostiene el acoplador proximal.
2. Conecte el extremo proximal del dispositivo en el conector del sistema de laser.
3. Calibre la funda de laser siguiendo las instrucciones de la seccion “Modos de funcionamiento” del Manual del operador del CVX-300™ (7030-0035 o 7030-0068) o la seccion “Flujo de trabajo guiado

por pantalla” del Manual del operador del Philips Laser System (P019097).

Preparacion del paciente:

1. Obtenga una historia detallada del paciente que incluya su grupo sanguineo. Debe tener disponibles productos sanguineos adecuados.

2. Identifique el fabricante, el nimero del modelo y la fecha de implantacién del catéter o la derivaciéon que se va a extraer. Lleve a cabo una evaluacion radiogréfica o ecocardiogréfica del estado, el tipo
y la posicion del catéter o la derivacion.

3. Utilice un quiréfano que disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo de estimulacion cardiaca, desfibrilador e instrumental para toracotomia y pericardiocentesis.

4. Prepare y cubra el pecho del paciente para una posible toracotomia; prepare y cubra la ingle del paciente para un posible procedimiento de extraccién con abordaje femoral.

5. Utilice estimulacion cardiaca de respaldo en caso necesario.

6. Tenga disponibles fundas de laser, fundas exteriores, estiletes de fijacion, estiletes para destornillar derivaciones de fijacion activas, lazos (estacion de trabajo femoral) adicionales y cualquier otro
equipo auxiliar que se considere necesario.

12.2 Técnica clinica

1. Los pacientes preparados para la extraccion de la derivacion deben estar preparados para varios abordajes, incluidos los procedimientos quirtrgicos para urgencias cardiacas. La preparacion puede
incluir: anestesia endotraqueal general o sedacién consciente, afeitado y preparacion de las zonas del pechoy de la ingle, monitorizacion del ECG, insercion de una via arterial y un catéter de Foley,
presencia de instrumentos para la estimulacion cardiaca y la desfibrilacion, una unidad electroquirdrgica y una sierra esternal para urgencias.

2. Debe insertarse una derivacién de marcapasos temporal en todos los pacientes que necesiten un marcapasos. Se hace una excepcion en los pacientes con un marcapasos permanente implantado
cuyas derivaciones no se van a extraer.

3. Se utilizara fluoroscopia para monitorizar todas las maniobras transvenosas.

4. Exponga el extremo proximal de la derivacion y corte cualquier sutura que sujete la sutura de la funda de anclaje. Desbride el sobrecrecimiento que existe en la derivaciéon seguin sea necesario para
exponer la zona de acceso a las venas. Corte la clavija del terminal de la derivacion y retire la funda de anclaje.

5. Para las derivaciones de fijacion activas, desenrosque el espiral de la derivacion.

6. Corte el conector de la clavija del terminal de la derivacion y retire la funda de anclaje.

7. Inserte y fije una guia de bloqueo o un dispositivo de bloqueo de la derivacion en la derivacion misma (en la posicién mas distal posible) y luego accione el mecanismo de bloqueo. Sujete un tramo

del material de sutura, con una longitud aproximada de 60 cm, al extremo proximal del aislamiento de la derivacion y a los cables de alta tension a fin de proporcionar una traccién adicional.

P005832-09 210CT20 (2020-10-21) 79




< Spectranetics' | GlideLight™ Funda de Laser | Instrucciones de Uso

Spanish / Espaiiol
8. Llene una jeringa estéril con 10 cc de solucion salina. Inyecte la solucion salina en el lumen interno de la funda laser. Con otros 10 cc de solucién salina, humedezca el recubrimiento exterior de la
funda laser.
9. Cuando utilice una funda exterior, humedezca el lumen interno y coléquelo encima de la funda laser.

10.  Con un dispositivo de “cinta guia’, enrosque el mango del dispositivo de traccién a través del lumen interno de la funda de laser. Extraiga la “cinta guia” una vez que el mango del dispositivo de
traccion salga del extremo proximal de la funda de laser. Enrosque el extremo proximal de la derivacion en el lumen interno de la funda de laser.
11.  Técnica de extraccion:
a. Haga avanzar la funda laser por sobre la derivacion hasta toparse con la obstruccion. Cuando utilice una funda exterior, use la técnica de “movimiento de gusano” para hacer avanzar de forma
alternativa la funda exterior y la funda laser por sobre la derivacion.
PRECAUCION: Se necesita aproximadamente la mitad de la fuerza de avance hacia delante para avanzar con el funcionamiento a 80 Hz a la misma frecuencia que con el funcionamiento a 40 Hz.
La frecuencia de avance recomendada es 1 mm por segundo.

PRECAUCION: al hacer avanzar una funda laser o una funda exterior por una curva, mantenga la punta biselada de la funda orientada hacia el interior de la curva.

PRECAUCION: como en todos los procedimientos de extraccién en los que se utiliza una funda de laser, pero especialmente al retirar derivaciones de DCl de bobina doble, mantenga una traccién sélida
y una posicion estable del “rail” con respecto a la derivacion, mientras se mantiene la alineacién coaxial de la funda de laser y el bisel en la curvatura interior de la VCS.

PRECAUCION: antes de acceder a la VCS, deténgase para asegurarse de que se mantiene una traccién sélida y una posicién estable del “rail”

b. Siga las siguientes directrices para determinar si se ha producido la obstruccion de algun tejido:
. La funda de laser no avanza hacia la vena.
. La funda de laser se inclina ligeramente hacia fuera al aplicar la presion longitudinal.
. La fluoroscopia muestra que la punta de la funda no avanza con relacién a la derivacion.
. La fluoroscopia muestra que no se alcanza la punta de la funda de laser en un electrodo de la derivacion, un borde de la derivacion u otra derivacion.
[ Si se encuentra una obstruccién y la funda de laser no puede avanzar:
. Utilice imagenes fluoroscopicas ortogonales para asegurarse de que la punta de la funda laser esté alineada y en posicion coaxial con respecto al eje longitudinal de la derivacion.
. Retire la funda exterior de modo que su extremo distal no solape la funda de laser. Empuje con cuidado la funda de laser hacia el tejido obstruido.
. Coloque el laser en modo READY. Presione el interruptor de pedal, activando asi el laser. Mientras el laser se acciona, haga presion con cuidado sobre la funda de laser para hacer

avanzar el dispositivo aproximadamente 1 mm por segundo mientras aplica traccion igual y en direccién contraria al dispositivo de traccion. Si la funda de laser se rompe a través de
la obstruccion al aplicar el laser, suelte el interruptor de pedal.
PRECAUCION: es posible que el avance de la funda laser a través de tejidos moderadamente calcificados requiera mas impulsos de energia laser que a través de sobrecrecimientos de cicatrices fibrosas.

PRECAUCION: deténgase si no es posible hacer avanzar la funda de laser. Esté preparado para pasar a una funda de laser mas grande, cambiar a otra derivacién, probar con un abordaje femoral o
considerar un procedimiento abierto. Considere también el abandono del procedimiento, dejando la derivacién en su lugar y remitiéndose a un centro con mas experiencia.

. Haga avanzar la funda exterior hacia la nueva posicion de la funda de laser.
d. Si el dispositivo de traccion desbloquea su pinza en la derivacion, sera necesario extraer la funda de laser y la funda exterior y aplicar un nuevo dispositivo de traccion antes de continuar con
la funda de laser.
e Haga avanzar la funda exterior y la funda de laser hasta la ubicacion deseada en la derivacién tal y como se describe en la seccién 11 (a-c) anterior. No haga avanzar la funda de ldser a menos

de 1 cm de la punta de la derivacién. No aplique el ldser sobre el miocardio para extraer la punta de la derivacién.
ADVERTENCIA: no haga avanzar la funda laser a menos de 1 cm de la punta de la derivacion. No aplique el laser sobre el miocardio a fin de liberar la punta de la derivacién.
f. Si es necesario, ejerza contratraccion mediante la funda exterior y el dispositivo de traccion para liberar la punta de la derivacion de la pared del corazon.
12.  Laretirada de la funda de laser y la funda exterior puede realizarse en cualquier momento durante el procedimiento. Si la derivacion esta liberada, debera aproximarla a la funda de laser antes de
extraer la derivacion, la funda de laser y la funda exterior del cuerpo.
13. A fin de conservar el acceso venoso para el reimplante, cuando extraiga la derivacién y la funda ldser mantenga la funda exterior en el lugar que le corresponde para la insercién de la guia.
Extraiga del cuerpo la funda exterior después de introducir la guia.

PRECAUCION: si por algin motivo se retira del cuerpo la funda laser, limpie minuciosamente el eje del dispositivo, el lumen interno y la punta con solucién salina a fin de eliminar las particulas y evitar
que la sangre se quede pegada.

PRECAUCION: si la fluoroscopia muestra que la funda laser se torcié o se daié durante su uso, se recomienda suspender el uso del dispositivo. Evalde las ventajas y los riesgos relativos del retiro del
dispositivo en comparacion con su uso continuado.

12.3 Cualificacion del personal médico

La cualificacion del personal médico para la utilizacion de la funda de laser y el sistema de laser excimer CVX-300™ o el Philips Laser System debe incluir:

. Formacion presencial en fisica y seguridad de sistemas de laser.

. Presentacion didactica de la operacion por laser sequida de una demostracion del sistema de laser.

. Formacion practica sobre la utilizacion del sistema de laser para la extraccion de derivaciones.

. Observacién de la extraccion de al menos dos derivaciones con la funda de laser realizada por un usuario con experiencia en la funda de laser.

. Extraccion de al menos dos derivaciones en presencia de un segundo médico con experiencia en técnicas de extraccion de derivaciones y de un representante de Spectranetics debidamente cualificado.
. Recomendaciones de la HRS® y la EHRA* para la gestion de complicaciones.

13. Garantia Limitada del Fabricante

El fabricante garantiza que el GlideLight funda de laser carece de defectos de material y produccion si se utiliza antes de la fecha de caducidad. La responsabilidad del fabricante al amparo de la presente
garantia se limita a la sustituciéon de cualquier GlideLight funda de laser defectuoso o a la devolucién de su precio de compra. El fabricante no se responsabiliza de dafos y perjuicios incidentales,
especiales o consecuentes, dimanantes del uso del GlideLight funda de laser. Los dafios ocasionados al GlideLight funda de laser por uso indebido, alteracion, almacenamiento o manipulacion incorrectos,
o por cualquier otro incumplimiento de las presentes instrucciones de uso, anularén 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 GlideLight funda de laser. La informacién sobre la garantia del fabricante respecto al sistema de laser excimérico CVX-300™ o al Philips
Laser System puede consultarse en la documentacion relativa a dicho sistema.

14. Simbolos Especiales

Importer Each Kit Includes Working Length
Importador Cada juego contiene Longitud util
Tip Outer Diameter Energy Range (mJ) at 60 Fluence
Gama de energia (mJ) a una fluencia de 60

Tip Inner Diameter

Diametro interior de la punta Diametro exterior de la punta

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Tamano Vaina de laser Frecuencia de repeticion maxima

Outer Sheaths Fish Tape Quantity Qry
Vainas exteriores Cinta guia Cantidad

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Precaucion: Las leyes federales (Estados Unidos) establecen restricciones para la venta de este dispositivo a personal médico o bajo prescripcién médica.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1.  Beskrivning
GlideLight-laserskidans konstruktion liknar konstruktionen hos produktfamiljen SLS™ Il-laserskida med tillaggsfunktionen 80 Hz max. repetitionsfrekvens. 80 Hz max. repetitionsfrekvens ar avsedd att
underlatta anvandandet genom att minska inforselkraften genom véavnad under laserablation. Efter kalibrering ar GlideLight-laserskidans standardinstallning 80 Hz repetitionsfrekvens.

Laserskidsats inkluderar en 12F, 14F, eller 16F laserskida, tva ytterskidor och en Fish Tape-enhet. Laserskidan &r en intraoperativ anordning som anvands for att frigéra en kroniskt implanterad pacing- eller
defibrillatoravledning.

Laserskidan bestér av optiska fibrer arrangerade i en cirkel, insatta mellan ett inre och yttre polymerrér. Fibrerna avslutas i den distala anden med en polerad spets och i den proximala dnden med en
koppling som ansluts till excimerlasersystemet. | den distala &nden skyddas fibrerna av inre och yttre band av rostfritt stal, vilka bildar en rontgentat markor. Enhetens innerlumen har konstruerats for att
lata en pacingavledning ga igenom den, nar enheten glider 6ver avledningen mot avledningens spets i hjartat.

Laserskidan har konstruerats att anvandas endast med Spectranetics CVX-300™ Excimer-lasersystem eller Philips Laser System *. Multifiberlaserskidorna sander ut ultraviolett energi fran lasersystemet till
vavnaden vid anordningens distala spets. Nér lasern aktiveras avldgsnas en liten méngd vévnad, vilket frigér avledningen fran dvervéxt pa ett kontrollerbart satt.

Laserskidan anvands i samband med konventionella avledningsborttagningsverktyg (t.ex. lasmandranger, ytterskidor).

Spectranetics ytterskida ar ett 43 cm langt rér med en lumen som konstruerats for att kunna laggas 6ver laserskidan. Roret har skurits av i 45-graders vinkel i ena dnden och kanterna har fasats i vardera
dnden. Ytterskidan anvands under extraktionsingreppet som en introducer och for att stédja och rikta in laserskidan. Den anvénds som en ledning for att avldgsna laserskidan med den borttagna
avledningen och kan anvandas som en ledning for att implantera en ny avledning.

Fish Tape-enheten &r ett tillbehor avsett som hjalpmedel vid matningen av laserskidan éver en implanterad avledning. Fish Tape-instrumentet ar en mandrang av rostfritt stal med ett tradslingshandtag
i ena anden och en sluten tradkrok i den andra.

*Observera: Philips Laser System kanske inte ar tillgdngligt pa alla de marknader dar GlideLight-laserskidan séljs.

2. Indikationer fér Anvindning
Laserskidan &r avsedd att anvandas tillsammans med konventionella avledningsextraktionsverktyg i patienter som &r lampliga for transvends borttagning av kroniskt implanterade pacing- eller
defibrillatoravledningar, konstruerade med ytterisolering av silikon eller polyuretan.

3. Kontraindikationer
Anvéndning av laserskidan kontraindiceras:

. ndr nddtorakotomi med hjértlungbypass inte kan utféras omedelbart i hdndelse av livshotande komplikation
. nar fluoroskopi inte ar tillgangligt

. i patienter dér inséttning via den 6vre venen inte kan anvéndas

. nar kirurgen inte kan komma at pacingavledningens proximala ande

. ndr avledningen inte passar in i laserskidans innerlumen.

4. Varningar
Forsok inte anvdnda laserskidan nar konventionella avledningsextraktionsverktyg inte ar tillgéngliga.

Anordningar for avledaruttagning ska endast anvandas pa institutioner dar akuta hjartoperationer kan utféras och dar protokoll for forhindrande, respektive hantering av komplikationer har
implementerats och rutinméssigt tillampas. Rekommendationerna for ledarhantering fran Heart Rhythm Society' (HRS) och European Heart Rhythm Association? (EHRA) rekommenderas starkt.

Huvuddelen av de komplikationer och biverkningar som har iakttagits vid produktuppféljning involverar den proximala spolen pa ICD-avledningar med dubbel spole i vena cava superior. Dérfor maste extra
stor forsiktighet iakttas vid avldgsnandet av dessa avledningar. Vidare bér, liksom vid alla extraktioner, riskerna med ett avldgsnande vdgas mot férdelarna med ett sadant ingrepp for den enskilda patienten.

Laserskidan bor endast anvandas av lakare som har erfarenhet av metoder for borttagning av pacingavledningar med hjélp av teleskopiska dilatatorskidor.
Lasersystemet bor endast anvandas av ldkare med tillamplig utbildning (Se avsnitt 12.3.).

Skyddsglaségon krévs nar lasern anvands. Undvik 6gon- eller hudexponering for direkt eller spridd stralning. Se exponeringsetiketten pa lasersystemet.

Stick inte in fler &n en laserskida eller ytterskida i en ven at gangen. Svar kérlskada, inklusive venvéggslaceration som kan kréva kirurgisk reparation, kan intraffa.

Placera inte den yttre skidspetsen vid féreningspunkten mellan den 6vre hélvenen och hdger férmak, eftersom detta kan skada detta kdnsliga omrédde under dérpa foljande ingrepp, t.ex. flyttning av
ytterskidan, implantering av en ny avledning.

Bibehall rétt spanning pa avledningen néar den dras ut under framférande av laserskidan eller ytterskidan.

Nér utpraglad forkalkning som flyttas med avledningen som ska tas ut syns pa fluoroskopi, sérskilt i atrium, ar tillgangligheten till omedelbar kirurgisk assistans av storsta vikt om ett problem uppstér av
sig sjalvt som en foljd av uttagningsingreppet. En indikation pa att ta ut avledningen/avledningarna med torakotomi bér dven dvervdgas.

For inte fram laserskidan ndrmare an 1 cm fran avledningsspetsen. Anvand inte lasern pa myokardiet for att frigora avledningsspetsen.
5.  Forsiktighetsatgarder

Las noggrant bipacksedeln om konventionella avledningsextraktionsverktyg innan du bérjar anvénda laserskidan.

Endast fér engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller ateranvéndas.

Du far INTE omsterilisera eller ateranvdnda denna anordning efter detta kan paverka dess funktion eller 6ka risken for korskontamination pa grund av oldmplig aterbehandling.
Ateranvindning av detta instrument fér engangsbruk kan leda till allvarlig patientskada eller déd och ogiltiggér tillverkarens garanti.

Anvénd inte laserskidan:

. om forseglingen ar bruten

. om laserskidan har skadats.

Nar laserskidan befinner sig inuti kroppen, ska den endast mandvreras under fluoroskopi med radiografisk utrustning som ger hogkvalitativa bilder.

Cirka halva inforselkraften kravs for att fortsatta med 80 Hz funktion vid samma hastighet som vid 40 Hz funktion. Rekommenderad inférselhastighet ar 1 mm per sekund.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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6. Biverkningar

Alla enheter som anvandes for att utvardera avlagsnande av avledningar i dessa kliniska studier var SLS-enheter, som anvdnde en maximal repetitionsfrekvens om 40 Hz. Inga kliniska data har
samlats in med anvéndning av GlideLight laserskida, som anvander en maximal repetitionsfrekvens om 80 Hz. Darfor reflekterar de komplikationsfrekvenser som visas i tabellerna 1 och 2 nedan,
de komplikationsfrekvenser som observerats med anvandning av 40 Hz-laserskida (SLS).

6.1 Observerade biverkningar

Biverkningar som observerats for 12F, 14F och 16F laserskidor i kliniska studier rapporteras i tabell 1 och 2 nedan. | tabell 1 visas information om biverkningar fran en randomiserad studie med
301 patienter géllande avledningsborttagning med 12F-anordningen (LASER) och konventionella avledningsextraktionsverktyg (icke-LASER). | tabell 2 rapporteras information om biverkningar fran
en registerstudie med 180 patienter géllande avledningsborttagning med 14F- och 16F-anordningarna. Frekvensen med biverkningar fran 12F-anordningen i den randomiserade studien inkluderas i
tabell 2 for jamforelse med de stérre anordningarna.

Tabell 1. Akuta komplikationer och komplikationer efter en manad
Alla randomiserade patienter (n=301)
Laseranordning: 12F

LASER (N=153) Icke-LASER (N=148) TOTALT (N=301)
Komplikationer - akuta n % n % n %
Perioperativt dodsfall 1 0,7 % 0 0 1 0,3 %
Hjarttamponad 2 1.3% 0 0 2 0,7 %
Hemotorax 1 0,7 % 0 0 1 0,3 %
Komplikationer - en manad LASER (N=145) Icke-LASER (N=140) TOTALT (N=285)
Dédsfall 2 1.4 % 1 0,7 % 3 1.1 %
Komplikationer — alla 4 2,8% 3 21% 7 2,5%
Smarta vid snittstallet 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Armsvullnad 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
Infektion 1 0,7 % 1 0,7 % 2 0,7 %
SVC-trombos 0 0,0 % 1 0,7 % 1 0,4 %
Aterflode i trikuspidalklaffen 1 0,7 % 0 0,0 % 1 0,4 %
Tabell 2. Akuta komplikationer och komplikationer efter en manad
Laserbehandlade patienter: Anordningar pa 14F, 16F och 12F
14F (N=97) 16F (N=83) 12F (N=153) TOTALT (N=333)
Komplikationer - akuta n % n % n % n %
Perioperativt dodsfall 2 2,1 % 1 1.2% 1 0,7 % 4 1,2%
Hjarttamponad 3 3,1% 3 3,6 % 2 1.3% 8 2,4 %
Hemotorax 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Perforation 0 0% 1 1.2% 0 0% 1 0,3 %
Annat 1 1,0% 1 12% 0 0% 2 0,6 %
14F (N=78) 16F (N=72) 12F (N=145) TOTALT (N=295)
Komplikationer - en manad n % n % n % n %
Dodsfall 1 1.3% 0 0% 2 14 % 3 1,0 %
Komplikationer - alla 2 2,6 % 0 0% 4 2,8% 6 2,0 %
Smarta vid snittstallet 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Armsvullnad 1 1.3% 0 0% 1 0,7 % 2 0,7 %
Infektion 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Aterflode i trikuspidalklaffen 0 0% 0 0% 1 0,7 % 1 0,3 %
Flebit 1 13% 0 0% 0 0% 1 0,3 %
6.2 Potentiella biverkningar

Foljande biverkningar eller tillstand kan dven intraffa under avledningsextraktion med laserskidan, men observerades inte under den kliniska studien (listas alfabetiskt).
. blodférgiftning
. hjarnblédning

. lungemboli

. lag hjartfrekvens

. migration av avledningsfragment / perforation
. migration av vavnad

. myokardavulsion

. prematura ventrikelkontraktioner

. venavulsion / perforation

. ventrikular takykardi

7.  Kliniska Studier

Alla enheter som anvéndes for att utvardera avidgsnande av avledningar i dessa kliniska studier var SLS-enheter, som anvande en maximal repetitionsfrekvens om 40 Hz. Inga kliniska data har samlats in
med anvandning av GlideLight laserskida, som anvander en maximal repetitionsfrekvens om 80 Hz. Dérfor reflekterar den information om effektivitet och sakerhet som visas i tabellerna 3, 4 och 5 nedan,
den information som erhallits med anvandning av 40 Hz-laserskida (SLS).

Lasersskidorn i de hér studierna har anvénts tillsammans med CVX-300° excimerlasersystemet. Med Philips Laser System far man samma effekt och det arbetar med samma parametrar som CVX-300°®
excimerlasersystemet, av den anledningen har det inte samlats in nagra nya uppgifter for laserskidan med Philips Laser System.

7.1 Randomiserad prévning

Avsikt: Anvandning av endast standardverktyg (icke-LASER) (lasmandranger, skidor av polymermaterial och rostfritt stal, grepp, snaror etc.) for att avlagsna kroniskt implanterade pacing- och
defibrillatoravledningar jamférdes med standardverktyg plus 12F laserskidan (LASER). Det huvudsakliga effektivitetsmattet var proportionen av fullgjorda extraktioner (per avledningsbas).
Det huvudsakliga sakerhetsmattet var komplikationsfrekvens (per patientbas).

Metoder: Patienter med obligatoriska eller nédvandiga indikationer for avledningsborttagning och med malavledningen implanterad i minst ett ar, randomiserades i LASER- och icke-LASER-grupper pa
nio kliniker i USA mellan nov. -95 och okt.-96. Den priméra slutpunkten naddes om avledningen var fullstandigt extraherad. Om avledningen brast, sa att spetsen och méjligen en del av avledningen blev
kvar i patienten, ansags borttagningen vara "delvis framgangsrik”. Extraktionen ansags vara ett ingreppsfel om nagon av fem foljande handelser intraffade: andring till femoralt eller transatrialt ingrepp,
svarighet att f& venaccess, svarighet att fa skidorna genom bindningsplatsen, avledningsbrott eller andra komplikationer. Overkorsning fran icke-LASER-verktyg till laserverktyg tillats efter svérigheter.
Overkorsningspatienter analyserades separat. Ingreppstid, definierat som klockslag fran nér skidorna applicerades tills dess en slutpunkt ndddes, noterades dven.

Patientbeskrivning: 365 patienter deltog. Fem patienter visade sig uppfylla exklusionskriterierna efter de skrivits in och diskvalificerades fran studien innan behandlingen vidtogs, vilket innebar att
360 patienter behandlades. 59 icke-randomiserade patienter skrevs in for utbildning av undersokningsledarna. De dterstaende 301 patienterna (med 465 avledningar) visade obligatoriska eller nddvandiga
indikationer for avledningsborttagning. Den genomsnittliga patientaldern var 65 ar (intervall 4 till 94) med 36 % kvinnor och genomsnittlig implantatduration pa 67 manader (intervall 1 till 286).
Patienternas egenskaper var likartade i de tva randomiserade grupperna.
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Resultat:

Tabell 3. Huvudsakliga effektivitets- och sédkerhetsresultat

Laser jamfort med icke-Laser

Swedish / Svenska

Effektivitet: Avledning LASER Icke-LASER Skillnader
~ N Fullstandig Delvis Felaktig N Fullstandig Delvis Felaktig Fel [95 % KI]
Forsta behandlingen 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3 %) 221 142 (64,2 %) 4(1,9 %) 75 (33,9 %) -29,8 %* [-23 %,-36 %)
Overkorsnings-behandling ~ ~ ~ ~ 72 63 (87,5 %) 3(4,2%) 6 (8,3 %) ~
Slutlig behandling 244 230 (94,3 %) 6 (2,4 %) 8(3,3 %) 221 205 (92,8 %) 7 (3,1 %) 9 (4,1 %) -0,8 % [-2,8 %,4,2 %]
Total ingreppstid 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Sakerhetsresultat: Patienter N2 LASER NP Icke-LASER Skillnad
Akuta komplikationer 218 3 (1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 1,4 % [-0,2 %, 2,9 %]
Komplikationer, 1 man. 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] 83 1 (1,2 %) [0,0 %, 6,5 %] 1,5 % [-1,7 %, 4,7 %]
Dédsfall, perioperativt 218 1 (0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 83 0 (0,0 %) [0,0 %, 4,4 %] 0,5%[-0,3 %, 1,1 %]
Dédsfall, 1 man. 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 83 1 (1,2 %) [0,0 %, 6,5 %] -0,3 % [-3,0 %, 2,4 %)

Total ingrepps- tid (medelvérde + s.d.) = ingreppstid for forsta behandlingen + tid for 6verkorsningsbehandling (om tillampligt)
Kl = Konfidensintervall genom binominal approximation (effektivitet) eller exakt binomial metod (sékerhet)
* = statistiskt signifikant skillnad (p < 0,001) enligt Chi-Square med kontinuitetskorrigering eller t-test

2 inkluderar patienter randomiserade till LASER plus 6verkorsningspatienter
b inkluderar patienter randomiserade till icke-LASER minus dverkorsningspatienter
Skillnad = LASER—icke-LASER; SEM = kvadratrot(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); 95 % KI = Diff + 1,96*SEM

7.2 Registreringsprévning
Avsikt: Registeranvandning av 14F och 16F laserskidor for att avlagsna kroniskt implanterade pacing- och defibrillatoravledningar jamfordes med resultaten fran den randomiserade studien avseende
12F laserskidor. Det huvudsakliga effektivitetsmattet var proportionen av fullgjorda extraktioner (per avledning). Det huvudsakliga sékerhetsmattet var komplikationsfrekvens (per patient).

Metoder: Patienter med obligatoriska eller nédvandiga indikationer for avledningsborttagning och med maélavledningen implanterad i minst ett ar, behandlades pa 32 kliniker i USA mellan juni -97 och
febr. -98. Huvudslutpunkten naddes om avledningen var fullstandigt extraherad. Om avledningen brast, sa att spetsen och méjligen en del av avledningen blev kvar i patienten, ansags borttagningen
vara "delvis framgangsrik”. Extraktionen ansags vara ett ingreppsfel om nigon av féljande fyra handelser intraffade: Andring till femoralt eller transatrialt ingrepp, svarighet att f& venaccess, svarighet att
fa skidorna genom bindningsplatsen eller andra komplikationer. Ingreppstid, definierat som klockslag fran nar skidorna applicerades tills dess en slutpunkt naddes, noterades aven.

Patientbeskrivning: 180 registerpatienter deltog och behandlades (97 for 14F, 83 for 16F ). Den genomsnittliga patientaldern i 14F-gruppen var 69 ar (intervall 13 till 86) med 57 % man; detta avvek
inte signifikant fran den randomiserade 12F-gruppen. Implantatdurationen for avledningar behandlade med 14F-anordningen var signifikant langre @n i kontrollgruppen (85 + 50 manader jamfort med
65 + 42 manader). | 16F-gruppen var den genomsnittliga patientéldern 62 ar (intervall 9 till 85) med 77 % man; dessa vérden skilde sig inte signifikant fran kontrollgruppen. Implantatdurationen for
avledningar behandlade med 16F-anordningen var 68 + 60 manader och inte signifikant avvikande fran kontrollgruppen.

Resultat:

Tabell 4. Huvudsakliga effektivitets- och sakerhetsresultat

14F jamfort med 12F

14F
Effektivitet: Avledningar N F di Delvis Felaktig
Slutresultat 164 142 (86,6 %) 12(7,3 %) 10 (6,1 %)
Sakerhet: Patienter N Observerat Konfidensi vall
Akuta komplikationer 97 4 (4,1 %) [0,2 %, 8,1 %]
Komplikationer, 1 man. 78 2(2,6 %) [0,0 %, 6,1 %]
Daodsfall, perioperativt 97 2(2,1 %) [0,0 %, 4,9 %]
Dodsfall, 1 mén. 78 1(1,3%) [0,0 %, 3,8 %]
12F Skillnad i fel
Effektivitet: Avledningar N Fullstandi Delvis Felaktig [95 % KI]
Slutresultat 244 230 (94,3 %) 6(2,5%) 8(3,3 %) 2,8%[-1,5%, 7.1 %]
Sikerhet: Patienter N Observerat Konfid ervall Skillnad [95 % KI]
Akuta komplikationer 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 2,7 % [-2,2 %, 7,7 %)
Komplikationer, 1 man. 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %)
Daodsfall, perioperativt 218 1 (0,5 %) [0,0 %, 2,5 %] 1,6 % [-2,1 %, 5,3 %]
Dodsfall, 1 man. 218 2 (0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] 0,4 % [-3,3 %, 4,0 %]
Tabell 5. Huvudsakliga effektivitets- och sakerhetsresultat
16F jamfort med 12F
16F
Effektivitet: Avledningar N Fullstanding Delvis Felaktig
Slutresultat 97 86 (88,7 %) 2(2,1 %) 9 (9,3 %)
Sdkerhet: Patienter N Observerat Konfidensintervall
Akuta komplikationer 83 5 (6,0 %) [0,9 %, 11,1 %]
Komplikationer, 1 man. 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %)]
Dédsfall, perioperativt 83 1(1,2%) [0,0 %, 3,6 %]
Dédsfall, 1 man. 72 0 (0,0 %) [0,0 %, 0,0 %)
12F Skillnad i fel
Effektivitet: Avledningar N Fullstanding Delvis Felaktig [95 % KI]
Slutresultat 244 230 (94,3 %) 6 (2,5 %) 8 (3,3 %) 6,0 % [-0,2 %, 12,2 %]
Sdkerhet: Patienter N Observerat Konfidensi vall Skillnad [95 % KI]
Akuta komplikationer 218 3(1,4 %) [0,3 %, 4,0 %] 4,6 % [-1,5 %, 10,8 %]
Komplikationer, 1 man. 218 6 (2,8 %) [1,0 %, 5,9 %] -2,8 % [-5,8 %, 0,3 %]
Dédsfall, perioperativt 218 1(0,5 %) [0,0 %, 2,5 %)] 0,7 % [-2,6 %, 4,1 %]
Dodsfall, 1 mén. 218 2(0,9 %) [0,1 %, 3,3 %] -0,9 % [-3,1 %, 1,3 %]

8. Individanpassad Behandling
Jamfor de relativa riskerna med fordelarna med intravaskuldra uttagningsingrepp av kateter/avledning i fall dar:

. dubbelspolens ICD-avledningar ska avldagsnas
. avledningen som ska tas ut ar skarpt bojd eller har tydliga sprickor
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. avledningen visar tecken pa att isoleringen ar desintegrerad vilket ger anledning till oro fér lungemboli
. vavnad véaxer fast direkt pa avledningen

Bruksanvisning ]

Swedish / Svenska

Nér en ytterskida, anvand i samband med laserskidan under avledningsextraktionsingreppet, lamnas kvar pa plats nér laserskidan och avledningen avldgsnas fran patienten, kan ytterskidan darefter
anvandas som en ledning for en ledare for att underlatta implantationen av en ny avledning.

Ytterskidans spets bor antingen vara (a) helt inne i atrium eller (b) tillbakadragen i vena brachiocephalica. Om den yttre skidans spets placeras dar 6vre halvenen I6per in i formaket riskeras detta kansliga
omrade att skadas vid efterfoljande ingrepp, som t.ex. nar den yttre skidan flyttas eller ndr en ny avledning implanteras. Detta rekommenderas darfor inte.

Det ar mycket viktigt att avledningen &r ratt spand nar den dras ut bade under laserassisterade och standard uttagningsforsok. En alternativ uttagninsmetod, t.ex. femoralisteknik bor 6vervagas om ratt
dragningsnivaer inte kan bibehéllas pa avledningen for att uppvaga mottrycket som snedvrider dess stomme.

Nar utpraglad forkalkning som flyttas med avledninge som ska tas ut syns pa fluoroskopi, sarskilt i atrium, &r tillgéangligheten till omedelbar kirurgisk assistans av storsta vikt om ett problem uppstar av
sig sjalvt som en foljd av uttagningsingreppet. En indikation pa att ta ut avledningen/avledningarna med torakotomi bor dven 6vervagas.

Laserskidans sakerhet och effektivitet har inte bestamts for foljande:
. Patienter som nyligen drabbats av lungemboli
. Inférsel av laserskida i sinus coronarius

9.  Bruksanvisning
ENERGIPARAMETRAR
De enheter som beskrivs i detta dokument kan anvandas inom féljande effektintervall pd CVX-300™ eller Philips Laser System:

Enhet Fl (mJ) Repetitionsfrekvens(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Standardenergiinstallningarna efter kalibrering: 60 fluens, 80 Hz.

Version 3.X18 eller en senare programvara for CVX-300™ och version 1.0 (b5.0.3) eller en senare programvara for Philips Laser System kravs for att anvanda denna anordning. CVX-300™-enheter med
V3.7XX-programvara begréansar repetitionsfrekvensen till 40 Hz.

Lasersystemet later dessa anordningar verka under 10 sekunders perioder, efter vilket en 5-sekunders véntetid implementeras innan laserbehandlingen kan fortsatta.

10. Leverans
10.1 Sterilisering
Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller ateranvandas.

Laserskidor levereras sterila. Det sterila tillstdndet garanteras endast om férpackningen ar oéppnad och oskadad.

10.2 Undersokning fére anvandning
Fore anvandning ska den sterila férpackningen inspekteras visuellt fér att kontrollera att férseglingarna inte ar brutna. All utrustning som ska anvéandas vid ingreppet, inklusive skidan, maste undersokas
noggrant for att bekrafta att inga defekter forekommer. Kontrollera att laserskidan inte ar bojd, klamd eller skadad pa annat satt. Anvand inte ett skadat instrument.

11. Kompatibilitet

Laserskidans och pac ker/ICD-avledning kompatibilitet

I tabellen nedan visas dimensionskompatibilitet mellan laserskidan, pacemaker/ICD-avledningen som ska avldgsnas och ytterskidan. Det &r av storsta vikt att Iakaren bestdmmer max. avledarytterdiameter
(YD) innan han/hon férsoker ta ut laserskidan. Denna information bor erhéllas fran avledningens tillverkare.

IY?)ZI;‘;:::::::::: 12F laserskida 14F laserskida 16F laserskida
Modellnr 500-301 500-302 500-303
Min. spets-ID, in./ Fr /mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/3,40 0,164/12,5/4,17
Max. spets-YD, in./ Fr /mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Avledning: Max. YD, Fr/ mm 7,5/2,50 9,5/3,17 11,5/3,83
Ytterskida: Min. ID, Fr / mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. Bruksanvisning
12.1 Forberedelser infor ingrepp

Forberedelse av laserskidan:

1.

2.
3.

Anvand steril metod for att 6ppna den sterila forpackningen. Avlagsna forpackningskilarna fran brickan och lyft forsiktigt upp anordningen fran brickan medan du stodjer den
proximala kopplingen.

Anslut anordningens proximala d@nde till lasersystemet.

Kalibrera laserskidan enligt instruktionerna i avsnittet "Driftslagen” i bruksanvisningen for CVX-300™ (7030-0035 eller 7030-0068) eller avsnittet “Skarmstyrt arbetsflode” i bruksanvisningen till
Philips Laser System (P019097).

Forberedelser av patienten:

1.

Anskaffa en fullstdndig patienthistorik, inklusive patientens blodgrupp. Lémpliga blodprodukter bér finnas till hands.

2. Faststall tillverkare, modellnummer och implantationsdatum for katetern/avledningen som ska tas ut. Gor en utvardering av kateterns/avledningens skick, typ och position med hjalp av
radiografi/ekokardiografi.

3. Anvénd en operationssal dar det finns defibrillator, utrustning av hog kvalitet for fluoroskopi, hjartstimulering, torakotomi och perikardiocentes.

4. Forbered och drapera patientens brost for eventuell torakotomi. Férbered och drapera patientens ljumske for ett eventuellt uttagningsingrepp via femoralartaren.

5. Uppratta stodstimulering av hjartat efter behov.

6. Ytterligare laserskidor, ytterskidor, lasmandranger, mandranger for att skruva av aktiva fixeringsavledningar, snaror (femoral arbetsstation) och all annan utrustning som anses nédvéndig ska
finnas tillgangligt.

12.2 Klinisk metod

1. Patienter som forbereds for avledningsextraktioner forbereds for flera tillvdgagangssatt, inklusive akut hjartkirurgi. Forberedelserna kan inkludera: Allman endotrakeal anestesi eller behandling
med sedativ medan patienten ar vid medvetande, rakning och forberedelse av bade brost- och ljumskomrade, EKG-6vervakning, inforsel av en artérledning och en Foley-kateter, tillgang till pacing-
och defibrilleringsinstrument, en elektrokirurgisk enhet och en brostbenssag for nédsituationer.

2. En temporér pacingavledning fors in i alla patienter som behover en pacemaker. Undantag gors for patienter med implanterad permanent pacemaker vars avledningar inte behover extraheras.

3. Fluoroskopi anvands for att 6vervaka alla transvendsa ingrepp.

4. Exponera avledningens proximala dande och skar av varje sutur som haller férankringsskidans sutur. Debridera Gvervaxt fran avledningen enligt behov for att exponera det vendsa ingangsstallet.
Skar av avledningsstiftet och avlagsna foérankringsskidan.

5. For aktiva fixeringsledningar, skruva av ledningsspiralen.

6. Skar av avledningsstiftets anslutning och avldagsna férankringsskidan.

7. For in och Ias en lasmandrin eller en ledningslasningsanordning i ledningen sa distalt som mgjligt och aktivera lasmekanismen. Satt fast ca 60 cm med suturmaterial vid ledningsisoleringens
proximala dnde och hégspanningskablarna for att ge ytterligare dragkraft.

8. Fyll en steril spruta med 10 ml koksaltlosning. Injicera koksaltlosningen i laserskidans innerlumen. Anvéand ytterligare 10 ml koksaltlosning for att véta laserskidans ytterholje.

9. Nar du anvéander ett ytterhélje, ska du fukta inre lumen och placera den 6ver laserskidan.
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10.  Anvand en "Fish Tape”-anordning for att trd draganordningens handtag genom laserskidans innerlumen. Avldgsna “Fish Tape” nar draganordningens handtag kommer ut fran laserskidans
proximala dnde. Trd in avledningens proximala @nde i laserskidans innerlumen.
11.  Utdragningsmetod:
a. For fram laserskidan 6ver ledningen tills du tréffar pa obstruktion. Nar du anvander ett ytterholje ska du anvanda s.k. “inchworm”-teknik for att alternerade fora fram ytterhylsan och
laserskidan 6ver ledningen.
FORSIKTIGHETSATGARD: Cirka halva inforselkraften krévs for att fortsitta med 80 Hz funktion vid samma hastighet som vid 40 Hz funktion. Rekommenderad inférselhastighet &r 1 mm per sekund.

FORSIKTIGHETSATGARD: Nar du for fram laserskidan eller en ytterhylsa runt en boj, ska du halla hylsans fasade spets riktad mot bojens insida.

FORSIKTIGHETSATGARD: Liksom vid alla extraktionsingrepp som utfors med hjalp av laserskida, men i synnerhet vid avlagsnande av dubbelspolens ICD-avledningar, ska en stadig dragkraft och en stabil
"sken”-position for ledningen uppratthallas samtidigt som laserskidan och avfasningen halls koaxialt inriktade mot den inre krékningen av vena cava superior.

FORSIKTIGHETSATGARD: Innan inférande i vena cava superior; stanna upp for att sikerstilla stadig dragkraft och se till att “skenan” hélls stabil.

b. Anvand féljande riktlinjer for att avgéra om vévnadsobstruktion patraffas:
. Laserskidan gar inte in i venen.
. Laserskidan bojs utat nagot nar tryck i langdriktningen appliceras.
. Fluoroskopi visar att skidspetsen inte gar framat i férhallande till sjalva avledningen.
. Fluoroskopi visar att laserskidans spets inte fastnar pa en avledningselektrod, en avledningsbdjning eller en annan avledning.
C. Nar obstruktion intréffar och laserskidan inte kan foras framat:
. Anvénd ortogonal fluoroskopi for att sékerstélla att laserskidans spets &r inriktad och koaxiell mot avledningens langdaxel.
. Dra tillbaka ytterskidan sa att dess distala @ande inte 6verlappar laserskidans spets. Tryck varsamt in laserskidan i den obstruerande vavnaden.
. Satt lasern i lage REDO. Tryck pa fotstrombrytaren for att aktivera lasern. Medan lasern ar pa ska du anvanda varsamt tryck pa laserskidan for att féra fram enheten ca 1 mm per sekund

medan du applicerar lika och motsatt dragning pa draganordningen. Om laserskidan bryter genom obstruktionen under laserbehandlingen, ska du slappa upp fotpedalen.
FORSIKTIGHETSATGARD: Framférande av laserskidan genom mattligt kalcifierad vivnad kan kréva flera laserenergipulser &n genom fibrés drrvéavnad.

FORSIKTIGHETSATGARD: Stanna upp om det inte gar att fora fram laserskidan. Var beredd att byta till en storre laserskida, fortsitta med en annan avledning, prova ett femoralt tillvigangssatt eller
Overvdg ett 6ppenkirurgiskt ingrepp. Beakta dven mojligheten att avbryta ingreppet genom att ldmna kvar avledningen pa plats och remittera patienten till en klinik med storre erfarenhet av denna typ
av ingrepp.

. For fram ytterskidan till ett nytt lage pa laserskidan.
d. Om draganordningen tappar sitt grepp pa avledningen &r det nédvéandigt att avlagsna laserskidan och ytterskidan och applicera en ny draganordning innan du fortsétter igen
med laserskidan.
e For fram ytterskidan och laserskidan till 6nskat lage pa avledningen, enligt beskrivningen i 11 (a-c) ovan. Fér inte fram laserskidan ndrmare &n 1 cm fran avledningsspetsen. Anvand inte

lasern pa myokardiet for att frigora avledningsspetsen.
VARNING! For inte fram laserskidan ndrmare an 1 cm fran avledningsspetsen. Anvand inte lasern pa myokardiet for att frigora avledningsspetsen.

f. Anvénd vid behov motdragning, med hjélp av ytterskidan och draganordningen, for att frigéra avledningsspetsen fran hjartvaggen.

12.  Tillbakadragning av laserskidan och ytterskidan kan utféras nar som helst under ingreppet. Om avledningen ér frigjord bor den dras in i laserskidan innan avledningen, laserskidan och ytterskidan
avlagsnas fran kroppen.

13.  Bibehall venos dtkomst for omimplantation, hall ytterhylsan pa plats for ledarinforsel nér du avldgsnar ledningen och laserskidan. Avlagsna ytterhylsan fran kroppen efter det ledaren forts in.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om laserskidan avligsnas frén kroppen av nagon orsak, ska du rengéra enhetens skaft, innerlumen och spetsen noggrant med koksaltlésning for att avlagsna partiklar och sa
att blod inte klibbar fast.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om laserskidan viks eller skadas under bruk, vilket bekriftas genom fluoroskopi, rekommenderar vi att anordningen inte langre anvands. Vg de relativa riskerna och fordelarna
avseende borttagning av anordningen jamfoért med fortsatt anvandning.

123 Lakarutbildning

Lakarens utbildning i anvéndning av laserskidan och CVX-300™ excimerlasersystemet eller Philips Laser System bor inkludera:

. Inldrning i grupp om lasersékerhet och -fysik;

. Genomgang av laseranvandning foljt av en demonstration av lasersystemet;

. Praktiskt utbildning i anvdndning av lasersystemet for avledningsborttagning;

. Observation av borttagning av minst tva avledningar med laserskidan av en erfaren laserskidanvandare;

. Borttagning av minst tva avledningar i ndrvaro av en annan lakare med erfarenhet av avledningsborttagningsteknik och en fullstandigt utbildad Spectranetics-representant.
. HRS® och EHRA:s* rekommendationer for hantering av komplikationer.

13. Tillverkarens Begrdnsade Garanti

Tillverkaren garanterar att GlideLight laserskidsats ar fritt fran fel i material och utférande vid anvéndning fére angivet "Bast-fore”-datum. Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti begrénsas till att
galla utbyte eller aterbetalning av inkdpskostnaden for en defekt enhet i GlideLight laserskidsats. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for nagra oférutsedda skador, sérskilda skador eller foljdskador som
uppstar genom anvandning av GlideLight laserskidsats. Skador pa GlideLight laserskidsats pa grund av felaktig anvdndning, andringar, olamplig forvaring eller hantering, eller annan underlatenhet att folja
denna bruksanvisning gér denna begrénsade garanti ogilti. 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 begransade garanti, och inga forsok att gora detta kommer att vara bindande for tillverkaren. Denna begransade garanti géller endast GlideLight laserskidsats.
Information om tillverkarens garanti gallande CVX-300™-excimerlasersystemet eller Philips Laser System finns i systemets dokumentation.

14. Icke-Standardsymboler

Importer
Importor

Tip Inner Diameter @ Tip Outer Diameter _@' Energy Range (mJ) at 60 Fluence

Spetsen innerdiameter Spetsen ytterdiameter Energiomrade (mJ) vid 60 fluens

Each Kit Includes Working Length
Varje set inkluderar Arbetslangd

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate
Storlek Laserhylsa Max. repetitionsfrekvens
Outer Sheaths Fish Tape Quantity

Ytterskidor Fishtejp Kvantitet

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar forséljning av den hér enheten till Iakare eller pa lakares ordination.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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1. Tanim
GlideLight Lazer Kilifi 80 Hz maksimum tekrarlama hizi yetenegdi eklenmis olarak SLS™ Il Lazer Kilifi trlin ailesi ile benzer bir yapiya sahiptir. 80 Hz maksimum tekrarlama yetenegi lazer fotoablasyon
proseduri sirasinda doku iginden ilerletme kuvvetini azaltarak kullanim kolayhgini arttirmak igin tasarlanmistir. Kalibrasyondan sonra, GlideLight Lazer Kilifi varsayilan tekrarlama hizi 80 Hz olur

Lazer Kilifi, 12F, 14F veya 16F Lazer Kilifi, iki Dis Kilif ve bir Kilavuz Serit icerir. Lazer Kilifi, kronik olarak implante edilmis nabiz denetimi veya defibrilatér kablosunu gikarmak icin kullanilan bir intra-operatif aygittir.

Lazer kilifi, bir cember icinde toplanmis, i ve dis polimer borular arasina sikistirilmis fiber optiklerden olusur. Fiberler, distal ugta perdahli bir ug ve proksimal ugta excimer lazer sistemiyle birlesen bir
baglayiciiginde biterler. Distal ugta, fiberler, radyopak bir markér olusturan i ve dis paslanmaz gelik bantlarla korunmaktadir. Cihazin i¢ [imeni, cihaz kablonun tizerinde, kalbin igindeki kablo ucuna dogru
kayarken, nabiz denetimi kablosunun icinden gegmesine olanak taniyacak sekilde dizayn edilmistir.

Lazer kilifi, yalnizca Spectranetics CVX-300™ Excimer Lazer Sistemiyle veya Philips Laser System ile birlikte kullanilmak tizere dizayn edilmistir. Multifiber lazer kiliflari, ultraviyole enerjiyi lazer sisteminden,
cihazin distal ucundaki dokuya iletirler. Lazer ateslendigi zaman, dokunun kiigtik bir boltimu kesilir, boylelikle kabloyu, kontrollu bir tarzda asir buytyen dokudan kurtarir.

Lazer kilifi, konvansiyonel kablo gikarma araglari ile birlikte kullanilmaktadir (6rnegin, kilitleyici stileler, dis kiliflar).

Spectranetics Dis Kilif, 43 cm uzunlugunda, lazer kilifi izerine uyacak sekilde tasarlanmis tek-limenli bir boru takimidir. Boru, bir ucundan 45 derecelik bir aciyla kesilmistir ve her iki ucun sonu da
pahlanmistir. Dis Kilif, cikarma prosediirli sirasinda bir introduser olarak ve Lazer Kilifi desteklemek ve hizalamak icin kullanilir. Cikarilan kablo ile birlikte lazer kilifi cikarirken bir kanal olarak kullanilir ve
yeni bir kablo implante ederken de ayni amacgla kullanilabilir.

Kilavuz serit, lazer kilifin implante edilmis kablo iizerine giydirilmesine yardimci olan bir aksesuardir. Kilavuz Serit, bir ucunda tel bir ilmek, diger ucunda kapali bir tel kanca olan, paslanmaz ¢elikten bir mildir.
*Not: Philips Laser System, GlideLight Lazer Kilifinin satildigi tim piyasalarda bulunmayabilir.

2. Kullanim Talimatlar
Lazer kilifi, kronik olarak implante edilmis, silikon veya poliliretan dis yalitimli kalp pili veya defibrilatér kablolarinin transvenoz yoldan ¢ikarilmasinin uygun oldugu hastalarda, konvansiyonel kablo
cikartma aletlerine ek olarak tasarlanmustir.

3.  Kontrendikasyonlar
Lazer Kilifinin kullanimi su durumlarda kontrendikedir:

. Hayati tehlikenin séz konusu oldugu durumlarda, kardiyopulmonar bypass ile acil torakotominin derhal gerceklestirilememesi;
. Floroskopinin kullanilamamasi;

. Stiperiyor vendz yaklasiminin kullanilamadigr hastalarda;

. Operator, kalp pili kablosunun proksimal ucuna ulasamiyorsa;

. Kablo, lazer kilifinin i¢ limenine sigmiyorsa.

4. Uyarilar

Konvansiyonel kablo gikarma aletleri olmaksizin Lazer Kilifi calistirmaya kalkismayiniz.

Kablo ¢ikarma cihazlar, yalnizca acil durumda kardiyak cerrahi olanagi saglayabilecek ve komplikasyon dnlemleri ile yonetim proseddirlerinin yerinde ve rutin olarak gerceklestirildigi kurumlarda
kullanilmalidir. Heart Rhythm Society' (HRS) ve European Heart Rhythm Association? (EHRA) tarafindan verilen kablo yonetimi 6nerilerinin kullaniimasi dnemle tavsiye edilir.

Pazarlama sonrasi gozetim ¢alismasinda gézlemlenen yan etkilerin ¢ogunlugu SVC'deki ¢ift sarmalli ICD kablolarinin proksimal sarmali ile ilgilidir. Bu nedenle, bu kablolari gikarirken 6zellikle dikkat
edilmesi gerekir. Buna ek olarak, tiim ¢ikarma islemlerinde oldugu gibi, her hasta icin s6z konusu kablolarin ¢ikarilmasinin getirecegi faydalar risklere karsi degerlendirilmelidir.

Lazer Kilifi, yalnizca uzayip kisalan dilator kiliflar kullanarak yapilan kalp pili ¢ikarma tekniklerinde deneyimli doktorlar tarafindan kullanilmalidir.

Lazer sistemi, yalnizca yeterli egitimi almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir (Bkz. Boltim 12.3).

Lazer kullanilirken koruyucu gozliik takilmasi gerekmektedir. Dogrudan veya daginik sekilde radyasyona maruz kalmayi dnleyin. Lazer sistemi tizerinde bulunan etikete bakin.

Damara tek seferde birden fazla Lazer Kilifi veya Dis Kilif sokmayin. Cerrahi onarim gerektirecek venoz duvar yirtilmasi da dahil, ciddi damar hasari gerceklesebilir.

Sonraki proseddrler sirasinda (6rnegin dis kilifi kaydirma, yeni bir kablo implante etme), bu hassas bolgeye zarar verebileceginden, dis kilif ucunu SVC-atriyal baglantisina yerlestirmeyin.
Lazer kilifinin veya dis kilifin ilerlemesi sirasinda, gikartilan kablonun diizgiin sekilde ¢ekilmesine 6zen gosteriniz.

Floroskopi yoluyla, 6zellikle atriyumda cikartilan kablo ile birlikte hareket eden belirgin bir kireclenme goriildigtinde, cikartma prosediiriinden kaynakli bir sorunun kendini géstermesi halinde acil cerrahi
yardim 6nemlidir. Ayrica kablo(lar)in torakotomi yoluyla ¢ikarilmasina ait bir endikasyon dikkate alinmalidir.

Lazer kilifini, kablo ucuna 1 cm'den daha yakin olacak sekilde gegirmeyin. Miyokardiyumda, kablo ucunu kurtarmak igin lazer uygulamayin.

5. Onlemler
Lazer Kilifini kullanmadan 6nce, konvansiyonel kablo ¢ikartma aletleri icin gerekli eki dikkatlice g6zden gecirin.

Sadece tek kullanim igindir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN, bu eylemler cihaz performansini olumsuz sekilde etkileyebilir veya uygun olmayan bicimde yeniden islem gérmeleri nedeniyle apraz
kontaminasyon riskini artirabilir. Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullanilmasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6limiine yol acabilir ve Uretici garantilerini gecersiz kilar.

Lazer Kilifini su durumlarda kullanmayin:

. Acilip agilmadigini gosteren miihr kirllmissa;

. Lazer Kilifi hasar gérmiisse.

Lazer kilifi bedenin igindeyken, yalnizca yiiksek kalitede goriintii saglayan radyografik ekipmanlarla floroskopik gézlem altinda yénlendirilmelidir.

80 Hz calismayla, 40 Hz ile calismadakiyle ayni ilerlemeyi saglamak icin yaklasik olarak yarim giic ilerletmesi gereklidir. Tavsiye edilen ilerletme hizi saniyede 1 mm‘dir.

" Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
2 Deharo J.C,, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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6.  Yan Etkiler

Bu klinik calismalarda kullanilan kursunun uzaklastirilmasini degerlendiren tiim araclar maksimum 40 Hz'lik yineleme hizin kullanan SLS'dir. Maksimum 80 Hz'lik yineleme hiziyla calisan GlideLight Laser
Sheath kullanilarak herhangi klinik bir veri toplanmamistir. Bu nedenle, asagida Tablo 1 ve 2'de gdsterilen komplikasyon oranlari 40 Hz Laser Sheath modeli (SLS) kullaniminda gézlemlenen komplikasyon
oranlarint yansitmaktadir.

6.1 Gozlemlenmis Yan Etkiler

Klinik calismalarda 12F, 14F ve 16F Lazer Kiliflari icin gozlemlenen yan etkiler, asagidaki 1 ve 2 no'lu tablolarda gosterilmektedir. Tablo 1, 12F cihazla (LAZER) ve konvansiyonel kablo cikartma aletleriyle
(LAZERSIZ) calisilmis, rasgele segilen 301 hastada bulgulanan yan etki bilgisini icermektedir. Tablo 2, 14F ve 16F cihazlarla calisilmis kayith 180 hastada bulgulanan yan etki bilgisini icermektedir.
Rasgele arastirmadan 12F cihaz icin yan etki oranlari, daha buyuk cihazlarla karsilastirmak icin Tablo 2'de verilmistir.

Tablo 1. Akut Komplikasyonlar ve 1 Aydaki Komplikasyonlar
Rastgele Secilen Hastalar (s=301)
Lazer Cihazi: 12F

LAZER (S=153) LAZERSIZ (5=148) TOPLAM (S=301)
Komplikasyonlar - Akut s % s % s %
Perioperatif Olim 1 %0,7 0 0 1 %0,3
Hemoperikardiyum tamponat 2 %1,3 0 0 2 90,7
Hemotoraks 1 %0,7 0 0 1 %0,3
Komplikasyonlar - Bir Ay LAZER (S=145) LAZERSIZ (5=140) TOPLAM (N=285)
Olim 2 %14 1 %0,7 3 %11
Komplikasyonlar — tim 4 %2,8 3 %2,1 7 %2,5
Kesilen bélgede agri 1 %0,7 0 %0,0 1 %0,4
Kolda sislik 1 %0,7 1 90,7 2 %0,7
Enfeksiyon 1 %0,7 1 90,7 2 90,7
SVC tromboz 0 90,0 1 %0,7 1 %0,4
Trikuspid kusma 1 %0,7 0 %0,0 1 %0,4
Tablo 2. Akut Komplikasyonlar ve 1 Aydaki Komplikasyonlar
Lazer-Tedavili Hastalar: 14F, 16F, ve 12F Cihazlar
14F (5=97) 16F (S=83) 12F (S=153) TOPLAM (S=333)
Komplikasyonlar - Akut s % s % H % s %
Perioperatif@l(]m 2 %2,1 1 %1,2 1 %0,7 4 %1,2
Hemoperikardiyum tamponat 3 %3,1 3 %3,6 2 %1,3 8 %2,4
Hemotoraks 0 %0 0 %0 1 %0,7 1 %0,3
Delik 0 %0 1 %1,2 0 %0 1 90,3
Diger 1 %1,0 1 %1,2 0 %0 2 90,6
14F (S=78) 16F (5=72) 12F (S=145) TOPLAM (S=295)
Komplikasyonlar - Bir Ay s % s % H % s %
Oltim 1 %1,3 0 %0 2 %1,4 3 %1,0
Komplikasyonlar - tim 2 %2,6 0 %0 4 %2,8 6 %2,0
Kesilen bolgede agn 0 %0 0 %0 1 %0,7 1 %0,3
Kolda sislik 1 %1,3 0 %0 1 90,7 2 90,7
Enfeksiyon 0 %0 0 %0 1 90,7 1 90,3
Triktispid kusma 0 %0 0 %0 1 90,7 1 90,3
Flebit 1 %1,3 0 %0 0 %0 1 90,3
6.2 Olasi Yan Etkiler

Asagidaki yan etkiler veya durumlar, Lazer Kilifi ile kablo ¢ikartma islemi sirasinda olusabilir ama klinik ¢alismalar sirasinda gézlenmemistir (alfabetik olarak siralanmustir).
. bakteremi
. dusuk kardiyak gikis

. inme

. kablo kisimlarinin yerinden oynamasi
. miyokardiyal kopma / perforasyon

. prematire ventrikller daralmalar

. pulmonar emboliler

. tlmoriin yerinden oynamasi

. venodz kopma / perforasyon

. ventriktler tasikardi

7. Klinik Calisma

Bu klinik calismalarda kullanilan kursunun uzaklastirilmasini degerlendiren tiim araglar maksimum 40 Hz'lik yineleme hizini kullanan SLS'dir. Maksimum 80 Hz'lik yineleme hiziyla ¢alisan GlideLight Laser
Sheath kullanilarak herhangi klinik bir veri toplanmamistir. Bu nedenle, asagida Tablo 3 ve 4 ve 5'te gosterilen etkililik ve guivenlik verileri 40 Hz Laser Sheath modelinin (SLS) kullaniimasiyla elde edilen
verileri yansitmaktadir.

Bu calismadaki Lazer Kiliflari, CVX-300° Excimer Lazer Sistemiyle birlikte kullanilmistir. Philips Laser System, CVX-300° Excimer Lazer Sistemiyle ayni ¢iktiyi saglar ve ayni parametrelerde calisir.
Dolayisiyla, Philips Laser System ile, Lazer Kilifi icin herhangi yeni bir klinik veri elde edilmemistir.

71 Rastgele Deney

Amag;: Yalnizca kronik olarak implante edilmis nabiz denetimi ve defibrilatér kablolarinin eksplante edilmesi icin standart (LAZERSIZ) aletlerin (kilitleyici stileler, polimer ve paslanmaz celik kiliflar,
tutamaklar, kapanlar, vs.) kullanimi, standart aletler ve 12F Lazer kilifi (LAZER) ile karsilastiniimistir. Oncelikli etki 6lciitli, komple cikartma islemlerinin oranidir (kablo bazinda). Oncelikli giivenlik élcit,
komplikasyon oranidir (hasta bazinda).

Yontemler: Kablo ¢ikartma islemini zorunlu veya gerekli kilan belirtiler tasiyan ve hedeflenen kablonun en az bir yil 6nce implante edildigi hastalar, 11/95 ve 10/96 tarihleri arasinda dokuz Birlesik Devletler
merkezinde LAZER veya LAZERSIZ gruplarda incelenmistir. Oncelikli bitis noktasi, kablonun tamamen eksplante edilmis olmasidir. E§er kablo ucu ve muhtemelen de kondiiktériin bir parcasi hasta icinde
kalacak sekilde kirlmissa, ¢ikartma islemi “kismen basarili” olarak degerlendirilmistir. Cikarma islemi, asagidaki bes olgudan biri gerceklestiginde prosediirel olarak basarisiz olarak degerlendirilmistir:
Femoral veya transatriyal yaklasimda degisme, venoz giris saglamada basarisizlik, kiliflarin bir baglama noktasindan gecememesi, kablo kirilmasi veya komplikasyon baslangici. Basarisizliktan sonra,
LAZERSIZ aletlerden lazer aletlerine gecise imkan verilmistir. Gegisli hastalar ayri olarak analiz edilmistir. Prosed(ir siiresi, duvar saati zamaniyla, kiliflarin uygulandigi andan bitis noktasina ulasilan zaman
arahigi olarak tanimlanmis ve kaydedilmistir.

Hastalarin Tanimi: 365 hasta kaydedilmistir. Kaydin ardindan bes hasta ¢ikarma kriterlerini karsilar bulunmus ve herhangi bir tedavi baslatiimadan diskalifiye edilmistir, boylece 360 hastaya tedavi
uygulanmistir. Arastirmaci egitimi icin 59 nonrandomize hasta kaydedilmistir. Kalan 301 hasta (465 kablo ile), kablo ¢ikarmanin zaruri veya gerekli oldugu seklinde degerlendirilmistir. Ortalama hasta
yasi 65 (4 ve 94 araliginda), hastalarin %36'si bayan ve implantasyon siiresi 67 aydir (1 ila 286 arasinda). ki randomize grup arasinda, hasta karakteristikleri benzerdir.
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Sonuglar:
Tablo 3. Baslica Etkililik ve Glivenlik Sonuclari
Lazer - Lazersiz
Etkililik: Kablol. LAZER LAZERSiz Farklihk
~ S Tam Kismi Hata S Tam Kismi Hata Hata [%95 Cl]
ik Tedavi 244 230 (%94,3) 6 (%2,4) 8(%3,3) 221 142 (%64,2) 4(%1,9) 75 (%33,9) %-29,8% [%-23,%-36]
Gegisli Tedaviler ~ ~ ~ ~ 72 63 (%87,5) 3 (%4,2) 6 (%8,3) ~
Nihai Tedavi 244 230 (%94,3) 6 (%2,4) 8(%3,3) 221 205 (%92,8) 7 (%3,1) 9 (%4,1) %-0,8 [%-2,8,%4,2]
Toplam Proseddr Suresi 244 11,2 +13,9 min ~ 221 14,2 +21,6 min ~ -3,05% [-3,12,-2,97]
Giivenlik Sonuglar:: H. N2 LAZER Nb LAZERSIZ Farkhlik
Akut Komplikasyonlar 218 3 (%1,4) [%0,3, %4,0] 83 0 (%0,0) [%0,0, %4,4] %1,4 [%-0,2, %2,9]
Komplikasyonlar, 1 ay 218 6 (%2,8) [%1,0, %5,9] 83 1(%1,2) [%0,0, %6,5] %1,5 [%-1,7, %4,7]
Oliim, perioperatif 218 1(%0,5) [%0,0, %2,5] 83 0 (%0,0) [%0,0, %4,4] %0,5 [%-0,3, %1,1]
Oliim, 1-ay 218 2 (%0,9) [%0,1, %3,3] 83 1(%1,2) [%0,0, %6,5] 9%-0,3 [%-3,0, %2,4]

Toplam Prosediir Siiresi (ortalama + s.d.) = ik Tedavi icin prosediir siiresi + Gecis Tedavisi (varsa) siiresi

Cl = Binominal aproksimasyon (Etkililik) veya hassas binominal yontem (Giivenlik) yoluyla emniyet araliklar
* = farklilik istatistiksel olarak belirgin (p < 0,001) devamlilik diizeltimi veya t-testi ile Chi-Spuare’le
2 LAZER'e randomize edilmis hastalar arti Gegisli hastalari kapsar

b LAZERSIZ eksi Gegisli hastalara randomize edilmis hastalari kapsar

Farklilk = LAZER-LAZERSIZ; SEM = sqrt(p1*q1/n1 + p2*q2/n2); %95 CI = Fark + 1,96*SEM

7.2 Kayit Deneyi

Amag: 14F ve 16F lazer kiliflarinin kronik olarak implante edilmis nabiz denetimi ve defibrilator kablolarinin eksplante edilmesi icin kayit kullanimi, 12F lazer kilifi randomize calismasinin sonuglariyla

karsilastinlmistir. Oncelikli etki 8lcitl, komple cikartma islemlerinin oranidir (kablo bazinda). Oncelikli giivenlik 6l¢iitii, komplikasyon oranidir (hasta bazinda).

Yontemler: Kablo ¢ikartma islemini zorunlu veya gerekli kilan belirtiler tasiyan ve hedeflenen kablonun en az 1 yil 6nce implante edildigi hastalar, 6/97 ve 2/98 tarihleri arasinda 32 ABD merkezinde tedavi
edilmistir. Oncelikli bitis noktasina, kablonun tamamen eksplante edilmis olmasi halinde ulagilmistir. Eger kablo ucu ve muhtemelen de kondiiktériin bir parcasi hasta icinde kalacak sekilde kirilmigsa,
cikartma islemi “kismen basarili” olarak degerlendirilmistir. Cikartma islemi, asagidaki 4 olgudan biri gerceklestiginde prosedrel olarak basarisiz seklinde degerlendirilmistir: Femoral veya transatriyal
yaklasimda degisme, venoz giris saglamada basarisizlik, kiliflarin bir baglama noktasindan gecememesi, veya komplikasyon baslangici. Proseddir siiresi, duvar saati zamaniyla, kiliflarin uygulandigi andan
bitis noktasina ulasilan zaman araligi olarak tanimlanmis ve kaydedilmistir.

Hastalarin Tanimi: 180 kayit hastasi kaydedilmis ve tedavi edilmistir (14F icin 97, 16F icin 83). Ortalama hasta yasi 14F grubunda 69'dur (13-86 araliginda) ve hastalarin %57’si bayandir; ayni oranlar
12F randomize grubu icin de benzerdir. 14F cihaziyla uygulanmis kablolarin implantasyonu, kontrol grubundan belirgin sekilde uzundur (85 + 50 ay - 65 + 42 ay). 16F grubu icin ortalama hasta yasi
62 (9-85 araliginda), hastalarin %77'si erkektir; bu degerler kontrol grubundakilerden belirgin bir farklilik icermez. 16F cihazi ile uygulanan kablolarin implantasyon suresi 68 + 60 aydir ve kontrol

grubundan belirgin bir farklilik icermez.

Sonuglar:
Tablo 4. Baslica Etkililik ve Giivenlik Sonuglari
14F - 12F
14F
Etkililik: Kablolar S Tam Kismi Hata
Sonug 164 142 (%86,6) 12 (%7,3) 10 (%6,1)
Giivenlik: Hastalar S Gozlenen Giiven Arahgi
Akut Komplikasyonlar 97 4 (%4,1) [%0,2, %8,1]
Komplikasyonlar, 1 ay 78 2 (%2,6) [%0,0, %6,1]
Oliim, perioperatif 97 2 (%2,1) [%0,0, %4,9]
Olim, 1 ay 78 1(%1,3) [960,0, %3,8]
12F Hata Farki
Etkililik: Kablolar N Tam Kismi Hata [9%95 Cl]
Sonug 244 230 (%94,3) 6 (%2,5) 8(%3,3) %2,8 [%-1,5, %7,1]
Giivenlik: Hastalar N Gozlenen Giiven Araligi Fark [%95 Cl]
Akut Komplikasyonlar 218 3(%1,4) [%0,3, %4,0] %2,7 [%-2,2, %7,7]
Komplikasyonlar, 1 ay 218 6 (%2,8) [%1,0, %5,9] %1,6 [%-2,1, %5,3]
Oliim, perioperatif 218 1(%0,5) [900,0, %2,5] %1,6 [%-2,1, %5,3]
Oliim, 1 ay 218 2(%0,9) [%0,1, %3,3] %0,4 [%-3,3, %4,0]
Tablo 5. Baslica Etkililik ve Glivenlik Sonuclari
16F - 12F
16F
Etkililik: Kablolar S Tam Kismi Hata
Sonug 97 86 (%88,7) 2(%2,1) 9 (%9,3)
Giivenlik: Hastalar S Gozlenen Giiven Araligi
Akut Komplikasyonlar 83 5 (%6,0) [%0,9, %11,1]
Komplikasyonlar, 1 ay 72 0 (%0,0) [960,0, %0,0]
Oliim, perioperatif 83 1(%1,2) [%0,0, %3,6]
Olim, 1 ay 72 0 (%0,0) [960,0, %0,0]
12F Hata Farki
Etkililik: Kablolar S Tam Kismi Hata [%95 Cl]
Sonug 244 230 (%94,3) 6 (%2,5) 8(%3,3) %6,0 [%-0,2, %12,2]
Giivenlik: Hastalar S Gozlenen Giiven Araligi Fark [%95 Cl]
Akut Komplikasyonlar 218 3(%1,4) [900,3, %4,0] %4,6% [%-1,5, %10,8]
Komplikasyonlar, 1 ay 218 6 (%2,8) [901,0, %5,9] %-2,8% [%-5,8, %0,3]
Olim, perioperatif 218 1 (%0,5) [960,0, %2,5] %0,7% [%-2,6, %4,1]
Olim, 1 ay 218 2 (%0,9) [900,1, %3,3] 9%-0,9% [%-3,1, %1,3]
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8.  Tedavinin Bireysellestirilmesi
Asagidaki durumlarda intravaskiiler kateter/kablo ¢ikarma proseddirlerinin karsilikli risklerini ve yararlarini tartin:
Cift sarmalli ICD kablolari ¢ikarilirken;

. Cikarilacak kablonun keskin bir kivrima sahip oldugu durumlarda veya kirik mevcudiyetinde;
Kablo, pulmoner emboli endisesini ylkselten izolasyon dagilmasi kaniti gosterdiginde;
. Tumor olusumu dogrudan kablo gévdesine baglandiginda.

Kablo ¢ikarma prosediirii sirasinda Lazer Kilifi ve kablo hastadan cikarilirken, Lazer Kilifi ile birlikte kullanilan dis kilif yerinde birakildiginda, dis kilif yeni kablonun implantasyonunu kolaylastiracak bir
kilavuz teli kanali olarak kullanilabilir.

Dis kilif ucu ya (a) tamamen atriyum igine sokulmali ya da brakiosefalik venden geri ¢ekilmelidir. Dis kilif ucunu SVCatriyal ek yerine yerlestirme riskleri, dis kilifi hareket ettirme veya yeni bir kablo implante
etme gibi sonraki islemler sirasinda bu hassas alana zarar verir, bu nedenle tavsiye edilmemektedir.

Hem lazer destekli hem de standart ¢ikarma denemeleri sirasinda, cikarilan kablo tizerinde uygun ¢ekme kuvvetinin korunmasi son derece 6nemlidir. Kablo govdesini biiken zit basinglar dengelemek
lizere kablo tizerinde uygun cekme kuvveti diizeylerinin korunamamasi halinde femoral yaklagim gibi alternatif bir cikarma metodolojisine gecis endikedir.

Floroskopi yoluyla, 6zellikle atriyumda ¢ikartilan kablo ile birlikte hareket eden belirgin bir kireglenme goriildugiinde, cikartma proseduriinden kaynakli bir sorunun kendini gostermesi halinde acil cerrahi
yardim 6nemlidir. Ayrica kablo(lar)in torakotomi yoluyla ¢ikariimasina ait bir endikasyon dikkate alinmalidir.

Asagidakiler icin Lazer Kilifinin giivenli ve etkin oldugu belirlenmistir:
. Yakin dénemde pulmoner emboli hikayesi olan hastalar
. Lazer kilifinin koroner sinUs icine ilerletilmesi

9.  Kullanim Kilavuzu
ENERJi PARAMETRELERI
Bu belgede tanimlanan cihazlar CVX-300™de veya Philips Laser System'da asagidaki enerji araliklarinda isletilebilir:

Cihaz Akis(mJ) Tekrarlama Orani(Hz)
12F 30-60 25-80
14F 30-60 25-80
16F 30-60 25-80

Kalibrasyondan sonra varsayilan enerji ayarlari: 60 Akis, 80 Hz.

Bu cihazi calistirmak igin CVX-300™ icin Stirim 3.X18 veya daha ytksek stirimlu bir yazilim, Philips Laser System icinse stirim 1.0 (b5.0.3) veya Ustu gereklidir. Yazilim stirimii V3.7XX olan CVX-300™ler
tekrarlama hizini 40 Hz ile sinirlar

Lazer sistemi, bu cihazlarin 10 saniyelik bir stire icin calismasina izin verir ve tekrar calismaya baslamasi icin 5 saniye beklemeye zorlar.

10. Takdim Sekli
10.1 Sterilizasyon
Sadece tek kullanim igindir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

Lazer kiliflar steril olarak verilmistir. Sterilite yalnizca ambalajin agilmamasi ve zarar gormemesi halinde garanti edilmistir.

10.2 Kullanma Oncesi inceleme
Kullanmadan 6nce, mihdirlerin kirnlmadigindan emin olmak icin steril ambalaji gérsel olarak inceleyin. Prosediir icin kullanilacak lazer kilifi dahil olmak tiim techizat hasarlar itibariyle dikkatlice
incelenmelidir. Lazer kilifini biikulmeler, kivrilmalar veya diger hasarlar itibariyle inceleyin. Zarar gérmusse kullanmayin.

11. Uyumluluk

Lazer Kilifi ve Kalp Pili/ICD Kablosu Uyumlulugu

Asagidaki tabloda Lazer Kilifi, cikarilacak Kalp Pili/ICD Kablosu ve Dis Kilif arasindaki boyutsal uyumluluk gésterilmistir. Doktorun lazer kilifi ile ¢ikarmayr denemeden 6nce kablonun maksimum dis capini
(OD) belirlemesi hayati 6nemdedir. Bu bilgi kablo treticilerinden elde edilmelidir.

olg ==||)§| ;;Z:p 12F Lazer Kilifi 14F Lazer Kilifi 16F Lazer Kilifi
Model # 500-301 500-302 500-303
Minimum Ug ID’si, in¢ / Fr / mm 0,109/8,3/2,77 0,134/10,2/ 3,40 0,164/12,5/4,17
Maksimum Ug OD'si, in¢ / Fr / mm 0,164/12,5/4,17 0,192/14,7 /4,88 0,225/17,2/5,72
Kablo: Maksimum OD, Fr/ mm 7,5/2,50 9,5/317 11,5/3,83
Dis Kilif: Minimum ID, Fr / mm 13/4,33 15,5/517 18,2/6,07
12. Kullanim Talimatlan
121 Prosediiriin Diizenlenmesi
Lazer Kilifinin hazirlanmasi:
1. Steril teknik kullanarak steril ambalaji acin. Ambalaj kamalarini tepsiden ¢ikarin ve proksimal baglayiciyi destekleyerek cihazi tepsiden yavasca kaldirin.
2. Cihazin proksimal ucunu lazer sisteminin konnektériine baglayin.

3. CVX-300™ Kullanim Kilavuzunun (7030-0035 veya 7030-0068) “Operasyonel Kosullar” bélimiindeki veya Philips Lazer Sistemi Kullanim Kilavuzunun (P019097) “Ekran Yénlendirmeli Is Akisi”
bolumuindeki talimatlari izleyerek Lazer Kilifini kalibre edin.

Hastanin hazirlanmasi:

1. Hastanin kan grubu da dahil olmak lizere hastanin gegmisi tizerine bilgi edinin. Uygun kan Uriinleri kolayca elde edilebilmelidir.

2. Cikarilacak kateterin/kablonun dreticisi, model numarasi ve implante edilme tarihini arastirin. Kateterin/kablonun durumu, tiirii ve konumunun radyografik/ekokardiyografik degerlendirmesini
yapin.

3. Yiksek kalitede bir floroskopi, kalp pili techizati, defibrilator ve torakotomi ve perikardiyosentez tepsileri bulunan bir prosediir odasi kullanin.

4. Olasi torakotomi igin hastanin gégstini hazirlayin ve 6rtiin; olasi bir femoral yaklasimla gikarma prosediirii igin hastanin kasigini hazirlayin ve ortin.

5. Gerektiginde destek nabiz denetimi tesis edin.

6. Kullanilabilir ek Lazer Kiliflari, Dis Kiliflar, kilitleyici stileler, etkin fiksasyon kablolarini sokme stileleri, kapanlar (femoral is istasyonu) ve gerekli gériilen diger yardimci malzemeleri edinin.

12.2 Klinik Teknik

1. Kablo ¢ikarma proseddirleri icin hazirlanan hastalar acil kardiyak cerrahi proseddirii dahil olmak tizere bircok yaklasim icin hazirlanir. Hazirliklar sunlari icerebilir: Genel endotrakel anestezi veya suurlu

yatistirma, gogus ve kasik bolgelerinin tirasi ve hazirlanmasi, EKG monitord, arteriyal yolun ve Foley kateterinin yerlestirilmesi, nabiz denetimi ve defibrilasyon malzemelerinin hazir bulundurulmasi,
elektro cerrahi tinite ve acil durumlar icin bir gogus testeresi.

2. Kalp pili gereken buttn hastalara gegici bir nabiz denetimi kablosu takilmaktadir. Kablolari ¢cikarilmayan, kalici bir kalp pili implante edilmis hastalarda bir istisna uygulanmaktadir.

3. Tum transvenoz tatbikatlarin izlenmesi icin floroskopi kullanilacaktir.

4. Kablonun proksimal ucunu ortaya ¢ikarin ve tutturma mansonu suttriinG tutan stturleri kesin. Venoz giris yerini agikta birakmak icin gerektigi sekilde kablodaki fazlaliklari giderin. Kablo terminalini
ayirin ve tutturma mansonunu gikarin

5. Aktif fiksasyon kablolarinda, kablo burgusunu cevirerek acin.

6. Kablo terminali pin konektoriind ayirin ve tutturma mansonunu cikarin.

7. Kablo icine mumkun oldugu kadar distale gidecek sekilde bir kilitleme stilesi veya Kablo Kilitleme Aygiti sokarak kilitleyin ve kilitleme mekanizmasini acin. Ek ¢ekis gticti saglamak icin yaklasik

60 cm uzunlugunda bir miktar stir malzemesini kablo yalitiminin ve yiiksek voltaj kablolarinin proksimal ucuna baglayin.
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8. Steril bir enjektorii 10 cc salin ¢ozeltisi ile doldurun. Salin ¢ozeltisini Lazer Kilifinin i¢ limenine enjekte edin. Baska bir 10 cc’lik salin ¢ézeltisi kullanarak, lazer kilifinin dis ceketini nemlendirin.
9. Bir dis kilif kullanildigi zaman, i¢ lumenini nemlendirerek Lazer Kilifinin Gizerine gegirin
10.  “Kilavuz Serit” cihazini kullanarak, cekme cihazinin sapini Lazer Kilifinin i¢ limeninden gegirin. Cekme cihazinin sapi lazer kilifinin proksimal ucundan belirdikten sonra “Kilavuz Serit” cihazini ¢ikarin.
Kablonun proksimal ucunu lazer kilifinin i¢ limenine gegirin.
1. Cikarma teknigi:
a. Lazer Kilifini bir engelle karsilasincaya kadar kablo tizerinde ilerletin. Bir dis kilif kullanildigi zaman, kablo tizerinde dis kilifi ve lazer kilifini sirayla ilerletmek icin bir “tirtil” teknigi kullanin.
ONLEM: 80 Hz calismayla, 40 Hz ile calismadakiyle ayni ilerlemeyi saglamak icin yaklasik olarak yarim giig ilerletmesi gereklidir. Tavsiye edilen ilerletme hizi saniyede 1 mm‘dir.

ONLEM: Bir Lazer Kilifini veya dis kilifi bir kavis boyunca ilerletirken, kilifin egimli ucunun dogrultusunu edimin ic kismina yonelecek sekilde tutun.

ONLEM: Lazer kilif kullanilan tiim ¢ikarma prosediirlerinde oldugu gibi ancak 6zellikle de cift sarmalli ICD kablolari gikarilirken, lazer kilif ile SVC'nin i kavisi (izerindeki egimin koaksiyal hizasini koruyarak
glcli bir cekme kuvveti ve stabil bir “ray” pozisyonunu koruyun.

ONLEM: SVC'ye girmeden 6nce, giiclii cekme kuvvetinin ve stabil “ray” pozisyonun korundugundan emin olmak icin durun.

b. Doku tikanmasi ile karsilasilip karsilasilmadigini belirlemek icin asagidaki talimatlari kullanin:
. Lazer kilifi ven icerisinde ilerlemeyecektir.
. Lazer kilifi, boylamasina basing uygulandiginda disariya dogru biraz kavis yaparak bukdilr.
. Floroskopi, kilif ucunun kablo gévdesine gore ilerlemedigini gosterir.
. Floroskopi, lazer kilifi ucunun kablo elektrotuna, kablo kivrimina veya baska bir kabloya tutunmadigini gosterir.
C Tikanma ile karsilasildiginda ve lazer kilifi ilerleyemediginde:
. Lazer Kilifinin ucunun kablonun boylamasina ekseni ile hizalandigindan ve es eksenli oldugundan emin olmak icin dik floroskopik goriintiileme kullanin.
. Dis kilifi, distal ucu Lazer Kilifin ucu ile Ust ste gelmeyecek sekilde geri cekin. Lazer kilifi tikanan dokuya yavasca bastirin.
. Lazeri READY (HAZIR) moduna getirin. Lazeri calistirmak icin ayak diigmesine basin. Lazer ateslendiginde, cekme cihazina esit ve zit cekme uygularken cihazi saniyede yaklasik 1 mm

ilerletmek iin hafif basing uygulayin. Lazerle isleme sirasinda tikanma icerisinde lazer kilifinin kirilmasi halinde ayak diigmesini birakin.
ONLEM: Lazer Kilifinin orta derecede kalsifiye olmus doku icinde ilerletilmesi agiri biiytiyen lifli skar boyunca ilerletiimesine gére daha fazla lazer enerjisi atisi gerektirebilir.

ONLEM: Lazer kilifi ilerletemiyorsaniz durun. Daha biyik bir lazer kilifa gecmeye, baska bir kabloya gecmeye, femoral yaklasimi denemeye veya acik bir prosedir diisinmeye hazirlikli olun.
Kabloyu yerinde birakip prosediirii sonlandirmayi ve daha tecriibeli bir merkeze danismayi da g6z 6niinde bulundurun.

. Dis kilifi lazer kilifinin yeni konumuna ilerletin.
d. Cekme cihazinin kablo lzerindeki kavramasi acilirsa lazer kilifini ve dis kilifi ¢ikarmak ve lazer kilifi ile tekrar devam etmeden yeni bir cekme cihazi uygulamak gerekir.
e. Yukarida 11'da (a-c) agiklandigi sekilde dis kilifi ve lazer kilifini kablo Gizerinde istenilen yere ilerletin. Lazer kilifini, kablo ucuna 1 cm'den daha yakin olacak sekilde gecirmeyin. Miyokardiyumda,

kablo ucunu kurtarmak icin lazer uygulamayin.
UYARI: Lazer Kilifini kablo ucuna 1 cm'den daha yakin olacak sekilde ilerletmeyin. Miyokardiyumda kablo ucunu kurtarmak igin lazer uygulamayin.

f. Gerekirse, dis kilif ve cekme cihazini kullanarak kablo ucunu kalp duvarindan ¢ikarmak icin karsi cekme kuvveti kullanin.
12.  Lazer kilifi ve dis kilifin gekilmesi, prosediir sirasinda herhangi bir anda yapilabilir. Kablo kurtuldugunda, kablo, lazer kilifi ve dis kilif viicuttan ¢ikarilmadan 6nce lazer kilifinin icine ¢ekilmelidir.
13.  Yeniden implantasyon icin venoz girisi korumak icin, kabloyu ve Lazer Kilifini cikarirken dis kilifi kilavuz tel girisi icin yerinde birakin. Kilavuz tel sokulduktan sonra dis kilifi viicuttan cikarin.

ONLEM: Lazer Kilifi viicuttan herhangi bir sebeple cikarilirsa parcaciklari temizlemek ve kanin yapismasini énlemek icin cihazin saftin, ic limenini ve ucunu salin ¢ézeltisi ile giizelce temizleyin.

ONLEM: Lazer Kilifi, floroskopide gérerek kullanilirken kivrilirsa veya hasar gériirse cihazin kullanimina devam edilmemesi énerilir. Kullanima devam etmeyle cihazi ¢ikarmanin géreceli risklerini ve
faydalarini karsilastirin

12.3 Doktorun Egitimi

Doktorun Lazer kilifi ve CVX-300™ Excimer Lazer Sisteminin veya Philips Laser System'in kullanimi tizerine egitimi asagidakileri icermektedir:

. Guvenligi ve fizigi hakkinda sinif egitimi;

. Ogretici bir lazer operasyonu sunumunun ardindan lazer sisteminin demo sunumu;

. Lazer sisteminin kablo ¢ikarma isleminde kullanimina doéntik uygulamali egitim;

. Deneyimli Lazer Kilifi kullanicilari tarafindan gergeklestirilen Lazer Kilifi ile en az iki kablo ¢ikarma isleminin gozlenmesi Lazer;

. Kablo ¢ikarma tekniklerinde deneyimli ikinci bir doktor ve tamamen egitimli Spectranetics temsilcisi esliginde en az iki kablonun ¢ikariimasi.
. Komplikasyon yonetimi igin HRS® ve EHRA® 6nerileri.

13.  Sinirh Uretici Garantisi

Uretici GlideLight lazer kilifi belirtilen“Son Kullanim”tarihine gére kullanildiginda malzeme ve iscilik acisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda tireticinin sorumlulugu, GlideLight lazer
kilifi herhangi bir hatali parcasinin degistiriimesi veya iiriin ticretinin iadesiyle sinirlidir. Uretici, GlideLight lazer kilifi kullanimindan kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da kullanim sonucunda olusan zararlardan
sorumlu degildir. GlideLight lazer kilifi yanhs 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 iizere hicbir kisi veya kurumun, bu sinirl
garantiyi uzatma ya da genisletme yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca yénelik girisimler Ureticiye karsi kullanilamaz. Bu sinirli garanti yalnizca GlideLight lazer kilifi kapsar. CVX-300™ Eksimer Lazer Sistemi
veya Philips Laser System ile ilgili Uretici garantisi bilgileri, s6z konusu sistemle birlikte verilen belgelerde bulunabilir.

14. Standart Olmayan Semboller

Importer Each Kit Includes Working Length

ithalat Her Kit Sunlari Igerir Calisma Uzunlugu

Tip Inner Diameter Tip Outer Diameter Energy Range (mJ) at 60 Fluence

Ug i Capi Ug Dis Capi 60 Fluence Enerji Araligi (mJ)

Size Laser Sheath Maximum Repetition Rate

Boyut Lazer Kilif Maksimum tekrarlama hizi

Outer Sheaths Fish Tape Quantity Qry

Dis Kiliflar Kablo Kilavuzu Miktar

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ON LY
Uyari: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir doktor tarafindan ya da yetkili bir doktorun istegi tizerine yapilmasini gerektirir.

3 Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management. Heart Rhythm. July 2009.
“Deharo J.C., et al. Pathways for training and accreditation for transvenous lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper. Europace (2012) 14, 124-134.
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