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DANSK

BEMZARK: Disse anvisninger geelder for alle ballondiametre- og leengder.

STERILT: Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis pakken er blevet abnet eller beskadiget.
INDHOLD: Et (1) AngioSculpt®-ballonkateter med ridseelement

OPBEVARING: Skal opbevares tort, markt og kaligt.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

AngioSculpt-kateteret bestar af et standard ballonkateter med en indarbejdet nitinolkomponent. Kateterets proksimale
ende er et alment PTCA-kateterdesign, som bestar af en hypotube forbundet med en plastmuffe. Muffe-hypotubens
kontaktomrade understottes af en forholdsvis blad traekaflastning for at undga knaek. Muffen bruges til at fylde ballonen og
kan forbindes med en standard opfyldningsenhed. Den distale del af kateteret bestar af en almen nylonballon og et laserslebet
ridseelement af nitinol med tre eller flere spiralstivere viklet omkring ballonen. Stiverne danner fokale koncentrationer af
udvidelseskraft, hvilket minimerer ballonglidning og hjaelper til med luminal ekspansion af stenoserende koronararterier.
Kateteret er kompatibelt med standard 0,014 tom. koronare guidewirer og 6 Fr guidekatetre. Kateterleengden er cirke 137
cm og kommer med diametre pa 2,0 - 3,5 mm med mellemrum pa 0,5 mm hver. Arbejdslaengden for ridseelementet ligger
mellem 10 - 20 mm. Kateteret leveres sterilt og er beregnet til engangsbrug. Figur 1 nedenfor viser AngioSculpt-kateteret.

Figur 1: AngioSculpt-kateter

INDIKATIONER
AngioSculpt-ballonkateteret med ridseelement er beregnet til behandling af haeemodynamisk signifikante stenoser i
koronararterier, inklusive stent-interne restenoser.

KONTRAINDIKATIONER

AngioSculpt-kateteret bor ikke anvendes til falgende:
« Laesioner i koronararterier, som ikke er egnet til behandling med perkutan revaskularisation.
« Koronararteriespasme uden signifikant stenose.

ADVARSLER
Dette produkt er udelukkende beregnet til engangsbrug (1 gang). Ma ikke resteriliseres og/eller genbruges, da det potentielt
kan resultere i kompromittering af produktets ydeevne og ege risikoen for upassende resterilisering og krydskontaminering.

For at reducere potentialet for karskade skal diameteren pa den opfyldte ballon vaere cirka den samme som diameteren pa
karret umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen.

PTCA i forbindelse med patienter, som ikke er acceptable kandidater for koronar bypass operation, kraever ngje overvejelse,
inklusive mulig haemodynamisk stgtte under PTCA, da behandling af denne patientpopulation er forbundet med saerlige
risici.

Nér kateteret blottes i karsystemet, skal det manipuleres under gennemlysning af hgj kvalitet. Kateteret ma ikke fremfores

eller treekkes tilbage, medmindre ballonen er blevet helt tomt under vakuum. Hvis der maerkes modstand under
manipulering, skal arsagen til modstanden fastszettes, for der fortsaettes.

Ballontrykket ma ikke overstige det normerede spraengningstryk (RBP). [RBP er baseret pa resultater af in-vitro-test. Mindst
99,9 % af ballonerne (med 95 % konfidens) vil ikke spreenge ved eller under det normerede spreengningstryk. Brug af
trykovervagningsudstyr anbefales for at forhindre overtryk.]

PTCA med AngioSculpt-produktet ber kun udferes pa hospitaler, hvor akut koronar bypass operation hurtigt kan udferes pa
stedet (eller pa en facilitet i naerheden), hvis en potentiel helbreds- eller livstruende komplikation finder sted.

Anvend kun det anbefalede medium til ballonopfyldning. Anvend aldrig luft eller andre gasholdige medier til opfyldning
af ballonen.

Fortsaet med forsigtighed, nar AngioSculpt-kateteret anvendes i en nyligt anlagt stent af blankt metal eller en medikament-
eluerende stent. AngioSculpt-kateteret er ikke blevet afprovet i kliniske undersogelser for post-dilatation af stents eller i
laesioner distalt for nyligt anlagte stents. Laboratorietest har ikke vist yderligere risici, nar AngioSculpt-kateteret indfgres
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eller tilbagetraekkes gennem stents (ingen interferens med stentstivere, ingen retention eller beskadigelse af AngioSculpt-
kateteret).

Kateteret skal bruges for “Anvend inden”-datoen (udlgbsdatoen) angivet pa emballagen.

FORHOLDSREGLER
For angioplastik skal kateteret undersgges for at bekreefte funktionalitet og produktintegritet og for at sikre, at dets storrelse
og leengde er egnet til det specifikke indgreb.

Kun lzeger, som har modtaget traening i udferelse af perkutan transluminal koronarangioplastik, ber anvende katetersystemet

Under og efter indgrebet skal patienten modtage passende antitrombocyt-, antikoagulant- og koronarvasodilatator-
behandling, som er konsekvent med hospitalspraksis eller koronarstent-indgreb.

Kateterskaftet ma ikke drejes mere end 180 grader, nar spidsen ikke bevaeges frit.
Kateterets luer-muffe ma ikke drejes mere end 5 (fem) omdrejninger under brug.
AngioSculpt-kateteret ma ikke fremfores eller tilbagetraekkes over guidewirens fleksible del.

Manipulering af kateteret, inklusive fremfaring og tilbagetraekning, skal udferes ved at gribe hypotube-skaftet.
Hvis der maerkes usaedvanlig modstand, nar kateteret manipuleres, eller hvis der er mistanke om, at guidewiren slar knaek,
skal hele katetersystemet (AngioSculpt-kateteret og den styrbare guidewire) flernes som en enkelt enhed.

Hvis gennemlysningskontrol angiver, at AngioSculpt-kateteret er blevet fort frem forbi enden af guidewiren, skal kateteret
traekkes ud, og wiren skal genindsaettes for yderligere fremfering.

KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til dem, som er angivet i tabel 1 nedenfor:

Tabel 1: Mulige komplikationer

+ Ded

+ Hjerteanfald (akut myokardieinfarkt)

« Total okklusion af den behandlede koronararterie

+ Koronararteriedissektion, -perforering, -bristning eller -skade

+  Perikardiel tamponade

+ Ingen/langsom tilbagestremning i behandlet kar

«  Akut koronar bypass (CABG)

+  Akut perkutant koronarindgreb

+  Cerebrovaskuleer sygdom/slagtilfaelde

+  Pseudoaneurisme

+  Restenose af det dilaterede kar

+ Ustabil angina (brystsmerte)

« Tromboemboli eller produktkomponenter tilbageholdt i kroppen

«  Uregelmaessig hjerterytme (arytmier, inklusive livstruende ventrikelflimmer)

+  Ekstremt lavt (hypotension)/hgjt (hypertension) blodtryk

« Koronararteriespasme

+  Bladning eller haematom

+ Behov for blodtransfusion

«  Kirurgisk reparation af vaskuleaert adgangssted

+  Oprettelse af blodgennemstramningsbane mellem arterien og venen i lysken
(arteriovengs fistel)

+  Medikamentreaktioner, allergiske reaktioner over for rantgenfarvestof
(kontrastmiddel)

+ Infektion

SAMMENFATNING AF KLINISKE UNDERS@GELSER

Undersggelsesdesign

En ikke-randomiseret, prospektiv, klinisk undersegelse med én behandlingsgren blev udfert pa flere centre for at evaluere
sikkerheden og effektiviteten af AngioSculpt-kateteret i et bredt spektrum af koronararterielaesioner i naturlige kar og
efter stent-interne restenoser. Underspgelsespopulationen bestod af voksne patienter, for hvem et klinisk-indiceret
perkutant koronarindgreb var planlagt. Efter informeret samtykke modtog 45 patienter, som opfyldte undersegelsens
inklusionskriterier, behandling med AngioSculpt-kateteret.

Patientvalg
Patientvalg blev udfert pa baggrund af falgende hovedinklusionskriterier:
«  Et klinisk-indiceret perkutant koronarindgreb i de naturlige koronararterier, inklusive stent-interne restenoser, er
planlagt.
+  Mallaesion-referencekarstorrelse pa 2,0 - 4,0 mm diameter
+  Mallesionslaengde < 30 mm
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Mallaesionssveerhedsgrad = 60 % stenosediameter

Patienter, som opfyldte ovenstaende kriterier, skulle udelukkes af en eller flere af falgende grunde:
+  Malleesion i venstre hovedkoronararterie
« Malleesion i degenereret v. saphenus-graft
+  Mallaesion i et omrade med en kraftig vinkel > 60 grader.
+  Mallaesion distalt for nyligt anlagt stent
+  Malleesion med storre dissektion for anleeggelse af AngioSculpt-kateter
+  Synlig trombe (under angiografi) p4 méllaesionssted

Formal
Det primaere sikkerhedsformal var at demonstrere hyppigheden og svaerhedsgraden af produktrelaterede komplikationer
(MACE: dod, myokardieinfarkt med/uden Q-bolge eller revaskularisation af mallzesionen) ved opfalgning efter én maned.

Det primaere ydeevneformal var at demonstrere vellykket perkutan revaskularisation (defineret som en reduktion af
mallaesionens stenosediameter til < 50 % efter fuldferelse af alle indgreb og fraveeret af sveere hjertekomplikationer i lobet
af hospitalsopholdet).

Metoder

Patienter blev behandlet p& almen vis og iflg. hospitalspraksis for perkutane koronarindgreb, inklusive brug af antikoagulanter
(f.eks. heparin) og antitrombocytstoffer (ASA, Clopidogrel). Der blev ikke gjort forseg pé at aendre standardpraksis for disse
undersagelsespatienter bortset fra brug af undersegelsesproduktet.

Koronarangiografi med de afbildninger, som bedst demonstrerer méllaesionen, blev udfert inden anlaeggelse af produktet.
Nar det var teknisk muligt, blev mallaesionen undersegt ved brug af intravaskulzer ultralyd pa ét af de to kliniske centre for
anlaeggelse af produktet.

Et kineaniogram blev taget af det anlagte produkt umiddelbart for og under opfyldning. Efter fuldferelse af hver behandling
med produktet (og for supplerende stentimplantation) blev koronarangiografi af méllaesionen udfert i de originale
afbildninger. Undersagelse af méllaesionen med intravaskulaer ultralyd blev udfert efter behandling med produktet (og for
supplerende stentimplantation).

Yderligere klinisk-indicerede indgreb (f.eks. stentimplantation) blev udfert, og koronarangiografi af malleesionen efter
fuldferelse af alle indgreb blev udfert i de originale afbildninger.

Post-interventionelle medikamenter blev indgivet iflg. hospitalsprotokol for perkutane koronarindgreb, som involverer
stents. EKG blev registreret umiddelbart efter indgrebet og igen efter 24 timer eller for udskrivning (hvad der end forekom
forst). CPK (og Troponin-I, hvis CPK er udsaedvanlig hej) blev registreret 4 og 12 timer efter indgrebet og 24 timer efter
indgrebet/for udskrivning (hvad der end forekom farst).

Patienter behandlet med AngioSculpt-kateteret deltog i en opfelgningsundersggelse 14 - 28 dage efter det interventionelle
indgreb. Denne undersegelse fandt sted hos laegen eller i form af et telefonisk interview for at vurdere patienternes livstegn,
evt. myokardieinfarkt eller CABG-operation/PCl efter udskrivning samt anginaklasse. En EKG-vurdering fandt ogsa sted.

Resultater

Efter informeret samtykke blev 45 pa hinanden folgende patienter (med en alder pa 63 + 10,7 ar, 69 % maend), som
blev henvist for et perkutant koronarindgreb, og som opfyldte inklusionskriterierne for undersegelsen, behandlet med
AngioSculpt-kateteret. De undersggte patienters alder og ken reflekterer den typiske fordeling af ikke-udvalgte patienter,
som blev henvist for et perkutant koronarindgreb.

Patienter blev efter investigatorens sken behandlet med standard peri-proceduremaessige medikamenter, inklusive Aspirin,
Clopidogrel, intravengs heparin og glycoprotein 2b/3a-haemmere.

Alle patienter var disponible og deltog i en klinisk opfalgning 14 - 28 dage efter behandling med AngioSculpt-kateteret.

AngioSculpt-kateteret blev anvendt i 45 patienter og i alt 46 laesioner. Af disse 46 leesioner var 32 i naturlige kar, og 14 var i
stent-interne restenoser (ISR). AngioSculpt blev anvendt som uafhaengig behandling af 10 laesioner (9 ISR og 1 naturligt kar)
og blev anvendt i kombination med stentning ved behandling af de resterende 36 laesioner. | disse tilfeelde var storrelsen pa
AngioSculpt bevidst mindre end referencekarrets diameter for at lette stentimplantation, f.eks. “for dilatation”).

Der forekom ingen ugnskede kliniske haendelser i forbindelse med produktet (MACE: ded, myokardieinfarkt med/uden
Q-balge eller revaskularisation af malleesionen pga. iskeemi) under hospitalsopholdet eller opfelgningsperioden (24,8 + 8,5
dage). Der forekom ingen produkt-relaterede koronararterieperforeringer. Der forekom ingen produktfejl.

En patient blev indlagt p& hospitalet igen under opfalgningsperioden pga. en episode med supraventrikular takykardi, som
var dokumenteret som en tidligere tilstand og uden relation til AngioSculpt-kateteret. En anden patient led af en perforering
i en diagonalgren i koronararterien, som var forbundet med et myokardieinfarkt uden Q-bglge under behandling med
en konventionel angioplastikballon. Denne perforering var pa et sted og i en arterie, som var fjerntliggende i forhold til
stedet behandlet med AngioSculpt. Denne patient kraevede ikke kirurgisk intervention og erfarede ikke yderligere svaere
hjertekomplikationer under opfalgning.

AngioSculpt-kateteret blev vellykket anlagt i alle 46 laesioner. | alle 46 lzesioner, hvor behandling blev forsegt, blev det
primaere ydeevneslutpunkt for reduktion af laesionens stenosediameter til < 50% ved fuldferelse af det interventionelle
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indgreb opnaet. |alle lzesioner, som blev behandlet, demonstrerede AngioSculpt-kateteret stabil position under anlaeggelse

uden betydelig glidning i forbindelse med angiografi. De angiografiske resultater er sammenfattet i tabel 2.

Tabel 2: Angiografiske resultater

For AS- Kun AS- AS-behandling Efter
behandling behandling for stentimplantation Stentimplantation
(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
RKD 2,87 +0,41 I/A I/A I/A
(mm)
Lengde 15,67+ 6,14 I/A I/A I/A
(mm)
;/OD) 7527 £1291 17,46 £ 8,15% 38,68 +17,19% 381+375
MLD 0,75+0,35 2,49 +0,43* 1,83 +£0,59% 291+047
(mm)

RKD = referencekardiameter

SD = stenosediameter

MLD = min. luminal diameter

*p<0,001 sammenlignet med for behandling med AngioSculpt

Intravaskulzer ultralyd (IVUS) blev udfert for og efter behandling med AngioSculpt-kateteret for at evaluere produktets
morfologiske indvirkninger pa plaque og for at bekraefte produktets sikkerhed yderligere. IVUS-resultaterne demonstrerede
plaqueridsning og luminal ekspansion efter behandling med AngioSculpt-kateteret. Der forekom ingen perforeringer eller
andre tegn pa uventet karskade i forbindelse med [VUS-evaluering. IVUS-resultaterne er sammenfattet i tabel 3.

Tabel 3: IVUS-resultater

For AS- ISR efter AS- De Novo efter AS- De Novo efter
behandling behandling behandling stentimplantation
(n=30) (n=11) (n=19) (n=19)
(mh% 201071 4,55+2,2¢ 26509 628202

MLO = min. luminalt omrade

*p<0,001sammenlignet med for behandling med AngioSculpt

AngioSculpt-kateteret blev vellykket anlagt i alle 46 lzesioner. | fire laesioner var stenosen sa staerk, at den til at begynde
med ikke var passérbar med hverken IVUS-kateteret eller AngioSculpt-kateteret. Den blev derfor forudvidet med et lille
ballonkateter (1,5/2,0 mm), hvorefter AngioSculpt-kateteret blev vellykket anlagt.

Der forekom ingen tilfelde med produktfejl, produktkomponenter tilbageholdt i kroppen eller embolisering. Hvert produkt
blev undersegt omhyggeligt efter fuldferelse af indgrebet. Der forekom ingen tegn pa skade eller forringelse i nogen af
produkterne.

MATERIALER PAKR/VET TIL BRUG MED ANGIOSCULPT-KATETERET:

ADVARSEL: Kun dele til engangsbrug ma des. Ma ikke resteriliseres eller genbruges.
« Femoralt, brachialt eller radialt guidekateter (= 6 Fr)
Haemostatisk klap
«  Kontrastmiddel fortyndet 1:1 med fysiologisk saltvand
Sterilt hepariniseret fysiologisk saltvand
10 ml og 20 ml sprojter til gennemskyIning og ballonforberedelse
Opfyldningsenhed (indeflator)
« 0,014 tom. koronar guidewire
Guidewireintroducer
Guidewire-tilspandingsenhed
+  Rentgenkontrastmiddel
« Manifold (til trykovervagning og indsprejtning af kontrastmiddel), trykslangeforleengelse

BRUGSANVISNING
AngioSculpt skal undersages omhyggeligt for skade og produktintegritet for brug. Kateteret ma ikke bruges i tilfeelde af bajninger,
kneek, manglende komponenter eller anden skade.

1. Preemedicinér patienter med ASA, Clopidogrel/Ticlopidin, intravengse antikoagulanter, koronarvasodilatatorer
og GP2b/3a-blokkere iflg. hospitalsprotokol for perkutane koronarindgreb, som involverer stents.
2. Foretag koronarangiografi med de afbildninger, som bedst demonstrerer mallaesionen inden anlaeggelse af
produktet.
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3. Placér 0,014 tom. koronarguidewiren efter valg forbi mallaesionen.

4. Tag et AngioSculpt-produkt af passende storrelse (< 1,0 x referencekardiameter (RKD)) ud af den sterile pakke,
idet steril teknik anvendes, og anbring det i det sterile felt.

5. Undersag produktet for at sikre, at alle komponenter er intakte.

6. Gennemskyl guidewirelumen med saltvand ved forsigtigt at indszette den distale kateterspids i den distale ende
af en 10 ml sprejte og indsprejte saltvand, indtil draber kommer ud af den proksimale guidewirelumen.

7. Seet en 20 ml sprojte fyldt med 2-3 ml rontgenkontrastmiddel pa kateterets ballonopfyldningsport.

8. Aspirér/fiern luft fra kateterets ballonlumen ved brug af en 20 ml sprgjte fyldt med 2-3 ml rentgenkontrastmiddel

og bibehold vakuum i 30 sekunder.
9. Frigiv forsigtigt vakuum fra 20 ml sprgjten og fiern den fra ballonens opfyldningsport.

10.  Set en opfyldningsenhed (indeflator) fyldt med en 50:50 blanding af rentgenkontrastmiddel og fysiologisk
saltvand pa ballonens opfyldningsport ved at danne en menisk. Undga at fere luftbobler ind i kateterets
ballonlumen.

1. Aspirér ved brug af opfyldningsenheden, idet vakuum indespaerres.
BEMARK: Alt luft skal fiernes fra ballonen og fortraenges af kontrastmiddel for indszettelse i kroppen
(gentag om ngdvendigt trin9-11).

12.  Fer AngioSculpt-produktet frem over koronarguidewiren til malleesionen (kan fordilatere med et ballonkateter
med en diameter p& 2,0 - 2,5 mm, hvis det er nedvendigt for at gore laesionen passérbar).
BEMARK: Nar kateteret seaettes pa guidewiren bagfra, skal det stabiliseres for at sikre, at guidewiren ikke

i med ball

13.  Fyld AngioSculpt-ballonen iflg. anbefalet protokol:
+ 2 atmosfeerer
og opfyldningstrykket med 2 atmosfaerer hver 10. - 15. sekund, indtil produktet er helt fyldt op
kan efter leegens sken fyldes til et maks. tryk, som er < det normerede spraengningstryk (idet det fyldte
produkts skennede diameter ved et givet tryk holdes for gje)

14. Foretag koronarangiografi (med de(n) samme afbildning(er) som i trin 2) pa mallaesionen efter fuldforelse af
behandling med produktet (og for supplerende stentimplantation).

15.  AngioSculpt-produktet fiernes ved at anvende opfyldningsenheden med undertryk og ved at bekreefte, at
ballonen er helt tom. Kateteret ma kun traekkes ud ved at gribe hypotube-skaftet.

16. Undersgg alle komponenter for at sikre, at produktet er intakt. Fglg hospitalets retningslinjer for bortskaffelse
af sundhedsfarligt affald. Hvis der forekommer produktfejl, eller hvis defekter bemaerkes ved inspektion, skal
guidewirelumen gennemskylles og produktets ydre overflade rengeres med saltvand. Produktet skal opbevares
i en forseglet plastpose, og AngiScore, Inc. eller den autoriserede EU-repraesentant skal kontaktes for yderligere
instruktioner.

17. Fuldfer yderligere indgreb som klinisk angivet (f.eks. stentimplantation).

18. Fjern koronarguidewiren og foretag koronarangiografi (med de(n) samme afblidning(er) som i trin 2) pa
mallaesionen efter fuldforelse af alle indgreb.

19. Fjern alle katetre og behandl det arterielle adgangssted iflg. hospitalsprotokol.

20. Fortsaet behandling med ASA, Clopidogrel/Ticlopidin og GP2b/3a-blokkere iflg. hospitalsprotokol for perkutane
koronarindgreb, som involverer stents.

NEDERLANDS
NB: Deze instructies gelden voor alle ballondiameters en -lengten.

STERIEL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet gebruiken indien de verpakki d of beschadigd is.

INHOUD: Eén (1) AngioSculpt® scoring-ballonkatheter
OPSLAG: Koel, donker en droog bewaren.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De AngioSculpt-katheter is een standaard ballonkatheter met een nitinolcomponent. Het proximale uiteinde van de
katheter is een veelgebruikt PTCA-katheterontwerp dat bestaat uit een hypotube die op een kunststof aanzetstuk is
aangesloten. De plaats waar aanzetstuk en hypotube contact met elkaar maken wordt ondersteund door een betrekkelijk
zachte snoerontlasting om knikken te voorkomen. Het aanzetstuk wordt gebruikt om de ballon te vullen en kan op een
standaardvulhulpmiddel worden aangesloten. Het distale gedeelte van de katheter bestaat uit een traditionele nylon ballon
en een lasergeneden scoring-element van nitinol met drie of meer spiraalvormig gewikkelde draadstukken die om de
ballon zijn gewonden. De draadstukken vormen gerichte concentraties van dilatatiekracht, wat slippen van de ballon tot
een minimum beperkt en expansie van het lumen van stenotische kransslagaders vergemakkelijkt. De katheter is geschikt
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voor gebruik met de gebruikelijke coronaire voerdraden van 0,014 inch (0,35 mm) en geleidekatheters van 6 F. De katheter
is ongeveer 137 cm lang en wordt geleverd met een diameter van 2,0-3,5 mm in stappen van 0,5 mm. De werklengte van
het scoring-element varieert van 10 tot 20 mm. De katheter is bij levering steriel en dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Onderstaande afbeelding 1 is een illustratie van de AngioSculpt-katheter.

Afbeelding 1: AngioSculpt-katheter

INDICATIES
De AngioSculpt Scoring-ballonkatheter dient voor behandeling van een hemodynamisch significante stenose van de
kransslagader, met inbegrip van in-stent restenose.

CONTRA-INDICATIES

De AngioSculpt-katheter mag niet worden gebruikt bij:
« kransslagaderlaesies die niet geschikt zijn voor behandeling middels percutane revascularisatie.
+ kransslagaderspasmen bij afwezigheid van significante stenose.

WAARSCHUWINGEN

Dit medische hulpmiddel dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/
of gebruikt omdat dit de werking van het hulpmiddel mogelijk kan doen verslechteren en groter risico van onjuiste
hersterilisatie en kruisbesmetting met zich meebrengt.

Om de kans op beschadiging van het bloedvat te verminderen, moet de diameter van de gevulde ballon bij benadering
overeenkomen met de diameter van het bloedvat net proximaal en distaal van de stenose.

PTCA bij patiénten die niet in aanmerking komen voor CABG-operaties dient zorgvuldig te worden overdacht; er moet
rekening worden gehouden met mogelijke hemodynamische ondersteuning tijdens PTCA, omdat behandeling van deze
patiéntenpopulatie speciale risico’s met zich meebrengt.

Wanneer de katheter aan het vaatstelsel wordt blootgesteld, moet hij gemanipuleerd worden onder hoogwaardige
doorlichting. De katheter mag uitsluitend worden opgevoerd en teruggetrokken wanneer de ballon onder vacuiim volledig
is geleegd. Indien er tijdens het manipuleren weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak van de weerstand worden
vastgesteld voordat de ingreep wordt hervat.

De ballondruk mag de nominale barstdruk niet te boven gaan. [De nominale barstdruk is gebaseerd op de resultaten van
in-vitro tests. Ten minste 99,9% van de ballonnen (met een betrouwbaarheid van 95%) barst niet bij of onder de nominale
barstdruk. Het verdient aanbeveling een drukmeter te gebruiken teneinde overdruk te voorkomen.]

PTCA met het AngioSculpt-hulpmiddel mag uitsluitend worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar ter plaatse (of in een
instelling vlakbij) snel een CABG-spoedoperatie kan worden uitgevoerd indien er zich een mogelijk letselveroorzakende of
levensbedreigende complicatie voordoet.

Gebruik uitsluitend het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik nooit lucht of een gasachtig middel om de ballon
te vullen.

Ga behoedzaam te werk bij gebruik van de AngioSculpt-katheter in een net geplaatste zuiver metalen stent of drug eluting
stent. In klinische onderzoeken is de AngioSculpt-katheter niet getest op postdilatatie van stents of in laesies distaal van
net geplaatste stents. Uit benchtests is gebleken dat er geen extra risico bestaat wanneer de AngioSculpt-katheter via
stents wordt ingebracht of teruggetrokken (geen verstoring van stentdraadstukken, geen retentie of beschadiging van de
AngioSculpt-katheter).

Gebruik de katheter voér de op de verpakking aangegeven uiterste gebruiksdatum.

VOORZORGSMAATREGELEN
Voorafgaand aan angioplastiek moet de katheter worden onderzocht om de functionaliteit en integriteit te verifiéren en om
te zorgen dat de afmetingen en lengte geschikt zijn voor de specifieke ingreep waarbij hij gebruikt zal worden.

Alleen artsen die een opleiding in het verrichten van percutane transluminale coronaire angioplastiek hebben gevolgd
mogen het kathetersysteem gebruiken.

Tijdens en na de ingreep moet de patiént de betreffende therapie met trombocytenaggregatieremmers, anticoagulantia en
coronaire vasodilatoren ondergaan overeenkomstig het ziekenhuisprotocol of het protocol voor coronaire stentingrepen.
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Draai de katheterschacht niet meer dan 180 graden wanneer de tip ingeklemd is.
Draai het Luer-aanzetstuk van de katheter tijdens gebruik niet meer dan vijf (5) slagen.
Voer de AngioSculpt-katheter niet op en trek hem niet terug over het slappe gedeelte van de voerdraad.

Manipulatie van de katheter (met inbegrip van opvoeren en terugtrekken) moet worden verricht door de schacht van de
hypotube vast te grijpen.

Indien er ongebruikelijke weerstand wordt ondervonden tijdens het manipuleren van de katheter of indien het vermoeden
bestaat dat de voerdraad geknikt is, moet het gehele kathetersysteem (AngioSculpt-katheter en stuurbare voerdraad)
zorgvuldig als één geheel worden verwijderd.

Indien onder doorlichting blijkt dat de AngioSculpt-katheter voorbij het uiteinde van de voerdraad is opgevoerd, moet
de katheter teruggetrokken en de draad opnieuw aangebracht worden voordat de katheter opnieuw wordt opgevoerd.

COMPLICATIES
Mogelijke complicaties zijn onder meer die welke in onderstaande tabel 1 zijn vermeld:

Tabel 1: Mogelijke complicaties

+  Overlijden

+ Hartaanval (acuut myocardinfarct)

« Totale occlusie van de behandelde kransslagader

« Dissectie, perforatie, ruptuur of letsel van de kransslagader

+  Pericardiale tamponnade

+ Geen/langzame terugvloeiing van behandelde bloedvat

« CABG-spoedoperatie

+ Percutane coronaire spoedinterventie

+  Cerebrovasculair accident/stroke

+ Vals aneurysma

« Restenose van het gedilateerde bloedvat

« Instabiele pijn op de borst (angina)

«  Trombo-embolie of achtergebleven onderdelen van het hulpmiddel

+  Onregelmatig hartritme (hartritmestoornissen waaronder levensbedreigende
ventrikelfibrillatie)

+ Ernstige lage bloeddruk (hypotensie) / hoge bloeddruk (hypertensie)

«  Spasme van de kransslagader

« Hemorragie of hematoom

+ Noodzaak tot verrichten van een bloedtransfusie

+  Chirurgisch herstel van punctieplaats

« Creatie van een baan voor de bloedflow tussen de slagader en de liesader
(arterioveneuze fistel)

+ Reacties op geneesmiddelen, allergische reacties op radiocontrastmiddel

+ Infectie

SAMENVATTING VAN KLINISCHE ONDERZOEKEN

Ontwerp van het onderzoek

Er is een niet-gerandomiseerd, enkelarmig, prospectief multicenter klinisch onderzoek uitgevoerd ter evaluatie van
de veiligheid en doeltreffendheid van de AngioSculpt-katheter in een grote verscheidenheid aan kransslagaderlaesies
in natieve bloedvaten en na in-stent restenose. De onderzoekspopulatie bestond uit volwassen patiénten voor wie een
klinisch aangewezen percutane coronaire interventie gepland was. Na Informed Consent ondergingen 45 patiénten die aan
de opnamecriteria van het onderzoek voldeden een behandeling met de AngioSculpt-katheter.

Patiéntenselectie
De volgende belangrijke opnamecriteria zijn gehanteerd bij de selectie van patiénten:
« Geplande, op klinische gronden vereiste percutane coronaire interventie in natieve kransslagaders met inbegrip van
in-stent restenose

« Diameter van aangrenzend bloedvat van te behandelen laesie 2,0-4,0 mm
« Lengte van te behandelen laesie < 30 mm
«  Ernstvan stenose van te behandelen laesie: diameter van = 60%

Patiénten die aan bovenstaande criteria voldeden moesten worden uitgesloten indien ze aan een van onderstaande criteria
voldeden:

+ Te behandelen laesie in linker hoofdkransslagader

+ Te behandelen laesie in gedegenereerde vena-saphena-graft

« Tebehandelen laesie met sterke bocht > 60 graden

« Tebehandelen laesie distaal van de net geplaatste stent

« Te behandelen laesie met aanzienlijke dissectie voorafgaand aan de plaatsing van de AngioSculpt-katheter

PN-3265-0001; Rev. C 03/20 Page 11 of 48



+  Zichtbare trombus (zichtbaar op angiogram) op de plaats van de te behandelen laesie

Doelstellingen

De primaire veiligheidsdoelstelling was om de incidentie en ernst van met het hulpmiddel verband houdende complicaties
aan te tonen (MACE [ingrijpende ongewenste cardiale voorvallen]: overlijden, myocardinfarct al dan niet met Q-golf,
revascularisatie van te behandelen laesie) bij follow-up bezoek na één maand.

De primaire prestatiedoelstelling betrof het verkrijgen van geslaagde percutane revascularisatie (gedefinieerd als een
vermindering in de stenose van de diameter van de te behandelen laesie < 50% na beéindiging van alle interventies en de
afwezigheid van in het ziekenhuis optredende MACE).

Methoden

De patiénten werden op de gebruikelijke wijze behandeld, overeenkomstig het ziekenhuisprotocol voor percutane coronaire
interventies met inbegrip van het gebruik van anticoagulantia (bijv. heparine) en trombocytenaggregatieremmers (ASA,
clopidogrel). Er werd niet getracht de gebruikelijke methode voor deze onderzoekspatiénten te wijzigen, afgezien van het
gebruik van het onderzoekshulpmiddel.

Voorafgaand aan plaatsing van het hulpmiddel werd coronaire angiografie verricht met de aanzichten die de te behandelen
laesie het best lieten zien. Waar technisch mogelijk werd er een intravasculaire echo van de te behandelen laesie gemaakt
voordat het hulpmiddel werd geplaatst in een van de twee klinische plaatsen.

Onmiddellijk véor en tijdens het vullen werd er een cine-angiogram gemaakt van het geplaatste hulpmiddel. Er werd een
coronair angiogram van de te behandelen laesie gemaakt na beéindiging van elke behandeling met het hulpmiddel (en
voorafgaand aan aanvullende stentplaatsing) met de oorspronkelijke aanzichten. Er werd een intravasculaire echo van de te
behandelen laesie gemaakt na behandeling met het hulpmiddel (en voorafgaand aan aanvullende stentplaatsing).

Er werden aanvullende, op klinische gronden vereiste interventies (bijv. stentplaatsing) verricht en er werd een coronair
angiogram van de te behandelen laesie gemaakt na beéindiging van alle interventies met de oorspronkelijke aanzichten.

Na de interventie werd er medicatie toegediend overeenkomstig het ziekenhuisprotocol voor percutane coronaire
interventies met gebruikmaking van stents. Er werd een ECG gemaakt onmiddellijk na de ingreep en op het eerste van
de volgende twee tijdstippen: na 24 uur of voorafgaand aan het ontslag. CPK (en troponine | indien CPK abnormaal was
verhoogd) werd geregistreerd 4 en 12 uur na de ingreep en op het eerste van de volgende twee tijdstippen: na 24 uur of
voorafgaand aan het ontslag.

De met de AngioSculpt-katheter behandelde patiénten ondergingen een follow-up onderzoek 14-28 dagen na de
interventie-ingreep; dit onderzoek bestond uit een bezoek aan de arts of een telefonische enquéte ter beoordeling van de
levensgegevens, myocardinfarct na ontslag, CABG-operatie of percutane coronaire interventie na ontslag, anginaklasse en
een ECG-beoordeling.

Resultaten

Na Informed Consent ondergingen 45 opeenvolgende patiénten (leeftijd 63 + 10,7 jaar, mannen 69%) die voor percutane
coronaire interventie waren verwezen en die aan de opnamecriteria van het onderzoek voldeden, een behandeling met de
AngioSculpt-katheter. De leeftijd en het geslacht van de bestudeerde patiénten weerspiegelden de typische distributie bij
niet-geselecteerde patiénten die voor percutane coronaire interventie worden verwezen.

De patiénten werden ter discretie van de onderzoeker behandeld met de gebruikelijke periprocedurele medicatie,
waaronder aspirine, clopidogrel, intraveneuze heparine en glycoproteine 2b/3a remmers.

Alle patiénten waren 14-28 dagen na behandeling met de AngioSculpt-katheter beschikbaar en ondergingen een klinisch
follow-up bezoek.

De AngioSculpt-katheter werd gebruikt bij 45 patiénten en in totaal 46 laesies. Van de 46 laesies deden 32 zich voor in
natieve bloedvaten en waren er 14 gevallen van in-stent restenose (ISR). De AngioSculpt werd als exclusieve behandeling
gebruikt bij 10 laesies (9 ISR en 1 natief bloedvat) en in combinatie met stenting bij de resterende 36 laesies. In deze gevallen
werd er opzettelijk een kleine AngioSculpt gebruikt in verhouding tot de diameter van het aangrenzende bloedvat teneinde
de stentplaatsing te vergemakkelijken (d.w.z.‘predilatatie’).

Er deden zich gedurende het ziekenhuisverblijf of gedurende de follow-up periode (24,8 + 8,5 dagen) geen met het
hulpmiddel verband houdende ingrijpende ongewenste klinische voorvallen voor (MACE: overlijden, myocardinfarct al
dan niet met Q-golf, op grond van ischemie vereiste revascularisatie van de te behandelen laesie). Er waren geen met het
hulpmiddel verband houdende perforaties van de kransslagader. Er deden zich geen hulpmiddeldefecten voor.

Eén patiént werd gedurende de follow-up periode opnieuw in het ziekenhuis opgenomen vanwege een episode van
supraventriculaire tachycardie waarvan gedocumenteerd werd dat dit een preéxistente aandoening betrof die geen
verband hield met de AngioSculpt-katheter. Bij een tweede patiént deed zich een perforatie voor van een diagonale
krangsslagadervertakking die gepaard ging met myocardinfarct zonder Q-golf tijdens behandeling met een traditionele
angioplastiekballon, op een plaats en in een slagader die ver verwijderd was van de met de AngioSculpt behandelde plaats.
Bij deze patiént was geen chirurgische interventie vereist en deden zich gedurende de follow-up geen extra gevallen van
MACE voor.
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De AngioSculpt-katheter werd met goed gevolg geplaatst in alle 46 laesies. Bij alle 46 laesies waarin een behandelingspoging
was gedaan werd het primaire prestatie-eindpunt (te weten vermindering van < 50% van de stenose van de diameter van de
laesie) bij beéindiging van de interventie-ingreep met goed gevolg bereikt. Bij alle behandelde laesies heeft de AngioSculpt-
katheter een stabiele positie tijdens de plaatsing vertoond zonder significant slippen op een angiogram. De angiografische
resultaten zijn in tabel 2 samengevat.

Tabel 2: Angiografieresultaten

Pre-AS Alleen AS AS pre-stent Post-stent
(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
DAB 2,87 £0,41 n.v.t. n.v.t. n.v.t
(mm)
Lengte
15,67 + 6,14 n.v.t. n.v.t n.v.t
(mm)
(IB/OS) 75,27 £12,91 17,46 +8,15* 38,68+ 17,19* 381+3,75
(":12; 0,75+035 2,49 +0,43* 1,83 £0,59* 291047

DAB = diameter aangrenzende bloedvat

DS = diameter stenose

MDL = minimale diameter lumen

*p<0,001 vergeleken met pre-AngioSculpt

Er werd een intravasculaire echo (IVUS) gemaakt voor en na de behandeling met de AngioSculpt-katheter om de
morfologische effecten van het hulpmiddel op de plaque te evalueren en de veiligheid van het hulpmiddel nader te
bevestigen. Uit de resultaten van de intravasculaire echo blijken de scoring van de plaque en lumenexpansie na behandeling
met de AngioSculpt-katheter. Er waren geen perforaties of andere tekenen van onvoorzien bloedvatletsel bij evaluatie met
een intravasculaire echo. De resultaten van de intravasculaire echo zijn in tabel 3 samengevat.

Tabel 3: Resultaten intravasculaire echo

Pre-AS ISR post-AS De Novo post-AS De Novo post-stent
(n=30) (n=11) (n=19) (n=19)
ﬁii) 2,01+£0,71 455422 265+09* 6,28 +2,02

MGL = minimaal gebied lumen
*p<0,001 vergeleken met pre-AngioSculpt

De AngioSculpt-katheter werd met goed gevolg geplaatst in alle 46 laesies. In vier laesies was de stenose zo ernstig dat deze
aanvankelijk niet met de intravasculaire-echo-katheter of de AngioSculpt-katheter kon worden gepasseerd en daarom met
een kleine ballonkatheter (1,5/2,0 mm) werd voorgedilateerd; vervolgens werd de AngioSculpt-katheter met goed gevolg
geplaatst.

Er deden zich geen gevallen van defecten van het hulpmiddel, achtergebleven onderdelen van het hulpmiddel of
embolisatie voor. Elk hulpmiddel werd na beéindiging van de ingreep zorgvuldig geinspecteerd. Er waren geen tekenen van
beschadiging of deterioratie in de hulpmiddelen.

BENODIGDHEDEN BIJ GEBRUIK VAN DE ANGIOSCULPT-KATHETER:

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor lig gebruik k de items gebruiken. Niet opnieuw steriliseren of
opnieuw gebruiken.

«  Femorale, brachiale of radiale geleidekatheter (= 6 F)

«  Hemostaseklep

« Contrastmiddel 1:1 verdund met normale fysiologische zoutoplossing

«  Steriele gehepariniseerde normale fysiologische zoutoplossing

« 10-ml en 20-ml spuiten voor doorspoelen en ballonpreparatie

« Vulhulpmiddel (indeflator)

«  Coronaire voerdraad van 0,014 inch (0,35 mm)

«  Voerdraadintroducer

« Torsiehulpmiddel voor voerdraad

+ Radiografisch contrastmiddel

«  Verdeelstuk (voor drukmeting en injectie van contrastmiddel), drukverlengslang

GEBRUIKSAANWUZING
Voorafgaand aan gebruik de AngioSculpt zorgvuldig op beschadiging inspecteren en de integriteit van het hulpmiddel nagaan.
De katheter niet gebruiken indien deze bochten, knikken, ontbrekende onderdelen of andere beschadiging vertoont.
1. Geef de patiénten premedicatie in de vorm van ASA, clopidogrel/riclopidine, intraveneuze anticoagulantia,
coronaire vasodilatoren en GP2b/3a blokkers overeenkomstig het ziekenhuisprotocol voor percutane coronaire
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17.
18.

19.
20.

interventies met gebruikmaking van stents.

Voorafgaand aan plaatsing van het hulpmiddel moet een coronair angiogram worden gemaakt met het aanzicht
dat de te behandelen laesie het best laat zien.

Positioneer een coronaire voerdraad van 0,014 inch (0,35 mm) naar keuze voorbij de te behandelen laesie.

Neem op steriele wijze een AngioSculpt-katheter van de juiste grootte (< 0,1 x de diameter van het aangrenzende
bloedvat [DAB]) uit de steriele verpakking en plaats deze in het steriele veld.

Inspecteer het hulpmiddel om te controleren of alle onderdelen intact zijn.

Spoel het lumen van de voerdraad door met fysiologische zoutoplossing door de distale tip van de katheter
voorzichtig in het distale uiteinde van een 10-ml spuit in te brengen en fysiologische zoutoplossing te injecteren
totdat er druppels uit het proximale lumen van de voerdraad te voorschijn komen.

Breng een met 2-3 ml radiografisch contrastmiddel gevulde 20-ml spuit aan op de vulpoort van de katheterballon.

Aspireer/verwijder lucht uit het lumen van de katheterballon met behulp van de 20-ml spuit die met 2-3 ml
radiografisch contrastmiddel is gevuld en houd gedurende 30 seconden een vacuiim in stand.

Hef het vacuim in de 20-ml spuit voorzichtig op en verwijder de spuit uit de ballonvulpoort.

Breng het vulhulpmiddel (indeflator) dat gevuld is met een 50:50 mengsel van radiografisch contrastmiddel en
normale fysiologische zoutoplossing aan op de ballonvulpoort door een meniscus te creéren. Zorg dat er geen
luchtbellen in het lumen van de katheterballon terechtkomen.

Verricht aspiratie met behulp van het vulhulpmiddel en sluit het vacutim in.
NB: Alle lucht moet uit de ballon worden verwijderd en met een contrastmiddel worden verplaatst
voordat de ballon in het lichaam wordt ingebracht (herhaal zo nodig stap 9 t/m 11).

Voer het AngioSculpt-hulpmiddel over de coronaire voerdraad op naar de te behandelen laesie; indien het nodig
is om de laesie te passeren kan deze voorgedilateerd worden met een ballonkatheter met een diameter van
2,0-2,5mm.

NB: Wanneer de katheter van achteren op de voerdraad wordt geschoven, moet de katheter worden
ondersteund om te voorkomen dat de voerdraad contact maakt met de ballon.

Vul de AngioSculpt-ballon overeenkomstig het volgende aanbevolen protocol:

+ 2 atmosfeer

« Verhoog de vuldruk eens in de 10-15 seconden met 2 atmosfeer totdat het hulpmiddel volledig
is gevuld.

«  Kan ter discretie van de arts worden gevuld tot een maximale druk die < DAB is (houd rekening met de
geschatte diameter van het gevulde hulpmiddel bij een bepaalde druk).

Maak een coronair angiogram (met dezelfde aanzichten als in stap 2) van de te behandelen laesie na beéindiging
van de behandeling met het hulpmiddel (en voorafgaand aan aanvullende stentplaatsing).

Om het AngioSculpt-hulpmiddel te verwijderen, moet er vacutim op het vulhulpmiddel worden uitgeoefend en
moet worden bevestigd dat de ballon volledig geleegd is. De katheter mag uitsluitend worden teruggetrokken
door de schacht van de hypotube vast te grijpen.

Inspecteer alle onderdelen om te controleren of het hulpmiddel intact is. Volg het ziekenhuisprotocol voor
afvoer van biologisch gevaarlijke materialen. Indien het hulpmiddel een defect vertoont of indien er bij inspectie
defecten worden geconstateerd, moet het lumen van de voerdraad worden doorgespoeld en moet de buitenkant
van het hulpmiddel met fysiologische zoutoplossing worden gereinigd, moet het hulpmiddel in een afgesloten
plastic zak worden bewaard en moet voor nadere instructies contact worden opgenomen met Spectranetics® of
met de erkende vertegenwoordiger in de EU.

Verricht aanvullende interventies (bijv. stentplaatsing) indien op klinische gronden vereist.

Verwijder de coronaire voerdraad en maak een coronair angiogram (met dezelfde aanzichten als in stap 2) van de
te behandelen laesie na beéindiging van alle interventies.

Verwijder alle katheters en behandel de arteriéle punctieplaats overeenkomstig het ziekenhuisprotocol.

Blijf patiénten behandelen met ASA, clopidogrel/riclopidine en GP2b/3a blokkers overeenkomstig het
ziekenhuisprotocol voor percutane coronaire interventies met gebruikmaking van stents.

suomI

HUOMAA: Nama ohjeet koskevat kaikkia pallon lapimittoja ja pituuksia.

STERIILI: Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Pyrogeeniton. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

SISALTO: Yksi (1) AngioSculpt® Scoring -pallokatetri

SAILYTYS: Sailytettava kuivassa, pimedssa ja viiledssa.
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VALINEEN KUVAUS

AngioSculpt-katetri koostuu vakiotyyppisesta pallokatetrista, jossa on nitinoliosa. Katetrin proksimaaliosa on tavallinen
PTCA-katetri, jossa on muoviseen kantaan liitetty hypoputki. Kannan ja hypoputken liittymékohtaa tukee suhteellisen
pehmed jannityksen poistaja katetrin taittumisen vilttamiseksi. Kantaa kdytetdan pallon tdyttamiseen ja se voidaan
littda vakiotyyppiseen tdyttolaitteeseen. Katetrin distaaliosan osat ovat tavallinen nailonpallo ja laserilla leikattu
nitinolista valmistettu scoring-osa, jossa on kolme tai useampi pallon ympirille kierrettya kierteista tukea. Tuet keskittavat
laajenemisvoiman, mikd véahentaa pallon luiskahtamistaipumusta ja avustaa ahtautuneiden sepelvaltimoiden luumenin
laajenemista. Katetri on yhteensopiva vakiotyyppisten 0,014 tuuman sepelvaltimojohtimien ja 6 F -kokoisten ohjainkatetrien
kanssa. Katetrien pituus on noin 137 c¢m ja niitd on saatavana 2,0-3,5 mm ldpimittaisina 0,5 mm valein. Scoring-osan
tyOpituus on 10-20 mm. Katetri toimitetaan steriilind ja se on kertakayttdinen. Alla oleva kuva 1 esittad AngioSculpt-katetria.

Kuva 1: AngioSculpt-katetri

KAYTTOKOHTEET
AngioSculpt Scoring -pallokatetri on tarkoitettu hemodynaamisesti merkittavan sepelvaltimoahtauman, myds stentin
restenoosin, hoitoon.

VASTA-AIHEET

AngioSculpt-katetria ei saa kdyttda seuraavissa tapauksissa:
« sepelvaltimon leesiot, jotka eivat sovi hoidettavaksi perkutaanisella revaskularisaatiolla
« sepelvaltimospasmi, kun merkittavaa stenoosia ei ole ilmennyt.

VAROITUKSET
Tama véline on kertakayttoinen. Vélinettd ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen, koska taman seurauksena valineen toimivuus voi
helposti heiketd, uudelleensterilointi voi olla jaada puutteelliseksi ja on olemassa ristikontaminaation riski.

Verisuonten vaurioitumisriskin vdhentamiseksi taytetyn pallon ldpimitan on oltava suunnilleen sama kuin verisuonen
lapimitta valittomasti ahtauman proksimaali- ja distaalipuolella.

PTCA-toimenpide potilailla, jotka eivdt sovi hoidettavaksi sepelvaltimon ohitusleikkauksella, vaatii huolellista harkintaa,
koska taman potilasryhmén hoitoon liittyy erityinen riski.

Kun katetri on verisuonistossa, sitd saa manipuloida vain laadukkaassa lapivalaisukontrollissa. Al4 kuljeta katetria eteen- tai
taaksepain, ellei pallo ole tdysin tyhjennetty alipaineella. Jos katetria manipuloitaessa tuntuu vastusta, vastuksen syy on
selvitettdva ennen toimenpiteen jatkamista.

Pallopaine ei saa ylittda nimellistd rikkoutumispainetta (RBP). [Nimellinen rikkoutumispainearvo perustuu in vitro
-testituloksiin. Vahintaan 99,9 % palloista (95 %:n luottamusvalilla) ei rikkoudu niiden nimellisessa rikkoutumispaineessa tai
sen alapuolella. On suositeltavaa kdyttaa paineenseurantalaitetta ylipaineen valttamiseksi.]

PTCA-toimenpiteitd, jossa kdytetdan AngioSculpt-vélinettd, saa suorittaa vain sairaaloissa, joissa voidaan nopeasti paikan
padlla tai ldheisessa laitoksessa tehda hataleikkauksena sepelvaltimon ohitusleikkaus mahdollisesti vammauttavan tai
hengenvaarallisen komplikaation ilmetessa.

Kayté ainoastaan suositeltua pallontéyttdainetta. Ald koskaan téytd palloa ilmalla tai millaén kaasulla.

Etene varovasti kdyttdessasi AngioSculpt-katetria vastikadn asetetussa, paljaasta metallista valmistetussa tai ladkeainetta
erittdvdssa stentissa. AngioSculpt-katetria ei ole testattu kliinisesti stenttien jalkilaajennuksessa tai ahtaumissa, jotka
sijaitsevat vastikdan asetetun stentin distaalipuolella. Penkkitesteissd ei ole todettu tavallista suurempaa riskia, kun
AngioSculpt-katetria on kuljetettu eteen- tai taaksepdin stenttien ldpi (stenttituet eivét ole héirinneet eikd AngioSculpt-
katetri ole takertunut tai vaurioitunut).

Katetri on kaytettava ennen pakkaukseen merkittyd “Kaytettava ennen” viimeista kayttoajankohtaa.

VAROTOIMIA
Tarkista ennen angioplastiaa, ettd katetri on toimintakelpoinen sekd virheeton ja ettd sen koko ja pituus ovat sopivia
aiottuun toimenpiteeseen.

Katetrijarjestelmaa saavatkayttaa vainlaakarit, jotka ovat saaneet perkutaaniseen transluminaaliseen koronaariangioplastiaan
tarvittavan koulutuksen.
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Potilaalle on toimenpiteen aikana ja sen jélkeen annettava sairaalan kaytannon mukainen antitrombosyytti-, antikoagulantti-
ja sepelvaltimoita laajentava hoito tai suoritettava sepelvaltimoiden stenttaus.

Ald kierra katetrin vartta yli 180 astetta kérjen ollessa juuttunut.

Al kierrd katetrin luerkantaa yli viisi (5) kierrosta toimenpiteen aikana.

Al4 kuljeta AngioSculpt-katetria eteen- tai taaksepain johtimen taipuisan osan yli.

Katetrin manipulaatio, myos eteen- tai taaksepainkuljetus, on suoritettava tarttumalla hypoputken varteen.

Jos katetria manipuloitaessa tuntuu epédtavallista vastusta tai epdilet johtimen taittuneen, poista koko katetrijarjestelma
varovasti (AngioSculpt-katetri ja ohjattava johdin) yhtena kokonaisuutena.

Jos lapivalaisussa huomataan, etta AngioSculpt-katetri on siirtynyt yli johtimen paan, veda katetri pois ja lataa johdin
uudelleen ennen eteenpdin kuljettamista.

KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat alla olevassa taulukossa 1 mainitut:

Taulukko 1: Mahdolliset komplikaatiot

+  kuolema

+ akuutti sydaninfarkti

+ hoidettava sepelvaltimon taydellinen tukkeutuminen

« sepelvaltimon dissektoituminen, perforaatio, repedminen tai vaurio

« perikardiaalinen tamponaatio

« hoidetun verisuonen uudelleenvirtauksen puuttuminen tai hitaus

« hatéleikkauksena sepelvaltimo-ohitus

« héatdtoimenpiteena perkutaaninen sepelvaltimointerventio

+ aivoverenkiertohairié/aivohalvaus

+ valeaneurysma

«+ laajennetun verisuonen uudelleenahtautuminen

+ epévakaa angina pectoris

+ tromboembolia tai vélineen osien takertuminen

+  sydamen rytmihairiot, myos hengenvaarallinen kammiovaring)

« voimakas verenpaineen aleneminen tai kohoaminen

+  sepelvaltimospasmi

+  verenvuoto tai hematooma

+ verensiirron tarve

«+  verisuonen punktiokohdan korjausleikkaus

« valtimon ja laskimon valisen virtaustien syntyminen nivusen kohdalla
(arteriovenoosi fisteli)

+ laakeainereaktiot, rontgenvarjoaineen aiheuttamat allergiset reaktiot

+ infektio
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YHTEENVETO KLIINISISTA TUTKIMUKSISTA

Tutkimussuunnitelma

Satunnaistamattomassa, yksihaarai , prospektiivisessa kliinisessa monikeskustutkimuksessa tutkittiin AngioSculpt-
katetrin turvallisuutta ja tehokkuutta monenlaisissa sepelvaltimoahtaumissa, seka natiivisuonissa ja stenteissa ilmenneiden
uudelleenahtautumisten jalkeen. Tutkimusjoukko koostui aikuispotilaista, joille oli tarkoitus suorittaa kliinisesti indisoitu
perkutaaninen sepelvaltimointerventio. 45 potilaalle, jotka tdyttivat tutkimuskriteerit, suoritettiin hoito AngioSculpt-
katetrilla tietoon perustuvan suostumuksen antamisen jélkeen.

Potilasvalinta
Potilasvalinnan paakriteerit olivat seuraavat:
- tarkoitus suorittaa kliinisesti indisoitu perkutaaninen sepelvaltimointerventio, joka kohdistuu natiivisepelvaltimoihin
ja myos stentissa ilmenneeseen uudelleenahtautumiseen.
+ kohdeahtauman viitesuonen ldpimitta 2,0-4,0 mm
+ kohdeahtauman pituus < 30 mm
+ kohdeahtauman vaikeusaste: ahtauma = 60 % ldpimitasta.

Edelld olevat kriteerit tayttavat potilaat suljettiin pois tutkimuksesta, jos heilla ilmeni jokin seuraavista:
+ kohdeahtauma sepelvaltimon vasemmassa paahaarassa
+ kohdeahtauma degeneroituneessa safeenasuonisiirteessa
+ kohdeahtauma jyrkassd, yli 60 asteen mutkassa
+ kohdeahtauma vastikdan asennetun stentin distaalipuolella
+ kohdeahtauma, jossa on ilmennyt huomattavaa dissektoitumista ennen AngioSculpt-katetrin vapauttamista
«+ ilmeinen trombi (angiografiassa) kohdeahtauman kohdalla.

Tavoitteet

Tutkimuksen ensisijainen tavoite oli selvittaa vélineeseen liittyvien komplikaatioiden ilmaantuvuus ja vaikeusaste (vakavat
sydameen kohdistuvat haittavaikutukset: kuolema, Q-aalto/ei-Q-aaltosydaninfarkti, kohdeleesion revaskularisaatio) yhden
kuukauden seurannassa.

Tutkimuksen ensisijainen tavoite vélineen toimivuuden kannalta oli todeta perkutaanisen revaskularisaation onnistuminen
(joka madriteltiin kohdeahtauman pienenemisend < 50 %:iin kaikkien interventioiden jélkeen ja sairaalahoidon aikana
ilmenneiden vakavien sydameen kohdistuvien haittavaikutusten puuttumisena).

Menetelmit

Potilaita hoidettiin perkutaanisiin sepelvaltimointerventioihin liittyvilla vakiomenetelmilla ja sairaalakdytannén mukaisesti,
kuten antamalla antikoagulantteja (esim. hepariinia) ja antitrombosyyttilaakitysta (asetosalisyylihappoa tai klopidogreelid).
Tavanomaista hoitoa ei yritetty muuttaa nailld potilailla muulla tavalla kuin kdyttamalla tutkittavaa valinetta.

Sepelvaltimoangiografia suoritettiin nakymilld, joilla saatiin kohdeahtauma parhaiten esiin ennen vélineen asettamista. Kun
kohdeleesion intravaskulaarinen kaikukuvaus oli teknisesti mahdollinen, se suoritettiin ennen vélineen asettamista toisessa
kahdesta tutkimuskeskuksesta.

Kineangiografia suoritettiin sisaan viedystd valineestd vilittomdsti ennen pallon tayttéa ja pallon tdyton aikana.
Kohdeleesion sepelvaltimoangiografia suoritettiin jokaisen valineelld suoritetun hoidon jalkeen (ja ennen tata tukevan
stentin asettamista) alkuperdisia kuvakulmia kayttden. Kohdeleesion intravaskulaarinen kaikukuvaus suoritettiin vélineelld
suoritetun hoidon jalkeen (ja ennen tatéd tukevan stentin asettamista).

Tarvittaessa suoritettiin kliinisestiindisoituja interventioita (esim. stentin asennus ja kohdeahtauman sepelvaltimoangiografia
kaikkien interventioiden paatteeksi alkuperdisia kuvakulmia kayttaen.

Intervention jélkeista laakitystd annettiin sepelvaltimoiden perkutaaniseen stenttaukseen liittyvén sairaalan hoitokdytdannon
mukaisesti. EKG otettiin heti toimenpiteen paatyttya ja 24 tunnin kohdalla tai ennen potilaan lahettamista kotiin (ndista
vaihtoehdoista aikaisempi). Kreatiinifosfokinaasi (CPK) (ja troponiini-l, jos CPK oli epatavallisen korkea) méaritettiin 4 ja 12
tuntia toimenpiteen jalkeen ja 24 tunnin kuluttua tai ennen potilaan ldhettamista kotiin (ndista vaihtoehdoista aikaisempi).

AngioSculpt-katetrilla hoidetuille potilaille suoritettiin 14-28 padivan kuluttua interventiosta seurantatutkimus, johon
kuului vastaanottokaynti tai puhelinkysely, jolla selvitettiin peruselintoimintojen tila, kotiutumisen jalkeinen mahdollinen
sydaninfarkti, kotiutumisen jélkeinen sepelvaltimo-ohitusleikkaus/perkutaaninen sydaninterventio, angina pectoris -luokka
ja EKG-tutkimus.

Tulokset

45 potilasta (ika 63+10,7 vuotta, miehid 69 %) jotka olivat antaneet tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukseen,
olivat saaneet ldhetteen perkutaaniseen sepelvaltimointerventioon ja téyttivat tutkimuskriteerit, hoidettiin kayttamalla
AngioSculpt-katetria. Tutkittujen potilaiden ikéd ja sukupuolijakauma vastaa perkutaaniseen sepelvaltimointerventioon
ldhetteen saaneiden valikoimattomien potilaiden tyypillistd jakautumaa.

Potilaat saivat tavanomaisia toimenpiteen yhteydessd annettavia ladkkeita kuten aspiriinia, klopidogreelia, laskimoon
annettavaa hepariinia ja glykoproteiini 2b/3a:n estdjia tutkimuslaakarin harkinnan mukaan.

Kaikki potilaat olivat kdytettdvissa ja osallistuivat kliiniseen seurantaan 14-28 vuorokautta AngioSculpt-katetrihoidon
jalkeen.

PN-3265-0001; Rev. C 03/20 Page 17 of 48



AngioSculpt-katetria kaytettiin 45 potilaalla ja kaikkiaan 46 ahtauman hoidossa. Naistd 46 ahtaumasta 32 ilmeni
natiivisuonissa ja 14 oli stentinsisdisid uudelleenahtaumia. AngioSculpt-katetria kédytettiin pelkkdna hoitona 10 ahtaumassa
(9 stentin uudelleenahtaumaa ja 1 natiivisuonen ahtauma) ja yhdessa stenttauksen kanssa 36 muussa ahtaumassa. Néissa
tapauksissa AngioSculpt oli tarkoituksellisesti valittu alikokoiseksi suonen viiteldpimittaan nahden stentin asettamisen
helpottamiseksi (t.s"ennen laajennusta”).

Tutkimuksessa ei ilmennyt vélineeseen liittyvia merkittavia kliinisia komplikaatioita kuten kuolema, Q-aalto- tai ei-Q-
aaltosydaninfarkti, iskemian aiheuttama kohdeahtauman revaskularisaatio) potilaiden sairaalassa olon aikana tai seuranta-
aikana (24,8+8,5 paivaa). Myoskaan ei ilmennyt vélineeseen liittyvia sepelvaltimon perforaatioita. Valineen toimintahairicita
eiilmennyt.

Yksi potilas otettiin uudelleen sairaalaan seuranta-aikana supraventrikulaarisen takykardian takia, jonka todettiin olevan
perussairautena eikd AngioSculpt-katetrin aiheuttama. Toisella potilaalla ilmeni sepelvaltimon diagonaalisen haaran
perforaatio, joka liittyi ei-Q-aaltosydaninfarktiin, kun oli kdytetty tavallista angioplastiapalloa paikassa ja valtimossa, jotka
olivat kaukana AngioSculptilla hoidetusta kohdasta. Tama potilas ei tarvinnut leikkaushoitoa eika héanelld ilmennyt muita
merkittavia sydameen kohdistuvia haittavaikutuksia.

AngioSculpt-katetria kaytettiin hyvin tuloksin kaikissa 46 ahtaumassa. Kaikissa 46 ahtaumassa saavutettiin intervention
suorittamisen jalkeen menestyksellisesti ensisijainen toimintakelpoisuuden kriteerind kéytetty paatepiste, joka oli ahtauman
ldpimitan pienentaminen < 50 %:iin. Kaikissa hoidetuissa leesioissa AngioSculpt-katetri pysyi paikallaan kdyton aikana ilman
ettd angiografiassa olisi nakynyt merkittavaa luiskahtamista. Taulukko 2 siséltaa yhteenvedon angiografiatuloksista.

Taulukko 2: Angiografian tulokset

Ennen AS AS Yksin AS Ennen stenttia
(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
RVD 2,87+0.41 N/A N/A N/A
(mm)
Pituus
15,67+6,14 N/A N/A N/A
(mm)
(EA)S) 75,27£12.91 17,46+8.15% 38,68+17.19* 3,814£3,75
MLD 0,75+0,35 2,49+0,43* 1,83+0,59* 2,91+0,47
(mm)

RVD= suonen viiteldpimitta

DS= ahtauman ldpimitta

MLD= luumenin pienin ldpimitta

*p<0,001 verrattuna AngioSculptin kdyttéd edeltdneeseen tilanteeseen

Intravaskulaarinen kaikukuvaus (IVUS) suoritettiin ennen AngioSculpt-katetrin kdyttod ja sen jélkeen tarkoituksena maarittaa
vélineen morfologiset vaikutukset plakkiin ja saada lisdvahvistusta vélineen turvallisuudesta. Kaikukuvauksessa todettiin
plakin painautuneen jaluumenin laajenneen AngioSculpt-katetrin kdyton jalkeen. Kaikukuvauksessa ei todettu perforaatioita
tai muita merkkeja odottamattomista suonivaurioista. Taulukossa 3 on esitetty yhteenveto kaikukuvaustuloksista.

Taulukko 3: Kai .
Ennen AS ISR AS:n jalkeen De Novo AS:n jalkeen D:tg:t‘i's Elekg:: ©
(n=30) (n=11) (n=19) (n=19)
(m 2,01£0,71 455:2,0% 2,65+0,9% 6,28+2,02

MLA= luumenin pienin pinta-ala
*p<0,001 verrattuna AngioSculptin kdyttéd edeltdneeseen tilanteeseen

AngioSculpt-katetria kdytettiin hyvin tuloksin kaikissa 46 ahtaumassa. Neljdssa ahtaumassa stenoosi oli niin vaikea, ettei sen
lapi paasty alkuun kaikukuvauskatetrilla eikd AngioSculpt-katetrilla ja siksi se esilaajennettiin pienelld pallokatetrilla (1,5/2,0
mm), minka jélkeen AngioSculpt-katetri vapautettiin hyvin tuloksin.

Tutkimuksessa ei todettu vélineen toimintakyvyttomyyttd, vélineen osien takertelua eikd embolisaatiota. Jokainen
valine tarkastettiin huolellisesti toimenpiteen jélkeen. Talloin ei todettu yhdenkaan vélineen vaurioituneen tai muuten
vaurioituneen.
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ANGIOSCULPT-KATETRIN KAYTOSSA TARVITTAVAT MATERIAALIT:

VAROITUS: Kiyta ainoastaan kertakayttovalineita. Ald steriloi tai kdyta uudelleen.

reisi-, olkavarsi- tai vérttinavaltimon ohjainkatetri (=6 F)
hemostaattiventtiili

varjoaine laimennettuna 1:1 fysiologisen keittosuolaliuoksen kanssa
steriili heparinoitu fysiologinen keittosuolaliuos

10 ml ja 20 ml ruiskut huuhteluun ja pallon valmisteluun

tayttolaite

0,014 tuuman sepelvaltimojohdin

johtimen sisdanvieja

johtimen pyéritin

rontgenvarjoainetta

jakoputkisto paineentarkkailuun ja varjoaineinjektioon, paineletkun jatko-osa.

KAYTTOOHJEET
Tarkista ennen AngioSculptin kdyttod, ettd se on ehjd ja kdyttokelpoinen. Ald kéytd katetria, jos siind on mutkia, se on taittunut,
siitd puuttuu osia tai se on vaurioitunut.

1.

17.
18.

19.
20.

Anna potilaalle esilddkityksend aspiriinia, ~klopidogreelia/tiklopidiinia, laskimoon antikoagulantteja,
sepelvaltimon vasodilataattoreita ja GP2b/3a:n estdjid sairaalan perkutaanisia stenttien kayttéon liittyvia
sepelvaltimointerventioita koskevan hoitokaytannon mukaisesti.

Suorita sepelvaltimoangiografia kuvakulmalla, jolla saadaan kohdeahtauma parhaiten esiin ennen vélineen
laukaisua.

Vie sopiva 0,014 tuuman sepelvaltimojohdin kohdeahtauman poikki.

Ota sopivan kokoinen (< 1,0 x viitesuonenldpimitta) AngioSculpt-katetri aseptisesti steriilistd pakkauksesta ja
aseta se steriilille alueelle.

Tarkista, etté vélineen kaikki osat ovat ehjat.

Huuhtele johdinluumen keittosuolaliuoksella vieden varovasti katetrin distaalikarki 10 ml ruiskun distaalipaahan
ja ruiskuta keittosuolaliuosta, kunnes johdinluumenin proksimaalipaasta alkaa tulla pienia tippoja.

Kiinnita 2-3 ml varjoainetta sisaltava 20 ml ruisku, katetripallon tayttoporttiin.

Aspiroi/poista ilmaa katetripallon luumenista 2-3 ml varjoainetta sisaltavalla 20 ml ruiskulla jossa on ja jata
alipaineeseen 30 sekunniksi.

Poista varovasti alipaine 20 ml ruiskusta ja irrota se pallon tayttoportista.

Kiinnita tayttolaite, joka sisaltad 1:1 varjoainetta ja fysiologista keittosuolaliuosta, pallon tayttéporttiin luomalla
meniski. Varo, ettet vie ilmakuplia katetripallon luumeniin.

Aspiroi tayttolaitteella ja jatd alipaineeseen.
HUOMAUTUS: Kaikki ilma on poistettava pallosta ja korvattava varji
tarvittaessa vaiheet 9-11).

ennen sisaanvientia (toista

Kuljeta AngioSculpt-valinetta eteenpain pitkin sepelvaltimojohdinta kohdeahtaumaan (voit esilaajentaa 2,0-2,5
mm ldpimittaisella pallokatetrilla tarvittaessa ahtauman lapi paasemiseksi).

HUOMAUTUS: Kun lataat katetrin takakautta johtimeen, katetria pitda tukea, jotta johdin ei joudu
kosketuksiin pallon kanssa.

Taytd AngioSculpt-pallo seuraavan suositeltavan kdytannon mukaisesti:

«  2ilmakehaa

«  lisaa tayttopainetta 2 ilmakehélla joka 10.-15. sekunti, kunnes pallo on aivan taynna

+ voi tayttdd maksimipaineeseen, joka on yhté suuri tai pienempi kuin nimellinen rikkoutumispaine, ladkarin
harkinnan mukaan (Ota huomioon vélineen arvioitu ldpimitta taytettyna tietylla paineella)

Suorita kohdeleesion koronaariangiografia (samoja kuvakulmia kédyttden kuin vaiheessa 2) vélineen kayton

jalkeen (ja ennen toimenpidetta tukevan stentin asettamista).

Kun poistat AngioSculpt-valineen, kohdista tayttolaitteeseen alipaine ja tarkista, ettd pallo on aivan tyhja. Katetri
vedetadn pois tarttumalla hypoputken varteen.

Tarkista, etta vélineen kaikki osat ovat ehjat. Havita tartuntavaaralliset materiaalit sairaalan kdytannon mukaan.
Jos viline ei toimi moitteettomasti tai tarkastuksessa ilmenee jokin vika, huuhtele johdinluumen ja puhdista
vélineen ulkopinta keittosuolaliuoksella, sailytd véline suljetussa muovipussissa ja ota yhteys Spectranetics®-
yhtioon tai sen valtuutettuun edustajaan EU:ssa lisdohjeiden saamiseksi.

Suorita muut tarvittavat interventiot (esim. stentin asennus).

Poista sepelvaltimojohdin ja suorita kohdeleesion koronaariangiografia (samoja kuvakulmia kayttden kuin
vaiheessa 2) kaikkien interventioiden paatteeksi.

Poista kaikki katetrit ja hoida sisddnvientikohta valtimossa sairaalan kdytannén mukaan.

Jatka hoitoa antamalla aspiriinia, klopidogreelia/tiklopidiinia, ja GP2b/3a:n estdjid perkutaanisia sepelvaltimoiden
stenttaustoimenpiteitd koskevan sairaalan hoitokdytannén mukaisesti.
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EAAHNIKA
ZHMEIQZH: Ot 08nyieg auTéG IOXUOULV yla OAEG TIG SIAPETPOUG Kall TA PHKN MITaAovIo.

ZITEIPO: ATTOOTEIPWHEVO e a€PLo 0&€iSio Tou alBuleviou. MV To Xpnotp iteeavn ia éxeL avoryTei i éxet
umooTei {nuid.

MEPIEXOMENO: Evag (1) kaBetripag pe pmardvi xapagng AngioSculpt®

OYAAZH: Duldooetal og Enpo, OKOTEIVO Kat SposEPd XWPO.

MEPIFPAQH ZYZKEYHZ

O kaBetpac AngioSculpt amoteleital amd évav Tumkd KaBetripa HE UMOAOVL pE éva eVOWHOTWHEVO €6ApTNHA amd
VITVOAN. To €yyUg Akpo Tou KaBetripa €ival £€vag TUTKOG KABETHPAg SIaSEPUIKNG SIQUNIKAG OTEQAVIAIag ayYEIOTTAACTIKAG
mou TEPINAPPAVEL éva UTIOSEPUIKO OTENEXOG OUVESENéVO O évav TIAAOTIKO OHPANS. H em@avela emaghig oppalov-
UTTOSEPHIKOU OTEAEXOUG UTTOOTNPICETAL QIO HIa OXETIKA HAAaKT ammotatiki Siatagn yia Ty amoguyn oTpéBAwang. O opupaldg
XPNOIHOTOLETal YA TN SIOYKWON TOU MMAAOVIOU Kal UMOpPEl va ouvOeDEl O€ pial TUTTIKY) GUOKEUT] S10YKwonG. To TIEPIPEPIKO
GKpo Tou KABETAPA amOTENEITAL ATd £va GUHBATIKG MMAAGVL amd VAAOV Kal £val OTOIXEID XApagng amé VITIVOAN KOHHEVO pE
Aéiep, To omoio PEPEL Tpia 1) TIEPIOCOTEPQ OTIEPOEIST) AVTEPEITHATA TTOU TUAiyoVTAl YUPW amd To umaldvt. Ta avtepeiopata
SNUIOUPYOLV ECTIAKEG CUYKEVTPWOELS I0XU0G SI00TOANG, N omoia AaxIoTomoLEl TV OAGONGON Tou pmaloviol Kat SIEUKOAUVEL
™ S100TON TOU AUAOU TWV OTEVWHEVWY OTEQavIaiwy apTtnpeiwv. O KaBetpag givatl oupBatdg e Tumikd odnyd cupuata
otegaviaiwv Twv 0,014” Kat 0dnyous kabetrpeg Twv 6 F. To prikog Tou kaBetripa eival mepimou 137 cm Kat mapéxetal og
Sapétpoug 2,0 - 3,5 mm oe Siafabpioelg Twv 0,5 mm. To Prikog Epyaciag Tou oTolxeiou xdpagng kupaivetat amd 10-20 mm.
O kaBetpag mapéxetal oTeipog kat mpoopiletal yia pia povo xerion. H eiéva 1 mopakatw ameikoviel Tov Kabethpa
AngioSculpt.

Ewova 1: KaBetipag AngioSculpt

ENAEIZEIZ
O kabetrpag pe pumalovt xapa&ng AngioSculpt evdeikvutat yia tn Beparmeia alyoSUVARIKG ONUAVTIKWY OTEVWOEWY TWV
OTEPAVIAIWV APTNPLWY, CUPTEPINAUBAVOUEVNG TNG EMAVACTEVWONG EVTOG TOU OTEVT.

ANTENAEIZEIZ

O kaBetripag AngioSculpt Sev Ba mpEmel va xpnOIMOTOLEITAL VIO T TTAPAKATW:
+  BAAPeg Twv oTEQAVIAiWY aPTNPEIWV AKATAANNAES Yia Bepareia péow Sladeppikng emavayyeiwong.
«  ZMACMOG OTEQPAVIAIWY APTNPIWV OE AMTOUGI{a CNUAVTIKAG OTEVWONG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeun autr mpoopiletat yia pia pévo xerion. Mnv tnv EMavamooTEIPWVETE Kal/r] HNV TV EMAVAXPNOILOTIOLIETE, KABWE
KATI TETOLO PITOPE( va 08NYrOEL O€ PEIWON TNG amOS00NG TNG CUGKEUNE Kat au§npévo Kivduvo ateholg emavanooTeipwong
Kat $1a0TavpoUHEVNG HONUVONG.

lNa va pewdei o kivouvog TpaupaTiopoU Tou ayyeiou, n SIAUETPOE Tou SloyKwHévou pumaloviol Ba mpémel va gival epinou
ion pe T SIAPETPO TOU ayyeiou akpIBWE EyYUG Kal TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

Ma m Sievépyela dladeppikig Slavhikig otepaviaiag ayyelomhaotikig (PTCA) oe acBeveig mou Sev Bewpolvtal KatdhAnhot
UTTOPHPIOL VIO TN XEIPOUPYIKY| EMEUBATN EPPUTEVONC HOOXEUMATOG TTAPAKAUYNG TNG OTEPAVIAiag apTnpiag, anarteital ISlaitepog
TIPOPBANUATIOHAC TTOU VOl CUMTEPINAHBAVEL KAl TO EVOEXOUEVO QUMOSUVAIKIG UTTOOTHPIENG Katd TNV emépPaon PTCA, kabuwg n
Bepareia auTAC TG OHASAG A0BEVWV EVEXELIBIAITEPOUG KIVEUVOUC.

‘Otav o KABETAPAG EKTIOETAL OTO AYYEIAKO CUOTNUA, O XEIPIOHOG TOU TIPETIEL VA YIVETAL UTIO AKTIVOOKOTTIKF TTapakoAouonan
uPNArG TOIOTNTAG. MV TPOWOEITE Kal PNV amocuPETe Tov KABETHPA €av TO UMaAOVL Sev £xel CUOTAAE TAPWG UTTO KEVO.
EdQv ouvavtoETe avTioTaon Katd Tov XEIPIOHO, TPoaSIopioTE TV artia TG avTioTaong mPoTou POXWPHOETE.

H miieon tou pmalovioy Sev Ba mpémel va unepPaivel TRV ovopaoTikn Tiieon priéng (RBP). [H Ty RBP Baciletatl ota
anoteNéopata SoKIpwy in vitro. TouAaxiotov 99,9% Twv Prmahovidv (He emimedo eumaotooivng 95%) Sev Slappnyvuovtal og
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T {on 1 katw amd v Tipr RBP toug. Na va amo@euxOei n uMEPCLPTTEDT, CUVICTATAL N XPHON CUCKEUNG TapakohouBnong
NG mieonc.]

O emeppdoeig PTCA pe tn ouokeur) AngioSculpt Ba mpémel va ekTeNoUVTAl AMTOKAEIOTIKA O€ VOOOKOUEIa pe Suvatdtnta
Gueonc Sievépyelag emeiyoucag XEIPOUPYIKNG EMEPBaonE mapdkapyng TNG OTEGavVIAiag apTnpiag HE HOOKEVHA EMTOTOU (1)
OE KATTOIA KOVTIVH EYKATACTAON), OE TEPIMTWON SUVNTIKA TPAUHATIKWY 1) AImEANTIKWY Yia TN (W) EMITAOKWV.

XPNOIUOTIOIOTE HOVOV TO CUVICTWHEVO HEDO yia TN S1OYKWon Tou prmaoviol. Mn XenoloToLE(Te TTOTE aépa 1) dGANo aéplo
H€CO yla TN SI0YKWoN Tou prmaloviov.

‘Otav xpnoiuomoleite Tov kabetripa AngioSculpt og éva oTevt amd yupvo HETAANO TTOU MONIG €XEl EKTITUXDED I} OE éva OTEVT
£khouong @appdkou, va mpoxwpeite pe mpoooxr. O Kabetrpag AngioSculpt dev éxel eNeyxOei o€ KAIVIKEG HENETEC yia
HETEMeITa SIAOTOM) TWV OTEVT 1 yla QvTIHETWMON BAABWV TTou PBpioKovTal TIEPIPEPIKA aMd GTEVT TIOU £XOUV TTPACPATA
ekmTUXOEi. OL EpyacTnplakég SoKIUEG éxouv Seifel 0TI Sev uTIdpXEl TPOOBETOC KivOUVOG KATA TNV El0aywyn 1) TNV andoupon
Tou Kabetrpa AngioSculpt Slapéoou oTevT (Kapia aMnAemiSpaon e Ta AVTEPEICHATA TOU OTEVT, Kapia ouykpdtnon n
BAGBN Tou kaBetrpa AngioSculpt).

XpNOIHOTIOINOTE TOV KABETHPA TTPLV Ao TNV NUEPOUNVia AENG TTOU avaypAPETaAL 0T GUOKELAGIA.

MPOOYAAZEIZ

Mpwv amé tn Xprion Tou og eMéPPacn ayyelomacTIKAG, o Kabetripag Ba mpémel va efetaotei wote va emPBeBaiwdei n
AEITOUPYIKOTNTA TOU, N AKEPALOTNTA TNG CUCKEVNG Kal va S1lac@aNoTe] 6Tt To péyebog Kat To PriKog Tou givatl KatdAAnAa yia

TN CUYKEKPIUEVN EMEPBAON OTNV OToia TIPOKEITAL Va XpNnotpomolndei.

To ovotnpa Tou KaBetripa Ba TIPEMEL va XPNOILOTIOETAl AMTOKAEIOTIKA MmO 1AaTPOUG EKMAISEVUEVOUG 0T Slevépyela
emePPAcewv S1aSEPUIKNG SIAUAIKNG OTEQAVIAIAG AYYEIOTAAOTIKIG.

Katd tn Sidpkela katl peta tnv emépBaon, Ba mpémet va xopnynOei atov acBevr) KATAANNAN avTIAILOTTETANAK, AVTITNKTIKN
Kal ayYEIOSIA0TANTIKT OTEQAVIAIWY QYYEIWVY aywyr), CUMPWVA HE TNV TIPAKTIKI TOU IPUHATOC Yia EMEPBATELG PE OTEQavVIAio
OTEVT.

Mnv TIEPIOTPEPETE TO OTENEXOG TOU KABETHPA OE ywvia PEyaNUTEPN TwV 180 HOIPWY ATaV TO AKPO BpioKeTal umd MEPLOPIOHO.
Mnv TTEPIOTPEPETE TOV OUPANS luer Tou KaBeTrpa EPIOOATEPO amd TEVTE (5) OTPOPEG KATd TN SIApKELa TNG XPrONG.

Mnv TpowBEeiTe Kat PNV amocUpeTe Tov kaBetripa AngioSculpt emdvw amd To EVKAUMTO TUAKA TOU 08NYoU CUPHATOG.

O XeIPIOHAG Tou KaBeTrpa, oupmeph\apBavopévng Tng mpowdbnong Kal amdéoupong, Ba MPEMel va eKTENETAL MAvVOVTAG TO
UTTOSEPUIKO OTENEXOG.

Eav aioBavBeite acuvrBloTn avtiotacn Katd To XepIopd Tou KaBetipa i eav undpxel umoia oTpéBAwong Tou odnyol
OUPHATOC, APAPECTE TIPOCEKTIKA OAOKANPO TO 0VOTNHA Tou KaBeTrpa (Tov kaBetrpa AngioSculpt Kat To kateuBuvduevo

08nyo cUppa) we eviaia povada.

Edv n aktivookomikr kaBodriynon umodeikvuel 6Tt o KaBetrpag AngioSculpt éxel mpowBnOei mépa amd o dkpo Tou 08nyol
0oUPHATOC, ATTOCUPETE TOV KABETHPA KAl EMAVAPOPTWOTE TO CUPHA TTPOTOU TOV TPOWBHOETE ava.

EMINAOKEZ
g mBavég emMMAOKEG cuyKataléyovTal, HETa&y GAAwY, AuTEG Tou apatiBevTtal oTov mivaka 1 mapakdTtw:
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Mivakag 1: MBavég emmAoKEG

©davatog

Kapdiakr| mpoofolr| (0€0 éuppaypa Tou puokapdiov)

MARpNG amoepagn g und Bepaneia otepaviaiog aptnpiag

Alaxwplopodg, Tpwon, pgn 1 TPAVHATIONOE TNG OTEQAVIaiag apTnpiag
MepIKapSIAKOC EMMWUATIONOC

Anouaia / Bpadeia amokatdoTtacn porig oto uné Beparsia ayyeio

Eneiyovoa emépfaon mapdkapyng tge otepaviaiag aptnpiag (CABG)

Eneiyouoa Siadeppikr emépPaon otepaviaiag

AYYEIOKO EYKEPOAIKO ETTEICOSIO

Yevdoaveupuopa

Enavaotévwon tou SleoTaApéVou ayyeiou

AoTabég Bwpakiko dAyog (oTtnBdyxn)

©popPogpPBOA 1} CUYKPATNON THNHATWY TNG CUCKEVAG

AKQVOVIOTOG KapSiakdg pubuog (appubpiec, oupmeplapBavopévng amentikig
yia tn {wn} KOMAKAG HapRApLYNC)

Inuavtikd xapnAr (unétaon) / vPnAn (uméptaon) mieon aipatog

2nacuog otepaviaiog aptnpiag

Awoppayia f atpdtwua

Avaykn pETAyylong aipatog

XEIPOLPYIKN ATTOKATACTAON TOU GNMEIOU AYYEIAKIC TTPOGBAONG

Anpioupyia Sladpopng yia tn por Tou aipatog peTag TG aptnpiag Kat TG eAERag
0T BouPwViKr xwpea (apTNPIOPAEPIKS cLpPiyYyIo)

AVTISPACEIG 0TN PAPHAKEUTIK aywyr), AANEPYIKEG QVTISPACEIC 0TN XPWOTIKNA TNG
aKTivoypagiag (oKiaypapikéd péco)

Noipwén

ZYNOWH KAINIKQN MEAETQN

IxeS1aopo¢ TNG pEAETNC

AgENRXON A TTOAUKEVTPIK, N TUXALOTIOINUEVT, TTPOOTTTIKH KAMVIKT) HEAETN povOU OKENOUCG, Yia TNV a§loAdynon TG ac@aAeiag
KAl TNG AIMOTEAECHATIKOTNTAG TOu KaBeTrpa Angiosculpt o€ éva eupl gdopa BAABWY TwV CTEQAVIAIWY APTNPIWY OE EYYEVH
QYYEID Kal HETA Ao EMAVAOTEVWOT EVTOG TOU OTEVT. O MANBUOHOE TNG HEAETNG HTAV EVANIKESG AOBEVEIG TTPOYPAUHATIOHEVOL
va uroAnBoUV oe KAVIKd evelkvuopevn Sladeppikr eméupacn oTepaviaiag. METd amd cuyKatafeon KATOTV EvNPEPWONG,
45 aoBeveig ol omoiol MAnpovoav Ta KPITHPIA CUPHETOXNG UTToBARBNKav oe Bepareia pe Tov Kabetripa AngioSculpt.

Emoyn Twv acOsvav
Ma v emAoyr Twv acBevwv XxpNoIRoToIONKav Ta MAPAKATW BACIKA KPITHPIA CUMHETOXNG:
«  [poypappatiopdg va umoPAnBouv oe KAVIKA evOelkvuopevn Stadeppikny emépBaon oTe@aviaiog O EYYEVEIC
OTEPAVIAIES APTNPIEC CUPTTEPINAUBAVOUEVNG TNG EMAVAOTEVWONG EVTOG TOU OTEVT
MéyeBog ayyeiou avagpopdg tng otoxevopevng PAARNG: Stdpetpog 2,0-4,0 mm
Mnkog oToxeudpevng BAGBNG < 30 mm
ToBapdtnta TG oToXeUOHEVNG BAABNG: oTévwon Slapétpou = 60%

Ot aoBeveic mou minpovoav Ta mapandvw Kpitpla Ba émpemne va e§apeBouv e4v CUVETPEXE KATTOLOG AT TOUG TIAPOKATW

Aoyouc:
«  XTtoxeuopevn BAABN otV aploTepn KUpLa oTePaviaia aptnpia

Ztoxevduevn BAGPN o€ EKPUNICPEVO HOOXEUNA CaPnvous GAERaAC

Ztoxevduevn BAGPN o€ oNUAVTIKA ywviwon >60 Hoipeg

ZToxeVOHEVN BAGPN TTEPIPEPIKA EVOC TIPOGPATA EKTITUYHEVOU OTEVT

Ztoxevduevn BAGRN mou mapouotdlel peiCova Staxwplopo mpiv and v ékmtuén Tou kaBetripa AngioSculpt

Opatog OpouBoc (uéow ayyeloypapiag) oTo OnpEo TG OTOXELOHEVNG BAARNG

Ztoxot

O KUPIOG OTOXOC ACPAAEIAG ATAV VA KATASEIXTEL ) CUXVOTNTA EUPAVIONG KAl ) CORBAPATNTA TwV EMITAOKWY TTOU OXeTI(ovVTav
He T ouokevn [peifova avemBouunta kapdiakd oupBavta (MACE): Bdavatog, épgpaypa Tou puokapdiou pe émappa Q/Xwpig
énappa Q, emavayyeiwon g oToxeuopevng PAGBNG (TLR)] o mapakohoUBNnon evog unvog.

O KUplog 0ToX0G amddoong ATav va katadeixtei n emruxrg dladeppikr emavayysiwon (n onoia opiletal wg peiwon g
OTEVWONG TG SIaUETPOU TNG OTOXEUGHEVNG PAABNG O < 50% HETA TV ONOKANPWON OAwV Twv EMEUBACEWY Kal amousia
HE(OVWY avemBuuNTWV KapSIaKwy CUPBAVTWY EVTOC TOU VOCOKOEIOU).

MéBodot

H avTipeTmon Twv acBevwv mpaypatonoliBnke pe To ouvribn TPOmMo Kat CUHPWVA PE TNV TIPAKTIK TOU ISpUHATOG YIa TIG
Sladeppikég oTeEPavIaieg EMEUBATEIS, CUPTTEPINAUBAVOUEVNG TNE XPHONG AVTITTNKTIKWV (T1.X. NTTapivn) KAt avTIAIHOTETAMAKWV
TapayovIwv (akeTUNOGOAIKUAIKS 0&U, KhomISoypEAn). Aev éytve Kapia ANAN andmelpa TPOMOToiNcNG TNG TUMTKAG TPAKTIKAG
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Yo autoug Toug acBEVE(G TG HENETNG, EKTOC ammod TN Xprion TNG SOKIHAlOMEVNG OUOKEUN.

Mpwv and tnv €KmTuén TNG CUOKEUNG, EKTEAECTNKE ayyeloypapia oTepaviaiwv pe TPoBolég mou amekdvi{av KaNuTepa
N OTOXEVOUEVN BAAPN. Z€ TEPIMTWOELG TIOU HTAV TEXVIKA SUVATOV, EKTEAECTNKAV EVOAYYEIOKA UTIEPNXOYPAPHHATA TNG
OTOXEVOHEVNG BAARNG TTPLV ammd TNV KTITUEN TNG CUOKEUNG O€ £va amo Ta SU0 KAVIKA Kévtpa.

TNV EKTTTUYHEVN OUOKEUT EKTENEGTNKE KIVNUATOAYYEIOYPAP{a AUESWG TIPIV KAl KATA TN S1dpKEla TnG S1oykwong. Metd tnv
oAokApwan tng Beparmeiag pe KABe GuaKeLN (Kat TIPIV ammd TV TOMOBETNON EMKOUPIKOU OTEVT), EKTENEGTNKE AyYEIOYPAPia
OTEPaAVIAiWV TNG OTOXEVOUEVNG BAARNG, OTIG apXIKEG TTPOBOAEC. MeTd Tn Beparmeia pe Tn CUOKELN (Kat Tipv amd v
TOTOBETNON EMKOUPIKOU OTEVT), EKTEAEOTNKE EVEAYYEIAKO UTTEPNXOYPAPNHA TNG OTOXELOUEVNG BAARNG.

Metd tnv oAokApwon OAwvV Twv emMeUPACEWY, EKTEAEGTNKAV TTPOOOETEG KAIVIKA EVOEIKVUOUEVEG EMEUPACELG (Y.
TOMOBETNON OTEVT) KAl AYYEIOYPAPIA OTEPAVIAIWY TNG OTOXEVOHEVNG BAARNG, OTIC APXIKEG TTPOPBOAEG.

Meta v eméupacn xopnynbnke aywyr] cUMQWVA HPE TO TPWTOKOMO TOU ISPUHATOC Ylo SIASEPUIKEG OTEPAVIQiES
EMEUBATEIG PE XPHON OTEVT. ApEOWE ETA TNV EMEUPAON KAl META ATTO 24 WPEG 1) TPV amo Tnv €080 amd To0 VOGOKOUEI0
(omoto amd ta SVo CuVERN TPWTA), EKTENEOTNKE Kapdloypagpnua. Kataypdenkav ot Tipég tng CPK (kat tng tpomovivng-|
gav Ta enimeda CPK Atav auénuéva mavw amd T0 QUOIOAOYIKO), HETA amd 4 Kal 12 WPeG and Tnv eméupaon Kat o€
24 wpeg/ mptv amd v €080 amd To VOGOKOUEIO (6010 amod ta SU0 GuVERN mpwTa).

Ot aoBeveic mou éhaPav Beparmeia pe Tov kabetripa AngioSculpt umoBAenkav oe e§étaon mapakoholBnong 14-28 nuépeg
HETA TV emepPBatikr Siadikacia, n ommoia mePIEANAUPBAVE Hia EMICKEPN OTO 1ATPEIO 1) TNAEPWVIKI ATAVTNON OE EpWTNUATOAOYIO
yia v a&loAoynon Twv {WTIKWV CNHEIWY, TUXOV EUPPAYHOTOS HUOKAPSIOU HETA TV £6080 aMO TO VOOOKOUEIO, XEIPOUPYIKNAG
eméuBaong emépPaon mapdkapPng oTepaviaiag aptnpiag pe pooxeupa (CABG)/Siadeppikr eméppaon otepaviaiwy (PCl) petd
Vv €€060 a6 TO VOOOKOEIO, KaTnyopiag oTnOayxne, KaBwg Kat NAEKTPOKAPSIOYPAPIKH EKTIUNON.

AnoteAéopata

MeTtd tn ouykatdBeon Katomy evnuépwong, 45 Siadoxikoi aobevei (nAikiag 63+10,7 €Twyv, avdpeg 69%) ol omoiot
£{Yav TTPOYPAMHATIOTE! Yia SIaSEPUIKN EMEUPACNH OTEQAVIAIAE KAl Ot Ommoiol TANPOUCAV Ta KPITHPIA CUMMETOXNG OTn
HeAétn umoPARBnKav o Bepaneia pe Tov kabetpa AngioSculpt. H nAikia Kat To @UAO Twv acBevwv mou peNeTHBNKav
QVTITPOOWTTEVOLV TNV TUTIKH KATAVOUN OF pn €mMAeypévous acBevei mou mapaméumovtal yia Sladepuikr emépBaon
otepaviaiac.

Ot acBeveig akohouBNoav aywyr HE TUTTIIKA @APHaKa TToU XopnyouvTal TIpLV, META Kal Katd Tn SlapKela ng emépBaong,
oupmepthapBavopévng TG aompivng, TG KhomboypéAng, NG evopAéBiag nmapivng kat Twv avacTtoléwv 2b/3a tng
YAUKOTIPWTEIVNG, CUM@WVA HE TV KP{on TOU EpELVNTH.

‘OMot ot acBeveig ftav Slabéotpot kat umoBARBNKav og KAVIKY TTapakoAouBnon 14-28 nuépeg UeTA Tn Bepameia pe Tov
kabetipa AngioSculpt.

O kaBetrpag AngioSculpt xpnotpornolfnke o€ 45 aoBeveic kat og éva ouvoho 46 BAaBwv. Ao autég Tic 46 BAaBeg, ot 32
ATav o€ yyevi ayyeia Kat ot 14 ATav EMaVaoTEVWOELG eVTAG Tou oTevT (ISR). O kabetrpag AngioSculpt xpnotpomomtnke wg
Hovadikn Beparmeia og 10 BAAREG (9 ISR kat 1 eyyevég ayyeio) Kat o€ CUVEUACHS pE TOTTOBETNON OTEVT OTIG UTTONOITTEG 36 BAGBEG.
ZTIG TIEPUTTWOEIG QUTEC, 0 KaBeTrhpag AngioSculpt gixe okompa pIKPOTEPO péyeBoC Oe OXEON ME T SIGUETPO TOU ayyEiou
QAVAPOPAS, TIPOKEIUEVOU va SIEUKOAUVOEL N ToroBETNoN Tou OTevT (SnA. “Tpo-Slactolry”).

Katd ) Sidpkela tng voonheiag ri Katd tnv peténeita mepiodo mapakohouOnong (24,8+8,5 nuépec), Sev mapatnpridnkav
oxet{opeva Pe TN ouokeur| peifova avemBupunta kKAvikd oupBavta (MACE: Bdvatog, épugpaypa pe émapua Q f xwpis Q,
EMAVAYYEIWON TNG OTOXEVOUEVNG BAABNG AOYW LoXaIpiag). Agv Mpoékupav TPWOELG TNG OTEPAVIAiag aptnpiag oxeTI(OMEVES
e TN ouokeun. Agv mapatnerOnKav SUCAEITOUPYIES TNG CUOKEUNG.

‘Evag aoBevrig vOONAEUTNKE €K VEOU KATA TN SIGPKEIA TG HETEMETa TIEPIOSOU TapakoAouBnong e€attiag evog enelcodiov
umepKoINlaKRG Taxukapdiag, n omoia amodeixTnke OTL HTAV MPOUTIAPXOUCA VOoOG Kal Sgv oXeTl{Otav He Tov Kabetripa
AngioSculpt. Evag 5e0tepog aoBeviq uméoTn Tpwon evog Slaywviou KAASoU TnG oTepaviaiag aptnpiag, n omoic CUOXETIOTNKE
HE Epgpaypa Tou puokapdiou xwpig émappa Q, Katd tn Sidpkeia Tng Beparmeiag e va CUPPBATIKO UITAAOVL AYYEIOTAAOTIKIG Kat
o€ pia B€on kat pia aptnpia mou Beiokdtav pakpld ané To onueio mou umoBAOnke oe Bepaneia pe Tov kabetripa AngioSculpt.
O aoBeviig Sev XPEIAOTNKE XEIPOUPYIKN EMEUPaAcn kat Sev mapouciaoe Kavéva peilov avemBuPNTo KAVIKO cupBdav katd
SlapKela NG mapakohoudnong.

O kaBetripag AngioSculpt ekmTOXONKe EMTUXWG OE ONEG TIG 46 PAABEG. Ze OAeC TIG 46 BAAPEG OTIC OmToiEg eMixelpr|ONnKe Bepareia,
EMETELXON TTANPWE 0 GTOXOG, SNAASH TO KUPIO TEAIKO ONUEI0 amOGS00NE TOU RTAV N HEIWON TNG OTEVWONG TNG SIAUETPOL TNG
BAAPNG o€ < 50% pe TV oAoKApwon TG emeppatikig dladikaoiag. Ze OAeg Tig BPAABEC mou unoPABnkav oe Bepareia, o
kabetripag AngioSculpt mapépeve otabepd otn B€on Tou Katd T SidpKela TNG EKMTUENG XWPIG oNPAVTIK oAioBnon katd tn
SIApKELa TNG ayyeloypagiac. Ta amoTeAEéoHATa TG AyYEIOYypaPiag mapouctalovTal GUVOTTTIKA GTOV TTiVaKA 2.
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MNivakag 2: AmoteAéopata ayysloypagiag

— - Y -
Mow v tomoBémon|  Angiosculpt povo ngioScu Pt TPV anéd v €14 TV TomoBEéTnon
AngioSculpt (n=46) (n=10) ToroBémon otevt OTEVT
9 (n=36) (n=36)
RVD 2,8740,41 NJE NJE AJE
(mm)
Mrikog 15,67+6,14 A/E N/E A/E
(mm)
DS * %
%) 75,27£12,91 17,46+8,15 38,68+17,19 3,81+3,75
MLD 0,75+0,35 2,49+0,43* 1,83£0,59* 2,9140,47
(mm)

RVD= 8iduetpog ayyeiov avapopds

DS= b1duetpog otévwonsg

MLD= eXdxiotn SiGueTpog auAol

*p<0,001 OUYKPITIKG € TTPIV TNV TomoBétnon Tou AngioSculpt

Evdayyelakd umepnyoypdgpnua (IVUS), mpokeipévou va aglodoynBolv ol Hop@oAOYIKEG EMSPATELS TNG GUCKEUNG 0TNV TIAGKA Kalt
va emPBeBaiwdei mepATEPW N AGPANELX TNG CUOKELNG. Tl AMOTENEOHATA TOU EVSAyYEIaKOU UTIEPNXoYpagripatog édeiav xapadn
NG MAGKAG Kalt SIA0TOAT) Tou auNoU HETA T Bepareia pie Tov KaBetripa AngioSculpt. Aev mapatneriBnkav TPWOELG ) GAeG eveielg
HN QVOPEVOHEVOU TPAUHATIOHOU TWV AYYEiwV Katd TV a§loAdynon He ev8ayyelakd umepnyoypd@nua. Ta anoteNéopata Tou
£VEayYEIKOU UTIEPNXOYPAPIHATOG TTAPOUGIAlovVTal CUVOTTTIKA OTOV TivaKa 3.

Mivakag 3: AMOTEAEGHATA TOU EVEAYYEIAKOU UTIEPNXOYPAPHHATOG

ISR ¢
Mptv TNV TomoBétnon 'ps\'a o . De Novo petd tnv De Novo peta tnv
. TonoBtnon Angio- X . .
AngioSculpt Sculot TomoBétnon AngioSculpt TomoBéTnon oTevt
(n=30) P (n=19) (n=19)
(n=11)
(mLmlt) 2,01£0,71 4,55+2,2* 2,65+0,9% 6,28+2,02

MLA= eAayioto euBadov avAol
*p<0,001 OUYKPITIKG € TPV amé TNV TomoBétnon AngioSculpt

O kaBetrpag AngioSculpt ekmTOxOnKe emMTUXWE O€ OAEG TIG 46 PAAPEC. Ze TéooePIG BAAPEC, N 0Tévwon rTav Téco cofapn
TIOU APXIKG OUTE 0 KABETAHPAG TNG evEayyelakng umepnxoypagiag ouTe o kabetripag AngioSculpt pmopouvoe va tn Siaoyioet
Kal, yla 1o Aoyo auto, mpaypatonoliBnke mpo-SlaoTolr pe tn PorBeia evog pikpol Kabetripa pe pmaidvi (1,5/2,0 mm) Kat
01N OuVExEla o kaBeTrpag AngioSculpt ekmTuXOnKe pe emruyia.

Agv ummp&av TEPIMTWOELG SUOAEITOUPYIAG TNG CUOKEUNG, CUYKPATNONG TWV EEAPTNHATWY TNG CUOKEVNG 1 EMBOAC. KaBe
OUOKEUT ENEyXONKE TIPOOEKTIKA META TNV oAoKApwaon NG Stadikaciac. Asv ummpte Kapia évéeign BAaPnG i pBopag ot
Kapia ammé TIG CUOKEVEG.

YAIKA MOY AMAITOYNTAITIA XPHZH ME TON KAGETHPA ANGIOSCULPT:

MPOEIAOMOIHZH: Na Xpnowpomoleite amokAeloTIKA €idn mou mpoopilovrar yia pia pévo xpron. Mnv ta
EMAVATIOOTEIPWVETE KO UMV TA EMAVAXPNCIHOMOIEITE.

« Mnpuaiog, Bpaxioviog ri KepkISIKOG 08nyods kabetripag (= 6F)

«  Aootatikr BarBida

«  TKIOYPaQIKO PECO apalwpévo oe avaloyia 1:1 PE QUOIOAOYIKO 0pO

«  TTE(POC NTTAPIVIOHEVOG QUGIONOYIKOG 0POG

« TUplyyeg Twv 10 cc Kat 20 cc yia €KMALoN Kal TTPOETOIHAGIA Umaloviol

«  Yuokeur S16ykwong (indeflator)

«  08nyod ovppa otepaviaiwy 0,014”

«  Ewoaywyéag odnyol cuppatog

«  JUOKEUN| TIEPIOTPOPNG 0SNYOU CUPHATOG

«  AKTIVOYPUQIKO OKIAYPAPIKO HECO

«  [oA\amAr (yia mapakohouBnon Tieong Kat éyxuon oKIaypagIKou HéCOU), TTPOEKTAGH OWAr VA THEONG

OAHTFIEZ XPHZHZ

Mpotou xpnotuomotrjoste Tov kabetripa AngioSculpt, emBewpnoTe mMPOOEeKTIKG yia TuxGv BAGBES kat EAéy&Te TNV akepatdTnTa TG
ouoKeurG. Mnv xpnoiuomoleite Tov kabetripa edv éxel umooTel kKauyn, oTpéBAwon, aMn {nuid rj edv Aeimouv e§aptripata.
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17.
18.

20.

Xopnynote OTOuG aOBEVEIG TTPOKATAPKTIKA aywyr] HE OKETUAOGAAKUANIKG 080, khomdoypéAn/Tikhomdivn,
£VOOPAEBIO QVTITNKTIKA, ayyEI0SI00TANTIKA oTe@aviaiwy Kat GP2b/3a avacToAgig, CUMQWVA HE TO TIPWTOKOANO
ToU I5PUHATOC Yia SIASEPHIKEG EMEUBATEIC OTEPAVIAiWVY TIOU TIEQINAPBAVOULV TN XEHON OTEVT.

Mpwv amd tnv €KmTtuén TNG CUOKEUNG, EKTENEDTE ayyeloypagia oTe@aviaiwv He POROAR Tou va ameikovilet
KaAUTEPQ TN oTOXELOUEVN BAGRN.

TomoBetroTe éva 0dnyod cUppa oTepaviaiwy Twv 0,014” tng eMAOYNG oag mépa and Tn aToXeuduevn BAGRN.

Me xprion Gonmtng TeXVIKAG, apaipéote évav Kabetripa AngioSculpt katdMnlou peyéboug [< 1,0 x Siduetpo
ayyeiou avagopdg (RVD)] and tn oteipa cuokeuaaia Tou Kat TomoBeTHOTE Tov 0To oTEipo medio.

E€etdote tn cuokeun kat Befaiwbeite 0TI OAa Ta E§aPTAATA TNG eival dBIKTa.

EKMAUVETE TOV QUAG TOu 08NYOU GUPHATOC HE PUOIOAOYIKO 0P, EICAYAYOVTAG TIPOCEKTIKA TO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou KABETHPA OTO TIEPIPEPIKO AKPO Iag UpLyyag Twv 10 cc Kal eyxUovTag Qualoloyikd opd wadTou eEEABouv
otayovidla amd Tov eyyug aulo Tou 08nyou GUPHATOG.

MpocapTroTe pia ouplyya Twv 20 cC TANPWHEVN HE 2-3 CC OKTIVOYPAPIKOU OKIaypa@ikol pécou otn Bupa
S10YKwong Tou pmaAoviol Tou Kabetrhpa.

AvVapPOPHOTE/AQAIPETTE AEPA ATTO TOV AUAG TOU MITAAOVIOU TOU KABETHPA XPNCILOTTOWWVTAG TNV TTANPWHEVN E
2-3 CC OKIAYPAPIKOU OKTIVOYPAPIKOU HECOU aUPLyya Twv 20 CC Kal aprioTe uTiod Kevo i 30 SeutepOAenta.

EKTovWwoTe apyd tnv umomieon amd t ovplyya Twv 20 CC Kal aQalpéoTe TRV amd t Bupa Sidykwong tou
pmaAoviol.

Suvdéote Tn ouokeur| Sloykwong (indeflator), mou £xel MANPwOEL pe piypa 50:50 aKTvoypagpIkou oKIaypagikol Uéoou
Kall uGIoAoyIKoU opou, 0T Bupa SIGYKWONG Tou PITaAovioy, SNUIoUpYWVTag éva pnvioko. DpovTioTe va unv eloéNdouv
PUCONISEG aépa GTOV AUAG Tou prTahoviol Tou KabeTripa.

AVOpPOPIOTE XPNOIOTIOIWVTAG TN GUOKEUH S10YKwong, acgali(ovtag otn Béon Kevou.
IHMEIQZH: Mpiv amé tnv £10aywyr} Tou HTaloviov 0To GWHaA, OAOG 0 aépag Mpémel va apaipedei and To
HmaAdvi Kat va avTiKataoTadei and oKlaypa@iko péco (eav amatteital, emavalafete ta fripata 9-11).

Mpowbrjote T ouokeur AngioSculpt endvw amd To 08nyo cUpHA OTEPAVICIWY WG TN OTOXEVOUEVN BAAPN (edv
xpetaletal va Siaoyioete T BAAPN prmopeite va Ty mpodiacTeilete pe évav KaBetripa pe Pmardévt Slapétpou 2,0-2,5
mm).

IHMEIQZH: Katd tnv avdotpo@n tomofétnon tou Kabetipa emdvw oto odnyo cvppa, Ba mpémel va
vnootnpilete Tov Kabetipa, Siacpalilovrag 1ol 6TL To 08nyd cuppa Sev Ba éNBel o emagn pe 1o
HmaAovi.

AlOYKWOTE TO PmaAdvi AngioSculpt CUHPWVA HE TO TTAPAKATW CUVICTWHEVO TTIPWTOKOAO:
«  2aTHOCPAIPES

+  auEavete TNV miean SIOYKWONG KATA 2 aTHOOQAIPEG KAOE 10-15 SeuTEPONEMTA, HEXPIG OTOU eMmTELXOEi TAIPNG
S10YKWON TNG CUOKEUNG

«  n Sidykwon givat Suvath péxpt péylotn T mieong < RBP, cOpgwva pe tnv Kpion tou 1atpol (Aappdvovtag
unoYn TV UTTOAOYI{OHEVN SIAUETPO TNG SIOYKWHEVNG CUOKEUNG 08 SESOUEVN TN TH{EONC)

ExteNéote ayyeloypagia otepaviaiwv (otnv idta mTpoBoAr)/ mPoBoAéG OMwe oTo Priua 2) TNG OTOXEUOHEVNG
BAABNG HETA TNV OAOKApwON TG Bepareiag pe TN CUCKELT (Kal TIpV amd TNV TomoBETNoN EMKOUPIKOU OTEVT).

la va agaipoete Tn cuokeun AngioSculpt, EQapUOCTE apvNTIKY TTiEoN 0T CUOKELT S1dyKwong kat PeBaiwbdeite
OTL £xEl AQaIPEDEi EVTEAWG 0 aépag amod To PIMaAGVL. Oa TIPETEL VA AmOCUPETE TOV KABETHPA HOVO TAvovTag To
UTIOSEPUIKO OTENEXOG.

E€etdote OAa ta e€aptripata kat Befaiwbeite o1t n cuokeun givat dBikt. AkohouBrioTe Tig Sladikacieg Tou (GpupaTtog
0ag yla TV anoppiPn Twv BoAoyikwv amoPArTwv. EGv mpokOPel SUCAETOUPYIa TNG GUCKEUNG 1 Qv TiapatnenOsi
OToIOSNTTOTE ENATTWHA KATA TNV EMOEWPNON, EKMAUVETE Tov AUAG Tou odnyol CUpHATOG Kal KaBapiote v
£EWTEPIKN| EMQPAVELA TOU KADETHPA HE PUCIONOYIKO 0pO, GUAAETE T CUCKEUN| OE £Va OPPAYICHEVO TINAOTIKO GAKO
Kl EMKOWVWVACTE PE TNV Spectranetics® 1) pe Tov €§0uotodoTNUéVo avTimpOowTo yia Thv Eupwraikry Kowotnta yia
TIEPAITEPW OBNYIEC,

OMNOKANPWOTE TUXOV TIPOOBETEG EMEPPATEIC OTIWE EvOEikvuTal KAVIKG (.. TOTTOBETNON OTEVT).

AQAIPECTE TO 08NYO CUPHA CTEPAVIAIWY KAl EKTENEDTE AyyEloypagia oTepaviaiwy (otnv idla mpoBoAr/mpoBolég
OTIWE 0TO PBripa 2) TNG OTOXEVOHEVNG PAGBNG HETA TNV OAOKAPWON OAWV TWV EMEUBACEWV.

AQaIp£oTE OAOUG TOUG KABETHPEG KAl XEIPIOTEITE TO ONHEIO APTNPIAKIG TTPOGRACNE CUHPWVA HE TO TTPWTOKOANO
Tou 18pUNATOG GG,

SuvexioTe TNV aywyr e akeTUAOCANIKUAIKG 0&0, kKhomboypéAn/ Tikhomdivn kat GP2b/3a avaoTtoleic, cUpgpwva
HE TO TIPWTOKOANO TOU I8PUHATOG YIa SIASEPHIKES EMEUPBATEIG OTEPAVIAIWY TIOU TTEPINAUBAVOLV TN XPION OTEVT.
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NORSK

MERK: Disse instruksjonene gjelder alle ballongdiametre og -lengder.

STERIL: Sterilisert med etylenoksidgass. Utstyret skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.
INNHOLD: En (1) AngioSculpt® PTA-skéringsballongkateter.

OPPBEVARING: Oppbevares pa et tort, morkt og kjolig sted.

ENHETSBESKRIVELSE

AngioSculpt-kateteret bestér av et standard ballongkateter med en nitinol-komponent. Den proksimale enden av kateteret
har en vanlig PTCA-kateterform med et hyporer koblet til et plastnav. Kontaktomroadet mellom navet og hyporeret stottes
av en relativt myk ledningsbeskyttelse for @ unnga kinking. Navet brukes til & blase opp ballongen og kan kobles til et
standard oppblasningsapparat. Den distale enden av kateteret bestar av en tradisjonell nylonballong og et laserskaret
nitinolskaringselement med tre eller flere spiralavstivere viklet rundt ballongen. Avstiverne skaper fokale konsentrasjoner
av dilaterende kraft, som begrenser glidning av ballongen og bistar i den luminale utvidelsen av stenotiske koronararterier.
Kateteret er kompatibelt med standard 0,014” tommers koronare ledetrader og 6F-ledekatetre. Kateteret er ca. 137 cm langt
og tilbys i diametre pa 2,0-3,5 mm i inkrementer pa 0,5 mm. Arbeidslengden pé skaringselementet varierer fra 10-20 mm.
Kateteret leveres sterilt og er beregnet pa engangsbruk. Figur 1 nedenfor illustrerer AngioSculpt-kateteret.

Figur 1: AngioSculpt-kateteret

INDIKASJONER
AngioSculpt-skaringsballongkateteret er indisert for behandling av en hemodynamisk signifikant koronar arteriestenose,
inkludert restenose i stent.

KONTRAINDIKASJONER

AngioSculpt-kateteret skal ikke brukes for folgende:
+  Koronare arterielesjoner er ikke egnet for behandling med perkutan revaskularisering.
« Koronar arteriekrampe i fraveer av en signifikant stenose.

ADVARSLER
Dette utstyret er bare ment til éngangsbruk. Ikke steriliser pa nytt og/eller bruk flere ganger, da dette kan resultere i
kompromittert ytelse og hayere risiko for feilaktig resterilisering og kryss-forurensning.

Ballongens diameter nar oppblast skal vaere omtrent den samme som diameteren pa karet rett proksimalt og distalt for
stenosen, for & redusere potensiell skade pa kar.

PTCA i pasienter som ikke er egnede kandidater for bypass-transplantasjon av koronararterier krever ngye vurdering,
inkludert mulig hemodynamisk stette under PTCA, da behandling av denne pasientgruppen medfarer seerlig risiko.

Nar kateteret utsettes for det vaskuleere systemet, skal det manipuleres under kvalitetssikker, fluoroskopisk observasjon.
Ikke for kateteret frem eller trekk det tilbake med mindre luften er sluppet helt ut av ballongen under vakuum. Hvis man
moter motstand under manipuleringen, ma arsaken fastslas for man fortsetter.

Ballongens trykk skal ikke overstige nominelt bristetrykk (RBP). RBP er basert pa resultatene av in vitro-testing. Minst 99,9
% av ballongene (med 95 % konfidensniva) vil ikke bristes ved eller under angitt RBP. Bruk av et trykkovervakingsapparat
anbefales for a forhindre over-trykksetting.

PTCA med AngioSculpt-enhet skal bare utfores pa sykehus der akutt bypasstransplantasjon av koronararterier kan utfgres
raskt pa stedet (eller ved en fasilitet i naerheten) ved en potensielt skadelig eller livstruende komplikasjon.

Bruk bare anbefalt ballong-oppblasningsmiddel. Bruk aldri luft eller gass til & blase opp ballongen.

Ga forsiktig frem ved bruk av AngioSculpt-kateteret i en nyinnsatt stent av rent metall eller legemiddelavgivende stent.
AngioSculpt-kateteret er ikke testet for etterdilatasjon av stenter eller i lesjoner distalt for nyinnsatte stenter i kliniske studier.
Funksjonstester har ikke pavist ytterligere risiko ved innsetting eller uttrekking av AngioSculpt-kateteret gjennom stenter
(ingen interferens med stentavstivere, ingen tilbakeholding eller skade pa AngioSculpt-kateteret).
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Bruk kateteret for utlopsdatoen som star pa emballasjen.

FORHOLDSREGLER

For angioplastikk skal kateteret undersgkes for a sjekke enhetens funksjonaliatet og integritet samt for a forsikre at storrelsen

og lengden er egnet for den spesifikke prosedyren som det skal brukes.

Bare leger som er opplaert i utfarelsen av perkutant transluminal koronar angioplastikk skal bruke katetersystemet.

Under og etter prosedyren skal pasienten fa egnet anti-blodplate, antikoagulant- og koronar vasodilatorbehandling i

samsvar med institusjonens praksis eller koronare stentprosedyrer.

Ikke roter kateterskaftet mer enn 180 grader nar tuppen hindres.

Ikke roter kateterluer-navet mer enn fem (5) omdreininger under bruk.

Ikke for AngioSculpt-kateteret frem eller tilbake over den slakke delen av ledetraden.

Ta tak i hyporgrskaftet for & manipulere kateteret, fore det frem og trekke det tilbake.

Hvis det merkes uvanlig motstand nar kateteret beveges eller hvis det foreligger mistanke om at ledetraden er blitt boyd, ta

forsiktig ut hele katetersystemet (AngioSculpt-kateter og styrbare ledetrad) som én enhet.

Huvis fluoroskopisk veiledning indikerer at AngioSculpt-kateteret er fort frem forbi enden av ledetraden, trekk kateteret

tilbake og sett ledetraden pa plass igjen for den fores frem pa nytt.

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til de som star i tabell 1 nedenfor:

Tabell 1: Mulige komplikasjoner

+ Ded

« Hjerteanfall (akutt myokardisk infarkt)

« Total okklusjon av den behandlede koronararterien

« Disseksjon, perforering, ruptur eller skade pa koronararterien.
«  Perikardisk tamponade

+ Ingen/langsom tilbakestremning av behandlet kar

«  Akutt koronararteriebypass (CABG)

«  Akutt perkutan koronarintervensjon

«  CVA/slag

+  Pseudo-aneurisme

« Ny stenose i det dilaterte karet

«  Ustabile brystsmerter (angina)

« Trombo-emboli eller tilbakeholdte enhetskomponenter.

+  Meget lavt (hypotensjon) / hayt (hypertensjon) blodtrykk
« Koronar arteriespasme

+  Bledning eller hematom

+  Behov for blodoverfgring

«  Kirurgisk reparasjon av vaskulaert apningssted

(arteriovengs fistel)

« Infeksjoner

« Uregelmessig hjerterytme (arytmier, inkludert livstruende ventrikulzer fibrillasjon)

+  Opprettelse av en bane for blodgjennomstremning mellom arterien og aren i lysken

+ Reaksjoner pé legemidler, allergiske reaksjoner pa rentgenkontrast (kontrastmiddel)

SAMMENDRAG AV KLINISKE STUDIER

Studieform

En flersenter-, ikke-randomisert, enkeltarm-, prospektiv klinisk studie ble utfort for & evaluere sikkerheten og effektiviteten
til AngioSculpt-kateteret i et bredt utvalg av sar pa hjerte-pulsaren i native kar og etter restenose i stenten. Testgruppen
besto av voksne pasienter som skulle gjennomga klinisk indikert perkutan, koronar intervensjon. Etter at det var innhentet

informert samtykke, ble 45 pasienter som oppfylte studiekriteriene behandlet med AngioSculpt-kateteret.

Pasientvalg
Folgende hovedkriterier for inklusjon ble benyttet ved valg av pasienter:

« Detforela planer om a gjennomga indikert perkutan koronar intervensjon i native koronararterier, inludert restenose

istent.
« Referansestarrelse pa kar med méllesjonsreferansekar 2,0-4,0 mm diameter
« Lengde pa méllesjon < 30 mm
+ Mallesjonens alvorsgrad = 60 % diameter stenose
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Pasienter som oppfylte ovennevnte kriterier ble utelukket av en eller flere av folgende arsaker:
+  Mallesjon i venstre hovedpulsare
+ Mallesjon i degenerert transplantasjon av vena saphena.
+  Mallesjon i bré vinkel >60 grader
+  Mallesjonen distalt for nyinnsatt stent
+ Mallesjon viser stor disseksjon for innsettelse av AngioSculpt-kateter
+  Synlig blodpropp (med angiografi) pd mallesjonsstedet

mal
Det primzere sikkerhetsmalet var & pavise forekomst og alvorsgrad av instrumentrelaterte komplikasjoner (MACE: ded,
Q-bolge/ikke-Q-balge-MI, TLR) ved 1-ménedsoppfalging.

Det primaere resultatmalet var a vise vellykket perkutan revaskularisering (definert som en reduksjon i mallesjonens
diameterstenose til < 50 % etter fullfering av alle intervensjoner og fraveaer av MACE pa sykehus).

Metoder

Pasienter ble behandlet pa standard mate og i henhold til institusjonell praksis for perkutane, koronare intervensjoner
inkludert bruk av antikoagulanter (f.eks. heparin) og anti-blodplatemidler (ASA, clopidogrel). Det var ikke noe forsek pa a
endre standard praksis for disse studiepasientene bortsett fra & bruke forsoksapparatet.

Koronar angiografi i de posisjoner som best demonstrerte mallesjonen ble utfert for enheten ble sattinn. Nar det var teknisk
mulig, ble det gjennomfert IVUS av méllesjonen for enheten ble satt inn, p4 ett av de to kliniske stedene.

Et cineangiogram ble tatt av den innsatte enheten umiddelbart for og under oppblésing. Koronar angiografi av méllesjonen
etter gjennomfering av hver behandling med enheten (og for stenten ble satt inn) ble utfert i de opprinnelige posisjonene.
IVUS av mallesjonen ble utfert etter behandling med enheten (og for stenten ble satt inn).

Andre klinisk indikerte intervensjoner (f.eks. innsetting av stent) ble utfert og koronar angiografi av méllesjonen etter
fullfering av alle intervensjoner ble utfert i de opprinnelige posisjonene.

Medisiner ble administrert etter intervensjonen i henhold til institusjonell protokoll for perkutane koronare intervensjoner
som involverer stenter. EKG ble utfert umiddelbart etter prosedyren og ved 24 timer eller for utskriving (det som inntraff
forst). CPK (og Troponin-I hvis CPK var unormalt hay) ble registrert, ved 4 og 12 timer etter prosedyren og ved 24 timer eller
/for utskriving (det som inntraff forst).

Pasienter behandlet med AngioSculpt-kateteret gjennomgikk en oppfelgingsundersokelse 14-28 dager etter den
intervensjonsprosedyren bestaende av et kontorbesgk eller telefonintervju for evaluering av vital status, myokardisk infarkt
etter utskriving, CABG-kirurgi/PCl, anginaklasse og EKG-evaluering.

Resultater

Etter informert samtykke, gjennomgikk 45 etterfolgende pasienter (alder 63+10,7 ar, menn 69 %) som ble henvist for
perkutan koronar intervensjon og som oppfylte studiekriteriene behandling med AngioSculpt-kateteret. Pasientens alder
og kjonn avspeilte den typiske fordelingen av ikke-utvalgte pasienter henvist for perkutan koronar intervensjon.

Pasienter ble behandlet med standard peri-prosessuelle medikamenter inkludert aspirin, clopidogrel, intravengs heparin og
glykoprotein 2b/3a-hemmere etter undersgkerens forgodtbefinnende.

Alle pasienter var tilgjengelige og gjennomgikk klinisk oppfelging ved 14-28 dager etter behandling med AngioSculpt-
kateteret.

AngioSculpt-kateteret ble benyttet i 45 pasienter og totalt 46 lesjoner. Av disse 46 lesjonene var 32 i native kar og 14 i
restenose i stent (ISR). AngioSculpt ble brukt som frittstaende behandling i 10 lesjoner (9 ISR og 1 nativt kar) og ble brukt i
kombinasjon med stenting i de gjenvarende 36 lesjonene. | disse tilfellene var AngioSculpt intensjonelt for liten i forhold til
referansekardiameteren for & gjore det enklere & plassere stenten (dvs. for dilatasjon).

Det var ingen sterre negative kliniske hendelser forbundet med enheten (MACE: ded, Q-belge eller ikke-Q-
bolgemyokardisk infarkt, iskemisk dreven revaskularisering av méallesjon) som oppsto under sykehusoppholdet eller under
oppfelgingsperioden (24,8+8,5 dager). Det var ingen perforeringer av koronararteriene foroundet med innretningen. Det
var ingen funksjonssvikt i enheten.

En pasient ble lagt inn pa sykehus igjen under oppfelgingsperioden pa grunn av en episode av supra-ventrikuleer takykardi
som viste seg & vaere en forhandseksisterende tilstand og ikke forbundet med AngioSculpt-kateteret. En annen pasient
fikk perforering av en diagonal gren av hjertepulsaren som var forbundet med ikke-Q-bglge-MI under behandling med en
tradisjonell angioplastballong og pa et sted og i en arterie som ikke |a pa stedet som var behandlet med AngioSculpt. Denne
pasienten trengte ikke kirurgisk intervensjon og opplevde ingen ytterligere MACE underoppfelging.

Bruk av AngioSculpt-kateteret var vellykket i alle 46 lesjoner. | alle 46 forsokte lesjoner ble primaert sluttpunkt av
reduksjonen av lesjonsdiameterstenosen til < 50 % ved fullfering av intervensjonsprosedyren. | alle behandlede lesjoner
foreviste AngioSculpt-kateteret stabil posisjon under innsetting uten betydelig glidning ved angiografi. De angiografiske
resultatene er oppsummert i tabell 2.
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Tabell 2: Angiografi-resultater

Pre-AS AS Alene AS For-stent Etter-Stent
(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
RVD 2,87+0,41 - - -
(mm)
Lengde 15,67+6,14 - - -
(mm)
(?/OS) 75,27+12,91 17,46+8,15* 38,68+17,19* 3,81£3,75
MLD 0,75+0,35 2,49+0,43* 1,83+0,59* 2,91+0,47
(mm)

RVD-= referansekardiameter

DS= diameterstenose

MLD= minimum luminal diameter
*p<0,001sammenlignet med for AngioSculpt

Intravaskuleer ultralyd (IVUS) ble utfert for og etter behandling med AngioSculpt-kateteret for & evaluere enhetens
morfologiske virkninger pé plakk og for & bekrefte at enheten er trygg & bruke. IVUS-resultatene viste plakkskaring og
luminal utvidelse etter behandling med AngioSculpt-kateteret. Det var ingen perforeringer eller andre tegn til uventet
skade ved IVUS-evaluering. IVUS-resultatene er oppsummert i tabell 3.

Tabell 3: IVUS-resultater

Far-AS ISR Etter-AS De Novo Etter-AS De Novo Etter-stent
(n=30) (n=11) (n=19) (n=19)
(mm) 2,01£0,71 4,55£2,0* 2,65+0,9% 6,28+2,02

MLA= minimum luminal areal
*p<0,001sammenlignet med for AngioSculpt

Innsetting av AngioSculpt-kateteret var vellykket i alle 46 lesjoner. Ifire lesjoner var stenosen sa alvorlig at den innledningsvis
ikke kunne krysses av IVUS-kateteret eller AngioSculpt-kateteret og ble derfor dilatert pa forhdnd med et lite ballongkateter
(1,5/2,0 mm). Deretter ble AngioSculpt-kateteret benyttet med vellykket resultat.

Det var ingen tilfeller av enhetssvikt, tilbakeholdt enhetskomponenter eller emboli. Hver enhet ble undersokt noye etter at
prosedyren var fullfert. Det var ingen tegn til skade eller nedbryting i noen av enhetene.

UTSTYR SOM MA BRUKES MED ANGIOSCULPT-KATETERET:

ADVARSEL: Bruk kun engangsutstyr. Skal ikke resteriliseres eller brukes pa nytt.
- Femoralt, brakialt eller radialt ledekateter ( > 6F)
« Hemostatisk ventil
«  Kontrastmiddel, fortynnet 1:1 med normal saltlgsning
«  Sterilt, heparinisert normal saltlesning
« 10 cc- og 20 cc-sproyter for skylling og klargjering av ballong
«  Oppblasingsapparat (indeflator)
« 0,014 tommers ledetrad
«  Ledetradinnferer
« Dreiemomentenhet for ledetrad
« Radiografisk kontrast
« Manifold (for trykkovervaking og kontrastinjeksjon), trykkslangeforlengelse

BRUKSANVISNING
For AngioSculpt tas i bruk, ma det kontrolleres naye om det er skadet og helt. Ikke bruk kateteret hvis det har bayninger, floker, om
det mangler komponenter eller det foreligger annen skade.
1. Forbehandlede pasienter med ASA, Clopidogrel/Ticlopidin, intravenase antikoagulanter,
koronare vasodilatorer og GP2b/3a-hemmere i henhold til institusjonens protokoll for perkutane
koronarintervensjoner som omfatter bruk av stent.

2. Utfer koronarangiogram den posisjonen som best demonstrerer mallesjonen for enheten tas i bruk.

3. Posisjoner ensket 0,014 tommers koronar ledetrad forbi mallesjonen.

4, Med steril teknikk, ta ut et AngioSculpt-kateter av egnet storrelse (< 1,0 x referansekardiameter (RVD)) fra den
sterile pakningen og legg den pé det sterile omradet.

5. Sjekk enheten for a sikre at alle komponentene er intakt.

6. Skyll ledetradlumenen med saltlesning ved & sette den distale kateterspissen i den distale enden av en 10 cc-
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sproyte og injisere saltlgsning til det kommer draper ut av den proksimale ledestrenglumenen.
7. Fest 20 cc-sproyte fylt med 2-3 cc radiografisk kontrast til kateterballongens oppblasingsport.

8. Aspirer/fiern luft fra kateterballonglumenen med 20 cc-sproyte fylt med 2-3 cc radiografisk kontrast og la vakuum
sta pa i 30 sekunder.

9. Slipp vakuum forsiktig ut av 20 cc-sproyten og ta den ut fra ballongoppblasningsporten.

10. Fest oppblasingsapparatet (indeflator), fylt med radiografisk kontrast og normal saltlasning i en blanding
pa 50:50, til ballongens oppblasingsport ved & lage en menisk. Unngd at det kommer luftbobler inn i
kateterballonglumenen.

11.  Aspirer med oppblasingsapparatet slik at det oppnas et vakuum.
MERK: All luft ma fjernes fra ballongen og byttes med kontrastmiddel fgr den fagres inn i kroppen (gjenta
punkt 9-11, om nedvendig).

12 For frem AngioSculpt-enheten over koronarledetraden til mallesjonen (kan om nedvendig forhandsdilateres
med et ballongkateter pé 2,0-2,5 mm diameter for a krysse lesjonen).
MERK: Nar kateteret tres tilbake pa ledetraden, skal det stottes slik at ledetraden ikke kommer i kontakt
med ballongen.

13. Blas opp AngioSculpt-ballongen i henhold til falgende anbefalte protokoll:
« 2 atmosfaerer
« @k pumpetrykket med 2 atmosfaerer hver 10. - 15. sekund til ballongen er blast helt opp.
« Kan blases opp til maks. trykk, < RBP etter legens forgodtbefinnende (med hensyn til enhetens diameter i
oppblast tilstand ved et gitt trykk).

14. Utfer koronart angiogram (i samme posisjon(er) som trinn 2) pa mallesjonen etter at behandling med enheten er
fullfert (og for ytterligere stentplassering).

15. Nér AngioSculpt-enheten skal fiernes, tilfore negativt trykk til oppblasingsapparatet og sjekk at all luft er sluppet
ut av ballongen. Kateteret skal kun trekkes ut ved a ta tak i hyporgrskaftet.

16.  Sjekk alle komponenter for & sikre at enheten er intakt. Folg institusjonens egne prosedyrer for avhending
av mikrobiologisk farlige materialer. Hvis enheten svikter eller defekter oppdages ved inspeksjon, skyll
ledetradlumenen, rengjor kateteret utvendig med saltlasning, oppbevar enheten i en forseglet plastpose og ta
kontakt med Spectranetics® for naermere informasjon.

17. Utfer eventuelle tilleggsintervensjoner som er klinisk indikert (f.eks. plassering av stent).

18.  Taut den koronare ledetraden, og utfer koronart angiogram (i samme posisjon(er) som trinn 2) pa mallesjonen
etter fullfering av alle intervensjoner.

19.  Tautalle katetre og behandle arterietilgangsstedet i henhold til institusjonens egen protokoll.

20. Fortsett behandling med ASA, Clopidogrel/Ticlopidin og GP2b/3a-hemmere i henhold til institusjonens protokoll
for perkutane koronare intervensjoner som omfatter bruk av stent.

POLSKI
INFORMACIJA: Niniejsze instrukcje dotycza wszystkich srednic i dtugosci balonéw.

JALOWY: Sterylizowany gazowo, tlenkiem etylenu. Nie stosowa¢ w przypadku, gdy opakowanie zostato otwarte lub jest
uszkodzone.

ZAWARTOSC: Jeden (1) zbrojony cewnik balonowy AngioSculpt®.
PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w suchym, ciemnym, chtodnym miejscu.

OPIS URZADZENIA

Cewnik AngioSculpt sktada sie ze standardowego cewnika balonowego zawierajgcego elementy wykonane
z nitinolu. Blizszy koniec niniejszego cewnika zbudowany jest tak samo, jak zwykly cewnik do przezskérnej,
wewnatrznaczyniowej angioplastyki tetnic wiencowych (PTCA) i wyposazony jest w cewnik prowadzacy,
pofaczony z plastikowym portem. Obszar styku portu cewnika prowadzacego posiada stosunkowo migkkie
zabezpieczenie, chronigce go przed zatamywaniem. Port stosowany jest do napetniania balonu i moze by¢ podtaczony
do standardowego urzadzenia nadmuchujacego. Dystalna cze$¢ cewnika sktada sie z konwencjonalnego balonu,
wykonanego z mieszaniny nylonu oraz ze skrawanego laserowo elementu wzmacniajacego, wykonanego z nitinolu,
zawierajacego trzy spiralne rozpoérki otaczajgce balon. Rozpérki umozliwiaja zogniskowanie sit stosowanych do
poszerzania, co powoduje zmniejszenie tendencji balonu do wysuwania sie i wspomaga $rédnaczyniowe rozprezanie
zwezonych tetnic wiericowych. Cewnik jest kompatybilny z prowadnikami o srednicy 0,36 mm (0,014 cala) i z cewnikami
prowadzacymi o $rednicy 6F. Cewnik ma okoto 137 cm dtugosci. Dostepne sa cewniki o $rednicy od 2,0 do 3,5 mm
(przyrost co 0,5 mm). Dtugos¢ robocza elementu wzmacniajgcego wynosi od 10 do 20 mm. Cewnik dostarczany jest,
jako jatowy i przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Na rycinie 1 przedstawiono wyglad cewnika AngioSculpt.
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Rycina 1: Cewnik AngioSculpt

WSKAZANIA
Balonowy cewnik rozpierajacy AngioSculpt przeznaczony jest do poszerzania hemodynamicznie istotnych zwezeri
tetnic wiericowych, obejmujacych réwniez nawrét zwezenia w miejscu implantacji stentu.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik AngioSculpt nie powinien by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:
«  Zmiany w tetnicach wiericowych, ktdre nie kwalifikujg sie do leczenia metodami przezskérnej rewaskularyzacji.
«  Obkurczenie tetnicy wiericowej, przy braku istotnego zwezenia.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie wyjatawiac i/lub ponownie
uzywac, gdyz dziatanie to moze potencjalnie doprowadzi¢ do obnizenia uzytecznosci urzadzenia i do zwigkszenia
zagrozenia nieprawidtowo przeprowadzona ponowna sterylizacja oraz zakazeniem krzyzowym.

Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnego uszkodzenia naczynia, nalezy zwrdci¢ uwage, aby $rednica napetnionego
balonu odpowiadata w przyblizeniu srednicy naczynia bezposrednio w odcinku proksymalnym i dystalnym od miejsca
zwezenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku chorych, ktérzy nie kwalifikuja sie¢ do zabiegu pomostowania aortalno-
wiencowego. U chorych tych konieczne moze by¢ zastosowanie w czasie zabiegu PTCA metod wspomagajacych uktad
krazenia, gdyz leczenie tej grupy pacjentéw obarczone jest szczeg6lnym ryzykiem.

Wszelkie manipulacje cewnikiem, po wprowadzeniu go do uktadu naczyniowego, powinny by¢ prowadzone pod
wysokiej jakosci kontrolg fluoroskopowa. Nie wolno wsuwac¢ lub wycofywac cewnika przed catkowitym opréznieniem
balonu, z uzyciem podci$nienia. Jesli w czasie stosowania cewnika wyczuwalny jest opor, nalezy okresli¢ jego przyczyne
przed kontynuowaniem procedury.

Cisnienie balonu nie powinno przekracza¢ nominalnej wartosci ci$nienia rozerwania (RBP). [Warto$¢ nominalnego
ci$nienia rozerwania ustalono na podstawie badan prowadzonych w warunkach in-vitro. Co najmniej 99,9% balonéw
(z 95% przedziatem ufnosci) nie rozerwie sie pod wptywem cisnienia nie przekraczajgcego RBP. Aby nie dopusci¢ do
nadmiernego przecigzenia ci$nieniowego balonu zaleca sie stosowanie urzadzer monitorujacych ci$nienie.]

Zabiegi przezskérnej, wewnatrznaczyniowej angioplastyki tetnic wiencowych z uzyciem urzadzenia AngioSculpt
powinny by¢ przeprowadzane wytacznie w jednostkach zapewniajacych mozliwo$¢ wykonania pomostowania
aortalno-wiericowego w trybie pilnym, na terenie danego osrodka (lub w osrodku znajdujacym sie w poblizu) zuwagi na
mozliwos$¢ wystapienia powiktan stanowigcych powazne zagrozenie zdrowia lub zycia.

Nalezy stosowac wytacznie zalecane srodki kontrastowe przeznaczone do napetniania balonu. W zadnym wypadku do
napetniania balonu nie wolno stosowa¢ powietrza lub innych gazéw.

Szczegolng ostroznos¢ zachowac nalezy w czasie stosowania cewnika AngioSculpt w sasiedztwie swiezo rozprezonych
stentéw metalicznych lub stentéw uwalniajacych leki. Nie prowadzono badan klinicznych nad zastosowaniem cewnika
AngioSculpt do wtdrnego poszerzania stentow lub do poszerzania zmian zlokalizowanych dystalnie w stosunku do
Swiezo wszczepionego stentu. Badania prowadzone w warunkach laboratoryjnych wykazaty, ze wprowadzanie lub
wycofywanie cewnika AngioSculpt poprzez stenty nie wigze si¢ zdodatkowym ryzykiem (brak interakcji z zebrowaniem
stentu, brak utrudnien przy wycofywaniu, nie obserwowano przypadkéw uszkodzenia cewnika AngioSculpt).

Cewnik nalezy wykorzystac przed uptywem daty ,Uzy¢ przed” (przydatnosci), znajdujacej sie na opakowaniu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed zabiegiem angioplastyki nalezy sprawdzi¢, czy cewnik funkcjonuje prawidtowo, czy nie jest uszkodzony oraz
upewnic sig, ze jego rozmiar i dtugo$¢ jest odpowiednia dla zaplanowanej procedury.

System cewnika powinien by¢ stosowany wyfacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie przeprowadzania
przezskoérnej, wewnatrznaczyniowej angioplastyki tetnic wiericowych.
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W czasie trwania zabiegu oraz po jego zakoriczeniu nalezy stosowad odpowiednie leki przeciwptytkowe,
przeciwkrzepliwe oraz rozszerzajgce naczynia krwionosne, zgodnie z praktyka kliniczng obowiazujacg w danym osrodku
lub stosowana w zabiegach stentowania tetnic wieficowych.

Nie wolno obracac trzonu cewnika o ponad 180 stopni w czasie, gdy zakoniczenie jest zablokowane.
Nie wolno obraca¢ portu typu luer cewnika o ponad piec (5) obrotéw w czasie uzycia.
Nie nalezy wprowadzac lub wysuwac cewnika AngioSculpt poprzez migekka czes¢ prowadnika.

W czasie wszelkich manipulacji zwigzanych z cewnikiem, takich jak wsuwanie i wysuwanie, nalezy przytrzymywac jego
wewnetrzny trzon.

W przypadku wystapienia niespodziewanego oporu w czasie manipulacji cewnikiem, lub w przypadku podejrzenia
zagiecia prowadnika, nalezy ostroznie wysunac caty system (cewnik AngioSculpt oraz prowadnik), w jednym bloku.

W przypadku, gdy badanie fluoroskopowe uwidoczni wysuniecie sie cewnika AngioScuplt poza zakoriczenie
prowadnika, nalezy przed ponownym wsunigeciem go wycofa¢ prowadnik i ponownie wsuna¢ prowadnik.

POWIKEANIA
Potencjalne powiktania obejmuja miedzy innymi zdarzenia przedstawione ponizej, w tabeli 1:

Tabela 1: Potencjalne powikfania

« Zgon

- Zawatl migs$nia sercowego (ostry zawat migsnia sercowego)

- Catkowite zamkniegcie Swiatta poszerzanej tetnicy wiericowej

« Rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub uszkodzenie tetnicy wiericowej

« Tamponada worka osierdziowego

- Brak/zwolniony naptyw wsteczny do zaopatrywanego naczynia

« Konieczno$é¢ przeprowadzenia pomostowania aortalno-wiericowego (CABG) w trybie
pilnym

« Konieczno$¢ przeprowadzenia przezskérnej interwencji wiencowej w trybie pilnym

« Zdarzenie sercowo-naczyniowe/udar

«  Wytworzenie tetniaka rzekomego

« Nawr6t zwezenia poszerzanego naczynia

« Niestabilna dusznica bolesna

« Powiktania zatorowo-zakrzepowe lub zator spowodowany pozostawionymi w uktadzie
naczyniowym elementami urzadzenia

« Zaburzenia rytmu serca (arytmie, obejmujgce réwniez zagrazajace zyciu migotanie
komor)

«  Skrajne obnizenie (niedoci$nienie) / podwyzszenie (nadcisnienie) cisnienia tetniczego
krwi

« Obkurczenie tetnicy wiericowej

- Krwawienie lub krwiak

« Koniecznos¢ przetoczenia krwi

« Konieczno$¢ chirurgicznego zaopatrzenia miejsca dostepu naczyniowego

«  Wytworzenie drogi przeptywu krwi pomiedzy tetnicg
i zylg pachwiny (przetoka tetniczo-zylna)

« Reakcje na leki, reakcje uczuleniowe na srodek kontrastowy stosowany w badaniach
radiologicznych (kontrast)

« Infekcja

PODSUMOWANIE WYNIKOW BADAN KLINICZNYCH

Projekt badania

W celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci cewnika AngioSculpt przeprowadzono wieloosrodkowe,
nierandomizowane, prospektywne badanie kliniczne z jednym ramieniem, do ktérego wtaczono pacjentéw z szerokg
gama zmian zlokalizowanych w natywnych tetnicach wiericowych, a takze w obrebie wszczepionych wczesniej stentow.
Do badania wiaczono pacjentéw dorostych, u ktérych wykonano przezskdrne interwencje wiericowe ze wskazan
klinicznych. Po podpisaniu formularza uswiadomionej zgody, 45 pacjentdw spetniajacych kryteria wigczenia do badania
poddanych zostato leczeniu przy pomocy cewnika AngioSculpt.

Dobér pacjentéw
W czasie selekcji pacjentéw zastosowano nastepujace kluczowe kryteria wtaczenia do badania:
« Planowane, ze wskazann klinicznych, przeprowadzenie przezskérnej interwencji wiericowej w natywnych
tetnicach wiericowych oraz w przypadku nawrotu zwezenia w uprzednio wszczepionym stencie.
- Srednica referencyjnego naczynia ze zmiana od 2,0 do 4,0 mm.
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« Dtugos¢ zmiany docelowej < 30 mm
« Stopien zwezenia naczynia przez zmianeg = 60%

Pacjenci spetniajacy powyzsze kryteria byli wytaczeni z udziatu w badaniu, w przypadku, gdy spetniali co najmniej jedno
z ponizszych kryteridow:

« Zmiana docelowa zlokalizowana w pniu lewej tetnicy wiericowej

« Zmiana docelowa zlokalizowana w zmienionym przeszczepie zyty odpiszczelowej

« Zmiana docelowa zlokalizowana w silnie zagietym naczyniu > 60 stopni

« Zmiana docelowa zlokalizowana dystalnie wzgledem $wiezo wszczepionego stentu.

« Zmiana docelowa silnie rozwarstwiona przed zastosowaniem cewnika AngioSculpt

«  Widoczny zakrzep (potwierdzony angiograficznie) w miejscu zmiany docelowe;j

Cele

Gtownym celem dotyczacym bezpieczeristwa byto okredlenie czestosci i stopnia nasilenia powiktan zwigzanych z
urzadzeniem (MACE: zgon, ZMS z zatamkiem Q/non-Q, rewaskularyzacja zmiany docelowej) w ciggu miesiecznego
okresu obserwacji.

Gtownym celem dotyczacym skutecznosci, bylo okredlenie ilosci skutecznych rewaskularyzacji przezskérnych
(okreslonych, jako zmniejszenie srednicy zwezenia spowodowanego przez zmiane docelowa do < 50% po zakoriczeniu
wszystkich interwencji oraz brak wystapienia punktu korncowego MACE w okresie hospitalizacji).

Metodyka

Pacjenci leczeni byli w sposéb typowy, zgodnie z obowigzujagca w danym os$rodku praktyka kliniczng dotyczacay
przezskornych interwencji wiericowych, obejmujacg stosowanie lekdw przeciwzakrzepowych (np. heparyny) oraz
przeciwptytkowych (kwas acetylosalicylowy, klopidogrel). Poza uzyciem eksperymentalnego urzadzenia, nie
dokonywano zmian w standardowej praktyce klinicznej stosowanej u pacjentéw bioracych udziat w badaniu.

Przed wprowadzeniem urzadzenia wykonywano angiografie wienicowa, w projekcjach pozwalajacych na najlepsze
uwidocznienie zmiany docelowej. W sytuacji, gdy byto to technicznie mozliwe, w jednym z dwéch osrodkéw klinicznych,
przed wprowadzeniem urzadzenia wykonywano réwniez wewnatrzwieicowe badanie ultrasonograficzne (IVUS)
zmiany docelowej.

Tuz przed napetnieniem balonu oraz w czasie nadmuchiwania dokonywano zapisu widoku wprowadzonego
urzadzenia, przy uzyciu wideoangiogramu. Po zakoriczeniu stosowania kazdego z urzadzer (oraz przed wszczepieniem
dodatkowego stentu) wykonywano badanie angiograficzne tetnic wiencowych, w tych samych projekcjach,
jak na poczatku. Po zakonczeniu leczenia przy uzyciu urzadzenia (i przed wszczepieniem dodatkowego stentu)
przeprowadzano wewngatrzwiencowa ultrasonografie (IVUS) zmiany docelowej.

Przeprowadzano réwniez dodatkowe interwencje, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi (np. implantacja stentu), a po
ich zakorczeniu wykonywano réwniez badanie angiograficzne zmiany docelowej, w tych samych projekcjach, jak na
poczatku.

Chorzy otrzymywali leczenie uzupetniajace, zgodnie z protokotem przezskdrnych interwencji wiericowych
obejmujacych wszczepienie stentéw, obowiazujacym w danym osrodku. Zapis EKG rejestrowany byt natychmiast po
zakonczeniu procedury oraz po 24 godzinach lub przed wypisem ze szpitala (w zaleznosci od tego, ktére zdarzenie
wystapito wczesniej). Rejestrowano réwniez wartosc stezenia CPK (oraz Troponiny-I, w przypadku gdy warto$¢ CPK byta
nieprawidtowo podwyzszona) po 4i 12 godzinach po zakoriczeniu procedury oraz po uptywie 24 godzin/przed wypisem
ze szpitala (w zaleznosci od tego, ktére zdarzenie wystapito wczesniej).

Pacjenci leczeni za pomocg cewnika AngioSculpt zgtaszali sie na badania kontrolne po 14-28 dniach po zakornczeniu
procedury. Badania kontrolne obejmowaty wizyte w gabinecie lekarza lub ankiete telefoniczna, przy pomocy ktdrej
oceniano przezycie pacjentdw, wystapienie zawatéw miesnia sercowego po wypisaniu ze szpitala, przeprowadzenie
zabiegu pomostowania aortalno-wiericowego (CABG)/przezskdrnej interwencji wiericowej (PCl), stopief nasilenia
objawéw dusznicy oraz ocene elektrokardiograficzna.

Wyniki

Po uzyskaniu uswiadomionej zgody, 45 kolejnych pacjentéow (w wieku 63+10,7 lat, mezczyzni 69%), spetniajacych
kryteria kwalifikacji, zakwalifikowano do przezskérnej interwencji wieicowej przy uzyciu cewnika AngioSculpt. Wiek
oraz ptec pacjentdw zakwalifikowanych do udziatu w badaniu odzwierciedla typowy rozktad cech w populacji ogdlnej
pacjentéw poddawanych przezskérnym interwencjom wieficowym.

Pacjenci otrzymywali standardowe leczenie stosowane w okresie okotozabiegowym, obejmujace aspiryne, klopidogrel,
dozylna heparyne oraz inhibitory glikoproteiny 2b/3a, zgodnie z uznaniem badacza.

Wszyscy pacjenci mogli uczestniczy¢ w kontrolnym badaniu po uptywie 14-28 dni od zakorczenia leczenia przy uzyciu
cewnika AngioSculpt.

Cewnik AngioSculpt zastosowano u 45 pacjentéw w leczeniu 46 zmian. Sposréd 46 zmian, 32 zmiany zlokalizowane byty
w naczyniu natywnych a 14 zmian zlokalizowanych byto w obrebie wszczepionego uprzednio stentu (in-stent restenosis
ISR). Cewnik AngioSculpt zastosowany byl, jako jedyna metoda leczenia w 10 zmianach (9 ISR i 1 zmiana w naczyniu
natywnym) i w potaczeniu z wszczepieniem stentu w pozostatych 36 zmianach. W tych przypadkach stosowano cewniki
AngioSculpt o zmniejszonej $rednicy w stosunku do $rednicy naczynia docelowego tak, aby umozliwi¢ wszczepienie
stentu (tj. ,poszerzenie wstepne”).

Nie stwierdzono powaznych niepozadanych zdarzer klinicznych zwigzanych z zastosowaniem urzadzenia (MACE: zgon,
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zawat mig$nia sercowego z zatamkiem Q lub non-Q, niedokrwienie spowodowane rewaskularyzacja zmiany docelowej)
w czasie hospitalizacji oraz w okresie obserwacji (24,8+8,5 dni). Nie odnotowano perforacji tetnic wiericowych
zwigzanych z zastosowaniem urzadzenia. Nie stwierdzono przypadkéw nieprawidtowego dziatania urzadzenia.

Jeden pacjent byt ponownie hospitalizowany w czasie okresu obserwacjiz powodu epizodu tachyartymiinadkomorowej,
ktdra, jak wykazano na podstawie analizy dokumentacji, wystepowata u niego przed zabiegiem i ktdra nie wiazata sie
z uzyciem cewnika AngioSculpt. U drugiego pacjenta wystapita perforacja diagonalnej gatezi tetnicy wienicowej, ktéra
wigzata sie z wystgpieniem ZMS typu non-Q w czasie leczenia przy uzyciu konwencjonalnego cewnika balonowego do
angioplastyki, w miejscu i w tetnicy odlegtej od miejsca zaopatrywanego przy uzyciu cewnika AngioSculpt. Pacjent ten
nie wymagat zabiegu operacyjnego i nie wystapit u niego zaden dodatkowych punkt koricowy MACE w czasie okresu
obserwacji.

Cewnik AngioSculpt zostat skutecznie zastosowany w leczeniu wszystkich 46 zmian. We wszystkich 46 poszerzanych
zmianach osiggnieto pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci - redukcja $rednicy zwezenia powodowanego
przez zmiane o < 50%, w chwili zakoriczenia zabiegu. We wszystkich zaopatrywanych zmianach cewnik AngioSculpt
wykazat sie stabilng pozycja w czasie procedury wszczepiania stentu. W badaniu angiograficznym nie stwierdzono
istotnego wysuwania sie cewnika. Wyniki badan angiograficznych zestawiono w tabeli 2.

Tabela 2: Wyniki badari angiograficznych

Przed AS AS Jedyna metoda AS Przed implantacja stentu Po implantacji stentu
(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
RVD 2,87£0,41 b.d. b.d. b.d.
(mm)
Dlugose 15,67 +6,14 b.d. b.d. b.d.
(mm)
([2/05) 75,27 £12,91 17,46 + 8,15* 38,68 £17,19% 3,81+3,75
MLD 0,75 +0,35 2,49 £0,43% 1,83 £0,59* 2,91+0,47
(mm)

RVD = srednica naczynia referencyjnego

DS = zwezZenie Srednicy

MLD = minimalna srednica swiatfa

*p < 0,001 w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi przed zastosowaniem cewnika AngioSculpt (pre AngioSculpt)

Przed i po zastosowaniu cewnika AngioSculpt wykonywano wewnatrzwiericowe badanie ultrasonograficzne majace
na celu ocene wptywu urzadzenia na morfologie blaszki oraz potwierdzenie bezpieczenstwa stosowania urzadzenia.
Wyniki wewnatrzwiericowego badania ultrasonograficznego wykazaty, ze zastosowanie cewnika AngioSculpt prowadzi
do konsolidacji blaszki oraz do poszerzenia $wiatta naczynia. Ocena IVUS nie wykazata perforacji lub innych objawéw
niespodziewanego uszkodzenia naczynia. Wyniki badar IVUS zestawiono w tabeli 3.

Tabela 3: Wyniki badania IVUS

ISR (nawrét zwezenia w De Novo
Przed AS obrebie stentu) Po-AS DeNovoPo-AS Po Stent
(n=30) (n=19)
(n=11) (n=19)
<m> 201£071 4,55+2,2% 265+0,9% 6.28:+£2,02

MLA= minimalna powierzchnia swiatfa

*p < 0,001 wporéwnaniu z wynikami uzyskanymi przed zastosowaniem cewnika AngioSculpt (pre AngioSculpt)
Cewnik AngioSculpt zostat skutecznie zastosowany w leczeniu wszystkich 46 zmian. W przypadku czterech zmian,
zwezenia byty na tyle duze, ze nie mozna byto przez nie wprowadzi¢ cewnika do IVUS, ani cewnika AngioSculpt. Zwezenia
te zostaty wstepnie poszerzone cewnikiem wyposazonym w maty balon (1,5/2,0 mm) a nastepnie wprowadzano w nie
cewnik AngioSculpt.

Nie stwierdzono wystapienia przypadkéw nieprawidtowego dziatania urzadzenia, pozostawienia elementéw
urzadzenia lub zatorowosci. Po zakoriczeniu procedury kazde urzadzenie byto starannie kontrolowane. Nie stwierdzono
oznak uszkodzenia lub pogorszenia stanu technicznego zadnego z urzadzen.

MATERIALY WYMAGANE DO STOSOWANA WRAZ Z CEWNIKIEM ANGIOSCULPT:

OSTRZEZENIE: Nalezy uzywaé wylacznie urzadzen jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie i nie stosowac
wielokrotnie.

« Cewnik prowadzacy przeznaczony do wprowadzania przez tetnice udowa, ramienng lub promieniowg (< 6F)

« Zawér hemostatyczny

- Srodek kontrastowy rozciericzony roztworem soli fizjologicznej w stosunku 1:1

« Jatowy roztwor soli fizjologicznej z dodatkiem heparyny

«  Strzykawki o objetosci 10 i 20 ml przeznaczone do przeptukiwania i przygotowywania balonu

« Urzadzenie do nadmuchiwania (insuflator)
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Prowadnik wieficowy o $rednicy 0,014"

Introduktor prowadnika

Urzadzenie kontrolujgce moment obrotowy prowadnika

Srodek kontrastowy stosowany w badaniach radiologicznych

Rozgateznik (do monitorowania wartosci cisnienia i iniekcji srodka kontrastowego), dreny przedtuzajace uktadu
pneumatycznego

INSTRUKCJA OBSLUGI
Przed uzyciem cewnika AngioSculpt nalezy starannie sprawdzic go pod katem uszkodzeri i jednorodnosci. Nie stosowac
w przypadku, gdy cewnik jest zagiety, zatamany, niekompletny lub uszkodzony.

1.

17.
18.

W premedykacji nalezy poda¢ kwas acetylosalicylowy, klopidogrel/tiklopidyne, podawane dozylnie leki
przeciwkrzepliwe, leki rozszerzajace naczynia oraz leki blokujgce receptor GP2b/3a, zgodnie z protokotem
przezskérnych interwencji wiericowych z uzyciem stentéw, obowigzujagcym w danym osrodku.

Przed wprowadzeniem urzadzenia wykonaj angiogram tetnic wiericowych, w projekcji pozwalajacej na
najlepsze uwidocznienie zmiany docelowe;j.

Wprowadz wybrany prowadnik wiericowy o $rednicy 0,036 mm (0,014 cala) w obszar zmiany docelowe;j.

W sposéb gwarantujacy zachowanie jatowosci wyjmij cewnik AngioSculpt o odpowiednim rozmiarze
(1,0 x $rednica naczynia docelowego (RVD)) i umies¢ go w jatowym polu operacyjnym.

Skontroluj urzadzenie i upewnij sig, ze zaden z jego elementéw nie jest uszkodzony.

Przeptucz $wiatto prowadnika roztworem soli fizjologicznej, delikatnie wsuwajgc dystalny koniec cewnika
do wnetrza zakoriczenia strzykawki o objetosci 10 ml i wstrzykuj roztwor soli fizjologicznej do czasu, gdy w
proksymalnym odcinku $wiatta prowadnika pojawia sie krople cieczy.

Do portu napetniania balonu dotacz strzykawke o objetosci 20 ml wypetniona 2-3 ml srodka kontrastowego
stosowanego do badan radiologicznych.

Zaaspiruj/usun powietrze ze $wiatta cewnika balonowego, przy pomocy strzykawki o objetosci 20 ml
wypetnionej 2-3 ml $rodka kontrastowego. Aspiruj pod cisnieniem przez 30 sekund.

Delikatnie zredukuj préznie w 20 ml strzykawce i wysun jg z portu napetniania balonu.

Podtacz urzadzenie nadmuchujace (insuflator), wypetnione mieszaning srodka kontrastowego i zwyktego
roztworu soli fizjologicznej, w stosunku 50:50, do portu napetniania balonu w taki sposéb, aby wytworzyt sie
menisk. Unikaj przedostania sie pecherzykéw powietrza do swiatta cewnika balonowego.

Zaaspiruj przy uzyciu urzadzenia do napetniania i zablokuj podcisnienie.
INFORMACJA: Przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta nalezy catkowicie usuna¢ powietrze z balonu
i zastapi¢ je Srodkiem kontrastowym (w razie potrzeby nalezy powtérzy¢ etapy 9-11).

Wsun urzadzenie AngioSculpt, wzdtuz prowadnika wiericowego, do zmiany docelowej (zmiane mozna
wstepnie poszerzy¢ cewnikiem balonowym o $rednicy, jesli jest to konieczne do jej pokonania).
INFORMACJA: W czasie wsuwania cewnika do prowadnika nalezy podtrzyma¢ cewniki i upewni¢ si¢ ze
prowadnik nie styka si¢ z balonem.

Napetnij balon cewnika AngioSculpt zgodnie z zalecanym protokotem:

«  2atmosfery

- zwiekszaj cisnienie napetniania o 2 atmosfery co 10-15 sekund, do czasu az urzadzenie zostanie catkowicie
napetnione

« wzaleznosci od decyzji lekarza, balon moze by¢ napetniony do maksymalnego cisnienia napetniania < RBP
(nalezy pamietac o szacowanej srednicy balonu napetnianego okreslona wartoscia ci$nienia)

Po zakonczeniu leczenia z wykorzystaniem cewnika AngioSculpt, przed ewentualnym wszczepieniem
stentu, wykonaj angiogram tetnic wiericowych z uwzglednieniem zmiany docelowej (w tej samej projekcji
(projekcjach) jak w etapie 2).

Aby usunag¢ urzadzenie AngioSculpt, ustaw urzadzenie do insuflacji w taki sposob, aby generowato
podcisnienie i upewnij sig, ze balon zostat catkowicie oprézniony. Cewnik nalezy wysunaé chwytajac
wyltgcznie ostone cewnika prowadzacego.

Skontroluj wszystkie elementy i upewnij sig, ze urzadzenie nie jest uszkodzone. Wyrzu¢ cewnik zgodnie z
procedurami dotyczacymi usuwania materiatéw stanowigcych zagrozenie biologiczne, obowigzujacymi
w danym osrodku. W przypadku, gdy urzadzenie dziata nieprawidtowo lub kontrola wykazata jakiekolwiek
uszkodzenia, przeptucz swiatto prowadnika i oczy$¢ zewnetrzng powierzchnie cewnika przy pomocy soli
fizjologicznej, wtéz cewnik do zamykanego plastikowego woreczka i skontaktuj sie z firmg Spectranetics®
lub z jej autoryzowanym przedstawicielem na terenie Wspolnoty Europejskiej, w celu uzyskania dalszych
instrukgji.

Zakoncz wszelkie dodatkowe interwencje, zgodnie z zapotrzebowaniem klinicznym (np. implantacja stentu).

Po zakonczeniu wszystkich zabiegéw usun prowadnik wieficowy i wykonaj angiogram wiencowy, z
uwzglednieniem zmiany docelowej (w tej samej projekcji (projekcjach) jak w etapie 2).

Usun wszystkie cewniki i zabezpiecz miejsce dostepu do uktadu naczyniowego, zgodnie z protokotem

PN-3265-0001; Rev. C 03/20 Page 35 of 48



obowiazujacym w danym osrodku.

20. Utrzymaj leczenie kwasem acetylosalicylowym, klopidogrelem/tiklopidyna oraz lekami blokujacymi receptor
GP2b/3a, zgodnie z protokotem przezskérnych interwencji wieicowych z uzyciem stentéw, obowiazujacym
w danym o$rodku.

SVENSKA
OBS! Dessa anvisningar géller for samtliga ballongdiametrar och -langder.

Ty

STERIL: Steriliserad med etylenoxid. Far ej

om férpackningen &r bruten eller skadad.
INNEHALL: En (1) AngioSculpt® Scoring ballongkateter
FORVARING: Forvaras pa sval, torr och mork plats.

PRODUKTBESKRIVNING

AngioSculpt-katetern bestar av en ballongkateter av standardtyp, férsedd med en nitinolkomponent. Kateterns proximala
ande dr designad som en vanlig PTCA-kateter, och bestar av ett tunnvaggigt ror anslutet till en plastfattning. Kontaktomradet
mellan fattningen och det tunnvéggiga réret stods av en relativt mjuk dragavlastning, for att undvika knickbildning. Fattningen
anvands for att bldsa upp ballongen och kan anslutas till en uppblasningsanordning av standardtyp. Kateterns distala ande
bestar av en konventionell nylonballong samt ett laserutskuret skdrande nitinolelement med minst tre spiralformade tradar
lindade runt ballongen. Tradarna dstadkommer fokala koncentrationer av dilatationskraften, som minimerar ballongglidning
och bidrar till expansionen av lumen i de stenotiska koronarartarerna. Katetern dr kompatibel med 0,014-tums ledare och 6
Fr ledarkatetrar av standardtyp. Kateterns langd &r cirka 137 cm och katetrarna fas i diametrar pa 2,0 -3,5 mm i 6kningssteg
om 0,5 mm. Det skarande elementets arbetsldngd varierar mellan 10 och 20 mm. Katetern levereras steril och &r avsedd for
engéngsbruk. AngioSculpt-katetern visas i figur 1 nedan.

Figur 1: AngioSculpt-katetern

INDIKATIONER
AngioSculpt skarande ballongkateter ar indicerad fér behandling av hemodynamiskt signifikant koronarartarstenos,
inklusive restenos i stent.

KONTRAINDIKATIONER

AngioSculpt-katetern skall inte anvandas i foljande situationer:
« Koronarartérlesioner olampliga for perkutan revaskularisering.
«  Koronarartarspasm i franvaro av signifikant stenos.

VARNINGAR
Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej resteriliseras och/eller dteranvandas, eftersom detta kan
resultera i forsamrad funktion hos produkten och 6kad risk for bristande resterilisering och smittoverféring.

For att undvika risken for karlskador bor den uppblasta ballongens diameter vara ungefér lika med diametern i kérlet
omedelbart proximalt och distalt om stenosen.

PTCA-behandling av patienter som inte ar lampliga kandidater for koronar bypasskirurgi maste Gvervagas noggrant,
inklusive maéjligheten av behov fér hemodynamisk support under PTCA-ingreppet, eftersom behandling av denna
patientpopulation innebér sérskilda risker.

Nér katetern &r inférd i karlsystemet bor den manipuleras under observation med genomlysning av hog kvalitet. Katetern
far ej foras in eller dras tillbaka med mindre ballongen &r fullstandigt tomd under undertryck. Om motstand erfars under
manipulering maste orsaken till motstandet faststallas innan man gar vidare.

Ballongtrycket far inte 6verskrida det nominella rupturtrycket (RBP, rated burst pressure). (Det nominella rupturtrycket
ar baserat pa resultat fran in vitro-testning. Minst 99,9 % av ballongerna (med 95 % konfidens) rupturerar inte vid eller
under deras nominella rupturtryck (RBP). For att undvika overtryck rekommenderas anvandning av utrustning for
tryckovervakning.)
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PTCA med AngioSculpt-katetern bor endast utforas pa sjukhus med beredskap for akut koronar bypasskirurgi pa platsen
(eller i nérliggande facilitet) i handelse av att potentiellt allvarlig eller livshotande komplikation uppstar.

Anvénd endast rekommenderat medium for uppblasning av ballongen. Luft eller annan gas far aldrig anvandas for att blasa
upp ballongen.

Ga framat med stor forsiktighet ndr AngioSculpt-katetern anvands i en nyligen insatt stent av bar metall eller en
ldkemedelsavgivande stent. AngioSculpt.katetern har inte testats i kliniska studier for post-dilatation av stentar eller i lesioner
distalt om nyligen insatta stentar. Bench-test har inte visat nagra ytterligare risker vid insattning eller tillbakadragning av
AngioSculpt-katetern genom stentar (ingen interferens med stenttradar, ingen retention av eller skada pa AngioSculpt-
katetern).

Anvand katetern fore det utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Fore angioplastiken skall katetern undersokas for bekréftelse av att den &r funktionsduglig och intakt samt for att sakerstalla
att dess storlek och langd Iampar sig for den specifika &tgard som den skall anvandas till.

Endast lakare med utbildning i utférande av perkutan transluminal koronar angioplastik bor anvénda detta katetersystem.

Under och efter ingreppet bor lamplig antikoagulans, trombocythammare och koronara vasodilatorer administreras till
patienten enligt institutionens regler for koronara stentningsprocedurer.

Kateterskaftet far inte vridas mer @n 180 grader nar spetsen dr sammanpressad.

Vrid inte kateterns luerfattning mer an fem (5) varv under anvandningen.

For inte in eller dra tillbaka AngioSculpt-katetern dver ledarens mjuka del.

Katetermanipulering, inklusive framforing och tillbakadragning, skall utféras genom att man fattar i det tunnvéaggiga skaftet.

Om ett ovanligt kraftigt motstand erfars nar katetern manipuleras eller om det misstanks att ledaren har knickats skall hela
katetersystemet forsiktigt avlagsnas (AngioSculpt-katetern och den styrbara ledaren) sasom en enhet.

Om det pa genomlysning ses att AngioSculpt-katetern har avancerat bortom ledarens d@nde skall katetern dras tillbaka och
ledaren aterinféras innan katetern ater fors framat.

KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer &r bl.a. de som anges i tabell 1 nedan:

Tabell 1: Méjliga komplikation

+ Dodsfall
+  Akut myokardiell infarkt
+ Totalocklusion av den behandlade koronarartaren
- Dissektion, perforation, ruptur eller annan skada pa koronarartaren
+ Hjarttamponad
+ Inget/langsamt flode i det behandlade kérlet
+  Akut koronar bypasskirurgi (CABG)
+  Akut perkutan koronar intervention
+  Cerebrovaskuldr insult/stroke
+ Pseudoaneurysm
+ Restenos i den dilaterade artaren
+ Instabil angina
+  Tromboembolism eller retinerade kateterdelar
+  Oregelbunden hjartrytm (arytmier, inklusive livshotande ventrikelflimmer)
+  Kraftigt sénkt (hypotension) / férhéjt (hypertension) blodtryck
+  Spasm i koronarartaren
+  Blodning eller hematom
+  Behov for blodtransfusion
«+  Kirurgisk reparation av kérlingangen
+ Bildande av blodflédesbana mellan artér och ven
i ljumsken (arteriovends fistel)
+ Ldkemedelsreaktioner, allergiska reaktioner mot kontrast
+ Infektion

SAMMANFATTNING AV KLINISKA STUDIER

Studiens design
En icke-randomiserad, enkelarms, prospektiv, klinisk multicenterstudie utférdes for att utvardera Angiosculpt-kateterns
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sékerhet och effektivitet i en rad olika koronara artérlesioner i nativa kérl och vid restenoser i stentar.Studiepopulationen
utgjordes av vuxna patienter for vilka kliniskt indicerad perkutan koronar intervention var planerad. Efter informerat
samtycke genomgick 45 patienter som uppfyllde studiens inklusionskriterier behandling med AngioSculpt-katetern.

Patientselektion
Foljande huvudinklusionskriterier tillimpades for selektion av patienterna:
«+  Kliniskt indicerad perkutan koronar intervention i nativa koronarartarer inklusive restenos i stent planerad
+  Referenskarlets diameter vid lesionen som skulle tgardas 2,0 - 4,0 mm
+ Langd pa lesionen som skulle atgérdas < 30 mm
« Lesionens svdrighetsgrad: stenos > 60 % diameter

Patienter som uppfyllde ovanstaende kriterier exkluderades om nagot av foljande tillstand forelag:
« Lesionen beldgen i vanster huvudstam

« Lesionen beldgen i degenererad vena saphena-graft

+  Lesionen kraftigt vinklad >60 grader

+ Lesionen beldgen distalt om en nyligen insatt stent

« Lesionen uppvisade storre dissektion fore anvandning av AngioSculpt-katetern

«  Synlig tromb (pé angiografi) vid lesionen

Syften

Det primara syftet vad galler sakerheten var att visa incidensen och svérighetsgraden av kateterrelaterade komplikationer
(allvarliga odnskade hjarthandelser, MACE (major adverse cardiac event): dodsfall, Q-vags-/icke-Q-vagsinfarkt, TLR
(revaskularisering)) vid uppféljning efter en manad.

Det priméra syftet vad galler prestanda var att demonstrera framgangsrik perkutan revaskularisering (definierad som en
reduktion av stenosens diameter i lesionen till < 50 % efter att alla interventioner var slutférda, och franvaro av allvarliga
oonskade hjarthandelser (MACE) under sjukhusvistelsen).

Metoder

Patienterna genomgick behandling pa sedvanligt sétt och enligt institutionens regler fér perkutana koronara interventioner,
inklusive anvandning av antikoagulantia (heparin) och trombocythammare (ASA, klopidogrel). Ingen annan férandring av
den sedvanliga behandlingen for dessa studiepatienter férutom anvandning av prévningsanordningen gjordes.
Koronarangiografii de projektioner som bast demonstrerade lesionen som skulle atgardas utférdes innan katetern anvandes.
Dar sé var tekniskt mojligt utférdes intravaskuldrt ultraljud av lesionen som skulle atgédrdas innan katetern anvandes, vid en
av de tva kliniska undersokningsplatserna.

Cineangiografi av den insatta katetern utfoérdes omedelbart fére och under uppblasning. Koronarangiografi av lesionen efter
varje slutford behandling med katetern (och fére inséttning av stent) utfordes i de ursprungliga projektionerna. Intravaskulart
ultraljud av lesionen utfordes efter behandling med katetern (och fore inséttning av stent).

Ytterligare kliniskt indicerade interventioner (t.ex. stentinsattning) utférdes och koronarangiografi av lesionen efter att alla
interventioner slutforts utférdes i de ursprungliga projektionerna.

Lakemedel tillférdes efter interventionen enligt institutionens protokoll fér perkutana koronara interventioner involverande
stentar. EKG registrerades omedelbart efter ingreppet och efter 24 timmar eller fére utskrivning (beroende pa vilket som
intraffade forst). CPK (och troponin-l om CPK var férhojt) togs 4 och 12 timmar efter ingreppet samt efter 24 timmar/fore
utskrivning (beroende pa vilket som intréffade forst).

Patienter behandlade med AngioSculpt-katetern foljdes upp 14 - 28 dagar efter interventionen, med besok pa mottagningen
eller frageformular via telefonsamtal fér bedémning av status, myokardinfarkt efter utskrivningen, koronar bypasskirurgi/
perkutan koronar intervention efter utskrivningen, anginaklass samt EKG-bedémning.

Resultat

Efter informerat samtycke genomgick 45 konsekutiva patienter (i aldrarna 63 +10,7 &r, 69 % man) som remitterats for
perkutan koronar intervention och som uppfyllde studiens inklusionskriterier behandling med AngioSculpt-katetern.
Alders- och kénsférdelningen bland patienterna aterspeglar den typiska distributionen hos oselekterade patienter som
remitteras for perkutan koronar intervention.

Patienterna behandlades med perioperativa lakemedel av standardtyp, inklusive acetylsalicysyra, klopidogrel, heparin
intravendst och glykoprotein 2b/3a-blockerare, enligt prévarens beslut.

Alla patienter var tillgangliga och féljdes upp kliniskt 14 — 28 dagar efter behandlingen med AngioSculpt-katetern.

AngioSculpt-katetern anvéndes till 45 patienter och sammanlagt 46 lesioner. Av dessa 46 lesioner var 32 beldgna i nativa
kérl och 14 i restenoser i stentar. AngioSculpt anvdndes som enda behandling i 10 lesioner (9 restenoser i stentar och 1
nativt karl) och anvandes i kombination med stentning i de aterstdende 36 lesionerna. | dessa fall underdimensionerades
AngioSculpt avsiktligt i forhéllande till referenskérldiametern for at underlatta stentplacering (dvs. “fordilatation”).

Inga allvarliga odnskade kliniska héndelser relaterade till katetern sags (allvarliga odnskade hjérthandelser, MACE:
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daodsfall, Q-vags- eller icke-Q-vagsinfarkt, ischemiorsakad revaskularisering av lesionen) under sjukhusvistelsen eller
uppfoljningsperioden (24,8 +8,5 dagar). Inga perforationer av koronarartarer relaterade till katetern forekom. Inga
felfungerande katetrar férekom.

En patient fick aterinldggas under uppfdljningstiden pa grund av en episod av supraventrikuldr takykardi som var
dokumenterat preexisterande och orelaterad till AngioSculpt-katetern. En andra patient fick en perforation av en koronar
diagonal som associerades med en icke-Q-vagsinfarkt under behandling med en konventionell angioplastikballong och pa
en plats och i en artdr som inte lag i narheten av platsen som behandlades med AngioSculpt. Denna patient kravde ingen
kirurgisk intervention och drabbades inte av nagra andra allvarliga o6nskade hjarthandelser (MACE) under uppféljningen.

AngioSculpt-katetern anvdndes framgéngsrikt i alla 46 lesionerna. | alla 46 lesioner dar behandling forsoktes uppnaddes
framgangsrikt den primara endpoint vad galler prestandan, av en lesionsdiameter pa <50 % efter slutférd intervention. | alla
behandlade lesioner demonstrerade AngioSculpt-katetern en stabil position under anvandningen utan nagon signifikant
glidning synlig vid angiografi. Angiografiresultaten sammanfattas i tabell 2.

Tabell 2: Angiografiresultat

Fore AS AS enbart AS fore stentning Efter stent
(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
RVD . . .
2,87+0,41 Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt
(mm)
Langd e e e
15,67 £6,14 Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt
(mm)
DS . "
%) 75,27£12,91 17,46£8,15 38,68+17,19 3,81+£3,75
MLD 0,75+0,35 2,49+0,43* 1,83+0,59* 2,91+0,47
(mm)

RVD = referenskdirlets diameter

DS = diameter, stenos

MLD = minsta luminala diameter
*p<0,001 jamfort med fore AngioSculpt

Intravaskulart ultraljud (IVUS) utférdes fore och efter behandling med AngioSculpt-katetern, for utvérdering av
kateterns morfologiska effekter pa placket och for att ytterligare verifiera kateterns sakerhet. De intravaskuldra
ultraljudsundersokningarna demonstrerade skéror i placket och expansion av lumen efter behandling med AngioSculpt-
katetern. Inga perforationer eller andra tecken pa ovantade karlskador sags vid utvarderingen med intravaskulart ultraljud.
Resultaten fran de intravaskuldra ultraljudsundersékningarna (IVUS) sammanfattas i tabell 3.

Tabell 3: IVUS-resultat

Fore AS ISR efter AS De Novo post AS De Novo post stent
(n=30) (n=11) (n=19) (n=19)
m) 2,01£0,71 4,55:2,0* 265409 6,28+2,02

MLA = minsta luminala area
*p<0,001 jamfort med fére AngioSculpt

AngioSculpt-katetern anvandes framgangsrikt i alla 46 lesionerna. | fyra lesioner var stenosen sa uttalad att den inte kunde
passeras initialt, vare sig med IVUS-katetern eller med AngioSculpt-katetern, och fordilaterades darfor med hjalp av en liten
ballongkateter (1,5/2,0 mm), varefter AngioSculpt-katetern framgangsrikt kunde anvéandas.

Inga tillféllen av felfungerande kateter, retinerade produktdelar eller embolisering forekom. Varje kateter inspekterades
noggrant efter avslutad procedur. Inga tecken pa skador eller forsamring sags hos nagon av katetrarna.

MATERIAL SOM KRAVS FOR ANVANDNING MED ANGIOSCULPT KATETER:

VARNING! Anvind endast iel. Far ej resteriliseras eller ateranvandas.
- Ledarkateter for femoralis, brachialis eller radialis (= 6 Fr)
«  Hemostasventil
«  Kontrast spadd i forhallandet 1:1 med fysiologisk koksaltlésning
«  Steril hepariniserad fysiologisk koksaltlosning
« 10 mL och 20 mL injektionssprutor for spolning och preparering av ballongen
« Uppblasningsanordning
+  0,014-tums koronar ledare
« Ledarintroducer
«  Vridanordning for ledare
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Rontgenkontrast
Fordelare (for tryckdvervakning och kontrastinjektion), tryckslangsforlangning

BRUKSANVISNING
Undersék AngioSculpt noggrant fére anvéindning med avseende pd skador och intakthet. Anvind inte katetern om den dr bojd,
knickad, saknar delar eller har andra skador.

1.

Premedicinera patienten med acetylsalicylsyra, klopidogrel/tiklopidin, intravendsa antikoagulantia, koronara
vasodilatorer och GP2b/3a-blockerare enligt institutionens regler for perkutana koronara interventioner
involverande stentar.

2. Utfor koronarangiografi i den projektion som bést demonstrerar lesionen som skall &tgérdas, innan katetern
anvands.

3. Lagg in 6nskad koronar 0,014 tums ledare Gver och forbi lesionen.

4, Anvand steril teknik och ta ut en AngioSculpt-kateter av lamplig storlek (< 1,0 x referenskarlets diameter) ur den
sterila forpackningen och placera den i det sterila féltet.

5. Inspektera katetern och kontrollera att alla delar &r intakta.

6. Spola ledarlumen med koksaltlosning genom att varsamt fora in den distala kateterspetsen i den distala anden pa
en 10 mL injektionsspruta och injicera fysiologisk koksaltlosning tills det bérjar droppa ur proximala ledarlumen.

7. Anslut en 20 mL injektionsspruta innehallande 2 - 3 mL rontgenkontrast till kateterns ballonguppblasningsport.

8. Aspirera/avlagsna luften fran kateterns ballonglumen med hjélp av 20 mL-sprutan innehéllande 2 - 3 mL
rontgenkontrast och lat undertrycket vara kvar i 30 sekunder.

9. Eliminera varsamt undertrycket fran 20 mL-sprutan och ta bort sprutan fran ballonguppblasningsporten.

10.  Anslut en uppblasningsanordning fylld med rontgenkontrast och fysiologisk —koksaltlosning i
blandningsférhallandet 50:50 till ballonguppblasningsporten genom att skapa en menisk. Undvik att fora in
luftbubblor i kateterns ballonglumen.

1. Aspirera med uppblasningsanordningen sé att undertryck bildas och bibehalls.

OBS! All luft maste avldgsnas fran ballongen och ersittas med kontrast innan ballongen inférs i kroppen
(upprepa steg 9-11 om sa krévs).

12 For in AngioSculpt-katetern 6ver den koronara ledaren och fram till lesionen som skall atgérdas (kan fordilateras
med en ballongkateter 2,0 - 2,5 mm i diameter om sa kravs for att kunna passera lesionen).

OBS! Nér katetern trés pa ledaren skall man stodja katetern for att sakerstalla att ledaren inte kommer i
kontakt med ballongen.

13. Blas upp AngioSculpt-ballongen enligt féljande rekommenderade protokoll:

« 2 atmosfarer

«  Oka uppblasningstrycket med 2 atmosférer var 10 - 15 sekund tills ballongen &r helt uppblast

« uppblasning far ske till ett maxtryck som &r < det nominella rupturtrycket (RBP), enligt ldkarens bedémning
(beakta den estimerade diametern efter uppblasning av katetern vid ett visst tryck)

14. Utfér koronarangiografi (i samma projektion(er) som i steg 2) av lesionen som d&tgardats efter att
kateterbehandlingen slutforts (och fore eventuell insattning av stent).

15.  Anbringa undertryck i uppblasningsanordningen och bekréfta att ballongen &r fullstandigt tomd innan
AngioSculpt-katetern avldgsnas. Katetern skall dras tillbaka endast genom att man fattar i det tunnvdggiga
skaftet.

16. Inspektera alla delar och kontrollera att katetern ar intakt. Folj institutionens regler for bortskaffning av biologiskt
riskavfall. Om katetern fungerar felaktigt eller ndgon defekt noteras vid inspektionen, spola ledarlumen och
rengor kateterns utsida med koksaltlosning, lagg katetern i en forseglad plastpase och kontakta Spectranetics®
eller auktoriserad EU-representant for ytterligare instruktioner

17. Utfor eventuella ytterligare kliniskt indicerade interventioner (t.ex. stentinsattning).

18.  Avldgsna den koronara ledaren och utfér koronarangiografi (i samma projektion(er) som i steg 2) av lesionen som
atgardats efter att samtliga interventioner har slutforts.

19.  Avldgsna alla katetrar och atgarda det arteriella ingangsstallet enligt institutionens rutiner.

20. Fortsétt behandlingen med acetylsalicylsyra, klopidogrel/tiklopidin och GP2b/3a-blockerare enligt institutionens
regler for perkutana koronara interventioner involverande stentar.

TURKGE

NOT: Bu talimat ttim balon ¢aplari ve uzunluklari igin gegerlidir.

STERIL: Etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Paket agik veya hasarliysa kullanmaym.
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IGERIK: Bir (1) AngioSculpt® Scoring Balon Kateteri
SAKLAMA: Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

CIHAZ TANIMI

AngioSculpt kateteri bir nitinol bilesen iceren standart bir balon kateterden olusur. Kateterin proksimal ucu
plastik bir gobege bagh bir hipotiipten olusan genel bir PTCA kateteri tasarimina sahiptir. Gobek-hipotip
temas alani bukilmeyi 6nlemek icin nispeten yumusak bir gerginlik giderici kissmda desteklenir. Gobek balonu
sisirmek icin kullanilir ve standart bir sisirme cihazina baglanabilir. Kateterin distal kismi balon etrafina sarili
¢ veya daha fazla spiral dayanak bulunan lazerle kesilmis bir nitinol ¢entikleme elemani ve konvansiyonel
naylon balondan olusur. Dayanaklar dilate edici gticiin fokal odaklarini olustururlar ve bdylece balonun kaymasi
en aza inerken stenotik koroner arterlerin liminal olarak genisletiimesi kolaylasir. Kateter standart 0,014 ing
koroner kilavuz teller ve 6F kilavuz kateterler ile uyumludur. Bu kateterin uzunlugu yaklasik 137 cm'dir ve
2,0 - 3,5 mm caplarinda 0,5 mm artimlarla saglanir. Centikleme elemaninin ¢alisma uzunlugu 10-20 mm arasindadir.
Kateter steril olarak saglanir ve bir kez kullanilmasi amaglanmistir. Asagida Sekil 1 AngioSculpt kateterini géstermektedir.

Sekil 1: AngioSculpt Kateteri

» ""MA":'?V“—“M

ENDIKASYONLAR
AngioSculpt Scoring Balon Kateteri stent ici restenoz dahil olmak tizere, hemodinamik olarak 6nemli bir koroner arter
stenozunun tedavisinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

AngioSculpt kateteri asagidakiler igin kullanilmamaldir:
« Perkitan revaskiilarizasyon yoluyla tedavi icin uygun olmayan koroner arter lezyonlari.
« Belirgin bir stenoz yoklugunda koroner arter spazmi.

UYARILAR
Cihazin sadece tek (bir kez) kullanilmasi tasarlanmistir. Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin yoksa cihaz
performansi bozulabilir ve hatali tekrar sterilizasyon ve ¢apraz kontaminasyon riski artabilir.

Olasi bir damar hasarini azaltmak agisindan balonun sismis ¢capi stenozun hemen proksimal ve distalinde damar ¢apina
yakin olmaldir.

Koroner arter baypas greft cerrahisi i¢in uygun olmayan hastalarda bu hasta poptilasyonunun tedavisi 6zel bir risk
icerdiginden, PTCA sirasinda hemodinamik destek kullanimi dahil olmak tzere dikkatle degerlendirilmelidir.

Kateter vaskdler sistemde bulundugunda ytiiksek kalitede floroskopik gézlem altinda hareket ettirilmelidir. Balon vakum
altinda tam olarak indirilmeden kateteri ilerletmeyin ve geri cekmeyin. Hareket ettirme sirasinda direngle karsilasiliyorsa
devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.

Balon basinci anma patlama basincini (RBP) gegmemelidir. [RBP in vitro testinin sonuglarini temel alir. Balonlarin en az
%99,9'u (%95 gtivenle) RBP degerinde veya altinda patlamaz. Fazla basing olusturulmasini 6nlemek igin bir basing izleme
cihazinin kullanilmasi énerilir.]

Sadece AngioSculpt cihazi ile PTCA zarar verebilecek veya hayati tehdit edebilecek bir komplikasyon durumunda acil
koroner arter baypas greft cerrahisinin o tesiste (veya yakin bir tesiste) hizli bir sekilde yapilabilecegi hastanelerde
uygulanmalidir.

Sadece onerilen balon sisirme maddesi kullanin. Balonu sisirmek igin asla hava veya herhangi bir gaz halinde madde
kullanmayin.

AngioSculpt kateter yeni yerlestirilmis bir ciplak metal veya ilag yayan stenticinde kullanilirken dikkatli olun. AngioSculpt
kateteri klinik calismalarda stentlerin post dilatasyonu icin veya yeni yerlestirilmis stentlerin distalindeki lezyonlarda test
edilmemistir. Laboratuvarlarda yapilan testler AngioSculpt kateteri stentlerden yerlestirildiginde veya geri ¢ekildiginde
ek bir risk gostermemistir (stent dayanaklarina olumsuz etkisi yoktur, AngioSculpt kateterinin retansiyonu yoktur ve
hasar gormemistir).

Kateteri pakette belirtilen “Son Kullanma Tarihi” éncesinde kullanin.
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ONLEMLER
Anjiyoplasti 6ncesinde kateterin islevselligi, cihazin bittnligi ve biyikliik ve uzunlugunun kullanilacagr spesifik islem
icin uygun olup olmadigi agisindan incelenmesi gerekir.

Kateter sistemini sadece perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti yapilmasi konusunda egitim almis doktorlar
kullanmalidir.

islem sirasinda ve sonrasinda hastaya kurumun uygulamalari veya koroner stent islemlerine gére uygun antikoagiilan,
anti-trombosit ve koroner vazodilatér tedavi verilmelidir.

Kateter govdesini ug hareketi sinirlanmissa 180 dereceden fazla dondirmeyin.

Kateter luer gébegini kullanim sirasinda bes (5) dontisten fazla dondirmeyin.

AngioSculpt kateterini kilavuz telin esnek kismi tizerinden ilerletmeyin ve geri cekmeyin.

ilerletme ve retraksiyon dahil kateter hareket ettirilmesi hipotiip gévdesinin tutulmasiyla yapilmalidir.

Kateter hareket ettirilirken olagandisi direncle karsilasilirsa veya kilavuz telin bikildiginden stpheleniliyorsa tiim
kateter sistemini (AngioSculpt kateteri ve yonlendirilebilir kilavuz tel) bir tinite halinde birlikte ¢ikarin.

Floroskopik goriintii AngioSculpt kateterinin kilavuz telin sonundan ileriye gittigini distindtrlyorsa kateteri ¢ikarin ve
ilerlemeden 6nce teli tekrar yukleyin.

KOMPLIKASYONLAR
Olasi komplikasyonlar verilenlerle kisith olmamak tizere, Tablo 1'de liste halinde sunulmustur:

Tablo 1: Olasi Komplikasyonlar

. Olim

+  Kalp Krizi (Akut miyokard enfarktisu)

« Tedavi edilen koroner arterin total oklizyonu

«  Koroner arter diseksiyonu, perforasyonu, riptlirii veya zarar gérmesi

+ Perikard tamponadi

« Tedavi edilen damarda tekrar akis olmamasi veya yavas olmasi

+ Acil koroner arter baypasi (CABG)

« Acil perkitan koroner girisim

« CVA/inme

+ Psodoanevrizma

+ Dilate edilen damarin restenozu

+  Stabil olmayan g6gus agrisi (angina)

+ Tromboemboli veya kalan cihaz bilesenleri

+ Duzensiz kalp ritmi (aritmiler, yasami tehdit edici ventrikuler fibrilasyon dahil)

+  Siddetli dusiik (hipotansiyon) / yiiksek (hipertansiyon) kan basinci

+ Koroner arter spazmi

+ Kanama veya hematom

+ Kan transfizyonu gerekmesi

+  Vaskuler erisim bolgesinin cerrahi tamiri

+ Kasikta arter ile ven arasinda kan akisi igin bir yol olusturulmasi (Arteriyoven6z
fistal)

- llag reaksiyonlari, x 1sin1 boyasina (kontrast madde) kars! allerjik reaksiyonlar

+ Enfeksiyon

KLINIK CALISMALARIN OZETI

Caligma Tasarimi
Angiosculpt kateterinin dogal damarlarda ve stent igi restenozundan sonra ¢ok cesitli koroner arter lezyonlarinda
guvenlik ve etkinligini degerlendirmek icin cok merkezli, randomize olmayan, tek kollu, prospektif bir klinik calisma
yapilmistir. Calisma poptilasyonu klinik olarak gerekli perkiitan koroner girisim yapilmasi planlanmig erigkin hastalar
olmustur. Bilgilendirilmis onay alinmasi sonrasinda ¢alismaya alma kriterlerine uyan 45 hasta AngioSculpt kateteri ile
tedavi edilmistir.

Hasta Segimi
Hasta secimi i¢in asagidaki temel calismaya alma kriterleri kullaniimigtir:
«  Stent ici restenoz dahil olmak lizere dogal koroner arterlerde klinik olarak gerekli perkiitan koroner girisim
yapilmasinin planlanmasi
« Hedeflezyon referans damar biytklugi ¢ap olarak 2,0-4,0 mm
+ Hedeflezyon uzunlugu < 30 mm
« Hedeflezyon siddeti > %60 ¢ap stenozu
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Yukaridaki kriterlere uyan hastalar asagidaki nedenlerden herhangi biri varsa ¢calisma disi birakilacakti:
« Sol ana koroner arterde hedef lezyon
« Dejenere safendz ven greftinde hedef lezyon
«  >60derece siddetli agi olusturan bir yerde hedef lezyon
«  Yeni yerlestirilmis bir stentin distalindeki hedef lezyon
« AngioSculpt kateterinin yerlestirilmesi 6ncesinde biiyiik 6l¢iide diseksiyon gosteren hedef lezyon
« Hedeflezyon bélgesinde gériinir trombus (anjiyografiile)

Hedefler
Primer guvenlik hedefi cihazla iligkili komplikasyonlarin (MACE: 6lim, Q dalgasi/non-Q dalgasi Ml, TLR) bir aylik takipte
insidans ve siddetini gostermekti.

Primer performans hedefi basarili perkitan revaskilarizasyon gostermektir (tiim girisimlerin tamamlanmasinin ardindan
ve hastanede MACE yoklugunda hedef lezyon cap olarak stenozunda < %50 azalma olarak tanimlandi).

Yéntemler

Hastalar standart sekilde ve antikoagiilanlar (6rnegin heparin) ve antitrombosit ajanlarin (ASA, klopidogrel) kullanimi
dahil olmak tizere perkitan koroner girisimler icin kurumsal uygulamalara gore tedavi edildi. Bu galisma hastalarinda
arastirma amacli cihazin kullaniimasi disinda standart uygulamalari degistirmek icin bir girisimde bulunulmadi.

Cihazin yerine yerlestirilmesinden 6nce hedef lezyonu en iyi gosteren agidan bir koroner anjiyografi yapildi. Teknik
olarak mumkin oldugunda bir veya iki klinik calisma yerinde cihazin yerine yerlestirilmesinden 6nce hedef lezyonda
IVUS yapildi.

Sisirmeden hemen &nce ve sisirme sirasinda yerine yerlestirilmis cihazdan sineanjiyogram cekildi. Her cihaz tedavisinin
tamamlanmasinin (ve birlikte stent yerlestiriimesinden &nce) ardindan orijinal yonlerden hedef lezyonun koroner
anjiyografisi ¢ekildi. Cihazla yapilan tedavi sonrasinda (ve birlikte stent yerlestirilmesinden 6nce) hedef lezyonda IVUS
yapildi.

Klinik olarak gerekli ek girisimler (6rnegin stent yerlestirme) yapildi ve tim girisimler tamamlandiktan sonra orijinal
yonlerden hedef lezyonun koroner anjiyografisi yapildi.

Girisimden sonra verilen ilaglar, stentler dahil olmak lizere perkiitan koroner girisimler icin kurumsal protokole gore
diizenlendi. EKG islemden hemen sonra ve taburcu olundugu zaman veya 24 saatte (hangisi 6nce geldiyse) cekildi. CPK
(ve eger CPK anormal olarak yliksekse Troponin-I) islemden sonra 4 ve 12 saatte ve 24 saatte/taburcu olma 6ncesinde
(hangisi 6nce geldiyse) dlguldu.

AngioSculpt kateteri ile tedavi edilen hastalar girisimsel islemden 14-28 giin sonra bir ofis ziyareti veya telefon anketi
yoluyla yasamsal bulgularin degerlendirilmesi, taburcu olma sonrasi miyokard enfarktusu, taburcu olma sonrasi CABG
cerrahisi/PCl, angina sinifi ve bir EKG degerlendirmesinden olusacak sekilde bir takip muayenesi yapildi.

Sonuglar

Bilgilendirilmis onay sonrasinda perkitan koroner girisim icin sevk edilmis ve calismaya alma kriterlerini karsilayan arka
arkaya 45 hastada (yas 63+10,7 yil, %69 erkek) AngioSculpt kateteri ile tedavi yapildi. Calisilan hastalarin yasi ve cinsiyeti
perkiitan koroner girisim icin sevk edilen ve aralarindan bir se¢cim yapilmamis hastalarin tipik dagilimini yansitmaktadir.

Hastalar arastirmacinin tanisina gére aspirin, klopidogrel, intravenoz heparin ve glikoprotein 2b/3a inhibitérleri gibi
standart olarak islemle birlikte kullanilan ilaglarla tedavi edildi.

Tum hastalar AngioSculpt kateteri ile tedaviden 14-28 giin sonra klinik takipten gecirildi.

AngioSculpt kateteri 45 hastada toplam 46 lezyonda kullanildi. Bu 46 lezyondan 32'si dogal damarlardaydi ve 14'U stent
ici restenozdu (ISR). AngioSculpt 10 lezyonda tek tedavi olarak kullanilirken (9 ISR ve 1 dogal damar) kalan 36 lezyonda
stentleme ile kombinasyon halinde kullanildi. Bu vakalarda AngioSculpt stent yerlestirmesini kolaylastirmak icin bilerek
referans damar ¢apina gére daha kiigiik boyda kullanildi (yani “predilatasyon”).

Cihazla ilgili buyiik bir advers klinik olay (MACE: 6liim, Q dalgasi veya non-Q dalgasi miyokard enfarktiisu, iskemi ile iligkili
hedef lezyon revaskiilarizasyonu) hastanede yatma sirasinda veya takip déneminde (24,8+8,5 glin) goriilmedi. Cihazla
ilgili koroner arter perforasyonu gértilmedi. Cihaz arizasi gérilmedi.

Takip doneminde bir hasta bir supraventrikiiler tasikardi episodu nedeniyle tekrar hastaneye yatirildi ama bu durumun
6nceden mevcut oldugu ve AngioSculpt kateteri ile iligkili olmadig gsterildi. ikinci bir hasta tedavi sirasinda diyagonal
dal koroner arter perforasyonu yasadi ama bu durum konvansiyonel anjiyoplasti balonu ile non-Q dalgasi Ml ile iliskiliydi
ve AngioSculpt ile tedavi edilen bélgeden uzakta bir yerde ve arter icindeydi. Bu hastada cerrahi girisim gerekmedi ve
takip sirasinda baska bir MACE gozlenmedi.

AngioSculpt kateteri 46 lezyonun hepsinde basariyla yerlestirildi. Girisimde bulunulan 46 lezyonun hepsinde lezyon
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capiolarak stenozda girisimsel islemin tamamlanmasinda < %50 azalma olarak belirlenen primer performans son noktasi
basariyla elde edildi. Tedavi edilen lezyonlarin hepsinde AngioSculpt kateteri yerine yerlestirme sirasinda anjiyografide
herhangi bir 6nemli kayma bulunmadan stabil bir pozisyonda kaldi. Anjiyografik sonuglar Tablo 2'de 6zetlenmistir.

Tablo 2: Anjiyografik Sonuglar

Pre-AS AS Tek Basina AS Pre-Stent Post-Stent
(n=46) (n=10) (n=36) (n=36)
RVD . . .
(mm) 2,87+0,41 Gegersiz Gegersiz Gegersiz
Uzunluk 15,67+6,14 Gegersiz Gegersiz Gegersiz
(mm)
DS " "
%) 75,27£12,91 17,46£8,15 38,68+17,19 3,81£3,75
MLD * *
(mm) 0,75+0,35 2,49+0,43 1,83+0,59 2,91+0,47

RVD= referans damar ¢ap!

DS= ¢ap olarak stenoz

MLD= minimum luminal ¢cap
*p<0,001 AngioSculpt 6ncesine gére

AngioSculpt kateteri ile tedaviden 6nce ve sonra cihazin plak zerindeki morfolojik etkilerini degerlendirmek ve cihaz
guivenligini bir kez daha dogrulamak igin intravaskiiler ultrason (IVUS) yapildi. IVUS sonuglari AngioSculpt kateteri ile
tedavi sonrasinda plak ¢entiklemesi ve luminal genislemeyi gosterdi. IVUS degerlendirmesinde herhangi bir perforasyon
veya bagska bir beklenmeyen damar hasari bulgusu gériilmedi. IVUS sonuglari Tablo 3'te 6zetlenmistir.

Tablo 3: IVUS Sonuglan

Pre-AS ISR Post-AS De Novo Post-AS De Novo Post-Stent
(n=30) (n=11) (n=19) (n=19)
(an| rLrﬁ) 2,01£0,71 4,55+2,2% 2,65+0,9% 6,28+2,02

MLA= minimum luminal alan
*p<0,001 AngioSculpt dncesine gore

AngioSculpt kateteri 46 lezyonun hepsinde basariyla yerlestirildi. Dort lezyonda stenoz ¢ok siddetli oldugundan IVUS
kateteri veya AngioSculpt kateteri ile bastan gecilemedi ve bu nedenle &nce bir kiiglk balon kateteri (1,5/2,0 mm) ile
predilatasyon yapildi ve sonrasinda AngioSculpt kateteri basariyla yerlestirildi.

Herhangi bir cihaz arizasi, kalan cihaz bileseni veya embolizasyon durumu olmadi. Her cihaz islem tamamlandiktan
sonra dikkatle incelendi. Herhangi bir cihazda hasar veya bozulma bulgusu gériilmedi.

ANGIOSCULPT KATETERI ILE KULLANILMASI GEREKEN MATERYALLER:

UYARILAR: Sadece tek kullanimlik maddeler kullanin. Tekrar sterilize etmeyin ve tekrar kullanmaym.
« Femoral, brakiyal veya radyal kilavuz kateter ( = 6F)
« Hemostatik valf
« Normalsalinile 1:1 seyreltilmis kontrast madde
«  Steril heparinize normal salin
« Sivigegirme ve balon hazirlama igin 10 ml ve 20 ml siringalar
«  Sisirme cihazi (indeflatér)
« 0,014 ing koroner kilavuz tel
«  Kilavuz tel introduseri
«  Kilavuz tel tork cihazi
+ Radyografik kontrast
« Manifold (basing izleme ve kontrast madde enjeksiyonu igin), uzatma basing tipt

KULLANMA TALIMATI
AngioSculpt kullanimindan dnce hasar ve cihaz biitiinltigi agisindan dikkatle inceleyin. Kateterde biikilmeler, kivrimlar,
eksik bilesenler veya baska hasar varsa kullanmayin.

1. Hastalara stentlerle ilgili perkiitan koroner girisimler icin kurumsal protokole gére ASA,
Klopidogrel/Tiklopidin, intraven6z antikoagulanlar, koroner vazodilatérler ve GP2b/3a blokorleri ile
premedikasyon verin.

2. Cihazi yerlestirmeden 6nce hedef lezyonu en iyi gosteren agidan bir koroner anjiyogram yapin.

3. 0,014 ing koroner kilavuz teli hedef lezyon ilerisinde konumlandirin.
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17.
18.

19.
20.

Steril teknik kullanarak steril ambalajdan uygun buiyuklikte (<1,0 x referans damar ¢api (RVD)) AngioSculpt
cihazini alin ve steril sahaya yerlestirin.

Tim bilesenlerin saglam oldugundan emin olmak icin cihazi inceleyin.

Distal kateter ucunu bir 10 mL sirnganin distal ucuna dikkatle yerlestirip proksimal kilavuz tel limeninden
damlalar ¢ikincaya kadar salin enjekte ederek kilavuz tel limeninden sivi gegirin.

Kateter balon sisirme portuna icinde 2-3 ml radyografik kontrast madde bulunan bir 20 ml siringa takin.

Kateter balon limeninden 2-3 ml radyografik kontrast madde dolu 20 mL siringay: kullanarak hava aspire
edin/gikarin ve 30 saniye boyunca vakum pozisyonunda birakin.

20 mL sinngadan havayi yavasca birakin ve siringayi balon sisirme portundan gikarin.

Sisirme cihazini (indeflatér) 50:50 radyografik kontrast madde ve normal salin karisimiyla dolu olarak stopkoka
bir meniskiis olusturarak takin. Kateter balon limenine hava kabarciklari sokmaktan kaginin.

Sisirme cihazini kullanarak ve vakum olusturmus sekilde aspirasyon yapin.
NOT: Viicuda yerlestiriimesinden 6nce balondan tiim hava ¢ikarilmali ve yerine kontrast madde verilmelidir
(gerekirse basamak 9-11'i tekrarlayin).

AngioSculpt cihazini koroner kilavuz tel tizerinden hedef damara ilerletin (lezyonu ge¢mek icin gerekiyorsa

onceden 2,0-2,5 mm capli balon kateter ile 6n dilatasyon yapilabilir).

NOT: Kateteri kilavuz tel Gizerinden geri yiiklerken kateter desteklenmeli ve kilavuz telin balonla temas

etmediginden emin olunmalidir.

AngioSculpt balonunu asagidaki 6nerilen protokole gore sisirin:

«  2atmosfer

« sisirme basincini tam cihaz sismesi elde edilinceye kadar 10-15 saniyede bir 2 atmosfer arttirin

+ doktorun insiyatifi altinda < RBP degerinde bir maksimum basinca sisirilebilir (belirli bir basingta cihazin
sismis capi dikkate alinarak)

Cihazla tedavi tamamlandiktan sonra (ve birlikte stent yerlestirilmesinden 6nce) hedef lezyonda koroner

anjiyogram (basamak 2'de kullanilan agiyla/acilarla) gerceklestirin.

AngioSculpt cihazini¢ikarmakigin sisirme cihazina negatif basing uygulayin ve balonun timiyle sondiigtinden
emin olun. Kateter sadece hipotip govdesinden tutularak geri ¢ekilmelidir.

Cihazin saglam oldugundan emin olmak icin tiim bilesenleri inceleyin. Biyolojik tehlikeli madde atilmasi
icin kurumsal islemlere uyun. Cihazda bir ariza olursa veya inceleme sirasinda bir defekt saptanirsa kilavuz
tel kateterinden sivi gecirin ve kateterin dis ylizeyini temizleyin, cihazi kapal bir plastik torbada saklayin ve
talimat icin Spectranetics® veya AT yetkili temsilcisi ile irtibat kurun.

Varsa klinik olarak endike olan ek girisimleri (6rn. stent yerlestirme) gerceklestirin.

Tum girisimler tamamlandiktan sonra koroner kilavuz teli gikarin ve hedef lezyonda koroner anjiyografi
(basamak 2'de kullanilan agiyla/acilarla) gerceklestirin.

Tum kateterleri ¢ikarin ve arteriyel erisim bolgesinde kurumsal protokole gore davranin.

Stentlerle ilgili perkiitan koroner girisimler icin kurumsal protokole gére ASA, Klopidogrel/Tiklopidin ve
GP2b/3a blokérleriile tedaviye devam edin.
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