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1. DEVICE DESCRIPTION
The Turbo-Power System (Laser Atherectomy Catheter) is a laser atherectomy device designed for use with the CVX-300™ Excimer Laser System or the
Philips Laser System*.

The Turbo-Power Laser Atherectomy Catheter is a sterile, single use, prescription only device used for peripheral atherectomy. Turbo-Power is used
exclusively with SPNC’s CVX 300™ Excimer Laser System or the Philips Laser System and is a Type CF device Defibrillation proof.

Turbo-Power is a laser atherectomy catheter designed for treatment of de novo or restenotic lesions in native infrainguinal arteries and for the treatment
of femoropopliteal artery in-stent restenosis (ISR) in bare nitinol stents, with adjunctive Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA). Turbo-Power is used
to ablate infrainguinal concentric and eccentric lesions in vessels that are 3.0mm or greater in diameter.

The device is comprised of three parts: the working length of the catheter shaft (also the applied part), the motor drive unit (MDU), and the proximal laser
shaft which connects the catheter fiber optics to the laser system. See Figures 1, 2, 3, and 4. Table 1.1 contains a summary of dimensions and accessory
compatibilities for the device.
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Figure 1. Turbo-Power Laser Atherectomy Catheter
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Figure 3. Turbo-Power User Interface
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Figure 4. Turbo-Power Distal Tip Cross Section Table

Table 1.1: Turbo-Power (Model # 420-050 and 423-050) dimensions and compatibilities

Feature Model #: 420-050 Model #: 423-050
Working length 150cm 125cm
Wire Compatibility 0.018”(0.46mm) 0.018”(0.46mm)
Sheath Compatibility 6F 7F
Laser Catheter 2.0mm Over The Wire 2.3mm Over The Wire

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

The working length of the Turbo-Power laser catheter is constructed of multiple optical fibers arranged eccentrically around a 0.018” (0.46mm)
guidewire-compatible lumen. The guidewire lumen tip is attached to a torque wire which is connected to the MDU at the proximal end of the working
length. The MDU allows the user to rotate the torque wire by pressing each of the two rotation buttons individually or simultaneously on the MDU,
thereby directing the catheter tip. The position LEDs on the MDU indicate the rotation bias of the proximal end of the torque wire and motor position
within the range of allowed rotations in a given direction. The MDU can only be used to rotate the torque wire a limited number of turns in a single
direction, indicted by the progression of LEDs. The Home symbol associated with these LEDs indicates when the torque wire is in a neutral state.
The device incorporates a micro-processor with software. Software version identification is available to designated individuals with specialized tools and
training. The catheter fiber optics are routed through the MDU and into the proximal laser shaft, terminating at the pin-coded coupler, which connects
the Turbo-Power device to the laser system. The outer surface of the laser catheter working length is hydrophilic-coated. The distal tip of the catheter
contains a radiopaque marker band for in situ visibility.

Mechanism of Action

The multi-fiber laser catheter transmits ultraviolet energy from the laser system to the obstruction in the artery. The ultraviolet energy is delivered to
the tip of the laser catheter to photoablate multiple morphology lesions which may be comprised of atheroma, fibrosis, calcium, and thrombus, thus
recanalizing diseased vessels. Photoablation is the process by which energy photons cause molecular bond disruption at the cellular level without thermal
damage to surrounding tissue.

Glossary of Special Terms

Retrograde Fashion = In the direction opposite to blood flow.

Antegrade Fashion = In the direction of blood flow.

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

2. INDICATIONS /INTENDED USE
Turbo-Power is indicated for laser atherectomy of de novo or restenotic lesions in native infrainguinal arteries and for the treatment of femoropopliteal
artery in-stent restenosis (ISR) in bare nitinol stents, with adjunctive Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA).

3. CONTRAINDICATIONS

No known contraindications.

4. WARNINGS

«No modification of this equipment is allowed.

« Use of accessories, transducers and cables other than those provided by the manufacturer of this equipment could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

- Reciprocal interference: use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result
in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are
operating normally.

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

« Do not activate laser until all contrast media is flushed from the treatment area.

« Always advance and manipulate the Turbo-Power System under fluoroscopic guidance to confirm the location and orientation of the tip.

« Do notattempt to advance or retract the Turbo-Power System against resistance until the reason for the resistance has been determined by
fluoroscopy or other means. This may result in damage to the device and/or lead to complications such as dissections and/or perforations..

« Do notinject contrast media through the Turbo-Power System or guidewire lumen as this could cause the system to lock-up and may lead
to complications.

« When used according to the “General Operation’, avoid lasing and/or rotating the distal tip over the floppy/spring portion of the guidewire.
This may lead to complications such as dissections and/or perforations.

«  This device is designated for use solely as a component of the Spectranetics CVX-300° Excimer Laser System or the Philips Laser System.

« Adequate instructions for the safe installation of the Spectranetics CVX-300° Excimer Laser System and Philips Laser System are provided in
servicing information provided by Spectranetics and should be followed.

«  This equipment is suitable for use in a professional healthcare facility environment as described in ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 Medical
Electrical Equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic
disturbances - Requirements and tests. Use of this equipment outside of this environment could result in improper operation.

- Do not use this device near active high frequency surgical equipment and the Radio Frequency shielded room of a Medical Electrical system
for magnetic resonance imaging, where the intensity of electromagnetic disturbances is high as this could result in improper operation.

« Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no closer
than 30 cm (12 inches) to any part of the Turbo-Power System, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of
the performance of this equipment could result.

«  For the treatment of In-stent Restenosis (ISR), clinical data is not available on the following patient population and alternative therapies
should be considered for patients exhibiting the following angiographic criteria:

1. Ipsilateral and/or contralateral iliac (or common femoral) artery stenosis > 50% diameter stenosis that is not successfully treated prior
to index procedure (e.g. where a perforation occurred requiring a covered stent) or with final residual stenosis > 30% documented
by angiography.

2. Identification of any native vessel lesion (excludes in-stent restenosis) proximal to the target stent in the femoropopliteal segment
>50% that is not successfully treated prior to index procedure (e.g. complication requiring additional treatment) or with final
residual stenosis = 30% documented by angiography. The lesion length must be treatable with a single stent (if required). The lesion
must not be contiguous with the target lesion; at least 2 cm of normal appearing vessel between the lesion and target lesion/ target
stent or between deployed stent (if required) and the target lesion/ target.

3. Planned or predicted cardiovascular surgical or interventional procedures prior to completion of the 30-day follow-up
(including, but not limited to aortic, renal, cardiac, carotid, contralateral femoropopliteal, and contralateral below the knee).

4. Identification of any lesion distal to the stent >50% that will require preplanned or predicted treatment during the index procedure or
within 30 days of the index procedure.

5. Grade 4 or 5 stent fracture affecting target stent or proximal to the target stent, or where evidence of stent protrusion into the lumen
is noted on angiography in two orthogonal views. Stent integrity may be characterized according to the following scale:

Table 4.1: Stent Integrity Categories

Grade Description
0 No strut fracture

| Single tine fracture

1] Multiple tine fracture

1] Stent fracture(s) with preserved alignment of the components
\% Stent fracture(s) with mal-alignment of the components

\% Stent fracture(s) in a trans-axial spiral configuration
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5. PRECAUTIONS
« 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.
« This catheter has been sterilized using Ethylene Oxide and is supplied STERILE. The device is designated and intended for SINGLE USE ONLY
and cannot be re-sterilized and/or reused.

« The sterility of the product is guaranteed only if the package is unopened and undamaged. Prior to use, visually inspect the sterile package
to ensure that the seals have not been broken. Do not use the catheter if the integrity of the package has been compromised.

«  Always store the devices in a cool, dry place (5 to 95% relative humidity, non-condensing). Protect the device from direct sunlight and high
temperatures (storage temperatures 0°C to 60°C). Store device in areas with 11 kPa to 111 kPa atmospheric pressure.

- Device operates at temperatures of 10°C to 40°C in areas with 30 to 75% relative humidity (non-condensing) in areas with atmospheric
pressure of 70 kPa to 106 kPa and is rated as a continuous mode operating device.

« Do not use the Turbo-Power System if any damage is observed or the red error indicator light activates.
« Do not use the Turbo-Power System in an oxygen rich environment.
« Do not use the device if its “Use By” located on the package labeling has passed.

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

« The proximal coupler of the laser catheter connects only to the laser system and is not meant to have any patient contact.
« During device calibration, ensure the laser catheter tip is dry. A wet laser catheter tip may prevent successful device calibration.

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

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

« When infusing through the guidewire lumen, do not exceed an infusion rate greater than 0.5mL/second, or a pressure greater than 131 psi.

«  Device rated Type CF defibrillation proof with post defibrillation recovery time of 500 ms. Disconnect catheter from the laser system before
defibrillation.

« Device is rated for IPX2 fluid interaction.

« The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in
a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-
frequency communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

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

Table 5.1: Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

The Turbo-Power System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Turbo-Power
System should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electr i i - guidance
RF emissions Group 1 The Turbo-Power System uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions
CISPR 11 Class A are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Group 1
CISPR 11 Class A
Harmonic Emissions Class A
IEC 61000-3-2 The Turbo-Power System does not connect to AC power supplies.
Voltage Fluctuations/
flicker emissions Complies
IEC 61000-3-3

Table 5.2: Guidance and Manufacturer’s Decl ion- Elect gnetic | ity

The Turbo-Power System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Turbo-Power
System should assure that it is used in such an environment.

IEC 60601
a C liance : t- auidance
Immunity Test Test Level P Level Elec! g g
Electrostatic Discharge (ESD) + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered with
IEC 61000-4-2 +2,+4,+8,+ 15KV air £2,%4,+8,+ 15 kV air synthetic material, the relative humidity

should be at least 30%.

Electrical Fast Transient/Burst + 2 kV, 100kHz for power supply lines Mains power quality should be that

Not applicable of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 +1kV, 100 kHz for input/output lines environment.
Surge +1 kV line(s) to line(s) Mains power quality should be that
Not applicable of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-5 +2 kV line(s) to earth environment
0% U,

(100% dip in U,) for 0,5 cycle Mains power quality should be that

Voltage Dips, short of a typical commercial or hospital

:Ir;t:;?op:;o;: aggv:?l:jgﬂ 0% Li‘ . environment. If the user of the
input lines. P PRy (100% dipin Uy) for 1 cycle Not applicable Turbo-Power System requires continued
P ) 70% U. PP operation during power mains
T X N s
IEC 61000-4-11 (30% dip in U,) for 25/30 cycles interruptions, it is recommended that the

Turbo-Power System be powered from an
0% U, uninterruptible power supply or a battery.
(100% dip in U,) for 250/300 cycles

Power Frequency (50/60Hz)
magnetic field

Power frequency magnetic fields should
30 A/m 30 A/m be at.levlels char?cterlstlc ofa.typlcal )

location in a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-8 environment.

NOTE: U, is the ac mains voltage prior to application of the test level.

English / English

Table 5.3: Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic Immunity

The Turbo-Power System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Turbo-Power
System should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Elect g
- guidance
3Vrms 3Vrms 150 kHz to
Conducted RF 150 kHz to 80 MHz 80 MHz
IEC 61000-4-6

6V rms ISM Bands 6V rms 150kHz to 80
between 150 kHz and MHz

80 MHz
Portable and mobile RF communications equipment should be used no
3V/m 3V/m closer to any part of the Turbo-Power System including cables, than the
80 MHZ to 2.7 GHz recommended 30 cm (12in) separation distance.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the

Telecommunication -
following symbol.

frequencies as
specified in clause 8.10
of [EC 60601-1-2:2014:
Radiated RF IEC ((("))
£1000.43 450,810,870, 930, 28V/m A
1720, 1845, 1970, 2450
MHz at 28 V/m

385 MHz at 27 V/m 27V/m
710, 745,780, 5240, 9V/m

5500, 5785 MHz at
9V/m

6. POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

Procedures requiring percutaneous catheter introduction should not be attempted by physicians unfamiliar with the possible complications listed below.
Complications may occur at any time during and/or after the procedure.

Potential complications include but are not limited to: perforation of the vessel wall, major dissection, pseudoaneurysm, arteriovenous fistula, spasm,
distal embolization, thrombosis, reocclusion, hematoma at the puncture site, bleeding or Acute Limb Ischemia (ALl), any of which may require a
reintervention, bypass surgery or amputation; infection, renal failure, nerve injury, stroke, myocardial infarction, arrhythmia, death and other.

7. CLINICAL STUDIES

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

7.1 ABLATE Study

Purpose: This trial evaluated the safety and effectiveness of the Turbo-Elite in atherectomy treatment for infrainguinal arteries with appropriate catheter
to vessel sizing. Turbo-Elite was used to treat de novo and restenotic lesions in the superficial femoral artery, popliteal and infrapopliteal arteries.
Physicians could also use adjunctive therapies, as necessary, as part of the patient treatments.

Methodes: This trial is a non-randomized study evaluating the safety and effectiveness of Excimer Laser Atherectomy (ELA) using the Turbo-Elite.
The primary safety endpoint was percent freedom from MAE through 30 day follow-up. An MAE is defined as all cause death, major amputation in the
target limb, or target lesion revascularization. The primary effectiveness endpoint is defined as a mean reduction in percent stenosis at the time of the
procedure by Angiographic Core Lab assessment.

Description of Patients: This prospective, multicenter, trial enrolled 44 patients at 10 investigative sites. Baseline patient characteristics,
including demographics, medical history, and risk factors, were comparable between site assessment and core lab assessment. Patients were
predominantly male (53.5%), white (95.3%) and elderly (age: 69.3 + 10.7yr). The most common comorbidities/risk factors were hyperlipidemia (93.0%),
hypertension (90.7%), smoking history (81.4%), and history of coronary artery disease (CAD) (60.5%). By core lab assessment, mean lesion length was
94.7 + 73.0mm, reference vessel diameter was 4.7 + 1.2mm, and % diameter stenosis (%DS) was 80.0 + 16.5%.

Results: The primary safety endpoint of this study was met. The primary safety hypothesis was that the 30 day freedom from Major Adverse Event (MAE)
rate would be greater than 80%, which included all-cause death, major amputation in the target limb, or target lesion revascularization (TLR). The 30-day
freedom from MAE rate was 97.4%.

The primary effectiveness endpoint of this study was met. The primary effectiveness endpoint was a mean reduction in percent diameter stenosis (%DS)
at the time of the procedure by Angiographic Core Lab assessment (average difference between baseline %DS and post Turbo-Elite %DS). The primary
effectiveness analysis of the average mean reduction in stenosis post Turbo-Elite was 45.0% =+ 2.4%.

Table 7.1.1 Baseline Patient Characteristics

Screening Clinical . N
Assessment CRF Mean = SD (N) (Min, Median, Max) or n/N (%)
Gender (% male) 23/43 (53.5%)
Age at Screening (years) 69.3 +/-10.7 (43) (53.0,67.0,93.0)
Weight (kg) 82.8 +/- 20.6 (43) (45.5,81.8,140.0)
Height (cm) 168.0 +/- 9.1 (43) (147.3,167.6,188.0
History of Hypertension 39/43 (90.7%)
History of Hyperlipidemia 40/43 (93.0%)
History of Diabetes Mellitus 21/43 (48.8%)
-- Insulin Dependent 10/21 (47.6%)
History of CAD 26/43 (60.5%)
History of CVA 2/43 (4.7%)
Smoking Status:
-- Never 8/43 (18.6%)
-~ Current 9/43 (20.9%)
-- Stopped 26/43 (60.5%)
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Table 7.1.2 Target Lesion Characteristics: Angiographic Core Lab Assessment (per lesion)

Procedural Angiographic Core Lab CRF Mean * SD (N) (Min, Median, Max) or n/N (%)
Number of Lesions per Patient # (%) of Patients
--0* 1/43 (2.3%)
-1 33/43 (76.7%)
-2 8/43 (18.6%)
-3 1/43 (2.3%)
BASELINE LESION MORPHOLOGY
Stenosis Length (mm) 94.7 +73.0(45) (9, 76.1,270)
Diameter Stenosis (%) 80.0 +16.5(52) (50, 78.3, 100)
MLD 0.9 +0.8(52) (0,0.8, 3)
Reference vessel diameter (mm) 4.7 £1.2(52)(1.6,5.0, 6.6)
Lesion Location Within Limb
- Isolated SFA 32/52 (61.5%)
- Isolated Popliteal 5/52 (9.6%)
-- SFA - Popliteal 2/52 (3.8%)
--BTK 12/52 (23.1%)
-- ATK & BTK 1/52 (1.9%)
Distal Runoff:
-- Absent 2/52 (3.8%)
-- 1 Vessel 17/52 (32.7%)
-- 2 or more Vessels 27/52 (51.9%)
- N/A 6/52 (11.5%)
MORPHOLOGY
Type of Lesion:
-- Stenosis 35/52 (67.3%)
-- Occlusion 17/52 (32.7%)
Thrombus Present
- Absent 52/52(100.0%)
Eccentric Lesion:
-- Concentric 51/52 (98.1%)
-- Eccentric 1/52 (1.9%)
Aneurysm Present:
- Absent 52/52(100.0%)
Ulcerated Plaque Present:
-- Absent 51/52 (98.1%)
-- Present 1/52 (1.9%)
Calcification category:
-- None/Mild 36/51(70.6%)
-- Moderate 11/51 (21.6%)
-- Severe 4/51 (7.8%)
Table 7.1.3 Primary Safety Endpoint
n/N (%) N=43
Freedom from MAE 38/39 (97.4%)
Table 7.1.4 Primary Effecti Endpoint - Mean Perc Reduction in Percent Diameter Stenosis post Turbo-Elite
Mean + SE
Reduction in %DS 45.0% +2.4%

7.2 EXCIiTE In-Stent Restenosis (ISR) Study

Purpose: This trial evaluated the safety and effectiveness of Excimer Laser Atherectomy (ELA) using the Spectranetics Turbo-Elite™ Laser Ablation
Catheter to create a pilot channel for lesion treatment using the Spectranetics Turbo-Tandem™ Laser Guide Catheter with Laser Atherectomy Catheter
with adjunctive percutaneous transluminal angioplasty (PTA) in comparison with PTA alone in the treatment of femoropopliteal bare nitinol in-stent
restenosis in vessels >5mm.

Methods: This trial was a prospective randomized controlled trial performed respectively in a 2:1 randomization scheme. The primary effectiveness
measure was patency, defined as achievement of Procedural Success in the Index Procedure and Freedom from Clinically Driven TLR through 6 months
follow-up. The primary safety endpoint was defined as Freedom from Major Adverse Events (MAE) at 30 days. MAE are defined all-cause death,
major amputation in the target limb, or target lesion revascularization (TLR) (surgical or interventional) from procedure to 30 days (+7 days). Patients were
treated using the Turbo-Tandem™ Laser Catheter and, if a 2mm pilot channel did not exist prior to treatment, a Turbo-Elite™ laser catheter was used to
create a pilot channel as an accessory to Turbo-Tandem™.

Description of Patients: Two hundred and fifty (250) patients were prospectively enrolled at a total of 40 US centers. Comparing ELA+PTA to PTA,
patients were predominantly male (63% vs. 62%), and elderly (age: 69+10 vs. 68+10 yr.). The most common comorbidities/risk factors were hypertension
(96% vs. 94%), hyperlipidemia (96% vs. 95%), and smoking history (85% vs. 91%). Baseline lesion characteristics assessed by the sites were generally
comparable between groups. Mean lesion length was 17+12 vs. 16+11 c¢m, reference vessel diameter was 5.6+0.5 vs. 5.6+0.6 mm, and stenosis diameter
was 88+13 vs. 88+14%.

Results: The primary safety endpoint of this study was met. The primary safety hypothesis was that the rate of major adverse events (MAE) through
30 days with ELA+PTA, which included all-cause death, major amputation in the target limb, or target lesion revascularization (TLR), would be non-inferior
to PTA. The 30-day MAE rates were 5.8% for ELA+PTA and 20.5% for PTA. The probability that ELA+PTA was non-inferior to PTA was >0.9999, which was
greater than the 0.9975 required for early success. Additionally, the probability that ELA+PTA was superior to PTA was 0.9999, which was also greater than
the 0.9975 required for early success.

The primary effectiveness endpoint of this study was also met. The primary effectiveness hypothesis was that freedom from TLR through 6 months with
ELA+PTA would be superior to PTA. Freedom from TLR through 6 months was 73.5% for ELA+PTA and 51.8% for PTA. The probability that ELA+PTA was
superior was 0.9994, which was greater than the 0.9975 required for early success.

Table 7.2.1 Baseline Patient Characteristics

Mean * SD (N) (Min, Median, Max) or n/N (%)

Screening Clinical Excimer Laser Atherectomy

English / English

Mean * SD (N) (Min, Median, Max) or n/N (%)

Screening Clinical Excimer Laser Atherectomy
Assessment CRF +PTA RIRAlone
- Current 50/167 (29.9 %) 36/80 (45.0 %)
-- Stopped 92/167 (55.1 %) 37/80 (46.3 %)
Lesion Location: Within Limb:
-- Isolated SFA 137/169 (81.1 %) 72/81 (88.9 %)
-- Isolated Popliteal 3/169 (1.8 %) 4/81 (4.9 %)
- SFA-Popliteal 29/169 (17.2 %) 5/81 (6.2 %)
’ ! 87.6+12.6 (n=168) 87.8+13.7 (n=81)
% Diameter Stenosis (50.0,90.0, 100.0) (50.0,90.0, 100.0)
) 173.4+117.8 (n=169) 163.6+106.7 (n=81)
Totallesion Length (mm) (30.0, 140.0, 550.0) (5.0, 140.0, 430.0)
. 5.6+0.5 (n=168) 5.6+0.6 (n=80)
Reference Vessel Diameter (mm) (5.0,6.0,7.0) (5.0,58,7.0)
Length of Extra Stent Lesion (mm) 1(5150%11(2)(3)’(;153?) 2:)215%1233’(2;2))6)
Subjects without extra stent lesion present 109/169 (64.5 %) 55/81(67.9 %)
Stent Fracture Present:
-- Grade 0 146/169 (86.4 %) 72/81 (88.9 %)
- Grade 1 11/169 (6.5 %) 5/81 (6.2 %)
- Grade 2 6/169 (3.6 %) 3/81(3.7%)
- Grade 3 6/169 (3.6 %) 1/81(1.2%)
Target Lesion Thrombus 11/169 (6.5 %) 4/81 (4.9 %)
Target Lesion Aneurysm 0/169 (0.0 %) 0/81 (0.0 %)
Target lesion Calcification:
--None 72/169 (42.6 %) 41/81 (50.6 %)
-- Mild 62/169 (36.7 %) 26/81 (32.1 %)
-- Moderate 25/169 (14.8 %) 7/81 (8.6 %)
-- Severe 10/169 (5.9 %) 7/81 (8.6 %)
Anterior Tibial Stenosis:
- <=50% (Patent) 102/168 (60.7 %) 56/81 (69.1 %)
-- >50% (Stenosed) 25/168 (14.9 %) 11/81(13.6 %)
-- Occluded 41/168 (24.4 %) 14/81(17.3 %)
Posterior Tibial Stenosis:
- <=50% (Patent) 100/168 (59.5 %) 54/81 (66.7 %)
- >50% (Stenosed) 21/168 (12.5 %) 10/81 (12.3 %)
-- Occluded 47/168 (28.0 %) 17/81(21.0 %)
Peroneal Stenosis:
-- <=50% (Patent) 117/168 (69.6 %) 62/81 (76.5 %)
- >50% (Stenosed) 21/168 (12.5 %) 8/81 (9.9 %)
-- Occluded 30/168 (17.9 %) 11/81 (13.6 %)

Table 7.2.2 Post

PTA Procedural Outcomes

Mean = SD (N) (Min, Median, Max) or n/N (%)

Procedural Angiographic Core Lab CRF

Excimer Laser
Atherectomy + PTA

PTA Alone

Target Lesion Residual Stenosis post PTA procedure
(%)

11.5£13.5 (n=165)

18.1+£18.2 (n=81)

Target Vessel Dissection post PTA:

--Yes 15/169 (8.9 %) 15/81 (18.5 %)
-No 148/169 (87.6 %) 66/81 (81.5 %)
-- Not Assessed 6/169 (3.6 %) 0/81 (0.0 %)
Dissection Grade Upon Visual Assessment post PTA:

-A 7/15 (46.7 %) 9/15 (60.0 %)
-B 7/15 (46.7 %) 0/15 (0.0 %)
-C 1/15 (6.7 %) 4/15 (26.7 %)
-D 0/15 (0.0 %) 1/15 (6.7 %)
--F 0/15 (0.0 %) 1/15 (6.7 %)

Table 7.2.3 Primary Safety Endpoint’

Freedom from TLR? ELA +PTA PTA Only P-value®
Intent-To-Treat 86/117 (73.5%) 29/56 (51.8%) 0.0046
Per Protocol 78/100 (78.0%) 21/45 (46.7%) 0.0002
As Treated® 88/121 (72.7%) 29/52 (55.8%) 0.0288

2 Freedom from any MAE defined as TLR, death or amputation through 37 days post procedure

b Chi-square

©As treated consisted of four subjects randomized to PTA alone that received provisional laser treatment after PTA treatment failure. Two of these subjects

also underwent bailout stenting. These four subjects were assigned to ELA + PTA for the purposes of this analysis.

Table 7.2.4 Prim

ary Effectiveness Endpoint

Freedom from TLR? ELA + PTA PTA Only P-value®
Intent-To-Treat 86/117 (73.5%) 29/56 (51.8%) 0.0046
Per Protocol 78/100 (78.0%) 21/45 (46.7%) 0.0002
As Treated* 88/121 (72.7%) 29/52 (55.8%) 0.0288

Assessment CRF +PTA PTA Alone
Patients 169 81
Gender (% male) 106/169 (62.7 %) 50/81 (61.7 %)

Age at Screening (years)

68.5+9.8 (N=169)

67.8+10.3 (n=81)

2 Freedom from TLR through 212 days post procedure

b Chi-square

©As treated consisted of four subjects randomized to PTA alone that received provisional laser treatment after PTA treatment failure. Two of these subjects
also underwent bailout stenting. These four subjects were assigned to ELA + PTA for the purposes of this analysis.

Weight (kg) 82.2+18.9 (n=168) 80.4+16.4 (n=80)
Height (cm) 170.0£10.4 (n=168) 168.7+9.7 (n=80)
History of Hypertension 161/168 (95.8 %) 75/80 (93.8 %)
History of Hyperlipidemia 162/168 (96.4 %) 76/80 (95.0 %)
History of Diabetes Mellitus 79/168 (47.0 %) 38/80 (47.5 %)
- Insulin Dependent 34/79 (43.0 %) 17/38 (44.7 %)
History of CAD 108/168 (64.3 %) 55/80 (68.8 %)
History of CVA 18/168 (10.7 %) 5/80 (6.3 %) " Intent to Treat Analysis: The intent-to-treat patient (ITT) population included all randomized patients who underwent treatment with ELA-PTA or PTA.
Smoking Status: Per Protocol Analysis: The per-protocol (PP) population (AT) included all patients who underwent treatment with ELA-PTA or PTA and had no inclusion /
-- Never 25/167 (15.0 %) 7/80 (8.8 %) exclusion violations or device use that was not allowed (e.g. scoring balloon).
As Treated Analysis: The as treated (AT) analysis reflects the actual treatment received, regardless of randomization assignment.
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7.3 Other Studies: CELLO Study

Study Summary: Data presented in this IFU were collected in support of safety and effectiveness for Spectranetics brand Turbo-Booster™ and CLiRpath™
Turbo™ catheters. The CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings) Study, IDE #G060015, enrolled 17 training cases and 48 analysis
patients or a total of 65 patients at 17 sites. The data presented combines the results from the training and analysis patients.

Effectiveness: The primary effectiveness endpoint (= 20 percent reduction in percent diameter stenosis, on average, as assessed by an angiographic core
lab) for the analysis cohort demonstrated a 35 percent reduction in diameter stenosis using the Turbo-Booster system compared to pre-procedure in the
study. The secondary effectiveness endpoint for acute procedural success (visual assessment of final residual stenosis) was achieved in 98.5 percent of
patients as visually assessed by physician.

Table 7.3.1 Patient Demographics

Variable Mean Standard Deviation
Age (years) 68.3 10.1
Number Percentage (%) (n=65)
Gender (Male) 39 60.0
African-American 11 16.9
Caucasian 49 754
Hispanic 5 7.7
CAD 42 64.6
MI 16 37.2
Prior Coronary Revascularization 26 60.5
Diabetes 26 40.0
Hypertension 57 87.7
Hyperlipidemia 55 84.6
CVA 7 10.8
Table 7.3.2 Lesion Locations
Location of Vascular Lesions Total (n=65)
Superficial Femoral Artery (SFA) 60
Popliteal Artery 5

Table 7.3.3 Procedure Information

NOTE: All values based on angiographic core laboratory analysis

| Angiographic Results (n=65) Mean SD
Reference vessel diameter (mm) 49 0.8
Average lesion length (mm) 56.0 47.2
Percent diameter stenosis — Pre 77.1 15.7
Percent diameter stenosis —
After Turbo-Booster use 425 132
Percent diameter stenosis — Final 21.1 14.5

Safety: The primary safety endpoint measured was the occurrence of major adverse events, defined as clinical perforation, major dissection requiring
surgery, major amputation, cerebrovascular accidents (CVA), myocardial infarction, and death at the time of procedure, prior to release from the hospital
(or 24 hours post-procedure, whichever comes first) at 30 days, and six (6) months. The CELLO study had no major adverse events reported through
the six month follow-up. One CVA was reported at a 12 month follow-up. There were eleven Serious Adverse Events, only one probably related to the
investigational device and there were no Unanticipated Adverse Device Effects. Table 7.2.5 presents adverse events that occurred during the procedure
through hospital discharge.

Table 7.3.4 Serious Adverse Events (n=65 patients)

Not Related to Possibly Related Probably Related
n=11 Investigational to Investigational | to Investigational
Device Device Device
Severe 9 0 0
Moderate 1 0 1
Mild 0 0 0

Table 7.3.5 Acute Adverse Events (n=65 patients)
NOTE: All values are from procedural through discharge

Not Related to | Possibly Related | Probably Related

n=10 Investigational |to Investigational | to Investigational
Device Device Device

Major dissection (Grade 0 o 0

EorF)

Distal embolization 0 2 0
Hematoma/Bleeding 5 0 0

Other (Hematuria, Sinus

tachycardia, Discomfortin 3 0 0

treated leg post-procedure)

Conclusions: The effectiveness of the Turbo-Booster was demonstrated by the significant reduction in percent diameter stenosis from baseline to post-
Turbo-Booster use. The 35 % reduction in the % diameter stenosis, on average, met the endpoint for showing a 220 % reduction in % diameter stenosis.

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

8. INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

The risks and benefits described above should be carefully considered for each patient before the use of the Turbo-Power System.

Although it is recommended that the guidewire fully cross the target lesion, use of the Turbo-Power device may also be considered after initial
conventional crossing attempts with guidewires are unsuccessful due to:

« Arounded or eccentric occlusion stump deflecting the guidewire to a subintimal passage.

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

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

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

9. HOW SUPPLIED
9.1 Sterilization

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

English / English

9.2 Inspection Prior to Use

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

10. COMPATIBILITY
The Spectranetics Laser Atherectomy Catheter is designed and intended to be used exclusively with the Spectranetics CVX-300™ Excimer Laser or the
Philips Laser System. Do not use in combination with any other laser system.
Some or all of the following additional materials, which are not included in the laser catheter package, may be required for the procedure

« 0.018"guide wires greater than 220cm in length

«  6F introducer sheaths (compatibility with Model # 420-050)

«  7Fintroducer sheaths (compatibility with Model # 423-050)

«  6F crossover sheaths (compatibility with Model # 420-050) (Crossover sheaths with metallic banded designs are NOT recommended.)

«  7F crossover sheaths (compatibility with Model # 423-050) (Crossover sheaths with metallic banded designs are NOT recommended.)

«  Control syringe filled with sterile saline

«  Pressurized infusion setup with sterile saline

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

Training of laser safety and physics.

Review of patient films of lesions that meet the Indications for use.

A review of cases demonstrating the Excimer Laser Ablation technique in occlusions that meet the indications for use.

A review of laser operation followed by a demonstration of the laser system.

Hands on training with the laser system and appropriate model.

6. A fully trained Spectranetics representative will be present to assist for a minimum of the first three cases.

Following the formal training session, Spectranetics will make additional training available if requested by the physician, support personnel, the institution,
or Spectranetics.

v W=

11.1 Device Preparation
1. Using sterile technique, carefully remove the Turbo-Power System from sterile packaging. Remove the packaging lid from the packaging tray.
Remove the packaging wedges from the tray. Lift the proximal coupler located in the tray, and hand it outside the sterile field to be inserted
into the laser system.

CAUTION: The proximal coupler of the laser catheter connects only to the laser system by means of a length of tail tubing, and is not intended to have
any patient contact.

2. Insert the proximal coupler of the laser catheter into the laser system and position a loop of the laser catheter tail tubing into the laser system
extension pole or catheter retainer.

3. Maintaining sterile technique, grasp the MDU from the middle of the packaging tray and remove the rest of the catheter system.

4. Prior to using the Turbo-Power System, carefully examine the device for any bends, kinks, or other damage. A slight curvature in the catheter

is normal due to packaging and will not impact device performance or safety.
CAUTION: Do not use the Turbo-Power System if any damage is observed. If the device is considered damaged; reference RETURN PRODUCT section of
this IFU.
5. Prior to calibration, ensure that the laser catheter distal tip is dry. A wet laser catheter tip may prevent successful device calibration.

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

NOTE: The Turbo-Power System can be operated within 30-60 Fluence range and 25-80 Repetition Rate (Hz) in “Continuous On” mode for the Philips Laser
System with software version 1.0 (b5.0.3) or higher and for the CVX-300™ Excimer Laser System with software version V3.812 or higher.

NOTE: For CVX-300™ Laser System software versions V3.712 or lower, the maximum repetition rate is 40 Hz for the Turbo-Power System. Consult your
CVX-300™ Laser System to determine its operational version of software.

7. Remove the battery pull-tab from under the MDU and activate MDU power. Ensure the green power indicator light activates. Press “<
rotation button and confirm tip rotation functionality. Press “>" rotation button and confirm tip rotation functionality. Press “<” and “>
rotation buttons simultaneously and confirm tip rotation functionality.

NOTE: If at any point in the procedure the error light on the MDU activates, discontinue use of the device.
8. Flush the catheter guidewire lumen via the flush port located on the side of the MDU with sterile saline to ensure lumen patency.

9. Hydrate the outer surface of the Turbo-Power System to activate the hydrophilic coating by immersing the working length of the laser
catheter in a basin or by gently wiping the device with gauze saturated with sterile saline.

CAUTION: Do not dip or submerge the Motor Drive Unit.

11.2 General Operation

1. Use standard femoral puncture technique and insert a 6F or 7F introducer sheath into the common femoral artery in the antegrade or
retrograde fashion. Ensure patient is anticoagulated per current hospital interventional protocols.

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

3. Introduce and advance a 0.018" guidewire through the treatment site via the introducer sheath or guiding catheter. In the presence of a wire
refractory obstruction or occlusion, refer to the Step-by-Step Method for a Total Occlusion below.

4. Confirm the reference vessel diameter is 3.0mm or greater prior to using the 6F Turbo-Power System. Confirm the reference vessel diameter
is 3.5mm or greater prior to using the 7F Turbo-Power System.

5. Advance the distal tip of Turbo-Power System over the proximal end of the 0.018” guidewire by threading the guidewire through the

eccentric lumen. After the guidewire is advanced through the laser catheter tip, continue advancing the guidewire through the Turbo-Power
System until it is accessible at the MDU'’s proximal end.

6. Under fluoroscopic control, guide the Turbo-Power System to the lesion.

WARNING: Do not attempt to advance or retract the Turbo-Power System against resistance until cause of the resistance has been determined by
fluoroscopy or other means. This may result in damage to the device and/or lead to complications such as dissections and/or perforations.

CAUTION: Do not force or excessively torque the Turbo-Power System as this may result in deformation of the distal tip or kinking of the device or result
in damage to the device and/or lead to complications.

7. Set up a saline infusion pressurized system according to the Saline Infusion Protocol below.
8. Inject contrast media through the introducer sheath or crossover sheath to verify the location of the laser catheter under fluoroscopy.
9. Initiate saline flush via infusion pressurized system and clear the intended laser treatment field of contrast media.

CAUTION: Ensure contrast media has been flushed from the intended treatment vessel according to the Saline Infusion Protocol below prior to
activating laser.

WARNING: Do not inject contrast media through the Turbo-Power System guidewire lumen as this may cause the system to lock-up and may lead to
further complications.

10. Under fluoroscopic guidance, depress the footswitch of the laser system and SLOWLY (less than Tmm per second) advance the Turbo-Power
System into the stenosis, allowing the laser energy to photoablate the desired material.
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NOTE: Turbo-Power System rotate buttons may be used during the procedure to accomplish the following:
a.  Orient the distal tip prior to lasing (Step 11)
b.  Momentarily rotate the distal tip or continuously rotate the distal tip while lasing and advancing the catheter (Step 12)
11.  If orientation of the distal tip is deemed necessary prior to advancement of the Turbo-Power System, press “>" rotate button to rotate the
distal tip clockwise and “<” rotate button to rotate the distal tip counter-clockwise until desired orientation is achieved.
NOTE: The MDU allows a maximum of 6 consecutive rotations in each direction from home position as indicated by the LEDs. Following 6 consecutive
rotations in one direction rotate the distal tip in the other direction 6 consecutive times to bring tip position to the center.
12 If momentary or continuous rotation is deemed necessary while advancing the Turbo-Power System, press “>" and/or “<" rotate button to
momentarily rotate the distal tip clockwise and/or counterclockwise respectively, or press both buttons simultaneously to continuously
rotate the distal tip.

NOTE: During continuous rotation, the distal tip changes direction from clockwise to counter-clockwise when it reaches the guardrail at either end.
The direction of distal tip movement is indicated by the LEDs.

13.  Continue lasing while advancing the Turbo-Power over the guidewire at less than Tmm per second in 20 second increments until the
obstruction has been crossed or an adequate channel has been created. Continue general operation.

14. Release the footswitch to deactivate the laser system. NOTE: The laser system will continuously deliver energy as long as the footswitch is
depressed. The length of the laser train is controlled by the operator. It is generally recommended not to exceed 20 seconds of continuous
lasing.

NOTE: There is no need to remove the laser catheter from the patient in order to increase or decrease either the fluence or pulse repetition rate as the laser
catheter was previously calibrated. Refer to the CVX-300™ Excimer Laser Operator’s Manual or the Philips Laser System Operator's Manual.

15. Retract the catheter to the proximal cap of the lesion.

16.  Additional passes may be completed by repeating steps 10-14 for maximum debulking with or without distal tip rotation.

NOTE: If at any point in the procedure the error light activates, discontinue use of the device

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

18. Following laser recanalization, perform follow-up angiography and balloon angioplasty, if needed.

19.  All equipment should be disposed in accordance with hospital biohazard waste and local authority regulations.

Step-by-Step Method for Total Occlusion

a.  Depress the footswitch, activating the laser system, and slowly, less than Tmm per second, advance the laser catheter 2-3 mm into
the total occlusion without distal tip rotation, allowing the laser energy to remove the desired material. Release the footswitch to
deactivate the laser system.

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

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

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

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

f.  Additional laser passes may be performed over-the-wire to achieve greater debulking of the lesion according to steps 10-14 above
with or without distal tip rotation.

g. Ifresistance to catheter advancement is met (such as calcium), immediately stop lasing by releasing the footswitch to deactivate the
laser system. The fluence and repetition rates can be adjusted in order to advance.

CAUTION: To avoid the potential of heat build-up, the catheter must be advanced while lasing.

Saline Infusion Protocol

Note: Use of two operators is recommended for this technique. It is recommended that the primary physician-operator advance the laser catheter and
operate the laser system foot pedal. A scrub assistant should manage the saline infusion and (if appropriate) depress the fluoroscopy pedal.

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

b.  Under fluoroscopic guidance, advance the laser catheter into contact with the lesion.

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

d. If using a control syringe, expel any residual contrast back into the contrast bottle. Clear the triple manifold of contrast by drawing
up saline through the manifold.

e.  Remove the original control syringe from the manifold and replace it with a fresh luer-lock control syringe. This new control syringe
should be primed with saline prior to connection to reduce the chance for introducing air bubbles.

f. Flush all traces of blood and contrast from the manifold, connector tubing, y-connector, and introducer sheath or guide catheter,
with at least 20-30 mL of saline.

g.  Under fluoroscopy, confirm that the tip of the laser catheter is in contact with the lesion (advance the laser catheter if necessary),
but do not inject contrast. When the primary operator indicates that he/she is ready to activate the laser system, the scrub assistant
should turn the manifold stopcock off to pressure and inject 10 mL of saline at a rate of 2-3 mL/second through the sheath and/or at a
rate no greater than 0.5 mL/second through the guidewire lumen. This bolus injection is to displace and/or dilute blood down to the
level of the capillaries and limit back- bleeding of blood into the laser ablation field.

h.  After the injection of the initial 10 mL bolus and without stopping the motion of injection, the scrub assistant maintain a rate of
injection of 2-3 mL/second through the sheath. In addition, saline can be injected through the guidewire lumen at a rate no greater
than 0.5 mL/second, or a pressure no greater than 131 psi. 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 initiates this saline infusion, the primary operator should
activate the laser system by depressing the foot pedal and begin a lasing sequence.

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

j. Terminate the saline injection at the end of the lasing train.

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

I If contrast is used to assess treatment results during the course of a laser treatment, repeat steps c-f prior to reactivation of the laser
system (before activating the laser repeat steps g-j).

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

11.3 Return Product

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

English / English

12. MANUFACTURER’S LIMITED WARRANTY

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

This limited warranty covers only the Turbo-Power System. 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.

13. NON-STANDARD SYMBOLOGY

Patent: IFU:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

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

Rx ONLY
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MDU Error Status ) Type CF Applied Part .I ' I-
(triangle has yellow
background)
Home-
Location of Proximal end Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)
of catheter
Quantity QTY Energy Range (mJ) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)

Over the Wire oTwWw

Hydrophilic Coating

Importer

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol ((( 1 )))

P015612-03 13APR21  (2021-04-13)



< Spectranetics’

Turbo-Power™ Laserovy aterektomicky katetr

Navod k pouziti

Czech / Cesky

Obsah

1. Popis zarizeni 9
2, Indikace / zamyslené pouziti 9
3. Kontraindikace 9
4, Varovani 9
5. Bezpecnostni opatieni 10
6. Mozné nezadouci ucinky 10
7. Klinické studie 10

8. Individualizace lIé¢by 12
9. Jak se dodava 12
10. Kompatibilita 12
11. Navod k pouziti 12
12, Omezena zaruka vyrobce 13
13. Nestandardni symboly 13

1.  POPIS ZARIZENI
Systém Turbo-Power (Laserovy aterektomicky katétr) je laserové aterektomické zafizeni uréené k pouziti se systémem excimerového laseru CVX-300°
nebo se systémem Philips Laser System*,

Turbo-Power se pouziva vyhradné se systémem excimerového laseru CVX-300° SPNC nebo se systémem Philips Laser System a jedna se o zafizeni typu
CF odolné proti defibrilaci.

Turbo Power je laserovy aterektomicky katetr ureny pro Ié¢bu de novo nebo restenotickych |ézi v nativnich infrainuinalnich arteriich a pro 1é¢bu restenézy
ve stentu (ISR) femoropoplitedlnich arterii v holych nitinolovych stentech s pfidruzenou perkutanni transluminalni angioplastikou (PTA). Turbo-Power se
pouziva pro odstranéni infrainguinalnich koncentrickych a excentrickych 1ézi v cévach o priméru 3mm a vice.

Zatizeni se sklada ze tii ¢asti: pracovni délky dfiku katétru (také prilozna ¢ast), motorové pohonné jednotky (MDU) a dfiku proximalniho laseru, ktery
spojuje optické vlakno katétru s laserovym systémem. Viz obr. 1, 2, 3 a 4. Tabulka 1.1 obsahuje souhrn rozmért a kompatibilit dopliikd pro zafizeni.

A Lumen vodiciho dratu

Radiopaktni hrot
i

Pracovni délka Zadni trubice

Proximalni konektor
Motorova pohonna jednotka

Obrazek 1. Laserovy aterektomicky katetr Turbo-Power™

Kontrolka napajeni Chybova kontrolka

Tla¢itko napajeni

Pozi¢ni diody LED
Tlacitka rotace

Obrazek 2. Uzivatelské rozhrani Turbo-Power

Optické kabely

Obrazek 3. Uzi Iské rozhrani ému Turbo-Power

Vodici drat
Lumen vodiciho dratu
Obrazek 4. Tabulka pfi¢ného fezu distalniho hrotu Turbo-Power

Tabulka 1.1: Rozméry a kompatibilita Turbo-Power (model ¢. 420-050 a 423-050)

Vlastnost Model ¢.: 420-050 Model ¢.: 423-050

Pracovni délka 150cm 125cm
Kompatibilita s dratem 0,46mm 0,46mm
Kompatibilita s plastém 6F 7F

Laserovy katetr 2,0mm Over The Wire 2,3mm Over The Wire

* Poznamka: Systém Philips Laser System nemusi byt k dispozici na viech trzich, kde se prodava laserovy katétr pro aterektomii Turbo-Power.

Pracovni délka laserového katetru Turbo-Power je tvofena mnozstvim optickych vlaken excentricky uspofadanych kolem lumenu kompatibilniho
s vodicim dratem 0,46mm. Hrot lumenu vodiciho dratu je pfipevnény k vodicimu drétu, ktery je pfipojen k motorové pohonné jednotce na proximalnim
konci pracovni délky. Motorova pohonnéd jednotka uzivateli umoznuje rotovat vodicim dratem stisknutim jednoho nebo obou rotacnich tlacitek na
motorové jednotce a navadét tak hrot katetru. Pozi¢ni diody LED na motorové jednotce ukazuji rotacni odchylku proximaélniho konce vodiciho dratu
a pozici motoru v rdmci povoleného rozpéti rotace v daném sméru. Motorovou pohonnou jednotku Ize pouzit k rotaci vodiciho dratu pouze po
omezeny pocet otacek v jednom sméru, které jsou postupné indikovany diodami LED. Symbol Domu pfifazeny k diodam LED ukazuje, kdy je zavadéci
drat v neutralnim stavu. Zafizeni obsahuje mikroprocesor se softwarem. Identifikaci verze softwaru mézou provadét k tomu uréeni a proskoleni jednotlivci
pomoci specialnich nastroji. Opticka vldkna katétru jsou smérovana skrz motorovou pohonnou jednotku do proximélniho dfiku laseru a kon¢i na konektoru
s piny, ktery slouzi k propojeni zafizeni Turbo-Power k laserovému systému.

Mechanizmus plsobeni

Vicevlaknovy laserovy katétr prenasi ultrafialovou energii z laserového systému k obstrukci v tepné. Ultrafialové energie se prenasi na hrot laserového
katetru k fotoablaci vicenasobnych morfologickych Iézi, které mohou obsahovat ateromu, fibrézu, vapnik a trombu, a opétovné zprichodnit postizené cévy.
Fotoablace je proces, pfi kterém energetické fotony zpusobuji rozpad molekulérnich vazeb na bunécné drovni bez termalniho poskozeni okolni tkané.

Slovniéek zvlastnich pojmui

Retrogradné = ve sméru proti toku krve.

Antegradné = ve sméru toku krve.

Vstupni angiografické vysetieni = angiograficky zaznam cév pied zdkrokem.
Kontralaterdlni pfistup = pfistup k tepnam pomoci prekfizeni.

2.  INDIKACE / ZAMYSLENE POUZITI
Turbo Power je indikovan k laserové aterektomii de novo nebo restenotickych ézi v nativnich infrainuinalnich arteriich a pro lé¢bu restenozy ve stentu
(ISR) femoropoplitedlnich tepen v holych nitinolovych stentech s pfidruzenou perkutanni transluminalni angioplastikou (PTA).

3. KONTRAINDIKACE

Zadné kontraindikace nejsou znamy.

4. VAROVANI

« Je zakazano zafizeni jakkoliv upravovat.

«  Pouziti pfislusenstvi, ménich a kabel(, které nejsou poskytnuty vyrobcem tohoto zafizeni mlze vést ke zvysenym elektromagnetickym
emisim nebo snizené elektromagnetické imunité tohoto zafizeni a ma za nasledek nespravné fungovani zatizeni.

« Vzajemna interference: je doporuceno nepouzivat tohoto zafizeni v blizkosti jiného zafizeni, protoze by mohlo dojit k nespravné
funkci zafizeni. Pokud se takovému pouziti nelze vyhnout, je tfeba obé zafizeni peclivé pozorovat, zda funguji fadnym zpGsobem.

«  Nepouzivejte bez vodiciho dratu, protoze by mohlo dojit k poskozeni cévy.

« Nepouzivejte laser, dokud se v oblasti Iécby stéle nachazi kontrastni médium.

«  Systém Turbo-Power vzdy posunuijte a manipulujte jim pomoci skiaskopického navadéni pro potvrzeni umisténi a orientace hrotu.

«  Nepokousejte se systém Turbo-Power posunovat ¢i vytahovat v pfipadé rezistence, dokud se pomoci skiaskopie nebo jinymi zpsoby
nezjisti pficina rezistence. Mohlo by dojit k poskozeni zafizeni a/nebo ke komplikacim jako jsou disekce a/nebo perforace.

« Nevstfikujte kontrastni médium pomoci systému Turbo-Power nebo lumenu vodiciho dratu, protoze by mohlo dojit k zablokovani systému
a komplikacim.

«  Pii poutziti v souladu s ,Obecnym provozem"” zamezte pouziti laseru a/nebo rotaci distalniho hrotu pres mékkou/pruzinovou cast vodiciho dratu.
Mobhlo by dojit ke komplikacim, jako jsou disekce a/nebo perforace.

« Toto zafizeni je urceno k vyhradnimu pouziti jakozto komponent systému excimerového laseru Spectranetics CVX-300° nebo systému
Philips Laser System.

«  Prislusné pokyny k bezpecné instalaci systému excimerového laseru Spectranetics CVX-300° nebo systému Philips Laser System jsou
uvedeny v ramci servisnich informaci poskytnutych spole¢nosti Spectranetics a podle tohoto navodu je nutné postupovat.

« Toto zafizeni je vhodné pro pouziti v prostiedi odborného zdravotnického zafizeni, jak je popsano v normé
ANSI/AAMI/IEC60601-1-2:2014 Zdravotnické elektrické pristroje—Cést 1-2: Obecné pozadavky nazékladnibezpeénostanezbytnoufunkénost
- Skupinové norma: Elektromagneticka ruseni - Pozadavky a zkousky. Pouziti tohoto zafizeni mimo toto prostfedi mize mit za nasledek jeho
nespravné fungovani.

« Nepouzivejte toto zafizeni v blizkosti aktivnich vysokofrekvencnich chirurgickych zafizeni a radiofrekven¢niho stinéného prostoru
zdravotnického elektrického systému pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je vysoka intenzita elektromagnetického ruseni,
protoze by to mohlo mit za nasledek jeho nespravné fungovani.

« Prenosna RF komunikacni zafizeni (véetné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti mensi
nez 30 cm (12 palct) k jakékoli ¢asti systému Turbo-Power, véetné kabeld specifikovanych vyrobcem. Jinak mize dojit ke snizeni vykonu
tohoto zafizeni.

«  Prolécburestendzy ve stentu (ISR) nejsou k dispozici klinicka data pro nasledujici skupinu pacientt a mélo by dojit ke zvazeni alternativnich
lécebnych postupt pro pacienty vykazujici nasledujici angiograficka kritéria:

1. Ipsilateralni a/nebo kontralateralni kycelni (nebo bézna femorélni) stenéza arterie > 50% prdmér stenézy, kterd neni Uspésné
lécena pred indexni procedurou (tj. kde se vyskytla perforace vyzadujici potazeny stent) nebo s finalni rezidudlni stenézou = 30%
zdokumentovanou pomoci angiografie.

2. Identifikace jakékoliv nativni cévni léze (mimo restendzy ve stentu) v blizkosti cilového stentu ve femoropoplitedlnim segmentu
>50%, ktera neni Uspésné lécena pred indexni procedurou (t.j. komplikace vyzadujici dalsi Ié¢bu) nebo s finalni rezidualni stenézou
>30% dokumentovany pomoci angiografie. Délka léze musi byt |écitelnd pomoci jediného stentu (pokud je to vyzadovano).
Léze nesmi byt priléhajici k cilové |ézi; je tieba alespor 2cm bézné vypadajici cévy mezi danou ézi a cilovou lézi/cilovym stentem
nebo mezi zavedenym stentem (pokud je vyzadovan) a cilovou Iézi/cilem.

3. Planované ¢i predpovézené kardiovaskuldrnimi chirurgické ¢i intervencni procedury pred uplynutim 30-denniho nasledného
obdobi (v¢etné, nikoliv vsak vyhradné aortickych, renalnich, kardidlnich, karotickych, kontralateralnich femoropoplitealnich
a kontralateralnich pod kolenem).

4. Identifikace jakékoliv léze distdlni ke stentu >50%, ktera bude vyzadovat pfedem naplénovanou ¢i predpovézenou lécbu béhem
indexové procedury nebo béhem 30 dnii od indexni procedury.

5. Fraktura stentu stupné 4 ¢i 5 postihujici cilovy stent ¢i v blizkosti cilového stentu nebo kde je identifikovan vycnélek stentu do lumenu
pomoci angiografie ve dvou ortogonalnich pohledech. Integritu stentu Ize charakterizovat dle nasledujici stupnice:
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Tabulka 4.1: Kategorie integrity stentu

Stupen Popis
0 Zadna fraktura vyztuze
| Fraktura jednoho hrotu

Il Fraktura vice hrotl

11 Fraktura(y) stentu se zachovanym zarovnanim komponentd
\% Fraktura(y) stentu s poskozenym zarovnanim komponentd
vV Fraktura(y) stentu v transaxialni spiralové konfiguraci

5. BEZPECNOSTNi OPATRENI 3

«  NEPROVADEJTE opakovanou sterilizaci zafizeni a NEPOUZIVEJTE jej opakované. Takové jedndni by mohlo vést ke snizeni vykonu zafizeni
nebo ke zvyseni rizika kfizové kontaminace z diivodu nevhodného opétovného zpracovéni. Opakované poutziti tohoto zafizeni na jedno
pouziti miize zplsobit vazné zranéni ¢i smrt pacienta a nevztahuje se na né zéruka vyrobce.

-+ Katetr je sterilizovan pomoci ethylenoxidu a dodavé se STERILNI. Zafizeni je navrzeno a uréeno pro JEDNORAZOVE POUZITI a nesmi
se opakované sterilizovat ani pouZivat.

- Sterilita vyrobku je zaru¢ena pouze v pfipadé neotevieného a neposkozeného obalu. Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte sterilni baleni
a ujistéte se, ze nedoslo k poskozeni peceti. NepouZivejte zafizeni, pokud doslo k poruseni integrity obalu.

«  Zafizeni vzdy skladujte na chladném a suchém misté (5-95% relativni vlhkosti, bez kondenzace). Chrante zafizeni pred pfimym slune¢nim
zatenim a vysokymi teplotami (teplota skladovani 0°C az 60°C). Skladujte zafizeni v prostorach s atmosférickym tlakem 11 kPa az 111 kPa.

- Zatizenifunguje pfi teplotach 10°C az 40°C v prostorach s relativni vihkosti 30% az 75% (bez kondenzace) a s atmosférickym tlakem 70 kPa
az 106 kPa. Je klasifikovano jako zafizeni pracujici v nepfetrzitém rezimu.

«  Nepouzivejte systém Turbo-Power, pokud objevite jakékoliv poskozeni nebo pokud se rozsviti ¢ervena chybova kontrolka.

« Nepouzivejte systém Turbo-Power v prostiedi bohatém na kyslik.

« Nepouzivejte zafizeni po uplynuti data spotieby na obalu (“Use By").

«  Pred pouzitim systému excimerového laseru CVX-300™ nebo systému Philips Laser System si peclivé prostudujte uzivatelskou pfiru¢ku, abyste
zajistili spravné fungovani laserového systému.

«  Proximalni konektor laserového katétru Ize pfipojit pouze k laserovému systému a neni uréen k pfimému kontaktu s pacientem.

« Béhem kalibrace zafizeni zajistéte, aby byl hrot laserového katetru suchy. Vlhky hrot laserového katetru miize branit ispésné kalibraci zafizeni.

«  Béhem procedury by pacientovi méla byt poskytnuta vhodna antikoagula¢ni a vazodilata¢ni terapie v souladu s intervenénimi protokoly instituce.

«  Pred aktivaci laserového systému se ujistéte, ze z pfislusné cévy na misté zakroku odteklo kontrastni médium.

«  Pfiinfuzi skrz lumen vodiciho dratu nepiekracujte rychlost infuze 0,5ml za sekundu ¢i tlak vy3si nez 131 psi.

«  Zafizenitypu CF odolné proti defibrilaci s dobou obnovy po defibrilaci 500 ms. Pred defibrilaci odpojte katétr od laserového systému.

- Zafizenije klasifikovano pro interakci s kapalinou IPX2.

«  EMISNI charakteristika zafizeni zajistuje jeho vhodnost pro poutziti v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tiida A). Pii pouziti v
obytnych oblastech (pro které je obvykle vyzadovana CISPR 11 tfida B) toto zafizeni nemusi nabizet dostate¢nou ochranu radiofrekvenénich
komunikacnich sluzeb. Uzivatel bude mozna nucen provést napravna opatteni, jako je pfemisténi zafizeni nebo zména jeho orientace.

«  Po pouziti by se zafizeni mélo fadné zlikvidovat v souladu s konkrétnimi pozadavky tykajicimi se likvidace nemocni¢niho odpadu, mistnich
nafizeni a potencialniho biologicky nebezpe¢ného odpadu.

Tabulka 5.1: Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém Turbo-Power je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi dle specifikaci nize. Zakaznik nebo uzivatel systému Turbo-Power by mél
zajistit, aby bylo zafizeni pouzivano v takovém prostredi.

Emisni test Soulad Elektromagnetické prostiedi - pokyny
Emise RE GSkupina 1 Synstem Turbo-Powgr vyuziva e,nergu_ RF pouze ?ro svoji |r'1tvern| funkci. Z touho )
iy ddvodu jsou RF emise velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by mohly zpisobit

CISPR 11 Trida A R [ L Y .

jakékoliv ruseni elektronickych zafizeni ve své blizkosti.
Emise RF GSkupina 1
CISPR 11 Trida A
Harmonické emise L . P f v
IEC 61000-3-2 Trida A Systém Turbo-Power se nepfipojuje k napajeni stfidavym proudem.
Koliséni napéti / emise flikru Spliuie
IEC 61000-3-3 piny)

Tabulka 5.2: Pokyny a prohlaseni vyrobce - elekt: gneticka odolnost

Czech / Cesky
Magnetické pole
vykonové frekvence Magneticka pole vykonové frekvence by méla byt na
(50/60Hz) 30A/m 30A/m urovnich charakteristickych pro typicka umisténi v
typickych komer¢nich ¢i nemocniénich prostredich.
IEC 61000-4-8

POZNAMKA: U, pfestavuje stfidavé sitové napéti pfed pouzitim trovné testu.

Systém Turbo-Power je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi dle specifikaci nize. Zékaznik nebo uzivatel systému Turbo-Power by mél
zajistit, aby bylo zafizeni pouzivano v takovém prostiedi.

IEC 60601

Uroven testu Urover souladu

Test odolnosti Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Elektrostaticky +8 KV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo
vyboj (ESD) - keramické dlazdice. Pokud jsou podlahy pokryté
+2, +4, +8, £15 kV syntetickym materialem, relativni vihkost by méla byt

2,44, 28, 15 KV vzduch vzduch alespori 30%.

IEC 61000-4-2

Rychlé zmény
elektrického napéti/
skupiny impulzd

+2 kV, 100 kHz pro napdjeci vedeni
Kvalita napéjeni by méla byt typicka pro komer¢nia

Neni relevantni L o
nemocni¢ni prostedi.

+1kV, 100 kHz pro
vstupni/vystupni vedeni

IEC 61000-4-4

Prepéti +1 KV linka - link ita napajeni by méla byt typicks

Fepéti inka - linka ) ) Kvalita napajeni by méla byt typicka
Neni relevantni ro komeréni a nemocni¢ni prostiedi

IEC 61000-4-5 +2 kV linka - zem poTemeTemmeR e

0% U,
(100% pokles U) po dobu 0,5 cyklu

Poklesy napéti,
kratka prerusenia
koliséni napéti na
vstupnich linkach
pfivodu proudu.

0% U, Kvalita napéjeni by méla byt typicka pro komercni
(100% pokles U,) po dobu 1 cyklu a nemocni¢ni prosttedi. Pokud uZivatel potiebuje
Neni relevantni zajistit nepferuseny provoz systému Turbo-Power

70% U, béhem vypadki pfivodu proudu, doporucuje se

(30% pokles U,) po dobu 25/30 cyklt napajet systém Turbo-Power z nepferusitelného zdroje
napéjeni nebo baterie.

IEC 61000-4-11 0%U,

(100% pokles UT) po dobu
250/300 cyklti

Tabulka 5.3: Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém Turbo-Power je uréen k poutziti v elektromagnetickém prostiedi dle specifikaci nize. Zakaznik nebo uzivatel systému Turbo-Power by mél
zajistit, Ze bude zafizeni pouzivano v takovém prostredi.

Test odolnosti  [Uroven testu IEC 60601 Urover souladu ElERUomaghetckepiostetis

pokyny
3Vrms 3Vrms
150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz
Vodivé RF
IEC 61000-4-6 PédsmalISM 6V rms 6Vrms
mezi 150 kHz 150 kHz az 80 MHz
a80 MHz
3V/m 3V/m Prenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni by se neméla pouzivat v mensi
80 MHz az 2,7 GHz vzdalenosti k jakékoli Casti systému Turbo-Power, véetné kabel(, nez je

doporucena separacni vzdalenost 30 cm (12 palcd).
Telekomunikacni
frekvence podle
specifikace v odstavci
8.10 normy

IEC 60601-1-2:2014:

Interference mize nastat v blizkosti zafizeni oznaceného
nésledujicim symbolem.

Vyzafovana

22_6?853?4-3 450,810, 870,930, 28V/m ((( a )))
1720, 1845, 1970, A
2450 MHz pii 28 V/m

385 MHz pfi 27 V/m 27V/m
710, 745, 780, 5240, 9V/m

5500, 5785 MHz pfi
9V/m

6. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

V tuto chvili nejsou znamé zadné dlouhodobé nezadouci tcinky na arteriélnich sténach z dtivodu periferni rekanalizace excimerovym laserem.

Procedury vyzadujici zavedeni perkutanniho katetru by neméli provadét lékafi, ktefi nejsou obeznameni s moznymi komplikacemi uvedenymi nize.
Komplikace mohou nastat kdykoliv béhem a/nebo po procedufe.

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné perforaci cévni stény, zdvaznou disekci, pseudoaneuryzmu, arteriovenézni fistulu, kie¢, distalni embolizaci,
trombozu, reokluzi, hematom na misté vpichu, krvaceni nebo akutni ischemii koncetin, z nichz kazda muze vyzadovat reintervenci, bypass nebo
amputaci, dale mezi mozné komplikace patfi infekce, renélni selhdni, poranéni nervd, mozkovou pfihodu, infarkt myokardu, arytmie, smrt atd.

7. KLINICKE STUDIE

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

7.1 Studie ABLATE

Ucel: Studie hodnotila bezpe¢nost a efektivitu vyuziti Turbo-Elite v aterektomické lé¢bé infrainguinalnich arterii pomoci katetru vhodného pro velikost cév.
Turbo-Elite byl pouzivany k [é¢bé de novo a restenotickych |ézi superficialni femoralni tepny, popliteédlni a infrapoplitedini tepny. Lékafi také dle potfeby mohli
pii lé¢bé pacientd vyuzit podparnych terapii.

Metody: Jednd se o nerandomizovanou studii hodnotici bezpecnost a efektivitu excimerové laserové aterektomie (ELA) za pouziti Turbo-Elite. Primarnim
bezpecnostnim cilem bylo procento nepfitomnosti hlavnich nezadoucich pfihod (MAE) béhem 30-ti denniho nasledného obdobi. Hlavni nezadouci
piihody jsou definovény jako umrti ze viech pficin, vyznamna amputace v cilové koncetiné nebo revaskularizace cilové léze. Primérni bezpecnostni cil je
definovan jako stiedni redukce procenta stenézy v dobé zékroku pomoci hodnoceni Hlavni angiografické laboratore.

Popis pacientii: Tato prospektivni multicentricka studie zahrnula 44 pacientd na 10 vyzkumnych mistech. Zakladni charakteristika pacient(i véetné
demografie, zdravotni historie a rizikovych faktort byly srovnatelné mezi hodnocenim na misté a hodnoceni hlavni laboratore. Pacienti byli pfevazné muzi
(53,5%), bili (95,3%) a starSiho véku (69,3 + 10,7 let). Nejbéznéjsimi komorbiditami/rizikovymi faktory byly hyperlipidemie (93,0%), hypertenze (90,7%),
kuracka historie (81,4%) a historie ischemické choroby srdecni (CAD) (60,5%). Dle hodnoceni hlavni laboratofe byla stfedni délka léze 94,7 + 73.0mm,
referen¢ni primér cév 4.7 + 1.2mm a procentni stendza praméru (DS%) 80.0 + 16.5%.

Vysledky: Primérni bezpecnostni cil této studie byl spinén. Primarni bezpecnostni hypotéza byla, Ze procento 30-ti denni nepfitomnosti hlavnich
nezédoucich pfihod (MAE), mezi které patfilo umrti ze viech pficin, vyznamnd amputace v cilové koncetiné nebo revaskularizace cilové léze, bude vy3si
nez 80%. Procento 30-ti denni nepfitomnosti hlavnich nezadoucich pfihod (MAE) bylo 97,4%.

Primarni cil efektivity této studie byl splnén. Primarnim cilem efektivity byla stfedni redukce procentni stendzy priméru (DS%) v dobé zékroku dle
hodnoceni hlavni angiografické laboratofe (prameérny rozdil mezi zakladni DS% a post Turbo-Elite DS%). Primarni analyza efektivity primérné stfedni
redukce stendzy post Turbo-Elite byla 45.0% + 2.4%.

Tabulka 7.1.1 Zakladni charakteristika pacient

K:’:;:i:::ec’;:g Stéed  SD (N) (Min, Median, Max) nebo n/N (%)
Pohlavi (% muzd) 23/43 (53,5%)
Vék pfi screeningu (roky) 69,3 +/-10.7 (43) (53,0, 67,0, 93,0)
Hmotnost (kg) 82,8 +/- 20,6 (43) (45,5, 81,8, 140,0)
Vyska (cm) 168,0 +/-9,1 (43) (147,3, 167,6, 188,0)
Historie hypertenze 39/43 (90,7%)
Historie hyperlipidemie 40/43 (93,0%)
Historie diabetes melitus 21/43 (48,8%)
-- zavislost na inzulinu 10/21 (47,6%)
Historie CAD 26/43 (60,5%)
Historie CVA 2/43 (4,7%)
Koufteni:
- nikdy 8/43 (18,6%)
-- v soucasnosti 9/43 (20,9%)
- prestal 26/43 (60,5%)
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Tabulka 7.1.2 Cilova charakteristika lIézi Hodnoceni Hlavni angiografické laboratofe (na lézi)

Proceduralni CRF Hlavni
angiografické laboratoie
Pocet lézi na pacienta

Stied + SD (N) (Min, Median, Max) nebo n/N (%)

Pocet (%) pacientil

s 1/43 (2,3%)
-1 33/43(76,7%)
- 8/43 (18,6%)
3 1/43 (2,3%)

ZAKLADNI MORFOLOGIE LEZi
Délka stendzy (mm) 94,7 +73,0 (45) (9, 76,1, 270)
Priimér stendzy (%) 80,0 + 16,5 (52) (50, 78,3, 100)
MLD 0,9+0,8(52) (0,08, 3)
Referenéni primér cévy (mm) 4,7+1,2(52) (1,6, 5,0, 6,6)
Umisténi léze v koncetiné
—izolované SFA

- izolovana poplitedlni 5/52 (9,6%)
-- SFA - popliteéIni 2/52 (3,8%)
--BTK 12/52(23,1%)

32/52(61,5%)

-- ATK & BTK 1/52 (1,9%)
Distalni odtok:

-- nepfitomny 2/52 (3,8%)
--1céva 17/52 (32,7%)
-- 2 a vice cév 27/52 (51,9%)
- N/A 6/52 (11,5%)
MORFOLOGIE

Typ léze:

-- sten6za 35/52 (67,3%)
-- okluze 17/52 (32,7%)
Piitomnost trombu

-- nepfitomny 52/52(100,0%)

Excentricka léze:

-- koncentricka

-- excentricka
Pfitomnost aneurismu

51/52(98,1%)
1/52 (1,9%)

-- nepfitomny 52/52(100,0%)
Pritomnost zviedovatélého povlaku:

-- nepfitomny 51/52 (98,1%)
-- pfitomny 1/52 (1,9%)

Kategorie kalcifikace:
- zadnd/mirnd

-- stredni

-- zdvaznd

36/51 (70,6%)
11/51(21,6%)
4/51(7,8%)

Tabulka 7.1.3 Primarni bezpeénostni cil

n/N (%) N=43

Nepfitomnost hlavnich

0
nezadoucich pfihod (MAE) 38/39(97.4%)

Tabulka 7.1.4 Primarni cil efektivity - stfedni redukce procentni stenézy priiméru post Turbo-Elite

Stredni + SE
45.0% + 2.4%

Redukce DS%

7.2 Studie restendzy ve stentu (ISR) EXCITE

Ucel: Tato studie hodnotila bezpe¢nost a efektivitu excimerové laserové aterektomie (ELA) pomoci laserového abla¢niho katetru Spectranetics
Turbo-Elite™ pro vytvoreni pilotniho kanélu lé¢by 1ézi pomoci laserového vodiciho katetru Spectranetics Turbo-Tandem™ s laserovym aterektomickym
katetrem s pfidruzenou perkutanni transluminalni angioplastikou (PTA) ve srovnani se samotnou PTA pii |é¢bé femoropoplitealni holé nitinolové
restendzy ve stentu v cévach =5mm.

Metody: Jedna se o prospektivni randomizovanou kontrolovanou studii provadénou ve schématu namatkového vybéru 2:1. Primarnim efektivnim
opatienim byla priichodnost definovana jako dosazeni proceduralniho tspéchu v indexové proceduie a nepfitomnost klinicky iniciované TLR béhem
6-ti mésicniho nasledného obdobi. Primarni bezpecnostni cil byl definovan jako 30-ti denni nepfitomnost hlavnich nezadoucich pfihod (MAE). MAE jsou
definovany jako Umrti ze viech pficin, vyznamna amputace v cilové koncetiné nebo revaskularizace cilové léze (TLR) (chirurgicka ¢i intervenéni) do 30 dnli
od procedury (+7 dni). Pacienti byli osetfeni pomoci laserového katetru Turbo-Tandem™ a pokud pred léc¢bu neexistoval pilotni kanal 2mm, byl k jeho
vytvoreni pouzit laserovy katetr Turbo-Elite™ jako doplnék k Turbo-Tandem™.

Popis pacientii: Do studie bylo prospektivné zapojeno 250 pacienttl ve 40 centrech v USA. Ve srovnani ELA+PTA a PTA byli pacienti pfevazné muzi
(63% vs. 62%) a starsiho véku (69+10 vs. 68+10 let). Nejbéznéjsimi komorbiditami/rizikovymi faktory byly hypertenze (96% vs. 94%), hyperlipidemie
(96% vs. 95%) a kuracka historie (85% vs. 91%). Zakladni charakteristika |ézi posuzovana jednotlivymi pracovisti byla obecné srovnatelna v obou skupinach.
Stiedni délka Iéze byla 17+12 vs. 16£11 cm, referenéni primér cévy 5,6+0,5 vs. 5,6+0,6 mm a pramér stenozy 88+13 vs. 88+14%.

Vysledky: Primarni bezpecnostni cil této studie byl splnén. Primarni bezpecnostni hypotéza byla, Ze vyskyt hlavnich nezadoucich piihod (MAE)
v pritbéhu 30 dnti u ELA+PTA, mezi které patfilo umrti ze vSech pficin, vyznamna amputace v cilové koncetiné nebo revaskularizace cilové léze (TLR),
bude non-inferioritni k PTA. 30 denni vyskyt MAE byl 5,8% u ELA+PTA a 20,5% u PTA. Pravdépodobnost, ze ELA+PTA je non-inferioritni ve srovnani
s PTA byla >0,9999, coz bylo vice nez 0,9975 vyzadovanych pro prvotni Uspéch. Navic, pravdépodobnost, ze ELA+PTA je superioritni ve srovnani s PTA
byla >0,9999, coz bylo také vice nez 0,9975 vyzadovanych pro prvotni ispéch.

Primarni cil efektivity této studie byl také splnén. Primarni hypotézou efektivity bylo, Ze nepfitomnost TLR béhem 6 mésicti u ELA+PTA bude vyssi nez
u PTA. Nepiitomnost TLR béhem 6 mésicti byla 73,5% u ELA+PTA a 51,8% u PTA. Pravdépodobnost, ze ELA+PTA je vyssi ve srovnani s PTA byla >0,9994,
coz bylo vice nez 0,9975 vyzadovanych pro prvotni Gspéch.

Tabulka 7.2.1 Zakladni charakteristika pacient

Czech / Cesky

Stied + SD (N) (Min, Median, Max) nebo n/N (%)

Klinicky screening Excimerova laserova Pouze PTA
Hodnoceni CRF aterektomie + PTA
Pacienti 169 81
Pohlavi (% muzd) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)

Vék pfi screeningu (roky)

68,5+9,8 (n=169)

67,8+10,3 (n=81)

Hmotnost (kg) 82,2+18,9 (n=168) 80,4+16,4 (n=80)
Vyska (cm) 170,0+£10,4 (n=168) 168,7+9,7 (n=80)
Historie hypertenze 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
Historie hyperlipidemie 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
Historie diabetes melitus 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
-- zvislost na inzulinu 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
Historie CAD 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
Historie CVA 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
Koufteni:

-- nikdy 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)

-- v soucasnosti 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
- prestal 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)

Umisténi lézi: V koncetiné:

-- izolované SFA

137/169 (81,1 %)

72/81 (88,9 %)

-- izolovand poplitedIni

3/169 (1,8 %)

4/81 (4,9 %)

-- SFA-poplitealni

29/169 (17,2 %)

5/81 (6,2 %)

Procentni sten6za praméru

87,6£12,6 (n=168)
(50,0, 90,0, 100,0)

87,8+13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0)

Celkova délka léze (mm)

173,4£117,8 (n=169)
(30,0, 140,0, 550,0)

163,6£106,7 (n=81)
(5,0, 140,0, 430,0)

Referenéni pramér cévy (mm) 56£05 (n=168) 5,6£0,6 (n=80)

P Y (5.0,60,7,0) (50,58,7,0
< < Y. 15,5+12,3 (n=60) 20,1£14,6 (n=26)

Délka léze dodate¢ného stentu (10,100, 70,0) (2.5, 200, 64,0)

Subjekty bez pfitomné o o

|6ze dodate¢ného stentu 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)

Pfitomna fraktura stentu:

- Stupen 0 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)

- Stupen 1 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)

-- Stuperi 2 6/169 (3,6 %) 3/81 (3,7 %)

-- Stupen 3 6/169 (3,6 %) 1/81 (1,2 %)

Cilovy trombus léze

11/169 (6,5 %)

4/81 (4,9 %)

Cilovy aneurismus léze

0/169 (0,0 %)

0/81 (0,0 %)

Cilova kalcifikace léze:

--7adnd 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
--mirna 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
-- stiedni 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
-- Zavaznd 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)
Piedni holenni stenéza:

-- <= 50% (oteviend) 102/168 (60,7 %) 56/81 (69,1 %)

-- >50% (stenoticka)

25/168 (14,9 %)

11/81 (13,6 %)

- zaviena

41/168 (24,4 %)

14/81(17.3 %)

Zadni holenni stendza:

-- <= 50% (otevienad)

100/168 (59,5 %)

54/81 (66,7 %)

-- >50% (stenoticka)

21/168 (12,5 %)

10/81 (12,3 %)

- zaviena

47/168 (28,0 %)

17/81 (21,0 %)

Peronealni stendza:

-- <= 50% (oteviena)

117/168 (69,6 %)

62/81 (76,5 %)

-- >50% (stenoticka)

21/168 (12,5 %)

8/81 (9.9 %)

- zaviena

30/168 (17,9 %)

11/81 (13,6 %)

Tabulka 7.2.2 Procesni vystupy po PTA

Stired + SD (N) (Min, Median, Max) nebo n/N (%)

Proceduralni CRF Hlavni angiografické Excimerovy laser Pouze PTA
laboratore Aterektomie + PTA
Cilova rezidudlIni stendza lézi po procedute PTA (%) 11,5+13,5 (n=165) 18,1+18,2 (n=81)
Disekce cilové cévy po PTA:
--Ano 15/169 (8,9 %) 15/81 (18,5 %)
-Ne 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
-- Nehodnoceno 6/169 (3,6 %) 0/81 (0,0 %)
Stupen disekce pfi vizudInim posouzeni po PTA:
-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
~-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
-D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
- F 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
Tabulka 7.2.3 Primarni bezpeé¢nostni cil’
Nepritomnost TLR® ELA + PTA Pouze PTA Hodnota P®

Zamér lécit 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046

Dle protokolu 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002

As treated® 88/121(72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

2 Nepfitomnost jakychkoliv MAE definovanych jako TLR, smrt nebo amputace béhem 37 dnii po zékroku

b Chi-square

<,As treated"” se skladalo ze ¢tyf subjektt randomizovanych pouze pro PTA, ktefi ziskali prozatimni laserovou lécbu po selhani [é¢by PTA. Dva z téchto

subjektl také podstoupili bail-out stenting. Tyto ¢tyfi subjekty byli pro Gcely této analyzy pidéleni k ELA+PTA.

1

Analyza zdméru lécit: Mezi pacienty zaméru |écit (intent-to-treat ITT) patfili viichni randomizovani pacienti, ktefi podstoupili [é¢bu pomoci ELA-PTA
nebo PTA.

Analyza podle protokolu: Populace pode protokolu (per-protocol PP) zahrnovala viechny pacienty, ktefi podstoupili Ié¢bu pomoci ELA-PTA nebo PTA
anevyskytla se poruseni inkluze / exkluze (inclusion / exclusion violations) nebo pouziti zakdzaného zatizeni (napt. skérovaci balonek).
Analyza,as-treated”: Analyza as-treated” odrazi skute¢nou lécbu bez zfetele na randomizované pfidéleni.
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Tabulka 7.2.4 Primarni cil efektivity

Nepfitomnost
P ELA + PTA Pouze PTA Hodnota P
Zamér lécit 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Dle protokolu 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
As treated® 88/121 (72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

* Nepfitomnost TLR béhem 212 dnti po zakroku

b Chi-square

<, As-treated” se skladalo ze ¢tyr subjektd randomizovanych pouze pro PTA, ktefi ziskali prozatimni laserovou lé¢bu po selhani lé¢by PTA. Dva z téchto
subjektd také podstoupili bail-out stenting. Tyto ¢tyfi subjekty byli pro Gcely této analyzy pridéleni k ELA+PTA.

7.3 Dalsi studie: Studie CELLO

Souhrn studie: Data prezentovana v tomto IFU byla sebrana za tcelem podpory bezpecnosti a efektivity katetrt Turbo-Booster™ a CLiRpath™ Turbo™
znacky Spetranetics. Studie CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings), IDE #G060015, zahrnovala 17 $kolicich pfipadti
a 48 pacientd na analyzu ¢i celkem 65 pacientt na 17 mistech. Prezentovana data kombinuji vysledky koleni a analyzy pacientd.

Efektivita: Primarni cil efektivity (primérna > 20% redukce procentni stenézy priméru dle hodnoceni hlavni angiografické laboratore) pro kohortu
analyzy ve studii demonstroval 35% redukci procentni stendzy priiméru pfi pouziti systému Turbo-Booster ve srovnani se stavem pted zakrokem.
Sekundarniho cile efektivity pro Gspésnost akutni procedury (vizualni posouzeni finalni rezidualni stendzy) bylo dosazeno u 98,5% pacientt dle vizualniho
posouzeni lékafem.

Tabulka 7.3.1 Demografie pacienti

Proménna Stiedni Standardni odchylka
Vék (roky) 68,3 10,1
Pocet Procentni podil (%) (n=65)
Pohlavi (muzi) 39 60,0
Afroameri¢ané 11 16,9
Bélosi 49 754
Hispanci 5 7,7
CAD 42 64,6
Ml 16 37,2
Pred koronarni revaskularizaci 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hypertenze 57 87,7
Hyperlipidemie 55 84,6
CVA 7 10,8

Tabulka 7.3.2 Umisténi lézi

Umisténi vaskularnich lézi Celkem (n=65)
Superficialni femoralni tepna (SFA) 60
PoplitedIni tepna 5

Tabulka 7.3.3 Informace o proceduie
POZNAMKA: Veskeré hodnoty jsou zalozeny na analyzy hlavni angiografické laboratore

| Angiografické vysledky (n=65) Stiedni SD
Referen¢ni primér cévy (mm) 4,9 0,8
Primérna délka Iéze (mm) 56,0 47.2
Procentni stendza priiméru — pied 771 15.7
Procentni stendza priméru —
po pouziti Turbo-Booster 425 13.2
Procentni stendza praméru — findlni 21,1 14,5

Bezpeénost: Primarnim bezpecnostni cilem byl vyskyt hlavnich nezadoucich piihod definovany coby klinicka perforace, zavazna disekce vyzadujici
chirurgicky zakrok, zavazna amputace, cévni mozkové piihody (CVA), infarkt myokardu a smrt v dobé zakroku, vie pfed propusténim z nemocnice
(nebo 24 hodin po zékroku, podle toho, co nastane dfive) po 30 dnech a 6 mésicich. Studie CELLO nezaznamenala zadné hlavni nezadouci pfihody po
dobu 3esti naslednych mésict. V priibéhu 12 néaslednych mésict byla hlasena jedna CVA. Stalo se jedenact vaznych nezadoucich pfihod, z nichz pouze
jedna méla pravdépodobnou souvislost s hodnocenym zafizenim a nenastaly zadné nepfiznivé ucinky zafizeni. Tabulka 7.2.5 predstavuje nezadouci
ptihody, které se vyskytly pfi zékroku az do propusténi z nemocnice.

Tabulka 7.3.4 Vazné nezadouci pfihody (n=65 pacientui)

e q G q Pravdépodobna
Nemaji souvislost | Mozna souvislost P
a a souvislost s
n=11 s hodnocenym s hodnocenym a
ra— r— hodnocenym
zafizenim zafizenim e .
zafizenim
Zéavazina 9 0 0
Stredni 1 0 1
Mirné 0 0 0

Tabulka 7.3.5 Akutni nezadouci pfihody (n=65 pacientu)
POZNAMKA: Viechny hodnoty jsou od procedury po propusténi

S . — . Pravdépodobna
Zadna souvislost | Mozna souvislost P
a . souvislost s
n=10 s hodnocenym s hodnocenym P
P— ra— hodnocenym
zafizenim zafrizenim —
zafizenim
Zavazna disekce (stupen E 0 o 0
nebo F)
DistéIni embolizace 0 2 0
Hematom/krvaceni 5 0 0
Dalsi (hematurie, sinusova
tachykardie, diskomfort v 3 0 0
|é¢ené noze po zakroku)

Zavéry: Efektivita systému Turbo-Booster byla demonstrovéna vyznamnou redukci procentni stendzy primeéru od vychoziho stavu po stavu po zakroku
systémem Turbo-Booster. Primérna 35% redukce procentni stendzy praméru splnila cil, kterym byla =20 % redukce procentni stendzy prméru.

Studie demonstrovala, Ze systém Turbo-Booster je bezpeény pro lé¢bu pacientd se stendzou a okluzemi piekfizitelnymi vodicim dratem v superficialni
femoralni tepné a poplitedlni tepné potvrzeny faktem, ze béhem nasledné 6 mési¢ni doby nenastala zadna hlavni nezadouci piihoda.

8. INDIVIDUALIZACE LECBY

Vyse popsana rizika a pfinosy by se pfed pouzitim systému Turbo-Booster mély pro kazdého pacienta peclivé uvazit.

Czech / Cesky

Prestoze se doporucuje, aby vodici drat pIné prekfizil cilovou 1€z, Ize zvazit i pouziti zafizeni Turbo-Power, a to po pocatecnich konvencnich pokusech
o piekfizeni pomoci vodiciho drétu, které jsou netispésné z nasledujicich divodu:

«  Zakulaceny nebo excentricky okluzni vy¢nélek vychyluje vodici drat do subintimalniho priichodu.

« Vodici drét je opakované vychylovan do velkého soubézného proudu s okluznim vycnélkem.

- Kalcifikace brani vodicimu dratu dokonit prachod lumenem s obstrukci.

« Navic, u pacientti s okludovanym pfemosténym stépem Ize zvazit rekanalizaci nativnich arterii.

9. JAKSE DODAVA
9.1 Sterilizace

Systém Turbo-Power se dodéva sterilizovany ethylenoxidem v jedné sterilni bariéfe skladajici se z kontejneru a vika uvniti sacku s odtrhavacim vickem.
Je uréen VYHRADNE PRO JEDNORAZOVE POUZITI; opakované nesterilizujte, nezpracovévejte ani nepouzivejte. Zafizeni je sterilni, pokud je baleni
neoteviené a neposkozené. Nepouzivejte zafizeni v piipadé pochyb zda je baleni sterilni.

9.2 Kontrola pfed pouzitim

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte sterilni baleni a ujistéte se, Zze nedoslo k poskozeni peceti. Systém Turbo-Power je tfeba peclivé prozkoumat,
zda neobsahuje defekty (napt. ohyby, zlomy ¢i dalsi poskozeni). Nepouzivejte zafizeni, pokud je poskozeno. Pokud je zafizeni povazovano za poskozené,
postupujte dle ¢asti NAVRACENI VYROBKU v tomto IFU.

10. KOMPATIBILITA
Laserovy aterektomicky katétr Spectranetics je navrzen a urcen pro vyhradni pouZiti s excimerovym laserem Spectranetics CVX-300™ nebo se systémem
Philips Laser System.
Pro zakrok mohou byt potieba i nékteré nebo veskeré dodate¢né materialy, které nejsou obsazeny v baleni laserového katetru
« Vodici draty 0,46mm delsi nez 220cm
- Plasté zavadéce 6F (kompatibilita s modelem ¢. 420-050)
«  Plasté zavadéce 7F (kompatibilita s modelem ¢. 423-050)
«  Plast prekfizeni 6F (kompatibilita s modelem ¢. 420-050) (Plasté prekfizeni v designu metalického pasu se NEDOPORUCUJL)
- Plast prekizeni 7F (kompatibilita s modelem ¢. 423-050) (Plasté prekrizeni v designu metalického pasu se NEDOPORUCUJL)
«  Kontrolni stfikacka naplnéna sterilnim fyziologickym roztokem
«  Tlakova infuzni sada se sterilnim fyziologickym roztokem
11. NAVOD K POUZITI

Pouzivani laserového systému je omezeno na |ékare, ktefi jsou vzdélani v oboru periferni vaskularni intervence a kteff spliuji nize uvedené pozadavky na
odbornou pfipravu. Mezi tyto pozadavky patfi mimo jiné:

1. Skoleni v laserové bezpe¢nosti a fyzice

2. Hodnoceni film( |ézi pacientd, které spliuji indikace pro pouziti.

3. Hodnoceni pfipadt demonstrujici abla¢ni techniku excimerového laseru v okluzich, které spliuji indikace pro poutziti.
4. Hodnoceni laserové operace nasledované demonstraci laserového systému.

5. Prakticka ¢ast vycviku s laserovym systémem a vhodnym modelem.

6. Odborny reprezentant spole¢nosti Spectranetics se zt¢astni a bude napomocen minimalné prvnich tii pfipadd.

Po formalnim vycviku spole¢nost Spectranetics zpfistupni dodate¢ny vycvik, pokud to bude vyzadovat lékaf, podpurny personal, instituce nebo
spole¢nost Spectranetics.
11.1 Priprava zafizeni
1. Pomoci sterilni techniky opatrné vyjméte systém Turbo-Power ze sterilniho baleni. Z kontejneru baleni odstrarite viko . Z kontejneru baleni odstrante
klinky. Zvednéte proximalni konektor umistény v podnosu a umistéte jej mimo sterilni pole. Konektor bude zasunut do laserového systému.

POZOR: Proximalni konektor laserového katétru Ize pfipojit pouze k laserovému systému pomoci zadni trubice a neni uréen k jakémukoli
kontaktu s pacientem.

2. Vlozte proximalni konektor laserového katétru do laserového systému a umistéte smycku zadni trubice laserového systému do prodluzovaci
tyce laserového systému nebo do drzaku katétru.

3. Pfi zachovani sterilni techniky uchopte motorovou pohonnou jednotku ve stiedu kontejneru baleni a vyjméte zbytek systému katetru.

4. Pied pouzitim systému Turbo-Power peclivé prozkoumejte zafizeni, zda nejsou pfitomny ohyby, zlomy ¢i jiné poskozeni. Mirné zakfiveni

katetru z diivodu baleni je bézné a nema vliv na vykon ani bezpeénost zafizeni.
POZOR: Nepouzivejte systém Turbo-Power, pokud objevite jakékoliv poskozeni. Pokud je zafizeni povazovadno za poskozené, postupujte dle casti
NAVRACEN[VYROBKU v tomto IFU.
5. Pred kalibraci zafizeni zajistéte, aby byl hrot laserového katetru suchy. VIhky hrot laserového katetru mize branit ispésné kalibraci zafizeni.

6. Nakalibrujte laserovy katétr na tok ¢éstic 45 a 25 Hz dle instrukci v uZivatelské pfirucce systému excimerového laseru CVX-300™ nebo v
uzivatelské prirucce systému Philips Laser System.

POZNAMKA: Systém Turbo-Power Ize provozovat v rozmezi toku ¢astic 30-60 a pti opakovaci frekvenci 25-80 (Hz) v rezimu,,Continuous On” na systému
Philips Laser System s verzi softwaru 1.0 (b5.0.3) nebo vy3si a na systému excimerového laseru CVX-300™ s verzi softwaru V3.812 nebo vyssi.

40 Hz. Verzi opera¢niho softwaru zjistite ve vasem laserovém systému CVX-300™.

7. Odstrante tahem uzavér baterie na spodni strané MDU a zapnéte napajeni MDU. Ujistéte se, Ze se aktivovala zelena kontrolka napajeni.
Stiskem tlacitka rotace ,<” ovéfte funkci rotace hrotu. Stiskem tlacitka rotace ,>" ovéite funkci rotace hrotu. Soubéznym stiskem tlacitek
rotace <" a,>" ovérte funkci rotace hrotu.

POZNAMKA: Pokud v jakékoliv fazi procedury aktivuje ¢ervena kontrolka na MDU, piestafite zafizeni pouzivat.

8. Proplachnéte lumen vodiciho dratu pomoci proplachovaciho portu umisténého na strané MDU sterilnim fyziologickym roztokem pro
zajisténi prichodnosti.

9. Hydratujte vnéjsi povrch systému Turbo-Power pro aktivaci hydrofilniho plasté tim, Ze ponofite pracovni délku laserového katetru v nddobé
nebo jemnym otiranim zafizeni gazou namocenou ve sterilnim fyziologickém roztoku.

POZOR: Nenamécejte ani neponofujte motorovou pohonnou jednotku.

11.2 Obecny provoz

1. Pouzijte standardni techniku femoralni punkce a antegradné nebo retrogradné vlozte plast zavadéce 6F nebo 7F do spole¢né femoralni
arterie. Zajistéte, aby byl pacient antikoaugulovan dle platnych interven¢nich protokolt nemocnice.

2. Provedte zakladni angiografii tim, Ze vstiiknete kontrastni médium skrz plast zavadéce nebo navedete katetr standardni technikou.
Ziskejte snimky v riznych projekcich zobrazujicich anatomické variace a morfologii ézi, které maji byt 1éceny.

3. Vlozte a posunujte vodici drat 0,46mm skrz misto lécby pomoci plasté zavadéce nebo vodiciho katetru. V pfipadé nepoddajné obstrukce
nebo okluze postupujte dle Metody krok za krokem pro totalni okluzi nize.

4. Pied pouzitim systému Turbo-Power 6F potvrdte, Ze referen¢ni pramér cévy je 3,0 mm nebo vice. Pfed pouzitim systému Turbo-Power 7F
potvrdte, Ze referen¢ni primér cévy je 3,5mm nebo vice.

5. Posunujte distélni hrot systému Turbo-Power pres proximalni konec vodiciho dratu 0,46mm tak, Zze budete provlékat vodici dréat skrz
excentricky lumen. Poté, co je vodici drat posunut skrz hrot laserového katetru, pokracujte v posunovéni vodiciho dratu pfes systém
Turbo-Power, dokud k nému neziskate pfistup na proximalnim konci motorové pohonné jednotky.

6. Za fluroskopické kontroly navedte systém Turbo-Power k lézi.
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Navod k pouziti

VAROVANI: Nepokousejte se systém Turbo-Power posunovat &i vytahovat v pFipadé rezistence, dokud se pomoci skiaskopie nebo jinymi zpGsoby nezjisti
pficina rezistence. Mohlo by dojit k poskozeni zafizeni a/nebo ke komplikacim jako jsou disekce a/nebo perforace.

POZOR: Nepouzivejte silu ani nadmérné nekrutte systémem Turbo-Power, protoze by mohlo dojit k deformaci distalniho hrotu, zamotani zafizeni nebo
zpUsobit poskozeni zafizeni a/nebo zplisobit komplikace.

7. Nastavte tlakovy systém infuze fyziologického roztoku dle protokolu pro infuzi fyziologického roztoku nize.
8. Vstiiknéte kontrastni médium skrz plast zavadéce nebo plast prekfizeni pro ovéfeni umisténi laserového katetru pomoci fluoroskopie.
9. Zahajte vstfik fyziologického roztoku tlakovym systémem a vyplachnéte kontrastni médium z oblasti lécby laserem.

POZOR: Ped aktivaci laseru zajistéte, aby bylo kontrastni médium odplachnuto z cévy pro zamyslenou lé¢bu dle protokolu pro infuzi fyziologického roztoku.
VAROVANI: Nevstiikujte kontrastni médium skrz lumen vodiciho drétu systému Turbo-Power, protoze by mohlo dojit k zablokovani systému a dal$im komplikacim.
10. Pod fluoroskopickym vedenim sesldpnéte pedal laserového systému a POMALU (méné nez 1 mm za sekundu) posunujte systém
Turbo-Power do stendzy, pficemz umoznite laserové energii provadét fotoablaci pozadovaného materialu.
POZNAMKA: Béhem procedury se smi pouzivat tla¢itka rotace systému Turbo-Power k nasledujicimu:
a.  orientace distalniho hrotu pfed pouzitim laseru (krok 11)
b.  kratkodoba rotace distalniho hrotu nebo kontinualni rotace distalniho hrotu v priibéhu pouzivani laseru a posunovani katetru (krok 12)
1. Pokud je pred posunem systému Turbo-Power nezbytnd orientace distélniho hrotu, stisknéte tlacitko ,>" pro rotaci po sméru hodinovych
rucicek a tlacitko <" pro rotaci proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nedojde k pozadované orientaci.
POZNAMKA: Motorovéa pohonné jednotka umoziuje maximalné 6 nepretrzitych otacek v kazdém sméru z vychozi pozice, coz je indikovéno diodami LED.
Po 6 nepietrzitych otackach jednim smérem rotujte distalnim hrotem 6 nepretrzitych otacek opacnym smérem, aby se hrot dostal do stfedové pozice.

12.  Pokud je pfi posunu systému Turbo-Power tieba kratkodobé nebo kontinualnirotace, stisknéte tlacitko rotace,>" a/nebo, <" pro kratkodobou
rotaci distalniho hrotu po sméru a/nebo proti sméru hodinovych rucicek, piipadné stisknéte obé tlacitka najednou pro kontinualni rotaci
distalniho hrotu.

POZNAMKA: B&hem kontinuélni rotace distalni hrot méni smér otaceni, kdyz dosahne ochranné tyce na kazdém konci. Smér pohybu distalniho hrotu
je indikovan pomoci diod LED.

13. Pokracujte ve vysilani laserového paprsku pfi posunu systému Turbo-Power pres vodici drét pfi rychlosti mensi nez Tmm za sekundu
v 20 sekundovych intervalech, dokud nedojde k prekfizeni obstrukce nebo vytvoreni adekvatniho kanélu. Pokracujte v obecném provozu.
14. Uvolnénim pedalu laserovy systém deaktivujete. POZNAMKA: Laserovy systém bude nepretrzité dodévat energii po celou dobu sesldpnuti pedalu.
Délku posloupnosti (train) laserovych impulst ovlada operator. Vieobecné se nedoporucuje prekrocit 20 sekund nepfetrzitého pouzivanilaseru.
POZNAMKA: Pokud je tieba zvysit ¢i snizit tok ¢astic nebo opakovaci frekvenci impulsu, nenf nutné z pacienta laserovy katétr vyjimat, protoze byl
piedem kalibrovany. Informace naleznete v uzivatelské pfiru¢ce excimerového laseru CVX-300™ nebo v uzivatelské piiru¢ce systému Philips Laser System.
15. Posunte katetr zpét k proximalni ¢epicce léze.
16.  Opakovanim krok( 10-14 Ize provést dodate¢né priichody pro maximalni debulking s rotaci nebo bez rotace distalniho hrotu.
POZNAMKA: Pokud v jakékoliv fazi procedury aktivuje chybova kontrolka, pestarite zafizeni pouzivat.
17. Pfi zachovani distalni pozice vodiciho dratu systém Turbo-Power vyjméte z pacienta.
18. Po laserové rekanalizaci provedte naslednou angiografii a balénovou angioplastiku, pokud je to tfeba.
19.  Veskery material by se mél zlikvidovat v souladu s pozadavky tykajicimi se likvidace nemocni¢niho biologicky nebezpecného odpadu
a mistnimi nafizenimi.
Metoda krok za krokem pro totalni okluzi
a.  Seslapnéte pedal, aktivujte laserovy systém a pomalu, méné nez 1 mm za sekundu, posunujte laserovy katétr 2-3 mm do totélni okluze
bez rotace distalniho hrotu a laserovou energii odstrarite pozadovany material. Uvolnénim pedalu laserovy systém deaktivujete.
b.  Posunte vodici drat za distalnim hrotem laserového katetru nékolik milimetr(i déle do okluze a dle popisu ve vyse uvedeném kroku
opétovné aktivujte laser.
c.  Pokratujte timto zplsobem krok za krokem v posunovani vodiciho dratu a posunovani a aktivaci laserového katetru
(milimetr za milimetrem), dokud katetr nedosédhne poslednich 3-5mm okluze.
d.  Proniknéte poslednimi 3-5mm okluze a vniknéte do priichozi distalni cévy nejprve vodicim dratem a nasledné aktivovanym
laserovym katetrem pfes drat.
e.  Ponechte vodici drat na misté, vytahnéte laserovy katetr zpét a vstiiknéte kontrastni médium skrz vodici katetr. Nasledné vysetiete
1ézi pomoci fluoroskopie.
f. Pro dosazeni lepsiho debulkingu léze muzete provést dodatecné prachody laseru pres drat dle krok( 10-14 vy3e s rotaci nebo bez
rotace distalniho hrotu.
g.  Pokud pfi posunu katétru narazite na odpor (napf. kalcium), okamzité vypnéte laser uvolnénim pedalu, ¢imz deaktivujete laserovy systém.
POZOR: Aby se zamezilo potencidlnimu zvyseni teploty, katetr se musi pfi aktivovaném laseru posouvat kuptedu.
Protokol pro infuzi fyziologického roztoku
Poznamka: Pro tuto techniku je doporucena spoluprace dvou operator(i. Doporucuije se, aby primarni Iékaf-operatér posunoval laserovy katetr a ovladal
pedal laserového systému. Jeho asistent by mél zajistovat infuzi fyziologického roztoku a (pokud je to vhodné) seslapavat pedal fluoroskopie.

a.  Pred laserovym zakrokem si obstarejte 500 ml sacek 0,9% bézného fyziologického roztoku (NaCl). Do fyziologického roztoku neni
treba pfidavat heparin ani draslik. Pfipojte sacek s fyziologickym roztokem ke sterilni intravenézni trubi¢ce a tu ukoncete na portu
na trojitém rozdélovaci.

b.  Pfifluoroskopickém navadéni posunujte laserovy katetr az do kontaktu s 1ézi.

c.  Pokud je to tfeba, vstiiknéte kontrastni latku pro pomoc nastavit pozici hrotu laserového katetru. Pokud se zd4, Zze kontrastni latka
uvizla mezi hrotem laserového katetru a lézi, laserovy katetr Ize trochu povytahnout (1-2mm) pro umoznéni antegradniho toku a
odstranéni kontrastni latky pii proplachovani systému fyziologickym roztokem. Pfed dal3im laserovanim se viak ujistéte, ze je hrot
katetru v kontaktu s lézi.

d.  Pokud pouzivéte kontrolni stfikacku, vystiiknéte zbytkovou kontrastni latku zpét do lahvicky s kontrastni latkou. Vycistéte trojity
rozdélova¢ od kontrastni latky prostiiknutim fyziologického roztoku skrz rozdélova¢.

e.  Odpojte ptvodni kontrolni stiikacku od rozdélovace a nahradte ji novou kontrolni stiikackou luer-lock. Tato nova injekéni stiikacka by
méla byt pred pfipojenim naplnéna fyziologickym roztokem, aby se snizilo riziko vstfiku vzduchovych bublin.

f.  Vyplachnéte veskeré stopy krve a kontrastni latky z rozdélovace, hadicek konektoru, konektoru y a plasté zavadéce nebo vodiciho
katetru alespon 20-30 ml fyziologického roztoku.

g.  Pomoci fluoroskopie potvrdte, Ze je hrot laserového katetru v kontaktu s lézi (posurite laserovy katetr, pokud je tieba), ale nevstfikujte
kontrastni médium. Jakmile primarni operatér sdéli, ze je pfipraven aktivovat laserovy systém, asistent by mél uzaviit kohout
rozdélovace a tim natlakovat a vstiiknout 10 ml fyziologického roztoku rychlosti 2-3 ml za sekundu skrz plast a rychlosti ne vyssi nez
0,5 ml za sekundu skrz lumen vodiciho dratu. Tato bolusova injekce odstrani a/nebo zfedi krev az na uroven kapilar a omezi zpétné
krvéceni do mista laserové ablace.

h.  Po pocatecni bolusové injekci 10 ml a bez zastaveni vstiikovani asistent zachova rychlost vstfikovani 2-3ml za sekundu skrz plast.
Fyziologicky roztok Ize vstfikovat i skrz lumen vodiciho drétu pfi rychlosti ne vyssi nez 0,5ml za sekundu nebo tlaku do 131 psi.
Tato cast infuze fyziologického roztoku slouzi k odstranéni a/nebo zfedéni antegradniho proudéni krve do mista laserové ablace.
Jakmile asistent zahaji tuto infuzi fyziologického roztoku, primarni operatér by mél aktivovat laserovy systém seslapnutim pedalu a
zahéjit laserovou sekvenci.

i Délku posloupnosti (train) laserovych impulst ovlada operator. Vseobecné se nedoporucuje piekrocit 20 sekund nepretrzitého
pouzivani laseru. Fyziologicky roztok je nutné vstfikovat po celou dobu laserovani.

j. Na konci laserovaci sekvence ukonéete vstiikovani fyziologického roztoku.

k. Kazdou dal3i laserovaci sekvenci by méla pfedchézet bolusova injekce fyziologického roztoku a béhem sekvence nepfetrzita infuze
fyziologického roztoku popsaného v krocich i-j.

I Pokud je pro posouzeni vysledku Ié¢by pouzivana kontrastni latka, pred reaktivaci laserového systému opakujte kroky c—f (pred
aktivaci laseru opakujte kroky g-j).

Czech / Cesky
P amka: V zavislosti na pouzité gradnim nebo kontralateralnim, mize byt fyziologicky roztok podavan skrz plast
(antegradni postup) nebo vnitini Iumen Iaseroveho katetru (kontralateralni postup) Pokud je pouzn kontralateralni postup, doporucuji se

vodici draty o mensim priméru, aby bylo mozni dopravit na misto lé¢by d ¢né zstvi fy ického roztoku.

11.3 Navraceni vyrobku

Pokud mé byt zafizeni navraceno po otevieni z divodu reklamace nebo nespokojenosti s vykonem vyrobku, obratte se na oddéleni
Post Market Surveillance, kde vas budou informovat o postupu navraceni kontaminovanych vyrobk(. Pouzijte nasledujici kontaktni informace:
Telefon: +31 33 43 47 050 nebo +1-888-341-0035 E-mail: complaints@spectranetics.com.

12. Omezena zaruka vyrobce

Vyrobce zarucuje, Zze systém Turbo-Power neobsahuje zadné defekty materialu ani zpracovéni, pokud je pouzit do uvedeného data pouziti (Use By).
Povinnost vyrobce vyplyvajici z této zaruky se omezuje na nahradu ¢i vraceni kupni ceny jakékoliv vadné jednotky systému Turbo-Power. Vyrobce neni
odpovédny za zddné nahodné, specidlni a nasledné skody vzniklé pouzivanim systému Turbo-Power. Zaruka zanikne pfi poskozeni systému Turbo-Power
z dGvodu nespravného pouziti, Gprav, nevhodného skladovani a manipulace nebo jakéhokoliv nedodrzeni tohoto ndvodu k pouziti. TATO OMEZENA
ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY DALSI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO IMPLIKOVANE, VCETNE IMPLICITNi ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL Zadna osoba nebo subjekt, véetné jakéhokoli zplnomocnéného zastupce nebo prodejce vyrobce,
nema pravomoc prodlouzit nebo rozsifit tuto omezenou zéruku a jakykoli takovy pokus nebude viici vyrobci vynutitelny.

Tato omezena zaruka se vztahuje pouze na systém Turbo-Power. Informace o zaruce vyrobce na systém excimerového laseru CVX-300™ nebo na systém
Philips Laser System lze ziskat v dokumentaci k tomuto systému.

13. NESTANDARDNI SYMBOLY

Patent: IFU:
Patent: Névod k pouziti:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

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

physi.cian. o . ) o ) . Rx ONLY

Pozor: Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na zdkladé
objednavky Iékare.

Catalog N?JTber R E F I:(?t N}lrl'!ber

Katalogové ¢islo Cislo 3arze

Atmospheric Pressure Limitation

Do not use if package is damaged
Nepouzivejte zafizeni, pokud je baleni Atmosféricky tiak Omezeni

poskozeno

95%
Humidity Limitation @ Temperature Limit
Limit vlhkosti s ~— Teplotni limit
%

Keep Dry ?
Uchovavejte v suchu

/H/&)"(/MO”F
0°C/32°F

Guidewire Compatibility <¢ w3
Kompatibilita vodiciho dratu T Max OD

Working Length Sheath Compatibility
Pracovni délka Kompatibilita s plastém

Max Shaft Diameter

Maximalni pramér diiku Stav zapnutého napajeni MDU

MDU Power On Status (b

Max Tip Diameter Jog—l?lrectlona! Selection of
S e Proximal Rotation
Maximalni primér hrotu

Jog-Volba sméru proximalni rotace

> 8 8

De brillation-Proof
MDU Error Status Type CF Applied Part _I I_
Chybovy stav MDU = — | Odolny proti defibrilaci Aplikovana
(trojuhelnik ma Zluté Zast typu CF
pozadi)
Home-Location of Proximal end of
catheter Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)
Dom-Umisténi proximalniho konce Energetické pasmo (mJ) pii toku castic 45: 36,5-44,6 mJ (7F)
katetru
Quantity TY Energy Range (m)J) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
Mnozstvi Q Energetické pasmo (mJ) pii toku ¢astic 45: 20,8-25,0 mJ (6F)
Hydrophilic Coating Over the Wire
Hydrofilni povrch Pres drat OTW

Importer
Dovozce

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Chranéno pred vertikalné padajicimi vodnimi kapkami, kdyZ je uzaviend ¢ast naklonéna az na 15 °

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol ((( . )))
V blizkosti dal3iho zafizeni ozna¢eného nasledujicim symbolem se miize vyskytnout ruseni.
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1. ENHEDSBESKRIVELSE

Turbo-Power System (Laseratherectomikateter) er en laseratherectomienhed designet til brug sammen med CVX-300™ Excimer Laser System eller Philips Laser System*,

Turbo-Power Laseratherectomikateteret er en steril, engangsbrug, receptpligtig enhed, der anvendes til perifer atherektomi. Turbo-Power bruges
udelukkende med SPNC’s CVX 300™ Excimer-lasersystemet eller Philips Laser System og er en defibrillationssikker type CF-enhed.

Turbo-Power er et laseratherectomikateter designet til behandling af de novo eller restotiske laesioner i native infinale arterier og til behandling af
femoropopliteal arterie in-stent restenose (ISR) hos bare nitinolstenter med supplerende perkutan transluminal angioplasti (PTA). Turbo-Power bruges til
at ablatere infunktinale koncentriske og excentriske lzesioner i kar med en diameter pa 3,0 mm eller derover.

Enheden bestér af tre dele: kateterakslens arbejdsleengde (ogsa den péferte del), motordrevsenheden (MDU) og den proksimale laseraksel, som
forbinder kateterfiberoptikken med lasersystemet. Se figurerne 1, 2, 3, og 4. Tabel 1.1 indeholder et resumé af dimensioner og tilbeharskompatible
enheder til enheden.

- Guidewire-lumen

Rentgenfast spids

\
Arbejdslaengde e Halerar
| Proksimal kobling
Motordrev
Figur 1. Turbo-Power Laseratherektomikateter
Stremindikator + E Fejlindikator
Stromknap
Position LED'er
Drejeknapper

Figur 2. Turbo-Power brugergranseflade

Fiberoptik

Figur 3. Turbo-Power brugergranseflade

Momentrad
Guidewire-lumen

Figur 4. Turbo-Power distale spids tveersnit tabel

Tabel 1.1: Turbo-Power (Model # 420-050 og 423-050) dimensioner og kompatibiliteter

Egenskab Model #: 420-050 Model #: 423-050
Arbejdsleengde 150 cm 125cm
Tradkompatibilitet 0,018" (0,46 mm) 0,018" (0,46 mm)
Hylsterkompatibilitet 6F 7F
Laserkateter 2,0 mm Over The Wire 2,3 mm Over The Wire

* Bemeaerk: Philips Laser System kan ikke nedvendigvis fas pé alle de markeder, hvor Turbo-Power laseratherektomikateter saelges.

Arbejdslaengden af Turbo-Power laserkateteret er konstrueret af flere optiske fibre anbragt excentrisk omkring et 0,018" (0,46 mm) guidewire-kompatibel lumen.
Guidewire-lumens spids er fastgjort til en momenttrad, som er forbundet til MDU'en i den proksimale ende af arbejdslaengden. MDU'en giver brugeren
mulighed for at dreje momentstraden ved at trykke hver af de to drejeknapper enkeltvis eller samtidigt pa MDU'en, hvorved kateterspidsen styres.
Position LED'erne pa MDU indikerer rotationsforspaendingen af den proksimale ende af momenttraden og motorpositionen inden for raekkevidden af
tilladte rotationer i en given retning. MDU kan kun bruges til at dreje momentstraden et begraenset antal omdrejninger i en enkelt retning, tiltrukket
af LED-fremdriften. Hjemmesymbolet, der er forbundet med disse lysdioder, indikerer, at momentstraden er i neutral tilstand. Enheden indeholder
en mikroprocessor med software. Identifikation af softwareversion er tilgeengelig for udpegede personer med specialiserede veerktgjer og treening.
Kateterfiberoptikken ledes gennem MDU og ind i den proksimale laseraksel, der slutter ved den pin-kodede kobler, der forbinder Turbo-Power-enheden
med lasersystemet. Den ydre overflade af laserkateterets arbejdsleengde er hydrofilbelagt. Kateterets distale spids indeholder et radiopaque markerbéand
til in situ synlighed

Handlingsmekanisme

Multi-fiber laserkateteret sender ultraviolet energi fra lasersystemet til obstruktionen i arterien. Den ultraviolette energi leveres til spidsen af
laserkateteret for at fotoablatere flere morfologielaesioner, som kan omfatte atherom, fibrose, calcium og thrombus, hvorved omkanalisering af syge kar.
Photoablation er den proces, hvormed energisfotoner forstyrrer molekylaerbinding pd mobilniveau uden termisk beskadigelse af omgivende vaev.

Ordliste over sarlige vilkar

Traditionel udformning = I modsaetning til blodgennemstremning.

Antegrad = | retning af blodgennemstremning.

Referenceangiografi = Angiografisk registrering af blodkar forud for intervention.
Kontralateral tilgang = Arteriel adgang ved en crossover tilgang.

2. INDIKATIONER / ANVENDELSESFORMAL
Turbo-Power er indikeret for laseratherektomi af de novo eller restotiske laesioner i native infrainguinale arterier og til behandling af femoropopliteal
arterie in-stent restenose (ISR) hos bare nitinolstenter med supplerende perkutan transluminal angioplastik (PTA).

3. KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte kontraindikationer.

4. ADVARSLER

« Ingen andring af dette udstyr er tilladt.

«  Brug af tilbeher, transducere og kabler bortset fra dem, der leveres af producenten af dette udstyr, kan medfere sgede elektromagnetiske
emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i forkert drift.

«  Gensidig indblanding: Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgés, fordi det kan medfere ukorrekt drift.
Hvis sédan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr overvéages for at kontrollere, at de fungerer normalt.

«  Maikke anvendes uden en guidewire, da det kan resultere i karskade.

- Aktivér ikke laser for alle kontrastmedier er skyllet fra behandlingsomradet.

- Forspg altid og bevaege Turbo-Power systemet under fluoroskopisk vejledning for at bekraefte placeringen og retningen af spidsen.

- Forseg ikke at fremme eller treekke Turbo-Power systemet mod modstand, indtil grunden til modstanden er blevet bestemt ved hjeelp af
fluoroskopi eller andre midler. Dette kan medfore skade pa enheden og/eller fore til komplikationer som dissektioner og/eller perforeringer.

«  Sprojt ikke kontrastmedier gennem Turbo-Power systemet eller guidewire-lumen, da dette kan medfore, at systemet lases op og kan fore
til komplikationer.

«Nar du bruger den i henhold til "Generel betjening", skal du undga laserstréling og/eller rotere den distale spids over guidewirerens
bevaegelige/fleder. Dette kan fore til komplikationer som dissektioner og/eller perforeringer.

« Denne enhed er udpeget til brug udelukkende som en komponent i Spectranetics CVX-300° Excimer-lasersystem eller Philips Laser System.

« Tilstreekkelige instruktioner til sikker installation af Spectranetics CVX-300® Excimer-lasersystem og Philips Laser System findes i
serviceoplysninger fra Spectranetics og skal folges.

« Dette udstyr er egnet til brug i et professionelt sundhedsplejemilje som beskrevet i ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 Elektromedicinsk
udstyr - Del 1-2: generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske
forstyrrelser — krav og prevninger. Brug af dette udstyr uden for dette miljo kunne medfere forkert drift.

«  Brug ikke dette apparat naer aktivt, hgjfrekvent kirurgisk udstyr og det radiofrekvensskaermede rum i et medicinsk elektrisk system til
magnetisk resonans-billeddannelse, hvor intensiteten af elektromagnetiske forstyrrelser er hgj, da dette kunne medfere forkert drift.

«  Beerbart radiofrekvenskommunikationsudstyr (inklusive tilbehgr sasom antennekabler og eksterne antenner) ber ikke bruges naermere
end 30 cm (12") fra nogen del af Turbo-Power-systemet, herunder kabler specificeret af fabrikanten. Ellers kunne det medfere nedsat
ydeevne af dette udstyr.

« Til behandling af In-stent Restenosis (ISR) er kliniske data ikke tilgeengelige for folgende patientpopulation, og alternative terapier ber
overvejes for patienter, der udviser folgende angiografiske kriterier:

1. lIpsilateral og/eller kontralateral iliac (eller almindelig femoral) arterie stenose > 50% diameter stenose, der ikke behandles korrekt
for indeksproceduren (fx hvor en perforering forekom, der kreever en overdzekket stent) eller med en endelig reststenose > 30%
dokumenteret ved angiografi.

2. Identifikation af en hvilken som helst medfedt karleesion (ekskluderer stent restenose) proksimalt til malstenten i femoropopliteal
segmentet >50%, der ikke behandles med succes for indeksproceduren (fx komplikation, der kraever yderligere behandling) eller
med endelig reststenose > 30% dokumenteret af angiografi. Laesionsleengden skal behandles med en enkelt stent (om ngdvendigt).
Laesionen ma ikke veere sammenhzengende med mallaesionen; mindst 2 cm normalt kar mellem lzesion og mallzesion/malstent eller
mellem deployeret stent (hvis nedvendigt) og méllaesionen/malet.

3. Planlagte eller forudsagte kardiovaskulzere kirurgiske eller interventionelle procedurer inden faerdiggerelsen af 30 dages opfelgning
(inklusive, men ikke begraenset til aorta, nyre, hjerte, karotid, kontralateral femoropopliteal og kontralateral under knaeet).

4. Identifikation af enhver leesion distal for stent >50%, der kraever forudplanlagt eller forudsagt behandling under indeksproceduren
eller inden for 30 dage efter indeksproceduren.

5. Grad 4 eller 5 stentfraktur, der pavirker mélstenten eller proksimalt til malstenten, eller hvor der er tegn pé stentproteser i lumen pa
angiografi i to ortogonale synspunkter. Stentintegriteten kan karakteriseres i henhold til folgende skala:
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Tabel 4.1: Stentintegritetskategorier

Grad Beskrivelse
0 Ingen strutfraktur
| Enkelt tine fraktur

Il Flere tine fraktur

11 Stentfraktur(er) med bevaret tilpasning af komponenterne
\% Stentfraktur(er) med fejlstilling af komponenterne

Vv Stentfraktur (er) i en trans-aksial spiralkonfiguration

5. FORHOLDSREGLER
-« Enheden MA IKKE resteriliseres eller genbruges, da disse handlinger kan kompromittere enhedens ydeevne eller gge risikoen for
krydskontaminering som fglge af uhensigtsmaessig genbearbejdning. Genanvendelse af denne engangsanordning kan fere til alvorlige
patientskader eller ded og gennemhuller producentens garanti.

- Dettekateter er blevet steriliseret ved anvendelse af ethylenoxid og leveres STERILT. Enheden er udpeget og kun beregnet til ENGANGSBRUG
og kan ikke gensteriliseres og/eller genbruges.

«  Produktets sterilitet er kun garanteret, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. For brug skal du kontrollere den sterile emballage visuelt
for at sikre, at pakningerne ikke er brudt. Brug ikke kateteret, hvis pakkens integritet er blevet kompromitteret.

«  Opbevar altid enhederne pa et koligt, tert sted (5 til 95% relativ luftfugtighed, ikke kondenserende). Beskyt enheden mod direkte sollys
og heje temperaturer (opbevaringstemperaturer 0° C til 60° C). Opbevar enheden i omrader med atmosfaerisk tryk pa 11 kPa til 111 kPa.

« Enheden betjenes ved temperaturer fra 10° C til 40° C i omrader med 30 til 75% relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende) i omrader med
atmosfaerisk tryk pa 70 kPa til 106 kPa og betegnes som driftsmodul med kontinuerlig drift.

«  Brug ikke Turbo-Power systemet, hvis der opstar nogen skade, eller den rade fejlindikatorlampe aktiveres.
«  Brug ikke Turbo-Power systemet i et iltfyldt milje.
«  Brug ikke enheden, hvis dens "Holdbarhedsdato", der er placeret pd emballagemaerkningen, er overskredet.

« Laes betjeningsvejledningen grundigt, inden du bruger CVX-300™ Excimer-lasersystem eller Philips Laser System for at sikre sikker
drift af lasersystemet.

« Laserkateterets proksimale kobler kan kun forbindes med lasersystemet og er ikke beregnet til nogen patientkontakt.

« Under kalibrering af enheden skal du serge for, at laserkateterspidsen er tor. En vad laserkateterspids kan forhindre en
vellykket enhedskalibrering.

« Under proceduren skal der gives passende antikoagulant og vasodilatorbehandling til patienten via institutionens interventionsprotokoller.

«  Serg for, at kontrastmedier er blevet spulet fra det pateenkte kar og behandlingsstedet for aktivering af lasersystemet.

«  Ved infusion gennem guidewire-lumen mé du ikke overskride en infusionshastighed sterre end 0,5 ml/sekund eller et tryk storre end
131 psi.

« Enhedsklassificeret Type CF defibrillationssikker med en defibrilleringstid pa 500 ms. Afbryd kateteret fra lasersystemet for defibrillering.

« Enheden er klassificeret til IPX2 vaeskeinteraktion.

« EMISSIONS karakteristika ved dette udstyr ger det egnet til brug i industriomrader og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det
bruges i et boligmilje (for hvilket CISPR 11 klasse B normalt kraeves), kan dette udstyr muligvis ikke give tilstraekkelig beskyttelse til
radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis traeffe afhjeelpende foranstaltninger, som f.eks. flytning eller nyorientering
af udstyret.

- Efter brug skal alt udstyr bortskaffes korrekt i overensstemmelse med specifikke krav til hospitalsaffald, lokale bestemmelser og potentielt
biofarlige materialer.

Tabel 5.1: Vejledning og fabrikanterklzaering - Elektr

Turbo-kraftsystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Turbo-Power systemet
skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljo.

Emissionstest Overholdelse Elekti isk miljo - vejledni
.. Turbo-Power systemet bruger kun RF-energi til dets interne funktion. Derfor
RF emissioner Gruppe 1 N " o R
er dets RF-emissioner meget lave og kan ikke forérsage forstyrrelser i det
CISPR 11 Klasse A R h
nzerliggende elektroniske udstyr.
RF emissioner Gruppe 1
CISPR 11 Klasse A
Harmoniske emissioner Klasse A
IEC 61000-3-2 Turbo-Power-systemet kan ikke tilsluttes vekselstremforsyning.
Speendingsfluktuationer/
flimmer emissioner Overensstemmende
IEC 61000-3-3
Tabel 5.2: Vejledning og fabrikantens erklaering - Elekt gnetisk i

Turbo-kraftsystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Turbo-Power systemet
skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljo.

IEC 60601 Overensstem-

Immunitetstest . > Elektr gnetisk miljovejledni
Testniveau melsesniveau
: . Gulve skal veere tree, beton eller
Elektrostatisk udladning (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Keramiske fliser. Hvis gulve er dzekket
IEC 61000-4-2 +2,+4,+8,+15kV luft £2,54,£815kvIuf | 2 yntetisk materiale, skal den relative

fugtighed vaere mindst 30%.

+2KkV, 100 kHz for

Hurtige elektriske stremforsyningsledninger

: Strgmkvaliteten ber vare den for
overspaendinger / stramstod

Ikke anvendelig et typisk forretningsmaessigt eller
+ 1kV, 100 kHz for hospitalsmiljo.

IEC 61000-4-4 ind-/udgangsledninger

Overspaendingsbeskyttelse +1kV linka - linka

Stromkvaliteten skal veere til

ke anvendelig typisk kommerciel eller hospitalsmiljo

IEC 61000-4-5 +2 kV linka - zem

Danish / Dansk

0% U

(100 “TAa dykiU,) for 0,5 cyklus Stremkvaliteten ber vaere den for
et typisk forretningsmaessigt eller
hospitalsmilje. Hvis brugeren af
Turbo-Power systemet kraever

Ikke anvendelig fortsat drift under afbrydelser af
70% U, stremforsyningen, anbefales det, at
(30 % dyk i U)) for 25/30 cyklus Turbo-Power systemet drives af en
uafbrydelig stremforsyning eller et
0% U, batteri.

(100 % dyk i U,) for 250/300 cyklus

Spaendingsfald, korte afbrydelser | 0% U,
og spandingsvariationer pa (100 % dyk i U,) for 1 cyklus
stremforsyningsledninger.

IEC61000-4-11

Stremfrekvens (50/60Hz) Magnetfelter med magnetfrekvens bar

magnetfelt & ni isti
9 30 A/m 30 A/m vaere pa niveauer, c{er er karaKterlstlske
for en typisk placering i et typisk
IEC 61000-4-8 forretningsmaessigt eller hospitalsmiljo.

BEMARK: U, er ac netspaendingen for testniveauet paferes.

Tabel 5.3: Vejledning og fabrikanterklaering - Elekti isk i

Turbo-kraftsystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Turbo-Power systemet
skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljg.

" IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk miljo
Immunitetstest A - = -
Testniveau melsesniveau - vejledning
3Vrms 3Vrms
Gennemfart RF 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz
IEC61000-46 | 6\ rms 1SM-band mellem 6V rms 150 kHz til 80 MHz
150 kHz og 80 MHz
Baerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr ber
3V/m 3V/m ikke anvendes taettere pa nogen del af Turbo-Power-systemet,
80 MHz til 2,7 GHz herunder kabler, end den anbefalede separationsafstand pa
30cm (12").
Telekommunikationsfrekvenser
som specificeret i klausul 8.10 af Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr, der er
Udstralet RF IEC 60601-1-2:2014: maerket med folgende symbol.
IEC 61000-4-3 450,810, 870,930, 1720,1845, | 28V/m
1970, 2450 MHz ved 28 V/m (( ° ))
385 MHz ved 27 V/m 27V/m A
710, 745, 780, 5240, 5500, 9V/m
5785 MHz ved 9 V/m

6. MULIGE KOMPLIKATIONER

Der kendes ikke til nogen langsigtede bivirkninger pé arterieveeggens veeg pa grund af perifer excimer-laser-rekanalisering.

Procedurer, der kraever indfering af perkutankateter, bor ikke forsages af laeger, der ikke er bekendt med de mulige komplikationer, der er anfgrt nedenfor.
Komplikationer kan forekomme til enhver tid under og/eller efter proceduren.

Potentielle komplikationer indbefatter, men er ikke begraenset til: perforering af karvaeggen, sterre dissektion, pseudoaneurysme, arteriovengs fistel,
spasme, distal embolisering, trombose, reoklusion, h&ematom ved punkteringsstedet, bladning eller akut limb-iskaemi (ALI) kan kraeve en genintervention,
bypass-operation eller amputation; infektion, nyresvigt, nerveskade, slagtilfeelde, myokardieinfarkt, arytmi, ded og andet.

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

7.1 ABLAT-undersggelse

Formal: Dette forsag evaluerede sikkerheden og effektiviteten af Turbo-Elite ved atherektomi behandling for infunktinale arterier med passende
kateter til beholderstarrelse. Turbo-Elite blev brugt til at behandle de novo og restenotiske lzesioner i den overfladiske lararterie, popliteale og
infrapopliteale arterier. Leeger kunne ogsa bruge supplerende terapier som nedvendigt som led i patientbehandlingerne.

Metoder: Dette forsgg er en ikke-randomiseret undersagelse, der evaluerer sikkerheden og effektiviteten af Excimer-laseratherectomi (ELA) ved hjeelp
af Turbo-Elite. Det primaere sikkerheds-endpoint var procent frihed fra MAE gennem 30 dages opfalgning. En MAE er defineret som arsag til ded,
storre amputation i mallemmen eller malleesionsrevaskularisering. Det primaere effektivitets-endepunkt defineres som en gennemsnitlig reduktion
i procent stenose pa tidspunktet for proceduren ved Angiografisk kernelaboratorievurdering.

Beskrivelse af patienter: Dette prospektive, multicentre forsag indgik 44 patienter pa 10 undersegelsessteder. Baseline patientegenskaber,
herunder demografi, medicinsk historik og risikofaktorer, var sammenlignelige mellem stedvurdering og kernelaboratorievurdering. Patienter var
overvejende maend (53,5%), hvide (95,3%) og aldre (alder: 69,3 + 10,7yr). De mest almindelige co-morbiditeter/risikofaktorer var hyperlipidaemi
(93,0%), forhgjet blodtryk (90,7%), rygehistorie (81,4%) og kronisk hjertesygdom (CAD) (60,5%). Ved kernelaboratorievurdering var den gennemsnitlige
laesionsleengde 94,7 + 73,0 mm, referencekaret diameter var 4,7 + 1,2 mm, og % diameter stenose (%DS) var 80,0 + 16,5%.

Resultater: Det primaere sikkerheds-endepunkt for denne undersggelse blev opfyldt. Den primaere sikkerhedshypothese var, at 30-dages frihed
fra MAE-satsen ville vaere starre end 80%, hvilket indebar fuld drsag til ded, sterre amputation i maleteksten eller mallaesionsrevaskularisering (TLR).
30-dages frihed fra MAE-sats var 97,4%.

Det primaere effektivitets-endepunkt for denne undersggelse blev opfyldt. Det primaere effektivitets-endepunkt var en gennemsnitlig reduktion
i procentdel stenose (%DS) pa tidspunktet for proceduren ved Angiographic Core Lab-vurdering (gennemsnitlig forskel mellem baseline %DS og efter
Turbo-Elite %DS). Den primaere effektivitetsanalyse af den gennemsnitlige reduktion i stenose efter Turbo-Elite var 45,0% + 2,4%.
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Tabel 7.1.1 Baseli i kak

Klinisk screening
Vurdering CRF
Ken (% mand)

Alder ved screening (ar)

Middel + SD (N) (Min, Medium, Maks) eller n/N (%)

23/43 (53,5%)
69,3 +/- 10,7 (43) (53,0,67,0,93,0)

Veegt (kg) 82,8 +/- 20,6 (43) (45,5,81,8,140,0)
Hojde (cm) 168,0 +/-9,1 (43) (147,3,167,6,188,0
Historik af forhgjet blodtryk 39/43 (90,7%)

Historik af hyperlipideemi 40/43 (93,0%)

Historik af diabetes mellitus 21/43 (48,8%)

-- Insulinafhaengig 10/21 (47,6%)

Historik af CAD 26/43 (60,5%)

Historik af CVA 2/43 (4,7%)
Rygningsstatus:

-- aldrig 8/43 (18,6%)

-- Nuvaerende 9/43 (20,9%)

-- Stoppet 26/43 (60,5%)

Tabel 7.1.2 Mal lzesionsegenskaber: Angiografisk kernelaboratorievurdering (pr laesion)

Proceduremaessig Angiografisk

kernelaboratorie CRF Middel + SD (N) (Min, Medium, Maks) eller n/N (%)

Antal laesioner pr. patient # (%) af patienter
- 0% 1/43 (2,3%)
-1 33/43 (76,7%)
3 8/43 (18,6%)
3 1/43 (2,3%)

BASELINE LASION MORFOLOGI
Stenoseleengde (mm)
Diameter stenose (%)

94,7 +73,0 (45) (9, 76,1, 270)
80,0 +16,5(52) (50, 78,3, 100)

MLD 0,9+0,8(52) (0,08, 3)
Reference kardiameter (mm) 4,7 +£1,2(52) (1,6, 5.0, 6,6)
Laesionsplacering inden for lemmer

-- Isoleret SFA 32/52 (61,5%)

-- Isoleret Popliteal 5/52 (9,6%)

-- SFA - Popliteal 2/52 (3,8%)

-- BTK 12/52(23,1%)

-- ATK & BTK 1/52 (1,9%)
Distal afledning:

-- Fraveerende 2/52 (3,8%)
--1kar 17/52 (32,7%)

-- 2 eller flere kar 27/52 (51,9%)
-N/A 6/52 (11,5%)
MORFOLOGI

Type leesion:

-- Stenose 35/52 (67.3%)

-- Okklusion 17/52 (32,7%)
Blodprop tilstede

-- Fraveerende 52/52 (100,0%)

Ekscentrisk laesion:
-- Koncentrisk

-- Ekscentrisk
Aneurisme til stede:

51/52(98,1%)
1/52 (1,9%)

-- Fraveerende 52/52 (100,0%)
Sar-plak til stede:
-- Fravaerende 51/52 (98,1%)
--Til stede 1/52 (1,9%)
Forkalkningskategori:
-- Ingen/Mild 36/51 (70,6%)
- Moderat 11/51(21,6%)
-- Alvorlig 4/51 (7,8%)
Tabel 7.1.3 Primaer sikkerhedsendepunkt
n/N (%) N=43
Frihed fra MAE 38/39 (97,4%)
Tabel 7.1.4 Primaer effektivi depunkt-g itlig procentdel reduktion i stenosis-efter Turbo-Elite-diameter
Middel + SE
Reduktion i %DS 45,0% + 2,4%

7.2 EXCITE In-Stent Restosis (ISR) undersggelse

Formal: Denne undersggelse vurderede sikkerheden og effektiviteten af Excimer Laser Atherectomy (ELA) ved hjalp af Spectranetics Turbo-Elite™
Laserablationskateter til at oprette en pilotkanal til lesionsbehandling ved brug af Spectranetics Turbo-Tandem™ Laserguidekateter med
Laseratherectomikateter med supplerende perkutan transluminal angioplastik (PTA) i sammenligning med PTA alene i behandlingen af femoropopliteal
bare nitinol in-stent restenose i kar =5 mm.

Metoder: Denne undersggelse var et potentielt randomiseret kontrolleret forseg udfert henholdsvis i en 2: 1 randomiseringsordning. Den primaere
effektivitetsforanstaltning var abenheden, defineret som opnéelse af proceduremaessig succes i indeksproceduren og frihed fra klinisk styret TLR
gennem 6 maneders opfglgning. Det primzere sikkerhedsendepunkt blev defineret som frihed fra storre ugnskede haendelser (MAE) efter 30 dage.
MAE er defineret som folge af dedsfald, storre amputation i mallemmen eller maéllaesionsrevaskularisering (TLR) (kirurgisk eller interventionel) fra
procedure til 30 dage (+7 dage). Patienterne blev behandlet ved hjalp af Turbo-Tandem™-laserkatetret, og hvis en 2 mm pilotkanal ikke eksisterede for
behandling, blev et Turbo-Elite™ laserkateter brugt til at oprette en pilotkanal som tilbeher til Turbo-Tandem™.

Beskrivelse af patienter: To hundrede og halvtreds (250) patienter blev optaget pa i alt 40 amerikanske centre. Ved at sammenligne ELA + PTA med
PTA var patienterne overvejende mand (63% mod 62%) og zldre (alder: 69+10 mod 68+10 ar.). De mest almindelige co-morbiditeter/risikofaktorer
var forhgjet blodtryk (96% versus 94%), hyperlipidaemi (96% mod 95%) og rygningshistorie (85% mod 91%). Baseline lzesionsegenskaber vurderet af
lokaliteterne var generelt sammenlignelige mellem grupper. Den gennemsnitlige laesionslaengde var 17 + 12 versus 16 + 11 cm, referencekarrets diameter
var 5,6 +0,5 vs. 5,6 + 0,6 mm, og stenosediameteren var 88 + 13 vs. 88 + 14%.

Resultater: Det primaere sikkerheds-endepunkt for denne undersagelse blev opfyldt. Den primaere sikkerhedshypothese var, at graden af storre ugnskede
haendelser (MAE) gennem 30 dage med ELA + PTA, som inkluderede all-cause ded, storre amputation i maleteksten eller méllaesionsrevaskularisering
(TLR), ville vaere ikke-ringere til PTA. 30-dages MAE-satser var 5,8% for ELA + PTA og 20,5% for PTA. Sandsynligheden for, at ELA + PTA ikke var ringere end
PTA, var >0,9999, hvilket var starre end 0,9975, der kraeves for tidlig succes. Derudover var sandsynligheden for, at ELA + PTA var overlegen til PTA, 0,9999,

Det primare effektivitets-endepunkt for denne undersggelse blev ogsa opfyldt. Den primzere effektivitetshypothese var, at frihed fra TLR
gennem 6 maneder med ELA + PTA ville vaere bedre end PTA. Frihed fra TLR gennem 6 maneder var 73,5% for ELA + PTA og 51,8% for PTA.

Danish / Dansk

Sandsynligheden for, at ELA + PTA var overlegen, var 0.9994, hvilket var sterre end den 0,9975, der kraeves for tidlig succes.

2 Frihed fra enhver MAE defineret som TLR, ded eller amputation gennem 37 dage efter proceduren

b Chi-square

<Som behandlet bestod af fire forsagspersoner randomiseret til PTA alene, der modtog forelgbig laserbehandling efter PTA-behandlingssvigt. To af disse

Tabel 7.2.1 Baseli i kab

Middel + SD (N) (Min, Medium, Maks) eller n/N (%)

Klinisk screening Excimer-laseratherektomi PTA alene
Vurdering CRF +PTA
Patienter 169 81
Ken (% mand) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)
Alder ved screening (ar) 68,5+9,8 (n=169) 67,8+10,3 (n=81)

Veegt (kg)

82,2+18,9 (n=168)

80,4+16,4 (n=80)

Hgjde (cm)

170,0+10,4 (n=168)

168,7+9,7 (n=80)

Historik af forhgjet blodtryk 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
Historik af hyperlipideemi 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
Historik af diabetes mellitus 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
-- Insulinafhangig 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
Historik af CAD 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
Historik af CVA 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
Rygningsstatus:

- aldrig 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)
-- Nuvaerende 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
-- Stoppet 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)

Laesionsplacering: Inden for |

- Isoleret SFA 137/169 (81,1 %) 72/81 (88,9 %)
- Isoleret Popliteal 3/169 (1,8 %) 4/81 (4,9 %)
-- SFA-Popliteal 29/169 (17,2 %) 5/81 (6,2 %)

% Diameter stenose

87,6+12,6 (n=168)
(50,0, 90,0, 100,0)

87,8+13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0)

Total lzesionslaengde (mm)

173,4+117,8 (n=169)
(30,0, 140,0, 550,0)

163,6+106,7 (n=81)
(5,0, 140,0, 430,0)

Reference kardiameter (mm) 5(6;356((;“7106)8) 5(2‘—;056 én;g?)
Leengden af ekstra stentlaesion (mm) 1(515;11 gg(% g?) 2?21511232(223))6)
Emner uden ekstra stentlzesion til stede 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)
Stentfraktur til stede:

--Grad 0 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)
- Grad 1 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)
--Grad 2 6/169 (3,6 %) 3/81 (3,7 %)
--Grad 3 6/169 (3,6 %) 1/81 (1,2 %)
Mal-laesion blodprop 11/169 (6,5 %) 4/81 (4,9 %)
Mal-lzesion aneurisme 0/169 (0,0 %) 0/81 (0,0 %)
Mal-lzesion forkalkning:

--Ingen 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
-- Mild 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
-- Moderat 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
- Alvorlig 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)

Forreste tibiale stenose:

-- <=50% (patent)

102/168 (60,7 %)

56/81 (69,1 %)

-- >50% (stenosed)

25/168 (14,9 %)

11/81 (13,6 %)

- okkluderet

41/168 (24,4 %)

14/81 (17,3 %)

Bagerste tibiale stenose:

-- <=50% (patent)

100/168 (59,5 %)

54/81 (66,7 %)

-- >50% (stenosed)

21/168 (12,5 %)

10/81 (12,3 %)

- okkluderet

47/168 (28,0 %)

17/81 (21,0 %)

Peroneal stenose:

- <=50% (patent)

117/168 (69,6 %)

62/81 (76,5 %)

-- >50% (stenosed)

21/168 (12,5 %)

8/81(9,9 %)

— okkluderet

30/168 (17,9 %)

11/81 (13,6 %)

Tabel 7.2.2 Indberetning af PTA-procedurer

Middel + SD (N) (Min, Medium, Maks) eller n/N (%)

Proceduremaessig Angiografisk
kernelaboratorie CRF

Excimer-laser
Atherectomi + PTA

PTA alene

Mal-laesion reststenose efter PTA procedure (%)

11,5+13,5 (n=165)

18,1£18,2 (n=81)

Malkardissektion efter PTA:

-Ja 15/169 (8,9 %) 15/81 (18,5 %)
- Nej 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
-- Ikke vurderet 6/169 (3,6 %) 0/81 (0,0 %)

Dissektionsgrad ved visuel vurdering efter PTA:

-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
-D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
- F 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
Tabel 7.2.3 Primaer sikkerheds-endepunkt’
Frihed fra TLR® ELA + PTA Kun PTA P-veerdi®

Hensigt at behandle 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046

Pr. protokol 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002

Som behandlet 88/121(72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

emner gennemgik ogsa redningsstent. Disse fire emner blev tildelt ELA + PTA med henblik pa denne analyse.

! Hensigt at behandle analyse: Befolkningen med intentioner til behandling (ITT) omfattede alle randomiserede patienter, der blev behandlet med

ELA-PTA eller PTA.

Pr. protokolanalyse: PP-populationen (AT) indbefattede alle patienter, der havde gennemgaet behandling med ELA-PTA eller PTA og ikke havde nogen

hvilket ogsé var starre end 0,9975, der kreeves for tidlig succes.

inddragelse/udelukkelsesbrud eller anvendelse af enheden, som ikke var tilladt (fx scorende ballon).
Som behandlet analyse: Den behandlede (AT)-analyse afspejler den faktiske behandling, der er modtaget, uanset randomiseringstildelingen.
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Tabel 7.2.4 Primzer effektivitets-endepunkt

Frihed fra TLR® ELA +PTA Kun PTA P-vardi®
Hensigt at behandle 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Pr. protokol 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Som behandlet® 88/121 (72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

2 Frihed fra TLR gennem 212 dage efter proceduren

b Chi-square

<Som behandlet bestod af fire forsagspersoner randomiseret til PTA alene, der modtog forelobig laserbehandling efter PTA-behandlingssvigt. To af disse
emner gennemgik ogsa redningsstent. Disse fire emner blev tildelt ELA + PTA med henblik pa denne analyse.

7.3 Andre undersggelser: CELLO undersggelse

Undersogelsesresumé: Data fremlagt i denne IFU blev samlet til stotte for sikkerhed og effektivitet for Spectranetics-maerket Turbo-Booster™
og CLiRpath™ Turbo™ -katetre. CELLO (CLiRpath Excimer-lasersystemet til forstorrelse af Lumendabninger) Undersggelse, IDE #G060015, indskrevet
17 treeningssager og 48 analysepatienter ellerialt 65 patienter pa 17 steder. De fremlagte data kombinerer resultaterne fra treenings- og analysepatienterne.

Effektivitet: Det primaere effektivitets-endepunkt (= 20 procent reduktion i stenosens diameter i gennemsnit som vurderet af et angiografisk kernelaboratorium)
for analysekohorten viste en 35 procent reduktion i diameter stenose under anvendelse af Turbo-Booster-systemet i sammenligning med praeproceduren i
undersggelse. Det sekundzere effektivitets-endepunkt for akut proceduremaessig succes (visuel vurdering af den endelige reststenose) blev opndet hos
98,5 procent af patienterne, som visuelt vurderet af en leege.

Tabel 7.3.1 Patientdemografi

Variabel Middel Standardafvigelse
Alder (ar) 68,3 10,1
N Procentdel (%) (n=65)
Kgn (mand) 39 60,0
Afrikansk-amerikaner 1 16,9
Kukasisk 49 754
Spansk 5 7.7
CAD 42 64,6
Mi 16 37.2
Tidligere koronarrevaskularisering 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Forhgjet blodtryk 57 87,7
Hyperlipidaemi 55 84,6
CVA 7 10,8
Tabel 7.3.2 Laesionsplaceringer
Placering af vaskulzere laesioner 1 alt (n=65)
Overfladisk femoralarterie (SFA) 60
Popliteal arterie 5

Tabel 7.3.3 Procedureoplysninger

BEMZARK: Alle vaerdier baseret pa angiografisk kernelaboratorieanalyse

| Angiografiske resultater (n=65) Middel SD
Reference kardiameter (mm) 4,9 0,8
Gennemsnitlig laesionsleengde (mm) 56,0 47,2
Procentdiameter stenose - For 77,1 15,7

Procentdiameter stenose -
42,5 13,2

Efter brug af Turbo-Booster
Procentdiameter stenose - Endelig 21,1 14,5

Sikkerhed: Det primare sikkerhedsendepunkt maélt var forekomsten af storre bivirkninger, defineret som klinisk perforering, storre dissektion,
der kraevede kirurgi, sterre amputation, cerebrovaskulaere ulykker (CVA), myokardieinfarkt og ded pa tidspunktet for proceduren forud for frigivelse
fra hospitalet ( eller 24 timer efter proceduren, alt efter hvad der kommer forst) efter 30 dage og seks (6) méneder. CELLO-undersggelsen havde ingen
vaesentlige bivirkninger rapporteret gennem seks maneders opfglgning. En CVA blev rapporteret ved en 12 méneders opfelgning. Der var elleve alvorlige
ugnskede haendelser, kun én relaterede sandsynligvis til undersegelsesapparatet, og der var ingen uventede bivirkninger. Tabel 7.2.5 angiver bivirkninger,
der opstod under proceduren gennem hospitalsafladning.

Tabel 7.3.4 Alvorlige ugnskede haendelser (n=65 patienter)

. " Sandsynligvis
Ikke relaterettil | Eventuelt relateret til 4 g'
n=11 relateret til
undersggelsesenhed | undersggelsesenhed o ' L
undersgg
Alvorlig 9 0 0
Moderat 1 0 1
Mild 0 0 0
Tabel 7.3.5 Akutte ugnskede handelser (n=65 patienter)
BEMZRK: Alle vaerdier er fra proceduremaessige gennem udledning
Ikke relateret | Eventueltrelateret| Sandsynligvi
n=10 til under- til under- relateret til under-
I had 1 hed 1 hed
Starre dissektion
(grad E eller F) 0 0 0
Distal embolisering 0 2 0
Hzematom/bledning 5 0 0
Andet (haematuri, sinus
takykardi, ubehag
i behandlet ben 3 0 0
efter proceduren)

Konklusioner: Virkningen af Turbo-Booster blev pavist ved den signifikante reduktion i procent diameter stenose fra baseline til efter Turbo-Booster
anvendelse. 35% reduktionen i % diameter stenose i gennemsnit medte endepunktet for at vise en >20% reduktion i % diameter stenose.

Undersggelsen viste, at Turbo-Booster er sikker til behandling af patienter med stenose og okklusioner, der kan krydses af en guidewire i den overfladiske
lararterie og poplitealarterien, som det fremgér af, at der ikke forekom sterre ugnskede haendelser gennem seks méneders opfglgning.
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8. INDIVIDUALISERING AF BEHANDLING

De ovenfor beskrevne risici og fordele skal overvejes ngje for hver patient for brug af Turbo-Power systemet.

Selvom det anbefales at guidewire krydser mallaesningen helt, kan brugen af Turbo-Power-enheden ogsa overvejes, efter at de oprindelige konventionelle
krydsforseg med guidewirer er mislykkedes pa grund af:

« Enafrundet eller excentrisk okklusionstump daekker guidewiren til en subintimal passage.

«  Guidewiren bliver gentagne gange afbgjet til en stor sikkerhedsgren i flush med okklusionstubben.

«  Forkalkning hindrer feerdiggerelse af guidewire-passagen inden for det blokerede lumen.

- Endvidere kan rekanalisering af native arterier overvejes hos patienter, der praesenterer med okkluderede bypass-transplantater.

9. HVORDAN LEVERES DET
9.1 Sterilisation

Turbo-Power System leveres sterilt ved ethylenoxidsteriliseringsprocessen i en enkelt steril barriere, der bestar af bakke og lag inde i en oplukkelig pose.
Kun til ENGANGSBRUG; Mé ikke resteriliseres, genbearbejdes eller genanvendes. Enheden er steril, hvis pakken er uébnet eller ubeskadiget. Brug ikke
enheden, hvis der er tvivl om, hvorvidt pakken er steril.

9.2 Inspektion forud for brug

For brug skal du inspicere den sterile pakke visuelt for at sikre, at forseglingen ikke er brudt. Turbo-Power systemet skal undersages grundigt for defekter
(dvs. bgjninger, hakker eller anden skade). Brug ikke, hvis enheden er beskadiget. Hvis enheden betragtes som beskadiget, refereres til RETURNERING
AF PRODUKT-sektionen af denne IFU.

10. KOMPATIBILITET
Spectranetics Laseratherectomikateteret er designet og beregnet til udelukkende at anvendes med Spectranetics CVX-300™ Excimer-laser eller
Philips Laser System. Ma ikke anvendes i kombination med andre lasersystemer.
Nogle eller alle de folgende ekstra materialer, som ikke er inkluderet i laserkateterpakken, kan vaere nedvendige for proceduren
« 0,018"guidewires storre end 220 cm i lengden
«  6F indferingshylstre (kompatibilitet med Model # 420-050)
« 7F indfgringshylstre (kompatibilitet med Model # 423-050)
«  6F crossover-hylstre (kompatibilitet med Model # 420-050) (Crossover-hylstre med metallisk banddesign anbefales IKKE.)
«  7F crossover-hylstre (kompatibilitet med Model # 423-050) (Crossover-hylstre med metallisk banddesign anbefales IKKE.)
«  Kontrolsprgijte fyldt med sterilt saltvand
«  Trykt infusionsopsaetning med sterilt saltvand

11. BRUGSANVISNING

Brugen af lasersystemet er begraenset til laeger, der er uddannet i perifer vaskulzer intervention, og som opfylder nedenstaende traeningskrav. Disse krav
omfatter, men er ikke begraenset til:

Uddannelse af lasersikkerhed og fysik.

Gennemgang af patientfilm af leesioner, der opfylder indikationerne for brug.

En gennemgang af tilfeelde, der demonstrerer Excimer-laserablationsteknik i okklusioner, der opfylder indikationerne for brug.

En gennemgang af laseroperationen efterfulgt af en demonstration af lasersystemet.

Praktisk treening med lasersystemet og passende model.

En fuldt uddannet Spectranetics repraesentant vil veere til stede for at hjeelpe i mindst de forste tre tilfeelde.

Efter den formelle traeningspassage vil Spectranetics yde supplerende treening til radighed efter anmodning fra leegen, supportpersonalet,
institutionen eller Spectranetics.

o dwN =

11.1 Forberedelse af enhed
1. Brug steril teknik, fjern forsigtigt Turbo-Power systemet fra steril emballage. Fjern emballagelaget fra emballagebakken.
Fjern emballagekilerne fra bakken. Loft proksimalkobling placeret i bakken, og aflever den udenfor det sterile omrade, der skal
indseettes i lasersystemet.

ADVARSEL: Laserkateterets proksimalkobling forbinder kun med lasersystemet ved hjaelp af en laengde af halerer og er ikke beregnet til at have
nogen patientkontakt.

2. Saet laserkateterets proksimalkobling ind i lasersystemet, og seet en slojfe af lasersystemets halerer ind i lasersystemets
forleengerstang eller kateterholder.

3. Vedligeholdelse af steril teknik, tag fat i MDU fra midten af emballagebakken og fjern resten af katetersystemet.

4. For du bruger Turbo-Power systemet, skal du omhyggeligt undersege enheden for bgjninger, hakker eller anden skade. En lille krumning

i kateteret er normalt pa grund af emballage og pévirker ikke enhedens ydeevne eller sikkerhed.
ADVARSEL: Brug ikke Turbo-Power systemet, hvis der opstar nogen skade. Hvis enheden betragtes som beskadiget, refereres til RETURNERING AF
PRODUKT-sektionen af denne IFU.
5. For kalibreringen skal du serge for, at laserkateterets distale spids er tor. En vad laserkateterspids kan forhindre en vellykket enhedskalibrering.

6. Kalibrer laserkateteret ved 45 Fluence og 25 Hz og i overensstemmelse med instruktionerne i betjeningsvejledning til CVX-300™ Excimer-
lasersystemets eller betjeningsvejledning til Philips Laser System.

BEMARK: Turbo-Power systemet kan betjenes inden for 30-60 Fluence-interval og 25-80 Repetition Rate (Hz) i "Kontinuerlig teendt"-tilstand for CVX-300™
Excimer-lasersystemet med softwareversion V3.812 eller hgjere.

BEMARK: For CVX-300™ lasersystemsoftwareversionerne V3.712 eller lavere er den maksimale gentagelseshastighed 40 Hz til Turbo-Power systemet.
Kontroller dit CVX-300™ lasersystem for at bestemme den operationelle version af softwaren.

7. Fjern batteriudtraeksfanen fra under MDU'en, og aktiver MDU-strammen. Serg for, at det grenneindikatorlys er aktiveret. Tryk pa "<"
rotationsknappen og bekraeft spidsrotations-funktionaliteten. Tryk pa ">" drejeknappen og bekraeft spidsrotations-funktionalitet. Tryk pa "<"
og ">" drejeknapperne samtidigt og bekraeft funktionsdygtigheden for spidsrotationen.

BEMARK: Hvis der pa et hvilket som helst tidspunkt i proceduren aktiveres fejllys pa MDU, skal du afbryde brugen af enheden.

8. Skyl kateterguidewire-lumen via skylleporten pa siden af MDU'en med steril saltvand for at sikre dbenhed af lumen.

9. Hydrer Turbo-Power systemets ydre overflade for at aktivere den hydrofile belaeegning ved at nedsaenke laserkateterets arbejdsleengde
i et bassin eller ved forsigtigt at terre enheden med gaze, der er maettet med sterilt saltvand.

ADVARSEL: Dyp eller nedsaenk ikke motordrevsenheden.

11.2 Generel drift

1. Brug standard femoralt punkteringsteknik og indseet en 6F eller 7F indferingshylster i den feelles lararterie pa den antegrade eller retrograde made.
Serg for, at patienten er antikoaguleret pr. nuvaerende hospitalsinterventionsprotokoller.

2. Udfer baselineangiografi ved at indsprgjte kontrastmedium gennem indferingshylseret eller styrekateteret som i standardteknik. Fa billeder
i flere fremskrivninger, afgraense anatomiske variationer og morfologi af den eller de laesioner, der skal behandles.

3. Indfer og fremfer en 0,018” guidewire gennem behandlingsstedet via indferingshylseret eller styringskatetret. | naervaerelse af en ledningsfast
obstruktion eller okklusion henvises til trin-for-trin-metoden for en total okklusion nedenfor.

4. Bekraeft, at referencekarrets diameter er 3,0 mm eller mere, for du bruger 6F Turbo-Power systemet. Bekreeft, at referencekarrets diameter er
3,5 mm eller mere, for du bruger 7F Turbo-Power systemet.

5. Forgg den distale spids af Turbo-Power systemet over den proksimale ende af 0,018” guidewiren ved at trisse guidewiren gennem det

excentriske lumen. Efter at guidewiren er fremfort gennem laserkateterspidsen, skal du fortseette med at fore guidewiren gennem
Turbo-Power systemet, indtil det er tilgeengeligt ved MDU's proksimale ende.

6. Under fluoroskopisk kontrol, styr Turbo-Power systemet til leesionen.
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ADVARSEL: Forsag ikke at fremme eller traekke Turbo-Power systemet mod modstand, indtil arsagen til modstanden er blevet bestemt ved hjeelp
af fluoroskopi eller andre midler. Dette kan medfere skade pa enheden og/eller fore til komplikationer som dissektioner og/eller perforeringer.

ADVARSEL: Tving eller overspaend ikke drejningsmomentet i Turbo-Power systemet, da dette kan resultere i deformation af den distale spids eller
hakning af enheden eller medfgre beskadigelse af enheden og/eller fore til komplikationer.

7. Opsaet et saltvandssinfusionstryksystem ifalge saltvandinfusionsprotokollen herunder.
8. Injicer kontrastmedier gennem indferingshylstret eller crossover-hylstret for at verificere placeringen af laserkatetret under fluoroskopi.
9. Start saltvandsskylning via infusionstrykssystemet og fjern det enskede laserbehandlingsfelt af kontrastmedier.

ADVARSEL: Serg for, at kontrastmedier er skyllet ud fra det tilsigtede behandlingskar i overensstemmelse med saltvandsinfusionsprotokollen nedenfor
for aktivering af laser.

ADVARSEL: Sprojt ikke kontrastmedier gennem Turbo-Power systemets guidewire-lumen, da dette kan medfere, at systemet lases op og kan fore til
yderligere komplikationer.

10.  Under fluoroskopisk vejledning skal du trykke pa fodkontakten pé lasersystemet og LANGSOMT (mindre end 1 mm pr. sekund),
fore Turbo-Power systemet ind i stenosen, sa laserenergien kan fotografere det enskede materiale.
BEMARK: Turbo-Power systemets roterende knapper kan bruges under proceduren for at udfere folgende:
a. Orientere den distale spids for laserstraling (trin 11)
b. Dreje den distale spids omgaende eller kontinuerligt dreje den distale spids under laserstraling og fremme kateteret (trin 12)
11.  Hvisorienteringen af den distale spids anses for at veere ngdvendig for Turbo-Power systemet fremskyndes, skal du trykke pa ">" drejeknappen
for at dreje den distale spids med uret og "<" drejeknappen for at dreje den distale spids mod uret, indtil den enskede orientering er opnaet .
BEM/RK: MDU'en tillader maksimalt 6 p& hinanden faelgende rotationer i hver retning fra hjemmeposition som angivet af LED'erne. Efter 6 p& hinanden
folgende rotationer i en retning drej den distale spids i den anden retning 6 pa hinanden folgende tidspunkter for at bringe spidspositionen til midten.
12 Hvis en gjeblikkelig eller kontinuerlig rotation anses for at vaere ngdvendig, nar du fremmer Turbo-Power systemet, skal du trykke pa ">"

og/eller "<" drejeknappen for at rotere distal spidsen med uret henholdsvis med uret og/eller mod uret eller tryk begge knapper samtidigt

for kontinuerligt at dreje den distale spids.
BEMZARK: Under kontinuerlig rotation aendrer den distale spids retning fra med uret til mod uret, nar den nar beskyttelsesraden i begge ender.
Retningen af distal spids bevaegelse er angivet af lysdioder.

13. Fortseet laserstréling, mens du fremmer Turbo-Power over guidewiren pa mindre end 1 mm pr. sekund i trin pa 20 sekunder,
indtil obstruktionen er krydset eller en passende kanal er blevet oprettet. Fortseet generel drift.

14.  Slip fodkontakten for at deaktivere lasersystemet. BEMARK: lasersystemet leverer kontinuerligt energi, s& leenge fodkontakten er trykket ned.
Laengden af lasertoget styres af operatgren. Det anbefales generelt ikke at overskride 20 sekunder kontinuerlig laserstraling.

BEMARK: Der er ikke behov for at fierne laserkateteret fra patienten for at oge eller formindske enten fluens eller pulsrepetitionshastigheden, da
laserkateteret tidligere er blevet kalibreret. Se brugerhdndbogen til CVX-300™ Excimer-laser eller brugerhdndbogen til Philips Laser System.

15.  Treek kateteret tilbage til den proksimale hzette af laesionen.

16.  Yderligere passeringer kan udfyldes ved at gentage trin 10-14 for maksimal volumenformindskelse med eller uden distal spidsrotation.
BEMZ/RK: Hvis der pa et hvilket som helst tidspunkt i proceduren aktiveres fejllys, skal du afbryde brugen af enheden

17. Udtraek Turbo-Power systemet fra patienten, mens du opretholder distal guidewire position.

18.  Efterlaserrekanalisering udferes opfelgningsangiografi og ballongangioplasti, hvis det er ngdvendigt.

19.  Altudstyr skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets biologisk farlige affald og lokale myndigheders bestemmelser.
Trin-for-trin metode til total okklusion

a.  Tryk pa fodkontakten, hvilket aktiverer lasersystemet, og langsomt, mindre end 1 mm pr. sekund, for laserkateteret 2-3 mm
i total okklusion uden distal spidsrotation, s& laserenergien kan fijerne det onskede materiale. Slip fodkontakten for at
deaktivere lasersystemet.

b.  Forlaeng guidewiren ud over laserkateterets distale spids yderligere ind i okklusionen, nogle fa millimeter, og genaktiver laseren som
beskrevet i trin a ovenfor.

C Fortsaet pa denne trinvise made, hvor guidewiren og derefter laserkateteret fremfores og aktiveres (mm for mm), indtil kateteret nar
de sidste 3-5 mm af okklusionen.

d.  Kryds de sidste 3-5 mm af okklusionen og traek forst det patentmaessige distale kar med ledetraden efterfulgt af det aktiverede kabler
til over laserkateter.

e.  Nar du forlader guidewiren i position, treekker du laserkateteret tilbage og injicerer kontrastmedium gennem styrekateteret og
undersgger laesionen via fluoroskopi.

f. Yderligere laserpasninger kan udfgres med kabler til over for at opna sterre debulering af lsesionen ifglge trin 10-14 ovenfor med eller
uden distal spidsrotation.

g.  Hvis der mgdes modstand under fremfering af kateteret (f.eks. i form af calcium), skal du gjeblikkeligt stoppe laserstralingen ved at
frigere fodkontakten for at deaktivere lasersystemet. Fluens- og gentagelseshastighederne kan justeres for at komme videre.

ADVARSEL: For at undga potentiel varmeopbygning skal kateteret fremferes under laserstraling.

dcinf

Salt protokol
Bemaerk: Brug af to operatorer anbefales til denne teknik. Det anbefales, at den primzere laegeoperater styrer laserkateteret og betjener laserfodpedalen.
En operationssygeplejerske skal klare saltvandinfusionen og (hvis det er relevant) trykke pa fluoroskopipedalen.
a.  Inden laserproceduren opnas en 500 ml pose med 0,9% normal saltvand (NaCl). Det er ikke nedvendigt at tilfgje heparin eller kalium
til saltoplesningen. Tilslut posen af saltvand til en steril intravenes linje og afslut linjen ved en port pa en triple manifold.

b.  Under fluoroskopisk vejledning, for laserkatetret i kontakt med laesionen.

c.  Indsprgjt om nedvendigt kontrast for at hjeelpe med at placere spidsen af laserkatetret. Hvis kontrast ser ud til at veere indkapslet
mellem laserkateterspidsen og laesionen, kan laserkateteret traekkes lidt (1-2 mm) for at tillade antegradstremning og kontrastfjernelse
under skylning af systemet med saltoplasning. Fer laserstraling skal du dog serge for, at laserkateterspidsen er i kontakt med laesionen.

d.  Hvis du bruger en kontrolsprgjte, skal du fierne enhver tilbagevaerende kontrast tilbage i kontrastflasken. Fjern det tredobbelte
manifold af kontrast ved at udarbejde saltoplgsning gennem manifolden.

e.  Fjern den originale kontrolsprgjte fra manifolden og udskift den med en frisk luerlaskontrolsprgjte. Denne nye kontrolsprgjte skal
primeres med saltoplesning fer tilslutning for at reducere chancen for at indfere luftbobler.

f. Skylalle spor af blod og kontrast fra manifolden, forbindelsesslangen, y-forbindelsen og indferingshylsteret eller guidekateteret med
mindst 20-30 ml saltvand.

g.  Under fluoroskopi skal du bekraefte, at spidsen af laserkateteret er i kontakt med laesionen (for laserkateteret forsynes
om nedvendigt), men ikke injicere kontrast. Nar den primzere operator indikerer at han/hun er klar til at aktivere lasersystemet,
skal operationssygeplejersken dreje manifoldens stopdase til tryk og injicere 10 ml saltvand med en hastighed p& 2-3 ml/sekund
gennem kappen og/eller med en hastighed ikke storre end 0,5 ml/sekund gennem guidewire-lumen. Denne bolusinjektion er for at
forskyde og/eller fortynde blod ned til kapilleerniveauet og begraense tilbagesprojtning af blod ind i laserablationfeltet.

h.  Efter injektionen af den indledende 10 ml bolus og uden at standse injektionsbevaegelsen opretholder operationssygeplejersken
en injektionshastighed pa 2-3 ml/sekund gennem hylsteret. Derudover kan saltvand injiceres gennem guidewire-lumen med
en hastighed ikke storre end 0,5 ml/sekund eller et tryk ikke starre end 131 psi. Denne del af saltvandinfusionen er at fortraenge
og/eller fortynde den antegrade blodstrem ind i laserablationsfeltet. Pa det tidspunkt hvor operationssygeplejersken starter denne
saltvandsinfusion, skal den primaere operater skal aktivere lasersystemet ved at trykke pa fodpedalen og starte en lasersekvens.

i Laengden af lasertoget styres af operatgren. Det anbefales generelt ikke at overskride 20 sekunder kontinuerlig laserstraling.
Saltvand skal infunderes gennem hele laseraktivitetsprocessen.

j. Afslut saltvandsprejtningen i slutningen af lasertoget.
k. Hvertefterfelgende lasertog ber forega med en bolus af saltoplesning og udferes med kontinuerlig saltvandsinfusion som beskrevet i trin i-j.

I Hvis der anvendes kontrast til at vurdere behandlingsresultater i lobet af en laserbehandling, gentag trin c-f inden reaktivering af
lasersystemet (gentag trin g-j for aktivering af laseren).

Danish / Dansk

Bemaerk: Afheengigt af hvilken tilgang der anvendes, kan antegrad eller kontralateral saltoplgsni iministreres hyl.
(antegrad tilgang) eller laserkateterets indre lumen (kontralateral tilgang). Nar den kontralaterale tilgang d befal idewirer med
mindre diameter til at tillade tilstraekkelig saltvand infusion pa behandlingsstedet.

11.3 Returnering af produkt

Hvis enheden skal returneres, nar den er dbnet pa grund af en klage eller en pastand om mangel pa produktets ydeevne, bedes du kontakte
Post Market Surveillance for proceduren for returnering af forurenede produkter ved falgende kontakter: Telefon: +31 33 43 47 050 eller +1-888-341-0035
E-mail: complaints@spectranetics.com.

12. PRODUCENTENS BEGRANSEDE GARANTI

Producenten garanterer, at Turbo-Power systemet er fri for fejl i materiale og hédndvaerk, nar det anvendes af den angivne "Holdbarhedsdato".
Producentens ansvar under denne garanti er begraenset til udskiftning eller refusion af kebsprisen for enhver defekt enhed i Turbo-Power systemet.
Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle haendelige, specielle eller folgeskader, der skyldes brug af Turbo-Power systemet. Skader pa Turbo-Power
systemet forarsaget af misbrug, @ndring, ukorrekt opbevaring eller handtering eller anden manglende overholdelse af disse instruktioner for brug
bortfalder denne begraensede garanti. DENNE BEGRANSEDE GARANTI ER UDTRYKKELIGT | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGT
ELLER UNDERFORSTAET, INKLUSIVE DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
Ingen person eller enhed, herunder en autoriseret repraesentant eller forhandler af producenten, har befgjelse til at udvide denne begraensede garanti,
og ethvert pastaet forseg pa at gore det vil ikke kunne handhazeves over for producenten.

Denne begransede garanti daekker kun Turbo-Power systemet. Oplysninger om producentens garanti vedrgrende CVX-300™ Excimer-lasersystemet eller
Philips Laser System findes i dokumentationen vedrgrende det pagaeldende system.

13. IKKE-STANDARD SYMBOLSPROG

Patent: IFU:
Patent: Brugsanvisning:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
Advarsel: Faderal (USA) lov begraenser denne enhed til salg ved eller pé laegens ordre.

Catalog Number R E F Lot Number LOT

. . Atmospheric Pressure
Do not use if package is damaged @ Limitation
beskadiget Atmosfaerisk tryk

Katalognummer Partinummer
i—1 11kPa
11kPa:

Temperature Limit

Ma ikke anvendes, hvis pakken er
Begraensning
95%
Humidity Limitation @
Fugtighedsbegraensning s ~— Temperaturgreense
%

/H/60°C/140°F
0°C/32°F

Keep Dry T Guidewire Compatibility . GW 3
Hold ter Guidewire-kompatibilitet <¢ Max OD

Working Length Sheath Compatibility
Arbejdsleengde Hylsterkompatibilitet

Max Shaft Diameter

Maks akseldiameter MDU Teend status

MDU Power On Status ( | >

Jog-
Max Tip Diameter Dlrecslonal Selection of Proximal < >
- Rotation
Maks spidsdiameter Jog-

Retningsvalg af proksimal rotation

MDU Error Status
MDU Fejlstatus

> 8N

Defibrillation-Proof
Type CF Applied Part 'I ' I'

Defibrilleringssikker

(trekant har gul baggrund) Type CF anvendt del
Home-
Location of Proximal end
of catheter Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)
Hjem- Energiomrade (mJ) ved 45 fluens 36,5-44,6 mJ (7F)
Placering af proksimal ende
Af kateter
Quantity TY Energy Range (mJ) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
Antal Q Energiomrade (mJ) ved 45 fluens 20,8-25,0 mJ (6F)
Hydrophilic Coating Over the Wire
Hydrofil belaegning Kabler til over OTW

Importer
Importer

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Beskyttet mod lodret faldende vanddraber, nar kabinettet vipper op til 15°

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol ((( . )))
Forstyrrelse kan forekomme i nzerheden af andet udstyr maerket med folgende symbol
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1. Beschrijving van het hulpmiddel
Het Turbo-Powersysteem (katheter voor laseratherectomie) is een hulpmiddel voor laseratherectomie ontworpen voor gebruik met het CVX-300™
Excimer Laser System of het Philips Laser System.

Het Turbo-Power katheter voor laseratherectomie is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat wordt gebruikt voor perifere atherectomie. Turbo-Power
wordt uitsluitend gebruikt met het CVX 300 ™ Excimer Laser System van SPNC of het Philips Laser System en is een defibrillatiebestendig hulpmiddel van het type CF.

Turbo-Power is een katheter voor laseratherectomie ontworpen voor de behandeling van de novo of restenotische laesies in inheemse infrainguinale slagaders
en voor de behandeling van femoropopliteale arterie in-stent restenosis (ISR) in naakte nitinol-stents, met adjuvante percutane transluminale angioplastiek (PTA).
Turbo-Power wordt gebruikt voor het ablateren van infrainguinale concentrische en excentrische laesies in vaten met een diameter van 3,0 mm of groter.

Het hulpmiddel bestaat uit drie delen: de werklengte van de katheterschacht (tevens het toegepaste deel), de motoraandrijving (MDU) en de proximale
laserschacht die de glasvezels van de katheter verbindt met het lasersysteem. Zie afbeeldingen 1, 2, 3, en 4. Tabel 1.1 bevat een samenvatting van
afmetingen en compatibiliteit van accessoires voor het hulpmiddel.

_ Voerdraadlumen

Radiopake tip
\

Staartslang

7

| Proximale koppeling

Werklengte

Motoraandrijving

Afbeelding 1. Turbo-Power Katheter voor laseratherectomie

Treklipje

Voedingsindicator Foutindicator

Aan-knop
Positie-LED’s
Rotatieknoppen

Afbeelding 3. Gebruikersinterface Turbo-Power

Torsiedraad

Voerdraadlumen

Afbeelding 4. Turbo-Power tabel dwarsdoorsnede distale tip

Tabel 1.1: Turbo-Power (model # 420-050 en 423-050) afmetingen en compatibiliteiten

Functie Model #: 420-050 Model #: 423-050
Werklengte 150cm 125cm
Compatibiliteit voerdraad 0,018”(0,46mm) 0,018”(0,46mm)
Compatibiliteit schacht 6F 7F
Laserkatheter 2,0mm Over The Wire 2,3mm Over The Wire

*Noot: Het Philips Laser System is niet in alle markten verkrijgbaar waar de Turbo-Elite laseratherectomiekatheter wordt verkocht.

De werklengte van de Turbo-Power laserkatheter bestaat uit meerdere glasvezels die excentrisch zijn gerangschikt rond een 0,018” (0,46 mm)
geleidedraadcompatibel lumen. De tip van de voerdraadlumen is bevestigd aan een torsiedraad die is verbonden met de MDU aan het proximale uiteinde
van de werklengte. Met de MDU kan de gebruiker de torsiedraad draaien door elk van de twee rotatieknoppen afzonderlijk of tegelijkertijd in te drukken op
de MDU, waardoor de kathetertip wordt gericht. De positie-LED's op de MDU geven de rotatie-voorspanning van het proximale einde van de torsiedraad en
motorpositie aan binnen het bereik van toegestane rotaties in een gegeven richting. De MDU kan alleen worden gebruikt om de torsiedraad een beperkt
aantal omwentelingen in een enkele richting te roteren, aangegeven door de progressie van de LED's. Het Home-symbool dat bij deze LED's hoort, geeft aan
wanneer de torsiedraad in een neutrale stand staat. Het hulpmiddel bevat een microprocessor met software. Softwareversie-identificatie is beschikbaar voor
aangewezen personen met gespecialiseerde hulpmiddelen en training. De katheterglasvezels worden door de MDU geleid in de proximale laserschacht,
eindigend bij de pin-gecodeerde koppeling, die het Turbo-Power-hulpmiddel verbindt met het lasersysteem. Het buitenoppervlak van de werklengte van de
laserkatheter is hydrofiel gecoat. De distale tip van de katheter bevat een radiopaque markeringsband voor in-situ zichtbaarheid.

Werkingsmechanisme

De multi-vezellaserkatheter zendt ultraviolette energie van het lasersysteem naar de obstructie in de slagader. De ultraviolette energie wordt afgeleverd
aan de tip van de laserkatheter om meervoudige morfologie van laesies te fotograferen die kunnen bestaan uit atheroma, fibrose, calcium en trombus,
waardoor zieke vaten opnieuw kunnen worden geanaliseerd. Fotoablatie is het proces waarbij energiefotonen moleculaire binding verstoren op cellulair
niveau zonder thermische schade aan omliggend weefsel.

Woordenlijst van speciale termen

Retrograde wijze = In de richting tegengesteld aan de bloedstroom.

Antegrade wijze = In de richting van de bloedstroom.

Angiografie bij de baseline = Angiografische registratie van bloedvaten voorafgaand aan interventie.
Contralaterale benadering = Arteriéle toegang via een cross-over benadering.

2. INDICATIES / BEOOGD GEBRUIK
Turbo-Power is geindiceerd voor laseratherectomie van de novo of restenotische laesies in inheemse infrainguinale slagaders en voor de behandeling van
femoropopliteale arterie in-stent restenosis (ISR) in naakte nitinol-stents, met adjuvante percutane transluminale angioplastiek (PTA).

3. CONTRA-INDICATIES

Geen bekende contra-indicaties.

4. WAARSCHUWINGEN

« Aanpassingen aan deze apparatuur zijn niet toegestaan.

« Het gebruik van accessoires, transducers en kabels anders dan die van de fabrikant van deze apparatuur kan leiden tot verhoogde
elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en leidt tot onjuiste bediening.

- Wederkerige interferentie: gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden vermeden omdat dit
kan leiden tot onjuiste bediening. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, dient deze apparatuur en de andere apparatuur geobserveerd te
worden om te controleren of ze normaal werken.

« Niet gebruiken zonder een voerdraad, omdat hierdoor vatletsel kan ontstaan.

« Activeer de laser niet voordat alle contrastmiddelen uit het behandelingsgebied zijn gespoeld.

«  Beweeg en manipuleer het Turbo-Power-systeem altijd onder fluoroscopische begeleiding om de locatie en richting van de tip te bevestigen.

«  Probeer hetTurbo-Power-systeem niet voort te bewegen of terug te trekken tegen weerstand totdat de reden voor de weerstand middels fluoroscopie
of op een andere manier is bepaald. Dit kan leiden tot schade aan het hulpmiddel en / of tot complicaties zoals dissecties en / of perforaties.

« Injecteer geen contrastmiddelen via het Turbo-Power-systeem of het voerdraadlumen, anders kan het systeem vastlopen en kan dit leiden
tot complicaties.

«  Bij gebruik volgens de "Algemene bediening", vermijd laseren en / of rotatie van de distale tip over het slappe / verende gedeelte van de
voerdraad. Dit kan leiden tot complicaties zoals dissecties en / of perforaties.

«  Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld als onderdeel van het Spectranetics CVX-300° Excimer Laser System of het Philips Laser System.

« Adequate instructies voor de veilige installatie van het Spectranetics CVX-300® Excimer Laser System of het Philips Laser System zijn te
vinden in de onderhoudsinformatie van Spectranetics en moeten worden opgevolgd.

- Deze apparatuur is geschikt voor gebruik in een professionele gezondheidszorgomgeving zoals beschreven in
ANSI/AAMI/IEC60601-1-2:2014 Medischeelektrischetoestellen-Deel 1-2:Algemeneeisenvoordeveiligheidenessentiéleprestatie-Secundaire
norm: Elektromagnetische compatibiliteit - Eisen en beproevingen. Gebruik van deze apparatuur buiten deze omgeving kan leiden tot on
juiste werking.

«  Gebruik dit apparaat niet in de buurt van actieve hoogfrequente chirurgische apparatuur en de radiofrequentie afgeschermde ruimte van
een medisch elektrisch systeem voor magnetische resonantie beeldvorming (MRI), waar de intensiteit van elektromagnetische storingen
hoog is, aangezien dit kan leiden tot een onjuiste werking.

« Draagbare RF-communicatieapparatuur (met inbegrip van randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter
dan 30 cm (12 inches) bij enig deel van het Turbo-Power-systeem worden gebruikt, met inbegrip van de door de fabrikant gespecificeerde
kabels. Anders kan dit de prestaties van deze apparatuur negatief beinvioeden.

«  Voor de behandeling van In-stent Restenosis (ISR) zijn geen klinische gegevens beschikbaar over de volgende patiéntenpopulatie en
moeten er alternatieve therapieén worden overwogen voor patiénten met de volgende angiografische criteria:

1. lIpsilaterale en/of contralaterale iliacale (of gemeenschappelijke femorale) arteriestenose > 50% diameterstenose die niet met succes
is behandeld voorafgaand aan de indexprocedure (bijvoorbeeld waar een perforatie plaatsvond die een bedekte stent vereist) of met
laatste reststenose > 30% gedocumenteerd door angiografie.

2. Identificatie van elke inheemse vaatlaesie (met uitsluiting van in-stent restenosis) proximaal van de doelstent in het femoropopliteale
segment >50% dat niet met succes wordt behandeld voorafgaand aan de indexprocedure (bijvoorbeeld een complicatie die een
aanvullende behandeling vereist) of met de laatste reststenose > 30% gedocumenteerd door angiografie. De lengte van de laesie
moet te behandelen zijn met een enkele stent (indien nodig). De laesie mag niet aansluitend zijn op de doellaesie; ten minste 2 cm
van een normaal lijkend bloedvat tussen de laesie en de doellaesie / doelstent of tussen de geplaatste stent (indien vereist) en de
doellaesie/het doel.

3. Geplande of voorspelde cardiovasculaire chirurgische of interventionele procedures voorafgaand aan de voltooiing van de follow-up van
30 dagen (waaronder, maar niet beperkt tot, aorta, nier-, hart-, carotis-, contralateraal femoropopliteal en contralateraal onder de knie).

4,  Identificatie van elke laesie distaal van de stent >50% die een vooraf geplande of voorspelde behandeling vereist tijdens de
indexprocedure of binnen 30 dagen na de indexprocedure.

5. Graad 4 of 5 stentbreuk van invioed op doelstent of proximaal van de doelstent, of waar bewijs van stentuitsteeksel in het lumen wordt
genoteerd op angiografie in twee orthogonale aanzichten. Stentintegriteit kan worden gekarakteriseerd volgens de volgende schaal:
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Tabel 4.1: Categorieén stentintegriteir

Klasse Beschrijving

0 Breuk zonder steun

| Enkele tandfractuur

1l Meervoudige tandfractuur

1l Stentbreuk(en) met behoud van uitlijning van de componenten

\% Stentbreuk(en) met afwijking van de componenten

vV Stentbreuk(en) in een trans-axiale spiraalconfiguratie

5. VOORZORGSMAATREGELEN

«  NOOIT het hulpmiddel opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken, omdat deze acties de prestaties van het hulpmiddel kunnen aantasten
of het risico van kruisbesmetting als gevolg van onjuiste herverwerking kunnen vergroten. Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig
gebruik kan leiden tot ernstig letsel of overlijden van de patiént en maakt de garantie van de fabrikant ongeldig.

« Deze katheter is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide en wordt STERIEL geleverd. Het apparaat is bestemd en uitsluitend bedoeld
voor EENMALIG GEBRUIK en kan niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of opnieuw worden gebruikt.

«  De steriliteit van het product wordt uitsluitend gegarandeerd als het pakket ongeopend en onbeschadigd is. Controleer voér gebruik de
steriele verpakking visueel om er zeker van te zijn dat de afdichtingen niet zijn verbroken. Gebruik de katheter niet als de integriteit van
het pakket is aangetast.

- Bewaar de hulpmiddelen altijd op een koele, droge plaats (5 tot 95% relatieve vochtigheid, zonder condensatie). Bescherm het hulpmiddel
tegen direct zonlicht en hoge temperaturen (opslagtemperaturen van 0 ° C tot 60 ° C). Bewaar het hulpmiddel in gebieden met een
atmosferische druk van 11 kPa tot 111 kPa.

« Het hulpmiddel werkt bij temperaturen van 10 °C tot 40 °C in gebieden met een relatieve vochtigheid van 30 tot 75% (niet-condenserend) in
gebieden met een atmosferische druk van 70 kPa tot 106 kPa en wordt geclassificeerd als een bedieningshulpmiddel met continue modus.

«  Gebruik het Turbo-Power-systeem niet als er schade wordt vastgesteld of het rode foutindicatielampje wordt geactiveerd.

«  Gebruik het Turbo-Power-systeem niet in een zuurstofrijke omgeving.

«  Gebruik het hulpmiddel niet als het "Gebruik voor" op de verpakking van de verpakking is gepasseerd.

« Leesde gebruikershandleiding grondig voordat u het CVX-300™ Excimer Laser System of het Philips Laser System gebruikt om een veilige
werking van het systeem te garanderen.

«  Het proximale koppelstuk van de laserkatheter is alleen verbonden met het lasersysteem en is niet bedoeld om enig patiéntcontact te hebben.

- Zorg ervoor dat de laserkathetertip droog is tijdens de kalibratie van het hulpmiddel. Een natte laserkathetertip kan succesvolle kalibratie
van het hulpmiddel voorkomen.

«  De patiént moet tijdens de procedure volgens de interventieprotocollen van de instelling de juiste anticoagulantia en vaatverwijders krijgen.

«  Zorg ervoor dat contrastmedia zijn weggespoeld van het bedoelde vat en de behandelplaats voordat het lasersysteem wordt geactiveerd.

« Alsuinfundeert via het voerdraadlumen, mag de infusiesnelheid niet hoger zijn dan 0,5 ml/seconde en de druk niet meer dan 131 psi.

« Hulpmiddel geclassificeerd als Type CF defibrillatiebestendig met post-defibrillatie hersteltijd van 500 ms. Koppel de katheter los
voorafgaand aan defibrillatie van het -lasersysteem.

« Het hulpmiddel is geschikt voor IPX2-vloeistofinteractie.

« De EMISSIES-kenmerken van deze apparatuur maken deze geschikt voor gebruik in industriéle gebieden en ziekenhuizen
(CISPR 11 klasse A). Als deze wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor CISPR 11 klasse B normaal vereist is), biedt deze apparatuur
mogelijk onvoldoende bescherming voor radiofrequentiecommunicatiediensten. De gebruiker moet mogelijk beperkende maatregelen
nemen, zoals verplaatsing of heroriéntatie van de apparatuur.

« Na gebruik moet alle apparatuur op de juiste manier worden verwijderd in overeenstemming met specifieke vereisten met betrekking tot
ziekenhuisafval, plaatselijke voorschriften en mogelijk biologisch gevaarlijke materialen.

Tabel 5.1: Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektr ische

Het Turbo-Power-systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
het Turbo-Power-systeem moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektr he omgeving - leidraad

Het Turbo-Power-systeem gebruikt RF-energie alleen voor zijn interne

RF-emissies Groep 1 . . -
CISPR 11 Klasse A werking. Daarom zijn de RF-emissies erg laag en veroorzaken ze naar alle
waarschijnlijkheid geen interferentie in elektronische apparatuur in de buurt.
RF-emissies Groep 1
CISPR 11 Klasse A
Harmonische emissies Klasse A Het Turbo-Power-systeem wordt niet aangesloten op
IEC61000-3-2 wisselstroomvoorzieningen.
Spanningsfluctuaties/ flikkeremissies
IEC 61000-3-3 Voldoet
Tabel 5.2: Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektr gnetische i

Dutch / Nederlands

Spanningsdips, korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties op de
voedingsingangen van de

0% U,
(100% daling in U,)
gedurende 0,5 cyclus

0% U,
(100% daling in UT)
gedurende 1 cyclus

Niet van toepassing

De kwaliteit van de netspanning moet
die van een typische commerciéle

of ziekenhuisomgeving zijn. Als de
gebruiker van het Turbo-Power-
systeem continu moet werken tijdens

IEC 61000-4-8

voeding. 70% U, stroomonderbrekingen, is het aan te
(30% daling in UT) raden het Turbo-Power-systeem van
IEC 61000-4-11 gedurende 25/30 cycli stroom te voorzien via een niet-
onderbreekbare voeding of een batterij.
0% U,
(100% daling in UT)
gedurende 250/300 cycli
) De magnetische velden van de
Vermogensfrequeptle vermogensfrequentie moeten zich op
(50/60Hz) magnetisch veld 30 A/m 30A/m niveaus bevinden die kenmerkend zijn

voor een typische locatie in een typische

commerciéle of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: U, is de wisselstroomnetspanning voorafgaand aan het toepassen van het testniveau.

h

Tabel 5.3: Leidraad en verklaring van de fabrikant- Elekt ischei

Het Turbo-Power-systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het
Turbo-Power-systeem moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

1 i<ch —
Immuniteitstest IEC 60601 testniveau Nalevingsniveau Elektomagnistischslomgeving
leidraad
3Vrms 3Vrms
Geleide RF 150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz
IEC61000-4-6 6V rms ISM-banden tussen 6V rms
150 kHz en 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet
dichter bij enig deel van het Turbo-Power-systeem, inclusief kabels,
3V/m 3V/m worden gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand van 30 cm
80 MHz tot 2,7 GHz (12inches).
Telecommunicatiefrequenties In de buurt van apparatuur gemarkeerd met het volgende symbool
als gespecificeerd in lid 8.10 van kan interferentie optreden.
IEC 60601-1-2:2014:
RF-emissie
IEC 61000-4-3 450, 810, 870, 930, 1720, 1845, 28V/m ((.))
1970, 2450 MHz bij 28 V/m ‘
385 MHz bij 27 V/m 27V/m
710, 745, 780, 5240, 5500, 9V/m
5785 MHz bij 9V/m

Het Turbo-Power-systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het
Turbo-Power-systeem moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IEC 60601
Testniveau

Nalevingsni Elektr

Immuniteitstest

g geving - leidraad

®

Vloeren moeten van hout, beton of
keramische tegels zijn. Als vloeren bedekt
zijn met synthetisch materiaal, moet de
+2,+4,+8,+15kV lucht | relatieve vochtigheidsgraad minstens
30% zijn.

Elektrostatische ontlading (ESD) | + 8 kV contact + 8 kV contact

IEC 61000-4-2 +2,+4,+8,+15kV lucht

Elektrisch snel voorbijgaand/
burst

+ 2 kV, 100 kHz voor voedingsleidingen De kwaliteit van de netspanning moet

die van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving zijn.

+1KV, 100 kHz voor Niet van toepassing

IEC 61000-4-4 ingangs-/uitgangsleidingen

De kwaliteit van de netspanning moet
die van een
Typische commerciéle of

Overspanning +1 kV lijn(en) naar lijn(en)
Niet van toepassing

IEC 61000-4-5 +2 kV lijn(en) naar aarde

ziekenhuisomgeving zijn

6. POTENTIELE BIJWERKINGEN

Er zijn op dit moment geen lange-termijn bijwerkingen op de arteriéle vaatwand bekend als gevolg van periferale excimer laser-rekanalisatie.

Procedures die percutane katheterintroductie vereisen moeten niet worden geprobeerd door artsen die niet bekend zijn met de mogelijke hieronder
vermelde complicaties. Complicaties kunnen op elk moment optreden tijdens en/of na de procedure.

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: perforatie van de vaatwand, grote dissectie, pseudo-aneurysma, arterioveneuze fistel,
spasmen, distale embolisatie, trombose, reocclusie, hematoom op de punctieplaats, bloeding of acute ledemaat-ischemie (ALI), kan een reinterventie,
bypass-operatie of amputatie vereisen; infectie, nierfalen, zenuwbeschadiging, beroerte, hartinfarct, aritmie, overlijden en andere.

7. KLINISCHE ONDERZOEKEN

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

7.1 ABLATE-onderzoek

Doel: Deze proef evalueerde de veiligheid en effectiviteit van de Turbo-Elite in de behandeling van atherectomie voor infrainguinale arterién met een geschikte
katheter-tot-bloedvatafmeting. Turbo-Elite werd gebruikt voor de behandeling van de novo en restenotische laesies in de oppervlakkige femorale slagader,
popliteale en infrapopliteale slagaders. Artsen kunnen ook, indien nodig, aanvullende therapieén gebruiken als onderdeel van de behandelingen van de patiént.
Methodes: Dit onderzoek is een niet-gerandomiseerd onderzoek waarin de veiligheid en effectiviteit van Excimer Laser Atherectomy (ELA) met behulp van de Turbo-Elite
wordt geévalueerd. Het primaire veiligheidseindpunt was procent vrijheid van emstige complicaties gedurende vervolgonderzoek van 30 dagen. Een ernstige complicatie
wordt gedefinieerd als alle die de dood, grote amputatie in het doellid of revascularisatie van doellaesie veroorzaken. Het primaire eindpunt van de effectiviteit wordt
gedefinieerd als een gemiddelde vermindering van percentage stenose ten tijde van de procedure middels beoordeling door het kernlaboratorium voor angiografie.
Beschrijving van patiénten: Dit prospectieve, op meerdere locaties uitgevoerde onderzoek omvatte 44 patiénten op 10 onderzoekslocaties. Baseline patiéntkenmerken,
inclusief demografie, medische voorgeschiedenis en risicofactoren, waren vergelijkbaar tussen de beoordeling van de locatie en de beoordeling van het kernlaboratorium.
Patiénten waren overwegend mannelijk (53,5%), blank (95,3%) en ouderen (leeftijd: 693 + 10,7jr). De meest voorkomende comorbiditeiten/risicofactoren waren
hyperlipidemie (93,0%), hypertensie (90,7%), rookhistorie (81,4%) en voorgeschiedenis van coronaire hartziekte (CAD) (60,5%). Op basis van kernlaboratoriumbeoordeling
was de gemiddelde lengte van de laesie 94,7 + 73,0 mm, de diameter van het referentievat 4,7 + 1,2 mm en de stenose met % diameter (% DS) was 80,0 + 16,5%.
Resultaten: Het primaire veiligheidseindpunt van dit onderzoek werd gehaald. De primaire veiligheidshypothese was dat de 30 dagen vrijheid van
ernstige complicaties-ratio groter zou zijn dan 80%, inclusief dood door alle oorzaken, belangrijke amputatie in het doellid of revascularisatie doellaesie
(target lesion revascularization, TLR). De 30-dagenvrijheid van ernstige complicaties-ratio was 97,4%.

Het primaire werkzaamheidseindpunt van dit onderzoek werd gehaald. Het primaire eindpunt van de werkzaamheid was een gemiddelde verlaging van de
stenose (%DS) in percentage ten tijde van de procedure volgens beoordeling door het kernlaboratorium voor angiografie (gemiddeld verschil tussen baseline
%DS en post Turbo-Elite %DS). De primaire werkzaamheidsanalyse van de gemiddelde gemiddelde afname in stenose na Turbo-Elite was 45,0% =+ 2,4%.
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jHet primaire werkzaamheidseindpunt van dit onderzoek werd eveneens gehaald. De primaire werkzaamheidshypothese was dat vrijheid van TLR
gedurende 6 maanden met ELA+PTA superieur zou zijn aan PTA. Vrijheid van TLR gedurende 6 maanden was 73,5% voor ELA+PTA en 51,8% voor PTA.

Tabel 7.1.1 Baseline patiéntk ken
Screening klinische Gemiddelde = SD (N) (min, midden, max) of n/N (%)
beoordeling CRF B ’ ’ =
Geslacht (% man) 23/43 (53,5%)
Leeftijd tijdens screening (jaren) 69,3 +/- 10,7 (43) (53.0,67.0,93.0)
Gewicht (kg) 82,8 +/- 20,6 (43) (45.5,81.8,140.0)
Lengte (cm) 168,0 +/-9,1 (43) (147,3,167,6,188,0
Voorgeschiedenis van hypertensie 39/43 (90,7%)
Voorgeschiedenis van hyperlipidemie 40/43 (93,0%)
Voorgeschiedenis van diabetes mellitus 21/43 (48,8%)
-- Insuline-afhankelijk 10/21 (47,6%)
Voorgeschiedenis van CAD 26/43 (60,5%)
Voorgeschiedenis van CVA 2/43 (4,7%)
Status roken:
-- Nooit 8/43 (18,6%)
-- Actueel 9/43 (20,9%)
-- Gestopt 26/43 (60,5%)
Tabel 7.1.2 Baseline doellaesiek ken: Beoordeling door kernlaboratorium voor angiografie (per laesie)

Procedureel kernlaboratorium voor Gemiddelde + SD (N) (min, midden, max) of n/N
angiografie CRF (%)

Aantal | per patiént # (%) patiénten
- 0% 1/43 (2,3%)
-1 33/43 (76,7%)
) 8/43 (18,6%)
3 1/43 (2,3%)

BASELINE MORFOLOGIE LAESIE
Stenose lengte (mm) 94,7 +73,0 (45) (9, 76,1, 270)
Diameter stenose (%) 80,0 £ 16,5 (52) (50, 78,3, 100)
MLD 0,9+0,8(52) (0,08, 3)
Diameter referentievat (mm) 4,7 +1,2(52) (1,6, 5.0, 6,6)
Locatie laesie binnen lid

-- Geisoleerd SFA 32/52 (61,5%)
-- Geisoleerd poplitea 5/52 (9,6%)
- SFA - poplitea 2/52 (3,8%)
--BTK 12/52(23,1%)
-- ATK & BTK 1/52 (1,9%)
Distale uitloop:

-- Absent 2/52 (3,8%)
-- 1 bloedvat 17/52 (32,7%)
-- 2 of meer bloedvaten 27/52 (51,9%)
- NVT 6/52 (11,5%)
MORFOLOGIE

Type laesi

-- Stenose 35/52 (67,3%)
-- Occlusie 17/52 (32,7%)
Thrombus aanwezig

-- Absent 52/52 (100,0%)
Excentrische |

-- Concentrisch
- Excentrisch
Aneurysma aanwezig:

51/52(98,1%)
1/52 (1,9%)

-- Absent 52/52 (100,0%)
Zwerende plak aanwezig:

-- Absent 51/52(98,1%)
-- Aanwezig 1/52 (1,9%)
Calcificatiecategorie:

-- Geen/mild 36/51 (70,6%)
-- Gemiddeld 11/51(21,6%)
-- Ernstig 4/51 (7,8%)

De waarschijnlijkheid dat ELA+PTA superieur was, was 0,9994, wat groter was dan de 0,9975 vereist voor vroeg succes.

Tabel 7.2.1 B:

Ii 1 1
ken

patié

Gemiddelde * SD (N) (min, midden, max) of n/N (%)

Screening klinische

Excimer laseratherectomie

beoordeling CRF +PTA Alleen PTA
Patiénten 169 81
Geslacht (% man) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)

Leeftijd tijdens screening (jaren)

68,5+9,8 (n=169)

67,8+10,3 (n=81)

Gewicht (kg) 82,2+18,9 (n=168) 80,4+16,4 (n=80)
Lengte (cm) 170,0+£10,4 (n=168) 168,7+9,7 (n=80)
Voorgeschiedenis van hypertensie 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
Voorgeschiedenis van hyperlipidemie 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
Voorgeschiedenis van diabetes mellitus 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
-- Insuline-afhankelijk 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
Voorgeschiedenis van CAD 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
Voorgeschiedenis van CVA 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
Status roken:

-- Nooit 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)

- Actueel 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
-- Gestopt 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)

Locatie laesie: Binnen lid:

-- Geisoleerd SFA

137/169 (81,1 %)

72/81 (88,9 %)

-- Geisoleerd poplitea

3/169 (1,8 %)

4/81 (4,9 %)

-- SFA-poplitea

29/169 (17,2 %)

5/81 (6,2 %)

% Diameter stenose

87,6+12,6 (n=168)
(50,0, 90,0, 100,0)

87,8+13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0)

Totale lengte laesie (mm)

173,4£117,8 (n=169)
(30,0, 140,0, 550,0)

163,6£106,7 (n=81)
(5,0, 140,0, 430,0)

" . 5,6+0,5 (N=168) 5,6+0,6 (n=80)
Diameter referentievat (mm) (5.0,6,0,7,0) (50,58, 7,0)
lengte van extra stent voor laesie (mm) 15:5%12,3 (n=60) 20,1146 (n=26)

N (1,0,10,0,70,0) (25,200, 64,0)
Subjecten zonder extra stent voor laesie aanwezig 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)
Stentbreuk ig
- Klasse 0 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)
- Klasse 1 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)
-- Klasse 2 6/169 (3,6 %) 3/81 (3,7 %)
-- Klasse 3 6/169 (3,6 %) 1/81 (1,2 %)

Doellaesie thrombus

11/169 (6,5 %)

4/81 (4,9 %)

Doellaesie aneurysma

0/169 (0,0 %)

0/81 (0,0 %)

Doellaesie calcificatie:

--Geen 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
- Mild 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
-- Gemiddeld 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
-- Ernstig 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)
Anterieure tibiale stenose:

-- <=50% (patent) 102/168 (60,7 %) 56/81 (69,1 %)

-->50% (vernauwd)

25/168 (14,9 %)

11/81 (13,6 %)

--Verstopt

41/168 (24,4 %)

14/81(17.3 %)

Posterieure tibiale stenose:

-- <= 50% (patent)

100/168 (59,5 %)

54/81 (66,7 %)

-->50% (vernauwd)

21/168 (12,5 %)

10/81 (12,3 %)

--Verstopt

47/168 (28,0 %)

17/81 (21,0 %)

Peroneale stenose:

-- <= 50% (patent)

117/168 (69,6 %)

62/81 (76,5 %)

-- >50% (vernauwd)

21/168 (12,5 %)

8/81 (9,9 %)

Tabel 7.1.3 Primair veiligheidseindpunt - Verstopt 30/168 (17,9 %) 11/81 (13,6 %)
n/N (%) N=43 Tabel 7.2.2 Post PTA procedurele uitkomsten
Vrijheid van ernstige complicaties 38/39 (97,4%) Gemiddelde + SD (N) (min, midden, max) of n/N (%)
Tabel 7.1.4 Primair werk heidseind _ iddelde perc g tie in perc g d post Turbo-Elite Procedureel k‘ernlaboratorlum voor Examer-!aser Alleen PTA
angiografie CRF Atherectomie + PTA
Gemiddelde + SE Reststenose doellaesie post PTA-procedure (%) 11,5+13,5 (h=165) 18,1+18,2 (n=81)
Reductie in %DS 45,0% + 2,4% Doelvaatdissectie post PTA:
-Ja 15/169 (8,9 %) 15/81 (18,5 %)
-- Nee 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
7.2 EXCITE In-Stent Restenosis (ISR)-onderzoek - Niet beoordeeld 6/169 (3,6 %) 0/81(0,0 %)
Doel: Dit onderzoek evalueerde de veiligheid en de werkzaamheid van Excimer-laseratherectomie (ELA) met behulp van de Spectranetics Turbo-Elite™- Klasse dissectie na visuele beoordeling post PTA:
laserablatiekatheter om een pilootkanaal voor laesiebehandeling te creéren met behulp van de Spectranetics Turbo-Tandem™-lasergleidingskatheter —-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
met laser-atherectomiekatheter met adjuvante percutane transluminale angioplastie (PTA) in vergelijking met PTA alleen bij de behandeling van —-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
femoropopliteal enkele nitinol in-stent restenose in bloedvaten =5 mm. -C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
. . . L . . _— -D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
Methodes: Dit onderzoek was een prospectief gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek dat respectievelijk werd uitgevoerd in een 2:1-randomisatieschema. F 0/15 (0,0 %) 1/15 (6.7 %)
De primaire werkzaamheidsmaatregel was doorgankelijkheid, gedefinieerd als het behalen van procedureel succes in de indexprocedure en de vrijheid van - -
klinisch gestuurde TLR gedurende 6 maanden follow-up. Het primaire veiligheidseindpunt werd gedefinieerd als vrijheid van ernstige ernstige complicaties Tabel 7.2.3 Primair veiligheidseindpunt’
na 30 dagen. Ernstige complicaties zijn gedefinieerd als sterfte door alle oorzaken, belangrijke amputatie in het doellid, of revascularisatie doellaesie (TLR) ——
(chirurgisch of interventioneel) van procedure tot 30 dagen (+ 7 dagen). Patiénten werden behandeld met behulp van de Turbo-Tandem™-laserkatheter en, Vrijheid van TLR® ELA + PTA Alleen PTA P-warde®
als er geen 2 mm pilootkanaal bestond véér de behandeling, werd er een Turbo-Elite™-laserkatheter gebruikt om een pilootkanaal te maken als een accessoire Intent-To-Treat 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
bij Turbo-Tandem™. Per protocol 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Beschrijving van patiénten: Tweehonderdvijftig (250) patiénten werden prospectief ingeschreven bij in totaal 40 Amerikaanse centra. Bij As treated® 88/121 (72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

vergelijking van ELA+PTA met PTA waren de patiénten overwegend mannelijk (63% vs. 62%) en ouderen (leeftijd: 69+10 vs. 68+10 jr.). De meest
voorkomende comorbiditeiten/risicofactoren waren hypertensie (96% versus 94%), hyperlipidemie (96% versus 95%) en rookvoorgeschiedenis
(85% versus 91%). Baseline laesiekenmerken beoordeeld door de centra waren in het algemeen vergelijkbaar tussen groepen. De gemiddelde laesielengte
was 17412 versus 16+11 cm, de diameter van het referentievat was 5,6+0,5 versus 5,6+0,6 mm en de stenosediameter was 88+13 versus 88+14%.

2Vrijheid van alle ernstige complicaties gedefinieerd als TLR, sterfte of amputatie gedurende 37 dagen post procedure

8 Chi-kwadraat

< As treated bestond dit uit vier subjecten gerandomiseerd naar alleen PTA die een voorlopige laserbehandeling ontvingen na falen van de
PTA-behandeling. Twee van deze subjecten ondergingen ook bail-out stenten. Deze vier subjecten werden toegewezen aan ELA + PTA voor de
Beschrijving van patiénten: Tweehonderdvijftig (250) patiénten werden prospectief ingeschreven bij in totaal 40 Amerikaanse centra. Bij doeleinden van deze analyse.
vergelijking van ELA+PTA met PTA waren de patiénten overwegend mannelijk (63% vs. 62%) en ouderen (leeftijd: 69+10 vs. 68+10 jr.). De meest
voorkomende comorbiditeiten/risicofactoren waren hypertensie (96% versus 94%), hyperlipidemie (96% versus 95%) en rookvoorgeschiedenis
(85% versus 91%). Baseline laesiekenmerken beoordeeld door de centra waren in het algemeen vergelijkbaar tussen groepen. De gemiddelde laesielengte
was 17+12 versus 16+11 cm, de diameter van het referentievat was 5,6+0,5 versus 5,6:0,6 mm en de stenosediameter was 8813 versus 88+14%.

" Intent-to-treat analyse: De intent-to-treat (ITT) patiéntpopulatie omvatte alle gerandomiseerde patiénten die een behandeling met ELA-PTA of PTA ondergingen.
Per-protocol analyse: De per-protocol (PP) populatie (AT) omvatte alle patiénten die een behandeling met ELA-PTA of PTA ondergingen en die geen
inclusie-/exclusieovertredingen of hulpmiddel gebruik hadden die niet was toegestaan (bijvoorbeeld een scoreballon).

As-treated analyse: De as-treated (AT) analyse geeft de feitelijke ontvangen behandeling weer, ongeacht de toewijzingsopdracht.
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Tabel 7.2.4 Primair werkzamheidseindpunt

Vrijheid van TLR® ELA + PTA Alleen PTA P-waarde®
Intent-To-Treat 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Per protocol 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
As treated® 88/121(72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

*Vrijheid van TLR gedurende 212 dagen post procedure

% Chi-kwadraat

< As treated bestond dit uit vier subjecten gerandomiseerd naar alleen PTA die een voorlopige laserbehandeling ontvingen na falen van de
PTA-behandeling. Twee van deze subjecten ondergingen ook bail-out stenten. Deze vier subjecten werden toegewezen aan ELA + PTA voor de
doeleinden van deze analyse.

7.3 Andere onderzoeken: CELLO-onderzoek

Samenvatting van onderzoek: De gegevens die in deze gebruiksaanwijzing worden gepresenteerd, zijn verzameld ter ondersteuning van de veiligheid
en werkzaamheid voor de Turbo-Booster™- en CLiRpath™ Turbo™-katheters van Spectranetics. Het CELLO-onderzoek (CLiRpath Excimer-lasersysteem
om lumenopeningen te vergroten), IDE # G060015, nam 17 trainingsgevallen en 48 analysepatiénten of een totaal van 65 patiénten op 17 locaties op.
De gepresenteerde gegevens combineren de resultaten van de trainings- en analysepatiénten.

Werkzaamheid: Het primaire werkzaamheidseindpunt (= 20 procent reductie in stenose in procenten met gemiddelde diameter, zoals beoordeeld door
een kernlaboratorium voor angiografie) voor het analysecohort liet een verlaging van de stenosediameter met 35 procent zien met gebruik van het
Turbo-Booster-systeem in vergelijking met de pre-procedure in het onderzoek. Het secundaire werkzaamheidseindpunt voor acuut procedureel succes
(visuele beoordeling van de uiteindelijke reststenose) werd bereikt bij 98,5 procent van de patiénten zoals visueel beoordeeld door de arts.

Tabel 7.3.1 patiéntdemografie

Variabele Gemiddelde Standaardafwijking
Leeftijd (jaren) 68,3 10,1
Nummer Percentage (%) (n=65) |
Geslacht (man) 39 60,0
Afrikaans-Amerikaans 11 16,9
Blank 49 754
Latino 5 7,7
CAD 42 64,6
MI 16 37,2
Eerdere coronaire revascularisatie 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hypertensie 57 87.7
Hyperlipidemie 55 84,6
CVA 7 10,8

Tabel 7.3.2 Locaties van laesies

Locatie van vasculaire | Totaal (n=65)
Oppervlakkig femoraal bloedvat 60
(Superficial Femoral Artery SFA)

Poplitea bloedvat 5

Tabel 7.3.3 Informatie over procedure
OPMERKING: Alle waarden zijn gebaseerd op analyse door kernlaboratorium voor angiografie

| Angiografische resultaten (n=65) Gemiddelde SD
Diameter referentievat (mm) 4,9 0,8
Gemiddelde lengte laesie (mm) 56,0 47,2
Procent stenosediameter - Pre 771 15,7
Procent stenosediameter -
Na gebruik Turbo-Booster 425 13.2
Procent stenosediameter - Eind 21,1 14,5

Veiligheid: Het gemeten primaire veiligheidseindpunt was het optreden van ernstige complicaties, gedefinieerd als klinische perforatie, grote dissectie
die chirurgie vereist, grote amputatie, cerebrovasculaire accidenten (CVA), hartinfarct en overlijden op het moment van de procedure, voorafgaand aan
ontslag uit het ziekenhuis (of 24 uur na de procedure, wat het eerst komt) na 30 dagen en zes (6) maanden. Het CELLO-onderzoek liet geen ernstige
complicaties zien tijdens de follow-up van zes maanden. Er werd één CVA gerapporteerd bij follow-up na 12 maanden. Er waren elf ernstige bijwerkingen,
waarvan er slechts één waarschijnlijk verband hield met het onderzochte hulpmiddel en er waren geen onverwachte negatieve bijwerkingen van het
hulpmiddel. Tabel 7.2.5 presenteert bijwerkingen die zich tijdens de procedure tot aan ontslag uit het ziekenhuis hebben voorgedaan.

Tabel 7.3.4 Ernstige bijwerkingen (n=65 patiénten)

Niet gerelateerd Mogelijk Waarschijnlijk
gerelateerd gerelateerd
n=11 aan onderzocht
hulbmiddel aan onderzocht aan onderzocht

. hulpmiddel hulpmiddel
Ernstig 9 0 0
Gematigd 1 0 1
Mild 0 0 0

Tabel 7.3.5 Acute bijwerkingen (n=65 patiénten)
OPMERKING: Alle waarden zijn van procedure tot aan ontslag

Niet gerelateerd Mogelijk Waarschijnlijk
n=10 aan onderzocht gerelateerd gerelateerd
2 hulbmiddel aan onderzocht | aan onderzocht
2 hulpmiddel hulpmiddel

Ernstige dissectie (klasse E of F) 0 0 0
Distale embolisatie 0 2 0
Hematoom/bloeding 5 0 0
Anders (hematurie,
sinustachycardie, ongemak in 3 0 0
behandelde been na procedure

Conclusies: De werkzaamheid van de Turbo-Booster werd aangetoond door de significante procentuele afname van stenosediameter van baseline tot na gebruik van
Turbo-Booster. De afname van 35% in de % stenosediameter voldeed, gemiddeld, aan het eindpunt voor het vertonen van een afname van = 20% in stenosediameter.

Het onderzoek toonde aan dat de Turbo-Booster veilig is voor de behandeling van patiénten met stenose en occlusies die kunnen worden overschreden door een
voerdraad in de oppervlakkige femorale slagader en de popliteale slagader, zoals blijkt uit het niet optreden van ernstige complicaties gedurende de follow-
up van zes maanden.
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8. INDIVIDUALISERING VAN BEHANDELING
De hierboven beschreven risico's en voordelen moeten voor elke patiént zorgvuldig worden overwogen voordat het Turbo-Power-systeem wordt gebruikt.

Hoewel het wordt aanbevolen dat de voerdraad de doellaesie volledig kruist, kan het gebruik van het Turbo-Power-hulpmiddel ook worden overwogen
nadat initiéle conventionele kruisingspogingen met voerdraden niet succesvol zijn vanwege:

- Een afgeronde of excentrische occlusiestomp die de voerdraad afbuigt naar een subintimale doorgang.

« Herhaaldelijk afbuigen van de voerdraad in een grote collaterale tak met de occlusie-stomp.

« Calcificatie wat voltooiing van voerdraaddoorgang binnen het belemmerde lumen belemmert.

- Bovendien kan recanalisatie van inheemse vaten worden overwogen bij patiénten die geoccludeerde bypass-transplantaten vertonen.

9. LEVERING
9.1 Sterilisatie

Het Turbo-Power-systeem wordt steriel geleverd met het ethyleenoxide-sterilisatieproces in een enkele steriele barriére bestaande uit een bakje en een
deksel in een open te trekken zak. UITSLUITEND bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK, niet opnieuw steriliseren, of hergebruiken. Het hulpmiddel is steriel
als de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Gebruik het hulpmiddel niet als u twijfelt of de verpakking steriel is.

9.2 Inspectie voorafgaand aan gebruik

Controleer voér gebruik de steriele verpakking visueel om er zeker van te zijn dat afdichtingen niet zijn verbroken. Het Turbo-Power-systeem moet
zorgvuldig worden onderzocht op gebreken (zoals bochten, knikken of andere schade). Niet gebruiken indien het hulpmiddel is beschadigd. Indien het
hulpmiddel als beschadigd wordt beschouwd; zie het hoofdstuk PRODUCT RETOURNEREN van deze gebruiksaanwijzing.

10. COMPATIBILITEIT
De Spectranetics katheter voor laseratherectomie is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor gebruik met de Spectranetics CVX-300™ Excimer Laser of
het Philips Laser System.

Sommige of alle van de volgende aanvullende materialen, die niet zijn opgenomen in het laserkatheterpakket, kunnen voor de procedure vereist zijn
« 0,018"voerdraden met een lengte van meer dan 220cm
«  6F introducer-schachten (compatibiliteit met model # 420-050)
« 7Fintroducer-schachten (compatibiliteit met model # 423-050)
«  6F kruisingsschachten (compatibiliteit met model # 420-050) (Kruisingsschachten met een ontwerp met metalen band worden NIET aangeraden.)
«  7Fkruisingsschachten (compatibiliteit met model # 423-050) (Kruisingsschachten met een ontwerp met metalen band worden NIET aangeraden.)
« Controlespuit gevuld met steriele zoutoplossing
« Opstelling van infusie onder druk met steriele zoutoplossing
11. GEBRUIKSAANWUZING

Het gebruik van het lasersysteem is voorbehouden aan artsen die zijn opgeleid in perifere vasculaire interventies en die voldoen aan de
onderstaande trainingsvereisten. Deze vereisten omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

1. Training over laserveiligheid en fysica.

2. Overzicht van patiéntfilms van laesies die voldoen aan de indicaties voor gebruik

3. Een overzicht dat gevallen waarin de Excimer-laserablatie-techniek demonstreert in occlusies die voldoen aan de indicaties voor gebruik.
4. Een overzicht van de werking van de laser gevolgd door een demonstratie van het lasersysteem.

5. Praktijktraining met het lasersysteem en het juiste model.

6. Een volledig opgeleide vertegenwoordiger van Spectranetics zal aanwezig zijn om te assisteren bij minimaal de eerste drie gevallen.

Na de formele trainingssessie zal Spectranetics aanvullende training beschikbaar stellen op verzoek van de arts, het ondersteunend personeel,
de instelling, of Spectranetics.

11.1 Voorbereiding van het hulpmiddel

1. Verwijder het Turbo-Power-systeem voorzichtig uit de steriele verpakking met behulp van een steriele techniek. Verwijder het
verpakkingsdeksel van de verpakkingsbakje. Verwijder de verpakkingswiggen van de verpakkingsbakje. Til het proximale koppelstuk in het
bakje op en overhandig het buiten het steriele veld om in het lasersysteem in te brengen.

VOORZICHTIG: De proximale koppeling van de laserkatheter kan alleen met het lasersysteem worden verbonden en is niet bedoeld voor enig patiéntcontact.

2. Plaats de proximale koppeling van de laserkatheter in het lasersysteem en plaats een lus van de staartslang in de verlengstang of
katheterhouder van het lasersysteem.

3. Behoud de steriele techniek, pak de MDU uit het midden van het verpakkingsbakje en verwijder de rest van het kathetersysteem.

4. Controleer het hulpmiddel voorafgaand aan gebruik zorgvuldig op bochten, knikken of andere schade. Een lichte kromming in de katheter

is normaal vanwege de verpakking en heeft geen invloed op de prestaties of veiligheid van het hulpmiddel.

VOORZICHTIG: Gebruik het Turbo-Power-systeem niet indien er schade wordt waargenomen. Indien het hulpmiddel als beschadigd wordt beschouwd;
zie het hoofdstuk PRODUCT RETOURNEREN van deze gebruiksaanwijzing.

5. Verzeker voorafgaand aan gebruik dat de distale tip van de laserkatheter droog is. Een natte laserkathetertip kan succesvolle kalibratie van
het hulpmiddel voorkomen.
6. Kalibreer de laserkatheter op 45 Fluence en 25 Hz en volgens de instructies in de bedieningshandleiding van het CVX-300™ Excimer Laser System

of de handleiding van het Philips Laser System.
OPMERKING: Het Turbo-Power-systeem kan worden gebruikt binnen het bereik 30-60 Fluence en 25-80 Herhalingsfrequentie (Hz) in de modus "Continuous
On" voor het Philips Laser System met software versie 1.0 (b5.0.3) of hoger en voor het CVX-300™ Excimer Laser System met softwareversie V3.812 of hoger.
OPMERKING: Voor CVX-300™-lasersysteem-softwareversies V3.712 of lager is de maximale herhalingssnelheid 40 Hz voor het Turbo-Power-systeem.
Raadpleeg uw CVX-300™ -lasersysteem om de softwareversie voor bediening te bepalen.

7. Verwijder het treklipje van de batterij onder de MDU en activeer de MDU-voeding. Zorg ervoor dat het groene voedingscontrolelampje actief
is. Druk op de "<"-rotatieknop en bevestig de tiprotatiefunctie. Druk op de “>"-rotatieknop en bevestig de tiprotatiefunctie. Druk gelijktijdig
op de"“<"- en”>"-rotatieknoppen en bevestig de tiprotatiefunctie.

OPMERKING: Als op enig moment in de procedure het foutlampje op de MDU wordt geactiveerd, stopt u met het gebruik van het hulpmiddel.

8. Spoel het voerdraadlumen van de katheter via de spoelpoort aan de zijkant van de MDU met steriele zoutoplossing om de doorgankelijkheid
van het lumen te waarborgen.
9. Hydrateer het buitenoppervlak van het Turbo-Power systeem om de hydrofiele coating te activeren door de werklengte van de laserkatheter

in een bassin onder te dompelen of door het apparaat voorzichtig af te vegen met gaas verzadigd met een steriele zoutoplossing.
VOORZICHTIG: Dompel de motoraandrijving niet onder.

11.2 Algemene bediening

1. Gebruik de standaard femorale punctie-techniek en plaats een 6F- of 7F-introductiekoker in de algemene femorale slagader op antegrade of
retrograde wijze. Controleer of de patiént anticoagulant is volgens de huidige protocollen voor ziekenhuisinterventie.

2. Voer baseline angiografie uit door een contrastmedium door de inbrenghuls of geleidekatheter te injecteren volgens de standaardtechniek.
Verkrijg afbeeldingen in meerdere projecties, die anatomische variaties en morfologie van de te behandelen laesie(s) afbakenen.

3. Voer een 0,018 "-voerdraad door de behandelingsplaats via de inbrenghuls of geleidekatheter en voer deze vooruit. In de aanwezigheid van
een draadafhankelijke obstructie of occlusie, raadpleegt u de stapsgewijze methode voor een totale occlusie hieronder.

4. Bevestig dat de diameter van het referentievat 3,0 mm of groter is voordat u het 6F-Turbo-Power-systeem gebruikt. Bevestig dat de diameter
van het referentievat 3,5mm of groter is voordat u het 7F-Turbo-Power-systeem gebruikt.

5. Voer de distale tip van het Turbo-Power-systeem over het proximale uiteinde van de 0,018"-voerdraad door de voerdraad door het

excentrische lumen te steken. Nadat de voerdraad door de laserkathetertip is voortbewogen, gaat u door met het voortbewegen van de
voerdraad door het Turbo-vermogenssysteem totdat deze toegankelijk is aan het proximale uiteinde van de MDU.

6. Leid het Turbo-Power-systeem onder fluoroscopische controle naar de laesie.

WAARSCHUWING: Probeer het Turbo-Power-systeem niet voort te bewegen of terug te trekken tegen weerstand totdat de oorzaak van de weerstand middels
fluoroscopie of op een andere manier is bepaald. Dit kan leiden tot schade aan het hulpmiddel en / of tot complicaties zoals dissecties en / of perforaties.
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VOORZICHTIG: Forceer of draai het Turbo-Power-systeem niet excessief omdat dit kan leiden tot vervorming van de distale tip, knikken van het
hulpmiddel, of tot schade aan het hulpmiddel en/of tot complicaties.

7. Stel een infuussysteem met zoutoplossing onder druk in volgens het onderstaande zoutoplossinginfusieprotocol.
8. Injecteer contrastmedia via de inbrenghuls of kruisingsschacht om de locatie van de laserkatheter onder fluoroscopie te controleren.
9. Start de spoeling met fysiologische zoutoplossing via een infuussysteem onder druk en verwijder contrastmiddelen uit het

beoogde laserbehandelingsgebied.

VOORZICHTIG: Zorg ervoor dat het contrastmiddel is weggespoeld uit het beoogde behandelingsvat volgens het onderstaande
zoutoplossinginfusieprotocol voordat de laser wordt geactiveerd.
WAARSCHUWING: Injecteer geen contrastmiddelen via het Turbo-Power-systeem of het voerdraadlumen, anders kan het systeem vastlopen en kan dit
leiden tot verdere complicaties.

10.  Onder fluoroscopische geleiding drukt u de voetschakelaar van het lasersysteem in en tilt u LANGZAAM (minder dan 1_mm per seconde) het

Turbo-Power-systeem in de stenose, zodat de laser-energie het gewenste materiaal kan fotoablateren.
OPMERKING: De rotatieknoppen van het Turbo-Power-systeem kunnen tijdens de procedure worden gebruikt om het volgende te bereiken:
a.  Hetoriénteren van de distale tip voorafgaand aan laseren (stap 11)

b.  Het tijdelijk draaien van de distale tip of het voortdurend draaien van de distale tip tijdens het laseren en het voortbewegen van de
katheter (stap 12)

11.  Als de oriéntatie van de distale tip noodzakelijk wordt geacht voordat het Turbo-Power-systeem wordt verplaatst, drukt u op de

>"-rotatieknop om de distale tip met de klok mee te draaien en de "<"-rotatieknop om de distale tip tegen de klok in te draaien totdat de
gewenste richting is bereikt .

OPMERKING: De MDU staat een maximum van 6 opeenvolgende rotaties toe in elke richting vanuit de startpositie zoals aangegeven door de LED's.

Draai de distale tip na 6 opeenvolgende rotaties in één richting de distale tip 6 opeenvolgende keren in de andere richting om de tippositie naar het

midden te brengen.

12.  Alseen tijdelijke of voortdurende rotatie noodzakelijk wordt geacht tijdens het voortbewegen van het Turbo-Power-systeem, druk dan op de

">"- en/of "<"-rotatieknop om de distale tip respectievelijk met de klok mee en/of tegen de klok in te draaien, of druk tegelijkertijd op beide
knoppen om de distale tip voortdurend te draaien.

OPMERKING: Tijdens voortdurende rotatie verandert de distale punt van richting met de klok mee of tegen de klok in wanneer deze aan beide uiteinden

de vangrail bereikt. De beweegrichting van de distale tip wordt aangegeven door de LED's.

13.  Gadoor met laseren terwijl u de Turbo-power over de voerdraad verplaatst met minder dan 1 mm per seconde in stappen van 20 seconden
totdat de obstructie is doorkruist of er een geschikt kanaal is gecreéerd. Ga door met algemene bediening.

14. Laat de voetschakelaar los om het lasersysteem te deactiveren. OPMERKING: Het lasersysteem zal voortdurend energie leveren zolang de
voetschakelaar is ingedrukt. De lengte van de laserstraal wordt geregeld door de operator. Het wordt over het algemeen aanbevolen om de
20 seconden aan voortdurende laserwerking niet te overschrijden.

OPMERKING: Het is niet nodig om de laserkatheter van de patiént te verwijderen om de fluentie- of pulsherhalingsfrequentie te verhogen of te verlagen omdat
de laserkatheter eerder was gekalibreerd. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de CVX-300™ Excimer Laser of de handleiding van het Philips Laser System.

15.  Trek de katheter terug naar de proximale kap van de laesie.
16.  Extra passen kunnen worden voltooid door stappen 10-14 te herhalen voor maximale samenpersing met of zonder distale tiprotatie.
OPMERKING: Als op enig moment in de procedure het foutlampje wordt geactiveerd, stopt u met het gebruik van het hulpmiddel
17.  Trek het Turbo-Power-systeem terug uit de patiént terwijl u de positie van de distale voerdraad behoudt.
18.  Voer, indien nodig, na laser-rekanisatie een follow-up angiografie en ballonangioplastiek uit.
19.  Alle apparatuur moet worden weggegooid in overeenstemming met ziekenhuisrichtlijnen voor biologisch gevaarlijk afval en de plaatselijke
overheidsvoorschriften.
Stapsgewijze methode voor totale occlusie
a.  Druk de voetschakelaar in, activeer het lasersysteem en voer langzaam, minder dan 1 mm per seconde, de laserkatheter 2-3 mm
vooruit in de totale occlusie zonder distale tiprotatie, zodat de laserenergie het gewenste materiaal kan verwijderen. Laat de
voetschakelaar los om het lasersysteem te deactiveren.
b.  Beweeg de voerdraad verder dan de distale tip van de laserkatheter enkele millimeters verder in de occlusie en activeer de laser
opnieuw zoals beschreven in stap a hierboven.
c.  Ga op stapsgewijze wijze verder waar de voerdraad en vervolgens de laserkatheter worden voortbewogen en geactiveerd
(mm voor mm) totdat de katheter de laatste 3-5 mm van de occlusie bereikt.
d.  Doorkruis de laatste 3-5 mm van de occlusie en betreed eerst het doorgankelijk distale vat met de voerdraad, gevolgd door de
geactiveerde laserkatheter over-de-draad.
e. Laat de voerdraad in positie, trek de laserkatheter terug en injecteer contrastmiddel door de geleidekatheter en onderzoek de laesie
via fluoroscopie.

f.  Extralaserpassen kunnen over-de-draad worden uitgevoerd om een grotere samenpersing van de laesie te bereiken volgens stappen
10-14 hierboven, met of zonder distale tiprotatie.

g. Als er weerstand is tijdens het voortbewegen van de katheter (zoals calcium), stop dan onmiddellijk met laseren door de
voetschakelaar los te laten om het lasersysteem te deactiveren. De fluence- en herhalingsfrequenties kunnen worden aangepast
om door te gaan.

VOORZICHTIG: Om te voorkomen dat er zich warmte ophoopt, moet de katheter worden voortbewogen tijdens het laseren.

Protocol voor zoutoplossinginfuus

Opmerking: Het wordt aanbevolen deze techniek uit te voeren met twee operators. Het wordt aanbevolen dat de primaire arts-operator de laserkatheter
voortbeweegt en het voetpedaal van het lasersysteem bedient. Een scrub-assistent moet het zoutoplossinginfuus beheren en (indien van toepassing)
het fluoroscopiepedaal indrukken.

a.  Verkrijg voor de laserprocedure een zak van 500 ml met 0,9% normale zoutoplossing (NaCl). Het is niet noodzakelijk om heparine of
kalium aan de zoutoplossing toe te voegen. Sluit de zak met zoutoplossing aan op een steriele intraveneuze lijn en beéindig de lijn
bij een poort op een drievoudig verdeelstuk.

b.  Beweeg de laserkatheter onder fluoroscopische begeleiding voort in contact met de laesie.

¢ Injecteer indien nodig het contrastmiddel om te helpen met het positioneren van de tip van de laserkatheter. Als het contrastmiddel
lijkt te zijn ingesloten tussen de laserkathetertip en de laesie, kan de laserkatheter enigszins worden teruggetrokken (1-2 mm) om
antegrade stroming en contrastverwijdering mogelijk te maken terwijl het systeem wordt gespoeld met zoutoplossing. Controleer
echter voor het laseren of de tip van de laserkatheter in contact is met de laesie.

d.  Alsueen controlespuit gebruikt, moet u het resterende contrastmiddel terug in de contrastfles doen. Maak het drievoudige spruitstuk
vrij van het contrastmiddel door zoutoplossing door het spruitstuk op te zuigen.

e.  Verwijder de originele controlespuit uit het spruitstuk en vervang deze door een nieuwe luerlockcontrolespuit. Deze nieuwe
controlespuit moet voor gebruik met een zoutoplossing worden geprimed om de kans op het inbrengen van luchtbellen te verkleinen.

f.  Spoel alle bloedsporen en contrastmiddel uit het spruitstuk, de connectorbuis, y-connector en inbrenghuls of geleidekatheter, met
ten minste 20-30 ml zoutoplossing.

g.  Controleer bij fluoroscopie of de tip van de laserkatheter in contact is met de laesie (beweeg zo nodig de laserkatheter voort), maar injecteer
geen contrastmiddel. Wanneer de hoofdgebruiker aangeeft dat hij/zij klaar is om het lasersysteem te activeren, moet de scrub-assistent de
stopkraan van het spruitstuk uitzetten om 10 mL zoutoplossing onder druk te zetten en te injecteren met een snelheid van 2-3 ml/seconde
door de schacht en/of met een snelheid niet groter dan 0,5 ml/seconde door het voerdraadlumen. Deze bolusinjectie is om bloed te
verplaatsen en/of te verdunnen tot op het niveau van de haarvaten en het terugbloeden van bloed in het gebied van laserablatie te beperken.

h.  Nadeinjectie van deinitiéle 10 ml bolus en zonder de beweging van de injectie te stoppen, behoudt de scrub-assistent een injectiesnelheid
van 2-3 ml/seconde door de schacht. Bovendien kan zoutoplossing worden geinjecteerd door het voerdraadlumen met een snelheid niet
groterdan 0,5 ml/seconde, of een druk van niet meer dan 131 psi. Dit gedeelte van de zoutoplossinginfusie is om de antegrade bloedstroom
die het laserablatieveld binnenkomt, te verplaatsen en/of te verdunnen. Zodra de scrub-assistent deze zoutoplossing-infusie initieert, moet
_de primaire operator het lasersysteem activeren door het voetpedaal in te drukken en een laserreeks te starten.

i.  De lengte van de laserstraal wordt geregeld door de operator. Het wordt over het algemeen aanbevolen om de 20 seconden
aan voortdurende laserwerking niet te overschrijden. Tijdens het gehele laserproces moet er zoutoplossing worden toegediend.
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j. Beéindig de zoutoplossing-injectie aan het einde van de lasertrein.

k. Elke volgende lasertrein moet worden voorafgegaan door een bolus fysiologische zoutoplossing en worden uitgevoerd met
voortdurende zoutoplossinginfusie zoals beschreven in stappen i-j.

I Als er contrastmiddel wordt gebruikt om de behandelresultaten tijdens het verloop van een laserbehandeling te beoordelen,
herhaalt u de stappen c-f voorafgaand aan de reactivering van het lasersysteem (herhaal stappen g-j voorafgaand aan het activeren
van de laser).

™

Opmerking: Afhankelijk van welke benadering wordt gebruikt, antegrade of contralaterale, kan ing worden toeg d via de
schacht (antegrade benadering) of binnenlumen van de laserkatheter (contralaterale benadering). Wanneer de contralaterale benadering
wordt gebruikt, worden voerdraden met een kleinere di geraden om adeq plossinginfusie op de behandeli |

mogelijk te maken.

11.3 Product retourneren

In het geval dat het hulpmiddel moet worden geretourneerd nadat het is geopend vanwege een klacht of een aantijging van een tekortkoming in de
prestaties van het product, neem dan contact op met Post Market Surveillance voor de procedure voor het retourneren van besmette producten via de
volgende contactgegevens: Telefoon: +31 33 43 47 050 of +1-888-341-0035 E-mail: complaints@spectranetics.com.

12. BEPERKTE FABRIEKSGARANTIE

De fabrikant garandeert dat het Turbo-Power-systeem vrij is van gebreken in materiaal en vakmanschap bij gebruik volgens de vermelde
"Gebruiken voor"-datum. De aansprakelijkheid van de fabrikant onder deze garantie is beperkt tot vervanging of terugbetaling van de aankoopprijs
van een defect onderdeel van het Turbo-Power-systeem. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige incidentele, speciale of gevolgschade die
voortvloeit uit het gebruik van het Turbo-Power-systeem. Schade aan het Turbo-Power-systeem veroorzaakt door verkeerd gebruik, wijziging, onjuiste
opslag of behandeling, of elke andere fout in het volgen van deze gebruiksaanwijzing zal deze beperkte garantie ongeldig maken. DEZE BEPERKTE
GARANTIE IS UITDRUKKELIJK IN PLAATS VAN ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF DE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Geen enkele persoon of entiteit, inclusief een geautoriseerde vertegenwoordiger
of wederverkoper van de fabrikant, heeft de bevoegdheid deze beperkte garantie te verlengen of uit te breiden en elke beweerde poging daartoe is niet
afdwingbaar bij de fabrikant.

Deze beperkte garantie dekt alleen het Turbo-Power-systeem. Informatie over de fabrieksgarantie met betrekking tot het CVX-300™ Excimer Laser System
of het Philips Laser System is te vinden in de documentatie met betrekking tot dat systeem.

13. AFWIJKENDE SYMBOLEN

Patent: IFU:
Patent: Gebruiksaanwijzing:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Voorzichtig: Federale wetgeving (V.S.) beperkt dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een
arts.

Catalog Number R E F Lot Number

Catalogusnummer Partijnummer
Do not use if package is damaged Atmospheric Pressure Limitation
Niet gebruiken indien de verpakking is Atmosferische
beschadigd druk- beperking

95% 0 0
Humidity Limitation m Temperature Limit 80°C/U0°F
Vochtigheidsbeperking S ~—— Temperatuurlimiet 0°C/32°F
Keep Dry ? Guidewire Compatibility LGwS
Droog bewaren Compatibiliteit voerdraad 1 Max OD

Working Length Sheath Compatibility
Werklengte Compatibiliteit schacht

Max Shaft Diameter

Max schachtdiameter MDU stroom aan-status

MDU Power On Status (b

Jog-Directional Selection of
Max Tip Diameter Proximal Rotation < >
Max tip diameter Aanstoten-Directionele selectie
van proximale rotatie

De brillation-Proof Type CF

Applied Part _I I,
Defribilatiebestendig Type CF

toegepaste deel

>8 8

MDVU Error Status
MDU foutstatus

(Driehoek heeft
gele achtergrond)

Home-Location of Proximal end of
catheter

Start-locatie van proximale uiteinde
van katheter

Quantity
Aantal QTY

Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)
Energiebereik (mJ) bij 45 fluence 36,5-44,6 mJ (7F)

>

Energy Range (m)J) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
Energiebereik (mJ) bij 45 fluence 20,8-25,0 mJ (6F)

Hydrophilic Coating Over the Wire
Hydrofiele deklaag Over-de-draad OTW

Importer
Importeur

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels wanneer de behuizing tot 15° wordt gekanteld

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol (( 5 ))
Er kan interferentie optreden in de buurt van andere apparatuur die is gemarkeerd met het
volgende symbool
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le Systéme Turbo-Power (cathéter d'athérectomie au laser) est un dispositif d'athérectomie au laser concu pour étre utilisé avec le systeme de laser
excimeére CVX-300™ ou le Philips Laser System*.

Le dispositif Turbo-Power est utilisé exclusivement avec le systéme de laser excimére CVX 300™ de SPNC ou le Philips Laser System ; il s'agit d'un appareil
de type CF résistant a la défibrillation.

Le dispositif Turbo-Power est un cathéter d’athérectomie au laser congu pour le traitement des Iésions nouvelles ou resténotiques dans les artéres
infrainguinales et pour le traitement de la resténose intra-stent (RIS) de I'artére fémoro-poplitée dans les stents nus au nitinol, avec angioplastie
percutanée transluminale (APT) associée. Le dispositif Turbo-Power est utilisé pour éliminer les lésions concentriques et excentriques infrainguinales des
vaisseaux de 3,0 mm ou plus de diamétre.

Le dispositif se compose de trois parties : la longueur utile de la tige du cathéter (également la partie appliquée), I'unité d'entrainement moteur (la MDU)
et la tige de laser proximale qui relie les fibres optiques du cathéter au systeme laser. Voir les figures 1, 2, 3 et 4. Le tableau 1.1 récapitule les dimensions
et la compatibilité des accessoires du dispositif.

Lumiére du guide
p

Extrémité radio-opaque
\
Longueur utile Tubulure-queue

| Coupleur proximal

Unité d'entrainement moteur

Figure 1. Cathéter d'athérectomie au laser Turbo-Power

Témoin de mise
sous tension

-Témoin d'erreur

Bouton de mise
sous tension
Témoins lumineux

de position
Boutons de rotation

Figure 2. Interface utilisateur du dispositif Turbo-Power

Fibre optique

Figure 3. Interface utilisateur du dispositif Turbo-Power

Cable de torsion

Lumiére du guide

Figure 4. Tableau croisé des extrémités distales du di: itif Turbo-Power

Tableau 1.1 : Turbo-Power (Modéles No 420-050 et 423-050), dimensions and compatibilités
Fonction No de modéle : 420-050 No de modéle : 423-050

Longueur utile 150cm 125cm
Compatibilité du guide 0,018 po. (0,46 mm) 0,018 po. (0,46 mm)
Compatibilité de I'introducteur 6F 7F
2,0 mm Over The Wire 2,3 mm Over The Wire

Cathéter au laser

*Remarque : Le systéme laser Philips peut ne pas étre disponible sur tous les marchés ou le cathéter d'athérectomie laser Turbo-Power est vendu.

La longueur utile du cathéter au laser Turbo-Power est constituée de multiples fibres optiques disposées de maniére excentrique autour d'une
lumiére compatible avec un guide de 0,018 po. (0,46 mm). L'extrémité de la lumiére du guide est fixée a un cable de torsion qui est connecté a la MDU
(Unité d'entrainement moteur) a I'extrémité proximale de la longueur utile. La MDU (Unité d'entrainement moteur) permet a |'utilisateur de faire pivoter
le cable de torsion en appuyant sur chacun des deux boutons de rotation individuellement ou simultanément sur la MDU pour diriger ainsi I'extrémité
du cathéter. Les témoins de position sur la MDU indiquent I'angle de rotation de I'extrémité proximale du cable de torsion et la position du moteur dans
la plage de rotation autorisée dans une direction donnée. La MDU ne peut étre utilisée que pour faire tourner le cable de torsion d'un nombre limité de
tours dans un seul sens, ce qui est indiqué par la progression des témoins lumineux. Le symbole Home associé a ces témoins lumineux indique que le
cable de torsion est en position neutre. L'appareil intégre un microprocesseur avec logiciel. Lidentification de la version du logiciel est disponible pour les
personnes désignées munies d'outils spécialisés et d'une formation adéquate. Les fibres optiques du cathéter sont acheminées a travers la MDU et dans la
tige de laser proximal, se terminant au niveau du coupleur a codage de broche, qui relie le dispositif Turbo-Power au systéme laser. La surface extérieure
de la longueur utile du cathéter au laser est revétue d'un revétement hydrophile. L'extrémité distale du cathéter contient une bande de marqueur radio-
opaque pour la visibilité in situ.

Mécanisme d'action

Le cathéter-laser multifibres transmet I'énergie ultraviolette du systéme laser jusqu'a l'obstruction de l'artére. L'énergie ultraviolette est délivrée a
I'extrémité du cathéter au laser pour photoabler de multiples Iésions morphologiques pouvant étre constituées d'athérome, de fibrose, de calcium et de
thrombus, permettant ainsi la recanalisation des vaisseaux malades. La photoablation est le processus par lequel les photons d'énergie provoquent une
rupture de la liaison moléculaire au niveau cellulaire sans dommage thermique pour les tissus environnants.

Glossaire des termes spéciaux

Mode rétrograde = dans la direction opposée a la circulation sanguine.

Mode antérograde = dans le sens de la circulation sanguine.

Angiographie de base = enregistrement angiographique des vaisseaux sanguins avant l'intervention.
Approche controlatérale = accés artériel par une approche croisée.

2. INDICATIONS / UTILISATION PREVUE
Le dispositif Turbo-Power est congu pour I'athérectomie au laser des ésions nouvelles ou resténotiques dans les artéres infrainguinales et pour le traitement
de la resténose intra-stent (RIS) de I'artére fémoro-poplitée dans les stents nus en nitinol, avec angioplastie percutanée transluminale (APT) associée.

3. CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

4. AVERTISSEMENTS

- Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

- Lutilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux fournis par le fabricant de cet équipement peut entrainer une augmentation
des émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de cet équipement, ainsi qu'un fonctionnement incorrect.

- Interférence réciproque : |'utilisation de cet équipement a proximité de, ou empilée avec, un autre équipement doit étre évitée, car cela
pourrait entrainer un fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent
étre surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

«  Ne pas utiliser sans guide afin d'éviter les Iésions vasculaires.

« Ne pas activer le laser tant que tous les produits de contraste n'ont pas été chassés de la zone a traiter.

«  Toujours faire avancer et manipuler le Systéme Turbo-Power sous contréle radioscopique pour vérifier 'emplacement et 'orientation de 'extrémité.

« Encas de résistance, ne pas forcer la progression ou le retrait du Systéme Turbo-Power avant d‘avoir déterminé la cause de la résistance par
radioscopie ou d'une autre maniére. Cela pourrait endommager le dispositif et/ou entrainer des complications telles que des dissections
et/ou des perforations.

« Ne pas injecter de produit de contraste dans le Systeme Turbo-Power ou dans la lumiére de guide, car cela pourrait provoquer le blocage
du systeme et des complications.

«  Lorsqu'il est utilisé conformément a la section « Fonctionnement général », éviter d'émettre I'effet laser et/ou de faire pivoter I'extrémité
distale sur la partie souple/ressort du guide. Cela peut entrainer des complications telles que des dissections et/ou des perforations.

«  Cedispositif est congu pour étre utilisé uniquement en tant que composant du systéme de Laser Excimére Spectranetics CVX-300° ou du
Philips Laser System.

« Desinstructions adéquates pour une installation en toute sécurité du systéme de laser excimére Spectranetics CVX-300° et le Philips Laser
System figurent dans les informations de maintenance fournies par Spectranetics et doivent étre respectées.

«  Cetéquipement est adapté a une utilisation dans I'environnement d'un établissement de santé professionnel tel que décrit dans la norme
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances
essentielles — Norme collatérale: Perturbations électromagnétiques — Exigences et essais. L'utilisation de cet équipement en dehors de cet
environnement peut entrainer un fonctionnement incorrect.

«  Ne pas utiliser cet appareil & proximité d'équipements chirurgicaux actifs a haute fréquence et de la salle blindée contre les radiofréquences
d'un systeme électrique médical pour l'imagerie par résonance magnétique, ou l'intensité des perturbations électromagnétiques est
élevée car cela pourrait entrainer un fonctionnement incorrect..

« Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes)
ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du Systéme Turbo-Power, y compris des cables spécifiés par le
fabricant. Dans le cas contraire, il pourrait en résulter une dégradation des performances de cet équipement..

«  Pour le traitement de la resténose intra-stent (RIS), aucune donnée clinique n'est disponible sur la population de patients suivante et des
thérapies alternatives doivent étre envisagées pour les patients présentant les critéres angiographiques suivants :

1. Sténose de l'artére iliaque ipsilatérale et/ou controlatérale (ou fémorale commune) = 50 % de diamétre de la sténose non traitée avec
succes avant la procédure de référence (par exemple, en cas de perforation nécessitant une endoprothése couverte) ou avec une
sténose résiduelle finale = 30 % documentée par angiographie.

2. Identification de toute lésion native du vaisseau (a I'exclusion d'une resténose intra-stent) a proximité du stent cible dans le segment
fémoro-poplité > 50 % non traitée avec succés avant la procédure de référence (par exemple, complication nécessitant un traitement
supplémentaire) ou avec une sténose résiduelle finale > 30 % documentés par angiographie. La longueur de la lésion doit pouvoir
étre traitée avec un seul stent (si nécessaire). La lésion ne doit pas étre contigué a la lésion cible ; au moins 2 cm de vaisseau d'aspect
normal entre la Iésion et la [ésion/le stent cible ou entre le stent déployé (si nécessaire) et la Iésion/cible visée.

3. Procédures chirurgicales ou d'intervention cardiovasculaires prévues ou planifiées avant la fin du suivi de 30 jours (y compris,
mais sans s'y limiter, sur l'aorte, les reins, les vaisseaux cardiaques, les carotides, les fémoro-poplitées controlatérales et les
controlatérales situées sous le genou).

4.  Identification de toute lésion distale par rapport au stent > 50 % nécessitant un traitement planifié ou prévu au cours de la procédure
de référence ou dans les 30 jours suivant la procédure de référence.

5. Une fracture de stent de grade 4 ou 5 touchant le stent cible ou a proximité de celui-ci, ou lorsqu'un signe de saillie du stent dans la
lumiere est remarqué sur deux vues orthogonales de l'angiographie. L'intégrité du stent peut étre caractérisée selon I'échelle suivante :
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Tableau 4.1 : Catégories de l'intégrité de stent

Degré Description
0 Absence de fracture d'entretoise

| Fracture a une seule dent

Il Fracture a dents multiples

11 Fracture(s) de stent avec alignement préservé des composants
\% Fracture(s) de stent avec mauvais alignement des composants

Vv Fracture(s) de stent dans une configuration en spirale transaxiale

5. PRECAUTIONS

« 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.

«  Cecathéter a été stérilisé a 'oxyde d'éthyléne et est fourni STERILE. Le dispositif est concu et destiné & UN USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT
et ne peut étre re-stérilisé ni réutilisé.

« La stérilité du produit n'est garantie que si I'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé. Examiner l'emballage avant I'utilisation pour
s'assurer que les témoins de stérilité soient intacts. Ne pas utiliser le cathéter si 'emballage a été endommagé.

«  Toujours entreposer les dispositifs dans un endroit frais et sec (humidité relative de 5 a 95 %, sans condensation). Protéger le dispositif des
rayons directs du soleil et des températures élevées (températures de stockage comprises entre 0 °C et 60 °C). Ranger 'appareil dans des
zones ou la pression atmosphérique est comprise entre 11 kPa et 111 kPa.

« Ledispositif fonctionne a des températures comprises entre 10 °C et 40 °C dans les zones dont I'humidité relative est comprise entre 30 et 75 %
(sans condensation) et ou la pression atmosphérique est comprise entre 70 kPa et 106 kPa, et est congu pour fonctionner en mode continu.

« Ne pas utiliser le Systéme Turbo-Power si des dommages sont visibles ou si le voyant d'erreur rouge s'allume.
«  Ne pas utiliser le Systéme Turbo-Power dans un environnement riche en oxygéne.
« Ne pas utiliser le dispositif si la date de péremption « Utiliser avant... » située sur I'étiquette de I'emballage est dépassée.

« Lire attentivement le Manuel de |'utilisateur du systéme de laser excimére CVS-300™ ou du Philips Laser System avant tout utilisation afin
de garantir un fonctionnement str du systéme laser.

« Lecoupleur proximal du cathéter-laser se connecte uniquement au systéme laser et ne doit en aucun cas entrer en contact avec les patients.

« Pendant I'étalonnage de I'appareil, s'assurer que I'extrémité du cathéter au laser est seche. Une extrémité de cathéter au laser humide peut
empécher un étalonnage réussi du dispositif.

« Pendant l'intervention, un traitement anticoagulant et vasodilatateur approprié doit étre fourni au patient conformément aux protocoles
d'intervention de |'établissement.

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

« Lors de la perfusion a travers la lumiére du . guide, ne pas dépasser un débit de perfusion supérieur a 0,5 ml/seconde, ni une pression
supérieure a 131 psi.

« Résistant a la défibrillation de type CF avec un temps de récupération de 500 ms aprés la défibrillation. Déconnecter le cathéter du systéme
laser avant la défibrillation.

« Ledispositif est congu pour l'interaction avec les fluides selon IPX2.

«  Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet équipement le rendent approprié pour une utilisation dans les zones industrielles et les hopitaux
(CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 de classe B est normalement requise),
cet équipement pourrait ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par radiofréquence. Lutilisateur peut avoir
besoin de prendre des mesures d'atténuation, telles que le déplacement ou la réorientation de I'équipement.

- Aprés utilisation, tous les équipements doivent étre mis au rebut conformément aux exigences spécifiques en matiére de déchets
hospitaliers, aux réglementations locales et aux produits potentiellement biologiques.

Tableau 5.1 : Instructions et Déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le Systeme Turbo-Power est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du Systeme
Turbo-Power doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émissions Conformité Envir électr - Instructions

Le Systéme Turbo-Power n'utilise d'énergie en RF que pour son fonctionnement

3‘;::;'??5 de radiofréquences gl?;;gi1 interne. Ses émissions en RF sont donc trés faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer des interférences dans les équipements électroniques a proximité.

Emissions de radiofréquences Groupe 1

CISPR 11 Classe A

Emissions harmoniques

|EC 61000-3-2 Classe A Le Systeme Turbo-Power ne se connecte pas aux alimentations en CA.
Fluctuations de tension/émissions
d'oscillations Conforme
IEC 61000-3-3
Tableau 5.2 : Instructions et Déclaration du fabricant - | ité électr éti

French / Francais

0% U,

(chute >100% en U,) pendant 0,5 cycle
La qualité du courant secteur doit étre
0% U, celle d'un environnement commercial
(chute >100 % en U,) pendant 1 cycle ou hospitalier type. Si I'utilisateur du
Systéme Turbo-Power a besoin d'un

Baisses de tension, micro-
coupures et variations
de tension sur les lignes

d'alimentation électrique. 70% U, Sans objet fonctionnement continu pendant
) (chute 30 % en U,) pendant les coupures du courant secteur, il
|EC 61000-4-11 25/30 cycles est conseillé c!‘alimelnt?r le Sy;téme )
Turbo-Power a partir d'une alimentation
0% U, sans coupure (onduleur) ou d'une batterie.
(chute 100 % en U,) pendant
250/300 cycles
Fréquence d'alimentation Lles_champs. magn_e’tiqu(?s de fréguence
(50/60 Hz) champ magnétique d allmgn_ta_tlon d?lvept étre au nlvc?au
30 A/m 30 A/m caractéristique d'un lieu typique d'un

environnement commercial ou

IEC 61000-4-8 hospitalier type.

REMARQUE : U_ est la tension du courant alternatif avant I'application du niveau de test.

Le Systéme Turbo-Power est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou |'utilisateur du Systéme
Turbo-Power doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

IEC 60601-3-3 . o Envir électr éti =
A Niveau de conformité e ’
Niveau de test

Test d'immunité N
Instructions

Les sols doivent étre en bois, en béton

Décharges électrostatiques (DES) | Contact £8 kV Contact +8 kV ou en carreaux de céramique. Si les sols
sont recouverts de matériau synthétique,
IEC 61000-4-2 +2,+4,+£8,+15kVair +2,+4,+£8,+15kVair [ I'humidité relative doit atteindre au moins

30 %.

+2kV, 100 kHz pour les lignes

Courants transitoires rapides/pics dialimentation électrique

La qualité du courant secteur doit étre

de tension Sans objet celle d'un environnement commercial ou
|EC 61000-4-4 +.1 kv, '1 00 kH_z pour les lignes hospitalier type.
d'entrée/sortie
Créte +1kV entre lignes La qualité du courant secteur doit étre
Sans objet celle d'un environnement commercial ou
IEC 61000-4-5 + 2 kV entre ligne(s) et terre hospitalier type

Tableau 5.3 : Instructions et déclaration du fabricant - | ité électr

Le Systeme Turbo-Power est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du
Systéme Turbo-Power doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité [Niveau de test IEC 60601| Niveau de conformité Elech O

Instructions
3V eff. 3V eff.
150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz

RF conduites

IEC 61000-4-6 6V eff. dans les bandes 6V eff.
ISM entre 150 kHz et 150 kHz a 80 MHz
80 mHz
3V/m 3V/m Les équipements de communication RF portables et mobiles ne
80 MHz 32,7 GHz doivent étre utilisés plus prés d'aucune partie du Systéme Turbo-Power,

cables compris, que la distance de séparation de 30 cm

, (12 pouces) recommandée.
Fréquences de

télécommunication
telles que spécifiées
dans la clause 8.10 de la
CEI60601-1-2:2014:

Des interférences peuvent se produire a proximité des équipements
portant le symbole suivant.

RF rayonnées

IEC 61000-4-3 450,810, 870,930,1720, | 28V/m ((( 2 )))

1845,1970, 2450 MHz

a28V/m
385 MHza 27V/m 27V/m
710,745,780, 5240, 9V/m

5500, 5785 MHz a 9 V/m

6. EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Aucun effet indésirable a long terme sur la paroi des vaisseaux artériels, d( a la recanalisation par laser excimeére périphérique, n'est connu a ce jour.

Les médecins qui ne connaissent pas les complications possibles énumérées ci-dessous ne doivent pas tenter d'utiliser des procédures nécessitant
l'introduction percutanée d'un cathéter. Des complications peuvent survenir a tout moment pendant et/ou aprés l'intervention.

Parmi les risques possibles, mais sans s'y limiter : perforation de la paroi vasculaire, dissection majeure, pseudoanévrysme, fistule artérioveineuse, spasme, embolisation
distale, thrombose, réocclusion, hématome au site de ponction, hémorragie ou ischémie aigué des membres, pouvant nécessiter une réintervention, un pontage
chirurgical ou une amputation ; infection, insuffisance rénale, lésion nerveuse, accident vasculaire cérébral, infarctus du myocarde, arythmie, décés et autres.

7. ETUDES CLINIQUES

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

7.1 Etude ABLATE

Objet de I'étude : Cet essai a évalué l'innocuité et I'efficacité du Turbo-Elite dans le traitement de I'athérectomie pour les artéres infrainguinales avec un cathéter
adapté a la taille du vaisseau. Turbo-Elite était utilisé pour traiter les lésions nouvelles et resténotiques au niveau de l'artére fémorale superficielle, des artéres
poplitées et infrapoplitées. Les médecins pouvaient également utiliser des traitements d'appoint, si nécessaire, dans le cadre des traitements du patient.

Méthodes : Cet essai est une étude non randomisée évaluant l'innocuité et I'efficacité de I'athérectomie au Laser Excimeére (ALE) a 'aide du Turbo-Elite. Le critére
d'évaluation principal de la sécurité était le pourcentage d'absence d'événement indésirable majeur aprés 30 jours de suivi. Un événement indésirable majeur est
défini comme toute cause de déces, d'amputation majeure du membre cible ou de revascularisation de lésion cible. Le critére d'évaluation principal de I'efficacité
est défini comme une réduction moyenne du pourcentage de sténose au moment de la procédure par une évaluation par le laboratoire central d'angiographie.

Description des patients : Cette étude prospective multicentrique a inclus 44 patients sur 10 sites d'investigation. Les caractéristiques de base des
patients, notamment les données démographiques, les antécédents médicaux et les facteurs de risque, étaient comparables entre I'évaluation du site et
celle du laboratoire. Les patients étaient principalement des hommes (53,5 %), de race blanche (95,3 %) et des personnes agées (age : 69,3 + 10,7 ans).
Les comorbidités/facteurs de risque les plus courants étaient I'hyperlipidémie (93,0 %), I'hypertension (90,7 %), les antécédents de tabagisme (81,4 %)
et les antécédents de coronaropathie (60,5 %). Selon I'évaluation du laboratoire central d'angiographie, la longueur moyenne des Iésions était de
94,7 + 73,0 mm, le diamétre du vaisseau de référence de 4,7 + 1,2 mm et le pourcentage de sténose du diametre (DS%) de 80,0 + 16,5 %.

Résultats : Le critere principal de sécurité de cette étude a été atteint. Lhypothése de sécurité principale était que le taux d'événement indésirable
majeur (EIM) sur 30 jours serait supérieur a 80 %, ce qui incluait le déces toutes causes confondues, une amputation majeure du membre cible ou une
revascularisation de la lésion cible (RLC). Le taux d'absence de EIM sur 30 jours était de 97,4 %.

Le critére principal d'efficacité de cette étude a été atteint. Le critére principal d'évaluation de I'efficacité était une réduction moyenne de la sténose en
pourcentage du diametre (DS%) au moment de la procédure par évaluation par le laboratoire central d'angiographie (différence moyenne entre le DS%
de base et le DS% post-Turbo-Elite). La principale analyse de I'efficacité de la réduction moyenne de la sténose post-Turbo-Elite était de 45,0 % + 2,4 %.
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Tableau 7.1.1 Caractéristiques de référence du patient

Dépistage clinique
Cahier d'observation
d'évaluation

Moyenne + DS (N) (Min, Médiane, Max) ou n/N (%)

Sexe (% masculin)

23/43 (53,5 %)

Age au dépistage (années)

69,3 +/- 10,7 (43) (53,0,67,0,93,0)

Poids (kg)

82,8 +/- 20,6 (43) (45,5,81,8,140,0)

Taille (cm)

168,0 +/-9,1 (43) (147,3,167,6,188,0)

Antécédents d'hypertension

39/43 (90,7 %)

Antécédents d'hyperlipidémie

40/43 (93,0 %,

Antécédents de diabéte sucré

-- Insulinodépendant

10/21 (47,6 %

)
21/43 (48,8 %)
)
)

Antécédents de CAD 26/43 (60,5 %!
Antécédents d'AVC 2/43 (4,7 %)
Tabagisme :

-- Jamais 8/43 (18,6 %)
- Actuel 9/43 (20,9 %)
-- Arrété 26/43 (60,5 %)

Tableau 7.1.2 Caractéristiques des Iésions cibles : Evaluation par le laboratoire central d'angiographie (par Iésion)

Cahier d'observation procédurale du
laboratoire central d'angiographie

Moyenne + DS (N) (Min, Médiane, Max) ou n/N (%)

Nombre de lésions par patient Nbre (%) de patients
o 1/43 (2,3 %)
-1 33/43 (76,7 %)
-2 8/43 (18,6 %)
-3 1/43 (2,3 %)
MORPHOLOGIE DE LA LESION
DE REFERENCE

Longueur de la sténose (mm)

94,7 +£73,0 (45) (9, 76,1, 270)

Diamétre de la sténose (%)

80,0+ 16,5 (52) (50, 78,3, 100)

DLM (Diamétre luminal minimum)

0,9+0,8(52) (0,08, 3)

Diamétre du vaisseau de référence (mm)

4,7 £1,2(52)(1,6,5,0,6,6)

Localisation de la Iésion dans le membre

- AFS isolée 32/52 (61,5 %)
- Poplitée isolée 5/52 (9,6 %)
-- AFS - Poplitée 2/52 (3,8 %)
-- BTK (sous le genou) 12/52 (23,1 %)
- ATK et BTK (au-dessus du genou et sous le genou) 1/52 (1,9 %)
Ecoul t distal :

-- Absent 2/52 (3,8 %)
-- 1 vaisseau 17/52 (32,7 %)
- 2 vaisseaux ou plus 27/52 (51,9 %)
-N/D 6/52 (11,5 %)
MORPHOLOGIE

Type de lésion :

-- Sténose 35/52 (67,3 %)
-- Occlusion 17/52 (32,7 %)
Thrombus présent

-- Absent 52/52 (100,0 %)

Lésion excentrique :

-- Concentrique

51/52 (98,1 %)

-- Excentrique

1/52 (1,9 %)

Anévrisme présent :

-- Absent 52/52 (100,0 %)
Plaque ulcérée présente :

-- Absente 51/52 (98,1 %)
-- Présente 1/52(1,9 %)

Catégorie de calcification :

-- Nulle/Légére

36/51 (70,6 %)

-- Modérée 11/51 (21,6 %)
-- Séveére 4/51 (7,8 %)
Tableau 7.1.3 Critére principal de sécurité
n/N (%) N=43
Absence d'EIM 38/39 (97,4 %)
Tableau 7.1.4 Critére d'évaluation principal de I'efficacité -
Réduction moy en pourc delasté en pourc du diamétre post-Turbo-Elite
Moyenne + SE
Réduction du DS% 450% +2,4%

7.2 Etude EXCIiTE de la resténose intra-stent (RIS)

Objet de I'étude : Cet essai a évalué l'innocuité et I'efficacité de I'athérectomie au laser excimére (ALE) a l'aide du cathéter d'ablation au laser Turbo-Elite

™

de Spectranetics afin de créer un canal pilote pour le traitement des Iésions a I'aide du cathéter a guidage laser Turbo-Tandem ™ de Spectranetics avec
cathéter d'athérectomie au laser avec traitement transcutané adjuvant d'angioplastie (APT) en comparaison avec I'APT seule dans le traitement de la
resténose fémoro-poplitée intra-stent nu en nitinol dans les vaisseaux > 5 mm.

Méthodes : || s'agissait d'un essai contr6lé randomisé prospectif réalisé respectivement selon un schéma de randomisation 2:1. La principale mesure de
I'efficacité était la perméabilité, définie comme la réussite de la procédure de référence et I'absence de revascularisation de la Iésion cible (RLC) a contréle
clinique jusqu'a six mois de suivi. Le critére d'évaluation principal de I'innocuité a été défini comme étant I'absence d'événements indésirables majeurs
(EIM) a 30 jours. Les événements indésirables majeurs (EIM) sont définis comme le décés toutes causes confondues, I'amputation majeure du membre
cible ou la revascularisation de la lésion cible (RLC) (chirurgicale ou interventionnelle) depuis la procédure jusqu'a 30 jours (+7 jours). Les patients ont été
traités a l'aide du cathéter au laser Turbo-Tandem™ et, si un canal pilote de 2 mm n'existait pas avant le traitement, un cathéter au laser Turbo-Elite™ a été
utilisé pour créer un canal pilote en tant qu'accessoire au dispositif Turbo-Tandem™.

Description des patients : Deux cent cinquante (250) patients ont été inscrits de maniére prospective dans un total de 40 centres américains.
En comparant I'ALE+APT a I'APT, les patients étaient principalement des hommes (63 % contre 62 %) et agés (age : 69 +10 ans, contre 68 +10 ans).
Les comorbidités/facteurs de risque les plus courants étaient I'hypertension (96 % contre 91 %), I'hyperlipidémie (96 % contre 95 %) et les antécédents
de tabagisme (85 % contre 91 %). Les caractéristiques de lésion de référence évaluées par les sites étaient généralement comparables entre les groupes.
La longueur moyenne des lésions était de 17 £12 contre 16 +11 cm, le diamétre du vaisseau de référence de 5,6 +0,5 contre 5,6 0,6 mm et le diamétre

de la sténose de 88 +13 % contre 88 +14 %.
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Résultats : Le critére principal de sécurité de cette étude a été atteint. Lhypotheése de sécurité principale était que le taux d’événements indésirables
majeurs (EIM) sur une période de 30 jours avec une ALE+APT, qui incluait le décés toutes causes confondues, une amputation majeure du membre cible
ou la revascularisation d'une lésion cible (RLC) serait non inférieur a I'APT. Les taux d'EIM sur 30 jours étaient de 5,8 % pour I'APT+ALE et de 20,5 % pour
I'APT. La probabilité que ALE+APT soit non inférieure a APT était supérieure a 0,9999, ce qui était supérieur au 0,9975 requis pour un succés rapide. De plus,
la probabilité que ALE+APT soit non inférieure a APT était supérieure a 0,9999, ce qui était supérieur au 0,9975 requis pour un succeés rapide.

Le critere principal d'efficacité de cette étude a été atteint. La principale hypothése d'efficacité était que I'absence de RLC pendant 6 mois avec APT+ALE
serait supérieure a APT. L'absence de RLC pendant 6 mois était de 73,5 % pour ALE+APT et de 51,8 % pour APT. De plus, la probabilité que ALE+APT soit
non inférieure a APT était supérieure a 0,9994, ce qui était supérieur au 0,9975 requis pour un succes rapide.

Tableau 7.2.1 Caractéristiques de référence du patient

Moyenne + DS (N) (Min, Médiane, Max) ou n/N (%)
De!)lstage dlmql.le Athérectomie au laser
Cahier d'observation P APT seule
iy N excimeére + APT
d'évaluation
Patients 169 81

Sexe (% masculin) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)
Age au dépistage (années) 68,5 +9,8 (n=169) 67,8 10,3 (n=81)
Poids (kg) 82,2+18,9 (n=168) 80,4 16,4 (n=80)
Taille (cm) 170,0 £10,4 (n=168) 168,7 £9,7 (n=80)
Antécédents d'hypertension 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
Antécédents d'hyperlipidémie 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
Antécédents de diabéte sucré 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
-- Insulinodépendant 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
Antécédents de CAD 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
Antécédents d'AVC 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
Tabagisme :
-- Jamais 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)
- Actuel 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
-- Arrété 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)
Localisation de la Iésion : Dans le membre :
-- AFSisolée 137/169 (81,1 %) 72/81 (88,9 %)
-- Poplitée isolée 3/169 (1,8 %) 4/81 (4,9 %)
- AFS-Poplitée 29/169 (17,2 %) 5/81 (6,2 %)

L . 87,6 £12,6 (n=168) 87,8 13,7 (n=81)
% Diamétre de la sténose (50,0,90,0, 100,0) (50,0, 90,0, 100,0)
Longueur totale de la lésion (mm) 1(733(';}0%:;;”3’(;5_01’3)9) 1?;”06’ ;:18,60',74(;&3)”
Diameétre du vaisseau de 5,6 0,5 (n=168) 5,6 £0,6 (n=80)
référence (mm) (5,0, 6,0,7,0) (5.0, 5,8, 7,0)
Longueur de lésion 15,5 +12,3 (n=60) 20,1 £14,6 (n=26)
supplémentaire de stent (1,0, 10,0, 70,0) (2,5, 20,0, 64,0)
Sujets sans lésion de stent 109/169 (64,5 %) 55/81(67,9 %)
supplémentaire
Fracture de stent présente :
-- Degré 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)
-- Degré 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)
-- Degré 6/169 (3.6 %) 3/81 (3,7 %)
- Degré 6/169 (3,6 %) 1/81 (1,2 %)
Thrombus de la Iésion cible 11/169 (6,5 %) 4/81 (4,9 %)
Anévrisme de la lésion cible 0/169 (0,0 %) 0/81 (0,0 %)
Calcification de la lésion cible :
- Néant 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
- Légere 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
-- Modérée 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
-- Sévére 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)
Sténose tibiale antérieure :
- <=50 % (patente) 102/168 (60,7 %) 56/81 (69,1 %)
-->50 % (sténosée) 25/168 (14,9 %) 11/81 (13,6 %)
-- obstruée 41/168 (24,4 %) 14/81 (17,3 %)
Sténose tibiale postérieure :
- <=50 % (patente) 100/168 (59,5 %) 54/81 (66,7 %)
-->50 % (sténosée) 21/168 (12,5 %) 10/81 (12,3 %)
-- obstruée 47/168 (28,0 %) 17/81 (21,0 %)
Sténose péronéale :
- <=50 % (patente) 117/168 (69,6 %) 62/81 (76,5 %)
- >50 % (sténosée) 21/168 (12,5 %) 8/81 (9,9 %)
-- obstruée 30/168 (17,9 %) 11/81 (13,6 %)

Tableau 7.2.2 Résultats de procédure postérieurs a I'APT
Moyenne + DS (N) (Min, Médian, Max) ou n/N
(%)
Cahier d'observation procédurale .
P Laser excimere
du laboratoire central a " APT seule
— N Athérectomie + APT
d'angiographie

Sténose résiduelle de la Iésion cible apres 11,5 13,5 (n=165) 18,1 18,2 (n=81)
la procédure APT (%) T T
Dissection du vaisseau cible apres I'APT :
--Oui 15/169 (8,9 %) 15/81 (18,5 %)
--Non 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
-- Non évaluée 6/169 (3,6 %) 0/81 (0,0 %)
Degré de dissection apres évaluation
visuelle aprés APT :
-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
-D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
--F 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
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Tableau 7.2.3 Critére principal de sécurité’

Absence de RLC ALE APT APT seule Valeur P*
Intention de traiter 86/117 (73,5 %) 29/56 (51,8 %) 0,0046
Par protocole 78/100 (78,0 %) 21/45 (46,7 %) 0,0002
Comme traité® 88/121 (72,7 %) 29/52 (55,8 %) 0,0288

2 Absence de tout EIM défini tel que RLC, décés ou amputation jusqu'a 37 jours aprés la procédure
b Chi au carré
< Comme traité consistait en quatre sujets randomisés pour I'APT seule qui avaient recu un traitement au laser provisoire aprés un échec du traitement
par I'APT. Deux de ces sujets ont également subi la pose d'un stent de sauvetage. Ces quatre sujets ont été attribués a ALE + APT aux fins de la
présente analyse.

Tableau 7.2.4 Critére principal d'efficacité

Absence de RLC? ALE + APT APT seule Valeur P*
Intention de traiter 86/117 (73,5 %) 29/56 (51,8 %) 0,0046
Par protocole 78/100 (78,0 %) 21/45 (46,7 %) 0,0002
Comme traité® 88/121 (72,7 %) 29/52 (55,8 %) 0,0288

2 Absence de RLC jusqu'a 212 jours apreés la procédure

b Chi au carré

< Comme traité consistait en quatre sujets randomisés pour I'APT seule qui avaient recu un traitement au laser provisoire aprés un échec du traitement
par I'APT. Deux de ces sujets ont également subi la pose d'un stent de sauvetage. Ces quatre sujets ont été attribués a ALE + APT aux fins de la
présente analyse.

7.3 Autres études : Etude CELLO

Résumé de I'étude : Les données présentées dans cette notice d'utilisation ont été recueillies pour renforcer la sécurité et I'efficacité des cathéters
Turbo-Booster™ et CLiRpath™ Turbo™ de la marque Spectranetics. L'étude CELLO (pour Systéme de laser excimére CLiRpath pour élargir I'ouverture
des lumiéres), IDE No G060015, a concerné 17 cas de formation ou 48 patients en analyse soit un total de 65 patients sur 17 sites. Les données présentées
combinent les résultats des patients de formation et en analyse.

Efficacité : Le critére principal d'évaluation de I'efficacité (réduction moyenne de > 20 % du pourcentage de diamétre de la sténose, évaluée par le
laboratoire central d'angiographie) pour la cohorte analysée a montré une réduction de 35 % du diamétre de la sténose avec le systéme Turbo-Booster par
rapport au traitement antérieur a la procédure dans I'étude. Le critére d'évaluation secondaire de I'efficacité du succés procédural aigu (évaluation visuelle
de la sténose résiduelle finale) a été atteint chez 98,5 % des patients, selon I'évaluation visuelle du médecin.

Tableau 7.3.1 D ées démographi surlesp
Variable Moyenne Ecart-type
Age (années) 68,3 10,1
Nombre Pourcentage (%) (n=65)
Sexe (% Masculin) 39 60,0
Afro-américain 11 16,9
Caucasien 49 75,4
Hispanique 5 7,7
CAD 42 64,6
MI 16 37.2
Revascularisation coronaire antérieure 26 60,5
Diabéte 26 40,0
Hypertension 57 87,7
Hyperlipidémie 55 84,6
CVA 7 10,8

Tableau 7.3.2 Emplacement des lésions

Localisation des lésions vasculaires Total (n=65)
Artere fémorale superficielle (SFA) 60

Artére poplitée 5

Tableau 7.3.3 Informations sur la procédure
REMARQUE : Toutes les valeurs sont basées sur une analyse du laboratoire central d'angiographie

Résultats angiographiques (n=65) Moyenne sD
Diamétre du vaisseau de référence (mm) 49 0.8
Longueur moyenne de la Iésion (mm) 56,0 47,2
Sténose en pourcentage de diamétre - Pré 771 15,7
Sténose en pourcentage de diamétre - Aprés utilisation de Turbo-Booster 42,5 13,2
Sténose en pourcentage de diamétre - Finale 21,1 14,5

Sécurité : Le critére principal de tolérance a été la survenue d'événements indésirables majeurs, définis comme une perforation clinique, une dissection
majeure nécessitant une intervention chirurgicale, une amputation majeure, des accidents vasculaires cérébraux (AVC), un infarctus du myocarde et le
décés au moment de la procédure, avant la sortie de I'hopital (ou 24 heures apres la procédure, selon la premiére éventualité) a 30 jours et a six (6) mois.
L'étude CELLO n'a pas signalé d'effet indésirable majeur au cours du suivi de six mois. Un AVC a été signalé 12 mois plus tard. Il y a eu onze événements
indésirables graves, un seul probablement lié au dispositif expérimental et aucun effet indésirable imprévu. Le tableau 7.2.5 présente les événements
indésirables survenus au cours de la procédure jusqu'a la sortie de I'hopital.

Tableau 7.3.4 Evénements indésirables graves (n=65 patients)

Sans lien avec Avec lien possible | Avec lien probable
n=11 le dispositif avec le dispositif avec le dispositif
expérimental expérimental expérimental
Sévere 9 0 0
Modéré 1 0 1
Léger 0 0 0
Tableau 7.3.5 Evénements indésirables aigus (n=65 patients)
REMARQUE : Toutes les valeurs vont de |'intervention au renvoi du patient
n=10 Sans lien avec le Avec lien possible avec le | Avec lien probable avec le
dispositif expérimental | dispositif expérimental dispositif expérimental
Dissection majeure (grade E ou F) 0 0 0
Embolisation distale 0 2 0
Hématome/Saignement 5 0 0
Autres (hématurie, tachycardie sinusale, 3 0 0
inconfort aprés traitement d'une jambe traitée)

! Analyse de l'intention de traiter : La population de patients en intention de traiter (ITT) comprenait tous les patients randomisés ayant recu un
traitement par ALE-APT ou APT.

Analyse par protocole : La population (PP) per protocole (TA) incluait tous les patients ayant subi un traitement par ALE-APT ou APT et ne présentait
aucune violation d'inclusion/exclusion ou d'utilisation de dispositif non autorisé (par exemple, ballonnet inciseur).

En tant qu'analyse traitée : L'analyse telle que traitée (AT) refléte le traitement réellement recu, quelle que soit I'attribution de randomisation.
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Conclusions : Lefficacité du Turbo-Booster a été démontrée par la réduction significative de la sténose en pourcentage du diamétre, entre le début et
post-Turbo-Booster. La réduction de 35 % de la sténose en % du diamétre, en moyenne, a permis de montrer une réduction d'au moins 20 % du diamétre
de la sténose.

L'étude a démontré que le Turbo-Booster est sans danger pour le traitement des patients souffrant de sténose et d'occlusions pouvant étre traversées
par un guide dans l'artere fémorale superficielle et l'artére poplitée, comme en témoigne I'absence d'événements indésirables majeurs au cours du suivi
de six mois.

8. INDIVIDUALISATION DU TRAITEMENT
Les risques et les avantages décrits ci-dessus doivent étre soigneusement pris en compte pour chaque patient avant l'utilisation du Systéme Turbo-Power.
Bien qu'il soit recommandé que le guide traverse complétement la lésion cible, I'utilisation du dispositif Turbo-Power peut également étre envisagée
apres les tentatives de traversée conventionnelle initiales avec des guides qui auraient échoué pour les raisons suivantes :

« Un troncon d'occlusion arrondi ou excentrique déviant le guide en un passage sous-maximal.

« Le guide est dévié a plusieurs reprises dans une grande branche collatérale affleurant le moignon d'occlusion.

« La calcification obstrue le passage du guide dans la lumiére obstruée.

« De plus, une recanalisation des artéres natives peut étre envisagée chez les patients présentant des pontages occlus.

9. CONDITIONNEMENT
9.1 Stérilisation
Le Systéme Turbo-Power est fourni stérile par un procédé de stérilisation a l'oxyde d'éthyléne dans une barriére stérile unique composée d'un plateau

et d'un couvercle a l'intérieur d'un sachet pelable. Produit EXCLUSIVEMENT A UTILISATION UNIQUE ; ne pas retraiter, restériliser ou réutiliser. Le dispositif
est stérile tant que I'emballage n'est ni ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser I'appareil s'il existe un doute sur la stérilité de I'emballage.

9.2 Inspection avant utilisation

Examiner I'emballage avant I'utilisation pour s'assurer que les témoins de stérilité soient intacts. Le Systéme Turbo-Power doit étre soigneusement
examiné pour détecter les défauts éventuels (coudes, pliures ou autres dommages). Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé. Si le dispositif
est considéré comme endommagé, se reporter a la section RETOUR DU PRODUIT de la présente notice d'utilisation.

10. COMPATIBILITE
Le cathéter d'athérectomie laser Spectranetics est congu et destiné a un usage exclusif avec le laser excimere CVX-300™ Spectranetics ou le Philips Laser System.
Tout ou partie des accessoires supplémentaires suivants, qui ne sont pas inclus dans I'emballage du cathéter au laser, peuvent étre nécessaires pour
la procédure

«  Guides de 0,018 po. de plus de 220 cm de longueur

«  Gaines d'introduction 6F (compatibilité avec le modéle No 420-050)

«  Gaines d'introduction 7F (compatibilité avec le modéle No 423-050)

«  Gaines de traversée 6F (compatibilité avec le modéle No 420-050) (les gaines de traversée a bandes métalliques sont déconseillées).

«  Gaines de traversée 7F (compatibilité avec le modéle No 423-050) (les gaines de traversée a bandes métalliques sont déconseillées).

«  Seringue de contréle remplie de sérum physiologique stérile

« Installation de perfusion sous pression avec une solution saline stérile

11. MODE D'EMPLOI
L'utilisation du systéme laser est réservée aux médecins qui sont formés aux interventions vasculaires périphériques et qui satisfont aux exigences de
formation énumérées ci-dessous. Parmi les exigences possibles, mais sans sy limiter :

1. Formation a la sécurité et a la physique des lasers.

2. Examen de films de patients présentant des lésions qui répondent aux indications d'utilisation.

3. Une revue des cas démontrant la technique de I'ablation au laser excimére sur des occlusions qui répondent aux indications d'utilisation.
4. Analyse du fonctionnement du laser suivie d’'une démonstration du systéme laser.

5. Formation pratique avec le systéme laser et un cathéter approprié.

6 Un représentant pleinement qualifié de Spectranetics sera présent pour apporter son aide dans au moins les trois premiers cas.

Aprés la séance de formation officielle, Spectranetics organisera une formation supplémentaire a la demande du médecin, du personnel d'appui,
de I'établissement ou de Spectranetics.

11.1 Préparation du dispositif
1. En utilisant une technique stérile, retirer avec précaution le Systéme Turbo-Power de son emballage stérile. Retirer le couvercle du bac
d'emballage. Retirer les coins du bac d'emballage. Soulever le coupleur proximal situé dans le bac et le passer hors du champ stérile pour
l'insérer dans le systeme laser.

PRUDENCE : Le coupleur proximal du cathéter-laser se connecte uniquement au systéme laser au moyen d’une | de tubulure-queue et
n’est pas destiné a étre en contact avec le patient.
2. Insérer le coupleur proximal du cathéter-laser dans le systéme laser et positionner une boucle de la tubulure-queue du systéme laser dans le
tube-rallonge du systéme laser ou le réducteur de tension du cathéter.
3. En conservant la technique stérile, saisir la MDU au centre du bac d'emballage et retirer le reste du systéme de cathéter.
4. Avant d'utiliser le Systéme Turbo-Power, examiner soigneusement le dispositif pour détecter tout pli, pliure ou autre dommage. Une légére

courbure du cathéter est normale en raison de I'emballage et n'affectera pas les performances ou la sécurité du dispositif.

ATTENTION : Ne pas utiliser le Systéme Turbo-Power si on constate des dommages. Si le dispositif est considéré comme endommagé, se reporter a la
section RETOUR DU PRODUIT de la présente notice d'utilisation.

5. Avant I'étalonnage, s'assurer que |'extrémité distale du cathéter au laser est seche. Une extrémité de cathéter au laser humide peut empécher
un étalonnage réussi du dispositif.
6. Etalonner le cathéter laser a 45 Fluence et & 25 Hz et conformément aux instructions fournies dans le manuel de I'utilisateur du systéme de

laser excimére CVX-300™ ou du Philips Laser System.
REMARQUE : Le Systéme Turbo-Power peut étre utilisé dans les plages de fluence de 30 a 60 et de taux de répétition de 25 a 80 (Hz) en mode « Continu
» pour le Philips Laser System avec la version de logiciel 1.0 (b5.0.3) ou une version supérieure et pour le systéme de laser excimére CVX-300™ avec la
version logicielle V3.812 ou supérieure.
REMARQUE : Pour les versions logicielles V3.712 ou antérieures du systéme de laser CVX-300™, le taux de répétition maximum est de 40 Hz pour le
Systeme Turbo-Power. Consulter le systéme de laser CVX-300™ pour déterminer quelle est la version opérationnelle du logiciel.

7. Retirer la languette de la batterie située sous la MDU et mettre la MDU sous tension. S'assurer que le voyant d'alimentation vert s'allume.
Appuyer sur le bouton de rotation « < » et vérifier la fonctionnalité de rotation de I'extrémité. Appuyer sur le bouton de rotation « > »
et vérifier la fonctionnalité de rotation de I'extrémité. Appuyer simultanément sur les boutons de rotation « < » et « > » pour vérifier la
fonctionnalité de rotation des extrémités.

REMARQUE : Si, a un moment quelconque de la procédure, le témoin lumineux d'erreur de la MDU s'allume, cesser d'utiliser le dispositif.

8. Rincer la lumiére du guide du cathéter via le port de ringage situé sur le c6té de la MDU avec une solution saline stérile pour vérifier la
perméabilité de la lumiére.
9. Hydrater la surface extérieure du Systéme Turbo-Power pour activer le revétement hydrophile en immergeant la longueur utile du cathéter

au laser dans un bassin ou en essuyant doucement le dispositif avec une gaze saturée de solution saline stérile.
ATTENTION : Ne pas immerger ni submerger le moteur d'entrainement.

11.2 Fonctionnement général

1. Utiliser la technique de ponction fémorale standard et insérer une gaine d'introduction 6F ou 7F dans |'artére fémorale commune de maniére
antérograde ou rétrograde. S'assurer que le patient est anticoagulé conformément aux protocoles d'intervention actuels de I'établissement.
2. Effectuer une angiographie de base en injectant un agent de contraste a travers la gaine d'introduction ou le cathéter de guidage selon la

technique standard. Obtenir des images dans plusieurs projections, en délimitant les variations anatomiques et la morphologie de la ou des
lésions a traiter.

3. Introduire et faire avancer un guide de 0,018 pouce a travers le site de traitement via la gaine d'introduction ou le cathéter de guidage. En cas
d'obstruction ou d'occlusion réfractaire au guide, se reporter a la méthode pas a pas pour une occlusion totale ci-dessous.
4. Vérifier que le diamétre du vaisseau de référence est égal ou supérieur a 3,0 mm avant d'utiliser le systéme 6F Turbo-Power. Vérifier que le

diamétre du vaisseau de référence est égal ou supérieur a 3,5 mm avant d'utiliser le systéme 7F Turbo-Power.
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5. Faire avancer I'extrémité distale du Systéme Turbo-Power sur I'extrémité proximale du guide de 0,018 pouce en passant le guide a travers
la lumiére excentrique. Une fois que le guide est avancé dans l'extrémité du cathéter au laser, continuer de le faire avancer dans le Systeme
Turbo-Power jusqu'a ce qu'il soit accessible a I'extrémité proximale de la MDU.

6. Sous controle radioscopique, guider le Systéme Turbo-Power vers la lésion.

AVERTISSEMENT : En cas de résistance, ne pas forcer la progression ou le retrait du Systéme Turbo-Power avant d'avoir déterminé la cause de la résistance par
radioscopie ou d'une autre maniére. Cela pourrait endommager le dispositif et/ou entrainer des complications telles que des dissections et/ou des perforations.

ATTENTION : Ne pas forcer ni tordre excessivement le Systéme Turbo-Power, au risque de déformer I'embout distal ou de plier le dispositif, de
I'endommager et/ou de provoquer des complications.

7. Configurer un systeme de perfusion sous pression de solution saline conformément au protocole de perfusion de solution saline ci-dessous.
8. Injecter un agent de contraste a travers la gaine d'introduction ou la gaine de traversée pour vérifier 'emplacement du cathéter au laser sous radiographie.
9. Amorcer le ringage de la solution saline via le systeme de perfusion pressurisé et éliminer le produit de contraste du champ de traitement au laser prévu.

ATTENTION : Avant d'activer le laser, s'assurer que le produit de contraste a été rincé du vaisseau a traiter conformément au protocole de perfusion de
solution saline.
AVERTISSEMENT : Ne pas injecter de produit de contraste dans le Systéme Turbo-Power ou dans la lumiéere de guide, car cela pourrait provoquer le
blocage du systeme et des complications.
10.  Sous controle radioscopique, appuyer sur la pédale du systéme laser et faire avancer LENTEMENT (moins de T mm par seconde) le systéme
Turbo-Power dans la sténose, permettant ainsi a I'énergie laser d'éliminer le matériau souhaité.
REMARQUE : Les boutons de rotation du Systéme Turbo-Power peuvent étre utilisés au cours de la procédure pour réaliser les taches suivantes :
a.  Orienter I'extrémité distale avant I'émission de I'effet laser (étape 11)
b.  Faire pivoter momentanément I'extrémité distale ou la faire tourner en continu tout en émettant 'effet laser et en faisant avancer le
cathéter (étape 12)
11.  Sil'orientation de I'extrémité distale est jugée nécessaire avant de faire avancer le Systéme Turbo-Power, appuyer sur le bouton de rotation
«>» pour faire pivoter I'extrémité distale dans le sens horaire et sur le bouton de rotation « < » pour faire pivoter |'extrémité distale dans le
sens anti-horaire jusqu'a obtenir I'orientation désirée.

REMARQUE : La MDU autorise un maximum de 6 rotations consécutives dans chaque direction a partir de la position de départ, comme indiqué par les voyants.
Aprés 6 rotations consécutives dans un sens, faire pivoter l'extrémité distale dans |'autre sens 6 fois de suite pour ramener la position de I'extrémité au centre.
12. Si une rotation momentanée ou continue est jugée nécessaire pour faire avancer le Systéme Turbo-Power, appuyer sur les touches de
rotation « > » et/ou « < » pour faire pivoter momentanément I'extrémité distale dans le sens horaire et/ou dans le sens inverse, ou appuyer
simultanément sur les deux touches pour faire pivoter en continu I'extrémité distale.

REMARQUE : Pendant la rotation continue, I'extrémité distale change du sens horaire au sens anti-horaire lorsqu'elle atteint la butée a I'une des fins
de course. La direction du mouvement de I'extrémité distale est indiquée par les témoins lumineux.

13.  Continuer a émettre I'effet laser tout en faisant avancer le Turbo-Power sur le guide & moins de 1 mm par seconde par incréments de
20 secondes jusqu'a ce que I'obstruction soit franchie ou qu'un canal adéquat soit créé. Poursuivre le fonctionnement général.
14.  Relacher la pédale pour arréter le systéme laser. REMARQUE : Le systéme laser fournit de I'énergie en continu tant que la pédale de
commande est enfoncée. La durée du train laser est controlée par I'opérateur. Il est généralement recommandé de ne pas dépasser
20 secondes d'émission continue du laser.
REMARQUE : Il n'est pas nécessaire de retirer le cathéter-laser du patient pour augmenter ou diminuer le taux de fluence ou de répétition étant donné
que le cathéter-laser a été préalablement étalonné. Consulter le manuel d'utilisation du laser excimére CVX-300™ ou celui du Philips Laser System.

15.  Rétracter le cathéter sur le capuchon proximal de la Iésion.

16. Des passages supplémentaires peuvent étre réalisés en répétant les étapes 10 a 14 pour une réduction maximale avec ou sans rotation de
I'extrémité distale.
REMARQUE : Si, a un moment quelconque de la procédure, le témoin lumineux d'erreur de la MDU s'allume, cesser d'utiliser le dispositif
17. Retirer le Systéme Turbo-Power du patient tout en maintenant la position du guide distal.
18.  Aprés larecanalisation au laser, effectuer une angiographie de suivi et une angioplastie par ballonnet, si nécessaire.
19.  Tous les équipements doivent étre éliminés conformément réglementations des autorités locales relatives aux déchets biologiques
dangereux de I'hopital.
Méthode pas a pas pour l'occlusion totale
a.  Enfoncer la pédale pour activer le systeme laser et, lentement, a raison de moins de 1 mm par seconde, faire avancer le cathéter-laser
de 2 a3 mm dans l'occlusion totale sans rotation de I'extrémité distale, ce qui permet a I'énergie laser de retirer le matériau souhaité.
Relacher la pédale pour arréter le systeme laser.
b.  Faireavancer le guide au-dela de I'extrémité distale du cathéter au laser plus loin dans I'occlusion, de quelques millimétres, et réactiver
le laser comme décrit a I'étape A ci-dessus.
c.  Continuez ainsi, étape par étape, en faisant avancer (mm par mm) le guide, puis le cathéter au laser et en l'activant, jusqu'a ce que le
cathéter atteigne les 3 a 5 derniers mm de l'occlusion.
d.  Traverser les 3 a 5 derniers mm de l'occlusion et pénétrer dans le vaisseau distal patent avec le guide en premier, suivi du cathéter au
laser activé sur le guide.
e.  Enlaissantle guide en position, retirer le cathéter au laser, injecter le produit de contraste a travers le cathéter de guidage et examiner
la lésion par radioscopie.
f. Des passages supplémentaires du laser peuvent étre effectuées sur le guide pour obtenir une réduction plus importante de la lésion
selon les étapes 10 a 14 ci-dessus avec ou sans rotation de |'extrémité distale.
g.  Siune résistance a la progression du cathéter est atteinte (présence de calcium, par exemple), arréter immédiatement le laser en
relachant la pédale pour désactiver le systeme laser.
ATTENTION : Pour éviter le risque d’accumulation de chaleur, le cathéter doit étre avancé tout en émettant I'effet laser.
Protocole de perfusion de la solution saline

Remarque : Deux opérateurs sont nécessaires pour cette technique. Il est recommandé que le médecin traitant fasse avancer le cathéter au laser et
actionne la pédale du systéeme de laser. Un assistant doit gérer la perfusion de solution saline et (le cas échéant) appuyer sur la pédale de radioscopie.

a.  Avant la procédure au laser, se procurer une poche de 500 ml de sérum physiologique normal a 0,9 % (NaCl). Il n'est pas nécessaire
d'ajouter de I'héparine ou du potassium au sérum physiologique. Connecter la poche de sérum physiologique a une ligne
intraveineuse stérile et terminer la ligne sur un port d'un collecteur triple.

b.  Sous guidage radiographique, faire avancer le cathéter au laser au contact de la lésion.

c.  Sinécessaire, injecter du produit de contraste pour aider a positionner I'extrémité du cathéter au laser. Si le produit de contraste
semble avoir été piégé entre |'extrémité du cathéter laser et la |ésion, le cathéter au laser peut étre légérement rétracté (1 a 2 mm)
pour permettre un écoulement antérograde et son élimination par ringage du systéme avec une solution saline. Cependant, avant de
procéder a I'émission de 'effet laser, vérifier que I'extrémité du cathéter au laser est en contact avec la Iésion.

d.  En cas d'utilisation d'une seringue de contrdle, expulser le produit de contraste résiduel dans le flacon de produit de contraste.
Vider le collecteur triple du produit de contraste en aspirant du sérum physiologique a travers le collecteur .

e.  Retirer la seringue de contréle d'origine du collecteur et la remplacer par une seringue Luer-Lock neuve. Cette nouvelle seringue doit
étre amorcée avec du sérum physiologique avant la connexion pour réduire les risques d'introduction de bulles dair.

f.  Rincer avec du sérum physiologique toutes les traces de sang et de contraste du collecteur, de la tubulure de connecteur,
du connecteur enY, et de la gaine d'introduction ou du cathéter guide.

g. Sous radioscopie, vérifier que l'extrémité du cathéter au laser est en contact avec la lésion (faire avancer le cathéter au laser
si nécessaire), mais ne pas injecter de produit de contraste. Lorsque l'opérateur principal indique qu'il est prét a activer le systeme
de laser, l'assistant doit mettre le robinet d'arrét du manifold hors pression et injecter 10 ml de solution saline a la vitesse de
2 a3 ml/seconde a travers la gaine et/ou avec un débit ne dépassant pas 0,5 ml/seconde dans la lumiére du guide. Cette injection de bolus
a pour but de déplacer et/ou diluer le sang jusqu'au niveau des capillaires et de limiter le reflux sanguin dans le champ d'ablation du laser.

h.  Aprés l'injection du bolus initial de 10 ml et sans arréter le mouvement d'injection, I'assistant maintient une vitesse d'injection de
2 a3 ml/seconde atravers la gaine. De plus, une solution saline peut étre injectée a travers la lumiére du guide avec un débit ne dépassant
pas 0,5 ml/seconde ou a une pression ne dépassant pas 131 psi. Cette partie de la perfusion de sérum physiologique a pour but de
déplacer et/ou diluer le flux sanguin antérograde pénétrant dans le champ d'ablation du laser. Au moment ot l'assistant démarre cette
perfusion de sérum physiologique, I'opérateur principal doit activer le systéme laser en enfongant la pédale pour commencer une
séquence d'émission laser.
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i La durée du train laser est contrélée par l'opérateur. Il est généralement recommandé de ne pas dépasser 20 secondes d'émission
continue du laser. Le sérum physiologique doit étre perfusé tout au long du processus d'exposition au laser.

j. Terminer l'injection de sérum physiologique a la fin du train laser.

k. Chaque train laser subséquent doit étre précédé d'un bolus de solution saline et étre perfusé en continu, comme décrit aux étapes i-j.

I Siun produit de contraste est utilisé pour évaluer les résultats durant le déroulement du traitement laser, répéter les étapes c a f avant
de réactiver le systeme laser (avant |'activation du laser, répéter les étapes g a j).

d

Remarque : En fonction de I'approche utilisée, antérograde ou controlatérale, du sérum physiologique peut étre ré a travers la gaine
(approche antérograde) ou la lumiére interne du cathéter au laser (approche controlatérale). Lorsque I'approche controlatérale est utilisée,

des guides de plus petit diamétre sont suggérés pour permettre une perfusion adéq de sérum physiologique au niveau du site de traitement.
11.3 Retour de produit

Si I'appareil doit étre renvoyé une fois ouvert a la suite d'une plainte ou d'une allégation de défaillance du produit, veuillez contacter le service de Veille
aprés commercialisation pour connaitre la procédure de retour des produits contaminés, aux coordonnées suivantes : Téléphone : +31 33 43 47 050 ou
1-888-341-0035 Courriel: complaints@spectranetics.com.

12. GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

Le fabricant garantit que le systéme Turbo-Power est exempt de tout défaut de matériau et de fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date limite d'utilisation
indiquée. La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie est limitée au remplacement ou au remboursement du prix d'achat de tout élément
défectueuse du Systéme Turbo-Power. Le fabricant n'est pas responsable des dommages accessoires, spéciaux ou indirects résultant de I'utilisation du
Systéme Turbo-Power. Les dommages du Systéme Turbo-Power causés par une mauvaise utilisation, une modification, un stockage ou une manipulation
incorrects, ou tout autre non-respect de ce mode d’emploi annulent cette garantie limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT
TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS LA GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN
USAGE PARTICULIER. Aucune personne ou entité, y compris tout représentant ou distributeur autorisé par le fabricant, n‘a I'autorité d’étendre cette
garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant.

Cette garantie limitée ne couvre que le Systeme Turbo-Power. Les informations relatives a la garantie du fabricant du systéme laser excimére CVX-300° ou
du Philips Laser System sont contenues dans la documentation relative a ce systéme.

13. SYMBOLES NON STANDARD

Patent: IFU:
Brevet: MODE D'EMPLOI :
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Attention : Aux Etats-Unis, la Iégislation fédérale interdit la vente de ce dispositif sauf par un médecin ou sur

ordonnance médicale. -

Catalog Number REF Lot Number LOT

Numéro au catalogue Numéro de lot

111kPa
Atmospheric Pressure
Limitation
Limite de pression atmosphérique 11kPa

69
/H/60°(/140°F

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Humidity Limitation Temperature Limit

Limite d'humidité 5 ~— Limite de température 0°C/32°F
Keep Dry T Guidewire Compatibility . GW
Garder au sec Compatibilité du guide <¢ Max OD
Working Length Sheath Compatibility
Longueur utile Compatibilité de la gaine
Max Shaft Diameter MDU Power On Status |
Diamétre max. de la tige Etat de mise sous tension de la MDU

Jog-

Directional Selection of Proximal
Max Tip Diameter Rotation < >
Diamétre max. d'extrémité Avance lente-

Sélection directionnelle de la rotation

proximale

Defibrillation-Proof
MDU Error Status Type CF Applied Part _I I_
Statut d'erreur de la MDU ) - A I'épreuve de la défibrillation

(le triangle présente un | p;s appliquée de type CF

fond jaune)

Home-
::::_o“ of Proximal end of catheter Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)
Emplacement de lextrémité proximale du Plage d'énergie (mJ) a 45 Fluence 36,5-44,6 mJ (7F)
cathéter
Quantity QTY Energy Range (m)J) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
Quantité Plage d'énergie (mJ) a 45 Fluence 20,8-25,0 mJ (6F)
Hydrophilic Coating Over the Wire
Revétement hydrophile Sur le guide OTW

Importer

Importateur

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Protégé contre les chutes verticales de gouttes d'eau lorsque le boitier est incliné jusqu'a 15°

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol ( ( . )))
Des interférences peuvent se produire & proximité des équipements portant le symbole suivant
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1. PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Turbo-Power-System (Laseratherektomiekatheter) ist ein Laseratherektomiegerat, das fiir die Verwendung mit dem CVX-300™ Excimer-Lasersystem
oder dem Philips Laser System vorgesehen ist.

Der Turbo-Power Laseratherektomiekatheter ist ein steriles verschreibungspflichtiges Gerdt zur einmaligen Verwendung, das fir die periphere
Atherektomie eingesetzt wird. Turbo-Power wird ausschlieBlich mit SPNCs CVX 300™ Excimer-Lasersystem oder dem Philips Laser System verwendet und
ist eine defibrillationssichere Typ-CF-Vorrichtung.

Der Turbo-Power ist ein Laseratherektomiekatheter, der fir die Behandlung von neu aufgetretenen oder wiederverengten Lasionen in nativen
infrainguinalen Arterien und zur Behandlung einer In-Stent-Restenose (ISR) der femoropoplitealen Arterie bei blanken Nitinol-Stents mit adjunktiver
perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA) vorgesehen ist. Der Turbo-Power wird fiir die Ablation infrainguinaler konzentrischer und exzentrischer
Lasionen in GefaBen verwendet, die einen Durchmesser von 3,0 mm oder mehr aufweisen.

Die Vorrichtung besteht aus drei Teilen: die Arbeitsldnge des Katheterschafts (auch das angewendete Teil), die Motorantriebseinheit (MDU) und der
proximale Laserschaft, der die Katheterfaseroptik mit dem Lasersystem verbindet. Siehe Abbildung 1, 2, 3 und 4. Tabelle 1.1 enthélt eine Zusammenfassung
der Abmessungen und Zubehérkompatibilitéten fir das Gerét.
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Abbildung 4. Tabelle mit Querschnitten der distalen Spitze des Turbo-Power

Tabelle 1.1. Ak gen und Kompatibilitidten des Turbo-Power (Modell # 420-050 und 423-050)
Funktion Modelinr.: 420-050 Modelinr.: 423-050
Arbeitsldange 150 cm 125cm

Drahtkompatibilitat 0,018" (0,46 mm) 0,018” (0,46 mm)
Schleusenkompatibilitat 6F 7F
Laserkatheter 2,0 mm Over The Wire 2,3 mm Over The Wire

*Hinweis: Das Philips Laser System ist moglicherweise nicht auf allen Markten erhéltlich, auf denen der Turbo Power Laser-Atherektomiekatheter verkauft wird.

Die Arbeitslange des Turbo-Power-Laserkatheters ist aus mehreren Glasfasern aufgebaut, die exzentrisch um ein fiihrungsdrahtkompatibles Lumen von
0,018" (0,46 mm) angeordnet sind. Die Fiihrungsdrahtlumenspitze ist an einem Drehmomentdraht befestigt, der am proximalen Ende der Arbeitsldnge
mit der MDU verbunden ist. Die MDU erlaubt dem Benutzer die Drehung des Drehmomentdrahts durch Driicken der beiden Drehtasten an der MDU
einzeln oder gleichzeitig, um die Katheterspitze zu steuern. Die Positions-LEDs an der MDU geben die Drehrotationsvoreinstellung des proximalen Endes
des Drehmomentdrahts und die Motorposition innerhalb des Bereichs der zuldssigen Rotationen in einer bestimmten Richtung an. Die MDU kann nur
verwendet werden, um den Drehmomentdraht eine eingeschrankte Anzahl von Drehungen in eine Richtung zu drehen, die durch die Signale der LEDs
angezeigt wird. Das "Home"-Symbol dieser LEDs zeigt an, wenn sich der Drehmomentdraht in einem neutralen Zustand befindet. Die Vorrichtung umfasst
einen Mikroprozessor mit Software. Die Softwareversionskennung ist fiir bestimmte Personen verfiigbar, Spezielle Werkzeuge und eine entsprechende
Schulung sind dafiir notwendig. Die Katheterfaseroptik wird durch die MDU und in den proximalen Laserschaft geleitet und endet an der pincodierten
Kupplung, die die Turbo-Power-Vorrichtung mit dem Lasersystem verbindet. Die AuBenflache der Arbeitslange des Laserkatheters ist hydrophil
beschichtet. Die distale Spitze des Katheters enthdlt ein rontgendichtes Band, um in situ sichtbar zu sein.

Wirkungsweise

Der Multifaser-Laserkatheter tibertragt ultraviolette Energie aus dem Lasersystem auf die Blockade in der Arterie. Die ultraviolette Energie wird Uber die
Spitze des Laserkatheters abgegeben, um eine Photoablation von Ldsionen unterschiedlicher Morphologie auszufiihren, die aus Atheromen, Fibrosen,
Verkalkung und Thromben bestehen kdnnen, um betroffene Gefédle zu rekanalisieren. Beim Verfahren der Photoablation verursachen Energiephotonen
eine Unterbrechung der Molekularverbindungen auf Zellebene, ohne einen Hitzeschaden an dem umgebenden Gewebe zu hinterlassen.

Glossar der Fachbegriffe

Retrograde Weise = in der Richtung, die dem Blutstrom entgegengesetzt ist.

Antegrade Weise = in der Richtung des Blutstroms.

Ausgangsangiographie = Angiographische Aufzeichnung der Blutgefa3e vor dem Eingriff.
Kontralateraler Ansatz = Arterieller Zugang durch Kreuzungsansatz.

2. INDIKATIONEN / VORGESEHENE VERWENDUNG

Der Turbo-Power ist angezeigt bei der Laseratherektomie von neu aufgetretenen oder wiederverengten Ldsionen in nativen infrainguinalen
Arterien und zur Behandlung einer In-Stent-Restenose (ISR) der femoropoplitealen Arterie bei blanken Nitinol-Stents mit adjunktiver perkutaner
transluminaler Angioplastie (PTA).

3. KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannten Kontraindikationen.

4. WARNHINWEISE

-+ Eine Anderung dieser Ausriistung ist nicht erlaubt.

« Die Verwendung von Zubehorteilen, Umformern und anderen Kabeln als denen, die durch den Hersteller dieser Ausriistung bereitgestellt
wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer Immunitat dieser Ausriistung und zu
unzuldssigem Betrieb fiihren.

« Reziproke Stérung: Die Verwendung dieser Ausriistung in der Néhe von oder zusammen mit anderer Ausriistung sollte vermieden werden,
weil es zu Betriebsstorungen kommen kann. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten diese und die andere Ausriistung
beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

« Nicht ohne Fiihrungsdraht verwenden, da dies zu GefaBverletzungen fiihren kann.

« Den Laser erst aktivieren, wenn das Kontrastmittel vollstandig aus dem Behandlungsbereich gespiilt wurde.

«  DasTurbo-Power-System immer unter fluoroskopischer Fiihrung vorwarts schieben, um die Platzierung und Ausrichtung der Spitze zu bestatigen.

« Nie versuchen, das Turbo-Power-System gegen Widerstand vorzuschieben, bis der Grund fiir den Widerstand durch Fluoroskopie
oder anderweitig festgestellt wurde. Dies konnte zu Schaden an der Vorrichtung und/oder zu Komplikationen fiihren, wie etwa zu
Dissektionen und/oder Perforationen.

«  Nie Kontrastmittel durch das Turbo-Power-System oder das Fiihrungsdrahtlumen einspritzen, da dies ein Sperren des Systems und dadurch
Komplikationen verursachen kann.

«  BeiderVerwendung nach den "allgemeinen Betriebsvorschriften"ist eine Laserbehandlung und/oder Drehung der distalen Spitze tiber den schlaffen
Abschnitt/Federabschnitt des Fiihrungsdrahts nicht erlaubt. Dies kann zu Komplikationen wie Dissektionen und/oder Perforationen fiihren.

«  Diese Vorrichtung dient ausschlielich der Verwendung als Bestandteil des Spectranetics CVX-300° Excimer-Lasersystems oder des Philips Laser System.

«  Angemessene Anweisungen fiir die sichere Installation des Spectranetics CVX-300® Excimer-Lasersystems und des Philips Laser System sind in
den Wartungsinformationen von Spectranetics enthalten und sollten beachtet werden.

« Dieses Gerat eignet sich zur Verwendung in einer professionellen Einrichtung aus dem Gesundheitswesen wie in
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 Elektrische Medizingerdte — Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen an grundlegende Sicherheit und
wesentliche Leistung - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Stérungen — Anforderungen und Tests beschrieben. Die Verwendung dieses
Gerats auBerhalb einer solchen Umgebung kann eine nicht vorgesehene Verwendung darstellen.

« Dieses Gerat darf nicht in der Nahe von chirurgischen Hochfrequenzgeréaten und in einem gegen Hochfrequenz abgeschirmten Raum eines
medizinischen elektrischen Systems fiir Magnetresonanztomografie verwendet werden, wo elektromagnetische Stérungen mit so hoher
Intensitét zu Fehlfunktionen fiihren kénnen.

« Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externen Antennen) sollten nicht néher
als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des Turbo-Power System, einschlieBlich der vom Hersteller vorgegebenen Kabel, verwendet werden.
Andernfalls kann es zu einem Absinken der Gerateleistung kommen.

« Fir die Behandlung einer In-Stent Restenose (ISR) stehen fiir die folgenden Patientengruppen keine klinischen Daten zur Verfligung.
Fir Patienten mit folgenden angiographischen Kriterien sollten alternative Behandlungen in Betracht gezogen werden:

1. Ipsilaterale und/oder kontralaterale Stenose der Arteria lliaca (oder der A. femoralis communis), Stenose mit einem Durchmesser
von = 50 %, die vor dem Indexverfahren nicht erfolgreich behandelt wurde (z. B. wenn eine Perforation aufgetreten ist, die einen
verdeckten Stent erforderlich gemacht hat) oder mit einer endgtiltigen Reststenose = 30 %, die durch Angiographie dokumentiert ist.

2. Identifizierung von nativen GeféBlasionen (keine In-Stent-Restenose) proximal des Zielstents in dem femoropoplitealen Segment >50 %,
die vor dem Indexverfahren nicht erfolgreich behandelt wurden (z. B. Komplikation, die weitere Behandlung verlangt) oder mit endgultiger
Restverengung > 30 % dokumentiert mit Angiographie. Die Lésionslinge muss mit einem einzigen Stent behandelbar sein (wenn
erforderlich). Die Lasion darf nicht mit der Zielldsion zusammenhangen; mindestens 2 cm normal erscheinendes Gefd3 muss zwischen der
Lasion und der Zielldsion/ dem Zielstent oder zwischen dem eingesetzten Stent (wenn erforderlich) und der Zielldsion/ dem Ziel sein.

3. Geplante oder erwartete kardiovaskuldre chirurgische oder interventionelle Verfahren vor dem Abschluss der Nachuntersuchung nach
30Tagen (einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf den Bereich der Aorta, den Nierenbereich, den Herzbereich, die Halsschlagader, die
kontralateralen femoropoplitealen und kontralateralen Arterien unter dem Knie).

4.  Identifizierung von Ldsionen >50 %, die distal des Stents liegen, und die eine geplante oder erwartete Behandlung wéhrend des
Indexverfahrens oder innerhalb von 30 Tagen nach dem Indexverfahren verlangen.

5. Stentfraktur vom Grad 4 oder 5 mit Auswirkung auf den Zielstent oder proximal des Zielstents, oder wenn in der Angiographie in
zwei orthogonalen Ebenen ein Nachweis zu sehen ist, dass ein Stent in das Lumen hervorsteht. Die Stentintegritdt kann nach der
folgenden Skala charakterisiert sein:

P015612-03 13APR21  (2021-04-13)

29



< Spectranetics’

Turbo-Power™ Laseratherektomiekatheter

Gebrauchsanweisung

Tabelle 4.1. Stentintegritatskategorien

Grad Beschreibung
0 Keine Strebenfraktur

| Eine Zinkenfraktur

Il Mehrfache Zinkenfraktur

n Stentfraktur(en) mit erhaltener Ausrichtung der Bestandteile

\% Stentfraktur(en) mit verschobener Ausrichtung der Bestandteile
\ Stentfraktur(en) in transaxialer Spiralkonfiguration

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Instrument NICHT resterilisieren oder wiederverwenden, da dadurch die Gebrauchsfihigkeit des Instruments beeintrachtigt werden
kann und das Risiko der Kreuzkontamination durch ungeeignete Aufbereitung erhdht wird. Die Wiederverwendung des fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmten Instrumentes kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fithren und macht die vom Hersteller
gewahrten Garantien nichtig.

- Dieser Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und wird STERIL ausgeliefert. Die Vorrichtung ist NUR FUR EINE VERWENDUNG gedacht
und vorgesehen und kann nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet werden.

- Die Sterilitat des Produkts ist nur dann garantiert, wenn die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt ist. Vor Gebrauch ist die sterile
Verpackung einer Sichtpriifung zu unterziehen, um auszuschlieen, dass die Versiegelung versehrt wurde. Den Katheter nicht verwenden,
wenn die Integritdt der Verpackung beeintrachtigt wurde.

- DieGerdteimmer kihl und trocken lagern (5 bis 95 % relative Feuchtigkeit, nicht kondensierend). Das Gerdt vor direkter Sonneneinstrahlung
und hohen Temperaturen schiitzen (Lagertemperaturen 0 °C bis 60 °C). Das Gerat in Bereichen mit 11 kPa bis 111 kPa atmospharischem
Druck lagern.

« Das Gerat funktioniert bei Temperaturen von 10 °C bis 40 °C bei einer relativen Feuchtigkeit von 30 bis 75 % (nicht kondensierend),
bei einem atmospharischen Druck von 70 kPa bis 106 kPa und ist als Betriebsvorrichtung in Dauerbetrieb vorgesehen.

« Das Turbo-Power-System nicht verwenden, wenn Schdden erkennbar sind oder die rote Fehleranzeige aktiv ist.

« Das Turbo-Power-System nicht in sauerstoffangereicherter Umgebung verwenden.

« Das Gerdt nicht verwenden, wenn das "Verfallsdatum" auf dem Verpackungsetikett verstrichen ist.

« Das Bedienungshandbuch vor Einsatz das CVX-300™ Excimer-Lasersystems oder des Philips Laser System genau lesen, um einen sicheren
Betrieb des Lasersystems sicherzustellen.

- Die proximale Verbindung des Laserkatheters schlief8t nur das Lasersystem an und soll keinen Patientenkontakt haben.

«  Wahrend der Kalibrierung der Vorrichtung ist sicherzustellen, dass die Laserkatheterspitze trocken ist. Eine nasse Laserkatheterspitze kann
eine erfolgreiche Kalibrierung des Gerats verhindern.

« Wahrend des Verfahrens sollte der Patient eine angemessene Antikoagulations- und Vasodilatatorbehandlung den Eingriffsprotokollen der
Einrichtung entsprechend erhalten.

« Sicherstellen, dass das Kontrastmittel aus dem betroffenen Gefdl und der zu behandelnden Stelle gespiilt wurde, bevor das Lasersystem
aktiviert wird.

«  BeieinerInfusion durch das Fiihrungsdrahtlumen darf eine Infusionsrate von 0,5 ml/Sekunde oder ein Druck von 131 psi nicht tiberschritten werden.

- Das Gerat ist vom Typ CF, defibrillationssicher und mit einer Wiederherstellungszeit von 500 ms nach Defibrillation. Trennen Sie den
Katheter vor der Defibrillation von dem Lasersystem.

- Die Vorrichtung ist fiir eine IPX2-Fliissigkeitsinteraktion vorgesehen.

« Durch ihre EMISSIONS-Eigenschaften ist diese Ausristung flr die Verwendung in industriellen Bereichen und Krankenhdusern
(CISPR 11 Klasse A) geeignet. Wird sie in einer Wohngegend verwendet (wofiir Gblicherweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), kann diese
Ausrustung moglicherweise keinen angemessenen Schutz fir Funkfrequenzkommunikationsdienste bereitstellen. Der Benutzer muss
mdglicherweise AusgleichsmalBnahmen ergreifen, wie etwa eine Versetzung oder Umorientierung der Ausriistung.

« Nach derVerwendung sollten alle Ausriistungsteile korrekt nach den spezifischen Vorgaben zu Krankenhausabfdllen, 6rtlichen Vorschriften
und moglicherweise biogefahrdenden Stoffen entsorgt werden.

Tabelle 5.1. Leitlinien und Herstellererklarung - Elektr gnetische E

Das Turbo-Power-System ist zur Anwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener
des Turbo-Powersystems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elek gnetische Umgebung - Richtlini
o Das Turbo-Powersystem nutzt HF-Energie nur fiir seine internen Funktionen.
RF-Emissionen Gruppe 1 X N L h . -
CISPR 11 Klasse A Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Interferenzen mit elektronischen Geraten in der Nahe hervorrufen.
RF-Emissionen Gruppe 1
CISPR 11 Klasse A
féléeg:f)g\g_l;gzungsemnssmnen Klasse A Das Turbo-Power System darf nicht mit dem Wechselstromnetz verbunden werden.
Spannungsfluktuationen /
Flackeremissionen Erfallt
IEC 61000-3-3
Tabelle 5.2. Leitlinien und Herstellererklarung - Elektr ische Storfestigk

German / Deutsch

0% U,

(100 % dip in U,) fiir 0,5 Zyklus Die Qualitat der Versorgungsspannung

sollte der einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender des Power-
Turbosystems eine Dauerfunktion auch bei
Unterbrechungen der Energieversorgung
bendtigt, wird empfohlen, das
Power-Turbosystem aus einer
unterbrechungsfreien Stromversorgung
oder einer Batterie zu speisen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung

0% U,
(100 % dip in U,) fiir 1 Zyklus
Nicht zutreffend
70% U,

e
\EC 61000-4-11 (30 % dip in U,) fiir 25/30 Zyklen
0% U,
(100% dip in U,) fiir 250/300 Zyklen

Magnetfeld bei der Netzfrequenz Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten

(50 Hz/60 Hz) den typischen Werten, wie sie in der
30A/m 30A/m Geschéfts- und Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-8 vorzufinden sind, entsprechen.

ANMERKUNG: U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.

Tabelle 5.3. Leitlinien und Herstellererklarung - Elektr ische Storfestigk

Das Turbo-Power-System ist zur Anwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener des
Turbo-Powersystems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprii- IEC 60601 Priifpegel Ubereinstimmungs- Elektromagnetjsches Umfeld
fung pegel - Anleitung
3Vrms 3Vrms
Geleitete RF 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz
EC 61000-4-6 6V rms ISM-banden tussen 6V rms
150 kHz en 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten
mindestens den empfohlenen Schutzabstand von 30 cm
3V/m 3V/m 12 Zoll) zu Teilen des Power-Turbosystems, einschlieBlich der
80 MHz bis 2,7 GHz Kabel, einhalten.
Telekommunikationsfrequenzen laut In der Nahe von Geréten, die mit dem folgenden Symbol
Abgestrahite HF Punkt 8.10 der IEC 60601-1-2:2014: gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten.
IEC 61000-4-3 450,810, 870, 930, 1720, 1845, 1970, 28V/m
2450 MHz bei 28 V/m
()
385 MHz bei 27 V/m 27V/m ‘
710, 745, 780, 5240, 5500, 5785 MHz 9V/m
bei 9V/m

Das Turbo-Power-System ist zur Anwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener
des Turbo-Powersystems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

. P . IEC 60601 P = Elektromagnetische
Storfestigkeitspriifung Prifpegel Ubereinstimmungspegel Umgebung Leitlinien
FuBbdden sollten aus Holz oder Beton
. bestehen oder mit Keramikfliesen
Elektrostatische Entladung (ESD) | + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt versehen sein. Wenn der FuBboden mit
IEC 61000-4-2 +£2,44,+8,£ 15KV Luft £2,£4,£8+15kvLuft | Ynthetischem Material versehen ist, muss

die relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Schnelle transiente elektrische +2kV, 100 kHz fiir Stromleitungen

StérgroRen/Bursts Die Qualitat der Versorgungsspannung

v ot Nebzarflrd | sledrener ypichn sty ode
IEC 61000-4-4 Ausgabeleitungen g 9 P )
StoB3 +1kV Leitung(en) zu Leitung(en) Die Netzstromqualitét sollte die
Nicht zutreffend einer typischen kommerziellen oder
IEC 61000-4-5 +2 kV Leitung(en) zur Erde Krankenhausumgebung sein.

6. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Es sind aktuell keine langfristigen Nebenwirkungen auf die arterielle GefiBwand aufgrund der peripheren Excimer-Laserrekanalisierung bekannt.

Verfahren, die das Einfiihren eines perkutanen Katheters verlangen, sollten nicht von Arzten angewendet werden, die nicht mit den nachfolgend
aufgefiihrten Komplikationen vertraut sind. Komplikationen kénnen wahrend und/oder nach dem Verfahren jederzeit auftreten.

Mbgliche Komplikationen umfassen, sind aber nicht beschréankt auf: Perforation der GefaBwand, groBe Dissektion, Pseudoaneurysma, arteriovendse
Fistel, Krampf, distale Embolisierung, Thrombose, Wiederverschluss, Himatom an der Einstichstelle, Blutung oder akute Ischdmie der Gliedmafe (ALI),
wovon jedes zu einem erneuten Eingriff, einer Bypassoperation oder Amputation, zu Infektion, Nierenversagen, Nervenverletzung, Schalfangfall,
Herzinfarkt, Herzrhythmusstorungen, Tod und weiterem fiihren kann.

7. KLINISCHE STUDIEN

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

7.1 ABLATIONS-Studie

Zweck: Dieser Versuch hat die Sicherheit und Wirksamkeit von Turbo-Elite der Atherektomiebehandlung firr infrainguinale Arterien mit geeigneten Kathetern fiir die
GefalRgroBen tberpriift. Turbo-Elite wurde verwendet, um neu aufgetretene und wiederverengte Lasionen in der oberflachlichen Arteria fermoralis, der poplitealen
und infrapoplitealen Arterien zu behandeln. Arzte sollten auBerdem nach Bedarf adjunktive Behandlungen als Teil der Patientenversorgung einsetzen.

Verfahren: Dieser Versuch ist eine nicht randomisierte Studie, die die Sicherheit und Wirksamkeit der Excimer-Laseratherektomie (ELA) mit dem
Turbo-Elite untersucht. Der primare Sicherheitsendpunkt war Freiheit von MAE bei der Nachuntersuchung nach 30 Tagen. Eine MAE ist definiert als jede
Ursache von Tod, einer groBen Amputation am Zielglied oder Revaskularisierung der Ziellasion. Der Hauptwirksamkeitsendpunkt ist als die mittlere
Verringerung der prozentualen Stenose zum Zeitpunkt des Verfahrens durch eine angiographische Core-Lab-Bewertung definiert.

Beschreibung der Patienten: Die prospektive, multizentrische Studie umfasste 44 Patienten an 10 Untersuchungsorten. Die Ausgangseigenschaften
der Patienten, einschlieBlich der Demographie, der medizinischen Vorgeschichte und Risikofaktoren waren zwischen den Bewertungen vor Ort und
der Core-Lab-Bewertung vergleichbar. Die Patienten waren vornehmlich mannlich (53,5%), weil (95,3%) und im Seniorenalter (Alter: 69,3 + 10,7 J).
Die haufigsten Komorbiditaten/Risikofaktoren waren Hyperlipiddmie (93,0 %), hoher Blutdruck (90,7%), Rauchen in der Vergangenheit (81,4%) sowie
koronare Herzkrankheit (CAD) (60,5%). Durch die Core-Lab-Bewertung wurde die mittlere Lasionsldnge mit 94,7 + 73,0 mm, der ReferenzgefaBdurchmesser
mit 4,7 + 1,2 mm und die Durchmesser-% der Stenose (%DS) mit 80,0 + 16,5% bestimmt.

Ergebnisse: Der primére Sicherheitsendpunkt der Studie wurde erreicht. Die primédre Sicherheitshypothese war, dass der Anteil einer 30-tdgigen Freiheit
von schwerwiegenden Nebenwirkungen (Major Adverse Event; MAE) mehr als 80 % betragen wiirde, was alle Todesursachen, groBen Amputationen am
Zielglied oder Revaskularisierung der Zielldsion (TLR), einschlieBt. Der Anteil der 30-tdgigen Freiheit von einer MAS lag bei 97,4%.

Der primare Effektivitdtsendpunkt der Studie wurde erreicht. Der priméare Effektivitatsendpunkt war eine mittlere Verringerung des prozentualen
Durchmessers der Stenose (%DS) zum Zeitpunkt des Verfahrens nach angiographischer Core-Lab-Bewertung (durchschnittlicher Unterschied zwischen
Ausgangs-%DS und %DS nach Behandlung mit Turbo-Elite). Die primare Wirksamkeitsanalyse der durchschnittlichen mittleren Verringerung der Stenose
nach der Behandlung mit Turbo-Elite lag bei 45,0 % + 2,4 %.
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Tabelle 7.1.1. Ausg. i i haften
Klinische Untersuchung Mittel  SD (N) (Min, Median, Max) oder n/N (%)
Bewertung CRF
Geschlecht (% Méannlich) 23/43 (53,5 %)
Alter bei der Untersuchung (Jahre) 69,3 +/- 10,7 (43) (53,0,67,0,93,0)
Gewicht (kg) 82,8 +/- 20,6 (43) (45,5,81,8,140,0)
GroBe (cm) 168,0 +/-9,1 (43) (147,3,167,6,188,0
Bestehender Bluthochdruck 39/43 (90,7%)
Bestehende Hyperlipiddmie 40/43 (93,0%)
Bestehender Diabetes Mellitus 21/43 (48,8%)
-- Insulinpflichtig 10/21 (47,6%)
Bestehende CAD 26/43 (60,5%)
Bestehender CVA 2/43 (4,7%)
Raucherstatus:
-- Nie 8/43 (18,6%)
-- Aktuell 9/43 (20,9%)
- Nicht mehr 26/43 (60,5%)
Tabelle 7.1.2. Zielldsi ig haften: Angiographische Core-Lab-B: tung (pro Lésion)
Verfahren der angiographischen " n n o
Core-Lab-CRF Mittel £ SD (N) (Min, Median, Max) oder n/N (%)
Anzahl Lisi 1 pro Patient # (%) der Patienten
o 1/43 (2,3%)
-1 33/43 (76,7%)
-2 8/43 (18,6%)
-3 1/43 (2,3%)
AUSGANG LASIONSMORPHOLOGIE
Stenosenldnge (mm) 94,7 +£73,0 (45) (9, 76,1, 270)
Durchmesser der Stenose (%) 80,0 16,5 (52) (50, 78,3, 100)
MLD 0,9+0,8(52) (0,08, 3)
ReferenzgefdBdurchmesser (mm) 4,7+1,2(52) (1,6, 5,0, 6,6)
Platzierung der Lasion im Glied
-~ isoliert SFA 32/52 (61,5%)
—isoliert popliteal 5/52 (9,6%)
-- SFA - popliteal 2/52 (3,8%)
--BTK 12/52 (23,1%)
-- ATK & BTK 1/52 (1,9%)
Distaler Auslauf:
-- Nicht vorhanden 2/52 (3,8%)
-1 Gefal 17/52 (32,7%)
-- 2 oder mehr GefaRe 27/52(51,9%)
- k.A. 6/52 (11,5%)
MORPHOLOGIE
Art der Lasion:
-- Stenose 35/52 (67,3%)
--Verschluss 17/52 (32,7%)
Thrombus vorhanden
-- Nicht vorhanden 52/52(100,0%)
Exzentrische Lasion:
-- Konzentrisch 51/52 (98,1%)
-- Exzentrisch 1/52 (1,9%)
Aneurysma vorhanden:
-- Nicht vorhanden 52/52(100,0%)
|Belag mit Geschwiiren vorhand
-- Nicht vorhanden 51/52 (98,1%)
--Vorhanden 1/52 (1,9%)
Verkalkungskategorie:
- Keine/mild 36/51(70,6%)
-- MaBig 11/51 (21,6%)
-- Schwer 4/51 (7,8%)

Tabelle 7.1.3. Primarer Sicherheitsendpunkt

n/N (%) N=43
Freiheit von MAE 38/39 (97,4%)

Tabelle 7.1.4. Primarer Effektivitdtsendpunkt - Mittlerer Prozentsatz der Verringerung im prozentualen Durchmesser der Stenose nach
Behandlung mit Turbo-Elite

Mittel + SE
Verringerung des %DS 45,0 % + 2,4%

7.2 Studie EXCITE In-Stent-Restenosierung (ISR)

Zweck: Diese Studie bewertete die Sicherheit und Wirksamkeit der Excimer-Laseratherektomie (ELA) unter Verwendung des Laserablationskatheters
Turbo-Elite™ von Spectranetics zur Bildung eines Pilotkanals fiir die Lasionsbehandlung unter Verwendung des lasergefiihrten Turbo-Tandem™ Katheters
von Spectranetics mit Laseratherektomiekatheter mit adjunktiver perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA) im Vergleich mit PTA alleine zur
Behandlung von femoropoplitealer Wiederverengung im blanken Nitinol-Stent in GefaBen von =5 mm.

Verfahren: Diese Studie war eine prospektive randomisierte kontrollierte Studie, die jeweils in einem 2:1-Randomisierungsplan ausgefiihrt wurde.
Der primare Wirksamkeitsmafstab war die Durchgangigkeit, definiert als Erreichen eines Verfahrenserfolgs im Indexverfahren und Freiheit von klinisch
verursachtem TLR bis zur Nachuntersuchung nach 6 Monaten. Der primére Sicherheitsendpunkt war definiert als Freiheit von schwerwiegenden
Nebenwirkungen (Major Adverse Events; MAE) nach 30 Tagen. MAE sind definiert als Todesfélle aller Ursachen, groBe Amputationen am Zielglied
oder Revaskularisierung der Zielldsion (TLR) (chirurgisch oder interventionell) in den 30 Tagen nach dem Eingriff (+7 Tage). Patienten wurden mit dem
Turbo-Tandem™-Laserkatheter behandelt. Wenn vor der Behandlung kein 2-mm-Pilotkanal bestand, wurde ein Turbo-Elite™-Laserkatheter verwendet,
um einen Pilotkanal zur Unterstiitzung des Turbo-Tandem™ zu bilden.

Beschreibung der Patienten: Zweihundertfiinfzig (250) Patienten wurden prospektiv in insgesamt 40 US-Zentren eingetragen. Im Vergleich ELA+PTA
mit PTA waren die Patienten vornehmlich mannlich (63 % vs. 62 %) und im Seniorenalter (Alter: 69+10 vs. 68+10 J). Die haufigsten Komorbiditdten/
Risikofaktoren waren Bluthochdruck (96 % vs. 94 %), Hyperlipidamie (96 % vs. 95 %), und Rauchen in der Vergangenheit (85 % vs. 91 %). Die Ausgangs-
Léasionseigenschaften, die durch die Standorte bewertet wurden, waren zwischen den Gruppen im Allgemeinen vergleichbar. Die mittlere Lasionslange
lag bei 17+12 vs. 16+11 cm, der ReferenzgefaBdurchmesser lag bei 5,6+0,5 vs. 5,6+0,6 mm und der Verengungsdurchmesser lag bei 88+13 vs. 88+14%.

Ergebnisse: Der primére Sicherheitsendpunkt der Studie wurde erreicht. Die primére Sicherheitshypothese war, dass der Anteil einer 30-tdgigen Freiheit von einer
schwerwiegenden Nebenwirkung (Major Adverse Event; MAE), was alle Todesursachen, gro3en Amputationen am Zielglied oder Revaskularisierung der Zielldsion
(TLR), einschlieBt, nicht schlechter als bei PTA sein sollte. Der Anteil der MAE nach 30 Tagen lag bei 5,8 % fiir ELA+PTA und 20,5 % fiir PTA. Die Wahrscheinlichkeit, dass
ELA+PTA nicht schlechter PTA ist, lag bei >0,9999, was mehr als die 0,9975 ist, die fiir einen friihzeitigen Erfolg erforderlich waren. Weiterhin lag die Wahrscheinlichkeit,
dass ELA+PTA besser als PTA ist, bei >0,9999, was ebenfalls tiber den 0,9975 liegt, die fur einen friihzeitigen Erfolg erforderlich sind.
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Der primare Effektivitatsendpunkt der Studie wurde ebenfalls erreicht. Die primére Effektivitatshypothese war, dass die Freiheit von TLR in 6 Monaten mit
ELA+PTA besser sein wiirde, als bei PTA. Die Freiheit von TLR nach 6 Monaten lag bei 73,5 % fiir ELA+PTA und bei 51,8 % fiir PTA. Die Wahrscheinlichkeit,
dass ELA+PTA besser ist, lag bei >0,9994, was tiber den 0,9975 liegt, die fiir einen friihzeitigen Erfolg erforderlich sind.

Tabelle 7.2.1. Ausg. i i haften
Mittel + SD (N) (Min, Median, Max) oder n/N (%)
Klinische Untersuchung Excimer-Laseratherektomie .
PTA alleine
Bewertung CRF +PTA
Patienten 169 81
Geschlecht (% Mannlich) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)
Alter bei der Untersuchung (Jahre) 68,5+9,8 (n=169) 67,8+10,3 (n=81)
Gewicht (kg) 82,2+18,9 (n=168) 80,4+16,4 (n=80)
GroBe (cm) 170,0+10,4 (n=168) 168,7+9,7 (n=80)
Bestehender Bluthochdruck 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
Bestehende Hyperlipiddmie 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
Bestehender Diabetes Mellitus 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
-- Insulinpflichtig 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
Bestehende CAD 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
Bestehender CVA 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
Raucherstatus:
-- Nie 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)
-- Aktuell 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
- Nicht mehr 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)
Lasionsort: In GliedmaR3
-- isoliert SFA 137/169 (81,1 %) 72/81 (88,9 %)
-- isoliert popliteal 3/169 (1,8 %) 4/81 (4,9 %)
-- SFA-Popliteal 29/169 (17,2 %) 5/81 (6,2 %)
87,6+12,6 (1=168) 87,8+13,7 (n=81)
% Durchmesser der Stenose (50,0, 90,0, 100,0) (50,0, 90,0, 100,0)
Gesamilasionslinge (mm) 173,4£117,8 (n=169) 163,6+£106,7 (n=81)
(30,0, 140,0, 550,0) (5,0, 140,0, 430,0)
Referenzgefadurchmesser (mm) 5(6518 56(;:7106)8) 582056 én; g?)
Lénge der zusatzlichen Stentldsion (mm) 1(515;11?)3(;53?) 2(021;1232(2;3)6)
Testpersonen ohne zusatzliche Stentlasion 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)
Vorhandene Stentfraktur:
- Grad 0 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)
--Grad 1 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)
--Grad 2 6/169 (3,6 %) 3/81 (3,7 %)
--Grad 3 6/169 (3,6 %) 1/81 (1,2 %)
Zielldsionsthrombus 11/169 (6,5 %) 4/81 (4,9 %)
Zielldsionsaneurysma 0/169 (0,0 %) 0/81 (0,0 %)
Ziellasionsverkalkung:
-- Keine 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
- Mild 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
- MaBig 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
-- Schwer 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)
Stenose im vorderen Unterschenkel:
-- <=50 % (durchgéngig) 102/168 (60,7 %) 56/81 (69,1 %)
- >50 % (verengt) 25/168 (14,9 %) 11/81 (13,6 %)
--Verschlossen 41/168 (24,4 %) 14/81 (17,3 %)
Stenose im hinteren Unterschenkel:
-- <=50 % (durchgéngig) 100/168 (59,5 %) 54/81 (66,7 %)
- >50 % (verengt) 21/168 (12,5 %) 10/81 (12,3 %)
--Verschlossen 47/168 (28,0 %) 17/81 (21,0 %)
Peroneale St
- <= 50 % (durchgangig) 117/168 (69,6 %) 62/81 (76,5 %)
-->50 % (verengt) 21/168 (12,5 %) 8/81 (9,9 %)
-- \erschlossen 30/168 (17,9 %) 11/81 (13,6 %)
Tabelle 7.2.2. Ergebnisse nach dem PTA-Verfahren
Mittel £ SD (N) (Min, Median, Max) oder n/N (%)
. . Excimer-Laser .
Verfahren der angiographischen Core-Lab-CRF Atherektomie + PTA PTA alleine
Wiederverengung der Zielldsion nach PTA-Verfahren (%) 11,54+13,5 (n=165) 18,1+18,2 (n=81)
ZielgefaR-Dissektion nach PTA:
--Ja 15/169 (8,9 %) 15/81 (18,5 %)
-- Nein 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
- Nicht bewertet 6/169 (3,6 %) 0/81 (0,0 %)
Grad der Dissektion nach Sichtbewertung nach PTA:
-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
-D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
- F 0/15 (0,0 %) 1/15(6,7 %)
Tabelle 7.2.3. Primérer Sicherheitsendpunkt’
Freiheit von TLR* ELA + PTA Nur PTA P-Wert®
Behandlungsvorhaben 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Nach Protokoll 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Nach Behandlung® 88/121(72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

2 Freiheit von MAE, definiert als TLR, Tod oder Amputation bis 37 Tage nach dem Verfahren
© Chi-Quadrat
< Die behandelte Gruppe umfasste vier Testpersonen, die fir PTA alleine randomisiert wurden und die nach Fehlschlagen der PTA-Behandlung eine

! Analyse des Behandlungsvorhabens: Die Patientenpopulation, fiir die die Behandlung geplant ist (Intent-to-treat; ITT), enthielt alle randomisierten
Patienten, die mit ELA-PTA oder PTA behandelt wurden.

Analyse nach dem Protokoll: Die Population nach dem Protokoll (per-protocol; PP) (AT) enthielt alle Patienten, die mit ELA-PTA oder PTA behandelt
wurden und bei denen keine Einschluss-/Ausschlussverletzungen vorlagen oder die Verwendung des Geréts nicht erlaubt war (z. B. Scoring-Ballon).
Analyse der Behandelten: Die Analyse der Behandelten (as treated; AT) zeigt die tatséchlich erhaltene Behandlung, unabhéngig von

der Randomisierungszuweisung.
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provisorische Laserbehandlung erhielten. Zwei dieser Testpersonen erhielten auch einen Notfallstent. Diese vier Testpersonen wurden zum Zweck dieser
Analyse der Gruppe ELA + PTA zugewiesen.
Tabelle 7.2.4. Primarer Effektivitatsendpunkt

Freiheit von TLR? ELA + PTA Nur PTA P-Wert®
Behandlungsvorhaben 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Nach Protokoll 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Nach Behandlung® 88/121 (72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

2 Freiheit von TLR 212 Tage nach dem Verfahren

© Chi-Quadrat

< Die behandelte Gruppe umfasste vier Testpersonen, die fiir PTA alleine randomisiert wurden, und die nach Fehlschlagen der PTA-Behandlung eine
provisorische Laserbehandlung erhielten. Zwei dieser Testpersonen erhielten auch einen Notfallstent. Diese vier Testpersonen wurden zum Zweck dieser
Analyse der Gruppe ELA + PTA zugewiesen.

7.3 Andere Studien: CELLO-Sudie

<tudi .

St Die in dieser IFU vorgelegten Daten wurden zur Unterstiitzung der Sicherheit und Wirksamkeit fiir die Katheter
Turbo-Booster™ und CLiRpath™ Turbo™ der Marke Spectranetics gesammelt. Die Studie CELLO (CLiRpath Excimer-Lasersystem to Enlarge Lumen
Openings), IDE #G060015, umfasste 17 Schulungsfélle und 48 Analysepatienten oder insgesamt 65 Patienten an 17 Standorten. Die vorgelegten Daten
kombinieren die Ergebnisse aus der Schulung und den Analysepatienten.

Effektivitat: Der primare Effektivitdtsendpunkt (= 20 Prozent Verringerung des Durchmessers der Stenose im Durchschnitt laut angiographische
Core-Lab-Bewertung) fiir die Analysekohorte wies eine 35-prozentige Verringerung des Durchmessers der Stenose unter Verwendung des
Turbo-Booster-Systems im Vergleich mit dem Zustand vor dem Verfahren in der Studie nach. Der sekundére Effektivitdtsendpunkt fiir den akuten
Verfahrenserfolg (optische Beurteilung der endgdiltigen Reststenose) wurde laut optischer Beurteilung durch den Arzt bei 98,5 Prozent der Patienten erreicht.

Tabelle 7.3.1. Patientendemografie

Variable Mittel Standardabweichung |
Alter (Jahre) 68,3 10,1
Anzahl Prozentsatz (%) (n=65)
Geschlecht (Mannlich) 39 60,0
Afroamerikaner 1 16,9
Kaukasische Herkunft 49 754
Hispanische Herkunft 5 7.7
CAD 42 64,6
Mi 16 37.2
Vorherige lfo.ronare 26 60,5
Revaskularisierung
Diabetes 26 40,0
Bluthochdruck 57 87,7
Hyperlipiddmie 55 84,6
CVA 7 10,8
Tabelle 7.3.2. Lasionsorte
Ort der vaskularen Lasionen G t (n=65)
Oberfléchliche Oberschenkelarterie (SFA) 60
Popliteale Arterie 5

Tabelle 7.3.3. Verfahrensinformation
ANMERKUNG: Alle Werte basieren auf der angiographischen Core-Lab-Analyse

Angiographische Ergebnisse (n=65) Mittel SD
ReferenzgefdBdurchmesser (mm) 4,9 0.8
Durchschnittliche Lasionsldnge (mm) 56,0 47,2
Prozentualer Durchmesser der Stenose — Vorher 77,1 15,7

Prozentualer Durchmesser der Stenose -
Nach Anwendung des Turbo-Booster
Prozentualer Durchmesser der Stenose — Ende 21,1 14,5

42,5 13,2

Sicherheit: Der gemessene primére Sicherheitsendpunkt war das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen, definiert als klinische Perforation, groRe
Dissektion, die einen chirurgischen Eingriff notwendig macht, groe Amputation, zerebrovaskulare Vorfélle (CVA), Herzinfarkt und Tod an dem Zeitpunkt
des Verfahrens vor der Entlassung aus dem Krankenhaus (oder bis 24 Stunden nach dem Verfahren, je nachdem, was zuerst eintritt) nach 30 Tagen und
nach sechs (6) Monaten. Die CELLO-Studie verzeichnete keine schwerwiegenden Nebenwirkungen, die bis zur Nachuntersuchung nach sechs Monaten
gemeldet wurden. Ein CVA wurde bei einer Nachuntersuchung nach 12 Monaten gemeldet. Es kam zu elf ernsthaften Nebenwirkungen, von denen
nur eine wahrscheinlich mit dem untersuchten Gerat zusammenhing, und es gab keine unerwarteten Nebenwirkungen des Geréts. Tabelle 7.2.5 stellt
Nebenwirkungen dar, die wéhrend des Verfahrens bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus aufgetreten sind.

Tabelle 7.3.4. Ernste Neb irkungen (n=65 Pati )
Nicht mit dem Maglicherweise mit | Wahrscheinlich mit
n=11 untersuchten Gerdt | dem untersuchten | dem untersuchten
2 zusammenhén- Gerdt zusammen- | Gerdt zusammen-
gend héangend héngend
Ernst 9 0 0
MaRig 1 0 1
Mild 0 0 0
Tabelle 7.3.5. Akute Neb irkungen (n=65 Pati )
ANMERKUNG: Alle Werte verstehen sich als zwischen Eingriff und Entlassung
. . ogli i Wahrscheinlich
Nicht mit dem M?gllcherwelse q
untersuchten mit dem unter- mit dem unter-
n=10 m suchten Gerat suchten Gerat
Gerat zusammen- o =
. zusammenhén- | zusammenhén-
hangend
gend gend
GroRe Dissektion (Grad E oder F) 0 0 0
Distale Embolisierung 0 2 0
Hématom/Blutung 5 0 0
Andere (Hdmaturie, Sinus-
Tachykardie, Schmerzen im 3 0 0
behandelten Bein nach dem
Verfahren)

Schlussfolgerung: Die Wirksamkeit des Turbo-Boosters wurde durch die wesentliche Verringerung des prozentualen Durchmessers der Verengung vom
Ausgang bis nach der Verwendung des Turbo-Boosters nachgewiesen. Die im Durchschnitt 35%ige Verringerung des prozentualen Durchmessers der
Stenose erreichte den Endpunkt einer >20%igen Verringerung des prozentualen Durchmessers der Stenose.
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Die Studie wies nach, dass der Turbo-Booster fiir die Behandlung von Patienten mit Verengung und Verschliissen, die durch einen Fiihrungsdraht in
der oberflachlichen Oberschenkelarterie und der poplietalen Arterie durchkreuzt werden kénnen, sicher ist, wie durch das fehlende Auftreten von
schwerwiegenden Nebenwirkungen bis zur Nachuntersuchung nach sechs Monaten zu sehen ist.

8. INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG
Die oben beschriebenen Risiken und Vorteile sollten fuir jeden Patienten vor dem Einsatz des Turbo-Power-Systems genau tiberdacht werden.

Auch, wenn empfohlen wird, dass der Fiihrungsdraht die Zielldsion ganz durchqueren soll, kann die Verwendung des Turbo-Power-Geréts selbst dann nach
in Betracht gezogen werden, wenn die ersten konventionellen Durchquerungsversuche mit Fiihrungsdrahten aus den folgenden Griinden fehlschlagen:

«  Gerundeter oder exzentrischer Verschlussstumpf, der den Fiihrungsdraht in einen subintimen Durchgang ablenkt.

«  Wiederholte Ablenkung des Fiihrungsdrahts in einen groBen Seitenzweig, der mit dem Verschlussstumpf biindig ist.

«  Verkalkung, die den Abschluss des Durchgangs des Fiihrungsdrahts innerhalb des verschlossenen Lumens verhindert.

«  Weiterhin kann eine Rekanalisierung nativer Arterien bei Patienten in Betracht gezogen werden, die verschlossene Bypassverpflanzungen haben.

9. LIEFERFORM

9.1 Sterilisierung

Das Turbo-Power-System wird mit dem Ethylenoxidsterilisierungsverfahren sterilisiert in einer einzigen sterilen Verpackung geliefert, die aus einer
Schale und einem Deckel in einem 6ffenbaren Beutel besteht. NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG vorgesehen; nicht resterilisieren, aufbereiten oder
wiederverwenden. Das Gerat ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet oder unbeschédigt ist. Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn Zweifel
bestehen, ob die Verpackung steril ist.

9.2 Kontrolle vor der Verwendung

Vor Gebrauch die sterile Verpackung einer Sichtprifung unterziehen, um auszuschlieBen, dass die Versiegelung versehrt wurde. Das Turbo-Power-System
sollte sorgféltig auf Mangel untersucht werden (d. h. Biegungen, Knicke oder andere Schaden). Ein beschadigtes Gerat darf nicht verwendet werden.
Wenn das Gerit als beschadigt gilt, siehe Abschnitt RUCKGABE DES PRODUKTS in diesem IFU.

10. KOMPATIBILITAT
Der Laseratherektomiekatheter von Spectranetics wurde entworfen und ist vorgesehen fiir die ausschlieBliche Verwendung mit dem Spectranetics
CVX-300™ Excimer-Laser oder dem Philips Laser System.

Einige oder alle der folgenden Zusatzmaterialien, die nicht Teil des Laserkatheterpakets sind, kénnen fir das Verfahren erforderlich sein.
« 0,018"Fuhrungsdrahte mit einer Linge von mehr als 220 cm
- 6F-Einflhrschleusen (kompatibel mit Modell # 420-050)
« 7F-Einfuhrschleusen (kompatibel mit Modell # 423-050)
«  6F-Kreuzungsschleusen (kompatibel mit Modell # 420-050) (Kreuzungsschleusen mit Metallbandstrukturen sind NICHT empfohlen)
«  7F-Kreuzungsschleusen (kompatibel mit Modell # 423-050) (Kreuzungsschleusen mit Metallbandstrukturen sind NICHT empfohlen)
- Kontrollspritze, gefiillt mit steriler Kochsalzlésung
« Infusionsset mit steriler Kochsalzlosung unter Druck

11. GEBRAUCHSANWEISUNG
Die Verwendung des Lasersystems ist auf Arzte beschrinkt, die fiir Eingriffe in peripheren GefaRen geschult sind, und die die unten aufgefiihrten
Schulungsanforderungen erfillen. Diese Anforderungen umfassen, sind jedoch nicht beschrankt auf:

1. Schulung in Lasersicherheit und Physik.

Priifung der Patientenfilme der Lésionen, die die Indikationen fiir die Verwendung erfiillen.

Prifung der Félle, die die Excimer-Laserablationstechnik bei Verschliissen nachweisen, die die Einsatzindikationen erfiillen.
Priifung des Laserbetriebs, gefolgt von einer Demonstration des Lasersystems.

Praktische Schulung mit dem Lasersystem und einem geeigneten Modell.

6. Ein vollsténdig geschulter Vertreter von Spectranetics ist anwesend, um mindestens bei den ersten drei Féllen zu assistieren.

Nach der formalen Schulungssitzung stellt Spectranetics weitere Schulungen auf Bitte des Arztes, des Unterstiitzungspersonals, der Einrichtung oder von
Spectranetics zur Verfigung.

voAwnN

11.1 Vorbereitung des Gerits

1. Entnehmen Sie das Turbo-Power-System unter Verwendung einer sterilen Technik vorsichtig aus der sterilen Verpackung. Entfernen Sie den
Verpackungsdeckel von der Verpackungsschale. Entfernen Sie die Verpackungskeile von der Schale. Heben Sie die proximale Verbindung, die
sich in der Schale befindet, heraus, und entfernen Sie sie aus dem sterilen Feld, um sie in das Lasersystem einzusetzen.

VORSICHT: Die proximale Verbindung des Laserkatheters schlieBt nur das Lasersystem tiber ein Stlick Endschlauch an und soll keinen Patientenkontakt haben.

2. Setzen Sie die proximale Verbindung des Laserkatheters in das Lasersystem ein und platzieren Sie eine Schleife des Lasersystem-Endschlauchs
in der Lasersystem-Verlangerungsstange oder dem Katheterhalter.

3. Greifen Sie die MDU weiter mit der sterilen Technik in der Mitte der Verpackungsschale und entfernen Sie den Rest des Kathetersystems.

4. Vor der Verwendung des Turbo-Power-Systems priifen Sie das Gerat sorgféltig auf Biegungen, Knicke und andere Schaden. Eine leichte

Biegung des Katheters ist aufgrund der Verpackung normal und wirkt sich nicht auf die Leistung oder Sicherheit des Geréts aus.

VORSICHT: Das Turbo-Power-System nicht verwenden, wenn Schaden zu sehen sind. Wenn das Gerit als beschadigt gilt, siehe Abschnitt RUCKGABE
DES PRODUKTS in diesem IFU.
5. Vor der Kalibrierung der Vorrichtung ist sicherzustellen, dass die distale Laserkatheterspitze trocken ist. Eine nasse Laserkatheterspitze
kann eine erfolgreiche Kalibrierung des Geréts verhindern.
6. Kalibrieren Sie den Laserkatheter mit Fluenz 45 und 25 Hz und nach den Anweisungen aus dem Bedienungshandbuch des CVX-300™
Excimer-Lasersystems oder des Philips Laser System.

ANMERKUNG: Das Turbo-Power-System kann im Bereich Fluenz 30-60 und mit einer Wiederholrate von 25-80 (Hz) im Modus “immer an” betrieben werden, wenn
das Philips Laser System die Softwareversion 1.0 (v5.0.3) oder héher und das CVX-300™ Excimer-Lasersystem die Softwareversion V3.812 oder neuer verwendet.
ANMERKUNG: Fir die CVX-300™ Lasersystem-Softwareversionen V3.712 oder darunter betrdgt die maximale Wiederholrate 40 Hz fur das
Turbo-Power-System. Priifen Sie lhr CVX-300™ Lasersystem, um seine aktive Softwareversion festzustellen.

7. Entfernen Sie die Batterielasche unter der MDU und aktivieren Sie die Stromversorgung der MDU. Stellen Sie sicher, dass die griine Lampe
der Stromversorgung leuchtet. Driicken Sie den Drehknopf “<” und bestétigen Sie die Funktion der Spitzendrehung. Driicken Sie den
Drehknopf“>"und bestétigen Sie die Funktion der Spitzendrehung. Driicken Sie die Drehkndpfe “<” und “>" und bestétigen Sie die Funktion
der Spitzendrehung.

ANMERKUNG: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt des Verfahrens die Fehlerlampe an der MDU aufleuchtet, stellen Sie die Verwendung des Geréts ein.

8. Spulen Sie das Katheter-Fiihrungsdrahtlumen tiber den Spulport an der Seite der MDU mit steriler Kochsalzlosung, um die Durchgéngigkeit
des Lumens sicherzustellen.

9. Hydrieren Sie die AuBenfldche des Turbo-Power-Systems zum Aktivieren der hydrophilen Beschichtung durch Eintauchen der Arbeitslange
des Laserkatheters in ein Becken oder durch leichtes Abwischen des Gerats mit Gaze, die mit Kochsalzlosung gesattigt ist.

VORSICHT: Tauchen Sie die Motorantriebseinheit nicht ein oder unter.

11.2 Aligemeine Bedienung

1. Verwenden Sie die Standard-Oberschenkelpunktionstechnik und fiihren Sie eine 6F- oder 7F-Einflihrungsschleuse in antegrader oder
retrograder Weise in die A. femoralis communis ein. Stellen Sie sicher, dass der Patient eine Antikoagulationsbehandlung nach den aktuellen
Krankenhauseingriffsprotokollen erhlt.

2. Fihren Sie die Grundangiographie durch, indem Sie der Standardtechnik entsprechend Kontrastmittel durch die Einfihrungsschleuse oder
den Fiihrungskatheter einspritzen. Machen Sie Bilder in mehreren Ebenen, um die anatomischen Variationen und die Morphologie der zu
behandelnden Lasion(en) darzustellen.

3. Fihren Sie einen 0,018” Fiihrungsdraht tiber die Einfiihrungsschleuse oder den Fiihrungskatheter ein und schieben Sie ihn durch die
Behandlungsstelle vorwarts. Wenn ein Drahtblockadeverschloss oder eine Okklusion vorhanden ist, gehen Sie nach dem unten Schritt fur
Schritt erklarten Verfahren fur einen vollsténdigen Verschluss vor.

4. Bestdtigen Sie, dass der ReferenzgefaBdurchmesser bei 3,00 mm oder mehr liegt, bevor Sie das 6F-Turbo-Power-System verwenden.
Bestatigen Sie, dass der ReferenzgefdBdurchmesser bei 3,50 mm oder mehr liegt, bevor Sie das 7F-Turbo-Power-System verwenden.
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5. Bewegen Sie die distale Spitze des Turbo-Power-Systems Uber das proximale Ende des 0,018” Fiilhrungsdrahts vorwarts, indem Sie den
Fiihrungsdraht durch das exzentrische Lumen fadeln. Nachdem der Fiihrungsdraht durch die Laserkatheterspitze vorgeschoben wurde,
schieben Sie den Fiihrungsdraht weiter durch das Turbo-Power-System vorwarts, bis er am proximalen Ende der MDU zugénglich ist.

6. Fiihren Sie unter fluoroskopischer Kontrolle das Turbo-Power-System an die Lasion.

WARNUNG: Nie versuchen, das Turbo-Power-System gegen Widerstand vorzuschieben, bis der Grund fir den Widerstand durch Fluoroskopie oder
anderweitig festgestellt wurde. Dies kann zu Schaden an der Vorrichtung und/oder zu Komplikationen fiihren, wie etwa Dissektionen und/oder Perforationen.
VORSICHT: Das Turbo-Power-System nie mit Gewalt oder tiberméBigem Drehmoment betreiben, da sich dabei die distale Spitze verbiegen oder das
Gerat abknicken kann, oder Schaden an dem Gerét und/oder Komplikationen entstehen kénnen.

7. Bereiten Sie eine Kochsalzlosungsinfusion mit einem unter Druck stehenden System nach dem folgenden Protokoll fiir die
Kochsalzlésungsinfusion vor.

8. Spritzen Sie Kontrastmittel durch die Einfiihrungsschleuse oder die Kreuzungsschleuse ein, um die Platzierung des Laserkatheters in der
Fluoroskopie zu bestétigen.

9. Starten Sie die Spllung mit Kochsalzlésung tber das unter Druck stehende Infusionssystem und entfernen Sie das Kontrastmittel aus dem

vorgesehenen Laserbehandlungsbereich.
VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass das Kontrastmittel nach dem folgenden Protokoll fiir die Kochsalzlosungsinfusion aus dem fiir die Behandlung
vorgesehenen Gefél3 gesplilt wurde, bevor Sie den Laser aktivieren.
WARNUNG: Kein Kontrastmittel durch das Turbo-Power-System oder das Fiihrungsdrahtlumen einspritzen, da dies ein Sperren des Systems und dadurch
weitere Komplikationen verursachen kann.
10. Losen Sie unter fluoroskopischer Fiihrung das Pedal des Lasersystems und schieben Sie das Turbo-Power-System LANGSAM (weniger als
1 mm pro Sekunde) in die Stenose vorwarts, sodass die Laserenergie das gewiinschte Material per Photoablation entfernen kann.
ANMERKUNG: Die Drehtasten des Turbo-Power-Systems konnen wéhrend des Verfahrens verwendet werden, um folgendes zu erreichen:
a.  Ausrichtung der distalen Spitze vor der Laserbehandlung (Schritt 11)
b.  Kurze Drehung der distalen Spitze oder standige Drehung der distalen Spitze bei der Laserbehandlung und beim Vorschieben des
Katheters (Schritt 12)
11.  Wenn die Ausrichtung der distalen Spitze vor dem Vorschieben des Turbo-Power-Systems fiir notwendig gehalten wird, Driicken Sie die
Drehtaste “>", um die distale Spitze im Uhrzeigersinn zu drehen, und die Drehtaste “<", um die distale Spitze gegen den Uhrzeigersinn zu
drehen, bis die gewiinschte Ausrichtung erreicht ist.

ANMERKUNG: Die MDU erlaubt aus der Grundstellung maximal 6 aufeinanderfolgende Drehungen in jede Richtung, wie durch die LEDs angezeigt.

Nach 6 aufeinanderfolgenden Drehungen drehen Sie die distale Spitze 6 Mal in die andere Richtung, um die Spitze zu zentrieren.
12.  Wenn eine sofortige oder standige Drehung fiir notwendig gehalten wird, wahrend das Turbo-Power-System vorgeschoben wird, driicken
Sie die Drehtaste “>" und/oder “<", um die distale Spitze im bzw. gegen den Uhrzeigersinn zu drehen, oder driicken Sie beide Tasten

gleichzeitig, um die distale Spitze standig zu drehen.

ANMERKUNG: Wahrend der standigen Drehung wechselt die distale Spitze die Richtung von im Uhrzeigersinn zu gegen den Uhrzeigersinn, wenn sie die
Schutzstange an einem Ende erreicht. Die Richtung der distalen Spitzenbewegung wird durch die LEDs angezeigt.

13.  Setzen Sie die Laserbehandlung fort, wahrend Sie den Turbo-Power Uber den Fiihrungsdraht in Schritten von 20 Sekunden mit weniger
als 1 mm pro Sekunde vorwértsbewegen, bis die Blockade durchquert wurde und ein angemessener Kanal geschaffen ist. Fiihren Sie den
allgemeinen Betrieb fort.

14.  Lassen Sie das Pedal los, um das Lasersystem zu deaktivieren. ANMERKUNG: Das Lasersystem gibt standig Energie ab, solange das
Pedal gedrickt ist. Die Ldnge des Laserzugs wird durch den Bediener gesteuert. Es wird allgemein empfohlen, nicht mehr als 20 Sekunden
standiger Laserbehandlung durchzufiihren.

ANMERKUNG: Es ist nicht notwendig, den Laserkatheter aus dem Patienten zu entfernen, um die Fluenz oder Impulswiederholrate zu verringern, da der
Laserkatheter zuvor kalibriert wurde. Siehe Bedienungshandbuch des CVX-300™ Excimer-Lasers oder Bedienungshandbuch fiir das Philips Laser System: (P019097).

15.  Ziehen Sie den Katheter bis zum proximalen Ende der Lasion zurtick.

16.  Weitere Durchgange konnen ausgefiihrt werden, indem Schritt 10 - 14 fiir maximales Debulking mit oder ohne Drehung der distalen Spitze
wiederholt werden.

ANMERKUNG: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt des Verfahrens die Fehlerlampe aufleuchtet, stellen Sie die Verwendung des Gerats ein

17.  Ziehen Sie das Turbo-Power-System aus dem Patienten zurlick, wéhrend Sie die Position des distalen Flihrungsdrahts halten.

18. Nach der Laserrekanalisierung fiihren Sie die Nachfolgeangiografie und Ballonangioplastie durch, wenn erforderlich.

19.  Alle Geréte sollten nach den Vorschriften des Krankenhauses und der 6rtlichen Behérden fiir Biogefahrenmiill entsorgt werden.

Schritt-fiir-Schritt Verfahren bei vollstéandiger Blockade

a.  Driicken Sie das Pedal, um das Lasersystem zu aktivieren, und bewegen Sie den Laserkatheter langsam, mit weniger als 1 mm
pro Sekunde, ohne Drehung der distalen Spitze 2 - 3 mm weit in die vollstandige Blockade vorwérts, sodass die Laserenergie das
gewlinschte Material abtragen kann. Lassen Sie das Pedal los, um das Lasersystem zu deaktivieren.

b.  Bewegen Sie den Flhrungsdraht tber die distale Spitze des Laserkatheters hinaus einige Millimeter weit tiefer in die Blockade und
aktivieren Sie den Laser erneut wie in Schritt a oben beschrieben.

c.  Setzen Sie dies Schritt fiir Schritt fort, wobei der Fiihrungsdraht und der Laserkatheter vorgeschoben und aktiviert werden (mm um
mm), bis der Katheter die letzten 3-5 mm des Verschlusses erreicht.

d.  Durchqueren Sie die letzten 3-5 mm des Verschlusses und treten Sie mit dem Fiihrungsdraht voraus, gefolgt von dem aktivierten
Laserkatheter, (iber den Draht in das distale GefaB ein.

e.  Mit dem Fuhrungsdraht weiter in Position ziehen Sie den Laserkatheter zurlick und spritzen Sie Kontrastmittel durch den
Fuihrungskatheter ein. Untersuchen Sie die Lasion per Fluoroskopie.

f.  Weitere Laserdurchgénge konnen tiber den Draht erfolgen, um ein starkeres Debulking der Lasion nach Schritt 10 bis 14 oben mit
oder ohne Drehung der distalen Spitze durchzufiihren.

g.  Wenn ein Widerstand gegen das Vorschieben des Katheters auftritt (etwa durch Verkalkung), stellen Sie den Laserbetrieb sofort ein,
indem Sie das Pedal loslassen, um das CVX-300™ Lasersystem zu deaktivieren.

VORSICHT: Um einen méglichen Warmeaufbau zu verhindern, muss der Katheter beim Lasern vorwartsbewegt werden.

Protokoll fiir die Kochsalzl6sungsinfusion

Anmerkung:Fiirdiese Technik wird empfohlen, zwei Bediener einzusetzen. Es wird empfohlen, dass der Hauptarzt/-bediener den Laserkatheter vorwartsbewegt
und das Lasersystem-Pedal betétigt. Ein Assistent kimmert sich um die Kochsalzlésungsinfusion und (wenn zutreffend) driickt das Fluoroskopiepedal.

a.  Vor dem Laserverfahren legen Sie einen 500-ml-Beutel 0,9%iger normaler Kochsalzl6sung (NaCl) bereit. Es ist nicht notwendig, der
Kochsalzlésung Heparin oder Kalium zuzugeben. SchlieBen Sie den Beutel mit der Kochsalzlésung an einem sterilen Schlauch an und
bringen Sie den Schlauch an einem Port an einem Dreifachkriimmer an.

b.  Unter fluoroskopischer Leitung bewegen Sie den Laserkatheter vorwarts bis zum Kontakt mit der Lésion.

c.  Wenn notwendig, spritzen Sie Kontrastmittel ein, um die Spitze des Laserkatheters zu positionieren. Wenn Kontrastmittel zwischen
der Laserkatheterspitze und der Lasion eingeschlossen zu sein scheint, kann der Laserkatheter leicht zurlickgezogen werden
(1-2 mm), um einen antegraden Fluss und das Entfernen des Kontrastmittels zu erlauben, wahrend das System mit Kochsalzlosung
gesplilt wird. Vor dem Lasern ist jedoch sicherzustellen, dass sich die Laserkatheterspitze mit der Lasion in Kontakt befindet.

d.  Wenn eine Kontrollspitze verwendet wird, geben Sie das verbleibende Kontrastmittel wieder in die Kontrastmittelflasche zuriick.
Reinigen Sie den Dreifachkriimmer von Kontrastmittel, indem Sie Kochsalzlésung durch den Krimmer aufziehen.

e.  Entfernen Sie die urspriingliche Kontrollspritze von dem Krimmer und tauschen Sie sie gegen eine neue Luer-Lock-Kontrollspritze.
Diese neue Kontrollspritze sollte vor dem Anschluss mit Kochsalzlésung vorgefiillt sein, um das Risiko des Einfiihrens von Luftblasen
zu verringern.

f. Spulen Sie alle Reste von Blut und Kontrastmittel aus dem Kriimmer, den Anschlussschlduchen, dem Y-Verbinder und der
Einfiihrungsschleuse oder dem Fiihrungskatheter. Verwenden Sie dazu mindestens 20-30 ml Kochsalzlésung.

g. Bestdtigen Sie unter der Fluoroskopie, dass sich die Spitze des Laserkatheters mit der Lésion in Kontakt befindet (schieben Sie den
Laserkatheter bei Bedarf vorwarts), aber spritzen Sie kein Kontrastmittel ein. Wenn der Hauptbediener anzeigt, dass er/sie bereit ist,
das Lasersystem zu aktivieren, sollte der Assistent den Krimmer-Absperrhahn abschalten, um 10 ml Kochsalzlésung unter Druck
zu setzen und mit 2-3 ml/Sekunde durch die Schleuse oder mit nicht mehr als 0,5 ml/Sekunde durch das Fihrungsdrahtlumen zu
spritzen. Die Bolusinjektion soll Blut bis auf die Ebene der kapillaren verdréngen und/oder verdiinnen und ein Riickbluten in das
Laserablationsfeld verhindern.

h.  Nach Einspritzen des ersten 10-ml-Bolus und ohne Unterbrechung der Einspritzbewegung hélt der Assistent eine Einspritzrate von
2-3 ml/Sekunde durch die Schleuse aufrecht. Weiterhin kann Kochsalzlésung durch das Fiihrungsdrahtlumen mit einer Rate von bis zu

German / Deutsch

0,5 ml/Sekunde oder einem Druck von bis zu 131 psi eingespritzt werden. Dieser Teil der Kochsalzlosungsinfusion soll den antegraden
Blutfluss, der in das Laserablationsfeld einstromt, verdrangen und/oder verdiinnen. Sobald der Assistent die Kochsalzlésungsinfusion
startet, sollte der Hauptbediener das Lasersystem durch Driicken des Pedals aktivieren und eine Lasersequenz starten.

i Die Lange des Laserzugs wird durch den Bediener gesteuert. Es wird allgemein empfohlen, nicht mehr als 20 Sekunden standiger
Laserbehandlung durchzufiihren. Die Kochsalzl6sung muss wéhrend des gesamten Laservorgangs zugefiihrt werden.

j. Beenden Sie die Kochsalzlésungsinjektion am Ende des Laserzugs.

k. Jeder nachfolgende Laserzug sollte auf einen Bolus Kochsalzlosung folgen und wéhrend einer standigen Kochsalzlésungsinfusion
stattfinden, wie in Schritt i-j beschrieben.

I Wenn Kontrastmittel verwendet wird, um die Behandlungsergebnisse wahrend einer Laserbehandlung zu bewerten, wiederholen Sie
die Schritte c-f vor der Reaktivierung des Lasersystems (vor der Aktivierung des Lasers wiederholen Sie Schritt g-j).

Anmerkung: Abhéngig davon, ob der antegrade oder der kontralaterale Ansatz gewéhlt wird, kann die Kochsalzlosung durch die Schleuse
(antegrader Ansatz) oder durch das Laserkatheter-I I (kontral ler Ansatz) zugefiihrt werden. Wenn der kontralaterale Ansatz
gewihltwird, istzu empfehlen, Fithrungsdrahte miteinemklei Durct zuver den, um eineausreichende Kochsalzlésungsinfusion

an der Behandl lle zu erlaub
11.3 Riickgabe des Produkts
Falls das Gerat nach der Offnung zuriickgegeben werden soll, weil es zu einer Beschwerde oder zu einem angeblichen Mangel der Produktleistung

kommt, wenden Sie sich an die Abteilung Post Market Surveillance fiir die Riickgabe verunreinigter Produkte unter folgenden Kontaktdaten:
Telefon: +31 33 43 47 050 oder +1-888-341-0035, E-Mail: complaints@spectranetics.com.

12. Beschrankte Garantie des Herstellers

Der Hersteller garantiert, dass das Turbo-Power-System frei von Sach- und Verarbeitungsmangeln ist, wenn es bis zu dem angegebenen "Verfallsdatum”
verwendet wird. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf den Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises eines
mangelhaften Turbo-Power-Systems. Der Hersteller haftet nicht fiir zufallige, spezifische oder entstandene Schaden, die sich aus der Verwendung
des Turbo-Power-Systems ergeben. Beschadigungen des Turbo-Power-Systems, die durch Missbrauch, Modifizierung, unsachgeméaBe Lagerung
oder Handhabung verursacht wurden oder ein sonstiges Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung machen diese beschrénkte Garantie nichtig.
DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN,
EINSCHLIESSLICH DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
Keine nattrliche oder juristische Person, einschlielich aller autorisierten Vertreter oder Handler des Herstellers, ist berechtigt, diese beschrankte Garantie
zu verlangern oder zu erweitern, und entsprechende Versuche sind nicht gegen den Hersteller einklagbar.

Diese eingeschrankte Garantie deckt nur das Turbo-Power-System ab. Informationen zur Herstellergarantie beziiglich des CVX-300™ Excimer-Lasersystems
oder des Philips Laser System finden sich in der Dokumentation bezuglich des Systems.

13. NICHT GENORMTE SYMBOLE

Patent: IFU:
Patent: Gebrauchsanw eisung:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung dieses Geréts durch einen Arzt unterliegt den Beschrankungen des
US-amerikanischen Bundesgesetzes.

Catalog Number HEF Lot Number LOT

Katalognummer Chargennummer

Rx ONLY

111kPa
Do not use if package is damaged Atmospheric Pressure Limitation @
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden Umgebungsdruck- begrenzung 11kPa
95% 0 0]
Humidity Limitation @ |Temperature Limit 60°C/140°F
Feuchtigkeitsbegrenzung 5 ~—— ITemperaturbegrenzung 0°C/32°F
%

Keep Dry

Guidewire Compatibility <¢ (< )
Trocken aufbewahren

Kompatibilitét des Fiihrungsdrahts 1 Max OD

Working Length
Arbeitslange

Sheath Compatibility
Schleusenkompatibilitat

Max Shaft Diameter
Max. Schaftdurchmesser

MDU Power On Status (l)

MDU-Status Leistung an

Jog- Directional Selection of Proximal

> a8 4

Max Tip Diameter Rotation >
Max. Spitzendurchmesser Jog-Richtungswahl der proximalen Drehung <
De brillation-Proof
o S et 725 CF Al ar 1| QP+
(Das Dreieck hat | pefpyillationssicher Typ CF angewendetes Teil

einen gelben
Hintergrund)

Home-Location of Proximal end of catheter
Grundstellungs-Position des proximalen Endes
des Katheters

Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)
Energiebereich (mJ) bei 45 Fluenz 36,5-44,6 mJ (7F)

E

Energy Range (mJ) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
Energiebereich (mJ) bei 45 Fluenz 20,8-25,0 mJ (6F)

Quantity
Anzahl QTY

Hydrophilic Coating
Hydrophile Beschichtung

Over the Wire
Uber den Draht oTwW

Importer
Importeur-

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Vor vertikal fallenden Wassertrocken geschitzt, wenn das Gehause bis 15° gekippt wird

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol (((.)))
In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten ‘
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KaBetpag abnpektopnc e Aéilep Turbo-Power™

Odnyieg xpriong

Greek / ENAnvika

NMivakag mepiexopévwv

Nepiypapn Atata&ng 34
. Evdeielg / Evoedetypevn Xpnon 34
Avtevdeieig 34
Mposidomoinoceig 34
Mpogulageig 35
MBava AvemOuunta uppavta 35
KAwvikeg Meheteg 35

NoOouh~r,wWN-=

8. E€atopikevon Oepameiag 37
9. Tpomog AlaBsong 37
10. TuppBarotnta 37
11. 0dnyleg Xpnong 37
12. Mepropiopevn Eyyunon Tou Kataoksvaotn 38
13. Mn tumkn cupfoloyia 38

1. MEPITPA®H AIATAZHXZ
To cuotnpa Turbo-Power (kaBetripag aBnpektopng pe Aéwlep) eivat pia Siata&n abnpektopnc Le Aéilep mou éxel oxeSIOOTEL yla Xprion He To oUoTnUa
MNéilep Sinyeppévou Siatopikou popiou CVX-300™ 1y pe to Philips Laser System.

O kaBetpag abnpektopnc Le Aéilep Turbo-Power gival pia amootelpwpévn SIdtagn piag xpriong, mou Xopnyeital Hovo Katomiv cuvtayoypa®nong Kat
Xpnotporoleital yia mepipepelakry abnpektopry. To Turbo-Power xpnotuomoleitat pe 1o cvotnpa Aéilep CVX 300™ tng SPNC 1y o Philips Laser System kat
givat pia Siara&n Tumou CF, avBekTIKr oToV amviSIoHO.

To obotnua Turbo-Power givat évag kaBetrpag abnpekTopng He AEilep TIou €xel OXESIAOTEL yIa TNV QVTILETWION AANOIWCEWY de NOVO 1 EMAVOCTEVWTIKWY
aMOIWOEWY O £YYeVE(C UTTOBOUPBWVIKEG apTNPEIEC KABWE Kal yla TNV AVTILETWITION EMAVACTEVWONG EVTOG TN TPOBeong (ISR) O pNpIalo-lyVUOKES
aPTNPIEC HE YUVEG TIPOBETELC VITIVOANG, HE CUMTANPWHATIKY SladePUIKT SIaUAIKN ayyelomAaoTikr (PTA). To cuotnpa Turbo-Power xpnotpomolgital yia
TNV EKTOUN UTTOBOUBOVIKWY OHOKEVTPWY Kal EKKEVTPWY AAOIWOEWY OE ayyeia pe Sidpetpo 3,0mm f peyahitepnr.

H &iata&n amoteheital amd Tpia pépn: To prKog Aettoupyiag Tou d§ova kabetripa (emiong To epappolOpevo HéPOC), Tn povdda kivnong potép (MDU)
Kat Tov eyyug d&ova Aélep TTOU CUVSEEL TIG OTTTIKEG iVEG KABETApa pe To cvoTtnpa Aélep. BA. Eikoveg 1, 2, 3 kai 4. O Mivakag 1.1 EPIEXEL pia cuvoyn Twv
Sl00TACEWV Kal CUPBATOTHTWY aggaoudp yia tn Siataén.

* ¥npeiwon: To Philips Laser System evSéxetat va pnv givai S1ab£o1po o€ ONEG TIG ayopég OTou wAe(Tal o Kabetrpag abnpektoung pe Aéilep Turbo-Power.

AuMdE 0dnyol clpuatog
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Qupaiog cwArvag
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Movada kivnong Hotép

Ewkova 1. KaBetipag abnpektopnic pe Aéwllep Turbo-Power

‘Eveién Aetrtoupyiag
n ey ‘Evdeién opdiuatog

Koupmi Aertoupyiag

Avyvieg LED 6éong

Koupmd meplotpo@ic

Ewkova 3. Aiemagn xpriotn Turbo-Power

20ppa ponmg
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Eikova 4. Mivakag Statopwv mepipeptkng putng Turbo-Power

Mivakag 1.1: Alaotaceig Kat cuppatotnteg Turbo-Power (povtéla ap. 420-050 kat 423-050)

XapaktnploTiKo Ap. povtélou: 420-050 Ap. povtélou: 423-050
Mrikog Aettoupyiag 150cm 125cm
TupBatoéTNTA CLPHATOG 0,46mm (0,018") 0,46mm (0,018")
STuppatotnta Bnkaptov 6F 7F
KaBetrpag Méilep 2,0mm Over The Wire 2,3mm Over The Wire

*3¥nueiwon: To Philips Laser System evdéxetat va pnv eival S1aBéoipo o€ ONeg TIG ayopég omou mwheitat o kaBetripag Turbo-Power Laser Atherectomy.

To prikog Aerroupyiag Tou kaBetripa Méilep Turbo-Power kataokeudetal amd MOAAMAEG OTITIKEG IVEG TAKTOTIOINHEVEG EKKEVTPA YUPW amo évav auvhod 0,46mm
(0,018"), cupPatd pe 08nyod cuppa. H pUTH Tou ALAOL Tou 0dNYOU CUPHATOG gival oLVSESEPEVN O £va GUPHA POTTHE, TO OTToIO gival cuvdedepévo pe T MDU
OTO £yyUG AKPO TOU prkoug Aettoupyiag. H MDU emtpémnel 0Tov XprioTn va MEPIOTPEWEL TO CUPHA POTTAG TATWVTAG KaBéva amod Ta SU0 KOUUTIA TTEPIOTPOPHG
Eexwplotd 1 Tautdxpova otn povada MDU, kateuBivovtag £Tot Tn pUTN Tou Kabetripa. Ot Auyvieg LED Béong otnv MDU unodeikviouv Tnv amokAion
TIEPIOTPOPIG TOU EYYUG GKPOU TOU CUPHATOG POTTAG Kalt TN BECN HOTEP EVTOE TOU EVPOUG TWV EMITPEMOHEVWY TIEPICTPOPWV TTPOG pia Sedopévn KatevBuvon.
H MDU pmopei va xpnotpomoinBei pévo yia v mEPIOTPOPN} TOU CUPHATOC POTIFG KATA évav TIEPIOPIOHEVO APIBUO OTPOPWV TIPOG Hia HOVASIKY
katevBuvon, n omoia VToSEeIKVUETaL ammd TNV £EEMEN Twv Auxviwv LED. To cupBolo apxikig Béong mou cuoxeTiletal pe auTég TIG Auxvieg LED umodeikviet
TOTE TO oUPHA POTIHG PpiokeTal o€ oudétepn Katdotaon. H Sidtadn eVowHATWVEL évav HIKPOEMEEEPYADTH| HE AOYIOUIKO. TO avayvwploTIKO €Kkdoong
Moytopikou givat StaBéoipo oe Slopilopeva dtopa pe eidikevpéva epyaleia kat ekmaidevon. Ot omTiKéG iveg kaBetrpa dpopoloyolvtal péow tng MDU
Kat péoa otov eyyug afova Aéilep, pe andAnén oto culeukTr| Kwdikomoinpévwy akidwv, o omoiog cuvdéel Tn Siata&n Turbo-Power pe o cuotnua Aéilep.
H e€wtepikn em@aveia Tou Pkoug Asrtoupyiag Tou kabetipa Aéilep S1aBétel LOPOPIAIKY emKAALYN. H TepIPepIKh PUTN TOU KABETHPA TIEPIEXEL pIat
aKTIVOOKIEPH Awpida €vEEIEnG yia opatdtnTa in situ.

Mnyxaviopog dpacng

O kaBetripag Aéilep mOMamwy vwv petadidel umepiwdn evépyela amd To cuotnpa Méillep otnv andgpadn TG aptnpiag. H umeptdng evépyeia mapéxetat
OTN PUTN Tou KABETApa AEIEP YA TN QWTOEKTOUT| TTOMATTAWY HOPPOAOYIKWY AANOICEWY, Ol OTIOIEG UTTOPEL VA amoTENOUVTAL Ao abrpwia, ivwor, aoBéoTio
Kat OpduBouC, MPAYHATOMOIWVTAG HE TOV TPOTIO QUTO EMAVOACNPAYYOTTOINGN TwV VOCOUHEVWY ayyeiwv. H pwtoektopr givat n Stadikacia katd tnv omoia ta
EVEPYEIOKA PWTOVIA TTPOKAAOUV SIACTIA0N HOPIOKWY SECUWV O KUTTAPIKO EMIMESO, XwPIG va Tpokalovv Beppikri BAGBN otov mepiBdAlovTa 1oTo.
NMwocdapt 18 1kwv 6pwv

Avadpopo Tpomog = Mpog KateuBuvon avtiBeTn MPOG TN POr| TOU AipaAToG.

0pB6Spopog TPOTOC = MPog TNV KateuBUVON TNG POKE TOU A{HATOG.

Ayyeloypagia ypapprc Baonc = Ayyeloypagikn Kataypaen Twv atpo@opwy ayyeiwv mptv tny enéppaocn.

Etepdmieupn mpoogyyion = ApTnpIakr) mpooBacn pe S1a0TAUPOUHEVN TIPOCEYYION.

2. ENAEIZEIZ / ENAEAEIFMENH XPHZH

To oUotnua Turbo-Power evdeikvutat yia tnv aBnpektopr| pe Aéllep AMOIWOEWV de NoVO 1 EMAVOOTEVWTIKWY AANOICEWY OF EYYEVEIG UTTOBOURWVIKEG
apTnpieg KABWE Kat yla TNV QVTIHETWITION EMAVAOTEVWONG EVTOG TNG TPOBeonG (ISR) 0€ pNPIalo-tyVUaKEG apTnPieg HE YUUVEG TIPOBETEIG VITIVOANG, HE
oupmAnpwpatiki Stadeppikr Slauvhikr ayyelomaoTikr (PTA).

3. ANTENAEIZEIX

Agv UTTAPXEL Kapia yWwoTH avTEvoeign.

4. NPOEIAONOIHZEIZX

« Mgy emTpENETAL TPOTOTOINON AUTOU TOU EEOTAIGHOU.

«  H xprion e€aptnuatwy, nxoBoréwv kal kaAwdiwv mou gival SIaQOPETIKA amd auTd Tou MaPEXOVTAL Amd TOV KATAOKELAOTH auToU TOu
£EOMAIOMOU UTTOPE] Va €XEl WG ATTOTENECHA AUENUEVEG NAEKTPOUOYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1) HEIWMEVN NAEKTPOUAYVNTIKY ATPWGIa QUToU Tou
£§OMAIGHOU, YEYOVOG TTOU UITopEi va Katahr&el og AavBaopévn Aertoupyia.

«  Avtiotpo@n mapeUBOAr: N Xxpron autol Tou eOTAIOUOU YEITOVIKA 1) oTolBaypéva pe AANo e€omAIoUS Ba pémel va amo@elyetat eMeldn
WmopEi va €xel wg amotéheopa tn AavBaopévn Aettoupyia. EGv pia tétola xprion gival anmapaitn, autdg o eE0mMopOg KabBwe Kat 0 GANOG
£§omiopo¢ Ba mpémel va mapatnpouvtal yia va empPeBaiwdei dTt Aeltoupyolv KavoviKd.

«  MnV XpnOIHOTIOINOETE XWPIG 08NYO CUPUA, EMEISH) UTOPEL VA TIPOKUYEL TPAUMATIOUAG TOU ayYEiou.

«  Mnv evepyormotroeTe To Aéilep dv Sev éxet ekmAUBEi GAO TO OKIaYPaAPIKO PECO amod T mieploxr Bepaneiag.

«  Mdavta va mpowBeite kat va xelpileate to cuoTNUa Turbo-Power umo kKABOSYNON WE AKTIVOOKOTNON, Yia va empBeRaloeTe tnv tomobeaia
KAl TOV TIPOGAVATOAIGUO TNG HUTNG.

«  Mnv emyelprioete va mpowbnoeTe 1 va paléPete 1o cuotnua Turbo-Power dtav umdpyel avtiotaon, edv Sev éxel kabBoploTei n artia g
QVTIOTAONG ME AKTIVOOKOTINGN 1) ANa péoa. Autd Pmopei va €xel wg amotéAeapa Ty mpdkAnan {nuidg ot Siatagn ri/kat va odnynoet oe
EMIMAOKEG, OTIWE SlaxwpIopoUG i/Kat SIaTPAOELG.

«  Mnv gyxéete oKlaypa@ikd péco péoa amd to ovotnua Turbo-Power rj Tov auld 0dnyou cUppatog emeldn pmopei va mpokAnBei KAeidwua
TOU GUOTAKATOG Kall, WG EMAKOAOUBO, EMITAOKEG.

« ‘Otav xpnoigomoleital cUPPWVA PE TN «MEVIKR AEITOUPYIa», va AOQEVYETE TNV KoM A&lep r/Kal TNV TIEPIOTPOPH TNG TTEPIPEPIKNG
HUTNG TTAVW amd TO EUKAUTTO/EAATNPIWTO TUAHA TOU 08Nyol GUPHATOG. AUTO UTMOPEl va 08NYNOEL O EMIMAOKEG, OTIWE SLAXWPIoHOUE
i/Kat S1atproelC.

«  H&wataén auth mpoopiletal yia Xprion amokKAEIOTIKA KAl HOVO WG GUCTATIKO MEPOG TOU GUOTAKATOC AéLlep Sinyeppévou Siatopkou popiou
CVX-300° tn¢ Spectranetics rj Tou Philips Laser System.

«  TTigmAnpo@opieg aépPIg, n Spectranetics TapExel EMAPKEIG 0SNYIEC YA TNV AOPAAF) EYKATACTACH TOU GUCTHHATOG SiNYEPHEVOU SIATOUIKOU
Hopiou CVX-300° 1} Tou Philips Laser System kat autég mpémet va tnpolvTal.

«  AUTOG 0 €€OMAIOUAG €ival KATAANAOG yia Xprion o€ TIEPIBANOV LYEIOVOUIKAG TIEPIBAAYNG VOOOKOUEIOKOU TUTIOU, OTIWG TIEPIYPAPETAL
o010 ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 laTpIKOG NAEKTPIKOG EEOTAIOUOG — MEPOG 1-2: TEVIKEG QMAITAOELS yia BACIKN a0@AAELa Kal Siatrpnon
anodoong - MpdTuno ac@Aalelag: HAEKTPOUAYVNTIKEG Slatapayxég — AaITHOELG Kat SOKIUEG. H xprion autol Ttou e§OMMICUOU EKTOC TOU
OUYKEKPIUEVOU TIEPIBANNOVTOG UMTOPEL va 08Nyr el 0 aKATAANAN Aettoupyia.

«  MnV XPNOIUOTIOIEITE QUTAV TN CUCKEUK| KOVTA OE EVEPYO XEIPOUPYIKO EEOTTAIOMO LYNARG CUXVOTNTAG 1) KOVTA 0TO BwPAKIoUEVO SwudTio
PASIOOUXVOTATWY EVOG CUOTAKATOG HAYVNTIKOU TOUOYPAQPOU, OTTOU N €VTAON TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY Slatapaxwv gival upnAr, Kabwg
QUTO pmopei va 08nynoel oe akatdAnAn Aettoupyia.

« O @opNnToG ECOMNIOUAG EMKOWVWVIWY PASIOGUXVOTHTWY (CUUTTEPINAUBAVOUEVWV TIEPIPEPEIOKWY OTIWE KAOAWSIA KEPAIOG KAl EEWTEPIKEG
KePAieg) TPEMeL va xpnolpormoleital Oxl eyyutepa amd 30 cm (12 ivtoeg) oe omolodimote e€dptnua Tou cuotrpatog Turbo-Power,
oupnepapBavopévwv Kalwdiwv mou kabopifovtal amd Tov KATAOKELAOTH. AlOQPOPETIKE, UMopei va TPokAnBei umoBaduion tng
an6doong autol Tou eEOMAICHOU.

« [0 TNV QVTIHETWITION EMAVACTEVWON EVTOE TG TPOBeoN (ISR), kKAvika Sedopéva Sev SiatiBevtat yia tov akdAouBo mAnBucuo acbeviv kat
Ba mpémel va \n@Bolv umdPn evaA\aKTIKEG Bepareieg yia aoBeveic mou mapouctd{ouv Ta akoAouba ayyEIoYPaPIKA KPLTHpLa:

1. Oudmieupn A/kal etepOMAeLpn OTévwon Aayoéviag (f Kowng pnplaiag) aptnpiag, pe > 50% otévwon Siapétpou, mou Sev
QVTIMETWTTIOTNKE ME EMTUXIA TPV TNV EMEPBACN avapopdg (.. 6ou cuvéRn Sidtpnon mou anartoloe KaAUUpéVn TTPABeon) i pe
TENIKT] UTTOAELMHATIKY) 0TEVWON = 30% TTOU TEKUNPIWONKE e ayyeloypagia.

2. Avayvwplon omolwvSATIOTE eyyeVV aMOIWOEWY ayYEiwv (Eatpeital n EMavacTavewon evidg Tng mpoBeong) yyug tng mpdBeong-
OTOXOU GTO MNPLALO-lYVUAKO TUAHA >50% TTOU S&V QVTILETWTTIOTNKAV HE EMITUXIA TIPWV oo TV eMEPBacn ava@opdg (mm.x. eMmAoKn
mou anaitnoe emmpdoBetn Bepameia) 1 Pe TENKT UTTOAEIUMATIKA OTEVWON > 30% HE TEKUNPIWON HEoW ayyeloypagiac. To piKog
aloiwong mpénel va emdéxetal Beparneia e pia povadiki mpobeon (edv amauteitar). H aA\oiwon Sev mpémel va YEITOVEVEL TNV
aloiwon-otdxo. Mpémel va umdpxouv TOUAAXIOTOV 2 EKATOOTA ayyEiou mou ep@avifovtal wg QUOIOAOYIKA METASU TNG aloiwong
Kal TNG aAA0iwaNng-oTtoxou / TPOBEGNG-0TOXOU 1 HETAEY TNG avamTuypévng mpoBeong (eGv amarteital) kat tng aloiwong-oTtoxou /
aloiwong.

3. [Mpoypaupatiopévo 1 mPoPAemopevo Kapdloayyelakd xelpoupyeio 1 emepBatikés Sladikacie¢ mpwv TV oAoKARpwon Ttng
mapakohoUBnong 30 nuepwv (mepAapBavopévwy, HETAEh AMNWV AOPTIKY, VEPPIKT, KAPSIaKH, KapwTISIKY, ETEPOTTAEUPN UNPLALO-
LYVUaKH Kal ETepdMAeLpn KETwOEV TOU YOvVaTOoq).
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KaBetpag abnpektopnc e Aéilep Turbo-Power™

Odnyiec xpriong

4. Avayvwpion omolacdnmote aANoiwong TEPIPEPIKA TNG TTPOBeong >50% mou Ba amaITCEl TIPOYPAUMATIONEVN 1) TIPOBAEMOpUEVN
Bepareia katd tn Stapkela NG emépPaong Seiktn ry vtdg 30 nuepwv amd TNy eméuBacn ava@opdg.

5. Kdraypa mpoBeong Babpou 4 fy 5 mou ennpealel v mpoBeon-0Toxo 1 ivat yyUg TnG mpoBeonc-oToxou, iy OTou onuelwveTal EvOeIEn
Tipoegoxnc MpoBeong oTov auld He ayyeloypagia o dU0 opBoywvieg OYelc. H akepaldtnta mpoBeong UMopEi va XapaktnpeloTei
OUHEWVA PE TNV aKOAoUON KAiuaka:

NMivakag 4.1: Katnyopieg akepaidtntag mpdOeong

Babpog Nepypaen
0 Kavéva kdtaypa otnpiypatog

| Kataypa evog Sovtiov

1] Kétayua moAamav Sovtimv

1] Kartaypa(ta) mpoBeong e Siatripnon e BUYPAUUIONG TwV EEQPTNHATWY
\% Kataypa(ta) mpdBeong pe AavBacpévn euBuypdppion Twv e§aptnpdtwy

\ Kataypa(ta) mpdBeong oe Sta&ovikry eENkogldr Stapdppwon

5. MPOO®YAAZEIX

« NAMHN emavanooTeIpWVETE 1} EMavayenolpomoleite autr T Siatagn, eMeId auTEC Ol EVEPYELEG UMTOPE( va eMnpedocouy Ty anddoon e didtagng
N va avénoouv tov kivbuvo emuoluvong egartiag akatdAAnAng emaveneéepyaciag. H emavaypnotpomnoinon auvtri¢ ¢ didtagng piag xpriong
umopei va odnynoel o coPapod Tpaupatiopd r BAvato Tou acBevr| Kal aKUPWVEL TIG EYYUNOELG TOU KATAOKEUAOTH.

« O KaBetipac autog €xel amooTelpwBei pe Tn xprion o&eidiou Tou atBuleviou kat mapéxetal AMOITEIPOMENOE. H Sidtaén mpoadiopiletar kat
mpoopietal yia MIA MONAAIKH XPHZH kat dev pmopsi va emavamootelpwdei ri/kat va emavaypnotpomnoindsi.

« H amooteipwon tou mpoidvTog gival yyunpévn povo £pooov n ouokeuacia Sev €xel avolxTei Kal givat dBiktn. Mpv amod ™ xprion, embswpiote
OTITIKA TNV aMOCTEIPWHEVN CUOKEUasia yla va Befaiwbeite Tt Sev £xouv mapaflacTei ot oppayioelc. Mn xpnOIHOTIOLEITE TOV KABETHPa €AV £XEL
TIaPABIaCTEl N AKEPAIOTNTA TNG CUCKEVATIAG.

«  Mavta va amoBnkeveTe TI¢ S1aTAEELC Ot £va SpooePd, OTEYVO HEPOG (5 €wg 95% OXETIKN LYPATia, XwPiG CUPTUKVWON). MpooTtatevoTe Tn Sidtaén
and v apeon nhoPoAn kat Tig uPnAég Beppokpaoiec (Beppokpaoiec amobrikevong 0°C éwg 60°C). AoBnkeVoTe Tn S1ATadn o TEPIOKES HE
atpoo@atptkr mieon 11 kPa éwg 111 kPa.

« H &dtaén Aertoupyei oe Beppokpacieg 10°C €wg 40°C oe meploxé pe 30 €we 75% OXETIKA uypacia (Xwpig CUMTUKVWOTN), OE TIEPIOKES HE
atpoo@atpikr mieon 70 kPa éw¢ 106 kPa kat Katatdooetat wg Siatagn ouvexoug Aeltoupyiag.

«  Mn xpnotponoteite To cuotnpa Turbo-Power edv mapatnprioete omoladnmote {nuid 1 €av avapel n KOKKIvN €vEelEn o@AaApaToc.

«  Mn xpnotpornoteite To cuotnpa Turbo-Power o€ mepiBaAlov movaoto o€ o§uydvo.

«  Mn xpnotpomnoteite T Sidtagn eav éxel mapédel n «<Hpgpounvia A&ng» mou avaypag@etal 6Tny EMOHPAVON TNG CUCKEUATIAE.

« AaPdote mOANY kahd To Eyxelpidio xeiplotr mpv Béoete oe Aertoupyia To cvotnpa Aéilep Sinyeppévou Siatopikou popiou CVX-300™ 1) o
Philips Laser System yia va eEa0@aNiceTe TNV ao@aAr) AetToupyia Tou cuoTHHATOG Aéilep.

« O gyy0g ouleukti¢ Tou kabetripa Aéillep ouvdéetal pdvo oo cuotnua Aéilep kat dev mpoopiletal yia omoladHmoTe emagn Ue Tov acBevi.

«  Katd m Babpovounon ¢ Siataéng, BeBaiwbdeite o1t n putn tou Kabetpa Aélep eival oteyvry. Mia vypr) potn kaBetipa Aélep pmopei va
eunodioel Ty emtux Babuovopnon g Siatagng.

«  Katd tn Sidpkela g emépPaong, Ba mpémet va mapacxebei otov acBevii KATAMNNAN avTIMNKTIKH Kat ayyeloS1a0TaATIKY Bgpaneia CUPPWVA HE Ta
TIPWTOKOAN EMEUBACEWV TOU I8PUHATOC.

«  BeaiwBeite Tl TO OKlAYPAPIKO PECO €Xel eKTTAUBEL amd To TTPOOPI{OUEVO AYYEIo Kal TNV TEPIOK Bepameiag mplv TV evepyomoinon Tou
ovoTtipatog Aéilep.

«  Katd v éyxuon péow Tou aulol odnyol CUPHATOC, UNV XPNOIHOTIOINCETE PUBUO £yxuong LYNAGTEPO amd 0,5mL/SeutepONenTo 1 mieon
vPnAdtepn amd 131 psi.

«  Adragn pe katatagn Tumou CF, avBekTikr oToV amviSIopd, He xpdvo avaktnong HETd Tov amviSiopd 500 ms. AToouvS£oTe Tov KaBeTrhpa amod To
ovotnua Méiep TPV Tov amviSIopo.

« Héutaén katatacoetal yia alMnAenidpaon vypwv IPX2.

«  Ta xapakmptotikd EKMOMMON autol tou €€0mMopoU To KaBloTouv KATAAANAO yia Xprion o€ BIOPNXAVIKEG TTEPLOXEG Kat voookopeia (CISPR
11 1a€n A). EQv xpnotpomnoleital o€ oikioTIKO mepBAallov (oto omoio kavovika amaiteitat CISPR 11 1d€ng B), autdg o e€0MNIOHOC UMopEi va pnv
TIPOCQPEPEL EMAPKI TTPOOTAGIA OTIG UTTNPECIES EMKOWVWVIAG HE padloouxvOTNTEC. O XPoTNG UITOPE( va XPEIAOTE va AABEL HETPA HETPLACHOU, OTIWE
aMayr) TonoBeaia r} alayr TPocavatoAlopoU Tou §0MAGHOU.

«  Metd ) xprion, 6Aog o eEomMopdg mpémel va S1aTeBel CwOoTA KAl CUPPWVA PE TIG EISIKEC ATTAITHOELS TIOU AQOPOUV TA VOCOKOUEIOKA amoBANTa,
TOUG TOTTIIKOUG KAVOVIOHOUE Kat Ta SuvnTIKWG Broemikivuva uAikd.

Mivakag 5.1: KaBodrjynon kat SAwon Kataokevaotr - HAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

To ovotnpa Turbo-Power mpoopiletat yia xprion 0To NAeKTPoHayvNnTIKO mepBAANov mou kaBopiletal mapakdtw. O MEAATNG 1} 0 XPOTNG TOU
ouoTtpatog Turbo-Power mpémel va Stacpaliel Tn Xprion TOU CUCTANATOG OTO CUYKEKPIUEVO TIEPIBAANOV.

AoKipr) EKTOpTWV Tuppépowon HAektpopayvnTiko mepiBailov - O8nyieg
To ovotnpa Turbo-Power xpnotpomolei evépyela padtocuyvotritwy (PX)
. Ouada 1 HOVO yla TV ECWTEPIKN AgiToupyia Tou. Emopévwg, ot ekmopmég P givat

Bxropnéc P> CISPR 11 Katnyopia A TOAU xapnAég Kat Sev givat mBavo va mpokaléoouv mapepBoléG oe
KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTTMOHO.

Ekmopméc P CISPR 11 Sg%i%;ia A

APHOVIKEG EKTTOUTTECS . , | . .

IEC 61000-3-2 Katnyopia A To ovotnpa Turbo-Power Sev cuvdéetal oe Tpoodotikd AC.

AIOKUPAVOELG TAONG / EKTIOTTEG TPEUOORHHATOG ,

IEC 61000-3-3 Tuppop@dvetal

Nivakag 5.2: KaBodrynon kait SAwon katackevaoTh - HAeKTpopayvnTiKi avocia

To oVotnpa Turbo-Power mpoopiletat yia xprion 0To NAeKTpopayvNnTIKO repBAANov mou kaBopiletal mapakdtw. O MEAATNG 1 0 XPHOTNG TOU
ouoTtripatog Turbo-Power mpémet va Slac@alilel T XEron Tou GUCTHHATOG OTO CUYKEKPIUEVO TTEPIBAANOV.

IEC 60601

AoKiNnavogide Eminmedo Sokipung

Eninedo ovppoppwong | HAektpopayvntiko mepiBailov - odnyieg

To &amedo mpémel va givat amd VMo,
TOWMEVTO 1} KEPAMIKO TTAAKAKL. EQv TO
Sdamedo kKaAUTTTETAL e GUVOETIKO LAIKO,
+2,+4,+8,+15kV aépa +2,+4,+8,+£15kV aépa | n oxetikr vypacia mpémel va givat
TouNdxloTov 30%.

HAektpootatikn ekkévwon (ESD) | + 8 kV emapn + 8 kV emapn

IEC 61000-4-2

Taxeia petapaon / pimm
NAEKTPIKOU PEVIATOC

+2kV, 100kHz yia

VPauIEC Tp0pS0siaC H mmoidtnta Tou pedpaTog mpémet va

gival TavouoldTumn PE auTr evog

Aev egappotetal TUTTIKOU €UTTOPIKOU } VOGOKOUEIOKOU
IEC 61000-4-4 +1KV, 100 kHz yia e lBGM;‘WO" n H
YPQUEC €10050UL / £€650U e <
. . . . H moidtnta Tou pevipatog mpémnel va givat
Kpouotikr umépraon 1KV ypappi(éq) oe yoappn(éq) nqvopo?(’)mnr] pps aE‘rr] svécp'rumkot')
Aev epappdletal

EUMTOPIKOU

IEC 61000-4-5 A | .
1} VOOOKOUEIQKOU TIEPIBAANOVTOC

+2 kV ypappr(€c) oe yeiwon

Greek / ENAnvika

BuBiogig TnG Téong, oUVTOUEC
Stakomé Kat HETaBONEC Taong

0% U,
(100% mTwon o€ SiKTuo KOG
weeheiag) yia 0,5 KUKAO

0% U
(100% mTwon o€ SiKTuo KOG
weAeiac) yia 1 kUKo

H nmodtnta tou pevpatog mpémet va
€ival TavouoldTuTN PE aUTH VoG
TUTTIKOU EUTTOPIKOU I} VOGOKOUEIAKOU
nepiBaAovTog. Edv o xpriotng tou
ouoTtpatog Turbo-Power xpeidetat

zz,fg;z‘éusc &10680u mapoxrc 70% U Dev eqappdletal ouvexn Aertoupyia katda tn Sidpkela
. N . | A
IEC61000-4-11 (30% mtwon o€ SikTuo Kowrg oy 6IGKOT,MV pgupm(')c, ouvioratain
. 3 Tpopodooia Tou cuoTripatog Turbo-
weAeiac) yia 25/30 KUKAOUG . ., 3 .
Power amé cuoKeur aSIANETTNG TTAPOXNG
0% U pevpatog fj amd pmatapia.
.
(100% mTwon o€ SiKTuo KOG
weleiac) yia 250/300 KUKAOUG
Ta payvnTika media cuxvotnTag 1oxVog
Mayvntiké medio ouxvotntag Ba mpénel va gival o emimeda mmou givat
pevpaTog (50/60Hz) 30A/m 30A/m XAPAKTNPIOTIKA HIag TUTTIKAG TomoBeaiag
IEC 61000-4-8 O€ €V TUTTIKO EUTTOPIKS I} VOCOKOUEIAKO

miepIBAANOV.

SHMEIQ3H: To U, ivai n tdon 8ikThou evaAAaoodpeVoU PEOHATOC TPV ammd TV EQAPHOYH TOU EMITESOU GOKIMAG.

Mivakag 5.3: KaBodriynon kat SAwon kataokevaotr - HAeKTpopayvnTiKi avocia

To ovotnua Turbo-Power mpoopiletal yia xprion 0to NAEKTPOPayvNTIKO iepIBAAOV mou kabopiletal mapakdtw. O MEAATNG 1} 0 XPROTNG TOU
ouotipatog Turbo-Power mpémel va Stac@ahilel Tn Xprion TOU CUCTAKATOG OTO CUYKEKPIUEVO TIEPIBAANOV.

AoKipn avogoiag Em'l': g :: : ‘;( ; une Eninedo cuppopewong HAEKTPO"“Y;g:‘;Z:EPIBuMW
3Vrms 3Vrms

150 kHz éw¢ 80 MHz | 150 kHz éw¢ 80 MHz
Aokiun avooiag

IEC 61000-4-6 ZwvecISM 6V rms 6V rms 150kHz to

peTagy 150 kHz kat 80 MHz

80 MHz
O QopNTOG KAl KIVNTOG EEOMAIGHOG EMKOIVWVILV PASIOCUXVOTHTWY SeV TIPETTEL

3V/m 3V/m Va XPNOILOTIOLEITAL EYYUTEPA OE OTIOIOSHTTOTE EEAPTNHA TOU CUCTAHATOG

80 MHz éw¢ 2,7 GHz Turbo-Power, cupmepiAapBavopévwy Twv KaAwSiwy, armé Ty mpoTevopevn
andotaon Siaxwptopou 30 cm (12in).

JUXVOTNTEC

TNAEMKOWWVIWY,
onwg opifovtal oto
onpeio 8.10 Tou IEC
60601-1-2:2014:

EvSéxetat va mpokAnBoUv mapeUBoAEG KOVTA 0TOV EEOTTAIOUO TTOU PEPEL TO

TIAPAKATW GUBoAO.
()

AKTIVOBOAOUMEVES
padloouyvotnteg | 450,810, 870, 930, 28V/m
IEC 61000-4-3 1720, 1845, 1970,
2450 MHz ota
28V/m

385 MHz ota 27 V/m | 27V/m
710,745,780,5240, | 9V/m

5500, 5785 MHz ota
9V/m

6. [MIOGANA ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA

Eni tou mapdvtog, Sev eival yvwoTtod Kavéva HAKPOXPOVIO avemBupNTo CUMBAV OTO aPTNPEIOKO AYYEIOKO TOiXWHA AOYW TNG TEPIPEPEIOKNAG
enavaonpayyomoinong pe Aéilep Sinyeppévou SIaTopIKoU popiou.

O1 Sladikacieg mou amautouv SladeppIKn £l0aywyr) Tou KaBetrpa Sev Ba mpémel va emxelpnBouv amod 1atpoug mou Sev yvwpilouv TIC mMOavEG EMMAOKES
TIou mapaTtifevTal oTn ouvéxeia. Mmopei va oupBouv emmoKEéG omoladimoTe OTIyur| Katd T Sidpkela fi/kat uetd T Stadikaoia.

O1 SuvnTikég emmAokég mepINapPBavouy, HeTagl AAwV: SIGTPNON TOU AYYEIOKOU TOIXWHATOG, MEIlWY SIaXwPIoHOE, PeUSOaVEUPUOHA, APTNPIOPAEPRIKO
OUPIYYIO, OTIAOHOG, TIEPIPEPIKNA EUBOAA, OpduBwaon, ek véou amdpaln, apdtwpa otn Béon Sidtpnong, aioppayia f o&eia toxapio Twv akpwv (AL,
OTTOIECSATIOTE A6 TIG OTTOIEG MTOPE( VA AMAITHOOLY EMAVAANTITIKY EMEUBACN, XEIPOUPYEIO TAPAKAUPNG 1) AKPWTNPIACHS, HOAUVON, VEPPIKI AVETIAPKELQ,
TPAUUATIOUO VEVPOU, EYKEPANIKO ETIEIOOSI0, EpPpayua Tou puokapdiou, appubuia, OAvatog kat AANEG.

7. KAINIKEZ MEAETEZ

Ol OUOKEUVEG OF QUTEC TIC HENETEG XpnotpomoOnkav pe To ovotnpa Aéilep Excimer CVX-300°. To Philips Laser System mapéxet v idia anédoon kat
Mertoupyei oIS iSleg Mapapétpoug pe to cvotnua Aélep Excimer CVX-300°. Emopévwg, Sev éxouv ouNexBei véa kKAvikd Sedopéva yia To Bnkapt Aélep
He To Philips Laser System.

7.1 Melétn ABLATE

TKomoc: H Sokiur autr aloAdynoe TV ac@AAELd KAl AMOTEAECHATIKOTNTA TOU cuaTApatog Turbo-Elite og Oepameia aBnpekTopng yia umoBoufwvikég
apTtnpiec pe katahnho péyeBog kabetripa mpog ayyeio. To cvotnpa Turbo-Elite xpnowpomoiibnke yia m Bepameia alowoewv de novo Kat
EMAVAOTEVWTIKWY OANOIWOEWY OTNV UTTEPAAYOVIA HNplaia aptnpia Kat TIG lyVUOKEG Kal UTTO-lyVUOKEG aptnpieg. Ot latpoi prmopovoav emiong va
XPNOIMOTIOI00V CUMMANPWHATIKEG BEpaneies, OTWE amaiTeital, wg PEPOG TG Bepaneiag Twv acOevwv.

MéBodor: H Sokiuy auth gival pia pn Tuxatomoinpévn HEAETN Tou a&lohoyel TNV ao@AAEI Kal QMOTEAECHATIKOTNTA TNG aBnpekTopng pe Aéilep
Sinyeppévou Satopikol popiou (ELA) xpnotpomotwvtag 1o cvotnua Turbo-Elite. To mpwtevov TENKO ONUEi0 ao@AAEIAE ATAV TO TTOGOOTO ATOUGIAG
AT kaf' 6An v mapakohovBnon 30 nuepwv. Eva AT opiletal w¢ Bavatog avefaptitwg armiohoyiag, Hei{wv aKPWTNPEIAOHAE OTO AKPO-OTOXO 1
emavayyeiwon TG aANoiwong-otdxou. To mpwTeVov TENKS ONnpEio amoteAeopaTiKOTNTAG OpileTal WG N HEON MEIWON TNG TTOCOOTIAIAG OTEVWONG TN OTIYHN
¢ enépPaong péow agloddynong tou Angiographic Core Lab.

MNepypagn acOevwv: Ze autr) TNV TPOOTITIKY, TOAUKEVTPIKN SOKIUN eyypd@nkav 44 acBeveic o€ 10 epeuvnTIKA KEVTPA. Ta XAPAKTNPIOTIKA acBeviv
ypapung Bdaong, ota omoia mephapBdvovta SnHoypagIka GTOIXE(Q, IATPIKO IOTOPIKO Kal TIAPAYOVTEG KIvEUVOU, ATav SUYKPIotua peTa&y tng agtoAdynong
KkévTpou Kat TG a&lohdynong tou Bactkol epyactnpiou. OtacBeveic rtav Kupiwg avdpeg (53,5%), Aeukoi (95,3%) kat nAikiwpévol (nAiia: 69,3 + 10,7 £Twv).
O1 IO OUXVEG CUVWVOONPOTNTEG/TTapAyovTeg Kivdivou Atav umephimaipia (93,0%), uméptaon (90,7%), 10TOPIKG Kamviopatog (81,4%) Kat I0TOPIKO
oTepaviaiag vooou (60,5%). ZOp@wva Pe TNV a§loAdynon Tou Bacikol epyacTtnpiov, To péco prkog aAoiwong ritav 94,7 + 73,0mm, n SIGUETPOG ayyEiou
avagopdg ritav 4,7 + 1,2mm Kai n % otévwon Sapétpou (%DS) tav 80,0 + 16,5%.

AmnoteAéopata: IKavoTTolrBnKe TO TPWTEVOV TENKO ONUEI0 ACPANELNG AUTAG TNG LEAETNG. H pwTelouoa unmdBeon ac@AlElag ATav TO TOCOOTO amousiag
oNUAvVTIKWV avemBuuntwv cupPaviwy (XAY) yia 30 nuépeg va eivat uPnhotepo amd 80%, ota omoia cupmephapBavovtal Bdvatog ave§apTritwg
artiohoyiag, peilwv akpwTNPIAoHOE OTO AKPO-OTOXO I EMavayyeiwon tng aloiwonc-otoxou (TLR). To mooootd amouciag AL yia 30 nuépeg tav 97,4%.
TIkavomol|BnKe To MPWTEVOV TENIKO ONUEIO AMOTEAECUATIKOTNTAG AUTAG TNG HEAETNG. TO MMPWTEVOV TENKO ONUEIO AMOTENECHATIKOTNTAG HTAV N HéON
Heiwon tng mocooTiaiag oTévwong Stapétpou (%DS) tn oTiyun Tng eméppaonc péow agloAdynong tou Angiographic Core Lab (péon Stagopd petagd %DS
ypappung Baong kat %DS petd to cuotnua Turbo-Elite). H mpwtevouca avéAuon amoTeAECHATIKOTNTAG TOU HEGOU OPOU TNG HEONG HEIWONG TNG OTEVWONG
HeTd To ovoTtnpa Turbo-Elite tav 45,0% + 2,4%.
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KaBetpag abnpektopnc e Aéilep Turbo-Power™ Odnyiec xprnong

Mivakag 7.1.1 Xapaktnpiotika acOevwv ypappic Baong

CRF KAWVIKAG Méon Tipn + SD (N) (EAaxiotn, Aiapeon, Méyiotn)
afloléynong Stahoyng 1\ n/N (%)
DONo (% avdpwv) 23/43 (53,5%)
HAkia otn Stahoyr] (£tn) 69,3 +/- 10,7 (43) (53,0, 67,0, 93,0)
Bdapoc (kg) 82,8 +/- 20,6 (43) (45,5, 81,8, 140,0)
Yyog (cm) 168,0 +/-9,1 (43) (147,3,167,6, 188,0

lotopikd unéptaong

39/43 (90,7%)

loTopikd umepAimarpiog

40/43 (93,0%)

loTopikd oakxapwdn Safritn

21/43 (48,8%)

-- lvooulhivoegdptnon

10/21 (47,6%)

lotopikd oTEPaviaiag vooou

26/43 (60,5%)

loTopIKd ayyelakoU eyKe@aAIKoL enelcodiou 2/43 (4,7%)
TuviBg1eg Kanviopatog:

- MNoté 8/43 (18,6%)
-- Eni Tou mapévtog 9/43 (20,9%)
-- Alakor 26/43 (60,5%)

Mivakag 7.1.2 Xapaktnptotika aAhoiwcewv-otoxwv A§loAdynon Angiographic Core Lab (ava aA\oiwon)

AladikacTtika CRF tou Angiographic

Méon Tipn £ SD (N) (EA@ytoth, Aidpeon, Méyiotn)

Core Lab 1\ n/N (%)
Ap18p6 alloww avd acBevn # (%) acBevav

o 1/43 (2,3%)
-1 33/43 (76,7%)
-2 8/43 (18,6%)
-3 1/43 (2,3%)
MOP®OAOTIA AANNOIQEZHE
TPAMMHEZ BAZHE

MAkog oTévwong (mm)

94,7 +73.0 (45) (9, 76,1, 270)

Itévwan Sapétpou (%)

80,0+ 16,5 (52) (50, 78,3, 100)

EAax1otn S1dpetpog aulol

0,9+0,8(52) (0,08, 3)

AldpeTpog ayyegiou avagopdc (mm))

4,7+1,2(52) (1,6, 5,0, 6.6)

©éon aAAoiwong EVTOE TOV AKPOU

-- Amopovwpévn umepAayovia pnplaia aptnpia

32/52(61,5%)

-- Amopovwpévn lyvuakn aptnpia

5/52 (9,6%)

- Yrephaydvia pnplaia aptnpia - lyvuakn aptnpia

2/52 (3,8%)

Greek / ENAnvika

AmnoteAéopara: [KavomoiOnke To mMPwTeVoV TENKO onpeio ao@ANelag auTng TNG MEAETNG. H mpwTtevouoa umoBecn aoPANELOG HTAV TO TTOCOCTO TWV
ONUAVTIKWY avemBuunTwy cupPaviwy (ZAT) otig 30 nuépeg pe ELA+PTA, ota omoia cupmepihapBdvovtatl Bdvatog ave§aptitwg arttohoyiag, peilwv
AKPWTNPIACHOG OTO AKPO-CTOXO 1} emavayyeiwon tng aAhoiwong-otdxou (TLR) va gival Katwtepo amd autoé otn PTA. Ta mocootd LAY 30 nuepwvV
ntav 5,8% yia ELA+PTA kat 20,5% ywa PTA. H mBavétnta n ELA+PTA va givat katwtepn and auth otn PTA ftav >0,9999, n omoia ftav uynAdtepn and
0,9975 mou amautouvTav yia mpwipn mrtuyia. Emméov, n mBavétnta n ELA+PTA va givat avwtepn amd autr otn PTA ftav 0,9999, n onoia rjtav emiong
vPNnAGTEPN amd 0,9975 TIOL ATIAITOVVTAV YIA TIPWIKN EMITUXIOL.

IkavoroOnke Kal T0 TPWTEVOV TEAIKO GNUEID OMOTEAECUATIKOTNTAG AUTAG TNG MEAETNG. H mpwtelouoa uméBeon acedelag Atav n amoucia TLR
oToU¢ 6 prveg pe ELA+PTA va eivat avwtepn ané auth pe PTA. H amoucia TLR otoug 6 prveg rjtav 73,5% yia ELA+PTA kat 51,8% yia PTA. H mBavéotnta
n ELA+PTA va givat avtepn ftav 0,9994, n onoia fitav uynAdtepn amd 0,9975 mou amattodvTav yla pmipn emruyia.

Mivakag 7.2.1 XapaktnpioTika acOevwv ypappic Baong

Méon tipn = SD (N) (ENayiotn, Aiapeon, Méyiotn)

-- Katwbev Tou yovarog 12/52 (23,1%)
-- AvwBev Tou yévatog Kat KATwOev Tou yévatog 1/52 (1,9%)
|[Mepipepikn amoppon:
- Amoucia 2/52 (3,8%)
-- 1 ayygio 17/52 (32,7%)
-- 2 | MEP100OTEPA ayYEia 27/52 (51,9%)
-- Agv g@appoletat 6/52 (11,5%)
MOP®OAOTIA
Tumog aAAoiwong:
- Stévwon 35/52 (67,3%)
-- Amoppaén 17/52 (32,7%)
IMapoucia Bpoufou
-- Amoucia 52/52 (100,0%)
EKKevTpoTnTa aAAoiwong:
-- Opdkevipn 51/52 (98,1%)
-- Ekkevtpn 1/52 (1,9%)
|[Mapovucia avevplvopatog:
-- Anouoia 52/52 (100,0%)
MNapoucia eEAKWEWV MAAKWV:
-- Anouoia 51/52 (98,1%)
-- MNapouacia 1/52 (1,9%)
Katnyopia acfeotomoinong:
- Kapia/Hma 36/51(70,6%)
-- Métpla 11/51 (21,6%)
-- YoBapn 4/51 (7,8%)
MNivakag 7.1.3 NMpwtebwv TeEAIK6 onpEio acpaieiag
n/N (%) N=43
Amouoia YAY 38/39 (97,4%)

MNivakag 7.1.4 NMpwTteUov TEAIKG ONHEIO AMOTENECHATIKOTNTAG - Méon MocooTIAiIa pPEiWON TG TOCOCTIAIAG OTEVWONG
Slapétpou petd to cuotnpa Turbo-Elite

Méon tipn + SE
Meiwon %DS 45,0% + 2,4%

7.2 Melétn EMavaoTEVWONG eVTO¢ TG TPpoBeong (ISR) EXCITE

Tkomdcg: H Sokiur autr a§loAdynce TNV ac@ANEld KAl AMOTEAECUATIKOTNTA TNG abnpektoung pe Aélep Sinyepuévou Siatopikol popiou (ELA)
XPNOILOTTOIOVTAG TOV KaBeThpa eKTopng pe Aélep Turbo-Elite™ tng Spectranetics yia n Snuioupyia piag orpayyag mAGTou yia ) Bepaneia aloiwong
Xpnolpomolvtag Tov kabetpa odnyd Aéilep Turbo-Tandem™ tn¢ Spectranetics padi pe kaBetipa abnpektopng pe Aélep HE CUMMANPWHOTIKN
Sladeppikn evSoaulikn ayyetomhaotikr (PTA) oe oUykplon pe PTA pévo otn Beparmeia pnplato-lyVUaKRG EMAVAOTEVWONG EVTOG YUUVAG TTPdBEoNG
vITvoAng og ayyeia =5mm.

MéBodot: H Sokipr auTr) ATav pia TPOOTTTIK TUXALOTTOINHEVN ENEYXOHEVN SOKIUN TTOU EKTEAEOTNKE QVTIOTOIXA HE OXAa TuXatomoinong 2:1. To mpwTevov
HETPO AMOTENECHATIKOTNTAG NTAV N BatdtnTa, TTou opileTal we n miteuén NG SIASIKACTIKNG eMTU)iag oTnv emMépBacn ava@opdg Kat amouaio KAIVIKAG
TLR 0TO0UC 6 prjveG TNG TapakoAouBNoNG. To TPWTEVOV TENIKO ONUEI0 AOPANEIAC OPICTNKE WG AMOUGIA CNUAVTIKWY AVEMBUUNTWY cupBaviwy (ZAY) oTig
30 nuépeg. Ta AT opilovtal wg Bavatog aveEaptiTwg artiohoyiag, peilwv akpwTnPIacpog 6To AKPO-0TOXO 1 Emavayyeiwon g aloiwonc-otoxou (TLR)
(xelpoupyika i emepBatikd) and tnv emépPaon péxpt Tig 30 NuéPEC (£7 nuépec). Ot aobeveic umoPAriBnkav oe Bepareia xpnotpomoIwVTag Tov KaBeTrpa
Méilep Turbo-Tandem™ kat, v Sev uTpXe orpayya MAGTOG 2mm Tiptv Tn Bepareia, xpnotpomoiBnke kabetripag Aéilep Turbo-Elite™ yia T Snuiouvpyia
Hiag oripayyag mAdTou we Boridnua tou Turbo-Tandem™.

Neprypapn acBevwv: Alakoaoiol mevivia (250) aoBeveiG eyypag@nKav MPOOTTIKA 0 GUVOAIKA 40 kévtpa oTig HIMA. Katd tn ovykplon ELA+PTA pe PTA,
ol aoBeveic ATav Kupiwg Avdpeg (63% £vavtt 62%), Kal NAKiwpévol (NAikia: 69+10 évavtl 68+10 eTwv). Ot TIO CUXVEG CUVVOONPOTNTEG/TAPAYOVTES
KivdUvou rjtav unéptaon (96% évavtt 94%), umephimaipia (96% évavtt 95%) Kal IGTOPIKO KATVIOUATOG (85% évavtt 91%). Ta XapaKTNPIOTIKA AANOIWCEWY
Ypauung Baong mou a&lohoyriBnkav amd Ta KEVTPa YEVIKA Tav GUYKPIoIua HETA&D Twv opddwy. To péco prikog aloiwong Atav 17+12 évavtt 16+11 cm,
N SIApETPOG ayyeiou avapopdg fAtav 5,6+0,5 évavtt 5,6+0,6 mm Kat n SIAUETPOG oTévwong fTav 88+13 évavti 88+14%.

nn/N (%
CRF KAWVIKR\ G Onpektopn pe Aélep Sinyepuévou PTA 16
a&lohdynong Sitahoyng Siatopikov popiov + PTA: uovo
AcOsveic 169 81
DUAo (% avdpwv) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)
HAkia 0TV mpokatapKTikA agloAdynon (£tn) 68,5+9,8 (N=169) 67,8+10,3 (n=81)
Béapoc (kg) 82,2+18,9 (n=168) 80,4+16,4 (n=80)
"Yog (cm) 170,0+10,4 (n=168) 168,7+9,7 (n=80)
loTopiké umépTaong 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
loTopikd umepAtmaipiog 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
loTopiké cakxapwdn dapritn 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
-- lvooulvoe€aptnon 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
loTopIKG OTEQavIaiag véoou 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
loTopikd ayyelakou eyke@alikov emelcodiou 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
YuviBg1eg Kanviopatog:
- MNoté 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)
-- Emi Tou mapovtog 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
-- Alakorr 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)
©éon aANoiwong: Evtog Tou dkpou:
-- Alopovwiévn uriephaydvia unplaia aptnpia 137/169 (81,1 %) 72/81 (88,9 %)
-- ATIO[IOVWHEVN LyVUaKK apTtnpia 3/169 (1,8 %) 4/81 (4,9 %)
-- YnepAayovia pnplaia aptnpia-lyvuakr aptnpia 29/169 (17,2 %) 5/81 (6,2 %)
% OTEVWONG SIAPETPOU 87,6£12,6 (n=168) 87,8+13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0) (50,0, 90,0, 100,0)
SUVOAKG prikog aAholwanc (mm) 173,4+£117,8 (n=169) 163,6+106,7 (n=81)
(30,0, 140,0, 550,0) (5,0, 140,0, 430,0)
AGpETPOC ayyeiov avagopd (mm) 5,6+0,5 (n=168) 5,6+0,6 (n=80)
(5,0, 6,0,7,0) (5,0,5,8,7,0)
e Do
AcBeveic wpic mpoobetn aoiwon mpoBeong 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)
Napougcia katdyparog npoOeong:
-- BaBpdc 0 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)
- BaBudg 1 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)
-- BaBpog 2 6/169 (3,6 %) 3/81(3,7%)
-- Babpodg 3 6/169 (3,6 %) 1/81 (1,2 %)
TOpduBol aloiwonc-oToxou 11/169 (6,5 %) 4/81 (4,9 %)
Avebpuopa aloiwong-oTéxou 0/169 (0,0 %) 0/81 (0,0 %)
AoBectonoinon aAAoiwongc-oTéxou:
- Kapia 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
--'Hma 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
- Métpia 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
- 3oBapn 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)
MNp6c6ia Kvnuiaia oTévwon:
-- <=50% (Batny) 102/168 (60,7 %) 56/81 (69,1 %)
- >50% (Me otévwon) 25/168 (14,9 %) 11/81 (13,6 %)
- ATo@paypévo 41/168 (24,4 %) 14/81 (17,3 %)

OmnioBia Kvnpiaia otévwon:

-- <=50% (Batny)

100/168 (59,5 %)

54/81 (66,7 %)

-- >50% (Me otévwon) 21/168 (12,5 %) 10/81 (12,3 %)
- Amogpaypévn 47/168 (28,0 %) 17/81 (21,0 %)
MNepovikn oTévwon:

-- <= 50% (Batr) 117/168 (69,6 %) 62/81 (76,5 %)
-- >50% (Me otévwon) 21/168 (12,5 %) 8/81 (9,9 %)
-- Aogpaypévn 30/168 (17,9 %) 11/81 (13,6 %)

Mivakag 7.2.2 AladikaoTikég ekBacelg pera tn PTA

Méon tipn £ SD (N) (EAGyxioth, Aiapeon, Méyiotn) i

n/N (%)

AwadikacTtikd CRF tou Angiographic Core Lab

AOnpekToun pe Aéillep
Sinyeppévouv
Siatopkov popiou + PTA

PTA pévo

YTIOAEIYHATIKY 0Tévwon aA\oiwong-otdxou petd tn Sadikacia PTA (%)

11.5£13.5 (n=165)

18.1+18.2 (n=81)

Alaxwplopdg ayyeiov-otdxou petd tn PTA:

--Nat 15/169 (8.9 %) 15/81 (18,5 %)
-Oxt 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
-- Aev aloloynOnke 6/169 (3,6 %) 0/81 (0,0 %)
BaBpo¢ Staxwpiopou pe omtikry aglohdynon petd tn PTA:

-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
-D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
--F 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)

! Avdaluon mpdBeong yia Bepareia: O mMAnBuopdg acBeviv pe mpdBeon yia Bepareia (ITT) mepAapBave GAOUG TOUG TUXAIOTIOINPEVOUG AOBEVEIG TTOU

umoBAnOnkav oe Bepareia pe ELA-PTA rj PTA.

Avduon oUpgwva pe To TPWTOKoANo: O MANBUCHOE Tou akoAouONoE To MPWTOKOAO (PP) (AT) mepiddupave dGAoug Toug aoBeveic mou umoRAROnKav
oe Bepaneia ue ELA-PTA fj PTA kai Sev mapoucialav mapekkAoeIG Twv Kpitnpiwv évtagng / egaipeong 1 xprion Sidtagng mou Sev emtpendtav
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Nivakag 7.2.3 Npwtebwv TEMIKO onpeio ac@aleiag 1

Amoucia TLR* ELA + PTA PTA poévo Twi pB
Mpdbeon yia Bepareia 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
TUHPWVA PE TO TPWTOKOANO 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Me Bdaon tn AngBeioa Bepamneiay! 88/121(72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

@ Amroucia omolwvdnmote A%, Ta omoia opifovtatl wg TLR, BAvatog fj akpwtnpIlacpog yia 37 nUEPES PETA TNV eméupacn
BX teTpdywvo
¥ Me Bdon ™ AngBeioa Bepareia, amotehovvtav amd 1é€ooepig aobeveic mou TuxatomomOnkav otn PTA pdvo kat éapav mpoAnmtikn Beparmeia pe Aéilep
HeTd amd aotoyia ¢ Bepaneiag PTA. AUo amd autoug Toug acBeveig emiong umoPArBnkav o€ TomoBétnon mPdBeong S1AcWONG. L& AUTOUE TOUG TECTEPIG
aoBeveiq ekxwpriBnke ELA + PTA yia Toug 0KOTTOUG QUTHG TNG QVAAUONG.

Nivakag 7.2.4 NpwTtevov TEAIKO GNUEIO ATOTEAECHATIKOTNTAG

Amovucia TLR® ELA + PTA PTA poévo PTuun PP
MpdOeon yia Bepaneia 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
TOMQWVA PE TO TIPWTOKOANO 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Me Bdon ™ AngBeica Bepaneia’ 88/121 (72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

@ Arroucia TLR yla 212 nuépeg petd tnv eméppaon

b X tetpdywvo

¥ Me Béon ™ AngBeioa Bepareia, amotedovvtav amd 1é€ooepig aobeveic mou Tuxatomow|Onkav otn PTA pévo kat éAapav mpoAnmtikn Bepareia pe Aéilep
HeTd amd aotoyia ¢ Bepaneiag PTA. AUo amd autolg Toug acBeveig emiong umoBArBnkav o€ TomoBétnon MPdBeong SIAcWONG. L& AUTOUE TOUG TECTEPIG
aoBeveiq ekxwpriBnke ELA + PTA yia TouG OKOTTOUG AUTHG TNG QVAAUONG.

7.3 'AN\eg pehéteg: Melétn CELLO

Tovoyn pelétng Ta Sedopéva mou mapouctdlovtal ot mapovoeg Odnyieg xpriong ouMéxBnkav yia va umootnpi§ouv TV ao@AAela Kat
anoteAeopaTIKOTNTA Twv Kabetrpwy Turbo-Booster™ kat CLiRpath™ Turbo™ tng Spectranetics. tn pehétn CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to
Enlarge Lumen Openings), IDE #G060015, eyypagnkav 17 MepTwoelg ekmaidevong Kat 48 aoBeveic avaluong rj 6uVolika 65 acBeveic oe 17 kévTpa.
Ta dedopéva mou mapoucidlovtal cuvdualouv amotehéopata and Toug aobeveic ekmaideuong Kat avaAUoEWV.

AnoteAeopaTikOTTA: TO TIPWTEVOV TEAIKO ONUEI0 QMOTEAECHATIKOTNTAG (= 20 MOCOOTIAIR MEiwon OTnNV MocooTiaia O0Tévwon Slapétpou, Katd
HECO OO, OTIWG a&lohoynBnke amod éva Bactkd £pyacTPIO ayYEIOYPAPIac) yla TNV KodpTn avaluong emédelée 35 Tolg eKatd peiwon oTn otévwon
SIaPETPOL XPNOIHOTOIWVTAG TO cuoTnua Turbo-Booster oe oUykpion pe TV Tepiodo mptv T emépBacn otn HENET. To Seutepeliov TENKO onpeio
AMOTEAESPATIKOTNTAG Yia TV ofegia SladikaoTiki emtuyia (omTikr a§loAdynon Tng TEAKIG UMTOAEIMUATIKAG OTEVWONG) EMTEVXONKE 0TO 98,5 TOIG EKATO
TwV aoBevwY, 6TWE a&lohoyrnOnke omtikd amd 1aTpPo.

Mivakag 7.3.1 Anpoypa@ikd otoixeia aco:

MetafAntiy Méon tipg Tumkr anékAion
HAwia (étn) 68,3 10,1
Ap1Bpodcg NMocooT10 (%) (n=65)
Dulo (Avtpeg) 39 60,0
AQpPIKAVOaPEPIKAVOT 11 16,9
Kaukdotot 49 754
loTmavIKNAG Kataywyng 5 7,7
T1e@aviaia vooog 42 64,6
‘Epgpayua puokapdiou 16 37.2
Mpiv Tn ote@aviaia emavayyeiwon 26 60,5
AaBrtng 26 40,0
Ynéptaon 57 87,7
Ynephmbapia 55 84,6
EyKe@aliko emelcdSio 7 10,8

MNivakag 7.3.2 O£0&1¢ aANOIWOEWY

O£0N TWV AYYEIAK®V AAAOIDCEWV YUvolo (n=65)
Ynephayovia pnpiaia aptnpia (SFA) 60

lyvuakn aptnpia 5

Nivakag 7.3.3 MAnpogopisc eméppacng
THMEIQXH: O\eg ol TipéG Baaifovtal aTnv avaluon Tou Bacikol £pyacTtnpiou ayyeloypagiag

Ayyeloypa@ikd amoteAéopata (n=65) Méon Tipng SD
AdipeTpog ayyeiov avagpopdg (mm) 4,9 0,8
Méoo prikog ahoiwong (mm) 56,0 47,2
Mooootiaia otévwon Stapétpou — Mpv 77.1 15,7
Mocootiaia oTévwon Stapétpou — Metd tn xprjon Turbo-Booster 42,5 13,2
Percent diameter stenosis — Final 21,1 14,5

Ac@aleia: To MPWTEVOV TENKO ONUEID AOPANEIAC TTOU PETPNONKE HTAV N EUPAVION ONUAVTIKWY AVEMBUUNTWY CUHPBAVTWY, TTou opilovtav wg KAVIKN
Siatpnon, peilwv SlaxwpIioHdg TTou amaiTel XEPoupyIkr emépPaocn, Hei{wv akpwtnelacpdg, eyke@aloayyelaka emelocodia (CVA), épgpaypa Tou
Huokapdiou Kal BAvatog Tn oTiypr| TG EMéURacnc, mptv tnv £€£080 O TO VOOOKOUEIO (1 24 WPEG META TNV EMEUBAOT), OTTO10 CUMPBEI TTPWTA) 0TI 30 NEPEC
Kat Toug €€ (6) prveg. Katd t pedétn CELLO Sev avagépbnke Kavéva onpavtikd avemOounto oupPdv kad 6An v mapakolouBnon €1 unvav.
Avagépbnke éva CVA otnv mapakoAovBnon 12 punvwv. Yrmpxav évieka cofapd avemOupunta cupBavta, and ta omoia pévo éva mbavwg va oxeTiCetal
He T epeuvnTIkY Statagn kat Sev ummpxav pn avapevopeva avemoounta cupavta mou oxetifovtat pe tn Siatagn. Ztov Mivaka 7.2.5 mapoucidlovtal ta
avemBupnta cupRdvta mou cuvéBnoav Katd tn Siapkeia tng Stadikaaciag péxpt Tnv £€080 amé To VOGOKOE(o.

Mivakag 7.3.4 ZoBapd avemBUpunTa guppavra (n=65 acOeveic)

n=11 Agv oxetifovrat petnv | MBavwg oxeti{ovral pe | AvvnTIKWG oxeti{ovtatl pe
gpeuvnTIKA Siatagn | tnv epeuvnTiKA Siataén | TNV epeuvnTiki Siatagn
JoBapda 9 0 0
Métpla 1 0 1
‘Hma 0 0 0

Mivakag 7.3.5 Ogia avemOUupnta cupPavrta (=65 acOeveic)
THMEIQXIH: O\eg ol TIHEG avagépovTtal oTny epiodo amd v eméppaon éwg tnv €080 amd To VOGOKOUEID

n=10 Agv oxetiovrat pe Tnv | MOBavwe oxetifovral pe | AvvnTiKwg oxeTi{ovTtat pe
gpeuvnTIKn Siataén | tnv epevvnTikn Sidatagn | TNV gpevvnTIkn Sidatagn

MeiCwv Stoxwplopdg (Babudg E ry F) 0 0 0

MNepipepikn epPoAn 0 2 0
Awdtwpua/Apoppayia 5 0 0

ANa (aipatoupia, gAgpBokopfikn Taxukapdia,

Suopopia OTO XEIPOUPYNHEVO TTOSI META 3 0 0

v enépBaon)

(T.x. pmradovakt xapa&ng).
Avdhuon pe Baon ™ AneBeica Bepaneia: H avéAuon pe Bdaon tn Angbeioa Bepareia (AT) avtavakAd Ty mpayHatikr Bepareia mou Agonke,
avedptnTa amd TNV EKXWENON TNG TUXALOTTIOINONG.

Greek / ENAnvika

Tupnepaopara: H anotedeopatikotnta tou Turbo-Booster emdeixBnke pe onpavTiki peiwon otnv mocooTiaia oTévwon SlapéTpou amod T ypappn faong
HEXPL HETA TN XPrion Tou Turbo-Booster. H 35% peiwon otnv % otévwon SIapéTpou, Katd PéCo Opo, IKAVOTTOINCE TO TENKO ONUEIO yla TV mapousiacn
>20% peiwon otnv % otévwon SIapETPoU.

H pehétn amédei€e 6t to cuotnua Turbo-Booster eivalt ac@alég yia tn Bepaneia acBeviv pe otévwon Kat anmo@pdéelg mou Siamepviovvtatl amd odnyd
oUpuUa otV urepAaydvia Unplaia aptnpia Kat TN lyvuakni aptnpia onwe emdoekvUeTal anod tnv amousia Pel{ovwy avembupunTtwy cupBAvIwy Kab’ oAn
TNV mapakoAouBNon Twv £§L UNVWV.

8. EZATOMIKEYXZH OEPANEIAZ
OLKivSUVOL KAl Ta 0QEAN TTOU TIEPLYPAPOVTAL aVWTEPW Ba pémel va BewpnBolv MPOCEKTIKA Yia KABe acBevr| TPV Tn Xprion Tou cuoTrpatog Turbo-Power.
MapdTi cuvioTtdtal To 08nNyd cuppa va Slamepvd MANPWE TNV aloiwon oToxo, HMopei emmiong va BewpnBsi n xprion tne Siatagng Turbo-Power petd amd
APXIKEG oUMPBATIKEG amoTIEIPEG SIENELONG e 05NYd CUPHATA TTOU givat amoTUXNHEVEG eEatTiag Twv e§AG:

«  ZTPOYYUNEUEVO 1} £KKEVTPO UTTOAEIHHA AmTO@PagNG o EKTPEMEL TO 08NYO CUPA O Hia §{oS0o LTI Tou £0w ITWVA.

«  To 08nyd oUpUaA EKTPEMETAL EMAVEINNUUEVA O HIa LEYANN TIAPAMAEUPN SIaKAASWON 10OTIESA HE TO UTTOAEIUPA ATTOPPAENG.

«  AoBeotomoinon mou epumodilel tnv mAEN S1éAeLoN Tou 08NYOU CUPHATOG EVTOG TOU YPAYHEVOU QUAOU.

«  EmmAéov, pmopei va An@Bei umdyn emavacnpayyormoinon Twv EYYEVWV apTnelwv Ot acBeveiq mou mapouctalouv amo@payuéva

HooxevpaTa MapAKapuyng.

9. TPOMNOZX AIAGEXHX
9.1 Anooteipwon

To cuotnpa Turbo-Power mapéxetal amooTelpwpévo pe T Sadikacia TnG amooteipwong pe o&eidlo Tou albuleviou, oe éva povadikd amooTEIPWHEVO
@pdypa mou amotelsital and SioKo Kal KAmAkt evtog piag OnKng mou avoiyel pe amokOAnon. Mpoopiletat yia MIA MONAAIKH XPHZH.
Mnv emavanocTelpWVETE, emavasne&epydleote iy emavaypnotpomnoeite. H Siatagn gival amootelpwuévn v n cuokevacia Sev €xel AVOIXTED Kal gival
4B1KTN. Mnv Xpnotpomotioete T Sidtadn v unmdpxouv ap@IBOAIES yia TV amooTeipwaon TN CUCKEVATIAG.

9.2 EmOswpnon mpiv amo T Xprion
Mptv amo ™ Xprion, eMOEWPNOTE OMTIKA TV AMOCTEIPWHEVN CUOKELAaia yia va BeBaiwbeite oL Sev éxouv mapaflacTei Ta oppayiopata. To cuotnua

Turbo-Power Ba mpémel va e§eTaoTel MPOTEXTIKA yia EANATTWHATA (SNA. KAUWELS, CUOTPOPEG 1y ANN {Npid). Mn Xpnotpomoleite €Gv n Satagn €xel uMooTEl
{nuud. Eqv n S1dtaén Bswpeital kateoTpappévn, avatpé€te otnv evotnta «EMNIZTPOOH NPOIONTOZ» oTig mapoloeg O8nyieg xpriong.

10. ZYMBATOTHTA
O kabetripag abnpektopng e Aéilep TG Spectranetics éxel oxedlaoTei Kat TpoopieTal yia xprion pe To Aéilep Sinyeppévou Siatopikou popiov CVX-300™
NG Spectranetics fj pe To Philips Laser System.
Mepika 1 6Aa amé ta akdouba emmpocdeta UAIKG, Ta omoia Sev epAapBavovTal oTn cuoKevacia Tou kabetripa Aélep, pumopei va amartnBouv yia
v eméppacn
«  0dnyd ovppata 0,018” pe prikog PeyaAUTEPO amd 220cm
«  Onkdpla elcaywyéwv 6F (cupBatoétnTa pe To HovTélo ap. 420-050)
«  Onkdapla elcaywyéwv 7F (cupBatdtnta pe To povtélo ap. 423-050)
«  Onkdapia dlactavpwong 6F (cuppatdtnta pe To povtélo ap. 420-050) (AEN cuviotwvtal Bnkdpia Slactavpwong pe oxedlaopoug
HETAMIKWOV AwpiSwv).
«  Onkdapia dactavpwong 7F (ouppatdtnta pe Tto povtélo ap. 423-050) (AEN cuviotwvtal Bnkdpla Siactavpwong pe oxedlaopoug
HETAMNIKWOV Awpidwv).
«  ZUplyya eAéyXou YEUATN HE alaTtouxo StaAupa
«  Aldtagn éyxuong ahatouxou SIaAUpaAToG uTto TTiEon

11. OAHTIEZ XPHZHX
H xprion Tou cuoTrpatog Aéilep meplopileTal € LATPOUE TIOU E{val EKTTAUGEUNEVOL OXETIKA HIE TIEPIPEPEIOKES AYYEIOKEG EMTEUBATELC KAL TIOU IKAVOTIOIOUV TIG
AMAITACELS EKTTA{GEUONG TOL TTAPATIOEVTAL OTN CUVEXELA. AUTEC Ol amaITOEL TTEPINAUBAVOLY, HETAEL AANwV, TIG €ER7G:

1. Ekmnaidevon otnv ac@dAela Kat tn QuOIkni Twv Aéilep.

2. E&£Taon TwV @A aANOIWOEWY ACBEVWV TIOU IKAVOTIOIOVV TIG EVOEIEEIS Xpriong.

3. EE£TO0N TWV MEPIMTWOEWY TIOU EMSEIKVUOLY TNV TEXVIKA TNG EKTOMNG HE Aéllep Sinyeppévou Statopikol popiou o€ amo@patel; mou
IKAVOTTOIOVV TIG EVSEIEEIC XProNG.

4, E&€taon ¢ Asrtoupyiag Aéilep peta amoé emideién tou ouotripatog Aéilep.

5. Mpaktikn ekmaidevon pe 1o cuoTNUa Aélep Kat KATAANAO HOVTENO.

6. ‘Evag minpwe ekmatdeupévog avTimpoowog TG Spectranetics Oa mapiotatal yia foriBeia oTIC TPWTES TPELG TIEPUTTWOELG TOUAGXIOTOV.

Metd v emionun ouvedpia ekmaideuong, n Spectranetics Oa kataotroet Slabéoiun emmpocOetn ekmaidevon eav {NTnOei amod Tov 1aTPd, TO MPOCWITIKO
umooTthpIEng, To idpupa 1 tnv Spectranetics.

11.1 Mposetopacia Siata§ng
1. XPNOIHOTIOWWVTAG OTEIPA TEXVIKT, AQPAPECTE TIPOCEXTIKA TO cUOTNHA Turbo-Power amd v amooTtelpwpévn CUOKeVAsia. APaIPEéCTE TO
KamdKi oUCKevaoiag amod To Sioko CUOKEVAsiag. APaIPEoTE TIG OPHVEG CUOKEUATiag amd To Sioko. AVUPWOTE Tov eyyug GULEUKTH TTOU
Bpioketal 070 SioKo Kal SWOTE TO O€ £va ATOUO EKTOG TOU AMOCTEIPWHEVOU TTESIOU, Ya va TO El0AYEL 0TO cUOTNHA Aélep.
MPOZOXH: O eyyug ouleuktrc Tou Kabetripa Aéilep ouvdéetal Hovo 0To cUoTNUA Aéllep HéOw pIaG oupaiag owArvwong kat Sev mpoopiletal yia
OTTOIASHTIOTE EMAPN| e TOV acBevh.

2. Elcaydyete tov €yyug ouleukTr Tou KabBetripa Aéilep péoa oto ovotnpa Aélep Kal TomoBeToTe éva Bpdxo TG oupaiag CwARVWong
kaBetripa Aéilep oToV TONO EMEKTAONG TOL CUOTHHATOG Aéllep 1) TNV umodoxn Aélep.

3. AlaTnPWVTAG TN OTEIPA TEXVIKA, TAOTE TN MDU ammod To KévTpo Tou 8ioKOU GUCKEVAGIAG Kal apalpéoTe To UTTOAOLTTO cUOTNUA KABETApa.

4, Mpwv xpnotpomnooete 1o cvotnua Turbo-Power, eEETAOTE TPOCEKTIKA TN S1ATAgN Yl TUXOV KAUWPELS, CUGTPOWEG 1) AN {nuid. Mia ehag@pd

KapmOAN Tou KaBetripa AOyw TNG CUOKELATIAG ival GUOIOAOYIKY| Kat ev Ba emnpedacel Tnv amddoon 1 TNV acdalela tng Statagng.

MPOZOXH: Mnv xpnotpomnolgite To ovotnua Turbo-Power edv mapatnprioete omoladnmote {nuid. Edv n didtaén Bewpeital Kateotpappévn, avatpéEte
oty evétnTa «EMIZTPOOH MPOIONTOL» oTig mapoloeg Odnyieg xpronG.

5. Mpw tn Babuovounon, BeBawdeite OT1 N MePIPePIKN LOTN Tou KaBeTpa Aéilep gival oteyvry. Mia uypny pUTn kaBetripa Aéilep pmopei va
gunodioel Tnv emruxn Babuovopnon e Statagng.
6. BaBuovopriote Tov kaBetrpa Aéilep o€ por| 45 kat ota 25 Hz, sUH@wva PE TI 08nyieg Tou Tapéxovtal oTo EyXelpidlo XEIPIoTr TOU GUCTHHATOG

Aéilep Sinyeppévou Slatopkol popiov CVX-300™ 1y oTo Eyxelpidio Xelptotr) tou Philips Laser System.
IHMEIQZH: To cUotnua Turbo-Power pmopei va Aettoupyei evtog epoug porig 30-60 Kat pubpov emavaAnyng 25-80 (Hz) oe Aettoupyia «Zuvexopeva
evepyoroinuévo» yia To Philips Laser System 1 upnAdtepa yia 1o cvotnua Aéllep Slatopikov popiou CVX-300™ pe Aoylopikd €kdoong V3.812 1y
UeTayevEOTEPNG €KSOONG,.
THMEIQXH: Na Aoytopiko Tou ouotripatog Aéllep CVX-300™ ékdoang V3.712 ) TpoyevéaTePNG €KS0ONG, O HEYIOTOC PUBOG emavaAnyng sivat 40 Hz yia
T0 cuoTNUa Turbo-Power. ZupBouleuteite To cuoTnua Aéwllep CVX-300™ mou SiabéteTe yia va KabBopioeTe TN AelToupyIKr K00 TOU AOYIOUIKOU.

7. Agaipéote T YAwTTida amd 1o katw pépog tng MDU kat evepyomotjoTe Tnv 1oxV MDU. BeBaiwBeite 6Tt evepyomoleital n mpdotvn eVEEIKTIKN
Auxvia Aertoupyiag. MatioTe TO KOUUTT TIEPIOTPOPIG «<» Kal EMPBERAIWOTE TN AEITOUPYIKOTNTA TIEPIOTPOPNC TNG HUTNG. MATAOTE TO KoL
TIEPIOTPOPIC «>» Kal EMPBERAIDOTE TN AEITOUPYIKOTNTA TTEPIGTPOPHAG TG HUTNG. MATHOTE TAUTOXPOVA TA KOUMTTIA TIEPIOTPOPHG «<» KAl «>»
Kat eMPERAWOTE TN AEITOUPYIKOTNTA TIEPICTPOPAE TNG HUTNG.

IHMEIQZH: Edv, o€ onolodrimote onpeio g emépBaong, avaypel n Auxvia opdipatog otnv MDU, Stakoyte T xprion tTne Statagng.

8. EKMAUOVTE TOV AUAG TOU 08NYoU CUPHATOC TOu KABETHPa Péow TNG BUpag ékmAuong Tou Bpioketal oto MAGL Tng MDU pe alatouxo SidAupa,
yia va e£ao@alicete Tn BatodTnTa TOL AVAOU.
9. EvuSatwoTe TNV e§WTEPIKN EMPAVELA TOU CUCTHHATOC Turbo-Power yia va evepyomoloeTe TNV uSPOPIAIKY eMKAAUYN, BubilovTag To PKOG

Aettoupyiag Tou KaBetpa Aéilep og pia Aekdvn i okourtiCovtag amald tn Sidtagn pe yala Stafpeypévn pe alatovxo Stahupa.
MPOXZOXH: Mnv BuBuioete tn povada Kivnong HoTép.
11.2 leviki Aettoupyia
1. XPNOIUOTIOINOTE Wi TUTTIKY TEXVIKN HNplaiag S1dtpnong Kat el0aydyete éva Bnkdpt eloaywyéa 6F 1 7F otnv Ko pnplaia aptpia pe
0pB6Spopo 1 avadpopo TPomo. BeBaiwbeite Tt éxel xopnynOei avTINKTIKA aywyr) 0Tov acBeviy CUPEWVA PE TA TPEXKOVTA EMEUPATIKA
TIPWTOKOAAQ TOU VOCOKOWEIOU.
2. Ale€ayeTe ayyeloypagia ypappng BAaong eyxuovtag oKIaypa@Iko péco Héow Tou Bnkaplol elcaywyéa rj Tou Kabetripa kabodrynong
OUMPWVA PE TNV TUTTIKA TEXVIKN. AAPBETE €IKOVEG O TTOMNOAMAEG TTPOROAEG, amelkovi{ovTag TIG AVATOMIKEG HETABOAEG Kal HopPoAoyia NG
aloiwong(ewv) mpog Bepareia.
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3. Elcaydyete kalt mpowBnote éva odnyd clppa 0,018” otn Béon Bepameiag péow OBnkaplol elcaywyéa f kaBetipa kabBodriynong.
Mapouaia avBekTIkoU Tou GUPHATOC epmodiou 1 amd@pagnc, avatpéfte otn «Bnuatiki uEB0do yia oAk andepagn» mapakdtw.

4. EmBefaiwote 611 n SidpeTpOC ayyeiou avagopdc eival 3,0mm 1 peyaAUTEPN TIPIV XPNOILOTIOINOETE TO cvotnua Turbo-Power 6F.
EmBePaiwoTe 6TI N SIGUETPOG ayyEiou avapopdg givat 3,5mm rj HeyaAUTEPN TIPIV XPNOIHOTIOINOETE To cUoTNHA Turbo-Power 7F.

5. MpowBNoTE TV EPIPEPIKT HUTN TOU ouoTHpATOC Turbo-Power dvw amé To eyyug kpo Tou odnyou cUppatog 0,018" mepvwvtag To 0dnyod

oUppa péoa amd Tov EKKEVTPO auld. Agou To 08nyd cupua MPowOnBei péoa amod T HUTN Tou KaBeTrpa Aéilep, ouvexioTe va mpowbsite To
0dnyo cUpHa péoa amd Tn povada Tou cuoTApATog Turbo-Power péxpt va gival mpooBactpo oTo eyyug dkpo Tng MDU.
6. Y16 akTvooKkoTTKO éNeyxo, kaBodnynote To cvotnua Turbo-Power otnv aAoiwon.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv emixelprioete va mpowbnoeTe i} va palépete to ovoTtnpa Turbo-Power dtav umdpxel avtiotaon, éwg 6Tou va €xel KaBoploTei
N artia NG avTioTaong He aKTIVOOKOTINGN 1 AANa pHéoa. AUTO UITOpE] va éxel WG amoTéAeapa tnv POKAnon {nuidg otn Siata&n f/kat va odnynoel oe
EMIMAOKEG, OTIWE SlaxwpPIoHoUG i/Kat SIATPAOELG.
MPOZOXH: Mnv acknoete S0vaun 1 uriepPoAiki porry oto cvotnua Turbo-Power emeldr) AUTO PMOpPE( va €xel WG AMOTENEGHA TNV TIAPAROPPWOH TNG
TISplq)EleI']C HOTNG ) oUCTPOPN TNG StATagng 1) va MPOKANBOEL {nid ry/Kat EMITAOKEG.

STAOTE éva 0UOTNHA £yXuong aAaTouxou SIAAVHATOG UTIO TTECT), CUUPWVA UE TO TTAPAKATW TTPWTOKOAO £yXUONG AAATOUXOU SIGAUMATOG.

8. EyxU0TE OKlaypagpIkd HEco HEcw Tou BNKaplov el0aywyEad rj Tou Bnkaptlov Silactalpwaong yia va emalnBevoete Tn B¢on Tou Kabetripa Aéilep
UTTO AKTIVOOKOTINON.
9. EKKIViOTE TNV éKmAuon pe aAatouxo SIGAupa PECW TOU CUCTANATOG £yXUoNG LT Tiean Kat KaBapioTe To mpoopilopevo medio Bepareiag pe

Aéilep amod To OKIAYPAPIKO UECO.
MPOZOXH: BeBauwbeite 6Tt To oKIAypa@ikod péco éxel ekmuBei and to ayyeio mou Ba umoPAnBei o€ Bepameia, CUPPWVA HE TO TTAPOKATW TTPWTOKOANO
£yXuong ahatouXou SIaAUPATOC, TIPIV EVEPYOTIONOETE TO AEIEp.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv eyx£€Te OKIAYPAPIKO HECO péoa amod to ouotnpa Turbo-Power 1) Tov auhd o8nyol cUppatog meldr) evOEXETAL val TTPOKANOE(
KAEISWHA TOU CUOTARATOG KA, WG ETAKOAOLOO, TTEPAITEPW ETTTAOKEC.
10.  Ymd akTIvOOKOTIIKY) KaBodrynon, matioTe To modoStakdmTn Tou cuoTthpatog Aéilep kat APTA (Myotepo amé Tmm To SeutepOAeNTO) TpowbroTe
T0 cVoTna Turbo-Power 0Tn OTévwon, EMTPEMOVTAG TNV EVEPYELD TOU AEILEP VO TIPAYUATOTION|CEL PWTOEKTON TOU EMOUPNTOU UAIKOU.
THMEIQZH: Ta KOUPMIA TIEPIOTPOPNC TOU CUCTHHATOC Turbo-Power pmopolv va xpnotpomoinfoly Katd T Sidpkela Tng eméppaocng yia va emreux8ovv
Ta &G

a.  [pocavatoAioTe TNV MEPIPEPIKT HUTN TPV ammod TV epappoyn Aéilep (Brjpa 11)

B.  TMeploTpEYPTe OTIYHIAIa TNV TIEPIPEPIKN) HUTN 1) TTEPIOTPEPTE CUVEXOUEVA TNV TIEPIPEPIKT| HUTN EVW £QaPOLeTe Aétlep Kat Tpowbeite
Tov KaBetrpa (Brpa 12

11. Edv 0 mpooavatoMopog TNG MEPIPEPIKAG HUTNG KPIBED amapaitnTog mptv amd v mpowdnon Tou cucTtripatog Turbo-Power, matiote To
KOUUTT{ TTEPIOTPOPIAG «>» YIA VA TIEPIOTPEPETE TNV TIEPIPEPIKT HUTN SEEI00TPOPA KAl TO KOUUTT TIEPIOTPOPNG «<» YIA VA TIEPICTPEPETE TNV
TIEPIPEPIKT| HUTN APIOTEPOOTPOPA, HEXPL VA EMTEVXOEL O EMBUUNTOC TPOCAVATONGUOC.
THMEIQZH: H MDU emtpémnel To HEYIOTO 6 SIASOXIKEC TTEPICTPOPEC O€ KABE KatevBuvon amod TNV apxIkn Béon, Omwg urodeikvieTatl amd Tig Auxvieg LED.
Metd and 6 S1ad0XIKEC TTEPICTPOPES TTPOG Hia KATELOLVON, TTEPICTPEPTE TNV TIEPIPEPIKT PUTN TIPOG TNV AAAN KatevBuvon 6 SladoxIKEG OPES yia va
PEPETE TN B€0N TNG HUTNG OTO KEVTPO.
12. Edv kpBei amapaitntn n oTypiaio 1} CUVEXOHEVN TIEPIOTPOWPH KATA TV mpowbnon Tou cuoTrpatog Turbo-Power, matiote To koupri
TIEPIOTPOPHG «>» }/KAL «<» YIA VO TIEPIOTPEPETE OTIYUIAia TNV TIEPIPEPEIAKT] HUTN Se§IOOTPOPA /KAl APIOTEPOOTPOPA AVTIOTOIXA, I TTATAOTE
Kat ta U0 KOUUTTIA TAUTOXPOVA YIA VA TIEPIOTPEPETE CUVEXOUEVA TNV TIEPIPEPIKT HUTN.
THMEIQZH: Katd tn S1apKela TG GUVEXOHEVNG TIEPIOTPOPNC, N TIEPIPEPIKT HUTN AANALEL KaTeVBUVON amd SeEIOCTPOPA OE APIOTEPOOTPOPA OTAV PTACEL
TO TIPOCTATEUTIKO OE OTIOIOSHTTOTE AKPO. H KaTeWBLVON TNG KivNONG TNG TEPIPEPIKIAG MUTNG UTTOSEIKVUETAL HE TIG Auxvieg LED.
13.  Zuveyiote Tnv epappoyn Aéillep evw mpowbeite To Turbo-Power mavw amd 1o 0dnyd cuppa pe Mydtepo amd Tmm avd SeutepONeNTO O
Bripata Twv 20 SUTEPONETTTWVY, PéXPL VA SIATEPAOTEI TO EUMOSIO 1) va €xel SnUIoLPYNOEi EMaPKN Orpayya. SUVEXIOTE HE TN YEVIKN AelToupyia.
14.  A@note Tov TodoSIaKOMTN yla va amevepyomoloeTe To ovotnua Aéllep. THMEIQZH: To cvotnua Méilep Ba ouveyioel va mapéxel evépyela
£V 0 MS0SIAKOTTNG ival TaTNEVOC. To KOG TNG akohouBiag Aéilep eNéyxeTat amd Tov XeIpIoTH. MeVIKd, CuvIoTATaL va pnv uriepPaivovtat
20 SeUTEPONEMTA OUVEXOHEVNG EKTTOUTHG AéIlEp.
THMEIQZH: Aev xpeialetal va apaipéoete Tov KaBetrpa Méilep amd Tov acBevr yia va auEAOETE 1 va HEIWOETE TN Por 1) To puBPO emavAaAnPng maAHwY,
eme1dn) o kabetrpag Aéilep €xel BabuovopnBei mpwtiotepa. Avatpé€te oto Eyxelpidio Xelplotr Tou cuoTripatog Aéllep Sinyeppévou SlaTopKoU popiou
CVX-300™ 1y oto Eyxelpidio xelptotr tou Philips Laser System.
15. Madléyte Tov Kabetripa 0To £yyUG KAMAKL TNG AANOIWONG.
16. Eival Suvatdv va ohokAnpwBouv emmpoobetec Siehevoelg edv emavaldBete Ta Pripata 10-14 yia Héylotn AETuvon pe iy Xwpig TEPIOTPOPr|
NG TTEPIPEPIKAG HOTNG.
THMEIQZH: Edv, o€ onolodrimote onpeio tng eméppaocng, avapel n Auxvia o@aipatog, Stakoyte t xprion Tne Siatagng.
17.  AmooUpete To cvoTnpa Turbo-Power amd Tov acBevr) evw Slatnpeite Tn BEon Tou TEPIPEPIKOU 05NYOL GUPHATOG.
18. Metd tnv emavacnpayyomnoinon pe Aélep, EKTENECTE ayyeloypagia mapakoAouBnong Kat ayyelomAAoTIKN HE UITAAOVAKL, Qv amalTeital.
19.  'OMog o e§omAIOUAG TTPETEL va SlaTeBEl CUHPWVA E TOUG VOOOKOUEIAKOUE KAVOVIGHOUG yia Ta Blogmikivouva amoBANTa Kal TOUG KavoviopHoUg
NG TOTIKAG apXiG
Bnpatikn peeoﬁo: yta oAiki) anéppagn
Matriote Tov moS0SIAKOMTN, EVEPYOTIOIWVTAG TO cUOTNHA Aélep Katl apyd, Aydtepo amd Tmm To SeUTEPONEMTO, TPOWBNOTE TOV
kaBetripa Méilep katd 2-3 mm péoa 0T GUVOMNIKE amo@PaA&n XwEIG TEPIOTPOPN TNG TIEPIPEPIKAG MUTNG, EMMTPETOVTAG OTNV EVEPYELA
Aéilep va agaipéoel To mMOUPNTO UAIKO. AQriOTE TOV TOSOSIAKOTITN YO VA ATTEVEPYOTIOINOETE TO CUOTNHA AéLlEP.

b.  MpowBriote To 08Nnyd cuppa MEpPa amd TNV TEPIPEPIKN HUTN Tou Kabetrpa Aéilep, meploodTepo péoa otnv and@pagn, Aiya XIA\ooTd,
Kal evepyoroliote avd to Aéilep Omwg mepIypAgeTal 0To mapandvw Bripa a.

C. Yuveyiote pE autdv Tov Bnupatikd TPomo, KAtd Tov omoio To odnyd oUppa Kal HETd o kabetripag Aéillep mpowBolvtal Kat
gvepyorolouvTal (XINOOTO-XINOOTO) HEXPL O KABETHPAG va PTACEL Ta TENeUTaAia 3-5 mm NG amdepagne.

d. Aanepdote Ta Televtaia 3-5 mm NG amdéepagng Kal €10ENBETE O0To BaTO TMEPIPEPIKO ayyeio pE TO 0odnyd olppa mEWTA,
akolouBoupevo amd Tov evepyormolnuévo kabetrpa Aéilep mévw amd To cUpHa.

e.  Evw éxete aprioel 1o 08nyod cuppa otn Béon auth, TpaPri&te Tov KaBetrpa Aéilep mPOC Ta oW Kal yXUOTE OKIAYPAPIKO HECO pEoW
Tou KaBeTrpa KaBodrynong kat e§€TA0TE TNV aANOIWON HE AKTIVOOKOTINON.

f.  Mmopouv va ekteheoToly emmpdobeteg SieheVoelg pe Méilep, Mvw amod To cUPUA, Yia TV eMTtevén peyaltepng Aémtuvong g
aloiwong, cUPPWVa He Ta Tapandvw Bripata 10-14, e i Xwpig TEQIOTPOPH TN TTEPIPEPIKNG HUTNG.

g.  Edv ouvavtroete avtiotaon Katd tnv mpowbnon tou kaBetrpa (6mw¢ aoBEoTio), SIakOYTE apéow TNV eQappoyn Aélep agprivovtag
ToV TOSOSIAKATITN, YIa VOl ATTEVEQYOTTOINGETE TO CUOTNHA AéLlep.

MPOZOXH: Na va anmogeuxBei n SuvnTikr cucoWpPeUoN BePUOTNTAC, O KABETHPAC TTPEMEL va TTpowBeiTal evd epappdletatl Méilep.

MpwtékoAlo éyxuong alatrovyou StaAvparog

Inpeiwon: Tuviotdral n xprion SU0 XEIPICTWV yla AUTH TNV TEXVIKY. ZUVIOTATAL O KUPLOG 1ATPOC-XEIPIOTAG va TTpowBei Tov kabetripa Aéilep kat va
Aertoupyei To EVTAA Tou ouoThpatog Aéilep. Evag anmootelpwuévog BonBog Ba mpémel va Siaxeipiletat Ty éyxuon ahatouyou SlaAUpaTog Kat (edv givat
anmapaitnTo) va MATAEL TO TTEVTAN AKTIVOOGKOTINONG.

a.  Mpwnvenéupaon pe Ailep, e€acpaliote Evav odko 500 mL 0,9% guatohoyikol alatouxou Stahupatog (NaCl). Aev givat anapaitnto
vapocBécete napivn fj KMo 0To aAaToUX0 SIAAUHA. ZUVSECTE TOV 0AKO AAATOUXOU SIAAUHATOC LE LA ATTOOTEIPWHEVN EVOOPAEPIa
YPAUUN KAl TEQHATIOTE TN YPAPKK OE pia Bupa pe TumAr SlakAadwon.

b.  Ymé aktivookorikr kaBodriynon, mpowbroTe Tov Kabetrpa Aéilep o emagr pe tnv aAloiwon.

c.  Edv amarteital, gyx0oTe okiaypa@ikd HECo yla va TomoBetnBei n poTn tou Kabetripa Aéilep. Edv @aivetal ot éxel mayideutel
oKIayPAPIKO HECO PETA&D TNG HUTNG Tou KaBeTrpa Aéilep kat TG aAloiwong, o kaBetrpag Méilep pmopei va TpanyBei eEhappwg
(1-2 mm) yia va emtpanei n avddpopn pory Kal amopdkpuveon Tou OKIAyPa@IKoU péCoU, Evw YIVETAL €KITAUCH TOU CUCTHHATOG
pe ahatovyo SdAupa. QoTdoo, TPV TNV epappoyn Aéilep, BeBaiwbeite 6T n pUTN Tou KaBeTPa Aéilep PBpiokeTal o emagr pe
v aNoiwon.

d.  Edv xpnotpomoleitat cuptyya eNéyXou, ameAeUBEPWOTE TUXOV UMTOAEIPA OKIAYPAPIKOU PECOU EavA 0Tn QIAAN OKIaypa@IKoU HECOU.
KaBapiote Tv tpumhr StakAadwon amd 1o oKiaypapiko péco, avappo@wvtag aAatouxo StdAuvpa péoa amd t StakAadwon.

e.  AQaIp£oTe TNV apxIkr cuptyya eAéyxou amd Tn SIakAASwon Kal QVTIKATACTHOTE TNV HE HIA KAvoUpLa GUPLYYa ENEYXOU HE Ao@AAEIa
luer. AuTr) n Kawvoupta cuplyya eAéyxou TPEmel va MANPwOEl pe ahatouxo StdAupa Tplv T cUVEEDN, Yia va pewbei n mBavétnta
£loaywyng euoalidwv aépa.

f. EKMAUOVTE KABE ixvog aipatog Kal oKiaypa@ikoy LAIKoU améd Tn StakAadwon, Tn owArvwon cOVSETHPa, To CLUVSETHPA Y Kal To Bnkapt
£loaywyéa 1) kaBetripa kaBodrynong, pe Touhdyiotov 20-30 mL aAatouxou SIaAVpATOG.

g. Ymo aktivookdmnon, emPBePaiote 6Tt n pOTN Tou Kabetripa Aélep Bpioketal o€ emagry pe v aloiwon (mpowOnote Tov
kaBetipa Méilep edv amarteitar), ald pnv eyxUoeTe oKlaypa@ikd péco. ‘Otav o KUPLOG XEIPIOTHG umodeifel dTt gival €Tolpog
va gvepyoroloel To ovotnua Aélep, o Ponbo¢ Ba mpémel va kAeioel T otpd@lyya SlakAddwong kat va gyxvoel 10 mL
aAatouxou SIAAVHATOC pE puBpd 2-3 mL/Seutepolento péca amd To Onkdpl ri/kal pe pubuéd mou Sev Eemepvdel ta 0,5 mL/
SeuTePOANENTO péca amod Tov auld Tou odnyol cUpHATOC. AUTH N QAmag éyxuon €xel OKOMO TNV eKTOMION fi/Kal apaiwon Tou
aipatog péxpl To emmedo Twv TPIXOEISWY Kal TOV TIEPIOPIOHO TNG avACTPOPNG PONG AiHATOC péa OTO TESio EKTOUNG e AéIlep.

Greek / ENAnvika

h.  Metd v €yxuon Tnc apxIkng epdmag xopriynong 10 mL kat xwpig Stakomm ¢ Kivnong tng éyxuong, o fon0dg mpémel va Satnpsi
PUOKOG éyxuong 2-3 mL/SeutepdAento péca and To Bnkdpl. EmmAéov, pmopei va eyxuBei ahatouxou SidAupa péoa amd Tov auAé Tou
odnyou cUppatog He puBUS mou Sev Eemepvdel Ta 0,5 mL/SeutepOAemTo, 1y e Tieon mou Sev Eemepvdel Ta 131 psi. AUTO TO TUAHA
™G éyxuong ahatouxou SIaAuHATOG TIPoopileTal yia TNV EKTOMION /KAl apaiwon TNG avadpoung PONG aipaTog Tou EICKWPEL 0TO
miedio ekTopng He Aélep. T oTiypr ou o BonBdg Eekiviioel auT TV €yxuon aAatouxou SIaAUHATOC, 0 KUPLOG XEIPIOTHG Ba TPEmel va
£VEPYOTTOINOEL TO CUOTNMA AEI(EP TTATWVTAG TO TIEVTAA Kal EEKIVAOVTAC TNV akohouBia epappoynig Aélep.

i.  To prikog ¢ akohouBiag Aéilep eAEyXeTal ATO TOV XEIPIOTH. MEVIKA, CUVIOTATAL VA NV uTtepBaivovtal 20 SeUTEPONENTA GUVEXOHEVNG
exmopT¢ Aéilep. Mpémel va eyxVetal ahatolxo StaAupa kad' 6An tn Stadikacia e@appoync Aélep.

j. TeppartioTe TNV £yxuon Tou ahatoUXou SIGAVHATOC GTO TENOG TNG EQAPHOYAG AEEp.

k. KdaBe emakdloubn Séopn Méilep mpémel va mponyeital and pia e@anag xopriynon aAatouxou SIAAUMATOC Kal va eKTENEITAl PE
OUVEXOHEVN £yXUON AAATOUXOU SIGAUHATOC, OTIWGE TIEPIYPAPETAL OTA BrHATA i-j.

I Edv xpnotpomoleital oKlaypa@ikd UAIKO yia Thv a&loddynon Twv amoteheopdtwy Bepaneiag katd tn Sidpkela tng Oepaneiag ue Aéilep,
enmavalapete ta Bripata c-f mpiv amd Ty emavevepyomnoinon Tou cuoTApatog Aéllep (ptv Ty evepyomoinon Tou Aélep, emavaldPete

a fripata g-j).
Inpgiwon: Avaloya pe TNV TPOCEYyIoN TTOU XPNGIN itay, adpoun 1 £TepOMAELPN, pmopsi va xopnynOsi akatovxo Glukupu psow ToU
Onkapiov (avadpopn mpociyyion) 1 Tov EcwTEPIKOU aulov kabetripa Aéilep (eTepomAeupn Tpocéyyion). OTav Xpnoip itain etep

TIPOGEYYICH, GUVICTWVTAL 08NYa GUPHATA HIKPOTEPNG SIAUETPOU Yia VA EMTPATEL N EMAPKAG £yXuon ahatovxou SiaAvparogotn 8éon Ospunslac
11.3 Emotpo@n mpoiévrog

v mepintwon mou n Sidtagn mpémel va emMoTpagei apol avolxBei Aoyw mapandvou 1 1I6XUPIoHOU EAATTWHATOG ME TNV amddoan Tou TPOIGVTOG,
EMKOWWVAOTE PE To Tupa Emtripnong petd v Ayopd, yia tn Sladikacia emoTpo@r¢ HOAUCHEVWY TIPOIOVTWY, 0TA akOAoUBa OTOIXEID EMKOIVWVIAG:
TnAépwvo: +31 33 43 47 050 or +1-888-341-0035 Email: complaints@spectranetics.com.

12. MEPIOPIZMENH EITYHZH TOY KATAZKEYAXTH

O KataokeuaoTtig eyyvdtal 6Tt 1o ovotnua Turbo-Power Sev mapouoialel EAATTOHATA 0TA UAIKA Kat TNV €pyacia 6Tav XenoIMOoTOLETal TPV TNV
«Hpepopnvia Migne». H uBivn Tou KataokeuaoTr 0To MAaiolo TG mapouoag eyyunong meplopileTal 0TnV avTIKATAoTaon fj 6TV EMOTPOQH XPNHATWY
OTNV TIHFA ayopdg OmoIWVSHTIOTE ENATTWHATIKWV HovASwv Tou ouotripatog Turbo-Power. O KataokeuaoTrg Sev euBOVETAL yia OTTOIECSATIOTE TUXAES,
£18IKEG 1) OUVETTAYOUEVEG {NUIEG TIOU TIPOKUTTTOUV amoé TN XPron Tou cuotripatog Turbo-Power. H {nuda oto cvotnua Turbo-Power mou mpokaheitat
amd Katdxpnon, Tpomonoinon, Aavlaopévn amobrkeuon 1 XEIPIOUO, 1 omoladnmote AN amotuyia va akohoubnBouvv ol mapovoe odnyieg xpriong,
Ba akupwaoel Ty mapovoa TEploplopévn yyunon. H MAPOYZA MEPIOPIXMENH EFTYHZH ANTIKAOGIXZTA PHTA OAEX TIZ AAAEX EFTYHZEIZ,
PHTEZ ‘H ZIQMNHPEZ, ZYMMNEPINAMBANOMENHX THX ZIQMHPHE EFTYHZIHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO
TKOMO. Kavéva atopo i ovtdtnta, cupmepA\apuBavopévwy omolwvSHTToTe ££0UCIOSOTNHEVWY QVTITPOCWITWY 1 HETATWANTWY Tou Kataokevaotn,
Sev £xel TNV ££0VCIOSGTNON VA EMEKTEIVEL I} VA TIOPATEVEL AUTH TNV TIEPIOPIOUEVN EYYUNON KAl OTIOIASHTTOTE MPOoTIdBEeIa va yivel KdTt TéTolo Sev Ba gival
EKTENEOIUN KATA TOU KaTaoKeuaoTr.

H mapovoa mepiopiopévn eyyonon KaAUmTel pévo To ovotnpa Turbo-Power. Oa Bpeite MANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV gyyunon Tou Kataokeuaotn
TIOU apopPOoLV To cvoTNHa Aélep Sinyeppévou Slatopikou popiou CVX-300™ 1 To Philips Laser System oto minpogopiakd UAIk ou oxeTiCeTal pe To
OUYKEKPIPEVO oUoTNHA.

13. MHTYNIKH ZYMBOAOTI'IA

Patent: IFU:
Aim\wpa eupeottexviag: IFU:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Mpoooxn: H opoomovdiakr vopobeaia (twv H.M.A.) meptopiel Tnv mwAnon tng S1dtagng auTrg pévo amd 1atpoug iy Katdmy

EVTONIG LATPOU.
R E F k:‘le'\::c")?::;ﬂéac L o T

Catalog Number
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Tou KaBeTpa

Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)
Evepyelakd evpog (mJ) o€ pon 45, 36,5-44,6 mJ (7F)

Quantity QTY Energy Range (mJ) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
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Hydrophilic Coating Over the Wire
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1. AZESZKOZ LEIRASA
A Turbo-Power rendszer (Iézeres atherectomias katéter) egy lézeres atherectomids eszkdz, amely a CVX-300™ excimer lézerrendszerrel vagy Philips Laser
Systemmel* hasznalhaté.

ATurbo-Power lézeres atherectomias katéter steril, egyszer hasznalatos, orvosi rendelvényre alkalmazhaté eszkoz, amit periférids atherectomiahoz hasznalnak.
ATurbo-Power kizarélag az SPNC CVX 300™ excimer |ézerrendszerrel vagy Philips Laser Systemmel hasznalhato, CF tipusu defibrillatorbiztos eszkéz.

A Turbo-Power lézeres atherectomids katéter de novo léziok és Ujraelzarddasok kezelésére alkalmazhaté nativ infrainguinalis artériakban,
valamint femoropoplitealis artéridk sztenten beluli Gjraelzarédéasanak (ISR) kezelésére csupasz nitinol sztentekben adjunktiv percutan transluminalis

Az eszkdz harom részbdl all: a katéterszar munkahossza (a beteggel érintkezé rész), a meghajté motor (MDU) egység, és a proximalis lézer, ami
Osszekapcsolja a katéter szaloptikajat Iézerrendszerrel..Lasd 1., 2., 3. és 4. dbra. Az 1.1 tablazat 6sszefoglalja az eszkdz méreteit és tartozék kompatibilitasait.

N — Vezetédrot lumen

Sugarfogd hegy
\

Munkahossz Optikai vezeték

Proximalis csatlakozd

Meghajté motor

@

Kihuzhato félia

1. abra: Turbo-Power lézeres atherectomias katéter

Bekapcsolas jelzé

Bekapcsol6 gomb

Pozicidjelz6 LED-ek
Forgatégombok

2. abra: Turbo-Power felhasznaléi interfész

Széloptika

3. abra: Turbo-Power felhasznaléi interfész

Mozgatd bowden
Vezetddrdt lumen

4. abra: Turbo-Power disztalis hegy ker
1.1 tablazat: Turbo-Power (420-050 és 423-050 modell) méretek és kompatibilitasok
Jellemzo Modell: 420-050 Modell: 423-050
Munkahossz 150cm 125cm
Vezetédrét-kompatibilitas 0,46mm (0,018") 0,46mm (0,018")
Hiively-kompatibilitas 6F 7F
Lézeres katéter 2,0mm Over The Wire 2,3mm Over The Wire

*Megjegyzés: A Philips Laser System nem feltétlen(il kaphaté mindenhol, ahol a Tubro-Power Iézeres atherectomias katétert forgalmazzak.

A Turbo-Power |ézeres katéter munkahossza tobb optikai szalbdl all, amelyek excentrikusan rendezédnek el a 0,46mm (0,018") atméréji vezetédrot
lumen mellett. A vezet6dr6t lumen hegye a mozgaté bowdenhez kapcsolédik, amely a munkahossz proximalis végén csatlakozik az MDU-hoz. Az MDU
lehetévé teszi a felhasznaldnak, hogy a rajta 1évé forgatdgombok egyikét vagy egytitt mindkett6t lenyomva elforgassa a mozgaté bowdent, igy
az adott irdanyban megengedett elfordulds tartoményan beliil. Az MDU-val a mozgat6 bowden csak korlatozott mértékben fordithato el egy iranyban,
amit a LED-ek elérehaladésa jelez. A LED-eknél 1évé Home (alaphelyzet) jelzés mutatja, ha a mozgaté bowden semleges helyzetben van. Az eszkoz
mikroprocesszort tartalmaz, amin szoftver fut. A szoftver verzi6 azonositdjahoz a specialis eszkozokkel és képzettséggel rendelkezé kijelolt szakemberek
férhetnek hozza. A katéter szaloptikdja keresztiil van vezetve az MDU-n a proximalis lézerszarba, ami a tis csatlakozondl ér véget Gsszekapcsolva a
Turbo-Power eszkozt a lézerrendszerrel. A lézeres katéter munkahosszanak kiilsé feliilete hidrofil bevonattal rendelkezik. A katéter disztélis hegye
sugérfogd jelolésavot tartalmaz az in situ lathatosag érdekében.

Hatasmechanizmus

A tobbszalu lézeres katéter ultraibolya energiét szallit a lézerrendszertél az artériaban 1évé elzarodashoz. A lézeres katéter hegyénél az ultraibolya energia
kulonb6z6 morfoldgidju 1éziok fotoablacidjara hasznélhatd, ezek lehetnek atheromdk, fibrézisok, meszesedések és thrombusok, igy a megbetegedett
erek rekanalizalhatok. A fotoablacié olyan folyamat, melynek soran a fotonok energidja molekularis kotések felbomlasat okozza sejtszinten anélkl, hogy
a kornyezo szoveteket karositand a hé.

Specialis kifejezések szoszedete

Retrograd médon = A véraramlassal ellentétes irdnyban.

Anterograd médon = A véraramldssal megegyezé irdnyban.

Kiinduldsi angiografia = A vérerek angiografias felvétele a beavatkozas el6tt.

Kontralateralis megkozelités = Az artériak hozzéférése keresztiranyd megkozelitéssel.

2. JAVALLATOK / RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Turbo-Power de novo ézidk és Ujraelzarédasok |ézeres atherectomidjara alkalmazhaté nativ infrainguinalis artéridkban, valamint femoropoplitealis
artériak sztenten beluli Ujraelzarodasanak (ISR) kezelésére csupasz nitinol sztentekben adjunktiv percutan transluminalis angioplasztikaval (PTA).

3. ELLENJAVALLATOK

Nincs ismert ellenjavallat.

4. FIGYELMEZTETESEK

«  Aberendezés modositasa tilos.

« A berendezés gyartdja altal biztositottaktol eltéré tartozékok, jelatalakitok és vezetékek hasznalata megnodvekedett elektromagneses
emissziot vagy a berendezés csokkent elektroméagneses zavartirését eredményezheti, és nem megfelelé miikodéshez vezethet.

«  Kolcsonos interferencia: kerilni kell a berendezés hasznélatat mas berendezések kozelében vagy egymasra helyezve éket, mivel az nem
megfelelé miikodéshez vezethet. Ha mégis ilyen mddon kell hasznélni, a berendezés és a masik berendezés megfigyelésével meg kell réla
gy6zédni, hogy megfeleléen mikodnek.

« Ne hasznalja vezet6droét nélkil, mert megsériilhet az ér.

« Ne aktivalja a lézert, amig az dsszes kontrasztanyag ki nem mosddik a kezelés helyérdl.

«  ATurbo-Power rendszert mindig fluoroszképias ellenérzés mellett tolja el6re és mozgassa, hogy ellenérizni tudja a hegy helyzetét és iranyat.

« Ne probalja meg eléretolni vagy visszahizni a Turbo-Power rendszert, ha ellendllast tapasztal, amig fluoroszkopiaval vagy mas
modszerrel meg nem hatarozta, hogy mi okozza az ellenallast. Ez az eszkéz kérosodaséat okozhatja és/vagy komplikaciokhoz vezethet,
példaul disszekcidhoz és/vagy perforaciohoz.

« Ne fecskendezzen be kontrasztanyagot a Turbo-Power rendszeren, ill. a vezetédrét lumenen keresztil, mert elzérédhat a rendszer,
és komplikaciokat okozhat.

+  Amikor az ,Altalanos hasznélat” szerint hasznélja az eszkdzt, keriilje a lézerezést és/vagy a disztalis hegy elforditasat a vezetédrot
ernyedt/megfesziilt része fol6tt. Ez komplikacidkat okozhat, példaul disszekciot és/vagy perforaciot.

«  Azeszkoz kizérdlag a Spectranetics CVX-300° excimer lézerrendszer vagy Philips Laser System egyik komponenseként hasznalhato.

« A Spectranetics CVX-300° excimer |ézerrendszer és a Philips Laser System biztonsagos Gzembe helyezésének megfelelé utasitasai a
Spectranetics altal biztositott szervizinformaciokban talalhatok, amiket be kell tartani.

«  Aberendezést olyan egészségligyi létesitményekben lehet hasznélni, amelyek megfelelnek az ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014,Gyogyaszati
villamos készulékek — 1-2. rész: Az alapvetd biztonsagra és a lényeges mikodésre vonatkozoé altalanos kovetelmények - Kiegészitd szabvany:
Elektromégneses zavarok — Kovetelmények és vizsgalatok” szabvanyban leirt kdrnyezetnek. Ha a berendezést nem ilyen kérnyezetben
hasznéljak, az nem megfelelé miikodést okozhat.

« Ne hasznalja a készlléket aktiv nagyfrekvencias sebészeti berendezések kdzelében és magnesesrezonancia-képalkotashoz hasznalt orvosi
elektronikai rendszer radiéfrekvencias arnyékoléassal rendelkezé helyiségében, ahol az elektromagneses zavarasok olyan erések lehetnek,
ami nem megfelel6 miikodést okozhat.

« A hordozhat6 RF kommunikacios berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul antennakébeleket és kiilsé antennakat) nem szabad a
javasolt 30 cm-es (12 hiivelykes) védétavolsagon beliil hasznélni a Turbo-Power rendszer kozelében, beleértve a gyartd altal meghatarozott
vezetékeit is. Ellenkezé esetben a berendezés teljesitménye csokkenhet..

«  Sztenten beliili Gjraelzarddas (ISR) kezelésével kapcsolatosan a kovetkezé betegpopulécidra nem alinak rendelkezésre klinikai adatok, és az
alabbi angiografias kritériumokat mutatd betegek esetén alternativ kezelési modokat kell fontoléra venni:

1. Ipsilateralis és/vagy kontralateralis (kozos) csipdartéria sziikilet, &tméré > 50%-at érintd sztikilet, amit az indexeljarast megelézéen
sikertelenl kezeltek (pl. perforacio tortént, ami fedett sztent alkalmazasat igényelte), illetve a végsé fennmaradé szdkiilet = 30%-os,
amit angiogréfiaval igazoltak.

2. Béarmilyen >50%-os nativ 1ézi6 azonosithatd egy érben (kivéve a sztenten bellli elzarédast) a célsztent kozelében a femoropoplitealis
szegmensben, amit az indexeljaras el6tt sikertelendl kezeltek (pl. tovébbi kezelést igényl6 komplikacié tortént), vagy végsé
fennmarado szikilet van = 30%-os angiogréfiidval igazolt. A 1ézi6 hosszénak egy sztenttel kezelhetének kell lennie (ha szikséges).
A |ézié nem lehet Osszefiiggd a céllézidval: legalabb 2 cm normél megjelenésii ér a 1€zi6 és a céllézié/célsztent kozott, vagy az
alkalmazott sztent (ha sziikséges) és a céllézio/cél kozott.

3. Tervezett vagy elérelathatd kardiovaszkuldris sebészeti eljaras vagy beavatkozds a 30 napos nyomon kovetési idészak végét
megelézéen (tobbek kozott ideértve az aorta, vese, sziv, carotis, kontralateralis femoropoplitealis, ill. térd alatti kontralateralis
szegmens beavatkozasait).

4. Barmilyen >50%-o0s 1ézi6 azonosithatd a sztenthez képest disztalisan, amely el6re tervezett vagy eléreldthatd kezelést igényel az
indexeljaras soran, illetve az indexeljarast kdvetd 30 napon beldl.

5. 4-esvagy 5-0s fokozatu sztenttorés, amely hatassal van a célsztentre, illetve proximalis a célsztenthez képest, vagy ahol azangiografian
két ortogonalis nézetbdl igazolt a sztent kiemelkedése a lumenbe. A sztent épségét az aldbbi skala szerint lehet jellemezni:
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< Spectranetics’

Turbo-Power™ Lézeres atherectomias katéter

Hasznalati utasitas

4.1 tablazat: Sztent épségének k oriai
Fokozat Leirds
0 Nincs merevit6 halo torés
| Egyéagu torés
Il Tobbagu torés
n Sztenttorés(ek) a komponensek megérzott elrendezédésével
\% Sztenttorés(ek) a komponensek rossz elrendezédésével
\ Sztenttorés(ek) transzaxialis spirdl konfiguracioban

5. OVINTEZKEDESEK

« TILOS ezt az eszkozt ujrasterilizalni vagy ujbol felhasznélni, mivel az veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét, illetve megnovelheti
a keresztfertézés kockazatdt a nem megfelelé Ujrafeldolgozés kovetkeztében! Ennek az egyszer hasznalatos eszkoznek az ujbdli
felhasznalasa a beteg sulyos sériiléséhez vagy halaldhoz vezethet, és érvényteleniti a gyarto jotallasat.

« A katéter etilén-oxiddal sterilizalva van, és STERIL eszkozként szallitjuk. Az eszkéz rendeltetése szerint EGYSZERHASZNALATOS, és tilos
Ujrasterilizalni és/vagy ujbdl felhasznalni.

« A termék sterilitdsa csak bontatlan és sértetlen csomagolds esetén garantélt. Felhasznélas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a steril
csomagolast, hogy a lezaras nem sériilt. Ne hasznalja a katétert, ha a csomagolas nem sértetlen.

« Az eszkdzt mindig széraz, hlvos helyen tarolja (5-95% nem kondenzéalédo relativ paratartalom mellett). Védje az eszkozt a kozvetlen
napfénytdl és magas hémérséklettd| (tarolasi homérséklet 0°C-60°C) Az eszkdzt 11 kPa és 111 kPa kdzotti légnyomason térolja.

« Az eszkoz 10°C és 40°C kozotti hémérsékleten, 30 és 75% kozotti (nem kondenzalodo) relativ paratartalom mellett mikodik 70 kPa és
106 kPa atmoszférikus nyomason, és folyamatos tizemd eszkbznek mindsuil.

« Ne hasznalja a Turbo-Power rendszert, ha barmilyen sértilést |at rajta, vagy vilagit a piros hibajelzé fény.

« Ne hasznalja a Turbo-Power rendszert oxigéndus kdrnyezetben.

« Ne hasznalja az eszkdzt a csomagolason feltlintetett lejérati id6n tul.

« A CVX-300™ excimer lézerrendszer vagy Philips Laser System tizemeltetése el6tt olvassa el a hasznélati utasitast a rendszer biztonsagos
lizemeltetése érdekében.

«  Alézeres katéter proximalis csatlakozoja csak a lézerrendszerrel kapcsolhaté 6ssze, és nem érintkezhet a beteggel.

« Az eszkoz kalibracidja soran gondoskodjon réla, hogy a katéterhegy szaraz legyen. A nedves |ézeres katéterhegy megakadalyozhatja

« Azeljaras soran megfelel6 alvadasgatlo és értagito terapiat kell alkalmazni a betegen az intézmény beavatkozasi protokollja szerint.

« Alézerrendszer aktivéldsa el6tt gondoskodjon réla, hogy a kontrasztanyag kimosédjon az érintett érbél és a kezelés helyérdl.

« Amikor a vezet6drét lumenen keresztiil vezet be infuziét, az infuzié sebessége ne legyen tébb mint 0,5 ml/sec, a nyomasa pedig ne haladja
meg a 131 psi értéket.

« Az eszkoz CF tipusu defibrillatorbiztos eszkdz, aminek a defibrillacidt kovetd helyreallasi ideje 500 ms. Defibrillalas el6tt csatlakoztassa le
a katétert a lézerrendszerrél.

«  Azeszkoz IPX2 védettséggel rendelkezik folyadékokkal szemben.

«  Aberendezés EMISSZIOS jellemzéi alkalmassa teszik ipari és korhazi kornyezetben torténé hasznalatra (CISPR 11 A osztély). A berendezés
lakokornyezetben torténd alkalmazésa (amihez altaldban CISPR 11 B osztalyt besorolas sziikséges) nem feltétlentil biztosit megfelelé
védelmet a radiofrekvencias kommunikacios szolgaltatasok szamara. El6fordulhat, hogy a felhasznalonak intézkednie kell a zavar enyhitése
céljabdl, példaul athelyezni vagy elforditani a berendezést.

« A felhasznalast kovetéen minden eszkozt artalmatlanitani kell a korhéazi hulladékokra, helyi szabalyozasra és potencialisan biologiai
veszélyt hordozé anyagokra vonatkozo egyedi kévetelményeknek megfeleléen.

5.1 tablazat: Utmutato és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses emisszié

ATurbo-Power rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhaté. A Turbo-Power rendszer vasarldja vagy
felhasznaloja koteles gondoskodni réla, hogy ilyen kérnyezetben alkalmazzak.

Emisszios teszt Megfelel6ség Elektromag kornyezet - G

ATurbo-Power rendszer kizérolag a belsé miikodéséhez hasznal RF energiat.

RF emisszid 1. csoport . L . PR P
. Ezért az RF emisszié nagyon alacsony, és nem valészin(i, hogy barmilyen
CISPR 11 A osztaly . » A " .
interferenciat okozna a kozeli elektronikus berendezéseken.
RF emisszid 1. csoport
CISPR 11 A osztaly
Harménikus kibocsatas < Al . -
IEC 61000-3-2 A osztaly ATurbo-Power rendszer nem csatlakozik valtéaramu dramellatasra.
Fesziiltségingadozas/villogas kibocsatas "
IEC 61000-3-3 Megfeleld
5.2 tabla Ut 6 és gyartoi nyilatk - Elektromag zavartiirés

Hungarian / Magyar

Haldzati aram frekvencija
(50/60Hz) altal létrehozott
mégneses mez6 30A/m 30A/m

A halozati aram frekvenciaja altal
|étrehozott magneses mezének a tipikus
ipari vagy korhazi kornyezetek tipikus

IEC 61000-4-8 helyén jellemzének kell lennie.

MEGJEGYZES: Az U, a teszt szint alkalmazésa elétt a valtoaramu dramellatds fesziiltsége.

ATurbo-Power rendszer az alabbiakban meghatarozott elektroméagneses kdrnyezetben hasznalhaté. A Turbo-Power rendszer vasarldja vagy
felhasznaldja koteles gondoskodni réla, hogy ilyen kérnyezetben alkalmazzak.

Zavartiirési teszt .IEC,606.°1. Megfeleléségi szint Elektr
Vizsgalati szint =

kornyezet - Gtmutaté

A padlénak fabdl, betonbdl vagy
keramialapbdl kell késziilnie. Ha a padlé
+2,+4,+8,+15kV szintetikus anyaggal van boritva, a relativ
levegSben paratartalomnak el kell érnie a 30%-ot.

Elektrosztatikus kistilés (ESD) + 8 kV érintkezéssel + 8 kV érintkezéssel

IEC 61000-4-2 +2,+4,+8,+15kVlevegében

+2kV, 100 kHz az
Gyors villamos tranziens/Burst aramellato vezetékeken Az aramellatas minGségének az ipari
Nem alkalmazhato vagy korhazi kdrnyezetben jellemzének
IEC 61000-4-4 +1kV, 100 kHz a kell lennie.

bemendé/kimend vezetékeken

Tulfesziiltség/tularam +1kV fazis-fazis kozott Az aramellatas minGségének az ipari vagy
Nem alkalmazhato kérhazi kornyezetben jellemzének

IEC 61000-4-5 +2 kV fazis-foldelés kozott kell lennie.

0% U,

(100% esés az U, értékében)
0,5 cikluson at

Az aramellatas minGségének az ipari

0% U, vagy korhazi kdrnyezetben jellemzének
Fesziltségesések, rovid (100% esés az U, értékében) kell lennie. Ha a Turbo-Power

zavarasok és fesziltségvaltozasok | 1 cikluson &t rendszer felhasznaldjanak folyamatos

az dramellaté vezetékeken. Nem alkalmazhato mukodésre van sziiksége az dramellatas
70% U, zavarai esetén is, azt javasoljuk,

IEC 61000-4-11 (30% esés az U, értékében) a Turbo-Power rendszer aramellatasahoz
25/30 cikluson at hasznéljon sziinetmentes dramforréast
vagy akkumulatort.

0% U,

(100% esés az U, értékében)
250/300 cikluson at

5.3 tablazat: Utmutaté és gyartéi nyil - Elektromag zavartiirés

A Turbo-Power rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhaté. A Turbo-Power rendszer vasarldja vagy
felhasznalodja koteles gondoskodni réla, hogy ilyen kérnyezetben alkalmazzak.

Elektromagneses kornyezet

Zavartiirési teszt IEC 60601 Teszt szint 7 =
- utmutaté

Megfelel6ségi szint

3Vrms 3Vrms

Vezetett RF 150 kHz és 80 MHz kozott 150 kHz és 80 MHz kozott

IEC 61000-4-6 6V rms ISM savokban 6Vrms

150 kHz és 80 MHz kozott 150 kHz és 80 MHz kozott

A hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezéseket
nem szabad a javasolt 30 cm-es (12 hivelykes) védétavolsagon
beliil hasznalni a Turbo-Power rendszer kézelében, beleértve a
vezetékeit is.

3V/m 3V/m
80 MHz és 2,7 GHz kozott

Az IEC 60601-1-2:2014
szabvany 8.10 cikkében
meghatérozott
telekommunikacios
frekvenciak:

Sugérzott RF (( ))
RF L]

IEC 61000-4-3 450,810, 870, 930, 1720, 28V/m ‘
1845, 1970, 2450 MHz

28 V/m esetén

Az alabbi szimbélummal megjeldlt berendezés kézelében
interferencia fordulhat el6.

385 MHz 27 V/m esetén 27V/m

710, 745, 780, 5240, 5500, 9V/m
5785 MHz 9 V/m esetén

6. POTENCIALIS NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Ezidaig nem ismert a periférias excimer lézeres rekanalizalas miatti hosszu tavi nemkivanatos hatas az artériak falara.

A perkutan katéter bevezetését igényl6 eljarasokat nem végezhetik olyan orvosok, akik nem ismerik az alabbiakban felsorolt lehetséges komplikaciokat.
Komplikéciok barmikor eléfordulhatnak az eljaras soran és/vagy azt kovetéen.

Lehetséges komplikaciok tobbek kozott: az érfal perforacidja, nagyobb disszekcio, alaneurisma, arteriovenosus fistula, gorcs, distalis embolizacio,
trombozis, reokkltzio, hematoma a sztras helyén, vérzés vagy akut végtag ischaemia (ALI), amelyek barmelyike ajbdli beavatkozast, bypass mtétet vagy
amputaciot igényelhet; fert6zés, vesem(ikodés zavara, idegsértilés, stroke, miokardialis infarktus, aritmia, halal, stb.

7. KLINIKAI KISERLETEK

A készulékeket ezekben a kisérletekben a CVX-300° excimer lézerrendszerrel egyutt hasznaltak. A Philips Laser System azonos teljesitményt nyujt, és
azonos paraméterekkel tizemel, mint a CVX-300° excimer |ézerrendszer; ezért a Turbo-Power |ézeres atherectomias katéterhez a Philips Laser Systemmel
nem gyujtottek uj klinikai adatokat.

7.1 ABLATE kisérlet

Cél: Ez a kisérlet a Turbo-Elite biztonsagossagat és hatasossagat értékelte infrainguinalis artéridknak az ér méretének megfelelé katéterrel végzett
atherectomias kezelése soran. A Turbo-Elite-et de novo 1ézidk és Ujraelzarédéasok kezelésére hasznaltak a feliiletes combartéria, valamint poplitealis
és infrapoplitealis artériakban. Az orvosok a beteg kezelésének részeként sziikség esetén adjunktiv terdpiakat is alkalmazhattak.

Modszerek: A kisérlet egy nem randomizalt vizsgalat, amely a Turbo-Elite alkalmazasaval végzett excimer lézeres atherectomia (ELA) biztonsdgossagat
és hatasossagat vizsgélja. Az elsédleges biztonsagi végpont a MAE mentességi szazalék a 30 napos nyomon kovetési idészakban. A MAE meghatarozasa
szerint lehet barmilyen okbdl bekdvetkezett halal, a célvégtag nagyobb mértéki amputécidja, illetve a céllézio revaszkularizacioja. Az elsédleges
hatasossagi végpont a meghatarozasa szerint a sz(ikilet szazalékos teriiletének kozépérték csokkenése az eljaras idején az angiogréfias kozponti
laboratorium értékelése alapjan.

Betegek leirasa: A prospektiv, multicentralis kisérletbe 44 beteget vontak be 10 vizsgélati helyszinen. A kiindulasi betegjellemzdk, beleértve a
demogréfiai adatokat, orvosi kérel6zményt és kockazati tényezéket, 6sszehasonlithatok voltak a telephelyi értékelésekben és a kdzponti laboratériumi
értékelésekben. A betegek tobbnyire férfiak (53,5%), fehér bortiek (95,3%) és idésebbek (életkor: 69,3 + 10,7év) voltak. A leggyakoribb komorbiditdsok/
kockazati tényezdk a hiperlipidémia (93,0%), magas vérnyomas (90,7%), el6zménybeli dohanyzés (81,4%), valamint el6zménybeli koszoruartéria betegség
(CAD) (60,5%) voltak. A kdzponti laboratoriumi értékelés szerint a lézidhosszisag kozépértéke 94,7 + 73,0mm volt, a referencia ér atmérdje 4,7 £ 1,2mm,
a sztikiilet %-os tertlete (%DS) pedig 80,0 + 16,5% volt.

Eredmények: A kisérlet elsédleges biztonsagi végpontja teljesiilt. Az elsédleges biztonsagi hipotézis szerint a nagyobb nemkivanatos eseményekto|
(MAE) val6é 30-napos mentességnek 80% folott kellett lennie, beleértve a barmilyen okbdl bekovetkezett halalt, a célvégtag nagyobb mértéki
A kisérlet elsédleges hatasossagi végpontja teljesiilt. Az elsédleges hatdsossagi végpont a szikllet szazalékos terliletének (%DS) kozépérték csokkenése
azeljarasidején az angiografias kozponti laboratérium értékelése alapjan (atlagos eltérés a kiinduldsi %DS és a Turbo-Elite hasznalatat kovetd %DS kozétt).
A sztikilet atlagos kozépérték csokkenésének elsédleges hatasossagi elemzése a Turbo-Elite alkalmazasat kovetden 45,0% + 2,4% volt.

7.1.1 tabla Kiindulasi betegjell 6k
Sziirés klinikai Kézépérték £ SD (N) (Min, Median, M N (%

Kiértékelése CRF o6zépérték + SD (N) (Min, Median, Max) vagy n/N (%)
Nem (férfiak %-a) 23/43 (53,5%)
Eletkor a sz(iréskor (év) 69,3 +/- 10,7 (43) (53,0,67,0,93,0)
Testsuly (kg) 82,8 +/-20,6 (43) (45,5,81,8,140,0)
Magassag (cm) 168,0 +/- 9,1 (43) (147,3,167,6,188,0
Magas vérnyomds a kérel6zményekben 39/43 (90,7%)
Hiperlipidémia a kérel6zményekben 40/43 (93,0%)
Diabetes mellitus a kérel6zményekben 21/43 (48,8%)
-- Inzulinfiggé 10/21 (47,6%)
CAD a kérel6zményekben 26/43 (60,5%)
CVA a kdrel6zményekben 2/43 (4,7%)
Dohanyzas:
--Soha 8/43 (18,6%)
-- Aktiv 9/43 (20,9%)
-- | eszokott 26/43 (60,5%)
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Céllézio jell 6i: Angiografia 6riumi vizsgalat (Iéziénként)

glog P g9

7.1.2tabla

Eljarasi angiografias kozponti

laboratérium CRF Ko6zépérték + SD (N) (Min, Median, Max) vagy n/N (%)

Léziok szama betegenként A betegek szama (%)
- 0% 1/43 (2,3%)
-1 33/43 (76,7%)
-2 8/43 (18,6%)
3 1/43 (2,3%)

KIINDULASI LEZIO MORFOLOGIA
Sz(ikiilet hossza (mm) 94,7 + 73,0 (45) (9, 76,1, 270)
Sz(ikilet szazalékos terilete (%) 80,0 + 16,5 (52) (50, 78,3, 100)
MLD 0,9+0,8(52) (0,08, 3)
Referencia ér &tmérdje (mm) 4,7+1,2(52)(1,6,5,0,6,6)
Lézio helye a végtagon beliil
-- Izolalt SFA

-- Izolalt poplitealis

-- SFA - Poplitealis

32/52(61,5%)
5/52(9,6%)
2/52 (3,8%)

- BTK 12/52 (23,1%)
-- ATK & BTK 1/52 (1,9%)
Disztalis kiaramlas:

-- Hidnyzik 2/52 (3,8%)
-1 ér 17/52 (32,7%)
-- 2 vagy tobb ér 27/52(51,9%)
--N/A 6/52(11,5%)
MORFOLOGIA

Lézi

-- Sztikilet 35/52 (67,3%)
-- Okkluzié 17/52 (32,7%)
Thrombus jelenlét:

- Hidnyzik 52/52 (100,0%)

Excentrikus 1ézié:

-- Koncentrikus

-- Excentrikus
Aneurysma jelenléte:

51/52(98,1%)
1/52 (1,9%)

- Hidnyzik 52/52 (100,0%)
Elfekélyesedett plakk jelenléte:

- Hidnyzik 51/52 (98,1%)
-- Jelen van 1/52 (1,9%)

Meszesedési kategoria:
- Nincs/Enyhe

-- Kézepes

-- Sulyos

36/51(70,6%)
11/51 (21,6%)
4/51 (7,8%)

7.1.3 tabla Elsodl bi agi végpont

n/N (%) N=43
38/39 (97.4%)

MAE mentes

7.1.4 tabla Elsédleges h ysagi végpont -
Szazalék csokkenés kozépértéke a sziikiilet szazalékos teriiletében a Turbo-Elite alkalmazasat kévetéen

Kozépérték + SE
45,0% + 2,4%

Csokkenés a DS %-aban

7.2 EXCIiTE Sztenten beliili ujraelzarédas (ISR) kisérlet

Cél: Ez a kisérlet az excimer lézeres atherectomia (ELA) biztonsédgossagat és hatdsossagat értékelte, amikor a Spectranetics Turbo-Elite™ lézeres ablacios
katétert alkalmaztdk pilot csatorna létrehozaséra a lézeres atherectomias katéterrel ellatott Spectranetics Turbo-Tandem™ lézeres vezetékatéterrel
végzett 1ézi6 kezeléshez adjunktiv perkutén transluminalis angioplasztika (PTA) mellett, sszehasonlitva a femoropoplitealis csupasz nitinol sztenten
bellli Gjraelzarédas csak PTA-val torténd kezelésével =5mme-es erekben.

Médszerek: A kisérlet prospektiv randomizalt kontrollalt kisérlet volt, amelyet 2:1 aranyd randomizacios sémaval hajtottak végre. A hatasossag
elsédleges mérészama az atjarhatdsag volt, amit az indexeljaras eljarasi sikerességének elérésével, valamint a 6 honapos nyomon kévetés soran a klinikai
okbdl végzett TLR mentességgel definialtak. Az elsédleges biztonsagi végpont meghatarozésa szerint a nagyobb nemkivénatos eseményektél (MAE)
valé mentesség 30 napig. A MAE meghatarozasa szerint lehet barmilyen okbol bekdvetkezett halal, a célvégtag nagyobb mértéki amputécioja, illetve a
céllézié revaszkularizacidja (TLR) (mitéti vagy beavatkozasi) az eljarastol szamitott 30 napig (+7 nap). A betegeket a Turbo-Tandem™ lézeres katéterrel
kezelték, és amennyiben a kezelés el6tt nem volt 2mm-es kezdeti atjarhatésag, a Turbo-Tandem™ tartozékaként Turbo-Elite™ lézeres katétert alkalmaztak
annak létrehozaséra.

Betegek leirasa: Osszesen 40 egyesiilt allamokbeli kdzpontban kétszazétven (250) beteget vontak be prospektiv médon. Az ELA+PTA-t a PTA-val
dsszehasonlitva a betegek tobbnyire férfiak (63% kontra 62%), és id6sebbek (életkor: 69+10 kontra 68+10 év) voltak. A leggyakoribb komorbiditdsok/
kockazati tényez6k a magas vérnyomas (96% kontra 94%), a hiperlipidémia (96% kontra 95%) és az el6zménybeli dohanyzas (85% kontra 91%) voltak.
A léziok kiindulasi jellemz6i, amit a helyszineken értékeltek ki, altalaban 6sszehasonlithatok voltak a csoportok kozott. A 1ézidhosszusag kozépértéke
17+12 kontra 16+11 cm volt, a referencia ér atméréje 5,6+0,5 kontra 5,6+0,6 mm, a sz(ikllet &tmérdje pedig 88+13 kontra 88+14%.

Eredmeények: A kisérlet elsédleges biztonsagi végpontja teljesilt. Az elsédleges biztonsagi hipotézis az volt, hogy a nagyobb nemkivénatos események
(MAE) aranya az ELA+PTA utani 30 napon belll, beleértve a barmilyen okbdl bekovetkezett halalt, a célvégtag nagyobb mértékli amputaciojat,
illetve a céllézi6 revaszkularizacidjat (TLR), nem lesz rosszabb, mint a PTA esetén. Az ELA+PTA esetén 5,8% volt a 30 napos MAE arany, PTA esetén
pedig 20,5%. Annak valdszintsége, hogy az ELA+PTA nem rosszabb a PTA-nal >0,9999, ami nagyobb mint a kezdeti sikerességhez sziikséges 0,9975.
Emellett annak valdszintisége, hogy az ELA+PTA jobb a PTA-nal 0,9999, ami szintén nagyobb mint a kezdeti sikerességhez sziikséges 0,9975.

A kisérlet elsédleges hatasossagi végpontja szintén teljestilt. Az elsédleges hatasossagi hipotézis az volt, hogy az ELA+PTA esetén a 6 honapig tarto TLR
mentesség jobb, mint a PTA esetén. A 6 honapig tarté TLR mentesség 73,5% volt ELA+PTA esetén, és 51,8% PTA esetén. Annak valoszinlisége, hogy az
ELA+PTA jobb 0,9994, ami nagyobb mint a kezdeti sikerességhez sziikséges 0,9975.

7.2.1 tabla Kii

Hungarian / Magyar

dulasi betegjell 6k

Kozépérték + SD (N) (Min, Median, Max) vagy n/N (%)

Sziirés klinikai

Excimer lézeres

PTA 6nmagaban

kiértékelése CRF atherectomia + PTA
Bet ' 169 81
Nem (férfiak %-a) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)

Eletkor a sziréskor (év)

68,5+9,8 (n=169)

67,8+10,3 (n=81)

Testsuly (kg)

82,2+18,9 (n=168)

80,4+16,4 (n=80)

Magassag (cm)

170,0+10,4 (n=168)

168,7+9,7 (n=80)

Magas vérnyomds a kérel6zményekben 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
Hiperlipidémia a kérel6zményekben 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
Diabetes mellitus a korel6zményekben 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
- Inzulinfliggd 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
CAD a kérel6zményekben 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
CVA a korel6zményekben 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
Dohanyzas:

-- Soha 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)
-- Aktiv 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
- Leszokott 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)
Lézid helye: Végtagon beliil:

- Izolalt SFA 137/169 (81,1 %) 72/81 (88,9 %)

- Izolalt poplitealis

3/169 (1,8 %)

4/81 (4,9 %)

-- SFA-Poplitealis

29/169 (17,2 %)

5/81 (6,2 %)

Sz(ikiilet %-os teriilete

87,6+12,6 (n=168)
(50,0, 90,0, 100,0)

87,8+13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0)

Teljes lézidhosszisag (mm)

173,4£117,8 (n=169)
(30,0, 140,0, 550,0)

163,6£106,7 (n=81)
(5,0, 140,0, 430,0)

Referencia ér atméréje (mm)

5,6+0,5 (n=168)

5,6+0,6 (N=80)

(5,0,6,0,7,0) (5,0,58,7,0)
Extra sztent 1ézi6 hosszlsaga (mm) 1(515;:33 (;;g?) 2?2’ 1;123'3 (2:?))6)

Extra sztent 1ézi6 nélkili alanyok 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)
Sztenttorés jelenléte:
-- 0 fokozat 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)
- 1 fokozat 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)
-- 2 fokozat 6/169 (3,6 %) 3/81 (3,7 %)
-- 3 fokozat 6/169 (3,6 %) 1/81 (1,2 %)
Céllézié thrombus 11/169 (6,5 %) 4/81 (4,9 %)
Céllézié aneurysma 0/169 (0,0 %) 0/81 (0,0 %)
Céllézié n dés:
--Nincs 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
- Enyhe 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
-- Kézepes 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
-- Sulyos 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)
Eliilsé sipcsonti sziikiilet:
- <= 50% (Atjarhaté) 102/168 (60,7 %) 56/81 (69,1 %)
- >50% (Besz(ikdilt) 25/168 (14,9 %) 11/81 (13,6 %)
-- Elzarédott 41/168 (24,4 %) 14/81 (17,3 %)
Hatulsd sipcsonti szlkulet:
- <= 50% (Atjarhaté) 100/168 (59,5 %) 54/81 (66,7 %)
- >50% (Besz(ikdilt) 21/168 (12,5 %) 10/81 (12,3 %)
- Elzarédott 47/168 (28,0 %) 17/81 (21,0 %)
Peronealis sziikiilet:
- <= 50% (Atjarhaté) 117/168 (69,6 %) 62/81 (76,5 %)
-- >50% (Besz(iklt) 21/168 (12,5 %) 8/81 (9,9 %)
- Elzarédott 30/168 (17,9 %) 11/81 (13,6 %)
7.2.2tabla PTA-t kovetd di |

Kozépérték + SD (N) (Min, Median, Max)
vagy n/N (%)

Eljarasi angiografias kozponti
aboratérium CRF

Excimer lézer
Atherectomia + PTA

PTA 6nmagaban

Céllézié maradék szikiilete a PTA eljaras utan (%)

11,5+13,5 (n=165)

18,1+18,2 (n=81)

Célér disszekcidja a PTA utén:

-Igen

15/169 (8,9 %)

15/81 (18,5 %)

- Nem

148/169 (87,6 %)

66/81 (81,5 %)

-- Nem értékelték

6/169 (3,6 %)

0/81 (0,0 %)

Disszekcié mértéke vizualis értékelés

alapjan a PTA utén:

-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
-D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
—-F 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
7.2.3 tablazat: Elsédleges bi agi végpont'
TLR® mentes ELA + PTA Csak PTA P-érték"®

Kezelési szandék szerint 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046

Protokoll szerint 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002

Kezelés szerint* 88/121 (72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

2 A MAE mentesség a meghatérozas szerint az, ha nem torténik TLR, halal vagy amputacio az eljarast kovetd 37 napig.

b Khi-négyzet

< A kezelés szerinti négy olyan alanyt tartalmazott, akik csak PTA-ra voltak randomizélva, és ideiglenes Iézeres kezelést kaptak a PTA kezelés sikertelenségét

kovetben. Koziliik két alany kisegitd sztentelést is kapott. Az elemzés céljabdl ez a négy alany az ELA + PTA csoportba volt sorolva.

1 Kezelési szandék szerinti elemzés: A kezelési szandék szerinti (intent-to-treat, ITT) populdcié minden olyan randomizalt beteget tartalmazott,

akik ELA+PTA vagy PTA kezelést kaptak.

Protokoll szerinti elemzés: A protokoll szerinti (per-protocol, PP) populacié (AT) minden olyan beteget tartalmazott, akik ELA+PTA vagy PTA kezelést

kaptak, és a bevonas / kizaras nem volt hibés, illetve nem tortént meg nem engedett eszkozhasznalat (pl. hornyolé ballon).

Kezelés szerinti elemzés: A kezelés szerinti (as treated, AT) elemzés a ténylegesen kapott kezelést tiikrozi fliggetlenil a randomizaciotdl.
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7.2.4 tablazat: Elsédleges hata agi végpont

TLR®* mentes ELA +PTA Csak PTA P-érték®
Kezelési szandék szerint 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Protokoll szerint 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Kezelés szerint 88/121(72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

2TLR mentesség az eljarast kovetd 212 napig

b Khi-négyzet

© A kezelés szerinti négy olyan alanyt tartalmazott, akik csak PTA-ra voltak randomizélva, és ideiglenes Iézeres kezelést kaptak a PTA kezelés sikertelenségét
kovetben. Koziliik két alany kisegitd sztentelést is kapott. Az elemzés céljabdl ez a négy alany az ELA + PTA csoportba volt sorolva.

7.3 Egyéb kisérletek: CELLO kisérlet

Kisérlet 6sszefoglalasa: A jelen hasznalati utasitasban szerepl6é adatokat a Spectranetics markaju Turbo-Booster™ és CLiRpath™ Turbo™ katéterek
biztonsdgossaganak és hatdsossaganak aldtémasztasa céljabol gyujtottik. A #G060015 azonositdju CELLO (lumen nyilasok megndvelését szolgéld
CLiRpath excimer lézerrendszer) kisérlet 17 esettanulmanyt és 48 elemzett beteget vont be, illetve 6sszesen 65 beteget 17 helyszinen. A bemutatott
adatok az esettanulmanyban és az elemzésekben szerepl6 betegek eredményeit 6sszegzik.

Hatasossag: Az elemzett kohorsz elsédleges hatasossagi végpontja (= 20 szazalékos csokkenés a sziikillet szazalékos teriiletében, 4tlagosan vagy az
angiografids kozponti laboratérium felmérése szerint) 35 szdzalékos csokkenést mutatott a sz(ikiilet szazalékos tertiletében a Turbo-Booster rendszer
hasznélatéaval a kisérleti eljaras el6tti dllapothoz képest. Az akut eljarasi sikeresség masodlagos hatdsossagi végpontja (végsé maradék szikilet vizualis
értékelése) a betegek 98,5 szazalékanal megvalosult az orvos vizudlis értékelése alapjan.

7.3.1 tablazat: Betegek demografiai adatai
Valtozé Kozépérték Tapasztalati széras
Eletkor (év) 68,3 10,1
Szam Szazalék (%) (n=65)
Nem (Férfi) 39 60,0
Afro-amerikai 11 16,9
Kaukéazusi 49 754
Hispan 5 7,7
CAD 42 64,6
MI 16 37,2
Korébbi koszoruér revaszkularizacid 26 60,5
Diabétesz 26 40,0
Magas vérnyomas 57 87,7
Hiperlipidémia 55 84,6
CVA 7 10,8

7.3.2tabla

Vaszkularis 1éziok elhelyezkedése Osszesen (n=65)
Felliletes combartéria (SFA) 60
Poplitealis artéria 5

7.3.3 tablazat: Eljarassal kapcsolatos informaciok

MEGJEGYZES: Minden érték angiografias kézponti laboratériumi elemzésen alapul

Angiografias eredmények (n=65) Kozépérték SD
Referencia ér &tmérdje (mm) 49 0,8
Atlagos lézidhosszUsag (mm) 56,0 47,2
Sz(ikiilet szézalékos teriilete — Pre 77.1 15,7
Sz(ikiilet szazalékos teruleltel— . 425 132
A Turbo-Booster alkalmazéasat kdvetéen
Sz(ikiilet szazalékos tertilete — Végsé 21,1 14,5

Biztonsag: A mért elsédleges biztonsagi végpont a nagyobb nemkivénatos események eléfordulasa volt, ami a meghatarozasa szerint klinikai perforacio,
miitétet igénylé nagyobb disszekcio, nagyobb mértéki amputacio, cerebrovaszkularis esemény (CVA), miokardialis infarktus és halal lehet az eljaras
idején, a korhazi elbocsatas el6tt (vagy az eljarast kdvetd 24 oran beldl, amelyik elébb bekdvetkezik), 30 napon, illetve hat (6) hénapon belil. A CELLO
kisérlet hat hénapos nyomon kévetési ideje alatt nem jelentettek nagyobb nemkivéanatos eseményt. A 12 hénapos nyomon kévetés soran egy CVA-t
jelentettek. Tizenegy sulyos nemkivanatos esemény volt, melyek kozil egy valészinlleg 6sszefiiggésben van a kisérleti eszkozzel, és az eszkoznek nem
voltak varatlan nemkivanatos hatasai. A 7.2.5 tablazat bemutatja az eljaras soran, a korhazi elbocsatasig felmeriilé nemkivanatos eseményeket.

7.3.4 téblazat: Sulyos kiva ények (n=65 beteg)
L Esetlegesen Valésziniileg
Nem fiigg 6ssze a = = 2 o
n=11 S o osszefiigg a osszefiigg a
kisérleti eszk6zzel o s . et =
kisérleti eszkozzel | kisérleti eszkozzel
Sulyos 9 0 0
Kozepes 1 0 1
Enyhe 0 0 0
7.3.5 tablazat: Akut nemkivanatos események (n=65 beteg)
MEGJEGYZES: Minden érték az eljarés és az elbocsétas kozotti
" Esetlegesen Valésziniile
Nem fiigg o g" " 1rleg
. f e osszefiigg osszefiigg
n=10 ossze a kisérleti P Ry
. a kisérleti a kisérleti
eszkozzel " m
eszkozzel eszkozzel
Nagyobb disszekci6 (E vagy F fokozatu) 0 0 0
Disztalis embolizacio 0 2 0
Hematéma/Vérzés 5 0 0
Egyéb (haematuria, szivritmuszavar, diszkomfort 3 0 0
érzés a kezelt labban az eljarast kdvetéen)

Kovetkeztetések: A Turbo-Booster hatdsossagat a sztikiilet szazalékos teriiletének jelentés csokkenése mutatta a kiindulasi érték és a Turbo-Booster
alkalmazasat koveto érték kozott. A sziikilet szazalékos tertiletének 35%-os atlagos csokkenése teljesitette a végpontot, miszerint >20 %-os csokkenést
kellett elérni a szlikiilet szazalékos tertiletében.

Akisérlet bebizonyitotta, hogy a Turbo-Booster biztonsagosan alkalmazhatd a felliletes combartéridban és a poplitealis artéridban vezetédrottal atjarhatd
szukuletek és elzarodasok kezelésére, mivel a hat hénapos nyomon kévetés soran nem toértént nagyobb nemkivanatos esemény.

8. KEZELES EGYENRE SZABASA

A fent leirt kockazatokat és el6nyoket gondosan figyelembe kell venni minden beteg esetén a Turbo-Power rendszer alkalmazésa el6tt.

Hungarian / Magyar

Bér a javasoltak szerint a vezetddrotnak teljesen kereszteznie kell a céllézidt, a Turbo-Power eszkéz alkalmazasat akkor is fontoldra lehet venni, ha a kezdeti
hagyomanyos bevezetési kisérletek a vezetédrotokkal sikertelenek az alabbiak miatt:

« Kerek vagy excentrikus elzarodas eltériti a vezetédrotot subintimalis Utvonalra.

«  Azelzarédas ismételten eltériti a vezetédrotot egy nagyobb atjarhaté oldaldgba.

«  Meszesedés elzérja a vezetddrot utjat az elzarédott lumenben.

« Azelzarodott bypass grafttal rendelkez6 betegek esetén tovabba fontoléra kell venni a nativ artériak rekanalizacidjat.

9. KISZERELES
9.1 Sterilizalas

A Turbo-Power rendszert etilén-oxidos sterilizalasi eljarassal kezelve, steril dllapotban szallitjuk egyrétegti steril csomagolasban, ami talcabol és fedélbdl
all egy széthtizhaté tasakban. EGYSZERHASZNALATOS eszkéz; ne sterilizélja, dolgozza fel vagy hasznélja fel Gjra. Bontatlan és sértetlen csomagolésban az
eszkoz steril. Ne hasznélja az eszkozt, ha kétsége van afeldl, hogy a csomagolds steril.

9.2 Felhasznalas elétti vizsgalat

Felhasznalas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagolast, hogy a lezaras nem sérilt. A Turbo-Power rendszert gondosan at kell vizsgalni,
hogy lathatok-e rajta hibdk (pl. elhajlasok, hurkok vagy mas sérilések). Ne hasznalja, ha az eszkoz sériilt! Ha az eszkozt sériiltnek talalja, lasd a jelen
hasznalati utasitas TERMEKVISSZAKULDES fejezetét.

10. KOMPATIBILITAS
A Spectranetics |ézeres atherectomids katéter a kivitele és rendeltetése szerint kizarélag a Spectranetics CVX-300™ excimer lézerrel vagy Philips Laser
Systemmel hasznalhato.
Az alabbi kiegészitok valamelyike vagy mindegyike szilkséges lehet az eljarashoz, ezeket a lézeres katéter csomagolasa nem tartalmazza
« 0,018"vezetddrot legaldbb 220cm hosszisagban
«  6F bevezetd hiively (a # 420-050 modellel kompatibilis)
«  7F bevezet6 hiively (a # 423-050 modellel kompatibilis)
«  6F keresztiranyu htively (a # 420-050 modellel kompatibilis) (Fémpantos kivitelti keresztiranyu hiivelyek hasznalata NEM javasolt.)
«  7F keresztiranyu hiively (a # 423-050 modellel kompatibilis) (Fémpantos kivitell keresztiranyu hiivelyek hasznalata NEM javasolt.)
«  Kontroll fecskend6 steril séoldattal toltve
«  Nyomas alatt I1évé infuzié steril séoldattal
11. ALKALMAZASI UTASITASOK
A lézerrendszert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfeleléen képzettek a periférias vaszkularis beavatkozasok terén, valamint teljesitik az alabb
felsorolt képzettségi kovetelményeket. Tobbek kozott ilyen kévetelmények:
Képzettség a lézerekkel kapcsolatos biztonsag és fizika terén.
Az alkalmazasi javallatoknak megfelel 1ézidk felvételeinek attekintése.
Az alkalmazasi javallatoknak megfelel$ elzérodasok esetén excimer lézeres ablécids technikakat demonstralé esetek attekintése.
A lézer miikodésének attekintése, ezt kbvetden a lézerrendszer demonstracidja.

vk wN =

Szimulacios képzés a lézerrendszerrel és a megfelelé modellel.
6. A Spectranetics minden téren képzett képvisel6je jelen lesz, hogy segitséget nyujtson legaldbb az elsé hdrom esetnél.

A hivatalos képzést kovetéen a Spectranetics tovabbi képzési lehetéségeket biztosit, ha az orvos, a tdmogatd személyzet, az intézmény vagy a
Spectranetics kéri.

11.1 Eszkoz el6készitése

1. Steril technikat alkalmazva tavolitsa el a Turbo-Power rendszert a steril csomagolasbél. Vegye le a csomagold fedelet a csomagold
talcarol. Vegye le a csomagol6 ékeket a csomagol6 talcardl. Emelje fel a proximalis csatlakozot a talcarol, &s adja ki a steril tertletrdl, hogy
csatlakoztassak a CVX-300™ excimer lézerrendszerhez.

FIGYELEM: A lézeres katéter proximalis csatlakozoja csak a lézerrendszerrel kapcsolhatd Gssze az optikai vezetékkel, és nem érintkezhet a beteggel.

2. A lézeres katéter proximalis csatlakozdjat csatlakoztassa a lézerrendszerhez, és helyezze a lézeres katéter optikai vezetékét a lézerrendszer
allvanyara vagy katétertartojéra.

3. A steril technikat fenntartva fogja meg a csomagolétélca kozepén az MDU-t, és vegye ki a katéterrendszer fennmaradé elemeit.

4. A Turbo-Power rendszer hasznalatat megel6zéen gondosan vizsgalja meg az eszkozt, hogy lathatd-e rajta elhajlds, hurok vagy mas sériilés.

A katéter enyhe meghajlasa normalis jelenség a csomagolas miatt, és nem befolyasolja az eszkoz teljesitményét vagy biztonsagossagat.

FIGYELEM: Ne hasznalja a Turbo-Power rendszert, ha barmilyen sériilést lat rajta. Ha az eszkdzt sériiltnek taldlja, lasd a jelen hasznélati utasitas
TERMEKVISSZAKULDES fejezetét.

5. A kalibracié el6tt gondoskodjon réla, hogy a lézeres katéter disztélis hegye szaraz legyen. A nedves lézeres katéterhegy megakadalyozhatja
az eszkoz sikeres kalibraciojat.
6. Kalibrélja a lézeres katétert 45-6s fluenciaval, 25 Hz-en a CVX-300™ excimer |ézerrendszer vagy Philips Laser System hasznalati utasitasaban

leirtaknak megfeleléen.

MEGJEGYZES: A Turbo-Power rendszer 30-60 kozotti fluencia tartoméanyban, 25-80 ismétlési ratéval (Hz) lizemeltethetd a V3.812 vagy Ujabb szoftver

verziéval rendelkezé CVX-300™ excimer lézerrendszer ,Folyamatos” Gzemmaodjaban.

MEGJEGYZES: V3.712 vagy régebbi szoftver verzidval rendelkezé CVX-300™ lézerrendszer esetén a maximélis ismétlési rata 40 Hz a Turbo-Power

rendszernél. A szoftver verzidjanak meghatarozasédhoz lasd a CVX-300™ lézerrendszert.

7. Tavolitsa el az akkumulator alatti kihtizhaté foliat az MDU aljan, és kapcsolja be az MDU-t. Ellenérizze, hogy a z6ld bekapcsolast jelz6 lampa

vilagit-e. Nyomja meg a “<” forgatogombot, és ellendrizze a hegy forgasat. Nyomja meg a “>" forgatégombot, és ellenérizze a hegy forgasat.
Nyomja meg a“< és >"forgatdbgombokat egyszerre, és ellendrizze a hegy forgasat.

MEGJEGYZES: Ha az eljaras soran barmikor bekapcsol a hibajelz6 fény az MDU-n, hagyja abba az eszkéz hasznalatat.

8. Oblitse at a katéter vezetddrét lumenjét az MDU oldalén taldlhato oblitényildson keresztiil steril séoldattal, hogy biztositsa a lumen
atjarhatosagat.
9. Nedvesitse be a Turbo-Power rendszer kiils6 feliiletét a hidrofil bevonat aktivalasahoz. Enhez meritse be a lézeres katéter munkahosszat,

vagy 6vatosan torolje at az eszkozt steril séoldattal telitett gézzel.

FIGYELEM: Ne meritse be a meghajté motort.

11.2 Altalanos miikodés

1. Standard femoralis szuras alkalmazasaval vezessen be 6F vagy 7F bevezetShiivelyt a kozos csipéartériaba anterograd vagy retrograd modon.
Gondoskodjon a beteg alvadasgatlasarél az érvényben Iévé korhazi protokoll szerint.

2. Végezze el a kiindulasi angiogréfiat, ehhez fecskendezzen kontrasztanyagot a bevezetShivelybe, vagy vezesse be a katétert standard
technikéval. Készitsen felvételeket tobb vetiletbél, amelyek pontosan bemutatjak a kezelendé 1ézid (k) anatomiai valtozatait és morfologidjat.

3. Vezessen be és toljon el6ére egy 0,018"-as vezetédrétot a kezelés helyére a bevezetShiivelyen vagy bevezeté katéteren keresztiil.
Drottal megtorhetd sz(ikiilet vagy elzérédas jelenléte esetén lasd lent a Lépésrdl Iépésre mddszer teljes elzarddéashoz részt.

4. Ellendrizze, hogy a referencia ér 4&tmérdje legalabb 3,0mm, mielétt alkalmazné a 6F Turbo-Power rendszert. Ellenérizze, hogy a referencia
ér atmérdje legalabb 3,5mm, miel6tt alkalmazna a 7F Turbo-Power rendszert.

5. Tolja el6re a Turbo-Power rendszer disztalis hegyét a 0,018"-es vezetdrot proximalis vége folott, vezesse at a vezet6drétot az excentrikus

lumenen. Miutan a vezetédrétot eldretolta a lézeres katéter hegyén keresztill, tolja tovabb a vezetédrétot a Turbo-Power rendszeren
keresztil, amig elérhetévé nem vilik az MDU proximalis végén.
6. Fluoroszképids ellenérzés mellett vezesse be a Turbo-Power rendszert a 1ézidhoz.

VIGYAZAT: Ne prébalia meg eléretolni vagy visszahizni a Turbo-Power rendszert, ha ellenéllast tapasztal, amig fluoroszképidval vagy mads
modszerrel meg nem hatérozta, hogy mi okozza az ellendllast. Ez az eszkdz karosodasat okozhatja és/vagy komplikaciokhoz vezethet,
példaul disszekcidhoz és/vagy perforacidohoz.

P015612-03 13APR21  (2021-04-13)

42



< Spectranetics’

Turbo-Power™ Lézeres atherectomias katéter

Hasznalati utasitas

tehet az eszkézben és/vagy komplikaciokhoz vezethet.

7. Allitsa fel a nyomas alatti séoldatos infuziérendszert a lenti séoldat inf(ziés protokoll szerint.

8. Fecskendezzen be kontrasztanyagot a bevezetShivelyen vagy keresztiranyl hivelyen keresztiil, hogy fluoroszképiaval ellenérizni tudja
a lézeres katéter helyzetét.

9. A nyomas alatti infzios rendszeren at séoldatos oblitéssel tisztitsa meg a tervezett |ézeres kezelés helyét a kontrasztanyagtol.

FIGYELEM: A |ézer bekapcsolasa el6tt a lenti sdoldat infuzids protokoll szerint ellenérizze, hogy a tervezett kezelési helyrél kimosodott a kontrasztanyag.

VIGYAZAT: Ne fecskendezzen be kontrasztanyagot a Turbo-Power rendszer vezet6drét lumenén keresztiil, mert elzarédhat a rendszer, és tovabbi
komplikaciokat okozhat.

10.  Fluoroszkopias iranyitas mellett nyomja be a lézerrendszer labkapcsoldjat, és LASSAN (kevesebb mint masodpercenként Tmm sebességgel)
tolja elére a Turbo-Power rendszert a sz(ikiiletbe, lehetévé téve a megfelel6 anyag fotoablaciojat a lézer energiaja éltal.
MEGJEGYZES: A Turbo-Power rendszer forgatdgombjai az alabbiak megvalésitésara hasznalhatok az eljaras soran:
a.  Adisztélis hegy iranyitasa a |ézerezés el6tt (11. [épés)
b.  Adisztalis hegy pillanatnyi elforditdsa vagy a disztélis hegy folyamatos forgatasa lézerezés és a katéter el6retolasa kdzben (12. [épés)
11.  Hasziikségesnek érzi a disztalis hegy iranyitasat a Turbo-Power rendszer el6retoldsa el6tt, nyomja meg a “>" forgatégombot a disztalis hegy
dramutato jarasa szerinti forgatasahoz, vagy a“<"forgatégombot a disztélis hegy 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyu forgatasahoz a kivant
irany eléréséig.
MEGJEGYZES: Az MDU legfeljebb 6 egymast kévetd forgatést tesz lehetévé mindkét iranyban az alaphelyzetbél indulva, amit a LED-ek jeleznek.
Miutén a disztalis hegyet az egyik iranyba forgatta 6 egymast kovetd lépésben, forgassa az ellenkezé irdnyba 6 egymast kovetd lépésben, hogy a hegy
kozépen élljon.
12. Ha pillanatnyi vagy folyamatos forgatésra van sziikség a Turbo-Power rendszer el6retoldsa kdzben, nyomja meg a “>" és/vagy “<”
forgatégombot a disztalis hegy éramutatd jarasa szerinti és/vagy éramutatd jarasaval ellentétes iranyu pillanatnyi elforditasahoz,
illetve nyomja meg mindkét gombot egyszerre a disztalis hegy folyamatos forgataséahoz.

MEGJEGYZES: Folyamatos forgatés kozben a disztélis hegy az éramutat6 jarasa szerinti iranybol az ramutatd jérésaval ellentétes iranyra valt, amikor
barmelyik végen eléri a védésint. A disztalis hegy mozgatasanak iranyét a LED-ek jelzik.
13. Folytassa a lézerezést 20 maésodperces idétartamokkal, mikézben kevesebb mint masodpercenként 1 mm sebességgel eléretolja a
Turbo-Powert a vezetédrét mentén, amig keresztiil nem jut az elzarédéson, illetve megfelelé csatornat létre nem hoz. Folytassa a
normal hasznalatot.

14.  Engedje fel a ldbkapcsolét a lézerrendszer kikapcsoldséhoz. MEGJEGYZES: A lézerrendszer folyamatosan energiét széllit, amig benyomva
tartja a labkapcsolot. A 1ézerezés idStartamat az operétor hatarozza meg. Altalanossagban azt javasoljuk, hogy ne Iépje tdl a 20 masodperces
folyamatos lézerezést.

MEGJEGYZES: A fluencia vagy az impulzus ismétlési ratajanak ndveléséhez vagy csdkkentéséhez nem sziikséges eltavolitani a lézeres katétert a betegbdl,
mivel a lézeres katétert korabban kalibralta. Lasd a CVX-300™ excimer lézer vagy a Philips Laser System hasznalati utasitasat.

15.  Huzza vissza a katétert a |ézi6 proximalis végéhez.
16. A maximdlis debulkinghoz tovabbi bevezetések lehetnek szikségesek a 10-14. lépést megismételve a disztalis hegy forgatasaval
vagy anélkdil.
MEGJEGYZES: Ha az eljérés sordn barmikor bekapcsol a hibajelzé fény, hagyja abba az eszkdz hasznalatat.

17. Huizza vissza a Turbo-Power rendszert a betegbdl, mikdzben megtartja a disztalis vezetédroét poziciéjat.

18.  Alézeres rekanalizaciot koveten végezzen nyomon kévetd angiografiat és ballonos angioplasztikat, ha sziikséges.

19. Minden eszkozt a bioldgiailag veszélyes hulladékokra vonatkozo kérhazi és helyi hatoséagi eléirdasoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani.
Lépésrol Iépésre modszer teljes elzarédashoz

a.  Nyomja be a ldbkapcsolot a Iézerrendszer bekapcsolaséhoz, és lassan, kevesebb mint masodpercenként 1mm sebességgel tolja elére
a lézeres katétert 2-3 mm-re a teljes elzarédasba a disztalis hegy elforgatésa nélkil, hogy a lézer energidja eltavolithassa a kivant
anyagot. Engedje fel a ldbkapcsoldt a lézerrendszer kikapcsolésahoz.

b.  Tolja elére a vezetédroétot a lézeres katéter disztalis hegyén tul az elzarodasba néhany milliméterrel, és kapcsolja vissza a |ézert a fenti
a.lépésben leirtak szerint.

c.  Folytassa ezt 1épésrdl Iépésre, tolja elére a vezetédrétot, majd a lézeres katétert és kapcsolja be a lézert (mm-r6l mm-re),
amig a katéter el nem éri az elzarédas utolsé 3-5 mm-ét.

d.  Tolja at az elzarédés utolsé 3-5 mm-én, és lépjen be az atjarhaté disztalis érbe elészor a vezetédrottal, majd a bekapcsolt lézeres
katéterrel a vezet6drot mellett.

e.  Hagyja a helyén a vezetddrotot, hiizza vissza a lézeres katétert, és fecskendezzen be kontrasztanyagot a vezet6 katéteren keresztiil,
majd vizsgalja meg a lézidt fluoroszkopiaval.

f. A lézié nagyobb mértékii debulkingjahoz tovabbi lézer bevezetéseket hajthat végre a vezetédrot mellett a 10-14. lépés szerint
a disztalis hegy elforditasaval vagy anélkiil.

g. Ha a katétert eléretolva ellendllasba titkozik (példaul meszesedés), azonnal hagyja abba a Iézerezést, engedje fel a labkapcsolét a
lézerrendszer kikapcsolasahoz. Az elérehaladashoz éllitani lehet a fluenciét és az ismétlési ratat.

FIGYELEM: A hé potenciélis felhalmozdédasanak elkeriilése érdekében a katétert lézerezés kozben elére kell tolni.

Séoldat infuziés protokoll

Megjegyzés: A technika alkalmazésahoz két operator szlkséges. Azt javasoljuk, hogy az elsédleges orvos operdtor tolja elére a lézeres katétert,
és mikodtesse a lézerrendszert a lapkapcsoloval. A miités asszisztensnek kell kezelnie a soéoldat infuzidjat, és (ha sziikséges) benyomnia a
fluoroszkdpia pedaljat.

a. A lézeres eljaras el6tt készitsen el egy 500 ml-es 0,9%-os fizioldgias séoldatot (NaCl). Nem sziikséges heparint vagy kaliumot
adni a sooldathoz. Csatlakoztassa a sooldat zsakjat steril intravénas csére, és a csé masik végét csatlakoztassa egy harmas
elagazas nyilasahoz.

b.  Fluoroszkoépias iranyitas mellett tolja el6re a |ézeres katétert, hogy hozzaérjen a lézidhoz.

¢ Ha sziikséges, fecskendezzen be kontrasztanyagot, hogy elésegitse a |ézeres katéter hegyének pozicionalasat. Ha ugy latszik, hogy
a kontrasztanyag beszorult a lézeres katéter hegye és a 1€zi6 kozé, kissé (1-2 mm) vissza kell huzni a |ézeres katétert, ami lehetévé
teszi az anterograd dramlast és a kontrasztanyag eltavolitasat, mikozben a rendszert séoldattal mossa at. Azonban a |ézerezés el6tt
ellendrizni kell, hogy a lézeres katéter hegye hozzaér a léziohoz.

d.  Kontroll fecskend6 hasznélata esetén Uritse ki a maradék kontrasztanyagot a palackba. Tisztitsa meg a kontrasztanyagtél a harmas
elagazast, engedjen le séoldatot az eldgazason keresztul.

e.  Vegye le az eredeti kontroll fecskendét az elagazasrol, és tegyen a helyére egy tiszta luer-zaras kontroll fecskendét. Az 4j kontroll
fecskenddt meg kell télteni sooldattal a csatlakoztatas el6tt, ezzel csokkentve a levegébuborékok bevezetésének esélyét.

f. Oblitse ki a vér és kontrasztanyag minden maradékét az elédgazasbdl, csatlakozé csébdl, Y-csatlakozobdl és bevezetdhiivelybél vagy
vezet6 katéterbdl legaldbb 20-30 ml séoldattal.

g.  Fluoroszkopiaval ellenérizze, hogy a lézeres katéter hegye hozzaér-e a Iéziohoz (tolja el6re a lézeres katétert, ha sziikséges), de ne
fecskendezzen be kontrasztanyagot. Amikor az elsédleges operator jelzi, hogy készen &ll a Iézerrendszer bekapcsolasara, a mités
asszisztensnek el kell forditania az eldgazason |évé zarécsapot, hogy 10 ml séoldatot 2-3 ml/sec sebességgel fecskendezzen be a
htivelyen kereszttil és/vagy legfeljebb 0,5 ml/sec sebességgel a vezetédrot lumenjén keresztil. Ennek a bolus injekcionak a célja, hogy
kiszoritsa és/vagy felhigitsa a vért a kapillarisok szintjére, és korlatozza a vér visszadramlasat a lézeres ablacios teriiletre.

h. Az els6é 10 ml-es bolus befecskendezése utdn, a mlités asszisztens a befecskendezés ledllitasa nélkiil 2-3 ml/sec sebességi
befecskendezési sebességet tart fenn a hivelyen keresztiil. Tovabbd a vezetédrot lumenjén keresztil a séoldat legfeljebb
0,5 ml/sec dramlési sebességgel fecskendezheté be maximum 131 psi nyomas mellett. A séoldat infuziénak ez a része kiszoritja
és/vagy higitja az anterograd véraramlast, ami a lézeres abléacio teriiletére iranyul. Amint a m(it6s asszisztens elinditja a séoldat infuzidjat,
az elsédleges operatornak be kell kapcsolnia a [ézerrendszert a labkapcsolot benyomva, és meg kell kezdenie a lézerezési sorozatot.

i.  Alézerezés idStartamét az operator hatérozza meg. Altaldnossagban azt javasoljuk, hogy ne Iépje tul a 20 méasodperces folyamatos
lézerezést. A sooldat befecskendezését a teljes |ézerezési folyamat alatt fenn kell tartani.

Hungarian / Magyar

j. A séoldalt befecskendezését a |ézerezési sorozat végén le kell allitani.

k. Minden ezt kovetd |ézerezési sorozatot meg kell el6znie a séoldat bolus befecskendezésének és a folyamatos sdoldat infuzié
adagoldsanak az i-j. Iépésekben leirtak szerint.

I Ha a kezelési eredmények értékelése céljabol kontrasztanyagot hasznélnak a lézeres kezelés soran, ismételje meg a c-f. Iépéseket a
lézerrendszer Ujbdli bekapcsolésa el6tt (a Iézer bekapcsolasa el6tt ismételje meg a g-j. [épéseket).

Megjegyzés: Attol fiiggéen, hogy melyik kozelitést alkall ak, anterograd vagy kontral, alis, a séold. a hiivelyen keresztiil
(anterograd megkozelités) vagy a lézeres katéter belsé lumenjén keresztiil (kontralateralis gk lités) lehet adagolni. Kontralateralis
lités alkal PR Tkal fem b

kisebb atmérojii vezetédrotok j It, hogy a séoldal gfelelé aramlasa bi: itott legyen
a kezelés helyén.

11.3 Termékvisszakiildés

Abban az esetben, ha az eszkozt a felbontdst kovetéen panasz vagy a termék teljesitményének barmilyen hidnyossdga miatt vissza kell kuldeni,
a szennyezett termékek visszakiildési eljarasanak ismertetéséért forduljon az eladast kovetd szolgaltatasunkhoz az aldbbi elérhetéségek valamelyikén:
Telefon: +31 33 43 47 050 vagy +1-888-341-0035, Email: complaints@spectranetics.com.

12. GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyarto jotallast vallal arra, hogy a Turbo-Power rendszer mentes az anyag és megmunkalas hibaitdl, amennyiben a feltintetett lejarati id6n beldl
alkalmazzak. A gyarto jelen jotallas szerinti kotelezettségvallaldsa a Turbo-Power rendszer barmely hibas egységének cseréjére, illetve vételdranak
megtéritésére korlatozodik. A gyartd nem vallal felel6sséget semmiféle jarulékos, kilonleges avagy kovetkezményes kérért, amely a Turbo-Power
rendszer hasznalatabdl ered. A Turbo-Power rendszerben keletkezett barmely kér, amelyet helytelen hasznalat, médositas, helytelen térolas vagy kezelés
vagy a jelen ,Hasznélati utasitas” kdvetésének barmiféle mas elmulasztésa okoz, érvényteleniti ezt a korlatozott jotallast. A JELEN KORLATOZOTT
JOTALLAS KIFEJEZETTEN HELYETTESIT MINDEN MAS GARANCIAT, LEGYEN AZ AKAR KIFEJEZETT, AKAR HALLGATOLAGOS, IDEERTVE AZ
ELADHATOSAGRA VAGY VALAMELY KONKRET CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO BARMELY HALLGATOLAGOS GARANCIAT IS.
Semmilyen természetes vagy jogi személy, ideértve a gyartd barmely meghatalmazott képvisel6jét vagy viszonteladdjat is, nem rendelkezik a jelen
korlatozott jotallds meghosszabbitasdnak vagy kiterjesztésének jogaval, és ilyesmire irdnyulé semminemt vélelmezett kisérletnek nem lehet érvényt
szerezni a gydrtéval szemben.

A jelen korlatozott jotallas csak a Turbo-Power rendszerre érvényes. A CVX-300™ excimer lézerrendszerre vagy Philips Laser Systemre vonatkozé gyartoi

13. NEM STANDARD SZIMBOLUMOK

Patent: IFU:
Szabadalom: IFU:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

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 eszkdz kizarélag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

Catalog Number REF Lot Number LOT
Katalégusszam Gyartasi szam
i—H]kPa
11kPa:

Do not use if package is damaged Afrrtosgherlc Pressure
Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt! Limitation
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Munkahossz Huvely-kompatibilita

MDU Power On Status ( | )
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Jog-

Directional Selection of Proximal Rotation < >
Léptetés-
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Max Tip Diameter
Max. hegyatméré

Defibrillation-Proof
MDU Error Status Type CF Applied Part _I ' I_
MDU hibastatusz Defibrillaciobiztos
(ahdromszég |CF tipust beteggel érintkez6 alkatrész
hattere sarga)
Home-
kg::éattel:)n of Proximal end of catheter Energy Range (m)J) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)

Energiatartomany (mJ) 45-6s fluencian 36,5-44,6 mJ (7F)

>

proximalis végének
alaphelyzete

Energy Range (mJ) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
Energiatartomany (mJ) 45-6s fluencian 20,8-25,0 mJ (6F)

Quantity QTY
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Hydrophilic Coating

Over the Wire
Hidrofil bevonat Drot felett huizhato oTWw

Importer
Importér

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Fliggélegesen esé vizcseppekkel szemben védett, ha a burkolat legfeljebb 15°-ban van megdélve

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol ((( o )))
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1. DESCRIZIONE DISPOSITIVO
Il sistema Turbo Power System (catetere laser per aterectomia) € un dispositivo di aterectomia laser concepito per I'uso con il sistema laser a eccimeri CVX
300™ ol Philips Laser System*.

Turbo Power viene utilizzato esclusivamente con il sistema laser a eccimeri CVX 300™ di SPNC o il Philips Laser System ed & un dispositivo di tipo CF a
prova di defibrillazione.

Turbo-Power & un catetere laser per aterectomia concepito per il trattamento di lesioni de novo o restenotiche nelle arterie infrainguinali native e
per il trattamento delle restenosi intrastent (ISR) dell'arteria femoropoplitea in stent in nitinol nudi, con angioplastica percutanea transluminale (PTA)
aggiuntiva. [l Turbo-Power é usato per I'asportazione di lesioni infrainguinali concentriche ed eccentriche in vasi di diametro pari o superiore a 3,0 mm.

Il dispositivo & composto da tre parti: la lunghezza di lavoro dello stelo del catetere (anche la parte applicata), 'unita di azionamento del motore (MDU) e lo
stelo laser prossimale che collega la fibra ottica del catetere al sistema laser. Vedere le figure 1, 2, 3 e 4. La tabella 1.1 contiene un riepilogo delle dimensioni
e delle compatibilita degli accessori del dispositivo.

N — Lume del filo guida

Punta radiopaca

| P
Tubo terminale
Lunghezza di lavoro
| Accoppiatore prossimale
Unita di azionamento
del motore
Figura 1. Catetere laser per aterectomia Turbo-Power™
Indicatore di Linguetta

alimentazione Indicatore di errore

Tasto di
alimentazione
LED di

Pulsanti di rotazione posizione

Fibre ottiche

Figura 3. Interfaccia utente Turbo-Power

Filo di torsione
Lume del filo guida

Figura 4. Tabella della sezione trasversale della punta distale Turbo-Power

Tabella 1.1: Turbo-Power (modello n. 420-050 e 423-050) dimensioni e compatibilita

Caratteristiche N. modello 420-050 N. modello 423-050
Lunghezza di lavoro 150 cm 125 cm
Compatibilita filo 0,018" (0,46 mm) 0,018" (0,46 mm)
Compatibilita guaina 6F 7F
Catetere laser 2,0 mm Over The Wire 0,3 mm Over The Wire

*Nota: Il Philips Laser System potrebbe non essere disponibile in tutti i mercati in cui viene venduto il catetere per aterectomia laser Turbo-Power.

La lunghezza di lavoro del catetere laser Turbo-Power & costituita da fibre ottiche multiple disposte eccentricamente intorno a un lume compatibile con il filo
guida da 0,46 mm (0,018"). La punta del lume del filo guida é collegata ad un filo di torsione che & collegato alla MDU all'estremita prossimale della lunghezza
di lavoro. UMDU permette all'utente di ruotare il filo di torsione premendo ciascuno dei due pulsanti di rotazione singolarmente o simultaneamente sulla
MDU, dirigendo cosi la punta del catetere. | LED di posizione sulla MDU indicano il bias di rotazione dell'estremita prossimale del filo di torsione e la posizione
del motore allinterno del range di rotazioni consentite in una determinata direzione. La MDU puo essere utilizzata solo per ruotare il filo di torsione di un
numero limitato di giri in una sola direzione, indicata dalla progressione dei LED. Il simbolo Home associato a questi LED indica quando il filo di torsione &
in stato neutro. Il dispositivo incorpora un microprocessore con software. Lidentificazione della versione del software & disponibile a persone designate
con strumenti e formazione specializzati. Le fibre ottiche del catetere vengono convogliate attraverso la MDU e nello stelo laser prossimale, terminante
con l'accoppiatore codificato a pin, che collega il dispositivo Turbo Power al sistema laser. La superficie esterna della lunghezza di lavoro del catetere laser &

Sistema di funzionamento

Il catetere laser multifibra trasmette I'energia ultravioletta dal sistema laser all'ostruzione dell’arteria. Lenergia ultravioletta viene erogata alla punta del
catetere laser per fotoablare lesioni morfologiche multiple che possono essere costituite da ateroma, fibrosi, calcio e trombo, ricanalizzando cosi i vasi
malati. La fotoablazione & il processo mediante il quale i fotoni energetici causano la rottura del legame molecolare a livello cellulare senza danni termici
ai tessuti circostanti.

Glossario dei termini speciali

Tendenza retrograda = In direzione opposta al flusso sanguigno.

Tendenza anterograda = In direzione del flusso sanguigno.

Angiografia di base = Registrazione angiografica dei vasi sanguigni prima dell'intervento.
Approccio controlaterale = Accesso arterioso attraverso un approccio crossover.

2. INDICAZIONI/USO PREVISTO

Turbo-Power € indicato per I'aterectomia laser di lesioni de novo o restenotiche nelle arterie infrainguinali native e per il trattamento delle restenosi
intrastent (ISR) dell'arteria femoropoplitea in stent in nitinol nudi, con angioplastica percutanea transluminale (PTA) aggiuntiva.

3. CONTROINDICAZIONI

Non ci sono controindicazioni note.

4. AVVERTENZE

«Non sono consentite modifiche dell'apparecchiatura,

- Luso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti dal produttore di questa apparecchiatura potrebbe causare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una minore immunita elettromagnetica di questa apparecchiatura e causare un funzionamento improprio.

« Interferenze reciproche: I'uso di questa apparecchiatura adiacente o impilata con altre apparecchiature deve essere evitato in quanto
potrebbe risultare in un uso improprio. Se tale uso & necessario, questa apparecchiatura e le altre apparecchiature devono essere
monitorate per verificare che funzionino normalmente.

«  Non utilizzare senza filo guida, in quanto possono verificarsi lesioni al vaso.

« Non attivare il laser fino a quando tutti i mezzi di contrasto non sono stati sciacquati dall'area di trattamento.

- Far sempre avanzare e manipolare il sistema Turbo-Power sotto guida fluoroscopica per confermare la posizione e 'orientamento della punta.

« Non tentare di far avanzare o ritirare il sistema Turbo-Power in presenza di resistenza finché il motivo della resistenza non sia stato
determinato da fluoroscopia o da altri mezzi. In caso contrario potrebbero verificarsi danni all'apparecchio e/o complicazioni quali
dissezioni e/o perforazioni.

« Non iniettare mezzi di contrasto attraverso il sistema Turbo-Power o il lume del filo guida, poiché potrebbe verificarsi il blocco del sistema
e complicazioni.

« Incaso di utilizzo secondo il “Funzionamento generale’, evitare di emettere radiazione laser e/o ruotare la punta distale sulla porzione di filo
guida morbida/a molla. Questo pud portare a complicazioni come dissezioni e/o perforazioni.

- Questo dispositivo & stato concepito per essere utilizzato esclusivamente come componente del sistema laser a eccimeri Spectranetics CVX 300°
o del Philips Laser System.

« Istruzioni adeguate per l'installazione sicura del sistema laser a eccimeri Spectranetics CVX 300° e del Philips Laser System sono fornite nelle
informazioni di manutenzione fornite da Spectranetics e devono essere seguite.

« Questa apparecchiatura & adatta per l'uso in un ambiente di struttura sanitaria professionale come descritto in
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 Apparecchiature elettromedicali — Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali — Standard collaterale: Disturbi elettromagnetici - Requisiti e test. L'utilizzo di questa apparecchiatura fuori da tale ambiente deve
essere evitato perché potrebbe comportare un funzionamento improprio.

« Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come i cavi delle antenne e le antenne esterne) non devono
essere utilizzate a meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del sistema Turbo-Power, inclusi i cavi specificati dal produttore.

«Non utilizzare questo dispositivo in prossimita di apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza e camera schermata da radiofrequenze
di un sistema elettromedicale per imaging a risonanza magnetica, dove l'intensita dei disturbi elettromagnetici & elevata, in quanto
cid potrebbe comportare un funzionamento improprio. In caso contrario, si potrebbe verificare un degrado delle prestazioni di
questa apparecchiatura.

«  Per il trattamento della restenosi intrastent (ISR), non sono disponibili dati clinici sulla seguente popolazione di pazienti e devono essere
prese in considerazione terapie alternative per i pazienti che presentano i seguenti criteri angiografici:

1. Stenosiipsilaterale e/o controlaterale iliaca (o femorale comune) stenosi arteriosa > 50% di stenosi del diametro che non viene trattata
con successo prima della procedura indice (es. in caso di perforazione che richiede uno stent rivestito) o con stenosi finale residua >
30% documentata dall'angiografia.

2. Identificazione di qualsiasi lesione vasale nativa (esclusa la restenosi intra stent) prossimale allo stent bersaglio nel segmento
femoropopliteo >50% che non viene trattata con successo prima della procedura indice (ad esempio complicanze che richiedono
un trattamento aggiuntivo) o con stenosi residua finale > 30% documentata da angiografia. La lunghezza della lesione deve essere
trattabile con un singolo stent (se necessario). La lesione non deve essere contigua alla lesione bersaglio; almeno 2 cm di vaso normale
tra la lesione e la lesione target/stent target o tra lo stent da rilasciare (se necessario) e la lesione target/stent target.

3. Procedure chirurgiche o interventi chirurgici cardiovascolari pianificate o previste prima del completamento del follow-up a 30 giorni
(inclusi, tra I'altro, aortico, renale, cardiaco, carotideo, femoropopliteo controlaterale e controlaterale sotto il ginocchio).

4.  Identificazione di qualsiasi lesione distale allo stent >50% che richiedera un trattamento pianificato o previsto durante la procedura
indice o entro 30 giorni dalla procedura indice.

5. Frattura dello stent di grado 4 o 5 che colpisce lo stent target o prossimale allo stent target, o in cui l'evidenza di protrusione dello stent
nel lume & annotata sull'angiografia in due viste ortogonali. Lintegrita dello stent puo essere caratterizzata secondo la seguente scala:
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Tabella 4.1: Categorie di integrita degli stent

Livello Descrizione
0 Nessuna frattura delle maglie dello stent
| Frattura di una sola barba

Il Frattura di barbe multiple

11 Fratture degli stent con mantenimento dell’allineamento dei componenti
\" Fratture degli stent con malallineamento dei componenti

Vv Fratture dello stent in configurazione trans-assiale a spirale

5. PRECAUZIONI

«  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 pud causare gravi lesioni
o la morte del paziente e invalida le garanzie del produttore.

« Questo catetere é stato sterilizzato con ossido di etilene e viene fornito STERILE. L'apparecchio € MONOUSO e non puo essere risterilizzato
e/o riutilizzato.

« Lasterilita del prodotto & garantita solo se la confezione & chiusa e integra. Prima dell’uso, ispezionare visualmente la confezione sterile per
verificare l'integrita dei sigilli. Non usare il catetere se l'integrita della confezione risulta compromessa.

- Conservare sempre gli apparecchi in un luogo fresco e asciutto (dal 5 al 95% di umidita relativa, senza condensa). Proteggere I'apparecchio
dai raggi solari diretti e dalle alte temperature (temperature di stoccaggio da 0 °C a 60 °C). Conservare il dispositivo in aree con pressione
atmosfericada 11 kPaa 111 kPa.

« Il dispositivo funziona a temperature da 10 °C a 40 °C in zone con umidita relativa dal 30 al 75% (non condensante) in zone con pressione
atmosferica da 70 kPa a 106 kPa ed é classificato come dispositivo a funzionamento in modo continuo.

«  Non utilizzare il sistema Turbo-Power se si osservano danni o se si attiva la spia rossa di errore.

« Non utilizzare il sistema Turbo-Power in un ambiente ricco di ossigeno.

« Non utilizzare il dispositivo se la data di scadenza che si trova sull'etichetta della confezione, & stata superata.

« Leggere attentamente il Manuale dell'operatore prima di utilizzare il sistema laser a eccimeri CVX 300™ o il Philips Laser System per
garantire un funzionamento sicuro del sistema laser.

« Laccoppiatore prossimale del catetere laser si collega solo al sistema laser e non deve avere alcun contatto con il paziente.

- Durante la calibrazione del dispositivo, assicurarsi che la punta del catetere laser sia asciutta. Una punta del catetere laser bagnata puo
impedire la corretta calibrazione del dispositivo.

« Durante la procedura, somministrare al paziente la terapia anticoagulante e di vasodilatazione coronarica adeguata in base ai protocolli
interventivi dell'istituto.

- Prima di attivare il sistema laser, assicurarsi che i mezzi di contrasto siano stati sciacquati dal vaso e dal sito di trattamento previsti.

« Quando si effettua infusione attraverso il lume del filo guida, non superare una velocita di infusione superiore a 0,5 ml/secondo o una
pressione superiore a 131 psi.

- Dispositivo classificato Tipo CF a prova di defibrillazione con tempo di recupero post defibrillazione di 500 ms. Scollegare il catetere dal
sistema laser prima della defibrillazione.

- Il dispositivo & classificato per interazione con fluidi IPX2.

« Le caratteristiche di EMISSIONI di questa apparecchiatura la rendono idonea all'impiego in aree industriali e ospedaliere (CISPR 11 classe A).
Se utilizzato in un ambiente residenziale (per il quale & normalmente richiesto il CISPR 11 classe B) questa apparecchiatura potrebbe non
offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione in radiofrequenza. L'utente potrebbe dover adottare misure di mitigazione,
come il trasferimento o il riorientamento delle attrezzature.

«  Dopo l'uso, tutte le apparecchiature devono essere smaltite correttamente in conformita ai requisiti specifici relativi ai rifiuti ospedalieri,
alle normative locali e ai materiali potenzialmente pericolosi.

ich

Tabella 5.1: Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettr he

Il sistema Turbo-Power & destinato ad essere usato nell'ambiente elettromagnetico indicato sotto. Il cliente o I'utente del sistema Turbo-Power
devono garantire che esso sia usato in tale ambiente.

Test delle emissioni Livello di Ambi elett ico - indicazioni

Il sistema Turbo-Power utilizza energia a RF solo per il suo funzionamento interno,

Emissioni RF Lo X e

CEEFSII??I E{:S'zz? pertanto, le sue emissioni RF sono molto ridotte e difficilmente possono provocare
interferenze con le apparecchiature elettroniche presenti nelle vicinanze.

Emissioni RF Gruppo 1

CISPR 11 Classe A

Emissioni armoniche . . A .
Il sistema Turbo-Power non si collega agli alimentatori CA.

IEC 61000-3-2 Classe A 9a29

Fluttuazioni di tensione/Emissioni flicker Conforme

IEC 61000-3-3

Tabella 5.2: Linee guida e dichiarazione del produttore - | ita elettr gnetica

Italian / Italiano

0%U,

o ) .
Cadute di tensione, brevi (100% di calo in U,) per 0,5 cicli

interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee

di alimentazione elettrica
in entrata.

La qualita dell'alimentazione di rete

deve essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero. Se I'utilizzatore

del sistema Turbo-Power necessita di un
funzionamento continuo durante le interruzioni
dell’alimentazione elettrica si raccomanda

di alimentare il sistema Turbo-Power con un
gruppo di continuita o una batteria.

0% U,
(100% di calo in U,) per 1 ciclo
Non applicabile
70% U,

X - -
IEC 61000-4-11 (30% di calo in U,) per 25/30 cicli
0% U,
(100% di calo in U,) per 250/300 cicli

| campi magnetici della frequenza elettrica
devono essere a livelli caratteristici di una tipica
ubicazione in un tipico ambiente commerciale
o ospedaliero.

Campo magnetico a
frequenza di rete (50/60Hz) 30A/m 30A/m
IEC 61000-4-8

NOTA - U, indica la tensione della rete CA prima dell'applicazione del livello di prova.

Tabella 5.3: Indicazioni e dichiarazione del produttore - | ita elettr ica

Il sistema Turbo-Power & destinato ad essere usato nell'ambiente elettromagnetico indicato sotto. Il cliente o I'utente del sistema Turbo-Power
devono garantire che esso sia usato in tale ambiente.

Test di immunita Livello test IEC 60601 Livello di conformita Ambi elettr ico - indicazioni
3Vrms 3Vrms
da 150 kHz a 80 MHz da 150 kHz a 80 MHz

RF condotta

IEC 61000-4-6 6V rmsinbandelSMtra [ 6Vrmsda 150 kHza
150 kHz e 80 MHz 80 MHz
La distanza tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili
3V/m 3V/m e qualsiasi parte del sistema Turbo Power, inclusi i cavi, non deve essere
da 80 MHz a 2,7 GHz inferiore alla distanza di separazione consigliata di 30 cm (12").
Frequenze di Possono verificarsi interferenze nelle vicinanze di apparecchiature

telecomunicazione
come specificato nella
clausola 8.10 di IEC
60601-1-2:2014:

RF irradiata
-4 .
IEC 61000-4-3 450,810, 870,930, 1720, | 28V/m ((‘))

1845, 1970, 2450 MHz

contrassegnate con il seguente simbolo.

a28V/m
385MHza 27 V/m 27V/m
710, 745, 780, 5240, 9V/m

5500, 5785 MHza 9 V/m

Il sistema Turbo-Power & destinato ad essere usato nell'ambiente elettromagnetico indicato sotto. Il cliente o |'utente del sistema Turbo-Power
devono garantire che esso sia usato in tale ambiente.

Fcsocon Livello di conformita elet

Livello del test gl o - indicazioni

Test di immunita

+8kV a contatto Il pavimento deve essere di legno, cemento o
con piastrelle in ceramica. Se il pavimento &
+2,+4,£8,£15kV ricoperto di materiale sintetico, I'umidita relativa

in aria deve essere di almeno il 30%.

Scariche elettrostatiche (ESD) | +8kV a contatto

IEC 61000-4-2 +2,+4,+8,+15kVinaria

+2KkV, 100 kHz per linee

Transitori elettrici veloci e - X
di alimentazione

La qualita dell'alimentazione di rete deve

ripetitivi Non applicabile essere quella di un tipico ambiente commerciale
|EC 61000-4-4 +.1. kV, 100 kHz per linee o ospedaliero.
diingresso/uscita
Sovratensioni (Surge) +1 kV tre linee La qualita dell'alimentazione di rete deve
Non applicabile essere quella di un tipico ambiente residenziale
IEC 61000-4-5 +2kV da linea a massa o ospedaliero

6. EVENTIAVVERSI POTENZIALI

Al momento non sono noti effetti negativi a lungo termine sulla parete del vaso arterioso, dovuti alla ricanalizzazione periferica del laser ad eccimeri.

Le procedure che richiedono l'introduzione del catetere percutaneo non devono essere tentate da medici che non conoscono le possibili complicanze
elencate di seguito. Le complicazioni possono verificarsi in qualsiasi momento durante e/o dopo la procedura.

Le potenziali complicanze includono, ma non si limitano a: perforazione delle pareti del vaso, dissezione maggiore, pseudoaneurisma, fistola arteriovenosa,
spasmo, embolizzazione distale, trombosi, riocclusione, ematoma nel punto di puntura, sanguinamento o Ischemia Acuta degli arti (ALI), ognuna delle quali
puo richiedere un reintervento, bypass chirurgico o amputazione; infezione, insufficienza renale, lesioni nervose, ictus, infarto miocardico, aritmia, morte e altro.

7. STUDI CLINICI
I dispositivi in questi studi sono stati utilizzati con il sistema laser a eccimeri CVX-300°. Il Philips Laser System fornisce lo stesso risultato e funziona con gli stessi parametri
del sistema laser a eccimeri CVX-300°; pertanto non sono stati raccolti nuovi dati clinici per il catetere per aterectomia laser Turbo-Power con il Philips Laser System.

7.1 Studio ABLATE

Scopo: Questo studio ha valutato la sicurezza e I'efficacia di Turbo-Elite nel trattamento di aterectomia per arterie infrainguinali con catetere adeguato al
dimensionamento dei vasi. Turbo-Elite & stato usato per trattare le lesioni de novo e restenotiche nelle arterie femorali superficiali, poplitea e infrapoplitea.
I medici potrebbero anche utilizzare terapie aggiuntive, se necessario, come parte dei trattamenti del paziente.

Metodi: Questa sperimentazione & uno studio non randomizzato che valuta la sicurezza e l'efficacia della ELA (aterectomia con laser ad eccimeri)
utilizzando Turbo-Elite. L'endpoint primario di sicurezza era la percentuale di liberta dal MAE attraverso un follow-up di 30 giorni. Un MAE é definito come
causa di morte, amputazione maggiore dell’arto target o rivascolarizzazione della lesione target. Lendpoint di efficacia primaria & definito come una
riduzione media della percentuale di stenosi al momento dell'intervento tramite la valutazione angiografica del Core Lab.

Descrizione dei pazienti: Questo studio prospettico, multicentrico, ha arruolato 44 pazienti in 10 centri di sperimentazione. Le caratteristiche di base del
paziente, compresii dati demografici, la storia clinica e i fattori di rischio, erano confrontabili tra la valutazione del centro e la valutazione del nucleo dilaboratorio.
| pazienti erano prevalentemente maschi (53,5%), bianchi (95,3%) e anziani (eta: 69,3 £ 10,7 anni). | fattori di rischio piti comuni sono stati l'iperlipidemia (93,0%),
l'ipertensione (90,7%), I'abitudine al fumo (81,4%) e storia di malattia coronarica (CAD) (60,5%). Secondo la valutazione di laboratorio, la lunghezza media della
lesione era di 94,7 + 73,0 mm, il diametro del vaso di riferimento era di 4,7 + 1,2 mm e la % di stenosi del diametro (%DS) era di 80,0 + 16,5%.

Risultati: L'endpoint primario di sicurezza di questo studio é stato raggiunto. Lipotesi di sicurezza primaria era che percentuale di la liberta di 30 giorni
da eventi avversi maggiori (MAE) sarebbe stata superiore all'80%, che includeva la morte per cause varie, 'amputazione maggiore dell'arto target o la
rivascolarizzazione della lesione target (TLR). La percentuale di esenzione da MAE per 30 giorni é stato del 97,4%.

L'endpoint primario di efficacia di questo studio & stato raggiunto. Lendpoint di efficacia primaria era una riduzione media della percentuale di stenosi
del diametro (%DS) al momento della procedura con la valutazione da parte del Core Lab angiografico (differenza media tra %DS di base e %DS post
Turbo-Elite). Lanalisi dell'efficacia primaria della riduzione media della stenosi post-Turbo-Elite & stata del 45,0% =+ 2,4%.
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Tabella 7.1.1 Caratteristiche del paziente al basale

Screening Clinico Valutazione CRF Media + DS (N) (Min, Mediana, Max) o n/N (%)
Genere (% maschile) 23/43 (53,5%)
Eta allo screening (anni) 69,3 +/-10,7 (43) (53,0; 67,0; 93,0)
Peso (kg) 82,8 +/- 20,6 (43) (45,5; 81,8; 140,0)
Altezza (cm) 168,0 +/- 9,1 (43) (147,3;167,6;188,0)
Storia dell'ipertensione 39/43 (90,7%)
Storia dell'iperlipidemia 40/43 (93,0%)
Storia di diabete mellito 21/43 (48,8%)
-- Insulino-dipendente 10/21 (47,6%)
Storia di CAD 26/43 (60,5%)
Storia di CVA 2/43 (4,7%)
Fumo:
-- Mai 8/43 (18,6%)
-- Corrente 9/43 (20,9%)
-- Interrotto 26/43 (60,5%)

Tabella 7.1.2 Caratteristiche delle lesioni target: Valutazione del Core Lab angiografico (per lesione)

Media * DS (N) (Min, Mediana, Max) o n/N (%)

CRF Core Lab angiografico procedurale

Italian / Italiano

Anche I'endpoint primario di efficacia di questo studio e stato raggiunto. Lipotesi di efficacia primaria era che la liberta da TLR a 6 mesi con ELA+PTA
sarebbe stata superiore a PTA. La liberta da TLR a 6 mesi & stata del 73,5% per ELA+PTA e del 51,8% per PTA. La probabilita che ELA+PTA fosse superiore
era di 0,9994, che era maggiore dello 0,9975 richiesto per un successo precoce.

Tabella 7.2.1 Caratteristiche del paziente al basale

Media * DS (N) (Min, Mediana, Max) o n/N (%)

Screening Clinico Aterectomia laser PTA da sola
Valutazione CRF ad eccimeri + PTA
Pazienti 169 81

Genere (% maschile)

106/169 (62,7%)

50/81 (61,7%)

Eta allo screening (anni)

68,5+9,8 (n=169)

67,8+10,3 (n=81)

Numero di | i per paziente N. (%) di pazienti
o 1/43 (2,3%)
-1 33/43 (76,7%)
-2 8/43 (18,6%)
3 1/43 (2,3%)

MORFOLOGIA DELLA LESIONE AL BASALE
Lunghezza della stenosi (mm) 94,7 +73,0 (45) (9, 76,1, 270)
Stenosi del diametro (%) 80,0 16,5 (52) (50, 78,3, 100)
MLD 0,9+0,8(52) (0,08, 3)
Diametro del vaso di riferimento (mm) 4,7 +1,2(52) (1,6, 5,0, 6,6)
Posizione della I all'interno dell’arto
- SFAisolata

-- Popliteale isolata 5/52 (9,6%)
-- SFA - Popliteale 2/52 (3,8%)
--BTK 12/52 (23,1%)

32/52 (61,5%)

-- ATK & BTK 1/52 (1,9%)
Runoff distale:

-- Assente 2/52 (3,8%)
--1Vaso 17/52 (32,7%)
-- 2 0 pil vasi 27/52 (51,9%)
-N/D 6/52 (11,5%)
MORFOLOGIA

Tipo dil

-- Stenosi 35/52 (67,3%)
-- Occlusione 17/52 (32,7%)
Trombo presente

-- Assente 52/52 (100,0%)

Lesione eccentrica:
-- Concentrica

51/52(98,1%)

-- Eccentrica 1/52 (1,9%)
Aneurisma presente:
-- Assente 52/52 (100,0%)
Placca ulcerata presente:
-- Assente 51/52 (98,1%)
-- Presente 1/52 (1,9%)
Categoria di calcificazione:
-- Nessuna/Moderata 36/51(70,6%)
-- Moderata 11/51 (21,6%)
-- Grave 4/51 (7,8%)
Tabella 7.1.3 Endpoint primario di sicurezza
n/N (%) N=43
Liberta da MAE 38/39 (97,4%)
Tabella 7.1.4 Endpoint efficacia primaria - Riduzi: perc le media nella i del di 0 percentuale post Turbo-Elite
Media + ES
Riduzione in %DS 45,0% + 2,4%

7.2 Studio di restenosi intrastent EXCIiTE (ISR)

Scopo: Questo studio ha valutato la sicurezza e l'efficacia dell’aterectomia con laser ad eccimeri (ELA) utilizzando il catetere per ablazione laser
Spectranetics Turbo-Elite™ per creare un canale pilota per il trattamento delle lesioni utilizzando il catetere guida laser Spectranetics Turbo-Tandem™
con catetere laser per aterectomia con angioplastica percutanea transluminale (PTA) aggiuntiva rispetto alla sola PTA nel trattamento della restenosi
intra-stent in nitinolo nudo femoropopliteo in vasi =5 mm.

Metodi: Questo studio era uno studio prospettico randomizzato controllato eseguito rispettivamente in uno schema di randomizzazione 2:1. La misura
primaria dell'efficacia e stata la pervieta, definita come il raggiungimento del successo procedurale nella procedura dell'indice e la liberta da TLR
clinicamente guidato attraverso un follow-up di 6 mesi. L'endpoint primario di sicurezza é stato definito come liberta da eventi avversi maggiori (MAE) a
30 giorni. | MAE sono definiti come morte per cause, amputazione maggiore dell'arto target, o rivascolarizzazione della lesione target (TLR) (chirurgica
o interventistica) dalla procedura a 30 giorni (+7 giorni). | pazienti sono stati trattati con il catetere laser Turbo-Tandem™ e, se prima del trattamento
non esisteva un canale pilota da 2 mm, é stato utilizzato un catetere laser Turbo-Elite™ per creare un canale pilota come accessorio del Turbo-Tandem™.

Descrizione dei pazienti: Duecentocinquanta (250) pazienti sono stati iscritti prospetticamente in un totale di 40 centri statunitensi.
Confrontando ELA+PTA con il PTA, i pazienti erano prevalentemente maschi (63% vs. 62%) e anziani (eta: 69+10 vs. 68+10 anni). | fattori di rischio piu
comuni sono stati I'ipertensione (96% vs. 94%), l'iperlipidemia (96% vs. 95%) e la storia del fumo (85% vs. 91%). Le caratteristiche delle lesioni della linea al
basale valutate dai centri erano generalmente comparabili tra i gruppi. La lunghezza media della lesione era di 17+12 vs. 1611 cm, il diametro del vaso
di riferimento era di 5,6+0,5 vs. 5,6+0,6 mm, e il diametro della stenosi era di 88+13 vs. 88+14%.

Risultati: Lendpoint primario di sicurezza di questo studio & stato raggiunto. Lipotesi di sicurezza primaria era che la percentuale di eventi avversi
maggiori (MAE) fino a 30 giorni con ELA+PTA, che includeva la morte per tutte le cause, I'amputazione maggiore dell'arto target o la rivascolarizzazione
della lesione target (TLR), non sarebbe stato inferiore alla PTA. Le tariffe MAE a 30 giorni erano del 5,8% per ELA+PTA e del 20,5% per la PTA. La probabilita
che ELA+PTA non fosse inferiore alla PTA era >0,9999, che era maggiore dello 0,9975 richiesto per un successo precoce. Inoltre, la probabilita che ELA+PTA
fosse superiore al PTA era di 0,9999, che era anche superiore allo 0,9975 richiesto per un successo precoce.

Peso (kg) 82,2+18,9 (n=168) 80,4+16,4 (n=80)
Altezza (cm) 170,0+10,4 (n=168) 168,7+9,7 (n=80)
Storia dell'ipertensione 161/168 (95,8%) 75/80 (93,8%)
Storia dell'iperlipidemia 162/168 (96,4%) 76/80 (95,0%)
Storia di diabete mellito 79/168 (47,0%) 38/80 (47,5%)
-- Insulino-dipendente 34/79 (43,0%) 17/38 (44,7%)
Storia di CAD 108/168 (64,3%) 55/80 (68,8%)
Storia di CVA 18/168 (10,7%) 5/80 (6,3%)
Fumo:

-- Mai 25/167 (15,0%) 7/80 (8,8%)

-- Corrente 50/167 (29,9%) 36/80 (45,0%)
-- Interrotto 92/167 (55,1%) 37/80 (46,3%)

Posizione della lesione: All'interno dell’arto:

-- SFAisolata

137/169 (81,1%)

72/81 (88,9%)

-- Popliteale isolata

3/169 (1,8%)

4/81 (4,9%)

-- SFA-Popliteale

29/169 (17,2%)

5/81(6,2%)

% stenosi del diametro

87,6£12,6 (n=168)
(50,0, 90,0, 100,0)

87,8+13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0)

Lunghezza totale dello stent (mm)

173,4£117,8 (n=169)
(30,0, 140,0, 550,0)

163,6£106,7 (n=81)
(5,0, 140,0, 430,0)

Diametro del vaso 5,6+0,5 (n=168) 5,6+0,6 (n=80)
di riferimento (mm) (5,0,6,0,7,0) (5,0,58,7,0)
Lunghezza della lesione dello 15,5+12,3 (n=60) 20,1£14,6 (n=26)
stent extra (mm) (1,0, 10,0, 70,0) (2,5, 20,0, 64,0)

Soggetti senza lesione
supplementare dello
stent presente

109/169 (64,5%)

55/81(67,9%)

Frattura dello stent presente:

-- Grado 0

146/169 (86,4%)

72/81 (88,9%)

- Grado 1 11/169 (6,5%) 5/81 (6,2%)
-- Grado 2 6/169 (3,6%) 3/81 (3,7%)
--Grado 3 6/169 (3,6%) 1/81 (1,2%)
Trombo lesione target 11/169 (6,5%) 4/81 (4,9%)
Aneurisma lesione target 0/169 (0,0%) 0/81 (0,0%)
| Calcificazione lesi target:

-- Nessuna 72/169 (42,6%) 41/81 (50,6%)
-- Leggero 62/169 (36,7%) 26/81(32,1%)
-- Moderata 25/169 (14,8%) 7/81 (8,6%)
-- Grave 10/169 (5,9%) 7/81 (8,6%)

Stenosi tibiale anteriore:

-- <=50% (Pervia)

102/168 (60,7%)

56/81 (69,1%)

-- >50% (Stenotica)

25/168 (14,9%)

11/81(13,6%)

-- Occlusa

41/168 (24,4%)

14/81 (17,3%)

Stenosi tibiale posteriore:

-- <=50% (Pervia)

100/168 (59,5%)

54/81 (66,7%)

-- >50% (Stenotica)

21/168 (12,5%)

10/81(12,3%)

-- Occlusa

47/168 (28,0%)

17/81(21,0%)

Stenosi peroneale:

-- <=50% (Pervia)

117/168 (69,6%)

62/81 (76,5%)

-- >50% (Stenotica)

21/168 (12,5%)

8/81(9,9%)

- Occlusa

30/168 (17,9%)

11/81 (13,6%)

Tabella 7.2.2 Risultati della procedura post PTA

Media + DS (N) (Min, Mediana, Max) o n/N (%)

CRF Core Lab angiografico

procedurale

Laser a eccimeri
Aterectomia + PTA

PTA da sola

Procedura post-PTA stenosi residua (%)

11,5£13,5 (n=165)

18,1+18,2 (n=81)

Dissezione del vaso target post PTA:

-Si 15/169 (8,9%) 15/81 (18,5%)
-No 148/169 (87,6%) 66/81 (81,5%)
-- Non valutato 6/169 (3,6%) 0/81 (0,0%)

Livello di dissezione su valutazione visiva

dopo PTA:

-A 7/15 (46,7%) 9/15 (60,0%)

-B 7/15 (46,7%) 0/15 (0,0%)

-C 1/15 (6,7%) 4/15 (26,7%)

-D 0/15 (0,0%) 1/15 (6,7%)

—-F 0/15 (0,0%) 1/15 (6,7%)
Tabella 7.2.3 Endpoint primario di sicurezza’

Liberta da TLR® ELA + PTA Solo PTA Valore p®
Intent-To-Treat 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Per protocollo 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
As Treated® 88/121(72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

2 Liberta da qualsiasi MAE definito come TLR, morte o amputazione nei 37 giorni successivi alla procedura

b Chi-quadro

" Analisi Intent to Treat: La popolazione di pazienti Intent to Treat (ITT) comprendeva tutti i pazienti randomizzati che sono stati trattati con ELA-PTA o PTA.
Analisi per protocollo: La popolazione (PP) in base al protocollo (AT) comprendeva tutti i pazienti che erano stati trattati con ELA-PTA o PTA e non
avevano violazioni di inclusione/esclusione o uso del dispositivo non consentito (ad es. palloncino con punteggio).

Analisi As Treated: L'analisi As Treated (AT) riflette l'effettivo trattamento ricevuto, indipendentemente dall’assegnazione della randomizzazione.
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© As treated consisteva di quattro soggetti randomizzati alla sola PTA che hanno ricevuto un trattamento laser provvisorio dopo il fallimento del
trattamento con PTA. Anche due di questi soggetti sono stati sottoposti a uno stenting di bailout. Questi quattro soggetti sono stati assegnati a ELA + PTA
ai fini della presente analisi.

Tabella 7.2.4 Endpoint dell’efficacia primaria

Liberta da TLR® ELA +PTA Solo PTA Valore P*
Intent-To-Treat 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Per protocollo 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
As Treated® 88/121(72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

2 Liberta da TLR fino a 212 giorni successivi alla procedura

b Chi-quadro

< As treated consisteva di quattro soggetti randomizzati alla sola PTA che hanno ricevuto un trattamento laser provvisorio dopo il fallimento del
trattamento con PTA. Anche due di questi soggetti sono stati sottoposti a uno stenting di bailout. Questi quattro soggetti sono stati assegnati a ELA + PTA
ai fini della presente analisi.

7.3 Altri studi: Studio CELLO

Riepilogo dello studio: | dati presentati in questa IFU sono stati raccolti a supporto della sicurezza e dell'efficacia dei cateteri Turbo-Booster™ e CLiRpath™
Turbo™ di Spectranetics. Lo studio CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings), IDE #G060015, ha arruolato 17 casi di formazione
e 48 pazienti di analisi o un totale di 65 pazienti in 17 centri. | dati presentati combinano i risultati della formazione e dell’analisi dei pazienti.

Efficacia: Lendpoint di efficacia primaria (riduzione > 20 percento di riduzione della percentuale di stenosi del diametro, in media, come valutato da un
core lab angiografico) per la coorte di analisi ha dimostrato una riduzione del 35 percento della stenosi del diametro con il sistema Turbo-Booster rispetto
alla pre-procedura nello studio. Lendpoint di efficacia secondaria per il successo acuto della procedura (valutazione visiva della stenosi residua finale)
¢ stato raggiunto nel 98,5% dei pazienti, come valutato visivamente dal medico.

Tabella 7.3.1 Demografia del paziente

Variabile Media Deviazione standard
Eta (anni) 68,3 10,1
Numero Percentuale (%) (n=65)

Genere (Maschio) 39 60,0
Afro-americano 11 16,9
Caucasico 49 75,4
Ispanico 5 7.7
Coronaropatie (CAD) 42 64,6
M 16 372
Rlvascol'arlzzazmne 2 60,5
coronarica precedente

Diabete 26 40,0
Ipertensione 57 87,7
Iperlipidemia 55 84,6
CVA 7 10,8

Tabella 7.3.2 Posizione delle lesioni

Posizione delle lesioni vascolari Totale (n=65)

Arteria femorale superficiale (AFS) 60

Arteria poplitea 5

Tabella 7.3.3 Informazioni sulla procedura

NOTA - Tutti i valori basati su analisi del core laboratory angiografico

Risultati angiografici (n=65) Media DC
Diametro del vaso di riferimento (mm) 49 0,8
Lunghezza media della lesione (mm) 56,0 47,2
Percentuale di stenosi del diametro — Pre 77,1 15,7

Stenosi del diametro percentuale -
Dopo |'uso del Turbo-Booster
Percentuale di stenosi del diametro — Finale 21,1 14,5

42,5 13,2

Sicurezza: L'endpoint primario di sicurezza misurato & stato il verificarsi di eventi avversi importanti, definiti come perforazione clinica, dissezione
maggiore che richiede un intervento chirurgico, amputazione maggiore, incidenti cerebrovascolari (ACV), infarto del miocardio e morte al momento della
procedura, prima delle dimissioni dall'ospedale (o 24 ore dopo la procedura, se precedente) a 30 giorni, e sei (6) mesi. Lo studio CELLO non ha riportato
eventi avversi di rilievo nel corso dei sei mesi di follow-up. Un ACV & stata segnalata in un follow-up di 12 mesi. Ci sono stati undici eventi avversi gravi,
solo uno probabilmente collegato al dispositivo sperimentale e non ci sono stati effetti avversi imprevisti. La tabella 7.2.5 presenta gli eventi avversi che
si sono verificati durante la procedura di dimissioni ospedaliere.

Tabella 7.3.4 Eventi avversi gravi (n=65 pazienti)

n=11 Non correlato al Possibilmente correlato al | Probabilmente correlato al
dispositivo sperimentale | dispositivo sperimentale dispositivo sperimentale
Grave 9 0 0
Moderato 1 0 1
Leggero 0 0 0
Tabella 7.3.5 Eventi avversi acuti (=65 pazienti)
NOTA - Tutti i valori partono dalla procedura di dimissioni
Possibilmente Probabilmente
Non correlato
q - correlato al correlato al
n=10 al dispositivo . " . toe
. dispositivo dispositivo
sperimentale - A
sperimentale sperimentale
Dissezione maggiore (livello Eo F) 0 0 0
Embolizzazione distale 0 2 0
Ematoma/Sanguinamento 5 0 0
Altro (ematuria, tachicardia sinusale, fastidio nella 3 o 0
gamba trattata post-procedura)

Conclusioni: Lefficacia del Turbo-Booster & stata dimostrata dalla significativa riduzione della percentuale di stenosi del diametro dal basale all'uso post-
Turbo-Booster. La riduzione del 35% della % di stenosi del diametro, in media, ha raggiunto il punto finale per mostrare una riduzione >20% della % di
stenosi del diametro.

Lo studio ha dimostrato che il Turbo-Booster & sicuro per il trattamento di pazienti con stenosi e occlusioni attraversabili da un filo guida nell’arteria femorale
superficiale e nell’arteria poplitea, come risulta evidente dal fatto che non si verificano eventi avversi importanti attraverso il follow-up di a sei mesi.

Italian / Italiano

8. INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

Prima di utilizzare il sistema Turbo-Power, prendere attentamente in considerazione per ogni paziente i rischi e i benefici.

Anche se si raccomanda che il filo guida attraversi completamente la lesione target, I'uso del dispositivo Turbo-Power puo essere preso in considerazione
anche dopo che i primi tentativi di attraversamento convenzionale con il filo guida non hanno avuto successo a causa di:

« Uno stump (tratto pre-occlusione) arrotondato o eccentrico che devia il filo guida verso un passaggio subintimale.

- llfilo guida viene ripetutamente deviato in un grande ramo collaterale a filo con lo stump.

« Calcificazione che ostruisce il completamento del passaggio del filo guida allinterno del lume ostruito.

« Inoltre, la ricanalizzazione delle arterie native puo essere presa in considerazione nei pazienti che si presentano con innesti di bypass occlusi.

9. DOTAZIONE E USO
9.1 Sterilizzazione

Il sistema Turbo-Power viene fornito sterile mediante il processo di sterilizzazione a ossido di etilene in un’unica barriera sterile composta da vassoio e
coperchio all'interno di una busta con apertura a strappo. Esclusivamente MONOUSO; non risterilizzare, ritrattare o riutilizzare. Il dispositivo risulta sterile
se la confezione € integra e non danneggiata. Non utilizzare il dispositivo se sussistono dubbi sulla sterilita del prodotto.

9.2 Ispezione prima dell’'uso

Prima dell’uso, ispezionare visualmente la confezione sterile per verificare I'integrita dei sigilli. Il sistema Turbo-Power deve essere esaminato attentamente
per verificare la presenza di difetti (ad es. curve, kinking o altri danni). Non utilizzare se il dispositivo & danneggiato. Se il dispositivo & considerato
danneggiato, consultare la sezione RESO DEL PRODOTTO di queste Istruzioni per l'uso.

10. COMPATIBILITA
Il catetere laser per aterectomia Spectranetics é stato concepito e destinato ad essere utilizzato esclusivamente con il laser a eccimeri Spectranetics
CVX 300™ o con il Philips Laser System.
Alcuni o tutti i seguenti materiali aggiuntivi, che non sono inclusi nella confezione del catetere laser, potrebbero essere necessari per la procedura
«  Fili guida da 0,018" di lunghezza superiore a 220 cm
«  Guaine introduttrici da 6F (compatibilita con il modello n. 420-050)
« Guaine introduttrici da 7F (compatibilita con il modello n. 423-050)
«  Guaine crossover 6F (compatibilita con il modello n. 420-050) (le guaine crossover con design a bande metalliche NON sono consigliate).
«  Guaine crossover 7F (compatibilita con il modello n. 423-050) (le guaine crossover con design a bande metalliche NON sono consigliate).
« Siringa di controllo riempita con soluzione salina sterile
« Infusione pressurizzata con soluzione salina sterile

11. ISTRUZIONI PER L'USO
L'uso del sistema laser & limitato ai medici che hanno una formazione in interventi vascolari periferici e che soddisfano i requisiti di formazione elencati di
seguito. Tali requisiti comprendono, tra gli altri:

Formazione in sicurezza laser e fisica.

Esame delle pellicole del paziente di lesioni che soddisfano le indicazioni per l'uso.

Studio di casi che dimostrano la tecnica dell’ablazione laser a eccimeri in occlusioni che soddisfano le indicazioni per 'uso.

Studio del funzionamento del laser seguito da una dimostrazione del sistema laser.

Formazione pratica con il sistema laser e modello appropriato.

Un rappresentante Spectranetics completamente addestrato sara presente per assistere almeno nei primi tre casi.

Dopo la sessione di formazione formale, Spectranetics mettera a disposizione una formazione aggiuntiva su richiesta del medico, del personale
di supporto, dell'istituzione o di Spectranetics.

S O o

11.1 Preparazione del dispositivo
1. Utilizzando la tecnica sterile, rimuovere con attenzione il sistema Turbo-Power dalla confezione sterile. Rimuovere il coperchio dal vassoio
della confezione. Estrarre i cunei di confezionamento dal vassoio. Sollevare I'accoppiatore prossimale situato nel vassoio e collocarlo
all'esterno del campo sterile da inserire nel sistema laser.

ATTENZIONE - L'accoppiatore prossimale del catetere laser si collega solo al sistema laser attraverso una parte del tubo terminale e non é destinato al
contatto con il paziente.

2. Inserire |'accoppiatore prossimale del catetere laser nel sistema laser e posizionare un‘ansa del tubo terminale del sistema laser nell’asta di
prolunga del sistema laser o nel fermo del catetere.

3. Con tecnica sterile, afferrare la MDU dal centro del vassoio di confezionamento e rimuovere il resto del sistema del catetere.

4. Prima di utilizzare il sistema Turbo-Power, esaminare attentamente il dispositivo per rilevare eventuali curve, kinking o altri danni.

Una leggera curvatura nel catetere & normale a causa della confezione e non influisce sulle prestazioni o sulla sicurezza del dispositivo.

ATTENZIONE - Non utilizzare il sistema Turbo-Power se si osservano danni. Se il dispositivo & considerato danneggiato, consultare la sezione
RESO DEL PRODOTTO di queste Istruzioni per I'uso.

5. Prima della calibrazione, assicurarsi che la punta distale del catetere laser sia asciutta. Una punta del catetere laser bagnata pu6 impedire la
corretta calibrazione del dispositivo.
6. Calibrare il catetere laser a fluenza di 45 e 25 Hz seguendo le istruzioni fornite nel manuale dell'operatore del sistema laser a eccimeri

CVX-300™ o nel manuale dell'operatore del Philips Laser System.
NOTA - || sistema Turbo Power pud essere utilizzato in un intervallo di Fluence 30-60 e una frequenza di ripetizione 25-80 (Hz) in modalita Continua per
il Philips Laser System con versione software 1.0 (b5.0.3) o superiore e per il sistema laser a eccimeri CVX 300™ con versione software V3.812 o superiore.
NOTA - Per il software del sistema laser CVX-300™ versione V3.712 o inferiore, la percentuale massima di ripetizione & 40 Hz per il sistema Turbo-Power.
Consultare il sistema laser CVX-300™ per determinare la versione operativa del software.
7. Rimuovere la linguetta di estrazione della batteria da sotto la MDU e attivare I'alimentazione della MDU. Accertarsi che la spia verde di
accensione si illumini. Premere il pulsante di rotazione "<” e confermare la funzionalita di rotazione della punta. Premere il pulsante
di rotazione ">" e confermare la funzionalita di rotazione della punta. Premere contemporaneamente i pulsanti di rotazione "<” e “>
econfermare la funzionalita di rotazione della punta.

NOTA - Se in qualsiasi momento della procedura si illumina la spia di errore sulla MDU, interrompere |'uso del dispositivo.

8. Lavare il lume del filo guida del catetere attraverso la porta di lavaggio situata sul lato della MDU con soluzione salina sterile per garantire la
pervieta del lume.
9. Idratare la superficie esterna del sistema Turbo-Power per attivare il rivestimento idrofilo immergendo la lunghezza di lavoro del catetere

laser in una vasca o pulendo delicatamente il dispositivo con garza satura di soluzione salina sterile.

ATTENZIONE - Non immergere o sommergere |'unita di azionamento del motore.

11.2 Funzionamento generale

1. Utilizzare la tecnica di puntura femorale standard e inserire una guaina introduttrice da 6F o 7F nell’arteria femorale comune in tendenza
anterograda o retrograda. Assicurarsi che il paziente sia anticoagulato secondo gli attuali protocolli di intervento ospedaliero.

2. Eseguire |'angiografia di base iniettando il mezzo di contrasto attraverso la guaina introduttrice o il catetere guida seguendo una tecnica
standard. Ottenere immagini in proiezioni multiple, delineando le variazioni anatomiche e la morfologia delle lesioni da trattare.

3. Introdurre e far avanzare un filo guida da 0,018" attraverso il sito di trattamento attraverso la guaina introduttrice o il catetere guida. In presenza
di un‘ostruzione o occlusione refrattaria al filo, fare riferimento al Metodo dettagliato per un‘occlusione totale illustrato successivamente.

4, Verificare che il diametro del vaso di riferimento sia pari o superiore a 3,0 mm prima di utilizzare il sistema Turbo-Power 6F. Verificare che
il diametro del vaso di riferimento sia pari o superiore a 3,5 mm prima di utilizzare il sistema Turbo-Power 7F.

5. Far avanzare la punta distale del sistema Turbo-Power sull'estremita prossimale del filo guida da 0,018" infilando il filo guida attraverso il

lume eccentrico. Dopo aver fatto avanzare il filo guida attraverso la punta del catetere laser, continuare a far avanzare il filo guida attraverso
il sistema Turbo-Power fino a quando non é accessibile all’estremita prossimale della MDU.

6. Sotto controllo fluoroscopico, guidare il sistema Turbo-Power fino alla lesione.
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Istruzioni per l'uso

AVVERTENZA - Non tentare di far avanzare o ritirare il sistema Turbo-Power in presenza di resistenza finché la causa della resistenza non sia stata
determinata da fluoroscopia o da altri mezzi. In caso contrario potrebbero verificarsi danni all'apparecchio e/o complicazioni quali dissezioni
e/o perforazioni.

ATTENZIONE - Non forzare o torcere eccessivamente il sistema Turbo-Power in quanto cid potrebbe causare la deformazione della punta distale
o |'attorcigliamento del dispositivo o causare danni al dispositivo e/o complicazioni.
7. Predisporre un sistema di infusione salina pressurizzato secondo il seguente Protocollo per infusione salina.

8. Iniettare i mezzi di contrasto attraverso la guaina introduttrice o la guaina crossover per verificare la posizione del catetere laser
sotto fluoroscopia.

9. Avviare il lavaggio con soluzione salina tramite sistema di infusione pressurizzato e pulire il campo di trattamento laser previsto dai mezzi di contrasto.

ATTENZIONE - Assicurarsi che il mezzo di contrasto sia stato sciacquato dal vaso di trattamento previsto secondo il seguente Protocollo per infusione
salina prima di attivare il laser.

AVVERTENZA - Non iniettare mezzi di contrasto attraverso il lume del filo guida del sistema Turbo-Power, poiché potrebbe verificarsi il blocco del sistema
e ulteriori complicazioni.

10.  Sotto guida fluoroscopica, premere l'interruttore a pedale del sistema laser e far avanzare lentamente (meno di 1 mm al secondo) il sistema
Turbo Power nella stenosi, consentendo all'energia laser di fotoablare il materiale desiderato.
NOTA - | pulsanti di rotazione del sistema Turbo-Power possono essere utilizzati durante la procedura per eseguire le seguenti operazioni:
a.  Orientare la punta distale prima di emettere la radiazione laser (Punto 11)

b.  Ruotare momentaneamente la punta distale o ruotare continuamente la punta distale mentre si emette la radiazione laser e si fa
avanzare il catetere (Punto 12)
11.  Sel'orientamento della punta distale é ritenuto necessario prima dell’avanzamento del sistema Turbo-Power, premere il pulsante di rotazione

>"per ruotare la punta distale in senso orario e "<"per ruotare la punta distale in senso antiorario, fino ad ottenere l'orientamento desiderato.
NOTA - 'MDU consente un massimo di 6 rotazioni consecutive in ogni direzione dalla posizione di partenza, come indicato dai LED. Dopo 6 rotazioni
consecutive in una direzione, ruotare la punta distale nell'altra direzione per 6 volte consecutive per portare la punta al centro.

12.  Se si ritiene necessaria una rotazione momentanea o continua durante I'avanzamento del sistema Turbo-Power, premere i pulsanti di

rotazione “>" e/0 “<" per ruotare momentaneamente la punta distale in senso orario e/o in senso antiorario o premere entrambi i pulsanti
simultaneamente per ruotare la punta distale in modo continuo.

NOTA - Durante la rotazione continua, la punta distale cambia direzione da orario a antiorario quando raggiunge il guardrail ad entrambe le estremita.
La direzione del movimento distale della punta é indicata dai LED.

13.  Continuare ad emettere la radiazione laser facendo avanzare il Turbo-Power sul filo guida a meno di 1 mm al secondo con incrementi
di 20 secondi fino a quando l'ostruzione non & stata attraversata o & stato creato un canale adeguato. Continuare I'operazione generale.

14. Rilasciare I'interruttore a pedale per disattivare il sistema laser. NOTA: Il sistema laser eroghera continuamente energia finché l'interruttore a
pedale é tenuto premuto. La lunghezza del treno laser & controllata dall'operatore. In generale si raccomanda di non superare i 20 secondi di
emissione di radiazione laser continua.

NOTA - Non & necessario rimuovere il catetere laser dal paziente per aumentare o diminuire la Fluence o la frequenza di ripetizione degli impulsi, poiché il catetere
laser & stato precedentemente calibrato. Fare riferimento al Manuale dell'operatore del laser a eccimeri CVX-300™ o al Manuale delloperatore del Philips Laser System.

15. Ritirare il catetere fino alla cappa prossimale della lesione.

16. Ulteriori passaggi possono essere completati ripetendo i passaggi 10-14 per il debulking massimo con o senza rotazione distale della punta.
NOTA - E in qualsiasi momento della procedura si illumina la spia di errore, interrompere I'uso del dispositivo

17. Estrarre il sistema Turbo-Power dal paziente mantenendo la posizione del filo guida distale.

18. Dopo la ricanalizzazione laser, eseguire I'angiografia di il follow-up e I'angioplastica con palloncino, se necessario.

19.  Tutte le apparecchiature devono essere smaltite in conformita alle norme sui rifiuti biologici ospedalieri e alle disposizioni delle autorita locali.

Metodo d. 1

dettagliato per un‘occlusi totale

a.  Premere l'interruttore a pedale, attivando il sistema laser, e lentamente, meno di 1 mm al secondo, far avanzare il catetere laser di
2-3 mm nell'occlusione totale senza rotazione distale della punta, consentendo all'energia laser di rimuovere il materiale desiderato.
Rilasciare l'interruttore a pedale per disattivare il sistema laser.

b.  Faravanzare il filo guida oltre la punta distale del catetere laser pit avanti nell'occlusione, alcuni millimetri, e riattivare il laser come
descritto al punto a sopra.

c.  Continuare in questo modo facendo avanzare il filo guida e azionando il catetere laser (mm per mm) fino a quando il catetere non
raggiunge gli ultimi 3-5 mm di occlusione.

d.  Attraversare gli ultimi 3-5 mm dell'occlusione ed entrare nel vaso distale pervio con il filo guida prima, seguito dal catetere laser
attivato over-the-wire.

e.  Lasciando il filo guida in posizione, ritirare il catetere laser e iniettare il mezzo di contrasto attraverso il catetere guida ed esaminare
la lesione tramite fluoroscopia.

f. Ulteriori passaggi laser possono essere eseguiti over-the-wire per ottenere un maggiore debulking della lesione secondo i punti
10-14 di cui sopra con o senza rotazione distale della punta.

g. Se siincontra resistenza all'avanzamento del catetere (ad es.: calcio), interrompere immediatamente I'emissione di radiazione laser
rilasciando l'interruttore a pedale per disattivare il sistema laser. Per avanzare € possibile regolare le percentuali di Fluence e di ripetizione.

ATTENZIONE - Per evitare il potenziale accumulo di calore, il catetere deve essere avanzato durante I'emissione di radiazione laser.
Protocollo per infusione salina

Nota - Per questa tecnica si raccomanda |'uso di due operatori. Si raccomanda che il medico-operatore primario faccia avanzare il catetere laser e azioni
il pedale del sistema laser. Un assistente ferrista dovrebbe gestire I'infusione salina e (se del caso) premere il pedale della fluoroscopia.

a.  Prima della procedura laser, ottenere un sacchetto da 500 ml di soluzione fisiologica normale 0,9% (NaCl). Non & necessario
aggiungere eparina o potassio alla soluzione salina. Collegare il sacchetto di soluzione fisiologica ad una linea endovenosa sterile
e terminare la linea in una porta su un collettore triplo.

b.  Sotto guida fluoroscopica, far avanzare il catetere laser a contatto con la lesione.

c.  Se necessario, iniettare il contrasto per aiutare a posizionare la punta del catetere laser. Se il contrasto appare intrappolato tra la
punta del catetere laser e la lesione, il catetere laser puo essere leggermente ritirato (1-2 mm) per consentire la rimozione del flusso
anterogrado e del contrasto durante il lavaggio del sistema con soluzione fisiologica. Tuttavia, prima di procedere all'emissione
di radiazione laser, assicurarsi che la punta del catetere laser sia a contatto con la lesione.

d.  Se si utilizza una siringa di controllo, espellere I'eventuale contrasto residuo nel flacone del contrasto. Eliminare il triplo collettore
di contrasto, aspirando la soluzione fisiologica attraverso il collettore.

e.  Rimuovere la siringa di controllo originale dal collettore e sostituirla con una nuova siringa di controllo luer-lock. Questa nuova
siringa di controllo dovrebbe essere adescata con soluzione fisiologica prima del collegamento per ridurre la possibilita di introdurre
bolle d'aria.

f.  Sciacquare con almeno 20-30 ml di soluzione fisiologica tutte le tracce di sangue e il contrasto dal collettore, dal tubo del connettore,
dal connettore, dal connettore a Y e dalla guaina introduttrice o dal catetere guida.

g. Influoroscopia, confermare che la punta del catetere laser sia a contatto con la lesione (se necessario, far avanzare il catetere laser),
ma non iniettare contrasto. Quando l'operatore primario indica di essere pronto ad attivare il sistema laser, |'assistente ferrista
dovrebbe chiudere il rubinetto del collettore in pressione e iniettare 10 ml di soluzione salina ad una velocita di 2-3 ml/secondo
attraverso la guaina e/o ad una velocita non superiore a 0,5 ml/secondo attraverso il lume del filo guida. Liniezione del bolo serve
a spostare e/o diluire il sangue fino al livello dei capillari e a limitare il ritorno del sangue nel campo di ablazione laser.

h.  Dopo l'iniezione del bolo iniziale da 10 ml e senza fermare il movimento di iniezione, I'assistente ferrista mantiene una velocita di
iniezione di 2-3 ml/secondo attraverso la guaina. Inoltre, la soluzione salina puo essere iniettata attraverso il lume del filo guida ad una
velocita non superiore a 0,5 ml/secondo o ad una pressione non superiore a 131 psi. Questa parte dell'infusione salina serve a spostare
e/o diluire il flusso di sangue anterogrado che entra nel campo di ablazione laser. Nel momento in cui l'assistente ferrista inizia questa
infusione salina, l'operatore primario dovrebbe attivare il sistema laser premendo il pedale e iniziare una sequenza di emissione di radiazione laser.

Italian / Italiano

i La lunghezza del treno laser e controllata dall'operatore. In generale si raccomanda di non superare i 20 secondi di emissione di
radiazione laser continua. La soluzione fisiologica deve essere infusa durante l'intero processo di emissione di radiazione laser.

j. Terminare l'iniezione salina alla fine del treno di radiaziononi laser.

k. Ognitreno laser successivo deve essere preceduto da un bolo di soluzione fisiologica ed eseguito con infusione salina continua come
descritto nei punti i-j.

I Se viene utilizzato contrasto per valutare i risultati del trattamento laser, ripetere i punti c-f prima di riattivare il sistema laser
(prima di attivare il laser ripetere i punti g-j).

Nota - A seconda dell’approccio utilizzato, anterogrado o controlaterale, la soluzione salina pud essere somministrata attraverso la guaina
(approccio anterogrado) o il lume interno del catetere laser (approccio controlaterale). Quando si utilizza I'approccio controlaterale, si consiglia
I'uso di fili guida di diametro inferiore per consentire un’adeguata infusione salina nel sito di trattamento.

11.3 Reso del prodotto

Nel caso in cui il dispositivo debba essere restituito una volta aperto a causa di un reclamo o di una presunta carenza delle prestazioni del prodotto,
contattare il servizio Sorveglianza Post Market per la procedura di reso dei prodotti contaminati ai seguenti recapiti: Tel: +31 33 43 47 050 or +1-888-341-0035
E-mail: complaints@spectranetics.com.

12. GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il sistema Turbo-Power & privo di difetti di materiale e di lavorazione se utilizzato entro la data di scadenza indicata.
La responsabilita del produttore ai sensi della presente garanzia & limitata alla sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto di qualsiasi unita difettosa
del sistema Turbo-Power. Il produttore non & responsabile per danni incidentali, speciali o consequenziali derivanti dall'uso del sistema Turbo-Power.
| danni al sistema Turbo-Power causati da uso improprio, alterazione, stoccaggio o manipolazione impropria, o qualsiasi altra mancata osservanza
delle presenti istruzioni per l'uso invalidano la presente garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE
ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.
Nessuna persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante o rivenditore autorizzato del produttore, dispone dell’autorizzazione a estendere o ampliare
la presente garanzia limitata e nessun tentativo in tal senso potra mai essere fatto valere ai danni del produttore.

Questa garanzia limitata copre solo il sistema Turbo Power. Le informazioni sulla garanzia del produttore relative al sistema laser a eccimeri CVX 300™ o al
Philips Laser System si trovano nella documentazione relativa a tale sistema.

13. SIMBOLI NON STANDARD

Patent: IFU:
Brevetto: IFU:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Attenzione - le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro presentazione di
prescrizione medica.

Rx ONLY

Catalog Number R E F Lot Number L OT

Numero di catalogo Numero lotto

Atmospheric Pressure 111kPa
Do not use if package is damaged Limitation
Non usare se la confezione & danneggiata Pressione atmosferica 11kPa

Limitazioni

95% 0 0

Humidity Li Temperature Limit 60°C/0°F
Limite di umi - Limiti di temperatura 0°C/32°F
Keep Dry ? Guidewire Compatibility . GW
Conservare all'asciutto Compatibilita filo guida <¢ Max OD
Working Length Sheath Compatibility
Lunghezza di lavoro Compatibilita guaina

Max Shaft Diameter

Max diametro dello stelo Stato di accensione MDU

MDU Power On Status ( | )

Jog-
Directional Selection of Proximal

Rotation < >
Jog-

Selezione direzionale della rotazione

Max Tip Diameter
Diametro punta max

> Q Q

prossimale
MDU Error Status 'Il?eﬁ:EILIaAtlml‘i:::’(;frt Parte applicata di -I I'
Stato di errore MDU (il triangolo ha uno P ppliec are app
. tipo CF a prova di defibrillazione
sfondo giallo)

Home-
Location of Proximal end of catheter m Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)

Home- Intervallo di energia (mJ) a 45 Fluence 36,5-44,6 mJ (7F)
Posizione dell’'estremita prossimale del catetere
Quantity QTY Energy Range (mJ) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
Quantita Intervallo di energia (mJ) a 45 Fluence 20,8-25,0 mJ (6F)
Hydrophilic Coating Over the Wire
Rivestimento idrofilo Sopra il filo OTW
Importer
Importatore

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Protetto contro la caduta verticale di gocce d’acqua quando il contenitore é inclinato fino a 15°

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol (((0)))
Potrebbero verificarsi interferenze in prossimita di apparecchiature contrassegnate dal seguente simbolo:
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1. BESKRIVELSE AV ENHETEN

Turbo-Power-systemet (laser-aterektomikateter) er en laser-aterektomienhet som er utformet for bruk med CVX-300™ Excimer-lasersystem eller Philips Laser System*.

Turbo-Power laser-aterektomikateter er en steril, reseptbelagt enhet for engangsbruk til perifer aterektomi. Turbo-Power brukes kun med SPNCs
CVX 300™ Excimer-lasersystem eller Philips Laser System og er en Type CF defibrilleringssikker enhet.

Turbo-Power er et laser-aterektomikateter beregnet for behandling av denovo eller restenotiske lesjoner i naturlige infrainguinale arterier og for
behandling av femoropoplietat arterie i-stent restenose (ISR) i rene nitinol-stenter, med tilhgrende perkutan transluminal angioplastikk (PTA). Turbo-Power
brukes til & fierne infrainguinale konsentriske og eksentriske lesjoner i kar som er 3,0 mm eller stgrre i diameter.

Enheten bestérav tre deler: kateterskaftets arbeidslengde (ogsa den péferte delen), motorenheten (MDU) og det proksimale laserskaftet som kobler kateterets
fiberoptikk til lasersystemet. Se Figurer 1, 2, 3 og 4. Tabell 1.1 inneholder en oppsummering av dimensjoner og tilbehgrskompatibiliteter for enheten.

_ Styreline-lumen

Rontgentett spiss
\
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7
| Proksimal kobling

Arbeidslengde

Motorstyreenhet

Figur 1. Turbo-Power Laser-aterektektomikateter
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Figur 3. Turbo-Power-brukergrensesnitt

Momentvaier
Styreline-lumen

Figur 4. Turbo-Power distal spiss tverrsnitt tabell

Tabell 1.1: Turbo-Power (modell nr. 420-050 og 423-050) dimensjoner og kompatibiliteter

Funksjon Modellnr.: 420-050 Modellnr.: 423-050
Arbeidslengde 150 cm 125cm
Linjekompatibilitet 0,018" (0,46 mm) 0,018" (0,46 mm)
Hylsekompatibilitet 6F 7F
Laserkateter 2,0 mm Over The Wire 2,3 mm Over The Wire

*Merk: Philips Laser System er kanskje ikke tilgjengelig i alle markeder hvor Turbo-Power-laseraterektomikateter selges.

Turbo-Power laserkateters arbeidslengde bestér av flere optiske fibre som er organisert eksentrisk rundt en 0,018" (0,46 mm) styrelinjekompatibel lumen.
Styrelinjens lumenspiss er festet til en momentline som er koblet til MDU i arbeidslengdens proksimale lengde. MDU lar brukeren rotere momentlinen ved a trykke
pé en av de to rotasjonsknappene individuelt eller samtidig pa MDU, slik at kateterspissen styres. Posisjons-LED pa MDU angir rotasjonsretning for momentlinens
proksimale ende og motorposisjon innen tillatte rotasjoner i en gitt retning. MDU kan kun brukes til a rotere momentlinen et begrenset antall ganger i en
enkelt retning, som angis av LEDs progresjon. Hjem-symbolet tilknyttet disse LED angir nar momentlinen er i ngytral status. Enheten har en mikroprosessor
med programvare. Programvareversjon-identifikasjon er tilgjengelig for utpekte individer med spesialisert verktey og oppleering. Kateterets fiberoptikk er rutet
gjennom MDU og inn i det proksimale laserskaftet og avsluttes ved den pin-kodede koblingen som kobler Turbo-Power-enheten til lasersystemet. Den ytre
overflaten pa laserkateterets arbeidslengde er hydrofil-belagt. Kateterets distale spiss har et rontgentett merkeband for in situ synlighet.

Virkningsmekanisme

Multifiber laserkateteret overferer ultrafiolett energi fra lasersystemet til hindringen i arterien. Den ultrafiolette energien leveres til spissen pa
laserkateteret for a fierne flere morfologilesjoner som kan besta av arterieaterom, fibros, kalsium og blodpropp og slik dpne syke kar. Fotoablasjon er
prosessen hvor energifotoner forarsaker brudd i molekylzere forbindelser pa cellulaert niva uten termisk skade pd omgivende vev.

Ordliste for spesialuttrykk

Retrograd-tilpasning = | motsatt retning i forhold til blodstrem.
Antegrad-tilpasning = | retning med blodstrem.

Grunnlinje-angiografi = Angiografisk registrering av blodkar far inngrep.
Motsidig metode = Arteriell tilgang ved motsidig metode.

2. INDIKASJONER / TILTENKT BRUK
Turbo-Power er indikert for laser-aterektomi av denovo eller restenotiske lesjoner i naturlige infrainguinale arterier og for behandling av femoropoplietat
arterie i-stent restenose (ISR) i rene nitinol-stenter, med tilhgrende perkutan transluminal angioplastikk (PTA).

3. KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente kontraindikasjoner.

4. ADVARSLER

« Dette utstyret ma ikke modifiseres.

« Bruk av andre tilbehor, omformere og kabler enn de som er levert av produsenten for dette utstyret kan fore til okt elektromagnetisk
utstraling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fore til feilaktig drift.

« Resiprok interferens: bruk av dette utstyret neert inntil eller stablet med annet utstyr ber unngas fordi det kan fere til feilaktig drift. Hvis slik
bruk er nedvendig ma dette utstyret og annet utstyr overvakes for & bekrefte normal funksjon.

«  Maikke brukes uten styreline, det kan fore til skade pa blodkar.

« Ikke aktiver laser for alt av kontrastvaeske er skylt ut av behandlingsomradet.

- Fremfor og manipuler alltid Turbo-Powersystemet under fluoroskopisk styring for a bekrefte spissens plassering og retning.

«  lkke forsek a fremfore eller trekke tilbake Turbo-Powersystemet mot motstand fer arsaken til motstanden er fastslatt ved bruk av fluoroskopi
eller andre metoder. Dette kan fore til skade pa enheten og/eller fare til komplikasjoner som dissekering og/eller perforeringer..

« Ikke injiser kontrastvaeske gjennom Turbo-Powersystemet eller styreline-lumen ettersom dette kan fore til at systemet laser seg og kan
fore til komplikasjoner.

« Under bruk i henhold til "Generell drift", unnga & lasere og/eller rotere den distale spissen over den slappe/fjeerende delen av styrelinen.
Dette kan fore til komplikasjoner som dissekering og/eller perforeringer.

« Denne enheten er kun beregnet for bruk som del av Spectranetics CVX-300° Excimer-lasersystem eller Philips Laser System.

« Tilstrekkelige instruksjoner for sikker installasjon av Spectranetics CVX-300° Excimer-lasersystem og Philips Laser System er gitt i
medfelgende serviceinformasjon fra Spectranetics, disse ma overholdes.

« Dette utstyret er egnet for bruk i profesjonelle helsepleiemiljoer som beskrevet i ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 Medisinsk elektrisk
utstyr — del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlige egenskaper - sideordnet standard: Elektromagnetiske
forstyrrelser — krav og tester. Utstyret vil kanskje ikke fungere forskriftsmessig ved bruk i andre typer miljger.

« Unngd a bruke denne enheten nar aktivt hoyfrekvent utstyr og RF-skjermede rom der det utfores MR-undersgkelser, da de
elektromagnetiske forstyrrelsene i dette tilfellet vil vaere sa hoye at den forskriftsmessige driften kan pavirkes.

« Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (herunder perifert utstyr som f.eks. antenneledninger og eksterne antenner) som benyttes, ma veere
minst 30 cm (12 tommer) unna Turbo-Power-systemet, innbefattet eventuelle ledninger som produsenten har spesifisert. Utstyret vil ellers
kunne prestere darligere.

« For behandling av i-endoprotese stenose (ISR) er ikke kliniske data tilgjengelig péa felgende pasientpasientpopulasjon og alternative
behandlinger ber vurderes for pasienter med folgende angiografiske kriterier:

1. Ipsilaterale og/eller kontralaterale hofte- (eller ordinzer lar) arteriestenose > 50% diameter stenose som ikke er vellykket behandlet for
innledende prosedyre (f.eks. hvor perforering har funnet sted med behov for tildekket stent) eller med endelig gjenvaerende stenose
> 30% dokumentert ved angiografi.

2. Identifikasjon av medfedt blodkar-lesjon (ekskluderer i-endoprotese stenose) proksimal til mal-stent i femoropoplietat segment
>50% som ikke er vellykket behandlet for innledende prosedyre (f.eks. komplikasjon som krever ytterligere behandling) eller med
endelig gjenvaerende stenose > 30% dokumentert ved angiografi. Lesjonslengden ma kunne behandles med en enkelt stent
(hvis nedvendig). Lesjonen ma ikke vaere tilstatende med mal-lesjonen; minst 2 cm normalt utseende blodkar mellom lesjonen og
mal-lesjonen/mal-stent eller mellom innfort stent (hvis nedvendig) og mal-lesjonen/malet.

3. Planlagte eller forutsette kardiovaskulaere eller kirurgiske prosedyrer for fullfering av 30-dagers oppfelging (inkludert, men ikke
begrenset til aortisk, nyrer, hjerte, halspulsare, kontralateral femoropoplietal og kontralateral under kneet).

4. Identifikasjon av enhver lesjon distal til stenten >50% som vil kreve forhandsplanlagt eller forutsett behandling under den innledende
prosedyren eller innen 30 dager etter den innledende prosedyren.

5. Grad 4 eller 5 stent-brudd som pavirker mal-stent eller proksimal til mal-stent, eller hvor bevis pa stent-fremskytning inn i lumen
oppdages pa angiografi i to rettvinklede visninger. Stent-integritet kan karakteriseres i henhold til felgende skala:
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Tabell 4.1: Stent-integritet kategorier

Grad Beskrivelse
0 Ingen stag-fraktur
| Enkel spiss-fraktur

Il Flere spiss-frakturer

n Stent-fraktur(er) med bevart innretning for komponentene

1\ Stent-fraktur(er) med feilinnstilling for komponentene

vV Stent-fraktur(er) i en trans-aksial spiral konfigurasjon

5. FORHOLDSREGLER

- Denne enheten ma IKKE resteriliseres eller gjenbrukes, da dette kan kompromittere enhetens ytelse eller gke risikoen for
kryss-kontaminasjon grunnet uskikket gjenvinning. Gjenbruk av denne enheten for engangsbruk kan fere til alvorlig pasientskade eller
dedsfall, og ugyldiggjer produsentens garantier.

- Dette kateteret er sterilisert ved bruk av etylenoksid og leveres STERILT. Enheten er utformet og beregnet kun for ENGANGSBRUK og kan
ikke steriliseres og/eller brukes om igjen.

«  Produktets sterilitet garanteres kun hvis emballasjen er uapnet og uskadet. For bruk ma den sterile pakningen visuelt undersgkes for a sikre
at forseglingene ikke er brutte. Kateteret skal ikke brukes hvis pakkens integritet er brutt.

«  Oppbevar alltid enhetene tert og kjelig (5 til 95 % relativ fuktighet, ikke-kondenserende). Beskytt enheten mot direkte sollys og hoye
temperaturer (oppbevaringstemperatur 0°C til 60°C). Oppbevar enheten i omrader med atmosfeerisk trykk fra 11 kPa til 111 kPa.

« Enheten opererer ved temperaturer fra 10°C til 40°C i omrader med 30 til 75% relativ fuktighet (ikke-kondenserende) i omrader med
atmosfaerisk trykk fra 70 kPa til 106 kPa og er klassifisert som en kontinuerlig modus driftsenhet.

«  Ikke bruk Turbo-Power-systemet hvis noen skade er observert eller hvis det rede feilindikatorlyset aktiveres.

« lkke bruk Turbo-Power-systemet i oksygen-rike omrader.

« Enheten skal ikke brukes hvis “Brukes for"-datoen pa pakningen er utlept.

«  Les brukerhandboken grundig fer bruk av CVX-300™ Excimer-lasersystemet eller Philips Laser System for a sikre trygg drift av lasersystemet.

« Den proksimale koblingen for laserkateteret kobles kun til lasersystemet og er ikke tiltenkt for noen pasientkontakt.

«  Under kalibrering ma det sikres at laserkateterets spiss er torr. En vat laserkateterspiss kan forhindre vellykket enhetskalibrering.

« Under prosedyren ma egnet antikoagulant og vasodilaterende behandling gis til pasienten i henhold til institusjonens protokoller.

«  Sikre at kontrastmiddel har blitt spylt fra tiltenkt blodkar og behandlingssted for aktivering av lasersystemet.

«  Ved infusjon gjennom styreline-lumen, ikke overskrid en infusjonsrate pa 0,5ml/sekund eller et trykk pd mer enn 131 psi.

« Enhetklassifisert Type CF defibrilleringssikker med post defibrillering restitusjonstid pa 500 ms. Koble kateter fra lasersystemet for defibrillering.

« Enheten er klassifisert for IPX2 vaeskehandtering.

«  Utstyrets UTSLIPPS-egenskaper gjor det egnet for bruk i industriomréder og sykehus (CISPR 11 Klasse A). Hvis det brukes i et boligmilje (hvor
det normalt kreves CISPR 11 Klasse B) kan det skje at dette utstyret ikke gir adekvat beskyttelse for radiofrekvens kommunikasjonsutstyr.
Brukeren kan métte gjennomfore tiltak som a flytte eller snu pa utstyret.

«  Etter bruk skal alt utstyr avhendes i henhold til spesifikke krav for sykehusavfall, lokale forskrifter og potensielt mikrobiologisk risikable materialer.

Tabell 5.1: Veiledning og pr erklaering - elektromagnetisk straling

Turbo-Power-systemet er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av Turbo-Power-
systemet ma sikre at det brukes i et slikt miljo.

Stralingstest Samsvar Elektr gnetisk miljo -

7

Turbo-Powersystemet bruker bare RF-energi til intern funksjon. RF-stralingen er

RF-straling Gruppe 1 derfor svaert lav, og det er usannsynlig at det vil oppsta interferens med elektronisk
CISPR 11 Klasse A A
utstyr i naerheten.
RF-straling Gruppe 1
CISPR 11 Klasse A
Harmonisk straling Klasse A
IEC 61000-3-2 Turbo-Power-systemet kobles ikke til AC-stramforsyninger.
Straling som folge av
spenningssvingninger/-flimmer Samsvarer

IEC 61000-3-3

Tabell 5.2: Veiledning og pr

erklaering - elektromagnetisk immunitet

Norwegian / Norsk

Stromfrekvensens magnetfelt bor vaere
pa et niva som er karakteristisk for et
typisk milje i typiske kommersielle
omgivelser eller sykehusomgivelser.

Stremfrekvens (50/60Hz) magnetfelt
30A/m 30A/m
IEC 61000-4-8

MERK: U, er vekselstramspenningen for testnivaet péfores.

Turbo-Power-systemet er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren
av Turbo-Power-systemet ma sikre at det brukes i et slikt miljo.

IEC 60601 <

Immunitetstest = sniva Elekti isk miljg - veiledning
Testniva
Gulvene ma vaere av tre, sement eller
Elektrostatisk utladning (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt keramiske fliser. Dersom gulvene er
dekket med et syntetisk materiale,
IEC 61000-4-2 +2,+4,+8,+15kV luft +2,+4,+8,+15kV |uft ber den relative luftfuktigheten vaere

minst 30 %.

2KV, 100 kHiz for stromledninger Stremforsyningskvaliteten skal vaere

Ikke aktuelt den samme som i et vanlig neerings-

Elektrisk hurtig transient/burst
+1kV, 100 kHz for

IEC 61000-4-4 . . eller sykehusmiljo.
inngangs-/utgangsledninger
Stremstot +1 kV ledning(er) til ledning(er) Stremforsyningskvaliteten skal vaere
Ikke aktuelt den samme som i et vanlig neerings-
IEC 61000-4-5 +2 kV ledning(er) til jord eller sykehusmiljo.
0% U,
(100 % falli U,) i 0,5 syklus Stremforsyningskvaliteten skal
vaere den samme som i et vanlig
Spenningsfall, korte avbrudd 0% U, naerings- eller sykehusmiljo. Hvis
og spenningsvariasjoner pa (100 % fall i U,) i 1 syklus bruk av Turbo-Power-systemet
nettstremskontaktene. Ikke aktuelt krever kontinuerlig drift under
70% U, nettspenningsforstyrrelser, anbefales
IEC 61000-4-11 (30 % fall i U,) i 25/30 sykluser det at Turbo-Power-enheten far stram

fra en avbruddsfri spenningsforsyning
0% U, eller et batteri.
(100 % fall i U,) i 250/300 sykluser

Tabell 5.3: Veiledning og produsenterklaering - elektr

Turbo-Power-systemet er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljoet som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren
av Turbo-Power-systemet mé sikre at det brukes i et slikt miljo.

Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva . .
veiledning
3Vrms 3Vrms
Ledet RF 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz
EC 61000-4-6 6V rms ISM-band mellom 6Vrms
150 kHz og 80 MHz 150 kHz til 80 MHz

Bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes
nzermere Turbo-Power-systemet (innbefattet ledningene) enn

3V/m 3V/m 30 cm (12 tommer).

80 MHz til 2,7 GHz
Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr merket med
Telekommunikasjonsfrekvenser felgende symbol.

som spesifisert under punkt

8.101 [EC 60601-1-2:2014:
Utstralt RF ((‘))

IEC 61000-4-3 450,810, 870, 930, 1720, 1845, 28V/m
1970, 2450 MHz ved 28 V/m

385 MHz ved 27 V/m 27V/m
710,745,780, 5240, 5500, 9V/m
5785 MHz ved 9V/m

6. POTENSIELLE BIVIRKNINGER

Ingen langsiktige effekter pa den arterielle blodkarveggen pa grunn av perifer excimer laser-rekanalisering er kjent pa dette tidspunktet.

Inngrep der det er ngdvendig med perkutan kateterinnfering skal ikke forsokes utfort av leger som ikke er kjent med mulige komplikasjoner listet
nedenfor. Det kan oppsta komplikasjoner nar som helst under og/eller etter inngrepet.

Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: perforering av karveggen, sterre dissekering, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel,
spasmer, distalembolisering, trombose, reokklusjon, hematom ved punkturstedet, bledning eller akutt lem-iskemi (ALI), hvorav alle kan kreve et nytt
inngrep, bypass-operasjon eller amputasjon; infeksjon, nyresvikt, nerveskade, slag, hjerteinfarkt, arytmi, ded og annet.

7. KLINISKE STUDIER
Enhetene i disse studiene ble brukt med CVX-300°-excimerlasersystemet. Philips Laser System gir same effekt og betjenes med samme parametre som
CVX-300°-excimerlasersystemet. Derfor er ingen nye kliniske data innhentet for Turbo-Power-laseraterektomikatetre med Philips Laser System.

7.1 ABLATE-studie

Formal: Dette forsoket evaluerte sikkerheten og effektiviteten for Turbo-Elite i aterektomi-behandling for infrainguinale arterier med passende kateter- til
karstgrrelse. Turbo-Elite ble brukt til & behandle de novo og restenotiske lesjoner i den overfladiske lararterie, knehase- og infraknehase-arterier. Leger kan
ogsa bruke tilleggsterapier, som nedvendig, som del av pasientbehandlinger.

Metoder: Dette forsgket er en ikke-randomisert studie som evaluerer sikkerheten og effektiviteten for Excimer-laseraterektomi (ELA) med Turbo-Elite.
Det primaere sikkerhetsendepunktet var prosent frihet fra MAE gjennom 30-dagers oppfelging. En MAE er definert som dedsfall av alle &rsaker,
storre amputering i mallemmet, eller revaskularisasjon av méllesjon.Det primaere effektivitetsendepunktet er definert som en gjennomsnittlig reduksjon
i prosent stenose ved tidspunktet for prosedyren med Angiographic Core Lab-vurdering.

Beskrivelse av pasienter: Dette prospektive multisenter-forspket tok inn 44 pasienter ved 10 forskningssteder. Grunnlinje pasientkarakteristikker,
inkludert demografi, medisinsk historie og risikofaktorer, var sammenlignbare mellom stedsvurdering og core lab-vurdering. Pasienter var
hovedsaklig menn (53,5 %), hvite (95,3 %) og eldre (alder: 69,3 + 10,7 ar). De mest vanlige komorbiditetene/risikofaktorene var hyperlipidemi (93,0 %),
hypertensjon (90,7 %), historie med reyking (81,4 %), og historie med kransarteriesykdom (coronary artery disease, CAD) (60,5 %). | henhold til core
lab-vurdering var gjennomsnittlig lesjonslengde 94,7 + 73,0 mm, referanse kardiameter var 4,7 + 1,2 mm, og % diameterstenose (%DS) var 80,0 + 16,5 %.

Resultater: Det primzere sikkerhetsendepunktet for denne studien ble mgtt.Den primaere sikkerhetshypotesen var at frekvensen for 30-dagers frihet
fra frekvens for stor ugunstig hendelse (Major Adverse Event, MAE) ville vaere starre enn 80 %, som inkluderte dedsfall uansett arsak, storre amputering
i mallem, eller mal-lesjonsrevaskularisasjon (target lesion revascularization, TLR).30-dagers frihet fra MAE-frekvens var 97,4 %.
Det primaere effektivitetsendepunktet for denne studien ble mott. Det primaere effektivitetsendepunktet var en gjennomsnittlig reduksjon i prosent
diameterstenose (%DS) ved tidspunktet for prosedyren med Angiographic Core Lab-vurdering (gjennomsnittlig forskjell mellom grunnlinje %DS og
post-Turbo-Elite %DS). Primaer effektivitetsanalyse av gjennomsnittlig reduksjon i stenose post Turbo-Elite var 45,0 % + 2,4 %.

Tabell 7.1.1 Gr linje pasientkarakteristikker
Screening klinisk Middels + SD (N) (Min, Middels, Maks) eller n/N (%)
Vurdering CRF iddels = In, Viladels, Viaks) eller n
Kjgnn (% mann) 23/43 (53,5 %)
Alder ved screening (ér) 69,3 +/- 10,7 (43) (53,0,67,0,93,0)
Vekt (kg) 82,8 +/- 20,6 (43) (45,5,81,8,140,0)
Heyde (cm) 168,0 +/-9,1 (43) (147,3,167,6,188,0
Historikk hypertensjon 39/43 (90,7 %)
Historikk hyperlipidemi 40/43 (93,0 %)
Historikk Diabetes Mellitus 21/43 (48,8 %)
-- Insulinavhengig 10/21 (47,6 %)
Historikk CAD 26/43 (60,5 %)
Historikk CVA 2/43 (4,7 %)
Roykestatus:
- Aldri 8/43 (18,6 %)
- Gjeldende 9/43 (20,9 %)
-- Stoppet 26/43 (60,5 %)
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Tabell 7.1.2 Mallesjonskarakteristikk

: Angiographic Core Lab: dering (per lesjon)

Procedural Angiographic Core Lab CRF

Middels £ SD (N) (Min, Middels, Maks) eller n/N (%)

Antall lesjoner per p t Ant. (%) pasienter
o 1/43 (2,3 %)
-1 33/43 (76,7 %)
-2 8/43 (18,6 %)
3 1/43 (2,3 %)

GRUNNLINJE LESJONSMORFOLOGI

Stenoselengde (mm)

94,7 +73,0 (45) (9,76,1,270)

Diameter stenose (%)

80,0 + 16,5 (52) (50, 78,3, 100)

MLD

0,9+0,8(52) (0,08, 3)

Referanse kardiameter (mm)

4,7 +1,2(52) (1,6,5,0,6,6)

Norwegian / Norsk

Tabell 7.2.1 Grunnleggende pasientegenskaper

Middels + SD (N) (Min, Middels, Maks) eller n/N (%)

Screening klinisk

Excimer-laseraterektomi

Vurdering CRF +PTA PTA alene
Pasienter 169 81
Kjenn (% mann) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)

Alder ved screening (ar)

68,5+9,8 (n=169)

67,8+10,3 (n=81)

Lesjonssted i lem

- Isolert SFA 32/52 (61,5 %)
- Isolert knehase-arterie 5/52 (9,6 %)
-- SFA - knehase-arterie 2/52 (3,8 %)
--BTK 12/52 (23,1 %)
-- ATK og BTK 1/52 (1,9%)
Distalt avigp:

-- Fravaerende 2/52 (3,8 %)
-1 kar 17/52 (32,7 %)
-- 2 eller flere kar 27/52 (51,9 %)
- N/A 6/52 (11,5 %)
MORFOLOGI

Lesjonstype:

-- Stenose 35/52 (67,3 %)
-- Okklusjon 17/52 (32,7 %)
Tilstede

-- Fraveerende 52/52(100,0 %)
|Ekstrentisk lesjon:

-- Konsentrisk 51/52 (98,1 %)
-- Eksenter 1/52 (1,9 %)
Aneurisme tilstede:

-- Fraveerende 52/52(100,0 %)
| Ulcerert forkalkning tilstede:

-- Fravaerende 51/52 (98,1 %)
--Tilstede 1/52 (1,9 %)
Forkalkningskategori:

- Ingen/Mild 36/51 (70,6 %)
-- Moderat 11/51 (21,6 %)
-- Alvorlig 4/51 (7,8 %)

Tabell 7.1.3 Primaert sikkerhetsendepunkt

n/N (%) N=43
38/39 (97,4 %)

Frihet fra MAE

Leinm § ™

Tabell 7.1.4 Primaert effektivitetsendepunkt - Gj ittlig prosentred ip

post Turbo-Elite

Gjennomsnitt + SE
Reduksjon i %DS 45,0% + 2,4%

7.2 EXCIiTE In-Stent Restenosis (ISR)-studie

Formal: Dette forsgket evaluerte sikkerheten og effektiviteten for Excimer laseraterektomi (ELA) med Spectranetics Turbo-Elite™ Laserablasjonskateter
for & skape en pilotkanal for lesjonsbehandling med Spectranetics Turbo-Tandem™ laserstyrekateter med laseraterektomikateter med adjunktiv perkutan
transluminal angioplastikk (PTA) sammenlignet med kun PTA i behandling av femoropopliteal bar nitinol i-stent restenose i kar >5mm.

Metoder: Dette forsgket var et prospektivt randomisert kontrollert forsgk utfert henholdsvis i en 2:1 randomiseringsplan.Det primaere effektivitetsmalet
var dpenhet, definert som oppnéelse av prosedyremessig suksess i indeksprosedyren og frihet fra klinisk drevet TLR gjennom 6 maneders oppfelging.
Det primaere sikkerhetsendepunktet var definert som frihet fra stgrre ugunstige hendelser (Major Adverse Events, MAE) i 30 dager. MAE er definert som
dodsfall av alle arsaker, storre amputering i mallemmet, eller mal-lesjonsrevaskularisasjon (TLR) (kirurgisk eller intervensjon) fra prosedyre til 30 dager
(+7 dager). Pasienter ble behandlet med Turbo-Tandem™ laserkateter og, hvis en 2 mm pilotkanal ikke eksisterte for behandling, ble et Turbo-Elite™
laserkateter brukt for & skape en pilotkanal som tilbeher til Turbo-Tandem™.

Beskrivelse av pasienter: Tohundre og femti (250) pasienter ble prospektivt oppfert ved totalt 40 amerikanske sentre. Ved sammenligning av ELA+PTA
til PTA, var pasienter hovedsaklig menn (63 % mot 62 %) og eldre (alder: 69+10 mot 68+10 ar).De vanligste komorbiditetene/risikofaktorene var
hypertensjon (96 % mot 94 %), hyperlipidemi (96 % mot 95 %), og historikk reyking (85 % mot 91 %). Grunnlinje lesjonskarakteristikker vurdert av
stedene var generelt sasmmenlignbare mellom grupper. Gjennomsnittlig lesjonslengde var 17+12 mot 16+11 cm, referanse kardiameter var 5,6+0,5 mot
5,6+0,6 mm, og stenosediameter var 88+13 mot 88+14 %.

Resultater: Det primaere sikkerhetsendepunktet for denne studien ble mgtt.Den primaere sikkerhetshypotesen var at frekvensen for stor ugunstig
hendelse (Major Adverse Event, MAE) gjennom 30 dager med ELA+PTA, som inkluderte dedsfall uansett arsak, sterre amputering i mallem, eller mal-
lesjonsrevaskularisasjon (target lesion revascularization, TLR), ikke ville vaere lavere enn PTA.30-dagers MAE-frekvenser var 5,8 % for ELA+PTA og 20,5 % for
PTA. Sannsynligheten for at ELA+PTA ikke var lavere enn PTA var >0,9999, som var sterre enn 0,9975 pakrevd for tidlig suksess. | tillegg var sannsynligheten
for at ELA+PTA var hgyere enn PTA >0,9999, som ogsa var sterre enn 0,9975 pakrevd for tidlig suksess.

Det primaere effektivitetsendepunktet for denne studien ble ogséd mett. Den primzere effektivitetshypotesen var at frihet fra TLR gjennom 6 méneder
med ELA+PTA ville vaere hgyere enn PTA. Frihet fra TLR gjennom 6 maneder var 73,5 % for ELA+PTA og 51,8 % for PTA. Sannsynligheten for at ELA+PTA
var hgyere enn 0,9994, som var stgrre enn 0,9975 pakrevd for tidlig suksess.

Vekt (kg) 82,2+18,9 (n=168) 80,4+16,4 (n=80)
Heayde (cm) 170,0+£10,4 (n=168) 168,7+9,7 (n=80)
Historikk hypertensjon 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
Historikk hyperlipidemi 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
Historikk Diabetes Mellitus 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
-- Insulinavhengig 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
Historikk CAD 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
Historikk CVA 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
Roykestatus:

- Aldri 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)

-- Gjeldende 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
- Stoppet 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)

|Lesjonslokalisering: Innen lem:

-- Isolert SFA 137/169 (81,1 %) 72/81 (88,9 %)
-- Isolert knehase-arterie 3/169 (1,8 %) 4/81 (4,9 %)
-- SFA-Popliteal 29/169 (17,2 %) 5/81 (6,2 %)

% Diameter stenose

87,6£12,6 (n=168)
(50,0, 90,0, 100,0)

87,8+13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0)

Total lesjonslengde (mm)

173,4£117,8 (n=169)
(30,0, 140,0, 550,0)

163,6£106,7 (n=81)
(5,0, 140,0, 430,0)

. 5,6+0,5 (N=168) 5,6+0,6 (n=80)

Referanse kardiameter (mm) (5.0,6,0,7,0) (50,58,7,0)
2 . 15,5+12,3 (n=60) 20,1£14,6 (n=26)

Lengde pé ekstra stent-lesjon (mm) (10, 10,0, 70,0) (2,5, 20,0, 64,0)
Subjekt uten ekstra 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)
stent-lesjon naervaerende
Stentfraktur naervaerende:
—-Grad 0 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)
--Grad 1 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)
--Grad 2 6/169 (3,6 %) 3/81 (3,7 %)
--Grad 3 6/169 (3,6 %) 1/81 (1,2 %)

Mal-lesjon blodpropp

11/169 (6,5 %)

4/81 (4,9 %)

Mal-lesjon aneurisme

0/169 (0,0 %)

0/81 (0,0 %)

| Mal-lesjon forkalkning:

--Ingen 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
-- Mild 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
-- Moderat 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
-- Alvorlig 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)
Fremre tibialst:

-- <= 50 % (Patent) 102/168 (60,7 %) 56/81 (69,1 %)

-- >50 % (Stenosert)

25/168 (14,9 %)

11/81 (13,6 %)

-- Innesluttet

41/168 (24,4 %)

14/81(17.3 %)

Bakre tibialstenose:

-- <=50 % (Patent) 100/168 (59,5 %) 54/81 (66,7 %)
-->50 % (Stenosert) 21/168 (12,5 %) 10/81 (12,3 %)
-- Innesluttet 47/168 (28,0 %) 17/81 (21,0 %)

Peroneal stenose:

-- <=50 % (Patent) 117/168 (69,6 %) 62/81 (76,5 %)
-->50 % (Stenosert) 21/168 (12,5 %) 8/81 (9.9 %)
— Innesluttet 30/168 (17,9 %) 11/81 (13,6 %)

Tabell 7.2.2 Post-PTA prosedyreresultater

Middels £ SD (N) (Min, Middels, Maks) eller n/N

(%)
Procedural Angiographic Excimer-laser

Core Lab CRF Aterektomi + PTA FTAalens
Maéllesjon rest-stenose post-PTA-prosedyre (%) 11,5+13,5 (n=165) 18,1+£18,2 (n=81)
Malkar disseksjon post-PTA:
-Ja 15/169 (8,9 %) 15/81 (18,5 %)
-- Nei 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
- Ikke vurdert 6/169 (3,6 %) 0/81 (0,0 %)
Disseksjonsgrad ved visuell
vurdering post-PTA:
-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
~-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
-D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
- F 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)

Tabell 7.2.3 Primzert sikkerhetsendepunkt’

Frihet fra TLR* ELA + PTA Kun PTA P-verdi®
Hensikt-til-4-behandle 86/117 (73,5 %) 29/56 (51,8 %) 0,0046
Per protokoll 78/100 (78,0 %) 21/45 (46,7 %) 0,0002
Som behandlet 88/121 (72,7 %) 29/52 (55,8 %) 0,0288

2 Frihet fra enhver MAE definert som TLR, dedsfall eller amputering gjennom 37 dagers postprosedyre

b Chi-square

< Som behandlet besto av fire subjekter randomisert til kun PTA, som mottok midlertidig laserbehandling eller svikt i PTA-behandling. To av disse
subjektene gikk ogsa gjennom bailout-stenting. Disse fire subjektene ble tildelt til ELA + PTA for denne analysens formal.

" Hensikt til & behandle-analyse: Hensikt til & behandle pasient (intent-to-treat, ITT) pasientgruppe, inkludert alle randomiserte pasienter som
undergikk behandling med ELA-PTA eller PTA.

Per-protokoll-analyse: Per-protokoll- (PP) gruppe (AT) inkluderte alle pasienter som gjennomgikk behandling med ELA-PTA eller PTA, og ikke hadde
noen inklusjons-/eksklusjonsovertredelser eller enhetsbruk som ikke var tillatt (f.eks. markeringsballong).

Som behandlet-analyse: Som behandlet (as treated, AT)-analyse reflekterer den faktiske behandlingen mottatt, uansett randomiseringstildeling.
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Tabell 7.2.4 Primaert effektivitetsendepunkt

Frihet fra TLR? ELA + PTA Kun PTA P-verdi®
Hensikt-til-a-behandle 86/117 (73,5 %) 29/56 (51,8 %) 0,0046
Per protokoll 78/100 (78,0 %) 21/45 (46,7 %) 0,0002
Som behandlet® 88/121 (72,7 %) 29/52 (55,8 %) 0,0288

2 Frihet fra TLR gjennom 212 dagers post-prosedyre

b Chi-square

< Som behandlet besto av fire subjekter randomisert til kun PTA, som mottok midlertidig laserbehandling eller svikt i PTA-behandling. To av disse
subjektene gikk ogsa gjennom bailout-stenting. Disse fire subjektene ble tildelt til ELA + PTA for denne analysens formal.

7.3 Andre studier: CELLO-studie

Studieoppsummering: Data presentert i denne IFU ble innhentet til stotte for sikkerhet og effektivitet for Turbo-Booster™- og CLiRpath™ Turbo™-katetre
av Spectranetics-merket. CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings)-studien , IDE nr. G060015, tok inn 17 opplaringssaker
og 48 analysepasienter, eller totalt 65 pasienter ved 17 omrader. De presenterte dataene kombinerer resultatene fra opplaerings- og analysepasientene.

Effektivitet: Det primaere effektivitetsendepunktet (= 20 prosent reduksjon i prosent diameter stenose, i gjennomsnitt, som vurdert av en angiografisk
kjernelab) for analysegruppen demonstrerte en 35 prosent reduksjon i diameter stenose med Turbo-Booster-systemet sammenlignet med
pre-prosedyren i studien. Det sekundzere effektivitetsendepunktet for akutt prosedyremessig suksess (visuell vurdering av endelig reststenose)
ble oppnéadd i 98,5 prosent av pasienter som visuelt vurdert av lege.

Tabell 7.3.1 Pasientdemografi

Variabel Gjennomsnitt Standardavvik
Alder (ar) 68,3 10,1
N Prosent (%) (n=65)
Kjonn (mann) 39 60,0
Afrikansk-amerikansk 1 16,9
Europeisk 49 754
Latinamerikansk 5 7.7
CAD 42 64,6
Mi 16 37.2
Tidligere k_oro!'\ar 26 60,5
revaskularisasjon
Diabetes 26 40,0
Hypertensjon 57 87,7
Hyperlipidemi 55 84,6
CVA 7 10,8
Tabell 7.3.2 Lesjonsplasseringer
Plassering av vaskulare lesjoner Total (n=65)

Overfladisk lararterie (Superficial Femoral Artery, SFA) 60

Arterien i knehasen 5

Tabell 7.3.3 Prosedyreinformasjon

MERK: Alle verdier basert pa angiografisk kjerne-laboratorieanalyse

| Angiografiresultater (n=65) Gj itt )
Referanse kardiameter (mm) 4,9 0,8
Gjennomsnittlig lesjonslengde (mm) 56,0 47,2
Prosent diameter stenose - Pre 771 15,7
Prosent diameter stenose -
Etter Turbo-Booster-bruk 425 13.2
Prosent diameter stenose - Endelig 21,1 14,5

Sikkerhet: Det primzere sikkerhetsendepunktet malt var forekomsten av starre ugunstige hendelser, definert som klinisk perforering, sterre disseksjon
som krever kirurgi, sterre amputering, cerebrovaskulare ulykker (cerebrovascular accidents, CVA), myokardie-infarkt, og dedsfall ved tidspunktet for
prosedyren, for utskriving fra sykehuset (eller 24 timer etter prosedyre, hvilket som métte komme forst) ved 30 dager, og seks (6) maneder.CELLO-studien
hadde ingen starre ugunstige hendelser rapportert ved seks maneders oppfalging. En CVA ble rapportert ved en 12 maneders oppfglging.Det var elleve
serigse ugunstige hendelser, kun en sannsynligvis relatert il forssksenheten, og det var ingen uventede ugunstige enhetseffekter. Tabell 7.2.5 presenterer
ugunstige hendelser som inntraff under prosedyren gjennom utskriving fra sykehus.

Tabell 7.3.4 Serigse ugunstige hendelser (=65 pasienter)

Ikke relatert til Mulig relatert til Sannsynllg.ws
n=11 relatert til
forseksenhet forsgksenhet
forspksenhet
Alvorlig 9 0 0
Moderat 1 0 1
Mild 0 0 0
Tabell 7.3.5 Akutte ugunstige hendelser (n=65 pasienter)
MERK: Alle verdier er fra prosedyre til utskriving.
Ikke relatert til | Mulig relatert til Sannsynllgyls
n=10 P 3 . forsal het relatert til
= ) forsgksenhet
Storre disseksjon (grad E eller F) 0 0 0
Distalembolisering 0 2 0
Hematom/bladning 5 0 0
Andre (hematuri,
sinustakykardi, ubehag 3 0 0
i behandlet lér etter prosedyre)

Konklusjoner: Turbo-Boosters effektivitet ble demonstrert gjennom betydelig reduksjon i prosent diameterstenose fra grunnlinje til post-Turbo-Booster-

bruk.35 % reduksjon i % diameter stenose mette, i gjennomsnitt, endepunktet ved en >20 % reduksjon i % diameter stenose.

Studien demonstrerte at Turbo-Booster er trygg for behandling av pasienter med stenose og okklusjoner kryssbare med en styreline i overfladisk
lararterie og knehase-arterie som vist gjennom ingen forekomst av sterre ugunstige hendelse gjennom seks méneders oppfelgingen.

8. INDIVIDUALISERING AV BEHANDLING

Risikoene og fordelene beskrevet over ber vurderes ngye for hver pasient for bruk av Turbo-Power-systemet.

Norwegian / Norsk

Selv om det anbefales at styrelinen krysser mallesjonen helt, kan bruk av Turbo-Power-enheten ogsa anses etter at innledende vanlige kryssingsforsok
med styreliner mislykkes grunnet:

« Enavrundet eller eksentrisk okklusjonsstump som avbgyer styrelinen til en subintimal passasje.

«  Styrelinen gjentatte ganger blir avbayd til en stor kollateral forgrening p& samme plan som okklusjonsstumpen.
«  Forkalkning som forhindrer fullfering av styrelinens passasje innen det blokkerte lumenet.

« Itillegg kan rekanalisasjon av medfedte arterier vurderes i pasienter med blokkerte bypass-transplantasjoner.

9. LEVERING
9.1 sterilisering

Turbo-Power-systemet leveres sterilt gjennom etylenoksid-steriliseringsprosessen i en enkel steril barriere bestaende av brett og lokk i en lomme.
Tiltenkt KUN FOR ENGANGSBRUK. Mé ikke resteriliseres, gjenvinnes eller gjenbrukes. Enheten er steril hvis pakningen er uapnet eller uskadet. Ikke bruk
enheten hvis det er tvil om hvorvidt pakningen er steril.

9.2 Inspeksjon for bruk

For bruk méa den sterile pakningen visuelt undersgkes for & sikre at forseglingene ikke er brutte. Turbo-Power-systemet ber undersokes noye for defekter
(dvs. bayninger, knekker eller annen skade). Ma ikke brukes hvis enheten er skadet. Hvis enheten anses som skadet, se RETURNER PRODUKT-delen
i denne IFU.

10. KOMPATIBILITET
Spectranetics laser-aterektomikateter er utviklet og tiltenkt for eksklusiv bruk med Spectranetics CVX-300™ Excimer-laser eller Philips Laser System.
Ma ikke brukes i kombinasjon med noe annet lasersystem.
Noe eller alt alt av folgende ekstra materiale, som ikke er inkludert i laser-kateterpakken, kan vaere pakrevd for prosedyren
« 0,018"styreliner lengre enn 220 cm
«  6F innforerhylser (kompatibilitet med modellnr. 420-050)
« 7F innfererhylser (kompatibilitet med modellnr. 423-050)
«  6F innfgrerhylser (kompatibilitet med modellnr. 420-050) (Krysningshylser med metallband anbefales IKKE.)
« 7F innfererhylser (kompatibilitet med modellnr. 423-050) (Krysningshylser med metallbdnd anbefales IKKE.)
«  Kontrollsprayte fylt med steril saltlesning
«  Trykksatt infusjonssoppsett med steril saltlasning

11. BRUKSANVISNING

Bruk av lasersystemet er begrenset til leger som er oppleerte i perifer vaskular intervensjon, og som overholder opplaeringskravene oppfert under.
Disse kravene omfatter, men er ikke begrenset til:

Opplaering i lasersikkerhet og fysikk.

Gjennomgang av filmer med pasienter med lesjoner som mater bruksindikasjonene.

En gjennomgang av saker som demonstrerer Excimer-laserablasjonsteknikk i okklusjoner som meter bruksindikasjonene.

En gjennomgang av laserbruk fulgt av en demonstrasjon av lasersystemet.

Praktisk oppleaering med lasersystemet og egnet modell.

6. En fullt oppleert Spectranetics-representant vil veere tilstede for a assistere under de forste tre tilfellene som minimum.

Etter den formelle opplaringsekten vil Spectranetics gjere ytterligere oppleering tilgjengelig ved forespersel fra lege, stottepersonell, institusjonen
eller Spectranetics.

vk wN =

11.1 Klargjering av enhet
1. Bruk steril teknikk til & forsiktig fierne Turbo-Power-systemet fra den sterile emballasjen. Fjern emballasjelokket fra emballasjebrettet.
Fjern emballasjekantene fra brettet. Loft den proksimale koblingen fra brettet, og legg den utenfor det sterile feltet for innfering i lasersystemet.

FORSIKTIG: Den proksimale koblingen for laserkateteret kobles kun til lasersystemet ved hjelp av en lengde bakslange, og er ikke tiltenkt for
noen pasientkontakt.

2. For den proksimale koblingen for laserkateteret inn i lasersystemet, og plasser en slgyfe av lasersystemets bakslange inn i lasersystemets
forlengerstang eller kateterholder.

3. Oppretthold steril teknikk, og grip MDU fra midten av emballasjebrettet og flern resten av katetersystemet.

4. For Turbo-Power-systemet brukes ma enheten inspiseres ngye for bayninger, knekker eller annen skade. En lett beyning i kateteret

er normalt grunnet emballasjen, og vil ikke péavirke enhetens ytelse eller sikkerhet.

FORSIKTIG: Ikke bruk Turbo-Power-systemet hvis noen skade er observert. Hvis enheten anses som skadet, se RETURNER PRODUKT-delen i denne IFU.
5. For kalibrering ma det sikres at laserkateterets distale spiss er torr. En vat laserkateterspiss kan forhindre vellykket enhetskalibrering.

6. Kalibrer laserkateteret ved 45 Fluence og 25 Hz, og i henhold til instruksjonene i CVX-300™ Excimer-lasersystems brukerhandbok eller
brukerhandboken til Philips Laser System.

MERK: Turbo-Power-systemet kan opereres innen 30-60 Fluence-omradet, og 25-80 repetisjonsfrekvens (Hz) i “Continuous On”-modus for
Philips Laser System med programvareversjon 1.0 (b5.0.3) eller hgyere og for CVX-300™ Excimer-lasersystem med programvareversjon V3.812 eller hoyere.

MERK: For CVX-300™ lasersystem programvareversjoner V3.712 eller lavere, er maksimal repetisjonsfrekvens 40 Hz for Turbo-Power-systemet.
Konsulter ditt CVX-300™ lasersystem for & fastsla dets programvareversjon.

7. Fjern batterifliken fra undersiden av MDU og sla pa MDU. Sjekk at det grenne stremindikatorlyset aktiveres. Trykk pa “<” roteringsknapp og

bekreft at spissen roterer. Trykk pa “>" roteringsknapp og bekreft at spissen roterer. Trykk pa "<" og ">" roteringsknapper samtidig og bekreft
at spissen roterer.
MERK: Hvis feillyset pa MDU aktiveres pa noe punkt i prosedyren, mé bruk av enheten avsluttes.
8. Spyl kateterets styrelinjelumen via spyleporten plassert pa siden av MDU med steril saltlasning for a sikre lumenapenhet.
9. Hydrer den ytre overflaten av Turbo-Power-systemet for & aktivere det hydrofile belegget ved a senke arbeidslengden av laserkateteret
i et fat, eller ved 4 forsiktig tarke enheten med gasbind gjennomvaetet med steril saltlgsning.

FORSIKTIG: Ikke dypp eller senk motorstyreenheten.

11.2 Generell drift

1. Bruk standard larpunkteringsteknikk og innfer en 6F eller 7F innferingshylse inn i larbensarterien pa antegrad eller retrograd méte. Sikre at
pasienten er antikoagulert i henhold til gjeldende intervensjonsprotokoller for sykehuset.

2. Utfer grunnlinje-angiografi ved a injisere kontrastmiddel gjennom innfgringshylsen eller styrekateteret i henhold til standard teknikk.
Ta bilder i flere projeksjoner, avgrens anatomiske variasjoner og morfologi for lesjonen(e) som skal behandles.

3. Forinn og frem en 0,018" styreline gjennom behandlingsomradet via innferingshylsen eller styrekateteret. Se Trinn-for-trinn-metoden for en
total okklusjon under ved neervaer av en line-refrakteer hindring eller okklusjon.

4, Bekreft at referanse-kardiameter er 3,0 mm eller storre for bruk av 6F Turbo-Power-systemet. Bekreft at referanse-kardiameter er 3,5 mm eller
storre for bruk av 7F Turbo-Power-systemet.

5. For den distale spissen for Turbo-Power-systemet over den proksimale enden av 0,018" styreline ved 4 tre styrelinen gjennom eksenterlumen. Etter at
styrelinen er fort gjennom laserkateter-spissen, fares styrelinen fortsatt gjennom Turbo-Power-systemet il det er tilgjengelig ved MDUs proksimale ende.

6. For Turbo-Power-systemet til lesjonen under fluoroskopisk kontroll.

ADVARSEL: Ikke forsek a fremfore eller trekke tilbake Turbo-Power-systemet mot motstand for drsaken til motstanden er fastslatt ved bruk av fluoroskopi
eller andre metoder.Dette kan fore til skade pa enheten og/eller fore til komplikasjoner som dissekering og/eller perforeringer.

FORSIKTIG: Ikke tving eller bruk overdrevent moment pa Turbo-Power-systemet, da dette kan fore til deformering av den distale spissen, eller kinking av
enheten, eller fore til skade pa enheten og/eller fore til komplikasjoner.
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7. Sett opp et trykksatt saltlgsningsinfusjonssystem i henhold til saltlasningsinfusjonsprotokollen under.
8. Injiser kontrastmiddel gjennom innferingshylsen eller kryssover-hylsen for & bekrefte plasseringen av laserkateteret under fluoroskopi.
9. Start saltlesningsspyling med infusjonstrykksystem og tem det tiltenkte laserbehandlingsfeltet for kontrastmiddel.

FORSIKTIG: Sikre at kontrastmiddel har blitt spylt fra tiltenkt behandlingskar i henhold til saltlasningsinfusjonsprotokollen under for laser aktiveres.

ADVARSEL: Ikke injiser kontrastvaeske gjennom Turbo-Power-systemet eller styreline-lumen, da dette kan fore til at systemet laser seg og kan fere til
videre komplikasjoner.

10. Under fluoroskopisk veiledning presses fotbryteren pa lasersystemet ned og Turbo-Power-systemet fares SAKTE (mindre enn 1 mm per sekund)
inn i stenosen for & la laserenergien fotoablere det enskede materialet.
MERK: Turbo-Power-systemets roteringsknapper kan brukes under prosedyren for & oppna felgende:
a.  Orienter den distale spissen for bruk av laser (trinn 11)
b.  Roter den distale spissen kort, eller roter den distale spissen kontinuerlig under bruk av laser og fremfering av kateter (trinn 12)
1. Hvis orientering av den distale spissen er ansett nedvendig for fremforing av Turbo-Power-systemet, trykk ">" roteringsknappen for & rotere

den distale spissen med urviseren og "<" roteringsknappen for & rotere den distale spissen mot urviseren til gnsket orientering er oppnadd.
MERK: MDU tillater maksimalt 6 pafglgende rotering i hver retning fra startposisjonen som indikert av LED-ene. Etter 6 pafalgende roteringer i en retning,
roteres den distale spissen i den andre retningen 6 pafelgende ganger for & bringe spissposisjonen til midten.
12 Hvis kort eller kontinuerlig rotering anses som ngdvendig mens Turbo-Power-systemet fremfores, trykk ">" og/eller "<" roteringsknappen for a kort
rotere den distale spissen med urviseren og/eller mot urviseren, eller trykk begge knappene samtidig for & kontinuerlig rotere den distale spissen.
MERK: Under kontinuerlig rotering, endrer den distale spissen retning fra med til mot urviseren nar den nar fgringskanten pa hver ende. Retningen for
den distale spissbevegelsen er indikert med LED-er.

13. Fortsett & bruke laseren mens Turbo-Power fremfores over styrelinen ved mindre enn 1 mm per sekund i 20 sekunders gkninger til
blokkeringen har blitt krysset, eller en tilstrekkelig kanal har blitt opprettet. Fortsett generell drift.

14.  Slipp opp fotbryteren for a deaktivere lasersystemet. MERK: Lasersystemet vil kontinuerlig avgi energi sa lenge fotbryteren trykkes ned.
Lengden pa laserkjeden kontrolleres av operataren. Det er generelt anbefalt & ikke overskride 20 sekunder med kontinuerlig bruk av laser.

MERK: Laserkateteret trenger ikke flernes fra pasienten for & gke eller minske verken fluence eller pulsrepetisjonsfrekvensen, da laserkateteret ble
kalibrert tidligere. Se CVX-300™ Excimer-laserens brukerhandbok eller brukerhdndboken til Philips Laser System.

15.  Trekk kateteret tilbake til lesjonens proksimale deksel.

16.  Ytterligere passeringer kan matte gjennomferes ved a gjenta trinn 10-14 for maksimal fjerning av svulst med eller uten distal spissrotering.
MERK: Hvis feillyset aktiveres p& noe punkt i prosedyren, mé bruk av enheten avbrytes

17.  Trekk Turbo-Power-systemet fra pasienten mens distal styrelineposisjon opprettholdes.

18. Etter laserrekanalisasjon kan oppfelgende angiografi og ballongangioplastikk utferes om ngdvendig.

19.  Altutstyr ber avhendes i henhold til sykehusets og lokale myndigheters bestemmelser for mikrobiologisk avfall.

Trinn-for-trinn. de for total
a.  Press ned fotbryteren for & aktivere lasersystemet, og for laserkateteret sakte, mindre enn 1 mm per sekund, 2-3 mm inn i den
totale okklusjonen uten a rotere den distale spissen, og la laserenergien fjerne det gnskede materialet. Slipp opp fotbryteren
for & deaktivere lasersystemet.
b.  For styrelinen forbi den distale spissen pa laserkateteret inn i okklusjonen et par millimeter, og reaktiver laseren som beskrevet i trinn a over.
c.  Fortsett pa denne trinn-for-trinn-méaten hvor styrelinen og deretter laserkateteret fremfores og aktiveres (mm for mm) til kateteret
nér de siste 3-5 mm av okklusjonen.
d.  Kryss de siste 3-5 mm av okklusjonen og ga inn i pasientens distale kar med styrelinen forst, etterfulgt av det aktiverte laserkateteret
over linen.
e.  La styrelinen vaere pa plass og dra laserkateteret tilbake og injiser kontrastmiddel gjennom styrekateteret og undersgk lesjonen
med fluoroskopi.
f. Ytterligere laserpasseringer kan utfgres over linen for & oppna sterre fierning av lesjonen i henhold til trinn 10-14 over med eller uten
distal spissrotering.
g.  Hvis motstand til kateterfremforing metes (som kalsium), ma bruk av laser gyeblikkelig stoppes ved a slippe opp fotbryteren for &
deaktivere lasersystemet. Fluence og repetisjonsfrekvenser kan justeres for fremforing.
FORSIKTIG: For & unnga potensialet for varmeutvikling, ma kateteret fremferes under bruk av laser.

P Il for salt ingsinfusjon

Merk: Det anbefales & bruke to operatgrer for denne teknikken. Det anbefales at den primaere legen/operateren fremforer laserkateteret og operere
lasersystemets fotpedal. En operasjonsassistent ber styre saltlasningsinfusjonen og (om passende) trykke ned fluoroskopipedalen.

a.  For laserprosedyren, anskaff en 500 ml pose 0,9 % normal saltlesning (NaCl). Det er ikke ngdvendig a tilsette heparin eller kalium
til saltlesningen. Koble en saltlgsningspose til en steril intravengs slange og avslutt slangen i en port pé en trippel manifold.

b.  For laserkateteret frem under fluoroskopisk veiledning til kontakt med lesjonen.

c.  Om ngdvendig, injiser kontrastmiddel for & hjelpe med plassering av laserkateterets spiss. Hvis kontrastmiddel ser ut til & ha blitt
sittende fast mellom laserkateterets spiss og lesjonen, kan laserkateteret trekkes litt tilbake (1-2 mm) for & tillate antegrad-strom
og flerning av kontrastmiddel mens systemet spyles med saltlesning. Men for bruk av laser méa det sikres at laserkateterets spiss er
i kontakt med lesjonen.

d.  Hvis en kontrollsproyte brukes, sproytes eventuell gjenveerende kontrastmiddel tilbake i flasken. Rengjor trippelmanifolden
for kontrastmiddel ved & trekke opp saltlesning gjennom manifolden.

e.  Fjernden originale kontrollsprayten fra manifolden og bytt den ut med en ny kontrollsprgyte med luer-las. Denne nye kontrollsprayten
ber primes med saltlasning fer tilkobling for & redusere sjansen for luftbobler.

f.  Spyl alle spor av blod og kontrastmiddel fra manifolden, koblingsslanger, y-kobling og innferingshylsen eller styrekateteret,
med minst 20-30 ml saltlgsning.

g.  Brukfluoroskopi til 8 bekrefte at spissen pa laserkateteret er i kontakt med lesjonen (for laserkateteret frem hvis nedvendig), men ikke
injiser kontrastmiddel. Nar den primaere operatgren indikerer at han/hun er klare til & aktivere lasersystemet, ber operasjonsassistenten
dreie stoppekranen pa manifolden av for a trykksette og injisere 10 ml saltlesning med en hastighet pa 2-3 ml/sekund gjennom
hylsen og/eller ved en hastighet ikke over 0,5 ml/sekund gjennom styrelinens lumen. Denne bolusinjeksjonen er for & forskyve
og/eller fortynne blod ned til kapillzerniva og begrense tilbakeblgdning av blod til laserablasjonsfeltet.

h.  Etter injeksjon av den forste 10 ml bolusen, og uten & stoppe injeksjonsbevegelsen, opprettholder operasjonsassistenten
injeksjonsfrekvensen pa 2-3 ml/sekund gjennom hylsen. | tillegg kan saltlasning injiseres gjennom styrelinens lumen ved en frekvens
ikke over 0,5 ml/sekund, eller et trykk ikke starre enn 131 psi. Denne delen av saltlasningsinfusjonen er for a forskyve og/eller fortynne
antegrad blodstrem inn i laserablasjonsfeltet. | det gyeblikket operasjonsassistenten starter saltlesningsinfusjonen, ber den primaere
operateren aktivere lasersystemet ved a presse ned fotpedalen og starte en lasersekvens.

i Lengden pa laserkjeden kontrolleres av operatgren. Det er generelt anbefalt  ikke overskride 20 sekunder med kontinuerlig bruk
av laser. Saltlgsning mé& infuseres gjennom hele laserprosessen.

j. Avslutt saltlesningsinjeksjonen ved slutten av laserkjeden.

k. Hver péfglgende laserkjede ber etterfolges av en bolus med saltlasning og utferes med kontinuerlig saltlesningsinfusjon som
beskrevet i trinn i-j.

I Hvis kontrastmiddel brukes for & vurdere behandlingsresultater under en laserbehandling, gjenta trinn c-f for reaktivering av
lasersystemet (for laser aktiveres, gjenta trinn g-j).

Merk: Avhengig av hvilken metode som brukes, antegrad eller kontralateral, kan saltlgsni dministreres gj hylsen ( d-metode)

eller laserkateter indre lumen (kontralateral metode). Nar kontralateral metode brukes, anbefales styreliner med mindre diameter for a tillate
tilstrekkelig saltlgsningsinfusjon ved behandli det

Norwegian / Norsk

11.3 Retur av produkt

Hvis enheten returneres etter apning grunnet en klage eller en pastand om mangel med produktets ytelse, kontakt Post Market Surveillance for prosedyre
for retur av kontaminerte produkter ved felgende kontakter: Telefon: +31 33 43 47 050 eller +1-888-341-0035 E-post: complaints@spectranetics.com.

12. PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at Turbo-Power-systemet er fritt for defekter i materiale og utferelse nar brukt innen oppygitt «Brukes innen»-dato. Produsentens
ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning eller refusjon av innkjepsprisen for enhver defekt Turbo-Power-system. Produsenten vil ikke
veere ansvarlig for noen direkte eller spesiell skade eller folgeskade som forarsakes ved bruk av Turbo-Power-systemet. Skade pa Turbo-Power-systemet
forérsaket av misbruk, endring, feilaktig oppbevaring eller handtering, eller enhver annen forssmmelse av disse instruksjonene vil ugyldiggjere denne
begrensede garantien. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ERSTATTER UTTRYKKELIG ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE,
INKLUDERT IMPLISERT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER SKIKKETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. Ingen person eller enhet, inkludert autorisert
representant eller videreforhandler for Produsenten, har myndigheten til & utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsgk pa a gjere dette vil ikke
kunne handheves mot Produsenten.

Denne begrensede garantien dekker kun Turbo-Power-systemet. Informasjon om produsentens garanti relatert til CVX-300™ Excimer-lasersystemet eller
Philips Laser System kan finnes i dokumentasjonen relatert til det systemet.

13. IKKE-STANDARD SYMBOLBRUK

Patent: IFU:
Patent: Bruksanvisning
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale

by or on the order of a physician.

Advarsel: I henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av lege eller
etter anvisning fra lege.
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1. OPISWYROBU

System Turbo-Power (cewnik do aterektomii laserowej) to urzadzenie do aterektomii laserowej, przeznaczone do uzywania z systemem lasera
ekscymerowego CVX-300™ lub Philips Laser System*.

Cewnik do aterektomii laserowej Turbo-Power to sterylny wyrdb jednorazowego uzytku, wydawany tylko z przepisu lekarza, wykorzystywany do
aterektomii naczyrn obwodowych. Wyréb Turbo Power jest wykorzystywany wytacznie z systemem lasera ekscymerowego CVX-300™ firmy Spectranetics
lub Philips Laser System i stanowi odporne na defibrylacje urzadzenie typu CF.

Turbo-Power to cewnik do aterektomii laserowej przeznaczony do leczenia nowych zmian lub restenoz w natywnych tetnicach podpachwinowych
i do zabiegéw restenozy w stencie (ISR) na tetnicach udowo-podkolanowych (ISR) w gotych stentach nitinolowych ze wspomagajacg przezskérna
angioplastyka $rodnaczyniowa (PTA). System Turbo-Power jest wykorzystywany do ablacji koncentrycznych i ekscentrycznych zmian podpachwinowych
w naczyniach o srednicy 3,0 mm lub wigkszej.

Wyréb sktada sie z trzech czesci: diugos¢ robocza trzonu cewnika (takze element majacy kontakt z ciatem pacjenta), jednostka napedowa silnika
(MDU) i trzon proksymalny lasera, faczacy wiokna optyczne cewnika z systemem laserowym. Patrz ryciny 1, 2, 3 i 4. Tabela 1.1 zawiera podsumowanie
kompatybilnoéci wymiaréw i akcesoriow dla wyrobu.

A~ — Swiatto prowadnika

Konicdwka radiocieniujaca

| S
Tylny przewdd rurowy
7

Dlugosé robocza

Diody LED potozenia

Jednostka napedowa silnika

Rycina 1. Cewnik do aterektomii laserowej Turbo-Power

Wskaznik zasilania Wskaznik btedu

Przyciski obrotow

Rysunek 3. Interfejs uzytkownika systemu Turbo-Power

Swiatto prowadnika

Drut obrotowy

Rycina 4. Tabela przekrojéw koncéwki dystalnej Turbo-Power

Tabela 1.1: Wymiary i kompatybilnosci Turbo-Power (model nr 420-050 i 423-050)

Cecha Nr modelu: 420-050 Nr modelu: 423-050
Dtugosc robocza 150 cm 125cm
Kompatybilnos¢ drutu 0,018" (0,46 mm) 0,018" (0,46 mm)
Kompatybilnos¢ koszulki 6F 7F

Cewnik laserowy 2,0 mm Over The Wire 2,3 mm Over The Wire

*Uwaga: Philips Laser System moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach, w ktérych sprzedawane sa laserowe cewniki do aterektomii Turbo-Power.

Diugoé¢ robocza cewnika laserowego Turbo-Power sktada sie z wielu widkien optycznych uporzadkowanych koncentrycznie wokét swiatta
0,018" (0,46 mm) kompatybilnego z prowadnikiem. Koricéwka swiatta prowadnika jest potaczona z drutem obrotowym, ktéry jest podtaczony do MDU
na proksymalnym koncu dtugosci roboczej. MDU umozliwia uzytkownikowi krecenie drutem obrotowym przez osobne lub réwnoczesne wciskanie
kazdego z dwdch przyciskow obrotéw na MDU w celu kierowania koricéwka cewnika. Diody LED potozenia na MDU wskazuja btad systematyczny
obrotéw proksymalnego korica drutu obrotowego i pozycje silnika w zakresie dopuszczalnych obrotéw w danym kierunku. MDU moze by uzywana tylko
do przekrecania drutu obrotowego o ograniczong liczbe obrotéw w jednym kierunku, wskazanym przez progresje diod LED. Symbol Dom powigzany
z tymi diodami LED wskazuje, kiedy drut obrotowy jest w stanie neutralnym. Wyréb zawiera mikroprocesor z oprogramowaniem. Identyfikacja wersji
oprogramowania jest dostepna dla wyznaczonych oséb po odpowiednim szkoleniu, dysponujacych specjalistycznymi narzedziami. Widkna optyczne
cewnika sg przeprowadzone przez MDU i do proksymalnego trzonu lasera, koriczacego sie na kodowanym numerem PIN ztaczu, ktory taczy wyréb Turbo-
Power z systemem laserowym. Powierzchnia zewnetrzna dtugosci roboczej cewnika laserowego ma powtoke hydrofilowa. Koniec dystalny cewnika
zawiera pasek znacznika radiocieniujacego zapewniajacy widocznosé in situ.

Mechanizm dziatania

Wielowtéknowy cewnik laserowy przesyta energie promieniowania ultrafioletowego z systemu laserowego do niedroznosci w tetnicy.
Energia promieniowania ultrafiletowego jest dostarczana do koricowki cewnika laserowego umieszczonej w zmianach polimorficznych, ktére moga by¢
poddawane fotoablacji, sktadajacych sie np. z kaszakow, zwioknien, zwapnien i zakrzepu, zapewniajac rekanalizacje zmienionych chorobowo naczyn.
Fotoablacja to proces, w trakcie ktérego fotony energii powoduja rozerwanie wigzan czasteczkowych na poziomie komdrkowym bez uszkodzenia
termicznego sasiedniej tkanki.

Stowniczek specjalnych pojec

Metoda wsteczna = w kierunku przeciwnym do przeptywu krwi.

Sposoéb postepujacy = w kierunku przeptywu krwi.

Angiografia w punkcie wyjscia = dokumentacja angiograficzna naczyn krwionosnych przed interwencja.
Podejécie kontralateralne = dostep tetniczy metoda crossover.

2. WSKAZANIA / PRZEZNACZENIE

TWyréb Turbo-Power jest wskazany do aterektomii laserowej nowych zmian i restenoz w natywnych tetnicach podpachwinowych i do leczenia
restenozy w stencie (ISR) na tetnicach udowo-podkolanowych (ISR) w gotych stentach nitinolowych ze wspomagajaca przezskérng angioplastyka
srédnaczyniowa (PTA).

3. PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan.

4. OSTRZEZENIA

«  Wszelkie modyfikacje tego urzadzenia sg zabronione.

« Uzywanie akcesoridw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone przez producenta tego urzadzenia moze skutkowac zwiekszeniem emisji
elektromagnetycznych lub zmniejszeniem odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia i powodowac nieprawidtowosci w dziataniu.

«  Wazajemne zaktocanie: nalezy unikac¢ wykorzystywania tego urzadzenia w bezposrednim sgsiedztwie innego urzadzenia oraz zestawiania
go z nim ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia nieprawidtowosci w dziataniu. Jesli takie uzycie jest niezbedne, to urzadzenie i inne
urzadzenie powinny by¢ obserwowane, aby sie upewnic, ze dziatajg prawidtowo.

« Nie uzywac bez prowadnika, poniewaz mogtoby dojs¢ do uszkodzenia naczynia.

«  Nie aktywowac lasera, dopoki srodki kontrastowe nie zostang catkowicie wyptukane z obszaru zabiegu.

«  System Turbo-Power nalezy zawsze przemieszcza¢ do przodu i manipulowac nim pod kontrola fluoroskopowa, aby potwierdzi¢ lokalizacje
i orientacje koricowki.

« Nie prébowac wprowadza¢ ani wyciggac systemu Turbo-Power wbrew oporowi, dopdki przyczyna oporu nie zostanie okreslona dzieki
zastosowaniu fluoroskopii lub innej metody. Mogtoby to skutkowac uszkodzeniem wyrobu i/lub prowadzi¢ do takich powikfan jak
rozwarstwienia i/lub perforacje.

« Nie wstrzykiwac¢ srodkéw kontrastowych przez system Turbo-Power ani $wiatto prowadnika, poniewaz mogtoby to spowodowac
zablokowanie systemu i prowadzi¢ do powiktan.

« Podczas uzywania zgodnie z ,Obstuga ogdlng” nalezy unika¢ akgji laserowej i/lub przekrecania koncéwki dystalnej nad czescia
elastyczna/sprezysta prowadnika. Moze to prowadzi¢ do takich powiktan jak rozwarstwienia i/lub perforacje.

Ten wyrdb jest przeznaczony do uzywania wytacznie jako komponent systemu lasera ekscymerowego Spectranetics CVX-300° lub Philips Laser System.

« Odpowiednie instrukcje bezpiecznego montazu systemu lasera ekscymerowego Spectranetics CVX-300° i Philips Laser System sa zawarte
w informacjach serwisowych podanych przez Spectranetics i powinny by¢ przestrzegane.

« To urzadzenie nadaje sie¢ do uzytku w $rodowisku profesjonalnej placéwki ochrony zdrowia, zgodnie z opisem w normach
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2: 2014 Medyczny sprzet elektryczny — Czeéc 1-2: Ogélne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupetniajaca: Zaktocenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania. Uzywanie
tego urzadzenia poza tym $rodowiskiem moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

« Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego o wysokiej czestotliwosci oraz ekranowanego przed
promieniowaniem o czestotliwosci radiowej pomieszczenia, w ktérym znajduje sie¢ medyczny system elektryczny do obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego, gdzie natezenie zaktocen elektromagnetycznych jest wysokie, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe
dziatanie.

« Przenosne urzadzenia komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny
by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu Turbo-Power, w tym kabli okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania tego urzadzenia.

« W odniesieniu do leczenia restenozy w stencie (ISR) nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace nizej wymienionej populacji pacjentéw
i dlatego nalezy rozwazyc inne rodzaje terapii dla pacjentéw spetniajacych nastepujace kryteria angiograficzne.

1. lIpsilateralne i kontralateralne zwezenie $rednicy tetnicy biodrowej (lub tetnicy udowej wspdlnej) o = 50%, ktore nie jest skutecznie
leczone przed zastosowaniem procedury bedacej przedmiotem badania (jesli np. wystapita perforacja wymagajaca zastosowania
zakrytego stentu) albo z ostatecznym zwezeniem rezydualnym > 30% udokumentowanym przez angiografie.

2. Identyfikacja jakiejkolwiek natywnej zmiany naczynia (za wyjatkiem restenozy w stencie) proksymalnie wzgledem stentu docelowego
w odcinku udowo-podkolanowym >50%, ktére nie jest skutecznie leczone przed procedurg bedaca przedmiotem badania
(np. powiktanie wymagajace dodatkowego leczenia) albo z ostatecznym zwezeniem rezydualnym = 30% udokumentowanym przez
angiografie. Ta zmiana musi by¢ mozliwa do leczenia przy uzyciu pojedynczego stentu (jedli jest wymagany). Ta zmiana nie moze
sasiadowac ze zmiang docelowa; co najmniej 2 cm od normalnie wygladajacego naczynia miedzy zmiang i zmiang docelowa/stentem
docelowym albo migdzy wprowadzonym stentem (jesli jest wymagany) i zmiana docelowa/ celem.

3. Zaplanowana lub przewidywana operacja sercowo-naczyniowa albo procedury interwencyjne przed zakoriczeniem 30-dniowego
okresu obserwacji (m.in. w obrebie aorty, nerek, serca, tetnicy szyjnej, w kontralateralnym odcinku udowo-podkolanowym
i kontralateralnym odcinku ponizej kolana).
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4. Identyfikacja jakiejkolwiek zmiany >50% zlokalizowanej dystalnie wzgledem stentu, ktéra bedzie wymaga¢ wykonania wstepnie
zaplanowanego lub przewidywanego zabiegu w trakcie procedury bedacej przedmiotem badania lub w ciggu 30 dni od procedury
bedacej przedmiotem badania.

5. Ztamanie stentu stopnia 4 lub 5, wystepujace w stencie docelowym lub proksymalnie wzgledem stentu docelowego albo
w przypadku protruzji stentu do swiatta, wykazanej w badaniu angiograficznym w dwéch widokach ortogonalnych. Integralnos¢
stentu moze by¢ charakteryzowana zgodnie z nastepujaca skala:

Tabela 4.1: Kategorie integralnosci stentu

Stopiend Opis
0 Ztamanie stentu niedotyczace rozporki
| Ztamanie pojedynczej odnogi
Il Ztamanie wielu odnég
11 Ztamanie/a stentu z zachowaniem wyréwnania komponentéw
\% Ztamanie/a stentu z nieprawidtowym wyréwnaniem komponentow
\ Ztamanie/a stentu w transosiowej konfiguracji spiralnej

5. SRODKI OSTROZNOSCI

« Tego wyrobu NIE WOLNO poddawaé ponownej sterylizacji ani ponownie uzywaé, poniewaz mogtoby to zmniejszy¢ jego skutecznosé
i zwiekszy¢ ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego przygotowania do ponownego uzycia. Ponowne uzycie tego wyrobu
jednorazowego moze by¢ przyczyng powaznych urazéw lub $mierci pacjenta i spowoduje uniewaznienie gwarancji producenta.

« Ten cewnik zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu i jest dostarczany STERYLNY. Ten wyrob jest oznakowany i przeznaczony WYLACZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nie moze by¢ ponownie sterylizowany i/lub ponownie uzywany.

«  Sterylno$¢ produktu jest gwarantowana wytacznie wdwczas, jezeli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Przed uzyciem sprawdzi¢
wzrokowo sterylne opakowanie w celu upewnienia sig, ze nie doszto do jego uszkodzenia. Nie uzywac tego cewnika, jesli integralno$¢ opakowania
zostata naruszona.

«  Zawsze przechowywac ten wyrdb w chtodnym i suchym miejscu (wilgotnos¢ wzgledna od 5 do 95%, bez kondensacji). Chronic¢ ten wyréb przed
bezposrednim nastonecznieniem i wysoka temperatura (temperatura przechowywania: od 0°C do 60°C). Przechowywac ten wyréb w obszarach
o cisnieniu atmosferycznym od 11 do 111 kPa.

«  Wyrob spetnia swojg funkcje w temperaturze od 10 do 40°C przy wilgotnosci wzglednej od 30 do 75% (bez kondensacji) przy cisnieniu
atmosferycznym od 70 do 106 kPa i jest wyrobem przeznaczonym do pracy ciagtej.

«  Nie uzywac systemu Turbo-Power, jesli zauwazy sie jakiekolwiek uszkodzenie, ani w przypadku aktywacji czerwonej lampki kontrolnej btedu.

«  Nie uzywac systemu Turbo-Power w srodowisku bogatym w tlen.

« Nie uzywac tego wyrobu po uptywie jego terminu waznosci podanego na etykiecie na opakowaniu.

« Nalezy uwaznie przeczyta¢ podrecznik uzytkownika przed uzyciem systemu lasera ekscymerowego CVX-300™ lub Philips Laser System, aby
zapewnic¢ bezpieczne dziatanie systemu laserowego.

«  Proksymalne ztacze cewnika laserowego taczy sie tylko z systemem lasera ekscymerowego CVX-300™ i nie jest przeznaczone do jakiegokolwiek
kontaktu z ciatem pacjenta.

« W trakcie kalibracji wyrobu nalezy sie upewni¢, ze korcéwka cewnika laserowego jest sucha. Wilgotna koricéwka cewnika laserowego moze
uniemozliwi¢ prawidtowa kalibracje wyrobu.

« W trakcie tej procedury nalezy zapewni¢ pacjentowi odpowiednia terapie srodkiem przeciwzakrzepowym i rozszerzajagcym naczynia zgodnie z
protokotami interwencyjnymi instytucji.

« Upewnic sig, ze $rodki kontrastowe zostaty wyptukane z naczynia, ktére ma by¢ poddane zabiegowi i z miejsca zabiegu przed aktywowaniem
systemu laserowego.

«  Podczas wykonywania wlewu przez $wiatto prowadnika nie wolno stosowac predkosci wlewu wiekszej niz 0,5 ml/s ani cisnienia wiekszego niz 131 psi.

«  Odporne na defibrylacje urzadzenie typu CF z czasem odzysku po defibrylacji wynoszacym 500 ms. Odfaczyc¢ cewnik od systemu laserowego przed defibrylacja.

«  Wyrob jest przeznaczony do interakcji z ptynem IPX2.

« Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia zapewnia jego przydatnos¢ do wykorzystywania w Srodowisku przemystowym i szpitalnym
(klasa A wg CISPR 11). Jedli jest ono wykorzystywane w srodowisku mieszkalnym (dla ktérego jest zwykle wymagana klasa B wg CISPR 11),
to urzadzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony w przypadku ustug komunikacyjnych wykorzystujacych czestotliwos¢ radiowa. Moze by¢
konieczne zastosowanie przez uzytkownika srodkéw ograniczajacych, takich jak przemieszczenie lub zmiana ustawienia urzadzenia.

«  Po uzyciu nalezy prawidtowo usuna¢ wszelkie urzadzenia zgodnie ze specyficznymi wymogami odnoszacymi sie do odpadéw szpitalnych,
przepiséw lokalnych i materiatéw stanowigcych potencjalne zagrozenie dla organizméw zywych.

Tabela 5.1: Wskazéwki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

System Turbo-Power jest przeznaczony do stosowania w nizej scharakteryzowanym srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika jest zapewnienie, ze system Turbo-Power bedzie uzywany w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wskazania
System Turbo-Power wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej wytacznie
Emisje o czestotliwosci radiowej (RF) Grupa 1 do swoich funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym poziom emisji o czestotliwosci
CISPR 11 Klasa A radiowej jest bardzo niski i nie powinien powodowac zaktécen w pracy urzadzen
elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.
Emisje o czestotliwosci radiowej (RF) Grupa 1
CISPR 11 Klasa A
Emisje harmoniczne . . . . .
IEC 61000-3-2 Klasa A Systemu Turbo-Power nie mozna podtaczy¢ do zasilaczy pradu zmiennego.
Wahania napiecia/emisje migotania Zgodny

IEC 61000-3-3

Tabela 5.2: Wskazania i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

System Turbo-Power jest przeznaczony do uzywania w scharakteryzowanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowiazkiem klienta
lub uzytkownika jest zapewnienie, ze system Turbo-Power bedzie uzywany w takim srodowisku.
IEC 60601 £ Evndnicl

Test odpornosci P Poziom zg i

elektromagnetyczne - wytyczne

Podtogi powinny by¢ pokryte drewnem,
betonem lub ptytkami ceramicznymi. Jesli
podtogi sg pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna w pomieszczeniu
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

+8 KV styk +8 kV styk

+2,+4, %8, £15kVw

+2,+4, +8, £15 kV w powietrzu R
powietrzu

IEC 61000-4-2

Serie szybkich
elektrycznych stanow
przejsciowych

+2 kV, 100 kHz dla linii zasilania PR .
Jakos¢ zasilania elektrycznego powinna

Nie dotyczy spetnia¢ wymogi dla typowego $rodowiska

+1kV, 100 kHz dla linii . !
komercyjnego lub szpitalnego.

wejsciowych/wyjsciowych

IEC 61000-4-4

Skok napiecia +1 kV przewdd/ody do przewodu/ow Jakos¢ zasilania elektrycznego powinna
Nie dotyczy spetnia¢ wymogi dla typowego $rodowiska

IEC 61000-4-5 +2 kV przewdd/ody do ziemi komercyjnego lub szpitalnegot

Polish / Polski

0% U,

0, ]
(100% spadek U) przez 0,5 cyklu Jakos¢ zasilania elektrycznego powinna

spetnia¢ wymogi dla typowego srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego. Jesli
uzytkownik systemu Turbo-Power wymaga
nieprzerwanej pracy w czasie przerwy w
doptywie pradu sieciowego, zaleca sie
zasilanie systemu Turbo-Power ze statego
zrédta zasilania lub akumulatora.

Spadki napiecia, krotkie 0% U,

przerwy oraz zmiany (100% spadek U.) przez 1 cykl
napiecia na liniach Nie dotyczy
wejsciowych zasilania. 70% U,

IEC 61000-4-11 (30% spadek U,) przez 25/30 cykli

0% U,
(100% spadek U.) przez 250/300 cykli

Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomie charakterystycznym
dla typowej lokalizacji w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieciowej 30A/m 30A/m
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

UWAGA: U, jest napigciem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela 5.3: Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System Turbo-Power jest przeznaczony do uzywania w scharakteryzowanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika jest zapewnienie, ze system Turbo-Power bedzie uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci poziomtesty Poziom zgodnosci Srodowisko elel Rl
P IEC 60601 9 wytyczne

Zaburzenia 3V rms

przewodzone 3Vrms 150 150

indukowane 150 KHz do 80 MHz KHz do 80 MHz

przez pola o

6 Vrms w pasmach

czestotliwosci 6Vrms
radiowej EOMM"SZ] 50kHzdo 1 56 Kz do 80 MHz
IEC 61000-4-6
Przeno$nego i mobilnego sprzetu komunikacyjnego RF nie nalezy uzywac blizej
3V/m 3V/m jakiejkolwiek czesci systemu Turbo-Power, w tym kabli, niz zalecana odlegto$¢
80 MHz do 2,7 GHz wynoszaca 30 cm (12 cali).

Zaktécenia mogg wystapi¢ w poblizu urzadzer oznaczonych
nastepujacym symbolem:

Czestotliwosci
telekomunikacyjne
okreslone w punkcie
8.10 normy |EC

60601-1-2:2014:
. ()
Promieniowane ‘

zaklocenia RF, 450,810, 870, 930, 28V/m
|EC 61000-4-3 1720, 1845, 1970,
2450 MHz przy
28V/m

385 MHz przy 27V/m
27V/m

710,745,780,5240, | 9V/m
5500, 5785 MHz przy
9V/m

6. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Obecnie nie s3 znane zadne dtugoterminowe dziatania niepozadane na sciane naczyn tetniczych z powodu peryferyjnej rekanalizacji lasera ekscymerowego.
Procedury wymagajace przezskérnego wprowadzenia cewnika nie powinny by¢ wykonywane przez lekarzy niezaznajomionych z potencjalnymi nizej
wymienionymi powikfaniami. Powiktania moga wystgpi¢ w dowolnym momencie w trakcie procedury i/lub po jej zakofczeniu.

Do potencjalnych powiktari naleza miedzy innymi: perforacja $ciany naczynia, powazne rozszczepienie, tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna, skurcz, dystalna
embolizacja, zakrzepica, reokluzja, krwiak w miejscu wktucia, krwawienie lub ostre niedokrwienie koriczyn (ALI), a kazdy z tych stanéw wymaga zastosowania
ponownej interwencdji, zabiegu pomostowania lub amputacji; zakazenie, niewydolno$c¢ nerek, uszkodzenie nerwu, udar, zawat serca, arytmia, zgon i inne.

7. BADANIA KLINICZNE

Urzadzenia te byty stosowane w tych badaniach z CVX-300° Excimer Laser System. Philips Laser System zapewnia takg samg moc wyjsciowg i pracuje
z takimi samymi parametrami jak CVX-300° Excimer Laser System; dlatego nie zgromadzono nowych danych klinicznych dotyczacych laserowych
cewnikéw do aterektomii Turbo-Power stosowanych z Philips Laser System.

7.1 Badanie ABLATE

Cel: W niniejszym badaniu oceniono bezpieczeristwo i skutecznos¢ wyrobu Turbo-Elite w zabiegu aterektomii w tetnicach podpachwinowych z cewnikiem
odpowiednim do rozmiaru naczynia. Wyréb Turbo-Elite byt wykorzystywany do leczenia nowych i restenotycznych zmian w tetnicy udowej powierzchownej
oraz tetnicy podkolanowej i tetnicach podudzia. W razie potrzeby w ramach leczenia pacjentéw lekarze moga takze stosowac terapie wspomagajace.

Metody: Niniejsze badanie jest badaniem bez randomizacji oceniajacym bezpieczenstwo i skutecznos¢ aterektomii laserem ekscymerowym (ELA) przy
uzyciu wyrobu Turbo-Elite. Gtéwny punkt koricowy bezpieczenstwa stanowit odsetek bez MAE w 30-dniowym okresie obserwacji. MAE jest definiowane
jako zgon z dowolnej przyczyny, wieksza amputacja w koriczynie docelowej lub rewaskularyzacja zmiany docelowej. Gtéwny punkt koricowy skutecznosci
jest zdefiniowany jako $rednie zmniejszenie procentowego zwezenia w czasie procedury zgodnie z oceng Angiographic Core Lab (ACL).

Opis pacjentow: Do tego prospektywnego badania wieloosrodkowego wtaczono 44 pacjentéw w 10 osrodkach badawczych. Charakterystyka pacjenta
w punkcie wyjscia, tacznie z demografia, wywiadem medycznym i czynnikami ryzyka, byta poréwnywalna dla ocen dokonywanych przez osrodek
i laboratorium centralne. Pacjenci byli w wiekszosci ptci meskiej (53,3%), rasy biatej (95,3%) i w starszym wieku (wiek: 69,3 + 10,7 lat). Do najczestszych
choréb wspoétwystepujacych/czynnikéw ryzyka nalezaty: hiperlipidemia (93,0%), nadcisnienie (90,7%), palenie tytoniu (81,4%) oraz choroba tetnic
wiencowych (CAD) w wywiadzie (60,5%). Zgodnie z oceng laboratorium centralnego srednia dtugos¢ zmiany wynosita 94,7 + 73,0 mm, referencyjna
Srednica naczynia 4,7 = 1,2 mm, a procentowe zwezenie $rednicy (%DS) wynosito 80,0 + 16,5%.

Wyniki: Gtéwny punkt koricowy bezpieczenstwa tego badania zostat osiagniety. Zgodnie z pierwotng hipotezg bezpieczerstwa, wspotczynnik
30-dniowego braku wystepowania wiekszego zdarzenia niepozadanego (MAE) obejmujacego zgon z dowolnej przyczyny, wigkszg amputacje
w koniczynie docelowej lub rewaskularyzacje zmiany docelowej (TLR), miat by¢ wigkszy niz 80%. Wspétczynnik 30-dniowego braku MAE wyniést 97,4%.
Gtéwny punkt koricowy skutecznosci tego badania zostat osiggniety. Gtéwnym punktem koricowym skutecznosci byto sSrednie zmniejszenie
procentowego zwezenia srednicy (%DS) w czasie trwania procedury zgodnie z oceng Angiographic Core Lab (Srednia réznica miedzy %DS w punkcie
wyjscia i %DS po Turbo-Elite). Gléwna analiza skutecznosci przecietnego sredniego zmniejszenia w zwezeniu po Turbo-Elite data wynik 45,0% *+ 2,4%.
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Tabela 7.1.1 Charakterystyka pacjenta w punkcie wyjscia

Karta obserwacji klinicznej
ocen w okresie przesiewowym

Srednia = odchylenie standardowe (N)
(min., mediana, maks.) lub n/N (%)

Ptec (% meskiej)

23/43 (53,5%)

Wiek w okresie przesiewowym (lata)

69,3 +/-10,7 (43) (53,0; 67,0; 93,0)

Masa ciata (kg)

82,8 +/- 20,6 (43) (45,5; 81,8; 140,0)

Wzrost (cm)

168,0 +/- 9,1 (43) (147,3; 167,6; 188,0)

Polish / Polski

Gtéwny punkt koricowy skutecznosci tego badania takze zostat osiggniety. Zgodnie z gtéwna hipoteza skutecznosci, poziom braku TLR w ciggu 6 miesiecy
z ELA+PTA miat by¢ wyzszy niz w przypadku PTA. Brak TLR w ciaggu 6 miesiecy osiagnat warto$¢ 73,5% w przypadku ELA+PTA i 51,8% w przypadku PTA.
Prawdopodobieristwo, ze ELA+PTA przyniesie wieksze korzysci wyniosto 0,9994, czyli wiecej niz warto$¢ 0,9975 wymagana do wczesnego sukcesu.

Tabela 7.2.1 Charakterystyka pacjenta w punkcie wyjscia

Srednia + odchylenia standardowego (N)
(min., mediana, maks.) lub n/N (%)
Aterektomia laserem

Karta obserwacji klinicznej

Wywiad dotyczacy nadciénienia 39/43 (90,7%) ocen w okresie przesiewowym ekscymerowym + PTA SamoETA
Wywiad dotyczacy hiperlipidemii 40/43 (93,0%) " "
Wywiad dotyczacy cukrzycy 21/43 (48,8%) . _ Pacjenci 169 81
~Insulinozalezny 10/21 (47.6%) Plec (% meskiej) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)
Wywiad dotyczacy CAD 26/43 (60,5%) Wiek w'okresue przesiewowym (lata) 68,5+9,8 (n=169) 67,8+10,3 (n=81)
Wywiad dotyczacy CVA 2/43 (4,7%) Masa ciata (kg) 82,2+18,9 (n=168) 80,4+16,4 (n=80)
Palenie tytoniu: Wzro;t (cm) __ 170,0+£10,4 (n=168) 168,7+9,7 (n=80)
—Nigdy 8/43 (18,6%) Wywiad dotyczacy nadcisnienia 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
- - Wywiad dotyczacy hiperlipidemii 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
= Obecnie 9/43 (20,9%) Wywiad dot ki 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
— Przerwane 26/43 (60,5%) ywiad dotyczacy cukrzycy 20 20
-- Insulinozalezny 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
Tabela 7.1.2 Charakterystyka zmiany docelowej: Ocena Angiographic Core Lab (na zmiang) Wywiad dotyczacy CAD 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
i 0y 0y
Proceduralna karta obserwacji klinicznej Srednia + odchylenie standardowe (N) \;vywm(.i dmyczqu CVA 18/168(10.7%) 5/80(63%)
N A q . alenie tytoniu:

Angiographic Core Lab (min., mediana, maks.) lub n/N (%) —Nigdy 25/167 (15,0 %) 7/80 (8.8 %)
—czbal-mianialpacienta # (%) pacjent — Obecnie 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
~0 1/43 (2,5%) — Przerwane 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)
12 383/2 433 ((17:'670/:;) Lokalizacja zmiany: W obrebie konczyny:

b it s s
= s - Izolowana podkolanowa 8% 19 %
g’:ORFPLOGIA Z(MIA)NYW PUNKCIE WYJSCIA 947 2730 (45) (9,76, 270) -- SFA - podkolanowa 29/169 (17,2 %) 5/81 (6,2 %)
ugosc zwezenla (mm, ,/ | a an — —
Zwezenie érednicy (%) 80,0+ 16,5 (52) (50, 78,3, 100) % zwezenie $rednicy ?;56 § 192660(%1063) ?57(3%:19(3{(7) (?&? Z,’)
MLD 0,9+0,8(52) (0,08, 3) = . — -
Srednica naczynia referencyjnego (mm) 4,7 +£1,2(52) (1,6,50,6,6) Catkowita diugosc zmiany (mm) 173,4+117,8 (n=169) 163,6+106,7 (n=81)
Lokalizacja zmiany w obrebie konczyn (30.0,140.0,550,0) (5.0, 140,0, 430,0)
) y € yny
- Izolowana SFA 32/52(61,5%) Srednica naczynia referencyjnego (mm) 5,605 (n=168) 56£06 (n=80)
-- Izolowana podkolanowa 5/52 (9,6%) (5,0, 6,0,7,0) (5,0,5,8,7,0)
-- SFA - podkolanowa 2/52 (3,8%) PR 15,5%12,3 (n=60) 20,1+14,6 (n=26)
TBIK 12/52 (23,19%) Dtugos¢ zmiany poza stentowanym obszarem (mm) (1.0,10,0,70,0) (2,5, 20,0, 64,0)
— ATKiBTK 1/52 (1,9%) Uczestnicy bez dodatkowej zmiany w stencie 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)
Odptyw dystalny: - -
Brak 2/52 (3,8%) Wystg(pu;qce ztamanie stentu:
~1 naczynie 17/52 (32.7%) -~ Stopieri 0 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)
2 lub wiecej naczyn 27/52 (51.9%) — Stopieri 1 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)
Sos i
-- Stopien ,6 %) 2%
MORFO,LOGIA Zakrzep w zmianie docelowej 11/169 (6,5 %) 4/81 (4,9 %)
Typ ZFnI?ny: 5 Tetniak w zmianie docelowej 0/169 (0,0 %) 0/81 (0,0 %)
- f\‘i'gzri';':oéc, ?gg; g;?;’; Zwapnienie w zmianie docelowej:
- > L2 - Brak 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
Wystepujacy zakrzep —tagodne 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
- Brak 52/52 (100,0%) ~ Umiarkowane 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
Zmiana ekscentryczna: - Ciezkie 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)
—Koncentryczna 51/52(98,19%) Zwezenie naczynia przedniej strony tydki:
- Ekscentryczna _ 1/52 (1.9%) — <=50% (drozne) 102/168 (60,7 %) 56/81 (69,1 %)
Wystep tetniaka: — >50% (Stenosed) 25/168 (14,9 %) 11/81 (13,6 %)
— Brak 52/52 (100,0%) — Niedrozne 41/168 (24,4 %) 14/81 (17,3 %)
Wystepowanie owrzodzenia blaszki: Zwezenie naczynia tylnej strony tydki:
—Brak 51/52(98,1%) - <=50% (drozne) 100/168 (59,5 %) 54/81 (66,7 %)
- Wystepuje 1/52 (1,9%) -- >50% (zwezone) 21/168 (12,5 %) 10/81 (12,3 %)
|Kategoria zwapnienia: - Niedrozne 47/168 (28,0 %) 17/81 (21,0 %)
- Brak/tagodne 36/51 (70,6%) Zwezenie w naczyniu strzatkowym:
— Umiarkowane 11/51 (21,6%) - <=50% (drozne) 117/168 (69,6 %) 62/81 (76,5 %)
— Cigzkie 4/51(7,8%) - >50% (zwezone) 21/168 (12,5 %) 8/81(9,9 %)
Tabela 7.1.3 Gtéwny punkt koricowy bezpieczeristwa -- Niedrozne 30/168 (17,9 %) 11/81 (13,6 %)
n/N (%) N=43 Tabela 7.2.Wyniki po procedurze PTA
Brak MAE 38/39 (97,4%) Srednia + odchylenia standardowego (N)
(min., medi maks.) lub n/N (%)
Table 7.1.4 Gtéwny punkt koricowy skutecznosci - Srednie zmniejszenie (w procentach) Proceduralna karta obserwacji klinicznej Laser ekscymerowy
procentowego zwezenia srednicy po Turbo-Elite Angiographic Core Lab _ aterektomia + PTA Samo PTA
Srednie + SE Zwezenie rezydualne po procedurze PTA (%) 11,5+13,5 (n=165) 18.1£18,2 (n=81)
Zmniejszenie w %DS 45,0% + 2,4% Rozszczepienie naczynia docelowego po PTA:
--Tak 15/169 (8,9 %) 15/81 (18,5 %)
7.2 Badanie restenozy w stencie (ISR) EXCIiTE - Nie 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
Cel: W niniejszym badaniu oceniano bezpieczenstwo i skuteczno$¢ aterektomii laserem ekscymerowym przy uzyciu laserowego cewnika do ablacji - Nie olceniano . 6/169 (3,6 %) 0/81 (0,0 %)
Spectranetics Turbo-Elite™ w celu utworzenia kanatu pilotowego do leczenia zmiany przy uzyciu prowadnika laserowego Spectranetics Turbo-Tandem™ Stopien rozszczepienia po ocenie wzrokowej po PTA:
z laserowym cewnikiem do aterektomii ze wspomagajaca przezskérna angioplastyka srédnaczyniowg (PTA) w poréwnaniu z samym PTA w leczeniu —-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
restenozy w gotym stencie nitinolowym w naczyniach udowo-podkolanowych o $rednicy =5 mm. -8B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
Metody: To badanie byto prospektywnym randomizowanym badaniem z grupa kontrolna, realizowanym w schemacie randomizacji 2:1. Gtéwng miarg D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
skutecznosci byta drozno$¢, definiowana jako skuteczne wykonanie procedury bedacej przedmiotem badania i brak indukowanej klinicznie TLR _F 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)

w 6-miesiecznym okresie obserwacji kontrolnej. Gtéwny punkt koricowy bezpieczenstwa zostat zdefiniowany jako brak wigkszych zdarzen niepozadanych

Tabela 7.2.3 Gléwny punkt koricowy bezpieczenstwa’
(MAE) po 30 dniach. MAE s3 definiowane jako zgon z dowolnej przyczyny, powazna amputacja w koficzynie docelowej lub rewaskularyzacja zmiany v P Y bezp

docelowej (TLR) (chirurgiczna lub interwencyjna) od wykonania procedury do 30 dni (+7 dni) po niej. Pacjenci byli leczeni przy uzyciu cewnika laserowego Brak TLR® ELA + PTA Tylko PTA Wartosé P*
Turbo-Tandem™, a jesli kanat pilotowy nie wystepowat przed zabiegiem, uzywano cewnika laserowego Turbo-Elite™ do utworzenia kanatu pilotowego Zamiar leczenia 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Jako uzupelnienia dla Turbo-Tandem™, Zgodnie z protokotem 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Opis pacjentéow: Dwustu piecdziesieciu (250) pacjentdw zostato prospektywnie wigczonych w tacznej liczbie 40 osrodkéw w USA. Poréwnujgc ELA+PTA Wedtug leczenia© 88/121 (72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

do PTA, mozna stwierdzi¢, Zze pacjenci byli najczesciej ptci meskiej (63% w poréwnaniu z 62%) i w starszym wieku (wiek: 69+10 w poréwnaniu z 68+10 lat).
Najczestszymi chorobamiwspétistniejacymi/czynnikami ryzyka byty: nadcisnienie tetnicze (96% w poréwnaniu z 94%), hiperlipidemia (96% w poréwnaniu
295%) i palenie tytoniu (85% w poréwnaniu z 91%). Charakterystyka zmiany w punkcie wyjscia, oceniana przez osrodki, byta generalnie poréwnywalna
miedzy grupami. Srednia dtugo$¢ zmiany wynosita 1712 cm w poréwnaniu z 1611 cm, $rednica referencyjna naczynia 5,6+0,5 w poréwnaniu
2 5,6+0,6 mm, a Srednica zwezenia - 88+13 w pordwnaniu z 88+14%.

* Brak jakiegokolwiek MAE definiowanego jako TLR, zgon lub amputacja w ciggu 37 dni po procedurze
b Test Chi-kwadrat

' Analiza pacjentéw zakwalifikowanych do leczenia: Populacja pacjentéw zakwalifikowanych do leczenia (ITT) obejmowata wszystkich
zrandomizowanych pacjentoéw, ktérzy zostali poddani leczeniu przy uzyciu ELA-PTA lub PTA.

Analiza wedtug protokotu: Populacja zgodna z protokotem (PP) (AT) obejmowata wszystkich pacjentdw, ktérzy zostali poddani leczeniu za pomocg
ELA-PTA lub PTA i nie wykazywali zadnych naruszen kryteriéw wiaczenia / wykluczenia ani korzystania z wyrobu, ktéry nie byt dozwolony

(np. balonu tnacego).

Analiza wedtug leczenia: Analiza wedtug leczenia (AT) odzwierciedla rzeczywiscie otrzymywane leczenie, niezaleznie od przypisania

zgodnie z randomizacja.

Wyniki: Gtéwny punkt koricowy bezpieczeristwa tego badania zostat osiggniety. Zgodnie z pierwotna hipoteza bezpieczeristwa, wspdtczynnik wystepowania wigkszych
zdarzer\ niepozadanych (MAE) w ciggu 30 dni z ELA+PTA, ktére obejmuja zgon z dowolnej przyczyny, powazna amputacje w koriczynie docelowej lub rewaskularyzacje
zmiany docelowej (TLR), miat by¢ nie nizszy od PTA. 30-dniowy wspdtczynnik MAE wynidst 5,8% w przypadku ELA+PTA i 20,5% w przypadku PTA. Prawdopodobieristwo,
e ELA+PTA przyniesie nie mniejsze korzysci niz PTA wyniosto >0,9999, czyli wiecej niz warto$¢ 0,9975 wymagana do wczeshego sukcesu. Ponadto prawdopodobieristwo,
Ze ELA+PTA bedzie bardziej korzystne niz PTA wyniosto 0,9999, czyli takze wiecej niz wartos¢ 0,9975 wymagana do wczesnego sukcesu.
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Cewnik do aterektomii laserowej Turbo-Power™

Instrukcja uzycia

€ Grupa ,Wedtug leczenia” sktadata sie z czterech uczestnikéw zrandomizowanych tylko do PTA, u ktérych wykonano prowizoryczny zabieg laserowy po
niepowodzeniu terapii PTA. U dwdch z tych uczestnikow wykonano takze stentowanie ratunkowe. Tych czterech uczestnikéw przypisano do ELA + PTA
dla celéw niniejszej analizy.

Tabela 7.2.4 Gtéwny punkt koricowy skutecznosci

Brak TLR? ELA + PTA Tylko PTA Wartosé PP
Zamiar leczenia 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Zgodnie z protokotem 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Wedtug leczenia® 88/121(72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

2Brak TLR w ciggu 212 dni po procedurze

bTest Chi-kwadrat

<Grupa ,Wedtug leczenia” sktadata sie z czterech uczestnikow zrandomizowanych tylko do PTA, u ktérych wykonano prowizoryczny zabieg laserowy po
niepowodzeniu terapii PTA. U dwdch z tych uczestnikow wykonano takze stentowanie ratunkowe. Tych czterech uczestnikow przypisano do ELA + PTA
dla celéw niniejszej analizy.

7.3 Inne badania: Badanie CELLO

ie badania: Dane zapr w j instrukcji uzytk ia zostaly zg w celu wsparcia bezpieczenstwa
i skutecznnsa w przypadku cewnikéw Turbo-Booster™ i CLlRpath"" Turbo™ marki Spectranetics. Do badania CELLO (CLiRpath Excimer
Laser Sy to E ge Lumen Openings [Sy lasera ekscymerowego CLiRpath do pomgkszama otworow swiatta]), IDE #G060015,
wiaczono 17 przypadkéw szkolemowych i48 paqentow anahzowanych czyli tacznie 65 pacjentéow, w 17 osrodkach. Zap dane

tacza w sobie wyniki dla pacjentow iowych i li ych.

d

Skutecznosé: Gtowny punkt skutecznosci (przecietnie = 20 zmniejszenie procentowego zwezenia $rednicy zgodnie z oceng Angiographic Core
Lab) w przypadku kohorty analizowanej wykazat 35-procentowe zmniejszenie zwezenia Srednicy przy uzyciu systemu Turbo-Booster w poréwnaniu
z procedurg wstepna w ramach badania. Drugorzedowy punkt koricowy skutecznosci dla znacznego powodzenia procedury (ocena wzrokowa
ostatecznego zwezenia rezydualnego) zostat osiggniety u 98,5 procent pacjentéw zgodnie z oceng wzrokowg lekarza.

Tabela 7.3.1 Demografia pacjentow

Zmienna Srednia Odchylenie standardowe |
Wiek (lata) 68,3 10,1
Liczba Odsetek (%) (n=65)
Pte¢ (meska) 39 60,0
Afroamerykanin 11 16,9
Rasa kaukaska 49 754
Z krajow hiszpanskojezycznych 5 7,7
CAD 42 64,6
MI 16 372

Przed rewaskularyzacja

PR 26 60,5
naczyn wienicowych
Cukrzyca 26 40,0
Nadcisnienie tetnicze 57 87,7
Hiperlipidemia 55 84,6
CVA 7 10,8

Tabela 7.3.2 Lokalizacje zmian

Lokalizacja zmian naczyniowych tacznie (n=65)
Tetnica udowa powierzchowna (SFA) 60
Tetnica podkolanowa 5

Tabela 7.3.3 Informacje o procedurze
UWAGA: Wszystkie wartosci sg oparte na analizie Angiographic Core Lab

Odchylenie
Wyniki angiografii (n=65 Srednia

y glog ( ) standardowe
Srednica naczynia referencyjnego (mm) 4,9 0,8
Srednia dtugos¢ zmiany (mm) 56,0 47,2
Procentowe zwezenie $rednicy — przed 771 15,7
Procentowe zwgzenle Srednicy - 225 132

po zastosowaniu Turbo-Booster

Procentowe zwezenie $rednicy — 211 145
ostateczne

Bezpieczenistwo: Mierzonym gtéwnym punktem koricowym bezpieczenstwa byto wystepowanie wiekszych zdarzen niepozadanych, definiowanych jako
perforacja kliniczna, wigksze rozszczepienie wymagajace zabiegu, wieksza amputacja, udary naczyniowe mézgu (CVA), zawat serca i zgon w czasie trwania
procedury, przed wypisaniem ze szpitala (lub 24 godziny po procedurze, zaleznie od tego, co nastapi pierwsze) po 30 dniach i szesciu (6) miesigcach.
W badaniu CELLO nie zgtoszono zadnych wigkszych zdarzeri niepozadanych w 6-miesiecznym okresie obserwacji kontrolnej. Jeden CVA zgtoszono
po 12 miesigcach obserwacji kontrolnej. Wystgpito jedenascie cigzkich zdarzer niepozadanych, a tylko jedno z nich byto prawdopodobnie zwigzane
z wyrobem badanym; nie wystapity Zadne nieoczekiwane skutki niepozadane zwiagzane z wyrobem. W tabeli 7.2.5 zaprezentowano zdarzenia
niepozadane, ktére wystapity w trakcie procedury i do momentu wypisania ze szpitala.

Tabela 7.3.4 Cigzkie zdarzenia niepozadane (n=65 pacjentéw)

I Mozliwie zwigzane | Prawdopodobnie
Niezwigzane z =
n=11 T B zwyrobem zwigzane z
y Y badanym wyrobem badanym
Ciezki 9 0 0
Umiarkowany 1 0 1
tagodne 0 0 0

Tabela 7.3.5 Ostre zdarzenia niepozadane (n=65 pacjentéw)
UWAGA: Wszystkie wartosci pochodza z procedur wykonanych do wypisania ze szpitala

. . Mozliwie Prawdopodobnie
Niezwigzane . B
zZwigzane z zwigzane z
n=10 zwyrobem
wyrobem wyrobem
badanym
badanym badanym
Ciezkie rozszczepienie (stopnia E lub F) 0 0 0
Dystalna embolizacja 0 2 0
Krwotok/krwawienie 5 0 0
Inne (krwinkomocz, tachykardia zatokowa, dyskomfort
. . 3 0 0
w nodze poddawanej zabiegowi po procedurze)

Whioski: Skutecznos¢ wyrobu Turbo-Booster zostata wykazana przez znaczne zmniejszenie procentowego zwezenia srednicy od punktu wyjscia
do momentu po zastosowaniu wyrobu Turbo-Booster. Przecietnie 35% zmniejszenie procentowego zwezenia Srednicy osiggneto punkt koricowy,
wykazujac 220% zmniejszenie procentowego zwezenia $rednicy.

Polish / Polski

Badanie wykazato, ze wyréb Turbo-Booster jest bezpieczny do leczenia pacjentéw ze zwezeniem i niedroznosciami przez ktére mozna przeprowadzi¢
prowadnik w tetnicy udowej powierzchniowej i tetnicy podkolanowej, ktérego skutki sa dowiedzione przez brak wystepowania ciezkich zdarzen
niepozadanych w szesciomiesiecznym okresie obserwacji.

8. INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

Wyzej opisane ryzyka i korzysci powinny by¢ starannie rozwazone dla kazdego pacjenta przed zastosowaniem systemu Turbo-Power.

Chociaz zaleca sig, by prowadnik catkowicie przeszedt przez zmiane docelowg, to zastosowanie wyrobu Turbo-Power moze byc¢ takze rozwazone po
wstepnych konwencjonalnych prébach przeprowadzenia prowadnikéw, ktore zakoriczyly sie niepowodzeniem z nastepujacych powoddw:

- zaokraglony lub ekscentryczny zwat okluzyjny, odginajacy prowadnik do przejscia pod btong wewnetrzng naczynia;

- wielokrotne odginanie prowadnika do duzej kolateralnej odnogi na réwni ze zwatem okluzyjnym;

- zwapnienie uniemozliwiajace wykonanie przejécia prowadnika w niedroznym swietle;.

- dodatkowo, rekanalizacja tetnic natywnych moze by¢ rozwazana u pacjentéw zgtaszajacych sie z niedroznymi wszczepami pomostowymi.

9. SPOSOB DOSTARCZENIA

9.1 Sterylizacja

System Turbo-Power jest dostarczany w stanie sterylnym po sterylizacji tlenkiem etylenu w pojedynczej barierze sterylnej sktadajacej sie z tacy i wieczka
wewnatrz rozrywanego woreczka. Jest on przeznaczony WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU; nie sterylizowa¢ ponownie, nie poddawaé
powtdrnej obrébce i nie uzywac ponownie. Wyréb jest sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac wyrobu w przypadku
watpliwosci, czy opakowanie jest sterylne.

9.2 Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo sterylne opakowanie w celu upewnienia sig, ze nie doszto do jego uszkodzenia. System Turbo-Power powinien by¢
doktadnie skontrolowany pod katem uszkodzen (tzn. wygiecia, zatamania lub inne uszkodzenia). Nie uzywac, jesli wyrdb jest uszkodzony. Jedli uwaza sie,
Ze wyrdb jest uszkodzony, nalezy przeczyta¢ punkt ZWROT PRODUKTU niniejszej instrukcji uzytkowania.

10. KOMPATYBILNOSC

Cewnik do aterektomii laserowej Spectranetics jest zaprojektowany i przeznaczony do uzywania wytacznie z laserem ekscymerowym
Spectranetics CVX 300™ lub Philips Laser System.

Niektore lub wszystkie sposrod nizej wymienionych materiatéw dodatkowych, ktére nie s zawarte w pakiecie cewnika laserowego, moga by¢ wymagane
do tej procedury
« prowadniki 0,018" o dtugosci powyzej 220 cm
«  koszulki naczyniowe 6F (kompatybilnos¢ z modelem # 420-050)
«  koszulki naczyniowe 7F (kompatybilnos¢ z modelem # 423-050)
« koszulki do zabiegu crossover 6F (kompatybilno$¢ z modelem # 420-050) (koszulki do zabiegu crossover o metalicznej konstrukgji
paskowej NIE sg zalecane.)
« koszulki do zabiegu crossover 7F (kompatybilno$¢ z modelem # 423-050) (koszulki do zabiegu crossover o metalicznej konstrukgji
paskowej NIE s zalecane.)
«  Strzykawka kontrolna wypetniona sterylnym roztworem soli fizjologicznej
« Konfiguracja do wlewu ci$nieniowego ze sterylnym roztworem soli fizjologicznej

11. SPOSOB UZYCIA
Uzywanie systemu laserowego jest ograniczone do lekarzy, ktorzy sa przeszkoleni w zakresie interwencji w naczynia obwodowe i ktérzy spetniajg nizej
wymienione wymogi szkoleniowe. Do tych wymogéw nalezg miedzy innymi:

1. szkolenie w zakresie bezpieczenstwa i fizyki lasera;
przeglad filméw z pacjentami ze zmianami zgodnymi z wskazaniami do stosowania;
przeglad przypadkow demonstrujacych technike ablacji laserem ekscymerowym w niedroznosciach, ktére spetniajg wskazania uzytkowe;
przeglad operacji laserowej i nastepujaca po nim demonstracja systemu laserowego;
praktyczne szkolenie w zakresie systemu laserowego i odpowiedniego modelu.

6. Bedzie obecny w petni przeszkolony przedstawiciel Spectranetics, aby poméc co najmniej przy trzech pierwszych przypadkach.
Po formalnej sesji treningowej Spectranetics przeprowadzi dodatkowe szkolenie dostepne na zyczenie lekarza, personelu wspierajacego,
instytucji lub Spectranetics.

vAwN

11.1 Przygotowanie wyrobu
1. Uzywajac techniki sterylnej, ostroznie wyciagna¢ system Turbo-Power z opakowania sterylnego. Zdja¢ wieczko opakowania z tacki
opakowaniowej. Usuna¢ krawedzie opakowania z tacy. Unies¢ ztacze proksymalne zlokalizowany w tacy i wyja¢ go reka z pola sterylnego,
ktore ma by¢ wprowadzone do systemu laserowego.
PRZESTROGA: proksymalne ztacze cewnika laserowego faczy sie tylko z systemem laserowym na dtugosci przewodu tylnego i nie jest przeznaczone do
jakiegokolwiek kontaktu z ciatem pacjenta.

2. Wprowadzi¢ proksymalne ztacze cewnika laserowego do systemu laserowego i umiesci¢ petle tylnego przewodu systemu laserowego na
przedtuzaczu systemu laserowego lub elemencie blokujagcym cewnik.

3. Zachowujac technike sterylng, uchwyci¢ MDU ze $rodka tacy opakowania i wyjac reszte systemu cewnika.

4. Przed uzyciem systemu Turbo-Power doktadnie sprawdzi¢ wyréb pod katem wszelkich zagie¢, zataman i innych uszkodzen.

Niewielkie zakrzywienie w cewniku jest normalne z powodu pakowania i nie wptywa na parametry ani bezpieczenstwo wyrobu.

PRZESTROGA: Nie uzywac systemu Turbo-Power w przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek uszkodzenia. Jesli uwaza sig, ze wyréb jest uszkodzony,
nalezy przeczyta¢ punkt ZWROT PRODUKTU niniejszej instrukgji uzytkowania.

5. Przed kalibracjg nalezy sie upewni¢, ze dystalna koricéwka cewnika laserowego jest sucha. Wilgotna koricéwka cewnika laserowego moze
uniemozliwi¢ prawidtowa kalibracje wyrobu.
6. Kalibrowac cewnik laserowy przy fluencji 45 i 25 Hz oraz zgodnie z instrukcjami podanymi w podreczniku uzytkownika systemu lasera

ekscymerowego CVX 300™ lub Instrukcji obstugi Philips Laser System.
UWAGA: system Turbo Power moze by¢ uzywany w zakresie fluencji 30-60 i z czestotliwoscia powtarzania 25-80 (Hz) w trybie ,Continuous On” w
przypadku Philips Laser System z oprogramowaniem w wersji 1.0 (b5.0.3) lub nowszym i w przypadku systemu lasera ekscymerowego CVX-300™ z
oprogramowaniem w wersji V3.812 lub wyzszej.
UWAGA: W przypadku oprogramowania systemu lasera CVX-300™ w wersji V3.712 lub nizszej maksymalna czestotliwo$¢ powtdrzenia wynosi 40 Hz
w przypadku systemu Turbo-Power. Sprawdzi¢ system laserowy CVX-300™, aby ustali¢ wersje operacyjng oprogramowania.

7. Wyjac jezyczek baterii spod MDU i aktywowac zasilanie MDU. Upewnic¢ sig, ze zielona lampka kontrolna zasilania si¢ zapala. Nacisng¢ przycisk
obrotowy,<"i potwierdzi¢ dziatanie obrotéw koricowki. Nacisnac przycisk obrotowy,>"i potwierdzi¢ dziatanie obrotéw koricéwki. Nacisnaé
réwnoczesnie przyciski obrotowe ,<"i,>"i potwierdzi¢ dziatanie obrotéw korncowki.

UWAGA: Jesli w jakimkolwiek punkcie procedury dojdzie do aktywacji kontrolki btedu na MDU, nalezy przerwac uzywanie wyrobu.

8. Przeptukac Swiatto prowadnika cewnika przez otwoér do przeptukiwania zlokalizowany z boku MDU sterylnym roztworem soli fizjologicznej,
aby zapewni¢ droznos¢ swiatta.
9. Nawodni¢ zewnetrzng powierzchnie systemu Turbo-Power, aby aktywowac powtoke hydrofilowg przez zanurzenie diugosci roboczej

cewnika laserowego w misce lub delikatne przetarcie wyrobu gaza nasaczona sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
PRZESTROGA: Nie zanurzac i na zalewac jednostki napedowej silnika.

11 2 Obstuga ogélna
Uzywac standardowej techniki punkcji udowej oraz wprowadzic koszulke naczyniowa 6F lub 7F do tetnicy udowej wspdlnej w sposéb postepujacy
lub metoda wsteczna. Upewnic sig, ze pacjent otrzymat srodek przeciwskrzepliwy zgodnie z biezacymi szpitalnymi protokotami interwencyjnymi.
2. Wykonac¢ angiografie w punkcie wyjscia przez wstrzykniecie srodka kontrastowego przez koszulke naczyniowa lub cewnik prowadzacy
zgodnie ze standardowa technika. Uzyska¢ obrazy w wielu projekcjach, wyznaczajace odchylenia anatomiczne i morfologie zmian(-y),
ktéra/e ma(-ja) by¢ poddane zabiegowi.

3. Woprowadzic i przesuna¢ do przodu prowadnik 0,018" przez miejsce zabiegu przez koszulke naczyniowa lub cewnik prowadzacy. W przypadku wystapienia
opornej na leczenie przeszkody lub niedroznosci nalezy przeczytac nizej przedstawiong metode,krok po kroku” dla catkowitej niedroznosci.
4. Potwierdzi¢, ze $rednica naczynia referencyjnego wynosi co najmniej 3,0 mm przed uzyciem systemu 6F Turbo-Power. Potwierdzi¢,

Ze $rednica naczynia referencyjnego wynosi co najmniej 3,5mm przed uzyciem systemu 7F Turbo-Power.
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Cewnik do aterektomii laserowej Turbo-Power™

Instrukcja uzycia

5. Przemieszcza¢ do przodu system Turbo-Power nad koricem proksymalnym prowadnika 0,018” przez przenizanie prowadnika przez
ekscentryczne $wiatto. Po przepchnieciu prowadnika przez koncéwke cewnika laserowego nadal przemieszcza¢ do przodu prowadnik przez
system Turbo-Power, az bedzie on dostepny na koricu proksymalnym MDU.

6. Pod kontrolg fluroskopowa przeprowadzi¢ system Turbo-Power do zmiany.

OSTRZEZENIE: Nie prébowac¢ wprowadzac¢ ani wyciagac systemu Turbo-Power whrew oporowi, dopoki przyczyna oporu nie zostanie okreslona metoda
fluoroskopowa lub inna. Mogtoby to skutkowac uszkodzeniem wyrobu i/lub prowadzi¢ do takich powikfar jak rozwarstwienia i/lub perforacje.
PRZESTROGA: Nie dociskac i nie przekreca¢ nadmiernie systemu Turbo-Power, poniewaz moze to skutkowa¢ deformacja konca dystalnego lub
zatamaniem wyrobu albo powodowac uszkodzenie wyrobu i/lub prowadzi¢ do powiktar.

7. Skonfigurowac¢ ci$nieniowy system wlewu soli fizjologicznej zgodnie z ponizszym protokotem wlewu soli fizjologicznej.

8. Wstrzyknac srodek kontrastowy przez koszulke naczyniowa lub koszulke do zabiegéw crossover, aby zweryfikowac lokalizacje cewnika
laserowego przy uzyciu fluooskopii.

9. Zainicjowa¢ przeptukiwanie solg fizjologiczna przez system wlewu cisnieniowego i oczysci¢ zamierzone pole zabiegowe ze $rodkéw kontrastowych.

PRZESTROGA: Upewnic sie, ze srodki kontrastowe zostaty wyptukane z naczynia, ktére ma by¢ poddane zabiegowi, zgodnie z ponizszym Protokotem
wlewu soli fizjologicznej przed aktywowaniem lasera.

OSTRZEZENIE: Nie wstrzykiwa¢ srodkéw kontrastowych przez system Turbo-Power ani $wiatto prowadnika, poniewaz mogtoby to spowodowaé
zablokowanie systemu i skutkowac kolejnymi powiktaniami.

10. Pod kontrola fluoroskopowga wcisna¢ przetacznik nozny systemu laserowego i POWOLI (o mniej niz 1 mm na sekunde) wprowadzac system
Turbo-Power do zwezenia, umozliwiajac energii lasera wykonywanie fotoablacji zadanego materiatu.

UWAGA: Przyciski obrotowe systemu Turbo-Power moga by¢ uzywane w trakcie tej procedury w celu wykonania nastepujacych czynnosci:

a.  orientacja korica dystalnego przed akcja laserowa (krok 11)

b.  chwilowe przekrecanie koricem dystalnym lub ciggte obracanie koricem dystalnym podczas akcji laserowej i przemieszczania cewnika
do przodu (krok 12)

11.  Jedli orientacja konca dystalnego jest uwazana za niezbedna przed przemieszczeniem do przodu systemu Turbo-Power, nacisna¢ przycisk
obrotowy ,>", aby przekreci¢ koniec dystalny w prawo, a przycisk obrotowy ,<, aby przekreci¢ koniec dystalny w lewo, az do osiggniecia
zadanej orientacji.

UWAGA: MDU umozliwia wykonanie maksymalnie 6 kolejnych obrotéw w kazdym kierunku od potoZzenia wyjsciowego zgodnie ze wskazaniem przez
diody LED. Po 6 kolejnych obrotach w jednym kierunku nalez przekreci¢ koniec dystalny 6 kolejnych razy w przeciwnym kierunku, aby wprowadzi¢
pozycje koncéwki do $rodka.

12.  Jedli chwilowe lub ciagte obroty sa uwazane za konieczne podczas przemieszczania do przodu systemu Turbo-Power, nacisna¢ przycisk
obrotowy ,>" i/lub <", aby chwilowo przekreci¢ koricem dystalnym odpowiednio w prawo i/lub w lewo albo nacisna¢ obydwa przyciski
réwnoczesnie, aby ciagle przekrecac koricem dystalnym.

UWAGA: W trakcie obrotéw ciagtych koniec dystalny zmienia kierunek z prawo- na lewostronny po osiggnieciu szyny ochronnej na dowolnym koricu.
Kierunek ruchu korca dystalnego jest wskazany przez diody LED.

13. Kontynuowa¢ akcje laserowg, réwnoczesnie przemieszczajac do przodu Turbo-Power nad prowadnikiem wolniej niz 1 mm na sekunde w
20-sekundowych przyrostach, az dojdzie do przeciecia niedroznosci lub utworzenia odpowiedniego kanatu. Kontynuowac obstuge ogélna.

14.  Zwolni¢ przetacznik nozny, aby dezaktywowac system laserowy. UWAGA: system laserowy bedzie dostarczac energie w sposéb ciagly przez
caty czas wcisnigcia przetacznika noznego. Dtugosc sciezki lasera jest kontrolowana przez operatora. Generalnie zaleca sig, by nie przekraczac
20 sekund ciagtej akji lasera.

UWAGA: nie ma potrzeby usuwania cewnika laserowego z ciata pacjenta w celu zwiekszenia lub zmniejszenia fluencji badz czestotliwosci powtarzania
impulséw. Patrz podrecznik operatora lasera ekscymerowego CVX-300™ lub Instrukcja obstugi Philips Laser System.

15.  Wciggnac cewnik do proksymalnej nasady zmiany.

16. Dodatkowe przejécia mogg by¢ wykonywane przez powtarzanie krokéw 10-14 w celu maksymalnego czesciowego usuwania masy zatoru z
obrotami korca dystalnego lub bez.

UWAGA: Jesli w jakimkolwiek punkcie procedury dojdzie do aktywacji kontrolki btedu, nalezy przerwac uzywanie wyrobu.

17. Wyciagna¢ system Turbo-Power z ciata pacjenta, utrzymujac dystalne potozenie prowadnika.

18. Po rekanalizacji lasera wykonac¢ kontrolng angiografie i angioplastyke balonikowa w razie potrzeby.

19.  Wszelkie urzadzenia nalezy usuwac zgodnie z przepisami szpitala i wtadz lokalnych dotyczacymi odpadéw stanowiacych zagrozenie dla
organizméw zywych.

Metoda ,krok po kroku” w przypadku catkowitej niedroznosci

a.  Wecisna¢ przetacznik nozny, aktywujac system laserowy, i powoli, wolniej niz 1 mm na sekunde, wprowadzac¢ cewnik laserowy o
2-3 mm do catej niedroznosci bez obracania korca dystalnego, umozliwiajac energii lasera usuwanie zagdanego materiatu. Zwolni¢
przetacznik nozny, aby dezaktywowac system laserowy.

b.  Przemiesci¢ prowadnik dalej do przodu do niedroznosci poza koniec dystalny cewnika laserowego, o kilka milimetréw, i reaktywowac
laser zgodnie z opisem podanym w Kroku,,a” powyzej.

¢ Kontynuowac te metode ,krok po kroku’, tak by prowadnik, a nastepnie cewnik laserowy byly przemieszczane do przodu i aktywowane
(mm po mm), az cewnik dotrze do ostatnich 3-5 mm niedroznosci.

d.  Przecig¢ ostatnie 3-5 mm niedroznosci i wprowadzi¢ drozne naczynie dystalne z prowadnikiem jako pierwszym, a nastepnie
aktywowanym cewnikiem laserowym OTW.

e.  Pozostawiajac prowadnik na miejscu, odciagna¢ cewnik laserowy do tytu oraz wstrzykna¢ srodek kontrastowy przez cewnik
prowadzacy i sprawdzi¢ zmiane przy zastosowaniu fluoroskopii.

f. Dodatkowe przejicia lasera mogg by¢ wykonywane ,over-the-wire’, aby osiagna¢ wieksze czesciowe usuwanie masy zmiany zgodnie
z powyzszymi krokami 10-14 z obrotami korica dystalnego lub bez.

g. Po napotkaniu oporu w trakcie wprowadzania (np. zwapnienia) niezwtocznie przerwa¢ emisje lasera przez zwolnienie przetacznika
noznego w celu dezaktywacji systemu laserowego. Gestos¢ strumienia i czestotliwosci powtérzen impulsu mozna regulowac w celu
wykonywania przemieszczania do przodu.

PRZESTROGA: Aby unikna¢ mozliwosci wzrostu temperatury, cewnik musi by¢ przemieszczany do przodu w trakcie akgji laserowej.

Protokot wlewu soli fizjologicznej

Uwaga: W przypadku tej techniki zaleca sie wykorzystanie dwéch operatoréw. Zaleca sie, by gtéwny lekarz-operator przemieszczat cewnik laserowy
do przodu i obstugiwat przetacznik nozny systemu laserowego. Asystent chirurgiczny powinien zarzadza¢ wlewem soli fizjologicznej i (w stosownym
przypadku) wciska¢ pedat fluoroskopu.

a.  Przed procedurg laserowg przygotowac worek z 0,9% normalnym roztworem soli fizjologicznej (NaCl) o pojemnosci 500 ml. Nie
jest konieczne dodawanie heparyny ani potasu do roztworu soli fizjologicznej. Podtgczy¢ worek z sola fizjologiczna do sterylnej linii
dozylnej i zakonczy¢ linie w otworze na potréjnym kolektorze.

b.  Pod kontrolg fluoroskopowa przemieszcza¢ cewnik laserowy do przodu, az zetknie sie ze zmiana.

c.  Worazie potrzeby wstrzyknac srodek kontrastowy, aby poméc w ustawieniu koricowki cewnika laserowego. Jeéli srodek kontrastowy
wydaje sie by¢ uwieziony miedzy koricéwka cewnika laserowego i zmiana, cewnik laserowy mozna lekko wyciggna¢ (1-2 mm),
aby umozliwi¢ postepujacy przeptyw i usuniecie srodka kontrastowego podczas przeptukiwania systemu solg fizjologiczna.
Jednak przed akcja laserowg nalezy sie upewni¢, ze koricdwka cewnika laserowego ma stycznosé ze zmiang.

d.  Jesli uzywa sie strzykawki kontrolnej, usuna¢ wszelkie pozostatosci srodka kontrastowego do butelki ze $rodkiem kontrastowym.
Oczysci¢ potrojny kolektor ze Srodka kontrastowego, przeciagajac sol fizjologiczng przez kolektor.

e.  Wyjac oryginalna strzykawke kontrolna z kolektora i zastapic ja swiezg strzykawka kontrolng z zaworem luer-lock. Ta nowa strzykawka
kontrolna powinna zostac wstepnie napetniona przed podtaczeniem, aby zmniejszy¢ mozliwos¢ wprowadzenia pecherzykéw powietrza.

f.  Wyptukac wszelkie pozostatosci krwi i sSrodka kontrastowego z kolektora, przewodu taczacego, facznika i koszulki naczyniowej lub
prowadnika, uzywajac co najmniej 20-30 ml soli fizjologiczne;j.

g.  Pod kontrolg fluoroskopii potwierdzi¢, ze koricéwka cewnika laserowego ma styczno$¢ ze zmiang (przemiesci¢ cewnik laserowy
do przodu w razie potrzeby), ale nie wstrzykiwac¢ srodka kontrastowego. Kiedy prowadzacy operacje sygnalizuje gotowos¢ do
aktywowania systemu laserowego, asystent operacyjny powinien odkreci¢ kurek kolektora, aby wyzwoli¢ cisnienie i wstrzykiwac
10 ml soli fizjologicznej z predkoscig 2-3 ml/sekunde przez koszulke z predkoscia nieprzekraczajacg 0,5 ml/sekunde przez swiatto
prowadnika. To wstrzykniecie bolusa ma na celu przemieszczenie i/lub rozciericzenie krwi do poziomu naczyn wiosowatych
i ograniczenie wstecznego odptywu krwi do pola ablacji laserowe;j.

h.  Po wstrzyknieciu poczatkowych 10 ml bolusa i bez zatrzymywania ruchu wstrzykiwania asystent operacyjny utrzymuje predkosé
wstrzykiwania przez koszulke na poziomie 2-3 ml/sekunde. Ponadto sol fizjologiczna moze by¢ wstrzykiwana przez $wiatto
prowadnika z predkoscig nie wieksza niz 0,5 ml/sekunde lub cisnieniem nie wiekszym niz 131 psi. Ta czes¢ wlewu soli fizjologicznej
ma na celu przemieszczenie i/lub rozcieficzenie postepujacego przeptywu krwi, wchodzacego do pola ablacji laserowej. W momencie
zainicjowania przez asystenta operacyjnego wlewu soli fizjologicznej prowadzacy operacje powinien aktywowac system laserowy
przez nacisniecie przetacznika noznego i rozpoczecie sekwencji laserowej.

Polish / Polski

i Dtugosc¢ $ciezki lasera jest kontrolowana przez operatora. Generalnie zaleca sie, by nie przekracza¢ 20 sekund ciagtej akgji lasera.
Sol fizjologiczna musi by¢ wprowadzana we wlewie w trakcie catego procesu akgji laserowej.
j. Zakonczy¢ wstrzykiwanie soli fizjologicznej na koncu $ciezki laserowej.

k. Kazda kolejna Sciezka lasera powinna by¢ poprzedzona przez bolusa soli fizjologicznej i wykonana wraz z ciggtym wlewem soli
fizjologicznej zgodnie z opisem podanym w krokach i-j.

I Jeslisrodek kontrastowy jest wykorzystywany do oceniania wynikéw zabiegu w czasie trwania zabiegu laserowego, nalezy powtorzyc
kroki c-f przed ponownga aktywacja systemu laserowego (przed aktywowaniem lasera powtdrzy¢ kroki g-j).

Uwaga: Zaleznie od go podejscia, postepujacego czy kont

sol fizjologiczna moze by¢ p przez k ke
(podejicie postepujace) albo przez swiatk etrzne c ika laserowego (podejscie kontralateralne). W przypadku zastosowania
podejsicia kontral Inego sugeruje si¢ uzywanie prowadnikéw o mniejszej srednicy, aby umozliwi¢ odpowiedni wlew soli fizjologicznej
w miejscu zabiegu.

11.3 Zwrot produktu

Jesli wyréb ma by¢ zwrécony po otwarciu ze wzgledu na reklamacje lub jakiekolwiek podejrzenie obnizenia jego parametréw, nalezy sie skontaktowac
z Post Market Surveillance (Kontrola po wprowadzeniu na rynek) w celu uzyskania procedury zwrotu zanieczyszczonych produktéw, korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych: Telefon: +31 33 43 47 050 lub +1-888-341-0035 E-mail: complaints@spectranetics.com.

I d

12. OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze system Turbo-Power jest wolny od wad materiatowych i produkcyjnych, jesli zostanie uzyty przed uptywem terminu
waznosci. Odpowiedzialno$¢ Producenta w ramach niniejszej gwarancji jest ograniczona do wymiany lub zwrotu ceny zakupu wszelkiej wadliwej
jednostki systemu Turbo-Power. Producent nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, specjalne badz nastepcze uszkodzenia
wynikajace z uzywania systemu Turbo-Power. Uszkodzenie systemu Turbo-Power spowodowane przez niewfasciwe uzycie, modyfikacje, nieprawidtowe
przechowywania badZz obchodzenie sie, a takze kazde inne nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji uzycia spowoduje uniewaznienie niniejszej
ograniczonej gwarancji. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA W SPOSOB WYRAZNY ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. Zadna osoba
ani podmiot, w tym réwniez autoryzowany przedstawiciel badz dystrybutor producenta, nie ma upowaznienia do rozszerzania badz wydtuzania tej
ograniczonej gwarancji, a wszelkie podjete préby rozszerzenia badz wydtuzenia tej ograniczonej gwarancji nie beda uznawane przez producenta.
Niniejsza ograniczona gwarancja dotyczy wylacznie systemu Turbo-Power. Informacje o gwarancji producenta na system lasera ekscymerowego
CVX-300™ lub Philips Laser System mozna znalez¢ w dokumentacji odnoszacej sie do tego systemu.

13. SYMBOLE NIESTANDARDOWE

Patent: IFU:
Patent: Instrukcja uzycia:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

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 o odpowiednim
przeszkoleniu lub na jego zlecenie.
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Cateter de Aterectomia por Laser Turbo-Power™

Instrucdes para Utilizacao
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1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O Sistema Turbo-Power (cateter de aterectomia por laser) é um dispositivo de aterectomia a laser projetado para uso com o Sistema Laser Excimer CVX-300™
ou com o Philips Laser System*.

OTurbo-Power é usado exclusivamente com o Sistema Laser Excimer CVX 300™ da SPNC ou com o Philips Laser System e é um dispositivo Tipo CF a prova de desfibrilacao.

Turbo-Power é um cateter de aterectomia por laser criado para o tratamento de lesdes novas ou reestenédticas em artérias infrainguinais nativas e para
o tratamento de reestenose no stent (ISR) da artéria fémoro-poplitea em stents de nitinol sem revestimento, com Angioplastia Transluminal Percutanea
(ATP) adjuntiva. O Turbo-Power é usado para remover lesdes infrainguinais concéntricas e excéntricas em vasos com diametros a partir de 3,0 mm.

O dispositivo é composto de trés partes: o comprimento de trabalho do eixo do cateter (também a parte aplicada), a unidade de acionamento motorizado
(MDU) e o eixo de laser proximal que conecta as fibras 6pticas do cateter ao sistema a laser. Veja as Figuras 1, 2, 3 e 4. ATabela 1.1 contém um resumo das
dimensoes e compatibilidades acessérias do dispositivo.

Ponta radiopaca

\

Comprimento de trabalho J Tubulagdo traseira

Acoplador proximal
Unidade de
acionamento
motorizado

Figura 1. Cateter de Aterectomia por Laser Turbo-Power

Indicador de erro

Aba de puxar

Indicador de energia

Botao de energia

LEDs de posicao
Botdes de rotagao

Fibra aptica

Figura 3. Interface do utilizador do Turbo-Power

Fio de torque

Lamen do fio-guia

Figura 4. Tabela de secao transversal de ponta distal do Turbo-Power

Tabela 1.1: Dimensdes e compatibilidades do Turbo-Power (Modelo n.° 420-050 e 423-050)

Caracteristica No. do modelo: 420-050 No. do modelo: 423-050
Comprimento de trabalho 150 cm 125cm
Compatibilidade do fio 0,018" (0,46 mm) 0,018" (0,46 mm)
Compatibilidade da bainha 6F 7F
Cateter a laser 2,0 mm Over the Wire 2,3 mm Over the Wire

*Nota: O Philips Laser System pode néo estar disponivel em todos os mercados em que o Cateter de Aterectomia por Laser Turbo-Power é comercializado.

O comprimento de trabalho do cateter a laser Turbo-Power é feito de muiltiplas fibras pticas organizadas excentricamente em torno de um limen
compativel com o fio-guia de 0,018” (0,46 mm). A ponta do limen do fio-guia é conectada a um fio de torque que é conectado a MDU na extremidade
proximal do comprimento de trabalho. A MDU permite que o usuario gire o fio de torque pressionando cada um dos dois botdes de rotacao individual ou
simultaneamente na MDU, desta forma direcionando a ponta do cateter. Os LEDs de posi¢ao na MDU indicam a polarizagdo de rotacao da extremidade
proximal do fio de torque e a posi¢do do motor dentro da faixa de rotagdes permitidas em determinada direcdo. A MDU pode ser usada apenas para girar
o fio de torque em um nimero limitado de voltas em uma tnica direcao, induzida pela progressao dos LEDs. O simbolo Inicio associado a esses LEDs indica
quando o fio de torque esta em um estado neutro. O dispositivo incorpora um microprocessador com software. A identificacao de verséo do software esta
disponivel para individuos designados com ferramentas e treinamento especializados. As fibras dpticas do cateter sao encaminhadas através da MDU
e para o eixo do laser proximal, terminando no acoplador codificado por pinos, que conecta o dispositivo Turbo-Power ao sistema a laser. A superficie
externa do comprimento de trabalho do cateter a laser conta com um revestimento hidrofilico. A ponta distal do cateter contém uma faixa de marcacéo
radiopaca para visibilidade in situ.

Mecanismo de acao

O cateter a laser de multiplas fibras transmite energia ultravioleta do sistema a laser até a obstrucao da artéria. A energia ultravioleta é levada até a ponta
do cateter a laser para fazer a fotoablacao de lesdes de mdiltiplas morfologias, que podem incluir ateromas, fibrose, calcificagdo e trombos, recanalizando
assim os vasos afetados. A fotoablacao é o processo pelo qual fétons de energia causam o rompimento da ligagdo molecular ao nivel celular sem causar
dano térmico ao tecido circunvizinho.

Glossario de termos especiais

Modo Retrégrado = No sentido oposto ao fluxo sanguineo.

Modo Anterégrado = No mesmo sentido do fluxo sanguineo.

Angiografia inicial = Registro angiogréfico dos vasos sanguineos antes da intervencao.
Método Contralateral = Acesso arterial por meio de uma aproximacao cruzada.

2. INDICAGOES / USO PLANEJADO
O Turbo-Power é indicado para lesdes a aterectomia a laser de lesdes de novo ou reestendticas em artérias infrainguinais nativas e para o tratamento
de reestenose no stent (ISR) da artéria femoral-poplitea em stents nitinois sem revestimento, com Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) adjuntiva.

3. CONTRAINDICAGOES

Néo ha contraindicagdes conhecidas.

4. AVISOS

« Nao sao permitidas modificagdes a este equipamento.

« O uso de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento
de emissoes eletromagnéticas ou diminuicao da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagdo inadequada.

« Interferéncia reciproca: o uso deste equipamento adjacente ou empilhado sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar
em operagao incorreta. Se tal uso for necessario, este equipamento e o outro equipamento devem ser observados para verificar se estao
operando corretamente.

«Na&o use sem um fio-guia, pois isso pode resultar em danos ao vaso.

« Nao ative o laser até que toda o meio de contraste seja liberado da area de tratamento.

«  Sempre avance e manipule o Sistema Turbo-Power sob orientagao de fluoroscopia para confirmar a localizacéo e orientacao da ponta.

« Naotente empurrar ou retroceder o Sistema Turbo-Power contra resisténcia até que a causa da resisténcia seja determinada por fluoroscopia
ou outros meios. Este ato podera resultar em danos ao dispositivo e/ou levar a complicagbes, como disseccdes e/ou perfuragoes.

« Nao injete meio de contraste através do Sistema Turbo-Power ou do limen do fio-guia, porque isto pode travar o sistema e
causar complicagoes.

« Quando utilizado de acordo com a “Operacéo Geral’, evite usar laser e/ou girar a ponta distal sobre a parte frouxa/mola do fio-guia.
Isso pode levar a complicagdes como dissec¢des e/ou perfuragoes.

«  Este dispositivo é designado para uso exclusivo como componente do Sistema Laser Excimer CVX-300° da Spectranetics ou do Philips Laser System.

« As instrugbes adequadas para a instalacdo segura do Sistema Laser Excimer CVX-300° da Spectranetics e do Philips Laser System sao
apresentadas nas informagoes de manutencao dadas pela Spectranetics e devem ser seguidas.

« Esteequipamento é adequado para utilizacdo num ambiente de instalacdes de cuidados de satide profissionais, tal como descrito na norma
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 Equipamento de eletromedicina — Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca basica e de desempenho
essencial - Norma colateral: Interferéncias eletromagnéticas — Requisitos e ensaios. A utilizacdo deste equipamento fora desse ambiente
pode resultar num funcionamento incorreto.

« Nao utilizar este dispositivo perto de equipamento cirdrgico de alta frequéncia ativo e da sala blindada de Radio Frequéncia de um sistema
de eletromedicina para ressonancia magnética, onde a intensidade das interferéncias eletromagnéticas é elevada, uma vez que isso pode
resultar num funcionamento incorreto.

« Equipamentos portateis de comunicagdes por RF (incluindo periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas) nao devem
ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer componente do Sistema Turbo-Power, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho deste equipamento podera ser comprometido.

« Para o tratamento da reestenose no stent (ISR), os dados clinicos ndo estdo disponiveis na seguinte populacao de pacientes e terapias
alternativas devem ser consideradas para os pacientes que apresentam os seguintes critérios angiograficos:

1. Estenose da artéria ilicia ipsilateral e/ou contralateral (ou femoral comum) > 50% de diametro da estenose néo tratada com éxito
antes do procedimento-padrao (p.ex., perfuracéo ocorrida que exige um stent de cobertura) ou com estenose residual final = 30%
documentada por angiografia.

2. Identificacdo de qualquer leséo de vaso nativa (exclui reestenose no stent) proximal ao stent alvo no segmento fémoro-popliteo
>50% que ndo é tratado com éxito antes do procedimento-padrao (por exemplo, complicagdo exigindo tratamento adicional) ou
com estenose residual final = 30% documentado por angiografia. O comprimento da lesao deve ser tratavel com um unico stent (se
necessario). A lesao nao deve ser contigua a lesdo em alvo; pelo menos 2 cm de vaso aparentemente normal entre a leséo e a lesao
em alvo/stent em alvo ou entre o stent implantado (se necessério) e a lesao em alvo/alvo.

3. Procedimentos cirdrgicos ou de intervencao cardiovasculares planejados ou previstos antes da conclusdo do acompanhamento de
30 dias (incluindo, mas nao limitado a adrtico, renal, cardiaco, carotideo, fémoro-popliteo contralateral e contralateral abaixo do joelho).

4.  Identificacdo de qualquer lesdo distal ao stent >50% que necessitard de tratamento pré-planejado ou previsto durante o
procedimento-padréao ou até 30 dias apds o procedimento-padrao.

5. Fratura de stent grau 4 ou 5 afetando o stent em alvo ou proximal ao stent em alvo, ou quando ha evidéncia na angiografia de protrusao
do stent no limen em duas visdes ortogonais. A integridade do stent pode ser caracterizada de acordo com a seguinte escala:
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Tabela 4.1: Categorias de integridade do stent

Grau Descricao

0 Sem fratura estrutural

| Fratura de ponta unica

Il Fatura de pontas mdltiplas

n Fratura(s) de stent com alinhamento preservado dos componentes

\% Fratura(s) de stent com desalinhamento dos componentes

Vv Fratura(s) de stent em configuragdo espiral transaxial

5. PRECAUGOES

« NAO reesterilize nem reutilize este dispositivo, porque estas acées podem comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco
de contaminagao cruzada devido ao reprocessamento indevido. A reutilizagao deste dispositivo de uso unico podera causar ferimentos
graves ou morte do paciente e anular as garantias do fabricante.

.+ Este cateter foi esterilizado com Oxido de Etileno e é fornecido ESTERIL. O dispositivo é designado e projetado EXCLUSIVAMENTE PARA USO
UNICO, e nao deve ser reesterilizado e/ou reutilizado.

« 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 ndo foram violados. Nao use o cateter se a integridade do pacote tiver sido comprometida.

« Guarde sempre os dispositivos em local fresco e seco (5 a 95% de umidade relativa, sem condensagao). Proteja o dispositivo da luz solar
direta e altas temperaturas (temperaturas de armazenamento de 0°C a 60°C). Armazene o dispositivo em areas com pressao atmosférica
de 11 kPaa 111 kPa.

« O dispositivo opera em temperaturas de 10°C a 40°C, em areas com umidade relativa de 30 a 75% (sem condensagdo), em areas com
pressao atmosférica de 70 kPa a 106 kPa e é classificado como um dispositivo de operagao em modo continuo.

« Na&o use o sistema Turbo-Power se observar algum dano ou a luz indicadora de erro vermelha estiver ativa.

« Na&o use o Sistema Turbo-Power em ambientes ricos em oxigénio.

« Na&o use o dispositivo se sua data “Utilizar Até” no rétulo do pacote tiver sido ultrapassada.

« Leia por completo o Manual do Operador antes de operar o Sistema Laser Excimer CVX-300° ou o Philips Laser System para garantir a
operagao segura do sistema a laser.

« O acoplador proximal do conector do cateter a laser s6 se conecta ao sistema a laser e ndo deve ter nenhum contato com o paciente.

- Durante a calibragao do dispositivo, certifique-se de que a ponta do cateter a laser esteja seca. Uma ponta do cateter a laser molhada pode
impedir a calibragao bem-sucedida do dispositivo.

- Durante o procedimento, a terapia com anticoagulantes e vasodilatadores apropriados deve ser administrada ao paciente conforme
os protocolos de intervengdo da instituicao.

« Certifique-se de que a midia de contraste foi lavada do vaso em questdo e do local de tratamento antes de ativar o sistema de laser.

« Ao infundir através do limen do fio-guia, ndo exceda uma taxa de infusao maior que 0,5 ml/segundo, ou uma pressdo maior que 131 psi.

- Dispositivo com classificagdo a prova de desfibrilagao tipo CF com tempo de recuperagao pds-desfibrilagao de 500 ms. Desconecte o
cateter do sistema a laser antes da desfibrilagao.

« Odispositivo é classificado para interagao de fluidos IPX2.

« As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em &reas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A).
Se for usado em um ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 classe B é normalmente necessario), este equipamento pode nao
oferecer a protecao adequada aos servicos de comunicagao por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar medidas de mitigagéao,
como realocar ou reorientar o equipamento.

«  Apds o uso, descarte todo o equipamento conforme os requisitos especificos aplicaveis a lixo hospitalar, regulamentos locais e materiais
potencialmente bioperigosos.

Tabela 5.1: Orientacao e Declaragao do Fabricante - Emissées Elet gnética

Portuguese / Portugués

0% U,
(100% de queda em U,) para
0,5 ciclo
A qualidade da alimentacao elétrica deve ser
P " 0% U . B X
Quedas de tensao, interrupgoes ’ a de um ambiente hospitalar ou comercial
o - (100% de queda em U,) para L. ‘. .
curtas e variagdes de tensao nas 1cidlo tipico. Se o usuario do Sistema Turbo-Power
linhas de entrada da fonte de N3o aplicavel requer operagao continua durante as
alimentacao. 70% U P interrupgdes de energia, recomenda-se que
(3000/ dTe ueda em U.) para o Sistema Turbo-Power seja alimentado por
IEC 61000-4-11 oceq P uma fonte de alimentacéo ininterrupta ou
25/30 ciclos .
uma bateria.
0% U,
(100% de queda em U,) para
250/300 ciclos
Frequéncia (50/60Hz) do campo A frequenc’la (lios campos rnagnetlcos deve
. estar em niveis caracteristicos de um local
magnetico 30A/m 30A/m em um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-8 amore P
comercial tipico.
NOTA: U, ¢ a tenséo principal alternada antes da aplicacéo do nivel de teste.

idade Eletr gnética

Tabela 5.3: Orientacgao e declaragao do fabricante -

O Sistema Turbo-Power é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuério do Sistema Turbo-Power
deve assegurar que seja utilizado em tal ambiente.

Ambiente eletromagnético

Teste de Imunidade | Nivel de teste IEC 60601 |Nivel de Observancia B z
- orientacao

O Sistema Turbo-Power é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuério do Sistema Turbo-Power
deve assegurar que seja utilizado em tal ambiente.

electr ético - oril cao

Teste de Emissées Observancia A

O Sistema Turbo-Power utiliza energia de RF apenas para o seu

3Vrms 3Vrms
. 150 kHz até 80 MHz 150 kHz até 80 MHz
RF conduzida
IEC 61000-4-6 6V rms nas bandas ISM | 6V rms
entre 150 kHz e 80 MHz | 150kHz até 80 MHz
Equipamentos portateis e méveis de comunicagdes por RF ndo deverao ser
3V/m 3V/m usados a uma distancia de qualquer componente do Sistema Turbo-Power,
80 MHz até 2,7 GHz incluindo os cabos, que seja inferior a 30 cm (12 pol.).
Frequéncias de Poderao ocorrer interferéncias na proximidade de equipamentos marcados
telecomunicacbes, tal com o seguinte simbolo.
como especificado na
clausula 8.10 da norma (((.)))
RF irradiada IEC 60601-1-2:2014:: ‘
IEC61000-4-3 450,810, 870, 930, 1720, | 28V/m
1845, 1970, 2450 MHz
a28V/m
385MHza 27V/m 27V/m
710, 745,780, 5240, 9V/m

5500, 5785 MHza 9V/m

Emissoes RF Grupo 1 funcionamento interno. Portanto, as emissdes RF sdéo muito baixas e
CISPR 11 Classe A nao é provavel que causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.
Emissoes RF Grupo 1
CISPR 11 Classe A
Emissdes Harmonicas . L . -
IEC 61000-3-2 Classe A O Sistema Turbo-Power nao é ligado a fontes de alimentacao de CA.
Flutuacoes de tensdo / emissoes de cintilacao Em conf
IEC 61000-3-3 ormidade
Tabela 5.2: Orientacao e Declaragao do Fabricante - | idade Elet gnética

O Sistema Turbo-Power é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuério do Sistema Turbo-Power
deve assegurar que seja utilizado em tal ambiente.

IEC 60601

Nivel de Teste Nivel de Observancia

Teste de Imunidade eletr gnético - ori cao

Os pisos devem ser de madeira, concreto

ou ceramica. Se os pisos forem cobertos com
material sintético, a umidade relativa devera
ser de, pelo menos, 30%.

Descarga Eletrostatica (ESD) + 8 kV contacto + 8 kV contacto

IEC 61000-4-2 +2,+4,+8,+15kVar +2,+4,+8,+15kVar

+ 2 kV, 100kHz para linhas
Transiente Elétrica Rapida/Rajada | de energia A qualidade da alimentacéo elétrica deve

Nao aplicavel ser a de um ambiente hospitalar ou

IEC 61000-4-4 +1kV, 100 kHz para linhas comercial tipico.
de entrada/saida
. . K .
Pico 1 kVlinha alinha Nao aplicavel Qualidade da energia da rede deve ser de
|EC 61000-4-5 +2 KV linha(s) para terra um tipico ambiente comercial ou hospitalar

6. POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Nenhum efeito adverso de longo prazo na parede do vaso arterial devido a recanalizagao periférica por laser excimer é conhecido neste momento.

Procedimentos que requerem a introdugao percutanea do cateter nao devem ser tentados por médicos nao familiarizados com as possiveis complicagoes
listadas abaixo. Complicagdes podem ocorrer a qualquer momento durante e/ou depois do procedimento.

As complicagdes potenciais incluem, mas ndo se limitam a: perfuragdo da parede do vaso, disseccao significativa, pseudo-aneurisma, fistula arteriovenosa, espasmo,
embolizacdo distal, trombose, reoclusdo, hematoma no local da pungao, hemorragia ou isquemia aguda do membro (ALI), e qualquer uma delas pode requerer reintervencao,
cirurgia de revascularizagao ou amputagao; infecgao, insuficiéncia renal, lesdo do nervo, acidente vascular cerebral (AVC), infarto do miocérdio, arritmia, morte etc.

7. ESTUDOS CLINICOS

Os dispositivos nestes estudos foram usados com o Sistema Laser Excimer CVX-300°. O Philips Laser System fornece a mesma saida e funciona com os
mesmos parametros que o Sistema Laser Excimer CVX-300°; portanto, ndo foram coletados nenhuns dados clinicos novos para o Cateter de Aterectomia
por Laser Turbo-Power com o Philips Laser System.

7.1 Estudo ABLATE

Finalidade: Este estudo avaliou a seguranca e a eficacia do Turbo-Elite no tratamento de aterectomia para artérias infrainguinais com cateter apropriado
para dimensionamento do vaso. O Turbo-Elite foi usado para tratar lesdes novas e reestendticas nas artérias femorais superficiais, artérias popliteas
e infrapopliteas. Os médicos também podem usar terapias adjuvantes, conforme necessario, como parte dos tratamentos do paciente.

Métodos: Este estudo é um estudo ndo randomizado que avalia a seguranca e eficacia da da Aterectomia a Laser Excimer (ELA) usando o Turbo-Elite.
O ponto final primério de seguranca foi a porcentagem de liberdade do MAE até 30 dias de acompanhamento. Um MAE ¢é definido como todas as causas
de morte, amputacao significativa no membro alvo ou revascularizagdo da lesdo em alvo. O ponto final primério de eficacia é definido como uma reducéo
média no percentual de estenose no momento do procedimento de acordo com avaliagao do Laboratério Central Angiogréfico.

Descricao dos pacientes: Este estudo prospectivo, multicéntrico, envolveu 44 pacientes em 10 centros de pesquisa. As caracteristicas basais do paciente
incluindo dados demogréficos, histérico médico e fatores de risco, foram comparaveis entre a avaliacdo do centro e a avaliagao do laboratdrio central.
Os pacientes eram predominantemente do sexo masculino (53,5%), brancos (95,3%) e idosos (idade: 69,3 + 10,7 anos). As comorbidades/fatores de risco
mais comuns foram hiperlipidemia (93,0%), hipertenséo (90,7%), tabagismo (81,4%) e histérico de doenga arterial coronariana (DAC) (60,5%). De acordo
com a avaliagao do laboratério central, o comprimento médio da leséo era de 94,7 + 73,0 mm, o didmetro do vaso de referéncia era de 4,7 + 1,2 mm
e 0 % de diametro da estenose (% DS) era de 80,0 + 16,5%.

Resultados: O ponto final primério de seguranca deste estudo foi cumprido. A hipétese principal de seguranca era que a taxa de 30 dias de auséncia dos
Principais Eventos Adversos (MAE) seria maior que 80%, incluindo morte por todas as causas, amputagao significativa no membro alvo ou revascularizagao
da lesdo em alvo (TLR). A taxa de 30 dias de auséncia dos Principais Eventos Adversos (MAE) foi de 97,4%.

O ponto final primario de eficacia deste estudo foi cumprido. O ponto final primério de eficacia foi uma redugdo média no percentual de diametro
da estenose (%DS) no momento do procedimento de acordo com a avaliagao do Laboratério Central Angiografico (diferenca média entre o %DS basal
e 0 %DS pos-Turbo-Elite). A analise da eficacia primaria da redugao média da estenose pds-Turbo-Elite foi de 45,0% + 2,4%.
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Tabela 7.1.1 Caracteristicas iniciais do paciente

cﬁ;“g::‘v;'l'i';;‘; Média + DP (N) (Min., Média, Max.) ou n/N (%)
Sexo (% masculino) 23/43 (53,5%)
Idade na triagem (anos) 69,3 +/- 10,7 (43) (53,0, 67,0, 93,0)
Peso (kg) 82,8 +/- 20,6 (43) (45,5, 81,8, 140,0)
Altura (cm) 168,0 +/- 9,1 (43) (147,3,167,6, 188,0)
Histérico de hipertensao 39/43 (90,7%)
Histérico de hiperlipidemia 40/43 (93,0%)
Historico de diabetes mellitus 21/43 (48,8%)
-- Dependente de insulina 10/21 (47,6%)
Histérico de CAD 26/43 (60,5%)
Histérico de CVA 2/43 (4,7%)
Status de tabagismo
-- Nunca 8/43 (18,6%)
-- Fumante 9/43 (20,9%)
-- Parou 26/43 (60,5%)

Tabela 7.1.2 Caracteristicas da lesao em alvo: Avaliacao do Laboratério Central Angiografico (por lesao)

CRF de procedimento do laboratério
central angiografico
Numero de lesées por paciente

Média + DP (N) (Min., Média, Max.) ou n/N (%)
N.° (%) de pacientes

e 1/43 (2,3%)
-1 33/43(76,7%)
- 8/43 (18,6%)
3 1/43 (2,3%)

MORFOLOGIA BASICA DA LESAO
Comprimento da estenose (mm) 94,7 +£73,0 (45) (9, 76,1, 270)
Diametro da estenose (%) 80,0 16,5 (52) (50, 78,3, 100)
MLD 09+0,8(52) (0,08, 3)
Diametro do vaso de referéncia (mm) 4,7+1,2(52) (1,6, 5,0, 6,6)
Localizacao da lesdao no membro

-- SFAisolado 32/52 (61,5%)
- Popliteo isolado 5/52 (9,6%)
-- SFA - popliteo 2/52 (3,8%)
--BTK 12/52 (23,1%)
-- ATK e BTK 1/52 (1,9%)
Esc to distal:

- Ausente 2/52 (3,8%)
-- 1 vaso 17/52 (32,7%)
-- 2. 0U mais vasos 27/52(51,9%)
-N/D 6/52 (11,5%)
MORFOLOGIA

Tipo de lesdo:

-- Estenose 35/52 (67,3%)
-- Ocluséo 17/52 (32,7%)
|Presenca de trombo

- Ausente 52/52 (100,0%)

Lesao excéntrica:
-- Concéntrica

51/52 (98,1%)

-- Excéntrica 1/52 (1,9%)
|Presenca de aneurisma:

-- Ausente 52/52(100,0%)
Presenca de placas com ulceracao:

-- Ausente 51/52 (98,1%)
-- Presente 1/52 (1,9%)
Categoria de calcificacao:

--Nenhuma/Leve 36/51(70,6%)
-- Moderada 11/51 (21,6%)
-- Grave 4/51 (7,8%)

Tabela 7.1.3 Ponto final primario de seguranca

n/N (%) N=43
38/39 (97,4%)

Auséncia de MAE

Tabela 7.1.4 Ponto final primario de eficacia - Redu¢ao média do percentual de diametro da estenose p6s-Turbo-Elite

Média + SE
45,0% + 2,4%

Reducdo em %DS

7.2 Estudo de reestenose no stent (ISR) EXCIiTE

Finalidade: Este estudo avaliou a seguranca e a eficicia da Aterectomia por Laser Excimer (ELA) usando o cateter de ablacéo a laser Turbo-Elite™
da Spectranetics para criar um canal piloto para tratamento de lesdes usando o cateter de guia a laser Turbo-Tandem™ da Spectranetics com cateter
de Aterectomia por Laser com Angioplastia Transluminal Percutanea (PTA) adjuvante em comparacao com a PTA isolada no tratamento da reestenose
femoropoplitea no stent de nitinol sem revestimento em vasos =5 mm.

Métodos: Este estudo foi um estudo prospectivo, randomizado, controlado, realizado respectivamente em um esquema de randomizagéo de 2:1. A principal
medida de eficécia foi a permeabilidade, definida como a realizacdo bem-sucedida do Procedimento-padréao e a auséncia de TLR clinicamente controlada
durante 6 meses de acompanhamento. O ponto final primario de seguranca foi definido como Auséncia dos Principais Eventos Adversos (MAE) aos 30 dias.
Os MAEs sao definidos como morte por todas as causas, amputacao significativa no membro alvo ou revascularizagao da lesao em alvo (TLR) (cirdrgica ou de
intervencdo) desde o procedimento até 30 dias (+ 7 dias). Os pacientes foram tratados com o cateter a laser Turbo-Tandem™ e, se nao existia um canal piloto
de 2 mm antes do tratamento, foi utilizado um cateter a laser Turbo-Elite™ para criar um canal piloto como acessério do Turbo-Tandem™.

Descri¢ao dos pacientes: Duzentos e cinquenta (250) pacientes foram prospectivamente inscritos em um total de 40 centros nos EUA. Ao comparar
ELA+PTA ao PTA, os pacientes eram predominantemente do sexo masculino (63% vs. 62%) e idosos (idade: 69+10 vs. 68+10 anos). As comorbidades/
fatores de risco mais comuns foram hipertensao (96% vs. 94%), hiperlipidemia (96% vs. 95%) e tabagismo (85% vs. 91%). Em geral, as caracteristicas iniciais
da lesdo avaliadas pelos centros eram comparaveis entre os grupos. O comprimento médio das lesdes era de 17+12 vs. 16+11 cm, o didmetro do vaso de
referéncia era de 5,6+0,5 vs. 5,6+0,6 mm e o didmetro da estenose era de 88+13 vs. 88+14%.

Resultados: O ponto final primario de seguranca deste estudo foi cumprido. A hipdtese primaria de seguranca era que a taxa dos Principais Eventos
Adversos (MAE) ao longo de 30 dias com ELA+PTA, que incluia morte por todas as causas, amputagao significativa no membro alvo ou revascularizagao
da lesao em alvo (TLR), ndo seria inferior ao PTA. As taxas de MAE de 30 dias eram de 5,8% para ELA+PTA e 20,5% para PTA. A probabilidade de ELA+PTA
néo ser inferior a PTA era de >0,9999, que foi maior que 0,9975 exigido para o sucesso precoce. Além disso, a probabilidade de ELA+PTA ser superior a PTA
era de 0,9999, o que também foi superior aos 0,9975 necessarios para 0 sucesso precoce.

O ponto final priméario de eficicia deste estudo também foi cumprido. A hipdtese de eficacia primaria foi que a auséncia de TLR ao longo de 6 meses
com ELA+PTA seria superior a PTA. A auséncia de TLR ao longo de 6 meses era de 73,5% para ELA+PTA e 51,8% para PTA. A probabilidade de ELA+PTA ser
superior era de 0,9994, o que foi superior aos 0,9975 necessarios para 0 sucesso precoce.
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Tabela 7.2.1 Caracteristicas iniciais do paciente

Média + DP (N) (Min., Média, Max.) ou n/N (%)

Triagem clinica Aterectomia por Laser
CRF de avaliacao Excimer + PTA
Pacientes 169 81
106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)
68,5+9,8 (N=169) 67,8+10,3 (n=81)

PTA isolado

Sexo (% masculino)
Idade na triagem (anos)

Peso (kg) 82,2+18,9 (n=168) 80,4+16,4 (n=80)
Altura (cm) 170,0+10,4 (n=168) 168,7+9,7 (n=80)
Histdrico de hipertensao 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
Histérico de hiperlipidemia 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
Histdrico de diabetes mellitus 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
-- Dependente de insulina 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
Histdrico de CAD 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
Histdrico de CVA 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
Status de tabagismo

--Nunca 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)

-- Fumante 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
-- Parou 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)
Local da lesdo: No membro

-- SFAisolado 137/169 (81,1 %) 72/81 (88,9 %)
-- Popliteo isolado 3/169 (1,8 %) 4/81 (4,9 %)

-- SFA-popliteo 29/169 (17,2 %) 5/81 (6,2 %)

87,6+12,6 (n=168)
(50,0, 90,0, 100,0)
173,4+117,8 (n=169)
(30,0, 140,0, 550,0) (5,0, 140,0, 430,0)
5,6%0,5 (n=168) 5,6+0,6 (n=80)
(5,0,6,0,7,0) (5,0,5,8,7,0)

87,8+13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0)
163,6£106,7 (n=81)

% de estenose do diametro

Comprimento total da lesdo (mm)

Diametro do vaso de referéncia (mm)

Comprimento da leséo extra de stent (mm) 1(515;:33(;63?) 2?21;1233(2;3)6)
Participantes sem lesdo extra de stent presente 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)
Presenca de fratura de stent:

--Grau 0 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)
--Grau 1 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)
--Grau 2 6/169 (3,6 %) 3/81 (3,7 %)
--Grau 3 6/169 (3,6 %) 1/81 (1,2 %)
Trombo da lesdao em alvo 11/169 (6,5 %) 4/81 (4,9 %)
Aneurisma da lesdo em alvo 0/169 (0,0 %) 0/81 (0,0 %)
Calcificacdo da lesao em alvo:

-- Nenhum 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
--Leve 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
-- Moderada 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
-- Grave 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)
Estenose tibial anterior:

-- <=50% (com paténcia) 102/168 (60,7 %) 56/81 (69,1 %)
- >50% (com estenose) 25/168 (14,9 %) 11/81 (13,6 %)

-- Ocluso 41/168 (24,4 %)
Estenose tibial posterior:
-- <=50% (com paténcia) 100/168 (59,5 %)
-->50% (com estenose) 21/168 (12,5 %)
- Ocluso 47/168 (28,0 %)
Estenose peroneal:

14/81 (17,3 %)

54/81 (66,7 %)
10/81 (12,3 %)
17/81 (21,0 %)

-- <=50% (com paténcia) 117/168 (69,6 %) 62/81 (76,5 %)

-- >50% (com estenose) 21/168 (12,5 %) 8/81 (9,9 %)

-- Ocluso 30/168 (17,9 %) 11/81 (13,6 %)
Tabela 7.2.2 Resultados do procedi p6s-PTA

Média + DP (N) (Min., Média, Max.) ou n/N (%)

CRF de procedimento do laboratério central Laser Excimer .
— " PTA isolado
angiografico Aterectomia + PTA

Estenose residual da lesdo em alvo pés-procedimento de PTA (%) 11,5+13,5 (n=165) 18,1+18,2 (n=81)
Disseccao do vaso alvo p6s-PTA:
--Sim 15/169 (8,9 %) 15/81 (18,5 %)
--Nao 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
-- N&o avaliado 6/169 (3,6 %) 0/81 (0,0 %)
Grau de disseccao mediante avaliacdo visual p6s-PTA:
-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
-D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
- F 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)

Tabela 7.2.3 Ponto final primario de seguranca’

Auséncia de TLR? ELA + PTA PTA isolado Valor p®
Intengdo de tratar: 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Por protocolo 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Como tratado® 88/121 (72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

2 Auséncia de qualquer MAE definida como TLR, morte ou amputagao até 37 dias ap6s o procedimento

" Qui-quadrado

¢ Como tratados consistiram em quatro participantes randomizados para PTA isolado que receberam tratamento a laser provisério apés a falha do
tratamento com PTA. Dois desses participantes também foram submetidos a implante de stent. Esses quatro participantes foram designados para
ELA+PTA para os fins desta analise.

' Andlise de intencao de tratar: A populagao de pacientes com intengao em tratar (ITT) incluia todos os pacientes randomizados submetidos a
tratamento com ELA-PTA ou PTA.

Andlise por protocolo: A populagéo (AT) por protocolo (PP) incluia todos os pacientes que foram tratados com ELA-PTA ou PTA e nao tinham violagdes
de inclusao/exclusao ou o uso do dispositivo nao era permitido (por exemplo, baldo promotor de sulcos).

Andlise como tratado: A anélise como tratado (AT) reflete o tratamento real recebido, independente da designagao de randomizagéo.
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Tabela 7.2.4 Ponto final primario de eficacia

guscnclaie ELA +PTA PTA isolado Valor p?
TLR®
Intengdo de tratar: 86/117 (73,5%) 29/56 (51,8%) 0,0046
Por protocolo 78/100 (78,0%) 21/45 (46,7%) 0,0002
Como tratado® 88/121 (72,7%) 29/52 (55,8%) 0,0288

» Auséncia de TLR até 212 dias ap6s o procedimento

b Qui-quadrado

¢ Como tratados consistiram em quatro participantes randomizados para PTA isolado que receberam tratamento a laser provisério apos a falha do
tratamento com PTA. Dois desses participantes também foram submetidos a implante de stent. Esses quatro participantes foram designados para
ELA+PTA para os fins desta analise.

7.3 Outros estudos: Estudo CELLO

Resumo do Estudo: Os dados apresentados neste IFU foram coletados em apoio a seguranca e eficacia dos cateteres das marcas Turbo-Booster™ e CLiRpath™
Turbo™ da Spectranetics. O Estudo CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings), IDE #G060015, inscreveu 17 casos de treinamento
e 48 pacientes, ou um total de 65 pacientes em 17 centros. Os dados apresentados combinam os resultados dos pacientes de treinamento e andlise.

Eficacia: O ponto final primario de eficacia (= 20% de reducéo do percentual de estenose do didmetro, em média, avaliado por um laboratério
angiografico) da analise de coorte demonstrou uma redugdo de 35% na estenose do diametro usando o sistema Turbo-Booster em comparagao
com o pré-procedimento do estudo. O ponto final secundario de eficacia para o sucesso do processo agudo (avaliagdo visual da estenose residual final)
foi alcangado em 98,5% dos pacientes conforme a avaliagao visual feita pelo médico.

Tabela 7.3.1 Dados demograficos dos pacientes

Variavel Média Desvio-padrao
Idade (anos) 68,3 10,1
Numero Porcentagem (%) (n=65) |
Género (Masculino) 39 60,0
Afro-americano 1 16,9
Caucasiano 49 754
Hispanico 5 7.7
CAD 42 64,6
Mi 16 37,2
Revascularizacdo coronaria prévia 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hipertenséo 57 87,7
Hiperlipidemia 55 84,6
CVA 7 10,8

Tabela 7.3.2 Locais das lesoes

Local das lesées vasculares Total (n=65)
Artéria femoral superficial (SFA) 60

Artéria poplitea 5

Tabela 7.3.3 Informagées do procedimento
NOTA: Todos os valores baseados em analises de laboratério de angiografia

Resultados angiograficos (n=65) Médi SD
Didmetro do vaso de referéncia (mm) 4,9 0,8
Comprimento médio da lesao (mm) 56,0 47,2
Percentual de estenose do didmetro — Pré 771 157
PerFentuaI de estenose do diametro - 425 132
apos o uso do Turbo-Booster
Percentual de estenose do diametro - Final 21,1 14,5

Seguranga: O ponto final primario de seguranca medido foi a ocorréncia de eventos adversos significativos, definidos como perfuragéo clinica, dissec¢ao
significativa que requer cirurgia, amputacao significativa, acidentes cerebrovasculares (CVA), infarto do miocardio e morte na hora do procedimento, antes
da alta do hospital (ou 24 horas pds-procedimento, o que ocorrer primeiro) a 30 dias e seis (6) meses. O estudo CELLO nao teve nenhum evento adverso
significativo relatado durante o acompanhamento de seis meses. Um CVA foi relatado durante o acompanhamento de 12 meses. Houve onze Eventos
Adversos Graves, s6 um provavelmente relacionado ao dispositivo em investigacao, e ndo houve nenhum Efeito Adverso Inesperado do dispositivo.
ATabela 7.2.5 apresenta os eventos adversos que ocorreram durante o procedimento na alta hospitalar.

Tabela 7.3.4 Eventos Adversos Graves (n=65 pacientes)

= . Possivelmente Provavelmente
Nao relacionado . A
. " relacionado relacionado
n=11 ao dispositivo N s A P
. L. ao dispositivo ao dispositivo
em investigacao 3 a A A a =
em investigagao em investigacao
Grave 9 0 0
Moderado 1 0 1
Leve 0 0 0

Tabela 7.3.5 Eventos Adversos Agudos (n=65 pacientes)
NOTA: Todos os valores sdo desde o procedimento até a alta

n=10

Nao relacionado
ao dispositivo
em investigacao

Possivelmente
relacionado
ao dispositivo
em investigacao

Provavelmente
relacionado
ao dispositivo
em investigacao

Disseccao significativa (Grau E ou F) 0 0 0
Embolizagdo distal 0 2 0
Hematoma/Hemorragia 5 0 0
QOutros (Hematuria, taquicardia sinusal, desconforto 3 0 0

pos-procedimento na perna tratada)

Conclusdes: A eficacia do Turbo-Booster foi demonstrada pela significativa reducao percentual do diametro da estenose desde o inicio até apds o uso
do Turbo-Booster. A reducdo de 35% do percentual de estenose do didmetro, em média, atingiu o ponto final por mostrar uma reducao de >20% no
percentual de estenose do didmetro.

O estudo demonstrou que o Turbo-Booster é seguro para o tratamento de pacientes com estenoses e oclusdes que podem ser cruzadas por um fio-guia
na artéria femoral superficial e na artéria poplitea, conforme evidenciado pela auséncia de ocorréncia de eventos adversos significativos durante
o0 acompanhamento de seis meses.
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8. INDIVIDUALIZACAO DO TRATAMENTO

Os riscos e beneficios descritos acima devem ser considerados cuidadosamente para cada paciente antes do uso do Sistema Turbo-Power.

Embora seja recomendado que o fio-guia cruze completamente a lesao em alvo, o uso do dispositivo Turbo-Power também pode ser considerado apds
tentativas iniciais de cruzamentos convencionais com fios-guia nao serem bem sucedidas devido a:

«Um coto de oclusao arredondado ou excéntrico que desvia o fio-guia para uma passagem subintima.

« Ofio-guia esta sendo repetidamente desviado para uma grande ramificacao colateral paralela ao coto de oclusao.

- A calcificagéo obstrui a passagem completa do fio-guia dentro do limen obstruido.

« Alémdisso, a recanalizacéo de artérias nativas pode ser considerada em pacientes que apresentam enxertos de revascularizagao obstruidos.

9. COMO E FORNECIDO
9.1 Esterilizacdao

O Sistema Turbo-Power é fornecido estéril pelo processo de esterilizagao com 6xido de etileno em uma Unica barreira estéril, que consiste em uma
bandeja e tampa dentro de uma bolsa com aba de abertura. Destinado exclusivamente a UM UNICO USO; néo reesterilize, reprocesse ou reutilize.
O dispositivo € estéril se a embalagem estiver fechada ou ndo danificada. Nao use o dispositivo se houver duvida sobre a esterilizagdo da embalagem.

9.2 Inspecao antes do uso

Antes do uso, inspecione visualmente a embalagem estéril para assegurar que as vedagdes nao foram rompidas. O Sistema Turbo-Power deve ser
examinado cuidadosamente para ver se ha defeitos (ou seja, curvas, dobras ou outros danos). Nao use o dispositivo se estiver danificado. Se o dispositivo
for considerado danificado, consulte a secdo DEVOLUGCAO DO PRODUTO neste IFU.

10. COMPATIBILIDADE
O Cateter de Aterectomia por Laser da Spectranetics é projetado para e deve ser usado exclusivamente com o Laser Excimer CVX-300™ da Spectranetics
ou com o Philips Laser System.
Alguns ou todos os seguintes materiais adicionais, que nao estdo incluidos no pacote do cateter a laser, podem ser requeridos para o procedimento
« Fios-guia de 0,018” com mais de 220 cm de comprimento
« Bainhas introdutoras 6F (compatibilidade com o Modelo n.° 420-050)
« Bainhas introdutoras 7F (compatibilidade com o Modelo n.c 423-050)
-+ Bainhas de cruzamento 6F (compatibilidade com o Modelo n.° 420-050) (bainhas de cruzamento com cintas metalicas NAO sdo recomendadas.)
- Bainhasde cruzamento 7F (compatibilidade com o Modelo n.° 423-050) (bainhas de cruzamento com cintas metalicas NAO sdo recomendadas.)
« Seringa de controle cheia de solugao salina estéril
« Instalagao de infusao pressurizada com solugéo salina estéril

11. INSTRUCOES DE USO

O uso do sistema a laser é restrito a médicos treinados em intervencao vascular periférica e que atendam aos requisitos de treinamento listados abaixo.
Estes requisitos incluem, mas nao se limitam a:

Treinamento em seguranga e fisica do laser.

Revisdo de filmes de lesdes de pacientes que atendem as indicacdes de uso.

Uma revisao dos casos que demonstram a técnica de ablagdo por laser excimer em oclusdes que atendem as indicagoes de uso.

Uma revisao da operagao com laser seguida por uma demonstracdo do sistema a laser.

Treinamento pratico com o sistema a laser e o modelo apropriado.

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

Apos a sessao de treinamento formal, a Spectranetics disponibilizara treinamento adicional disponivel a pedido do médico, do pessoal de apoio,
da instituicao ou da Spectranetics.

vk wnN =

11.1 Preparacao do dispositivo

1. Usando a técnica estéril, cuidadosamente remova o Sistema Turbo-Power da embalagem estéril. Remova tampa de embalagem da bandeja
de embalagem. Remova as cunhas da embalagem da bandeja. Levante o acoplador proximal localizado no meio da bandeja, e retire-o para
fora do campo estéril para ser inserido no sistema a laser.

CUIDADO: O acoplador proximal do cateter a laser sé se conecta ao sistema a laser por meio de um segmento da tubulagao traseira, e ndo deve ter
nenhum contato com o paciente.

2. Insira o acoplador proximal do cateter a laser no sistema a laser e posicione uma volta da tubulacdo traseira do cateter a laser na haste de
extensao do sistema a laser ou no retentor de cateter.

3. Mantendo a técnica estéril, segure a MDU do meio da bandeja de embalagem e remova o restante do sistema de cateter.
4. Antes de usar o Sistema Turbo-Power, examine cuidadosamente o dispositivo para ver se ha alguma curvatura, dobras ou outros danos.
Uma leve curvatura no cateter é normal devido a embalagem e nao afeta o desempenho nem a seguranca do dispositivo.

CUIDADO: N&o use o Sistema Turbo-Power se algum dano for observado. Se o dispositivo for considerado danificado, consulte a secdo DEVOLUCAO DO
PRODUTO neste IFU.

5. Antes de calibrar, certifique-se de que a ponta distal do cateter a laser esteja seca. Uma ponta do cateter a laser molhada pode impedir
a calibragdo bem-sucedida do dispositivo.
6. Calibre o cateter a laser com Fluxo 45 e 25 Hz, e de acordo com as instrugdes fornecidas no Manual do Operador do Sistema Laser Excimer CVX-300™

ou no Manual do Operador do Philips Laser System.
NOTA: O Sistema Turbo-Power pode ser operado na faixa de fluxo de 30-60 e com Taxa de Repeticao de 25-80 (Hz) no modo “Ligado continuamente” para
o Philips Laser System com software versao 1.0 (b5.0.3) ou posterior e para o Sistema Laser Excimer CVX-300™ com software versao V3.812 ou posterior.
NOTA: Para as versoes software V3.712 ou mais baixas do Sistema Laser Excimer CVX-300™, a taxa maxima de repeticao do Sistema Turbo-Power é de
40 Hz. Consulte seu Sistema Laser CVX-300™ para determinar a versao do software operacional.
7. Remova a aba de puxar da bateria embaixo da MUD e ligue a MDU. Veja se a luz indicadora verde de energia acende. Pressione o botdo
de rotagao “<” e confirme a funcionalidade de rotagdo da ponta. Pressione o botdo de rotagdo “>" e confirme a funcionalidade de rotagao

da ponta. Pressione os botdes de rotagdo “<” e “>" simultaneamente e confirme a funcionalidade de rotagdo da ponta.
NOTA: Se, em qualquer momento do procedimento, a luz de erro da unidade de disco rigido acender, interrompa o uso do dispositivo.

8. Lave o limen do fio-guia do cateter através do orificio de lavagem localizado na lateral da MDU com solugao solina estéril para garantir
a permeabilidade do lumen.
9. Hidratar a superficie externa do sistema Turbo-Power para ativar o revestimento hidrofilico mergulhando o comprimento de trabalho

do cateter a laser em uma bacia ou limpando suavemente o dispositivo com uma gaze saturada com solugdo salina estéril.

CUIDADO: Nao mergulhe a Unidade de Acionamento Motorizado (MDU).

11.2 Recomendacoes Gerais

1. Use a técnica de puncao femoral e insira uma bainha introdutora 6F ou 7F na artéria femoral comum no modo anterégrado ou retrégrado.
Certifique-se de que o paciente foi anticoagulado conforme os atuais protocolos de interveng¢do do hospital.

2. Execute a angiografia inicial injetando midia de contraste através da bainha introdutora ou do cateter-guia conforme a técnica padrao.
Obtenha imagens em muiltiplas proje¢des, delineando as variagdes anatdmicas e a morfologia da(s) lesdo(des) a ser(em) tratada(s).

3. Introduza e avance um fio-guia de 0,018” através do local de tratamento via bainha introdutora ou cateter-guia. Na presenca de uma
obstrucdo ou ocluséo refratéria ao fio, consulte o Método Passo a Passo para uma Oclusao Total abaixo.

4, Confirme se o diametro do vaso de referéncia é de 3,0 mm ou maior antes de usar o Sistema Turbo-Power 6F. Confirme se o didametro do vaso

de referéncia é de 3,5 mm ou maior antes de usar o Sistema Turbo-Power 7F.

5. Avance a ponta distal do sistema Turbo-Power sobre a extremidade proximal do fio-guia de 0,018’ transpassando o fio-guia através do limen
excéntrico. Assim que o fio-guia avancar através da ponta do cateter a laser, continue avangando o fio-guia pelo Sistema Turbo-Power até ele
possa ser acessado na extremidade proximal da MDU.

6. Sob controle fluoroscopico, guie o Sistema Turbo-Power até a lesdo.

P015612-03 13APR21  (2021-04-13)

62



< Spectranetics’

Cateter de Aterectomia por Laser Turbo-Power™

Instrucdes para Utilizacao

AVISO: Nao tente empurrar ou retroceder o Sistema Turbo-Power contra resisténcia até que a causa da resisténcia seja determinada por fluoroscopia
ou outros meios. Este ato podera resultar em danos ao dispositivo e/ou levar a complicagbes, como disseccdes e/ou perfuragoes.

CUIDADO: Néo force ou aplique torque excessivo ao Sistema Turbo-Power porque isto pode resultar em deformacédo da ponta distal ou na dobra
do dispositivo ou resultar em danos ao dispositivo e/ou levar a complicagées.

7. Prepare um sistema pressurizado de infusao de solugao solina de acordo com o Protocolo de Infusao Salina abaixo.
8. Injete midia de contraste pela bainha introdutora ou bainha cruzada para verificar a localizagao do cateter a laser sob fluoroscopia.
9. Inicie a lavagem com solugéo salina através do sistema pressurizado de infusao e limpe a midia de contraste do campo de tratamento a laser planejado.

CUIDADO: Certifique-se de que o meio de contraste foi lavado do vaso de tratamento planejado de acordo com o Protocolo de Infuséo Salina abaixo
antes de ativar o laser.

AVISO: Nao injete o meio de contraste através do [imen do fio-guia do Sistema Turbo-Power, pois isso pode travar o sistema e causar outras complicagoes.
10.  Sob orientagao fluoroscdpica, pressione o pedal do sistema a laser e LENTAMENTE (menos de 1 mm por segundo) avance o Sistema Turbo-
Power 2-3 mm em dire¢do a estenose, deixando a energia do laser fazer a fotoablagdo do material desejado.
NOTA: Os botdes de rotagdo do Sistema Turbo-Power podem ser usados durante o procedimento para realizar o seguinte:
a.  Orientar a ponta distal antes do laser (passo 11)

b.  Girar momentaneamente a ponta distal ou girar continuamente a ponta distal ao mesmo tempo em que usa o laser e avanca o cateter
(passo 12)

11. Se a orientagdo da ponta distal for considerada necessaria antes do avango do Sistema Turbo-Power, pressione o botéo de rotagdo “>" para girar a
ponta distal no sentido horario e o botao de rotagao “<”para girar a ponta distal no sentido anti-horario até que a orientagdo desejada seja alcangada.

NOTA: A MDU permite um maximo de 6 rotagdes consecutivas em cada direcao a partir da posi¢ao inicial, conforme indicado pelos LEDs. Apds 6 rotagoes
consecutivas em uma dire¢do, gire a ponta distal na outra direcdo 6 vezes consecutivas para trazer a posi¢do da ponta para o centro.

12 Se a rotagdo momentanea ou continua for considerada necessaria durante o avango do Sistema Turbo-Power, pressione o botao de rotagao

>" e/ou “<" para girar momentaneamente a ponta distal no sentido horério e/ou anti-horario, respectivamente, ou pressione ambos os
botdes simultaneamente para girar continuamente a ponta distal.
NOTA: Durante a rotagao continua, a ponta distal muda a direcao do sentido horario para o anti-horario quando alcanca a grade de protecao em cada
extremidade. A diregdo do movimento da ponta distal é indicada pelos LEDs.
13.  Continue aplicando enquanto avanca o Turbo-Power sobre o fio-guia a menos de 1 mm por segundo em incrementos de 20 segundos até
a obstrugdo ser cruzada ou um canal adequado ser criado. Continue a operagéo geral
14.  Solte o pedal para desativar o sistema a laser. NOTA: O sistema a laser fornecera energia continuamente, desde que o pedal seja pressionado.
O comprimento do trem de laser é controlado pelo operador. Geralmente recomenda-se ndo ultrapassar 20 segundos de laser continuo.
NOTA: Néo hé necessidade de remover o cateter a laser do paciente para aumentar ou reduzir o fluxo ou a taxa de repeticdo do pulso, porque o cateter
a laser ja foi calibrado anteriormente. Consulte o Manual do Operador do Laser Excimer CVX-300™ ou o Manual do Operador do Philips Laser System.
15. Retraia o cateter até a extremidade proximal da lesao.
16. Passagens adicionais podem ser completadas repetindo os passos 10-14 para maior redugao com ou sem rotacao da ponta distal.
NOTA: Se, em qualquer momento do procedimento, a luz de erro acender, interrompa o uso do dispositivo
17. Retire o Sistema Turbo-Power do paciente enquanto mantém o fio-guia na posicao distal.
18.  Apos a recanalizagao por laser, execute a angiografia de acompanhamento e angioplastia com balao, se necessario.
19.  Todo o equipamento deve ser descartado conforme os regulamentos de risco biolégico de lixo hospitalar e da autoridade local.
Método passo a passo para Oclusao Total
a.  Pressione o pedal, ativando o sistema a laser e lentamente, menos de 1 mm por segundo, avance o cateter a laser 2-3 mm até a

oclusdo total sem rotacdo da ponta distal, permitindo que a energia do laser remova o material desejado. Solte o pedal para desativar
o sistema a laser.

b.  Avance o fio-guia além da extremidade distal do cateter a laser, apenas alguns milimetros mais profundamente na oclusdo, e reative
o laser como descrito na Etapa A acima.

c.  Continue deste modo, avancando e ativando o fio-guia e entéo o cateter a laser passo a passo (mm por mm) até o cateter alcancar
os ultimos 3-5 mm da oclusao.

d.  Cruze os ultimos 3-5 mm da ocluséo e entre no vaso distal patente primeiro com o fio-guia, e em seguida com o cateter baldo com
o laser ativado.

e.  Deixando o fio-guia na posicao, retire o cateter a laser e injete midia de contraste através do cateter-guia e examine a lesao por fluoroscopia.

f.  As passagens adicionais de laser podem ser realizadas sobre o fio para obter maior remogao da lesao de acordo com as etapas 10-14
acima, com ou sem rotagdo da ponta distal.

g.  Sehouver resisténcia ao avanco do cateter (como calcificacao), pare imediatamente o laser soltando o pedal para desativar o sistema a laser.
CUIDADO: Para evitar a possibilidade de superaquecimento, o cateter deve ser avangado enquanto o laser estiver ativado.
Protocolo de infusao salina

Nota: O uso de dois operadores é recomendado para esta técnica. E recomendado que o médico/operador principal avance o cateter a laser e opere
o pedal do sistema de laser. O assistente encarregado da limpeza deve manipular a solugdo salina e (se apropriado) pressionar o pedal do fluoroscépio.
a.  Antes do procedimento a laser, obtenha uma bolsa de 500 mL de solugao salina normal a 0,9% (NaCl). Nao é necessario acrescentar
heparina ou potassio a solugao salina. Conecte a bolsa de solugao salina a uma linha intravenosa estéril e termine a linha no conector
de um coletor triplo.
b.  Sob orientagdo da fluoroscopia, avance o cateter a laser até ele entrar em contato com a lesao.

c.  Senecessario, injete contraste para ajudar a posicionar a ponta do cateter a laser. Se o contraste parecer ter ficado preso entre a ponta
do cateter a laser e a lesao, o cateter 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 solugao salina. Porém, antes de aplicar o laser, certifique-se de que a ponta do cateter
a laser esteja em contato com a lesdo.

d.  Seestiver usando uma seringa de controle, expulse qualquer contraste residual de volta para o frasco de contraste. Limpe o contraste
do coletor triplo sugando a solugao salina através do coletor.

e.  Remova a seringa de controle original do coletor e substitua-a por uma seringa de controle com trava no conector. Esta nova seringa
de controle deve ser preparada com solugdo salina antes da conexao para reduzir a probabilidade de introdugao de bolhas de ar.

f. Lave todos os restos de sangue e contraste do coletor, da tubulagdo do conector, do conector y, e da bainha introdutora ou cateter-guia
com pelo menos 20-30 mL de solugao salina.

g. Sob fluoroscopia, confirme que a ponta do cateter a laser esteja em contato com a lesdo (avance o cateter a laser se necessario)
mas nao injete contraste. 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 10 mL de solugao salina a uma taxa de 2-3 mL/segundo através
da bainha e/ou a uma taxa de até 0,5 mL/segundo através do limen do fio-guia. Esta injecdo de bolus serve para deslocar e/ou diluir
o sangue até o nivel dos vasos capilares e limitar o refluxo de sangue para o campo de ablagédo do laser.

h.  Ap6s a injecao do bolus de 10 mL inicial e sem parar o movimento de injecdo, o assistente encarregado da limpeza mantém uma taxa
de injecao de 2-3 mL/segundo através da bainha. Além disso, a solugao salina pode ser injetada através do limen do fio-guia a uma taxa
de até a 0,5 mL/segundo ou a uma pressao de até 131 psi. Esta parte da infuséo de solucéo salina serve para deslocar e/ou diluir o fluxo
sanguineo anterégrado que penetra no campo de ablagéo do laser. Assim que o assistente encarregado da limpeza iniciar a infuséo de
solugéo salina, o operador principal deve ativar o sistema a laser pressionando o pedal, e iniciando a sequéncia de laser.

i O comprimento do trem de laser é controlado pelo operador. Geralmente recomenda-se nao ultrapassar 20 segundos de laser
continuo. A solugao salina deve ser injetada ao longo do processo de laser inteiro.

j. Termine ainjecao solucao salina ao final do trem de laser.

k.  Cada trem de laser subsequente deve ser precedido por um bolus de solugao salina e deve ser executado com infusdo de solugao
salina continua como descrito nas etapas i-j.

I Se o contraste for usado para avaliar os resultados do tratamento durante o curso de um tratamento com laser, repita as etapas c-f
antes da reativacao do sistema a laser (antes de ativar o laser repita as etapas g-j).

Portuguese / Portugués

Nota: Dependendo da abordagem utilizada, a solugéo salina anterégrada ou contralateral pode ser administrada através da bainha (abordagem
anterdgrada) ou do limen interno do cateter a laser (abordagem contralateral). Quando a abordagem contralateral é utilizada, sugere-se
fios-guia de menor diametro para permitir a infusao adequada da solugao salina no local do tratamento.

11.3 Devolucao do produto

Caso o dispositivo precise ser devolvido depois de aberto devido a uma reclamagdo ou qualquer alegagao de deficiéncia no desempenho do
produto, contate a Vigilancia do Mercado de Reposicao para obter o procedimento de devolugao de produtos contaminados nos seguintes contatos:
Telefone: +31 33 43 47 050 ou +1-888-341-0035 E-mail: complaints@spectranetics.com.

12. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o Sistema Turbo-Power ¢ livre de defeitos de material e mao de obra quando usado até a data “Utilizar até” indicada.
A responsabilidade do fabricante nos termos desta garantia ¢ limitada a substituicdo ou reembolso do preco de compra de qualquer unidade do Sistema
Turbo-Power com defeito. O fabricante nao sera responsével por qualquer dano incidental, especial ou consequencial resultante do uso do Sistema
Turbo-Power. Danos ao Sistema Turbo-Power causados por abuso, alteracao, armazenamento ou manuseio indevido, ou qualquer outra inobservancia
destas Instrugées 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 nao seré executavel contra o Fabricante.

Esta garantia limitada s6 cobre o Sistema Turbo-Power. Informages sobre a garantia do fabricante relativa ao sistema Excimer Laser CVX-300™ ou ao
Philips Laser System podem ser encontradas na documentagao desse sistema.

13. SIMBOLOS NAO NORMALIZADOS

Patent: IFU:
Paciente: Idu:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

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.
Lot Number
Numero de lote

Catalog Number
Numero do catélogo

D? not use if package is damaged Atmospheric Pressure Limitation
Né&o usar se a embalagem estiver . < -

5 Limite de pressao atmosférica
danificada

95% 0 0

Humidity Limitation a Temperature Limit 60°C/140°F
Limite de umidade - ~— Limite de temperatura 0°C/32°F
Keep Dry ? Guidewire Compatibility . GW
Manter seco Compatibilidade do fio-guia w
Working Length Sheath Compatibility
Comprimento de trabalho Compatibilidade da bainha

Max Shaft Diameter

Diametro méximo do eixo Status de ativagdo da MDU

MDU Power On Status (b

Max Tip Diameter
Diametro méximo da ponta
rotagdo proximal

Defibrillation-Proof

'!'ype CF Applied Part _I ' I_

A prova de desfibrilagao

(triangulo tem um Peca aplicada do tipo CF
fundo amarelo)

MDU Error Status
Status de erro da MDU

Jog-Directional Selection of
Proximal Rotation < >
Folga-Selecéo direcional de

Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)
Faixa de energia (mJ) no Fluxo 45 36,5 -44,6 mJ (7F)

Home-Location of

Proximal end of catheter

Posigdo inicial da extremidade proximal
do cateter

Quantity TY Energy Range (mJ) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
Quantidade Q Faixa de energia (mJ) no Fluxo 45 20,8 -25,0 mJ (6F)
Hydrophilic Coating Over the Wire

Revestimento hidrofilico Balao oTw

Importer
Importador

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Protegido contra a queda vertical de gotas de 4gua com o compartimento inclinado em até 15°

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol ((( . )))
Podem ocorrer interferéncias nas proximidades do equipamento marcado com o seguinte simbolo
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Laserovy aterektomicky katéter Turbo-Power™

Navod na Pouzitie
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1. POPIS ZARIADENIA
Systém Turbo-Power (laserovy aterektomicky katéter) je laserové aterektomické zariadenie navrhnuté na pouzitie s excimerovym laserovym systémom
CVX-300™ alebo Philips Laser System*.

Laserovy aterektomicky katéter Turbo-Power je sterilné zariadenie na jednorazové poutzitie a len na predpis, ktoré sa pouziva na periférnu aterektomiu. Turbo-Power
sa pouziva vyhradne s excimerovym laserovym systémom CVX 300™ od spolo¢nosti SPNC alebo Philips Laser System a je zariadenim typu CF odolnym voci defibrilacii.

Turbo-Power je laserovy aterektomicky katéter navrhnuty na lie¢bu de novo alebo restenotickych Iézii v nativnych infraguinnych artériach a na liecbu
restendzy v stente (ISR) femoropoplitealnej artérie v holych nitinolovych stentoch s pridavnou perkutdnnou transluminalnou angioplastikou (PTA).
Turbo-Power sa pouziva na ablaciu infrainguinalnych koncentrickych a excentrickych lézii v cievach s priemerom 3,0 mm alebo vaé¢sim.

Zariadenie sa sklada z troch ¢asti: pracovnej dlzky nasady katétra (aj aplikovana ¢ast), jednotky s motorovym pohonom (MDU) a proximélnej laserovej
nasady, ktord spaja optické vlakno katétra s laserovym systémom. Pozri obrdzky 1, 2, 3 a 4. Tabulka 1.1 obsahuje stihrn rozmerov a kompatibilit
prislusenstva pre zariadenie.

A Limen vodiaceho drotu

RTG-kontrastna 3pitka

\ T
Pracovnd dizka - Koncovd haditka

Proximalna spojka

Jednotka s motorovym pohonom

Obrazok 1. Laserovy aterektomicky katéter Turbo-Power

Indikator napéjania Indikator chyby Féliovy kryt

Vypinac

LED diédy polohy

Tlacidla otacania

Obrazok 2. Pouzivatelské rozhranie Turbo-Power

Optické vidkna

Obrazok 3. Pouzivatelské rozhranie Turbo-Power

Torzny drot
Limen vodiaceho drotu

Obrazok 4. Tabulka prierezov distalnych Spic¢iek Turbo-Power

Tabulka 1.1. Rozmery a kompatibilita Turbo-Power (model ¢. 420-050 a 423-050)
Vlastnost Model ¢.: 420-050 Model ¢.: 423-050

Pracovné dizka 150 cm 125 cm
Kompatibilita drotu 0,018" (0,46 mm) 0,018” (0,46 mm)
Kompatibilita puzdra 6F 7F

Spicka katétra 2,0 mm Over The Wire 2,3 mm Over The Wire

*Poznamka: Philips Laser System nemusi byt dostupny na vsetkych trhoch, na ktorych sa predava laserovy aterektomicky katéter Turbo-Power.

Pracovn dizka laserového katétra Turbo-Power je konstruovana z viacerych optickych vidkien usporiadanych excentricky okolo Iimenu kompatibilného
s vodiacim drétom 0,018" (0,46 mm). Spicka lumenu vodiaceho drétu je pripojena k torznému drétu, ktory je pripojeny k MDU na proximalnom konci
pracovnej dizky. MDU umoziiuje pouzivatelovi otacat torznym drétom jednotlivym alebo sicasnym stlatenim kazdého z dvoch oto¢nych tlacidiel
na jednotke MDU, ¢im smeruje $picku katétra. LED diédy na MDU ukazuju rotacny sklon proximalneho konca torzného drétu a polohy motora v
rozsahu povolenych ota¢ok v danom smere. Jednotka MDU sa méze pouzit len na to, aby otacala torzny drot o obmedzeny pocet otacok v jednom
smere, ¢o je indikované postupnostou LED diod. Symbol Domov spojeny s tymito LED diédami signalizuje, kedy je torzny drét v neutralnom stave.
Zariadenie obsahuje mikroprocesor so softvérom. Identifikdcia verzie softvéru je k dispozicii uréenym osobam so $pecializovanymi nastrojmi a skolenim.
Optické vldkna katétra st vedené cez MDU a do proximalnej laserovej nasady konciacej na pin-kédovanej spojke, ktora spéja zariadenie Turbo-Power s
laserovym systémom. Vonkajsi povrch pracovnej dizky laserového katétra je hydrofilne potiahnuty. Distélna $picka katétra obsahuje RTG-kontrastny pasik
na znacenie viditelnosti in situ.

Mechanizmus uéinku

Mnohovléknovy laserovy katéter prenasa ultrafialovi energiu z laserového systému na obstrukciu tepny. Ultrafialova energia je dodavané do $picky
laserového katétra na fotoabléciu viacnasobnych morfologickych lézii, ktoré mézu pozostavat z ateromu, fibrézy, vapnika a trombu, ¢im sa rekanalizuji
choré cievy. Fotoablacia je proces, pri ktorom energetické fotony spdsobuju narusenie molekularnych vazieb na bunkovej drovni bez tepelného
poskodenia okolitého tkaniva.

Slovnik Specialnych pojmov

Retrogradny smer = v smere opa¢nom ku krvnému obehu.

Antegradny smer = v smere krvného obehu.

Zakladna angiografia = angiograficky zéznam krvnych ciev pred zakrokom.
Kontralateralny pristup = arteridlny pristup krizovym pristupom.

2. INDIKACIE/URCENE POUZITIE
Turbo-Power je urc¢eny na laserovu aterektémiu de novo alebo restenotickych Iézii v nativnych infraguinalnych artériach a na lie¢bu restenézy v stente
(ISR) femoropoplitedlnej artérie v holych nitinolovych stentoch s pridavnou perkutannou transluminalnou angioplastikou (PTA).

3. KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme ziadne kontraindikacie.

4. VAROVANIA

. Ziadna Uprava tohto zariadenia nie je povolen.

«  Poutzitie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako su tie, ktoré poskytuje vyrobca tohto zariadenia, moze viest k zvysenym
elektromagnetickym emisiam alebo k znizeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a moze mat za nasledok nespravne fungovanie.

«  Recipro¢né rusenie: treba sa vyhnut pouzitiu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo polozeného na inych zariadeniach,
pretoze by mohlo dojst k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzivanie potrebné, mali by ste toto zariadenie a ostatné zariadenia
pozorovat, aby sa overilo, ¢i fungujd normalne.

«  Nepouzivajte bez vodiaceho drétu, pretoze moze dojst k poskodeniu cievy.

« Neaktivujte laser, kym sa vietky kontrastné latky nevyplachnu z oblasti osetrenia.

«  So systémom Turbo-Power vzdy postupujte a manipulujte pod fluoroskopickym vedenim, aby ste si overili umiestnenie a orientaciu $picky.

« Nepokusajte sa posuvat ani vytahovat systém Turbo-Power s pouzitim sily, kym nezistite pri¢inu odporu pomocou fluoroskopie alebo inym
sposobom. MoZze to mat za nasledok poskodenie zariadenia a/alebo to méze viest ku komplikaciam, akymi st napriklad disekcie a/alebo perforacie.

«  Nevstrekujte kontrastné média cez systém Turbo-Power alebo limen vodiaceho drétu, pretoze by to mohlo sposobit zablokovanie systému
amobhlo by to viest ku komplikaciam.

« Ak sa pouziva v sulade so ,Zésadami beznej prevadzky”, vyhnite sa vysielaniu laserového lica a/alebo otacaniu distalnej $picky nad
ohybnou/pruznou ¢astou vodiaceho drétu. Méze to sposobit komplikacie, ako su disekcie a/alebo perforacie.

« Toto zariadenie je navrhnuté na vylu¢né pouzitie v rdmci excimerového laserového systému Spectranetics CVX-300° alebo Philips Laser System.

« Zodpovedajlce pokyny na bezpecnu instalaciu excimerového laserového systému Spectranetics CVX-300° a Philips Laser System su
poskytované v servisnych informaciach od spolo¢nosti Spectranetics a musia sa dodrziavat.

- Toto =zariadenie je vhodné na pouzitie v prostredi profesiondlneho zdravotnickeho zariadenia, ako je opisané v
"ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014" Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2: Vieobecné poziadavky na zakladnd bezpe¢nost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti — Pridruzend norma: Elektromagnetické rusenia — Poziadavky a skusky. Pouzivanie tohto zariadenia mimo tohto
prostredia méze mat za nasledok nespravnu prevadzku.

« Nepouzivajte toto zariadenie v blizkosti aktivnych vysokofrekvenénych chirurgickych zariadeni a miestnosti tienenej pred radiovou
frekvenciou zdravotnickeho elektrického systému na zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde je vysoka intenzita elektromagnetického
rusenia, pretoze by to mohlo mat za nasledok nespravnu prevadzku.

«  Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kéble a externé antény) by sa nemali pouzivat blizsie
ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek ¢asti systému Turbo-Power vratane kablov 3pecifikovanych vyrobcom.V opaénom pripade by mohlo
dojst k znizeniu vykonu tohto zariadenia.

« Na liecbu restendzy v stente (ISR) nie si dostupné klinické Gdaje o nasledujicej populdcii pacientov a u pacientov s nasledujucimi
angiografickymi kritériami by sa mali zvézit alternativne terapie:

1. Ipsilateralna a/alebo kontralaterdlna iliakdlna (alebo bezna femorélna) artériova stenéza > 50 % priemeru stendzy, ktora nebola
uspesne lie¢ena pred indexovou procedurou (napr. ked doslo k perforacii vyzadujticej kryty stent) alebo s kone¢nou rezidualnou
stenézou > 30 % zdokumentovanou angiografiou.

2. Identifikacia lubovolnej nativnej lézie cievy (vylucuje restendzu v stente) proximalne k cielovému stentu vo femoropoplitealnom
segmente > 50 %, ktory nebol Uspesne lieceny pred indexovym postupom (napriklad komplikacia vyzadujica daldiu liecbu)
alebo s kone¢nou rezidualnou stenézou > 30 % zdokumentovana angiografiou. Dizka Iézie musi byt liecitelna jednym stentom (ak je
to potrebné). Lézia nesmie byt susediaca s cielovou léziou; minimalne 2 cm cievy zvy¢ajného vzhladu medzi Iéziou a cielovym Iéziou/
cielovym stentom alebo medzi nasadenym stentom (ak je to potrebné) a cielovou Iéziou/cielom.

3. Planované alebo predpokladané kardiovaskularne chirurgické alebo intervencné procedury pred ukoncenim 30-diiového sledovania
(vratane (ale nielen) aortovych, obli¢kovych, srdcovych, karotickych, kontralateralnych femoropoplitedlnych a kontralateralnych pod kolenom).

4. Identifikacia akejkolvek lézie distalnej od stentu > 50 %, ktorad bude vyzadovat predplénovant alebo predpovedanu lie¢bu pocas
indexovej procedury alebo do 30 dni od indexovej procedury.

5. Stupen 4 alebo 5 fraktury stentu ovplyviujuci ciefovy stent alebo proximalny k cielovému stentu, alebo kde je na angiografii
v dvoch ortogonélnych pohladoch zaznamenany dokaz o vystupe stentu do limenu. Integrita stentu sa méze charakterizovat podla
nasledujuicej stupnice:
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Tabulka 4.1. Kategorie integrity stentu

Stupen Opis

0 Ziadna fraktura vystuze

| Jediné fraktudra hrotu

Il Viac fraktar hrotu

11 Fraktura (-y) stentu so zachovanym zarovnanim komponentov
\% Fraktura (-y) stentu so zlym zarovnanim komponentov

\ Fraktura (-y) stentu v trans-axiélnej Spiralovej konfiguracii

5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

-+ Toto zariadenie NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE opakovane, pretoze tieto kroky mozu zhorsit jeho vykonnost alebo zvysit riziko krizovej
kontaminacie nasledkom nevhodného opakovaného spracovania. Opakované poutzitie tohto jednorazového zariadenia by mohlo sposobit
vézne zranenie alebo smrt pacienta a tiez rusi zaruku vyrobcu.

«  Tento katéter bol sterilizovany etylénoxidom a dodéva sa STERILNY. Zariadenie je navrhnuté a ur¢ené LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE
anemoze byt opatovne sterilizované a/alebo opatovne pouzité.

- Sterilita produktu je zarucend, len ak je balenie neotvorené a neposkodené. Pred pouzitim vizuédlne skontrolujte sterilny obal, aby ste sa
uistili, Ze ¢i utesnenia neboli poskodené. NepouZzivajte katéter, ak bola narusena celistvost obalu.

« Zariadenia vzdy ulozte na chladnom, suchom mieste (relativna vlhkost 5 az 95 % bez kondenzacie). Chrante zariadenie pred priamym
slne¢nym Zziarenim a vysokymi teplotami (skladovacie teploty 0 °C az 60 °C). Zariadenie skladujte v priestoroch s atmosférickym tlakom
11 kPaaz 111 kPa.

« Zariadenie pracuje pri teplotach od 10 °C do 40 °C v oblastiach s 30 az 75 % relativnou vlhkostou (bez kondenzécie), v oblastiach
s atmosférickym tlakom od 70 kPa do 106 kPa a je dimenzované ako prevadzkové zariadenie s nepretrzitym rezimom.

« Nepouzivajte systém Turbo-Power, ak zistite akékolvek jeho poskodenie alebo ak sa rozsvieti ¢erveny indikator chyby.

« Nepouzivajte systém Turbo-Power v prostredi bohatom na kyslik.

« Nepouzivajte zariadenie, ak jeho oznacenie,Spotrebujte do”, ktoré sa nachadza na oznaceni balenia, uz uplynulo.

«  Pred pouzitim excimerového laserového systému CVX-300™ alebo Philips Laser System si dokladne precitajte priru¢ku pouzivatela, aby ste
zaistili bezpecnt prevadzku laserového systému.

«  Proximalna spojka laserového katétra sa spaja iba s laserovym systémom a nie je ur¢end na to, aby sa akokolvek dotykala pacienta.

« Podas kalibracie zariadenia skontrolujte, ¢i je $picka laserového katétra suchd. Mokra $picka laserového katétra moze zabranit Uspesnej
kalibracii zariadenia.

« V priebehu procedury sa pacientovi musi poskytnut vhodna antikoagula¢na a vazodilata¢na lie¢ba podla intervencnych protokolov
zdravotnickeho zariadenia.

«  Pred aktivaciou laserového systému sa uistite, ¢i bolo z uréenej cievy a miesta o3etrenia vyplachnuté kontrastné médium.

«  Priinfuzii cez limen vodiaceho drétu neprekracujte rychlost infuzie vyssiu ako 0,5 ml/s alebo tlak vy3si ako 131 psi.

« Zariadenie sa oznacuje ako zariadenie typu CF odolné voci defibrilacii s dobou obnovy po defibrilacii 500 ms. Pred defibrildciou odpojte
katéter od laserového systému.

«  Zariadenie ma odolnost voci tekutindm IPX2.

«  Charakteristiky EMISII tohto zariadenia si vhodné na pouzitie v priemyselnych priestoroch a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa
pouziva v obytnom prostredi (v ktorom sa normalne vyzaduje CISPR 11 trieda B), toto zariadenie nemusi poskytovat primerant ochranu
v pripade radiofrekven¢nych komunikaénych sluzieb. Pouzivatel mozno bude musiet vykonat opatrenia na zmiernenie, ako napriklad
premiestnenie alebo preorientovanie zariadenia.

«  Po pouziti musi byt kazdé zariadenie riadne zlikvidované v sulade s osobitnymi poziadavkami tykajucimi sa nemocni¢ného odpadu,
miestnych predpisov a potencialne biologicky nebezpec¢nych materialov.

Tabulka 5.1. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Systém Turbo-Power je uréeny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi opisanom niz3ie. Zakaznik alebo pouzivatel systému Turbo-Power musi
zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Usmernenie o elektromagnetickom prostredi

Systém Turbo-Power vyuziva radiofrekvenénu energiu iba na svoje interné

RF emisie Skupina 1 fungovanie. Preto su jeho radiofrekvenéné emisie velmi nizke a nie je

CISPR 11 Trieda A pravdepodobné, ze by spésobovali interferenciu v elektronickych pristrojoch,
ktoré sa nachadzaju v blizkosti.

RF emisie Skupina 1

CISPR 11 Trieda A

Harmonické emisie . . . P . . . .

IEC 61000-3-2 Trieda A Systém Turbo-Power sa nepripéja k napéjacim zdrojom striedavého pradu.

Kolisanie napatia/emisie blikania Vyhovuje

IEC 61000-3-3

Tabulka 5.2. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Systém Turbo-Power je uréeny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi opisanom niz3ie. Zakaznik alebo pouzivatel systému Turbo-Power musi
zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti IEC 60601 Urover testu Uroveri zhody Usmernenie o elektromagnetickom prostredi

L +8 kV kontakt Podlahy musia byt z dreva, beténu alebo
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontakt kerami)c/kych dlaiy:il'c Ak sti podiahy pokryté
|EC 61000-4-2 +2,+4, +8, +15 KV vzduch +2,+4, 8, +15 kV syntetickym materialom, relativna vlhkost

vzduch musi byt aspor 30 %.

Rychly elektricky prechodovy | +2 kV, 100 kHz pre privodné vedenia

jav (narazovy) Kvalita elektrickej siete ma byt rovnaké ako

+1KV, 100 kHz pre Nepouziva sa v:)esi:::? komer¢nom alebo nemocni¢nom
IEC 61000-4-4 vstupné/vystupné vedenia p ’
Prepétie +1 kV vedenie (-a) na vedenie (-a) Kvalita elektrického napéjania by mala byt
Nepouziva sa typicka pre komer¢né alebo nemocnicné
IEC 61000-4-5 +2 kV vedenie (-a) na uzemnenie prostredie
0% U

(100 J/o pokles U,) pocas 0,5 cyklu
Kvalita elektrickej siete ma byt rovnaka ako

v beznom komer¢nom alebo nemocni¢nom
prostredi. Ak pouzivatel systému Turbo-Power
vyzaduje nepretrziti prevadzku pocas
vypadku napajania z elektrickej siete,
odporic¢ame napajat systém Turbo-Power zo
zdroja neprerusovaného napéjania alebo z
0% U, akumulatora.

(100 % pokles U,) pocas
250/300 cyklov

Poklesy, kratke prerusenia 0% U,

a kolisanie napétia v (100 % pokles U,) pocas 1 cyklu
privodnych napéjacich
vedeniach. 70% U

(30 % pokles U,) pocas 25/30 cyklov

Nepouziva sa

IEC61000-4-11

Slovak / Slovensky

Magnetické pole silnopradu Magnetické polia silnopradu by mali byt
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m na Urovniach charakteristickych pre obvyklé
IEC 61000-4-8 komer¢né alebo nemocni¢né prostredie.

POZNAMKA: U, je napitie elektrickej siete pred aplikovanim skusobnej Grovne.

Tabulka 5.3. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Systém Turbo-Power je ur¢eny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi opisanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel systému Turbo-Power musi
zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti IEC 65)601 Nreveneleay Elektromagnetické !)rostredle G|
Uroveri testu usmernenie
3Vrms 3Vrms
Vedené RF 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz
IEC 61000-4-6

6V rms v ISM pasmach 6Vrms
medzi 150 kHza 80 MHz | 150 kHz az 80 MHz

Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariadenia sa nesmu pouzivat blizsie
k Ziadnej Casti systému Turbo-Power vratane kdblov nez je odporti¢ana
odstupova vzdialenost 30 cm (12 palcov).

3V/m 3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

Telekomunikacné
frekvencie podla
ustanoveni v odseku

8.10 normy
IEC 60601-1-2:2014: (('))
Vyzarované RF ‘

IEC 61000-4-3 450,810, 870,930, 1720, | 28V/m
1845, 1970, 2450 MHz
pri 28V/m

V blizkosti zariadenia ozna¢eného nasledovnym symbolom moéze
dochédzat k interferencii.

385 MHz pri 27 V/m 27V/m

710, 745,780, 5240, 9V/m
5500, 5785 MHz
pri9V/m

6. POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI

V tejto dobe nie st zndme ziadne dlhodobé nepriaznivé Gcinky na stenu arteridlnych ciev v dosledku periférnej excimerovej laserovej rekanalizacie.

Procedury, ktoré vyzaduju zavedenie perkutanneho katétra, sa nesmu pokusat vykonavat lekari, ktori nie si oboznameni s moznymi komplikaciami
uvedenymi nizsie. Komplikacie sa mézu vyskytnut kedykolvek pocas a/alebo po ukonceni procedury.

Mozné komplikédcie zahfaju, ale nie si obmedzené na: perforaciu cievnej steny, hlavnu disekciu, pseudoaneuryzmu, arteriovenéznu fistulu, kice,
distalnu embolizaciu, trombdzu, reokliziu, hematdém v mieste vpichu, krvacanie alebo akutnu ischémiu koncatin (ALI), pricom ktorakolvek z nich si méze
vyzadovat reintervenciu, bypass alebo amputaciu; infekciu, zlyhanie oblic¢iek, poranenie nervu, mftvicu, infarkt myokardu, arytmiu, smrt a iné.

7.  KLINICKE STUDIE

V tychto studiach sa poutzili zariadenia s excimerovym laserovym systémom CVX-300°. Vykon Philips Laser System bol rovnaky a fungoval pri tych istych
parametroch ako excimerovy laserovy systém CVX-300°. Z tohto dévodu sa nezhromazdovali ziadne nové klinické tidaje pre laserovy aterektomicky katéter
Turbo-Power s Philips Laser System.

7.1 Stadia ablacie

Ucel: V tejto skuske sa hodnotila bezpe¢nost a ucinnost Turbo-Elite pri aterektomickej lie¢be infrainguinalnych artérii pomocou katétra vhodného
k velkosti ciev. Turbo-Elite bol pouzity na liecbu de novo a restenotickych lézii v povrchovej femoralnej artérii, poplitedlnej a infrapoplitedlnej artérii.
Lekari by ako stcast liecby pacientov tiez mohli v pripade potreby pouzivat pridavné terapie.

Metody: Tato skuska je nerandomizovand skiska hodnotiaca bezpecnost a Ucinnost excimerovej laserovej aterektomie (ELA) s pouzitim Turbo-Elite.
Primarnym bezpeénostnym ciefovym parametrom bolo percento oslobodenia od MAE pocas 30-driového sledovania. MAE je definovana ako imrtie na
vetky pri¢iny, hlavnd amputacia na cielovej koncatine alebo revaskularizacia cielovej lézie. Primarny koncovy ukazovatel Gcinnosti je definovany ako
priemerné znizenie percenta stendzy v ¢ase procedury v ramci hodnotenia hlavného angiografického laboratoria.

Opis pacientov: V tejto prospektiivnej, multicentrickej skuske bolo zaregistrovanych 44 pacientov na 10 miestach skusky. Zakladné charakteristiky pacientov
vratane demografickych Udajov, anamnézy a rizikovych faktorov boli porovnatelné medzi hodnotenim miesta a hodnotenim hlavného laboratéria.
Pacientmi boli prevazne muzi (53,5 %), belosi (95,3 %) a osoby vyssieho veku (vek: 69,3 + 10,7 roku). Najbeznejsimi komorbiditami/rizikovymi faktormi boli
hyperlipidémia (93,0 %), hypertenzia (90,7 %), anamnéza faj¢enia (81,4 %) a anamnéza ochoreni koronarnych artérii (CAD) (60,5 %). Pri hodnoteni hlavného
laboratéria bola priemerné dizka 1ézie 94,7 + 73,0 mm, priemer referenénej cievy bol 4,7 + 1,2 mm a priemer stendzy (% DS) bol 80,0 £ 16,5 %.

Vysledky: Priméarny bezpecnostny koncovy parameter tejto Stidie bol splneny. Primarna bezpecnostna hypotéza spocivala v tom, Ze miera 30-diovej
absencie zavaznej neziaducej udalosti (MAE) by bola vy3sia ako 80 %, ¢o zahfnalo umrtie z akejkolvek pri¢iny, hlavni amputaciu na cielovej koncatine
alebo revaskularizaciu cielovej lézie (TLR). Miera 30-dniovej absencie MAE bola 97,4 %.

Primarny koncovy ukazovatel ucinnosti tejto stadie bol splneny. Primarnym koncovym ukazovatelom ucinnosti bolo priemerné znizenie
stenézy priemeru (% DS) v case procediry pomocou hodnotenia hlavného angiografického laboratéria (priemerny rozdiel medzi zékladnou
hodnotou % DS a % DS po Turbo-Elite). Analyza primérnej i¢innosti aritmetickej priemernej redukcie stenézy po Turbo-Elite bola 45,0 + 2,4 %.

Tabulka 7.1.1. Vychodiskové charakteristiky pacientov

Skriningové klinické Priemerna hodnota + SD (N)
hodnotenia CRF (minimum, median, maximum) alebo n/N (%)

Pohlavie (% muzov) 23/43 (53,5 %)
Vek pri skriningu (v rokoch) 69,3 +/- 10,7 (43) (53,0, 67,0, 93,0)
Hmotnost (kg) 82,8 +/- 20,6 (43) (45,5, 81,8, 140,0)
Vyska (cm) 168,0 +/- 9,1 (43) (147,3,167,6,188,0
Hypertenzia v anamnéze 39/43 (90,7 %)
Hyperlipidémia v anamnéze 40/43 (93,0 %)
Diabetes mellitus v anamnéze 21/43 (48,8 %)
- Zavislé od inzulinu 10/21 (47,6 %)
CAD v anamnéze 26/43 (60,5 %)
CVA v anamnéze 2/43 (4,7 %)
Fajcenie:
- Nikdy 8/43 (18,6 %)
-V sti¢asnosti 9/43 (20,9 %)
- Byvaly faj¢iar 26/43 (60,5 %)
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Tabulka 7.1.2. Charakteristiky cielovej Iézie: Hodnotenie hlavného angiografického laboratéria (za léziu)

Priemerna hodnota + SD (N)

Proceduralny CRF hlavného angiografického

laboratéria ( um, median, maximum) alebo n/N (%)
Pocet lézii na pacienta Pocet (%) pacientov
o 1/43 (2,3 %)
-1 33/43 (76,7 %)
2 8/43 (18,6 %)
3 1/43 (2,3 %)

VYCHODISKOVA MORFOLOGIA LEZIE
Stendza dizky (mm) 94,7 + 73,0 (45) (9, 76,1, 270)
Stendza priemer (%) 80,0 + 16,5 (52) (50, 78,3, 100)
MLD 0,9+0,8(52) (0,08, 3)
Priemer referen¢nej cievy (mm) 4,7+1,2(52) (1,6, 5,0, 6,6)
Lokalizacia lézie na koncatine
- Izolovana SFA

- |zolovana poplitedlna 5/52 (9,6 %)
-- SFA - Poplitealna 2/52 (3,8 %)
--BTK 12/52 (23,1 %)

32/52 (61,5 %)

-- ATK a BTK 1/52 (1,9 %)
Distalny odtok:

-- Nepritomny 2/52 (3,8 %)
-- 1 cieva 17/52 (32,7 %)

-2 alebo viac ciev
- Nie je k dispozicii

27/52 (51,9 %)
6/52 (11,5 %)

MORFOLOGIA

Typ lézie:

-- Stenoza 35/52 (67,3 %)
-- Okluzia 17/52 (32,7 %)
Pritomny trombus

-- Nepritomny 52/52(100,0 %)

Excentricka lézia:

-- Koncentricka

-- Excentricka

Pritomny aneuryzmus:

51/52 (98,1 %)
1/52 (1,9 %)

-- Nepritomny 52/52(100,0 %)
Pritomna ulcerovana plaketa:

-- Nepritomny 51/52 (98,1 %)
-- Pritomny 1/52 (1,9 %)

Kategéria kalcifikacie:
-- Ziadna/mierna 36/51 (70,6 %)
-- Priemernd 11/51 (21,6 %)
--Tazka 4/51(7,8 %)
Tabulka 7.1.3. Primarny bezpeénostny cielovy parameter

n/N (%) N=43
38/39 (97,4 %)

Absencia MAE

f1nah

Tabulka 7.1.4. Primarny koncovy ukazovatel t¢innosti - stredné percentualne znizenie perc priemeru stenézy Turbo-Elite

Priemer + smerodajna chyba
45,0 % +2,4 %

Znizenie v % DS

7.2 Studia restenézy v stente (ISR) EXCIiTE

Ucel: Tato skuska hodnotila bezpecnost a ucinnost excimerovej laserovej aterektomie (ELA) s pouzitim katétra na laserovi abléciu Spectranetics
Turbo-Elite™ na vytvorenie pilotného kanéla na lie¢bu lézii pomocou laserového vodiaceho katétra Spectranetics Turbo-Tandem™ s laserovym
aterektomickym katétrom s pridavnou perkutdnnou transluminalnou angioplastikou (PTA) v porovnani so samotnou PTA pri liecbe restenozy
v femoropoplitedlnom nitinolovom holom stente v cievach = 5 mm.

Metddy: Tato skuska bola prospektivnou randomizovanou kontrolovanou skiskou vykonanou v randomiza¢nej schéme 2:1. Primarnym meradlom
ucinnosti bola priechodnost definovana ako dosiahnutie proceduralneho Uspechu v indexovej procedire a absencia klinicky riadenej TLR pocas
6 mesiacov sledovania. Primarny bezpecnostny cielovy parameter bol definovany ako absencia zavaznych neziaducich udalosti (MAE) po 30 dnoch.
MAE su definované ako umrtie z akejkolvek priciny, hlavna amputacia na cielovej koncatine alebo revaskularizacia cievnej lézie (TLR) (chirurgickd alebo
intervencnd) od procedury do 30 dni (+ 7 dni). Pacienti boli lieceni pomocou laserového katétra Turbo-Tandem™ a ak pred osetrenim 2 mm pilotny kanal
neexistoval, na vytvorenie pilotného kanala sa pouzil laserovy katéter Turbo-Elite™ ako doplnok k Turbo-Tandem™.

Opis pacientov: Do 40 americkych centier bolo prospektivne zaradenych dvestopatdesiat (250) pacientov. Pri porovnani ELA + PTA s PTA boli pacientmi
prevazne muzi (63 % vs. 62 %) a starsie osoby (vek: 69 + 10 oproti 68 + 10 rokov). Naj¢astejsimi komorbiditami/rizikovymi faktormi boli hypertenzia
(96 % oproti 94 %), hyperlipidémia (96 % oproti 95 %) a histéria faj¢enia (85 % oproti 91 %). Vychodiskové charakteristiky Iézie, ktoré hodnotili lokality,
boli vo véeobecnosti porovnatelné medzi skupinami. Priemerna dizka lézie bola 17 + 12 oproti 16 + 11 cm, priemer referenénej cievy bol 5,6 + 0,5 oproti
5,6 + 0,6 mm a priemer stendzy bol 88 + 13 oproti 88 + 14 %.

Vysledky: Primarny bezpec¢nostny koncovy parameter tejto stadie bol splneny. Primarna bezpecnostna hypotéza spocivala v tom, Ze miera hlavnych
neziaducich udalosti (MAE) pocas 30 dnis ELA + PTA, ¢o zahfnialo imrtie z akejkolvek pri¢iny, hlavni amputaciu na cielovej koncatine alebo revaskularizaciu
cielovej lézie (TLR), by bola nie nizsia ako PTA. Miery MAE pocas 30 dni boli 5,8 % pre ELA + PTA a 20,5 % pre PTA. Pravdepodobnost, ze ELA + PTA nebola
nizia ako PTA, bola > 0,9999, ¢o znamena vacsia ako 0,9975, ktord je potrebna na skory Uspech. Navyse pravdepodobnost, ze ELA + PTA bola vyssia ako
PTA, bola 0,9999, ¢o znamena tiez vacsia ako 0,9975, ktora je potrebna na skory tspech.

Primarny koncovy ukazovatel i¢innosti tejto studie bol tiez splneny. Primarna hypotéza cinnosti bola, ze absencia TLR pocas 6 mesiacov s ELA + PTA by
bola lepsia ako PTA. Absencia TLR pocas 6 mesiacov bola 73,5 % pre ELA + PTA a 51,8 % pre PTA. Pravdepodobnost, Ze ELA + PTA bola vyssia, bola 0,9994,
¢o znamend vacsia ako 0,9975, ktord je potrebna na skory dspech.

Slovak / Slovensky

Tabulka 7.2.1. Vychodiskové charakteristiky pacientov

Priemerna hodnota + SD (N)

(minimum, median, maximum) alebo n/N (%)
Skriningové klinické Excimerova laserova Samotné PTA
hodnotenia CRF aterektomia + PTA
Pacienti 169 81
Pohlavie (% muzov) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)

Vek pri skriningu (v rokoch) 68,5+ 9,8 (n=169)

67,8+ 10,3 (n=81)

Hmotnost (kg) 82,2+ 18,9 (n=168) 80,4 + 16,4 (n=80)
Vyska (cm) 170,0 £ 10,4 (n=168) 168,7 £ 9,7 (n=80)
Hypertenzia v anamnéze 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
Hyperlipidémia v anamnéze 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
Diabetes mellitus v anamnéze 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
-- Zavislé od inzulinu 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
CAD v anamnéze 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
CVA v anamnéze 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
Fajcenie:

- Nikdy 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)
-V stcasnosti 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)

- Byvaly fajéiar 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)

Miesto lézie: Na koncatine:

-- Izolovana SFA 137/169 (81.1 %)

72/81 (88,9 %)

-- Izolovana poplitedlna 3/169 (1,8 %)

4/81 (4,9 %)

-- SFA - Popliteédlna 29/169 (17,2 %)

5/81 (6,2 %)

87,6 +12,6 (n=168)

o i .
% priemer stenozy (50,0, 90,0, 100,0)

87,8+ 13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0)

173,4+117,8 (n=169)

Celkova dizka lézie (mm) (30,0, 140,0, 550,0)

163,6 £106,7 (n=81)
(5,0, 140,0, 430,0)

Priemer referenénej cievy (mm) 5605 (n=168) 56+ 06 (n=80)

yclevy (5.0,6,0,7,0) (50,58,7,0
i - 15,5 £ 12,3 (n=60) 20,1 + 14,6 (n=26)

Dizka extra lézie v stente (mm) (1.0,10,0,70,0) (2.5, 20,0, 64,0)

Subjekty bez pritomnosti dalsej |ézie v stente 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)

| Fraktura stentu pritomna:

- Stupen 0 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)

- Stupen 1 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)

-- Stupern 2 6/169 (3,6 %) 3/81 (3,7 %)

-- Stupen 3 6/169 (3,6 %) 1/81 (1,2 %)

Trombus cielovej lézie 11/169 (6,5 %)

4/81 (4,9 %)

Aneuryzmus cielovej lézie 0/169 (0,0 %)

0/81 (0,0 %)

|Kalcifikacia cielovej lézie:

- Ziadna 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
-- Mierna 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
-- Priemerna 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)

--Tazkd 10/169 (5,9 %)

7/81 (8,6 %)

Predna tibialna stendza:

- <=50 % (pacient) 102/168 (60,7 %)

56/81 (69,1 %)

-> 50 % (stenoticky) 25/168 (14,9 %)

11/81 (13,6 %)

-- Okludovany 41/168 (24,4 %)

14/81(17.3 %)

Zadna tibialna stenoza:

- <=50 % (pacient) 100/168 (59,5 %)

54/81 (66,7 %)

-> 50 % (stenoticky) 21/168 (12,5 %)

10/81 (12,3 %)

47/168 (28,0 %)

17/81 (21,0 %)

-- Okludovany
21

Per st

- <=50 % (pacient) 117/168 (69,6 %)

62/81 (76,5 %)

-> 50 % (stenoticky) 21/168 (12,5 %)

8/81 (9,9 %)

-- Okludovany 30/168 (17,9 %)

11/81 (13,6 %)

Tabulka 7.2.2. Vysledky po procedure PTA

Priemerna hodnota + SD (N)

(mini dian, maximum) alebo n/N (%)
Proceduralny CRF hlavne'h.o angiografického Examermfy laser Samotné PTA
laboratéria Aterektomia + PTA
Reziduélna stendza cielovej [ézie po procedure (%) 11,5+ 13,5 (n=165) 18,1 +18,2 (n=81)
Disekcia cielovej cievy po PTA:
- Ano 15/169 (8,9 %) 15/81 (18,5 %)
-- Nie 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
-- Nehodnotené 6/169 (3,6 %) 0/81 (0,0 %)
Stupen disekcie na zaklade vizudlneho hodnotenia po
PTA:
-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
-D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
—F 0/15 (0,0 %) 1/15(6,7 %)
Tabulka 7.2.3. Primarny bezpeénostny cielovy parameter’
Absencia TLR* ELA + PTA Len PTA P-hodnota®

Zamer liecby 86/117 (73,5 %) 29/56 (51,8 %) 0,0046

Podla protokolu 78/100 (78,0 %) 21/45 (46,7 %) 0,0002

Podla liecby* 88/121 (72,7 %) 29/52 (55,8 %) 0,0288

2 Absencia akejkolvek MAE definovanej ako TLR, smrt alebo amputacia pocas 37 dni po procedure
b Chi-kvadrat

< Podla lie¢by pozostavala zo Styroch subjektov randomizovanych na samotnu PTA, ktoré dostali predbeznu laserovu lie¢bu po zlyhani lie¢by PTA.
Dva z tychto subjektov tiez podstupili zdchranné stentovanie. Tieto Styri subjekty boli na tcely tejto analyzy priradené na ELA + PTA.

! Analyza zémeru lie¢by: Populacia pacientov s tmyslom liecby (ITT) zahfnala vietkych randomizovanych pacientov, ktori podstupili liecbu s ELA-PTA
alebo PTA.

Analyza podla protokolu: Populécia (AT) podla protokolu (PP) zahffala vietkych pacientov, ktori podstupili liecbu s ELA-PTA alebo PTA a nemali Ziadne
porusenie zahrnutia/vylicenia alebo pouzivanie zariadenia, ktoré neboli povolené (napriklad vyhodnocovaci balonik).

Analyza podla lie¢by Analyza podla lie¢by (AT) odraza skuto¢nu prijatu lie¢bu bez ohladu na priradenie randomizacie.
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Tabulka 7.2.4. Primarny koncovy ukazovatel icinnosti

Absencia TLR® ELA +PTA Len PTA P-hodnota®
Zamer liecby 86/117 (73,5 %) 29/56 (51,8 %) 0,0046
Podla protokolu 78/100 (78,0 %) 21/45 (46,7 %) 0,0002
Podla liec¢by® 88/121 (72,7 %) 29/52 (55,8 %) 0,0288

2 Absencia TLR pocas 212 dni po procedure

b Chi-kvadrat

¢ Podla lie¢by pozostavala zo Styroch subjektov randomizovanych na samotnu PTA, ktoré dostali predbeznu laserovu lie¢bu po zlyhani liecby PTA.
Dva z tychto subjektov tiez podstupili zdchranné stentovanie. Tieto 3tyri subjekty boli na tcely tejto analyzy priradené na ELA + PTA.

7.3 Dalsie $tudie: Studia CELLO

Zhrnutie $tudie: Udaje prezentované v tomto navode na pouzitie boli zhromazdené na podporu bezpeénosti a G¢innosti katétrov Spectranetics
Turbo-Booster™ a CLiRpath™ Turbo™. V $tudii CELLO (excimerovy laserovy systém CLiRpath na zvdcSenie otvorov limenu), IDE # G060015, bolo
zaregistrovanych 17 tréningovych pripadov a 48 analytickych pacientov alebo celkovo 65 pacientov na 17 miestach. Predlozené udaje spéjaju vysledky
od tréningovych a analytickych pacientov.

U¢innost: Primarny koncovy ukazovatel Gi¢innosti (v priemere > 20 % znizenie priemeru stenézy, ako sa stanovilo v hlavnom angiografickom laboratériu)
za kohortu analyzy preukézal 35 % znizenie priemeru stendzy pomocou systému Turbo-Booster v porovnani s predbeznou procedurou v studii.
Sekundarny koncovy ukazovatel icinnosti pre akutny procedurélny Uspech (vizudlne hodnotenie konecnej rezidualnej stendzy) sa dosiahol u 98,5 %
pacientov na zéklade toho, ako ich vizuadlne posudil lekar.

Tabulka 7.3.1. Demografia pacientov

Premenna Priemer Smerodajna odchylka
Vek (v rokoch) 68,3 10,1

Pocet Percento (%) (n = 65)
Pohlavie (muz) 39 60,0
Afroamerican 1 16,9
Beloch 49 754
Hispanec 5 7.7
CAD 42 64,6
Mi 16 37.2
Predchadzajica koronérna revaskularizacia 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hypertenzia 57 87,7
Hyperlipidémia 55 84,6
CVA 7 10,8

Tabulka 7.3.2. Umiestnenie lézii

Umiestnenie vaskularnych lézii Celkom (n = 65)
Povrchova femoralna artéria (SFA) 60
Poplitedlna artéria 5

Tabulka 7.3.3. Informécie o procedurach
POZNAMKA: Vietky hodnoty su zalozené na analyze hlavného angiografického laboratéria

Angiografické vysledky (n = 65) Priemer SD
Priemer referencnej cievy (mm) 4,9 0,38
Priemerna dizka lézie (mm) 56,0 47,2
Percento priemeru stendzy - pred 77,1 15,7
Percento priemeru stendzy — po pouZziti Turbo-Booster 42,5 13.2
Percento priemeru stenézy — kone¢né 21,1 14,5

Bezpeénost: Primarnym sledovanym bezpecnostnym koncovym parametrom bol vyskyt zavaznych neziaducich udalosti, definovanych ako klinické
perforacie, zdvazna disekcia vyzadujlca operaciu, zdvazna amputacia, cerebrovaskuldrne trazy (CVA), infarkt myokardu a smrt pocas procedury pred
prepustenim z nemocnice (alebo 24 hodin po procedure podla toho, ¢o nastane skér) za 30 dni a $est (6) mesiacov. Studia CELLO nezachytila ziadne
zavazné neziaduce udalosti hldsené pocas Sestmesacného sledovania. Pri 12-mesa¢nom sledovani bola hlasena jedna CVA. Vyskytlo sa jedenast
zavaznych neziaducich udalosti, z ktorych jedna pravdepodobne stvisela s vy3etrovacim zariadenim a neboli Ziadne neocakdvané neziaduce Ucinky
zariadenia. V tabulke 7.2.5 st uvedené neziaduce udalosti, ktoré sa vyskytli pocas zakroku az po prepustenie z nemocnice.

Tabulka 7.3.4. Zavazné neziaduce udalosti (n = 65 paci V)
Nestvisi s Mozno stvisi s Pravdepodobne
n=11 vysetrovacim vysetrovacim suvisi s vySetrovacim
zariadeniam zariadenim zariadenim
Tazka 9 0 0
Priemerna 1 0 1
Mierna 0 0 0

Tabulka 7.3.5. Akutne neziaduce udalosti (n = 65 pacientov)
POZNAMKA: Vietky hodnoty st od procedury po prepustenie

Nesuvisi s Mozno suvisi s Pravdepodobne
n=10 vysetrovacim vysetrovacim suvisi s vySetrovacim
zariadeni zariadenim zariadenim

Zavazna disekcia (stupen E alebo F) 0 0 0
Distadlna embolizacia 0 2 0
Hematom/krvéacanie 5 0 0
Iné (hematuria, sinusova tachykardia,

nepohodlie v liecenej nohe po procedure) 3 0 0

Zavery: Ucinnost Turbo-Booster bola preukazana vyznamnym znizenim priemeru stendézy v percentdch od vychodiskovej hodnoty az po pouzitie
Turbo-Booster. Priemerné 35 % znizenie priemeru stendzy v priemere splnilo koncovy ukazovatel preukdzania > 20 % znizenia priemeru stenézy
vyjadreného v %.

Stadia preukazala, ze Turbo-Booster je bezpecny pri lie¢be pacientov so stenézou a okluziami, ktoré su prekonatelné vodiacim drétom v povrchovej
femoralnej tepne a poplitedlnej artérii, ¢o je zrejmé vzhladom na Ziadny vyskyt zdvaznych neziaducich udalosti pocas Sestmesac¢ného sledovania.

8. INDIVIDUALNA UPRAVA LIECBY

Rizika a prinosy opisané vyssie sa pred pouzitim systému Turbo-Power musia starostlivo zvazit pri kazdom pacientovi.

Aj ked'sa odporuca, aby vodiaci drét Uplne prekonal cielovi [éziu, moze sa zvazit aj pouzitie zariadenia Turbo-Power po pociatocnych beznych pokusoch
o priechod vodiacimi drotmi, ktoré s netspesné z nasledujucich dévodov:

« Zaobleny alebo excentricky oklizny pahyl odkloni vodiaci drét do subintimalneho priechodu.

« Vodiaci drot sa opakovane odchyluje do velkej vedlajsej vetvy, ktord je zarovnana s okliznym pahylom.

- Kalcifikacia brani dokon¢eniu priechodu vodiaceho drétu v limene s prekazkou.

« Okrem toho je mozné zvazit rekanalizaciu nativnych artérii u pacientov s okludovanymi bypassovymi stepmi.

Slovak / Slovensky

9. SPOSOB DODANIA
9.1 Sterilizacia

Systém Turbo-Power sa dodéva sterilny po procese sterilizacie etylénoxidom v jedinej sterilnej bariére pozostavajlicej z misky a viecka vo vnutri vrecka
s otvaranim typu peel-open. Uréené iba na JEDNORAZOVE POUZITIE; nesterilizujte, nereprocesujte a ani ho nepouzivajte opakovane. Zariadenie je
sterilné, ak je obal neotvoreny alebo neposkodeny. Nepouzivajte zariadenie, ak existuji pochybnosti o tom, ¢i je balenie sterilné.

9.2 Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilny obal, aby sa uistili, Ze ¢i utesnenia neboli poskodené. Systém Turbo-Power by mal byt starostlivo preskiimany,
¢i na nom nie st chyby (t.j. ohyby, zalomenia alebo iné poskodenia). Nepouzivajte, ak je zariadenie poskodené. Ak je zariadenie povazované za poskodené,
postupujte podla ¢asti VRATENIE PRODUKTU tohto navodu na pouzitie.

10. KOMPATIBILITA

Laserovy aterektomicky katéter Spectranetics je navrhnuty a urceny na poufzitie vylucne s excimerovym laserom Spectranetics CVX-300™ alebo Philips Laser System.

Na proceddru mézu byt potrebné niektoré alebo vietky z nasledujtcich dodato¢nych materidlov, ktoré nie st zahrnuté v baleni laserového katétra
« 0,018" vodiace dréty dlhsie ako 220 cm
«  6F zavadzacie puzdra (kompatibilita s modelom ¢. 420-050)
« 7F zavadzacie puzdra (kompatibilita s modelom ¢. 423-050)
-« 6F prechodové puzdra (kompatibilita s modelom ¢. 420-050) (NEODPORUCAJU sa prechodové puzdrd s dizajnom s kovovymi pruhmi.)
-« 7F prechodové puzdra (kompatibilita s modelom ¢. 423-050) (NEODPORUCAJU sa prechodové puzdrd s dizajnom s kovovymi pruhmi.)
«  Kontrolnd striekacka naplnena sterilnym fyziologickym roztokom
« Tlakovana infizna zostava so sterilnym fyziologickym roztokom

11. NAVOD NA POUZITIE

Pouzitie laserového systému je obmedzené na lekarov, ktori st vyskoleni v periférnej cievnej intervencii a ktori spliaju nizsie uvedené poziadavky na
skolenie. Tieto poziadavky zahiniaju, ale nie si obmedzené na:

Skolenie zamerané na laserovi bezpe¢nost a fyziku.

Pozeranie filmov s pacientmi s léziami, ktoré spliaju indikacie na pouzitie.

Preskiimanie pripadov demonstrujucich techniku excimerovej laserovej ablacie v okltziach, ktoré splitaju indikacie na pouzitie.

Pritomnost na laserovej operacii s naslednou demonstraciou laserového systému.

Praktické cvicenie s laserovym systémom na vhodnom modeli.

3 Pri minimalne prvych troch pripadoch bude pritomny plne vyskoleny zastupca spolo¢nosti Spectranetics, aby pri nich poskytoval pomoc.
Po formalnom tréningu spolo¢nost Spectranetics poskytne dalsie $kolenie, ak on poziada lekar, podporny persondl, instittcia alebo spolo¢nost Spectranetics.

o vk wN =

11.1 Priprava zariadenia
1. Pomocou sterilnej techniky opatrne vyberte systém Turbo-Power zo sterilného obalu. Odstrante veko balenia z misky balenia.
Odstrante baliace kliny z misky. Zdvihnite proximalnu spojku nachadzajicu sa v miske a dajte ju mimo sterilného pola, aby sa vlozila do
laserového systému.

UPOZORNENIE: Proximalna spojka laserového katétra sa spaja iba s laserovym systémom pomocou dizky koncovej hadicky a nie je uréena na to, aby sa
akokolvek dotykala pacienta.

2. Vlozte proximalnu spojku laserového katétra do laserového systému a umiestnite slucku koncovej hadicky laserového systému do
predlZovacej tyce laserového systému alebo pridrziavaca katétra.

3. S poutzitim sterilnej techniky uchopte MDU zo stredu misky balenia a vyberte zvySok systému katétra.

4. Pred pouzivanim systému Turbo-Power doékladne preskimajte zariadenie, ¢i na fiom nie s ohyby, zalomenia alebo iné poskodenia.

Mierne zakrivenie katétra je normalne kvéli baleniu a nebude mat vplyv na vykon alebo bezpeénost zariadenia.
UPOZORNENIE: NepouZivajte systém Turbo-Power, ak ste zistili akékolvek jeho poskodenie. Ak je zariadenie povazované za poskodené, postupuijte podla
¢asti VRATENIE PRODUKTU tohto ndvodu na pouzitie.
5. Pred kalibraciou skontrolujte, ¢i je $picka laserového katétra sucha. Mokra Spicka laserového katétra méze zabranit ispesnej kalibracii zariadenia.
6. Kalibrujte laserovy katéter pri fluencii 45 a 25 Hz a podla pokynov uvedenych v priru¢ke pouzivatela excimerového laserového systému CVX-300™
alebo v prirucke pouzivatela Philips Laser System.
POZNAMKA: Systém Turbo-Power méze byt prevadzkovany v rezime ,Kontinudlne zapnuté” pre Philips Laser System so softvérovou verziou 1.0 (b5.0.3) alebo
vyssou a pre excimerovy laserovy systém CVX-300™ so softvérovou verziou V3.812 alebo vy3sou v rozsahu fluencie 30 - 60 a opakovacej frekvencie 25 - 80 (Hz).
POZNAMKA: Pre verzie softvéru laserového systému CVX-300™V3.712 alebo neskorsie je pre systém Turbo-Power maximalna opakovacia rychlost 40 Hz.
Pozrite si vas laserovy systém CVX-300™, aby ste zistili jeho prevadzkovi verziu softvéru.

7. Odstrante féliovy kryt batérie pod MDU a aktivujte napajanie MDU. Uistite sa, ¢i je aktivovana zelena kontrolka napajania. Stlacte tlacidlo
otacania <" a potvrdte funkciu otacania Spicky. Stlacte tlacidlo otacania ,>" a potvrdte funkciu otacania $picky. Stlacte sicasne tlacidla
otacania,<"a,>" a potvrdte funkciu otacania spicky.

POZNAMKA: Ak sa v ktoromkolvek momente procedtry na MDU aktivuje indikator chyby, preruste pouzivanie zariadenia.

8. Vyplachnite limen vodiaceho drétu katétra cez preplachovaci otvor umiestneny na boku MDU pomocou sterilného fyziologického roztoku,
aby ste zabezpecili priechodnost limenu.
9. Hydratujte vonkajsi povrch systému Turbo-Power tak, aby sa hydrofilny povlak aktivoval ponorenim pracovnej dizky laserového katétra do

nadrzky alebo jemnym potieranim zariadenia gazou nasiaknutou sterilnym fyziologickym roztokom.
UPOZORNENIE: Nepondrajte ani nepotapajte jednotku s motorovym pohonom.

11.2 VSeobecna prevadzka

1. Pouzite standardnu techniku femoralnej punkcie a vlozte 6F alebo 7F zavadzacie puzdro do beznej femorélnej artérie v antegradnom alebo
retrogradnom smere. Zabezpecte, aby bol pacient antikoagulovany v sulade s aktualnymi intervencnymi protokolmi nemocnice.

2. Pomocou $tandardnej techniky vykonajte zékladnt angiografiu injekciou kontrastnej latky cez zavadzacie puzdro alebo vodiaci katéter.
Ziskajte obrazky vo viacerych projekciach, pricom vymedzte anatomické variacie a morfoldgiu lézie (-i), ktora sa ma(ju) liecit.

3. VloZte a posunte vodiaci drot s priemerom 0,018” cez miesto oSetrenia pomocou zavadzacieho puzdra alebo vodiaceho katétra. V pritomnosti
nepoddajnej prekazky alebo okluzie drétu si pozrite postup na celkovi okluziu, ktory je uvedeny nizsie.

4. Pred pouzitim 6F systému Turbo-Power sa uistite, ¢i je priemer referenénej cievy 3,0 mm alebo vaési. Pred pouzitim 7F systému Turbo-Power
sa uistite, ¢i je priemer referenénej cievy 3,5 mm alebo vadsi.

5. Nasunite distalnu Spicku systému Turbo-Power na proximalny koniec 0,018” vodiaceho drétu zavedenim vodiaceho drétu cez excentricky

limen. Potom, ako posuniete vodiaci drét cez $picku laserového katétra, pokracujte v postvani vodiaceho drétu cez systém Turbo-Power,
az kym nebude pristupny na proximalnom konci MDU.

6. Pod fluoroskopickym navadzanim nasmerujte systém Turbo-Power do lézie.

VAROVANIE: Nepokusajte sa postvat alebo vytahovat systém Turbo-Power s pouzitim sily, kym nezistite dévod odporu pomocou fluoroskopie alebo
inym spdsobom. M6ze to mat za nasledok poskodenie zariadenia a/alebo to méze viest ku komplikacidam, akymi sd napriklad disekcie a/alebo perforacie.

UPOZORNENIE: Netlacte alebo nekratte nadmerne systémom Turbo-Power, pretoze to méze mat za nasledok deformaciu distalnej $pi¢ky alebo zauzlenie
zariadenia, alebo to méze viest k poskodeniu zariadenia a/alebo ku komplikaciam.

7. Nastavte tlakovy systém infuzie fyziologického roztoku podla nizsie uvedeného protokolu infuzie fyziologického roztoku.
8. Vstreknite kontrastné médium cez zavadzacie alebo prechodové puzdro, aby ste si pod fluoroskopiou overili umiestnenie laserového katétra.
9. Zacnite vyplachovanie fyziologickym roztokom pomocou tlakového systému inflzie a vycistite zamyslané pole laserového osetrenia od

kontrastného média.

UPOZORNENIE: Pred aktivaciou lasera sa podla nizsie uvedeného protokolu inflzie fyziologického roztoku uistite, ¢i bolo kontrastné médium
vyplachnuté zo zamyslanej osetrovanej cievy.
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Laserovy aterektomicky katéter Turbo-Power™

Navod na Pouzitie

VAROVANIE: Nevstrekujte kontrastné média cez systém Turbo-Power alebo limen vodiaceho drétu, pretoze to méze spdsobit zablokovanie systému a
mobhlo by to viest ku komplikaciam.

10. Pod fluoroskopickym navadzanim stlacte nozny spina¢ laserového systému a POMALY (menej ako 1 mm za sekundu) posutvajte systém
Turbo-Power do stendzy, ¢o umozni laserovej energii fotoablaciu pozadovaného materialu.
POZNAMKA: Pocas procedury sa mozu pouzit tlacidla otacania systému Turbo-Power, aby ste dosiahli nasledujuce:
a.  Pred vysielanim laserového lucaorientujte distalnu $picku do spravnej polohy (krok 11)
b.  Privysielanim laserového luc¢aa postvani katétra chvilkovo alebo nepretrzite otacajte distalnu 3picku (krok 12)
11. Ak je pred posunom systému Turbo-Power orientécia distalnej Spicky povazovana za potrebnd, stlacte tlacidlo otacania,>" aby ste otacali
distalnou $pickou v smere hodinovych ruciciek a tlacidlom otacania <", aby ste otacali distalnu $picku proti smeru hodinovych ruciciek,
kym sa nedosiahne pozadovand orientécia.

POZNAMKA: MDU umozfiuje maximélne 6 po sebe iducich ota¢ok v kazdom smere z vychodiskovej polohy, ako je to indikované LED diédami. Po 6 po
sebe idcich otackach v jednom smere otocte distalnu $picku 6-krat po sebe opacénym smerom, aby ste ju dostali do stredu.
12. Ak sa pri posuvani systému Turbo-Power povazuje za potrebné chvilkové alebo nepretrzité otacanie, stlacte tlacidlo otacania ,>" a/alebo
,<", aby ste chvilkovo otacali distadlnou $pickou v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek, alebo sticasne stlacte obe tlacidla, aby ste
nepretrzite otacali distalnou Spickou.

POZNAMKA: Pocas nepretrzitého otacania meni distélna 3picka smer otacania zo smeru hodinovych ru¢iciek do smeru proti smeru hodinovych rugiciek,
ked dosiahne hranicu na oboch koncoch. Smer distélnej Spicky je indikovany LED diédami.
13. Pokracujte volaserového ltca pri postvani Turbo-Power cez vodiaci drot o menej ako 1 mm za sekundu v krokoch po 20 sekundach, kym sa
neprekona prekazka alebo sa nevytvori zodpovedajlci kanal. Pokracujte v beznej prevadzke.
14. Uvolhite nozny spina¢, aby ste deaktivovali laserovy systém. POZNAMKA: Laserovy systém bude plynule dodavat energiu, kym bude stlaceny
nozny spinac. Dizku laserového zameriavania ovlada pouzivatel. Vo vieobecnosti sa odporica neprekrogit 20 sekind nepretrzitého laserovania.
POZNAMKA: Laserovy katéter nemusi byt z pacienta odstraneny na to, aby sa zvysila alebo znizila fluencia alebo opakovacia frekvencia pulzov, pretoze
laserovy katéter bol predtym kalibrovany. Pre¢itajte si prirucku pouzivatela excimerového lasera CVX-300™ alebo Philips Laser System.
15.  Vytiahnite katéter do proximalneho uzaveru lézie.
16. Dalsie prechody mézu byt dokoncené opakovanim krokov 10-14 s alebo bez ot4cania distélnej $picky, aby sa dosiahlo maximélne uvolnenie.
POZNAMKA: Ak sa v ktoromkolvek bode procedury aktivuje indikator chyby, preruste pouzivanie zariadenia
17.  Vytiahnite systém Turbo-Power z pacienta pri zachovani polohy distalneho vodiaceho drétu.
18. Po laserovej rekanalizécii v pripade potreby vykonajte naslednd angiografiu a balénikovu angioplastiku.
19.  VSetky zariadenia by mali byt likvidované v sulade s nariadeniami tykajicimi sa nemocni¢ného biologicky nebezpe¢ného odpadu
a miestnych predpisov.
Postup pre celkovi okluziu

a.  Stlacte nozny spinac, ¢im aktivujete laserovy systém a pomaly s rychlostou menej ako 1 mm za sekundu posuvajte laserovy katéter o
2-3 mm do celkovej okluzie bez otacania distalnej $picky, co umozni laserovej energii odstranit pozadovany material. Uvolnite nozny
spinac, aby ste deaktivovali laserovy systém.

b.  Posurite vodiaci drot za distalnu Spicku laserového katétra dalej o niekolko milimetrov do okluzie a opatovne aktivujte laser, ako je
opisané v kroku a vyssie.

c.  Pokracujte v tomto postupe, pri ktorom sa vodiaci drét a nasledne laserovy katéter vysuvaju a aktivuji (mm po mm), kym katéter
nedosiahne poslednych 3-5 mm okluzie.

d.  Prekonajte poslednych 3-5 mm okltzie a najskor vstipte do pacientovej distélnej cievy vodiacim drétom, po ktorom nasleduje
aktivovany laserovy katéter cez drot.

e.  Ponechajte vodiaci drot v polohe, potiahnite laserovy katéter spat a vstreknite kontrastné médium cez vodiaci katéter a preskimajte
léziu pomocou fluoroskopie.

. Dalsie laserové priechody sa mézu uskutoéiiovat cez drét, aby sa dosiahlo véésie uvolnenie lézie podla krokov 10-14 uvedenych vyssie
s alebo bez otécania distalnej Spicky.

g. Ak narazite pri zastvani katétra na odpor (napr. vapnik), okamzite zastavte vysielanie laserového lti¢a uvolnenim nozného spinaca,
aby ste deaktivovali laserovy systém. Mozete upravit fluenciu a opakovaciu frekvenciu, aby ste mohli postupovat dalej.

UPOZORNENIE: Aby sa zabranilo potencialnemu nahromadeniu tepla, katéter sa musi pocas laserovania postvat.

Protokol infuzie fyziologického roztoku

Poznamka: Pri tejto technike sa odporuca pritomnost dvoch pouzivatelov. Odporica sa, aby primarny lekdr — pouzivatel zasuval laserovy katéter
a ovladal nozny pedal laserového systému. Instrumentérka by mala riadit infuziu fyziologického roztoku a (ak je to vhodné) stlacat pedal fluoroskopie.

a.  Predlaserovou procedurou si pripravte 500 ml vrectisko s 0,9 % normalnym fyziologickym roztokom (NaCl). Do fyziologického roztoku
nie je potrebné pridavat heparin alebo draslik. Pripojte vrectsko s fyziologickym roztokom k steriinému intraven6znemu vedeniu
a ukoncite vedenie na porte trojitého rozbocovaca.

b.  Pod fluoroskopickym navadzanim zastvajte laserovy katéter do kontaktu s léziou.

c. Ak je to potrebné, vstreknite kontrastné médium, aby vdm pomohlo umiestnit $pi¢ku laserového katétra. Ak sa zd3, ze kontrastné
médium sa zachytilo medzi koncom laserového katétra a |éziou, laserovy katéter méze byt mierne zasunuty (1-2 mm), aby sa umoznil
antegradny prietok a odstranenie kontrastného média pri vyplachnuti systému fyziologickym roztokom. Pred laserovanim ale
skontrolujte, ¢i je $picka laserového katétra v kontakte s Iéziou.

d. Ak pouzivate kontrolnu striekacku, vytiahnite akékolvek zvyskové kontrastné médium naspat do flase kontrastného média. Vycistite
trojity rozbocovac kontrastného média tym, Ze vytiahnete fyziologicky roztok cez rozbocovac.

e.  Odstrante povodnu kontrolnu striekacku z rozbocovaca a nahradte ju novou kontrolnou striekackou typu Luer-lock. Tato nové kontrolnd
striekacka by mala byt pred pripojenim naplnena fyziologickym roztokom, aby sa znizila moznost zavadzania vzduchovych bublin.

f.  Vyplachnite z rozbocovaca, konektorovej hadice, y-konektora a zavadzacieho puzdra alebo vodiaceho katétra vietky stopy krvi
a kontrastného média pomocou aspon 20-30 ml fyziologického roztoku.

g.  Pod fluoroskopickym navadzanim si overte, ¢i je $picka laserového katétra v kontakte s léziou (v pripade potreby zasurite laserovy
katéter), ale nevstrekujte kontrast. Ked primarny operéator naznaci, ze je pripraveny na aktivéciu laserového systému, instrumentérka
by mala zatvorit uzatvaraci kohutik rozbocovaca, aby natlakoval a vstrekol 10 ml fyziologického roztoku s rychlostou 2-3 ml za
sekundu cez puzdro a/alebo pri rychlosti nie véciej ako 0,5 ml za sekundu cez limen vodiaceho drétu. Tato bolusova injekcia ma
posunut a/alebo zriedit krv do trovne kapilar a obmedzit spatné krvacanie do oblasti laserovej ablacie.

h.  Po injekcii 10 ml inicidlneho bolusu a bez zastavenia pohybu injekéného podévania udrziava instrumentarka rychlost vstrekovania
cez puzdro 2-3 ml/sekundu. Okrem toho moéze byt fyziologicky roztok vstrekovany cez ltimen vodiaceho drétu rychlostou nie vyssou
ako 0,5 ml za sekundu alebo tlakom nepresahujicim 131 psi. Tato cast infuzie fyziologického roztoku ma vytesnit a/alebo zriedit
antegradny prietok krvi vstupujici do pola laserovej ablacie. V tomto momente instrumentérka iniciuje tato infuziu fyziologického
roztoku a primarny pouzivatel by mal aktivovat laserovy systém stla¢enim nozného pedala a zacat sekvenciu laserovania.

i. Dizku laserového zameriavania ovlada pouzivatel. Vo vieobecnosti sa odportica neprekrotit 20 sekind nepretrzitého laserovania.
Fyziologicky roztok sa musi podavat pocas celého procesu laserovania.

j. Vstrekovanie fyziologického roztoku ukoncite na konci laserového zameriavania.

k. Kazdému nasledujicemu laserovému zameriavaniu by mal predchadzat bolus fyziologického roztoku a mala by sa vykonavat
nepretrzitd infuzia fyziologického roztoku, ako je opisané v krokoch i-j.

I Ak sa na vyhodnotenie vysledkov liecby pocas lie¢by laserom pouzije kontrastné médium, pred reaktivaciou laserového systému
opakujte kroky c-f (pred aktivaciou lasera opakujte kroky g - j).

Poznamka: V zavislosti od toho, ¢i sa pouziva antegradny alebo kontralateralny pristup, sa fyziologicky roztok méze podavat cez puzdro
(antegradny pristup) alebo vnutorny limen laserového katétra (kontralateralny pristup). Pri pouziti kontralateralneho pristupu sa odporucajia
vodiace droty mensieho priemeru, ktoré umoziiuju dostatoéni infuziu fyziologického roztoku na mieste osetrenia.

Slovak / Slovensky

11.3 Vratenie produktu

Ak sa ma zariadenie vrétit po otvoreni z dévodu staznosti alebo akejkolvek vyhrady tykajlcej sa nedostatku vykonu produktu, obratte sa na Orgén
dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, ktory vas obozndmi s postupom vratenia kontaminovanych produktov, s pouzitim nasledujucich kontaktnych
informacii: telefén: +31 33 43 47 050 alebo +1-888-341-0035, email: complaints@spectranetics.com.

12. OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zarucuje, ze systém Turbo-Power neobsahuje chyby materidlu a spracovania, ak sa pouziva v stanovenom termine ,Spotrebujte do”. Zodpovednost
vyrobcu v rdmci tejto zaruky je obmedzena na nahradu alebo vratenie kipnej ceny akejkolvek chybnej jednotky systému Turbo-Power. Viyrobca nenesie
zodpovednost za akékolvek ndhodné, mimoriadne alebo nasledné skody vyplyvajlce z pouzitia systému Turbo-Power. Poskodenie systému Turbo-Power
sposobené nespravnym pouzivanim, zmenou, nespravnym skladovanim alebo manipulaciou alebo akymkolvek inym nedodrzanim tohto Navodu na pouzitie
mé za nasledok zrusenie platnosti tejto obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE CI
NAZNACENE, VRATANE NAZNACENEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani subjekt vratane
akéhokolvek autorizovaného zéstupcu alebo predajcu vyrobcu nema pravo rozsirovat ani predlzovat tito obmedzent zéruku a Ziadna takato vynalozena snaha nie
je vymahatelna od vyrobcu.

Tato obmedzena zéruka sa vztahuje iba na systém Turbo-Power. Informécie o zaruke vyrobcu tykajlice sa excimerového laserového systému CVX-300™
alebo Philips Laser System néjdete v dokumentacii k tomuto systému.

13. NESTANDARDNE SYMBOLY

Patent: IFU:
Patent: Névod na pouzitie:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

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

physician. Rx ON LY

Upozornenie: Federalny zékon (USA) obmedzuje toto zariadenie na predaj alebo na
objednavku lekdra.

Catalog Number R E F Lot Number LOT

Katalégové ¢islo Cislo $arze

Atmospheric Pressure Limitation

Do not use if package is damaged
NepouZzivajte, ak je obal poskodeny Limit atmosférického tlaku

/ﬂ/60°(/140°F
0°C/32°F

95%
Humidity Limitation @ Temperature Limit
Limit vlhkosti s ~— Teplotny limit
%

P

Keep Dry ? Guidewire Compatibility
. GW
Uchovavajte v suchu Kompatibilita vodiaceho drétu w

Working Length Sheath Compatibility

Pracovné dizka Kompatibilita puzdra

MDU Power On Status |
Stav napéjania MDU

Jog-Directional Selection of

Proximal Rotation < >
Krokovy-smerovy vyber

proximalnej rotacie

Max Shaft Diameter
Maximalny priemer nasady

Max Tip Diameter
Maximalny priemer $picky

De brillation-Proof

Type CF Applied Part 'I I'
h — ... Odolny voci debrilacii Pouzity
(trojuholnik ma zlté diel CF

> 88

MDU Error Status
Stav chyb MDU

pozadie)
Home-Location of Proximal endof
catheter Energy Range (m)J) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)
Domov-umiestnenie proximalneho konca Rozsah energie (mJ) pri 45 fluencii 36,5 — 44,6 mJ (7F)
katétra
Quantity TY Energy Range (m)J) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
Mnozstvo Q Rozsah energie (mJ) pri 45 fluencii 20,8 - 25,0 mJ (6F)
Hydrophilic Coating Over the Wire
Hydrofilny povlak Po drote OTW

Importer
Importér

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Chrante pred vertikalne padajdcimi vodnymi kvapkami, ked je plast nakloneny az do 15°

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol ((( ° )))
V blizkosti iného zariadenia oznac¢eného nasledovnym symbolom méze dochadzat k interferencii
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Catéter para aterectomia con laser Turbo-Power™
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1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema Turbo-Power (catéter para aterectomia con laser) es un dispositivo de aterectomia con laser disenado para usarse con el sistema laser excimérico
CVX-300™ o con el Philips Laser System*,

El catéter para aterectomia coronaria con laser Turbo-Power es un dispositivo estéril, de un solo uso que sélo se vende con receta y que se utiliza para
realizar una aterectomia periférica. Turbo-Power se utiliza exclusivamente con el sistema laser excimérico CVX-300™ o con el Philips Laser System de SPNC
y es un dispositivo tipo CF a prueba de desfibrilacion.

Turbo-Power es un catéter para aterectomia con laser disefiado para el tratamiento de lesiones de novo o reestendticas en arterias infrainguinales nativas
y para el tratamiento de la reestenosis en el stent (in-stent restenosis, ISR) de las arterias femoropopliteas en stents de nitinol sin recubrimiento, con
angioplastia transluminal percuténea (percutaneous transluminal angioplasty, PTA) complementaria. Turbo-Power se utiliza para realizar una ablacién en
lesiones infrainguinales concéntricas y excéntricas en vasos sanguineos que tienen un didmetro de 3.0 mm o mas.

El dispositivo se compone de tres partes: la longitud operativa del eje del catéter (también la parte aplicada), la unidad de accionamiento por motor
(MDU, por su sigla en inglés) y el eje proximal del laser que conecta las fibras 6pticas del sistema de laser. Vea las Figuras 1, 2, 3y 4. La Tabla 1.1 contiene
un resumen de las dimensiones y las compatibilidades de los accesorios para el dispositivo.

A — Lumen del alambre guia

Punta radiopaca

\

Tubo terminal
7

Longitud operativa
Acoplador proximal

T

Unidad de accionamiento
por motor

Figura 1. Catéter para aterectomia con laser Turbo-Power

Indicador de corriente Indicador de error

Botdn de encendido

LED de posicion

Botones de rotacion

Figura 3. Interfaz del usuario de Turbo-Power

Alambre de torsion
Lumen del alambre guia

Figura 4. Tabla del corte transversal de la punta distal de Turbo-Power

Tabla 1.1: Dimensiones y compatibilidades de Turbo-Power (nimero de modelo 420-050 y 423-050)

Caracteristica N.° de modelo: 420-050 N.° de modelo: 423-050
Longitud operativa 150 cm 125 cm
Compatibilidad del alambre 0.018 pulg. (0.46 mm) 0.018 pulg. (0.46 mm)
Compatibilidad de la vaina 6F 7F
2.0 mm Over The Wire 2.3 mm Over The Wire

Catéter de laser

*Nota: Es posible que el Philips Laser System no esté disponible en todos los mercados donde se vende el catéter para aterectomia con laser Turbo-Power.

La longitud operativa del catéter de laser Turbo-Power se compone de muiltiples fibras dpticas acomodadas excéntricamente alrededor de un lumen
compatible con el alambre guia de 0.018 pulg. (0.46 mm). La punta del lumen del alambre guia se une a un alambre de torsién que esta conectado a la
MDU en el extremo proximal de la longitud operativa. La MDU le permite al usuario girar el alambre de torsion presionando cada uno de los dos botones
de rotacion de manera individual o simultanea en la MDU, con lo que dirige la punta del catéter. Los LED de posicién en la MDU indican la desviacion
de rotacion del extremo proximal del alambre de torsién y la posicion del motor dentro del rango de las rotaciones permitidas en una direcciéon dada.
La MDU sélo puede usarse para girar el alambre de torsién una cantidad limitada de veces en una sola direccién, lo que se indica con el avance de los LED.
El simbolo de inicio asociado con estos LED indica cuando el alambre de torsién se encuentra en estado neutral. El dispositivo incluye un microprocesador
con software. La identificacion de la version del software estd a disposicion de personas designadas con herramientas especializadas y capacitacion.
Las fibras opticas del catéter se dirigen a través de la MDU, entran en el eje proximal del laser y terminan en el acoplador codificado con un cédigo, que
conecta el dispositivo Turbo-Power con el sistema laser. La superficie externa de la longitud operativa del catéter de laser tiene revestimiento hidrofilo.
La punta distal del catéter contiene una banda marcadora radiopaca para la visibilidad in situ.

Mecanismo de accion

El catéter de laser con mdltiples fibras transmite energia ultravioleta desde el sistema de laser hacia la obstruccion en la arteria. La energia ultravioleta se
deposita en la punta del catéter de laser para vaporizar (fotoablacion) las lesiones de morfologia multiple que pueden estar compuestas por ateromas,
fibrosis, calcio y trombos; en consecuencia, se recanalizan los vasos afectados. La fotoablacion es el proceso mediante el cual los fotones de energia
provocan la separacion de las uniones moleculares a nivel celular sin causar dafno térmico al tejido circundante.

Glosario de términos especiales

Sentido retrogrado = En direccion opuesta al flujo sanguineo.

Sentido anterégrado = En direccién del flujo sanguineo.

Angiografia inicial = Registro angiografico de vasos sanguineos antes de la intervencion.

Abordaje contralateral = Acceso a la arteria mediante un abordaje cruzado.

2. INDICACIONES/USO PREVISTO

Turbo-Power esté indicado para la aterectomia con laser de lesiones de novo o reestendticas en arterias infrainguinales nativas y para el tratamiento
de reestenosis en el stent (ISR) de las arterias femoropopliteas en stents de nitinol sin recubrimiento, con angioplastia transluminal percutdnea
(PTA) complementaria.

3. CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

4. ADVERTENCIAS

« No se permite realizar modificaciones a este equipo.

« Elusode accesorios, transductores y cables distintos de los proporcionados por el fabricante de este equipo podria aumentar las emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad electromagnética de este equipo y ocasionar una operacion incorrecta.

« Interferencia reciproca: Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con ellos porque podria ocasionar una operacion
incorrecta. Si es necesario usarlo de esa manera, ambos equipos se deben observar para comprobar que funcionen de manera normal.

« Nolo utilice sin un alambre guia, ya que puede provocar lesiones en el vaso.

« No active el laser hasta que todo el medio de contraste se elimine de la zona de tratamiento.

«  Siempre introduzca y manipule el sistema Turbo-Power con ayuda de fluoroscopia para confirmar la ubicacion y la orientacion de la punta.

« En caso de detectar alguna resistencia, no intente hacer avanzar o retraer el sistema Turbo-Power hasta que no se haya determinado el
motivo de dicha resistencia mediante fluoroscopia u otro medio. Esto puede provocar un daio en el dispositivo y/o complicaciones como
disecciones y/o perforaciones.

« Noinyecte el medio de contraste a través del sistema Turbo-Power o el lumen del alambre guia, ya que esto podria hacer que el sistema se
bloquee y puede causar complicaciones.

« Cuando se use de acuerdo con la “operacion general’, evite aplicar el laser y/o rotar la punta distal sobre la parte flexible/de resorte del
alambre guia. Esto puede causar complicaciones como disecciones y/o perforaciones.

- Este dispositivo estd disefado para usarse exclusivamente como componente del sistema de laser excimérico CVX-300° de Spectranetics
o del Philips Laser System.

« En la informaciéon de mantenimiento que proporciona Spectranetics se incluyen instrucciones adecuadas para la instalacion segura del
sistema de laser excimérico CVX-300° de Spectranetics o del Philips Laser System y deben seguirse.

« Este equipo es adecuado para usarse en un entorno de atencion médica profesional, segin se describe en
ANSI/AAMI/IEC 60601 1 2:2014 Equipo médico eléctrico, Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y el funcionamiento esencial
- Norma de garantia: Interferencias electromagnéticas: requisitos y pruebas. El uso de este equipo fuera de este entorno podria provocar
un funcionamiento incorrecto.

« No use este dispositivo cerca de equipo quirdrgico de alta frecuencia activo ni en la sala con blindaje de radiofrecuencia de un sistema
médico eléctrico para obtencion de imagenes mediante resonancia magnética, donde las interferencias electromagnéticas son mas
intensas, ya que esto podria provocar un funcionamiento incorrecto.

« El equipo de comunicaciones de RF portatil (incluidos los componentes periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) se
debe usarano mas de 30 cm (12 pulgadas) de distancia de cualquier parte del sistema Turbo-Power, lo que incluye los cables que especifica
el fabricante. De lo contrario, se podria producir una disminucién del funcionamiento de este equipo.

« Para el tratamiento de la reestenosis en el stent (ISR), no se disponen de datos clinicos sobre la siguiente poblacién de pacientes y deben
considerarse terapias alternativas para los pacientes que muestran los siguientes criterios angiograficos:

1. Laestenosis delaarteriailiaca ipsilateral y/o contralateral (o femoral comuin) tiene un didmetro del 50 % o mas y no recibe tratamiento
de manera satisfactoria antes del procedimiento inicial (por ejemplo, cuando se hizo una perforacion que requirié un stent cubierto)
0 hay una estenosis residual final del 30 % o mas documentada con angiografia.

2. Identificacion de cualquier lesion del vaso sanguineo nativo (excluida la reestenosis en el stent) proximal al stent objetivo en
el segmento femoropopliteo de mas del 50 % que no recibe tratamiento de manera satisfactoria antes del procedimiento inicial
(por ejemplo, complicacién que requiere tratamiento adicional) o con una estenosis residual final 30 % o mas documentado con
angiografia. La longitud de la lesion debe poder tratarse con un solo stent (si se necesita). La lesién no debe ser contigua a la lesion
objetivo; por lo menos 2 cm de vaso de aspecto normal entre la lesion y la lesion objetivo/stent objetivo o entre el stent implantado
(si se necesita) y la lesion objetivo/stent objetivo.

3. Procedimientos cardiovasculares quirdrgicos o intervencionistas planeados o previstos antes de completar el seguimiento de los 30 dias
(que incluyen, entre otros, adrticos, renales, cardiacos, carétidos, contralaterales femoropopliteos y contralaterales por debajo de la rodilla).

4, ldentificacion de cualquier lesion distal del stent de mas del 50 % que requiera un tratamiento previamente planeado o previsto
durante el procedimiento inicial o dentro de los 30 dias del procedimiento inicial.

5. Fractura del stent de grado 4 o 5 que afecta al stent objetivo o proximal al stent objetivo, o cuando se observa evidencia de
protuberancia del stent en el lumen en dos vistas ortogonales de la angiografia. La integridad del stent se puede caracterizar de
acuerdo con la siguiente escala:
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Tabla 4.1: Categorias de integridad del stent

Grado Descripcion
0 Sin fractura de soporte
| Fractura de un solo diente

Il Fractura de mdultiples dientes
11l Fracturas del stent que conservan la alineacion de los componentes
\" Fracturas del stent con desalineacion de los componentes

\ Fracturas del stent en configuracion de espiral transaxial

5. PRECAUCIONES

« NO vuelva a esterilizar este dispositivo ni lo reutilice, ya que estas acciones pueden alterar su desempefio o aumentar el riesgo de
contaminacion cruzada por reprocesamiento inadecuado. Si se reutiliza este dispositivo desechable, puede provocar una lesion grave al
paciente o la muerte, y esto anula las garantias del fabricante.

. Este catéter se ha esterilizado con 6xido de etileno y se entrega ESTERIL. El dispositivo esta disefiado e indicado para UN SOLO USO
y no puede volverse a esterilizar ni reutilizarse.

« La esterilidad del producto esta garantizada sélo si el empaque no estd abierto ni danado. Antes de utilizarlo, revise visualmente
el empaque estéril para asegurarse de que no se hayan violado los sellos. No utilice el catéter si se ha alterado la integridad del empaque.

- Siempre almacene los dispositivos en un lugar frio y seco (humedad relativa del 5 al 95 %, sin condensacién). Proteja el dispositivo de la luz
directa del sol y de temperaturas elevadas (temperaturas de almacenamiento de 0 a 60 °C). Guarde el dispositivo en zonas con una presion
atmosféricade 11a 111 kPa.

- El dispositivo funciona en temperaturas de 10 a 40 °C en zonas con humedad relativa del 30 al 75 % (sin condensacion) y con presion
atmosférica de 70 a 106 kPa, y esté clasificado como un dispositivo que funciona en modo continuo.

«  No utilice el sistema Turbo-Power si se observa algtin daio o se activa la luz roja indicadora de error.

«  No utilice el sistema Turbo-Power en un ambiente con un contenido alto de oxigeno.

«  No utilice el dispositivo si ya pasé la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta del empaque.

« Lea cuidadosamente el manual del operador antes de hacer funcionar el sistema de laser excimérico CVX-300™ o el Philips Laser System a
fin de garantizar una operacion segura del sistema.

« Elacoplador proximal del catéter de laser se conecta solamente al sistema de laser y no se pretende que tenga contacto alguno con el paciente.

« Durante la calibracién del dispositivo, asegurese de que la punta del catéter de laser esté seca. Si la punta del catéter de laser estd mojada,
el dispositivo no se calibrara con éxito.

« Durante el procedimiento, debe administrarse al paciente la terapia adecuada con anticoagulantes y vasodilatadores, seguin los protocolos
de intervencion de la institucion.

« Asegurese de que el medio de contraste se haya eliminado del vaso y del lugar de tratamiento previstos antes de activar el sistema de laser.

« Cuando se infunda a través del lumen del alambre guia, no supere una velocidad de infusion mayor que 0.5 ml/segundo, ni una presién
mayor que 131 psi.

- Dispositivo clasificado como tipo CF a prueba de desfibrilacion con tiempo de recuperacion después de la desfibrilacion de 500 ms.
Desconecte el catéter del sistema de laser antes de la desfibrilacion.

- Eldispositivo esta clasificado para la interaccion con liquidos IPX2.

.+ Las caracteristicas de EMISION de este equipo hacen que su uso sea adecuado para zonas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A).
Si se utiliza en un entorno residencial (para el cual se requiere normalmente la CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer una
proteccion adecuada para los servicios de comunicacion de radiofrecuencia. El usuario podria necesitar tomar medidas de mitigacion,
como reubicar o reorientar el equipo.

« Después del uso, todos los equipos deben desecharse correctamente conforme a requisitos especificos relacionados con los desechos
hospitalarios, normativas locales y materiales que representan potencialmente un riesgo bioldgico.

I
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Tabla 5.1: Pautas y declaracion del fabricante - E
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Campo magnético de la Los campos magnéticos de la frecuencia
frecuencia de alimentacion 30 A/m 30 A/m de alimentacion deben estar en los niveles
(50/60 Hz) caracteristicos de una ubicacion tipica en
IEC 61000-4-8 un ambiente comercial u hospitalario tipico.

NOTA: U, es el voltaje de la red eléctrica VCA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Tabla 5.3: Pautas y declaracion del fabricante - |

El sistema Turbo-Power estd disefiado para usarse en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario
del sistema Turbo-Power debe asegurarse de que se use en dicho ambiente.

Prueba de Nivel de

. . IEC 60601 Nivel de prueba P Ambiente electromagnético - Pautas
inmunidad cumplimiento

3Vrms 3Vrms

RF conducida 1150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V rms en bandas ISM 6V rms

entre 150 kHz y 80 MHz 150 kHz a 80 MHz

El equipo de comunicaciones de RF portétil y movil no se debe usar a una
distancia menor de cualquier parte del sistema Turbo-Power (lo que incluye
los cables) de la distancia de separacién recomendada de 30 cm

(12 pulgadas).

3V/m 3V/m
80 MHz a 2.7 GHz

Frecuencias de
telecomunicacion segun
se especifica en la

clausula 8.10

. . [ ]

RF radiada segan | 3¢ 'EC 60601 12:2014: ((A))
IEC 61000-4-3 450,810, 870, 930, 1720, 28V/m

1845, 1970, 2450 MHz a
28V/m

Puede producirse interferencia cerca de los equipos marcados con el
siguiente simbolo.

385MHza 27 V/m 27V/m

710, 745, 780, 5240, 5500, 9V/m
5785 MHza 9V/m

El sistema Turbo-Power estd disefiado para usarse en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del
sistema Turbo-Power debe asegurarse de que se use en dicho ambiente.

Prueba de emisi C limi Ambi elec gnético - Pautas
- El sistema Turbo-Power usa energia de RF s6lo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
Emisiones de RF Grupo 1 . de RF bai babl interf . N lectréni
CISPR 11 Clase A emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen interferencia en equipo electrénico
cercano.
Emisiones de RF Grupo 1
CISPR11 Clase A
Emisiones armoénicas Clase A
IEC 61000-3-2 El sistema Turbo-Power no se conecta a suministros eléctricos en CA.
Fluctuaciones de voltaje/
emisiones inestables Cumple
IEC 61000-3-3

idad el 2t
electr g a

Tabla 5.2: Pautas y declaracion del fabricante -

El sistema Turbo-Power estd disefiado para usarse en el ambiente electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del
sistema Turbo-Power debe asegurarse de que se use en dicho ambiente.

Prueba de inmunidad " [Eceosol Nivel de cumplimi Ambi electr gnético - Pautas
Nivel de prueba
Descarga electrostatica +8kV con contacto Los pisos deben ser de madera, concreto o
X o +8kV con contacto . . N ) . .
(ESD, por su sigla en inglés) azulejo de ceramica. Si los pisos estan cubiertos
£ 44 +8 415KV en el aire +2,+4,+8,+£15kV con material sintético, la humedad relativa
IEC 61000-4-2 e en el aire debe ser de por lo menos el 30 %.
Réfaga/rapidos transitorios +2kV, 100 kHz para lineas
P de suministro eléctrico La calidad de la alimentacion de la red eléctrica
eléctricos . .
No corresponde debe ser la de un ambiente comercial u
IEC 61000-4-4 +1kV, 100 kHzApara lineas hospitalario tipico.
de entrada/salida
Sobrevoltaje Lineas de +1 kV a lineas La calidad de la alimentacion de la red eléctrica
No corresponde debe ser la de un ambiente comercial u
IEC 61000-4-5 Lineas de +2 kV a tierra hospitalario tipico.
0% U,
(caida del 100 % en U,)
por medio ciclo La calidad de la alimentacién de la red eléctrica
Caidas de voltaje, debe ser la de un ambiente comercial u
interrupciones breves 0% U, hospitalario tipico. Si el usuario del sistema
y variaciones de voltaje (caida del 100 % en U,) por 1 ciclo Turbo-Power necesita una operacién continua
de las lineas de entrada del No corresponde durante las interrupciones de la alimentacion
suministro eléctrico. 70% U, de la red eléctrica, se recomienda que el
(caida del 30 % en U,) por 25/30 ciclos sistema Turbo-Power obtenga energia de un
IEC 61000-4-11 suministro eléctrico sin interrupciones o
0% U, una bateria.
(caida del 100 % en U) por
250/300 ciclos

En este momento no se conocen efectos adversos a largo plazo en la pared del vaso arterial debido a la recanalizacion periférica con el laser excimérico.
Los médicos no familiarizados con las posibles complicaciones que se indican mas abajo no deben intentar los procedimientos que requieren la
introduccion de un catéter percutaneo. Puede haber complicaciones en cualquier momento durante y/o después del procedimiento.

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: perforacion de la pared del vaso, diseccién importante, seudoaneurisma, fistula arteriovenosa,
espasmo, embolizacion distal, trombosis, oclusiéon nueva, hematoma en el lugar del pinchazo, sangrado o isquemia aguda de las extremidades
(ALL, por su sigla en inglés), cualquiera de las cuales puede requerir una nueva intervencion, cirugia de bypass o amputacion; infeccién, insuficiencia renal,
lesion en los nervios, accidente cerebrovascular, infarto de miocardio, arritmia, muerte y otras.

7. ESTUDIOS CLINICOS

En estos estudios, los dispositivos se utilizaron con el sistema de laser excimérico CVX-300°. El Philips Laser System produce el mismo resultado y funciona
con los mismos parametros que el sistema de laser excimérico CVX-300°; por lo tanto, no se han obtenido datos clinicos nuevos para el catéter para
aterectomia con laser Turbo-Elite con el Philips Laser System.

7.1 Estudio ABLATE

Objetivo: En este ensayo se evalud la seguridad y la eficacia del Turbo-Elite en el tratamiento de aterectomia para las arterias infrainguinales con un
tamano adecuado de catéter a vaso. Turbo-Elite se usé para tratar las lesiones de novo y reestendticas en la arteria femoral superficial, las arterias poplitea
e infrapoplitea. Los médicos también podian utilizar terapias complementarias, seguin fuera necesario, como parte de los tratamientos de los pacientes.
Métodos: Este ensayo es un estudio no aleatorizado en el que se evalua la seguridad y la eficacia de la aterectomia con laser excimérico (excimer laser
atherectomy, ELA) con Turbo-Elite. El criterio de valoracién principal de la seguridad fue el porcentaje de ausencia de MAE hasta el seguimiento de los
30 dias. Un MAE se define como muerte por cualquier causa, amputacion importante de la extremidad objetivo o una revascularizacion de la
lesion objetivo. El criterio de valoracion principal de la eficacia se define como una reduccién media del porcentaje de estenosis en el momento del
procedimiento mediante la evaluacién del laboratorio central angiografico.

Descripcion de los pacientes: En este ensayo prospectivo, multicéntrico se inscribié a 44 pacientes en 10 instituciones de investigacion. Las caracteristicas
iniciales de los pacientes, que incluyen, datos demogréficos, antecedentes médicos y factores de riesgo, fueron similares entre la evaluacién de la
institucion y la evaluacion del laboratorio central. Los pacientes fueron predominantemente varones (53.5 %), blancos (95.3 %) y de edad avanzada
(edad: 69.3 + 10.7 afos). Las comorbilidades/factores de riesgo mas comunes fueron hiperlipidemia (93.0 %), hipertensién (90.7 %), antecedentes de
consumo de tabaco (81.4 %) y antecedentes de arteriopatia coronaria (CAD, por su sigla en inglés) (60.5 %). Con la evaluacién del laboratorio central,
la longitud media de la lesion fue de 94.7 + 73.0 mm, el didmetro del vaso de referencia fue de 4.7 + 1.2 mmy el porcentaje del didmetro de la estenosis
(%DS) fue de 80.0 + 16.5 %.

Resultados: Se cumplié el criterio de valoracion principal de la seguridad. La hipétesis principal de la seguridad fue que el indice de ausencia de eventos
adversos importantes (MAE, por su sigla en inglés) a los 30 dias seria de mas del 80 %, lo que incluyd la muerte por todas las causas, una amputacion
importante en la extremidad objetivo o una revascularizacion de la lesién objetivo (target lesion revascularization, TLR). El indice de ausencia de MAE a
los 30 dias fue del 97.4 %.

Se cumplié el criterio de valoracién principal de la eficacia de este estudio. El criterio de valoracién principal de la eficacia fue una reduccion media del
porcentaje del didmetro de la estenosis (%DS) en el momento del procedimiento, segun la evaluacion del laboratorio central angiografico (diferencia
promedio entre el %DS inicial y el %DS después del uso de Turbo-Elite). El anélisis de eficacia principal de la reduccién media promedio de la estenosis
después del uso de Turbo-Elite fue del 45.0 % + 2.4 %.
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Tabla 7.1.1 Caracteristicas iniciales de los pacientes

CRF de evaluacion clinica de seleccién Media * SD (N) (min., mediana, méx.) o n/N (%)

Sexo (% varon) 23/43 (53.5 %)

Edad en la seleccién (anos) 69.3 +/- 10.7 (43) (53.0, 67.0, 93.0)

Peso (kg) 82.8 +/- 20.6 (43) (45.5, 81.8, 140.0)

Estatura (cm) 168.0 +/- 9.1 (43) (147.3,167.6, 188.0)

Antecedentes de hipertension 39/43 (90.7 %)

Antecedentes de hiperlipidemia 40/43 (93.0 %)

Antecedentes de diabetes mellitus 21/43 (48.8 %)

-- Dependiente de la insulina 10/21 (47.6 %)

Antecedentes de CAD 26/43 (60.5 %)

Antecedentes de CVA 2/43 (4.7 %)

Estado de consumo de tabaco:

--Nunca 8/43 (18.6 %)

-- Actualmente 9/43 (20.9 %)

-- Interrumpido 26/43 (60.5 %)

Tabla 7.1.2 Caracteristicas de la lesion objetivo: Evaluacion del laboratorio central angiografico (por lesién)
CRF del laboratorio central angiografico en el procedimiento Media * SD (N) (min., mediana, max.) o n/N (%)
Cantidad de lesiones por paciente Cant. (%) de paci

-- 0% 1/43 (2.3 %)
-1 33/43 (76.7 %)
-2 8/43 (18.6 %)
-3 1/43 (2.3 %)
MORFOLOGIA INICIAL DE LA LESION
Longitud de la estenosis (mm) 94.7 +73.0 (45) (9, 76.1, 270)
Diametro de la estenosis (%) 80.0 + 16.5 (52) (50, 78.3, 100)
MLD 0.9+0.8(52) (0,0.8, 3)
Didmetro del vaso de referencia (mm) 4.7 +1.2(52) (1.6, 5.0, 6.6)
Ubicacién de la lesion dentro de la extremidad
-- SFA aislada 32/52(61.5 %)
-- Arteria poplitea aislada 5/52 (9.6 %)
- SFA - Arteria poplitea 2/52 (3.8 %)
-- BTK 12/52(23.1 %)
-- ATKy BTK 1/52 (1.9 %)
Circulacion distal:
-- Ausente 2/52 (3.8 %)
- 1vaso 17/52 (32.7 %)
-- 2 0 Mas vasos 27/52 (51.9 %)
- N/C 6/52(11.5 %)
MORFOLOGIA
Tipo de lesion:
-- Estenosis 35/52 (67.3 %)
-- Oclusién 17/52 (32.7 %)
Trombo presente
-- Ausente 52/52(100.0 %)
Lesion excéntrica:
-- Concéntrica 51/52 (98.1 %)
-- Excéntrica 1/52 (1.9 %)
Aneurisma presente:
-- Ausente 52/52(100.0 %)
Placa ulcerada presente:
-- Ausente 51/52 (98.1 %)
-- Presente 1/52 (1.9 %)
Categoria de calcificacion:
-- Ninguna/leve 36/51 (70.6 %)
-- Moderada 11/51(21.6 %)
-- Grave 4/51 (7.8 %)

Tabla 7.1.3 Criterio de valoracion principal de la seguridad

n/N (%) N=43
Ausencia de MAE 38/39 (97.4 %)

Tabla 7.1.4 Criterio de valoracién principal de la eficacia - Porcentaje de reduccién media en el porcentaje del diametro
de la estenosis después del uso de Turbo-Elite

Media + SE
Reduccion del %DS 45.0 % + 2.4 %

7.2 Estudio de reestenosis en el stent (ISR) EXCITE

Objetivo: En este ensayo se evalud la seguridad y la eficacia de la aterectomia con laser excimérico (ELA) con el catéter para la ablacion con laser
Turbo-Elite™ de Spectranetics para crear un canal piloto para el tratamiento de la lesion con el catéter de laser guia Turbo-Tandem™ de Spectranetics con
el catéter para aterectomia con laser con angioplastia transluminal percutéanea (PTA) complementaria en comparacion con la PTA sola en el tratamiento
de la reestenosis en el stent de nitinol sin recubrimiento de las arterias femoropopliteas en vasos de 5 mm o mas.

Métodos: Este fue un ensayo aleatorizado, controlado y prospectivo realizado respectivamente en un esquema de asignacion aleatoria de 2:1.
La medicion principal de la eficacia fue la permeabilidad, que se definié como el logro de éxito en el procedimiento inicial y ausencia de TLR por indicacion
clinica durante el seguimiento de 6 meses. El criterio de valoracién principal de la seguridad se definié como la ausencia de eventos adversos importantes
(MAE) a los 30 dias. Los MAE se definen como muerte por todas las causas, una amputacion importante en la extremidad objetivo o una revascularizacion
de la lesion objetivo (TLR) (quirdrgica o intervencionista) a partir del procedimiento hasta los 30 dias (+7 dias). Los pacientes recibieron tratamiento con el
catéter de laser Turbo-Tandem™ y si no habia un canal piloto de 2 mm antes del tratamiento, se us6 un catéter de laser Turbo-Elite™ para crear uno como
accesorio de Turbo-Tandem™.

Descripcion de los pacientes: Se inscribié de manera prospectiva a doscientos cincuenta (250) pacientes en un total de 40 centros de los EE. UU.
En una comparacion de la ELA+PTA con la PTA, los pacientes fueron predominantemente varones (63 % en comparacion con 62 %) y de edad avanzada
(edad: 69+10 en comparacién con 68+10 afos). Las comorbilidades/factores de riesgo mas comunes fueron hipertension (96 % en comparacion con
94 %), hiperlipidemia (96 % en comparacion con 95 %) y antecedentes de consumo de tabaco (85 % en comparacién con 91 %). En términos generales,
las caracteristicas iniciales de la lesién evaluadas por las instituciones fueron similares entre los grupos. La longitud media de la lesion fue de 1712 en
comparaciéon con 16+11 cm, el diametro del vaso de referencia fue 5.6+0.5 en comparacion con 5.6+0.6 mm y el didametro de la estenosis fue de 88+13
en comparacion con 88+14 %.

Resultados: Se cumplié el criterio de valoracion principal de la seguridad. La hipétesis principal de la seguridad fue que el indice de eventos adversos
importantes (MAE) durante 30 dias con ELA+PTA, lo que incluyd la muerte por todas las causas, una amputacién importante en la extremidad objetivo o
una revascularizacion de la lesion objetivo (TLR), no seria inferior que con PTA. Los indices de MAE a los 30 dias fueron del 5.8 % para ELA+PTA y del 20.5 %
para PTA. La probabilidad de que ELA+PTA no fuera inferior a PTA era de mas de 0.9999, lo que fue mayor que el 0.9975 que se requiere para un éxito inicial.
Ademas, la probabilidad de que ELA+PTA fuera superior a PTA era de 0.9999, lo que también fue mayor que el 0.9975 que se requiere para un éxito inicial.
También se cumplié el criterio de valoracion principal de la eficacia de este estudio. La hipétesis principal de la eficacia fue que la ausencia de TLR hasta los
6 meses con ELA+PTA seria superior que con PTA. La ausencia de TLR hasta los 6 meses fue del 73.5 % para ELA+PTA y del 51.8 % para PTA. La probabilidad
de que ELA+PTA fuera superior era de 0.9994, lo que fue mayor que el 0.9975 que se requiere para un éxito inicial.

Spanish / Espaiiol

Tabla 7.2.1 Caracteristicas iniciales de los pacientes

Media + SD (N) (min., mediana, max.) o n/N (%)

Aterectomia con laser

CRF de evaluacion clinica de seleccién ovaen PTA sola
excimérico + PTA
Pacientes 169 81

Sexo (% vardn) 106/169 (62.7 %) 50/81 (61.7 %)
Edad en la seleccion (afos) 68.5+9.8 (n=169) 67.8+10.3 (n=81)
Peso (kg) 82.2+18.9 (n=168) 80.4+16.4 (n=80)
Estatura (cm) 170.0+£10.4 (n=168) 168.7+9.7 (n=80)
Antecedentes de hipertension 161/168 (95.8 %) 75/80 (93.8 %)
Antecedentes de hiperlipidemia 162/168 (96.4 %) 76/80 (95.0 %)
Antecedentes de diabetes mellitus 79/168 (47.0 %) 38/80 (47.5 %)
-- dependiente de la insulina 34/79 (43.0 %) 17/38 (44.7 %)
Antecedentes de CAD 108/168 (64.3 %) 55/80 (68.8 %)
Antecedentes de CVA 18/168 (10.7 %) 5/80 (6.3 %)
Estado de consumo de tabaco:
--Nunca 25/167 (15.0 %) 7/80 (8.8 %)
-- Actualmente 50/167 (29.9 %) 36/80 (45.0 %)
-- Interrumpido 92/167 (55.1 %) 37/80 (46.3 %)
Ubicacién de la lesion: Dentro de la extremidad:
-- SFA aislada 137/169 (81.1 %) 72/81 (88.9 %)
-- Arteria poplitea aislada 3/169 (1.8 %) 4/81 (4.9 %)
-- SFA - Arteria poplitea 29/169 (17.2 %) 5/81 (6.2 %)

87.6£12.6 (n=168)
(50.0, 90.0, 100.0)
173.4£117.8 (n=169) 163.6+106.7 (n=81)
(30.0, 140.0, 550.0) (5.0, 140.0, 430.0)
5.6+0.5 (n=168) 5.6+0.6 (n=80)
(5.0, 6.0,7.0) (5.0,5.8,7.0)

87.8+13.7 (n=81)

% Diametro de la estenosis (50.0, 90.0, 100.0)

Longitud total de la lesién (mm)

Diametro del vaso de referencia (mm)

Longitud de la lesion extra al stent (mm) 1(515;11?)3(9(;2?) 2(021;12?)?)(2;3?)
Sujetos sin lesion extra al stent presente 109/169 (64.5 %) 55/81 (67.9 %)
Fractura de stent presente:
- Grado 0 146/169 (86.4 %) 72/81 (88.9 %)
--Grado 1 11/169 (6.5 %) 5/81 (6.2 %)
-- Grado 2 6/169 (3.6 %) 3/81 (3.7 %)
--Grado 3 6/169 (3.6 %) 1/81 (1.2 %)
Trombo en la lesion objetivo 11/169 (6.5 %) 4/81 (4.9 %)
Aneurisma en la lesién objetivo 0/169 (0.0 %) 0/81 (0.0 %)
Calcificacion de la lesién objetivo:
--Ninguna 72/169 (42.6 %) 41/81 (50.6 %)
- Leve 62/169 (36.7 %) 26/81 (32.1 %)
-- Moderada 25/169 (14.8 %) 7/81 (8.6 %)
-- Grave 10/169 (5.9 %) 7/81 (8.6 %)
Estenosis en tibia anterior:
-- 50 % o menos (permeable) 102/168 (60.7 %) 56/81 (69.1 %)
--50 % o mas (estenosada) 25/168 (14.9 %) 11/81(13.6 %)
-- Ocluida 41/168 (24.4 %) 14/81(17.3 %)
Estenosis en tibial posterior:
-- 50 % o menos (permeable) 100/168 (59.5 %) 54/81 (66.7 %)
-- 50 % o més (estenosada) 21/168 (12.5 %) 10/81(12.3 %)
-- Ocluida 47/168 (28.0 %) 17/81 (21.0 %)
Estenosis en peroneo:
-- 50 % o menos (permeable) 117/168 (69.6 %) 62/81 (76.5 %)
-- 50 % 0 mas (estenosada) 21/168 (12.5 %) 8/81 (9.9 %)
-- Ocluida 30/168 (17.9 %) 11/81 (13.6 %)
Tabla 7.2.2 Resultados del procedimi lespués de la PTA
Media * SD (N) (min., mediana, méx.) o n/N (%)
CRF del laboratorio central angiografico en el Laser excimérico
ety p PTA sola
procedim Aterectomia + PTA
Estenosis residual de la lesion objetivo después del
procedimiento de PTA (%) 11.5£13.5 (n=165) 18.1£18.2 (n=81)
Diseccion del vaso objetivo después de la PTA:
--Si 15/169 (8.9 %) 15/81 (18.5 %)
--No 148/169 (87.6 %) 66/81 (81.5 %)
- No evaluado 6/169 (3.6 %) 0/81 (0.0 %)
Grado de diseccion tras una evaluacion visual después
de la PTA:
-A 7/15 (46.7 %) 9/15 (60.0 %)
-B 7/15 (46.7 %) 0/15 (0.0 %)
-C 1/15 (6.7 %) 4/15 (26.7 %)
-D 0/15 (0.0 %) 1/15 (6.7 %)
- F 0/15 (0.0 %) 1/15 (6.7 %)
Tabla 7.2.3 Criterio de valoracion principal de la seguridad’
Ausencia de TLR* ELA + PTA Sélo PTA Valor P*
Intencion de tratar 86/117 (73.5 %) 29/56 (51.8 %) 0.0046
Por protocolo 78/100 (78.0 %) 21/45 (46.7 %) 0.0002
Segun el tratamiento recibido® 88/121 (72.7 %) 29/52 (55.8 %) 0.0288

2 Ausencia de cualquier MAE definido como TLR, muerte o amputacién hasta 37 dias después del procedimiento.

© Chi cuadrado.

< El analisis seguin el tratamiento recibido consistié en cuatro sujetos asignados de manera aleatoria a la PTA sola que recibieron tratamiento con laser
provisional después de una falla en el tratamiento con PTA. A dos de estos sujetos también se les realizé una colocacion de rescate del stent. Estos cuatro
sujetos fueron asignados a ELA + PTA para los fines de este analisis.

" Andlisis de intencién de tratar: La poblacion de pacientes de intencion de tratar (ITT, por su sigla en inglés) incluyé a todos los pacientes asignados
de manera aleatoria que recibieron tratamiento con ELA-PTA o PTA.

Andlisis por protocolo: La poblacién por protocolo (PP) (AT) incluy6 a todos los pacientes que recibieron tratamiento con ELA-PTA o PTA sin violaciones
de inclusién/exclusion ni un uso de un dispositivo no permitido (por ejemplo, globo de incision).

Andlisis segun el tratamiento recibido: El analisis seguin el tratamiento recibido (AT, por su sigla en inglés) refleja el tratamiento real recibido,
independientemente de la asignacion aleatoria.
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Tabla 7.2.4 Criterio de valoracion principal de la eficacia

Ausencia de TLR? ELA + PTA Sélo PTA Valor P®
Intencion de tratar 86/117 (73.5 %) 29/56 (51.8 %) 0.0046
Por protocolo 78/100 (78.0 %) 21/45 (46.7 %) 0.0002
Segun el tratamiento recibido® 88/121(72.7 %) 29/52 (55.8 %) 0.0288

2 Ausencia de TLR hasta 212 dias después del procedimiento.

® Chi cuadrado.

“El anélisis segun el tratamiento recibido consistié en cuatro sujetos asignados de manera aleatoria a la PTA sola que recibieron tratamiento con laser
provisional después de una falla en el tratamiento con PTA. A dos de estos sujetos también se les realizé una colocacion de rescate del stent. Estos cuatro
sujetos fueron asignados a ELA + PTA para los fines de este analisis.

7.3 Otros estudios: Estudio CELLO

Resumen del estudio: Los datos presentados en esta IFU se recopilaron para respaldar la seguridad y la eficacia de los catéteres Turbo-Booster
y CLiRpath™ Turbo™ de la marca Spectranetics. En el estudio CELLO (sistema de laser excimérico CLiRpath para agrandar las aperturas del lumen),
n.° de IDE G060015, se inscribid a 17 casos de capacitacion y 48 pacientes de analisis o un total de 65 pacientes en 17 instituciones. Los datos presentados
combinan los resultados de los pacientes de capacitacion y de analisis.

™

Eficacia: El criterio de valoracion principal de la eficacia (20 por ciento o mas en la reduccion del porcentaje del didametro de la estenosis, en promedio,
segun la evaluacion de un laboratorio central angiogréfico) para la cohorte de anélisis mostré una reducciéon del 35 por ciento en el didmetro de la
estenosis con el sistema Turbo-Booster en comparacién con el procedimiento previo en el estudio. El criterio de valoracion secundario de la eficacia para
el éxito del procedimiento a corto plazo (evaluacion visual de estenosis residual final) se alcanzé en el 98.5 por ciento de los pacientes, segun la evaluacion
visual de un médico.

Tabla 7.3.1 Datos demograficos de los pacientes

Variable Media Desviacion estandar
Edad (afios) 68.3 10.1
Cantidad Porcentaje (%) (n=65) |
Sexo (varén) 39 60.0
Afroamericano 1 16.9
Caucésico 49 754
Hispano 5 7.7
CAD 42 64.6
MI 16 37.2
Revascularizacién coronaria previa 26 60.5
Diabetes 26 40.0
Hipertension 57 87.7
Hiperlipidemia 55 84.6
CVA 7 10.8

Tabla 7.3.2 Ubicaciones de las lesiones

Total (n=65)
Arteria femoral superficial (SFA) 60

Ubicacién de las lesiones vasculares

Arteria poplitea 5

Tabla 7.3.3 Informacién del procedimiento
NOTA: Todos los valores se basan en un analisis del laboratorio central angiografico.

| Resultados angiograficos (n=65) Media SD
Diametro del vaso de referencia (mm) 4.9 0.8
Longitud promedio de la lesién (mm) 56.0 47.2
Porcentaje del diametro de la estenosis — 771 157
Antes
Porcentaje del diametro de la estenosis - 25 132
Después del uso de Turbo-Booster ) )
Porcentaje del diametro de la estenosis — 211 145

Final

Seguridad: El criterio de valoracion principal de la seguridad fue la incidencia de eventos adversos importantes, definidos como perforacion clinica, diseccion
importante que requiere cirugia, amputacion importante, accidentes cerebrovasculares (CVA, por su sigla en inglés), infarto de miocardio y la muerte en el
momento del procedimiento, antes del alta del hospital (0 24 horas después del procedimiento, lo que ocurra primero) a los 30 dias y seis (6) meses. El estudio
CELLO no comunicé eventos adversos importantes durante el seguimiento de seis meses. Se comunicé un CVA en un seguimiento de 12 meses. Se presentaron
once eventos adversos graves y solo uno de ellos estaba probablemente relacionado con el dispositivo en etapa de investigacion; no hubo efectos adversos no
anticipados del dispositivo. La Tabla 7.2.5 presenta los eventos adversos que se produjeron durante el procedimiento hasta el alta del hospital.

Tabla 7.3.4 Eventos adversos graves (n=65 pacientes)

. Posiblemente Probablemente
No relacionados N .
. Le relacionados con relacionados con
con el dispositivo . i . s
n=11 el dispositivo el dispositivo
en etapa de
. s en etapa de en etapa de
investigacion A A 82 A ey
investigacion investigacion
Grave 9 0 0
Moderado 1 0 1
Leve 0 0 0
Tabla 7.3.5 Eventos adversos agudos (n=65 pacientes)
NOTA: Todos los valores son desde el procedimiento hasta el alta
. Posiblemente Probablemente
No relacionados N ;
. fee relacionados con | relacionados con
con el dispositivo . e ~ s
n=10 el dispositivo el dispositivo
en etapa de
. . . en etapa de en etapa de
investigacion A a Y q . .z
investigacion investigacion
Disecciéon importante
(gradoEoF) 0 0 0
Embolizacion distal 0 2 0
Hematoma/sangrado 5 0 0
Otros (hematuria, taquicardia
sinusal, molestias en la
. . 3 0 0
pierna tratada después
del procedimiento)

Conclusiones: La eficacia de Turbo-Booster se demostré mediante una reduccion significativa del porcentaje del diametro de la estenosis desde el inicio
hasta después del uso de Turbo-Booster. La reduccion del 35 % del porcentaje del didmetro de la estenosis, en promedio, cumplié el criterio de valoracion
al mostrar una reduccion del 20 % o mayor en el porcentaje del diametro de la estenosis.

El estudio demostré que fue evidente que el Turbo-Booster es seguro para el tratamiento de pacientes con estenosis y oclusiones que se pueden atravesar
con un alambre guia en la arteria femoral superficial y la arteria poplitea debido a que no hubo incidencia de eventos adversos importantes durante el
seguimiento de seis meses.

Spanish / Espaiiol

8. INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO
Los riesgos y beneficios descritos arriba deben considerarse cuidadosamente para cada paciente antes del uso del sistema Turbo-Power.
Aunque se recomienda que el alambre guia atraviese por completo la lesidn objetivo, el uso del dispositivo Turbo-Power también puede considerarse
después de que los intentos convencionales iniciales para atravesar la lesién con alambres guia no resulten exitosos debido a lo siguiente:
«  Un mundn de oclusion redondeado o excéntrico que desvia el angulo del alambre guia hacia un paso subintimo.
« Ladesviacion repetida del alambre guia hacia una irrigacién grande de la ramificacion colateral con el muidn de oclusion.
« Calcificacion que obstruye el paso del alambre guia dentro del lumen obstruido.
« Ademas, se puede considerar la recanalizacion de las arterias nativas en pacientes que se presentan con injertos de bypass ocluidos.

9. PRESENTACION
9.1 Esterilizacion
El sistema Turbo-Power se suministra estéril con el proceso de esterilizacion de éxido de etileno en una sola barrera estéril que consiste en bandeja y

tapa dentro de una bolsa que se abre desprendiendo ambas cubiertas. Indicado para UN SOLO USO; no lo vuelva a esterilizar, no lo reprocese ni reutilice.
El dispositivo es estéril si el empaque no se ha abierto ni presenta dainos. No use el dispositivo si existe duda sobre si el empaque es estéril.

9.2 Inspeccidn anterior al uso

Antes de utilizarlo, revise visualmente el empaque estéril para asegurarse de que no se hayan violado los sellos. El sistema Turbo-Power debe examinarse
con cuidado para detectar defectos (es decir, dobleces, pliegues u otros dafios). No use el dispositivo si estd dainado. Si el dispositivo se considera dafado,
consulte la seccion DEVOLUCION DEL PRODUCTO de esta IFU.

10. COMPATIBILIDAD
El catéter de laser para aterectomia de Spectranetics esta disefado para usarse exclusivamente con el laser excimérico CVX-300™ de Spectranetics o con
el Philips Laser System.
Es posible que algunos o todos los materiales adicionales siguientes, que no estan incluidos en el paquete del catéter de laser, sean necesarios para el procedimiento.
«  Alambres guia de 0.018 pulg. de méas de 220 cm de longitud.
« Vainas introductoras 6F (compatibilidad con el nimero de modelo 420-050).
« Vainas introductoras 7F (compatibilidad con el nimero de modelo 423-050).
« Vainas de intercambio 6F (compatibilidad con el nimero de modelo 420-050) (NO se recomiendan las vainas de intercambio con disefos
de banda metalica).
« Vainas de intercambio 7F (compatibilidad con el nimero de modelo 423-050) (NO se recomiendan las vainas de intercambio con disefos
de banda metalica).
- Jeringa de control llena con solucién salina estéril.
«  Configuracién de infusién presurizada con solucién salina estéril.

11. INSTRUCCIONES DE USO
El uso del sistema de laser esta restringido a médicos capacitados en intervenciones vasculares periféricas que cumplen con los requisitos de capacitacion
que se mencionan a continuacion. Estos requisitos incluyen, entre otros:

1. Capacitacion sobre la seguridad del laser y la fisica.

2 Revision de las filmaciones de las lesiones del paciente que cumplan con las indicaciones de uso.

3. Una revision de casos que demuestre la técnica de ablacidn con laser excimérico en oclusiones que cumplan con las indicaciones de uso.
4. Una revision de la operacion del laser seguida de una demostracion con el sistema de laser.

5. Capacitacion practica con el sistema de laser y el modelo apropiado.

6. Un representante de Spectranetics totalmente capacitado estaré presente para ayudar, como minimo, con los primeros tres casos.

Después de la sesion de capacitacion formal, Spectranetics tendra disponible capacitacion adicional si el médico, el personal de apoyo, la institucion
o Spectranetics lo solicitan.

11.1 Preparacién del dispositivo
1. Mediante el uso de una técnica estéril, retire con cuidado el sistema Turbo-Power del empaque estéril. Retire la tapa del empaque de la
bandeja de empaque. Retire las cufias del empaque de la bandeja. Levante el acoplador proximal ubicado en la bandeja y saquelo del campo
estéril para introducirlo en el sistema de laser.
PRECAUCION: El acoplador proximal del catéter de Iaser se conecta solamente al sistema de laser mediante un tramo de tubo terminal y no se pretende
que tenga contacto alguno con el paciente.

2. linserte el acoplador proximal del catéter de laser en el sistema de laser y coloque una curva del tubo terminal del catéter de laser en el poste
de extension o en el sujetador del catéter del sistema de laser.

3. Conservando una técnica estéril, sujete la MDU desde la mitad de la bandeja del empaque y retire el resto del sistema de catéter.

4. Antes de usar el sistema Turbo-Power, examine cuidadosamente el dispositivo para detectar cualquier doblez, pliegue u otro dafo. Es normal

que haya una leve curvatura en el catéter debido al empaque y no tendra ningtin impacto en el desemperio o la seguridad del dispositivo.

PRECAUCION: No utilice el sistema Turbo-Power si se observa algun dafo. Si el dispositivo se considera dafado, consulte la seccion DEVOLUCION
DEL PRODUCTO de esta IFU.

5. Antes de la calibracién, asegurese de que la punta distal del catéter de laser esté seca. Si la punta del catéter de laser esta mojada,
el dispositivo no se calibrara con éxito.
6. Calibre el catéter de laser a una fluencia de 45 y 25 Hz siguiendo las instrucciones que se incluyen en el Manual del operador del sistema de

laser excimérico CVX-300™ o en el Manual del operador del Philips Laser System.
NOTA: El sistema Turbo-Power puede operarse en un rango de fluencia de 30 a 60 y una velocidad de repeticion de 25 a 80 (Hz) en modo “continuo”para el Philips
Laser System con una version de software 1.0 (5.0.3) o superior y para el sistema de ldser excimérico CVX-300™ con una version de software 3.812 o superior.
NOTA: Para las versiones 3.712 o inferiores del software del sistema de laser CVX-300™, la velocidad de repeticion maxima es 40 Hz para el sistema
Turbo-Power. Consulte el sistema de laser CVX-300™ para determinar su version de software operativo.
7. Retire la lenglieta de la bateria que estd debajo de la MDU y active la corriente de la MDU. Asegurese de que se encienda la luz verde
indicadora de corriente. Presione el botén de rotacion “<”y confirme la funcionalidad de rotacién de la punta. Presione el botdn de rotacion

>"y confirme la funcionalidad de rotacién de la punta. Presione los botones de rotacion “<"y “>"y confirme la funcionalidad de rotacion de

la punta.
NOTA: Si en cualquier momento en el procedimiento se activa la luz de error en la MDU, interrumpa el uso del dispositivo.
8. Enjuague el lumen del alambre guia del catéter con el puerto de enjuague ubicado en la parte lateral de la MDU con solucién salina estéril
para garantizar la permeabilidad del lumen.
9. Hidrate la superficie exterior del sistema Turbo-Power para activar el recubrimiento hidrofilico sumergiendo la longitud funcional del catéter

de laser en una bandeja o limpiando suavemente el dispositivo con una gasa empapada de solucion salina estéril.
PRECAUCION: No sumerja la unidad de accionamiento por motor.

11.2 Operacién general

1. Use la técnica de puncién femoral estandar e introduzca una vaina introductora 6F o 7F en la arteria femoral comun de forma anterégrada
o retrégrada. Asegurese de que el paciente reciba anticoagulantes conforme a los protocolos actuales de intervencion del hospital.

2. Realice una angiografia inicial inyectando el medio de contraste a través de la vaina introductora o del catéter guia conforme a la técnica
estandar. Obtenga iméagenes en proyecciones multiples, delineando las variaciones anatémicas y la morfologia de las lesiones a tratar.

3. Introduzca y haga avanzar un alambre guia de 0.018 pulg. a través del lugar de tratamiento mediante la vaina introductora o el catéter guia.
En presencia de una obstruccion u oclusion refractaria del alambre, consulte mas abajo el método paso a paso para una oclusion total.

4. Confirme que el diametro del vaso de referencia es de 3.0 mm o mas antes de usar el sistema Turbo-Power 6F. Confirme que el diametro del
vaso de referencia es de 3.5 mm o méas antes de usar el sistema Turbo-Power 7F.

5. Haga avanzar la punta distal del sistema Turbo-Power sobre el extremo proximal del alambre guia de 0.018 pulg. enroscando el alambre guia

a través del lumen excéntrico. Después de que el alambre guia se haga avanzar por la punta del catéter de laser, siga haciéndolo avanzar por
el sistema Turbo-Power hasta que esté accesible en el extremo proximal de la MDU.
6. Con ayuda de fluoroscopia, guie el sistema Turbo-Power hacia la lesion.

ADVERTENCIA: En caso de detectar alguna resistencia, no intente hacer avanzar o retraer el sistema Turbo-Power hasta que no se haya determinado
la causa de dicha resistencia mediante fluoroscopia u otro medio. Esto puede provocar un dafio en el dispositivo y/o complicaciones como disecciones
y/o perforaciones.
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PRECAUCION: No ejerza fuerza ni torsién excesiva en el sistema Turbo-Power ya que esto puede provocar una deformacién de la punta distal o un pliegue
del dispositivo, o dafiar el dispositivo y/o producir complicaciones.

7. Establezca un sistema presurizado de infusion de solucién salina segtin el protocolo de infusion de la solucién salina de abajo.

8. Inyecte el medio de contraste a través de la vaina introductora o la vaina de intercambio para verificar la ubicacion del catéter de laser
mediante fluoroscopia.

9. Inicie el enjuague de solucién salina a través del sistema presurizado de infusion y elimine el medio de contraste del campo de tratamiento

de laser deseado.

PRECAUCION: Aseglrese de que el medio de contraste se haya enjuagado del vaso de tratamiento deseado segun el protocolo de infusién de la solucién
salina de mas abajo antes de activar el laser.

ADVERTENCIA: No inyecte el medio de contraste a través del sistema Turbo-Power o el lumen del alambre guia, ya que esto puede hacer que el sistema
se bloquee y puede causar mas complicaciones.

10.  Con ayuda de fluoroscopia, presione el interruptor de pie del sistema de ldser y LENTAMENTE (menos de 1 mm por segundo) haga avanzar el
sistema Turbo-Power en la estenosis, dejando que la energia de laser vaporice (fotoablacion) el material deseado.

NOTA: Los botones de rotacion del sistema Turbo-Power pueden usarse durante el procedimiento para lograr lo siguiente:
a.  Orientar la punta distal antes de aplicar el laser (paso 11).
b.  Girar momentdneamente la punta distal o rotar continuamente la punta distal mientras se aplica el ldser y se hace avanzar el catéter
(paso 12).

11.  Sise considera necesario orientar la punta distal antes de hacer avanzar el sistema Turbo-Power, presione el botén de rotacion “>" para rotar
la punta distal hacia la derecha y el botén de rotacion “<” para rotarla hacia la izquierda hasta que se consiga la orientacion deseada.

NOTA: La MDU permite un méaximo de 6 rotaciones consecutivas en cada direccién a partir de la posicién inicial, segin lo indiquen los LED. Después de
6 rotaciones consecutivas en una direccion, rote la punta distal en la otra direccién 6 veces consecutivas para llevar la posicion de la punta al centro.

12. Si se considera necesario realizar una rotacion momenténea o continua mientras se hace avanzar el sistema Turbo-Power, presione el botén
de rotacién “>" y/o “<” para rotar momentdneamente la punta distal hacia la derecha y/o hacia la izquierda, respectivamente, o presione
ambos botones al mismo tiempo para una rotacion continua de la punta distal.

NOTA: Durante la rotacién continua, la punta distal cambia de direccién de derecha hacia izquierda cuando llega al punto de contencién en cualquiera
de los dos extremos. La direccion del movimiento de la punta distal se indica con los LED.

13.  Continte aplicando laser mientras hace avanzar el Turbo-Power sobre el alambre guia a menos de 1 mm por segundo en aumentos de
20 segundos hasta que la obstruccion se haya atravesado y se haya creado un canal adecuado. Continte la operacion general.

14. Libere el interruptor de pedal para desactivar el sistema de laser. NOTA: El sistema de laser emitird energia de manera continua mientras el
interruptor de pedal esté presionado. El operador controla la longitud de la cadena de laser. Por lo general, se recomienda no exceder los

20 segundos de emisiones de laser continuas.
NOTA: No hay necesidad de retirar el catéter de laser del paciente para aumentar o disminuir la velocidad de fluencia o de repeticion de los impulsos, debido a
que el catéter de laser ya se calibré previamente. Consulte el Manual del operador del laser excimérico CVX-300™ o el Manual del operador del Philips Laser System.

15. Retraiga el catéter al limite proximal de la lesion.

16.  Se puede hace pasar mas veces repitiendo los pasos 10 a 14 para una citorreduccién méaxima con o sin rotacién de la punta distal.
NOTA: Si en cualquier momento en el procedimiento se activa la luz de error, interrumpa el uso del dispositivo

17. Retire el sistema Turbo-Power del paciente mientras mantiene la posicion distal del alambre guia.

18. Después de recanalizar el laser, realice una angiografia de seguimiento y una angioplastia con globo, si es necesario.

19.  Todo el equipo debe desecharse de acuerdo con las normativas de desechos de riesgo biolégico del hospital y las normativas de las
autoridades locales.

Método paso a paso para una oclusion total
a.  Presione el interruptor de pie, activando el sistema de laser y, lentamente, a menos de 1 mm por segundo, haga avanzar el catéter de
laser de 2 a3 mm en la oclusion total sin rotacion de la punta distal, permitiendo que la energia laser retire el material deseado. Libere
el interruptor de pedal para desactivar el sistema de laser.

b.  Hagaavanzar el alambre guia mas alla de la punta distal del catéter de laser, mas adentro de la oclusién, algunos milimetros, y reactive
el laser como se describe en el paso anterior.

c.  Continte de esta manera paso a paso haciendo avanzar y activando (mm a mm) el alambre guia y luego el catéter de laser hasta que
el catéter llegue a los ultimos 3 a 5 mm de la oclusion.

d.  Atraviese los ultimos 3 a 5 mm de la oclusién e introduzca el vaso distal permeable con el alambre guia primero, seguido del catéter
de laser sobre el alambre activado.

e.  Con el alambre guia en posicion, jale el catéter de laser e inyecte un medio de contraste a través del catéter guia y examine la lesion
mediante fluoroscopia.

f. El laser puede pasarse mas veces sobre el alambre para lograr una citorreducciéon mayor de la lesién segun los pasos 10 a 14 de arriba
con o sin rotacién de la punta distal.
g. Si enfrenta resistencia para que avance el catéter (como calcio) interrumpa de inmediato las emisiones de laser liberando el
interruptor de pedal para desactivar el sistema de laser. Las velocidades de fluencia y repeticion pueden ajustarse para poder avanzar.
PRECAUCION: A fin de evitar una posible acumulacién de calor, debe avanzarse con el catéter mientras se producen las emisiones de laser.
Protocolo de infusion de la solucién salina

Nota: Se recomienda el uso de dos operadores para esta técnica. Se recomienda que el médico operador principal haga avanzar el catéter de laser y
opere el interruptor de pedal del sistema de laser. Un asistente instrumentista debe manejar la infusion de solucién salina y (si corresponde) presionar el
pedal de fluoroscopia.

a.  Antes del procedimiento de laser, obtenga una bolsa de 500 ml de solucién salina normal (NaCl) al 0.9 %. No es necesario afadir
heparina o potasio a la solucién salina. Conecte la bolsa de solucion salina a una via intravenosa estéril y termine la via en un puerto
en un colector triple.

b.  Con ayuda de fluoroscopia, haga avanzar el catéter de laser hasta entrar en contacto con la lesion.

c.  Siesnecesario, inyecte el contraste para ayudar a colocar la punta del catéter de laser. Si parece que el contraste queda atrapado entre
la punta del catéter de laser y la lesion, el catéter de laser puede retraerse un poco (de 1.a 2 mm) para permitir el flujo anterégrado y
la extraccion del contraste mientras se enjuaga el sistema con la solucion salina. No obstante, antes de producir las emisiones de lser,
asegurese de que la punta del catéter de laser esté en contacto con la lesion.

d.  Sise usa una jeringa de control, expulse cualquier contraste residual de vuelta al frasco de contraste. Limpie el colector triple de
contraste extrayendo la solucién salina a través del colector.

e.  Retirelajeringa de control original del colector y reemplécela por una jeringa de control nueva tipo Luer-Lock. Esta jeringa de control
nueva debe cebarse con solucién salina antes de la conexién para reducir las probabilidades de introducir burbujas de aire.

f. Enjuague todo rastro de sangre y contraste del colector, los tubos del conector, el conector en y, y la vaina introductora o el catéter
guia, con un minimo de 20 a 30 ml de solucién salina.

g. Con ayuda de fluoroscopia, confirme que la punta del catéter de laser esté en contacto con la lesién (haga avanzar el catéter,
si es necesario), pero no inyecte contraste. Cuando el operador principal indique que estd listo para activar el sistema de laser,
el asistente instrumentista debe cerrar la llave del colector para ejercer presién e inyectar 10 ml de solucién salina a una velocidad
de 2 a 3 ml/segundo a través de la vaina y/o a una velocidad de un méximo de 0.5 ml/segundo a través del lumen del alambre guia.
Esta inyeccion rapida sirve para desplazar y/o diluir la sangre a nivel capilar y limitar el retroceso de la sangre en el campo de la
ablacién con laser.

h.  Después de la inyeccion rapida de los primeros 10 ml y sin interrumpir el movimiento de la inyeccion, el asistente instrumentista
debe mantener una velocidad de inyeccion de 2 a 3 ml/segundo a través de la vaina. Ademas, la solucion salina puede inyectarse a
través del lumen del alambre guia a una velocidad de un maximo de 0.5 ml/segundo o con una presién de un maximo de 131 psi.
Esta porcion de la infusion de solucion salina sirve para desplazar y/o diluir el flujo sanguineo anterégrado que entra en el campo de
la ablacién con laser. En el momento en el que el asistente instrumentista inicie esta infusion de solucién salina, el operador principal
debe activar el sistema de laser presionando el pedal con el pie y comenzar la secuencia de las emisiones de laser.

i El operador controla la longitud de la cadena de laser. Por lo general, se recomienda no exceder los 20 segundos de emisiones de laser
continuas. Debe infundirse solucion salina durante todo el proceso con el laser.

j. Termine la inyeccién de solucion salina al final de la cadena de laser.

Spanish / Espaiiol

k.  Cadacadenade laser subsiguiente debe ir precedida de una inyeccion rapida de solucion salina y realizarse con una infusién continua
de solucién salina como se describe en los pasosia j.

I Si se usa contraste para evaluar los resultados del tratamiento durante el tratamiento con laser, repita los pasos c a f antes de reactivar
el sistema de laser (antes de activar el laser, repita los pasos g a j).

Nota: Segun el abordaje que se use, anterégrado o contralateral, la solucién salina puede administrarse a través de la vaina (abordaje
anterégrado) o el lumen interior del catéter de laser (abordaje contralateral). Cuando se usa el abordaje contralateral, se sugiere el uso de
alambres guia de un diametro menor para permitir una infusién de la solucién salina adecuada en el lugar del tratamiento.

11.3 Devolucién del producto

En caso de que el dispositivo deba devolverse una vez abierto debido a una queja o alguna acusacion de deficiencia en el desempefio del producto,
comuniquese con Supervision posterior a la comercializacion para que le indiquen el procedimiento para devolver productos contaminados en los
siguientes contactos: Teléfono: +31 33 43 47 050 o +1-888-341-0035 Correo electronico: complaints@spectranetics.com.

12. GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que el sistema Turbo-Power esta libre de defectos en el material y en la fabricacion cuando se usa antes de la fecha de caducidad
indicada. La responsabilidad del fabricante, de conformidad con esta garantia, se limita al reemplazo o reembolso del precio de compra de cualquier unidad
defectuosa del sistema Turbo-Power. El fabricante no seré responsable de ningtin daio accidental, especial o consecuente derivado del uso del sistema
Turbo-Power. Los daios que sufriera el sistema Turbo-Power por almacenamiento o manipulacién incorrectos, uso indebido, alteracion o cualquier otro
incumplimiento de estas 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 ni entidad, incluidos los representantes autorizados o distribuidores del fabricante, tiene la autoridad de ampliar
o extender esta garantia limitada, y no se le podra exigir al fabricante ningtn presunto intento de ello.

Esta garantia limitada solo cubre el sistema Turbo-Power. La informacién de la garantia del fabricante con respecto al sistema de laser excimérico
CVX-300™ o al Philips Laser System puede encontrarse en la documentacion relacionada con ese sistema.

13. SIMBOLOGIA NO ESTANDAR

Patent: IFU:
Patente: IFU:
WWww.spnc.com/| www.spnc.com/IFUlibrary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Precaucion: La ley federal (EE. UU.) establece restricciones para la venta de este dispositivo y especifica que sélo un
médico puede venderlo o solicitarlo para compra.

Catalog Number RE F Lot Number L OT

Numero de catalogo Numero de lote

111 kPa
Do not use if package is damaged Atmospheric Pressure Limitation
No usar el producto siel paquete esta danado Limitacion de presién atmosférica 11 kPa
95% 0 0
Humidity Limitation Temperature Limit 60°C/140°F
Limitacion de la humedad s ~— Limite de temperatura 0°C/32°F

Keep Dry T
Manténgase seco

Working Length F _I Sheath Compatibility
Longitud funcional Compatibilidad de la vaina

Guidewire Compatibility . GW 3
Compatibilidad del alambre guia 1 Max OD

Max Shaft Diameter

Diametro méximo del eje Estado de encendido de la MDU

< >
Directional Selection of Proximal Rotation
Seleccion de direccién de la rotacion proximal

MDU Power On Status ( | )

Max Tip Diameter
Diametro méaximo de la punta

Defibrillation-Proof

Type CF Applied Part _I ' I_

Parte aplicada de tipo CF a prueba

(el triangulo tiene | de desfibrilacion
fondo amarillo)

MDU Error Status
Estado de error de la MDU

Home-

Location of Proximal end of catheter Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F

Inicio- Rango de energia (mJ) a una fluencia de 45 de 36.5 a 44.6 mJ (7F)
Ubicacion del extremo proximal del catéter

Energy Range (mJ) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)

Quantity TY
Cantidad Q Rango de energia (mJ) a una fluencia de 45 de 20.8 a 25.0 mJ (6F)

Hydrophilic Coating
Revestimiento hidréfilo

Importer

Importador

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°

Protegido contra gotas de agua en caida vertical cuando el compartimiento se inclina hasta 15°.

Over the Wire
oTW

Sobre el alambre

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol (((.)))
Puede ocurrir interferencia cerca de otro equipo marcado con el siguiente simbolo.
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1. BESKRIVNING AV ANORDNINGEN
Turbo-Power-systemet (laseraterektomikateter) ar en laseraterektomianordning avsedd att anvdndas med CVX-300™-excimerlasersystemet eller
Philips Laser System *,

Turbo-Power-laseraterektomikatetern &r en steril, receptbelagd anordning fér engangsbruk som anvands for perfier laseraterektomi. Turbo-Power ar
endast avsedd att anvandas med SPNC:s CVX 300™ excimerlasersystem eller Philips Laser System och &r en typ CF defibrilleringssaker anordning.

Turbo-Power &r en laseraterektomikateter for behandlingen av de novo- och restenoslesioner i nativt infrainguinala artérer och for behandlingen av
femoropopliteala artarer i in-stent restenos (ISR) i bara nitinol-stentar tillsammans med kompletterande perkutan transluminal angioplastik (PTA).
Turbo-Power anvénds for att abladera infrainguinala koncentriska och excentriska lesioner i kdrl med en diameter pé 3,0 mm eller storre.

Anordningen bestar av tre delar: kateterskaftets arbetsléngd (patientanslutna delen), motordrivenheten (MDU) och det proximala laserskaftet
som ansluter kateterns fiberoptik till lasersystemet. Se bild 1, 2, 3 och 4. Tabell 1.1 innehaller en sammanfattning av anordningens matt och
kompatibla tillbehor.

R — Styrtrédslumen

Radiopa\k spets
i

Arbetslangd
| Proximal kontakt

O

Bild 1. Turbo-Power™ | K ik

Strémindikator Felindikator

Stromknapp

Positionsindikatorer
Rotationsknappar

Fiberoptik

Bild 3. Turbo-Power anvandargrénssnitt, undersida

Rotationstrad
Styrtradslumen
Bild 4. Turbo-Power distala spetsens tvarsnittsdiagram

Tabell 1,1: Turbo-Power (modellnr 420-050 och 423-050) matt och kompatibiliteter

Funktion Modellnr: 420-050 Modelinr: 423-050
Arbetsldangd 150 cm 125cm
Tradkompatibilitet 0,018" (0,46 mm) 0,018" (0,46 mm)
Introducerarkompatibilitet 6F 7F
Laserkateter 2,0 mm Over The Wire 2,3 mm Over The Wire

*Observera: Philips lasersystem kanske inte &r tillgangligt pa alla de marknader dar Turbo-Power Laser Atherectomy-katetern sljs.

Turbo-Power-laserkateterns arbetslangd bestar av flera optiska fiber som ligger excentriskt runt en 0,018” (0,46 mm) styrtradskompatibel lumen.
Styrtradens lumenspets ansluts till en motorstyrd tréd som ansluts till motorn i den proximala &nden av arbetslangden. Anvéndaren kan anvéanda motorn
for att rotera den motorstyrda tréaden genom att halla inne de tva rotationsknapparna p& motorn var for sig eller tillsammans, vilket styr kateterspetsen.
Lysdiodernas position p& motorn visar rotationsriktningen for den proximala dnden av den motorstyrda traden och motorpositionen inom det tilldtna
rotationsomradet i en given riktning. Motorn kan bara anvandas for att rotera den motorstyrda traden ett begrénsat antal varv i samma riktning, vilket visas
av hur lysdioderna ténds. Startsymbolen for lysdioderna visar nér den motorstyrda tréden ar i sitt neutrala ldge. Anordningen innehaller en mikroprocessor
med programvara. Programvarans version kan kontrolleras av behorig personal med rétt verktyg och utbildning. Kateterns fiberoptiska kablar &r dragna
genom motorn och in i det proximala laserskaftet, och slutar i kontakten som ansluter Turbo-Power-anordningen till lasersystemet. Utsidan av laserkateterns
arbetslangd har en hydrofil belédggning. Kateterns distala ande innehéller ett radiopakt markérband sé att det kan identifieras in situ.

Verkningsmekanism

Multifiberlaserkatetern Overfor ultraviolett energi fran Spectranlasersystemet till blockaget i artdren. Den ultravioletta energin levereras till
spetsen av laserkatetern for att fotoabladera multipla morfologilesioner, vilka kan besta av aterom, fibros, kalcium eller trombos, och 6ppnar
darmed sjuka karl. Fotoabladering innebér att energifotoner bryter upp molekylbindningarna pa cellnivéd utan att orsaka varmeskador pa den
omgivande vavnaden.

Ordlista 6ver specialisttermer

Retrograd-ldge = | motsatt riktning till blodflodet.

Antegrad-ldge = | samma riktning som blodflodet.

Baslinjeangiografi = Angiografi av blodkarlen innan ingreppet.

Kontralateralt tillvagagangssatt = Crossover-atkomst till artaren

2. INDIKATIONER / AVSEDD ANVANDNING
Turbo-Power &r indikerad for laseraterektomi av novo- och restenoslesioner i nativt infrainguinala artérer och fér behandlingen av femoropopliteala
artdrer i in-stent restenos (ISR) i bara nitinol-stentar tillsammans med kompletterande perkutan transluminal angioplastik (PTA).

3. KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda kontraindikationer.

4. VARNINGAR

« Utrustningen far inte modifieras.

« Om andra tillbehor, omvandlare och kablar én de som tillhandahalls av utrustningens tillverkare kan orsaka 6kad elektromagnetisk
stralning eller att utrustningens elektromagnetiska immunitet forsamras, vilket kan paverka dess funktion.

- Omsesidig paverkan: utrustningen bér inte anviandas bredvid eller stéllas ovanpa annan utrustning dé detta kan férhindra att den fungerar
korrekt. Om den méste anvdndas pa detta satt maste utrustningen och all 6vrig utrustning kontrolleras sa att den fungerar normalt.

« Anvand inte utan styrtraden da detta kan skada blodkarlet.

- Aktivera inte lasern tills all kontrastmedlet har spolats fran behandlingsomradet.

«  Foralltid in och manipulera Turbo-Power-systemet samtidigt som fluoroskopi anvands for att bekréfta var spetsen befinner sig och dess riktning.

«  Forsok inte fora in eller dra tillbaka Turbo-Power-systemet i hdndelse av motstand tills orsaken till motstandet har identifierats
med fluoroskopi eller pa annat satt. Annars kan detta orsaka att anordningen skadas och/eller komplikationer sasom dissekation
och/eller perforering.

« Injicera inte kontrastmedel genom Turbo-Power-systemet eller styrtrddens lumen da detta kan gora att systemet laser sig och
orsaka komplikationer.

«  Om anordningen anvands enligt instruktionerna for allman anvandning, undvik att lasra och/eller rotera den distala spetsen 6ver den
bojliga/fjadrande delen av styrtraden. Detta kan orsaka komplikationer som dissekation och/eller perforering.

« Anordningen ar enbart avsedd att anvdndas som en komponent i CVX-300°-excimerlasersystem eller Philips Laser System.

« Anvisningar for hur man sdkert installerar CVX-300°-excimerlasersystemet och Philips Laser System finns i anvéndarinformationen fran
Spectranetics och bor foljas.

« Den hér utrustningen ar lamplig for anvandning inom professionell sjukvérd enligt beskrivningen i ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allménna fordringar betréffande sékerhet och vasentliga prestanda - Tilldggsstandard
for elektromagnetiska storningar. Anvandning av denna sakerhetsutrustning utanfor den angivna omgivningen kan resultera i funktionsfel.

« Anvand inte enheten néra kirurgisk utrustning som arbetar med hoga frekvenser eller i radiofrekvensskyddade rum dér elektriska system
for magnetiska resonansbilder anvdnds. | dessa omraden ar de elektromagnetiska storningarna hga vilket kan resultera i funktionsfel.

«  Flyttbar utrustning for RF-kommunikation (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare
Turbo-Power-systemet an 30 cm (12 tum) - detta gdller dven den kabel som tillverkaren har specificerat. Annars finns risk att utrustningens
prestanda forsamras.

« Inga kliniska data finns for behandlingen av in-stent restenos (ISR) for féljande patientpopulation, och alternativa behandlingar bor
Overvagas for patienter som uppvisar foljande angiografiska kriterier:

1. lpsilateral och/eller kontralateral stenos i hoftartaren pa =50 % som inte har framgangsrikt behandlats innan indexproceduren
(tex. om en perforering uppstdr som kraver en tackt stent) eller med en slutlig reststenos pa =30 % som dokumenterats
genom angiografi.

2. Om nativa karllesioner (exklusive in-sten restenos) identifieras proximalt till malstenten i det femoropopliteala segmentet >50 %
som inte har framgéngsrikt behandlats innan indexproceduren (t.ex. komplikationer som kraver ytterligare behandling) eller med
slutlig reststenos =30 % dokumenterad genom angiografi. Lesionens langd maste kunna behandlas med en enda stent (om sa kravs).
Lesionen far inte angrédnsa till mallesionen, och det maste finnas minst 2 cm blodkarl med normalt blodkarl mellan lesionen och
mallesionen/malstenten eller mellan den inlagda stenten (om sa krdvs) och mallesionen/malet.

3. Planerad eller forvantad kardiovaskuldr operation eller ingrepp innan slutet av 30-dagarsuppféljningen (inklusive men ej begransat
till artar, renal, hjarta, karotid, kontralateral femoropopliteal och kontralateral under knaet).

4. Om en lesion identifieras distal till stenten >50 % som kréver planerad eller férvantad behandling under indexproceduren eller inom
30 dagar av indexproceduren.

5. Grad 4 eller 5 stentfraktur som paverkar malstenten eller ligger proximalt till malstenten, eller bevis pa att en stent skjuter in i lumen
med angiografi i tva ortogonala vyer. Stentens integritet kan beskrivas med féljande skala:
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Tabell 4.1: Stentintegritetskategorier

Grad Beskrivning
0 Ingen stotta frakturerad

| En spets frakturerad

1] Flera spetsar frakturerade

n Stentfraktur(er), komponenternas riktning bevarad
\% Stentfraktur(er), komponenterna felriktade

\ Stentfraktur(er) med transaxial spiralkonfiguration

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

- Sterilisera eller ateranvand INTE den har enheten eftersom detta kan paverka enhetens prestanda eller 6ka risken for korskontaminering
pa grund av olamplig atervinning. Om denna engangsanordning ateranvands kan orsaka allvarliga patientskador eller dodsfall och
ogiltigforklarar tillverkarens garantier.

- Katetern har steriliserats med etylenoxid och levereras i STERILT skick. Anordningen &r utformad och avsedd for ENGANGSBRUK och kan
inte steriliseras och/eller dteranvandas.

«  Produktens sterilitet garanteras endast om forpackningen ar odppnad och oskadad. Innan den anvands maste du kontrollera den sterila
forpackningen sa att ingen av forseglingarna har brutits. Anvénd inte katetern om férpackningen har 6ppnats eller skadats.

« Forvara alltid anordningarna svalt och torrt (5 till 95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande). Hall anordningen borta fran direkt solljus
och héga temperaturer (férvara i 0 °C till 60 °C). Férvara anordningen i utrymmen med ett atmosfariskt tryck pa 11 till 111 kPa.

« Anordningen anvands i 10 °C till 40 °C i utrymmen med 30 till 75 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande) och ett atmosfariskt tryck pa
70 till 106 kPa. Anordningen é&r klassificerad som en anordning med kontinuerlig drift.

« Anvand inte Turbo-Power-systemet om det &r skadat eller om den réda felindikatorn lyser.

« Anvand inte Turbo-Power-systemet i en syrerik miljo.

« Anvand inte anordningen om bast-fore-datumet pa férpackningen har gatt ut.

«  Lés bruksanvisningen noga innan du anvander CVX-300™-excimerlasersystemet eller Philips Laser System sa att lasersystemet anvands pa ett sakert sétt.

« Laserkateterns proximala kontakt kan endast anslutas till lasersystemet och &r inte avsedd att komma i kontakt med patienten.

« Medan enheten kalibreras maste laserkateterns spets vara torr. Om laserkateterns spets ar fuktig kan det férhindra att anordningen kalibreras.

« Under proceduren bor lamplig blodfértunnande och kérlutvidgande behandling ges till patienten enligt
institutionens interventionsprotokoll.

« Setill att kontrastmedlet har spolats ur det avsedda kérlet och behandlingsplatsen innan lasersystemet aktiveras.

«  Ominfusionen gérs genom styrtradens lumen, far inte en infusionshastighet hogre an 0,5 ml/sekund eller ett tryck hdgre én 131 psi Gverskridas.

« Anordningen &r klassificerad som typ CF defibrilleringssaker med en &terhamtningstid pa 500 ms efter defibrillering. Koppla bort katetern
fran lasersystemet innan defibrillering utfors.

« Anordningens kapslingsklass ar IPX2 droppskyddat.

« Utrustningens stralningsegenskaper innebdr att den ar lamplig att anvdndas i industriomraden och sjukhus (CISPR 11, klass A).
Om den anvands i en bostadsmiljo (fér vilken CISPR 11, klass B normalt kravs) kan utrustningen ha otillrackligt skydd mot
radiokommunikationsenheter. Anvandaren kan behova vidta atgarder sasom att flytta eller rikta om utrustningen.

«  Efter att den har anvants maste utrustningen bortskaffas enligt alla tillampliga krav pa sjukhusavfall, lokala férordningar och potentiellt
biologiskt riskmaterial.

Tabell 5.1: Riktlinjer och tillverkarens forsakran - elektromagnetisk stralning
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Tabell 5.3: Riktlinjer och tillverkarens forsakran - elektr tisk i

Turbo-Power-systemet &r avsett att anvandas i nedanstaende elektromagnetiska miljé. Kunden eller anvéndaren ska forsakra sig om att
Turbo-Power-systemet anvands i en saddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

3Vrms 3Vrms
150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz
Ledningsbunden RF

IEC 61000-4-6 6V RMS ISM 6Vrms
Band mellan 150 kHz till 80 MHz
150 kHz och 80 MHz
Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning som sander
3V/m 3V/m radiofrekvens ska inte anvdndas ndrmare nagon del av

80 MHz till 2,7 GHz Turbo-Power System inklusive kablar, an det rekommenderade

separationsavstandet pa 30 cm (12 tum).
Frekvenser for

telekommunikation
enligt specifikationen
i paragraf 8.10

Stérningar kan intréffa i nérheten av utrustning som har markts med
foljande symbol.

IEC 60601-1-2:2014:
Stralad RF (((,)))
IEC 61000-4-3 450,810, 870, 930, 28V/m
1720, 1845, 1970, ‘
2450 MHz vid 28 V/m

385 MHz vid 27 V/m 27V/m

710, 745,780, 5240, 9V/m
5500, 5785 MHz vid
9V/m

Turbo-Power-systemet &r avsett att anvandas i nedanstaende elektromagnetiska miljo. Kunden eller anvéndaren ska forsakra sig om att
Turbo-Power-systemet anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstaimmelse Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
. Turbo-Power-systemet anvénder endast RF-energi for sina interna funktioner.

RF-stralning Grupp 1 " PR, < - <
Dess radiofrekventa stralning ar darfor mycket lag och orsakar sannolikt inte nagon

CISPR 11 Klass A R . N PR
storning for elektronisk utrustning i nérheten.

RF-stralning Grupp 1

CISPR 11 Klass A

Harmonisk stralning . - .

IEC 61000-3-2 Klass A Turbo-Power-systemet ansluts inte till vaxelstrom.

Spanningsvariationer/flickerstralning Overensstammer

IEC 61000-3-3

Tabell 5.2: Végledning och tillverkarens férsékran - elektr isk i

Turbo-Power-systemet ar avsett att anvandas i nedanstaende elektromagnetiska miljo. Kunden eller anvandaren ska forsakra sig om att
Turbo-Power-systemet anvands i en sadan miljo.

IEC 60601 o = leaniva

Immunitetstest =
Testniva

Elektr isk milj6 - riktlinje

+8 kV kontakt Golv ska besta av tra, betong eller
Elektrostatisk urladdning (ESD) kakelplattor. Den relativa luftfuktigheten
IEC 61000-4-2 +2, +4,+8, +15 kV luft skall vara minst

£2,%4,28, 15 KV luft 30 % om golven &r tackta av syntetmaterial.

+8 kV kontakt

+2kV, 100 kHz

Elektrisk snabb transient/burst e e
for stromforsdrjningskablar

Elférsérjningens kvalitet ska vara av typisk

IEC 61000-4-4 Ej tillampligt kommersiell kvalitet eller sjukhuskvalitet.

+1kV, 100 kHz for in-/utsignalkablar
Stromrusning +1 kV ledning(ar) till ledning(ar) Elf6rsérjningens kvalitet ska vara av

Ej tillampligt typisk kommersiell kvalitet eller

IEC 61000-4-5 +2 kV ledning(ar) till jord sjukhuskvalitet.

0% U

(100 % fall i U,) under 0,5 cykler

Elf6rsérjningens kvalitet ska vara av typisk

Spanningsfall, korta avbrott 0% U, kommersiell kvalitet eller sjukhuskvalitet.
och spanningsvariationer pa (100 % fall i U,) under 1 cykel Om anvandaren behover fortsétta
kraftforsérjningens inledningar. Ej tillampligt anvénda utrustningen vid ett stromavbrott

70% U, rekommenderas det att Turbo-Power-
IEC 61000-4-11 (30 % fall i U',) under 25/30 cykler systemet drivs med en avbrottsfri stromkalla

eller ett batteri.
0% U
(100 % fall i U,) under 250/300 cykler

Natfrekvensens (50/60 Hz)

magnetfalt Natfrekvensens magnetiska falt skall vara pa

nivaer som &r karakteristiska for en typisk
lokal i en typisk afférs- eller sjukhusmiljo.

30 A/m 30A/m
IEC 61000-4-8

OBS: U, dr ndtspanningen innan testnivan tillimpas.

6. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Inga langvariga biverkningar pé artdrvaggen pé grund av den perifera rekanaliseringen med excimerlasern ar for tillfallet kanda.

Ingrepp som kréver att en perkutan kateter anvands bor inte forsokas av lakare som inte ar bekanta med de mgjliga komplikationerna nedan.
Komplikationer kan uppsté nar som helst under eller efter ingreppet.

Féljande &r en ej uttémmande lista ver komplikationer: perforering av kérlvaggen, allvarlig dissekation, pseudoaneurysm, arteriovends fistel,
distal embolisering, trombos, ny ocklusion, hematom vid punkturplatsen, blédning eller akut lemischemi (ALI) som alla kan kréva ett nytt ingrepp,
bypassoperation eller amputation, infektion, njursikt, nervskador, stroke, hjartinfarkt, arytmi, déd eller andra komplikationer.

7. KLINISKA STUDIER

Enheterna i de hér studierna har anvants tillsammans med CVX-300® excimerlasersystemet. Med Philips Laser System far man samma effekt och det
arbetar med samma parametrar som CVX-300° excimerlasersystemet, av den anledningen har det inte samlats in nagra nya uppgifter for Turbo-Power
Laser Atherectomy-katetern med Philips Laser System.

7.1 Abladeringsstudie

Syfte: Denna proévning utvérdera Turbo-Elites sakerhet och effekt for aterektomibehandling av infrainguinala artérer med en lamplig kateter for
karlets storlek. Turbo-Elite anvandes for att behandla de novo- och restenoslesioner i den ytliga hoftartaren, poplitealartdren och infrapoplitealartaren.
Lakarna hade d@ven majligheten att vid behov anvanda tillaggsbehandlingar som en del av patientens behandling.

Metoder: Prévningen var en icke-randomiserad studie som utvdrderade sakerheten och effekten av excimerlaseraterektomi (ELA) med Turbo-Elite.
Huvudsakerhetsmattet var avsaknaden i procent av allvarliga biverkningar vid 30-dagarsuppféljningen. Allvarliga biverkningar definierades som déd,
amputation av mallemmen eller revaskularisering av mallesionen. Huvudeffektmattet definierades som en genomsnittlig minskning i procent av stenos
vid tidpunkten for beddmningen med av det angiografiska centrallaboratoriet.

Patientbeskrivning: | den prospektiva multicenterprévningen ingick 44 patienter vid 10 provningsplatser. Referenspatientegenskaper,
inklusive demografi, sjukhistoria och riskfaktorer var jamforbara mellan platsbedémningen och centrallaboratoriet. Majoriteten av patienterna var man
(53,5 %), vita (95,3 %) och gamla (alder: 69,3 + 10,7 ar). De vanligaste komorbiditeterna/riskfaktorerna var hyperlipidemi (93,0 %), hypertoni (90,7 %),
en historia med rékning (81,4 %) och en historia med kranskarlsjukdom (CAD) (60,5 %). Enligt centrallaboratoriets bedémning var den genomsnittliga
lesionslangden 94,7 + 73,0 mm, referensen for karldiameter var 4,7 + 1,2 mm, och stenosdiametern i procent (%DS) var 80,0 + 16,5 %.

Resultat: Studiens huvudsédkerhetsmatt uppnaddes. Huvudsédkerhetshypotesen var att antalet patienter som gick 30 dagar utan nagra stora biverkningar
(MAE) skulle vara storre @n 80 %, vilket inkluderade dodsfall oavsett orsak, amputation av méllemmen eller revaskularisering av mallesionen (TLR).
Andelen patienter utan stora biverkningar efter 30 dagar var 97,4 %.

Studiens huvudeffektmatt uppnaddes. Huvudeffektmattet var en genomsnittlig minskning i procent av stenosdiametern (%DS) vid bedomningen av det
angiografiska centrallaboratoriet (den genomsnittliga skillnaden mellan %DS och %DS efter Turbo-Elite). Huvudeffektanalysen av den genomsnittliga
minskningen av stenos efter Turbo-Elite var 45,0 % + 2,4 %.

Tabell 7.1.1 Refi i '

Fall:'(i:::ﬂ:tssct::flr'(‘iﬁ?\ing Genomsnittlig + SD (min, medel, max) eller n/N (%)
Kén (% man) 23/43 (53,5 %)
Alder vid screening (ar) 69,3, 10,7 (43) (53,0, 67,0, 93,0)
Vikt (kg) 82,8, 20,6 (43) (45,5, 81,8, 140,0)
Langd (cm) 168,0 +/- 9,1 (43) (147,3, 167.6, 188,0)
Tidigare hypertoni 39/43 (90,7 %)
Tidigare hyperlipidemi 40/43 (93,0 %)
Tidigare diabetes mellitus 21/43 (48,8 %)
- Insulinberoende 10/21 (47,6 %)
Tidigare kranskérlssjukdom 26/43 (60,5 %)
Tidigare cerebrovaskuldra héndelser 2/43 (4,7 %)
Rokning:
-- Aldrig 8/43 (18,6 %)
-- Aktiv 9/43 (20,9 %)
-- Slutat 26/43 (60,5 %)
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Tabell 7.1.2 Mallesi K A

centrallaboratoriets bedémning (per lesion)

Angiografiska centrallaboratoriets fallrapport

Genomsnittlig + SD (min, medel, max) eller n/N (%)

Antal lesioner per patient

# (%) av patienterna

Swedish / Svenska

Tabell 7.2.1 Refi i I

Genomsnittlig + SD (min, medel, max) eller n/N (%)

- 0% 1/43 (2,3 %)
-1 33/43 (76,7 %)
- 8/43 (18,6 %)
3 1/43 (2,3 %)

REFERENSLESIONSMORFOLOGI
Stenoslangd (mm) 94,7 +73,0 (45) (9, 76,1, 270)
Stenosdiameter (%) 80,0 + 16,5 (52) (50, 78,3, 100)
MLD 0,9+0,8(52) (0,08, 3)
Referenskarldiameter (mm) 4,7 +1,2(52)(1,6,5,0,6,6)
Lesionens plats i lemmen
- Isolerad ytliga hoftartéren

32/52 (61,5 %)

--Isolerad popliteala artaren 5/52 (9,6 %)
-- Hoftartdren - Popliteala artaren 2/52 (3,8 %)
--BTK 12/52 (23,1 %)
-- ATK och BTK 1/52 (1,9 %)
Distalt flode:

- Frénvarande 2/52 (3,8 %)
-1 karl 17/52 (32,7 %)
-- 2 eller fler karl 27/52 (51,9 %)
-N/A 6/52 (11,5 %)
MORFOLOGI

Typ av lesion:

-- Stenos 35/52 (67,3 %)
-- Ocklusion 17/52 (32,7 %)
Forekomst av trombos

- Frénvarande 52/52(100,0 %)

Excentrisk lesion:
-- Koncentrisk

51/52 (98,1 %)

-- Excentrisk 1/52 (1,9 %)
Forekomst av aneurysm
- Frénvarande 52/52(100,0 %)
Forekomst av ulcererad plack:
-- Frdnvarande 51/52 (98,1 %)
-- Forekommer 1/52 (1,9 %)
Kalcifieringskategori:
-- Ingen/Mild 36/51 (70,6 %)
-- Méttlig 11/51 (21,6 %)
-- Svar 4/51 (7,8 %)
Tabell 7.1.3 Huvudsakerhetsmatt
n/N (%) N=43
Avsaknad av stora biverkningar 38/39 (97,4 %)
Tabell 7.1.4 Hi deffektmatt - ittlig minsk i procent av di ter i procent efter Turbo-Elite
Medelviérde + SE
Minskning i %DS 45,0 % + 2,4 %

7.2 EXCIiTE studie av in-stent restenos (ISR)

Syfte: Denna provning utvarderade sdkerheten och effekten av excimerlaseraterektomi (ELA) med Spectranetics Turbo-Elite™ laserabladeringskateter
for att skapa en styrkanal for behandling av lesioner med Spectranetics Turbo-Tandem™ laserguidekateter med laseraterektomikateter med parallell
perkutan transluminal angioplasti (PTA) jamfort med endast PTA fér behandlingen av bar nitinol-in-sten restenos i femoropopliteala kdrl >5 mm.

Metoder: Prévningen var en prospektiv, randomiserad, kontrollerad prévning med 2:1 randomisering. Huvudeffektmattet var 6ppenhet definierad som
forekomsten av framgéngsrika ingrepp i indexproceduren och avsaknad av kliniskt driven TLR vid 6-méanadersuppféljningen. Det priméra sakerhetsmattet
definierades som avsaknad av stora biverkningar (MAE) efter 30 dagar. MAE definierades som dod oavsett orsak, amputation av méllemmen eller
revaskularisering av mallesionen (TLR) (kirurgi eller ingrepp) frdn proceduren till 30 dagar (+7 dagar). Patienterna behandlades med Turbo-Tandem™
laserkateter och, om en 2 mm styrkanal inte fanns innan behandlingen, Turbo-Elite™ laserkatetern anvandes for att skapa en styrkanal som tillbehor
till Turbo-Tandem™.

Patientbeskrivning: Tvdhundrafemtio (250) patienter upptogs prospektivt vid sammanlagt 40 center i USA. Jamfért med ELA+PTA till PTA var
patienterna huvudsakligen man (63 % kontra 62 %) och gamla (élder: 69 + 10 kontra 68 + 10 ar). De vanligaste komorbiditeterna/riskfaktorerna var
hypertoni (96 % kontra 94 %), hyperlipidemi (96 % kontra 95 %), en historia med rékning (85 % kontra 91 %). Referenslesionsegenskaperna bedémda
pa plats var som regel jamférbara mellan grupperna. Den genomsnittliga lesionslangden var 17 + 12 kontra 16 £11 cm, referenskarldiametern var
5,6 £ 0,5 kontra 5,6 + 0,6 mm, och stenosdiametern var 88 + 13 kontra 88 + 14 %.

Resultat: Studiens huvudsakerhetsmatt uppnaddes. Huvudsakerhetshypotesen var att antalet patienter som gick 30 dagar med ELA+PTA utan nagra
stora biverkningar (MAE), vilket inkluderade dédsfall oavsett orsak, amputation av mallemmen eller revaskularisering av mallesionen (TLR), inte skulle
vara underldgset PTA. Forekomsten av stora biverkningar vid 30 dagar var 5,8 % for ELA+PTA och 20,5 % for PTA. Sannolikheten att ELA+PTA skulle vara
underldgset PTA var >0,9999, vilket var storre an 0,9975 som kravdes for tidig framgang. Dessutom var sannolikheten att ELA+PTA skulle vara 6verlagset
PTA var 0,9999, vilket var storre dn 0,9975 som kravdes for tidig framgang.

Studiens huvudeffektmatt uppnaddes ocksa. Den primara effekthypotesen var att avsaknad av TLR i sex manader med ELA+PTA var Gverldagset PTA.
Avsaknad av TLR i sex manader var 73,5 % med ELA+PTA och 51,8 % med PTA. Sannolikheten att ELA+PTA skulle vara dverlagset PTA var 0,9994, vilket var
storre an 0,9975 som kravdes for tidig framgéang.

Klinisk screening Excimerlaseraterektomi
Fallrapportsbedémning +PTA EDBSSHER
Patienter 169 81
Kén (% man) 106/169 (62,7 %) 50/81 (61,7 %)

Alder vid screening (r)

68,5 +9,8 (n=169)

67,8+10,3 (n=81)

Vikt (kg) 82,2+18,9 (Nn=168) 80,4 + 16,4 (n=80)
Langd (cm) 170,0 £ 10,4 (n=168) 168,7 £ 9,7 (n=80)
Tidigare hypertoni 161/168 (95,8 %) 75/80 (93,8 %)
Tidigare hyperlipidemi 162/168 (96,4 %) 76/80 (95,0 %)
Tidigare diabetes mellitus 79/168 (47,0 %) 38/80 (47,5 %)
-- Insulinberoende 34/79 (43,0 %) 17/38 (44,7 %)
Tidigare kranskarlssjukdom 108/168 (64,3 %) 55/80 (68,8 %)
Tidigare cerebrovaskulara handelser 18/168 (10,7 %) 5/80 (6,3 %)
Rokning:

-- Aldrig 25/167 (15,0 %) 7/80 (8,8 %)

- Aktiv 50/167 (29,9 %) 36/80 (45,0 %)
- Slutat 92/167 (55,1 %) 37/80 (46,3 %)

Lesionsplats: | lem:

-- Isolerad ytliga hoftartaren

137/169 (81,1 %)

72/81 (88,9 %)

-- Isolerad popliteala artéren

3/169 (1,8 %)

4/81 (4,9 %)

-- Hoftartaren - Popliteala artaren

29/169 (17,2 %)

5/81 (6,2 %)

% stenosdiameter

87,6 £12,6 (n=168)
(50,0, 90,0, 100,0)

87,8 +13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0)

Total lesionslangd (mm)

173,4+117,8 (n=169)
(30,0, 140,0, 550,0)

163,6 +106,7 (n=81)

(5,0, 140,0, 430,0)

w 56+0,5(n=168) 5,6 + 0,6 (n=80)
Referenskarldiameter (mm) (5.0,6,0,7,0) (5.0,58,7,0)

. . . 15,5 + 12,3 (n=60) 20,1+ 14,6 (n=26)
Langd pa extra stentlesion (mm) (10,100, 70,0) (2.5, 20,0, 64,0)
Patienter utan extra stentlesion 109/169 (64,5 %) 55/81 (67,9 %)
Forekommande stentfraktur:

--Grad 0 146/169 (86,4 %) 72/81 (88,9 %)
--Grad 1 11/169 (6,5 %) 5/81 (6,2 %)
--Grad 2 6/169 (3,6 %) 3/81 (3,7 %)
- Grad 3 6/169 (3.6 %) 1/81(1.2 %)

Mallesion trombos

11/169 (6,5 %)

4/81 (4,9 %)

Mallesion aneurysm

0/169 (0,0 %)

0/81 (0,0 %)

Mallesion kalcifiering:

--Ingen 72/169 (42,6 %) 41/81 (50,6 %)
- Lindrig 62/169 (36,7 %) 26/81 (32,1 %)
-- Méttlig 25/169 (14,8 %) 7/81 (8,6 %)
-- Svér 10/169 (5,9 %) 7/81 (8,6 %)
Framre tibial stenos:

-- <= 50 % (Oppen) 102/168 (60,7 %) 56/81 (69,1 %)
-- >50 % (Stenos) 25/168 (14,9 %) 11/81 (13,6 %)
-- Ockluderad 41/168 (24,4 %) 14/81 (17,3 %)

Bakre tibial stenos:

--<=50 % (Oppen)

100/168 (59.5 %)

54/81 (66,7 %)

-- >50 % (Stenos)

21/168 (12,5 %)

10/81 (12,3 %)

-- Ockluderad

47/168 (28,0 %)

17/81 (21,0 %)

Peroneal stenos:

-- <=50 % (Oppen)

117/168 (69,6 %)

62/81 (76,5 %)

-->50 % (Stenos)

21/168 (12,5 %)

8/81 (9,9 %)

-- Ockluderad

30/168 (17,9 %)

11/81 (13,6 %)

Tabell 7.2.2 Procedurresultat efter PTA

Genomsnittlig + SD (min, medel, max) eller n/N (%)

Angiografiska centrallaboratoriets fallrapport

Excimerlaser
Aterektomi + PTA

Enbart PTA

Kvarvarande stenos i mallesionen efter PTA-proceduren (%)

11,5+13,5 (n=165)

18,1+ 18,2 (n=81)

Dissekation av malkarl efter PTA:

-Ja 15/169 (8,9 %) 15/81 (18,5 %)
--Nej 148/169 (87,6 %) 66/81 (81,5 %)
- Ej bedémt 6/169 (3,6 %) 0/81 (0,0 %)
Dissektionsgrad vid visuell beddmning efter PTA:
-A 7/15 (46,7 %) 9/15 (60,0 %)
-B 7/15 (46,7 %) 0/15 (0,0 %)
~-C 1/15 (6,7 %) 4/15 (26,7 %)
-D 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
-F 0/15 (0,0 %) 1/15 (6,7 %)
Tabell 7.2.3 Huvudsakerhetsmatt’
Avsaknad av TLR® ELA + PTA Endast PTA P-virde®

Intention-to-Treat 86/117 (73,5 %) 29/56 (51,8 %) 0,0046

Per protokoll 78/100 (78,0 %) 21/45 (46,7 %) 0,0002

As Treated® 88/121 (72,7 %) 29/52 (55,8 %) 0,0288

2 Avsaknad av MAE som definierat enligt TLR, dod eller amputation 37 dagar efter proceduren

b Chi-tva

© As Treated bestod av fyra patienter som randomiserats till endast PTA som fick lasertilliggsbehandling efter att PTA-behandlingen misslyckades.
Tva av dessa patienter genomgick dven bailout-stentning. Dessa fyra patienter tilldelades till ELA+PTA for denna analys.

" Intention to Treat-analys: Intention to Treat-patientpopulationen (ITT) inkluderar alla patienter som genomgick behandlingen med ELA-PTA eller PTA.
Per protokollanalys: Per protokollpopulationen (PP) (AT) inkluderade alla patienter som genomgick behandlingen med ELA-PTA eller PTA och som inte
brét mot nagra av inklusions- eller exklusionskriterierna, och som inte anvande nagra otillatna anordningar (t.ex. skarande ballongkateter).

As Treated-analys: As Treated-analysen (AT) aterspeglar den faktiska behandlingen som gavs oavsett den randomiserade tilldelningen.
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Tabell 7.2.4 Huvudeffektmatt

Avsaknad av TLR® ELA +PTA Endast PTA P-viirde®
Intention-to-Treat 86/117 (73,5 %) 29/56 (51,8 %) 0,0046
Per protokoll 78/100 (78,0 %) 21/45 (46,7 %) 0,0002
As Treated® 88/121 (72,7 %) 29/52 (55,8 %) 0,0288
2 Avsaknad av TLR upp till 212 dagar efter proceduren
& Chi-tva

¢ As Treated bestod av fyra patienter som randomiserats till endast PTA som fick lasertilliggsbehandling efter att PTA-behandlingen misslyckades.
Tva av dessa patienter genomgick dven bailout-stentning. Dessa fyra patienter tilldelades till ELA+PTA for denna analys.

7.3 Ovriga studier: CELLO-studien

Studiesammanfattning: Datan i denna bruksanvisning samlades in for att visa sakerheten och effektiviteten hos Spectranetics katetrar av
market Turbo-Booster™ och CLiRpath™ Turbo™. | CELLO-studien (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings), IDE #G060015,
ingick 17 utbildningsfall och 48 analyspatienter, vilket sasmmanlagt gav 65 vid 17 platser. De presenterade datan kombinerar resultaten fran utbildnings-
och analyspatienterna.

Effekt: Huvudeffektmattet (en genomsnittlig minskning pa > 20 procent av stenosdiametern som uppmatt av ett angiografiskt centrallaboratorium)
for analyskohorten uppvisade en minskning pé 35 procent av stenosdiametern med Turbo-Booster-systemet jamfort med den féregaende proceduren
i studien. Det sekunddra effektmattet for akut ingreppsframgang (visuell bedémning av slutlig reststenos) uppnaddes i 98,5 av patienterna som visuellt
kontrollerades av en lakare.

Tabell 7.3.1 Patientdemografi

Variabel Medeltal Standardavvikelse
Alder (an) 68,3 10,1

Antal Procent (%) (n=65)
Kén (man) 39 60,0
Afroamerikaner 11 16,9
Kaukasier 49 75,4
Latinamerikaner 5 7.7
Kranskarlsjukdom 42 64,6
Hjartinfarkt 16 37,2
Tidigare kranskarlsrevaskularisering 26 60,5
Diabetes 26 40,0
Hypertoni 57 87.7
Hyperlipidemi 55 84,6
Cerebrovaskuldr hindelse 7 10,8

Tabell 7.3.2 Lesionsplatser

De vaskuldra lesionernas platser Summa (n=65)
Ytliga hoftartdren (SFA) 60
Popliteala artdren 5

Tabell 7.3.3 Information om proceduren
OBS: Alla virden &r baserade pa analyser fran angiografiska centrallaboratorier

Angiografiska resultat (n=65) Medeltal SD
Referenskarldiameter (mm) 49 0,38
Genomsnitt lesionsldngd (mm) 56,0 47,2
Procent stenosdiameter — Fore 771 15,7
Procent stenosdiameter — Efter Turbo-Booster 42,5 13,2
Procent stenosdiameter - Slutlig 21,1 14,5

Sakerhet: Det uppmatta huvudsédkerhetsmattet var forekomsten av stora biverkningar, vilka definierades som klinisk perforering, allvarlig dissekation
som kraver operation, amputation, cerebrovaskuldra handelser (CVA), hjartinfarkt, och dod vid procedurtillféllet, innan utskrivning fran sjukhuset
(eller 24 timmar efter proceduren, vilket som @n kommer forst), vid 30 dagar och vid sex (6) manader. CELLO-studien rapporterade inga stora biverkningar
vid sexmanadersuppféljningen. En cerebrovaskuldr handelse rapporterades vid en 12-ménadersuppfoljning. Elva allvarliga biverkningar rapporterades,
varav en sannolikt var relaterad till prévningsanordningen och inga oférvantade allvarliga biverkningar férekom. Tabell 7.2.5 visar biverkningar som
uppstod under proceduren tills patienten skrevs ut fran sjukhuset.

Tabell 7.3.4 Allvarliga biverkningar (n=65 patienter)

n=11 Orelaterade till Méjligen relaterade till | Sannolikt relaterade till
provningsanordningen | prévningsanordningen | provningsanordningen
Allvarliga 9 0 0
Mattliga 1 0 1
Lindriga 0 0 0
Tabell 7.3.5 Akuta biverkni (n=65 pati )
OBS: Alla varden é&r fran proceduren till utskrivning
n=10 Orelaterade till Maéjligen relaterade till | Sannolikt relaterade till
provningsanordningen provningsanordningen | prévningsanordningen
Allvarlig dissekation (grad E eller F) 0 0 0
Distal embolisering 0 2 0
Hematom/blédning 5 0 0
Ovriga (hematuri, sinustakykardi, obehag i 3 o o
det behandlade benet efter proceduren)

Slutsatser: Turbo-Boosters effekt var tydlig i den betydande minskningen i procent av stenosdiametern fran baslinjen till efter att Turbo-Booster hade
anvants. Den genomsnittliga minskningen pa 35 % i procent av stenosdiametern uppfyllde effektmattet genom att uppvisa en =20 % minskning i procent
av stenosdiameter.

Studien visade att Turbo-Booster &r saker for att behandla patienter med stenos och ocklusioner som kan korsas med en styrtrad i den ytliga hoftartaren
och popliteala artdren i och med avsaknaden av stora biverkningar under sexménadersuppfdljningen.

8. PERSONANPASSAD BEHANDLING

De ovanstaende riskerna och férdelarna bér noga beaktas for varje patient innan Turbo-Power-systemet anvands.

Aven om det rekommenderas att styrtrdden helt korsar mallesionen, kan Turbo-Power-anordningen &ven &vervdgas om de férsta normala
korsningsforsoken med styrtradar inte lyckas pa grund av:

«  Enrundad eller excentrisk ocklusionsstump deflekterar styrtraden till en subintimal passage.

«  Styrtraden deflekteras upprepade génger till en storre kollateral férgrening bredvid ocklusionsstumpen.
- Kalcifiering férhindrar att styrtraden passerar helt inuti den blockerade lumen.

« Rekanalisering av nativa artarer kan vervagas i patienter med ockluderade bypassgraft.

Swedish / Svenska

9. LEVERANSFORM
9.1 Sterilisering

Turbo-Power-systemet levereras steriliserat med etylenoxid i en enda steril barridr som bestar av en bricka med lock i en pase som 6ppnas genom
avrivning. Anordningen &r enbart avsedd for ENGANGSBRUK och far inte steriliseras, rekonditioneras eller &teranvindas. Anordningen &r steril om
forpackningen ar odppnad och oskadd. Anvénd inte anordningen om det inte &r sékert att férpackningen ér steril.

9.2 Kontroll fére anvéandning

Innan anordningen anvands maste du kontrollera den sterila férpackningen sé att ingen av forseglingarna har brutits. Turbo-Power-systemet maste
kontrolleras noga for fel (t.ex. veck, bockningar eller andra skador). Anvand inte anordningen om den &r skadad. Om anordningen anses vara skadad, se
avsnittet RETURNERA PRODUKTEN i bruksanvisningen.

10. KOMPATIBILITET
Spectranetics laseraterektomikateter ar utformad och avsedd att endast anvéandas med Spectranetics CVX-300™-excimerlaser eller Philips Laser System.
Anvénd inte med andra lasersystem.
Vissa eller alla av féljande artiklar som inte ingar i laserkateterpaketet kan kravas for proceduren.
« 0,018"styrtradar med en langd pa 6ver 220 cm
«  6F introducerare (kompatibla med modell # 420-050)
« 7Fintroducerare (kompatibla med modell # 423-050)
«  6F introducerare (kompatibla med modell # 420-050) (crossover-introducerade med metallband rekommenderas INTE)
« 7Fintroducerare (kompatibla med modell # 423-050) (crossover-introducerade med metallband rekommenderas INTE)
«  Kontrollspruta med steril saltlosning
«  Trycksatt infusionsanordning med steril saltlésning

11. BRUKSANVISNING

Lasersystemet far enbart anvandas av lakare utbildade i perifera vaskuldra ingrepp och som uppfyller utbildningskraven nedan. Dessa krav inkluderar
men &r ej begransade till:

Utbildning i lasras sékerhet och fysiska lagar.

Studera patientfilmer for lesioner som uppfyller indikationerna fér anvandning.

Studera fall som visar abladeringstekniker med excimerlaser som uppfyller indikationerna for anvandning.

Studera laserns anvandning foljt av en demonstration av lasersystemet.

Praktisk utbildning i anvandningen av en lamplig modell av lasersystemet.

6. En behdrig representant fran Spectranetics maste vara narvarande och assistera vid minst de tre forsta fallen.

Efter den formella utbildningssessionen kommer Spectranetics tillhandahalla ytterligare utbildning pé begaran av ldkaren, assisterande personal,
institutionen eller Spectranetics.

vk wN =

11.1 Forbereda anordningen
1. Avldgsna Turbo-Power-systemet fran sin sterila forpackning med en steril metod. Avldgsna locket fran brickan. Avldgsna kilarna fran brickan.
Lyft ut den proximala kontakten fran brickan och placera den utanfor det sterila omradet sa att den kan anslutas till lasersystemet.

VARNING: Den proximala kontakten pa laserkatetern ansluts endast till lasersystemet med hjalp av en léngd slang och &r inte avsedd att komma i kontakt
med patienten.

2. For in laserkateterns proximala kontakt i lasersystemet och placera en ldngd av laserkateterns slang i lasersystemets forlangare
eller kateterbehallaren.

3. Fortsatt anvanda den sterila metoden for att greppa motorn fran mitten av brickan och avlagsna resten av katetersystemet.

4. Innan Turbo-Power-systemet anvands maste du noga kontrollera anordningen for veck, bockningar eller andra skador. En latt bojning

i katetern &r normalt pa grund av férpackningen och péverkar inte anordningens prestanda eller sakerhet.

VARNING: Anvénd inte Turbo-Power-systemet om nagon skada upptécks. Om anordningen anses vara skadad, se avsnittet RETURNERA PRODUKTEN
i bruksanvisningen.

5. Innan anordningen kalibreras kontrollerar du att laserkateterns distal spets &r torr. Om laserkateterns spets &r fuktig kan det forhindra att
anordningen kalibreras.
6. Kalibrera laserkatetern till 45 fluens och 25 Hz enligt bruksanvisningen fér CVX-300™-excimerlasersystemet eller bruksanvisningen till

Philips Laser System.

OBS: Turbo-Power-systemet kan anvandas med ett fluensomrade pa 30-60 och en repetitionsfrekvens (Hz) pa 25-80 i laget Kontinuerligt pa for Philips
Laser System med programvaran 1.0 (b5.0.3) eller senare och fér CVX-300™-excimerlasersystemet med programvaruversion V3.812 eller senare.

OBS: For CVX-300™-lasersystem med programvaruversion V3.712 eller tidigare ar den hogsta repetitionsfrekvensen 40 Hz for Turbo-Power-systemet.
Se ditt CVX-300™-lasersystem for att faststalla dess programvaruversion.

7. Ta bort fliken fran batteriet under motorn och aktivera motorns strom. Se till att den gréna stromindikatorn tands. Tryck pa rotationsknappen
“<" och bekrafta att spetsen roterar. Tryck pa rotationsknappen “>" och bekrafta att spetsen roterar. Tryck pa rotationsknappen "<” och “>"
samtidigt och bekréfta att spetsen roterar.

OBS: Om felindikatorn pa motorn tands nagon gang under proceduren, sluta anvanda anordningen.
8. Spola kateterstyrtradens lumen via spolningsporten pa sidan av motorn med steril saltlosning for att sékerstélla att lumen &r 6ppen.

9. Fukta utsidan av Turbo-Power-systemet for att aktivera den hydrofila beldggningen genom att sanka ner laserkateterns arbetslangd i ett kar
eller genom att forsiktigt torka anordningen med gasvav indrénkt i steril saltlosning.
VARNING: Doppa eller sank inte ner motorn.

11.2 Allmén anvéndning

1. Anvénd standardtekniker for punktering av héftbensartéren och for in en introducerare av typen 6F eller 7F i den stora artaren i antegrad-
lage eller retrograd-lage. Se till att patienten har getts antikoagulerande medel enligt sjukhusets ingreppsprotokoll.

2. Utfor en referensangiografi genom att injicera kontrastmedel genom introduceraren eller styrkatetern med en lamplig standardteknik.
Fa bilder fran olika vinklar som visar anatomiska variationer och morfologin fér lesionen/lesionerna som ska behandlas.

3. For in och for fram en 0,018” styrtrad till behandlingsplatsen via introduceraren eller styrkatetern. Om traden bgjs eller blockeras,
se steg-for-steg-metoden for totala ocklusioner nedan.

4, Bekrdfta att referenskdrldiametern ar 3,0 mm eller storre om 6F Turbo-Power-systemet anvéands. Bekrafta att referenskarldiametern

ar 3,5mm eller storre om 7F Turbo-Power-systemet anvands.

5. Tra den distala spetsen pa Turbo-Power-systemet 6ver den proximala dnden pa 0,018” styrtrdden genom att tré styrtraden genom den
excentriska lumen. Efter att styrtraden har forts genom laserkateterns spets, fortséatter du att fora styrtraden genom Turbo-Power-systemet
tills den &r atkomlig i motorns proximala dnde.

6. Anvénd fluoroskopi for att fora Turbo-Power-systemet till lesionen.

VARNING: Forsok inte fora in eller dra tillbaka Turbo-Power-systemet i hdndelse av motstand tills orsaken till motstandet har identifierats med
fluoroskopi eller pa annat satt. Annars kan detta orsaka att anordningen skadas och/eller komplikationer sasom dissekation och/eller perforeringar.
VARNING: Anvénd inte kraft eller tvinga Turbo-Power-systemet att rotera da detta kan deformera den distala spetsen eller vecka anordningen, och skada
anordningen och/eller orsaka komplikationer.

7. Anslut ett trycksatt saltlésningsinfusionssystem enligt saltlésningsinfusionsprotokollet nedan.
8. Injicera kontrastmedel genom introduceraren eller crossover-introduceraren for att bekrafta laserkateterns position med fluoroskopi.
9. Spola med det trycksatta saltlésningsinfusionssystemet och spola bort kontrastmedlet fran platsen for laserbehandlingen.
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VARNING: Se till att kontrastmedlet har spolats bort fran det avsedda behandlingskarlet enligt saltlésningsinfusionsprotokollet innan lasern aktiveras.
VARNING: Injicera inte kontrastmedel genom Turbo-Power-systemet eller styrtradens lumen da detta kan gora att systemet laser sig och orsaka
ytterligare komplikationer.

10.  Tryck ner fotomkopplaren pa lasersystemet och anvind fluoroskopi for att LANGSAMT (mindre &n 1 mm per sekund) fora fram
Turbo-Power-systemet i stenosen och 4t laserenergin fotoabladera det 6nskade materialet.
OBS: Turbo-Power-systemets rotationsknappar kan anvandas under proceduren for att uppna foljande:
a.  Rikta den distala spetsen innan lasringen (steg 11)
b.  Tillfélligt rotera den distala spetsen eller kontinuerligt rotera den distala spetsen medan lasringen pagar och katetern fors fram
(steg 12)
11. Om den distala spetsen maste riktas innan Turbo-Power-system fors fram, trycker du pa rotationsknappen ">" for att rotera den distala
spetsen medurs och pé rotationsknappen “<” for att rotera den distala spetsen moturs tills den 6nskade riktningen uppnas.

OBS: Motorn kan roteras hogst sex ganger i varje riktningen fran startpositionen, vilket indikeras av lysdioderna. Efter sex efterféljande rotationer i samma
riktning kan den distala spetsen roteras i den andra riktningen sex efterfljande ganger for att centrera spetsen.
12. Om tillféllig eller kontinuerlig rotation anses vara nédvandig medan Turbo-Power-systemet fors fram, haller du inne rotationsknappen
">" och/eller "<” for att tillfalligt rotera den distala spetsen medurs respektive moturs. Du kan ocksa hélla inne bada knapparna for att
kontinuerligt rotera den distala spetsen.

OBS: Vid kontinuerlig rotation byter den distala spetsen rotationsriktning frdn medurs till moturs ndr den nar stoppet pa vardera anden. Den distala
spetsens rotationsriktning indikeras av lysdioderna.
13. Fortsdtt att lasra medan Turbo-Power-systemet fors fram Gver styrtraden med mindre 1 mm i sekunden i omgangar om 20 sekunder tills
obstruktionen har korsats eller en lamplig kanal har skapats. Fortsétt den allmédnna anvandningen.
14.  Slapp fotomkopplaren for att stoppa lasersystemet. OBS: Lasersystemet kommer att kontinuerligt mata energi sa lange fotomkopplaren
ar nedtryckt. Lasringens langd styrs av operatoren. Vi rekommenderar att 20 sekunder av kontinuerlig lasring inte dverskrids.
OBS: Laserkatetern maste inte avlagsnas fran patienten for att 6ka eller minska fluensen eller pulsrepetitionshastigheten da laserkatetern redan
har kalibrerats. Se bruksanvisningen for CVX-300™-excimerlasersystemet eller bruksanvisningen till Philips Laser System.
15. Dra tillbaka katetern till lesionens proximala é@nde.
16.  Ytterligare omgangar kan géras genom att upprepa steg 10-14 for maximal borttagning med eller utan att den distala spetsen roteras.
0OBS: Om felindikatorn ténds ndgon gang under proceduren, sluta anvéanda anordningen
17. Dra tillbaka Turbo-Power-systemet fran patienten samtidigt som du behéller den distala styrtradens position.
18. Folj upp laserrekanaliseringen med angiografi och ballongangioplasti vid behov.
19.  All utrustning bortskaffas enligt sjukhusets regler for biologiskt farligt avfall och lokala forordningar.
Steg-for-steg-metod for total ocklusion
a.  Hallinne fotomkopplaren for att aktivera lasersystemet och for langsamt fram laserkatetern 2-3 mm med en hastighet pa mindre én 1
mmi i sekunden in i den totala ocklusionen utan att rotera den distala spetsen sa att laserenergin kan avldgsna det 6nskade materialet.
Slapp fotomkopplaren for att stoppa lasersystemet.
b.  For fram styrtraden bortom laserkateterns distala spets vidare in i ocklusionen, nagra fa millimeter at gdngen, och aktivera lasern
enligt steget ovan.
c Fortsatt med att fora fram styrtraden och aktivera lasern i korta steg (millimeter for millimeter) tills katetern nar de sista 3-5 mm
in i ocklusionen.
d. Korsa de sista 3-5 mm av ocklusionen och na det 6ppna distala kérlet med styrtraden forst, foljt av den aktiva laserkatetern
Over traden.
e.  Lamna styrtraden i sin position och dra tillbaka laserkatetern och injicera kontrastmedel genom styrkatetern, och kontrollera lesionen
via fluoroskopi.
f.  Ytterligare omgangar med lasern kan utforas Gver traden for att avldgsna mer material fran lesionen enligt steg 10-14 ovan, med eller
utan att den distala spetsen roteras.
g.  Om katetern stoter pa motstand (sdsom kalcium), slutar du omedelbart att lasra genom att sldppa fotomkopplaren och avaktiverar
lasersystemet. Fluensen och repetitionshastigheten kan justeras for att fortsatta.
VARNING: For att undvika att varme byggs upp méaste katetern foras framat medan lasringen pagar.

Caltléeni PRI Koll
P

Obs: Tva operatorer rekommenderas for denna teknik. Vi rekommenderar att huvudldkaren/-operatéren for fram laserkatetern och skoter lasersystemets
fotomkopplare. En steril assistent bor skota saltlosningsinfusionen och (om tillampligt) skéta fluoroskopisystemets fotomkopplare.

a.  Innan lasringen inleds maste en 500 ml pase med 0,9 % saltlésning (NaCl) forberedas. Heparin eller kalium maste inte tillsattas till
saltlésningen. Anslut pasen med saltlosning till en steril intravends slang och koppla slangen till en port pa en tredubbel samlare.

b.  Anvand fluoroskopi for att fora fram laserkatetern tills den kommer i kontakt med lesionen.

c.  Injicera kontrastmedel vid behov for att rikta in laserkateterns spets. Om kontrastmedlet fangas mellan laserkateterns spets och
lesionen, kan laserkatetern dras tillbaka ndgot (1-2 mm) for att mojliggéra ett antegrad-flode sa att kontrastmedlet kan avldgsnas
genom att spola systemet med saltlésning. Innan lasringen inleds maste laserkateterns spets vara i kontakt med lesionen.

d.  Omen kontrollspruta anvands, trycker du ut alla rester av kontrastmedel tillbaka i sin flaska. Spola ut kontrastmedlet ur den tredubbla
samlaren genom att dra upp saltlosning genom samlaren.

e.  Avldgsnaden ursprungliga kontrollsprutan fran samlaren och byt ut den mot en ny kontrollspruta med luerlés. Den nya kontrollsprutan
fylls med saltldsning innan den ansluts for att minska risken for att luftbubblor introduceras.

f.  Spola bort alla spér av blod och kontrastmedel fran samlaren, kopplingsslangen, y-kopplingen och introduceraren eller styrkatetern
med minst 20-30 ml saltlosning.

g.  Anvand fluoroskopi for att bekrafta att laserkateterns spets &r i kontakt med lesionen (for fram laserkatetern vid behov), men injicera
inte kontrastmedel. Nar huvudoperatéren indikerar att denne &r redo att aktivera lasersystemet, stanger den sterila assistenten
samlarens stangventil och injicerar 10 ml saltlésning med en hastighet pa 2-3 ml/sekund genom introduceraren och/eller med en
hastighet pa hogst 0,5 ml/sekund genom styrtradens lumen. Syftet med denna bolusinjektion &r att skjuta bort och/eller spada ut
blodet till kapilldrerna och begrénsa bakatflédet av blod till omradet for laserabladeringen.

h.  Efter att de forsta 10 ml bolus har injicerats, och utan att upphdra med injektionen, fortsétter den sterila assistenten att injicera
2-3 ml/sekund genom introduceraren. Saltlésning kan &ven injiceras genom styrtradens lumen med en hastighet pa hogst
0,5 ml/sekund, eller ett tryck som inte Gverstiger 131 psi. Syftet med denna del av saltlésningen ér att skjuta bort och/eller spada ut
antegrad-blodflodet som tranger in i omradet for laserabladeringen. Nar den sterila assistenten inleder denna saltlésningsinfusion,
aktiverar huvudoperatdren lasersystemet genom att trycka ner fotomkopplaren och starta lasringen.

i. Lasringens ldngd styrs av operatdren. Vi rekommenderar att 20 sekunder av kontinuerlig lasring inte verskrids. Saltlosning maste
infuseras under hela lasringen.

j. Sluta injicera saltlosning nédr lasringen upphor.

k. Varje efterféljande lasring méste féregés av en bolusinjektion med saltlosning och utféras med samma kontinuerliga
saltlésningsinfusion som beskrivs i steg i-j.

I Om kontrastmedel anvands for att bedéma resultatet medan laserbehandlingen pagar, upprepar du steg c-f innan lasersystemet
aktiveras igen (upprepa steg g-j innan lasern aktiveras).

Obs: Beroendes pa om antegrad-tillvdgagangssattet eller det kontralaterala tillvdgagangssittet anvands kan saltlosning ges genom
introduceraren (antegrad-tillvigagangssittet) eller laserkateterns inre lumen (kontralaterala tillvigagangssattet). Om det kontralaterala
tillvigagangssattet anvands bor en styrtrad med en mindre di t dandas sa att tillrackligt med saltlosningsinfusionen kan
na behandlingsomradet.

11.3 Returnera produkten

Om anordningen maste returneras efter att den har 6ppnats pad grund av klagomal eller pastddda fel med produktens prestanda, kontaktar du
eftermarknadsavdelningen for att f& mer information hur du returnerar kontaminerade produkter: Tel: +31 33 43 47 050 eller +1-888-341-0035
E-post: complaints@spectranetics.com.

Swedish / Svenska

12. TILLVERKARENS GARANTI

Tillverkaren garanterar att Turbo-Power-systemet ar fritt fran material- och utférandefel om det anvands innan bast-fére-datumet. Tillverkarens ansvar
enligt denna garanti ar begrdnsat till att ersétta eller aterbetala inkdpspriset for det felaktiga Turbo-Power-systemet. Tillverkaren &r inte ansvarig for
oavsiktliga, sarskilda eller foljdskador som uppstar p& grund av anvandningen av Turbo-Power-systemet. Skada pa Turbo-Power-systemet som
orsakas av misskotsel, modifikationer, felaktig forvaring eller hantering eller 6vrig underlatenhet att folja denna bruksanvisning haver denna garanti.
DENNA GARANTI ERSATTER UTTRYCKLINGEN ALLA OVRIGA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE DEN
UNDERFORSTADDA GARANTIN OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Ingen fysisk person eller juridisk person, inklusive
tillverkarens behoriga representanter eller aterforsaljare, dr behoriga att utoka eller forlainga denna garanti och alla pastadda forsok att gora detta kan
inte hallas mot tillverkaren.

Denna garanti omfattar enbart Turbo-Power-systemet. Information om tillverkarens garanti for CVX-300™-excimerlasersystem eller Philips Laser System finns i
systemets dokumentation.

13. ICKE STANDARDSYMBOLER

Patent: IFU:
Patent: Bruksanvisning:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

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

Varning: Enligt amerikansk federal lagstiftning fér denna produkt endast séljas av lakare Rx ON LY
eller pa ldkares ordination.

Lot Number Partinummer LOT
111kPa
Atmospheric Pressure
Limitation
Atmosfariskt tryckgransvarde 11 kPa:

95% 0, 0]
Humidity Limitation /ﬂ/m C/140°F
Luftfuktighetsgrénsvarde o — 0% /32°F

Keep Dry ? Guidewire Compatibility . GW
Forvaras torrt Styrtradskompatibilitet <T Max OD

Working Length Sheath Compatibility

Arbetsldangd Introducerar-kompatibilitet

MDU Power On Status |
Motorstromstatus

Jog-

Directional Selection of Proximal < >
Rotation Stega -

Valja riktning for proximal rotation

Catalog Number Katalognummer R E F

Do not use if package is damaged
Anvand inte om forpackningen ar skadad

Temperature Limit
Temperaturgransvérde

Max Shaft Diameter
Max. skaftdiameter

Max Tip Diameter
Max. spetsdiameter

Defibrillation-Proof
Type CF Applied Part _I I_
Defibrilleringssaker

(triangel pa gul bakgrund) | TyP CF patientansiuten del

MDU Error Status
Motorfelstatus

> 8 8

Home-

Location of Proximal end of catheter Energy Range (mJ) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F) Energiintervall (mJ) vid
Start- 45 fluens 36,5-44,6 mJ (7F)

Position for proximala énden pé katetern

Quantity TY Energy Range (mJ) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
Kvantitet Q Energiomrade (mJ) vid 45 fluens 20,8-25,0 mJ (6F)
Hydrophilic Coating Over the Wire OTW

Hydrofil beldaggning Over the Wire (Over ledaren)

Importer
Importor

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar om képan &r lutad upp till 15°

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol
Storningar kan uppsta i ndrheten av utrustning markerad med féljande symbol
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1. CIHAZTANIMI
Turbo-Power Sistemi (Lazer Aterektomi Kateteri) CVX-300™ Excimer Lazer Sistemiyle veya Philips Laser System ile* birlikte kullanilmak tizere tasarlanmig
bir lazer aterektomi cihazidr.

Turbo-Power Lazer Aterektomi Kateteri periferal aterektomide kullanilan steril, tek kullanimlik, sadece regeteyle satilan bir cihazdir. Turbo-Power sadece
SPNC'nin CVX 300™ Excimer Lazer Sistemiyle veya Philips Laser System ile kullanilir ve Defibrilasyona dayanikl CF Tipi bir cihazdir.

Turbo-Power, nativ infrainguinal arterlerdeki de novo veya restenotik lezyonlarin ve acik nitinol stentlerde stent ici restenoz (ISR) goriilen femoropopliteal
arterlerin Perkltan Transliiminal Anjiyoplasti (PTA) teknigiyle birlikte tedavisi icin tasarlanmis bir lazer aterektomi kateteridir. Turbo-Power 3,0 mm veya
daha biytk capli infrainguinal damarlardaki konsantrik ve eksantrik lezyonlarin ablasyonunda kullanilir.

Cihaz ti¢ bolimden olusur: kateter saftinin calisma uzunlugu (uygulanan béliim de denir), motor tahrik tinitesi (MDU) ve kateterin fiber optiklerini
lazer sistemine baglayan proksimal lazer safti. Bkz. Sekil 1,2, 3 ve 4. Tablo 1.1'de cihazin boyutlarina ve aksesuar uyumluluguna iliskin 6zet bilgiler verilmistir.

N — Kilavuz Tel Limeni

Radyoopak Ug
\

K k Mil
Calisma Uzunlugu uyruk Mili

] Proksimal Kuplér

O

Hata Gostergesi Cekme Bandi

Moator Tahrik Unitesi
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Tablo 1.1: Turbo-Power’in (Model No. 420-050 ve 423-050) boyutlari ve aksesuar uyumlulugu
Ozellik Model No: 420-050 Model No: 423-050

Calisma Uzunlugu 150 cm 125 cm
Tel Uyumlulugu 0,018" (0,46 mm) 0,018” (0,46 mm)
Kilf Uyumlulugu 6F 7F
Lazer Kateter 2,0 mm Over The Wire 2,3 mm Over The Wire

*Not: Philips Laser System, Turbo-Power Lazer Aterektomi Kateterinin satildigi tim piyasalarda bulunmayabilir.

Turbo-Power lazer kateterin calisma uzunlugu, kilavuz telle uyumlu 0,018” (0,46 mm) capindaki bir liimeninin etrafina eksantrik olarak yerlestirilmis ¢ok
sayida optik fiberden olusur. Kilavuz telin limen ucu bir tork teline, tork teli de calisma uzunlugunun proksimal ucunda MDU'ya bagldir. MDU, kullanicinin
bu Unite tzerindeki iki rotasyon diigmesine ayri ayri veya ayni anda basarak tork telini dondirmesini ve boylece kateter ucunu yénlendirmesini saglar.
MDU tizerindeki konum LED'leri tork telinin proksimal ucunun rotasyon sapmasini ve motorun, belirli bir dogrultuda kabul edilebilen rotasyon araligi
icindeki konumunu belirtir. MDU, tork telini sadece LED'lerin ilerleyisinin belirttigi tek bir yonde ve sinirli sayida dondirmek icin kullanilabilir. Bu Led’lerle
ilgili Ev sembolu tork telinin n6tr konumda oldugunu belirtir. Cihaz yazilimla birlikte bir mikroislemci icerir. Hangi yazilim stirtmintn yukla oldugu
sadece gerekli egitimi almis kisiler tarafindan 6zel araglarla saptanabilir. Kateterin fiber optikleri MDU iginde dolasir, proksimal lazer saftin icinden geger
ve Turbo-Power cihazini lazer sistemine baglayan pin kodlu kuplérde sona erer. Lazer kateterin calisma uzunlugunun dis yizeyinde hidrofilik bir kaplama
vardir. Kateterin distal ucunda, nerede bulundugunun gériilmesini saglayan radyoopak bir isaret bandi bulunur.

Etki Mekanizmasi

Multifiber lazer kateter, lazer sisteminden arterdeki tikanikliga ultraviyole enerji gonderir. Ultraviyole enerji, aterom, fibroz, kalsiyum ve trombiis gibi cesitli
morfolojik yapidaki lezyonlari fotoablasyonla yok ederek hasta damarlari rekanalize etmek igin lazer kateterin ucuna yonlendirilir. Fotoablasyon, génderilen
enerji fotonlarinin gevre dokulara termal hasar vermeksizin molekdler bagr hiicre diizeyinde pargaladigi bir islemdir.

Ozel Terimler Sozliigii

Retrograd = Kan akisina ters yonde.

Antegrad = Kan akisi yoniinde.

Baslangi¢ Anjiyografisi = Kan damarlarinin miidahale 6ncesi anjiyografi kaydi.

Kontralateral Yaklasim = Artere capraz bir yaklagimla girilmesi.

2. ENDIKASYONLAR / KULLANIM AMACI
Turbo-Power, nativ infrainguinal arterlerdeki de novo veya restenotik lezyonlarin ve agik nitinol stentlerde stent ici restenoz (ISR) gorilen femoropopliteal
arterlerin lazer aterektomisinde endikedir ve Perkiitan Transliiminal Anjiyoplasti (PTA) teknigiyle birlikte uygulanir.

3. KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

4. UYARILAR

«  Buekipmanda hicbir degisiklik yapilamaz.

- Buekipman ureticisi tarafindan saglananlar disindaki aksesuarlarin, transdiserlerin ve kablolarin kullaniimasi elektromanyetik emisyonlarin
artmasina veya ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina yol agarak cihazin hatali calismasina neden olabilir.

- Karsilikl elektromanyetik enterferans: Bu ekipmani baska bir ekipmanla yan yana veya st tiste yerlestirerek kullanmaktan kaginiimalidir;
boyle bir yerlesim ekipmanlarin hatali ¢alismasina yol acabilir. Eger boyle kullanmak gerekiyorsa her iki ekipmani kontrol ederek normal
calistiklarindan emin olmalisiniz.

«  Kilavuz teli olmadan kateteri kullanmayin; aksi takdirde damara zarar verebilirsiniz.

« Tedavi alanindaki tiim kontrast madde temizlenmeden lazeri galistirmayin.

«  Ucun konumunu ve yonini dogrulayabilmek igin Turbo-Power Sistemini daima floroskopik kilavuz esliginde ilerletin ve yonlendirin.

«  Turbo-Power Sistemi harekete karsi direniyorsa, floroskopiyle veya bagka bir yontemle bu direncin nedenini belirlemeden sistemi zorla
ilerletmeye ve geri cekmeye calismayin. Bu zorlama cihaza zarar verebilir ve/veya ayrilma ya da delinme gibi komplikasyonlara yol acabilir.

«  Kontrast maddeyi Turbo-Power Sisteminin kilavuz tel limeninden enjekte etmeyin; boyle bir durumda sistem kilitlenebilir ve
komplikasyonlar ortaya gikabilir.

+  “Genel islem Akisina” uygun olarak kullanildiginda, distal uca lazer uygulamayin ve/veya ucu kilavuz telin gevsek/sarmal bélimiinde
dondiirmeyin. Boyle yapmaniz ayrilma ve/veya delinme gibi komplikasyonlara neden olabilir.

« Bucihaz sadece Spectranetics CVX-300° Excimer Lazer Sisteminin veya Philips Laser System'in bileseni olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir.

« Spectranetics CVX-300® Excimer Lazer Sisteminin veya Philips Laser System'in guivenli sekilde monte edilmesi icin yeterli talimatlar
Spectranetics tarafindan saglanan servis bilgilerinde mevcuttur ve bu talimatlara mutlaka uyulmalidir.

«  Bu ekipman, ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 Elektrikli Tibbi Ekipman - Bolim 1-2'de agiklandigi gibi profesyonel saglik hizmetleri
ortaminda kullanima uygundur: Temel gtivenlik ve gerekli performans igin genel kurallar - Yardimci Standard: Elektromanyetik bozukluklar
- Gereksinimler ve testler. Bu ekipmanin bu ortamin disindaki kullanilmasi, cihazin yanhs ¢alismasina neden olabilir.

«  Elektromanyetik bozukluk yogunlugu yuksek oldugu icin bunlar hatali calismaya neden olabileceginden bu cihaz, aktif yiksek frekansli
cerrahi ekipmanlarin yakininda ve manyetik rezonans goriintiileme igin Tibbi Elektrik Sistemine sahip Radyo Frekansi korumali odada
kullanmayin.

« Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve dis antenler gibi ¢evre birimleri dahil), tretici tarafindan belirtilen kablolar dahil
olmak tizere Turbo-Power System’in herhangi bir parcasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin
performansinda diisiis meydana gelebilir.

- Stentici Restenoz (ISR) tedavisinde gereken klinik veriler asagidaki hasta poptilasyonu icin mevcut degildir ve asagida belirtilen anjiyografik
krtiterleri gosteren hastalar icin alternatif tedaviler distintlmelidir:

1. Ipsilateral ve/veya kontralateral iliak (ya da ana femoral) arter stenozu; érnegin kapali stent uygulanmasini gerektiren bir damar
delinmesi sonucunda olusan ve indeks prosediirden 6nce gerektigi gibi tedavi edilmeyen > %50 ¢apinda stenoz veya anjiyografiyle
saptanan > %30 rezidiel stenoz.

2. Femoropopliteal segmentteki hedef stentin yakininda, >50% capinda ve indeks prosedurden 6nce gerektigi gibi tedavi edilmemis
(6rnegin ek tedavi gerektiren bir komplikasyon gosteren) stent igi restenoz haricinde herhangi bir nativ damar lezyonu veya reziduel
stenoz saptanmasi anjiyografiyle belgelenmis > %30% stenoz. Lezyon tek bir stentle (eger gerekliyse) tedavi edilebilecek uzunlukta
olmalidir. Lezyon hedef lezyona bitisik olmamali, lezyon ile hedef lezyon/hedef stent veya yerlestirilen stent (eger gerekliyse) ile hedef
lezyon/hedef stent arasinda normal gorintimlii bir damarin en az 2 cr’lik bolim olmalidir.

3. 30gunliktakip stresi dolmadan yapilmasi planlanan veya 6ngorilen kardiyovaskiiler cerrahi veya girisim proseddirleri (bunlarla sinirli
olmamak kaydiyla aortik, renal, kardiyak, karotis, kontralateral femoropopliteal ve diz alti kontralateral).

4. Stentin uzaginda >%>50 capinda ve planlanan veya 6ngoriilen tedavinin indeks prosediir sirasinda ya da indeks prosedirden sonraki
30 guin iginde uygulanmasini gerektiren herhangi bir lezyon saptanmasi.

5. Hedef stenti etkileyen veya hedef stente yakin olan ve iki ortogonal gériinimlii anjiyografide stentin limen icine dogru uzandigi
saptanan 4. veya 5. dereceden stent catlagi. Stentin biitinlugu asagidaki 6lgege gore karakterize edilebilir:
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Turbo-Power™ Lazer Aterektomi Kateteri

Kullanma Talimatlari

Tablo 4.1: Stent Biitiinliigii Kategorileri

Derece Aciklama

0 Destek catlagi yok

| Tek telde catlak

Il Cok telde catlak

11 Bilesen hizalamasinin bozulmadigi stent catlagi (veya catlaklari)
\" Bilesenlerde hizalama kusuru olan stent catlagi (veya catlaklari)

Vv Transaksiyel spiral konfigiirasyondaki stent catlagi (veya catlaklari)

5. UYARILAR
«  Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya tekrar KULLANMAYIN, bu uygulamalar cihazin performansini diisiirebilir veya uygun olmayan
sekilde yeniden kullanimi nedeniyle ¢apraz enfeksiyon riskini artirabilir. Bu tek kullanimlik cihazin tekrar kullanilmasi hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina veya 6lmesine neden olabilir ve Uretici garantilerini gegersiz kilar.

-« Bu kateter Etilen Oksit ile sterilize edilmis ve STERIL olarak kullanima sunulmustur. Cihaz SADECE TEK KULLANIM icin tasarlanmistir ve
yeniden sterilize edilemez ve/veya tekrar kullanilamaz.

« Uriiniin sterilligi sadece ambalajin agilmamis ve hasar gérmemis olmasi kosuluyla garanti edilir. Cihazi kullanmadan 6nce steril paketi
inceleyerek muhurlerin yerinde ve saglam oldugunu dogrulayin. Eger paketin buttinligi bozulmussa kateteri kullanmayin.

«  Cihaz daima soguk ve kuru (% 5 ila 95 arasi, yogusmasiz bagil nem) bir yerde depolayin. Cihazi dogrudan giines 1sigina maruz birakmayin ve
yiiksek sicakliklardan koruyun (depolama sicakligi 0°C ile 60°C arasi). Cihazi 11 kPa ile 111 kPa atmosfer basinci altindaki bir alanda depolayin.

« Cihaz,yogusmasiz bagil nem orani %30 ila 75, atmosfer basinci 70 kPa ila 106 kPa arasinda olan yerlerde 10°C ila 40°C arasindaki sicakliklarda
calisir ve stirekli modda calisan cihaz olarak siniflandiriimistir.

« Cihazda herhangi bir hasar gérirseniz veya kirmizi renkli hata gostergesi isigi yaniyorsa Turbo-Power Sistemini kullanmayin.
«  Gok bol oksijen bulunan bir ortamda Turbo-Power Sistemini kullanmayin.
«  Ambalaj etiketinde belirtilen “Son Kullanma Tarihi” gegmisse cihazi kullanmayin.

« CVX-300™ Excimer Lazer Sistemini veya Philips Laser System’i calistirmadan 6nce, lazer sisteminin givenli calisacagindan emin olmak igin
Lazer Sistemi Kullanim Kilavuzunun tamamini okuyun.

« Lazer kateterin yakin kuplori sadece lazer sistemine baglanir ve hastayla hicbir temasi olmaz.

« Cihazin kalibrasyonu sirasinda lazer kateter ucunun kuru olmasina dikkat edin. Lazer kateter ucunun nemli olmasi cihazin basariyla kalibre
edilmesini engelleyebilir.

«  Prosedur sirasinda, kurumun girisim protokollerine uygun olarak hastaya gerekli antikoagtilan ve vazodilator tedavi uygulanmalidir.
«  Lazer sistemini ¢alistirmadan 6nce, hedeflenen damarda ve tedavi alaninda hig kontrast madde kalmadigindan emin olun.
«  Kilavuz tel limeninden infiizyon yaparken 0,5 mL/saniye inflizyon oranini asmayin veya 131 psi‘den daha fazla basing uygulamayin.

« Cihaz, defibrilasyona dayanikli CF Tipi olarak siniflandirilmis ve defibrilasyondan sonra toparlanma suresi 500 ms olarak onaylanmistir.
Defibrilasyondan 6nce kateteri lazer sisteminden ayirin.

« Cihazin damlayan suya karsi koruma 6zelligi IPX2 olarak siniflandiriimistir.

« Bu ekipmanin EMISYON karakteristikleri, sanayi alaninda ve hastanelerde kullanilmasina uygundur (CISPR 11, A sinifi). Ekipman bir konut
ortaminda (normal olarak CISPR 11 B sinifi sartlari aranir) kullanilirsa, radyofrekans iletisim hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir.
Kullanicinin, ekipmanin yerini veya yoniinii degistirmek gibi azaltici onlemler almasi gerekebilir.

« Ekipman kullanildiktan sonra, hastane atiklariyla ve biyolojik tehlike riski tasryan malzemelerle ilgili 6zel kosullara ve yerel yonetmeliklere
tamamen uygun olarak atilmalidir.

Tablo 5.1: Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

Turkish / Tirkce

Elektrik sebekesi frekansinin (50/60 Hz)
manyetik alani

Sebeke frekansinin manyetik alanlar

30 A/m 30 A/m tipik blrtlcarl !§Iletrr!e veya hasFane
ortamindaki tipik bir yerin seviye

IEC 61000-4-8 karakteristikleriyle ayni olmalidir.

NOT: U, test seviyesinin uygulanmasindan énceki AC ana sebeke voltajidir.

Turbo-Power Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Turbo-Power Sisteminin alicisi veya kullanicisi
sistemin boyle bir ortamda kullanildigini garanti etmelidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - yonerge
R Turbo-Power Sistemi sadece dahili islevlerinde RF enerjisi kullanir. Bu nedenle
RF emisyonlari Grup 1 . S P N S
RF emisyonlarinin seviyesi cok dustiktiir ve yakinindaki elektronik ekipmanda
CISPR 11 Sinif A N
elektromanyetik enterferansa yol agmasi beklenmez.
RF emisyonlari Grup 1
CISPR 11 Sinif A
Harmonik Emisyonlar . .
IEC 61000-3-2 Sinif A Turbo-Power System, AC gli¢ kaynaklarina baglanmiyor.
Voltaj dalgalanmalari/titresim emisyonlari Uygundur

IEC 61000-3-3

Tablo 5.2: Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisikhk

Turbo-Power Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmustir. Turbo-Power Sisteminin alicisi veya kullanicisi
sistemin boyle bir ortamda kullanildigini garanti etmelidir.

5 . IEC 60601 R . " -
Bagisiklik Testi Test Seviyesi Uy y Elektr y ortam-y ]
Elektrostatik Desarj (ESD) +8kV temas +8KkVtemas Zeminler ahsap, Peton vgya seramlk
karo olmalidir. Eger zemin sentetik
|EC 61000-4-2 +2,44,+8,+ 15KV hava +2,+4,+8,+15kV malzemeyle kapllysa bagil nemin en az
hava %30 olmasi gerekir.
Elektriksel Hizh Gegici Dalga/Patlama Giic kaynagi hatlariicin + 2 kV, 100 kHz Gecerl dei Sebeke elektrigi tipik ticari isletme veya

IEC 61000-4-4 Giris/cikis hatlari icin +1 kV, 100 kHz hastane ortami kalitesinde olmalidir.

Ani voltaj yiikselmesi +1kV (hattan hatta)

Sebeke elektrigi tipik ticari isletme veya

Gecerli degil hastane ortami kalitesinde olmalidir

IEC 61000-4-5 +2 kV (hattan topraga)

0% U
(U;'de %100 duisiis), 0,5 ddngi icin

Sebeke elektrigi tipik ticari isletme veya
hastane ortami kalitesinde olmalidir.
Turbo-Power Sistemi kullanicisinin,
Gegerli degil elektrik kesintisi oldugunda da isleme
devam etmesi gerekiyorsa Turbo-Power
Sisteminin kesintisiz bir gli¢ kaynagina
veya bir bataryaya baglanmasi onerilir.

0% U

Gl tedarik hatlarindaki voltaj (U, de %100 diisiis), 1 dongd igin

dusmeleri, kisa sureli kesintiler

ve voltaj degisiklikleri. 70% U

e ST, N
IEC 61000-4-11 (U,'de %30 dilstis), 25/30 déngil icin
0% U

(U,'de %100 dilsiis), 250/300
dongtiigin

Tablo 5.3: Kilavuz ve Uretici Beyani- Elektromanyetik Bagisiklik

Turbo-Power Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Turbo-Power Sisteminin alicisi veya kullanicist
sistemin boyle bir ortamda kullanildigini garanti etmelidir.

Elektromanyetik ortam -

. q o Iuluk Sayi
Bagisiklik Testi IEC 60601 Test y Uy y e
3Vrms 3Vrms
150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz
iletilen RF
IEC 61000-4-6 150 kHz ve 80 Mhz 6V rms
araligindaki ISM bantlarinda | 150 kHz - 80 MHz
6V rms
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, kablolar dahil olmak tizere
3V/m 3V/m Turbo-Power System'in herhangi bir parcasina 30 cm'den (12 ing) daha

80 MHz - 2.7 GHz yakin kullaniimamalidir.

IEC 60601-1-2:2014
madde 8.10'da belirtilen
telekomunikasyon

iletilen RF freansar (((‘)))

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanlarin yakininda etkilesim
meydana gelebilir.

IEC 61000-4-3 28 V/m'de 450, 810, 870, 28V/m
930, 1720, 1845, 1970,
2450 Mhz
27 V/m'de 385 MHz 27V/m
9V/m'de 710, 745, 780, 9V/m

5240, 5500, 5785 MHz

6. POTANSIYEL OLUMSUZ SONUGLAR

Periferal eksimer lazer rekanalizasyonunun arteriyel damar duvarinda yol acabilecegi, uzun vadeli olmayan ters etkiler gtintimtizde biliniyor.

Kateterle perkiitan girisi gerektiren prosedirler, asagida listelenen olasi komplikasyonlar konusunda deneyimli olmayan doktorlar tarafindan
uygulanmamalidir. Proseddr sirasinda ve/veya sonrasinda komplikasyonlar ortaya cikabilir.

Burada sayilanlarla sinirli olmamakla birlikte baglica potansiyel komplikasyonlar sunlardir: damar duvarinin delinmesi, ¢cok ciddi damar ayrilmalari,
psodoanevrizma, arteriovendz fistil, damar spazmi, distal embolizasyon, tromboz, reokliizyon, igne giris yerinde hematom, kanama veya Akut Ekstremite
iskemisi (bu komplikasyonlarin bircogu yeniden miidahale, bypass ameliyati veya ampiitasyon gerektirebilir), enfeksiyon, bébrek yetmezligi, sinir hasari,
inme, miyokard infarktusa, aritmi, 6lim vd.

7. KLINiK CALISMALAR
Bu calismalarda kullanilan cihazlar, CVX-300° Excimer Lazer Sistemiyle birlikte kullanilmistir. Philips Laser System, CVX-300° Excimer Lazer Sistemiyle ayni giktiyi
sunar ve ayni parametrelerde calisir. Dolayisiyla, Philips Laser System ile, Turbo-Power Lazer Aterektomi Kateteri icin herhangi yeni bir klinik veri toplanmamustir.

7.1 Ablasyon Calismasi

Amag: Bu calismada, infrainguinal arterlerin damar boyutuna uygun kateter kullanarak aterektomi teknigiyle tedavisinde Turbo-Elite'in gtivenilirligi ve
etkililigi degerlendirildi. Turbo-Elite, ylizeyel femoral arter, popliteal ve infrapopliteal arterlerdeki de novo ve restonik lezyonlarin tedavisinde kullanildi.
Gerektiginde, hastanin tedavisi icin doktorlar ek terapi yontemleri kullanabiliyorlard.

Yontemler: Bu arastirma randomize olmayan bir calismadir ve Turbo-Elite kateter kullanarak Excimer Lazer Aterektomi (ELA) tekniginin gtivenilirligini
ve etkililigini degerlendirmeyi amaglar. Guivenilirlik degerlendirmesinin birincil son noktasi, 30 gunliik takip suresi icinde olumsuz sonuglardan korunma
ytizdesiydi. En ciddi olumsuz sonuglar, bitiin nedenlere bagh 6lumleri, ciddi hedef ekstremite amptitasyonlarini ve hedef lezyon revaskiilarizasyonunu kapsar.
Etkililik degerlendirmesinin birincil son noktasi stenoz yiizdesinde azalma olarak tanimlanirken, Angiographic Core Lab tarafindan proseddir olarak degerlendirildi.

Hastalarin Tanimi: Bu ileriye yonelik, cok merkezli calisma icin 10 arastirma merkezine 44 hasta alindi. Demografik veriler, hastalik gecmisi, risk faktorleri
gibi temel hasta karakteristikleri konusunda, merkezin degerlendirmesi ile Core Lab'in degerlendirmesi karsilastirilabiliyordu. Hastalarin biyik bolumu
erkek (%53,5), beyaz (%95,3) ve yasliydi (yas: 69,3 £ 10,7 yil). En yaygin komorbiditeler/risk faktorleri hiperlipidemi (%93,0), hipertansiyon (%90,7),
sigara gegmisi (%81,4) ve koroner arter hastaliklari (CAD) ge¢misiydi (%60,5). Core Lab degerlendirmesinde ortalama lezyon uzunlugu 94,7 + 73,0mm,
referans damar capi 4,7 + 1,2 mm, stenz cap! ylizdesi (%DS) 80,0 + %16,5'ti.

Sonuglar: Bu calismanin gtivenilirlik degerlendirmesinde birincil son noktaya ulasildi. Birincil gtivenilirlik varsayimina gore, biitiin nedenlere bagh ltimleri,
ciddi hedef ekstremite ampitasyonlarini ve hedef lezyon revaskilarizasyonunu (TLR) iceren en ciddi olumsuz sonuglardan korunma orani 30 giinde
%80'den fazla olacakti. 30 giinde olumsuz sonuglardan korunma orani %97,4't bulmustu.

Bu calismanin etkililik degerlendirmesinde birincil son noktaya ulasildi. Etkililik degerlendirmesinde birincil son nokta, Angiographic Core Lab'in prosediir
degerlendirmesine (baslangigtaki DS ylzdesi ile Turbo-Elite'ten sonraki DS yiizdesi arasindaki ortalama fark) karsilik stenoz ¢api ylizdesinde (%DS)
ortalama bir azalma hedefiydi. Birincil etkililik analizinde, Turbo-Elite’ten sonra stenoz ylzdesindeki ortalama azalma %45,0 + %2,4'tU.

Tablo 7.1.1 Temel Hasta Karakteristikleri

_CI:!IIFnII)keg:;:':dui:;meesi Ortalama * SD (N) (Min, Orta, Maks) veya n/N (%)
Cinsiyet (erkek ytzdesi) 23/43 (%53,5)
Goriintiileme sirasindaki yast (yil) 69,3 +/- 10,7 (43) (53,0,67,0,93,0)
Agirhik (kg) 82,8 +/- 20,6 (43) (45,5,81,8,140,0)
Boy (cm) 168,0 +/-9,1 (43) (147,3,167,6,188,0)
Hipertansiyon Ge¢misi 39/43 (%90,7)
Hiperlipidemi Ge¢misi 40/43 (%93,0)

Diabetes Mellitus Ge¢misi 21/43 (%48.,8)

-- insiilin Bagimlisi 10/21 (%47,6)

CAD Gegmisi 26/43 (%60,5)

CVA Gecmisi 2/43 (%4.,7)

Sigara Kullanims:

-- Hi¢ Kullanmayanlar 8/43 (%18,6)

-- Kullananlar 9/43 (%20,9)

-- Birakanlar 26/43 (%60,5)
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Tablo 7.1.2 Hedef Lezyonun Karakteristikleri: Angiographic Core Lab Degerlendirmesi (lezyonlara gore)

Angiographic Core Lab Prosediir .
Degjerlendirmesi CRF Ortalama + SD (N) (Min, Orta, Maks) veya n/N (%)
Hasta Basina Lezyon Sayisi Hasta Sayisi (%)
0% 1/43 (%2,3)
-1 33/43 (%76,7)
-2 8/43 (%18.6)
-3 1/43 (%2,3)
TEMEL LEZYON MORFOLOJiSi
Stenoz Uzunlugu (mm) 94,7 +73,0 (45) (9, 76,1, 270)
Stenoz Capi (%) 80,0 + 16,5 (52) (50, 78,3, 100)
MLD 0,9+0,8(52) (0,08, 3)
Referans damar capi (mm) 4,7+1,2(52)(1,6,5,0, 6,6)
Lezyonun Ekstremitedeki Konumu
—izole SFA 32/52 (%61,5)
-~ Izole Popliteal 5/52 (%9,6)
-- SFA - Popliteal 2/52 (%3,8)
- BTK 12/52 (%23,1)
-- ATK ve BTK 1/52 (%1,9)
[Distal Akis:
- Yok 2/52 (%3.8)
-- 1 damarda 17/52 (%32,7)
-- 2 veya daha fazla damarda 27/52 (%51,9)
- Yok 6/52 (%11,5)
MORFOLOJI
Lezyon Tipi:
-- Stenoz 35/52 (%67,3)
-- Okliizyon 17/52 (%32,7)
Trombiis:
- Yok 52/52 (%100,0)
Eksantrik Lezyon:
-- Konsantrik 51/52 (%98,1)
-- Eksantrik 1/52 (%1,9)
Anevrizma:
- Yok 52/52 (%100,0)
Ulserli Plak:
-- Yok 51/52 (%98,1)
--Var 1/52 (%1,9)
Kalsifikasyon Kategorisi:
- Yok/Hafif 36/51 (%70.6)
- Orta 11/51 (%21,6)
-- Ciddi 4/51 (%7,8)

Tablo 7.1.3 Giivenilirlikte Birincil Son Nokta

n/N (%) N=43
Olumsuz Sonuglardan Korunma 38/39 (%97.4)

Tablo 7.1.4 Etkililik Degerlendirmesinde Birincil Son Nokta - Turbo-Elite’ten Sonra Stenoz Capi Yiizdesindeki Ortalama Azalma

Ortal +SE
DS ylizdesinde azalma %45,0 + %2,4

7.2 EXCITE'In Stent ici Restenoz (ISR) Galismasi

Amag: Bu galismada, =5 mm capli damarlardaki femoropopliteal agik nitinol stent igi restenozun sadece perkiitan transliminal anjiyoplasti (PTA) ile tedavisine
karsilik, PTA teknigiyle birlikte Spectranetics Turbo-Tandem™ Lazer Kilavuz Kateteri ve Lazer Aterektomi Kateteriyle lezyon tedavisinde bir pilot kanal
olusturmak icin Spectranetics Turbo-Elite™ Lazer Ablasyon kateteri kullanilan Excimer Lazer Aterektomi (ELA) tekniginin guvenilirlik ve etkililigi degerlendirildi.

Yéntemler: Bu calisma, sirayla 2:1 randomizasyon semasiyla gergeklestirilen ileriye yonelik, randomize, kontrollii bir ¢alismaydi. Birincil etkililik dlgimdi,
indeks Prosediirdeki prosediir basarisi ve Klinikte Uygulanan TLR'den 6 aylik kontrol siiresi boyunca kurtulma olarak tanimlanan patensi hedefiydi.
Guvenilirlik degerlendirmesinin birincil son noktasi, 30 giinde en olumsuz sonuglardan korunmakti. En ciddi olumsuz sonuglar, biitiin nedenlere bagh
oltim vakalari, ciddi hedef ekstremite amputasyonlari ve prosedirden sonraki 30 giin (+7 giin) icinde yapilan hedef lezyon revaskdlarizasyonu (TLR)
olarak tanimlanmisti. Hastalar Turbo-Tandem™ Lazer Kateter kullanilarak tedavi edildi; tedaviden 6nce 2 mm'lik bir 6ncti kanal agilmamissa, boyle bir kanal

agmak icin Turbo-Tandem™in aksesuari olarak Turbo-Elite™ lazer kateter kullanildi.

Hastalarin Tanimu: iki y(iz elli (250) hasta ABD'deki toplam 40 merkeze iyilesme umuduyla kaydoldu. ELA+PTA ile PTA karsilastirmasinda hastalarin cogu
erkek (%62'ye karsilik %63) ve yasliydi (yas: 68+10 yasa karsilik 69+10 yas). En yaygin komorbiditeler/risk faktorleri hipertansiyon (%94'e karsilik %96),
hiperlipidemi (%95'e karsilik %96) ve sigara gegmisiydi (%91 karsilik %85). Merkezlerde degerlendirilen temel lezyon karakteristikleri genellikle gruplar
arasinda karsilastirilabiliyordu. Ortalama lezyon uzunlugu 16+11 cm’ye karsilik 17+12 cm, referans damar ¢api 5,6+0,6 mm‘ye karsilik 5,6+0,5, stenoz ¢api
%88+14'e karsilik %88+13"tl.

Sonuglar: Bu calismanin guvenilirlik degerlendirmesinde birincil son noktaya ulasildi. Birincil gtivenilirlik varsayimi, 30 gtinliik sirede, ELA+PTA tedavisiyle
butiin nedenlere bagli 6ltimleri, ciddi hedef ekstremite amputasyonlarini ve hedef lezyon revaskilarizasyonunu (TLR) iceren en ciddi olumsuz sonuglar
oraninin PTAdan daha yiiksek olmayacagini 6ngériiyordu. 30 glnlik olumsuz sonug orani ELA+PTA ile %5,8, PTA ile %20,5'ti. ELA+PTA sonuglarinin
PTA'dan daha yiiksek olmama olasiligi >0,9999'du, yani erken bir basari icin gereken 0,9975'ten daha fazlaydi. Ayrica, ELA+PTA sonuglarinin PTA'dan daha
yuksek ¢ikma olasiligi da 0,9999'du, yani erken bir basari i¢in gereken 0,9975ten gene daha fazlaydi.

Bu calismanin etkililik degerlendirmesinde de birincil son noktaya ulasildi. Birincil etkililik varsayimi, 6 ay icinde ELA+PTA ile TLR'den kurtulma oraninin
PTA'dan daha yiiksek olacagini 6ngériyordu. 6 ay icinde TLR'den kurtulma oraninin ELA+PTA igin %73,5, PTA icin %51,8 oldugu goruldu. ELA+PTA
sonuglarinin PTA'dan daha yiiksek ¢ikma olasiligi da 0,9994't(i, yani erken bir basari icin gereken 0,9975'ten daha fazlaydi.
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Tablo 7.2.1 Temel Hasta Karakteristikleri

Ortalama * SD (N) (Min, Orta, Maks) veya n/N (%)

Klinik Goriintiileme Excimer Lazer Aterektomi Sadece PTA
CRF Degerlendirmesi +PTA
Hastalar 169 81
Cinsiyet (erkek ylizdesi) 106/169 (%62,7) 50/81 (%61,7)

Gorintileme sirasindaki yasi (yil) 68,5+9,8 (N=169) 67,8+10,3 (n=81)

Agirhik (kg) 82,2+18,9 (n=168) 80,4+16,4 (n=80)
Boy (cm) 170,0+10,4 (n=168) 168,7+9,7 (n=80)
Hipertansiyon Gecmisi 161/168 (%95,8) 75/80 (%93,8)
Hiperlipidemi Ge¢misi 162/168 (%96,4) 76/80 (%95,0)
Diabetes Mellitus Ge¢misi 79/168 (%47,0) 38/80 (%47.5)
-~ insiilin Bagimlisi 34/79 (%43,0) 17/38 (%44,7)
CAD Gegmisi 108/168 (%64,3) 55/80 (%68,8)
CVA Gecgmisi 18/168 (%10,7) 5/80 (%6,3)
Sigara Kullanimi:

-- Hi¢ Kullanmayanlar 25/167 (%15,0) 7/80 (%8,8)

-- Kullananlar 50/167 (%29,9) 36/80 (%45,0)
-- Birakanlar 92/167 (%55.1) 37/80 (46,%3)
Lezyonun Yeri: Ekstremitede:

--izole SFA 137/169 (%81,1) 72/81 (%88,9)
- izole Popliteal 3/169 (%1,8) 4/81 (%4,9)

-- SFA - Popliteal 29/169 (%17,2) 5/81 (%6,2)

87,6+12,6 (n=168)
(50,0, 90,0, 100,0)

87,8+13,7 (n=81)
(50,0, 90,0, 100,0)

173,4£117,8 (n=169) 163,6+106,7 (n=81)
(30,0, 140,0, 550,0) (5,0, 140,0, 430,0)
5,6+0,5 (n=168) 5,6+0,6 (n=80)
(5,0,6,0,7,0) (5,0, 5,8,7,0)
15,5+12,3 (n=60) 20,1£14,6 (n=26)

Stenoz Capi (%)

Toplam Lezyon Uzunlugu (mm)

Referans Damar Capi (mm)

Ekstra Stent Lezyonunun Uzunlugu (mm)

(1,0, 10,0, 70,0) (2,5,20,0, 64,0)
Ekstra stent lezyonu olmayan denekler 109/169 (%64.5) 55/81(%67,9)
Stent Catlagi Durumu:
-- 0 Derece 146/169 (%86,4) 72/81 (%88.9)
-- 1. Derece 11/169 (%6,5) 5/81 (%6,2)
-- 2. Derece 6/169 (%3,6) 3/81 (%3,7)
- 3. Derece 6/169 (%3,6) 1/81(%1,2)
Hedef Lezyon Trombiisti 11/169 (%6.5) 4/81 (%4.9)
Hedef Lezyon Anevrizmasi 0/169 (%0,0) 0/81 (%0,0)
|Hedef Lezyon Kalsifikasyonu:
-- Yok 72/169 (%42,6) 41/81 (%50,6)
-- Hafif 62/169 (%36,7) 26/81 (%32,1)
-- Orta 25/169 (%14.8) 7/81 (%8,6)
-- Ciddi 10/169 (%5,9) 7/81 (%8,6)
Anterior Tibial Stenoz:
- <= %50 (Acik) 102/168 (%60,7) 56/81 (%69,1)
-- >%50 (Stenozlu) 25/168 (%14.9) 11/81 (%13,6)
--Tikali 41/168 (%24,4) 14/81 (%17,3)
Posterior Tibial Stenoz:
- <= %50 (Acik) 100/168 (%59,5) 54/81 (%66,7)
- >%50 (Stenozlu) 21/168 (%12,5) 10/81 (%12,3)
--Tikali 47/168 (%28,0) 17/81 (%21,0)
Peroneal Stenoz:
-- <= %50 (Acik) 117/168 (%69,6) 62/81 (%76,5)
-- >%50 (Stenozlu) 21/168 (%12,5) 8/81 (%9.9)
--Tikall 30/168 (%17.,9) 11/81(%13,6)

Tablo 7.2.2 PTA Sonrasi Prosediir Sonucu

Ortalama + SD (N) (Min, Orta, Maks) veya n/N
(%)
A n . o . . Excimer Lazer
Angiographic Core Lab Prosediir Degerlendirmesi CRF Aterektomi + PTA Sadece PTA
PTA proseddirii sonrasinda Hedef Lezyonda Rezidiiel Stenoz (%) 11,5+£13,5 (n=165) 18,1+£18,2 (n=81)
PTA sonrasinda Hedef Damar Ayrilmasi:
-- Evet 15/169 (%8,9) 15/81 (%18,5)
-- Hayir 148/169 (%87,6) 66/81 (%81,5)
-- Degerlendirilmedi 6/169 (%3,6) 0/81 (%0,0)
PTA Sonrasi Gozle Degerlendirmeye Gore Ayrilma Derecesi:
-A 7/15 (%46,7) 9/15 (%60,0)
-B 7/15 (%46,7) 0/15 (%0,0)
~-C 1/15 (%6,7) 4/15 (%26,7)
-D 0/15 (%0,0) 1/15 (%6,7)
- F 0/15 (%0,0) 1/15 (%6,7)
Tablo 7.2.3 Giivenilirlikte Birincil Son Nokta'
P
R ELA + PTA Sadece PTA P-degeri®
korunma?

Tedavi Amacli 86/117 (%73,5) 29/56 (%51,8) 0,0046

Protokole Gére 78/100 (%78,0) 21/45 (%46,7) 0,0002

Tedaviye Gore® 88/121 (%72,7) 29/52 (%55,8) 0,0288

2 Prosedurden sonraki 37 guin icinde TLR, 6lim veya ampiitasyon gibi biitiin olumsuz sonuglardan korunma

® Ki kare

<Tedaviye gore analiz, sadece PTA grubuna randomize olarak atanan ve PTA tedavisinin basarisiz olmasindan sonra gegici lazer tedavisi géren dort denegi
iceriyordu. Deneklerden ikisine, kurtarici olarak stent de takildi. Bu dort denek, tedaviye gore analizamaciyla ELA + PTA grubuna atandi.

' Tedavi Amagh Analiz: ELA-PTA veya PTA ile tedavi gorecek butiin randomize hastalari iceren tedavi amaglh (ITT) hasta poptilasyonu.

Protokole Gore Analiz: Protokole gére (PP) poptilasyonu (AT) ELA-PTA veya PTA ile tedavi gorecek olan ve dahil etme/dislama veya izin verilmeyen cihaz
(6rn. skorlama balonu) kullanimi ihlali olmayan tiim hastalari kapsar.

Tedaviye Gore Analiz: Tedaviye gore (AT) analiz, randomizasyon atamayi g6z 6ntine almadan uygulanmakta olan tedaviyi yansitir.

P015612-03 13APR21  (2021-04-13)

81



< Spectranetics’

Turbo-Power™ Lazer Aterektomi Kateteri

Kullanma Talimatlari

Tablo 7.2.4 Etkililik Degerlendirmesinde Birincil Son Nokta

/7,
e ELA +PTA Sadece PTA P-degeri®
korunma?
Tedavi Amali 86/117 (%73,5) 29/56 (%51,8) 0,0046
Protokole Gére 78/100 (%78,0) 21/45 (%46,7) 0,0002
Tedaviye Gére* 88/121(%72.7) 29/52 (%55.8) 0,0288

2 Prosediirden sonraki 212 giin icinde TLR'den korunma

© Ki kare

“Tedaviye gore analiz, sadece PTA grubuna randomize olarak atanan ve PTA tedavisinin basarisiz olmasindan sonra gecici lazer tedavisi géren dort denegi
iceriyordu. Deneklerden ikisine, kurtarici olarak stent de takildi. Bu dort denek, tedaviye gére analizamaciyla ELA + PTA grubuna atandi.

7.3 Diger Cal lar: CELLO Calis

?

Galisma Ozeti: Bu kullanim talimatlarindaki veriler Spectranetics'e ait Turbo-Booster™ markasinin ve CLiRpath™ Turbo™ kateterlerinin giivenilirlik
ve etkililigini desteklemek icin derlendi. CELLO (Limen Agikliklarini Genisletmek igin CLiRpath Excimer Lazer Sistemi) Galismasi, IDE No. G060015 igin,
17 merkezde 17 egitim vakasi ve 48 analiz hastasi olmak tizere toplam 65 hasta kaydedildi. Sunulan veriler hem egitimden hem de analiz hastalarindan
gelen sonuglarin birlestiriimesiyle edildi.

Etkililik: Bu kohort calismasinin etkililik degerlendirmesindeki birincil son nokta (anjiyografik temel laboratuvar tarafindan yapilan degerlendirmeye
gore stenoz ¢capinda ortalama > %20 oraninda azalma), calismada daha 6nce uygulanan proseddrle karsilastirildiginda, Turbo-Booster’la stenoz ¢capinda
%35 oraninda azalma oldugunu gosterdi. Akut prosediir basarisinin etkililik degerlendirmesindeki ikincil son noktaya (son rezidiiel stenozun gozle
degerlendirilmesi), hekimin gozle yaptigi degerlendirmeye gore hastalarin %98,5'inde ulasildi.

Tablo 7.3.1 Hasta Demografikleri

Degisken Ortal Standart Sapma
Yas (yil) 68,3 10,1
Sayi Yiizde (%) (n=65)
Cinsiyet (Erkek) 39 60,0
Afro-Amerikan 1 16,9
Beyaz 49 754
Latin Amerikall 5 7.7
CAD 42 64,6
Mi 16 37,2
Kor(_)ner Revaskiilarizasyon 26 60,5
Gegirmis
Diyabet 26 40,0
Hipertansiyon 57 87,7
Hiperlipidemi 55 84,6
CVA 7 10,8
Tablo 7.3.2 Lezyon Yerleri
Vaskiiler Lezyonlarin Yeri Toplam (65)
Yiizeyel Femoral Arter (SFA) 60
Popliteal Arter 5

Tablo 7.3.3 Prosediir Bilgileri

NOT: Biitiin degerler Angiographic Core Laboratory analizlerine dayanir

| Anjiyografik Sonuclar (n=65) Ortal sD
Referans damar capi (mm) 4,9 0,8
Ortalama lezyon uzunlugu(mm) 56,0 47,2
Stenoz capi yiizdesi - Once 77,1 15,7
Stenoz gapi ytizdesi -
Turbo-Booster kullanildiktan sonra 425 13.2
Stenoz capi yiizdesi — En son 21,1 14,5

Giivenilirlik: Giivenilirlik degerlendirmesinin birincil son noktasi, 30 glinde ve 6 ay icinde, klinik delinme riski, ameliyat gerektiren ciddi damar ayrilmasi, nemli
ampdtasyonlar, serebrovaskiiler kazalar (CVA), miyokard infarktlsti ve prosedir sirasinda, hastaneden ayrilmadan 6nce (veya prosediirden 24 saat sonra)
gergeklesen 6lim vakalar olarak tanimlanan en ciddi olumsuz sonuglarin gorilmesiydi. CELLO calismasinda, 6 aylik kontrol siiresi boyunca hicbir olumsuz
vaka rapor edilmedi. 12 aylik kontrol doneminde bir CVA vakasi rapor edildi. On bir Ciddi Olumsuz Sonugtan sadece biri muhtemelen arastirma cihaziyla
baglantiliydi ve 6ngdriilmeyen olumsuz cihaz etkileri yoktu. Tablo 7.3.5 prosediir ile hastanin taburcu olmasi arasinda ortaya ¢ikan olumsuz olaylari gosteriyor.

Tablo 7.3.4 Ciddi Olumsuz Sonuglar (65 hasta)

Arastirma Cihaziyla | Arastirma Cihaziyla Muhtem.e len
n=11 M o L ..~ | Aragtirma Cihaziyla
Baglantili Degil Baglantili Olabilir =
Baglantili
Ciddi 9 0 0
Orta 1 0 1
Hafif 0 0 0

Tablo 7.3.5 Akut Olumsuz Sonuglar (65 hasta)
NOT: Tiim degerler prosediir ile hastanin taburcu olmasi arasindaki olaylari belirtir

Muhtemelen
Arastirma Arastirma
q n Arastirma
n=10 Cihaziyla Cihaziyla Cihaziyla
Baglantili Degil |Baglantili Olabilir o
g 9 9 Baglantili
Ciddi ayrilma (E veya
F derecesinde) 0 0 0
Distal embolizasyon 0 2 0
Hematom/Kanama 5 0 0
Diger (Hemattiri, Sintis
tasikardisi, tedavi edilen 3 0 0
bacakta proseddir sonrasi
rahatsizlk)

Sonuglar: Baslangic ile Turbo-Booster'in kullanilmasi arasinda stenoz ¢api ylizdesinde 6nemli bir azalma olmasi, Turbo-Booster'in etkililigini gosterdi.
Stenoz capi ylizdesinde ortalama %35 oraninda azalma olmasi, stenoz capi ylizdesinde > %20 oraninda azalma olarak tanimlanan son nokta kriterini de agmisti.

6 aylik takip donemi boyunca olumsuz bir olayla karsilasilmamasi, ylizeyel femoral arter ve popliteal arterde kilavuz telle gegilebilen stenoz ve okliizyon
olan hastalarin tedavisinde Turbo-Booster'in giivenilir oldugunu gésterdi.
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8. TEDAVININ KiSISELLESTIRILMESI

Turbo-Power Sistemini kullanmadan 6nce, yukarida agiklanan riskler ve faydalar her hastanin durumuna gére dikkatle gézden gegirilmelidir.

Kilavuz telin hedef lezyonu tamamen gegmesi dnerilmekle birlikte, kilavuz telle konvansiyonel gegis denemelerinin asagidaki nedenlerle basarisiz oldugu
durumlarda da Turbo-Power cihazinin kullaniimasi dustintlebilir:

«  Oklizyonda, kilavuz teli subintimal gegise dogru saptiran yuvarlak veya eksantrik stump olmasi.

«  Kilavuz telin stirekli olarak, okltizyon stump'i ile ayni hizadaki biyk bir kollateral dala sapmasi.

«  Kilavuz telin tikal limenden ge¢mesini engelleyen kalsifikasyon.

« Bunlara ek olarak, tikali bypass greftleri olan hastalarda nativ damarlarin rekanalize edilmesi duistintlebilir.

9. NASILTESLiM EDILIiR?
9.1 Sterilizasyon

Turbo-Power Sistemi, peel-open posete konulmus, bir kutu ve kapaktan olusan tek bir steril bariyer icinde etilen oksitle sterilize edilmis olarak teslim edilir.
SADECE TEK KULLANIM icin tasarlanmistir; yeniden sterilize etmeyin, islemden gegirmeyin ve tekrar kullanmayin. Paket agilmamis veya hasar gérmemisse
cihaz sterildir. Paketin steril olmadigindan kuskulanirsaniz cihazi kullanmayin.

9.2 Kullanmadan Onceki inceleme

Cihazi kullanmadan 6nce steril paketi inceleyerek mihirlerin yerinde ve saglam oldugunu dogrulayin. Turbo-Power Sisteminde egilme, bikulme,
kivrilma gibi herhangi bir hasar olmadigini kesinlestirmek icin cihazi dikkatle inceleyin. Cihaz hasarliysa kullanmayin. Cihazin hasarli oldugunu
diisiintiyorsaniz, bu Kullanim Talimatlarinin URUN IADESI béliimiine bakin.

10. UYUMLULUK
Spectranetics Lazer Aterektomi Kateteri sadece Spectranetics CVX-300™ Excimer Lazer veya Philips Laser Systemiile birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Baska lazer sistemleriyle birlestirerek kullanmayin.
Lazer kateter paketine dahil olmayan asagidaki ek malzemelerin bazilari veya hepsi prosediir icin gerekli olabilir:
« 220 cm'den daha uzun, 0,018 inglik kilavuz teller
«  6F introduser kiliflari (Model No. 420-050 ile uyumlu)
«  7F introduser kiliflari (Model No. 423-050 ile uyumlu)
«  6F crossover kiliflari (Model No. 420-050 ile uyumlu) (Metal bantl crossover kiliflarinin kullanilmasi nerilmez.)
«  7F crossover kiliflari (Model No. 423-050 ile uyumlu) (Metal bantli crossover kiliflarinin kullaniimasi 6nerilmez.)
- Steril salinle dolu kontrol siringasi
- Steril salinle basingli inflizyon hazirlanmasi

11. KULLANIM TALIMATLARI

Lazer sistemi sadece periferik vaskuler girisim egitimi alan ve asagidaki egitim sartlarina uygun olan doktorlar tarafindan kullanilabilir. Aranan sartlar,
bunlarla sinirli olmamak iizere asagidaki konulardir:

Lazer guvenilirligi ve fizik egitimi.

Hastanin, kullanim endikasyonlarina uygun olan lezyon filmlerini degerlendirme.

Kullanim endikasyonlarina uygun olan okliizyonlarda Excimer Lazer Ablasyon tekniginin uygulandigi vakalar degerlendirme.

Bir lazer operasyonunu ve bunu izleyen bir lazer sistemi gosterimini degerlendirme.

Lazer sistemiyle ve uygun bir modelle pratik egitim.

6. En azilk tig vakada, tam egitimli bir Spectranetics temsilcisi de asiste edecektir.

Formel egitim surecinden sonra, doktorun, destek personelinin, kurumun veya Spectranetics'in istegi tizerine Spectranetics mumkin olan ek egitimi
de saglayacaktir.

viAWN =

11.1 Cihazin Hazirlanmasi

1. Steril teknikleri uygulayarak, Turbo-Power Sistemini steril paketinden dikkatlice ¢ikarin. Ambalaj tepsisinin kapagini agin. Tepsideki ambalaj
desteklerini ¢ikarin. Proksimal kuplori tepsiden alin ve lazer sistemine takmak tzere steril alanin disina ¢ikarin.

UYARI: Lazer kateterin proksimal kuplorii uzun bir kuyruk miliyle sadece lazer sistemine baglanir; hastayla hicbir temasi yoktur.

2. Lazer kateterin proksimal kuplériint lazer sistemine takin ve lazer kateter kuyruk milinin bir spiralini lazer sisteminin uzatma ¢ubuguna veya
kateter tutucuya hizalayin.

3. Steril teknikleri uygulayarak, ambalaj tepsisinin ortasindaki MDU'yu sikica tutun ve kateter sisteminin geri kalan parcalarini tepsiden gikarin.

4. Turbo-Power Sistemini kullanmadan once dikkatle inceleyerek egilme, bikilme, kivrilma gibi bir hasar olup olmadigini arastirin.

Kateterde hafif bir kavis olmasi ambalaj nedeniyle normaldir ve cihazin performansini veya giivenilirligini etkilemeyecektir.

UYARI: Cihazda herhangi bir hasar gériirseniz Turbo-Power Sistemini kullanmayin. Cihazin hasarli oldugunu dustiniyorsaniz, bu Kullanim Talimatlarinin
URUN IADESI bélimiine bakin.

5. Kalibrasyona baslamadan 6nce lazer kateterin distal ucunun kuru oldugunu dogrulayin. Lazer kateter ucunun nemli olmasi cihazin basariyla
kalibre edilmesini engelleyebilir.
6. Lazer kateteri, CVX-300™ Excimer Lazer Sistemi Kullanim Kilavuzunda veya Philips Laser System Kullanim Kilavuzunda verilen talimatlara

uygun olarak 45 fliiens ve 25 Hz'te kalibre edin.
NOT: Turbo-Power Sistemi, Philips Laser System'da yazilim strtimii 1.0 (b5.0.3) ve Ustd, V3.812 veya sonraki yazilim stirim ytikli olan CVX-300™ Excimer
Lazer Sisteminde 30-60 fliiens araliginda ve 25-80 Hz tekrarlama frekansiyla stirekli modda calistirilabilir.
NOT: V3.712 veya 6nceki yazilim strtimleriyle calisan CVX-300™ Lazer Sisteminde, Turbo-Power Sistemi igin kullanilabilen maksimum tekrarlama frekansi
40 Hz'dir. Hangi yazilim surimin kullandigini 6grenmek icin CVX-300™ Lazer Sisteminizi inceleyin.

7. Bataryay! cekme bandini MDU'nun altindan ¢ikarin ve agma/kapama diigmesine basarak MDU'yu calistirin. Gii¢ gostergesinde yesil 1sigin
yandigindan emin olun. “<” isaretli rotasyon diigmesine basin ve ucun dogru yonde diizgiin déndiigiini onaylayin. “>" isaretli rotasyon
diigmesine basin ve ucun dogru yénde diizgtin déndiigiini onaylayin.“<”ve“>"rotasyon diigmelerine ayni anda basin ve ucun dogru yonde
diizglin déndiigiini onaylayin.

NOT: Prosediiriin herhangi bir aninda MDU'daki hata 151§1 yanarsa cihazi kullanmaya devam etmeyin.

8. Limen patensi saglamak iin, kateterin kilavuz tel limenini MDU'nun yan tarafindaki yikama portunu kullanarak steril salinle yikayin.

9. Hidrofilik kaplamay etkinlestirmek icin, lazer kateterin ¢alisma uzunlugunu bir kiivete batirarak veya cihazi steril salinle iyice islatilmis sargi
beziyle hafifce silerek Turbo-Power Sisteminin dis yuizeyini islatin.

UYARI: Motor Tahrik Unitesini suya batirmayin veya daldirmayin.

11.2 Genel islem Akisi

1. Standart femoral ponksiyon tekniklerini uygulayarak 6F veya 7F introduser kilifini antegrad veya retrograd yaklasimla ana femoral artere
sokun. Hastanenin yirirlikteki miidahale protokollerine uygun olarak hastanin antikoagiile edildiginden emin olun.

2. introduser kilifiyla veya kilavuz kateter yardimiyla kontrast madde enjekte ederek standart teknikle baslangic anjiyografisi yapin.
Tedavi edilecek lezyonun (veya lezyonlarin) anatomik degisikliklerini ve morfolojisini net olarak gosteren ¢ok sayida goruinti gekin.

3. 0,018 inglik bir kilavuz teli introduser kilifi veya kilavuz kateter yardimiyla tedavi alanina dogru ilerletin. Telin ilerlemesini engelleyen zorlu bir
obstriiksiyon veya okliizyon varsa Total Okliizyonda Adim Adim Yaklagim bélimiine bakin.

4. 6F Turbo-Power Sistemini kullanmaya baslamadan énce referans damar ¢apinin 3,0 mm veya daha fazla oldugunu dogrulayin. 7F Turbo-Power
Sistemini kullanmaya baslamadan 6nce referans damar ¢apinin 3,5 mm veya daha fazla oldugunu dogrulayin.

5. 0,018"kilavuz telini eksantrik limenin icinden gecirerek, Turbo-Power Sisteminin distal ucunu kilavuz telin proksimal ucu tizerinden ilerletin. Kilavuz tel
lazer kateter ucunu gegince, MDU'nun proksimal ucunda erisilebilir oluncaya kadar kilavuz teli Turbo-Power Sistemi boyunca ilerletmeye devam edin.

6. Floroskopik kontrol altinda, Turbo-Power Sistemini lezyona dogru yonlendirin.

UYARI: Turbo-Power Sistemi harekete karsi direniyorsa, floroskopiyle veya bagka bir yontemle bu direncin nedenini belirlemeden sistemi zorla ilerletmeye
ve geri cekmeye calismayin. Bu zorlama cihaza zarar verebilir ve/veya ayrilma ya da delinme gibi komplikasyonlara yol acabilir.
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UYARI: Turbo-Power Sistemini zorlamayin ve sisteme asiri tork uygulamayin; bdyle bir durum distal ucun deforme olmasi, cihazin biikiilmesi veya hasar
gormesiyle sonuglanabilir ve/veya komplikasyonlara yol acabilir.

7. Salin infiizyon Protokoliine uygun olarak basingli bir salin infiizyon sistemi kurun.
8. Floroskopi altinda lazer kateterin yerini saptayabilmek icin introduser kilifiyla veya crossover kilifla kontrast madde enjekte edin.
9. Basingli inflizyon sistemiyle salin enjeksiyonunu baslatin ve lazer tedavisi yapilacak alani kontrast maddeden temizleyin.

UYARI: Lazeri galistirmadan &nce, tedavisi hedeflenen damarin Salin infiizyon Protokoliine uygun olarak kontrast maddeden temizlendigini dogrulayin.

UYARI: Kontrast maddeyi Turbo-Power Sisteminin kilavuz tel limeninden enjekte etmeyin; bdyle bir durumda sistem kilitlenebilir ve komplikasyonlar
ortaya ¢ikabilir.

10. Flroskopik kilavuz esliginde, lazer sisteminin pedalina basin ve kanallari daraltan maddeleri lazer enerjisinin fotoablasyonla yok etmesi icin
Turbo-Power Sistemini stenoza dogru YAVAS YAVAS (saniyede 1 mm'den daha az) ilerletin.
NOT: Turbo-Power Sisteminin rotasyon diigmeleri prosedir sirasinda su amaclarla kullanilabilir:
a.  Lazeruygulamaya baslamadan 6nce distal ucu yonlendirmek (11. Adim)
b.  Lazer uygulanirken ve kateter ilerletilirken distal ucu bir anlik veya surekli olarak dondtirmek (12. Adim)
1. Turbo-Power Sistemini ilerletmeden 6nce distal ucun yonlendirilmesi gerekiyorsa, istenen yone ulasincaya kadar distal ucu saat yontnde
dondirmek icin “>" rotasyon diigmesine, saat yoniintn tersine déndiirmek icin “<” rotasyon diigmesine basin.
NOT: MDU, LED'lerle belirtildigi gibi, her yonde art arda en fazla 6 donme hareketine imkan tanir. Bir yonde art arda 6 donusten sonra distal ucu merkez
konumuna getirmek icin diger yonde art arda 6 kez donddrin.
12.  Turbo-Power Sistemini ilerletirken distal ucu bir an veya siirekli déndiirmek gerekirse, sirasiyla saat yoniinde ve/veya saat yoniinin tersine

kisa sureli dondirmek igin “>" ve/veya “<” rotasyon diigmesine basin; distal ucu siirekli dondiirmek icin de her iki digmeye ayni anda basin.
NOT: Surekli donme hareketi sirasinda, distal u¢ saat yoniinde donerken bir kenardaki bariyere yaklastiginda yon degistirerek saat yontiniin tersine
donmeye baslar. Distal ucun hareket yonti LED'lerle gosterilir.
13.  Obstriiksiyonun 6bir tarafina geginceye veya uygun bir kanal agincaya kadar, Turbo-Power Sistemini kilavuz tel Gizerinde saniyede 1 mm'den
daha azilerletirken lazer uygulamayi stirdiiriin. Genel islem akisina devam edin.
14.  Lazer Sisteminisdurdurmak icin ayaginizi pedaldan ¢ekin. NOT: Lazer sistemi, pedala basildigi siirece enerji vermeye devam edecektir.
Lazer dizisinin uzunlugu operator tarafindan kontrol edilir. Genellikle, kesintisiz lazer uygulamasinin 20 saniyeyi asmamasi 6nerilir.

NOT: Lazer kateter 6nceden kalibre edildigi icin, fliensi veya puls tekrarlama hizini artirmak ya da azaltmak icin lazer kateteri hastadan ¢ikarmak
gerekmez. CVX-300™ Excimer Lazer Kullanim Kilavuzuna veya Philips Laser System Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

15.  Kateteri lezyonun proksimal sapkasina dogru ekin.
16. Distal ucu dondurerek veya dondirmeden maksimum timor dokusu ¢ikarmak igin 10.-14. adimlari tekrarlayarak ek gecisler yapilabilir.
NOT: Prosediiriin herhangi bir aninda hata 15191 yanarsa cihazi kullanmaya devam etmeyin.
17. Kilavuz teli distal pozisyonda tutmaya devam ederek Turbo-Power Sistemini hastadan ¢ikarin.
18.  Lazer rekanalizasyonundan sonraki takip déneminde anjiyografi ve gerekiyorsa balon anjiyoplastiyi uygulayin.
19. Butlin ekipman, hastanenin biyolojik tehlike riski tasiyan atiklarla ilgili protokollerine ve yerel yonetim kurallarina gore atilmalidir.
Total Okliizyonda Adim Adim Yaklagim
a.  Pedala basarak lazer sistemini calistirin ve lazer kateteri, distal ucunu déndirmeden yavas yavas (saniyede 1 mm'den daha az)
total okliizyonun icine dogru 2-3 mm ilerleterek lazer enerjisinin tikaniklik yapan maddeleri yok etmesini saglayin. Lazer sistemini
durdurmak icin ayaginizi pedaldan cekin.
b.  Kilavuz teli lazer kateterin distal ucunu gegerek okltizyonun icine birkag milimetre girecek kadar ilerletin ve yukaridaki (a) adiminda
aciklandigi gibi lazeri yeniden calistirin.
c.  Kateter oklizyonun son 3-5 mm’sine ulagincaya kadar kilavuz teli ve ardindan lazer kateteri milim milim ilerleterek bu adim adim
yaklagimi strdardin.

d.  Okliizyonun son 3-5 mm'sini gegin ve 6nce kilavuz telle, ardindan calistirilan OTW lazer kateterle acik distal damara girin.

e. Kilavuz teli oldugu yerde birakip lazer kateteri geri cekin ve kilavuz kateterle kontrast madde enjekte ederek lezyonu
floroskopiyle inceleyin.

f.  Lezyondan daha fazla tiimor maddesi cikarmak icin distal ucu dondiirerek veya déndiirmeden 10.-14. adimlari tekrarlayarak tel
tizerinden ek lazer gegisleri yapilabilir.
g. Kateterin ilerleyisine karsi 6rnegin kalsiyum gibi bir direncle karsilagirsaniz lazer sistemini durdurmak igin ayaginizi pedaldan ¢ekerek
lazer uygulamaya derhal son verin. ilerlemek icin fliiens ve tekrarlama hizlari ayarlanabilir.
UYARI: Sicaklik artigi ihtimaline karsi, lazer uygulanirken kateteri ilerletmek gerekir.
Salin infiizyon Protokolii
Not: Bu teknigi uygularken iki operator kullanilmasi 6nerilir. Bag operator-doktorun lazer kateteri ilerletmesi ve lazer sisteminin pedalini calistirmasi
onerilir. Bir ameliyathane hemsiresinin (skrab hemsire) de salin inflizyonunu yénetmesi ve (uygunsa) floroskopi pedalina basmasi gerekir.
a.  Lazer prosediriinden 6nce 500 mLlik bir torba normal salin (%0,9 NaCl) hazir olmalidir. Salin sollisyonuna heparin veya potasyum
eklemek gerekmez. Salin torbasini steril bir intravenéz hatta takin ve hatti ti¢lti manifolddaki portlardan birinde sonlandirin.

b.  Floroskopik kilavuz esliginde, lazer kateteri lezyona deginceye kadar ilerletin.

c.  Gerekiyorsa, lazer kateterin ucunu daha kolay yonlendirebilmek icin kontrast madde enjekte edin. Eger kontrast madde lazer kateter
ucu ile lezyon arasinda sikisip kalmis gibi gorintiyorsa, ileriye dogru akisi saglamak ve sisteme salin verilirken kontrast maddenin
cikmasini kolaylastirmak icin lazer kateter 1-2 mm geriye cekilebilir. Gene de, lazer uygulamadan 6nce lazer kateter ucunun lezyona
degdiginden emin olun.

d.  Eger bir kontrol siringasi kullaniyorsaniz kalan kontrast maddeyi cekerek sisesine bosaltin. Salin stispansiyonunu t¢li manifolda
cekerek kontrast madde manifoldunu yikayin.

e.  Orijinal kontrol sirngasini manifolddan cikarin ve yerine luer kilitli yeni bir kontrol siringasi takin. Hava kabarciklarinin iceri girme
riskini azaltmak icin yeni kontrol sirngasini takmadan 6nce salinle yikamak gerekir.

f. Manifolddaki, baglanti borularindaki, y baglantisindaki, introduser kilifindaki veya kilavuz kateterdeki biitiin kan ve kontrast madde
izlerini en az 20-30 mL salinle yikayarak temizleyin.

g.  Floroskopiyle inceleyerek lazer kateter ucunun lezyona degdiginden emin olun; gerekiyorsa lazer kateteri ilerletin ama kontrast
madde enjekte etmeyin. Bas operator lazer sistemini ¢alistirmaya hazir oldugunu bildirince ameliyathane hemsiresi manifold vanasini
basinca kapatmali ve kilif yardimiyla 2-3 mL/saniye hiziyla ve/veya kilavuz tel liimeniyle 0,5 mL/saniyeyi asmayacak bir hizla 10 mL
salin enjekte etmelidir. Bu bolus enjeksiyonunun amaci, kanin yer degistirmesini ve/veya kapiller seviyesinin altina inecek kadar
sulandiriimasini saglamak ve geriye dogru akarak lazer ablasyonu alanina girme riskini azaltmaktir.

h. 10 mL baslangi¢ bolusunun enjekte edilmesinden sonra ameliyathane hemsiresi kilifla 2-3 mL/saniye enjeksiyon hizini korur. Buna ek
olarak, 0,5 mL/saniyeden daha hizli olmamak kaydiyla veya 131 psi'yi asmayan basing altinda kilavuz tel [imeniyle de salin verilebilir.
Bu salin inflizyonunun amaci da ileriye dogru akarak lazer ablasyonu alanina giren kan akisinin yoniini degistirmek ve/veya kani
sulandirmaktir. Asistan hemsire bu salin inflzyonunu baslattigi anda bas operatériin de pedala basarak lazer sistemini calistirmasi ve
bir lazer dizisi géndermeye baslamasi gerekir.

i. Lazer dizisinin uzunlugu operat6r tarafindan kontrol edilir. Genellikle, kesintisiz lazer uygulamasinin 20 saniyeyi asmamasi 6nerilir.
Buittin lazer uygulamasi boyunca salin inflizyonu devam etmelidir.

j. Lazer dizisinin bitiminde salin injeksiyonuna son verilir.

k. Daha sonra baslatilacak her lazer dizisinden 6nce bir salin bolusu verilmeli ve i-j adimlarinda anlatildigi gibi siirekli salin inflizyonuna
devam edilmelidir.

I Bir lazer tedavisi sirasinda tedavi sonuglarini degerlendirmek icin kontrast madde kullanilirsa, lazer sistemini yeniden calistirmadan
once c-fadimlarini tekrarlayin (lazeri ¢alistirmadan 6nce g-j adimlarini tekrarlayin).

Not: Antegrad veya kontralateral yaklasimlardan hangisinin kullanildigina bagh olarak, salin soliisy kilifla ( ad yaklagim) veya lazer
kateterin i¢ liimeniyle (kontralateral yaklasim) verilebilir. Kontralateral yaklasim kullanildiginda, tedavi al yeterli salin infiizyonu
uygulamak icin daha kiigiik capli kilavuz teller kullanilmasi 6nerilir.

Turkish / Tirkce

11.3 Uriin iadesi

Uriin agildiktan sonra herhangi sikayet nedeniyle veya triiniin performansinda bir yetersizlik oldugu iddiasiyla Griinii iade etmeniz gerekirse,
kontamine olmus Urtinlerin iade islemi konusunda bilgi almak icin liitfen asagidaki iletisim adreslerinden Satis Sonrasi Gozetim servisine basvurun:
Telefon: +31 33 43 47 050 veya +1-888-341-0035 E-posta: complaints@spectranetics.com.

12. SINIRLI URETICI GARANTISI

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullanildiginda, Turbo-Power Sisteminde malzeme ve iscilik kusuru olmayacagini garanti eder.
Ureticinin bu garanti kapsamindaki sorumlulugu kusurlu bir Turbo-Power Sistemi (initesinin yenisiyle degistiriimesi veya satin alma fiyatinin iade
edilmesiyle sinirhdir. Uretici, Turbo-Power Sisteminin kullanilmasindan kaynaklanan tesadiifi, 6zel veya nihai hicbir hasardan sorumlu degildir.
Turbo-Power Sisteminin hatali kullanilmasindan, degisiklik yapilmasindan, uygun olmayan sartlarda depolanmasindan veya tasinmasindan ya da bu
kullanim talimatlarina uyulmamasindan kaynaklanacak hasarlar bu garantiyi gecersiz kilacaktir. BU SINIRLI GARANTI, URUNUN SATILABILIRLIGINE
VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUN OLDUGUNA DAIR ZIMNi GARANTI DE DAHIL OLMAK UZERE, ACIK VEYA ZIMNi DIGER BUTUN GARANTILERIN
YERINi AGIK OLARAK ALMISTIR. Ureticinin yetkili temsilcisi veya bayisi de dahil olmak tizere hicbir sahis veya kurulus bu sinirli garantiyi uzatma veya
genisletme yetkisine sahip degildir ve bu sézde iddiayla kalkisilacak herhangi bir girisim Ureticiye karsi yasal yaptirim olarak kullanilamaz.

Bu sinirl garanti sadece Turbo-Power Sistemini kapsar. CVX-300™ Excimer Lazer Sistemiyle veya Philips Laser System ile ilgili Uretici garantisi bilgileri
bu sisteme ait belgelerde bulunabilir.

13. STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

Patent: IFU:
Patent: Kullanma Talimatlar:
www.spnc.com/patents www.spnc.com/IFUlibrary

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

Dikkat: ABD federal yasalari uyarinca bu cihazin satisi sadece bir hekim tarafindan veya
hekimin talebi lizerine yapilabilir.

Catalog Number R E F Lot Number LOT

Katalog Numarasi Parti Numarasi
Atmospheric 111 kPa
@ Pressure Limitation
Atmosfer Basinci 11 kPa
/H/W(/MOHF
0°C/32°F

Sinirlamasi
95%
Humidity Limitation @
Nem Sinirlamasi 5, S
%
Guidewire Compatibility <¢ GW 3

Kilavuz Tel Uyumlulugu 1 Max OD

Keep Dry T
Kuru Halde Tutun

Do not use if package is damaged
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Temperature Limit
Sicaklik Sinirlamasi

Working Length Sheath Compatibility
CGalisma Uzunlugu Kilif Uyumlulugu

Max Shaft Diameter

Maks. Saft Capi MDU Giig Agik Durumu

MDU Power On Status ( | >

Jog-Directional Selection of

>89 8

Max Tip Diameter Proximal Rotation < >
Maks. Ug Capi Jog-Proksimal Rotasyon Yonuni

Sec¢me

De brillation-Proof
MDU Error Status Type CF Applied Part 'I ' I'
MDU Hata Durumu Defibrilasyona Dayanikli

(licgenin fon rengi saridir) CF Tipi Uygulanan Baliim

Home-Location of
Proximal end of catheter
Ev-Kateterin proksimal ucunun yeri

Energy Range (m)J) at 45 Fluence 36.5-44.6 mJ (7F)
45 fliensteki Enerji Araligi (mJ) 36,5-44,6 mJ (7F)

>

Energy Range (m)J) at 45 Fluence 20.8-25.0 mJ (6F)
45 fliiensteki Enerji Araligi (mJ) 20,8-25,0 mJ (6F)

Quantity
Miktar QTY

Hydrophilic Coating
Hidrofilik Kaplama

Importer
ithalatg

Over the Wire
Tel Gizerindeki Bélim oTw

Protected against vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15°
Cihazin gévdesi 15° egikken dikey dogrultuda disen su damlalarina karsi korumalidir

Interference may occur in the vicinity of other equipment marked with the following symbol ((( . )))
Asagidaki sembolle isaretlenmis baska bir ekipmanin yakininda elektromanyetik enterferans olabilir
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