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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

Over the wire (OTW) catheters are constructed of multiple fiber optics arranged concentrically around a guidewire lumen and are
intended for use in the coronary vasculature for recanalization of obstructed arteries. A side arm adapter located at the proximal end
of the usable length facilitates the use of the laser catheter over 0.014",0.016” and 0.018" guidewires.

Rapid exchange (RX) catheters consists of optical fibers encased within a polyester shaft. There are two major portions of the
laser catheter shaft, the proximal portion which terminates at the laser connector, and the distal portion which terminates at the tip
having direct patient contact. The fibers terminate at the distal tip within a polished adhesive end and at the proximal end within
the laser connector. A radiopaque marker is located on the distal end of the laser catheter to aid localization within the coronary
vasculature in conjunction with fluoroscopy. The guidewire lumen begins at the distal tip and is concentric with the fiber array, and
exits the laser catheter 9 cm away from the distal tip which has direct patient contact. A proximal marker is located on the outer
jacket of the laser catheter, 104 cm from the distal tip, to assist in the placement of the laser catheter within a femoral guiding
catheter without the need for fluoroscopy.

Rapid exchange (RX) eccentric catheters consists of eccentrically aligned optical fibers at the distal tip to allow alignment of the
laser catheter tip with the lesion and a stainless steel torque device encased within a polyester shaft. There are two major portions
of the laser catheter shaft, the proximal portion which terminates at the laser connector, and the distal portion which terminates at
the tip having direct patient contact. The torque device extends from the torque handle, located at the y-adapter, through the entire
140 cm of the distal portion of the catheter, and terminates in the distal tip. There is a mechanism within the torque handle which
limits the turns to five full rotations in each direction. The torque handle also has an indicator displaying its range of motion. The
laser catheter is packaged with the indicator in the center of its range (see inset below). The torque response is 6:1; six turns of the
torque handle result in one 360° turn of the distal tip. A radiopaque marker band with radiolucent window is located on the distal
tip of the laser catheter to aid localization within the coronary vasculature in conjunction with fluoroscopy.

Mechanism of Action for ELCA Catheters

The multifiber laser catheters transmit ultraviolet energy from the Spectranetics CVX-300° to the obstruction in the artery. The
ultraviolet energy is delivered to the tip of the laser catheter to photo-ablate fibrous, calcific, and atheromatous lesions, thus
recanalizing diseased vessels (photo ablation is the process by which energy photons cause molecular bond disruption at the
cellular level without thermal damage to surrounding tissue). The Spectranetics laser catheters have a proprietary lubricious coating
to ease their trackability through coronary vessels.

Glossary of Special Terms
Antegrade Fashion = In the direction of blood flow.
Baseline Angiography = Record of the cardiac muscle and blood vessels prior to a given interventional angioplasty procedure.

Retrograde Fashion = In the direction opposite to blood flow.
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Guidewire Lumen /

Figure 1: Over the Wire
Table 1.1 ELCA Coronary Laser Atherectomy Catheter Models (OTW)

. Max. Guidewire Max. Tip Max. Tip Sheath Working
Device Model TP 5 o q S P
Description Number Compatibility D D Comp ility Length
(in.) (in.) (mm) (Fr) (cm)
OTW Catheter Specifications
0.9 mm 110001 | 0.014 [ o003 ] 0.97 | 4 | 13545

9 ¢m Guidewire Lumen

rs
9 cm Guidewire Lumen
Figure 2: Rapid Exchange Eccentric Figure 3: Rapid Exchange
Table 1.2 ELCA Coronary Laser Atherectomy Catheter Models (RX)
Device Model N‘I_ax. Gmflevt.nre IV'lax.T.|p IV'Iax.TAlp . Shea.tLh. . Working
Description Number patiblity = 2 v ity Cengh
(in.) (in.) (mm) (Fr) (cm)

RX Catheter Specifications

0.9 mm 110-003 0.014 0.038 0.97 4 135+5
1.4mm 114-009 0.014 0.057 145 5 1355
1.7 mm 117-016 0.014 0.069 1.75 6 135+5
1.7mmE 117-205 0.014 0.065 1.65 6 135+5
20mmE 120-008 0.018 0.079 20 7 135+5
2.0 mm 120-009 0.014 0.080 2.0 7 135+5

2.  Indications for Use

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

. Occluded saphenous vein bypass grafts

. Ostial lesions

. Long lesions - (greater than 20 mm in length)

. Moderately calcified stenoses - (Heavily calcified stenoses are those lesions that demonstrate complete calcification when
identified under fluoroscopy by angiography prior to the procedure. Moderately and slightly calcified stenoses are all others.)

. Total occlusions traversable by a guidewire

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

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

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

P008588-03 28FEB20  (2020-02-28) 4
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3.  Contraindications
. Lesion is in an unprotected left main artery.
. Lesion is beyond acute bends or is in a location within the coronary anatomy where the catheter cannot traverse.
. Guidewire cannot be passed through the lesion .
. Lesion is located within a bifurcation.
. Patient is not an acceptable candidate for bypass graft surgery.

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

A clinical investigation of the Spectranetics CVX-300° Excimer Laser System did not demonstrate safety and effectiveness in lesions
amenable to routine PTCA or those lesions not mentioned in the Indications for Use, above.

The effect of adjunctive balloon angioplasty on restenosis, as opposed to laser alone, has not been studied.
Physicians should exercise care when treating patients for coronary artery disease with the CVX-300® Excimer Laser System.
Spectranetics Coronary Laser Atherectomy Catheter require CVX-300° software version 3.712 or 3.812 and higher.

The use of the CVX-300° Excimer Laser System is restricted to physicians who are trained in angioplasty, Percutaneous Transluminal
Coronary Angioplasty (PTCA) and who meet the training requirements listed below. These requirements include, but are not
limited to:
1. Training of laser safety and physics.
Review of patient films of lesions that meet the indications for use.
A review of cases demonstrating the ELCA technique in lesions that meet the indications for use.
A review of laser operation followed by a demonstration of the CVX-300® Excimer Laser System.
Hands on training with the CVX-300® Excimer Laser System and appropriate model.
A fully trained Spectranetics representative will be present to assist for a minimum of the first two cases.
Following the formal training session, Spectranetics will make available additional training if so requested by the
physician, support personnel, the institution or Spectranetics.

NouhswnN

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

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

Reuse of this single use device could lead to serious patient injury or death and voids manufacturer warranties.
Store in a cool, dry place. Protect from direct sunlight and high temperatures (greater than 60°C or 140°F).

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

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

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

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

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

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

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

. Patients with diabetes
. Patients with a history of smoking
. Lesions within tortuous vessels

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

. Dissection of the arterial wall . Perforation

. Acute reclosure . Embolization
. Aneurysm formation . Spasm

. Coronary artery bypass graft surgery . Thrombus

. Myocardial infarction . Arrhythmia

. Filling defects . Death

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

P008588-03 28FEB20  (2020-02-28) 5



ELCA™ Coronary Laser

Atherectomy Catheter
OTW and RX Catheter Models English / English

< Spectranetics’ Instructions for Use

7.  Clinical Studies

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

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

Analysis: Baseline characteristics of 138 LARS patients were similar between the two groups. Trends were observed toward a higher
incidence of prior myocardial infarction in the PTCA group and diabetes in the ELCA group. Lesion characteristics and locations
were also similar, with approximately 83% of lesions having 11 - 20 mm length. Procedural success was equivalent in both groups.
Quantitative coronary angiography (QCA) did not reveal differences between groups in pre- and post-procedural lumen diameters.
At 6-month follow-up, in a subgroup of 49 patients who received a 6-month angiographic restudy, prior to removal of the protocol
requirement, there was a trend towards improved percent diameter stenosis and fewer late total occlusions in the control group.
Similar procedural complications were observed in the two groups. In the PTCA-only group, there was a mild trend towards more
balloon-induced dissection and stent damage in the form of stent strut distortion and changes in stent:vessel wall apposition.
Adjudicated incidences of MACE were tabulated at hospital discharge, 30-day, 6- and 9-month follow-up intervals. There was a
trend towards higher incidences of MACE in the ELCA group at each interval. This incidence was primarily driven by a higher rate of
non-Q-wave myocardial infarction. In the ELCA group, two in-hospital deaths were observed, one secondary to renal failure and one
secondary to chronic obstructive pulmonary disease (COPD).

Table 7.1.1 Baseline Characteristics

ELCA PTCA p

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

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

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

Class Il 13(19.7%) 20 (27.8%)

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

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

ELCA=excimer laser coronary angioplasty, PTCA=percutaneous transluminal coronary angioplasty, Mi=myocardial infarction,
CABG=coronary artery bypass grafts

Table 7.1.2 Lesion Characteristics and Procedural Details

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

LAD=left anterior descending artery, LCX=left circumflex artery, RCA=right coronary artery, SVG=saphenous vein graft
1 Procedural success defined as <50% stenosis without major in-hospital complications (death, myocardial infarction, or coronary
artery bypass surgery).
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Table 7.1.3 Procedural Complications
ELCA PTCA p
Patients 66 72
Any dissection 7 (10.6%) 8(11.1%) 1.000
Acute thrombus 0 0
Haziness 2 (3.0%) 5 (6.9%) 0.444
No Reflow 0 0
Arrhythmia 0 1(1.4%) 1.000
Acute Vessel Closure 0 0
Occlusion of Side Branch 0 0
Occlusion Non-target 1(1.5%) 0 0.478
Coronary Spasm 2(3.0%) 0 0.227
Coronary Embolism 1(1.5%) 0 0.478
Coronary Perforation 3 (4.5%) 1(1.4%) 0.349
Other 4 (6.1%) 2(2.8%) 0.426
Laser/stent damage 0 n/a
Balloon/stent damage 2 (3.0%) 6 (8.3%) 0.278
Table 7.1.4 Procedural Complications - Bail-out stenting
ELCA PTCA P
Patients 66 72
Any Bail-out Stenting 12(18.8%) 8(11.1%) 0.209
Why bailed-out?
Residual Narrowing 1(8.3%) 3(37.5%)
Ischemia with ST changes or C dissection 0 0
D, E or F dissection 1(8.3%) 2(25.0%) 1.000
Reduction of TIMI flow at least 1 grade from baseline 0 0
Elective 5(41.7%) 1(12.5%)
Other 5(41.7%) 2 (25.0%) 0.478

Table 7.1.5 Quantitative Coronary Angiography and Late Total Occlusion

ELCA PTCA p

Patients

Pre-Procedure 61 69

Post-Procedure 60 69

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

MLD=minimum lumen diameter

* Angiographically documented total occlusion at the lesion site >30 days and within 6 months of the index procedure.
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Table 7.1.6 Anginal Functional Class
| ELCA | PTCA | P
Baseline
No angina 2(3.0%) 2(2.8%)
Class | 10 (15.2%) 12 (16.7%)
Class Il 13 (19.7%) 20 (27.8%) 0.820
Class Il 20 (30.3%) 18 (25.0%)
Class IV 21(31.8%) 20 (27.8%)
Month 1
No angina 32(53.3%) 42 (60.0%)
Class | 19(31.7%) 17 (24.3%)
Class Il 3(5.0%) 5(7.1%) 0.819
Class Il 3(5.0%) 4(5.7%)
Class IV 3(5.0%) 2(2.9%)
Month 6
No angina 30 (52.6%) 35 (58.3%)
Class | 11(19.3%) 15 (25.0%)
Class Il 10 (17.5%) 5(8.3%) 0.133
Class Il 5 (8.8%) 1(1.7%)
Class IV 1(1.8%) 4 (6.7%)
Month 9
No angina 35 (62.5%) 34 (58.6%)
Class | 10 (17.9%) 13 (22.4%)
Class Il 7(12.5%) 6(10.3%) 0.964
Class Il 3(5.4%) 4(6.9%)
Class IV 1(1.8%) 1(1.7%)
Table 7.1.7 CEC Adjudicated Clinical Endpoints through 30 Days
| ELCA | PTCA | p
Through Discharge:
Patients with Data 66 72
CABG 2 (3.0%) 0 0.137
PCl 1(1.5%) 0 0.295
Death 2 (3.0%) 0 0.137
Myocardial Infarction 11(16.7%) 4 (5.6%) 0.036
Non-Q-wave M| 9(13.6%) 3 (4.2%)
Target Vessel Revasc. 2 (3.0%) 0 0.137
MACE 12 (18.2%) 4 (5.6%) 0.021
Through 30 Days:
Patients with Data: 47 65 5572
CABG 2 (3.0%) 2 (2.8%) 0.930
PCl 2 (3.0%) 1(1.4%) 0.509
Death 2 (3.0%) 0 0.137
Myocardial Infarction 13 (19.7%) 5 (6.9%) 0.026
Non-Q-wave Ml 11 (16.6%) 4 (5.5%)
Target Vessel Revasc. 3 (4.5%) 3(4.2%) 0.913
MACE 14 (21.2%) 7 (9.7%) 0.061

Table 7.1.8 Investigator-Indicated Clinical Endpoints at Discharge

ELCA PTCA p
Patients with Data 66 72
CABG 2(3.0%) 0 0.227
PCl 1(1.5%) 0 0.478
Death 2(3.0%) 0 0.227
Myocardial Infarction 2(3.0%) 2(2.8%) 1.000
Target Vessel Revasc. 3 (4.6%) 0 0.107
MACE 5 (7.6%) 2(2.8%) 0.259
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Table 7.1.9 CEC Adjudicated Clinical Endpoints through 6 and 9 Months
[ ELCA [ PTCA [ p

Through 6 Months:

Patients with Data 60 66
CABG 6(9.7%) 4 (5.9%) 0.406
PCl 15 (25.3%) 9(13.7%) 0.082
Death 2(3.2%) 1(1.5%) 0.491
Myocardial Infarction 13(19.7%) 5 (6.9%) 0.026
Non-Q-wave M| 11 (16.6%) 4 (5.5%)
Target Vessel Revasc. 18 (29.8%) 13 (19.6%) 0.151
MACE 24 (38.1%) 18 (26.5%) 0.093

Through 9 Months:

Patients with Data: 59 65
CABG 6(9.7%) 5(7.5%) 0.615
PCl 18 (30.7%) 14 (22.0%) 0.185
Death 4 (6.6%) 1(1.5%) 0.142
Myocardial Infarction 13 (19.7%) 6 (8.5%) 0.050
Non-Q-wave M| 11 (16.6%) 5 (6.9%)
Target Vessel Revasc. 21(35.2%) 19 (29.6%) 0.352
MACE 28 (45.1%) 25 (37.6%) 0.198

7.2 COMPARISON OF ELCA AND PTCA PRIOR TO BRACHYTHERAPY

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

Analysis:

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

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

Table 7.2.1 Baseline Characteristics*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Age (years) 60 +12 63+ 11 0.100
Males 52 (75%) 68  (68%) 0.688
Smoking 44 (64%) 68  (68%) 0.921
Hypertension 44 (64%) 72 (72%) 0.628
Diabetes 21 (30%) 41 (41%) 0.465
Hypercholester. 52 (75%) 75 (75%) 0.992
Unstable Angina 55 (80%) 82 (82%) 0.985
Previous Ml 40 (58%) 55 (55%) 0.975
Previous CABG 54 (78%) 70  (70%) 0.596
Multivessel disease 53 (77%) 63 (63%) 0.223
Prior restenosis 35 (51%) 67 (67%) 0.145
LVEF 047 + 0.1 0.45 + 0.1 0.203
n= 69 100

*PTCA = percutaneous transluminal coronary angioplasty, Ir = Iridium, ELCA = excimer laser coronary angioplasty, Ml = myocardial
infarction, CABG = coronary artery bypass grafting, LVEF = left ventricular ejection fraction
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Table 7.2.2 Lesion Characteristics and Procedural Details*

|  prcA+irio2 | EcA+irie2 | p

Culprit vessel

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

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

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

SVG 17 (25%) 38 (38%) 0.254
Type B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0.198
Lesion length mm 24 + 11 25 + 114 0.568
Ref Vess Dia mm 33 + 0.6 34 + 09 0.387
Dose (Gy) 143 + 0.7 144 + 0.5 0.309
Proc. Successt 69  (100%) 100 (100%) 1.000
Complications 6 (9%) 6 (6%) 0.935

n= 69 100

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

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

Angiographic analysis was reported for approximately half of the patients treated in the two groups.

Table 7.2.3 Quantitative Coronary Analysis*

I PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p

Ref Dia mm

Pre 29 + 0.6 0.146

Post 29 + 0.6 + 0. 0.434

F-Up 29 + 0.6 3+ 06 0.466
MLD mm

Pre 12 + 0.5 0.9 + 0.6 0.018

Post 2+ 05 1.9 + 05 0.382

F-Up 1.9 + 09 1.6 + 0.9 0.146
DS%

Pre 57 * 20 66 + 20 0.051

Post 30 + 12 33 + 12 0.275

F-Up 36 + 20 46 + 25 0.052
Late Loss mm 0.2 + 0.7 0.3 + 0.8 0.556
Loss index 04 + 1.4 0.2 + 0.8 0.458
Binary Restenosis 18 (53%) 29 (64%) 0.726

n= 34 45

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

Clinical outcomes appear to be similar between the two groups. Overall TLR, TVR, and MACE rates were very similar between the two
groups. More Late Total Occlusions (LTO) were observed in the PTCA+Ir192 group.
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Table 7.2.4 Clinical Outcomes*
PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
30 days
MACE 1(1%) 2 (2%) 0.948
6 months
Death 1(1%) 5 (5%) 0.403
QMI 0 (0%) 2 (2%) 0.514
NQMI 9 (13%) 18 (18%) 0.515
TLR 13 (19%) 16 (16%) 0.784
TVR 23 (33%) 25 (25%) 0.314
PTCA 21 (30%) 22 (22%) 0.290
CABG 9 (13%) 8 (8%) 0.418
LTO 6 (9%) 1 (1%) 0.019
MACE 24 (35%) 29 (29%) 0.530
n= 69 100

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

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

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

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

8.  Individualization of Treatment

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

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

Patient selection factors to be assessed should include a judgment regarding Excimer Laser treatment in the presence of acute
myocardial infarction, acute thrombus, and ejection fraction less than 30%.
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9. Operator’s Manual
The devices described in this document can be operated within the following energy ranges on the CVX-300°:

Table 9.1 Energy Parameters

Device O.D. Model No. Fluence Rer;‘eat::ion o fl;?rsi:eo(:éc)
OTW Catheters
0.9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
RX Catheters
0.9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1.4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1.7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1.7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
20mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2.0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Recommended calibration settings: 45 Fluence, 25 Hz.

10. How Supplied
10.1 Sterilization

For single use only. Do not re-sterilize and/or reuse.
The Spectranetics laser catheters are supplied sterile. Sterility is guaranteed only if the package is unopened and undamaged.
10.2 Inspection Prior to Use

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

11. Compatibility
The Spectranetics’ excimer laser catheter is designed and intended to be used exclusively with the Spectranetics CVX-300°
Laser System.

Do not use in combination with any other laser system.
Guidewire Compatibility
See Catheter Specification Table in Section 1.

12. Directions for Use

121 Procedure Set Up

Some or all of the following additional materials, which are not included in the laser catheter package, may be required for the
procedure (these are single use items only—do not resterilize or reuse):

. Femoral guiding catheter(s) in the appropriate size and configuration to select the coronary artery
. Hemostatic valve(s)

. Sterile normal saline

. Standard contrast media

. 0.014" guidewires

Using sterile technique, open the sterile package. Remove the packaging wedges from the tray and gently lift the laser catheter
from the tray while supporting the black laser connector, also known as the proximal end, proximal coupler, or proximal connector.
Please note that the proximal end of the laser catheter connects only to the CVX-300°, and is not meant to have any patient contact.

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

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

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

3. Perform baseline angiography by injecting contrast medium through the guiding catheter. Obtain images in multiple
projections, delineating anatomical variations and morphology of the lesion(s) to be treated.
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Note: When treating lesion(s) suspected or known to be located within a previously deployed stent, note the proximal
and distal stented margins with respect to surr dii ical land| ks and morphology in case of resistance to
catheter advancement.

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

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

5. Size the laser catheter appropriately:

Table 12.1 Recommended Sizing

Catheter Size Proximal Vessel Di t:
0.9 mm 21.5mm
1.4 mm 22.2mm
1.7 mm 22.5mm
2.0mm >3.0 mm
6. Inject 5-10cc of heparinized saline or Lactated Ringer’s solution through the laser catheter to flush the guidewire lumen.

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

Distal Tip

A

Radiopaque
Marker Band
Luer Lock
Guidewire Lumen Port
A\
Figure 4 (not to scale)
Note: During use within the body, similar to any device used for vascular inter: ion, always itor Laser Cathet
t and the radiopaque tip marker position with fluoroscopy. The movement and rate of advancement of the
catheter distal tip should correspond directly with the rate of advancement being applied to the proximal shaft of the
catheter. If correspondi is not app , the lesion morphology, the laser energy being applied and
the status of support equip prior to conti d treat t
7. Insertion techniques (Bare Wiring)

a. Monitor the guidewire position within the vasculature under fluoroscopy.

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

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

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

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

f. Advance the laser catheter to the lesion site while maintaining the guidewire position in the patient’s circulatory
system. Inject contrast medium solution through the guiding catheter to verify the positioning of the laser catheter
under fluoroscopy.
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8. Following confirmation of the laser catheter’s position in contact with the target lesion and using normal saline or Lactated
Ringer’s solution:
a. Flush all residual contrast media from the guide catheter and in-line connectors.
b. Flush all residual contrast media from the lasing site and vascular structures adjacent to the lasing site, prior to activating the
CVX-300° laser system.
[ Please refer to the Saline Infusion Protocol and perform saline flush and infusion per the instructions.
9. Depress the footswitch, activating the CVX-300°, and slowly, less than 1T mm per second, advance the laser catheter allowing

the laser energy to remove the desired material. Release the footswitch to deactivate the CVX-300°.

Note: Advancing the laser catheter through d ly calcified lesi may require more pulses of laser energy than
fibrous atherosclerotic tissue.

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

10. Pull back the laser catheter and inject contrast medium through the guiding catheter and examine the lesion via fluoroscopy.
1. Repeat steps 8 through 10 as needed to complete treatment.

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

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

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

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

13. Torquing/Alignment Procedure

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

9

e

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

Radiopaque Marker Band
with Radiolucent Window

- .

. Catheter
e Face

Offset Radiopaque
Guidewire Position

Figure 5

o

Position guidewire into artery beyond lesion.

b. Select a radiographic projection which best demonstrates the geometric lesion morphology (may necessitate multiple
projections).

Advance laser catheter to lesion location.

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

o]

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

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

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

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

2) Loosen the hemostatic valve.

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

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

Note: Monitor the guidewire position under fluoroscopy during the exchange.
5) Pull on the laser catheter withdrawing it until the opening in the guidewire lumen just exits the Y-adapter. Carefully and

slowly withdraw the last 9 cm of the flexible, distal portion of the laser catheter off the guidewire while maintaining the
guidewire’s position across the lesion. Close the hemostatic valve.

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

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

8) Open the hemostatic valve and advance the laser catheter while maintaining guidewire position in the coronary artery.
Be careful not to twist the laser catheter around the guidewire.
9) Advance the laser catheter to the guiding catheter tip. Continue the laser angioplasty procedure, using the previously

described method.
17. Recommended pharmacology follow up to be prescribed by the physician.

Excimer Laser Saline Infusion Protocol

NOTE: This technique requires two op s. Itis rec ded that the primary physician operator advance the laser
catheter and operate the laser system foot pedal. A scrub assi: should ge the saline inf control syringe and
(if appropriate) depress the fluoroscopy pedal.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

sequence.

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

13. If contrast is used to assess treatment results during the course of a laser treatment, repeat steps 4-7 prior to reactivation of
the laser system (before activating the laser as described in steps 8-11).
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13. Manufacturer’s Limited Warranty

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

14. Non-Standard Symbology

Importer @ Max. Tip Diameter g

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Sheath Compatibility

Hydrophilic Coating Working Length I— —I

Quantity QTY Max. Guidewire Compatibility %
lax

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

Os catéteres baldao (OTW) sao construidos com muiltiplas fibras dpticas dispostas concentricamente ao redor de um lumen de
fio-guia, e se destinam ao uso na vasculatura coronariana para a recanalizacdo de artérias obstruidas. Um adaptador de braco
lateral localizado na extremidade proximal do comprimento utilizavel facilita o uso do catéter a laser com fios-guia de 0,014",0,016”
e0,018"

Os catéteres de troca rapida (RX) consistem em fibras 6pticas encaixadas dentro de um eixo de poliéster. Ha duas partes principais
do eixo do catéter a laser, a parte proximal que termina no conector do laser, e a parte distal que termina na ponta que tem contato
direto com o paciente. As fibras terminam na ponta distal dentro de uma extremidade adesiva polida, e na extremidade proximal
dentro do conector do laser. Um marcador radiopaco fica situado na extremidade distal do catéter a laser para ajudar na localizagao
dentro da vasculatura coronariana em conjunto com a fluoroscopia. O lumen do fio-guia comega na ponta distal e é concéntrico
com o feixe de fibras, e sai do catéter a laser a 9 cm de distancia da ponta distal que tem contato direto com o paciente. Um
marcador proximal fica situado na jaqueta externa do catéter a laser, a 104 cm da ponta distal, para ajudar na colocagao do catéter
alaser dentro de um catéter-guia femoral sem a necessidade de fluoroscopia.

Os catéteres de troca rapida (RX) excéntricos consistem em fibras 6pticas alinhadas excentricamente com a extremidade distal
para permitir alinhamento da ponta do catéter a laser com a lesdo e um dispositivo de torque de ago inoxidavel encaixado dentro
de um eixo de poliéster. Ha duas partes principais do eixo do catéter a laser, a parte proximal que termina no conector do laser, e a
parte distal que termina na ponta que tem contato direto com o paciente. O dispositivo de torque vai desde a manopla de torque
situada no adaptador y, passa por todos os 140 cm da parte de distal do catéter, e termina na ponta distal. Hd um mecanismo dentro
da manopla de torque que limita o giro a cinco voltas inteiras em cada sentido. A manopla de torque também tem um indicador que
exibe seu alcance de movimento. O catéter a laser é embalado com o indicador no centro de sua faixa de alcance (veja o encarte
abaixo). A resposta de torque é de 6:1; seis voltas da manopla de torque resultam em uma volta de 360° da ponta distal. Uma cinta
do marcador radiopaco com janela radiolticida fica situado na ponta distal do catéter a laser para ajudar na localizagao dentro da
vasculatura coronariana em conjunto com a fluoroscopia.

Mecanismo de acao dos catéteres ELCA

Os cateteres a laser de muiltiplas fibras transmitem energia ultravioleta do CVX-300° da Spectranetics até a obstrucao da artéria. A
energia ultravioleta é levada até a ponta do catéter a laser para fazer a fotoablacao de lesées como ateroma, fibrose e calcificacéo,
recanalizando assim os vasos afetados (a fotoablagédo é o processo pelo qual os fétons de energia causam o rompimento da ligacao
molecular ao nivel celular sem danos térmicos ao tecido circunvizinho). Os catéteres a laser da Spectranetics tém um revestimento
lubrificante patenteado que facilita sua passagem através dos vasos coronarianos.

Glossario de termos especiais
Modo Anterégrado = No mesmo sentido do fluxo sanguineo.

Angiografia inicial = Registro do musculo cardiaco e dos vasos sanguineos antes de um determinado procedimento de intervencéo
por angioplastia.

Modo Retrégrado = No sentido oposto ao fluxo sanguineo.
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Modelos de Catéter OTW e RX

Lumen do fio-guia /

Figura 1: Balao
Tabela 1.1 Modelos de Catéter de Aterectomia Coronaria por Laser Balao (OTW) ELCA

Brazilian Portuguese /
Portugués Brasileiro

- . Compatibilidade Diametro | Didmetro max. | Compatibilidade | Comprimento
Descricaodo | Numero de N -
e L max. do fio-guia max. da da ponta da bainha de trabalho
dispositivo Modelo
(pol.) ponta (pol.) (mm) (Fr) (cm)
Especificagoes do catéter OTW
0,9mm 110001 0,014 | o008 | o 4 | 13545

" Lumen do fio-guia de 9 cm

Figura 2: Excéntrico de troca rapida
Tabela 1.2 Modelos de Catéter de Aterectomia Corondria por Laser de Troca Rapida (RX) ELCA

Figura 3: Troca rapida

o a Compatibilidade Diametro | Diametro max. | Compatibilidade | Comprimento
Descricaodo | Numero de N .
F e max. do fio-guia max. da da ponta da bainha de trabalho
dispositivo Modelo
(pol.) ponta (pol.) (mm) (Fr) (cm)

Especificagoes do catéter RX
0,9 mm 110-003 0,014 0,038 0,97 4 135+5
1,4 mm 114-009 0,014 0,057 1,45 5 135+5
1,7 mm 117-016 0,014 0,069 1,75 6 1355
1,7mmE 117-205 0,014 0,065 1,65 6 135+5
20mmE 120-008 0,018 0,079 2,0 7 135+5
2,0mm 120-009 0,014 0,080 2,0 7 135+5

2. Indicagées de Uso

Os Catéteresa Laser sdo usados junto com o Sistema Laser Excimer CVX-300° da Spectranetics, e se destinam ao uso em pacientes com
doenca de artéria coronaria em um ou mdultiplos vasos, como uma modalidade individual ou junto com a Angioplastia Coronariana
Transluminal Percutanea com baldo (PTCA), e que sdo candidatos aceitaveis para cirurgia de enxerto de revascularizagao da artéria
coronaria (CABG). A angioplastia adjuntiva com baléo foi executada, a critério do pesquisador clinico, em 85% das lesdes tratadas.
As seguintes Indicagdes de Uso, Contraindicacdes e Avisos foram estabelecidos em ensaios clinicos realizados em multiplos
centros. A experiéncia clinica forneceu garantias razoaveis de que o Sistema Laser Excimer CVX-300° da Spectranetics e os modelos
de cateteres a laser de mdltiplas fibras sao seguros e eficientes para as seguintes indicagdes:

. Enxertos de revascularizagao da veia safena obstruida

. Lesbes ostiais

. Lesdes longas - (com mais de 20 mm de comprimento)

. Estenoses moderadamente calcificadas - (as estenoses extremamente calcificadas séo lesdes que demonstram calcificagdo

completa quando identificadas sob fluoroscopia através de angiografia antes do procedimento. As estenoses moderada e
levemente calcificadas sao todas as outras.)

. Oclusbes totais que podem ser cruzadas por um fio-guia

. Lesdes que anteriormente foram tratadas sem sucesso por angioplastia com baldo - (Isto inclui as lesdes que foram tratadas
sem sucesso por PTCA. As lesdes que tiveram um procedimento de PTCA complicado nao sdo incluidas nesta categoria.)
Reestenose em 316L stents de aco inoxidavel, antes da administracdo de braquiterapia intravascular.

Estas lesdes devem poder ser cruzadas por um fio-guia e sdo compostas de placa aterosclerética e/ou material calcificado. As lesoes

devem ser bem definidas por angiografia.
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3. Contraindicacoes

. Leséo esta em uma artéria principal esquerda desprotegida.

. A leséo fica depois de curvas fechadas ou estd em um local dentro da anatomia coronariana que o catéter nao
pode atravessar.

. O fio-guia nao pode ser passado através da leséo.

. A lesdo fica situada dentro de uma bifurcagao.

. O paciente ndo é um candidato aceitavel para cirurgia de enxerto de revascularizagao.

4. Avisos
A lei Federal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de um médico com treinamento apropriado.

Uma pesquisa clinica do Sistema Laser Excimer CVX-300° da Spectranetics nao demonstrou seguranca e efetividade em lesées
passiveis de tratamento de rotina por PTCA, ou nas lesées ndo mencionadas nas Indicagdes de Uso acima.

O efeito da angioplastia adjuntiva com baldo sobre a reestenose, ao invés do tratamento exclusivamente com laser, ndo foi estudado.

Os médicos deve tomar cuidado ao tratar pacientes portadores de doenga da artéria corondria com o Sistema Laser Excimer
CVX-300°.

O Cateter de Aterectomia Corondria por Laser Spectranetics requer software do CVX-300° na versao 3.712, 3.812 ou mais alta.

O uso do Laser Excimer CVX-300° é restrito a médicos treinados em angioplastia, Angioplastia Coronariana Transluminal Percutanea
(PTCA), e que atendam os requisitos de treinamento listados abaixo. Estes requisitos incluem, mas nao se limitam a:

1. Treinamento em seguranca e fisica do laser.

2. Revisao de filmes de lesdes de pacientes que atendem as indicagdes de uso.

3. Uma revisdo dos casos que demonstram a técnica de ELCA em lesdes que atendem as indicagoes de uso.

4. Uma revisao da operacao com laser seguida por uma demonstragao do Sistema Laser Excimer CVX-300°.

5. Treinamento pratico com o Sistema Laser Excimer CVX-300° e o modelo apropriado.

6. Um representante da Spectranetics treinado e capacitado estard presente para ajudar nos dois primeiros casos
no minimo.

7. Apos a sessdo de treinamento formal, a Spectranetics disponibilizara treinamento adicional a pedido do médico, do

pessoal de apoio, da instituicao ou da Spectranetics.

5. Precaucoes
Este catéter foi esterilizado com Oxido de Etileno e é fornecido ESTERIL. O dispositivo é designado e projetado EXCLUSIVAMENTE
PARA USO UNICO, e nio deve ser reesterilizado e/ou reutilizado.

NAO reesterilize ou reutilize este dispositivo, porque estas agdes podem compr ter o d ho do dispositivo ou
oriscodec inacao cruzada devido ao reprocessamento indevido.

A reutilizacéo deste dispositivo de uso tinico podera causar ferimentos graves ou morte do paciente e anular as garantias
do fabricante.

Guarde em local fresco e seco. Proteja da luz solar direta e altas temperaturas (acima de 60 °C ou 140 °F).

A esterilidade do produto é garantida apenas se o pacote estiver fechado e sem danos. Antes do uso, inspecione visualmente o
pacote estéril para assegurar que os selos nao foram violados. No use o catéter se a integridade do pacote tiver sido comprometida.
Nao use o cateter se sua data “Utilizar Até” no rétulo do pacote tiver sido ultrapassada.

Antes do uso, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser usado no procedimento para ver se ha defeitos. Nao use o
equipamento se estiver danificado.

Apbs o uso, descarte todo o equipamento conforme os requisitos especificos apliciveis a lixo hospitalar e materiais
potencialmente bioperigosos.

Leia 0 Manual do Operador (7030-0035 ou 7030-0068) por completo antes de operar o Sistema Laser Excimer. Preste atencao
particular a secdo de Avisos e Responsabilidade do manual, que explica as Notas, Precaugdes e Avisos que devem ser seguidos para
garantir a operacao segura do CVX-300°.

Durante o procedimento, a terapia com vasodilatador da coronaria e com o anticoagulante apropriado deve ser administrada ao
paciente. A terapia com anticoagulante deve ser administrada conforme o protocolo de PTCA da instituicao durante um periodo de
tempo a ser determinado pelo médico apds o procedimento.

A Aterectomia Corondria Percutanea com Laser Excimer (ELCA) sé deve ser executada em hospitais onde cirurgias de emergéncia
para o enxerto de revascularizacao coronariana possam ser executadas imediatamente no caso de uma complicagdo potencialmente
prejudicial ou que represente risco de vida.

Os resultados da pesquisa clinica indicaram que os pacientes com as seguintes condi¢des correm um risco maior de sofrer
complicagdes agudas:

. Pacientes com diabetes
. Pacientes com histérico de fumante
. Lesoes dentro de vasos tortuosos

6.  Possiveis eventos adversos
O uso do Sistema Laser Excimer CVX-300° da Spectranetics pode contribuir para as seguintes complicagoes:

. Disseccao da parede arterial . Perfuragao

. Reocluséo aguda . Embolizacao
. Formacéo de aneurisma . Espasmo

. Cirurgia de enxerto de revascularizacao da artéria corondria « Trombo

. Infarto do miocardio . Arritmia

. Defeitos de prenchimento . Morte

Nenhum efeito adverso de longo prazo da ELCA é conhecido neste momento.
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7.  Estudos clinicos

71 COMPARAGAO DE ELCA+PTCA COM APENAS PTCA EM STENTS DE REESTENOSE
O ensaio randomizado de Angioplastia a Laser de Stents de Restenose (LARS) foi iniciado para comparar ELCA+PTCA com
apenas PTCA em restenose na stent difusa (10-40mm). Os primeiros casos de reestenose de um subconjunto de stents de aco
inoxidavel comercialmente disponiveis foram tratados, com o ponto final primario sendo a auséncia de Eventos Cardiacos Adversos
Significativos (MACE) a 6 meses. Uma andlise intermediaria dos resultados agudos foi feita para obter dados para apoiar a indicagao
da ELCA em stents antes da administracao da braquiterapia intravascular. Apés a aprovagao da indicagao, o recrutamento para
o ensaio LARS foi concluido depois da inscri¢do de 138 dos 320 pacientes previstos para o grupo de estudo. Sessenta e seis (66)
pacientes foram alocados para o grupo de laser de excimer e 72 pacientes foram alocados para o grupo de controle apenas com
baldo. Esta coorte representa 43% do grupo de estudo previsto. Devido ao grupo de estudo abreviado e a natureza minimizada da
analise do estudo, as inferéncias estatisticas nao puderam ser finalizadas e uma significacdo acidental pode ocorrer.

Anadlise: As caracteristicas iniciais dos 138 pacientes de LARS eram semelhantes entre os dois grupos. Foram observadas tendéncias
para uma maior incidéncia de infarto do miocérdio prévio no grupo de PTCA, e de diabetes no grupo de ELCA. As caracteristicas e
locais da lesdo também eram semelhantes, com aproximadamente 83% das lesdes tendo de 11 a 20 mm de comprimento. O sucesso
do procedimento foi equivalente em ambos os grupos. A angiografia corondria quantitativa (QCA) nao revelou diferengas entre
grupos nos diametros de lumen pré- e pés-procedimento. No acompanhamento de 6 meses, em um subgrupo de 49 pacientes
que participaram de um reestudo angiografico de 6 meses, antes da retirada do requisito do protocolo, houve uma tendéncia de
melhora no percentual de estenose do diametro e menos oclusdes totais tardias no grupo de controle.

Foram observadas complicagdes do procedimento semelhantes nos dois grupos. No grupo de apenas PTCA, houve uma leve
tendéncia a mais dissec¢oes induzidas por baldo e danos a stent, na forma de distor¢ao da haste da stent e mudangas na justaposicao
entre a stent e a parede do vaso. As incidéncias de MACIS confirmadas foram tabuladas na alta do hospital, e em intervalos de
acompanhamento de 30 dias, 6 e 9 meses. Houve uma tendéncia a maior incidéncia de MACIS no grupo de ELCA a cada intervalo.
Esta incidéncia foi estimulada principalmente por uma maior taxa de infarto do miocérdio sem onda Q. No grupo de ELCA foram
observadas duas mortes no hospital, uma ap6s insuficiéncia renal e outra apds doenca pulmonar obstrutiva cronica (COPD).

Tabela 7.1.1 Caracteristicas iniciais

ELCA PTCA p

Pacientes 66 72
Idade (anos)
Média (S.D.) 62,9 (12,0) 64,2(11,7) 0,540
Mulheres 20 (30,3%) 23 (31,9%) 0,835
Atualmente fumantes 15(23,8%) 12(17,1%) 0,340
Diabetes 27 (41,5%) 22 (30,6%) 0,180
Hipertensao 48 (72,7%) 58 (80,6%) 0,276
Hipercolesterolemia 53 (80,4%) 54 (76,1%) 0,548
Classificagdo canadense

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

Classe | 10 (15,2%) 12(16,7%) 0,820

Classe ll 13(19,7%) 20 (27,8%) '

Classe Ill 20(30,3%) 18 (25,0%)

Classe IV 21(31,8%) 20 (27,8%)
MI anterior 23 (43,4%) 31 (55,4%) 0,212
CABG anterior 11 (20,8%) 13 (23,6%) 0,719

ELCA=angioplastia coronaria por laser excimer, PTCA=angioplastia coronaria transluminal percutanea, Mi=infarto do miocérdio,
CABG=cirurgia de revascularizagdo miocardica

Tabela 7.1.2 Caracteristicas da lesao e detalhes do procedimento

ELCA PTCA )
Pacientes 66 72
Vaso culpado
LAD 18 (27,3%) 26 (36,1%) 0,649
LCX 21(31,8%) 19 (26,4%)
RCA 21(31,8%) 19 (26,4%)
SVG 6(9,1%) 7 (9,7%)
Outros 0 1(1,4%)
Comprimento da leséo
<10 mm 6 (9,4%) 3 (4.3%) 0,349
11-20 mm 53 (82,8%) 58 (82,9%)
21-30 mm 5(7,8%) 9 (12,9%)
>30 mm 0 0
ilr‘::;‘i’rg:nm N 55 (85,9%) 64 (88,9%) 0,603

LAD=artéria descendente anterior esquerda, LCX=artéria circumflexa esquerda, RCA=artéria corondria direita, SVG=enxerto da veia safena
1 O sucesso do procedimento é definido como <50% de estenose sem complicagdes significativas no hospital (morte, infarto do
miocardio ou cirurgia de revascularizagao da artéria coronaria).
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Tabela 7.1.3 Complica¢des do procedimento

ELCA PTCA p
Pacientes 66 72
Qualquer disseccdo 7 (10,6%) 8(11,1%) 1,000
Trombo agudo 0 0
Nebulosidade 2 (3,0%) 5 (6,9%) 0,444
Auséncia de refluxo 0 0
Arritmia 0 1(1,4%) 1,000
Fechamento agudo do vaso 0 0
Oclusao da ramificagao lateral 0 0
Oclusao fora do alvo 1(1,5%) 0 0,478
Espasmo da coronaria 2 (3,0%) 0 0,227
Embolia coronaria 1(1,5%) 0 0,478
Perfuracéo da corondria 3 (4,5%) 1.(1,4%) 0,349
Outros 4(6,1%) 2(2,8%) 0,426
Danos por laser/stent 0 N/D
Danos por baldo/stent 2 (3,0%) 6 (8,3%) 0,278
Tabela 7.1.4 Complica¢des do procedimento - Implante de stent Bail-out
ELCA PTCA P
Pacientes 66 72
Qualquer implante de stent Bail-out 12(18,8%) 8(11,1%) 0,209
Por que o bail-out?
Estreitamento residual 1(8,3%) 3(37,5%)
Isquemia com mudancas de ST ou disseccao de C 0 0
Disseccao de D, Eou F 1(8,3%) 2(25,0%) 1,000
Reducéo do fluxo de TIMI em pelo menos 1 grau 0 0
desde o inicio
Eletivo 5(41,7%) 1(12,5%)
Outros 5 (41,7%) 2 (25,0%) 0,478
Tabela 7.1.5 Angiografia Coronaria Quantitativa e Oclusao Total Tardia
ELCA PTCA ]
Pacientes
Pré-procedimento 61 69
Pés-procedimento 60 69
Acompanhamento 26 23
Diametro de referéncia mm (SD) mm (SD)
Pré-procedimento 2,8(0,6) 2,6 (0,5) 0,014
P6s-procedimento 2,8(0,5) 2,6(0,5) 0,059
Acompanhamento 2,7(0,5 2,7(0,5) 0,891
MLD médio mm (SD) mm (SD)
Pré-procedimento 0,9(0,5) 0,8(0,4) 0,284
P6s-procedimento 2,2(0,5) 2,1(0,6) 0,499
Acompanhamento 0,9(0,7) 1,5(0,6) 0,008
% de estenose do diametro média (SD) média (SD)
Pré-procedimento 67,0(13,7) 67,4(13,4) 0,860
P6s-procedimento 22,8(10,5) 20,7 (13,6) 0,340
Acompanhamento 64,6 (26,9) 45,9 (17,3) 0,006
Oclusao total tardia* 6(20,7%) 1(4,2%) 0,077

MLD=diametro minimo do lumen

* Oclusao total angiograficamente documentada no local da lesdo >30 dias e dentro de 6 meses do procedimento indice.
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Tabela 7.1.6 Classe Funcional da Angina
| ELCA | PTCA | P
Inicial
Sem angina 2(3,0%) 2(2,8%)
Classe | 10 (15,2%) 12(16,7%)
Classe ll 13 (19,7%) 20 (27,8%) 0,820
Classe Ill 20 (30,3%) 18 (25,0%)
Classe IV 21(31,8%) 20 (27,8%)
Més 1
Sem angina 32(53,3%) 42 (60,0%)
Classe|l 19(31,7%) 17 (24,3%)
Classelll 3(5,0%) 5(7,1%) 0,819
Classe Il 3(5,0%) 4(5.7%)
Classe IV 3 (5,0%) 2 (2,9%)
Més 6
Sem angina 30 (52,6%) 35 (58,3%)
Classe | 11(19,3%) 15 (25,0%)
Classe ll 10(17,5%) 5(8,3%) 0,133
Classe Ill 5 (8,8%) 1(1,7%)
Classe IV 1(1,8%) 4 (6,7%)
Més 9
Sem angina 35(62,5%) 34 (58,6%)
Classe | 10 (17,9%) 13 (22,4%)
Classe ll 7 (12,5%) 6(10,3%) 0,964
Classe lll 3(5,4%) 4(6,9%)
Classe IV 1(1,8%) 1(1,7%)

Tabela 7.1.7 Pontos finais clinicos de CEC confirmados em 30 dias

| ELCA | PTCA | p
Na alta:
Pacientes com dados 66 72
CABG 2 (3,0%) 0 0,137
PCl 1(1,5%) 0 0,295
Morte 2 (3,0%) 0 0,137
Infarto do miocardio 11(16,7%) 4 (5,6%) 0,036
Ml sem onda Q 9 (13,6%) 3 (4,2%)
Revasc. do vaso em alvo 2 (3,0%) 0 0,137
MACE 12 (18,2%) 4 (5,6%) 0,021
Em 30 dias:
Pacientes com dados: 47 65 5572
CABG 2 (3,0%) 2 (2,8%) 0,930
PCl 2 (3,0%) 1(1,4%) 0,509
Morte 2 (3,0%) 0 0,137
Infarto do miocardio 13(19,7%) 5 (6,9%) 0,026
Ml sem onda Q 11 (16,6%) 4 (5,5%)
Revasc. do vaso em alvo 3 (4,5%) 3 (4,2%) 0,913
MACE 14 (21,2%) 7 (9,7%) 0,061

Tabela 7.1.8 Pontos finais clinicos indicados pelo pesquisador na alta

ELCA PTCA p
Pacientes com dados 66 72
CABG 2(3,0%) 0 0,227
PCl 1(1,5%) 0 0,478
Morte 2(3,0%) 0 0,227
Infarto do miocardio 2(3,0%) 2(2,8%) 1,000
Revasc. do vaso em alvo 3 (4,6%) 0 0,107
MACE 5 (7,6%) 2(2,8%) 0,259
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ELCA PTCA P
A 6 meses:
Pacientes com dados 60 66
CABG 6 (9,7%) 4(5,9%) 0,406
PCl 15 (25,3%) 9(13,7%) 0,082
Morte 2(3,2%) 1(1,5%) 0,491
Infarto do miocérdio 13 (19,7%) 5(6,9%) 0,026
MI sem onda Q 11 (16,6%) 4 (5,5%)
Revasc. do vaso em alvo 18(29,8%) 13(19,6%) 0,151
MACE 24 (38,1%) 18(26,5%) 0,093
A 9 meses:
Pacientes com dados: 59 65
CABG 6(9,7%) 5(7.5%) 0,615
PCl 18(30,7%) 14 (22,0%) 0,185
Morte 4 (6,6%) 1(1,5%) 0,142
Infarto do miocérdio 13 (19,7%) 6 (8,5%) 0,050
Ml sem onda Q 11 (16,6%) 5(6,9%)
Revasc. do vaso em alvo 21 (35,2%) 19 (29,6%) 0,352
MACE 28 (45,1%) 25 (37,6%) 0,198
7.2 COMPARAGAO ENTRE ELCA E PTCA ANTES DA BRAQUITERAPIA

Os seguintes dados foram relatados pelos pesquisadores que participam do ensaio Washington Radiation for In-Stent Restenosis
Trial (WRIST). Os dados de pacientes apresentados nas tabelas a seguir foram compilados a partir do WRIST, Long WRIST (lesdes
longas de restenose na stent de 36-80mm), dos registros de radiacao y incluindo Long WRIST High Dose (lesées longas de restenose
na stent de 36-80mm utilizando 18 Gy a 2mm), Plavix WRIST (6 meses de terapia com Clopidogrel ap6s a intervencdo coronaria
e radiacao), Compassionate WRIST (protocolo compassivo de radiacdo intracoronariana localizada para prevencdo de retorno
da reestenose) e WRIST X-over group (pacientes que inicialmente nao tiveram sucesso na terapia com placebo e foram tratados
subsequentemente com radiacao). Todos os estudos WRIST foram feitos mediante um IDE apds o consentimento livre e esclarecido
do paciente, e foram monitorados de maneira independente.

Analise:

Para fazer uma comparacao direta de resultados entre PTCA e ELCA antes da braquiterapia Ir192 para restenose na stent, a analise
de dados foi restrita a pacientes tratados com PTCA+Ir192 e ELCA+Ir192. As comparagdes entre varidveis continuas foram feitas com
um teste T bilateral, e entre variaveis dicotomicas com um teste de qui-quadrado bilateral corrigido para continuidade. Um valor de
p<0,05 foi considerado significativo.

As caracteristicas iniciais eram semelhantes entre os dois grupos, com uma tendéncia a mais lesées de LCX tratadas no grupo de
PTCA+Ir192, mas nenhuma diferenca significativa nas caracteristicas da lesao foi evidente.

Tabela 7.2.1 Caracteristicas iniciais*

PTCA+Ir192 ELCA+Ir192 p
Idade (anos) 60 £12 63+11 0,100
Homens 52 (75%) 68  (68%) 0,688
Fumantes 44 (64%) 68 (68%) 0,921
Hipertensao 44 (64%) 72 (72%) 0,628
Diabetes 21 (30%) 41 (41%) 0,465
Hipercolesterolemia 52 (75%) 75 (75%) 0,992
Angina instavel 55 (80%) 82  (82%) 0,985
Ml anterior 40 (58%) 55 (55%) 0,975
CABG anterior 54  (78%) 70 (70%) 0,596
Doenca em multiplos vasos 53 (77%) 63 (63%) 0,223
Reestenose anterior 35 (51%) 67 (67%) 0,145
LVEF 0,47+ 0,1 0,45 = 0,1 0,203
n= 69 100

*PTCA = angioplastia coronariana transluminal percutadnea, Ir = Iridio, ELCA = angioplastia coronariana por laser excimer,
MI = infarto do miocérdio, CABG = enxerto de revascularizagao da artéria corondria, LVEF = fragdo de ejecao do ventriculo esquerdo
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Tabela 7.2.2 Caracteristicas da lesao e detalhes do procedimento*
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|  PicA+irio2 |  ELCA+Ir92 | p

Vaso culpado

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

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

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

SVG 17 (25%) 38 (38%) 0,254
Tipo B2/C 36 (52%) 37 (37%) 0,198
Egmrﬁr:me”“’ dalesio 24 + 11 25+ 114 0,568
E;f”r:]'n‘:e ref. dovaso 33+06 34109 0387
Dose (Gy) 143 + 0,7 14,4 + 05 0,309
Sucesso do Proc. T 69 (100%) 100 (100%) 1,000
Complicacoes 6 (9%) 6 (6%) 0,935

n= 69 100

*PTCA = angioplastia coronariana transluminal percuténea, Ir = Iridio, ELCA = angioplastia coronariana por laser excimer,
LAD = artéria descendente anterior esquerda, LCX = artéria circumflexa esquerda, RCA = artéria coronaria direita, SVG = enxerto da
veia safena, B2/C = Pontuagéo de Classificacao da Lesao AHA/ACC modificada, mm = milimetro, Gy = cinza

1 O sucesso do procedimento é definido como <50% de estenose sem complicages significativas no hospital (morte, infarto do
miocardio ou cirurgia de revascularizacao da artéria corondria).

A analise angiografica foi relatada para aproximadamente metade dos pacientes tratados nos dois grupos.

Tabela 7.2.3 Anélise Coronaria Quantitativa*

| PrcA+irio2 | ELcA+iri2 | p

Diam. de ref.em mm

Pré 29 + 06 2,7 £ 06 0,146

Pos 29 =06 28 £ 0,5 0,434

Acompanhamento 29 + 06 3+06 0,466
MLD mm

Pré 12+ 05 09 + 06 0,018

Pos 2+05 1,9 + 05 0,382

Acompanhamento 19 +£09 16 £09 0,146
DS%

Pré 57 + 20 66 + 20 0,051

Pos 30 £ 12 33 £ 12 0,275

Acompanhamento 36 + 20 46 + 25 0,052
Perda tardia mm 02 =07 03 =08 0,556
Indice de perda 04+ 14 02+ 08 0,458
Reestenose binaria 18 (53%) 29 (64%) 0,726

n= 34 45

*PTCA = angioplastia coronariana transluminal percutanea, Ir = Iridio, ELCA = angioplastia coronariana por laser excimer, Ref Dia
= didametro de referéncia, mm = milimetro, MLD = didametro luminal minimo, DS% = percentual de estenose do diametro, Perda
Tardia definida como a mudanca no MLD da lesdo do angiograma final até o angiograma de acompanhamento. indice de perda
(dentro da lesao) definido como perda tardia/ganho agudo. Reestenose binaria (no angiograma de acompanhamento e 4-8 meses
apods o tratamento) definido como estreitamento do diametro =50% dentro do segmento, incluindo o stent e suas extremidades
(dentro de 5 mm).

Os resultados clinicos parecem ser semelhantes entre os dois grupos. As taxas gerais de TLR, TVR e MACIS foram bem parecidas
entre os dois grupos. Oclusées Totais Tardias (LTO) adicionais foram observadas no grupo PTCA+Ir192.
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Tabela 7.2.4 Resultados Clinicos*

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

*PTCA = angioplastia coronariana transluminal percutanea, Ir = Iridio, ELCA = angioplastia coronariana por laser excimer, MACIS
= eventos cardiacos adversos significativos (Morte, Onda Q Ml ou TVR), QMI = Infarto do miocardio com onda Q, NQMI = infarto
do miocardio sem onda Q, TLR = revascularizagdo da lesdo em alvo, TVR = revascularizagdo do vaso em alvo, CABG = enxertos de
revascularizagdo da artéria coronaria, LTO = oclusao total tardia.

A morte é definida como todas as causas de mortalidade. QMI ou NQMI definidas como uma elevacéo total da creatina quinase >2x
o valor normal e/ou fragdo MB da creatina quinase elevada =20 ng/ml com ou sem novas ondas q patolégicas (>0,04 segundos) em
duas ou mais derivages contiguas.

TVR e TLR caracterizadas por intervencao percutanea repetida (PTCA) ou CABG envolvendo o vaso tratado, sinais clinicos de
isquemia evidenciados na presenca de reestenose angiografica.

Oclusao total tardia definida como ocluséo total angiograficamente documentada no local da lesdao >30 dias e até 6 meses apds o
procedimento indice.

8. Individualizacao do tratamento
Os riscos e beneficios descritos acima devem ser considerados cuidadosamente para cada paciente antes do uso da ELCA.

A selecéo do paciente e as técnicas clinicas devem ser feitas de acordo com instrugdes dadas na Secéo 2 “Indicacées de Uso’, na
Secdo 7 “Estudos Clinicos” e na Segao 12, “Instrucdes de Uso!”

Os fatores de selecdo de paciente a serem avaliados devem incluir um julgamento relativo ao tratamento com Laser Excimer na
presenca de infarto agudo do miocérdio, trombo agudo e fragdo de ejecdo menor que 30%.
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9. Manual do operador
Os dispositivos descritos neste documento podem ser operados dentro das seguintes faixas de energia no CVX-300°:

Tabela 9.1 Parametros de Energia

D.E.do Taxa de Te.mpo jaade/
dispositivo Modelo n° Fluxo repeticio desligado do laser
(seg)
Catéteres balao OTW
0,9 mm 110-001 30-60 25-40 5/10
Catéteres de troca rapida RX
0,9 mm 110-003 30-60 25-40 5/10
1,4 mm 114-009 30-60 25-40 5/10
1,7 mm 117-016 30-60 25-40 5/10
1,7mmE 117-205 30-60 25-40 5/10
2,0mmE 120-008 30-60 25-40 5/10
2,0 mm 120-009 30-60 25-40 5/10

Configuragdes de calibragem recomendadas: Fluxo 45, 25 Hz.

10. Como é fornecido
10.1 Esterilizacao

Destinada exclusivamente a um tnico uso. Nao resterilize e/ou reutilize.

Os catéteres a laser da Spectranetics sdo fornecidos esterilizados. A esterilidade é garantida apenas se a embalagem estiver fechada
e sem danos.

10.2 Inspecao Antes do Uso

Antes do uso, inspecione visualmente o pacote estéril para assegurar que os selos nao foram violados. Todo o equipamento a ser
usado no procedimento, incluindo o catéter, deve ser examinado cuidadosamente para ver se ha defeitos. Examine o catéter a laser
para ver se ha curvas, dobras ou outros danos. Nao use se estiver danificado.

11. Compatibilidade
O catéter de laser excimer da Spectranetics é projetado para e deve ser usado exclusivamente com o Sistema Laser Excimer CVX-
300° da Spectranetics.

N&o use em combinagdo com qualquer outro sistema de laser.
Compatibilidade do fio-guia

Veja a Tabela de Especificagao de Catéter na Segdo 1.

12. Instrucdes de Uso

121 Preparacao do Procedimento

Alguns ou todos os seguintes materiais adicionais, que ndo estao incluidos no pacote do catéter a laser, podem ser requeridos para
o procedimento (estes sdo itens destinados exclusivamente a um tnico uso - nao reesterilize e/ou reutilize):

. Catéter(es)-guia femoral(ais) de tamanho e configuragao apropriados para selecionar a artéria coronaria
. Valvula(s) hemostatica(s)

. Solugéo salina estéril normal

. Midia de contraste padréao

. Fios-guia de 0,014"

Usando a técnica estéril, abra o pacote esterilizado. Remova as cunhas da embalagem da bandeja e suavemente retire o catéter a
laser da bandeja enquanto apoia o conector de laser preto, também conhecido como a extremidade proximal, acoplador proximal
ou conector proximal. Note que a extremidade proximal do catéter a laser sé se conecta ao CVX-300°, e ndo deve ter nenhum
contato com o paciente.

Conecte a extremidade proximal do catéter a laser ao CVX-300° e posicione o catéter a laser na haste de extensao do sistema de
laser. Calibre o catéter a laser seguindo as instru¢des fornecidas no Manual do Operador do CVX-300° (7030-0035 ou 7030-0068).

12.2 Técnica clinica
1 Use a Técnica Percuténea de Seldinger padrdo para inserir uma bainha introdutora 7 Fr ou 9 Fr na artéria femoral comum
no modo retrégrado. Faca a heparinizacao intravenosa utilizando o protocolo de heparinizagdo para PTCA. A medicao
periddica de tempo de coagulagéo ativado (ACT maior que 300 segundos) durante o procedimento ajuda a manter niveis
6timos de anticoagulante.

2. Introduza um catéter-guia 6, 7, 8, ou 9 Fr (esquerdo ou direito, dependendo da artéria coronaria em alvo) usando um fio-
guia padrao de 0,038", ou se necessario, um fio-guia de 0,063" ao introduzir catéteres-guia de parede fina e lumen grande
(maior ou igual a 0,092").

3. Execute a angiografia inicial injetando midia de contraste através do catéter-guia. Obtenha imagens em mudltiplas
projecoes, delineando as variagoes anatémicas e a morfologia da(s) lesao(6es) a ser(em) tratada(s).
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Nota: Ao tratar lesées suspeitas ou reconhecidas como localizadas dentro de um stent impl. do anterior! te, observe

as margens proximal e distal do stent com respeito as caracteristicas anatomicas e morfol6gicas das imedia¢des no caso de
resisténcia ao avanco do catéter.

Cuidado: Ao aplicar laser em um stent de aco inoxidavel 316L suspeito ou reconhecido como implantado, o avanc¢o do
catéter a laser deve ser estavel, com aplicacdo de pressao constante. Se o avanco do catéter a laser cessar, deve-se suspeitar
da interferéncia do stent. Reavalie a leséo e/ou o alinhamento do catéter para aliviar a interferéncia do stent. Se condicao
persistir, interrompa o procedimento de laser.

4, Introduza um fio-guia de tamanho apropriado nas artérias coronarias através do catéter-guia. Cruze a lesao em alvo com
o fio-guia.
5. Selecione o tamanho do catéter a laser adequadamente:

Tabela 12.1 Tamanho recomendado

Tamanho do catéter Diametro do vaso proximal
0,9 mm >1,5mm
1,4 mm >2,2 mm
1,7 mm >2,5mm
2,0 mm >3,0 mm
6. Injete 5-10cc de solugéo salina heparinizada ou de solugao de Ringer lactato através do catéter a laser para lavar o lumen

do fio-guia. Conecte uma vaélvula hemostatica giratéria ao conector do fio-guia no lumen do fio-guia (Veja a Figura 4).
Introduza a ponta distal do catéter a laser Spectranetics no fio-guia selecionado. Sob controle fluoroscépico, guie o catéter
alaser até a lesdo. O marcador de faixa radiopaca do catéter a laser indica sua posicao relativamente a lesdo.

Ponta distal

A

Faixa Radiopaca
do marcador

Trava no conector
Porta de limen do ﬁg,;g\y'a
\

N

/4{7 Acoplador proximal
N /

Figura 4 (fora de escala)

Nota: Durante o uso dentro do corpo, assim como para qualquer dispositivo usado em intervencao vascular, sempre
monitore o movimento do catéter a laser e a posi¢ao da ponta do marcador radiopaco com fluoroscopia. O movimento e a
taxa de avanco da ponta distal do catéter deve corresponder diretamente a taxa de avanco que esta sendo aplicada ao eixo
proximal do catéter. Se o movi correspond nao for ap: , T lie a morfologia de lesdo, a energia de laser
aplicada e a condicao do equipamento de apoio antes de continuar o tratamento.

7. Técnicas de inser¢ao (Fio Nu)
a. Monitore a posi¢do do fio-guia dentro da vasculatura sob fluoroscopia.
b. Insira o fio-guia no catéter a laser introduzindo a extremidade proximal do fio-guia na extremidade distal do catéter a

laser, e cuidadosamente avance o catéter a laser, em incrementos pequenos, para evitar a dobra do fio-guia. Segure o
fio-guia na medida em que ele sai do conector proximal do fio-guia e mantenha sua posi¢ao no sistema circulatério do
paciente enquanto o catéter a laser avanca.

[ Solte a valvula hemostatica do adaptador y usado junto com o introdutor inserido durante a etapa 1 acima.

d. Cuidadosamente insira o catéter a laser através da valvula hemostatica do adaptador y no catéter-guia, e avance o
catéter a laser em direcdo a ponta distal do catéter-guia enquanto mantém a posicao do fio-guia.

e. Reconfirme a posigao do catéter-guia no 6stio da artéria corondria com injecao de midia de contraste e fluoroscopia
antes de avangar o catéter a laser.

f. Avance o catéter a laser até o local da lesdo enquanto mantém a posi¢ao do fio-guia no sistema circulatério do paciente.

Injete solugdo de midia de contraste através do catéter-guia para confirmar o posicionamento do catéter a laser
sob fluoroscopia.
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8. Apos confirmar que a posicao do catéter a laser estd em contato com a lesdao em alvo, e usando uma soltucao salina normal

ou a solucdo de Ringer lactato:

< Spectranetics’ Instrucdes de Uso

a. Lave todos os residuos de midia de contraste do catéter-guia e dos conectores em linha.

b. Lave todos os residuos de midia de contraste do local de aplicacdo do laser e das estruturas vasculares adjacentes ao local
de aplicacdo do laser antes de ativar o sistema de laser CVX-300°.

[ Consulte o Protocolo de Infusao de Solucéo Salina e faca a lavagem e infusdo com solugéo salina conforme as instrugdes.

9. Pressione o pedal, ativando o CVX-300° e lentamente, menos de 1 mm por segundo, avance o catéter a laser permitindo que

a energia do laser remova o material desejado. Solte o pedal para desativar o CVX-300°.

Nota: Empurrar o catéter a laser através de lesdes moderadamente calcificadas pode requerer mais pulsos de energia laser
do que através de tecido fibroso aterosclerético.

Cuidado: A ponta do catéter a laser nao deve ultrapassar a ponta do fio-guia durante o procedimento. Evite empurrar a
ponta do catéter a laser além da ponta do fio-guia e/ou retirar o fio-guia de dentro do catéter a laser.

10. Retire o catéter a laser e injete midia de contraste através do catéter-guia e examine a lesao por fluoroscopia.
1. Repita as etapas de 8 a 10 conforme necessario para completar o tratamento.

12. Ao retirar o catéter a laser do vaso tratado, monitore a posi¢do do fio-guia no vaso com fluoroscopia para evitar o prolapso
do fio-guia, e tome cuidado ao retirar a ponta distal do catéter a laser da vélvula hemostatica através do adaptador y.

Nota: Se o catéter a laser for removido do vaso por qualquer razao, limpe bem a superficie externa e a ponta do catéter a
laser com solugéao salina heparinizada para evitar a aderéncia de sangue. O sangue que permanece no catéter a laser pode
reduzir sua eficiéncia.

Néo ha necessidade de remover o catéter a laser do paciente para aumentar ou reduzir o fluxo ou a taxa de repeti¢do do pulso,
porque o catéter a laser ja foi calibrado anteriormente. Consulte o Manual do Operador do Sistema Laser Excimer CVX-300°,
7030-0035 ou 7030-0068.

Nota: A pressao sanguinea e a frequéncia cardiaca de todos os pacientes devem ser itoradas d o procedi
SOMENTE PARA O RX-E

13. Procedimento de Torque/Alinhamento

Cuidado: Ao avancar ou retirar o catéter a laser, certifique-se de que o indicador da manopla de torque seja voltado a
posicao centralizada. Deixar de centralizar o indicador pode impedir o movimento do fio-guia.

O uso do mecanismo de torque para alinhar o feixe de fibras excéntrico com a leséo é opcional. Este dispositivo é projetado para
permitir a rotagao de 360 graus da ponta girando a manopla do polegar até alcangar o alinhamento desejado. Se a extremidade
distal do catéter a laser for restringida, a relagao de giro pode ser aumentada. O alinhamento deve ser verificado angiograficamente
determinando-se a posicao do fio com relagao a ponta radiopaca. A lacuna aberta (ou janela radiolticida) no marcador radiopaco
indica que a face da fibra esta perpendicular ao fio-guia, e assim alinhada com a lesdo conforme observado radiograficamente
(veja a Figura 5).

Cinta do Marcador Radiopaco
com Janela Radiolticida

e
e .,

Face do
Cateter

Deslocamento Radiopaco
Posicao do Fio-guia

Figura 5
a. Posicione o fio-guia dentro da artéria ultrapassando a leséo.
b. Selecione a projecao radiogréfica que melhor demonstre a morfologia geométrica da lesdo (muiltiplas projecoes podem
ser necessarias).
[ Avance o catéter a laser até o local da leséo.

d. Alinhe a face de fibra do catéter a laser com o grosso da leséo girando lentamente a manopla de torque até a abertura na
ponta radiopaca ficar visivel.

14. Repita as etapas de 6 a 13 conforme necessério para completar o tratamento.

15.  Apos a angioplastia por laser, execute a angiografia de acompanhamento e angioplastia com balao, se necessario.
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SO PARA RX

16. O catéter a laser RX foi especificamente projetado para garantir a compatibilidade com dispositivos de troca rapida
conforme necessario durante uma Unica cirurgia de intervengdo, feita pela mesma equipe cirtrgica. O catéter a laser RX pode
ser removido rapidamente do sistema circulatério do paciente, sem remover o fio-guia, conforme demonstrado abaixo.

1) Volte o indicador da manopla de torque até a posicao centralizada. Veja a Figura 2. (s6 p/ excéntrico)

2) Solte a valvula hemostatica.

3) Segure o fio-guia e a valvula hemostatica com uma mao, e enquanto isso segure a superficie externa do catéter a laser
com a outra mao.

4) Mantenha a posicao do fio-guia na artéria coronaria mantendo o fio-guia parado, e comece a puxar o catéter a laser do

catéter-guia.
Nota: Monitore a posicao do fio-guia sob fluoroscopia durante a troca.

5) Puxe o catéter a laser retirando-o até que a abertura no lumen do fio-guia saia pelo adaptador y. Com cuidado e bem
lentamente, retire os Ultimos 9 cm da parte distal flexivel do catéter a laser para fora do fio-guia enquanto mantém a
posicao do fio-guia na lesdo. Feche a véalvula hemostatica.

6) Prepare o proximo catéter a laser a ser usado como descrito anteriormente.

7) Novamente, insira o fio-guia no catéter a laser introduzindo a extremidade proximal do fio-guia na ponta distal
do catéter a laser. A parte proximal do fio-guia, que serd manuseada pelo médico, vai sair pela abertura a 9 cm da
ponta distal.

8) Abra a valvula hemostatica e avance o catéter a laser enquanto mantém a posicao do fio-guia na artéria coronaria.
Tome cuidado para ndo torcer o catéter a laser ao redor do fio-guia.

9) Avance o catéter a laser até a ponta do catéter-guia. Continue o procedimento de angioplastia por laser usando o

método descrito anteriormente.
17. Acompanhamento de farmacologia recomendado a ser prescrito pelo médico.

Protocolo de Infusao de Solugéao Salina com Laser Excimer

NOTA: Esta técnica requer dois operadores. E rec dado que o médico/operador principal avance o catéter a laser e
opere o pedal do si de laser. O assi encarregado da limpeza deve manipular a seringa de controle de infusao
de solugao salina e (se apropriado) pressionar o pedal do fluoroscopio.

1. Antes do procedimento de laser, aqueca uma bolsa de 500cc de solugéo salina normal a 0,9% (NacCl) ou solugdo de Ringer
lactato até 37°C. Nao é necessario acrescentar heparina ou potassio a solugao salina. Conecte a bolsa de solugdo salina
aquecida a uma linha intravenosa estéril e termine a linha no conector de um coletor triplo.

2. Canule o 6stio da artéria coronaria ou enxerto de revascularizagdo com um catéter-guia de “lumen grande” apropriado da
maneira habitual. E recomendado que o catéter-guia naeo tenha furos laterais.
3. Sob orientacao da fluoroscopia, avance o catéter a laser até ele entrar em contato com a lesao. Se necessario, injete contraste

para ajudar a posicionar a ponta do catéter a laser. Se o contraste parecer ter ficado preso entre a ponta do catéter a laser e a
lesao, o catéter a laser pode ser recolhido ligeiramente (1-2 mm) para permitir o fluxo anterégrado e a remogao do contraste
enquanto o sistema é lavado com solugdo salina. (Porém, antes de aplicar o laser, certifique-se de que a ponta do catéter
a laser esteja em contato com a lesao.)

4. Expulse qualquer residuo de contraste da seringa de controle de volta para o frasco de contraste. Limpe o contraste do
coletor triplo sugando a solugao salina através do coletor até a seringa de controle.
5. Remova a seringa de controle original do coletor e substitua-a por uma seringa de controle de 20cc com trava no conector.

Esta nova seringa de controle de 20cc deve ser preparada com solugdo salina antes da conexao para reduzir a probabilidade
de introducéo de bolhas de ar. (a Merit Medical e outros fornecedores fabricam seringas de controle de 20cc.)

6. Lave todos os restos de sangue e contraste do coletor, da tubulagédo do conector, do conector y e do catéter-guia com pelo
menos 20-30cc de solugéo salina (vérias seringas de solucdo salina). Quando esta lavagem inicial for completada, reencha a
seringa de controle de 20cc com solugao salina.

7. Sob fluoroscopia, confirme que a ponta do catéter a laser esteja em contato com a lesdo (avance o catéter a laser se
necessario) mas ndo injete contraste.
8. Quando o operador principal indicar que esta pronto para ativar o sistema de laser, o assistente encarregado da limpeza

deve fechar a torneira do coletor para pressurizar e injetar 10cc de solugao salina o mais rapidamente possivel (dentro de 1-2
segundos). Esta injecdo de bolus serve para deslocar e/ou diluir o sangue na arvore coronaria até o nivel dos vasos capilares,
e limitar o refluxo de sangue para o campo de ablagao do laser.

9. Ap6s a injecdo do bolus de 10cc inicial e sem parar o movimento de injegao, o assistente encarregado da limpeza deve em
seguida reduzir a taxa de injecao até o minimo de 2-3 cc/segundo. Esta parte da infuséo de solucao salina serve para deslocar
e/ou diluir o fluxo sanguineo anterégrado que penetra no campo de ablagao do laser. Assim que o assistente encarregado
da limpeza reduzir a taxa de injecao, o operador principal deve ativar o si de laser pr do o pedal, e
comecar a sequéncia de laser.

10. A sequéncia de laser (trem) deve durar de 2 a 5 segundos (5 segundos no maximo).

11.  Termine a injegdo solugdo salina ao final do trem de laser. Gire a torneira do coletor para pressurizar e reencher a seringa de
controle com 20cc de solugao salina como preparagao para a proxima sequéncia de laser.

NOTA: Deve-se deixar que qualquer mudanga eletrocardiografica induzida pela infusao de solugao salina seja resolvida

antes de repetir a sequéncia.

12.  Cada trem de laser subsequente deve ser precedido por um bolus de solugao salina e deve ser executado com infusdo de
solucdo salina continua como descrito nas etapas de 8 até 11.

13. Se o contraste for usado para avaliar os resultados do tratamento durante o curso de um tratamento com laser, repita as
etapas de 4 a 7 antes da reativacdo do sistema de laser (antes de ativar o laser, como descrito nas etapas de 8a 11).
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13. Garantia limitada do fabricante
O fabricante garante que o Catéter de Aterectomia Coronaria por Laser ELCA é livre de defeitos de material e méo de obra quando
usada até a data “Utilizar até” indicada. A responsabilidade do fabricante nos termos desta garantia é limitada a substituicdo ou
reembolso do preco de compra de qualquer unidade do Catéter de Aterectomia Coronaria por Laser ELCA com defeito. O fabricante
nao serd responsavel por qualquer dano incidental, especial ou consequencial resultante do uso do Catéter de Aterectomia Coronaria
por Laser ELCA . Danos ao Catéter de Aterectomia Coronaria por Laser ELCA causados por uso indevido, alteracdo, armazenamento
ou manuseio indevido, ou qualquer outra inobservéancia destas Instru¢cdes de uso anulam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA
LIMITADA E FORNECIDA EXPRESSAMENTE EM SUBSTITUICAO A TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA.
Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante ou revendedor autorizado do fabricante, tem autoridade para
prorrogar ou ampliar esta garantia limitada, e qualquer tentativa de fazé-lo nado sera executdvel contra o Fabricante. Esta garantia
limitada s6 cobre o Catéter de Aterectomia Coronaria por Laser ELCA. Informagdes sobre a garantia do fabricante relativa ao sistema
Excimer Laser CVX-300° podem ser encontradas na documentacao deste sistema.

14. Simbolos ndo normatizados

Importer Max. Tip Diameter
Importador Diametro max. da ponta

Energy Range (mJ) at 45 Fluence Sheath Compatibility

Faixa de energia (mJ) no Fluxo 45 Compatibilidade da bainha

Hydrophilic Coating Working Length I_ _I
Revestimento hidrofilico Comprimento de trabalho

Quantity Qry Max. Guidewire Compatibility L_GW
Quantidade Compatibilidade max. do fio-guia MO0

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
CUIDADO: Leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo exceto por um médico ou a pedido deste.
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