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1. Description

Spectranetics Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheters are percutaneous intravascular devices constructed of multiple
optical fibers arranged around a guidewire lumen. Catheter sizing identification is printed on the catheter.

For Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter, Over-The-Wire (OTW) catheters, a luer adapter located at the proximal
end of the usable length facilitates the use of the laser catheter over the appropriate sized guidewire (0.014”, 0.018”,
and 0.035”); see inset below.

For Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter, Rapid Exchange (RX) catheters, the guidewire lumen is formed only
through the last 9 cm of the distal tip, which has direct patient contact, and is concentric with the fiber array; see inset
below.

Mechanism of Action for Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheters

The multifiber laser catheters transmit ultraviolet energy from the laser system to the obstruction in the artery. The
ultraviolet energy is delivered to the tip of the laser catheter to photoablate lesions which may be comprised of
atheroma, fibrosis, calcium, and thrombus; thus recanalizing diseased vessels (photoablation is the process by which
energy photons cause molecular bond disruption at the cellular level without thermal damage to surrounding tissue).
The Spectranetics laser catheters have a proprietary lubricious coating to ease their trackability through arteries.

Glossary of Special Terms

Retrograde Fashion = In the direction opposite to blood flow.
Antegrade Fashion = In the direction of blood flow.

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

Guidewire Lumen — >
Figure 1: Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter (OTW)

Table 1.1 Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter OTW Models

Device Model Ct?n.:::aet‘ihll;i':ty Max. Tip Max. Shaft Working Length Sheath
Description Number (in.) Diameter (in.) | Diameter (in.) (cm) Compatibility (Fr.)
Over-The-Wire (OTW) Catheter Specifications
0.9 mm 410-152 0.014 0.038 0.047 150 4
1.4 mm 414-151 0.014 0.055 0.056 150 5
1.7 mm 417-152 0.018 0.068 0.069 150 5
2.0 mm 420-006 0.018 0.080 0.081 150 6
2.3 mm 423-001 0.018 0.091 0.091 125 7
2.5mm 425-011* 0.018 0.101 0.102 112 8
2.3 mm 423-135-02 0.035 0.091 0.091 125 7
2.5mm 425-135-02 0.035 0.101 0.102 112 8
*Note: The Philips Laser System is not compatible and cannot be used with the 425-011 model
Turbo-Elite catheter

9 cm Guidewire Lumen

Figure 2: Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter (RX)

Table 1.2 Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter RX Models

Device Model Guidewire Max. Tip Max. Shaft Working Length Sheath
Description | Number |Compatibility (in.)| Diameter (in.) | Diameter (in.) (cm) Compatibility (Fr.)

Rapid Exchange (RX) Catheter Specifications

0.9 mm 410-154 0.014 0.038 0.049 150 4

1.4 mm 414-159 0.014 0.057 0.062 150 5

1.7 mm 417-156 0.014 0.069 0.072 150 6

2.0mm 420-159 0.014 0.080 0.084 150 7

2. Indications for Use

For atherectomy of infrainguinal arteries.

3. Contraindications

No known contraindications.

4. Warnings

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

Spectranetics’ Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheters software requirements:

Laser System Software Catheter Maximum Rep Rate
. V3.8XX 80 Hz
CVX-300 Excimer Laser System V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) and above 80 Hz

When the laser catheter is in the body, it should be manipulated only while it is under fluoroscopic observation with
radiographic equipment that provides high quality images.

The laser catheter should not be operated in the presence of contrast. Prior to use, flush all residual contrast media from
the introducer sheath or guide catheter and in-line connectors. For the 1.4-2.0 RX design, failure to do so may result in
damage or dislodgement of the tip. Saline must be infused throughout the entire lasing process.

Warning: Fluoroscopic monitoring should be performed during use of the laser atherectomy catheter with special
attention to identification of possible detachment of the marker band from the catheter tip. If detachment of the
marker band is observed by fluoroscopy, it is recommended to leave the guidewire in place to aid in retrieval of

the marker band, which can be attempted using balloon catheter inflation or snaring with the guidewire in place. If
these techniques are unsuccessful, then stenting can be attempted to secure the marker band in place to avoid distal
embolization. Please ensure you report all occurrences of this issue to Philips via a complaint.

5. Precautions

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

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

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

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

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

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

Read the Operator’s Manual thoroughly before operating the laser system. Pay particular attention to the Warnings
and Responsibility section of the manual which explains Notes, Cautions, and Warnings to be followed to ensure safe
operation of the laser system.

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

Saline must be infused throughout the entire lasing process.

(2025-08-26) 26AUG25 454000189672-A



) Spectranetics’

TurboElite™ Laser Atherectomy Catheter

Instructions for Use

6. Adverse Events

Use of the Spectranetics Turbo-Elite in conjunction with the CVX-300™ Excimer Laser or Philips Laser System may

contribute to the following complications:

Events Observed during Clinical Studies (see Section 7)

Procedural Complications

Serious Adverse Events

In-Hospital Complications

e Spasm

e Major dissection

e Thrombus

e Distal embolization
e Perforation

e Other

Death

Reintervention

ALl

Major amputation
Bypass surgery
Hematoma with surgery

e Re-occlusion

e Pseudoaneurysm
e Renal failure

e Bleeding

Potential Adverse Events NOT Observed during Clinical Studies (see Section 7)

e Nerve injury

e AV fistula formation
e Endarterectomy

e Infection

e Stroke

e Mpyocardial infarction

e Arrhythmia

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

this time.

7. Clinical Studies

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

CELLO Study

Data presented in this IFU were collected in support of safety and efficacy for Spectranetics brand TURBO-Booster™
and CLiRpath TURBO™ catheters. The CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings) Study, IDE
#G060015, enrolled 16 training cases and 45 analysis patients at 16 sites.

Efficacy: The primary efficacy endpoint (> 20 percent reduction in percent diameter stenosis, on average, as assessed by
an angiographic core lab) for the analysis cohort demonstrated a 35 percent reduction in diameter stenosis (34 percent
in training cohort) using the TURBO-Booster system compared to pre-procedure in the study. The secondary efficacy
endpoint for acute procedural success (visual assessment of final residual stenosis) was achieved in 97.8 and 100.0
percent of patients as visually assessed by physician in the enrolled and training cohort, respectively.

Table 7.1. Lesion Locations

Over-The-Wire (OTW) and Rapid Exchange (RX) Catheter Models
CLI Studies

NOTE: All values based on angiographic core laboratory analysis

English / English

This data was based off previous versions of peripheral excimer laser atherectomy catheters. Data presented in this
IFU are comprised of a subset of patients pooled from three sources of consecutively treated patients presenting with
Critical Limb Ischemia (CLI), who were poor surgical candidates:

e LACI Phase 2 — a subset of patients from a prospective IDE registry conducted in 2001-2002 at 14 sites in the
US and Germany. The subset includes 26 limbs (in 25 patients) treated at 7 sites from the US and Germany in
which the step-by-step laser recanalization technique was utilized. In 13 of these cases, step-by-step technique

was utilized ab initio, that is, without first attempting to cross the occlusion with a guidewire.

e LACI Belgium - a subset of a 51-patient prospective registry conducted at 6 sites in Belgium. The subset
includes 9 limbs (in 9 patients) treated at 3 sites in Belgium in which the step-by-step laser recanalization

technique was utilized.

e Louisiana case series — a subset drawn from 62 cases included in an on-going data compilation by a single
physician group in central Louisiana, the Cardiovascular Institute of the South (CIS). This subset of patients
consists of 12 limbs (in 12 patients) in which the step-by-step laser recanalization technique was utilized.

Table 7.5 Procedure Information

Locations of vascular lesions (n=205)

SFA 138 (67%)
Popliteal 23 (11%)
Infrapopliteal 42 (20%)
Angiographic Results (n=47 limbs )

Lesions per limb 4.4
Average lesion length 73.4+7.3 (mm)
Straightline flow to foot established 37 (79%)
Stent implanted 28 (60%)
Crossing Success Overall* 37 (79%)

Crossing success after guidewire attempt

24/34 (71%)

Crossing success ab initio cases

13/13 (100%)

Procedure success**

34 (72%)

**Procedure success: <50% final residual stenosis

NOTE: 47 limbs in 46 patients were treated. All percent calculations are based on 47 limbs.

Location of vascular lesions Training (n=16) Analysis (n=45) Total (n=61)
SFA 13 43 56 Table 7.6 Complications, n=47 limbs
Popliteal 3 2 5 Procedural Complications
0,
Table 7.2. Procedural Information Spa.sm - - 1 (2%)
- - — - Major dissection 4 (9%)
Angiographic Resu'Its Training (n=16) | Analysis (n=45) Total (n=61) Thrombus 1(2%)
Reference vessel diameter (mm) 5.19 4.79 4.89 Distal embolization 3 (6%)
Average lesion length (mm) 72.08 50.89 56.45 Perforation 3 (6%)
Percent diameter stenosis — Pre 783 77.3 77.6 Other 5 (11%)
Percent diameter stenosis — After Turbo-Booster use 44.0 42.4 42.8 In-Hospital Complications
Percent diameter stenosis - Final 25.6 20.9 22.1 Reocclusion 1(2%)
Pseud 1(2%
Table 7.3. Number of Occlusions Requiring Step-by-Step During Pilot Channel Creation > oa.neurysm (2%)
Renal failure 1(2%)
Total Occlusions Enrolled Tr:'(':/";g A:a(l;;;ls Io(;f; Bleeding 1(2%)
4 g Infection 0 (0%)
Total Occlusions — 100% Diameter Stenosis 4 (25.0) 9(20.0) 13 (21.3) Other 0 (0%)
Step-by-Step Technique Used by Physician 0(0.0) 1(11.1) 1(1.6) NOTE: 47 limbs in 46 patients were treated. All percent calculations are based on 47 limbs.
All Patients w_hereby step-by-step was not used during pilot| 16 (100.0) 44(97.8) 60 (98.3) Table 7.7 Cumulative Serious Adverse Events (SAEs) through 6-month follow-up, for n=47 limbs
channel creation
Death 3 (6%)
In one out of the 61 patients (1.6%), the physician elected to use the step-by-step technique. M1 or Stroke 0 (0%)
Table 7.4 Complications possibly related to the TURBO-Booster Reintervention 6 (13%)
Procedural Complications Training (n=16) Analysis (n=45) Total (n=61) ALl 1(2%)
: - o
Major dissection (Grade E or F) 0 0 0 (0%) Major amputation 2 (4%)
0,
Distal embolization 1 2 3 (5%) Bypass surgery 2 (4%)
N . Endarterectomy 0 (0%)
Other (Discomfort in treated leg post-procedure) 0 3 3 (5%) -
Hematoma with surgery 2 (4%)
Safety: The primary safety endpoint measured was the occurrence of major adverse events, defined as clinical Total 16 (34%)

perforation, major dissection requiring surgery, major amputation, cerebrovascular accidents (CVA), myocardial
infarction, and death at the time of procedure, prior to release from the hospital (or 24 hours post-procedure,
whichever comes first) at 30 days, and six (6) months. The CELLO study had no major adverse events reported.
Additionally, there were no Serious Adverse Events or Unanticipated Adverse Device Effects.

MI = Myocardial Infarction. ALl = Acute Limb Ischemia.

NOTE: 47 limbs in 46 patients were treated. All percent calculations are based on 47 limbs.

*Crossing Success data has been stratified for step-by-step cases after conventional guidewire attempts in 24 limbs, and
ab initio in 13 limbs.
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Table 7.8 Outcomes by Intention-to-Treat Analysis, n=47

Crossing success 37 (79%)
Procedure success 34 (72%)
Limb salvage 40 (85%)
Death, any cause 3 (6%)

Any SAE 16 (34%)

NOTE: 47 limbs in 46 patients were treated. All percent calculations are based on 47 limbs.
8. Individualization of Treatment

The risks and benefits described above should be carefully considered for each patient before use of the Turbo-Elite
Laser Atherectomy Catheter device.

Use of Turbo-Elite devices may be considered after initial conventional crossing attempts with guidewires are
unsuccessful due to:

e Arounded or eccentric occlusion stump deflecting the guidewire to a subintimal passage.
e The guidewire repeatedly being deflected into a large collateral branch flush with the occlusion stump.
e Calcification obstructing completion of guidewire passage within the obstructed lumen.
Additionally, recanalization of native arteries may be considered in patients presenting with occluded bypass grafts.

Patient selection and clinical techniques should be conducted according to instructions provided in Section 2,
“Indications for Use,” and Section 9, “Operator’s Manual.”

9. Operator’s Manual

The devices described in this document can be operated within the following energy ranges on the CVX-300™ Excimer
Laser or Philips Laser System:

Table 9.1 Energy Parameters

Device Description Model No. Fluence Repetition Rate Laser On / Off Time

OTW Catheters
0.9 mm 410-152 30-80 25-80* Continuous On
1.4 mm 414-151 30-60 25-80* Continuous On
1.7 mm 417-152 30-60 25-80* Continuous On
2.0 mm 420-006 30-60 25-80* Continuous On
2.3 mm 423-001 30-60 25-80* Continuous On
2.5 mm 425-011** 30-45 25-80* Continuous On
2.3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Continuous On
2.5 mm 425-135-02 30-60 25-80* Continuous On

RX Catheters
0.9 mm 410-154 30-80 25-80* Continuous On
1.4 mm 414-159 30-60 25-80* Continuous On
1.7 mm 417-156 30-60 25-80* Continuous On
2.0 mm 420-159 30-60 25-80* Continuous On

Recommended calibration settings: 45 Fluence, 25 Hz.

* 80 Hz maximum repetition rate is for CVX-300 software V3.8XX and Philips Laser System software version 1.0 (b5.0.3)
and above. For CVX-300 software V3.7XX, the maximum repetition rate is 40 Hz.

** Note: The Philips Laser System is not compatible and cannot be used with the 425-011 model
Turbo-Elite catheter.

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

The Spectranetics laser catheters are supplied sterile. Sterility is guaranteed only if the package is unopened and
undamaged.

10.2 Inspection Prior to Use

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

11. Compatibility

e The Spectranetics laser Atherectomy catheter is designed and intended to be used exclusively with the
Spectranetics CVX-300™ Excimer Laser or Philips Laser System*.

¢ Do not use in combination with any other laser system.

e Guidewire Compatibility

e See Catheter Specification Table in Section 1.
*Note: The Philips Laser System may not be available in all markets where the Turbo-Elite Laser Atherectomy
Catheter is sold.

12. Directions for Use

Procedure Set-Up

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

English / English

¢ Introducer sheaths and/or femoral guiding catheter(s) in the appropriate size and configuration to select the
peripheral artery and facilitate largest laser catheter to be used.

e Tuohy-Borst “y” adapter or hemostatic valve(s).

e Sterile normal saline.

e Standard contrast media.

e 0.014”,0.018” and 0.035” guidewires.

The use of the laser system is restricted to physicians who are trained in peripheral vascular intervention and who meet

the training requirements listed below. These requirements include, but are not limited to:

1. Training of laser safety and physics.
2. Review of patient films of lesions that meet the indications for use.
3. Areview of cases demonstrating the Excimer Laser Ablation technique in occlusions that meet the indications
for use.
4. Areview of laser operation followed by a demonstration of the laser system.
5. Hands on training with the laser system and appropriate model.
6. A fully trained Spectranetics representative will be present to assist for a minimum of the first
three cases.
7. Following the formal training session, Spectranetics will make available additional training if so requested by
the physician, support personnel, the institution or Spectranetics.
Using sterile technique, open the sterile package. Remove the packaging wedges from the tray and gently lift the laser
catheter from the tray while supporting the black laser connector, also known as the proximal end, proximal coupler, or
proximal connector. Please note that the proximal end of the laser catheter connects only to the laser system, and is not
meant to have any patient contact.

Connect the proximal end of the laser catheter to the laser system and position the laser catheter in the laser system
extension pole or catheter retainer. Calibrate the laser catheter following the instructions provided in the CVX-300™
Excimer Laser Operator’s Manual or Philips Laser System Operator’s Manual.

1. Use standard femoral puncture technique to insert a 4 Fr. to 9 Fr. (depending on the largest interventional
device to be used during treatment) introducer sheath into the common femoral artery in antegrade or
retrograde fashion for contralateral approaches. Heparinize intravenously using the protocol for heparinization.

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

3. Introduce a 0.014”, 0.018”, or 0.035” guidewire to the peripheral occlusion via the introducer sheath or
guiding catheter.

4. Size and choose the laser catheter appropriately:

Table 12.1 Recommended Sizing

Catheter Size Proximal Vessel Diameter
0.9 mm 21.4 mm
1.4 mm 22.1 mm
1.7 mm 22.6 mm
2.0 mm 23.0 mm
2.3 mm 23.5 mm
2.5 mm 23.8 mm

5. Hydrate the outer jacket of the catheter to activate the hydrophilic coating. Either dip the catheter in a basin or
wipe with wet gauze using an appropriate sterile solution.

6. Flush the quidewire lumen of the laser catheter using 5-10 mL of heparinized saline.

7. Introduce the distal tip of The Spectranetics laser catheter over the selected guidewire. Under fluoroscopic
control, guide the laser catheter to the lesion. The laser catheter’s radiopaque band marker indicates its
position relative to the lesion. Distal Tip

Marker Band

Luer Lock Guidewire
Lumen Port

Figure 3 (not to scale)

Note: Always monitor laser catheter movement and the radiopaque tip marker position with fluoroscopy.
The movement and rate of advancement of the catheter distal tip should correspond directly with the rate of
advancement being applied to the proximal shaft of the catheter.

If corresponding movement is not apparent, reassess the lesion morphology, the laser energy being applied and the
status of support equipment prior to continued treatment.

In the absence of apparent catheter movement, care should be taken not to deliver excessive laser energy.
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8. Inject contrast medium solution through the introducer sheath or guiding catheter to verify the positioning of
the laser catheter under fluoroscopy.

9. Following confirmation that the laser catheter’s position is in contact with the target lesion, and using normal
saline solution:

a. Flush all residual contrast media from the introducer sheath or guide catheter and in-line connectors.

b. Flush all residual contrast media from the lasing site and vascular structures adjacent to the lasing site,
prior to activating the laser system. Warning: Do not activate the laser in the presence
of contrast.

c. Please refer to the Saline Infusion Protocol section of the Instructions for Use and perform saline flush and
infusion per the instructions.

10. When using Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheter models, the laser system will continuously deliver energy
as long as the footswitch is depressed. The length of the laser train is controlled by the operator. It is generally
recommended not to exceed 20 seconds of continuous lasing.

11. Step-by-Step Method for Total Occlusion
a. Depress the footswitch, activating the laser system, and slowly, less than 1 mm per second, advance the

laser catheter 2-3 mm into the total occlusion, allowing the laser energy to remove the desired material.
Release the footswitch to deactivate the laser system.
Note: Advancing the laser catheter through moderately calcified lesions may require more pulses of laser energy than
fibrous atherosclerotic tissue.

b. Advance the guidewire beyond the distal tip of the laser catheter further into the occlusion, a few
millimeters, and reactivate the laser as described in Step a above.
c. Continue in this step-by-step manner where the guidewire and then the laser catheter are advanced and
activated (mm by mm) until the catheter reaches the last 3-5 mm of the occlusion.
d. Cross the last 3-5 mm of the occlusion and enter the patent distal vessel with the guidewire first, followed
by the activated laser catheter over-the-wire.
e. Leaving the guidewire in position, pull back the laser catheter and inject contrast medium through the
guiding catheter and examine the lesion via fluoroscopy.
f.  Additional laser passes may be performed over-the-wire to achieve greater debulking of the lesion.
If resistance to catheter advancement is met (such as calcium), immediately stop lasing by releasing the
footswitch to deactivate the laser system. The fluence and repetition rates can be increased in order to
advance. To avoid the potential of heat build-up, the catheter must be advanced while lasing.
Note: If the laser catheter is removed from the vessel for any reason, thoroughly clean the laser catheter’s outer
surface, inner lumen, and tip with heparinized saline to prevent blood from sticking. Blood remaining on the laser
catheter may diminish the efficiency of the laser catheter.

12. Standard Method for Treating Stenoses

a. Depress the footswitch, activating the laser system, and slowly, less than 1 mm per second, advance the
laser catheter through the stenosis. Release the footswitch to deactivate the laser system.

b. Additional laser passes may be performed over-the-wire to achieve greater debulking of the lesion. If
resistance to catheter advancement is met (such as calcium), immediately stop lasing by releasing the
footswitch to deactivate the laser system. The fluence and repetition rates can be increased in order to
advance. To avoid the potential of heat build-up, the catheter must be advanced while lasing.

13. There is no need to remove the laser catheter from the patient in order to increase or decrease either the
fluence or pulse repetition rate; as the laser catheter was previously calibrated. Refer to the

CVX-300™ Excimer Laser Operator’s Manual or the Philips Laser System Operator’s Manual.

Caution: All patients should be monitored for blood pressure and heart rate during the procedure.

14. Following laser recanalization, perform follow-up angiography and balloon angioplasty if needed. Stenting may
be performed as required, in instances of acute recoil, major perforation, etc.
15. Perform saline infusion protocol as required.
Note : Use of two operators is recommended for this technique. It is recommended that the primary physician-
operator advance the laser catheter and operate the laser system foot pedal. A scrub assistant should manage the
saline infusion control syringe and (if appropriate) depress the fluoroscopy pedal.

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

b. If applicable, cannulate the ostium of the artery with an appropriate “large lumen” guide catheter in the
usual fashion. It is recommended that the guide catheter not have side holes.

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

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

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

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

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

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

English / English

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

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

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

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

m. If contrast is used to assess treatment results during the course of a laser treatment, repeat steps d-g prior
to reactivation of the laser system (before activating the laser repeat steps h-k).

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

13. Warranty Information

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

on Manufacturer’s warranty relating to the CVX-300™ Excimer Laser or Philips Laser System can be found in the

documentation relating to that device.
Working Length F
|,  GW D
T Max OD

14. Non-Standard Symbology

Makx. Tip Diameter Max. Shaft Diameter

Sheath Compatibility

Guidewire Compatibility Energy Range

Hydrophilic Coating Quantity

Importer

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Modely katér Over-The-Wire (OTW) a Rapid Exchange (RX)

Nezadouci Ucinky .
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1. Popis

Laserové katétry pro aterektomii Spectranetics Turbo-Elite jsou perkutanni intravaskularni zafizeni vytvorena z Cetnych
optickych vldken uspotradanych kolem lumen vodiciho drétu. Velikost katétru je na ném vytisténa.

U laserovych katétrii pro aterektomii Turbo-Elite typu Over-The-Wire (OTW) usnadfiuje pouZiti laserového katétru
prostfednictvim vodiciho dratu prislusné délky (0,014", 0,018" a 0,035") adaptér typu luer umistény na proximalnim
konci vyuZitelné délky; viz priloha nize.

U laserovych katétrti pro aterektomii Turbo-Elite typu Rapid Exchange (RX) je lumen vodiciho dratu vytvofeno jen na
poslednich 9 cm distdIniho hrotu, ktery je v pfimém kontaktu s pacientem a ma koncentricky usporadana vldkna; viz
ptiloha nize.

Mechanizmus fungovani laserovych katétr( pro aterektomii Turbo-Elite

Mnohovldknové laserové katétry prenaseji ultrafialové zéfeni od laserového systému k obstrukci v artérii. Ultrafialové
zéfeni je privadéno do hrotu laserového katétru za icelem fotoablace |ézi, které mizou sestévat z atheromu, fibrozy,
vapniku nebo trombu, ¢imZ nemocné cévy rekanalizuji (fotoablace je proces, pfi némz energie foton( zpUsobi
molekuldrni rozruseni vazeb na bunééné urovni, aniz by doslo k tepelnému poskozeni okolni tkané). Laserové katétry
Spectranetics maji patentovany lubrikovany plast usnadnujici jejich zavadéni cévami.

Slovni¢ek odbornych termint

Retrogradni smér = proti sméru proudéni krve

Anterogradni smér = ve sméru proudéni krve

Zakladni angiografie = angiograficky zaznam krevnich cév
Kontralateralni pfistup = arteridlni pFistup pres druhou stranu

Yy
Lumen vodiciho dratu —"
Obrazek 1: Laserovy katétr pro aterektomii Turbo-Elite (OTW)

Tabulka 1.1 Modely laserového katétru pro aterektomii Turbo-Elite typu OTW

T (9 Kompat"ll3|l|ta Max. primér | Max. primér | Pracovni délka Kompatibilita
Popis zarizeni| Cislo modelu s vodicim e el || e e Tl e
dratem (palce) .
Specifikace katétrii typu Over-The-Wire (OTW)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
* Poznamka: Systém Philips Laser System neni kompatibilni a nelze jej pouZit s modelem 425-011 katétru Turbo-Elite

9 cm lumen vodiciho dratu

Obrazek 2: Laserovy katétr pro aterektomii Turbo-Elite (RX)

Czech / Cesky
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10, ZPUSOD AOUANT .ttt b e bbbt ae et e b e e bt et e s bt eae et et e sbe et e s beene et enre et 9
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Tabulka 1.2 Modely laserového katétru pro aterektomii Turbo-Elite typu RX
Popis Cislo Konjeat'b'l,'ta Max. pramér [ Max. primér | Pracovni délka Kompatibilita
o s vodicim dratem e

zafizeni modelu (palce) hrotu (palce) | dfiku (palce) (cm) s pouzdrem (Fr.)

Specifikace katétrd typu Rapid Exchange (RX)

0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4

1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5

1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6

2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indikace k pouZziti

Uréeno k aterektomii infrainguinalnich artérii.

3. Kontraindikace

Kontraindikace nejsou znamy.

4. Varovani

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na pfislusné skoleného lékare nebo na lékafsky predpis.

Softwarové poZzadavky pro laserové katétry pro aterektomii Turbo-Elite spolec¢nosti Spectranetics:

. . Maximalni hodnota opak. frekvence
Laserovy systém Software katé
atétru
. . . V3.8XX 80 Hz
Systém excimerového laseru CVX-300 V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) a vys$si 80 Hz

KdyzZ je laserovy katétr zaveden do téla, je mozné s nim manipulovat pouze pod skiaskopickou kontrolou s pouzitim
radiografického vybaveni, které poskytuje snimky s vysokou kvalitou.

Laserovy katétr by nemél byt pouZivan za pfitomnosti kontrastni latky. Pfed pouZitim vyplachnéte vSechny

zbytky kontrastniho média ze zavadéciho pouzdra nebo zavaddéciho katétru a sériové pripojenych konektort. U
provedeni 1.4-2.0 RX mUze dojit k poskozeni nebo k dislokaci hrotu. Po celou dobu pouzivéni laseru je nutno infuzné
podavat fyziologicky roztok.

Varovani: Laserovy aterektomicky katétr by mél byt pouzivan pod skiaskopickym monitorovanim se zvlastnim drazem
na identifikaci mozného oddéleni znackovaciho prouzku z hrotu katétru. Pokud je skiaskopicky pozorovano oddéleni
znackovaciho prouzku, doporucuje se ponechat na misté vodici drat, aby se usnadnilo vytaZzeni znackovaciho prouzku.
O to se Ize pokusit nafouknutim balénkového katétru nebo zachycenim, kdyZ je vodici drat na misté. Pokud se to témito
technikami nepodafi, Ize se pokusit o zavedeni stentu a tim znackovaci prouzek zajistit na misté, aby se zabranilo
distalni embolizaci. Nezapomerite prosim nahlasit prostfednictvim stiznosti vSechny vyskyty tohoto problému
spolecnosti Philips.

5. Bezpecnostni opatfeni

Tento katétr byl sterilizovan pomoci etylénoxidu a je dodavan STERILNI. Zafizeni je navrzeno a uréeno POUZE PRO
JEDNORAZOVE POUZITI a nesmi byt opakované sterilizovdno anebo pouzito.

Toto zafizeni se NESMIi opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla sniZit jeho vykonnost a zvysit riziko
kfizové kontaminace z divodu nespravného zpracovani.

Opakované pouziti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zplsobit vazné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoz
i zruseni zaruky vyrobce.

Skladujte na chladném a suchém misté. Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem a vysokymi teplotami
(vyssimi nez 60 °C, Cili 140 °F).
Sterilita produktu je zaruc¢ena pouze v pfipadé, Ze je baleni neoteviené a neposkozené. Pfed pouZzitim sterilni baleni

vizualné zkontrolujte a ujistéte se, Ze uzavér neni poskozen. Pokud byla celistvost obalu narusena, katétr nepouzivejte.
Katétr nepouZivejte, pokud jiz uplynulo datum ,PouZijte do”, které je uvedeno na stitku obalu.

Pred pouzitim dikladné zkontrolujte, zda veskeré vybaveni, které ma byt pouzito, neni defektni. Pokud zjistite poskozeni,
vybaveni nepouzivejte.

Po pouziti veskeré vybaveni zlikvidujte v souladu s platnymi specifickymi pozadavky vztahujicimi se na nemocnicni odpad
a potencialné biologicky nebezpecné materialy.

Pfed zahajenim obsluhovani laserového systému si dikladné prectéte uZzivatelskou prirucku. Zvlastni pozornost vénujte
Casti pFirucky Varovani a zodpovédnost, ktera vysvétluje poznamky, upozornéni a varovani, jimiz je tieba se Fidit, aby
byla zajisténa bezpecna obsluha laserového systému.

Béhem zakroku musi byt pacientovi poskytnuta odpovidajici antikoagulaéni a vazodilatacni terapie dle protokolu
daného pracovisté.

Po celou dobu pouZivani laseru je nutno infuzné poddvat fyziologicky roztok.
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6. Nezadouci ucinky
Pouziti katétru Spectranetics Turbo-Elite spolu s excimerovym laserem CVX-300™ nebo systémem Philips Laser System
se muze podilet na vzniku nasledujicich komplikaci:

Udalosti pozorované béhem klinickych studii (viz ¢ast 7)

Komplikace pf¥i zakroku Vazné nezadouci ucinky Komplikace za hospitalizace
e Spazmus e Smrt e Opakovana okluze
e Vyznamna disekce e Opakovana intervence e Pseudoaneuryzma
e Trombus e AIK e Renalni selhani
e Distalni embolizace e Velkd amputace e Krvaceni
e Perforace e Chirurgicky zadkrok s vytvorenim bypassu
e lJiné e Hematom s chirurgickym zakrokem

Mozné nezadouci ucinky NEPOZOROVANE béhem klinickych studii (viz ¢ast 7)

e Poranéni nervl e Mrtvice

e Vytvoreni AV pistéle e Infarkt myokardu
e Endarterektomie e Arytmie

e Infekce

Dosud nejsou znamy zadné dlouhodobé nezadouci G¢inky na cévni sténé artérii v disledku periferni rekanalizace
excimerovym laserem.

7. Klinické studie

Zatizeni v téchto studiich byla pouZita se systémem excimerového laseru CVX-300®. Systém Philips Laser System
poskytuje stejny vykon a pracuje se stejnymi parametry jako systém excimerového laseru CVX-300®; proto nebyly pro
laserovy katétr pro aterektomii Turbo-Elite se systémem Philips Laser System shromazdény zadné nové klinické Gdaje.

Studie CELLO

Udaje uvedené v tomto navodu k pouziti byly shromazdény za Géelem podporeni bezpeénosti a Gcinnosti katétr(
TURBO-Booster™ a CLiRpath TURBO™ spolecnosti Spectranetics. V rdmci studie CELLO (CLiRpath Excimer Laser System
to Enlarge Lumen Openings), IDE #G060015, bylo zaznamendno 16 instruktaznich pfipadl a 45 analyz pacient( na

16 pracovistich.

Ucinnost: Primarni vystupni bod efektivity (>20 procentni redukce procenta stendzy priiméru, jak bylo zhodnoceno
hlavni angiografickou laboratofi) pro skupinovou analyzu prokazal 35 procentni redukci priméru stendzy (34 procent
ve cvi¢né skupiné) pomoci systému TURBO-Booster ve srovnani se stavem pred zakrokem. Sekunddarniho vystupniho
bodu efektivity okamzitého Uspéchu zédkroku (vizudlni zhodnoceni konecné rezidudlni stendzy) bylo podle vizudlniho
hodnoceni |ékafem dosazeno u 97,8 a 100,0 procent pacientl v registrované a cvicné skupiné.

Tabulka 7.1 Umisténi léze

Umisténi vaskularni léze Cvicné (n = 16) Analyza (n = 45) Soucet (n=61)

Czech / Cesky

Studie CLI

Tyto Udaje jsou zalozeny na predchozich verzich perifernich aterektomickych katétri pouzivajicich excimerovy laser.
Udaje uvedené v této prirucce jsou slozeny z podmnoziny pacienttl vytvorené ze t¥i zdrojli po sobé lé¢enych pacient(
trpicich kritickou ischémii koncetiny (Critical Limb Ischemia — CLI), ktefi byli nevhodnymi kandidaty na

chirurgickou lé¢bu:

POZNAMKA: Viechny hodnoty jsou zaloZeny na analyze hlavni angiografické laboratore.

e LACI Faze 2 — podmnotZina pacientu z prospektivniho registru IDE vedeného v letech 2001-2002 na 14 mistech
v USA a Némecku. PodmnoZina zahrnuje 26 koncetin (u 25 pacientt) lé¢enych na 7 mistech v USA a Némecku,
u nichZ byla pouZita postupna technika rekanalizace laserem. Ve 13 z téchto pfipadl byla pouzita postupna
technika ab initio, tj. nepfedchazel nejdfive pokus o prekonani okluze vodicim dratem.

e LACI Belgie — podmnozina prospektivniho registru 51 pacientt vedeného na 6 mistech v Belgii.
PodmnoZzina zahrnuje 9 koncetin (u 9 pacientt) Ié¢enych na 3 mistech v Belgii, u nichZ byla pouZita postupna
technika rekanalizace laserem.

e Louisiana, série pfipadd — podmnozina koncipovana z 62 pfipadl zahrnutych v kompilaci aktualnich udaja
jedné skupiny lékafl ve staté Louisiana, institutu Cardiovascular Institute of the South (CIS). PodmnoZzina
pacientd se skladd z 12 koncetin (u 12 pacientt), u nichZ byla pouZita postupnad technika rekanalizace laserem.

Tabulka 7.5 Informace o postupu

Umisténi cévnich lézi (n = 205)
SFA 138 (67 %)
Poplitealni 23 (11 %)
Infrapoplitealni 42 (20 %)
Angiografické vysledky (n = 47 koncetin)
Léze na jednu koncetinu 4,4
Pramérna délka léze 73,4 +7,3 (mm)

Zajistény primy pratok k noham 37 (79 %)
Implantovan stent 28 (60 %)
Pfemosténi celkové Uspésné* 37 (79 %)
Pfemosténi Uspésné po pokusu s vodicim dratem 24/34 (71 %)
Pfemosténi Uspésné v pfipadech ab initio 13/13 (100 %)
Zakrok uspésny** 34 (72 %)

POZNAMKA: Bylo lé¢eno 47 koncetin u 46 pacient(. Viechny procentudlni vypocty jsou zaloZeny na 47 konéetinach.

* Udaje uspésného premosténi byly rozvrstveny pro postupné pripady po konvenénich pokusech s vodicim dratem
u 24 koncetin a ab initio u 13 koncetin.

** Zakrok Uspésny: <50 % konecné rezidualni stendzy

U jednoho z 61 pacientl (1,6 %) se lékar rozhodl pouzit postupnou techniku.

Tabulka 7.4 Mozné komplikace spojené se zafizenim TURBO-Booster

Komplikace pfi zakroku Cvi¢né (n=16) | Analyza (n=45) | Soucet (n=61)
Vétsi disekce (stuperi E nebo F) 0 0 0(0%)
Distalni embolizace 1 2 3(5%)
Jiné (diskomfort oSetfené dolni koncetiny po zakroku) 0 3 3(5%)

Bezpecnost: Primarni vystupni bod bezpeénosti udava vyskyt zavaznych nezadoucich ucinkd, které byly stanoveny
jako klinicka perforace, zavaina disekce vyZaduijici chirurgicky zakrok, vétSi amputace, cerebrovaskularni prihody
(CVA), infarkt myokardu, imrti béhem zakroku, pied propusténim z nemocnice (nebo 24 hodin po zakroku, podle
toho, co nastalo dfive), do 30 dni a do Sesti (6) mésict. Studie CELLO nezjistila Zadné zdvainé nezadouci ucinky.
Nebyly zjistény ani zadné zavazné nezadouci ucinky ¢i neocekavané nezadouci pisobeni zafizeni.

SFA 13 43 56 Tabulka 7.6 Komplikace, n = 47 konéetin
Poplitealni 3 2 5 Komplikace pfi zakroku
0
Tabulka 7.2 Informace o zakroku S;?azmus — 1(2%)
- n— — = = Vyznamna disekce 4(9 %)
Anglogr?ﬁ’ckeovyfled’ky Cvi¢né (n = 16) | Analyza (n = 45) | Soucet (n=61) Trombus 12%)
Referencni primér cévy (mm) 5,19 4,79 4,89 Distalni embolizace 3 (6 %)
Primérnd délka Iéze (mm) 72,08 50,89 56,45 Perforace 3 (6 %)
Procento prliméru stendzy — pred zdkrokem 78,3 77,3 77,6 Jiné 5 (11 %)
Procento priméru stendzy — po poufziti katétru Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8 Komplikace za hospitalizace
Konecné procento priméru stendzy 25,6 20,9 22,1 Opakovand okluze 1(2 %)
Pseudoaneuryzma 1(2%
Tabulka 7.3 Pocet okluzi vyZadujici postupny pfistup krok za krokem béhem vytvafeni tvodniho kanalu — ,y, (2%)
Renalni selhani 1(2%)
Pocet totdlnich okluzi zafazenych do studie Cvn(«;n)e Ana;l;ga Celz(;;;n Krvaceni 1(2%)
nte n n Infekce 0(0 %)
Totalni okluze — stendza 100 % praméru cévy 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3) Jiné 0 (0 %)
Pouziti postupné techniky Iékafem 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6) POZNAMKA: Bylo Ié¢eno 47 koncetin u 46 pacientt. Viechny procentudlni vypocty jsou zalozeny na 47 konéetinach.
stlchnl pacu.T[m,lu'ktery/ch neble poufZit postupny pfistup 16 (100,0) 44(97,8) 60 (98,3) Tabulka 7.7 Kumulativni vazné nezadouci tGcinky (VNU) béhem 6 mésicniho sledovani, pro n = 47 koncetin
bé&hem vytvareni tvodniho kandlu Smrt 3 (6 %)

IM nebo mrtvice 0 (0 %)
Opakovana intervence 6 (13 %)
AIK 1(2%)

Velka amputace 2 (4 %)
Chirurgicky zakrok s vytvofenim bypassu 2 (4 %)
Endarterektomie 0(0%)
Hematom s chirurgickym zakrokem 2 (4 %)
Celkem 16 (34 %)

POZNAMKA: Bylo lé¢eno 47 konéetin u 46 pacient(. Viechny procentudlni vypocty jsou zalozeny na 47 konetinach.

IM = Infarkt myokardu. AIK = Akutni ischémie koncetiny.
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Tabulka 7.8 Vysledky analyzy cile 1écby, n = 47

Uspéch premosténi 37 (79 %)
Uspéch zékroku 34 (72 %)
Zachrana koncetiny 40 (85 %)
Smrt, jakdkoliv pric¢ina 3 (6 %)

Jakykoliv VNU 16 (34 %)

POZNAMKA: Bylo Ié¢eno 47 konéetin u 46 pacient(. Viechny procentudlni vypocty jsou zaloZeny na 47 kon&etinach.
8. Individualizace lécby

Pfed pouzitim zafizeni laserového katétru pro aterektomii Turbo-Elite by u kazdého pacienta méla byt dikladné zvazena
vySe popsand rizika a prinosy.
PouZiti zafizeni Turbo-Elite mGze byt zvazeno po nelspésném Gvodnim pokusu o konvenéni pfemosténi vodicimi draty
z divodu:

e Zaobleného nebo excentrického okluzniho vyénélku, ktery vychyluje vodici drat do subintimalniho prostoru.

e Opakovaného vychyleni vodiciho dratu do velké postranni vétve s okluznim vycnélkem.

e Kalcifikace, kterd brani dokonéeni prichodu vodiciho dratu zablokovanym lumen.
Déle muze byt zvazena rekanalizace pfirozenych artérii u pacientl s uzavienymi stépy bypassu.

Vybér pacienta a klinické techniky by mél byt proveden v souladu s pokyny poskytnutymi v ¢asti 2 ,,Indikaci k pouziti“ a
v ¢asti 9, UZivatelské prirucky”.
9. Uzivatelska ptirucka

Zatizeni popsana v tomto dokumentu mohou byt pouZivana s excimerovym laserem CVX-300™ nebo se systémem
Philips Laser System v nasledujicich energetickych pasmech:

Tabulka 9.1 Energetické parametry

Popis zafizeni €. modelu Fluence Opakovaci frekvence e z?pnutl’/
vypnuti laseru
Katétry typu OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Nepretrzité zapnuto
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto
2,5mm 425-011** 30-45 25-80* Nepretrzité zapnuto
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto
2,5 mm 425-135-02 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto
Katétry typu RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Nepretrzité zapnuto
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Nepretrzité zapnuto

Doporucena kalibraéni nastaveni: fluence 45, 25 Hz.

* Maximalni opakovaci frekvence 80 Hz plati pro software V3.8XX systému CVX-300 a verzi softwaru 1.0 (b5.0.3) a vyssi
systému Philips Laser System. Pro software V3.7XX systému CVX-300 je maximalni opakovaci frekvence 40 Hz.

** Poznamka: Systém Philips Laser System neni kompatibilni a nelze jej pouzit s modelem 425-011 katétru Turbo-Elite.
10. Zptsob dodani

10.1 Sterilizace

Pouze k jednordzovému pouziti. Opakované nesterilizujte ani nepouZivejte.

Laserové katétry Spectranetics jsou doddvany sterilni. Sterilita je zaruena pouze v pfipadé, Ze je baleni neoteviené
a neposkozené.

10.2 Kontrola pfed pouZitim

Pfed pouZzitim vizualné zkontrolujte sterilni baleni, abyste se ujistili, zda nebylo poskozeno tésnéni. Veskeré vybaveni,
které ma byt pouZito pfi zakroku, véetné katétru, musi byt zkontrolovano, zda neni poskozeno. Zkontrolujte, zda laserovy
katétr neni ohnuty, zalomeny nebo jinak poskozeny. Pokud je poskozeny, nepouzivejte jej.

11. Kompatibilita

e Laserovy katétr pro aterektomii Spectranetics je navrzen a urcen pro vyhradni pouZiti s excimerovym laserem
CVX-300™ spolecnosti Spectranetics nebo se systémem Philips Laser System*.

e Nepouzivejte v kombinaci s jakymkoli jinym laserovym systémem.

e Kompatibilita vodiciho dratu

e Viz Tabulka specifikaci katétru v ¢asti 1.
* Poznamka: Systém Philips Laser System nemusi byt k dispozici na vSech trzich, kde se prodava laserovy katétr
pro aterektomii Turbo-Elite.

12. Pokyny k pouZiti
Pfiprava k zakroku

PFi zakroku mohou byt vyzadovany nékteré nebo vSechny nésledujici doplriujici materialy, jez nejsou soucasti baleni
laserového katétru (jedna se o materidly pouze pro jednordzové pouZiti — opakované je nesterilizujte ani nepouzivejte):

Czech / Cesky

e Zavadéci pouzdra anebo femoralni zavadéci katétry vhodné velikosti a konfigurace pro vybér periferni artérie a
usnadnéni pouziti nejvétsiho laserového katétru.

Adaptér Tuohy-Borst ,,y“ nebo hemostatické ventily.

Sterilni fyziologicky roztok.

Standardni kontrastni média.

Vodici draty velikosti 0,014", 0,018" a 0,035".

PouZiti laserového systému je omezeno na lékare, ktefi byli vyskoleni k provadéni periferni vaskularni intervence a ktefi
splriuji pozadavky pro vyskoleni uvedené nize. Tyto pozadavky mimo jiné zahrnuji:

1. Skoleni v laserové bezpeénosti a fyzice.

2. Prohlédnuti film( pacientd s 1ézemi, které splriuji indikace k pouZziti.

3. Prohlédnuti pfipadd demonstrujicich techniku ablace excimerovym laserem u okluzi spliiujicich

indikace k pouziti.

Prohlédnuti laserové operace nasledované demonstraci laserového systému.

Praktické Skoleni o laseru a o pfislusném modelu.

PIné vyskoleny zéstupce spolecnosti Spectranetics bude asistovat minimalné u prvnich tfi pfipadd.

Nasledné po formalnim Skolicim sezeni umozni spolecnost Spectranetics dopliujici Skoleni, pokud je
pozadovano lékafem, podplrnym personalem, pracovistém nebo spole¢nosti Spectranetics.

Za dodrzeni sterilnich podminek otevrete sterilni baleni. Odstrante obalové kliny z tdcu a jemné zvednéte laserovy katétr
z tacu. Pritom podpirejte ¢erny laserovy konektor, nazyvany také proximalni konec, proximalni spojka nebo proximalni
konektor. Méjte prosim na paméti, Ze proximaini konec laserového katétru se pfipojuje pouze k laserovému systému a
neni urcen k pfimému kontaktu s pacientem.

Nownks

PFipojte proximalni konec laserového katétru k laserovému systému a umistéte laserovy katétr do prodluzovaci tyce
laserového systému nebo do drzaku katétru. Nakalibrujte laserovy katétr podle pokyn(i uvedenych v uZivatelské pfiruéce
excimerového laseru CVX-300™ nebo v uzivatelské pFirucce systému Philips Laser System.

1. Kzavedeni plastového zavadéce intervencniho zafizeni velikosti 4 Fr. az 9 Fr. (podle nejvétsiho intervenéniho
zatizeni, které ma byt pouZzito k 1é¢bé) do a. femoralis communis v anterogradnim nebo retrogradnim sméru
pouzijte standardni femordini punkéni techniku pro kontralaterdini pfistup. Intravendzné heparinizujte pomoci
protokolu pro heparinizaci.

2. Provedte zékladni angiografii vstfiknutim kontrastniho média zavddécim pouzdrem nebo vodicim katétrem.
Poridte snimky ve vice projekcich, aby vykreslovaly anatomické odchylky a morfologii |ézi, které maji
byt oSetreny.

3. Zavedte vodici drat velikosti 0,014", 0,018" nebo 0,035" k periferni okluzi prostfednictvim plastového zavadéce
nebo vodiciho katétru.

4. Poutzijte vhodnou velikost laserového katétru:

Tabulka 12.1 Doporucené velikosti

Velikost katétru Primér proximalni cévy
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm 22,1 mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0 mm >3,0 mm
2,3 mm >3,5mm
2,5 mm 23,8 mm

5. Hydratujte vnéjsi plast katétru, aby se aktivoval hydrofilni povrch. Katétr bud ponofte do nadobky anebo ho
ottete vlhkou gazou s vhodnym sterilnim roztokem.

6. Proplachnéte lumen vodiciho dratu katétru pomoci 5-10 ml heparinizovaného fyziologického roztoku.

7. Zavedte distdlni hrot laserového katétru Spectranetics pres zvoleny vodici drat. Pod skiaskopickou kontrolou
zavedte laserovy katétr k |ézi. Rentgenkontrastni znackovaci prouzek laserového katétru znaci jeho pozici
vzhledem k 1ézi. Distalni hrot

N

Znackovaci prouzek

Port lumen vodiciho )
drétu typu luer lock

Poznamka: Vidy monitorujte pohyb laserového katétru a polohu rentgenkontrastni znacky na hrotu pomoci
skiaskopie. Pohyb a mira zavedeni distalniho hrotu katétru by méla pfimo korespondovat s mirou zavedeni
aplikovanou na proximalnim dfiku katétru.

Pokud neni zjevné, Ze pohyb je odpovidajici, pfed pokraéovanim v 1é&bé pfehodnotte morfologii léze, aplikovanou
energii laseru a stav podptrného vybaveni.

V pripadé absence zjevného pohybu katétru dbejte na to, abyste nedodavali laserem nadmérnou energii.
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TurbokElite™ Laserovy katétr pro aterektomii

Navod pouziti

Modely katérd Over-The-Wire (OTW) a Rapid Exchange (RX)

8. Pres zavadéci pouzdro nebo vodici katétr vstiiknéte roztok kontrastniho média a ovérte umisténi laserového
katétru pomoci skiaskopie.

9. Po ovéreni pozice laserového katétru v kontaktu s cilovou Iézi a pouZiti normalniho fyziologického roztoku:

a. Vypldchnéte vSechny zbytky kontrastniho média ze zavadéciho pouzdra nebo zavadéciho katétru a sériové
pripojenych konektor(.

b. Vyplachnéte zbytek kontrastniho média z mista plisobeni laseru a z vaskuldrnich struktur pfiléhajicich k
tomuto mistu jesté pred aktivaci laserového systému. Varovani: Laser neaktivujte za pfitomnosti
kontrastni latky.

c. Prosim prostudujte Protokol infuze fyziologického roztoku a provedte proplach fyziologickym roztokem a
infuzi dle pokynd.

10. Pfi pouzivani model laserovych katétrl pro aterektomii Turbo-Elite bude laserovy systém kontinualné dodavat
energii tak dlouho, dokud je stisknuty nozni spinac. Délka laserové davky je fizena operatérem. Obecné se
doporucuje neprekrac¢ovat dobu 20 sekund kontinudlniho plsobeni laseru.

11. Postupna metoda pro totalni okluze
a. Stisknéte nozni spinac aktivujici laserovy systém a pomalu, rychlosti mensi nez 1 mm za sekundu, zavadéjte

laserovy katétr 2-3 mm do mista totdIni okluze. Timto zptsobem umoznite laserové energii odstranit
pozadovany materidl. Uvolnénim nozniho spinace laserovy systém deaktivujte.
Poznamka: Zavadéni laserového katétru skrz stfedné kalcifikované léze mizZe vyzadovat vice pulzti laserové energie
nez fibrézni ateroskleroticka tkan.

b. Zavedte vodici drat o nékolik milimetrt dal za distalni hrot laserového katétru do okluze a znovu aktivujte
laser dle popisu v kroku a uvedeném vyse.

c. Pokracujte timto postupnym zplsobem, pfi némz se zavadi vodici drat a poté zavadi a aktivuje laserovy
katétr (mm po mm), dokud katétr nedosahne poslednich 3-5 mm okluze.

d. Prejdéte poslednich 3-5 mm okluze a vstupte do prichodné distalni cévy nejprve vodicim dratem
nasledovanym aktivovanym laserovym katétrem technikou over-the-wire.

e. Nechejte vodici drat na misté a vytahnéte laserovy katétr a vstiiknéte kontrastni médium skrz vodici katétr
a zkontrolujte 1ézi pomoci skiaskopie.

f.  Dalsi prGchody laseru mohou byt provedeny technikou over-the-wire, aby se dosédhlo vétsiho
zmenseni léze.

g. Pokud pfi zavadéni laseru pocitite odpor (napf. vapnik), okamzité zastavte aplikaci laseru uvolnénim
nozniho spinace a laserovy systém tak deaktivujte. Rychlost fluence a frekvence opakovani se pro zavadéni
mohou zvysit. Aby se predeslo potencidlni tvorbé tepla, katétr musi byt zavadén béhem aplikace laseru.

Poznamka: Pokud je laserovy katétr vyjiman z jakéhokoliv diivodu z cévy, diikladné ocistéte jeho vnéjsi povrch, vnitini
lumen a hrot v heparinizovaném fyziologickém roztoku, abyste predesli pfilepeni krve. Krev ulpivajici na laserovém
katétru muze snizit jeho ucinnost.

12. Standardni metoda lécby stenéz

a. Stisknéte nozni spinac aktivujici laserovy systém a pomalu, rychlosti mensi nez 1 mm za sekundu, zavadéjte
laserovy katétr pres stendzu. Uvolnénim nozniho spinace laserovy systém deaktivujte.

b. Dalsi prichody laseru mohou byt provedeny technikou over-the-wire, aby se dosahlo vétsiho zmenseni
|éze. Pokud pfi zavadéni laseru pocitite odpor (napf. vapnik), okam?Zité zastavte aplikaci laseru uvolnénim
nozniho spinace a laserovy systém tak deaktivujte. Rychlost fluence a frekvence opakovani se pro zavadéni
mohou zvysit. Aby se predeslo potencialni tvorbé tepla, katétr musi byt zavddén béhem aplikace laseru.

13. Za ucelem zvyseni nebo snizeni fluence nebo frekvence opakovani pulzu neni tfeba vyjimat laserovy katétr z
téla pacienta, protoZe laserovy katétr byl predtim kalibrovan. Viz uZivatelska pfirucka excimerového laseru CVX-
300™ nebo uZivatelska prirucka systému Philips Laser System.

Upozornéni: Béhem zakroku by u viech pacientlt mél byt sledovan krevni tlak a tepova frekvence.

14. Po uskutec¢néni laserové rekanalizace provedte naslednou angiografii a dle potfeby baldonkovou angioplastiku.
Dle potfeby muze byt provedeno stentovani, a to v pfipadech akutniho stazeni, vazné perforace atd.
15. Dle potreby provedte infuzi fyziologického roztoku dle protokolu.
Poznamka: PFi poutZiti této techniky se doporucuje zakrok vykonavat v tymu dvou operatéri. Doporucuje se, aby prvni
lékaF—operatér zavadél laserovy katétr a obsluhoval nozni pedal laserového systému. Druhy asistent by mél ovladat
kontrolni stfikacku infuze fyziologického roztoku a pfipadné tisknout pedal skiaskopu.

a. Pred pouZitim laseru si zajistéte 500 ml vak 0,9 % fyziologického roztoku (NaCl). K fyziologickému roztoku
neni nutné pridavat heparin nebo draslik. Pfipojte vak fyziologického roztoku ke sterilni intravendzni lince
v portu na trojcestném kohoutu.

b. Je-li to mozné, obvyklym zplsobem kanylujte Usti artérie odpovidajicim zavddécim katétrem ,,s velkym
lumen”. Nedoporucuje se, aby mél vodici katétr postranni otvory.

c. Pod skiaskopickou kontrolou posunujte laserovy katétr do kontaktu s lézi. Pokud je to tfeba, pfi umisténi
hrotu laserového katétru si pomozte vstfiknutim kontrastni latky. Pokud se zd3, Ze kontrastni latka uvizla
mezi hrotem laserového katétru a lézi, mUzete laserovy katétr lehce stdhnout zpét (1-2 mm), a umoznit
tak anterogradni proudéni a posun kontrastni latky pfi proplachovéni systému fyziologickym roztokem.
Pfed pouZzitim laseru se vsak ujistéte, Ze hrot laserového katétru je v kontaktu s 1ézi.

d. Vypustte zbytek kontrastni latky z kontrolni stfikacky zpatky do ldhve s kontrastni latkou.

NataZenim fyziologického roztoku pres kohout do kontrolni stfikacky vycistéte trojcestny kohout od
kontrastni latky.

e. Zkohoutu odstrante ptivodni kontrolni stfikacku a nahradte ji novou 20 ml kontrolni stfikackou typu
luer-lock. Tato nové 20 ml kontrolni stfikacka by se méla pfed samotnym pfipojenim naplnit fyziologickym
roztokem, aby se sniZilo riziko zavedeni vzduchovych bublin. (20 ml kontrolni stfikacky vyrabi spolecnost
Merit Medical a jini prodejci.)

f.  Oplachnéte vSechny stopy krve a kontrastni latky z rozdvojky, konektorové hadicky, y-konektoru
a zavadéciho pouzdra nebo vodiciho katétru pomoci nejméné 20-30 ml fyziologického roztoku (nékolika
stiikackami fyziologického roztoku). Kdyz je toto pocatecni proplachovani hotovo, znovu naplrite 20 ml
kontrolni stfikacku fyziologickym roztokem.

g. Pod skiaskopickou kontrolou ovérte, zda je hrot laserového katétru v kontaktu s lézi (pokud je tieba,
posurite laserovy katétr), ale nevstrikujte kontrastni latku.
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h. KdyZ prvni operatér naznaci, Ze je pfipraven aktivovat laserovy systém, druhy asistent by mél
zaviit kohout rozdvojky a vstfiknout 10 ml fyziologického roztoku tak rychle, jak je mozné
(béhem 1-2 sekund). Tato bolusova injekce ma vytlacit anebo zfedit krev smérem dol( ke kapildram a
omezit zpétny tok krvaceni do pole laserové ablace.

i.  Poinjekci ivodniho 10 ml bolusu bez zastavovani aplikace musi druhy operatér zpomalit rychlost
aplikace na minimalné 2—-3 ml/s pfes kombinaci lumen vodiciho dratu anebo pouzdro. Tato &ast infuze
fyziologického roztoku nahradi anebo naredi anterogradni tok krve vstupujici do pole laserové ablace.
V okamZiku, kdy druhy asistent zpomali vstfikovani, by mél prvni operatér stisknutim nozniho spinace
aktivovat laserovy systém a zahdjit laserovou sekvenci.

j.  Délka laserové davky je fizena operatérem. Obecné se doporucuje neprekracovat dobu 20 sekund
kontinualniho pusobeni laseru. Po celou dobu pouzivani laseru je nutno infuzné podavat fyziologicky
roztok.

k. Ukoncete vstfikovani fyziologického roztoku na konci laserové davky. Otocte kohout rozdvojky zpdatky na
stlaceni a znovu naplrite kontrolni stfikacku 20 ml fyziologického roztoku pro pfipravu na dalsi laserovou
sekvenci.

I. Kazdd nésledujici laserova davka by méla byt uvedena bolusem fyziologického roztoku a provedena za jeho
kontinualni infuze, jak je popsano v krocich h—k.

m. Pokud je k dosazeni léCebnych vysledk( pouzivana béhem postupu laserové lécby kontrastni latka, pred
reaktivaci laserového systému (pred aktivaci laseru, jak je popsano v krocich h—k) opakujte kroky d—g.

Poznamka: V zavislosti na pouzitém pfistupu, anterogradnim nebo retrogradnim, by mél byt fyziologicky roztok
podavan prostiednictvim pouzdra (anterogradni pfistup) nebo vnitfniho lumen laserového katétru (kontralateralni
pfistup). Kdyz je pouZit kontralateralni pfistup, je navrhovano poutiti vodicich dratd mensiho praméru k umoznéni
adekvatni infuze fyziologického roztoku do Ié¢eného mista.

13. Informace o zaruce

Vyrobce zarucuje, Ze laserovy katétr pro aterektomii Turbo-Elite, pokud byl uzavien v pdvodnim neporuseném
baleni, nebude mit pfi pouziti do uvedeného data (viz ,Spotfebujte do“) vady materialu a zpracovani. Odpovédnost
vyrobce v rdmci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny u defektniho laserového katétru pro
aterektomii Turbo-Elite. Vyrobce nebude odpovédny za jakékoli nahodné, zvlastni nebo nasledné skody, které vznikly
nasledkem pouZiti laserového katétru pro aterektomii Turbo-Elite. Poskozeni laserového katétru pro aterektomii
Turbo-Elite zptsobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i manipulaci nebo jinym selhanim
pfi dodriovéani tohoto navodu k pouZiti povede ke zneplatnéni omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE
NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYJADRENE €I PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Zadna osoba nebo spoleénost, véetné jakéhokoli
autorizovaného zéstupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo rozsifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku
a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit neni u vyrobce vymahatelny. Tato zédruka pokryva pouze laserové katétry pro
aterektomii Turbo-Elite. Informace o zaruce vyrobce ve vztahu k excimerovému laseru CVX-300™ nebo systému Philips
Laser System naleznete v dokumentaci vztahujici se k tomuto zafizeni.

Max. primér hrotu

Working Length I_

Pracovni délka
| GW D
T Max OD

14. Nestandardni symbolika

Max. Shaft Diameter
Max. pramér dfiku

Max. Tip Diameter

Sheath Compatibility
Kompatibilita pouzdra

dQ

Guidewire Compatibility
Kompatibilita vodiciho dratu

Energy Range
Energeticky rozsah

Hydrophilic Coating Quantity ary
Hydrofilni povrchova vrstva Mnoistvi

Importer

Dovozce

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Upozornéni: Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na |ékare nebo na
jejich objednani.

Rx ONLY
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TurboElite™ Aterektomikateter til laserbehandling

Brugsanvisning

Over-The-Wire (OTW) og Rapid Exchange katetermodeller (RX)
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1. Beskrivelse
Spectranetics Turbo-Elite-laseraterektomikatetre er perkutane, intravaskulaere anordninger, som er fremstillet af flere
optiske fibre, der er arrangeret omkring en ledetradslumen. Information om kateterstgrrelsen er trykt pa kateteret.

For Turbo-Elite-laseraterektomikateter, Over-The-Wire-katetre (OTW) ggr en luer-adapter, placeret ved den proksimale
ende af den brugbare laengde, brugen af laserkatetret lettere over en ledetrad af passende stgrrelse (0,014”, 0,018” og
0,035”); se illustration nedenfor.

For Turbo-Elite-laseraterektomikateter, Rapid Exchange-katetre (RX) er ledetradslumen kun formet gennem de sidste 9
cm af den distale spids, som har direkte patientkontakt og er koncentrisk med fibergruppen, se illustration nedenfor.

Virkningsmekanisme for Turbo-Elite-laseraterektomikatetre

Laserkatetrene med flere fibre transmitterer ultraviolet energi fra lasersystemet til obstruktionen i arterien. Den
ultraviolette energi tilfgres laserkateterets spids og fierner lasioner, der kan vaere kompromitteret af aterome,
fibrose, calcium og trombe, hvorved syge kar rekanaliseres (dette sker via fotoablation, som er den proces, hvorved
energifotoner afbryder den molekylzere binding pa celleniveau uden termiske skader pa det omgivende vaev).
Spectranetics laserkatetre har en mgnsterbeskyttet glat overflade, der ggr det lettere at fglge dem gennem arterierne.

Specialordliste

Retrograd = Modsat blodstrgmmens retning.

Antegrad made = | blodgennemstrgmningens retning.
Baseline angiografi = Angiografisk registrering af blodkar.
Kontralateral adgang = Arteriel adgang via overgangspunkt.

D

Figur 1: Turbo-Elite-laseraterektomikateter (OTW)

Ledetradslumen

Tabel 1.1 Turbo-Elite-laseraterektomikateter OTW-modeller

Beskrivelse af| Model- koL:\:Z::ijlis;et Spidsens maks. Spidsens Arbejdslengde Hylster-
anordningen | nummer (in.) diameter (in.) | diameter (in.) (cm) kompatibilitet (Fr.)
Specifikationer for Over-The-Wire- (OTW)-kateter

0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8

* Bemaerk: Philips Laser System er ikke kompatibel med og kan ikke bruges sammen med 425-011 model

Turbo-Elite kateter.

9 cm ledetradslumen

Figur 2: Turbo-Elite-laseraterektomikateter (RX)

Tabel 1.2 Turbo-Elite-laseraterektomikateter RX-modeller

Beskrivelse af | Model- Ledetr.afi.s- Spidsens maks. Spidsens Arbejdslengde Hylster-
N kompatibilitet N N . N e
anordningen | nummer (in.) diameter (in.) | diameter (in.) (cm) kompatibilitet (Fr.)
Specifikationer for Rapid Exchange- (RX)-kateter

0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4

1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5

1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6

2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indikationer for brug

Til aterektormi af infrainguinale arterier.

3. Kontraindikationer

Der findes ingen kendte kontraindikationer.
4. Advarsler

Amerikansk lovgivning begranser denne anordning til salg af eller ifglge en behgrigt uddannet lzeges ordre.

Softwarekrav til Spectranetics’ Turbo-Elite-laseraterektomikatetre:

Lasersystem Software Kateterets maks. gentagelseshastighed
) V3.8XX 80 Hz
CVX-300 Excimer-lasersystemet V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) eller senere 80 Hz

Nar laserkateteret er i kroppen, ma det kun bevaeges, nar det er under fluoroskopisk observation med rgntgenudstyr,
der giver billeder af hgj kvalitet.

Laserkateteret ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af kontraststof. Inden anvendelse, skal alle kontraststofrester i
indfgringshylsteret eller ledekateteret og tilsluttede konnektorer udskylles. For 1.4-2.0 RX-modellerne, kan undladelse
heraf resultere i skader eller i Igsrivelse af spidsen. Der skal indsprgjtes saltvand under hele laserbehandlingen.

Advarsel: Monitorering under fluoroskopi skal udfgres under brug af laseraterektomikateteret med saerlig
opmaerksomhed pa identifikation af eventuel Igsrivelse af markgrbandet fra kateterspidsen. Hvis der observeres
lgsrivelse af markeringsbandet under fluoroskopi, anbefales det at lade guidewiren blive siddende for at hjalpe med

at hente markgrbandet, hvilket kan forsgges ved hjzelp af ballonkateterinflation eller en snare med guidewiren pa
plads. Hvis disse teknikker mislykkes, kan der forsgges med stenting for at seette markgrbandet pa plads og undga distal
embolisering. Sgrg for at indberette alle forekomster af dette problem til Philips via en klage.

5. Forsigtighedsforanstaltninger

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

Dette instrument ma ikke gensteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne kompromittere dets funktion eller gge
risikoen for krydskontaminering pga. utilstraekkelig genbehandling.

Genbrug af dette engangsinstrument kan medfgre alvorlige skader pa patienten eller dgdsfald og seetter producentens
garantier ud af kraft.

Opbevares kgligt og tort. Beskyttes mod direkte sollys og hgje temperaturer (over 60 °C eller 140 °F).

Produktets sterilitet kan kun garanteres, sa la&enge indpakningen er uabnet og ubeskadiget. Efterse den sterile indpakning
for brug for at sikre, at forseglingerne ikke er brudt. Kateteret ma ikke bruges, hvis indpakningen ikke laeengere er ubrudt.
Kateterproduktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen “Use Before Date”, der er angivet pa etiketten pa emballagen.

Undersgg omhyggeligt fgr brug alt udstyr, der skal anvendes til indgrebet, for defekter. Udstyr ma ikke anvendes, hvis
det er beskadiget.

Efter brug skal alt udstyr bortskaffes i henhold til geeldende, szerlige krav for hospitalsaffald og potentielt farligt biologisk
affald.

Laes brugerhandbogen grundigt, fgr lasersystemet betjenes. Veer sarlig opmaerksom pa afsnittet med advarsler og
ansvar i handbogen, hvor der findes bemaerkninger, forholdsregler og advarsler, der skal fglges for at sikre sikker
betjening af lasersystemet.

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

Der skal indsprgjtes saltvand under hele laserbehandlingen.

(2025-08-26) 26AUG25 454000189672-A

11



) Spectranetics’

TurboElite™ Aterektomikateter til laserbehandling

Brugsanvisning

6. Komplikationer

Over-The-Wire (OTW) og Rapid Exchange katetermodeller (RX)

Anvendelse af Spectranetics Turbo-Elite sammen med CVX-300™-excimerlaseren eller Philips Laser System kan medfgre

fglgende komplikationer:

Komplikationer, der blev observeret under kliniske undersggelser (se afsnit 7)

Komplikationer under indgrebet

Alvorlige komplikationer

h

e Spasmer
e Stgrre dissektion
e Trombe

e Distal embolisering
e Perforering
e Andet

e Dgd

e Nytindgreb

e AL

e Stgrre amputering
e Bypassoperation
e Hzematom ved operation

Komplikationer under

Re-okklusion
Pseudoaneurisme
Nyresvigt
Blgdning

Mulige komplikationer, der IKKE blev observeret under kliniske undersggelser (se afsnit 7)

e Nervebeskadigelse

e Dannelse af AV-fistel
e Endarterektomi

e Infektion

Slagtilfeelde
Myokardieinfarkt
Arrhythmia

Der kendes pa nuvaerende tidspunkt ingen langtidsbivirkninger pa den arterielle karvaeg som fglge af perifer excimer-

laserrekanalisering.

7. Kliniske undersggelser

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

CELLO-undersggelse

Informationerne i denne brugervejledning blev indsamlet for at vurdere sikkerhed og effekt i forbindelse med brug af
Spectranetics’ katetre af maerket TURBO-Booster™ og CLiRpath TURBO™. CELLO-undersggelsen (CLiRpath Excimer Laser
System to Enlarge Lumen Openings), IDE nr. G060015, omfattede 16 gvelsesforlgb og 45 analysepatienter pa 16 centre.

Effekt: Undersggelsens primaere effektmal (2 20 procents reduktion af stenosens procentvise diameter i gennemsnit,
som vurderet af et angiografisk kernelaboratorium) for analysegruppen viste en 35 procents reduktion i stenosens

diameter

(34 procent i gvelsesgruppen) ved brug af TURBO-Booster-systemet sammenlignet med fgr indgrebet. Det sekundaere
endepunkt for effekt vedrgrende akut succes i forbindelse med indgreb (visuel vurdering af endelig residualstenose)
blev opnaet for 97,8 og 100,0 procent af patienterne, visuelt vurderet af laegen i henholdsvis den deltagende gruppe og

@velsesgruppen.

Tabel 7.1. Placeringer af laesion

Danish / Dansk
CLI-undersggelser

Disse data er baseret pa tidligere versioner af perifere Excimer-laseraterektomikatetre. De data, der fremlaegges i denne
brugsanvisning, omfatter en mindre del af en gruppe patienter samlet fra tre grupper patienter, der fortlgbende blev
behandler for Critical Limb Ischemia (CLI - kritisk iskeemi i ekstremiteter), og som var for darlige til kirurgiske indgreb:

BEMARK: Alle vaerdier er baseret pa angiografiske centrallaboratorieanalyser

e LACI fase 2 - en gruppe patienter fra et prospektivt IDE-register udfgrt i 2001-2002 14 steder i USA og Tyskland.
Denne undergruppe omfatter 26 ekstremiteter (hos 25 patienter) behandlet 7 steder i USA og Tyskland,
hvor trin for trin-laserrekanaliseringsteknik blev anvendt. | 13 af disse sager blev trin for trin-teknikken anvendt
ab initio, dvs. uden fgrst at forsgge at krydse okklusionen med en ledetrad.

e LACI Belgien - en undergruppe pa 51 patienter fra et prospektivt register udfgrt 6 steder i Belgien.
Gruppen omfatter 9 ekstremiteter (hos 9 patienter) behandlet 3 steder i Belgien, hvor trin for trin-
laserrekanaliseringsteknikken blev anvendt.

e Louisiana-serie af sager - en undergruppe taget fra 62 sager medtaget i en igangvaerende dataopsamling af
en enkelt laegegruppe i det centrale Louisiana, pa Cardiovascular Institute of the South (CIS). Denne gruppe
patienter bestar af 12 ekstremiteter (hos 12 patienter), hvor trin for trin-laserrekanaliseringsteknik
blev anvendt.

Tabel 7.5 Oplysninger om indgrebene

Placering af vaskulzere lzesioner (n=205)
SFA 138 (67 %)
Poplietal 23 (11 %)
Infrapopliteal 42 (20 %)

Angiografiske resultater (n=47 ekstremiteter)
Laesioner pr. ekstremitet 4,4
Gennemsnitlig laesionslengde 73,4+7,3 (mm)
Gennemstrgmning i lige linje til foden etableret 37 (79 %)
Stent implanteret 28 (60 %)
Krydsning gennemfgrt som helhed* 37 (79 %)
Krydsning gennemfgrt efter forsgg med ledetrad 24/34 (71 %)
Krydsning gennemfgrt ab initio 13/13 (100 %)
Behandlingssucces** 34 (72 %)

BEM/RK: 47 ekstremiteter hos 46 patienter blev behandlet. Alle procentvise kalkulationer er baseret pa
47 ekstremiteter.

*Data for gennemfgrt krydsning er stratificeret for trin for trin-sager efter konventionelle ledetradsforsgg pa
24 ekstremiteter og ab initio pa 13 ekstremiteter.

**Behandlingssucces: <50 % endelig residualstenose

Placering af vaskulzere lzesioner @velse (n=16) Analyse (n=45) Total (n=61) L .
Table 7.6 Complications, n=47 limbs
SFA 13 43 56 — -
Poplietal 3 2 5 Komplikationer under indgrebet
Spasmer 1(2%)
Tabel 7.2. Proceduremaessigt Stgrre dissektion 4(9 %)
Angiografiske resultater @velse (n=16) | Analyse (n=45) Total (n=61) Tr.ombe — 1(2 %)
Referencekarrets diameter (mm) 5,19 4,79 4,89 Distal embolisering 3(6%)
1 0,
Gennemsnitlig laesionslaengde (mm) 72,08 50,89 56,45 Perforering 3(6 f’)
Stenosens procentvise diameter - fgr 78,3 77,3 77,6 Andet . S > (11%)
Stenosens procentvise diameter - efter brug af Turbo- 440 424 428 Komplikationer under hospitalsindlaeggelse
Booster 4 4 4 Reokklusion 1(2%)
Stenosens procentvise diameter - endelig 25,6 20,9 22,1 Pseudoaneurisme 1(2%)
N i 1(29
Tabel 7.3. Antal okklusioner, der krzever trinvis teknik under forkanalsdannelse yre5\./|gt (2%)
Blgdning 1(2%)
Deltagende totale okklusioner Udda(n;;)e ke Ana(;:;e To(t;; Infektion 0(0 %)
n n n Andet 0 (0 %)
Totale okklusioner — 100 % diameter stenose 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3) BEM/ERK: 47 ekstremiteter hos 46 patienter blev behandlet. Alle procentvise kalkulationer er baseret pa
Trinvis teknik brugt af laege 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6) 47 ekstremiteter.
Al X h invis teknik ikke bl dtund Tabel 7.7 Kumulative alvorlige komplikationer (SAE - Serious Adverse Events) ved 6-maneders opfglgning,
e patienter, hvor trinvis teknik ikke blev anvendt under 16 (100,0) 44 (97,8) 60 (98,3) for n=47 ekstremiteter
forkanalsdannelse
d af de 61 pati 1,6 ¥ Igte | ded invi knik Dod 3(6 %)
I en ud af de 61 patienter (1,6 %) valgte lzegen at anvende den trinvise teknik. Ml eller slagtilflde 0(0%)
Tabel 7.4 Komplikationer, der kan vaere forbundet med TURBO-Booster Nyt indgreb 6 (13 %)
Komplikationer under indgrebet @velse (n=16) Analyse (n=45) ch:taI ALl 1(2%)
- X = Stgrre amputering 2 (4 %)
Stgrre dissektion (Grad E eller F) 0 0 0(0%) - .

- — o Bypassoperation 2 (4 %)
Distal embollse.rmg : 1 2 3(5%) Endarterektomi 0(0%)
Andre (ubehag i det behandlede ben efter indgrebet ) 0 3 3(5%) Haematom ved operation 2(4%)

Sikkerhed: Det primaere malte sikkerhedseffektmal var forekomst af alvorlige komplikationer, defineret som klinisk Total 16 (34 %)

perforation, stgrre dissektion, der kraevede operation, stgrre amputation, slagtilfalde (CVA), myokardieinfarkt og
dgdsfald under indgrebet fgr udskrivelse fra hospitalet (eller 24 timer efter indgrebet, hvad der matte indtraeffe
forst), efter 30 dage og efter seks (6) maneder. Der blev ikke indberettet alvorlige komplikationer i forbindelse med
CELLO-undersggelsen. Desuden var der ingen stgrre bivirkninger eller uventede komplikationer i forbindelse med

anordningen.

BEM/RK: 47 ekstremiteter hos 46 patienter blev behandlet. Alle procentvise kalkulationer er baseret pa 47
ekstremiteter.

MI = Myokardieinfarkt. ALI = Acute Limb Ischemia (akut iskeemi i ekstremitet).
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Tabel 7.8 Resultater efter intention-to-treat-analyse, n=47

Krydsning gennemfgrt 37 (79 %)
Behandlingssucces 34 (72 %)
Redning af ekstremitet 40 (85 %)
Dgd, alle arsager 3(6%)

Evt. alvorlige komplikationer 16 (34 %)

BEMZRK: 47 ekstremiteter hos 46 patienter blev behandlet. Alle procentvise kalkulationer er baseret pa
47 ekstremiteter.

8. Individualisering af behandlingen

Hos hver patient bgr man ngje overveje de ovennaevnte risici og fordele, fgr Turbo-Elite-laseraterektomianordningen
tages i anvendelse.

Anvendelse af Turbo-Elite-anordninger kan overvejes, nar konventionelle forsgg pa at krydse med ledetrade er opgivet
pa grund af:

e Enrundet eller excentrisk okklusionsstump, der far ledetraden til at bgje ind i en subintimal passage.

e Ledetraden bgjes gentagne gang ind i en stor kollateral gren i flugt med okklusionsstumpen.

e Forkalkning, der forhindrer gennemfgrelse af ledetradens passage i den obstruerede lumen.
Desuden kan rekanalisering af naturlige arterier overvejes hos patienter med okkluderede bypassimplantater.

Patientudveelgelse og kliniske teknikker skal udfgres i overensstemmelse med de anvisninger, der er givet i afsnit 2,
"Indikationer for brug”, og afsnit 9, “Brugerhandbog”.

9. Brugerhandbog

De instrumenter, der beskrives i dette dokument, kan betjenes inden for energiomraderne for CVX-300™-excimerlaseren
eller Philips Laser System:

Tabel 9.1 Energiparametre

Beskrivelse af anordningen Modelnr. Fluens Frekvens Lasers til/fra-tid
OTW-katetre
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Teendt konstant
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Teendt konstant
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Teendt konstant
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Teendt konstant
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Teendt konstant
2,5mm 425-011** 30-45 25-80* Teendt konstant
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Teendt konstant
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Teendt konstant
RX-katetre
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Teendt konstant
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Teendt konstant
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Teendt konstant
2,0mm 420-159 30-60 25-80* Teendt konstant

Anbefalede kalibreringsindstillinger: 45 fluens, 25 Hz.

* Den maksimale repetitionshastighed pa 80 Hz gaelder for CVX-300-software V3.8XX og for Philips Laser System-
softwareversion 1.0 (b5.0.3) og senere. For CVX-300-software V3.7XX er den maksimale repetitionshastighed 40 Hz.

** Bemaerk: Philips Laser System er ikke kompatibel med og kan ikke bruges sammen med 425-011 model
Turbo-Elite-katetret.

10. Leveringsmade

10.1 Sterilisering

Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres og/eller genbruges.

Spectranetics laserkatetrene leveres sterile. Steriliteten garanteres kun, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget.
10.2 Eftersyn fgr brug

Fgr anvendelse undersgges den sterile pakke visuelt for at sikre, at forseglingerne ikke er blevet brudt. Alt udstyr, der
skal benyttes til indgrebet, inklusive kateteret, skal undersgges omhyggeligt for evt. fejl. Undersgg, om laserkateteret er
bgjet, knaekket eller beskadiget pa anden vis. Ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

11. Kompatibilitet

e Spectranetics laseraterektomikateter er udelukkende beregnet til brug sammen med Spectranetics CVX-300™-
excimerlaseren eller Philips Laser System*.

¢ Anvend ikke laserkatetrene sammen med noget andet lasersystem.

e Kompatible ledetrade

¢ Se kateterspecifikationstabellen i afsnit 1.
* Bemaerk: Philips Laser System kan ikke ngdvendigvis fas pa alle de markeder, hvor Turbo-Elite
laseraterektomikatetre salges.

12. Brugsanvisning
Opstillingsprocedure

Nogle af eller alle fglgende yderligere materialer, som ikke leveres sammen med laserkateterpakken, kan vaere
ngdvendige til indgrebet (disse er kun til engangsbrug og ma ikke resteriliseres eller genbruges):

Danish / Dansk

e Indfgringshylstre og/eller femorale ledekatetre i egnede stgrrelser og konfigurationer til udvaelgelse af den
perifere arterie og muligggrelse af brug af det stgrste laserkateter.

Tuohy-Borst “y”-adapter eller haemostatisk(e) ventil(er).
Sterilt fysiologisk saltvand.

Standard kontraststof.

Ledetrade pa hhv. 0,014”, 0,018” og 0,035”.

Lasersystemet ma kun bruges af laeger, der er uddannet i perifere, vaskulzere indgreb, og som opfylder de krav
vedrgrende oplaering, der er naevnt nedenfor. Disse krav omfatter, men er ikke begraenset til:

1. Kursus ilasersikkerhed og -fysik.

2. Gennemgang af patientfilm med laesioner, der opfylder indikationer for brug.

3. Gennemgang af tilfeelde, der viser Excimer-laserablationsteknikken i okklusioner, der opfylder indikationer

for brug.

Gennemgang af laseroperation efterfulgt af en demonstration af lasersystemet.

Praktisk kursus i laseren og den pagaeldende model.

En fuldt uddannet Spectranetics-repraesentant skal veere til stede for at assistere i minimum de tre fgrste sager.
Efter de formelle traeningssessioner, kan Spectranetics veere behjzelpelig med yderligere oplaering, hvis laegen,
det assisterende personale, institutionen eller Spectranetics gnsker det.

Den sterile pakke abnes vha. steril teknik. Fjern indpakningens kiler fra bakken, og Igft forsigtigt laserkateteret ud af
bakken, samtidig med at den sorte laserkonnektor, ogsa kendt som den proksimale ende, proksimale kobling eller
proksimale konnektor, understgttes. Bemaerk, at laserkatetrets proksimale ende kun kan forbindes til lasersystemet. Det
er ikke meningen, at den skal have kontakt med patienten.

Nownks

Tilslut laserkateterets proksimale ende til lasersystemet, og anbring laserkateteret i lasersystemets forlaengerstang
eller kateterholder. Kalibrer laserkateteret ifplge anvisningerne i brugerhdndbogen til CVX-300™-excimerlaseren eller
brugerhandbogen til Philips Laser System.

1. Anvend standard femoral punkturteknik til at indfgre et 4 F- til 9 F-indfgringshylster (afhaengig af den stgrste
interventionsanordning, der skal bruges under behandlingen) i arteria femoralis communis pa antegrad
eller retrograd made til kontralateral adgang. Hepariniser intravengst under anvendelse af protokollen for
heparinisering.

2. Foretag baseline angiografi ved at indsprgjte kontraststof gennem indfgringshylstret eller ledekateteret.
Tag billeder i flere projektioner, der skitserer de anatomiske variationer og morfologien af den/de lasioner, der
skal behandles.

3. Indfgr en ledetrad pa 0,014”, 0,018” eller 0,035” i den perifere okklusion via et indfgringshylster
eller ledekateter.

4. Velg et laserkateter i passende stgrrelse:

Tabel 12.1 Anbefalede stgrrelser

Kateterstgrrelse Diameter pa proksimalt kar
0,9 mm >1,4mm
1,4 mm >2,1mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0 mm >3,0mm
2,3 mm >3,5mm
2,5 mm 23,8 mm

5. Hydrer kateterets yderste kappe for at aktivere den hydrofile belaegning. Dyp enten kateteret i en skal, eller tgr
det med gaze vaedet med en passende steril oplgsning.

6. Skyl ledetradens lumen pa laserkateteret med 5-10 ml hepariniseret saltvand.

7. Indfgr den distale spids af Spectranetics-laserkatetret over den valgte ledetrad. Under fluoroskopisk vejledning
fgres laserkateteret hen til leesionen. Laserkatetrets rgntgenabsorberende bandmarkgr angiver dets placering i
forhold til lzesionen. Distal spids

Markgrband

Luer-lock )
ledetradens Iumenpoy/ y
v

Bemazerk: Overvag altid laserkateterbevaegelsen og den rgntgenabsorberende spidsmarkgrposition med
fluoroskopi. Bevaegelserne og fremfgringshastigheden af kateterets distale spids skal svare fuldstendig til den
fremfgringshastighed, der pafgres kateterets proksimale skaft.

Hvis en tilsvarende bevaegelse ikke er tydelig, skal lzesionens morfologi, den anvendte laserenergi og stgtteudstyrets
status revurderes, fgr behandlingen fortsaettes.

Hvis kateteret ikke lader til at bevaege sig, skal man vaere omhyggelig med ikke at tilfgre for meget laserenergi.
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TurboElite™ Aterektomikateter til laserbehandling

Brugsanvisning

Over-The-Wire (OTW) og Rapid Exchange katetermodeller (RX)

8. Indsprgjt kontraststofoplgsningen gennem indfgringshylstret eller ledekateteret for at verificere placeringen af
laserkateteret under fluoroskopi.

9. Efter at have bekraeftet, at laserkateteret er i kontakt med malleesionen, bruges fysiologisk saltvand til at:

a. Skylle alle rester af kontraststof ud af indfgringshylstret eller ledekateteret og konnektorerne heri.

b. Skyl alle rester af kontraststoffet vaek fra laserstedet og de vaskulzere strukturer ved siden af laserstedet,
fgr lasersystemet aktiveres. Advarsel: Aktiver ikke laseren ved tilstedevaerelse af kontraststof.

c. Se afsnittet om protokollen for saltvandsinfusion i brugsanvisningen, og udfgr saltvandsskylning og
infusion ifglge anvisningerne.

10. Nar lasersystemet anvender Turbo-Elite-laseraterektomikatetermodeller, vil det levere uafbrudt energi, sa
lzenge fodpedalen er tradt ned. Laengden pa lasersekvensen reguleres af operatgren. Det anbefales som regel
ikke at overstige 20 sekunders uafbrudt laserbehandling.

11. Trinvis teknik til total okklusion
a. Tryk fodpedalen ned, hvorved lasersystemet aktiveres, og fremfgr langsomt, under 1 mm pr. sekund,

laserkateteret 2-3 mm ind i den totale okklusion, og lad laserenergien fierne det gnskede materiale. Slip
fodpedalen for at deaktivere lasersystemet.
Bemaerk: Fremfgring af laserkateteret gennem moderat forkalkede lzesioner kan kraeve flere laserpulse end
aterosklerotisk fibrgst vaev.

b. Fremfgr ledetrdden ud over laserkatetrets distale spids og laengere ind i okklusionen, nogle fa millimeter,
og reaktiver laseren som beskrevet under trin a ovenfor.

c. Fortsaet pa denne trin for trin-facon, hvor ledetraden og derefter laserkatetret fremfgres og aktiveres (mm
efter mm), indtil kateteret nar de sidste 3-5 mm af okklusionen.

d. Kryds de sidste 3-5 mm af okklusionen, og ga ind i det abne distale kar med ledetraden fgrst, efterfulgt af
det aktiverede laserkateter over traden.

e. Lad ledetraden forblive i denne position, traek laserkateteret tilbage, og indsprgjt kontraststof gennem
ledekateteret, og undersgg laesionen vha. fluoroskopi.

f.  Yderligere laserfremfgringer kan udfgres over traden for at opna yderligere fjernelse af laesionen.

g. Hvis der mgdes modstand under fremfgring af kateteret (f.eks. i form af calcium), sa afbryd
laserbehandlingen gjeblikkeligt ved at slippe fodpedalen, sa lasersystemet deaktiveres. Fluens- og
repetitionshastigheden kan gges for at hjelpe fremfgringen. For at undga risikoen for varmeopbygning,
skal kateteret fgres frem, mens laserbehandlingen er i gang.

Bemaerk: Hvis laserkateteret fjernes fra karret af den ene eller anden grund, skal laserkateterets udvendige overflade,
indre lumen og spids renggres grundigt med hepariniseret saltvandsoplgsning for at forhindre, at blod klistrer sig fast.
Blod pa laserkatetret kan reducere dets effektivitet.

12. Standardmetode til behandling af stenose

a. Tryk ned pa pedalen for at aktivere lasersystemet, og f@r laserkateteret langsomt frem - mindre end
1 mm pr. sekund - gennem stenosen. Slip fodpedalen for at deaktivere lasersystemet.

b. Yderligere laserfremfgringer kan udfgres over traden for at fierne mere af laesionen. Hvis der mgdes
modstand under fremfgring af kateteret (f.eks. i form af calcium), sa afbryd laserbehandlingen gjeblikkeligt
ved at slippe fodpedalen, sa lasersystemet deaktiveres. Fluens- og repetitionshastigheden kan gges
for at hjeelpe fremfgringen. For at undga risikoen for varmeopbygning, skal kateteret fgres frem, mens
laserbehandlingen er i gang.

13. Det er ikke ngdvendigt at fjerne laserkateteret fra patienten for at gge eller mindske enten fluens- eller
pulsrepetitionshastigheden, da laserkateteret blev kalibreret tidligere. Se brugerhandbogen til
CVX-300™-excimerlaseren eller brugerhandbogen til Philips Laser System.

Forsigtig: Alle patienter skal overvages for blodtryk og hjertefrekvens under indgrebet.

14. Efter laserrekanalisering skal der udfgres opfglgende angiografi og ballonangioplastik, hvis ngdvendigt.
Stentning kan udfgres efter behov i tilfelde af akut tilbageslag, stgrre perforation osv.
15. Foretag protokollen for saltvandsinfusion efter behov.
Bemazerk: Det anbefales at vaere to operatgrer til denne teknik. Det anbefales, at den primaere laege fgrer
laserkateteret frem og betjener lasersystemets fodpedal. En operationssygeplejerske kan styre kontrolsprgjten til
saltvandsinfusion og (hvis relevant) trykke ned pa pedalen til fluoroskopi.

a. Ferlaserproceduren skal der fremskaffes en 500 ml pose med 0,9 % almindeligt saltvand (NaCl).

Det er ikke ngdvendigt at tilsaette heparin eller kalium til saltoplgsningen. Tilslut posen med saltvand til et
sterilt intravengst drop, og afslut droppet ved en port pa en tredobbelt manifold.

b. Huvis relevant fgres en kanyle ind i arteriens ostium med en ledetrad med en egnet “stor lumen” pa normal
vis. Det anbefales, at ledekateteret ikke har sidehuller.

c. Under fluoroskopi fremfgres laserkateteret, indtil det har kontakt med laesionen. Om ngdvendigt
indsprgjtes kontraststof for at hjaelpe med at placere laserkateteret spids. Hvis kontrastmediet synes at
veaere fanget mellem laserkatetrets spids og laesionen, kan laserkatetret traekkes en smule tilbage (1-2 mm),
sa kontrastmediet kan flyde tilbage og fiernes ved at skylle systemet med saltvand. Fgr behandling med
laser skal det dog sikres, at laserkateterets spids er i kontakt med lzesionen.

d. Driv eventuelle rester af kontraststof fra kontrolsprgjten tilbage i kontraststofglasset. Rens den tredobbelte
manifold for kontrastmedium ved at traekke saltvand op igennem manifolden og ind i kontrolsprgjten.

e. Tagden oprindelige kontrolsprgjte af manifolden, og erstat den med en frisk 20 ml luer-lock-kontrolsprgjte.

Denne nye 20 ml-kontrolsprgjte skal spaedes med saltvand, fgr den tilsluttes, for at reducere risikoen for at
indfgre luftbobler. (Merit Medical og andre leverandgrer fremstiller 20 ml-kontrolsprgjter).

f. Skyl alle spor af blod og kontraststof ud af manifolden, konnektorrgret, y-konnektoren og
indfgringshylstret eller ledekateteret med mindst 20-30 ml saltvandsoplgsning
(flere sprgjter saltvandsoplgsning). Nar denne fgrste skylning er gennemfgrt, fyldes 20 ml-kontrolsprgjten
igen med saltvandsoplgsning.

g. Under fluoroskopisk vejledning skal man bekrzefte, at laserkatetrets spids er i kontakt med laesionen
(fgr evt. laserkatetret frem), men der ma ikke injiceres kontrastmedium.

h. Nar laegen angiver, at han/hun er klar til at aktivere lasersystemet, skal operationsassistenten slukke
for manifoldens stophane for at gge trykket og injicere 10 ml saltvand sa hurtigt som muligt (i Igbet af
1-2 sekunder). Denne bolusindsprgjtning er beregnet til at fortraeenge og/eller fortynde blodet ned til
kapilleerniveau og begraense tilbagestrgmning af blod ind pa laserablationsomradet.

Danish / Dansk

i.  Efter at have injiceret den fgrste 10 ml bolusindsprgjtning og uden at standse injiceringsbevaegelsen skal
operationsassistenten derefter reducere injektionshastigheden til 2-3 ml/sekund ved en kombination
af ledetradslumen og/eller hylster. Denne saltvandsindsprgjtning er beregnet til at fortraeenge og/eller
fortynde den fremadrettede blodgennemstrgmning, der traenger ind i laserablationsomradet.
| det gjeblik operationsassistenten reducerer injektionshastigheden, skal den primaere lzege aktivere
lasersystemet ved at trykke pa fodpedalen og begynde en lasersekvens.
j.  Leengden pa lasersekvensen reguleres af operatgren. Det anbefales som regel ikke at overstige
20 sekunders uafbrudt laserbehandling. Der skal indsprgjtes saltvand under hele laserbehandlingen.
k.  Afslut saltvandsindsprgjtningen samtidig med lasersekvensen. Drej manifoldens stophane tilbage, sa der
igen dannes tryk, og fyld igen kontrolsprgjten med 20 ml saltvandsoplgsning, sa den er klar til
naeste lasersekvens.
I.  For hver efterfglgende lasersekvens skal der indsprgjtes en bolus med en saltvandsoplgsning, og
lasersekvensen skal udfgres med konstant infusion af saltvandsoplgsning som beskrevet i trin h-k.
m. Hvis der anvendes kontraststof til at vurdere behandlingsresultaterne i Igbet af en laserbehandling,
gentages trin d-g fgr reaktivering af lasersystemet (fgr aktivering af laseren gentages trin h-k).
Bemaerk: Afhaengig af hvilken adgang, der anvendes, antegrad eller kontralateral, kan saltvandsoplgsningen indgives
gennem hylstret (antegrad adgang) eller laserkateteret indre lumen (kontralateral adgang). Hvis den kontralaterale
adgang anvendes, foreslas anvendt ledetrade med en mindre diameter, sa der kommer tilstraekkelig infusion af
saltvandsoplgsning pa behandlingsstedet.

13. Garantiinformation

Fabrikanten garanterer, at Turbo-Elite-laseraterektomikateteret er uden fejl og mangler, hvad angar materialer og
fremstilling, safremt produktet anvendes inden den angivne anvendelsesdato, og safremt emballagen er uabnet

og ubeskadiget indtil umiddelbart inden brugen. Fabrikantens ansvar er i henhold til denne garanti begreaenset til
udskiftning eller refusion af kgbsprisen, hvis Turbo-Elite-laseraterektomikateteret skulle vise sig at veere defekt eller
mangelfuldt. Fabrikanten er ikke ansvarlig for utilsigtede skader, konkret dokumenterede skader samt fglgeskader som
fglge af brugen af Turbo-Elite-laseraterektomikateteret. Skade pa Turbo-Elite-laseraterektomikateteret som fglge af
forkert brug, eendring, forkert opbevaring eller handtering, eller hvis denne brugsvejledning pa anden vis ikke efterleves,
vil medfgre, at denne begraensede garanti bortfalder. DENNE BEGRANSEDE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE
@VRIGE GARANTIER — UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE — HERUNDER DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI
VEDR@RENDE SALGBARGHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen personer eller juridiske enheder -
herunder fabrikantens autoriserede repraesentant eller forhandler - har bemyndigelse til at forleenge eller udvide denne
begraensede garanti, og fabrikanten kan ikke drages til ansvar for et angiveligt forsgg pa dette. Denne begraensede
garanti geelder kun Turbo-Elite-laseraterektomikateteret. Oplysninger om fabrikantens garanti i forhold til CVX-300™-
excimerlaseren eller Philips Laser System fremgar af dokumentationen til det pagzeldende apparat.
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14. Ikke-standard-symboler
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< Spectranetics’

TurbokElite™ laseratherectomiekatheter

Gebruiksaanwijzing ]

Over-The-Wire (OTW) en Rapid Exchange (RX) kathetermodellen

Dutch / Nederlands
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1. Beschrijving Tabel 1.2 Turbo-Elite laseratherectomiekatheter RX-modellen
Spect(;anet'ics 'TuLbO-E“tT I3§erath:rectomiel;athzfers zijn Percutlane intlgavisc:laire instrumentenédilf bﬁstaan uit y Beschrijving| Model- Compatibiliteit | Max. diameter | Max. diameter Werklengte  |Compatibiliteit huls
meerdere optische vezels die rond een voerdraadlumen zijn geplaatst. De kathetermaat staat op de katheter vermeld. instrument | nummer | voerdraad (in.) tip (in.) schacht (in.) (cm) (Fr)
Bij de Turbo-Elite “over the wire” (over-de-draad, OTW) laseratherectomiekatheters vergemakkelijkt een Luer-adapter — -
aan het proximale uiteinde van de bruikbare lengte het gebruik van de laserkatheter over een voerdraad van de juiste Specificaties Rapid Exchange (RX) katheter
maat (0,014 inch, 0,018 inch en 0,035 inch). Zie de tabel hieronder. 0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1 14-1 1 2 1

Bij de Turbo-Elite “rapid exchange” (snelle uitwisseling, RX) laseratherectomiekatheters wordt het voerdraadlumen 4 mm 414-159 0,014 0,057 0,06 20 >

lleen door de laatste 9 cm van de distale tip gevormd, die rechtstreeks contact met de patiént heeft, en wordt het L7mm 3 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
allee or de laatste 9 cm van de distale tip gevormd, die rechtstreeks contact met de patiént heeft, en wo e 2.0 mm 220-159 0,014 0,080 0,084 150 7

omringd door een concentrische vezelbundel (zie de tabel hieronder).
Werkingsmechanisme van Turbo-Elite laseratherectomiekatheters

De multivezel-laserkatheters brengen ultraviolette energie over van het lasersysteem naar de obstructie in de arterie.
De ultraviolette energie wordt afgegeven aan de tip van de laserkatheter om trombi en fibreuze, kalkhoudende en
atheromateuze laesies door middel van fotoablatie te behandelen en zo de aangedane bloedvaten te rekanaliseren
(fotoablatie is het proces waarbij de molecuulbindingen op celniveau door energiefotonen worden verbroken zonder
thermisch letsel aan het omliggende weefsel). De Spectranetics laserkatheters zijn voorzien een gepatenteerde, gladde
coating voor soepeler manoeuvreren door de arterién.

Verklarende woordenlijst

Retrograde benadering = tegen de bloedstroom in.

Antegrade benadering = in de richting van de bloedstroom.
Baseline-angiografie = angiografische weergave van bloedvaten.
Contralaterale benadering = arteriéle toegang via een cross-over.

Voerdraadlumen——""

Afbeelding 1: Turbo-Elite laseratherectomiekatheter (OTW)

Tabel 1.1 Turbo-Elite laseratherectomiekatheter OTW-modellen

Beschrijving Model- Compatibiliteit | Max. diameter | Max. diameter Werklengte Compatibiliteit
instrument nummer | voerdraad (in.) tip (in.) schacht (in.) (cm) huls (Fr.)
Specificaties Over-The-Wire (OTW) katheter
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Noot: Het Philips Laser System is niet compatible en kan niet worden gebruikt met het model 425-011 van de
[Turbo-Elite katheter

Voerdraadlumen van 9 cm

Afbeelding 2: Turbo-Elite laseratherectomiekatheter (RX)

2. Indicaties voor gebruik

Voor de atherectomie van infra-inguinale arterién.
3. Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

4. Waarschuwingen
Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts die is opgeleid voor het gebruik ervan.

Softwarevereisten voor de Spectranetics Turbo-Elite laseratherectomiekatheters

Lasersysteem Software Maximum herhalingsfrequentie katheter
. V3.8XX 80 Hz
CVX-300 Excimer Laser System V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) en hoger 80 Hz

Wanneer de laserkatheter zich in het lichaam bevindt, mag hij alleen worden gemanipuleerd onder fluoroscopische
observatie met radiografische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert.

De laser-katheder mag niet worden gebruikt bij aanwezigheid van contrast. Voor het gebruik moeten alle overblijvende
contrastmiddelen van het introductievel, de richtingskatheder en de inline-verbindingen worden afgespoeld.

Voor het 1.4-2.0 RX-ontwerp, kan het gebrek hieraan leiden tot schade aan of loskomen van de punt. Er moet saline
worden gebruikt tijdens het volledige laser-proces.

Waarschuwing: Tijdens het gebruik van de laseratherectomiekatheter moet gebruik worden gemaakt van
fluoroscopische monitoring, met speciale aandacht voor de identificatie van het mogelijk losraken van de
markeringsband van de kathetertip. Als door middel van fluoroscopie wordt waargenomen dat de markeringsband

is losgeraakt, wordt geadviseerd om de voerdraad op zijn plaats te laten om te helpen bij het terughalen van

de markeringsband. Dit kan worden geprobeerd door de ballonkatheter op te blazen of door te strikken met de
voerdraad op zijn plaats. Als het met deze technieken niet lukt, kan worden geprobeerd een stent te plaatsen om de
markeringsband op zijn plaats te houden en distale embolisatie te vermijden. Meld alle voorvallen van dit probleem aan
Philips door middel van een klacht.

5. Voorzorgsmaatregelen

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

Dit instrument NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien de prestaties van het instrument hierdoor kunnen
verslechteren en het risico van kruisbesmetting door verkeerde herverwerking hierdoor toeneemt.

Door hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan ernstig of dodelijk letsel bij de patiént ontstaan en
vervallen de garanties van de fabrikant.

Koel en droog bewaren. Beschermen tegen direct zonlicht en hoge temperaturen (hoger dan 60 °C of 140 °F).

De steriliteit van het product wordt uitsluitend gegarandeerd als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.
Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking, om te controleren of de verzegeling intact is. Gebruik de katheter niet
als de verpakking beschadigd is. Gebruik de katheter niet na de vervaldatum die vermeld staat op het etiket van de
verpakking.

Controleer véor gebruik alle apparatuur die voor de procedure gebruikt wordt op defecten. Gebruik nooit beschadigde
instrumenten en apparaten.

Verwijder na gebruik alle apparatuur volgens de specifieke regels voor de verwijdering van ziekenhuisafval en mogelijk
biologisch besmet afval.

Neem de handleiding zorgvuldig door voordat u het lasersysteem gebruikt. Besteed extra aandacht aan het hoofdstuk
“Waarschuwingen en aansprakelijkheid”, waarin de betekenis wordt uitgelegd van de opmerkingen, aandachtspunten
en waarschuwingen die in acht moeten worden genomen voor een veilige werking van het lasersysteem.

Tijdens de procedure moet een geschikte antistollings- en vasodilatatiebehandeling aan de patiént worden gegeven
volgens het protocol van de instelling.

Tijdens de gehele laserprocedure dient een infusie van zoutoplossing te worden toegepast.
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TurboElite™ laseratherectomiekatheter

Gebruiksaanwijzing

Over-The-Wire (OTW) en Rapid Exchange (RX) kathetermodellen

6. Complicaties

Gebruik van de Spectranetics Turbo-Elite in combinatie met de CVX-300™ Excimer Laser of het Philips Laser System kan
bijdragen aan de volgende complicaties:

Complicaties die werden waargenomen tijdens klinisch onderzoek (zie 7)

Complicaties van de ingreep Ernstige complicaties Ziekenhuiscomplicaties
e Spasme e Overlijden e Herocclusie
e Grote dissectie e Herhaling van de ingreep e Pseudoaneurysma
e Trombus o ALl e Nierfalen
e Distale embolisatie e Grote amputatie e Bloeding
e Perforatie e Bypass-operatie
e Qverige e Hematoom met operatie

Mogelijke complicaties die NIET zijn waargenomen tijdens klinische studies (zie 7)

e Zenuwletsel e Beroerte

e Vorming van atrioventriculaire fistels e Mpyocardinfarct
e Endarteriéctomie e Aritmie

e Infectie

Op dit moment zijn er geen nadelige langetermijngevolgen voor de arteriéle vaatwand als gevolg van perifere
excimeerlaserherkanalisatie bekend.

7. Klinisch onderzoek

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

Philips Laser System.

CELLO-onderzoek

De gegevens in de gebruiksaanwijzing werden verzameld met het oog op de veiligheid en werkzaamheid van de
Spectranetics TURBO-Booster™- en CLiRpath TURBO™-katheters. Aan het CELLO-onderzoek (CLiRpath Excimer Laser
System to Enlarge Lumen Openings), IDE-nr. GO60015, namen 16 trainingsgevallen en 45 analysepatiénten op 16 locaties
deel.

Werkzaamheid: Het primaire werkzaamheidseindpunt (> een gemiddelde verlaging van 20% van het
diameterstenosepercentage zoals beoordeeld door een angiografisch kernlaboratorium) voor het analysecohort
toonde een verlaging van 35% van het diameterstenosepercentage (34% trainingcohort) bij gebruik van het TURBO-
Booster-systeem, vergeleken met de situatie voér de procedure. Het secundaire werkzaamheidseindpunt voor acuut
proceduresucces (visuele beoordeling van de uiteindelijk resterende stenose) werd, volgens de visuele beoordeling van
de arts, bereikt bij 97,8 en 100,0% van de patiénten van het deelnemende respectievelijk trainingcohort.

Tabel 7.1. Locaties van de laesie

Locatie van vasculaire laesies Training (n=16) Analyse (n=45) Totaal (n=61)

Dutch / Nederlands
KIE-onderzoeken

Deze gegevens zijn verkregen met eerdere versies van perifere excimeer-laseratherectomiekatheters. De gegevens in
deze gebruiksaanwijzing zijn afkomstig van een subset van patiénten, gepoold uit drie bronnen van opeenvolgend
behandelde patiénten met Kritische Ischemie van de Etremiteiten (KIE) met een slechte chirurgische prognose:

OPMERKING: Alle waarden zijn gebaseerd op analyse door het angiografisch kernlaboratorium

e LACI fase 2 — een subset van patiénten uit een IDE-inventarisatie uitgevoerd in 2001-2002 op 14 locaties in de
VS en Duitsland. De subset bestaat uit 26 extremiteiten (van 25 patiénten), behandeld op 7 locaties in de VS en
Duitsland, waar de stapsgewijze laserherkanalisatietechniek werd toegepast. In 13 van deze gevallen werd de
stapsgewijze techniek ab initio gebruikt, zonder voorafgaande poging om de occlusie te passeren met
een voerdraad.

e LACI Belgié — een subset van een uit 51 patiénten bestaande inventarisatie, uitgevoerd op 6 locaties
in Belgié. De subset bestaat uit 9 extremiteiten (van 9 patiénten), behandeld op 3 locaties in Belgié, waar de
stapsgewijze laserherkanalisatietechniek werd toegepast.

e Louisiana-casusreeks — een subset genomen uit 62 gevallen opgenomen in een voortdurende verzameling van
gegevens door een enkele groep artsen in centraal-Louisiana, het Cardiovascular Institute of the
South (CIS). Deze subset van patiénten bestaat uit 12 extremiteiten (van 12 patiénten), waar de stapsgewijze
laserherkanalisatietechniek werd toegepast.

Tabel 7.5 Procedurele informatie

Locatie van vasculaire laesies (n=205)
SFA 138 (67%)
Popliteaal 23 (11%)
Infrapopliteaal 42 (20%)
Angiografische resultaten (n=47 ledematen)
Laesies per extremiteit 4,4
Gemiddelde laesielengte 73,4 £7,3 (mm)

Lineaire stroom naar voet vastgesteld 37 (79%)
Stent geimplanteerd 28 (60%)
Totaal succesvol passeren* 37 (79%)
Succesvol passeren na poging met voerdraad 24/34 (71%)
Succesvol passeren ab initio-gevallen 13/13 (100%)
Geslaagde procedures** 34 (72%)

OPMERKING: Er werden 47 extremiteiten behandeld bij 46 patiénten. Alle percentageberekeningen zijn gebaseerd op
47 extremiteiten.

*Gegevens over succesvol passeren zijn gestratificeerd voor stapsgewijze gevallen na conventionele pogingen met
voerdraden in 24 extremiteiten en ab initio in 13 extremiteiten.

**Geslaagde procedures: <50% uiteindelijke reststenose

SFA 13 43 56 Tabel 7.6 Complicaties, n=47 extremiteiten
Popliteaal 3 2 5 Complicaties van de ingreep
0
Tabel 7.2. Procedurele informatie Spasme. - 1(2%)
- - — Grote dissectie 4 (9%)
Angiografische resultaten Training (n=16) | Analyse (n=45) Totaal (n=61) Trombus 1(2%)
Diameter referentievat (mm) 5,19 4,79 4,89 Distale embolisatie 3 (6%)
Gemiddelde lengte laesie (mm) 72,08 50,89 56,45 Perforatie 3 (6%)
Percentage diameterstenose — voor 78,3 77,3 77,6 Overige 5 (11%)
Percentage diameterstenose — na gebruik Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8 Ziekenhuiscomplicaties
Percentage diameterstenose — uiteindelijk 25,6 20,9 22,1 Herocclusie 1(2%)
Tabel 7.3. Aantal occlusies tijdens de proefkanalisati t ijze techniek nodi Pseudoaneurysma 1(2%)
abel 7.3. Aantal occlusies tijdens de proefkanalisatie waarvoor stapsgewijze techniek nodig was Nierfalen 1(2%)
Totale deelnemende occlusies Tralr;ng Anal;/se TOt;:I Bloeding 1(2%)
n (%) n (%) n (%) Infectie 0 (0%)
Totale occlusies — 100% diameterstenose 4 (25,0) 9(20,0) 13 (21,3) Overige 0 (0%)
Stapsgewijze techniek gebruikt door arts 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6) OPMERKII\_IG:_ Er werden 47 extremiteiten behandeld bij 46 patiénten. Alle percentageberekeningen zijn gebaseerd op
47 extremiteiten.
Alle patiénten bij wie tijdens de proefkanalisatie niet de
stapsgewijze techniek werd gebruikt 16(100,0) 44(97,8) 60(98,3) Tabel 7.7 Cumulatieve ernstige complicaties (SAE’s; Serious Adverse Events) na 6 maanden, bij n=47 extremiteiten

Bij één van de 61 patiénten (1,6%) koos de arts voor de stapsgewijze techniek.

Tabel 7.4 Complicaties die mogelijk in verband staan met de TURBO-Booster

Complicaties van de ingreep Training (n=16) Analyse (n=45) Totaal (n=61)
Grote dissectie (klasse E of F) 0 0 0 (0%)
Distale embolisatie 1 2 3 (5%)
Sgs;lge\z/é(;nj:r;foesjjlrjr:eg)evoel in behandeld been na 0 3 3 (5%)

Veiligheid: Het gemeten primaire veiligheidseindpunt was de incidentie van ernstige complicaties, gedefinieerd als
klinische perforatie, ernstige dissectie waarvoor een chirurgische ingreep noodzakelijk was, omvangrijke amputatie,
cerebrovasculair accident (CVA), myocardinfarct en overlijden tijdens de procedure, vdér ontslag uit het ziekenhuis
(of 24 uur na de procedure, als dat eerder was), na 30 dagen en na zes (6) maanden. In het CELLO-onderzoek werden
geen ernstige complicaties gemeld. Ook deden zich geen ernstige bijwerkingen of onvoorziene bijwerkingen van het
hulpmiddel voor.

Overlijden 3 (6%)
Ml of beroerte 0 (0%)
Herhaling van de ingreep 6 (13%)

ALl 1(2%)

Grote amputatie 2 (4%)
Bypass-operatie 2 (4%)
Endarteriéctomie 0 (0%)
Hematoom met operatie 2 (4%)
Totaal 16 (34%)

OPMERKING: Er werden 47 extremiteiten behandeld bij 46 patiénten. Alle percentageberekeningen zijn gebaseerd op
47 extremiteiten.

MI = myocardinfarct. ALl = Acute Limb Ischemia (acute ischemie van de extremiteiten).
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Tabel 7.8 Resultaten na Intention-to-treat-analyse, n=47

Succesvol passeren 37 (79%)
Geslaagde procedure 34 (72%)
Extremiteit behouden 40 (85%)
Overlijden, alle oorzaken 3 (6%)

Alle ernstige complicaties (SAE) 16 (34%)

OPMERKING: Er werden 47 extremiteiten behandeld bij 46 patiénten. Alle percentageberekeningen zijn gebaseerd
op 47 extremiteiten.

8. Individualisering van behandeling
De hierboven beschreven voor- en nadelen dienen voor elke patiént zorgvuldig tegen elkaar te worden afgewogen
voordat wordt besloten tot gebruik van de Turbo-Elite laseratherectomiekatheter.

Het gebruik van Turbo-Elite instrumenten kan overwogen worden als voorafgaande passeringspogingen met voerdraden
niet succesvol waren wegens:

e Een ronde of excentrische occlusiestomp die de voerdraad naar een subintimale passage deed uitwijken.
e De voerdraad werd bij herhaling met de bloedstroom meegenomen naar een grote collaterale tak bij de
occlusiestomp.
e Calcificatie die het passeren van de voerdraad in het afgesloten lumen verhinderde.
Daarnaast kan bij patiénten met afgesloten bypassimplantaten rekanalisatie van de oorspronkelijke arterién
overwogen worden.

De selectie van de patiénten en klinische technieken moet worden uitgevoerd volgens de instructies in 2, Indicaties voor
gebruik, en 9, Gebruikshandleiding.

9. Gebruikshandleiding

De in dit document beschreven instrumenten kunnen binnen de volgende energiebereiken op de CVX-300™ Excimer
Laser of het Philips Laser System worden gebruikt:

Tabel 9.1 Energieparameters

Beschrijving instrument | Modelnummer | Fluentie | Herhalingsfrequentie | Laser aan/uit

OTW-katheters
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Continu aan
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Continu aan
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Continu aan
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Continu aan
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Continu aan
2,5mm 425-011** 30-45 25-80* Continu aan
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Continu aan
2,5 mm 425-135-02 30-60 25-80* Continu aan

RX-katheters
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Continu aan
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Continu aan
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Continu aan
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Continu aan

Aanbevolen kalibratie-instellingen: 45 fluentie, 25 Hz.

* De maximale herhalingsfrequentie van 80 Hz is voor CVX-300 software V3.8XX en Philips Laser System software versie
1.0 (b5.0.3) en hoger. Voor CVX-300 software V3.7XX, is de maximale herhalingsfrequentie 40 Hz.

**Noot: Het Philips Laser System is niet compatible en kan niet worden gebruikt met het model 425-011 van de
Turbo-Elite katheter.

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

Spectranetics laserkatheters worden steriel geleverd. De steriliteit is alleen gegarandeerd als de verpakking niet
geopend of beschadigd is.

10.2 Inspectie voor gebruik

Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om te controleren of de verzegeling intact is. Alle voor de procedure
te gebruiken apparatuur, inclusief de katheter, dient zorgvuldig op defecten gecontroleerd te worden. Inspecteer de
laserkatheter op verbuigingen, knikken en andere schade. Niet gebruiken als u beschadigingen constateert.

11. Compatibiliteit

e De Spectranetics laseratherectomiekatheter is ontworpen voor gebruik met de Spectranetics CVX-300™
Excimer Laser of Philips Laser System*.

e Niet gebruiken in combinatie met andere lasersystemen.

e Compatibiliteit van voerdraden

e Zie de specificatietabel voor katheters in paragraaf 1.
*Noot: Het Philips Laser System is niet in alle markten verkrijgbaar waar de Turbo-Elite
laseratherectomiekatheter wordt verkocht.
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12. Gebruiksaanwijzing
Opstelling voor de procedure

Enkele of alle van de volgende aanvullende materialen kunnen voor de procedure nodig zijn, maar worden niet met
de laserkatheter meegeleverd (deze instrumenten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik — niet opnieuw
steriliseren of opnieuw gebruiken):

¢ Inbrenghulzen en/of femorale geleidekatheter(s) van de juiste maat en configuratie om de perifere arterie te
selecteren en het gebruik van de grootste laserkatheter mogelijk te maken.

Tuohy-Borst “y”-adapter of hemostatische klep(pen).

Steriele normale zoutoplossing.

Standaardcontrastmiddel.

0,014 inch, 0,018 inch en 0,035 inch voerdraden.

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

1. Training met betrekking tot de veiligheid en natuurkundige aspecten van laserstraling.
2. Bestudering van patiéntenfilms van laesies die voldoen aan de indicaties voor het gebruik.
3. Bestudering van gevallen waarin de Excimer Laserablatietechniek wordt gedemonstreerd bij occlusies die
voldoen aan de indicaties voor het gebruik.
4. Bestudering van de werking van de laser, gevolgd door een demonstratie van het lasersysteem.
5. Praktijktraining in het werken met de en een geschikt model.
6. Een volledig opgeleide Spectranetics-vertegenwoordiger zal ten minste de eerste drie interventies bijwonen
voor assistentie.
7. Na de formele trainingssessie zal Spectranetics aanvullende training verzorgen als de arts, het ondersteunend
personeel, de instelling of Spectranetics dat noodzakelijk acht.
Open de steriele verpakking met een steriele techniek. Verwijder de verpakkingswiggen van de tray en neem de
laserkatheter voorzichtig van de tray. Ondersteun hierbij de zwarte laserconnector, ook wel het proximale uiteinde,
proximale koppeling of proximale connector genoemd. Het proximale uiteinde van de laserkatheter mag alleen worden
aangesloten op de CVX-300™ Excimer Laser en mag niet in contact komen met de patiént.

Sluit het proximale uiteinde van de laserkatheter aan op het lasersysteem en bevestig de laserkatheter aan het
verlengstang of de katheterhouder. Kalibreer de laserkatheter volgens de instructies in de handleiding van de CVX-300™
Excimer Laser of de handleiding van het Philips Laser System.

1. Breng met behulp van standaard femorale punctietechniek een inbrenghuls van 4 Fr. tot 9 Fr.
(afhankelijk van het grootste instrument dat tijdens de behandeling wordt gebruikt) antegrade of retrograde in
de arteria femoralis communis voor contralaterale benadering. Hepariniseer intraveneus volgens het
PTA-protocol voor heparinisatie.

2. Voer initiéle angiografie uit door contrastmiddel via de inbrenghuls of geleidekatheter te injecteren.
Maak opnamen in verschillende richtingen om een beeld te verkrijgen van de anatomische variaties en de
morfologie van de te behandelen laesie(s).

3. Voer een voerdraad van 0,014 inch, 0,018 inch of 0,035 inch op naar de perifere occlusie via de inbrenghuls
of geleidekatheter.

4. Kies de juiste kathetermaat:

Tabel 12.1 Aanbevolen maten

Kathetermaat Proximale vaatdiameter
0,9 mm >1,4mm
1,4 mm >2,1mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0 mm >3,0mm
2,3 mm >3,5mm
2,5 mm > 3,8 mm

5. Bevochtig de buitenkant van de katheter om de hydrofiele coating te activeren. Doop de katheter in een kom
of veeg een nat gaasje over de katheter. Gebruik een geschikte steriele oplossing.

6. Spoel het voerdraadlumen van de laserkatheter met 5-10 ml gehepariniseerde zoutoplossing.

7. Breng de distale tip van de Spectranetics laserkatheter in over de gekozen voerdraad. Voer de laserkatheter
onder doorlichting op naar de laesie. De radiopake markering op de laserkatheter geeft aan waar de katheter
zich bevindt ten opzichte van de laesie.

Distale tip

Markeringsband

Luer-lockpoort )
voerdraadlumen _~
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Opmerking: Controleer altijd de bewegingen van de katheter en de positie van de radiopake tip onder doorlichting.
De beweging en voorwaartse snelheid van de distale tip van de katheter moeten precies overeenkomen met de
snelheid waarmee de proximale schacht van de katheter vooruit wordt bewogen.

Als u geen corresponderende beweging waarneemt, evalueer de morfologie van de laesie, de toegepaste laserenergie
en de status van de ondersteunende apparatuur dan opnieuw voordat u de behandeling voortzet.

Wanneer de katheter geen duidelijke beweging vertoont, mag er vooral niet te veel laserenergie worden toegevoerd.

8. Injecteer contrastvloeistof via de inbrenghuls of geleidekatheter om de plaatsing van de laserkatheter onder
doorlichting te controleren.

9. Nadat u hebt gecontroleerd of de laserkatheter contact maakt met de doellaesie, gebruikt u normale
zoutoplossing om:

a. Alle resterende contraststof uit de inbrenghuls of geleidekatheter en in-line connectoren te spoelen.

b. Alle resterende contraststof van het lasergebied en vaatstructuren in de buurt van het lasergebied te
spoelen, voordat u het lasersysteem activeert. Opgepast: De laser-katheder mag niet worden gebruikt bij
aanwezigheid van contrast.

c. Zie het “Protocol voor de infusie van de zoutoplossing” van de handleiding en spoel en infundeer met de
zoutoplossing volgens de instructies.

10. Tijdens het gebruik van de Turbo-Elite laseratherectomiekatheters geeft het lasersysteem continu energie af
zolang de voetschakelaar ingedrukt gehouden wordt. De lengte van de laserketen wordt geregeld door de
gebruiker. Over het algemeen wordt aangeraden om de laser niet langer dan 20 seconden achter elkaar te
gebruiken.

11. Stapsgewijze methode voor totale occlusie
a. Druk de voetschakelaar in en activeer zo het lasersysteem. Voer langzaam, minder dan 1 mm per seconde,

de laserkatheter 2-3 mm op in de totale occlusie, terwijl u het gewenste materiaal door de laserenergie
laat verwijderen. Laat de voetschakelaar los om het lasersysteem uit te schakelen.
Opmerking: Opvoering van de laserkatheter door matig verkalkte laesies vereist mogelijk meer pulsen laserenergie
dan door fibreus atherosclerotisch weefsel.

b. Voer de voerdraad tot voorbij de distale tip van de laserkatheter enkele millimeters in de occlusie op en
heractiveer de laser volgens de beschrijving in stap a. hierboven.

c. Ga stapsgewijs op deze manier verder, waarbij de voerdraad en vervolgens de laserkatheter worden
opgevoerd en geactiveerd (mm voor mm) totdat de katheter de laatste 3-5 mm van de occlusie bereikt.

d. Passeer de laatste 3-5 mm van de occlusie tot u in het distale gedeelte van het bloedvat komt, eerst de
voerdraad, gevolgd door de geactiveerde over-the-wire laserkatheter.

e. Laat de voerdraad in positie, trek de laserkatheter terug en injecteer contraststof door de geleidekatheter.
Onderzoek de laesie onder doorlichting.

f. U kunt de laser nogmaals opvoeren over de draad om de laesie verder te verkleinen.

g. Als de voerdraad weerstand ondervindt (zoals een verkalking), laat dan direct de voetschakelaar los om
het lasersysteem uit te schakelen. De fluentie en herhalingsfrequentie kunnen worden verhoogd om
vooruit te komen. Om te voorkomen dat zich warmte gaat ophopen, moet de katheter tijdens het laseren
worden opgevoerd.

Opmerking: Als de laserkatheter om welke reden dan ook uit het vat wordt verwijderd, reinig dan grondig de
buitenkant, het lumen aan de binnenkant en de tip van de laserkatheter met gehepariniseerde zoutoplossing om
te voorkomen dat er bloed aan blijft kleven. Achtergebleven bloed op de laserkatheter kan de effectiviteit van het
instrument verminderen.

12. Standaardmethode voor de behandeling van stenoses

a. Druk de voetschakelaar in waardoor het lasersysteem wordt geactiveerd en voer langzaam, minder dan 1
mm per seconde, de laserkatheter op door de stenose. Laat de voetschakelaar los om het lasersysteem uit
te schakelen.

b. Voor een verdere verkleining van de laesie kan het nodig zijn om de over-the-wire passage enkele malen te
herhalen. Als de voerdraad weerstand ondervindt (zoals een verkalking), laat dan direct de voetschakelaar
los om het lasersysteem uit te schakelen. De fluentie en herhalingsfrequentie kunnen worden verhoogd
om vooruit te komen. Om te voorkomen dat zich warmte gaat ophopen, moet de katheter tijdens het
laseren worden opgevoerd.

13. Het is niet nodig om de laserkatheter uit de patiént te halen om de fluentie of de herhalingsfrequentie te
veranderen, omdat de laserkatheter vooraf gekalibreerd is. Zie de gebruikershandleiding van de CVX-300™
Excimer Laser of de handleiding van het Philips Laser System.

Voorzichtig: Bewaak bij alle patiénten tijdens de procedure de bloeddruk en hartslag.

14. Voer na de laserherkanalisatie ter controle een angiografie uit en, indien nodig, een ballonangioplastiek. Indien
nodig kan een stent worden geplaatst, in gevallen van acuut terugvallen, grote perforatie enz.
15. Gebruik, indien vereist, het Protocol voor de infusie van de zoutoplossing.
Opmerking: Wij raden aan om deze techniek met twee personen uit te voeren. Het is aan te raden dat de primaire
arts/operator de laserkatheter opvoert en de voetschakelaar van het lasersysteem bedient. Een operatieassistent kan
de spuit voor het regelen van de infusie van de zoutoplossing en (zonodig) het doorlichtingspedaal bedienen.

a. Zetvoorafgaand aan de laserprocedure een zak met 500 ml 0,9% zoutoplossing (NaCl) klaar. Het is niet
nodig heparine of kalium aan de zoutoplossing toe te voegen. Sluit de zak met zoutoplossing aan op een
steriele intraveneuze lijn en sluit de andere kant van de lijn aan op een opening met
een driewegverdeelstuk.

b. Kanaliseer, indien van toepassing, volgens de gebruikelijke procedure het ostium van de arterie met een
geschikte geleidekatheter met “groot lumen”. Aanbevolen wordt om een geleidekatheter zonder zijgaten
te gebruiken.

c. Voer de laserkatheter op naar de laesie onder controle met doorlichting. Injecteer, indien nodig,
contrastmiddel om het positioneren van de tip van de laserkatheter te vergemakkelijken. Als er
contrastvloeistof tussen de tip van de laserkatheter en de laesie zit, kan de laserkatheter iets (1-2 mm)
worden teruggetrokken om antegrade stroming op gang te brengen en de contrastvloeistof te verwijderen
terwijl het systeem met zoutoplossing wordt gespoeld. Controleer véér het laseren of de tip van de
laserkatheter in contact is met de laesie.

Dutch / Nederlands

d. Spuit eventueel resterend contrastmiddel uit de regelspuit in de fles van het contrastmiddel. Verwijder de
contrastvloeistof uit het driewegverdeelstuk door zoutoplossing via het verdeelstuk in de regelspuit
te zuigen.

e. Verwijder de oorspronkelijke regelspuit uit het verdeelstuk en vervang deze door een nieuwe luer-lock
regelspuit van 20 ml. Deze nieuwe regelspuit van 20 ml moet véér aansluiting met zoutoplossing worden
gevuld om de kans op luchtbellen te beperken. (Regelspuiten van 20 ml worden onder andere vervaardigd
door Merit Medical).

f.  Spoel met ten minste 20-30 ml zoutoplossing (een aantal spuiten met zoutoplossing) alle sporen van
bloed en contrastvloeistof uit het verdeelstuk, de connectorslangen, de Y-connector en de inbrenghuls of
geleidekatheter. Vul na afloop van deze initiéle spoeling de regelspuit van 20 ml opnieuw
met zoutoplossing.

g. Controleer onder doorlichting of de tip van de laserkatheter in contact staat met de laesie (voer de
laserkatheter zo nodig op), maar injecteer geen contrastvloeistof.

h. Als de eerste operator aangeeft dat hij/zij klaar is om het lasersysteem te activeren, sluit de
operatieassistent de meerwegkraan om zo snel mogelijk (binnen 1-2 s) 10 ml zoutoplossing
te injecteren. Deze bolusinjectie is bedoeld om het bloed te verdringen en/of te verdunnen tot het niveau
van de capillairen en om de terugstroom van bloed naar het laserablatiegebied te beperken.

i.  De operatieassistent moet na de injectie van de eerste 10 ml bolus en zonder te stoppen met injecteren
de injectiesnelheid verminderen tot minimaal 2-3 ml per seconde door een combinatie van het
voerdraadlumen en/of de huls. Dit gedeelte van het zoutinfuus is bedoeld om de antegrade bloedstroom
te verdunnen en/of te verdringen uit het laserablatiegebied. Op het moment dat de operatieassistent de
injectiesnelheid vermindert, drukt de primaire operator de voetschakelaar van het lasersysteem in en start
de lasersequentie.

j.  De lengte van de laserketen wordt geregeld door de operator. Over het algemeen wordt aangeraden om
niet langer dan 20 seconden onafgebroken te laseren. Tijdens de gehele laserprocedure dient een infusie
van zoutoplossing te worden toegepast.

k. Beéindig de injectie van zoutoplossing aan het einde van de lasersequentie. Draai de meerwegkraan weer
open en vul de regelspuit opnieuw met 20 ml zoutoplossing als voorbereiding op de
volgende lasersequentie.

. V&6r elke volgende laserketen moet een bolus zoutoplossing worden toegediend. Ook moet elke
laserketen worden uitgevoerd onder continue infusie van zoutoplossing, zoals beschreven in stap h t/m k.

m. Als er contrastmiddel wordt gebruikt om tijdens de laserbehandeling de resultaten te beoordelen, herhaal
dan stap d t/m g vAor reactivering van het lasersysteem (herhaal voor het activeren van de laser stap
ht/m k).

Opmerking: Afhankelijk van de methode die wordt gebruikt (antegrade of contralateraal), kan zoutoplossing worden
toegediend via de huls (antegrade benadering) of het binnenlumen van de laserkatheter (contralaterale benadering).
Als de contralaterale benadering wordt toegepast, worden voerdraden met een kleinere diameter aanbevolen om
voldoende zoutinfusie van het lasergebied te bereiken.

13. Garantie

De fabrikant garandeert dat de Turbo-Elite laseratherectomiekatheter vrij is van materiaal- en fabricagefouten als deze
wordt gebruikt voor de uiterste gebruiksdatum en als de verpakking direct véér gebruik ongeopend en onbeschadigd
is. De aansprakelijkheid van de fabrikant krachtens deze garantie is beperkt tot vervanging of terugbetaling van de
aankoopprijs van een defecte Turbo-Elite laseratherectomiekatheter. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige
incidentele, speciale of gevolgschade die het gevolg is van het gebruik van de Turbo-Elite laseratherectomiekatheter.
Bij schade aan de Turbo-Elite laseratherectomiekatheter die is veroorzaakt door onjuist gebruik, wijziging, onjuist
opslaan of hanteren of het niet opvolgen van een andere instructie in deze Gebruiksaanwijzing, vervalt deze beperkte
garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET DAN WEL
IMPLICIET, WAARONDER DE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL. Geen enkele natuurlijke of rechtspersoon, met inbegrip van de erkende vertegenwoordiger of wederverkoper
van de fabrikant, is bevoegd om deze beperkte garantie te verlengen of uit te breiden en kennelijke pogingen
om dit te doen zijn niet afdwingbaar jegens de fabrikant. Deze beperkte garantie geldt alleen voor de Turbo-Elite
laseratherectomiekatheter. Informatie over de garantie van de fabrikant met betrekking tot de CVX-300™ Excimer Laser
of het Philips Laser System treft u aan in de documentatie over dat instrument.

Max. tipdiameter

Working Length F

Werklengte
| GW D
T Max OD

14. Niet-standaard symbolen

Max. Shaft Diameter
Max. schachtdiameter

Max. Tip Diameter

Sheath Compatibility
Compatibiliteit huls

G

Guidewire Compatibility
Compatibiliteit van voerdraden

Energy Range
Energiebereik

Hydrophilic Coating Quantity ary
Hydrofiele coating Aantal

Importer

Importeur

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

Rx ONLY
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Modeles de cathéter sur guide (OTW - Over-The-Wire) et de cathéter a échange rapide (RX - Rapid Exchange)
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1. Description

Les cathéters d’athérectomie laser Turbo-Elite Spectranetics sont des dispositifs intravasculaires percutanés qui se
composent de plusieurs fibres optiques disposées autour d’une lumiére de fil-guide. Les indications de taille pour le
cathéter sont précisées sur le cathéter.

Pour les cathéters d’athérectomie laser sur guide (OTW) Turbo-Elite, un adaptateur luer situé a I'extrémité proximale
de la longueur utile facilite 'utilisation d’un cathéter laser sur un fil-guide de taille appropriée
(0,014, 0,018 et 0,035 po). Voir I'encart ci-dessous.

Pour les cathéters d’athérectomie laser a échange rapide (RX) Turbo-Elite, la lumiére du fil-guide se compose
uniquement des 9 derniers centimetres de I'extrémité distale, laquelle se trouve en contact direct avec le patient, selon
une configuration concentrique avec I'écheveau de fibres. Voir I'encart ci-dessous.

Mécanisme des cathéters d’athérectomie laser Turbo-Elite

Les cathéters-laser multifibre transmettent I'énergie ultraviolette du systéeme laser vers I'obstruction artérielle.
L'énergie ultraviolette est émise sur I'extrémité du cathéter laser pour effectuer la photo-ablation des Iésions fibreuses,
thrombosées, calcifiées et athéromateuses, recanalisant ainsi les vaisseaux atteints (la photo-ablation est le processus
par lequel les photons d’énergie causent la rupture du lien moléculaire au niveau cellulaire sans causer de dommage
thermique au tissu environnant). Les cathéters laser Spectranetics sont recouverts d’un revétement lubrifiant exclusif
destiné a favoriser leur progression dans les artéres.

Glossaire de termes spécialisés

Positionnement rétrograde = dans la direction opposée au flux sanguin.
Positionnement antérograde = dans la direction du flux sanguin.

Angiographie de référence = enregistrement angiographique des vaisseaux sanguins.
Approche controlatérale = accés artériel par approche transversale.

L,
Lumiére du ﬁl-guide/

Figure 1 : Cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite (OTW)

Tableau 1.1 : Modéles OTW de cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite

Description | Numéro de | Compatibilité du | Diamétre max. de | Diamétre max. | Longueur utile | Compatibilité
du dispositif | modele fil-guide (po.) I'embout (po.) | du corps (po.) (cm) de la gaine (Fr)
Caractéristiques du cathéter sur guide (OTW)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Remarque : Le Philips Laser System n’est pas compatible et ne peut pas étre utilisé avec le cathéter Turbo-Elite
modéle 425-011.

Lumiére du fil-guide de 9 cm

Figure 2 : Cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite (RX)
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Tableau 1.2 : Modéles RX de cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite
Description du| Numéro de | Compatibilité du [Diamétre max. de| Diamétre max. | Longueur utile |Compatibilité de la
dispositif modele fil-guide (po.) 'embout (po.) | du corps (po.) (cm) gaine (Fr)
Caractéristiques du cathéter a échange rapide (RX)
0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indications

Athérectomie des artéres infra-inguinales.
3. Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

4. Mises en garde

Conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription médicale
d’un médecin correctement formé.

Spécifications logicielles requises pour les cathéters d’athérectomie laser Turbo-Elite de Spectranetics :

Systeme laser Logiciel Fréquence max. de répétition du cathéter
\ . V3.8XX 80 Hz
Systeme laser excimer CVX-300 V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) et supérieur 80 Hz

Lorsque le cathéter laser est a I'intérieur du corps, le manipuler uniquement lorsqu’il est possible de le visualiser sous
radioscopie avec un équipement radiographique fournissant des images de haute qualité.

Le cathéter laser ne doit pas étre utilisé en présence de produit de contraste. Avant toute utilisation, vider la gaine
d’introduction ou le cathéter de guidage ainsi que les raccords de tubulure de tout produit de contraste résiduel. A
défaut, pour le modele 1.4-2.0 RX, il peut en résulter des dommages ou le déplacement de I'embout. La solution saline
doit étre perfusée tout au long du processus de coupe.

Avertissement : il est recommandé de surveiller par contréle radioscopique I'utilisation du cathéter d’athérectomie

au laser, en veillant en particulier a identifier tout éventuel détachement de la bande de marquage de I'extrémité du
cathéter. Si le détachement de la bande de marquage est observé par fluoroscopie, il est recommandé de laisser le fil-
guide en place pour faciliter la récupération de la bande de marquage, ce qui peut étre tenté en gonflant le cathéter a
ballonnet ou en le tirant avec le fil-guide en place. Si ces techniques échouent, la pose d’un stent peut étre tentée pour
fixer la bande de marquage en place afin d’éviter I'embolisation distale. Veillez a signaler toute survenue de ce probleme
a Philips par le biais d’'une réclamation.

5. Précautions

Le cathéter a été STERILISE a I'oxyde d’éthyléne. Ce dispositif est destiné EXCLUSIVEMENT A UN USAGE UNIQUE et ne
doit étre ni restérilisé, ni réutilisé.

NE PAS restériliser et réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre les performances et augmenter le risque de
contamination croisée en raison d’un retraitement inadéquat.

La réutilisation de ce dispositif a usage unique peut causer des blessures graves, voire mortelles, au patient, et annuler
la garantie du fabricant.

Conserver dans un endroit sec et a I'abri de la chaleur. Protéger de la lumiére directe du soleil et des températures
élevées (supérieures a 60 °C ou 140 °F).

La stérilité du produit n’est pas garantie si le conditionnement est ouvert ou endommagé. Avant emploi, inspecter
visuellement le conditionnement stérile pour vérifier que les scellés sont intacts. Ne pas utiliser le cathéter si I'intégrité
de I'emballage stérile n’est pas garantie. Ne pas utiliser le cathéter au-dela de la date de péremption indiquée sur le
conditionnement.

Avant emploi, examiner soigneusement le dispositif devant étre utilisé au cours de I'intervention pour vérifier qu’il ne
présente aucun défaut. Ne pas utiliser I'équipement s’il est endommagé.

Aprés emploi, mettre au rebut tout 'équipement conformément aux exigences spécifiques concernant les déchets
hospitaliers et les matériaux potentiellement nocifs pour I'organisme.

Lire le manuel de 'utilisateur dans son intégralité avant d’utiliser le systéeme laser. Lire en priorité la section Mises en
garde et responsabilité du présent manuel pour une explication en détail des remarques, avertissements et mises en
garde a respecter pour assurer un fonctionnement en toute sécurité du systeme laser.

Durant I'intervention, administrer au patient un traitement anticoagulant et vasodilatateur conformément au protocole
de I'établissement.

Un sérum physiologique doit étre administré pendant la durée totale de I'intervention.

(2025-08-26) 26AUG25 454000189672-A
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TurboElite™ Cathéter dathérectomie laser

Mode demploi

Modeles de cathéter sur guide (OTW - Over-The-Wire) et de cathéter a échange rapide (RX - Rapid Exchange)

6. Evénements indésirables
L'utilisation du Spectranetics Turbo-Elite avec le laser excimere CVX-300™ ou le Philips Laser System est susceptible
d’entrainer les complications suivantes :

Evénements observés au cours des études cliniques (voir section 7)

Complications possibles a A1 Complications durant
. Evénements indésirables graves b o
lors de la mise en place le séjour hospitalier
e Spasme e Déces ¢ Nouvelle occlusion
e Dissection majeure e Réintervention e Faux anévrisme
e Thrombus e |AM ¢ Insuffisance rénale
e Embolie distale e Amputation majeure e Hémorragie
e Perforation e Pontage
e Autre e Hématome nécessitant une intervention chirurgicale

Evénements indésirables potentiels NON observés au cours des études cliniques (voir section 7)

e Lésion des nerfs e Accident vasculaire cérébral

e Fistule auriculo-ventriculaire e Infarctus du myocarde

e Endartériectomie e Arythmie cardiaque

e Infection

Aucun événement indésirable a long terme sur la paroi des vaisseaux artériels d a la recanalisation par laser excimére
périphérique n’est connu a ce stade.

7. Etudes cliniques

Les dispositifs de ces études ont été utilisés avec le systéme laser excimere CVX-300°. Le Philips Laser System fournit
la méme sortie et fonctionne avec les mémes parametres que le systéme laser excimére CVX-300® ; par conséquent,
aucune nouvelle donnée clinique n’a été collectée pour le cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite avec le

Philips Laser System.

Etude CELLO

Les données présentées dans ce mode d’emploi ont été recueillies afin de démontrer I'innocuité et I'efficacité des
cathéters TURBO-Booster™ et CLiRpath TURBO™ de Spectranetics. U'étude CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to
Enlarge Lumen Openings - Systeme laser excimere CLiRpath pour I'élargissement des ouvertures de lumiére),

n° IDE G060015, a inclus 16 cas de formation et 45 patients d’analyse sur 16 sites.

Efficacité : le parameétre d’efficacité primaire (> 20 pour cent de réduction du diamétre de la sténose, en moyenne, tel
qu’évalué par un laboratoire central d’angiographie) pour la cohorte d’analyse a démontré une réduction de 35 pour
cent du diamétre de la sténose (34 pour cent dans la cohorte de formation) avec le systeme TURBO-Booster par rapport
a la pré-procédure de I'étude. Le parametre d’efficacité secondaire pour le succes technique de la procédure (évaluation
visuelle de la sténose résiduelle finale) a été obtenu chez 97,8 et 100,0 pour cent des patients aprés une évaluation
visuelle par le médecin de la cohorte incluse et de la cohorte de formation, respectivement.

Tableau 7.1 : Emplacement des lésions

French / Frangais
Etudes CLI

Ces données se basent sur des versions antérieures des cathéters d’athérectomie laser excimére périphérique.

Les données fournies dans ce mode d’emploi proviennent d’un sous-groupe de patients issu de trois groupes traités
consécutivement pour une ischémie aigué des membres (Critical Limb Ischemia, CLI) et qui étaient de mauvais candidats
pour une intervention chirurgicale:

REMARQUE : toutes les valeurs sont basées sur I’'analyse du laboratoire central d’angiographie.

e LACI (Laser Angioplasty for Critical limb Ischemia / angioplastie par laser pour le traitement de I'ischémie
aigué des membres) Phase 2 : un sous-groupe de patients d’un registre prospectif conforme au protocole
IDE pour une étude menée en 2001-2002 sur 14 sites aux Etats-Unis et en Allemagne. Le sous-groupe inclut
26 membres (appartenant a 25 patients) traités sur 7 sites aux Etats-Unis et en Allemagne par la technique de
recanalisation progressive au laser. Dans 13 de ces cas, la technique progressive a été utilisée ab initio,
c’est-a-dire sans tenter d’abord de franchir I'occlusion a I'aide d’un fil-guide.

e LACI Belgique : un sous-groupe de 51 patients d’une étude de cohorte menée sur 6 sites en Belgique. Le
sous-groupe inclut 9 membres (9 patients) traités sur 3 sites en Belgique par la technique de recanalisation
progressive au laser.

e Série de cas en Louisiane : un sous-groupe établi a partir de 62 cas réunis dans le cadre d’une compilation de
données en cours concernant un groupe traité par un seul médecin au centre de la Louisiane, le Cardiovascular
Institute of the South (CIS). Le sous-groupe de patients se compose de 12 membres (12 patients) pour lesquels
la technique de recanalisation progressive au laser a été utilisée.

Tableau 7.5 : Informations relatives a la procédure

Emplacements des lésions vasculaires (n=205)
Artére fémorale supérieure 138 (67 %)
Poplitée 23 (11 %)
Infrapoplitée 42 (20 %)

Résultats angiographiques (n=47 membres)
Lésions par membre 4,4
Longueur moyenne de la Iésion 73,4 +7,3 (mm)
Flux rectiligne vers le pied établi 37 (79 %)
Stent implanté 28 (60 %)
Réussite globale du franchissement* 37 (79 %)
Réussite du franchissement apreés tentative au moyen du fil-guide 24/34 (71 %)
Réussite du franchissement dans les cas ab initio 13/13 (100 %)
Succes de la procédure** 34 (72 %)

REMARQUE : 47 membres appartenant a 46 patients ont été traités. Tous les pourcentages sont calculés a partir de
47 membres.

*Les données concernant le succes de franchissement ont été stratifiées pour les cas progressifs apres des tentatives
conventionnelles au moyen d’un fil-guide sur 24 membres et ab initio sur 13 membres.

Emplacement des lésions vasculaires Formation (n=16) Analyse (n=45) Total (n=61) **Syccés de la procédure : <50 % de sténose résiduelle finale
Arteére fémorale supérieure 13 43 56 Tableau 7.6 : Complications, n=47 membres
Poplitée 3 2 > Complications possibles lors de la mise en place
Tableau 7.2 : Informations concernant I'intervention Spasme 1(2 %)
Résultats angiographiques Formation (n=16) | Analyse (n=45) Total (n=61) Dissection majeure 4 (9 %)
Diameétre du vaisseau de référence (mm) 5,19 4,79 4,89 Thrombus 1(2%)
Longueur moyenne de la lésion (mm) 72,08 50,89 56,45 Embolie distale 3(6%)
Pourcentage de diameétre de la sténose — Préalable 78,3 77,3 77,6 Perforation 3(6%)
Pourcentage de diamétre de la sténose — 420 424 428 Autre 5 (11 %)
Apres utilisation du Turbo-Booster ! ! ! Complications durant le séjour hospitalier
Pourcentage de diamétre de la sténose — Final 25,6 20,9 22,1 Nouvelle occlusion 1(2%)
Tableau 7.3 : Nombre d’occlusions requérant une technique progressive lors de la création d’un canal pilote Faux anévrisme 1(2%)
i = 1(29
Occlusi I s Formation Analyse Total In.f,ufﬁsan(fe UL (2%)
cclusions totales enregistrées n (%) n (%) n (%) Hémorragie 1(2%)
Infection 0(0%)
. _ o o .
Occlusions totales — 100 % du diametre de la sténose 4(25,0) 9(20,0) 13 (21,3) Autre 0(0%)
Technique progressive utilisée par le médecin 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6) REMARQUE : 47 membres appartenant a 46 patients ont été traités. Tous les pourcentages sont calculés a partir de
. R . B " 47 membres.
Patients pour lesquels la technique progressive n’a pas été 16 (100,0) 44(97,3) 60 (98,3) i
utilisée pendant la création du canal pilote ! ! ! Tableau 7.7 : Evénements indésirables graves cumulés au cours d’une période de suivi de 6 mois pour n = 47 membres
Sur un patient sur 61 (1,6 %), le médecin a choisi d’utiliser la technique progressive. Déces 3(6%)
Tableau 7.4 : Complications potentiellement liées au TURBO-Booster IDM ou accident vasculaire cérébral 0(0%)
Réintervention 6 (13 %
Complications possibles lors de la mise en place Formation (n=16) | Analyse (n=45) Total (n=61) AM 1( 2 (y;)
0
B - - o
Dlssec?'lon.majeure (type E ou F) 0 0 o( fn) Amputation majeure 2(4%)
Embolie distale 1 2 3(5%) Pontage 2 (4 %)
- P - o
Autre (géne dans le membre traité suite a I'intervention) 0 3 3(5%) Endartériectomie 0(0%)
Innocuité : le paramétre de sécurité principal mesuré a été la présence d’événements indésirables majeurs, tels que Hématome nécessitant une intervention chirurgicale 2 (4 %)
perforation clinique, dissection majeure nécessitant une intervention chirurgicale, amputation majeure, accident Total 16 (34 %)

vasculaire cérébral (AVC), infarctus du myocarde et décés durant I'intervention, avant la sortie de I’hdpital (ou

24 heures apreés l'intervention, a la premiére échéance), a 30 jours et a six (6) mois. L'étude CELLO n’a présenté aucun
événement indésirable majeur. En outre, il n’y a eu aucun événement indésirable grave ou effet indésirable non
anticipé da au dispositif.

REMARQUE : 47 membres appartenant a 46 patients ont été traités. Tous les pourcentages sont calculés a partir de
47 membres.

IDM = Infarctus du myocarde. IAM = Ischémie aigué des membres.
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Tableau 7.8 : Résultats par rapport a I'analyse du projet thérapeutique, n=47

Succes du franchissement 37 (79 %)
Succes de la procédure 34 (72 %)
Sauvetage des membres 40 (85 %)
Déces, quelle qu’en soit la cause 3(6%)

Tout événement indésirable grave 16 (34 %)

REMARQUE : 47 membres appartenant a 46 patients ont été traités. Tous les pourcentages sont calculés a partir de
47 membres.

8. Individualisation du traitement

Les risques et les avantages présentés ci-dessus doivent étre évalués avec attention pour chaque patient avant de
recourir au dispositif du cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite.

L'utilisation des dispositifs Turbo-Elite peut étre envisagée aprés un échec des tentatives initiales de franchissement
conventionnel a I'aide d’un fil-guide pour les raisons suivantes :

¢ Un moignon arrondi ou excentrique incline le fil-guide vers un passage sous-intimal.
e Le fil-guide est entrainé dans un large canal collatéral a ras du moignon de I'occlusion de maniére répétée.
e Une calcification entrave le passage complet du fil-guide dans la lumiére obstruée.
Par ailleurs, la recanalisation des artéres natives peut étre envisagée chez les patients présentant un greffon de
pontage obstrué.

La sélection des patients et des techniques cliniques doit étre réalisée conformément aux instructions fournies a la
section 2, « Indications » et a la section 9 « Manuel de I'utilisateur ».

9. Manuel de l'utilisateur

Les plages énergétiques décrites ci-dessous pour le CVX-300°® ou le Philips Laser System peuvent étre utilisées pour les
dispositifs décrits dans ce document :

Tableau 9.1 : Paramétres énergétiques

French / Frangais

12. Mode d’emploi
Préparation a la procédure

Certains éléments supplémentaires ou la totalité des éléments ci-dessous, non fournis avec le cathéter laser, peuvent
étre requis pour la procédure (ces éléments sont a usage unique et ne peuvent donc pas étre restérilisés ni réutilisés) :

e Introducteurs et/ou cathéters-guides fémoraux de taille et de configuration appropriée permettant de
sélectionner l'artére périphérique et de faciliter le passage du cathéter laser le plus grand a utiliser

e Adaptateur en « Y » Tuohy-Borst ou valve(s) hémostatique(s).

e Sérum physiologique stérile.

e Produit de contraste standard.

e  Fils-guides de 0,014, 0,018 et 0,035 po.
L'utilisation du systéme laser est réservée aux médecins qui sont formés aux interventions vasculaires périphériques et
qui satisfont aux exigences de formation énumérées ci-dessous :

1. Formation a la sécurité et a la physique relative aux appareils a laser.

Analyse vidéo de cas pratiques de lésions pour lesquels le dispositif est indiqué.

3. FEtude de cas ou la technique d’ablation par laser excimére est démontrée dans le cadre du traitement
d’occlusions pour lesquelles le dispositif est indiqué.

Analyse du fonctionnement du laser suivie d’'une démonstration du systeme laser.

Formation pratique avec le systéme laser et modeéle approprié.

Un représentant expérimenté de Spectranetics sera présent au moins lors des trois premiéres interventions.
Aprés la séance de formation formelle, Spectranetics organisera des formations supplémentaires sur demande
du médecin intervenant, du personnel soignant, de I'établissement ou de Spectranetics.

En utilisant une technique stérile, ouvrir le conditionnement stérile. Retirer les cales de conditionnement du plateau

et relever délicatement le cathéter laser du plateau tout en soutenant le connecteur laser noir, également appelé
extrémité proximale, coupleur proximal ou connecteur proximal. Il est important de noter que I'extrémité proximale du
cathéter laser se connecte uniquement au systéme laser, et n’est pas destinée a entrer en contact avec le patient.

g

Nous

Raccorder I'extrémité proximale du cathéter-laser au systéme laser et positionner le cathéter-laser dans la tige
d’extension du systeme laser ou dans le réducteur de tension du cathéter. Etalonner le cathéter-laser en suivant les
instructions fournies dans le manuel de I'utilisateur du laser excimere CVX-300™ ou celui du Philips Laser System.

Description o d del | de répétiti Durée d’activation/ ) )
| du dispositif N* de modele Fluence Taux de répétition |, - ation du laser| 1. Utiliser la technique de ponction fémorale standard pour insérer un introducteur de 4 Fr. ou 9 Fr. (selon le
Cathéters OTW dispositif interventionnel le plus grand a utiliser durant le traitement) dans I'artére fémorale principale d’une
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Activation continue fagon antlerograde ou retrogréde pour les approches controlatérales. Réaliser une héparinisation intraveineuse
14 414-151 30-60 25.80 Activati - conformément au protocole établi.
2 MM - - - ct!vatfon contfnue 2. Effectuer une angiographie de référence en injectant du produit de contraste par I'introducteur ou le cathéter-
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Activation continue guide. Obtenir des images en projections multiples, délimitant les variations anatomiques et la morphologie
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Activation continue des lésions a traiter.
2,3mm 423-001 30-60 25-80* Activation continue 3. Intrqduire un fil-guide de 0,014, 0,018 ou 0,035 po dans l'occlusion périphérique par I'introducteur ou le
2,5mm 425-011%* 30-45 25-80* Activation continue cathéter-guide. , .
— - 4. Sélectionner rigoureusement la taille du cathéter laser :
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Activation continue
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Activation continue Tableau 12.1 : Dimensions recommandées
Cathéters RX Taille du cathéter Diamétre du vaisseau proximal

0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Activation continue 0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Activation continue 1,4 mm 22,1 mm
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Activation continue 1,7 mm 22,6 mm
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Activation continue 2,0 mm >3,0mm

Valeurs d’étalonnage recommandées : fluence de 45, 25 Hz. 2,3mm 23,5mm

2,5 mm 23,8 mm

* La fréquence de répétition maximale de 80 Hz est disponble avec le logiciel CVX-300 version V3.8XX et le logiciel
Philips Laser System version 1.0 (b5.0.3) et supérieure. Pour le logiciel CVX-300 V3.7XX, la fréquence de répétition
maximale est de 40 Hz.

** Remarque : Le Philips Laser System n’est pas compatible et ne peut pas étre utilisé avec le cathéter Turbo-Elite
modeéle 425-011.

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

Les cathéter laser de Spectranetics sont livrés stériles. La stérilité est assurée uniquement si le conditionnement n’est ni
ouvert ni endommagé.

10.2 Inspection avant utilisation

Avant emploi, inspecter visuellement le conditionnement stérile pour vérifier que les scellés sont intacts. Il convient
d’examiner soigneusement tout I'équipement a utiliser pour la procédure, y compris le cathéter, pour vérifier qu’il ne

présente aucun défaut. Examiner le cathéter laser pour vérifier I'absence de déformations, pliures ou autres dommages.

Ne pas utiliser s’il est endommagé.
11. Compatibilité

e Le cathéter d’athérectomie laser Spectranetics est congu et destiné a un usage exclusif avec le laser excimere
CVX-300™ Spectranetics ou le Philips Laser System*.

e Ne pas utiliser conjointement avec un autre systéme laser.

e Compatibilité du fil-guide

e Voir le tableau de caractéristiques des guides a la section 1.
*Remarque : Le Philips Laser System peut ne pas étre disponible sur tous les marchés ou le cathéter
d’athérectomie laser Turbo-Elite est vendu.

5. Hydrater le revétement extérieur du cathéter pour activer le revétement hydrophile. Tremper le cathéter dans
une cuvette ou I'essuyer avec une éponge humide trempée dans une solution stérile.

6. Rincer la lumiere du fil-guide du cathéter laser a I'aide de 5 a 10 ml de sérum physiologique hépariné.

7. Introduire I'extrémité distale du cathéter laser Spectranetics sur le fil-guide sélectionné. Avancer le cathéter
laser vers la lésion sous contrdle radioscopique. Le repére radio-opaque du cathéter laser indique la position
de ce dernier par rapport a la lésion.

Extrémité distale

Repere

Orifice de lumiere du fil-
. )
guide luer-lock -~

Figure 3 (non a I’échelle)
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< Spectranetics’

TurboElite™ Cathéter dathérectomie laser

Mode demploi

Modeles de cathéter sur guide (OTW - Over-The-Wire) et de cathéter a échange rapide (RX - Rapid Exchange)

Remarque : toujours surveiller le mouvement du cathéter laser et la position du repére radio-opaque par radioscopie.
Le mouvement et la vitesse de progression de I'extrémité distale du cathéter doivent correspondre directement a la
vitesse de progression imposée au corps proximal du cathéter.

Si un mouvement correspondant n’est pas visible, réévaluer la morphologie de la Iésion, I'énergie laser appliquée et
I’état de 'équipement connexe avant de poursuivre le traitement.

Si aucun mouvement n’est détecté au niveau du cathéter, procéder soigneusement afin de ne pas appliquer une
énergie laser trop importante.

8. Injecter un produit de contraste par I'introducteur ou le cathéter-guide afin de vérifier le positionnement du
cathéter laser sous contrdle radioscopique.
9. Une fois la position du cathéter laser au contact de la Iésion cible confirmée, réaliser les étapes suivantes a

I'aide de sérum physiologique :

a. Rincer tout résidu du produit de contraste de I'introducteur, du cathéter-guide et des raccords en ligne.

b. Rincer tous les résidus de produit de contraste du site d’intervention du laser et des structures vasculaires
adjacentes au site avant d’activer le systeme laser. Avertissement : Ne pas activer le laser en présence de
produit de contraste.

c. Voir la section Protocole de perfusion de sérum physiologique dans ce mode d’emploi et effectuer la
perfusion et le ringage au sérum en suivant les instructions.

10. Lors de l'utilisation de modeles de cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite, le systeme laser fournit de

I'énergie en continu tant que la pédale est enfoncée. La durée de la séquence laser est controlée

par 'opérateur. Il est généralement recommandé de ne pas effectuer d’'impulsions laser continues pendant

plus de 20 secondes.

11. Méthode progressive pour I'occlusion totale

a. Enfoncer la pédale pour activer le systeme laser et, lentement, a raison de moins de 1 mm par seconde,
faire progresser le cathéter-laser de 2 a 3 mm dans l'occlusion totale en laissant I'énergie laser retirer le
matériau désiré. Relacher la pédale pour arréter le systeme laser.

Remarque : la progression du cathéter laser a travers des lésions calcifiées est susceptible de nécessiter davantage
d’impulsions d’énergie laser que pour les tissus athéroscléreux fibreux.

b. Faire progresser le fil-guide au-dela de I'extrémité distale du cathéter laser plus en avant dans l'occlusion,
de quelques millimetres, et réactiver le laser de la fagon décrite a I'étape a ci-dessus.

c. Poursuivre progressivement en avangant et en activant le fil-guide et le cathéter laser par étapes
successives (mm par mm) jusqu’a ce que le cathéter atteigne les derniers 3 a 5 mm de l'occlusion.

d. Traverser les derniers 3 a 5 mm de I'occlusion et pénétrer dans le vaisseau distal persistant avec le
fil-guide d’abord, puis avec le cathéter laser activé sur guide.

e. Tout en laissant le fil-guide en position, reculer le cathéter laser et injecter un produit de contraste par le
cathéter-guide et examiner la Iésion sous controle radioscopique.

f.  Des passes supplémentaires de laser peuvent étre effectuées sur le guide pour obtenir une réduction
supplémentaire de la lésion.

g. Siune résistance a la progression du cathéter est atteinte (présence de calcium, par exemple), arréter
immédiatement le laser en relachant la pédale pour désactiver le systéme laser. La fluence et les taux de
répétition peuvent étre augmentés pour permettre d’avancer davantage. Pour éviter toute accumulation
de chaleur potentielle, le cathéter doit étre déplacé durant I'application du laser.

Remarque : si le cathéter laser est retiré du vaisseau pour quelque raison que ce soit, nettoyer complétement la
surface externe du cathéter laser, la lumiére interne et 'extrémité avec du sérum physiologique hépariné pour éviter
que le sang ne colle. Le sang collé au cathéter laser est susceptible de réduire I'efficacité du cathéter.

12. Méthode standard pour le traitement des sténoses
a. Enfoncer la pédale pour activer le systeme laser et, lentement, a raison de moins de 1 mm par seconde,

faire avancer le cathéter-laser a travers la sténose. Relacher la pédale pour arréter le systeme laser.

b. Des passes supplémentaires de laser peuvent étre effectuées sur le guide pour obtenir une réduction
supplémentaire de la lésion. Si une résistance a la progression du cathéter est atteinte (présence de
calcium, par exemple), arréter immédiatement le laser en reldchant la pédale pour désactiver le systeme
laser. La fluence et les taux de répétition peuvent étre augmentés pour permettre d’avancer davantage.
Pour éviter toute accumulation de chaleur potentielle, le cathéter doit étre déplacé durant I'application
du laser.

13. Il n’est pas nécessaire de retirer le cathéter-laser du patient pour augmenter ou diminuer le taux de fluence ou
de répétition étant donné que le cathéter-laser a été préalablement étalonné ; consulter le manuel d’utilisation
du laser excimére CVX-300™ ou celui du Philips Laser System.

Mise en garde : la pression sanguine et la fréquence cardiaque de tous les patients doivent étre surveillées durant
I'intervention.

14. Suite a la recanalisation au laser, effectuer une angiographie de suivi et une angioplastie par ballonnet si
nécessaire. Une pose de stent peut étre réalisée si nécessaire, dans les cas de rétraction aigué, de perforation
majeure, etc.

15. Appliquer le protocole de perfusion de sérum physiologique, le cas échéant.

Remarque : deux opérateurs sont nécessaires pour l'utilisation de cette technique. Il est recommandé que le médecin
principal fasse progresser le cathéter laser et active la pédale du systéme laser. Un assistant doit alors se charger de la
seringue de perfusion de sérum physiologique et (si nécessaire) appuyer sur la pédale de radioscopie.

a. Avant la procédure laser, se procurer une poche de 500 ml de sérum physiologique normal
30,9 % (NaCl). Il nest pas nécessaire d’ajouter de I’'héparine ou du potassium au sérum. Raccorder la
poche de sérum physiologique a un tube intraveineux stérile et connecter I'autre extrémité du tube a un
orifice de collecteur triple.

b. Le cas échéant, cathétériser I'ostium de I'artére avec un cathéter-guide a grande lumiére approprié de la
facon habituelle. Il est recommandé d’utiliser un cathéter-guide sans trous latéraux.

French / Frangais

ringage du systeme au sérum physiologique. Cependant, avant I'émission laser, s'assurer que I'extrémité du
cathéter laser est en contact avec la lésion.

d. Expulser tout produit de contraste résiduel de la seringue de contréle dans la bouteille de produit de
contraste. Eliminer le produit de contraste du collecteur triple en remplissant la seringue de contrdle de
sérum physiologique via le collecteur.

e. Retirer la seringue de controle d’origine du collecteur et la remplacer par une seringue luer-lock neuve
de 20 ml. Cette seringue de contrdle de 20 ml doit étre amorcée avec du sérum physiologique avant la
connexion pour réduire les risques de formation de bulles d’air. (Merit Medical et d’autres fournisseurs
fabriquent des seringues de contrdle de 20 ml.)

f.  Rincer toutes les traces de sang et de produit de contraste du collecteur, de la tubulure de raccord, du
raccord en Y, de l'introducteur et du cathéter-guide avec au moins 20 a 30 ml de sérum physiologique
(plusieurs seringues seront donc nécessaires). Une fois ce ringage initial terminé, remplir la seringue de
contrdle de 20 ml de sérum.

g. Sous contrdle radioscopique, confirmer que I'extrémité du cathéter laser est en contact avec la lésion (faire
progresser le cathéter laser si nécessaire), mais ne pas injecter de produit de contraste.

h. Lorsque I'opérateur principal indique qu’il est prét a activer le systéme laser, I'assistant doit mettre le
robinet du connecteur sur arrét pour mettre sous pression et injecter 10 ml de sérum physiologique aussi
vite que possible (en 1 a 2 secondes). Linjection de bolus est destinée a déplacer et/ou diluer le sang au
niveau des capillaires et a limiter le retour du flux sanguin vers le champ d’ablation du laser.

i.  Apres l'injection des 10 ml de bolus initial et sans arréter I'injection, I'assistant doit ralentir le taux
d’injection a un minimum de 2 a 3 ml/seconde en s’aidant de I'introducteur et/ou de la lumiére du
fil-guide. Cette dose de sérum physiologique est destinée a remplacer et/ou diluer le flux sanguin
antérograde pénétrant dans le champ d’ablation du laser. Au moment ou I'assistant ralentit le débit
d’injection, I'opérateur principal doit activer le systéme laser en appuyant sur la pédale et commencer une
séquence d’émission laser.

j.  Ladurée de la séquence laser est controlée par I'opérateur. Il est généralement recommandé de ne pas
effectuer d’impulsions laser continues pendant plus de 20 secondes. Un sérum physiologique doit étre
administré pendant la durée totale de I'intervention.

k. Cesser I'injection de sérum physiologique a la fin de la séquence laser. Remettre le collecteur en position
de pression et remplir la seringue de controle de 20 ml de sérum physiologique en prévision de la
prochaine séquence laser.

I. Chaque séquence laser subséquente doit étre précédée d’une injection de sérum physiologique et réalisée
avec une perfusion continue de sérum physiologique comme indiqué aux étapes h a k.

m. Siun produit de contraste est utilisé pour évaluer les résultats durant le déroulement du traitement laser,
répéter les étapes d a g avant de réactiver le systeme laser (avant I'activation du laser, répéter les étapes
hak).

Remarque : selon la voie d’accés choisie, antérograde ou controlatérale, un sérum physiologique peut étre administré
par I'introducteur (voie d’accés antérograde) ou par la lumiére interne du cathéter laser (voie d’accés controlatérale).
Lorsque la voie d’accés controlatérale est choisie, des fils-guides de diamétre plus petit sont recommandés pour
permettre une perfusion de sérum physiologique efficace sur le site de traitement.

13. Garantie limitée du fabricant

Le fabricant garantit que le cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite est exempt de vices de matériau et de fabrication
lorsqu’il est utilisé avant la date de péremption indiquée et lorsque I'emballage n’est ni ouvert ni endommagé
immédiatement avant l'utilisation. La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie se limite a I'’échange
ou au remboursement du prix d’achat du cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite défectueux. Le fabricant n’est tenu
responsable d’aucun dommage consécutif, particulier ou indirect résultant de I'utilisation du cathéter d’athérectomie
laser Turbo-Elite. Les dommages causés au cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite par une mauvaise utilisation, une
modification, un stockage ou une manipulation incorrects ou toute autre inobservation de ce mode d’emploi annulent
cette garantie limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTES LES AUTRES GARANTIES,
EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS LA GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN USAGE
PARTICULIER. Aucune personne ou entité, y compris tout représentant ou distributeur autorisé par le fabricant, n’a
I'autorité d’étendre cette garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant. Cette
garantie limitée ne couvre que le cathéter d’athérectomie laser Turbo-Elite. Les informations relatives a la garantie
du fabricant du laser excimere CVX-300™ ou du Philips Laser System se trouvent dans la documentation relative a ce
Diamétre max. de I'embout

14. Symboles non standard

Max. Shaft Diameter
Diamétre max. du corps

Max. Tip Diameter

Sheath Compatibility
Compatibilité de la gaine

systéme.
Working Length I_

G

Guidewire Compatibility
Compatibilité du fil-guide

Energy Range
Plage d’énergie

Longueur utile
| GW D
T Max OD

Hydrophilic Coating Quantity ary
Revétement hydrophile Quantité

Importer

Importateur

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

c. Faire progresser le cathéter laser jusqu’a la Iésion sous contrdle radioscopique. Si nécessaire, injecter Mise en garde : conformément 3, la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre Rx ONLY
un produit de contraste pour faciliter le positionnement de I'embout du cathéter laser. Si le produit de vendu ou prescrit que par un médecin.
contraste semble piégé entre I'embout du cathéter laser et la Iésion, le cathéter laser peut étre rétracté
légerement (1 a 2 mm) pour permettre un flux antérograde et le retrait du produit de contraste lors du
22 454000189672-A 26AUG25 (2025-08-26)



< Spectranetics’

TurboElite™ Laser-Atherektomiekatheter

Gebrauchsanweisung ]

Over-The-Wire (OTW) und Rapid Exchange (RX) Kathetermodelle

German / Deutsch
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1. Beschreibung Tabelle 1.2 Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter-Modelle (RX)
Spectranetics Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter sind perkutane intravaskuldre Vorrichtungen, die aus mehreren Beschreibung Modell- Fiihrungsdraht- Max. Max. Schleusen-
optischen Fasern hergestellt sind, die um das Lumen eines Fiihrungsdrahts herum angeordnet sind. Auf dem Katheter der nummer kompatibilitdt | Durchmesser | Schaftdurch- |Arbeitsldnge (cm) o D
ist eine GroRenangabe aufgedruckt. Vorrichtung (in.) der Spitze (in.) [ messer (in.) P .
Bei Turbo-Elite Over-The-Wire (OTW) Laser-Atherektomiekathetern befindet sich ein Luer-Adapter am proximalen Ende Rapid-Exchange (RX)-Katheterspezifikationen
der nutzbaren Lange. Dieser ermoglicht die Verwendung des Laserkatheters Gber einem Filihrungsdraht mit geeigneter 0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
GroRe (0,014 in., 0,018 in. und 0,035 in.) (siehe Bildausschnitt unten). 1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
Bei Turbo-Elite Rapid Exchange (RX) Laser-Atherektomiekathetern bilden nur die letzten 9 cm der distalen Spitze das 1,7mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
Fiihrungsdrahtlumen, das direkt mit dem Patienten in Kontakt kommt. Es ist konzentrisch mit der Faseranordnung 2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

(siehe Bildausschnitt unten).
Funktionsmechanismus der Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter

Die mehrfaserigen Laserkatheter Gibertragen ultraviolette Energie vom Lasersystem zur Obstruktion in der Arterie.

Die ultraviolette Energie wird zur Katheterspitze Ubertragen, um atheromatose, fibrése und kalzifizierte Lasionen
sowie Thrombosen durch Photoablation zu behandeln, was zu einer Rekanalisation der erkrankten GefiRe fuhrt
(Photoablation ist ein Prozess, bei dem Energiephotonen eine Zerstérung von molekularen Verbindungen in den Zellen
verursachen — ohne thermische Beschadigung des umliegenden Gewebes). Die Spectranetics Laserkatheter sind mit
einer proprietdren gleitfahigen Beschichtung versehen, um die Lenkbarkeit durch die Arterien zu verbessern.

Glossar der Fachausdriicke

Retrograd = In der dem Blutfluss entgegengesetzten Richtung.

Antegrad = In Richtung des Blutflusses.

Baseline-Angiographie = Angiographische Aufzeichnung der BlutgefaRe.

Kontralateraler Ansatz = Zugang zu den Arterien durch gekreuzten Zugang (von der gegentiberliegenden Seite aus).

L,
Flhrungsdrahtlumen —7
Abbildung 1: Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter (OTW)
Tabelle 1.1 Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter-Modelle (OTW)

Beschreibung Modell- Fiihrungsdraht- Max. Max. .
der nummer kompatibilitdt | Durchmesser | Schaftdurch- |Arbeitslange (cm) kompatibilitst (Fr.)
Vorrichtung (in.) der Spitze (in.) | messer (in.) .
Over-The-Wire (OTW)-Katheterspezifikationen
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8

*Hinweis: Das Philips Laser System ist nicht kompatibel und kann nicht mit dem 425-011-Modell-Turbo-Elite-Katheter

verwendet werden.

9-cm-Fuhrungsdrahtlumen

/

Abbildung 2: Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter (RX)

2. Indikationen

Fir die Atherektomie von infrainguinalen Arterien.
3. Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

4. Warnhinweise

Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes mit
entsprechender Schulung verkauft werden.

Softwareanforderungen fiir die Spectranetics Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter:

Laser System Software Max. Wiederholungsrate Katheter
. V3.8XX 80 Hz
CVX-300™ Excimer-Lasersystem V3.7XX 40 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) und neuer 80 Hz

Wenn sich der Laserkatheter im Korper befindet, darf er nur unter fluoroskopischer Beobachtung mit Rontgengeraten
manipuliert werden, die eine hohe Bildqualitat bieten.

Der Laserkatheter sollte nicht bei vorhandenem Kontrast betrieben werden. Spilen Sie vor Gebrauch das gesamte
verbleibende Kontrastmittel aus der Einflihrschleuse oder vom Fihrungskatheter und von den Inline-Anschliissen.

Bei der Ausfiihrung 1.4-2.0 RX kann es bei Nichtbeachtung zu einer Beschadigung oder Entfernung der Spitze kommen.
Die Kochsalzlésung muss wahrend des gesamten Laservorgangs infundiert werden.

Warnung: Wihrend der Verwendung des Laser-Atherektomiekatheters sollte eine fluoroskopische Uberwachung
durchgefiihrt werden, wobei besonders auf eine mogliche Ablésung des Markierungsbandes von der Katheterspitze

zu achten ist. Wenn eine Ablosung des Markierungsbandes unter Durchleuchtung beobachtet wird, wird empfohlen,
den Fihrungsdraht an Ort und Stelle zu belassen, um die Entnahme des Markierungsbandes zu erleichtern, was durch
Aufblasen des Ballonkatheters oder durch Einklemmen mit dem Fiihrungsdraht an Ort und Stelle versucht werden kann.
Wenn diese Methoden nicht erfolgreich sind, kann versucht werden, das Markierungsband mit einem Stent zu fixieren,
um eine distale Embolisation zu vermeiden. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie Philips alle Vorkommnisse dieses Problems
iber eine Beschwerde melden.

5. VorsichtsmaBnahmen

Der Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und wird STERIL geliefert. Die Vorrichtung ist NUR ZUR EINMALIGEN
VERWENDUNG konstruiert und bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.

Diese Vorrichtung NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung
der Vorrichtung fiihren oder das Risiko einer Kreuzkontamination aufgrund unvorschriftsmaRiger Wiederaufbereitung
erhéhen kann.

Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen
des Patienten oder zum Tod flihren, und die vom Hersteller gewdhrten Garantien werden hierdurch nichtig.

An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren. Vor direkter Sonnenstrahlung und hohen Temperaturen
(Uber 60 °C oder 140 °F) schitzen.

Die Sterilitat des Produkts ist nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung ungedffnet und unbeschéadigt ist. Die sterile
Verpackung vor der Verwendung visuell priifen, um sicherzustellen, dass die Versiegelungen nicht beschadigt wurden.
Den Katheter nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist. Den Katheter nicht verwenden, nachdem
das Verfallsdatum auf dem Verpackungsetikett abgelaufen ist.

Vor der Verwendung samtliche bei dem Verfahren zu verwendende Ausriistung auf Defekte priifen. Beschadigte Teile
der Ausristung nicht verwenden.

Nach der Verwendung alle Teile gemaR den entsprechenden besonderen Anweisungen flr Krankenhausabfallprodukte
und moglicherweise gefdhrlichen Biomll entsorgen.

Die Bedienungsanleitung vor Inbetriebnahme des Lasersystems griindlich lesen. Besonders auf die Abschnitte mit den
Warnhinweisen und den Informationen tber die Verantwortlichkeiten in der Bedienungsanleitung achten, welche die
Hinweise, VorsichtsmaBnamen und Warnhinweise erlautern, die befolgt werden miissen, um eine sichere Bedienung

des Lasersystems zu gewahrleisten.

Wahrend des Verfahrens sollte dem Patienten gemaR des Protokolls des Krankenhauses eine geeignete
Antikoagulanzien- und Vasodilatanzientherapie verabreicht werden.
Kochsalzlosung muss wahrend des gesamten Laserverfahrens infundiert werden.
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6. Unerwiinschte Ereignisse

Die Verwendung des Spectranetics Turbo-Elite in Verbindung mit dem CVX-300™ Excimer-Laser oder dem Philips Laser
System kann zu den folgenden Komplikationen beitragen:

Wahrend klinischen Studien beobachtete Ereignisse (sieche Abschnitt 7)

Verfahrenskomplikationen Schwere unerwiinschte Ereignisse Ko;(': phkl atlol nen w[ahrelndl e
e Spasmus e Tod e Erneuter GefaBverschluss

e GroRe Dissektion e Erneuter Eingriff e Pseudoaneurysma

e Thrombus e ALl ¢ Nierenversagen

e Distale Embolisation e GroRere Amputation e Blutungen

e Perforation e Bypassoperation

e Sonstige e Hamatom mit Operationsnotwendigkeit

Mogliche unerwiinschte Ereignisse, die NICHT wahrend der klinischen Studien beobachtet wurden (siehe Abschnitt 7)

¢ Nervenverletzung e Schlaganfall

e Bildung einer AV-Fistel e Myokardinfarkt
e Endarteriektomie e Arrhythmie

¢ Infektion

Derzeit sind keine unerwiinschten Langzeit auf die arterielle GefaBwand aufgrund einer peripheren Excimer-Laser-
Rekanalisation bekannt.

7. Klinische Studien

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

CELLO-Studie

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Daten wurden im Hinblick auf die Sicherheit und Wirksamkeit der
TURBO-Booster™ und CLiRpath TURBO™ Katheter von Spectranetics zusammengestellt. In die CELLO-Studie
(CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings [CLiRpath Excimer-Lasersystem zur VergroBerung
von Lumenoéffnungen]), IDE Nr. GO60015, wurden 16 Schulungsfélle und 45 Analysepatienten an 16 Priifzentren
aufgenommen.

Wirksamkeit: Der primare Wirksamkeitsendpunkt (durchschnittlich > 20 Prozent Reduzierung des prozentualen Stenose-
Durchmessers, beurteilt von einem Angiographie-Kernlabor) fir die Analysegruppe ergab eine Reduzierung des Stenose-
Durchmessers um 35 Prozent (34 Prozent bei der Schulungsgruppe) bei Verwendung des TURBO-Booster Systems

im Vergleich zu den vor dem Verfahren gemessenen Werten. Der sekundare Wirksamkeitsendpunkt fur den akuten
Verfahrenserfolg (visuelle Beurteilung der finalen Reststenose) wurde durch visuelle Beurteilung des Arztes ermittelt
und bei 97,8 % in der Analysegruppe und 100,0 % der Patienten in der Schulungsgruppe erreicht.

Tabelle 7.1 Lage der Lasionen

Lage der GefaBldsionen Schulung (n=16) Analyse (n=45) Gesamt (n=61)
A. femoralis superficialis 13 43 56

Popliteal 3 2 5

German / Deutsch

je nachdem, was zuerst eintrat), nach 30 Tagen und nach sechs (6) Monaten definiert wurden. In der CELLO-
Studie wurden keine schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse erfasst. Dariiber hinaus wurden weder
ernsthafte unerwiinschte Ereignisse (Serious Adverse Events) noch unerwartete Nebenwirkungen der Vorrichtung
(Unanticipated Adverse Device Effects) festgestellt.

CLI (kritische GliedmaRenischdmie)-Studien

Diese Daten basieren auf friiheren Versionen von peripheren Excimerlaser-Atherektomiekathetern. Die in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Daten stammen von einer Untergruppe von Patienten, die sich aus drei Gruppen von
nacheinander behandelten Patienten mit kritischer GliedmaRenischamie (Critical Limb Ischemia, CLI) zusammensetzt,
welche fir eine Operation nicht geeignet waren:

HINWEIS: Alle Werte basieren auf der Analyse eines Angiographie-Kernlabors.

e LACI Phase 2 — eine Untergruppe von Patienten aus einer prospektiven IDE-Registrierung von 2001-2002 an
14 Prifzentren in den USA und Deutschland. In dieser Untergruppe wurden 26 GliedmaRen (von 25 Patienten)
untersucht, die an sieben Prifzentren in den USA und in Deutschland mit dem schrittweisen Laser-
Rekanalisationsverfahren behandelt wurden. In 13 dieser Falle wurde das schrittweise Verfahren ab initio
angewandst, d. h. ohne zuerst zu versuchen, die Okklusion mit einem Flihrungsdraht zu durchqueren.

e LACI Belgien — eine Untergruppe einer prospektiven Registrierung mit 51 Patienten an sechs Priifzentren
in Belgien. In dieser Untergruppe wurden neun GliedmaRen (von neun Patienten) untersucht, die an
drei Prufzentren in Belgien mit dem schrittweisen Laser-Rekanalisationsverfahren behandelt wurden.

e Falle aus Louisiana — eine Untergruppe, zusammengestellt aus 62 Fallen in einer fortlaufenden Datensammlung
einer einzelnen Arztegruppe vom Cardiovascular Institute of the South (CIS) in Zentral-Louisiana. In dieser
Untergruppe von Patienten wurden 12 GliedmaRen (von 12 Patienten) untersucht, bei denen das schrittweise
Laser-Rekanalisationsverfahren angewandt wurde.

Tabelle 7.5 Informationen Uber das Verfahren

Anordnung der GefiRldsionen (n=205)

A. femoralis superficialis 138 (67 %)
Popliteal 23 (11 %)
Infrapopliteal 42 (20 %)

Angiographische Ergebnisse (n=47 GliedmaRen)
Lasionen pro GliedmaR 4,4
Durchschnittliche Lange der Lasion 73,4 £7,3 (mm)

Geradliniger Fluss zum FuB hergestellt 37 (79 %)
Stent implantiert 28 (60 %)
Erfolgreiche Passage insgesamt* 37 (79 %)

Erfolgreiche Passage nach Versuch mit
Fiihrungsdraht
Erfolgreiche Passage bei ab initio-Verfahren

Verfahrenserfolg**

24/34 (71 %)
13/13 (100 %)
34 (72 %)
HINWEIS: 47 GliedmaRen von 46 Patienten wurden behandelt. Alle Prozentberechnungen basieren auf 47 GliedmaRen.

*Die Daten fur erfolgreiche Passagen wurden fir die schrittweise behandelten Félle nach konventionellen
Behandlungsversuchen mit dem Fiihrungsdraht in 24 GliedmaRen und ab initio in 13 GliedmaRen stratifiziert.

**Verfahrenserfolg: < 50 % Reststenose.

Tabelle 7.6 Komplikationen, n=47 GliedmaRen

Tabelle 7.2 Verfahrensinformationen

Verfahrenskomplikationen

Spasmus 1(2%)
Angiographische Ergebnisse Schulung (n=16) | Analyse (n=45) | Gesamt (n=61) GroRe Dissektion 4(9 %)
Referenz-GefaRdurchmesser (mm) 5,19 4,79 4,89 Thrombus 1(2%)
Durchschnittliche Lange der Lasion (mm) 72,08 50,89 56,45 Distale Embolisation 3 (6 %)
Prozentualer Stenose-Durchmesser — vor dem Eingriff 78,3 77,3 77,6 Perforation 3(6%)
Prozentualer Stenose-Durchmesser — nach Verwendung des 44,0 42,4 428 Sonstige 5 (11 %)
Turbo-Booster Komplikati shrend des Krankenhausaufenthalt
Prozentualer Stenose-Durchmesser — Endwert 25,6 20,9 22,1 omplixationemwanrendidesirankenausautenthals
Erneuter Verschluss 1(2%)
Tabelle 7.3 Anzahl der Okklusionen, bei denen ein Einzelschrittverfahren bei der Erstellung der Pilotkandle Pseudoaneurysma 1(2%)
notwendig ist Nierenversagen 1(2%)
0,
Gesamtanzahl der Okklusionen Schulung n (%) | Analyse n (%) | Gesamtn (%) Blutur.1gen 1(2%)
Infektion 0(0 %)
Gesamtanzahl der Okklusionen — 100 % Stenose-Durchmesser 4(25,0) 9(20,0) 13 (21,3) Sonstige 0(0%)
- - HINWEIS: 47 Gliedmalen von 46 Patienten wurden behandelt. Alle Prozentberechnungen basieren auf 47 Gliedmalen.
Vom Arzt verwendetes Einzelschrittverfahren 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Tabelle 7.7 Kumulative schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SAEs) bis zur 6-monatigen Nachuntersuchung, fiir
Alle Patienten, bei denen das Einzelschrittverfahren nicht n=47 GliedmaRen
" : ; 16 (100,0) 44 (97,8) 60 (98,3)
wahrend der Erstellung der Pilotkandle angewendet wurde
Tod 3 (6 %)
Der Arzt entschied sich bei einem von 61 Patienten (1,6 %) fur die Anwendung des Einzelschrittverfahrens. MI oder Schlaganfall 0 (0 %)
Tabelle 7.4 Komplikationen, die moglicherweise in Zusammenhang mit dem TURBO-Booster stehen Erneuter Eingriff 6 (13 %)
Verfahrenskomplikationen Schulung (n=16) | Analyse (n=45) | Gesamt (n=61) ALl 1(2%)
Schwerwiegende Dissektion (Grad E oder F) 0 0 0(0 %) GroRere Amputation 2 (4%)
Distale Embolisation 1 2 3 (5 %) Bypassoperation 2 (4%)
- - o
Sonstige (Beschwerden im behandelten Bein nach dem Eingriff) 0 3 3(5%) Endarteriektomie 0(0%)
Hamatom mit Operationsnotwendigkeit 2 (4 %)
Sicherheit: Der gemessene primaére Sicherheitsendpunkt war das Auftreten von schwerwiegenden unerwiinschten Gesamt 16 (34 %)

Ereignissen, die als klinische Perforation, schwerwiegende Dissektion, die einen chirurgischen Eingriff erfordert,
groBere Amputation, primdrer ischamischer Hirninfarkt (CVA), Myokardinfarkt und Eintritt des Todes im Verlauf

des Verfahrens, vor der Entlassung aus dem Krankenhaus (bzw. innerhalb von 24 Stunden nach dem Verfahren,

HINWEIS: 47 Gliedmalen von 46 Patienten wurden behandelt. Alle Prozentberechnungen basieren auf 47 GliedmaRen.
M| = Myokardinfarkt. ALl = Akute GliedmalRenischdamie.

24

454000189672-A 26AUG25 (2025-08-26)



< Spectranetics’

TurboElite™ Laser-Atherektomiekatheter

Gebrauchsanweisung ]

Over-The-Wire (OTW) und Rapid Exchange (RX) Kathetermodelle

Tabelle 7.8 Ergebnisse bei Intention-To-Treat Analyse (Absicht zur Behandlung), n=47

Erfolgreiche Passage 37 (79 %)
Verfahrenserfolg 34 (72 %)
Erhalt von GliedmaRen 40 (85 %)
Tod, alle Ursachen 3 (6 %)

Alle SUE 16 (34 %)

HINWEIS: 47 Gliedmalen von 46 Patienten wurden behandelt. Alle Prozentberechnungen basieren auf 47 GliedmaRen.

8. Individualisierung der Behandlung

Vor der Verwendung des Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheters missen die oben beschriebenen Risiken und Vorteile
flr jeden Patienten genau abgewogen werden.

Die Verwendung der Turbo-Elite-Vorrichtungen kann erwogen werden, nachdem anfangliche konventionelle Versuche
einer Passage mit Fihrungsdrahten aufgrund folgender Ursachen erfolglos waren:

e Ein runder oder exzentrischer Okklusionsstumpf lenkt den Flihrungsdraht in eine subintimale Passage ab.
e Der Fuhrungsdraht wird wiederholt in einen groBen Kollateralast biindig mit dem Okklusionsstumpf
umgelenkt.
e Kalzifizierung verhindert die Passage mit dem Fuhrungsdraht innerhalb des blockierten Lumens.
Zudem kann eine Rekanalisation der nativen Arterien bei Patienten erwogen werden, bei denen ein Bypassimplantat
okkludiert ist.

Die Auswahl der Patienten und der klinischen Verfahren sollte gemaR den Anleitungen in Abschnitt 2 (Indikationen) und
Abschnitt 9 (Bedienungsanleitung) erfolgen.

9. Bedienungsanleitung

Die in diesem Dokument beschriebenen Vorrichtungen kdnnen innerhalb der folgenden Leistungsbereiche des
CVX-300™ Excimer-Lasers oder des Philips Laser System betrieben werden:

Tabelle 9.1 Leistungsparameter

German / Deutsch
12. Gebrauchsanweisung

Vorbereitung des Verfahrens

Manche oder alle der folgenden zuséatzlichen Materialien, die nicht im Lieferumfang des Laserkatheters enthalten
sind, sind evtl. fir das Verfahren erforderlich (diese sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt — nicht erneut
sterilisieren oder wieder verwenden):

e Einflhrschleusen und/oder femorale(r) Fiihrungskatheter der geeigneten GroRe und Konfiguration zur Auswahl
der peripheren Arterie und Aufnahme des groRten zu verwendenden Laserkatheters.

e Tuohy-Borst Y-Adapter oder hamostatische(s) Ventil(e).

e Sterile physiologische Kochsalzlésung.

e Standard-Kontrastmittel.

e 0,014in., 0,018 in.und 0,035 in. Fihrungsdrahte.
Das Lasersystem darf nur von Arzten verwendet werden, die in peripheren vaskulédren Eingriffen geschult sind und die
nachfolgend genannten Trainingsanforderungen erfillen. Zu diesen Anforderungen gehéren u. a.:

1. Schulung in Lasersicherheit und -physik.
2. Uberpriifung der Lasionen anhand der Réntgenaufnahmen der Patienten, die fiir den Verwendungszweck der
Vorrichtung in Frage kommen.
3. Eine Uberpriifung der Fille, in denen das Excimer-Laser-Ablationsverfahren bei Verschliissen angewendet
wurde, die dem Verwendungszweck entsprechen.
4. Eine Uberpriifung von Laseroperationen gefolgt von einer Vorfiihrung des Lasersystems.
5. Praktische Schulungen mit dem Laser und einem geeigneten Modell.
6. Ein Vertreter von Spectranetics, der in diesen Verfahren intensiv geschult ist, wird zumindest bei den ersten
drei Eingriffen anwesend sein.
7. Nach der formellen Schulung bietet Spectranetics zuséatzliche Schulungen an, sofern dies von dem Arzt,
dem Fachpersonal, dem Krankenhaus oder von Spectranetics gewtinscht wird.
Die sterile Verpackung unter Anwendung steriler Techniken 6ffnen. Die Verpackungskeile aus der Schale entfernen und
den Laserkatheter vorsichtig aus der Schale heben, dabei den schwarzen Laseranschluss, auch als proximales Ende,
proximale Kupplung oder proximaler Anschluss bezeichnet, festhalten. Bitte beachten, dass das proximale Ende des
Laserkatheters nur an das Lasersystem angeschlossen wird und nicht mit dem Patienten in Kontakt kommen darf.

Beschreibung der Vorrichtungl Ve EI oy Fluenz | Wiederholfrequenz |Zeit fiir Laser AUS/EIN Das proximale Ende des Laserkatheters an (_ias_Lasersystem anschliefen und den Laserkatheter |m_VerIangerungsstander
oder Katheterhalter des Lasersystems positionieren. Den Laserkatheter anhand der Anweisungen in der
OTW-Katheter Bedienungsanleitung fiir den CVX-300™ Excimer-Laser oder das Philips Laser System kalibrieren.
410-152 — 25-80* Kontinuierlich EIN
0,9 mm 0-15 30-80 > 80* ont!nu!er !C 1. Femorale Standardpunktionsverfahren anwenden, um eine 4 Fr. bis 9 Fr. Einfihrschleuse (abhangig von
1,4mm 414-151 30-60 25-80 Kontinuierlich EIN der groBten Interventionsvorrichtung, die beim Eingriff verwendetet wird) bei kontralateralen Eingriffen
1,7mm 417-152 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN anterograd oder retrograd in die femorale Arterie einzufiihren. Intravends Heparin gemaR dem Protokoll fir
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN Heparinisierung verabreichen.
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN 2. Eipe Baseline-Angipgrqphie du_rchﬂ]'hren. Hierzu Koqtra§tmittel durch die Ein'ﬂ]hrschleu'se oder de?n‘
o " Kontinuierlich EIN Fuhrungskatheter injizieren. Bilder in mehreren Projektionen erstellen und die anatomischen Variationen und
2,5mm 425-011 30-45 25-80 ontinuierlic die Morphologie der zu behandelnden Lision(en) darstellen.
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN 3. Einen 0,014 in., 0,018 in. oder 0,035 in. Fiihrungsdraht tber die Einfiihrschleuse oder den Fiihrungskatheter zu
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN der peripheren Okklusion vorschieben.
RX-Katheter 4. Einen Laserkatheter mit der entsprechenden GréRe auswahlen:

0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Kontinuierlich EIN Tabelle 12.1 Empfohlene GroRen
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN KathetergroBe Proximaler GefaRBdurchmesser
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN 0,9 mm >1,4mm
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Kontinuierlich EIN 1,4 mm >2,1mm

Empfohlene Kalibrierungseinstellungen: 45 Fluenz, 25 Hz. 1,7 mm 22,6 mm

* Die maximale Repetitionsrate von 80 Hz gilt fur die CVX-300-Software V3.8XX und die Softwareversion 1. (b5.0.3) und 2,0 mm 23,0 mm

neuer des Philips Laser System. Fiir die CVX-300-Software V3.7XX betrdgt die maximale Repetitionsrate 40 Hz. 2,3 mm >3,5mm

** Hinweis: Das Philips Laser System ist nicht kompatibel und kann nicht mit dem 425-011-Modell-Turbo-Elite-Katheter 2,5 mm 23,8 mm

verwendet werden.

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

Die Spectranetics-Laserkatheter werden steril geliefert. Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung
ungeoffnet und unbeschadigt ist.

10.2 Untersuchung vor der Verwendung

Die sterile Verpackung vor der Verwendung durch Sichtpriifung darauf untersuchen, ob die Versiegelungen nicht
beschadigt wurden. Alle Ausristungsteile, die fuir den Eingriff verwendet werden (einschlieflich des Katheters),
missen sorgfaltig auf Defekte geprift werden. Den Laserkatheter auf Biegungen, Knicke und andere Schaden prifen.
Beschadigte Vorrichtungen nicht verwenden.

11. Kompatibilitat

e Der Spectranetics Laser-Atherektomiekatheter ist ausschlieRlich fiir die Verwendung mit dem Spectranetics
CVX-300™ Excimer-Laser oder dem Philips Laser System konstruiert und indiziert.

e Nicht zusammen mit anderen Lasersystemen verwenden.

e Fuhrungsdrahtkompatibilitat

e Siehe Tabelle ,Katheterspezifikationen” in Abschnitt 1.
*Hinweis: Das Philips Laser System ist moglicherweise nicht auf allen Markten erhaltlich, auf denen der Turbo-
Elite-Laser-Atherektomiekatheter verkauft wird.

5. Die AuBenummantelung des Katheters befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Den
Katheter entweder in einen Behalter eintauchen oder mit feuchter Gaze abwischen. Hierzu jeweils eine
entsprechende sterile Losung verwenden.

6. Das Fuhrungsdrahtlumen des Laserkatheters mit 5-10 ml heparinisierter Kochsalzlésung spuilen.

7. Die distale Spitze des Spectranetics Laserkatheters tiber den gewahlten Fihrungsdraht einfiihren.

Den Laserkatheter unter fluoroskopischer Kontrolle zur Lasion vorschieben. Die strahlenundurchldssige
Markierung am Laserkatheter zeigt die Position des Katheters im Verhaltnis zur Ldsion an.
Distale Spitze

Markierung

Luer-Lock-Anschluss fiir P
das Fuhrungsdrahtlumen <~

/ Proximaler Anschluss
Abbildung 3 (nicht maBstabsgetreu)

/ -
<
Hinweis: Die Bewegung des Laserkatheters und die Markierungsposition der strahlenundurchldssigen Spitze stets

fluoroskopisch Giberwachen. Die Bewegung und die Strecke, liber die die distale Katheterspitze vorgeschoben wird,

miissen direkt damit libereinstimmen, wie weit der proximale Schaft des Katheters vorgeschoben wird.

(2025-08-26) 26AUG25 454000189672-A

25



) Spectranetics’

TurboElite™ Laser-Atherektomiekatheter

Gebrauchsanweisung

Over-The-Wire (OTW) und Rapid Exchange (RX) Kathetermodelle

Wenn die Bewegungen offensichtlich nicht libereinstimmen, miissen die Morphologie der Lasion, die abgegebene
Laserenergie und der Status der Zusatzausriistung vor der Fortsetzung des Eingriffs erneut beurteilt werden.

Wenn der Katheter sich nicht zu bewegen scheint, sollte keine liberméaRige Laserenergie abgegeben werden.

8. Kontrastmittellosung durch die Einfiihrschleuse oder den Fiihrungskatheter injizieren, um die Position des
Laserkatheters fluoroskopisch zu bestatigen.

9. Nachdem bestatigt wurde, dass der Laserkatheter korrekt positioniert ist und Kontakt mit der Zielldsion hat,
unter Verwendung von normaler Kochsalzlésung wie folgt verfahren:

a. Samtliches verbleibende Kontrastmittel aus der Einflihrschleuse oder dem Fiihrungskatheter und den
Inline-Anschliissen spilen.

b. Samtliches verbleibende Kontrastmittel von der mit dem Laser zu behandelnden Stelle und den
danebenliegenden GefaRstrukturen ausspiilen, bevor das Lasersystem eingeschaltet wird. Warnung:
Aktivieren Sie den Laser nicht bei vorhandenem Kontrast.

c. Die Anweisungen zum Infundieren von Kochsalzlosung in dieser Gebrauchsanweisung beachten und
entsprechend eine Spiilung und Infusion mit Kochsalzlésung vornehmen.

10. Bei Anwendung der Turbo-Elite Laser-Atherektomiekathetermodelle gibt das Lasersystem so lange
kontinuierlich Energie ab, wie das FuRpedal durchgetreten ist. Die Dauer der Laseranwendung wird vom
Bediener gesteuert. Es wird generell empfohlen, den Laserstrahl nicht langer als jeweils 20 Sekunden
lang anzuwenden.

11. Einzelschrittverfahren zur Totalokklusion
a. Den FuBschalter betatigen, um das Lasersystem zu aktivieren und den Laserkatheter langsam, weniger

als 1 mm pro Sekunde, 2-3 mm in die Totalokklusion vorschieben, damit der Laserstrahl das Material

entsprechend abtragen kann. Den FuRRschalter freigeben, um das Lasersystem zu deaktivieren.
Hinweis: Ein Vorschieben des Laserkatheters durch maBig kalzifizierte Lasionen erfordert u. U. eine hohere Anzahl
von Laserimpulsen als fibroses atherosklerotisches Gewebe.

b. Den Fihrungsdraht Giber die distale Spitze des Laserkatheters hinaus ein paar Millimeter weiter in die
Okklusion vorschieben und den Laser wie in Schritt a oben beschrieben erneut aktivieren.
c. Mit diesem schrittweisen Verfahren fortfahren, wobei Fiihrungsdraht und Laserkatheter (millimeterweise)
vorgeschoben und aktiviert werden, bis der Katheter die letzten 3—5 mm der Okklusion erreicht.
d. Die letzten 3-5 mm der Okklusion passieren und zuerst den Fiihrungsdraht und dann den aktivierten
Laserkatheter auf dem Draht in das durchgangige distale GefaR einfiihren.
e. Den Fuhrungsdraht in situ belassen, den Laserkatheter zurtickziehen und Kontrastmittel durch den
Fuhrungskatheter injizieren, um die Lasion unter Fluoroskopie zu untersuchen.
f.  Zusatzliche Laseranwendungen kénnen tUber den Flihrungsdraht erfolgen, um eine weitere Verkleinerung
der Ldsion zu erreichen.
g.  Wenn beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand zu spiren ist (wie z. B. durch Kalziumablagerungen),
muss die Laseranwendung sofort abgebrochen werden, indem der FuBschalter des Lasersystems
Lasers freigegeben wird. Die Fluenz und die Wiederholungsraten kdnnen beim Vorschub erhéht
werden. Der Katheter muss bei der Abgabe von Laserenergie vorgeschoben werden, um das Risiko der
Warmeentwicklung zu verhindern.
Hinweis: Wenn der Laserkatheter aus irgendeinem Grund aus dem GefadB entfernt wurde, miissen die AuBenflache
des Katheters, das innere Lumen und die Spitze mit heparinisierter Kochsalzlésung gereinigt werden, um das
Anhaften von Blut zu verhindern. Am Laserkatheter anhaftendes Blut kann die Leistungsfahigkeit des Laserkatheters
mindern.

12. Standardmethode zur Stenosebehandlung

a. Den FuBschalter betatigen, um das Lasersystem zu deaktivieren, und den Laserkatheter langsam, weniger
als 1 mm pro Sekunde, durch die Stenose vorschieben. Den FulRschalter freigeben, um das Lasersystem
zu deaktivieren.

b. Zusétzliche Laseranwendungen kénnen lber den Fiihrungsdraht erfolgen, um eine weitere Verkleinerung
der Lasion zu erreichen. Wenn beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand zu spuren ist (wie z.
B. durch Kalziumablagerungen), muss die Laseranwendung sofort abgebrochen werden, indem der
FuBschalter des Lasersystems freigegeben wird. Die Fluenz und die Wiederholungsraten kdnnen beim
Vorschub erhéht werden. Der Katheter muss bei der Abgabe von Laserenergie vorgeschoben werden, um
das Risiko der Warmeentwicklung zu verhindern.

13. Der Laserkatheter muss nicht aus dem Patienten entfernt werden, um die Fluenz oder die Impuls-
Wiederholungsrate zu erhéhen oder zu verringern, da der Laserkatheter zuvor kalibriert wurde. Siehe
Bedienungsanleitung fir den CVX-300™ Excimer-Laser oder Bedienungsanleitung fiir das Philips Laser System.

Vorsicht: Wahrend des Verfahrens sind Blutdruck und Herzfrequenz aller Patienten zu iiberwachen.

14. Nach der Laser-Rekanalisation zur Uberpriifung eine Angiographie und nach Bedarf eine Ballon-Angioplastie
durchfiihren. Bei Auftreten von akutem Recoil, groBeren Perforationen usw. kann ein Stent implantiert werden.
15. Die Anweisungen zum Infundieren von Kochsalzlésung soweit erforderlich befolgen.
Hinweis: Fiir die Anwendung dieser Technik werden zwei Bediener empfohlen. Es wird empfohlen,
dass der behandelnde Arzt den Laserkatheter vorschiebt und den FuBschalter des Lasersystems betatigt.
Ein Instrumentierassistent sollte die Kontrollspritze mit der Kochsalzl6sung handhaben und (nach Bedarf) das Pedal
fiir das Fluoroskopiegerat betdtigen.

a. Vor dem Laserverfahren wird ein 500 ml Beutel mit 0,9 % iger normaler Kochsalzlésung (NaCl)
bereitgelegt. Es ist nicht notwendig, Heparin oder Kalium zu der Kochsalzlésung hinzuzugeben. Den Beutel
mit der Kochsalzlésung an einen sterilen intravendsen Schlauch und den Schlauch am Anschluss eines
Dreiwegeverteilers anschlieRen.

b. Sofern zutreffend das Ostium der Arterie mit einem Fiihrungskatheter mit entsprechend groem Lumen
nach dem ublichen Verfahren kaniilieren. Es wird empfohlen, einen Fihrungskatheter ohne Seitenlécher
zu verwenden.

c. Den Laserkatheter unter Fluoroskopie vorschieben, bis er die Lasion berthrt. Sofern erforderlich
Kontrastmittel injizieren, um die Positionierung der Spitze des Laserkatheters zu erleichtern. Wenn
Kontrastmittel zwischen der Laserkatheterspitze und der Lasion eingeschlossen zu sein scheint, kann
die Spitze des Laserkatheters etwas zurtickgezogen werden (1-2 mm), um einen antegraden Fluss zu
ermoglichen und das Kontrastmittel durch Spilen des Systems mit Kochsalzl6sung zu entfernen. Vor der
Anwendung des Lasers jedoch darauf achten, dass die Laserkatheterspitze die Lasion wieder berihrt.

d. Das restliche Kontrastmittel aus der Kontrollspritze wieder in die Flasche mit dem Kontrastmittel
zurlckspritzen. Das Kontrastmittel aus dem Dreiwegeverteiler entfernen. Hierzu Kochsalzlosung durch den
Verteiler und in die Kontrollspritze ziehen.

German / Deutsch

e. Die Original-Kontrollspritze vom Verteiler entfernen und durch eine neue 20-ml-Luer-Lock-Spritze ersetzen.
Diese neue 20-ml-Kontrollspritze sollte vor dem AnschlieBen mit Kochsalzlosung vorgefiillt werden,
damit keine Luftblasen eindringen. (Die 20-ml-Kontrollspritzen sind bei Merit Medical und anderen
Herstellern erhaltlich.)

f.  Alle Spuren von Blut und Kontrastmittel mit mindestens 20-30 ml Kochsalzlésung (mehrere Spritzen mit
Kochsalzlésung) aus dem Verteiler, den Anschlussschlauchen, dem Y-Adapter und der Einfiihrschleuse
oder dem Fihrungskatheter spilen. Nach Abschluss dieser ersten Spilung die 20-ml-Kontrollspritze mit
Kochsalzlosung fillen.

g. Mittels Fluoroskopie Uberpriifen, ob die Spitze des Laserkatheters die Lasion beriihrt (den Laserkatheter
nach Bedarf vorschieben), jedoch kein Kontrastmittel injizieren.

h.  Wenn der leitende Arzt anzeigt, dass er/sie bereit ist, das Lasersystem zu aktivieren, muss der
Instrumentierassistent den Verteiler-Absperrhahn auf Druck schlieBen und so schnell wie moglich
(innerhalb von 1-2 Sekunden) 10 ml Kochsalzlésung injizieren. Diese Bolus-Injektion soll Blut bis zu den
Kapillaren verdrdngen und/oder verdiinnen und den Riickfluss von Blut in den Laserablationsbereich
verhindern.

i.  Nach der Injektion des ersten 10 ml Bolus (ohne Unterbrechung der Injektion) sollte der
Instrumentierassistent die Injektionsrate durch eine Kombination des Fihrungsdrahtlumens und/oder
der Schleuse auf das Minimum von 2—-3 ml/Sek. reduzieren. Dieser Teil der Infusion von Kochsalzlésung
soll den antegraden Blutfluss in den Laserablationsbereich verdriangen und/oder verdiinnen. Sobald der
Instrumentierassistent die Injektionsrate reduziert, muss der Hauptbediener das Lasersystem aktivieren.
Hierzu das FuBpedal durchtreten und die Laserstrahlfolge aktivieren.

j.  Die Dauer der Laseranwendung wird vom Bediener gesteuert. Es wird generell empfohlen, den Laserstrahl
nicht langer als jeweils 20 Sekunden anzuwenden. Kochsalzlésung muss wahrend des gesamten
Laserverfahrens infundiert werden.

k. Bei Beendigung der Abgabe von Laserenergie die Infusion von Kochsalzlésung beenden. Den Verteiler-
Absperrhahn auf Druck zurtickstellen und die Kontrollspritze mit 20 ml Kochsalzlésung fillen, um diese auf
die ndchste Abgabe einer Laserstrahlsequenz vorzubereiten.

I. Jede weitere Abgabe von Laserenergie muss durch einen Bolus von Kochsalzlésung vorbereitet und mit
einer kontinuierlichen Infusion von Kochsalzlésung (siehe Schritte h bis k) ausgefiihrt werden.

m. Wenn Kontrastmittel verwendet wird, um wéhrend der Laserbehandlung die Behandlungsergebnisse
zu beurteilen, mussen die Schritte d bis g vor der Reaktivierung des das Lasersystems (Schritte h bis k
wiederholen, bevor der Laser aktiviert wird) wiederholt werden.

Hinweis: Je nach dem angewandten Verfahren (antegrad oder kontralateral) kann die Kochsalzlésung durch

die Schleuse (antegrad) oder das innere Lumen des Laserkatheters (kontralateral) verabreicht werden. Bei dem
kontralateralen Verfahren wird empfohlen, Fiihrungsdrdhte mit einem kleineren Durchmesser zu verwenden, um eine
ausreichende Infusion von Kochsalzlosung an der Behandlungsstelle zu gewahrleisten.

13. Garantiehinweise

Der Hersteller garantiert, dass der Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter frei von Material- und Herstellungsfehlern

ist, sofern er vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet wird und die Verpackung unmittelbar vor der
Verwendung ungeoffnet und unbeschadigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie ist auf den

Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises fur fehlerhafte Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter beschrankt. Der
Hersteller haftet nicht fur zufallige, spezifische oder Folgeschdden, die durch die Verwendung des Turbo-Elite Laser-
Atherektomiekatheters entstehen. Eine Beschadigung des Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheters durch die fehlerhafte
Verwendung, Anderung, falsche Aufbewahrung oder fehlerhafte Handhabung sowie das Nichtbefolgen der vorliegenden
Gebrauchsanweisung machen diese beschrinkte Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT
AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine
Person oder Firma, einschlieBlich der autorisierten Vertreter oder Wiederverkaufer des Herstellers, ist berechtigt, diese
beschrankte Garantie zu verlangern oder zu erweitern, und entsprechende Versuche sind nicht gegen den Hersteller
einklagbar. Diese beschrankte Garantie bezieht sich nur auf den Turbo-Elite Laser-Atherektomiekatheter. Informationen
zur Garantie des Herstellers fiir den CVX-300™ Excimer-Laser oder das Philips Laser System sind in der Dokumentation

zu diesem Gerat zu finden.

14. Nicht-standardisierte Symbole

Max. Shaft Diameter
Max. Schaftdurchmesser

Max. Tip Diameter
Max. Durchmesser der Spitze

Working Length
Arbeitslange

Sheath Compatibility
Schleusenkompatibilitat

Guidewire Compatibility w Energy Range
Fihrungsdrahtkompatibilitat T Max OD Energiebereich
Hydrophilic Coating Quantity
Hydrophile Beschichtung Anzahl
Importer

Importeur

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden.
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) Spectranetics’

KaBetripac abnpektounc pe Aéwlep TurboElite™

Ob6nyieg xpriong

Movtéla KaBethpwv pe KOAWSLOKO cuotnua KateuBuvong (OTW - Over-The-Wire) Greek / EAAnvika
ko taxeiog evaAAayng (RX - Rapid Exchange)
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1. Nepwpadn

O kaBetripeg abnpektopng pe Aéwep Turbo-Elite tng Spectranetics eivat SLadeppIKEG EVOOOYYELOKEG CUCKEUEG
KOTOLOKEV QO EVEC OItO TIOANQTTAEG OTTTIKEG (veg SleuBetnpéveg yUpw armd tov auld evog 0dnyol oUppatog. H
emonpavon KAipakag peyeBoug KaBetrpa lvat EKTUTIWHEVN TIAVW OTOV KaBeTHpa.

Ma toug kKaBetpeg abnpektopng pe Aéwlep Turbo-Elite pe kaAwdiakd cbotnua katevBuvong (OTW),
€vag npooappoyeag luer, tonoBetnpévog oto eyylg Akpo Tou whEALLOU HHKoug, SLEUKOAUVEL TN XPrion Tou Kabetrhpa
AéLlep MAvw armo to 06nyo cuppa katdAAnAou peyébouc (0,014 in., 0,018 in. kat 0,035 in.), eite to évBeTo MapakdTw.

Ma tov kaBethpa abnpektopng pe Aéwlep Turbo-Elite, toug kaBetrpeg taxeiag evalAayng (RX), o aulog tou odnyou
oUpUATOG oxnpatiletal LOvo PEow TwV TEAEUTAIWY 9 cm Tou TEpLdEPIKOU AKPOU, TO OTtO(0 €XEL AUEDN EMAdH LE TOV
aoBevn, KaL eival OPOKEVTPOG WE TN SLATagn TWV OMTIKWY Wwv, Selte To €vOETO MapaKkdTw.

Mnxaviopog §paong yla toug kaBetripeg abnpektoung pe Aéwlep Turbo-Elite

O kaBeTrpeg Aélep MOAAMAWY WwV petadibouv umeplwdn evépyeta amo to clotnua Aéwlep otnv anddpaln

péoa otnv aptnpia. H umteplwdng evépyetla xopnyeital oto dkpo tou kabethpa AELep yla va kavel pwtokatdAuon
BAaBwv, ot omoieg propel va emdevwvovtal and abnpwpa, KUOTIKN ivwaon, aoBEotio kKat BpopPo oe cuvduacuod pe
EMOVOONPAYYWON TWV ayYEiwV Tou vooouv (n dwtokatdAuon sival n Stadikacia e Tnv omoia Gwtovia EVEPYELAS
T(POKAAOUV SLOKOTIF) TOU HOPLOKOU SECUOU OTO KUTTAPLKO EMinedo xwpic Bepuikh BAABN otoug meptBaANovteg
LotoU¢). O kaBetrpeg AéLlep TG Spectranetics £xouv pia oAloBnpn eniotpwon mou anotelel tdloktnaoia TG etatpeiag
(proprietary) yia va SteukoAUveTaL n SuvatodTnTa TOPAkoAoUONOTG TOUG HECW TWV APTNPLWV.

MwWooAapLo EL8IKWV 6pwv

Avadpopog Tpomog = Ztnv avtiBetn katelBuvon Ao aUTAV TNG PONG TOU ALUATOG.

TpOmog npog ta EUNPOC = STV KateLBUVON TNG PORG TOU OATOG.

Ayyeloypadia Baotkng avadopdg = Ayyeloypadikr kataypadn atodopwy ayyeiwv.

MNpooéyylon avtiBetng mMAeupAg = AptnpLakn mpocPacn e TPocgyyLon LEow SlaokeAlopoU (crossover).

A

AUAGG KaTELBUVTAPLOU CUPHATOG
IxAuna 1: Kabetripag abnpektopng pe Aéwlep Turbo-Elite pe kaAwdiakd cvothua katevBuvong (OTW)

Mivakog 1.1 Movtéla kaBethpwv abnpektopng e Aéllep Turbo-Elite pe kaAwdiaké cvotnua katevBuvong (OTW)

; , Méyioto péyebog : : , § Mrjkog ,
e AOMES| acsooeio oupiats Mt ks Wi, MRy St
1o eivat cupParto (in.) . : (cm) :
Npodilaypadég kadetrpa pe KaAwdLako cbothua kateBuvong (OTW)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
25mm | 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
* Inueiwon: To Philips Laser System &gv gival cuppato kat Sev pnopei va xpnowornotndei e tov kabetrpa Turbo-Elite
425-011

AuAGG 06nyoU cluppatog 9 cm

IxAua 2: Kabstipag adnpektopn ue Aéwep Turbo-Elite taxeiog evaAAayrig (RX)

Mivakag 1.2 Movtéla kaBetipwv abnpektopng pe Aéwlep Turbo-Elite taxeiag evallayrg (RX)

; X Méyioto péyebog . . . . Mrkog ZupBatotnta
I'I::) ;Y(zz?n l':::’lgs::i, KateuBuvTrpLlou GUPHATOG Medv'; 6::‘(1;:‘;0(; leéxg‘(lﬁ:‘;oc Aettoupyiag Onkaplov
ne | M mou givau cuppato (in.) P : : (cm) (Fr.)

Npodiaypadég kabetrpa tayxeiag evaAlayng (RX)

0,9mm | 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4mm | 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7mm | 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Evéeigeig xprong
Mo aBnpekTopr UTTOBOUBWVLKWY APTNPLWV.

3. Avrtevéeielg
A&V UTLAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEELG.

4. MpoelSomolnoeLg
H opoomnovéiakni vopoBecia twv H.MN.A. enitpénel Ty MWANON QUTHG TNG CUCKEUG LOVOV O GPTLAL KATOPTLOUEVO
LaTPO 1) KATOTIWY EVTOAR G auTOU.

Anauwtioelg Aoylopikol twv kabetipwv Aéwlep Turbo-Elite tng Spectranetics:

Zuotnpa Aéulep NoyLopLkd Méyiotog pubuog emavaAnyding tou Kabetrhpa
Excimer Laser CVX-300™ V3.8XX 80 Hz
V3.7XX 40 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) Ko veotepn 80 Hz

‘Otav o kaBetrpag AéLlep elval EVIOE TOU CWHATOG, O XELPLOUOG TOU Ba Tipémel va yivetal Lovov UTO aKTWVOOKOTIKNA
TniapakohoVONon e aktvoypadkd eEOMALOUO TTOU TTAPEXEL ELKOVEG UPNANG TToLdTNTAG.

O kaBetripag Aéwlep Sev mpémel va tebei o€ Aettoupyia mapouacia oklaypadikov. Mpwv arod tn xprion, KAvte EKmAucn
6oL ToU UTtOAEippaTOG oKlaypadLkol Léoou ard To BnkapL eLoaywyng f Tov KateuBuvtriplo KABETAHPA KaL TOUG eV
oelpd ouvdEopoug. MNa to oxedlaopd 1.4-2.0 RX, av &V TO PAYLOTOTIOLOETE QUTO, UITOPEL VAL EXEL WG ATIOTEAEC A
v MPOKANoN INKLAG fj EKTOTILONG TNG KUTNG. MPEMEL va Tipaypatomnoteital £yxuon ahatolyou StaAUpatog kab’ 6An t
Slapketa tng Stadikaoiog Aéep.

MNpogtdomnoinon: H akTvooKomikr mapakoAouBnon Ba mpEMeL va payHATOMOLETAL KATA TN XPrion Tou KaBetrpa
aBnpektopng Aéwlep pe Wlaitepn mpoooyn otnv tautonoinon mbavig anokdAAnong tng {wvng Skt artd To AKPo Tou
kaBetrpa. Edv mapatnpnBei arokdAAnon t¢ {wvng Seiktn Ue AKTVOOKOTNGN, CUVLOTATAL v adrOETE TO 08NY6 CUPUA
otn B€on Tou yla va BonBroete otnv avaktnon thg Lwvng Seiktn, KATL Tou Uopel va emyelpn el xpnotponowwvrag
dolokwua kabetrpa praAoviov A ayideuon pe To 08nyo clpua otn BEon tou. EQv QUTEG OL TEXVLKEG givat
QVETUTUXELG, TOTE Hropel va emxelpnBei tonoBEtnon stent yia va aocdaliotei n Lwvn deiktn otn B€on g yla va
anodevyOei 0 mepLdeptkog epBoAopdc. BeBatwbeite OtL avadEpete OAA TA TEPLOTATIKA AUTOU TOU {NTHATOG 0T
Philips péow katayyeAiag.

5. MNpodulagelg

O KaBeTrpag autog ExeL amootelpwBel pe xprion o&eldiov tou atbuleviou kat mapéxetal ANOITEIPQMENOS.
H ouokeun €xeL oxedlaotel kat tpoopiletat yio MIA XPHZH MONO kat §gv TIPETEL VA EMAVOATTOOTELPWVETOL
/KoL va. EavaypnoLUomoLEital.

MHN €MOVOMTOCTELPWVETE OUTE VO EMAVAXPNOLLOTOLEITE AUTO TO OPYAVO, SLOTL AUTEG OL EVEPYELEG UITOPOUV VO
Béoouv o kivduvo Tnv anddoon TG CUCKEUAG KaL va augnoouv tov kivéuvo emtpoluvong Aoyw akatdAAnAng
enavenetepyaoiag.

H emavaypnotponoinon autol Tou opyavou piag xpriong Uopel va 0dnyr oL oe cofapd TPAUUATIONO R BAdvato tou
00DEVOUG KOl AKUPWVEL TIG EYYUNOELG TOU KATALOKEUOLOTH.

Duldooetal oe §pooepo kat Enpd xwpo. Na mpoduldooetal amnd To dpeco NALako dwg Kat TG uPnAég Beppokpaocieg
(neyaUtepeg amnd 60 °C ry 140 °F).

H otelpdtnTa Tou mpoiovtog ival eyyunpévn povov ebocov n cuokeuaacio Sev EXeL avolyTel kal Sev €XeL UTIOOTEL
{nuLd. Npwv amo ) xprion, EMBEWPROTE OTTIKA T OTeElpa cuoKeuaoia yla va BePalwbeite otL Sev éxouv mapapLactei
ta odpayiopata. Mn xpnotpomnoleite tov kaBetripa dv éxet teBel oe kivbuvo n akepaldTnTaA TG CUOKELAGLAG.

Mn XPNOLLOTIOLEITE TO TPOIOV UETA TNV NEpopnvia ARENG ou avaypddeTaL 0TV EMLOALAVON TG CUCKELOGLAG.
Mpwv arnd t xpron, eEETACTE TPOOEKTLKA YLA TUXOV EAQTTWHATO OAO TOV €EOTALOO TIOU TIPOKELTAL VAL XpNotorotnBet
otn Sladkaoia. Mn xpnoLLomoLoete £OMALOWO TOU EXEL UTIOOTEL {NULA.

Metd tn xprion, anoppidte 6Ao tov eomAlopd oUWV HE TLC LOXUOUGCEC ELSIKEG QUTOLTHOELG TTIOU OXETi{ovTal Pe
VOOOKOMELAKA artOBANTAL Kot UALKA TTOU eVEEXOUEVWE AtOTEAOUV TINYEG BLoAoykol KwvdUvou.

Meletiote S1e€081kd TO eyXeLPiSLO XELPLOKOU TipLv BEoeTe og Aettoupyia To cvotnua Aéwlep. Mpooé€te Slaitepa tnv
evotnTa Tou eyxelpLdiou Mpoetdomotioelg kat EuBUvn mou e€nyet tig nuelwoelg, Mpoduldtelg kat MpoeldomotoeLg
TIOU TIPETEL va TNPNBoULV yia va Staohaliotel n acdaing Aettoupyia tou cuothpatog Aéwlep.

Katd tn Sidpkela tng Stadikaciag, MpEmeL va xopnyeital otov aoBevh KATAAANAN QVTUTNKTIKA Kot OyYELOSLAOTAATLKN
aywyn cUpdwva e To TPWTOKOANO Tou LEPUNATOG.

‘Eyxuon alatouxou Slahlpatog mpénel va yivetat ko’ 0An tn Sidpketa tng Stadikaoiag Aéwlep.
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6. AvermuOupunta cupBavra

H xprion tou Turbo-Elite tng Spectranetics oe cuvSuaoud pe to Aéwep Excimer CVX-300™ 1y pe to Philips Laser System

evOExeTaL va cUUPBAAEL OTIG aKOAOUBEG

JupBavra ta onoia rapatiOnkav Katd tn Sidpkeia KAWIKWV peAetwv (BA. evotnta 7)

ETUTAOKEG:

Movtéla KaBethpwv pe KAAWSLOKO cuotnua kKateuBuvong (OTW - Over-The-Wire)
Ko toxeiag evalAayng (RX - Rapid Exchange)

Greek / EAAnviKa

Sedopéva mou mepthapBdavovtat oTig mapoVoeg 08nyieg Xprong mMpogpxovTal amnod éva UTOcUVOAO aoBEVWY TToU

OUYKEVTPWONKAV aro TPELG tnyEg acBevwv ot omoiot uTtoPArBnKav Stadoxikd oe Beparmeia kat oL omoiot mapouaialav

Kpiown loxatpia Akpwv (CLI) oA Sev Atav katdAAnAot urtoPRdLOL Yo XELPOUPYLKY EMEUBAON:

A0S LKOOTLKEG ETLITAOKES

ZoBapd avenrBuunta cuppava

Ev60VOOOKOUELAKEG EMLITAOKEG

o MNepudepikn epBoln .
e Aldtpnon 3
* AMa .

e Imoopol ¢ Odvatog e Emavanodppain
® INUAVTIKOG SLaXwPLoUOG e Enavenéufaocn e Weudoavelpuopa
* Opoupog e Oeia woyauia dkpwv (ALI) o Nedplki avemdpkeLla

INUOVTLIKOG AKPWTNPLOOHOG
MopOKAUTTTPLOL XELPOUPYLKN EMEUPBAON
AATWLO LE XELPOUPYLKN EMEUBAON

e Awoppayia

MBava averBvpunta cuppavta ouv AEN rapatnpRBnkav KATA tn SLAPKELX TwV KAWIKWV HEAETWV (BA. evotnta 7)

¢ Kdakwon veupou

® Ixnuatopog aptnplodAeBwdoug cuplyyiou

e Evbaptnpektoun
e Aolpwén

Emti tou mapovtog Sev eival yWwOoTEC OL LaKPOTIPOBECUES AVETIOUUNTEG EVEPYELEG OTO APTNPLAKO TolXWHaA AOyw
TepLdEPLKAG EMAVAONPAYYWonG He AEep Sleyeppévou Sipepoug (Excimer).

7. KAwiwkég peléteg

OL CUOKEUEG O QUTEG TLG LEAETECG XpnoLpomnoBnkav pe to oclotnua Aélep Excimer CVX-300°. To Philips Laser System
TapEXeL TNV (Sla amdSoon Kat Aettoupyel 0TS ISLeg MapapéTpoud e To clotnua Aéwlep Excimer CVX-300°®. Emopévwg,
Sev €xouv oUNeXBel véa KAwvika Sedopéva yia to Onkdpt Aéwep pe To Philips Laser System.

MeAétn CELLO

Ta ototxeia ov mapouaoialovral oTig mapovoeg 08nyieg xpriong SUAMEXBNKaV yLa TNV UTTOOTAPLEN TNG AodAAELC
KOl AITOTEAECHATIKOTNTOG TWV Kabetripwv TURBO-Booster™ kat CLiRpath TURBO™ tng Spectranetics. H peAétn
CELLO (ZVotnua Aélep Excimer CliRpath yia tn tebpuvon avolypdtwy avlol), aptdpog IDE G060015, nepiédafe 16
TEPUTTWOELG ekaibeuong kat 45 aobeveic avaluong oe 16 kévipa.

AnoteAeopatikdtnta: Katd t pelétn, to KUpLo TEAKO OnUELD OMOTEAECHATIKOTNTAS (2 20% pelwon Tou T0G0CTOU
OTEVWONG SLAPETPOU, KATA HECO OPO, OTIWG afloAoyrBnke amd ayyeloypadLko L6IKO EPYAOTAPLO) yLa TNV KOOPTN
avaluong katédelée 35% peiwon g otévwong Slapétpou (34% otnv Kooptn ekmaideuong) Katd tn xprion Tou
ouotnuatog TURBO-Booster g oUykplon He Tt oTévwaon SLapETpou mpLv arnd tn Stadikacia. To Seutepelov TEALKO
ONUELO AMOTEAECHATIKOTNTAS YLl ofeia SLadikaoTikr erutuyia (omTikh afloAdynan TN TEALKAG UTTOAELUUATIKAG
oTévwong) emteuxbnke oto 97,8 kat 100,0 tolg ekatd Twv acbevwv, Onwg aglodoyrnBnke onTikd and tov LTpd TNV
KOOPTN CUMKETOXNG KOL TNV KOOPTN eKmaibeuong, avtioTowya.

Nivakag 7.1. Oéoeig BAGBNg

o EykedaAko enelcodlo
¢ Eudpaypa tou puokapdiou
e AppuBuia

Bripa» texvikn emavacnpdyywong Ke Aélep.
Nivakag 7.5 NAnpodopieg yia t Stadikaoia

ZHMEIQZH: OAgg ot Tipég Baoilovral o ayysloypadikr avaluon and l81ké pyactrpLlo

e LACI paong 2 — pia urtoopdda aoBevwv amo pia poortikn kataypadn IDE mou Ste€nxObn to 2001-2002 oe 14
onpeia otig HMNA kat tn Feppavia. H urtoopdda meplappavel 26 dakpa (oe 25 aobeveic), mou unoPARBnkav oe
Beparneia og 7 kévtpa otig H.M.A. kat tn Feppavia, ota onoia xpnotponoBnke n TexVikA «BAua mpog Brpa»
EMavaonpayywong Le AéWep. TG 13 amod aUTEG TIG TIEPUTTWOELS, N BAKA TTPOG Bria TEXVIKA Xpnotomnotionke
ab initio, SnAadn xwpig va yivel mpwta anonepa va StaoxLotel n anddpagn pe kateuBuvtriplo cupua.

e LACI Belyiou - pia uttoopdda mpoomtiki kataypadng 51 acBevwv ou Ste€nxOn os 6 onpeia oto BéAyLo.

H umoopada mephapPBavel 9 dkpa (og 9 aoBeveic), mou uoPAROnKav os Beparmeia o 3 kévipa oto BéAylo,
0TO OToL0L XPNOLUOTIOLBNKE N TEXVIKN «Brila Itpog Brpa» emavacnpdyywong pe Aélep.

*  JElPA MEPUTTWOEWV TNG AoUL{LAVA — HLO UTIOOUAS A AoBEVWY TToU ETUAEXBNKAY TO 62 TEPUTTWOELG TTOU
nepthapBdvovtav o€ pla cuvexr cuvdbpolon Sedopévwy arod pia Hovo opdda LTPWY OTNV KEVTPLKNA
Nouliava, to Kapdiayyelako lvotitovto tou Nétou (CIS - Cardiovascular Institute of the South). Autr n
unoopdada acBevwy meplapBavet 12 dkpa (og 12 aoBeveic) ota omoia xpnolonow|Bnke n «Bripa mpog

O£0eLg TV ayyslakwv BAaBwv (n=205)

EmutoAng unplaia aptnpia

138 (67%)

Iyvuaka

23 (11%)

K&tw amod v yvuakn meploxn

42 (20%)

Ayyeloypadika anoteAéopata (n=47 akpa)

BAGBEeC ava dkpo

4,4

Méaoo prikog BAGBNG

73,4+ 7,3 (mm)

ErutevxBeioa porj og uBeia ypapupir) mPOG To GKpo 1todoG

37 (79%)

Epduteupévo stent

28 (60%)

OAwA erutuyia mpoonéhaong*

37 (79%)

Erutuyia pooTtéAaonG LETA oo OTOTELPQ e 08NYO CUPHQL

24/34 (71%)

Meputtwoelg erutuyiog npoomnéhaong ab initio

13/13 (100%)

Eructuyia Stadikaoiog**

34 (72%)

47 dkpat.

SHMEIQZH: YroBARBnkav oe Beparneia 47 dkpa oe 46 acBeveig. ONotL oL mocoaoTtiaiot urtohoylopol Bacilovtat o

*Ta Sedopéva yla TV emtuxio TPooTEAACNG £XOUV OTPWHATOTIONOEL yLa «BripLa TTPOG Bria» TIEPUTTWOELG LETA QIO

OUUPBATIKEG amoOmelpeG pe 08nyo cUpua o 24 akpa kat ab initio og 13 dkpa.

Oéon Twv ayyelakwv BAaBwv Eknaidsvon (n=16) AvdAuon (n=45) ZUvolo (n=61) , , , .
; . ; **Erutuyio Stadikaoiog: <50% TeAK UTIOAELUHOTIKA OTEVWON
EmumoAng unptaia aptnpia 13 43 56 . . )
lyvuakd 3 2 5 Nivakag 7.6 EmutAokég, n=47 akpa
, . . A 3 >
Nivakag 7.2. MAnpodopieg yia tn Stadikaocia . OGO HIERINORES
Inacpot 1(2%)
Ayyeloypadikd anoteAéopato Eknaidevon (n=16)| AvaAuon (n=45) | Zovolo (n=61) INUAVTIKOC SLaXWPLTHOC 4 (9%)
Aldpetpog ayyeiov avadopag (mm) 5,19 4,79 4,89 OpouBoC 1(2%)
Méaoo purkog BA&BNG (mm) 72,08 50,89 56,45 Mepidepikr ELBOAA 3 (6%)
Mooooto6 otévwaong Stapétpou — Mpwv and t Stadkaoia 78,3 77,3 77,6 Awdtpnon 3 (6%)
ﬂoco’oro otévwong Slapétpou — MeTd Tn Xprion tou 44,0 424 428 Aa 5 (11%)
guotiparoc Turbo-Booster 5 - ——
Mooootod otévwaong Slapétpou — TEAKO 25,6 20,9 22,1 Evbovocokopetlakes enutAokeg
ni 7.3, AoBus . X X X A A X s , Enavanodppagn 1(2%)
ivakag 7.3. AptBuog anoppdfewv mou arautolv Xpon TG TEXVIKAG «BrApa mpog BApa» Katd tn Snuoupyio WeuSoavebpuopa 1(2%)
KavaAloU-o8nyou - -
Nedpkr) avenapkeLa 1(2%)
EvtayBeioeg oAwkég amodpaserg ExnaiSsvon n (%) | AvéAuon n (%) | Zovolo n (%) Awoppayia 1(2%)
Noilpwén 0 (0%)
OAkéG amodpdéelg — 100% otévwon Slapétpou 4(25,0) 9(20,0) 13 (21,3) AN 0 (0%)
XPNOLHOTOUBNKE TEXVIKT «BrHA TTPOC BAKAY QTS TOV LaTpd 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6) ‘le;l l\d/lIKEFIgZH: YroBARBnkav oe Bepaneia 47 dkpa os 46 aobeveic. ONotL oL mocoaoTtiaiol urtoloyLopol Baacilovtal og
‘O\ot oL 0.0Beveig 0TOUG OTIOLOUG SEV XPNOLUOTIOLBNKE TEXVLKA . . . , . . , , P
«Bripa rpoc PR Kod T SnLoUpYie Tou Kavahos-08nyol 16 (100,0) 44 (97,8) 60 (98,3) Nivakag 7.7 ABpolotika coPapd avermOuunta cupavra o Stdctnpa rapakoAovBnong 6 unvwv, ya n=47 axkpa
Te évav amno toug 61 acBeveig (1,6%), 0 LATPOG EMEAESE VAL XPNOLUOTIOLOEL TNV TEXVLKH «Bripa tpog Bripay. Oav’aroq - 3 (6%)
., . , , , , MI i eykebaALkd 0 (0%)
Nivakag 7.4 ErmutAokég o mbavwg va oxetilovral pe tov odnyo kabetripa TURBO-Booster EnavenéuBaon 6 (13%)
ALOSLKOOTIKEG ETLITAOKEG Eknaidsuon (n=16)| AvaAuon (n=45) | Z0voAo (n=61) O¢eia oxatpuio dxkpwv (ALl) 1 (2%)
Meilwv Slaxwplopog (Babuou E f F) 0 0 0 (0%) SNUOVTIKOG AKPWTNPLOCHOG 2 (4%)
MNepudeptkry euBoAn 1 2 3 (5%) MapoKaUmTpLa XELpoupyLkn enéppaocn 2 (4%)
ANo (Aucdopia oto uTtd Bepareia MOSL PeTd Th Stadikacia) 0 3 3 (5%) Evbaptnpektopn 0 (0%)
Aoddeia: To kUpLo TeEAO onpeio acdAelag mou HeTPBNKe ATav n epdavion PelOVwV aver8upunTtwv AdTwpa Pe XepOUpYLKN enépBaon 2 (4%)
cupBavtwy, ot omnoieg opiovratl wg KAWIKA Stdtpnon, Heilwv SLaxwpLopdg tou XpRleL XELPoupyLKiG enépBaong, SUvoho 16 (34%)

HEilwv aKpwTNPLAOUOC, ayyelakd eykePaAka enelcodia, Epdpaypa Tou puokapdiouv kat Bavatog katd t Sidpkeia
™¢ Stadikaoiog, mpLv amno to e§LtipLo and to voookoueio (A 24 wpeg petd th Stadkaocia, ortotodfnote cupPei
npwta), otig 30 NUEPEG Kat oToug £§L (6) urveg. H peAétn CELLO dgv avédepe kavéva peilov avermOuunto cupfav.
EruntAéov, Sev untip§av coBapd avermtBUpnTa cUMBAVTA 1) PN AVOUEVOUEVA OVETILIOUUNTO AIOTEAECHLATA TTOU
OXeTi{oVTaL PE TN CUOKEUN.

MeAéteg kpiowung oxawpiag twv axkpwv (CLI)

Ta dedopéva Baacilovtav og mponyoUeVES EKSOTELS TWV TTEPLPEPIKWY KABETAPWY abnpektoung He Aéep excimer. Ta

SHMEIQZH: YrioBAROnkav os Bepaneia 47 dkpa os 46 aobeveic. ONotL oL mocoaoTiaiotl utoAoyLopoi Baacilovtal o

47 dkpa.

MI ="Epdpaypa tou puokapdiov. ALl = O&eia toxatpia akpwv.
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) Spectranetics’

KaBetripac abnpektounc pe Aéwlep TurboElite™

Ob6nyieg xpriong

Movtéla KaBethpwv pe KOAWSLOKO cuotnua KateuBuvong (OTW - Over-The-Wire)

Greek / EAAnviKa

ko taxeiog evaAAayng (RX - Rapid Exchange)

Mivakag 7.8 AnoteAéoparta avaiuong npdBesong yia Bepansia, n=47

Emtuyia mpoomédaong 37 (79%)
Erutuyia Stadikaoiog 34 (72%)
Aldowon dkpou 40 (85%)
Odvartog, onoladnmote attio 3 (6%)

Omnolodnmote avertBuunto cuppav 16 (34%)

SHMEIQZH: YrioBAn6nkav oe Bepaneia 47 akpa o€ 46 aobeveic. ONoL oL mocooTiaiol urtoAoyLopot Baacilovtal oe
47 dkpat.

8. Efatopikeuon tng Bepamneiog
O kivduvol kat ta 0dEAn Tou mepLypddovTaL AVWTEPW TIPETEL VA EEETACTOUV TIPOCEKTIKA yLa KABE aoBevr) mpLv amd t
XPrion t¢ cuokeung kaBetpa abnpektopung pe Aéwep Turbo-Elite.

H nepintwon xpriong twv cuokeuwv Turbo-Elite puropel va peletnBel petd amnd amotuyxio apxlkwy oUUBATIKWY
anomnelpwy dlaoxlong Aoyw:

e 3TPOYYUANG 1} EKKEVTPNG LOPHNG UTIOAELUHOTIKAG arodpaing ou eKTPEMEL TO 08nY6 cUpua TIpog StEAeuon
KATW o Tov £0w XLTwva.
e EmavelAnpupévng amdkALong tou 08nyol cUPHATOC TTPOG €val LeydAo mapdrAeupo kKAGdo oto iSlo eminedo pe
TNV UTIOAELPOTLKY amodpadn.
e Anotitdvwong mou anodpdoosl Thv oAokAfpwaon TG StEAeuong Tou 08nyol cUPHATOC EVTOC TOU
anodpaypévou aulou.
ErumAéov, pnopel va PeAeTnBel n mepimtwaon enavacnpdyywong GuoLKWY aptnpLwy o aoBeveig ou apouctdlouvv
anodpaypéEVa TAPAKOUTTAPLA LOOKEVATA.

H emloyn twv acBevwy Kot ot KAWVIKEG TEXVIKEG Ba Tipémel va Slevepyouvtal cUpdwva He TIC 08NyLEG TTOU TTapEXOVTaL
otnv evotnta 2 «EvEeifelg xpriong» Kat otnv evotnta 9 «Eyxelpidio xelpLlopov».

9. Eyxewpibio xelpiopouv

OL OUOKEVEG Ttou Tteplypadovtal oTo £yypado autd UtopolV va AELTOUPYI oLV EVTOG TWV aKOAOUBWV EVPWV EVEPYELAG
oto Aélep Excimer CVX-300™ f) oto Philips Laser System:

Mivakag 9.1 NapdapetpoL eVEpyeLag

Nepypadn ouoxsur’]c| Ap. povtéAou | Pon | PuBuog emavainydng | Xpovog evepy./anevépy. Aélep

KaBetripeg OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* SUVEXWG AVOLKTO
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* SUVEXWG AVOLKTO
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* SUVEXWG AVOLKTO
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* SUVEXWG AVOLKTO
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* SUVEXWG AVOLKTO
2,5 mm 425-011** 30-45 25-80* SUVEXWG AVOLKTO
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* SUVEXWG AVOLKTO
2,5 mm 425-135-02 30-60 25-80* SUVEXWG AVOLKTO

KaBetripeg RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* SUVEXWG AVOLKTO
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* SUVEXWG AVOLKTO
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* SUVEXWG AVOLKTO
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* JUVEXWG AVOLKTO

JuVIoTWHEVEG puBuioelg Babpovopunong: Pon 45, 25 Hz.

* O péylotog pubuog emavainPewv 80 Hz eivat yia tnv €kdoon Aoylopikol V3.8XX tou CVX-300 kat tnv ékdoon
AoytopikoU 1.0 (b5.0.3) tou Philips Laser System. la tnv ékdoon AoytopikoU V3.7XX tou CVX-300, o péytotog pubuog
enavaAfpewv gival 40 Hz

** Inueiwon: To Philips Laser System &gv givat cuppato kat ev propei va xpnowomnotnBei e tov kabetrpa Turbo-Elite
povtélou 425-011.

10. Tpomog &uabeong
10.1 Amnooteipwon

Ma pia povo xprion. Mnv enavanooTELPWVETE /KAl EMAVOYPNOLUOTIOLELTE.

O kaBetripeg Aélep Spectranetics Tapéxovtal AmooTelpwEVOL. H amooteipwaon givat eyyunuévn povo epocov
n ouokevooia Sev £XeL avoLyTel kat Sev €xeL UTTOOTEL {NWLA.

10.2 EmBswpnon mpv and t xpron

Mpwv ard tn Xpron, eMBEWPHOTE TNV AMOCTELPWHEVN cuoKevaaoia yla va BeBatwBeite 6tL Sev €xouv omdoeL ta
odpayiopata. EEETAOTE MPOOEKTIKA YLt TUXOV EAATTWHATA OAOV TOV EEOTALOUO TTOU TIPOKELTAL VOL XPNOLLOTIOL OETE
Katd tn Stadikaoia, cupnepthapBavopévou Kal tou Kabetrpa. E€etdote tov kabetrpa AéLep yLa TUXOV eVOEIEELS
KUPTWOEWYV, 0TPEPAWOEWV 1| AAANG INULAS. MV XPNOLUOTIOLE(TE €QV UTIAPXEL {NULA.

11. ZIvpBatotnta

e O kaBetrpag abnpektopng pe Aéep TG Spectranetics £xeL oxeSLAOTEL kaL ipoopiletal yLa xprion Ue To Aéllep
Excimer CVX-300™ tng Spectranetics rj pe to Philips Laser System.

e Mn xpnoomoLeite To MPOidV o€ cuVSUACHO pe omotodnmote dANo cUoTna Aéep.

e JupBatdtnta odnyol cUPUATOG

e BA. Mivaka mpodlaypadwv kabetripa otnv evotnta 1.
* Inueiwon: To Philips Laser System ev&éxetal va pnv gival SLabBEotpo og OAEG TLG ayopES OTIOU TIWAELTAL O
kaBetrpag abnpektopng pe Aéwep Turbo-Elite.

12. 06&nyieg xpnong
PuBuiosig Stadikaociog

MNa tn Stadikaoia prnopel va amattolvtal Heptkd f OAa ta akdAouBa mpocbeta LALKE, ta ontoia Sev tepthapBdavovtat
0Tn cuokevaoia Tou kabetrpa Aéwep (MPOKELTAL YLt OTOLKELQ HiaG LOVO XPrONG—NV EMOVOTTOOTELPWVETE OUTE VO
EMOVOXPNOLUOTIOLEITE):

e Onkdpla eloaywyng f/kat unplaiog odnyog kabethipag () kabetrpeg) kKatdAAnAou pey£Boug kat Stapopdwong
yla tnv erhoyn tng mepLdepLkig aptnpiog KoL o eUKOAN Xprion Tou peyahutepou kaBetripa Aéwep.
Mpooappoyéag Tuohy-Borst oxrpatog “y” i awpootatikh BarBida (f BarBisec).

Steipo puoLoloykod ahatouxo StdAupa.

KAaotkod oklaypadiko.

KateuBuvtrpla oUppata 0,014", 0,018" kat 0,035”.

H xprion tou cuotripatog Aélep Ba PEMEL va EPLOPIIETAL LOVOV OE LATPOUG EKTTAULSEUEVOUG OE ETEUBATLKEG
Sladikaoieg oTo MeEPLPEPLKO ayyELOKO GUOTNA, OL OTIOLOL AVTATIOKPIVOVTAL OTLG ATMALTHOELG EKTtaiSELONG TTOU
avadEpovtal o KATW:

1. Ekmaibevon oe Bépata aopalelag kat Guoknig AEwep.
2. Emwokonnon p pe BAaBeg acBevwv mou avtamokpivovtal oTig eveeifeLg xpriong.
3. Emokomnnon meputtwoewy mou Seixvouv tnv texViKn katdAuong Aélep Excimer og BAGBeG ou
avtanokpivovtal otig eveifeLg xpriong.
Mua avaokdomnnon tng Aettoupyiog Aéwlep akohouBoUpevn amd pia enidelén tov cuotripatog AéZep.
Mpaktikn ekmaibevon pe to Aélep kat KAtdAAnAo povtého
‘Evag mARpwg eKMALSEVPEVOG QVTLIIPOOWTOG TNG Spectranetics Ba eivatl apwv yla va BonBrioet TouAdxLoTov
OTLG TPELG TTPWTEG TTEPUTTWOELG.
7. MEeTd tnv enionun ekmatSeutikn ouvedpia, n Spectranetics Ba mapéxel kat emutAéov ekmaibeuon av auto

{ntnBel amnod tov LTpd, To MPOCWTTLKG UTOOTAPLENG, TO (Spupa fj tnv Spectranetics.
XpNoLHOTOLWVTAG OTEIPA TEXVLKY, OVOIETE TNV QMOCTELPWHEVN OUOKELAOI. APALPECTE TO TPOOTATEUTIKA TNG
ouokevaoiog ano to Sioko kat avacnkwote eAadpd tov kabetrpa Aéwlep arnod to Sioko evw umootnpilete To pavpo
oUVEeopo AéLep, TIOU €lval EMIONG YWWOTOC WG EYyUG AKPO, EyyUG LeUKTHPAG i YyUG OUVSECHOG. ZNUELWOTE OTL TO
£YYUG aKkpo Tou kaBetrpa AéLlep cuvdEeTaL LOVO pe To cloTnua Aélep kot Sev mpoopiletal yla kapia emadn Le
Tov aoBevn.

ous

Suvb£oTe To gyyUG GKpo Tou KaBetrpa Aéllep pe To cuoTtnua AéLep Kat TOTOBETAOTE Tov KabeThpa AéLlgp 0TOV OTUAO
TPOEKTAONG 1} 0TNV UToS0XH Tou cuoTApatog Aéllep. Babpovourote tov kabetrpa Aélep oUpdwva pe T 08nyieg mou
TIOLPEXOVTOL OTO EYXELPISLO XELPLOKOU Tou Aélep Excimer CVX-300™ 1) oto Eyxelpibio xpriotn tou Philips Laser System.

1. XpnOLWOTOLAOTE KAQOLKN TEXVLKN HNPLaiag TOpaKEVTNONG yLa Thy eLoaywyr BRkng eloaywyéa 4 Fr. éwg 9 Fr.
(avdAoya pe tn peyaAltepn enepPBatikr) cuokeur ou Ba xpnotpornonBel katd tn Stdpkela tng Beparneiog)
OTNV KOWN pnplaia aptnpic Le TPOTIO POG TAL EUIPOE N TIPOG TA TILOW VLA TIPOCEYYIOELS artd tnv avtiBetn
TAeLPd. EkteAéote eVOODAERLO NIMOPLVIOUO XPNOLLOTIOLWVTAG TO TIPWTOKOAAO YL TOV NITOPWLOHO.

2. Ekteléote Baotkr ayysloypadio kavovtag éyxuon oklaypadikol HEow Tou Bnkaplol eLoaywyng f Tou
o8nyou kabetripa. AdPete elkOveG og SLAPopeg TIPOBOAES, OKLOYPAPWVTOC TLG AVOTOULKEG ATTOKALCELG KoL TN
pnopdoloyia tng BAABNG (1 Twv BAaBwv) mou mpémnet va urtoPAnBet (A va urtoPAnBouv) oe Beparmeia.

3. Ewoayadyete katevBuvtriplo oclppa 0,014", 0,018" ) 0,035” otnv nepidepikn anddppagn péow tng BKNg Tou
£L0ayWYEQ 1 Tou KatevBuvtrplou kabetrpa.

4. Ymoloyiote kat emNé€te Tov KaBetrpa Aéllep KatdAANAou peyEbouc:

Nivakag 12.1 ZUVICTWHEVOG UTIOAOYLOMOG peyEBoug

MéyeBog kabetripa ALdpeTPOg €YYUG ayyeiou
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm >2,1 mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0 mm >3,0 mm
2,3 mm >3,5 mm
2,5 mm >3,8 mm

5. Evudatwote o e§WTEPIKO TIEPIBANUA TOU KABETHPQ, yLa Vo EVEPYOTIOLOETE TNV USPODIAN emtiotpwon. Elte
BuBiote tov kabetpa péoa o pLa AekAvn €ite TEPAOTE TOV UE pLat Bpeypévn YAla, XPNOLLOTIOLWVTOG EVal
kataAAnAo oteipo StdAupa.

6. Kavte ékmAuon Tou auhol Tou KaBEeTAHPA XPNOLUOTOLWVTAG 5-10 mL nrapwiopévou opou.

7. Ewoaydyete 1o epideptkd dkpo tou kabetrpa Aélep tng Spectranetics mdvw amnd to emleypévo odnyo cUpua.
YTt6 aKTWOOKOTUKO €AeYXO, 08NnyroTe Tov kabetrpa Aéwep oto BAABN. H aktwookiepr {wvn oApavong tou

kaBetrpa Aélep umtodnAwvel tn B€on tou wg tpog tn PAGRN. Nepbeptid dpo

ZWvn onpoaveong

OUpa aulov .
kateuBuvtiiplou ouppatog 7

/
pe aoddheta luer / <
94

=S
5
/i;é;//‘/Evac oUZeLKTNG
&

IxAua 3 (0L urto KAlpaka)

Inueiwon: Na eAEyxete mAvta TV Kivnon tou KaBethpa pe AéWep Kat Tn B£0N TOU OKTVOOKLEPOU GLKPOU OrUAVONG
He aktvookonnon. H kivnon kat o pubpdg npowdnong tou nepipeptkoll AKpou tou Kabetrpa Ba mpénel va
avTLoTolyoUV dpeca otov pubud npowdnong rou edpapudleTal oTov eyyug dova Tov Kabsthipa.

Av n avtiotowyn kivnon 8ev ival pavepn, mpwv va cuveyioete tn Bepancia a§loloyrote tn popdoloyia tng BAAPNG,
v evépyela Aéwep mou edpappoleTal KAl TNV KATAGTAOHN TOU UTOOTNPLKTIKOU £§OTTALGHOU.

Av n kivhon tou kaBetipa Sev sivar epdaviig, ppovtiote va pnv xopnynOei unepPoAikri evépyeia Aéwlep.

8. Kavte éyxuon Stahbpatog oklaypadikol LEow Tou Bnkaplol eLoaywync r Tou o8nyol KaBeThpa yLa va
enaAnBeloete TNV TonoBETnon Tou kabetrpa AéLWEP UTIO OKTLVOOKOTINGN.
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) Spectranetics’

KaBetripac abnpektounc pe Aéwlep TurboElite™

Ob6nyieg xpriong

Movtéla KaBethpwv pe KAAWSLOKO cuotnua kKateuBuvong (OTW - Over-The-Wire)

Greek / EAAnviKa

Ko taxeiog evaAiayng (RX - Rapid Exchange)

9. Adou emBeBatwoete 6tLn Bon tou kaBetrpa Aéwlep eival og emadn pe tn PAGBN-0TOXO KAL XPNOLLOTIOLWVTAG
duacLoloykd alatolxo StaAupa:
a. Kadvte ékmAuon 6Aou Tou oklaypadikol ard tn Brkn eLoaywya f Tov KAteubuvTrpLo KABETHPa KaL TOUG
€V OELPA CUVSEGUOUG.
B. Kdvte ékmAucon OAWV TwV UTIOAELLUATWY oKlaypadLkol and to onpeio oTOXeLONG Tou AELZEP KOL TLG
QYYELOKEG SOUEG TTOU Elval TTOPAKEIUEVEG OTO GNUELO AUTO, TIPLV VAL EVEPYOTIOLNOETE TO cUOTNUA AELZEP.
Mpogldomnoinon: Mnv evepyornotroete To Aél{ep apousia oklaypadikol.

y. MopakaAoUpe avatpéEete 0To MPWTOKOAAO €yxuong Tou aAatoUxou SLaAUpaTog Twv OdNyLwy Xpriong Kat
KA&vTe €KAuoN Kat €yxuon pe adatouxo StaAupa cUpdWva pe TG 0dnyieg.

10. Otav xpnotpomnolovvtat povtéAa kabetripa abnpektoung pe Aéwlep Turbo-Elite, to cUotnua Aéwlep xopnyel
OUVEXWG eVEPYELX AELZEP, VLA OO0 SLACTNUA ELVaL TTATNLEVOG O TIOS0SLAKOTTNG. To UAKOG TNG akoAouBiag
AéLep eAéyyxetal amo tov XelpLoTh. Mevikd cuvioTtdtatl va punv urtepPBaivete ta 20 SeuTepOAETTA CUVEXOUG
EKTIOUTNG akTvoBoAlag AéLep.
11. Bpa npog Bripa néBodog yia oAkn anddpasn
a. MNatrjote tov mododLakomtn evepyomnolwvtag to cuotnua Aéep Kat apyd, Alyotepo arnd 1 mm ava
SeutepbdAemto, mpowBnote Tov kKaBetrpa AéLlep KATA 2—3 mm PEoa 0TV OAKH amodpagn, EMITPEMOVTAS
otnv evépyela Aéllep va adatpéoel To emtBUUNTO UAKO. Adriote eAeVBepO TOV TOSOSLAKOTITN YLa VOl
QUITEVEPYOTIOLAOETE TO cUOTNHA AELEp.
Inueiwon: H mtpowOnon tou kabetrpa Aélep HEOW HETPIWG amoTITAVWHEVWY BAaBWV evEEXETAL VO amatTeD
nePLoooTEPOUC MAAROUG eVEpyeLag Aéwlep artd OTL 0 vwdNng aBnpPooKANPWTLKOG LOTOG

B. MpowBnote to kKateuBuVTHPLO CUPHA TTEPQ aTtd TO TTEPLEPLKO AKPO TOu KaBeTrhpa A€Lep, Alya akOUN
XA\lootd péoa otnv anddpaln, Kal EVEPYOTOLROTE €K VEOU To AéLlep OMwG Teplypddetal oto BApa a
IO TAVW.

y. Zuvexlote pe autov Tov Bripa pog Bripa Tpomo Omou powBdouvTal Kot EvEpyomoLlouvTaL To
KatevBuvTpPLo cUpHA KAt 0 KABeTAPaG AéLlep (XIALOOTO TIPOG XIALOOTO) UéEXPL VAL TATEL O KABETPAG T
tehevtaia 3-5 mm tng anodpadng.

6. Awaoyiote ta teAeutaia 3-5 mm tng anddpaing KoL ELOAYAYETE TO TIEPLDEPLKO ayYELO TOU 0oBEVOUG UE
T(PWTO TO KATELBLVTHPLO CUPHA KAL 0TI CUVEXELQ TOV EVEPYOTIOLNEVO KaBeTrpa AéLlep mavw amd to
katevBuvtrplo clpua.

£. Adnvovrtag otn B€on tou To KatevBuvTHpLo cUPUA, TpaBréte iow tov Kabetrpa AEWlep, KAVTE €yxuon
oklaypadLkol péow tou KateuBuvtrplou kabetrhpa kat eéetdote tn PAABN He akTvOoKOTINON.

oT. MmopoUv va ekteAecBoUv emumAéov SLeAeVOELG TOU AELZEP ME XPNON TOU KAAWSLAKOU GUOTIUATOG
KatevBuvong yLa va emtevxBel peyahutepn amoduvapwaon tng BAABNG.
7. Av ouvavtioete avtiotaon Katd tThv tpowdnon tou kabethipa (0w AoBECTLO), CTAUATHOTE AUECWS
TNV ekmopnn aktvoBoliag Aéwlep adprivovtag eAeUBePO ToV TOSOSLAKOTITN YL VAL ATTEVEPYOTIOL|OETE
T0 oVotnua AéZep. O puBpotl porg kat emavaAnPng propolv va au§nBouv mPokeLévou va emteuxBet
n mpowBnon. Na va arnodpUyeTe T0 EVEEXOUEVO CUOCWPELONG BEPUOTNTAS, O KABETAPAG TTPETEL VO
nipowBeltal TRV Wpa mou yivetat xprion tou Aéwlep.
Inueiwon: Av o kaBetripag Aélep adalpebei and to ayyeio yia onotodfinote Adyo, kabapiote KAAQ TNV EEWTEPLKN
emupavela touv Kabetipa Aéep, TOV ECWTEPLKO AUAG KOLL TO AKPO LE NITAPLVIOUEVO OAATOUXO SLAAUMA YL VOL LNV
KOAANOEL TO alipa. H mapapovi aipatog endvw otov kabetripa AEL{ep UMOPEL VO LELWOEL TNV AITOTEAECUATIKOTNTA
Tou KaBethpa Aélep.

12. Turukn péBodog yia tn Bepaneia crevwoswv
a. Matrote Tov ToSo8LAKOTTN EVEPYOTIOLWVTAC TO cUOTNUA AELEP Kat apyd, Alyotepo amd 1 mm ava
SeutepoAernto, mpowbrote Tov kabetrpa Aéwlep Slapéoou g otévwong. Adpriote eAelBepo Tov
TOS08LOKOTITN YL VOl ATIEVEPYOTIOLOETE TO GUOTNUA AELEP.

B. Mmopouv va ektehecBoUv erumAéov SteAeVoELG TOU AéLEp e XPrion TOU KOAWSLAKOU GUCTHUATOG
katevBuvong yla va ertevxBel peyaltepn amoduvapwon tng BAARNG. Av CUVAVTAOETE avTioTaon KATA
v npowOnon tou kabetrpa (OMwg acBECTLO), CTAUATAOTE AUECWG TNV EKTIOUT akTtvoBoAiag Aélep
adrvovtag eAeUBePO TOV TOSOSLAKOTITN YLOL VO ATTEVEPYOTIOLNOETE TO cUoTnua Aéep. OL puBuol pong
Kot emavaAndng propouv va auénBouv poketpuévou va eriiteuxBei n mpowOnon. Ma va anopuyete To
eVOEXOUEVO CUCOWPEVONG BeppoTNTAS, O KABETAPAG PETEL va TtpowBEeital TNV wpa Tou yivetal xprion
Tou Aéllep.

13. Aev givat avaykn va adalpéoete Tov kabetripa Aéllep amo Tov aoBevr TPOKELLEVOU VO AUENOETE 1) val
UELWOETE €lte TN pon €ite To puBS emavaAndng maApou, kabwg o kabetnpag Aéwlep Babupovoundnke
T(PONYOUHEVWG. AVOTPEETE OTO EYXELPISLO XELPLOOU Tou AéLlep Excimer CVX-300™ 1 0TO €yXELPiSLO XELPLOHOU
Tou Philips Laser System.

MNpoooyxn: Katd t sidpkeia tng Stadikaciog, Ba npénel va ntapakoAouBeite Thv aptnpLaki nieon Kot Tov KapSLako
pubuod kabe acBevoug.

14. Metd ano snavaonpdyywaon pe Aélep, ekteAéote ayyeloypadia mapakoAolBnong Kot ayyeLOMAQOTLKY LE
UaAovy, av ivat anapaitnto. H tonoB£tnon stent uropel va eKTEAECTEL OTIWG QTALTELTAL, OE TIEPUTTWOELG
ofelag ouomeipwonc, oNUAVTIKAG SLaTpnong KA.

15. EKTEAEDTE TO IPWTOKOANO £yXUGNG TOU AAATOUXOU SLaAUATOC OTWE atateitat.

Inueiwon: Npoteivetal n xprion 00 XELPLOTWV YL TNV TEXVIKI QUTH. ZUVLOTATAL O BOOLKOG XELPLOTHG-LATPOG VO
nipowOei tov kaBetrpa Aéep kat va BEteL o Asttoupyia Tov TododLakomtn Tou cuotripatog Aéwlep. Evag Bonbog Ba
TPENEL va XeLpileTal Tn cUplyya eAéyxou £yxuong tou aAatolxou SltaAupatog Kot (av gival anapaitnto) vo motdet
TO TEVTAA yLaL TV OKTLVOOKOTNON.

a. Mpw and ) Sadwkacio Aéwep, éxete otn Stabeor) oag pa cakovAa 500 mL 0,9% ductohoykol adatouyou
StoAbpatog (NaCl). Aev xpeldletal va mpooBécete nrapivn 1 KAALo oto alatouxo StaAupa. Zuvdéote
TN 00kOUAQ TOU AATOUXOU SLAAUUOTOG OE LA QTIOOTELPWHEVN EVEOPAEBLA YPAUUN KL TEPUATIOTE TN
VPO O pia BUpa o€ pia TpUTAn oAU,

B. Av umopel va yivel, Stevepynote Le To ouvrBn TPOTo onpdyywaon Tou oTopiou TNG aptnpiag Le évav
KatdAANAo 06nyo Kabetrpa «peydAou auAoU». Zuviotatal 0 08nNyog KABETAPAC va NV EXEL TIAEUPLKEG
OTTEG.

Y. Yo aktwookorikr kabodrynon, mpowBrote tov kabetrpa Aélep wote va €NBeL o€ emadn pe t PAABN.
Av gival amapaitnto, Kavte £yxuon oklaypadikol wg BornBnua yla tnv tonobétnon tou dkpou Tou
kaBetripa Aélep.

Av dpavel 0TL T oklaypadLKo EXeL TayLdeuTel HETAEL TOU AKpou Tou KaBetrpa Aélep Kat tng BAARNG,

0 kaBetpag Aélep propel va tpapnytel ehadppd iow (1-2 mm) wote va sivat Suvatr n por| mpog ta
EUMPOC Kal n adaipeon Tou oklaypadLlkol evw YivETOL EKITAUGCT TOU CUOTHUATOC He alaTtoUxo StaAupa.
QoTto00, pLv and tn XprRon tou Aélep, BeBatwbeite otL To dkpo Tou kabetipa Aéep eival og emadr pe T
BAGRN.

6. EEwOnote tuxov unoAelupa oklaypadkol amnd tn cuplyya eAEyxou Tiow otn GLdAn Tou oklaypadkoU.
KaBapiote tnv TputAr moAAamAr tou oklaypadikol tpafwvtag alatolxo StaAupa péoca otn cupLyya
Slapéoou tnG MOAAATANG.

£. Adalp€ote TV apxikr oUpLyya EAEYXOU artd TNV TTOAAQITAR KAl QVTIKOTOOTHOTE TNV UE WL VEX oUpLyya
eAéyxou 20 mL ou Stabétel aoddAeta luer. Autr n véa oUptyya eAéyxou twv 20 mL Ba pémeL va yeioet
pe adatouxo StdAupa mpv oo tn oUvdeon wote va pelwBel n mbavotnta elcaywyng duocaiidwyv agpa.
(H Merit Medical kat dAAot ipopnBeuTég Kataokeualouv oUpLyyeg eEAéyxou 20 mL.)

oT. EkmAUvete KdBe ixvog aipatog kat oklaypadikol arod tnv MoANAAr, TouG CWANVEG CUVEECHWY, TOV
OUVEECHO OXILATOG Y KOL TN BrKN TOU ELl0QyWYEQ 1) TOV KATELBLVTHPLO KABETHPA, XPNOLULOTIOLWVTOG
TouAdxLoTOV
20-30 mL aAatouxou StaAbpatog (apKETEG oUPLYYEG pe alatouxo StdAupa). Otav ohokAnpwBel autn n
apxtkr ékmuaon, Eavayepiote pe ahatolxo StaAupa t oUplyya eAéyxou Twv 20 mL.

{. Ymo aktwookorukn kabodrynon, emBeBalwote OTL TO AKpo Tou Kabetrpa Aéwlep elval oe emadn pe
™ BAABN (mpowbriote Tov kaBetrpa Aéllep, av aUTO elval armapaitnto), aAAd pnv KAVETE €yxuon
oklaypadkoU.

n. Otav o Baoikdg Xelplotrg SNAWoEL OTL gival £TOLHOG va EVEPYOTIOLHOEL TO cUoTnua Aéllep, 0 BonBog
Ba rpémel va kKAeloeL TNV oTpodLyya emioxeong TG MOAAATANG 0TV Ttieon Kot va KAavel éyxuon 10 mL
aAatoUxou SLoAUpaTOg 600 To Suvatdv o ypriyopa (Léoa o 1-2 SeutepoAemta). Autr N Taxela €yxuon
(bolus) amoBAémneL 0To va EKTOTIOEL /KA VAL OPOLWOEL TO Al LEXPL TO EMIMESO TWV TPLXOELSWV KAt VoL
TEPLOPLOEL TNV AVASPOLLN POF) TOU ALATOG HEoa 0TO Tedio katdAuong Tou Aéep.

6. Metd tnv éyxuon twv apxtkwv 10 mL kot xwpig va otapatrioeL n kivnon tng €yxuong, o Bondog Ba
TIPETEL OTN OUVEXELA va eTLBPadUVEL To puBUO €yxuong oTo eAdxLOTO, 2-3 mL/SeutepOAento, Héow
£VOC 0UVSUAOHOU Tou aulol 08nyol cuppaTtog Kat/f tng BRKNG. AuTo To HEPOG AAaToUXOU SLOAUATOG
ArtOBAETIEL OTO VOl EKTOTILOEL F)/KOL VO APALWOEL TV VASPOLN POF) ALATOC IOV ELoEPXETAL 0TO eSO
KatdAuong tou Aéwep. Tn otyur mou o BonBo¢ emPBpadivel To pubuUd €yxuong, o BaoLKOG XELPLOTHG Ba
TIPETIEL VAL EVEPYOTIOLAOEL TO VTN AELLEP TIATWVTOG TOV TTOS0SLAKOTTN Kot va eKvioel puiat aAAnAouyia
xpriong Aewep.

L. To urkog tng akohouBiag Aéwlep eAéyxetal amod Tov XELPLOTH. MEVIKE, GUVLOTATAL v NV UTEPPAIVETE TaL
20 SeutepoOAemnta ouvexoug aktvoBoliag Aéwlep. Eyxuon alatolyou SLtaAUpatog pénet va yivetal ko’
OAn ™ Sldpkela TG Stadikaociag Aélep.

la. Teppatiote tv éyxuon alatolxou SLaAUpaTog oto TéAog TG aAAnlouxiag xpriong tou Aéwlep. Nupiote tnv
oTpOdLyYa eMioXeONG TNG TTOAAQTAN G KL TTAAL TTiow oTnV Ttieon Kat Eavayepiote Tn oUpLyya eAéyxou pe 20
mL aAatoUxou SLaAbaTOG WG poeToLaacia yla thv endpevn aAAnAouxia xpriong tou Aéep.

B. Mpwv amnod kabe endpevn akoAouBia eKOUG aktvoBoAiag AELlep TPETEL va TIpONYELTaL pLa Taxela
€yxuon (bolus) aAatolxou StaAUpaTog kat n akoAouBia Ba mpémel va eKTEAELTAL e ouVEXT €yxuon
ahatoUxou SLaAbpaTtog, Onwe MepLypddeTal oTa Brpata n-La.

ly. Av xpnotpomnotnBei oklaypadiko yla tnv aflohdynon twv anoteAeoudtwy tng Bepameiog katd tn Sidpkela
uag Beparmeiag pe Aélep, emavaldBete ta Brpata 8- mpLv and TNV EMAVEVEPYOTOLNGNH TOU CUCTHAHATOG
Aéep (mpuv amd tnv evepyornoinon tou Aélep emavaldBete ta BApata n-La).
Inueiwon: AVAAoya e TNV IPOCEYYLON TIOU XPNOoLHoToLeital, poodia i avtiBetng mAsupdg, unopei va xopnynOsi
aAatoUyo SidAupa péow tou Bnkaplov (npdcBia mpooéyyion) fj Tou ecwteptkol auAov tou Kabetripa Aélep
(npocéyyion avtiBetng mAcupdg). Otav XpnoLponoLEeital n mPoogyylon avtiBetng mMAeupdg, mpoteivovtat
06nya cUppata HIKPOTEPNG SLAHETPOU yLa VOl EMILTPEMOUV EMAPKN £yXuon aAdatouxou SLaAUpaTog 6To onuEio
¢ Bepanesiag.

13. NMAnpodopieg GYETIKA ME TNV EYYUNON

O KOTOOKELAOTAG eyyudtal 0Tl 0 KaBetrpag abnpektoung pe Aéwlep Turbo-Elite Sev mpdkeLtal va mapouoLdost
ENATTWHOTO 0TO UALKO 1/KAL TNV KATOOKELT, OTOV XPNOLUOTIOLETAL TIPLV artd TV nepounvia ARéng kat étav n
cuokevaoio Sev €xeL avolyTel kat Sev €xeL UTIOOTEL UL apéowg TPV artd t xprnon. H eubuvn Tou kataokeuaoth
olpdwva pe tnv mapoloa eyyunon MEPLOPIZETAL OTNV AVTLIKATACTACN f TNV EMLOTPODI XPNHATWY TNG TLUAG Qyopdas

yla omtolodnmote eAaTTwpaTiko KaBetripa abnpektopun pe Aéwep Turbo-Elite. O kataokevaotrg Sev Ba pEpet

Kapia euBUvN yla omoladnmote Tuxaia, EL8IKA ) MAPEMOUEVN {Nia TTOU TIPOKUTITEL A0 TN XPron Tou KabeThpa
aBnpektoung pe Aéwlep Turbo-Elite. H mpokAnon {nuidg otov kabetrpa abnpektoung pe Aéwlep Turbo-Elite amnd

Kakn xpnon, petamnoinon, akatdAAnAn ¢puAagn r xewplopo r omotadnmote GAAN aduvapio THPNoNG AUTWY TwV

odnyLwv xpriong Ba KAtaoTAoEL AKupPN TNV apoloa TEPLOPLOpEVN gyyunaon. H MAPOYZA NEPIOPIZMENH EMTYHZH
ANTIKAOGIZTA PHTA OAEZ TIZ ANAEZ ETTYHZEIZ, PHTEZ H ZIQNHPEZ, ZYMNEPINAAMBANOMENHZ THZ ZIQNHPHZ
EFTYHZIHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ lA £YTKEKPIMENO ZKOMO. Kavéva dtopo rj ovtotnta,
CUUIEPAOUBAVOUEVWY TWV EE0UCLOSOTNUEVWY QVTUTPOCWTIWY 1 HETAMWANTWY Tou Kataokeuaotn Sev €xeL Tnv
££0V0L060TNON VO LETAOECEL i) vl ETIEKTEIVEL QUTHY TNV TIEPLOPLOUEVN €YyUNON KAl OToLadATIOTE TpooTdBeLa va yivel
KkdtL Tétolo Sev Ba ival ekteAéotn Katd tou Kataokeuaotr. H mapoloa eyyUnon KaAUTITEL ATTOKAELOTIKA TOV KaBeThpa
aBnpektoung pe Aéwlep Turbo-Elite. OL MAnpodopieg OXETIKA He TNV eyyUnon tou Kataokeuaotr yia to Aéwep Excimer
CVX-300™ R yia to Philips Laser System meptlapBdvovtat otny TeKUNPiwaon ou OXETIIETAL LLE TN CUYKEKPLUEVN CUOKEUN

%)

Sheath Compatibility
Juppatotnta Bnkaplol

14. Mn tunontoinpéva cUUBoAa

Max. Shaft Diameter
Méy. Siapetpog agova

Max. Tip Diameter
Méy. SLAPETPOG AKpou

Working Length
AELTOUPYLKO UNKOG

dQ

Guidewire Compatibility w Energy Range

JupBatotnta odnyol cUPHATOG T Max OD EUpogG evépyelag

Hydrophilic Coating Quantity Qry
Y&podAn eniotpwon Mocotnta

Importer

Elcaywyéag

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

Mpoooxn: H opooTovSiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) ETUTPENEL TV TWANON TOU OPYAVOU Rx ONLY

aUTOU MOVO amd LaTpd 1 KATOTILV EVTOANG LATPOU.

30

454000189672-A 26AUG25 (2025-08-26)



) Spectranetics’

TurboElite™ |ézeres atherectomidas katéter

Hasznalati utasitas

Over-The-Wire (drétra vezethetd, OTW) és Rapid Exchange (gyorsan cserélhetd, RX) katétertipusok

Hungarian / Magyar
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1. Leiras 1.2 tablazat: Turbo-Elite Iézeres atherectomias RX katéter tipusok
A Spectranetics Turbo-Elite |ézeres atherectomias katéterek percutan intravaszkuldris eszk6z6k, amelyek egy vezet&drot- Vezetédrét Max. Max. Hiively
lumen koril kialakitott, tobbrétegi fényszal rendszerbdl alinak. A katéter méretezési azonositéja a katéteren olvashatd. Eszkozleiras | Tipusszdm | kompatibilitds | cstcsatmérs | szaratmérs Mur}kah)ossz kompatibilitas

. - . cm

A Turbo-Elite lézeres atherectomias Over-The-Wire (OTW) katéterek esetében a munkahossz proximalis végénél egy (hiivelyk) (huivelyk) (hiivelyk) (Fr)
luer-adapter taldlhato, amely segitségével a lézeres katéter tobbféle atmérdjl vezetédrdtra (0,014", 0,018" és 0,035") is Rapid Exchange (RX) katéter jellemzé&i
ravezethetd; lasd az aldbbi mellékelt dbrat. 0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 a
A Turbo-Elite lIézeres atherectomias Rapid Exchange (RX) katéterek esetében a vezetddrét lumene csak az eszkoz 1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
disztdlis vége el6tti, a beteg érpalydival kozvetlenl érintkezd 9 cm-es szakaszban taldlhaté meg, a fényszélak irdnyahoz 1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
képest koncentrikus kialakitasban; lasd az aldabbi mellékelt abrat. 2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

A Turbo-Elite lIézeres atherectomids katéterek miikodése

A tobbszélas |ézeres katéterek a Iézerrendszerbdl tovabbitjak az ultraibolya |ézerfény energidjat az artéridban

taldlhaté elzardédashoz. Az ultraibolya fény a lézeres katéter csticsaba vezet6dik, igy fotoablacidval eltavolithatok az
atheromatosus, fibrézus és kalcifikalédott 1ézidk, valamint a thrombusok; az érintett erek ezaltal Ujra atjarhatéva valnak
(a fotoablacid olyan eljaras, amely soran a fotonok energidjanak hatasara a kémiai kotések sejtszinten felbomlanak
anélkil, hogy héhatas roncsolna a kérnyezd szoveteket). A Spectranetics |ézeres katéterek szabadalmaztatott sikositd
bevonattal rendelkeznek, igy konnyen vezethetSk az erekben.

Specialis kifejezések szdjegyzéke

Retrograd = A vér aramlasaval ellenkezd irdnyd.

Anterogrdd = A vér dramldsaval megegyez6 irdnyu.

Kiindulasi angiografia = A vérerek angiografias feltérképezése.
Kontralaterdlis megkozelités = Keresztezett irdnyu behatolds az artéridba.

Vezetédrétlumen——""

1. dbra: Turbo-Elite l1ézeres atherectomias katéter (OTW)

1.1 tablazat: Turbo-Elite Iézeres atherectomias OTW katéter tipusok

Vezet6drot Max. Max. Munkahossz Hiively
Eszkozleiras | Tipusszam | kompatibilitds | cstcsatméré szaratmérd kompatibilitas
(hiivelyk) (hiivelyk) (hiivelyk) e (Fr)
Over-The-Wire (OTW) katéter jellemzGi
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Megjegyzés: A Philips Laser System nem kompatibilis, és nem haszndlhaté a 425-011 modell(i Turbo-Elite katéterrel.

9 cm-es vezetddrotlumen

2. dbra: Turbo-Elite l1ézeres atherectomids RX katéter

2. Felhasznalasi teriilet

Atherectomia elvégzéséhez az inguinalis artéridkban.
3. Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

4. Figyelmeztetések

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvénye értelmében az eszkoz csak megfelel6 képzettségii orvos altal vagy
annak utasitasara értékesithetd.

Spectranetics Turbo-Elite Iézeres atherectomids katéterek szoftverkovetelményei:

Lézerrendszer Szoftver A katéter maximalis ismétlésszama
. . V3.8XX 80 Hz
CVX-300 excimer lézerrendszer V3.7XX 40 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) és tjabb 80 Hz

A lézeres katéter mozgatasa a betegen bell kizardlag fluoroszkdpids megfigyelés mellett torténhet, csicsmingségli
megjelenitést lehet6vé tévd rontgenkésziilék hasznalataval.

A lézerkatétert tilos kontrasztanyag jelenlétében mikddtetni. Hasznalat el6tt 6blitse le az 6sszes maradék
kontrasztanyagot a bevezetShiivelybdl vagy a vezetSkatéterbdl és a soros csatlakozokbdl. Az 1.4-2.0 RX kialakitas esetén
ennek elmulasztasa a hegy karosodasat vagy elmozdulasat okozhatja. A teljes lézeres folyamat soran séoldatot kell
befecskendezni.

Vigyazat: A |ézeres aterektdmia katéter hasznalata soran fluoroszképos monitorozast kell végezni, kiilonos tekintettel a
markerszalag esetleges levalasanak azonositasara a katétercsucsrol. Ha fluoroszképiaval a markerszalag levalasat észlelik,
ajanlott a vezetddrotot a helyén hagyni, hogy segitse a markerszalag visszahuzasat, amelyet ballonkatéter felfujassal
vagy egy hurok bevezetésével lehet megkisérelni, ha a vezet6drét a helyén van. Ha ezek a technikdk nem jarnak sikerrel,
akkor sztent behelyezésével lehet megprobalni a markerszalagot a helyén rogziteni, hogy elkeriilhetd legyen a disztalis
embolizacid. Kérjik, minden ilyen problémat jelentsen a Philips-nek panasz formajaban.

5. Ovintézkedések
A katétert etilén-oxiddal sterilizalva és STERILEN szallitjak. Az eszkéz EGYSZER HASZNALATOS, és nem szabad
Ujrasterilizalni és/vagy Ujrafelhaszndlni.

NE sterilizélja Gjra vagy ne hasznalja fel Ujra az eszkdzt, mivel ilyen esetben csokkenthet annak teljesitménye, illetve nem
megfeleld fertStlenités esetén néhet a keresztfert6zdés kockdzata.

Ennek az egyszer hasznalatos eszkéznek az Ujrafelhasznalasa a beteg sulyos sériiléséhez vagy haldlahoz vezethet,
valamint érvénytelenné teszi az eszkdzre vonatkozd, gyarté éltal biztositott jotéllast.

Hivos, szaraz helyen tartandd. Ovja a kozvetlen napfénytdl és a magas (60 °C-nal vagy 140 °F-nél magasabb)
hémérséklettdl.

A termék sterilitdsa csak akkor garantalhato, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen. Hasznélat el6tt tekintse meg a steril
csomagolast, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a zarjegyek sértetlenek. Ne haszndlja a katétert, ha a csomagolas sérult.
Ne hasznalja a katétert, ha annak a csomagoldson talalhaté cimkén feltlintetett ,,Szavatossagi ideje” lejart.

Hasznalat el6tt valamennyi hasznalni kivant eszkdzt gondosan vizsgaljon meg, ellendrizve, hogy nincs-e rajtuk sérilés.
Ne hasznaljon sériilt eszkozt!

Hasznalat utan valamennyi eszkozt a kdrhazi hulladékok és a bioldgiailag veszélyes anyagok kezelésére vonatkozd
specidlis rendelkezések szerint drtalmatlanitson.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a l1ézerrendszer Kezel6i kézikényvét. Fokozott figyelemmel olvassa el a
,Figyelmeztetések és felelGsség” cim(i fejezetet, mivel ez elmagyarazza a megjegyzésekkel, felhivasokkal és
figyelmeztetésekkel kapcsolatos utasitdsokat, amelyek kdvetésével biztosithatja a Iézerrendszer
biztonsagos mikodtetését.

Az eljaras sordn a beteg szamara megfelel véralvadasgatld és értagitd kezelést kell biztositani az intézmény sajat
protokolljanak megfelel6en.

A lézeres eljards alatt mindvégig fizioldgias séoldat infuzidja szlikséges.
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6. Nemkivanatos események

A Spectranetics Turbo-Elite CVX-300™ excimer lézerrel vagy Philips Laser Systemmel valé hasznalata sordn az alabbi
szovédmények merilhetnek fel:

Klinikai vizsgalatok soran leirt események (lasd 7. fejezet)

Az eljarassal kapcsolatos sl Kivénat snvek Kérhazi tartézkodas soran fellépé
szov6dmények ulyos nemklvanatos esemenye szovédmények
e Spazmus e Haldl e Reocclusio
e Nagymértékd disszekcid e |smételt beavatkozas o Alaneurizma
e Thrombus e ALl e Veseelégtelenség
e Disztalis embolizacid ¢ Nagyobb mérték( amputacio o Vérzés
e Perforacio e Bypass m{tét
e Egyéb o Sebészi beavatkozast igényl6 hematdéma

Klinikai vizsgalatok soran NEM el6fordulé potencialis nemkivanatos események (lasd 7. fejezet)

e Sztrok
e Myocardialis infarctus
e Szivritmuszavar

e |degsérilés

e AV fisztula képz6dése
e Endarterectomia

e Fert6zés

Jelen pillanatig nem ismert semmilyen, az artérias érfalat érint6 hosszu tava szovédmény a periférids excimer lézeres
rekanalizaciéval kapcsolatban.

7. Klinikai vizsgalatok

A késziilékeket ezekben a kisérletekben a CVX-300® excimer |ézerrendszerrel egyltt hasznaltdk. A Philips Laser System
azonos teljesitményt nyujt, és azonos paraméterekkel tizemel, mint a CVX-300® excimer |ézerrendszer; ezért a Turbo-
Elite |ézeres atherectomias katéterhez a Philips Laser Systemmel nem gy(jtottek Uj klinikai adatokat.

CELLO tanulmany

Ebben a haszndlati utasitdsban olyan adatok szerepelnek, amelyeket a Spectranetics markaju TURBO-Booster™ és
CLiRpath TURBO™ katéterek biztonsdgossaganak és hatdsossaganak vizsgalatdra gydijtottek 6ssze. Az IDE #G060015-6s
szamu, CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings — CLiRpath Excimer lézerrendszer érlumen
tagitdsahoz) tanulmany soran 16 vizsgélati helyszinen 16, a szakorvosok képzése sordn kezelt eset és 45 klinikailag kezelt
beteg adatait dolgoztak fel.

Hatasossag: A hatasossagot vizsgald elsédleges végpontelemzéskor (> angiografids vizsgalatok alapjan atlagosan 20%-os
volt a szlikiiletek atmérGjének csokkenése) a kohorszvizsgalat soran a TURBO-Booster rendszerrel kezelt betegekben a
kezelés el6tti dllapottal 6sszehasonlitva atlagosan 35%-os (a szakorvosok képzése soran kezelt betegcsoportban 34%-os)
volt a szlikiiletek atmérGjének csokkenése. Az akut beavatkozas sikerességét jellemz& mdasodlagos hatdsossagi végpontot
(a végsé visszamaradt sziikulet vizudlis értékelése) a szakorvos vizudlis felmérése alapjan a klinikailag, illetve a képzés
soran kezelt betegek esetében 97,8 és 100,0%-os aranyban sikerdilt elérni.

7.1 tablazat: A 1ézi6 elhelyezkedése

A vaszkularis lézidk helye Képzés soran kezelt betegek (n = 16) Elemzés (n = 45) Osszesen (n = 61)

Hungarian / Magyar
CLI tanulmanyok

Ezek az adatok a periférias excimer |ézeres atherectomias katéterek korabbi valtozataival kapcsolatos tapasztalatokon
alapulnak. A jelen Hasznalati utasitasban taldlhato klinikai adatok harom egymadst kdvet&en kezelt csoport betegeinek
vizsgalatdbdl szarmaznak, akiket Critical Limb Ischemia (Kritikus végtagi ischaemia, CLI) diagndzisa miatt kezeltek, és akik
esetében a m(itéti beavatkozas feltehetGen nem jart volna j6 eredménnyel:

MEGJEGYZES: Valamennyi itt szerepl adatot angiografias alapvizsgalatok eredményei alapjan allapitottak meg.

e LACI Il. fazis — betegek olyan csoportja, akiket 2001-2002-ben az Amerikai Egyesiilt Allamok és Németorszag
14 vizsgalati helyszinén vettek fel a prospektiv IDE nyilvantartasba. Ebben a csoportban az Amerikai Egyestlt
Allamokban és Németorszagban, hét vizsgalati helyszinen (25 beteg esetében) végzett 26 olyan végtaglézio-
kezelésre volt példa, ahol fokozatos Iézeres rekanalizacios technikat alkalmaztak. 13 esetben ab initio fokozatos
technikat hasznaltak, ez azt jelenti, hogy meg sem prébaltak elézetesen vezetddrottal dtjarhatova tenni
az elzérodast.

e LACI Belgium — 51 betegbdl allé prospektiv csoport, amelynek tagjait Belgium hat vizsgélati helyszinén
jegyezték be. Ebben a csoportban a harom belgiumi vizsgélati helyszinen (9 beteg esetében) 9 olyan
végtaglézio-kezelésre volt példa, ahol fokozatos lézeres rekanalizacids technikat alkalmaztak.

e Louisiana esetsorozat — egy 62 esetet magdba foglalé csoport, ahol a folyamatos adatgydjtést egyazon
orvoscsoport végezte K6zép-Louisianaban, a Cardiovascular Institute of the South (déli kardiovaszkularis
intézet, CIS) intézetben. Ebben a csoportban (12 beteg esetében) 12 olyan végtagkezelésre volt példa,
ahol fokozatos Iézeres rekanalizacios technikat alkalmaztak.

7.5 tablazat: Az eljarasokkal kapcsolatos tudnivaléok

A vaszkularis lézidk elhelyezkedése (n = 205)
SFA 138 (67%)
Poplitealis 23 (11%)
Infrapoplitealis 42 (20%)
Angiografias eredmények ( n= 47 végtag)
Léziok szama végtagonként 4,4
Lézidk atlagos hossza 73,4 £7,3 (mm)

Az dramlds helyreallitasa a labfejig 37 (79%)
Sztent belltetése 28 (60%)
Osszes sikeres athatolds* 37 (79%)
Athatolas sikere vezetédrét alkalmazasat kévetSen 24/34 (71%)
Athatol3s sikere 13/13 (100%)
Az eljaras sikeressége** 34 (72%)

MEGJEGYZES: 46 beteg 6sszesen 47 végtagjat kezelték. Valamennyi szazalékos aranyszam 47 végtag alapjan
lett kiszamolva.

*Az athatolds sikerére vonatkozé adatokat rétegezték 24 olyan végtag esetében, ahol hagyoményos vezetédrotos
prébalkozast kbvetden fokozatos rekanalizacids modszert, és 13 olyan végtag esetében, ahol ab initio mddszert
alkalmaztak.

Az orvos a 61 betegbdl egynél (1,6%) dontott Ugy, hogy fokozatos haladasi technikat valaszt.
7.4 tablazat: A TURBO-Boosterhez kapcsolhatd lehetséges szovédmények

A a3 Képzés soran kezelt 2 _ = _
Az eljarassal kapcsolatos sz6védmények betegek (n = 16) Elemzés (n = 45) |Osszesen (n = 61)
Jelent6s (E vagy F fokozatu) disszekcid 0 0 0 (0%)
Disztalis embolizacid 1 2 3 (5%)
Egyeb szqvodmenyek (albeavatkq.zasti kovetSen kialakuld 0 3 3 (5%)
|__fdjdalomérzet a kezelt végtag teriiletén)

Biztonsagossag: A biztonsagossag elsddleges végpontjat a fébb nemkivanatos események el6forduldsa alapjan
hatdroztak meg. llyen nemkivanatos események a definicio szerint a klinikai perforacid, a m(itéti beavatkozast
igényld, nagyméretii disszekcid, nagyméretii amputacio, cerebrovaszkularis térténések (CVA), myocardialis infarctus
valamint halal a kezelés soran, a kérhazbol térténd elbocsatas el6tt (vagy 24 éraval a beavatkozas utan, attol fiiggéen,
hogy melyik torténik hamarabb), a beavatkozast kévetd 30 nap, illetve hat (6) hénap alatt. A CELLO tanulmany soran
egyetlen jelentGsebb nemkivanatos eseményt sem irtak le. Tovabba, sulyos vagy varatlan mellékhatasok sem

léptek fel.

SFA 13 43 56 **Az eljaras sikeressége: < 50%-0s végsé visszamaradt szlikllet
Poplitealis 3 2 5 7.6 tablazat: Sz6v6dmények, n = 47 végtag
7.2 tablazat: Az eljaras technikai részletei Az eljarassal kapcsolatos sz6v6dmények
Py 9
ioarafis dménvek Képzés soran kezelt Elemzés Osszesen Spazmu,s —— = 1 (2%)
Angiografias eredményel betegek (n = 16) (n =45) (n=61) Nagymértéki disszekcid 4 (9%)
A referenciaér dtmérgje (mm) 5,19 4,79 4,89 Thrombus 1(2%)
Az elvaltozasok atlagos hossza (mm) 72,08 50,89 56,45 Disztalis embolizacio 3 (6%)
A sz(ikilet szazalékos dtmérgje — a kezelés elStt 78,3 77,3 77,6 Perforécié 3 (6%)
A 0
A szlikiilet szazalékos atmérGje — a Turbo-Booster kezelés utan 44,0 42,4 42,8 Egyeb —— — — - —— 5 (1'16)
A sz(ikulet szazalékos dtmérgje — a kezelést kovetéen 25,6 20,9 22,1 Kérhazi tartézkodds soran fellépd szvSdmenyek
Reocclusio 1(2%)
7.3 tablazat: A vezetScsatornak kialakitasakor fokozatos haladast igényl6 elzarédasok szama Alaneurizma 1(2%)
Felieavzett telies elzirédasok Képzés soran kezelt Elemzés o ! Veseelégtelenség 1(2%)
jegy ) betegek n (%) n (%) n (%) Vérzés 1(2%)
Teljes elzarédasok — az 4tmérg 100%-os sz(ikiilete 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3) Fertdzés 0 (0%)
- — ; Egyéb 0 (0%)
Az orvos fokozatos haladdsi technikat hasznalt 0(0,0) 1(111) 1(1,6) MEGJEGYZES: 46 beteg 6sszesen 47 végtagjat kezelték. Valamennyi szazalékos aranyszam 47 végtag alapjan
& iné 4 4si lett kiszamolva.
Az ﬁss'zke:s beteg, ell,klnel nemkhsisirl\allta:: fokozatos haladasi 16 (100,0) 44 (97,8) 60 (98,3)
technikat a vezetocsatorna kialakitasakor 7.7 tablazat: A sdlyos nemkivanatos események (SAE, Serious Adverse Events) kumulativ szima a 6 hénapos

utankdvetés soran, n = 47 végtag esetében

Halal 3 (6%)
Ml vagy sztrék 0 (0%)
Ismételt beavatkozas 6 (13%)

ALl 1(2%)

Nagyobb mérték(i amputacio 2 (4%)
Bypass mitét 2 (4%)
Endarterectomia 0 (0%)
Sebészi beavatkozast igényl6 hematéma 2 (4%)
Osszesen 16 (34%)

MEGIJEGYZES: 46 beteg 6sszesen 47 végtagjat kezelték. Valamennyi szazalékos aranyszam 47 végtag alapjan
lett kiszamolva.
MI = Myocardialis infarctus. ALl = Akut végtagi ischaemia.
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7.8 tablazat: A szandékolt kezelés (intention-to-treat) elemzésének eredményei, n = 47

Athatolas sikere 37 (79%)
Az eljaras sikeressége 34 (72%)
Megmentett végtagok 40 (85%)
Halal, barmely okbol 3 (6%)

Barmilyen SAE 16 (34%)

MEGJEGYZES: 46 beteg 6sszesen 47 végtagjat kezelték. Valamennyi szazalékos aranyszam 47 végtag alapjan
lett kiszamolva.

8. Egyénre szabott kezelések

A fent leirt kockazatokat és el6nyoket gondosan mérlegelni kell minden beteg esetében a Turbo-Elite lézeres
atherectomias katéter eszkoz alkalmazdsa el6tt.

A Turbo-Elite eszkdzok alkalmazdsa megfontolandd, ha a kezdeti, vezet&dréttal torténd hagyomanyos athatolasi kisérlet
sikertelen volt az aldbbi okok barmelyike miatt:

e Kerek vagy excentrikus elzarédds, ami a vezetédrétot az intima ala vezeti.

e Avezetddrot ismétlédGen egy nagy oldalagba hajlik az elzarédas miatt.

e Az elzért lumenben taldlhato kalcifikacié akadalyozza a vezet6drot athatolasat.
Tovabba, az elzérddott bypass grafttal rendelkezd betegek esetében mérlegelendd a beteg sajat ereinek
rekanalizacidja is.
A betegek és a klinikai technikdk kivalasztasa a 2., ,Felhasznalasi terilet” és 9., , KezelGi kézikonyv” cim(i fejezetekben
talalhato utasitasok alapjan torténjen.

9. KezelGi kézikonyv

A jelen dokumentumban leirt eszkoz a kovetkez6kben megadott energiatartomanyban Gzemeltethet6 a CvX-300™
excimer |ézeren vagy Philips Laser Systemen:

9.1 tablazat: Energiaértékek

Eszkozleiras Tipusszam Fluencia Pulzusfrekvencia |Lézer be-/kikapcsolasi idé
OTW katéterek
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Folyamatos mikodés
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Folyamatos mikodés
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Folyamatos mikodés
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Folyamatos mikodés
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Folyamatos mikodés
2,5 mm 425-011** 30-45 25-80* Folyamatos mikodés
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Folyamatos mikodés
2,5 mm 425-135-02 30-60 25-80* Folyamatos mikodés
RX katéterek
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Folyamatos mikodés
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Folyamatos mikodés
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Folyamatos mikodés
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Folyamatos miikodés

Javasolt kalibracids beallitasok: 45 fluencia, 25 Hz.

* A 80 Hz-es maximalis ismétl6dési frekvencia a CVX-300 V3.8XX szoftververzidjara és a Philips Laser System 1.0 (b5.0.3)
vagy Ujabb szoftververzidjara vonatkozik. A CVX-300 V3.7XX szoftververzidja esetén a maximalis ismétlGdési
frekvencia 40 Hz.

** Megjegyzés: A Philips Laser System nem kompatibilis, és nem hasznalhaté a 425-011 modelld
Turbo-Elite katéterrel.

10. Kiszerelés
10.1 Sterilizalas

Kizardlag egyszeri hasznélatra. Ne sterilizalja és/vagy hasznalja fel Gjra.

A Spectranetics lézeres katétert sterilen szallitjuk. A sterilitas csak akkor garantalhatd, ha a csomagolas bontatlan
és sértetlen.

10.2 Hasznalat el6tti ellenGrzés

Hasznalat elStt nézze at a steril csomagolast, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a zarjegyek sértetlenek. Az eljarashoz
hasznalt valamennyi eszkozt, beleértve a katétert is, gondosan meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajta sérilés. Ellendrizze,
hogy a lézeres katéteren nincs-e torés vagy hurkolddas, illetve egyéb sériilés. Ne hasznaljon sérilt eszkozt!
11. Kompatibilitas
e A Spectranetics |ézeres atherectomids katéterét kizdrdlag a Spectranetics CVX-300™ Excimer |ézerrel vagy
Philips Laser Systemmel* valé hasznélathoz terveztiik.
e Ne hasznalja mas lézerrendszerrel!
e \Vezetédrotok kompatibilitasa.
e Lasd a katéter jellemzdit az 1. fejezet tablazataban.
*Megjegyzés: A Philips Laser System nem feltétlendl kaphaté mindenhol, ahol a Turbo-Elite lézeres
atherectomias katétert forgalmazzdak.

12. Hasznalati utmutaté

Az eljarashoz sziikséges teend6k

Az alabbi, a Iézeres katéter csomagjaban nem taldlhaté anyagok némelyikére vagy mindegyikére sziikség lehet az eljaras
soran (ezek kizérolag egyszer hasznalatos eszk6zok — ne sterilizalja és ne haszndlja fel ket Gjral):

e A periférids artéridnak megfelel6 méret( és kialakitasu bevezetShiivelyek és/vagy femoralis vezetSkatéter(ek),
amelyek az eljaras soran hasznalt legnagyobb lézeres katétert is képesek magukba fogadni.
e Tuohy-Borst ,y” adapter vagy vérzéscsillapito szelep(ek).

Hungarian / Magyar

e Steril normal séoldat.
e Hagyomdnyos kontrasztanyag.
¢ 0,36 mm (0,014"), 0,46 mm (0,018") és 0,89 mm (0,035") méretii vezet&drotok

A lézerrendszert csak a periférids érrendszert érint6 beavatkozasokban jértas, az alabbi képzési kovetelményeknek
mindenben megfelel szakorvos haszndlhatja. Ezek a kdvetelmények tobbek kézott az alabbiak:

1. Lézerbiztonsagi és lézerfizikai képzettség.

2. Afelhaszndlasi teriiletnek megfeleld [éziokrol készitett felvételek attekintése.

3. A felhaszndlasi teriiletnek megfelel§ elzaréddasok kezelésére haszndlt excimer 1ézeres ablacids technikak
esettanulmanyainak attekintése.

A lézerrendszer bemutatasa a |ézersebészeti attekintést kdvetden..

Gyakorlati képzés a lézerrel és annak adott tipusaval.

Egy teljes korlien képzett Spectranetics képvisel6nek jelen kell lennie legaldbb az els6 harom kezelés soran.
A szokasos képzést kovetSen a Spectranetics tovabbi képzési lehetGségeket biztosit, ha a kezelGorvos,

az egészségligyi személyzet, az intézet vagy a Spectranetics ezt kéri.

Steril médszerrel nyissa fel a steril csomagoldst. Tavolitsa el a csomagolas sarokrészeit a talcardl, majd dvatosan
emelje le réla a lézeres katétert. Ekozben végig tartsa kézben a fekete |ézercsatlakozot, vagyis a katéter proximalis
végét, proximalis csatoldt vagy proximalis csatlakozot. A lézeres katéter proximalis vége kizardlag a lézerrendszerhez
kapcsolddhat, és a beteggel nem érintkezhet!

No vk

A lézeres katéter proximalis végét illessze a lézerrendszerhez, és helyezze a |ézeres katétert a |ézerrendszer tartdkar vagy
katétertartd részébe. Kalibrdlja a |ézeres katétert a CVX-300™ excimer |ézer KezelGi kézikonyvében vagy a Philips Laser
System KezelGi kézikdnyvében leirt utasitasok szerint.

1. Hagyomanyos femoralis punkcids technikdval vezessen az arteria femoralis communisba 4 Fr és 9 Fr kozotti
méret( (a kezelés soran bevezetendd legnagyobb atmérdgjl eszk6z méretétdl fliggéen) bevezetShivelyt
anterograd irdnyban, kontralateralis megkozelités esetén retrograd irdnyban. A heparinizaciéra vonatkozd
protokoll szerint heparinizaljon intravénasan.

2. Végezze el a kiinduldsi angiografiat, fecskendezzen kontrasztanyagot az érpalydba a bevezetShivelyen vagy
vezetGkatéteren at. Tobb vetiiletbdl is rogzitsen képeket, tanulmanyozza a kezelend§ elvaltozas(ok) anatomiai
variacioit és morfologiajat.

3. Vezessen 0,36 mm (0,014"), 0,46 mm (0,018") vagy 0,89 mm (0,035") méretli vezet&drotot a periférias
elzarddas terlletére a bevezetShiively vagy a vezetGkatéter segitségével.

4. Méretezze és valassza ki a megfelel§ lézeres katétert:

12.1 tablazat: Javasolt méretek

Katéter mérete Proximalis ér atmérdgje
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm >2,1mm
1,7 mm 22,6 mm
2,0 mm >3,0mm
2,3 mm >3,5mm
2,5 mm >3,8 mm

5. Nedvesitse be a katéter kiilsé boritasat, ezaltal aktivalva a hidrofil bevonatot. Meritse a katétert egy edénybe,
vagy nedves gézdarab segitségével nedvesitse be, steril fizioldgias séoldatot hasznalva.

6. Oblitse 4t a lézeres katéter vezetédrétjanak lumenét 5-10 ml heparinizélt séoldattal.

7. Huzza ra a Spectranetics lézeres katéter disztalis cstcsat a kivalasztott vezet&drétra. Fluoroszkopias nyomon
kovetés mellett vezesse fel a Iézeres katétert a 1ézidig. A |ézeres katéter sugarfogd markere jelzi a katéter

helyzetét a 1ézidhoz képest. Disztalis csucs

N

Jelz6sav

Luer-zaras
vezetc’idrétlumen—port/‘\

3. dbra (nem méretaranyos)

Megjegyzés: Mindig kvesse nyomon fluoroszképiaval a l1ézeres katéter mozgasat és a sugarfogo
csuics markersavjat. A katéter disztalis csiicsa mindig annyit és olyan iitemben haladjon el6re, amennyivel a katéter
proximalis szarat tolja elGre.

energia nagysagat és a katétert tarto eszkozoket, miel6tt folytatna a kezelést.
Ha a katéter nem mozdul elére, vigyazzon, ne alkalmazzon tul nagy lézeres energiat.

8. A bevezetShiivelyen vagy vezetSkatéteren at fecskendezzen kontrasztanyagot az érpalyaba, igy fluoroszkdpiaval
felmérheti a lézeres katéter helyzetét.
9. Miutdn meggy6z6dott arrdl, hogy a lézeres katéter elérte a kezelend§ |€zidt, fizioldgids sdoldat segitségével:
a. Mossa ki a bevezetShiivelybdl vagy vezetSkatéterbdl és a csatlakozéelemekbdl a
visszamaradt kontrasztanyagot.
b. Miel6tt bekapcsolna a lézerrendszert, mossa ki az 6sszes maradék kontrasztanyagot a Iézeres beavatkozas
célteriletérdl, valamint a szomszédos érszerkezetekbdl. Vigyazat: Kontrasztanyag jelenlétében tilos a
lézer aktivalasa!

(2025-08-26) 26AUG25 454000189672-A

33



) Spectranetics’

TurboElite™ |ézeres atherectomidas katéter

Hasznalati utasitas

Over-The-Wire (drétra vezethetd, OTW) és Rapid Exchange (gyorsan cserélhetd, RX) katétertipusok

c. Asooldattal tortén6 dtmosas és az infuzid alkalmazdsaval kapcsolatos utasitasokat Idsd a Hasznélati
utmutatdé ,Séoldat-infuzids protokoll” fejezetében.

10. Amikor a Turbo-Elite lézeres atherectomias katétertipusokat hasznalja, a lézerrendszer folyamatosan energiat
koézol mindaddig, amig a labkapcsoldt lenyomva tartja. A 1ézeres kezelés id6tartamat a kezelGorvos hatdrozza
meg. A lézert nem ajanlott 20 masodpercnél tovabb megszakitas nélkil miikodtetni.

11. Teljes elzarédas kezelése fokozatos haladasi médszerrel.

a. Nyomja meg a labkapcsolét, ezzel bekapcsolja a lézerrendszert, majd lassan, 1 mm/sec-nal kisebb
sebességgel tolja a |ézeres katétert 2—3 mm mélyre az elzarddasba, és hagyja, hogy a lézer energidja
eltavolitsa az elzdrédast okozé anyagokat. A ldbkapcsolo felengedésével kikapcsolja a |ézerrendszert.

Megjegyzés: A lézeres katéter mérsékelten meszes léziokon tobb lézerimpulzus leaddsa mellett haladhat at, mint
atheroscleroticus fibrézus szovetek esetében.

b. Tolja a vezet6drotot a lézeres katéter disztdlis csticsan tul néhany milliméterrel mélyebbre az elzérédasba,
majd ismét aktivalja a lézert a fenti ,a.” Iépésben leirtak szerint.
c. Folytassa ezt a fokozatos mddszert (vagyis a vezetdrot és a lézeres katéter fokozatos, mm-r6l mm-re
torténd elGretoldsat és bekapcsolasat), egészen addig, amig a katéter el nem éri az elzarédas
utolsé 3-5 mm-ét.
d. Hatoljon &t az elzdrddas utolsé 3—-5 mm-én, majd a vezetddroéttal, ezt kovetSen pedig a bekapcsolt [ézeres
katéterrel 1épjen be a 1ézi6tdl disztélisan elhelyezked6 atjarhato érszakaszba.
e. Avezetddrotot a helyén tartva huizza vissza a lézeres katétert, és fecskendezzen kontrasztanyagot az
érpalydba a vezetSkatéteren at, majd fluoroszkdpia segitségével vizsgalja meg a lézidt.
f.  Alézié megfelel6 kezeléséhez tovabbi lézeres impulzusokat adhat le a vezet&drétra vezetett katéterrel.
g. Ha akatéter mozgatasa kozben ellenallasba ttkozik (pl. meszesedés miatt), akkor azonnal hagyja
abba a kezelést, a labkapcsold felengedésével kapcsolja ki a 1ézerrendszert. A 1ézer fluencidjanak és az
impulzusok frekvencidjanak novelésével segitheti a katéter el6rehaladasat. A lehetséges héfelhalmozddas
elkeriiléséhez a katétert a lézeres kezelés kdzben elére kell mozditani.
Megjegyzés: Ha a lézeres katétert barmilyen okbdl eltavolitja az érpalyabdl, heparinos séoldattal gondosan tisztitsa
meg annak kiilsg felszinét, bels6 lumenét és csticsat, miel6tt a vér az eszkozre szaradna. A lézeres katéter feliiletére
szaradt vér csokkentheti annak hatékonysagat.

12. Sziikuletek kezelésére hasznalatos szabvany szerinti médszerek.
a. Nyomja meg a labkapcsoldt, ezzel bekapcsolja a lézerrendszert, majd lassan, 1 mm/sec-nél lassabban tolja
elre a lézeres katétert a szlikileten keresztiil. A labkapcsold felengedésével kikapcsolja a lézerrendszert.
b. Alézié megfelel6 kezeléséhez tovabbi lézeres impulzusokat adhat le a vezet6drotra vezetett katéterrel.
Ha a katéter mozgatdsa kdzben ellendllasba titkozik (pl. meszesedés miatt), akkor azonnal hagyja
abba a kezelést, a labkapcsold felengedésével kapcsolja ki a 1ézerrendszert. A 1ézer fluencidjanak és az
impulzusok frekvencidjanak novelésével segitheti a katéter el6rehaladasat. A lehetséges héfelhalmozddas
elkeriiléséhez a katétert a lézeres kezelés kdzben el6re kell mozditani.

13. Nem sziikséges eltavolitani a lézeres katétert a betegh&l ahhoz, hogy novelje vagy csokkentse a fluenciat vagy
az impulzussebességet, mivel a |ézeres katétert korabban mar kalibralta. Tovabbi részleteket a CvX-300™
excimer lézer KezelGi kézikonyvében vagy a Philips Laser System Kezel&i kézikonyvében talal.

Figyelmeztetés: A betegek vérnyomadsat és pulzusat az eljaras soran folyamatosan ellendrizni kell.

14. A lézeres rekanalizacio utdn sziikség esetén angiografids modszerrel és ballon angioplasztikaval folytathatja
a kezelést. Sziikség esetén sztentbelltetést is végezhet, pl. akut visszasziikiilés, nagymértékii perforacio
stb. esetén.
15. Sziikség szerint végezze el a sdoldat-infuzids protokollt.
Megjegyzés: Két kezeld jelenléte javasolt ehhez a technikdhoz. Javasolt, hogy az elsGdleges kezelGorvos vezesse be
a lézeres katétert, és kezelje a lézerrendszer labkapcsoldjat. Az asszisztens feladata, hogy kezelje a séoldat-infuziés
adagoldfecskendét és (ha sziikséges) kezelje a fluoroszkép labkapcsoldjat.

a. Alézeres eljaras el6tt készitsen el6 egy 500 ml térfogatu, 0,9%-os fiziologids séoldatot (NaCl) tartalmazé
inflzids tasakot. A séoldathoz nem sziikséges heparint vagy kdliumot adni. Csatlakoztassa a séoldatot
tartalmazo zacskot egy steril intravénas vezetékhez, és a vezetéket egy haromszoros elvezetésl portnal
zérja le.

b. Sziikség esetén az artéria szajadékat a szokasos mdédon kanuldlhatja a megfelel ,,nagy lumend”
vezet6katéterrel. Javasoljuk, hogy a vezet&katéteren ne legyenek oldallyukak.

c. Fluoroszképids nyomon kovetés mellett a |ézeres katétert addig tolja el6re, amig az nem érintkezik
a lézidval. Ha sziikséges, fecskendezzen be kontrasztanyagot, ezzel a |ézeres katéter cstcsa konnyebben
poziciondlhatd. Ha a kontrasztanyag nem folyik el a |ézeres katéter cslcsa és a |ézi6 kozott, akkor kissé
(1-2 mm-rel) visszahuzhatja a |ézeres katétert, lehet6vé téve az anterograd aramldst, majd mossa ki a
kontrasztanyagot séoldattal. Fontos, hogy mindig ellendrizze a lézer bekapcsolasa el6tt, hogy a lézeres
katéter hegye érintkezik-e a lézidval.

d. Az adagoldéfecskendében maradt kontrasztanyagot engedje vissza a kontrasztanyagot
tartalmazo edénybe. Tisztitsa meg a haromszoros elosztdcsovet a kontrasztanyagtdl Ggy, hogy az
elosztdcsovon keresztil szivjon fel séoldatot az adagolofecskenddbe.

e. Tavolitsa el az adagoldfecskend6t a csatlakozordl, és tegyen annak helyére egy Uj, 20 ml térfogatu
luer-csatlakozds adagoldfecskend6t. Ezt az Uj, 20 ml-es adagolofecskend6t meg kell tolteni sdoldattal a
csatlakoztatds el6tt, ezzel csokkenthetd a légembdlia kockazata. (20 ml térfogatt adagolofecskenddket pl. a
Merit Medical és mas gyartok forgalmaznak.)

f. A csatlakozdbdl, a csatlakozé csévezetékbdl, y-konnektorbdl és a bevezetShivelybdl vagy vezetSkatéterbdl
mossa ki a maradék vért és kontrasztanyagot legalabb 20-30 ml séoldattal (tobb fecskendényi séoldattal).
Miutan ezzel a kezdeti atoblitéssel végzett, toltse meg a 20 ml térfogatl adagolofecskend6t sdoldattal.

g. Fluoroszkdpia segitségével ellendrizze, hogy a lézeres katéter cslcsa érintkezik-e a lézidval (tolja el6re a
|ézeres katétert ha sziikséges), azonban ne adjon be kontrasztanyagot.

h.  Amikor az elsé szdmu kezeld jelzi, hogy kész aktivalni a |ézerrendszert, az asszisztensnek el kell forditania
az elosztdcs6 zérdcsapjat, hogy a lehetd leghamarabb (1-2 masodperc alatt) az érpalyaba juttathassa a 10
ml s6oldatot. Ez a bdlus-befecskendezés kiszoritja és/vagy felhigitja a vért a kapillarisok szintjére, és segit
elkerilni, hogy a vér visszafolyjon a lézeres ablacio teriletére.

Hungarian / Magyar

i. Azels6 10 ml bolus befecskendezése utan az asszisztens az injektdlas menetének megszakitdsa nélkal
lassitsa le a befecskendezés sebességét legfeljebb 2—3 ml/masodperc sebességre, a vezetédrot lumene és/
vagy a bevezetéhively kombinaldséval. Ez a sdoldat-infuzio kiszoritja és/vagy felhigitja a Iézeres ablacio
teriletére, anterogrdd iranyba folyd vért. Abban a pillanatban, amikor az asszisztens lelassitja az infuzid
sebességét, az els6 kezelSnek be kell kapcsolnia a Iézerrendszert a labpedal lenyomasaval, és meg kell
kezdenie a lézeres kezelést.

j.  Alézeres kezelés id6tartamat a kezel6orvos hatdrozza meg. A lézert nem ajanlott 20 masodpercnél tovabb
megszakitds nélkul mikodtetni. A 1ézeres eljaras alatt mindvégig fizioldgids séoldat infuzidja sziikséges.

k. A sooldat beadasat az impulzussorozat végén kell ledllitani. Forditsa vissza a cs6elosztd zardcsapjat, Ujra
megtoltve ezzel az adagoldéfecskenddt 20 ml séoldattal, felkésziilve a soron kévetkezd impulzussorozatra.

I. Minden egyes lézersorozat el6tt soldatbdlus beadasa szikséges, emellett folyamatos séoldatos infuzid
alkalmazésara van sziikség, a h—k. [épésekben leirtak szerint.

m. Ha a kezelés eredményét kontrasztanyaggal ellendrzi a 1ézeres kezelés sordn, ismételje meg a d—g.
|épéseket, mielStt Ujra bekapcsolna (miel6tt a lézert a h—k. 1épések megismétlésével aktivalnd)

a lézerrendszert.

Megjegyzés: Attol fliggéen, hogy anterograd vagy kontralateralis megkozelitést hasznal, a séoldatot a
bevezetShiivelyen (anterograd megkozelités) vagy a lézeres katéter belsé lumenén (kontralateralis megkozelités)
keresztiil kell befecskendezni. Ha kontralateralis megkozelitést alkalmaz, kisebb atmérgji vezetédrotok hasznalata
javasolt, mert ezekkel biztositott a megfelel6 séoldat-infuzié a célteriileten.

13. A garanciaval kapcsolatos informacidk

A gyartd garantdlja, hogy a Turbo-Elite 1ézeres atherectomids katéter anyag- és gyartasi hibatél mentes, amennyiben a
feltlintetett szavatossagi id6n belil keril felhaszndlasra, és amennyiben annak csomagolasa kozvetlenil a felhasznalds
el6tt bontatlan és sértetlen. A jelen jotallas alapjan a gyarto felelGssége a hibas Turbo-Elite 1ézeres atherectomids katéter
cseréjére vagy vételaranak visszafizetésére korlatozédik. A gyartd nem villal felelsséget semmilyen olyan véletlen,
kilonleges vagy kovetkezményes karért, amely a Turbo-Elite |ézeres atherectomias katéter hasznalatabdl ered. Ezt a
korlatozott jotallast érvényteleniti a Turbo-Elite Iézeres atherectomias katéter olyan kdrosoddsa, amely annak helytelen
hasznalatdbdl, médositdsabdl, nem megfeleld taroldasabdl vagy kezelésébdl, illetve a jelen Hasznalati utasitasban
szerepld utasitasok be nem tartasabol ered. EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS HELYETTESIT MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT
VAGY VELELMEZETT JOTALLAST, BELEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEG VAGY VALAMILYEN KULONLEGES CELNAK VALO
MEGFELELES VELELMEZETT GARANCIAJAT. Semmilyen maganszemély, illetve intézmény/jogi személy, ideértve a

gyartd barmely hivatalos képviselGjét vagy viszonteladdjat, nem jogosult ezt a korlatozott jotéllast kiterjeszteni vagy
meghosszabbitani, és semmilyen erre iranyuld probélkozds sem érvényesithetd a gyartéval szemben. Ez a korldtozott
jotallds kizardlag a Turbo-Elite |ézeres atherectomids katéterre vonatkozik. A CVX-300™ excimer lézerre vagy Philips Laser
Systemre vonatkozd gyartoi jotallasrol sz6l6 tajékoztatds az eszkdz dokumentdcidjaban taldlhatd.

%)

14. Nem szabvanyos szimbdlumok

Max. Shaft Diameter
Max. szdratméré

Max. Tip Diameter
Max. csticsatméré

G

Working Length Sheath Compatibility

Munkahossz Huvely kompatibilitasa

Guidewire Compatibility AT e | Energy Range

Vezet6drotok kompatibilitasa T Max OD Energiatartomany

Hydrophilic Coating Quantity Qry
Hidrofil bevonat Mennyiség

Importer

Importér

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

Figyelem: Az Amerikai Egyesult Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkdz Rx ONLY

kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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TurboElite™ Catetere per aterectomia laser

Istruzioni per fuso

Cateteri (Over-The-Wire) e RX (a cambio rapido - Rapid Exchange)

Italian / Italiano
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1. Descrizione

| cateteri per aterectomia laser Turbo-Elite Spectranetics sono dispositivi intravascolari percutanei costituiti da piu fibre
ottiche disposte attorno a un lume per guida. L'indicazione delle dimensioni del catetere & stampata sul catetere stesso.

Nei cateteri per aterectomia laser OTW (Over The Wire) Turbo-Elite un adattatore Luer, posizionato sull’estremita
prossimale della lunghezza utile, agevola I'utilizzo del catetere laser lungo una guida di dimensioni adeguate (0,014,
0,018 e 0,035 in); fare riferimento all’inserto di seguito.

Nei cateteri per aterectomia laser RX (a cambio rapido) Turbo-Elite, il lume per guida & presente solo negli ultimi 9 cm
della punta distale, che entra a diretto contatto con il paziente, ed & concentrico con il manipolo di fibre; fare riferimento
all’inserto di seguito.

Meccanismo d’azione dei cateteri per aterectomia laser Turbo-Elite

| cateteri laser multifibra trasmettono I'energia ultravioletta generata dal sistema laser all’ostruzione dell’arteria da
trattare. L'energia ultravioletta viene trasmessa alla punta del catetere laser per il trattamento tramite fotoablazione di
lesioni che possono essere ateromatose, fibrose, calcificate e trombotiche, con la conseguente ricanalizzazione dei vasi
lesionati

(nel processo di fotoablazione, i fotoni provocano la rottura dei legami molecolari a livello cellulare senza apportare
danni termici al tessuto circostante). | cateteri laser Spectranetics sono dotati di un rivestimento lubrificato esclusivo che
ne agevola la capacita di avanzamento nelle arterie.

Glossario dei termini speciali

Direzione retrograda = nella direzione opposta a quella del flusso ematico.
Direzione anterograda = nella stessa direzione del flusso ematico.
Angiografia di riferimento = record angiografico dei vasi ematici.

Approccio controlaterale = accesso all’arteria mediante approccio incrociato.

Lume per guida —

Figura 1: Catetere per aterectomia laser (OTW) Turbo-Elite

Tabella 1.1. Modelli OTW di cateteri per aterectomia laser Turbo-Elite

Descrizione del N. modello Compatibilita [ Diam. max. Diam. max. Lunghezza di Compatib.
dispositivo : guida (in) punta (in) stelo (in) lavoro (cm) introduttore (Fr)
Cateteri OTW - Dati tecnici
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Nota: Il Philips Laser System non & compatibile e non puo essere utilizzato con il catetere Turbo-Elite modello 425-011

Lume per guidaa 9 cm

Figura 2: Catetere per aterectomia laser (RX) Turbo-Elite

Tabella 1.2. Modelli RX di cateteri per aterectomia laser Turbo-Elite

Descrizione del N. modello Compatibilita | Diam. max. | Diam. max. Lunghezza Compatib.
dispositivo : guida (in) punta (in) stelo (in) di lavoro (cm) introduttore (Fr)
Cateteri RX - Dati tecnici

0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indicazioni per l'uso
Aterectomia di arterie infrainguinali.
3. Controindicazioni
Nessuna nota.

4. Avvertenze
Le normative federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo su prescrizione del medico,
il quale deve aver ricevuto una formazione appropriata.

Requisiti software per cateteri per aterectomia laser Turbo-Elite Spectranetics:

Sistema laser Software Tasso di ripetiz. max catetere
. - V3.8XX 80 Hz
Sistema laser a eccimeri CVX 300 V3.7XX 40 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) e superiore 80 Hz

Una volta introdotto nel corpo, il catetere laser deve essere manipolato esclusivamente in fluoroscopia con
apparecchiature radiografiche in grado di fornire immagini ad alta risoluzione.

Il catetere laser non deve essere utilizzato in presenza di contrasto. Prima dell’uso, lavare tutti i mezzi di contrasto
residui dalla guaina dell’introduttore o dal catetere guida e dai connettori in linea. Per il design 1,4-2,0 RX, la mancata
osservanza di questa precauzione puo causare danni o lo spostamento della punta. La soluzione salina deve essere
infusa durante I'intero processo.

Avvertenza: il monitoraggio fluoroscopico deve essere eseguito durante I'utilizzo del catetere per aterectomia laser
prestando particolare attenzione all’identificazione del potenziale distacco della banda di marcatura dalla punta del
catetere. Nel caso in cui si osservi un distacco della banda di marcatura in fluoroscopia, si consiglia di lasciare il filo
guida in posizione per semplificare il recupero della banda di marcatura, che puo essere tentato provando a gonfiare il
catetere a palloncino o recuperando con il filo guida in posizione. Se queste tecniche non vanno a buon fine, e possibile
eseguire un tentativo con lo stent per fissare la banda di marcatura in posizione in modo da prevenire I'embolizzazione
distale. Segnalare a Philips tutti i casi correlati a questo problema presentando un reclamo.

5. Precauzioni
Il catetere e stato sterilizzato con ossido di etilene ed e fornito STERILE. Il dispositivo € MONOUSO e non pu0 essere
risterilizzato e/o riutilizzato.

NON risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali processi possono compromettere le prestazioni del dispositivo o
aumentare il rischio di contaminazione crociata a causa del ritrattamento inadeguato.

Il riutilizzo di questo dispositivo monouso puo causare gravi lesioni o il decesso del paziente e invalida le garanzie del
produttore.

Conservare in un luogo fresco e asciutto. Evitare I'esposizione alla luce solare diretta e a temperature elevate (superiori
a 60 °Co 140 °F).

La sterilita del prodotto e garantita solo se la confezione non e aperta né danneggiata. Prima dell’'uso, esaminare
visivamente la confezione sterile, per verificare I'integrita dei sigilli. Non usare il catetere se I'integrita della confezione
e stata compromessa. Non utilizzare il catetere se la data di scadenza riportata sull’etichetta della confezione é stata
superata.

Prima dell’uso, verificare con cura che le apparecchiature necessarie per la procedura non presentino difetti.
Non utilizzare le apparecchiature in caso presentino danni.

Dopo I'uso, smaltire tutto il materiale secondo le specifiche norme applicabili in materia di rifiuti ospedalieri e materiali
a rischio biologico.

Leggere attentamente il Manuale dell'operatore prima di utilizzare il sistema laser, in particolare la sezione relativa ad
avvertenze e responsabilita, in cui sono illustrate osservazioni, precauzioni e avvertenze per un funzionamento sicuro
del sistema laser.

Durante la procedura, il paziente dovra essere sottoposto a un’appropriata terapia anticoagulante e vasodilatatrice, in
base al protocollo della struttura medica.

Linfusione di soluzione fisiologica deve continuare per I'intero processo di applicazione di energia laser.
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6. Eventi avversi

Cateteri (Over-The-Wire) e RX (a cambio rapido - Rapid Exchange)

L'utilizzo del dispositivo Turbo-Elite Spectranetics in associazione al laser a eccimeri CVX-300™ o al Philips Laser System
puo contribuire all'insorgenza delle seguenti complicazioni:

Eventi rilevati durante gli studi clinici (fare riferimento alla Sezione 7)

Complicazioni procedurali

Eventi avversi gravi

Complicazioni pre-dimissione

e Spasmi
e Dissezione grave
e Trombi

e Embolizzazione distale
e Perforazione
e Altro

e Decesso
e Necessita di reintervenire
e ALl

e Amputazione grave
e Intervento di bypass
e Ematoma da operazione

Nuova occlusione
Pseudoaneurisma
Insufficienza renale
Sanguinamento

Altri possibili eventi avversi NON rilevati durante gli studi clinici (fare riferimento alla Sezione 7)

e Lesioni neurologiche

e Formazione di fistola atrioventricolare 3

e Endoarterectomia
¢ Infezione

e ctus

e Aritmia

Infarto miocardico

Non sono stati registrati finora effetti indesiderati a lungo termine sulla parete vasale arteriosa dovuti a ricanalizzazione
con laser ad eccimeri.

7. Studi clinici

| dispositivi in questi studi sono stati utilizzati con il sistema laser a eccimeri CVX-300°. Il Philips Laser System fornisce lo
stesso risultato e funziona con gli stessi parametri del sistema laser a eccimeri CVX-300®; pertanto non sono stati raccolti
nuovi dati clinici per il catetere per aterectomia laser Turbo-Elite con il Philips Laser System.

Studio CELLO

| dati presentati nelle presenti istruzioni per I'uso sono stati raccolti per dimostrare la sicurezza e I'efficacia dei cateteri
TURBO-Booster™ e CLiRpath TURBO™ di Spectranetics. Lo studio CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge
Lumen Openings), IDE n. GO60015, ha coinvolto 16 casi di addestramento e 45 pazienti di analisi in 16 centri.

Efficacia: I'endpoint di efficacia primario (> riduzione del 20 per cento della stenosi del diametro, in media, come
valutato dal laboratorio angiografico) per la coorte di analisi ha dimostrato una riduzione del 35 per cento della stenosi
del diametro (34 per cento per la coorte di training) usando il sistema TURBO-Booster in confronto alla pre-procedura
nello studio. L'endpoint di efficacia secondario per il successo procedurale in acuto (valutazione visiva della stenosi
finale residua) e stato raggiunto, secondo la valutazione visiva del medico, per il 97,8 e 100,0 per cento dei pazienti
rispettivamente per la coorte di analisi e la coorte di addestramento.

Tabella 7.1. Posizione della lesione

Italian / Italiano

Studi CLI

Questi dati sono basati su versioni precedenti di cateteri per aterectomia laser ad eccimeri periferica. | dati riportati
nelle presenti istruzioni per I'uso derivano da un sottogruppo di pazienti selezionati da tre gruppi di pazienti affetti da
ischemia critica degli arti inferiori (Critical Limb Ischemia, CLI), sottoposti a trattamento consecutivo, che presentavano
un elevato fattore di rischio chirurgico:

NOTA: tutti i valori si basano sull’analisi del laboratorio centrale di angiografia

e LACI Phase 2 — sottogruppo di pazienti da un gruppo IDE di uno studio prospettico condotto nel 2001-2002 in
14 centri in Stati Uniti e Germania. Il sottogruppo comprende 26 arti (su 25 pazienti), trattati in 7 centri negli
Stati Uniti e in Germania mediante la tecnica di ricanalizzazione al laser step-by-step. In 13 dei casi la tecnica
step-by-step & stata utilizzata ab initio, ossia senza precedenti tentativi di attraversamento dell’'occlusione con
una guida.

e LACI Belgium — sottogruppo di un gruppo di 51 pazienti di uno studio prospettico condotto in 6 centri
in Belgio. Il sottogruppo comprende 9 arti (su 9 pazienti), trattati in 3 centri in Belgio mediante la tecnica di
ricanalizzazione al laser step-by-step.

e Louisiana Case Series — sottogruppo selezionato da 62 casi inclusi in una raccolta permanente di dati condotta
da un unico gruppo medico presso il Cardiovascular Institute of the South (CIS) della Louisiana centrale.

Il sottogruppo comprende 12 arti (su 12 pazienti) trattati con la tecnica di ricanalizzazione al laser step-by-step.

Tabella 7.5. Informazioni sulla procedura

Posizioni delle lesioni vascolari (n=205)
Arteria femorale superficiale (SFA)
Poplitea
Posizione infrapoplitea

Risultati angiografici (n=47 arti)

Lesioni per arto 4,4
Lunghezza media della lesione 73,4 +7,3 (mm)

138 (67%)
23 (11%)
42 (20%)

Flusso in linea retta al piede ottenuto 37 (79%)
Impianti di stent 28 (60%)
Attraversamenti ottenuti (complessivi)* 37 (79%)

24/34 (71%)
13/13 (100%)
34 (72%)

NOTA: sono stati trattati 47 arti su 46 pazienti. Tutti i calcoli percentuali sono basati su 47 arti.

Attraversamenti ottenuti dopo tentativo con guida
Casi di attraversamenti ottenuti ab initio
Successo procedurale**

*| dati relativi agli attraversamenti sono stati stratificati per casi trattati con tecnica step-by-step dopo tentativi
convenzionali con guida su 24 arti e ab initio su 13 arti.

Posizione delle lesioni vascolari | Addestramento (n=16) Analisi (n=45) Totale (n=61) **Successo procedurale: <50% stenosi residua finale
Arteria femorale superficiale (SFA) 13 43 56 Tabella 7.6. Complicazioni, n=47 arti
Poplitea 3 2 S Complicazioni procedurali
H 0
Tabella 7.2. Informazioni procedurali S;.)asm.| 1(2%)
Dissezione grave 4 (9%)
Risultati angiografici Addestramento (n=16)| Analisi (n=45) Totale (n=61) Trombi 1(2%)
Diametro del vaso di riferimento (mm) 5,19 4,79 4,89 Embolizzazione distale 3 (6%)
Lunghezza media della lesione (mm) 72,08 50,89 56,45 Perforazione 3 (6%)
Stenosi del diametro in percentuale — Pre 78,3 77,3 77,6 Altro 5 (11%)
Stenosi del diametro in percentuale — Dopo I'uso di 240 04 8 Complicazioni pre-dimissione
Turbo-Booster ’ ! 4 - .
Stenosi del diametro in percentuale — Finale 25,6 20,9 22,1 Nuova occlusione 1(2%)
Pseudoaneurisma 1(2%)
Tabella 7.3. Numero di occlusioni richiedenti la tecnica step-by-step durante la creazione del canale pilota Insufficienza renale 1 (2%)
el | Addestramento Analisi Totale Sanguinamento 1(2%)
cclusioni totali registrate -
n (%) n (%) n (%) Infezione 0 (0%)
10,
Occlusioni totali — Stenosi del diametro al 100% 4(25,0) 9(20,0) 13 (21,3) Altro 0 (0%)
NOTA: sono stati trattati 47 arti su 46 pazienti. Tutti i calcoli percentuali sono basati su 47 arti.
Tecnica step-by-step impiegata dal chirurgo 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Numero di pazienti per cui non & stata impiegata la tecnica Tabella 7.7. Eventi avversi gravi cumulativi durante il follow-up a 6 mesi per n=47 arti
. X 16 (100,0) 44 (97,8) 60 (98,3)
step-by-step nella creazione del canale pilota Decesso 3 (6%)
Il chirurgo ha impiegato la tecnica step-by-step su un paziente ogni 61 (1,6%). IM o ictus 0 (0%)
N o : 139
Tabella 7.4. Possibili complicazioni legate al catetere guida TURBO-Booster A:elcessna di reintervenire 61((;//;)
(]
Complicazioni procedurali Addestramento (n=16) | Analisi (n=45) Totale (n=61) Amputazione grave 2 (4%)
Dissezione grave (Grado E o F) 0 0 0 (0%) Intervento di bypass 2 (4%)
Embolizzazione distale 1 2 3 (5%) Endoarterectomia 0 (0%)
Altro (disagio nell’arto trattato post-procedura) 0 3 3 (5%) Ematoma da operazione 2 (4%)
Sicurezza: 'endpoint primario di sicurezza misurato & stato la comparsa di eventi avversi gravi, definiti come Totale 16 (34%)

perforazione clinica, dissezione grave con necessita di intervento, amputazione grave, accidenti cerebrovascolari
(CVA), infarto miocardico e decesso intraprocedurali, verificatisi prima delle dimissioni del paziente dall’ospedale (o
24 ore post-procedura, a seconda della condizione che si verifica per prima), a 30 giorni e a sei (6) mesi. Lo studio
CELLO non ha riferito eventi avversi gravi. Inoltre non si sono verificati altri eventi avversi gravi o eventi avversi
imprevisti legati al dispositivo.

NOTA: sono stati trattati 47 arti su 46 pazienti. Tutti i calcoli percentuali sono basati su 47 arti.

IM = infarto miocardico. ALl = ischemia acuta agli arti inferiori.
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Tabella 7.8. Risultati dell’analisi basata sul principio “Intention to treat” (su tutti i pazienti randomizzati dello studio),
n=47

Attraversamenti ottenuti 37 (79%)
Successo procedurale 34 (72%)
Recupero arti 40 (85%)
Decesso (qualsiasi causa) 3 (6%)

Eventi avversi gravi (qualsiasi tipo) 16 (34%)

NOTA: sono stati trattati 47 arti su 46 pazienti. Tutti i calcoli percentuali sono basati su 47 arti.

8. Individualizzazione del trattamento

Si consiglia di valutare attentamente i rischi e i vantaggi descritti in precedenza prima di utilizzare il catetere per
aterectomia laser Turbo-Elite sul paziente da trattare.

L'uso di dispositivi Turbo-Elite pud essere preso in considerazione se i tentativi di attraversamento tradizionale si
rivelano inefficaci a causa di:

e Presenza di un’escrescenza di occlusione arrotondata o eccentrica che devia la guida in un
condotto subintimale.
e Deviazione ripetuta della guida in un ramo collaterale di grandi dimensioni infiammato dall’escrescenza
di occlusione.
e Ostruzione totale in seguito a calcificazione del passaggio per la guida all’interno del lume ostruito.
La ricanalizzazione di arterie native puo essere inoltre presa in considerazione per i pazienti che presentino innesti di
bypass occlusi.

La selezione dei pazienti e le tecniche cliniche devono essere condotte secondo le istruzioni fornite nella Sezione 2,
“Indicazioni per 'uso” e nella Sezione 9, “Manuale dell'operatore”.

9. Manuale dell’operatore

Il dispositivo descritto nel presente documento puo essere utilizzato all'interno delle seguenti gamme di energia del
laser a eccimeri CVX-300™ o del Philips Laser System:

Tabella 9.1. Parametri di energia

Descrizione del dispositivo | N. modello | Fluenza | Tasso di ripetizione | Tempo On/Off laser

Cateteri OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Sempre On
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Sempre On
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Sempre On
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Sempre On
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Sempre On
2,5 mm 425-011** 30-45 25-80* Sempre On
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Sempre On
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Sempre On

Cateteri RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Sempre On
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Sempre On
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Sempre On
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Sempre On

Impostazioni consigliate per la calibratura: fluenza 45, 25 Hz.

* La frequenza di ripetizione massima di 80 Hz & per il software V3.8XX di CVX-300 e per la versione del software 1.0
(b5.0.3) e superiore del Philips Laser System. Per il software V3.7XX di CVX-300, la frequenza di ripetizione massima &
di 40 Hz.

**Nota: Il Philips Laser System non & compatibile e non puo essere utilizzato con il catetere Turbo-Elite modello 425-011

10. Dotazione e uso
10.1 Sterilizzazione
Monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare.

| cateteri laser Spectranetics sono forniti sterili. La sterilita del contenuto é garantita solo se la confezione non &
aperta o danneggiata.

10.2 Ispezione prima dell’'uso

Prima dell’uso, verificare che i sigilli della confezione sterile siano integri. Tutte le apparecchiature da utilizzare per la
procedura, compreso il catetere, devono essere esaminate attentamente per escludere la presenza di difetti.
Controllare che il catetere laser non presenti piegature, attorcigliamenti o altri danni. Non utilizzare in presenza di difetti.

11. Compatibilita

¢ |l catetere per aterectomia laser Spectranetics € indicato esclusivamente per I'uso con il laser a eccimeri CVX-
300™ Spectranetics o con il Philips Laser System*.

¢ Non utilizzare con altri sistemi laser.

e Compatibilita della guida

e Fare riferimento alla tabella dei dati tecnici del catetere nella Sezione 1.
*Nota: Il Philips Laser System potrebbe non essere disponibile in tutti i mercati in cui viene venduto il catetere
per aterectomia laser Turbo-Elite.

Italian / Italiano

12. Istruzioni per 'uso
Preparazione per la procedura

La procedura potrebbe richiedere i seguenti materiali, o parte di essi, non compresi nella confezione del catetere laser
(articoli monouso; non risterilizzare o riutilizzare):

e Introduttori e/o uno o pill cateteri guida femorali di dimensioni e configurazione adeguate per la selezione
dell’arteria periferica e un pil agevole utilizzo del catetere laser di dimensioni massime.

e Adattatore a Y Tuohy-Borst o una o piu valvole emostatiche.

e Normale soluzione fisiologica sterile.

e Mezzo di contrasto standard.

e Guide da 0,014 in,0,018 in e 0,035 in.
Il sistema laser deve essere impiegato esclusivamente da medici qualificati per interventi al sistema vascolare periferico
e che siano in possesso dei seguenti requisiti. | requisiti di addestramento specifico comprendono, in modo
non limitativo:

1. Addestramento sulla sicurezza e i principi fisici delle tecniche laser.

2. Esame diimmagini di lesioni pertinenti all’'uso indicato.

3. Analisi di casi di applicazione della tecnica di ablazione con laser a eccimeri in occlusioni pertinenti

all’'uso indicato.

Analisi di un’operazione al laser seguita da una dimostrazione sull’'uso del sistema laser.

Addestramento pratico all’utilizzo del laser e del modello specifico.

Un tecnico qualificato di Spectranetics sara presente per offrire assistenza per un minimo di tre casi.
Spectranetics sara in grado di offrire ulteriore addestramento dopo la sessione di addestramento formale,

in caso di richiesta in tal senso da parte del medico, del personale di supporto, della struttura medica o di
Spectranetics.

Aprire la confezione sterile adottando una tecnica sterile. Rimuovere il materiale di imballaggio dal vassoio e sollevare
delicatamente il catetere laser dal vassoio assieme al connettore laser nero, denominato anche estremita prossimale,
giunto di accoppiamento prossimale o connettore prossimale. Si noti che I'estremita prossimale del catetere laser puo
essere collegata soltanto al sistema laser e non & destinata al contatto diretto con il paziente.

Nowuks

Collegare I'estremita prossimale del catetere laser puo essere collegata soltanto al sistema laser e posizionare il catetere
laser nel braccio di prolunga del sistema laser o nel fermo del catetere. Calibrare il catetere laser seguendo le istruzioni
fornite nel manuale dell’operatore del sistema laser a eccimeri CVX-300™ o nel manuale dell'operatore del

Philips Laser System.

1. Utilizzare la tecnica di puntura femorale standard e inserire un introduttore da 4-9 Fr (a seconda delle
dimensioni massime del dispositivo interventistico da utilizzare durante il trattamento) nell’arteria femorale
comune, in direzione anterograda o retrograda per approcci controlaterali. Somministrare eparina per via
endovenosa secondo la procedura di eparinizzazione prevista dal protocollo.

2. Eseguire un’angiografia di riferimento iniettando mezzo di contrasto tramite I'introduttore o il
catetere guida. Ottenere immagini in proiezioni multiple, delineando le variazioni anatomiche e la morfologia
della lesione/i da trattare.

3. Inserire una guida da 0,014, 0,018 0 0,035 in all’interno dell’occlusione periferica tramite un introduttore o un
catetere guida.

4. Considerare le dimensioni della lesione e scegliere il catetere laser corretto:

Tabella 12.1. Dimensioni consigliate

Dimensioni catetere Diametro vaso prossimale
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm >2,1mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0 mm >3,0mm
2,3 mm >3,5mm
2,5 mm >3,8 mm

5. Inumidire il rivestimento esterno del catetere per attivare il rivestimento idrofilo. Inmergere il catetere in un

contenitore o detergerlo con della garza imbevuta di una soluzione sterile appropriata.

Irrigare il lume della guida del catetere laser con 5-10 ml di soluzione fisiologica eparinizzata.

7. Introdurre la punta distale del catetere laser Spectranetics lungo la guida selezionata e fare avanzare il catetere
laser fino alla lesione in fluoroscopia. | punti della fascia radiopaca del catetere laser indicano la sua posizione
rispetto alla lesione.

o

Punta distale

N

Fascia radiopaca

Ingresso del lume per -
guida Luer Lock

{ /' )
7 .
4:/// Connettore prossimale

Figura 3 (non in scala)
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TurboElite™ Catetere per aterectomia laser

Istruzioni per fuso

Cateteri (Over-The-Wire) e RX (a cambio rapido - Rapid Exchange)

Nota: monitorare sempre il movimento del catetere laser e la posizione dei punti della fascia radiopaca tramite
fluoroscopia. Lo spostamento e la velocita di avanzamento della punta distale del catetere devono essere
direttamente proporzionali alla velocita di avanzamento del corpo prossimale del catetere.

Se il movimento non sembra corrispondere, prima di continuare la procedura valutare nuovamente la morfologia
della lesione, I'energia laser applicata e le condizioni dell’apparecchiatura di supporto.

Se il movimento del catetere non é evidente, fare attenzione a non erogare energia laser eccessiva.

8. Iniettare la soluzione di mezzo di contrasto attraverso I'introduttore o il catetere guida per verificare in
fluoroscopia il posizionamento del catetere laser.

9. Dopo aver confermato che il catetere laser e a contatto con la lesione da trattare, utilizzare soluzione fisiologica
normale per le fasi successive:

a. Eliminare completamente il mezzo di contrasto residuo dall’introduttore o dal catetere guida e dai
connettori collegati.

b. Eliminare completamente il mezzo di contrasto residuo dal sito da trattare con il laser e dalle strutture
vascolari adiacenti prima di attivare il sistema laser. Avvertenza: non attivare il laser in presenza di mezzo
di contrasto.

c. Eseguire un’irrigazione e un’infusione di soluzione fisiologica attenendosi alla procedura descritta nella
sezione “Protocollo per infusione di soluzione fisiologica”, nelle presenti Istruzioni per I'uso.

10. Se si utilizzano cateteri per aterectomia laser modello Turbo-Elite, per il tempo in cui I'interruttore a pedale &
premuto il sistema laser continuera a erogare energia ininterrottamente. La lunghezza della sequenza laser &
controllata dall’'operatore. Generalmente si consiglia di non superare i 20 secondi di azione laser continua.

11. Metodo step-by-step per occlusione totale
a. Premere l'interruttore a pedale e attivare il sistema laser; fare avanzare lentamente, a velocita inferiore

a 1 mm al secondo, il catetere laser per 2-3 mm nell'occlusione totale e dare tempo all’energia laser di
eliminare il materiale necessario. Rilasciare |'interruttore a pedale per disattivare il sistema laser.
Nota: I'avanzamento del catetere laser in lesioni con calcificazione moderata puo richiedere un numero di pulsazioni
di energia laser superiore rispetto ai tessuti aterosclerotici fibrosi.

b. Fare avanzare la guida oltre la punta distale del catetere laser e per qualche millimetro all’interno
dell'occlusione, quindi attivare nuovamente il laser come descritto nella precedente fase a.
c. Continuare la procedura step-by-step di avanzamento e attivazione alternati della guida e del catetere
laser (mm per mm), fino a quando il catetere non raggiunge gli ultimi 3-5 mm dell’occlusione.
d. Attraversare gli ultimi 3-5 mm dell’'occlusione e accedere al vaso distale pervio prima con la guida e quindi
con il catetere laser attivato lungo la guida.
e. Lasciare la guida in posizione, retrarre il catetere laser e iniettare mezzo di contrasto attraverso il catetere
guida per 'esame della lesione in fluoroscopia.
f. E possibile eseguire ulteriori passaggi laser lungo la guida per una maggiore riduzione della lesione.
g. Qualora durante I'avanzamento del catetere si dovesse riscontrare resistenza (per esempio formazioni di
calcio), interrompere immediatamente I'applicazione di energia laser rilasciando I'interruttore a pedale per
disattivare il laser a eccimeri CVX-300™. Per continuare I'avanzamento e possibile aumentare la fluenza e i
tassi di ripetizione. Il catetere deve sempre avanzare durante I'applicazione di energia laser per evitare un
potenziale accumulo di calore.
Nota: se per qualsiasi motivo il catetere laser viene rimosso dal vaso, pulire accuratamente la superficie esterna, il
lume interno e la punta del catetere laser con soluzione fisiologica eparinizzata per evitare che il sangue si attacchi. |
residui di sangue sul catetere laser possono diminuirne l'efficienza.

12. Metodo standard per il trattamento di stenosi

a. Premere il pedale, in modo da attivare il sistema laser, quindi far avanzare lentamente, meno di un 1 mm
al secondo, il catetere laser attraverso la stenosi. Rilasciare I'interruttore a pedale per disattivare il
sistema laser.

b. E possibile eseguire ulteriori passaggi laser lungo la guida per una maggiore riduzione della lesione.
Qualora durante I'avanzamento del catetere si dovesse riscontrare resistenza (per esempio formazioni di
calcio), interrompere immediatamente I'applicazione di energia laser rilasciando I'interruttore a pedale
per disattivare il sistema laser. Per continuare I'avanzamento & possibile aumentare la fluenza e i tassi
di ripetizione. Il catetere deve sempre avanzare durante |'applicazione di energia laser per evitare un
potenziale accumulo di calore.

13. Per aumentare o diminuire la fluenza o il tasso di ripetizione degli impulsi non e necessario rimuovere
il catetere laser dal paziente, in quanto e stato calibrato in precedenza. Fare riferimento al Manuale
dell’'operatore del laser a eccimeri CVX-300™ o al Manuale dell’operatore del Philips Laser System.
Precauzione: durante I'intervento, monitorare sempre la pressione arteriosa e la frequenza cardiaca del paziente.

14. Dopo il completamento della ricanalizzazione al laser, se necessario, eseguire un’angiografia di follow-up
e un’angioplastica tramite palloncino. In casi di retrazione acuta, perforazione grave, ecc., puo rendersi
necessario un impianto di stent.
15. Ove necessario, effettuare un’infusione di soluzione fisiologica come da protocollo.
Nota: per questa tecnica é consigliabile la presenza di due operatori. Si consiglia che il medico operatore principale
si occupi dell’avanzamento del catetere laser e dell’attivazione del pedale del sistema laser, mentre un assistente si
occupa della siringa di controllo dell’infusione di soluzione fisiologica e, se pertinente, del pedale di attivazione della
fluoroscopia.

a. Prima diiniziare la procedura con il laser, & opportuno procurarsi una sacca da 500 ml di soluzione
fisiologica normale (NaCl) allo 0,9%. Non & necessario aggiungere eparina o potassio alla soluzione
fisiologica. Collegare la sacca di soluzione fisiologica a una linea endovenosa sterile e collegare la linea a un
ingresso di un collettore triplo.

b. Se pertinente, incannulare l'ostio dell’arteria con un catetere guida “a lume grande” secondo le
tecniche normali. Il catetere guida non deve essere dotato di fori laterali.

c. Faravanzare il catetere laser in fluoroscopia fino a portarlo a contatto con la lesione. Se necessario,
iniettare mezzo di contrasto per agevolare il posizionamento della punta del catetere laser. Se il mezzo
di contrasto appare intrappolato tra la punta del catetere laser e la lesione, il catetere laser puo essere
arretrato leggermente (1-2 mm) per consentire il flusso anterogrado e I'eliminazione del mezzo di

Italian / Italiano

contrasto durante l'irrigazione del sistema con soluzione fisiologica. Prima di applicare energia laser,
verificare che la punta del catetere laser sia a contatto con la lesione.

d. Eliminare il mezzo di contrasto eventualmente rimasto nella siringa di controllo iniettandolo nel flacone
del mezzo di contrasto. Svuotare il collettore triplo aspirando soluzione fisiologica nella siringa di controllo
attraverso il collettore.

e. Rimuovere la siringa di controllo originale dal collettore e sostituirla con una siringa di controllo Luer Lock
da 20 ml nuova. Innescare la nuova siringa di controllo da 20 ml con soluzione fisiologica prima del
collegamento, per ridurre il rischio di introduzione di bolle d’aria. (Le siringhe di controllo da 20 ml sono
prodotte da Merit Medical e da altri produttori).

f.  Eliminare i residui di sangue e di mezzo di contrasto da connettore, tubazioni del connettore, connettore
a 'Y e dall'introduttore o dal catetere guida irrigando con almeno 20-30 ml di soluzione fisiologica (diverse
siringhe di soluzione). Dopo aver completato I'irrigazione iniziale, riempire nuovamente la siringa di
controllo da 20 ml con soluzione fisiologica.

g. Confermare in fluoroscopia che la punta del catetere laser sia a contatto con la lesione (far avanzare il
catetere laser se necessario), ma non iniettare mezzo di contrasto.

h. Quando l'operatore principale indica di essere pronto ad attivare il sistema laser, I'assistente deve chiudere
il rubinetto di arresto del collettore per mantenere la pressione e iniettare 10 ml di soluzione fisiologica
pil rapidamente possibile (entro 1-2 secondi). Questa iniezione di bolo consente di spostare e/o diluire il
sangue fino al livello dei capillari e limitare il riflusso di sangue nel campo di ablazione al laser.

i.  Dopo l'iniezione del bolo iniziale di 10 ml e senza interrompere il movimento di iniezione, |'assistente
deve quindi rallentare la velocita di iniezione fino a 2-3 ml al secondo utilizzando il lume per guida e/o
I'introduttore. Questa fase di infusione di soluzione fisiologica avviene al fine di spostare e/o diluire
il flusso ematico anterogrado nel campo di ablazione al laser. Nel momento in cui I'assistente rallenta
il flusso iniettato, l'operatore principale deve attivare il sistema laser premendo il pedale e iniziare la
sequenza di applicazione di energia laser.

j.  Lalunghezza della sequenza laser & controllata dall’operatore. Generalmente si consiglia di non superare
i 20 secondi di azione laser continua. LUinfusione di soluzione fisiologica deve continuare per I'intero
processo di applicazione di energia laser.

k. Interrompere I'iniezione di soluzione fisiologica alla fine della sequenza di applicazione di energia laser.
Ruotare il rubinetto di arresto del collettore in modo da creare pressione e riempire nuovamente la siringa
di controllo con 20 ml di soluzione fisiologica, in vista della prossima sequenza di applicazione di energia
laser.

|.  Ciascuna sequenza successiva di applicazione di energia laser deve essere preceduta da un bolo di
soluzione fisiologica ed eseguita in associazione con I'infusione di soluzione fisiologica, come descritto
nelle fasi h — k.

m. Se durante il trattamento laser si utilizza mezzo di contrasto per valutare i risultati della procedura, prima
di riattivare il sistema laser ripetere le fasi d — g (prima di attivare il laser ripetere le fasi h — k).

Nota: a seconda del metodo di approccio utilizzato, anterogrado o controlaterale, la soluzione fisiologica puo essere
somministrata attraverso l'introduttore (approccio anterogrado) o attraverso il lume interno del catetere laser
(approccio controlaterale). In caso di approccio controlaterale, si consiglia di utilizzare guide di diametro inferiore per
consentire la corretta infusione di soluzione fisiologica al sito di intervento.

13. Garanzia

Il produttore garantisce che il catetere per aterectomia laser Turbo-Elite e privo di difetti materiali e di lavorazione, se
usato entro la “data di scadenza” e se la confezione non & stata aperta e/o danneggiata prima dell’'uso. La responsabilita
contemplata in questa garanzia si limita alla sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto dei dispositivi Catetere per
aterectomia laser Turbo-Elite difettosi. Il produttore non & responsabile per danni accidentali, di natura straordinaria o
derivanti dall’'uso del catetere per aterectomia laser Turbo-Elite. Il danneggiamento del catetere per aterectomia laser
Turbo-Elite causato da un uso improprio, alterazione, conservazione o manipolazione impropri, 0 ancora qualsiasi altra
inadempienza a queste Istruzioni per I'uso, annullano questa garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA
SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO. Nessuna persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante
o rivenditore autorizzato del produttore, dispone dell’autorizzazione a estendere o ampliare la presente garanzia limitata
e nessun tentativo in tal senso potra mai essere fatto valere ai danni del produttore. La presente garanzia limitata copre
soltanto il catetere per aterectomia laser Turbo-Elite. Le informazioni sulla garanzia del produttore relativa al sistema
laser a eccimeri CVX-300™ o al Philips Laser System sono incluse nella documentazione del prodotto.

%)

14. Simboli non standard

Max. Shaft Diameter
Diam. max. corpo

Max. Tip Diameter
Diam. max punta

Working Length
Lunghezza di lavoro

Sheath Compatibility
Compatibilita dell’introduttore

Guidewire Compatibility | GW Energy Range
Compatibilita della guida T Max OD Gamma di energia
Hydrophilic Coating Quantity
Rivestimento idrofilo Quantita
Importer

Importatore

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano la vendita di questo prodotto
esclusivamente dietro prescrizione di un medico.

E@% O

38

454000189672-A 26AUG25 (2025-08-26)



) Spectranetics’

TurboElite™ laseraterektomikateter

Bruksanvisning

Modellene OTW-kateter (over ledevaler - Over-The-Wire) og RX-kateter (hurtig utskifting - Rapid Exchange)

Norwegian / Norsk

Innholdsfortegnelse
L. BESKIIVEISE ettt h et e b e r e e e e neenaeen 39 8. Pasienttilpasset behandling .......ccooioiiiiiie e e e 41
2. INAIKASJONET FOI BIUK .. eitieieiieierieeee ettt sttt b et sb et e b bt e ebenbeene 39 9. BrUKEIRANADOK ...ttt ettt sb et be st
3. KONEIAINAIKASJONET ..ttt sttt ettt s e bt e sie e sas e e bt e s beesnt e e sne e neenneesnnenaneenne 39 10, LBVEIING ettt e et e e s b bt s aa e s b b e e s e e e b e e s aeeeaanes
I Vo AV T 1= PSPPSR U PP OPROPRTPIN 39 11, KOMPAIDIEET .eeeeiiieieeee et ennes
LT o T aTo] o Y4 =] =T P TSROSO U PR URTOPPUPRRPROE S T A = 1 V| PSP PR PP PRSP
6. Komplikasjoner og bivirkninger... ...40 13. Informasjon om garanti .
7. KIINISKE STUGIET ...ttt et sttt e s e sat e e b e e b e e sse e s aneeabeenneesenenaneenne 40  14. Symboler som ikke er Standard.........c.ooueiiieiierieeeee e e 42

1. Beskrivelse

Turbo-Elite laseraterektomikatetre fra Spectranetics er perkutane intravaskuleere produkter som bestar av flere optiske
fibre som er plassert rundt et ledevaierlumen. Kateterstgrrelsene er trykket pa katetrene.

Pa Turbo-Elite laseraterektomikatetre for innfgring over ledevaier (OTW) er det en lueradapter i den proksimale enden
av kateterets arbeidslengde, som gjgr det mulig a fgre inn laserkateteret over en ledevaier av egnet stgrrelse (0,014”,
0,018” og 0,035”), se pakningsvedlegget nedenfor.

Pa Turbo-Elite laseraterektomikatetre til hurtig utskifting (RX) bestar ledevaierlumenet kun av de ytterste 9 cm pa
den distale spissen, som har direkte pasientkontakt og er konsentrisk med de optiske fibrene, se pakningsvedlegget
nedenfor.

Turbo-Elite-laseraterektomikatetrenes funksjon

De optiske fibrene i laserkatetrene overfgrer ultrafiolett energi fra lasersystemet til blokkeringen i arterien.

Den ultrafiolette energien tilfgres spissen pa laserkateteret for a foreta fotoablasjon av fibrgse, kalsifiserte og
ateromatgse lesjoner og lesjoner med tromber, og dermed rekanalisere karene. (Fotoablasjon er en prosess der fotoner
bryter molekylbindingene pa celleniva uten & forarsake termisk skade pa omkringliggende vev.) Laserkatetrene fra
Spectranetics er belagt med et eget glidemiddel for at de lettere skal kunne fgres gjennom arteriene.

Ordliste

Retrograd retning = i motsatt retning av blodstremmen.
Antegrad retning = i samme retning som blodstrgmmen.
Baselinjeangiografi = angiografisk kartlegging av blodkarene.
Kontralateral metode = arteriell tilgang ved krysning.

Ledevaierlumen —

Figur 1: Turbo-Elite laseraterektomikateter (OTW)

Tabell 1.1. Turbo-Elite laseraterektomikateter, OTW-modeller

Tabell 1.2. Turbo-Elite laseraterektomikateter, RX-modellene

Utstyrs- Modell- Ledev::-l ter- Maks. spiss- M:'aks. Arbeidslengde Hylse-
X kompatibilitet N N skaftdiameter g
beskrivelse nummer (in) diameter (in.) (in.) (cm) kompatibilitet (Fr.)

Kateterspesifikasjoner, OTW-kateter (Over-the-wire)

0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4

1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5

1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5

2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6

2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7

2,5 mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8

2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8

*Merk: Philips Laser System er ikke kompatibelt og kan ikke brukes med 425-011-modellen av Turbo-Elite-kateteret

9 cm ledevaierlumen

Figur 2: Turbo-Elite laseraterektomikateter (RX)

Utstyrs- Modell- Ledev.a ter- Maks. spiss- M?ks. Arbeidslengde Hylse-
. kompatibilitet N . skaftdiameter g
beskrivelse | nummer (in.) diameter (in.) (in.) (cm) kompatibilitet (Fr.)

Kateterspesifikasjoner, RX-kateter (hurtig utskifting)

0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4

1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5

1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6

2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indikasjoner for bruk

Aterektomi av infraingvinale arterier.

3. Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

4. Advarsler

Fgderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges etter rekvisisjon fra lege med egnet utdanning.

Programvarekrav for Spectranetics’ Turbo-Elite-laseraterektomikatetre:

Lasersystem Programvare Kateterets maks. repetisjonshastighet
. V3.8XX 80 Hz
CVX-300-excimerlasersystem V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) og over 80 Hz

Nar laserkateteret er i kroppen, skal det kun manipuleres under fluoroskopisk observasjon med radiografisk utstyr som
gir hgy bildekvalitet.

Laserkateteret ma ikke benyttes i naervaer av kontrast. Fgr bruk ma all resterende kontrastvaeske skylles ut av
innfgringshylsen eller ledekateteret og koblinger i slangene. For 1.4-2.0 RX-utgaver kan manglende skylling fgre til at
spissen skades eller forskyves. Saltlgsning ma infuseres gjennom hele laserprosessen.

Advarsel: Fluoroskopisk overvaking bgr utfgres under bruk av laseratherektomikateteret, med spesiell oppmerksomhet
pa a identifisere eventuell Igsrivelse av markgrbandet fra katetertuppen. Hvis det observeres at markgrbandet Igsner
ved fluoroskopi, anbefales det a la guidewiren vaere pa plass for a hjelpe til med a hente markgrbandet, noe som kan
forsgkes ved hjelp av ballongkateteroppblasing eller snaring med guidewiren pa plass. Hvis disse teknikkene ikke fgrer
frem, kan man forsgke a sette inn en stent for & holde markgrbandet pa plass og unnga distal embolisering. Sgrg for at
du rapporterer alle forekomster av dette problemet til Philips via en klage.

5. Forholdsregler

Dette kateteret er sterilisert med etylenoksid og leveres STERILT. Produktet er spesifisert og beregnet kun for
ENGANGSBRUK og skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.

Denne anordningen ma IKKE steriliseres eller brukes om igjen, da dette kan kompromittere anordningens ytelse eller gke
risikoen for krysskontaminasjon som fglge av utilstrekkelig rengjgring og sterilisering.

Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fgre til alvorlig pasientskade eller til at pasienten dgr, og vil ugyldiggjgre
produsentens garantier.

Oppbevares tgrt og kjglig. Beskyttes mot direkte sollys og hgye temperaturer (over 60 °C eller 140 °F).

Produktets sterilitet garanteres bare hvis pakningen er udpnet og uskadet. Se over den sterile pakningen fgr bruk for a
forsikre deg om at forseglingene ikke er brutt. Kateteret skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet. Kateteret
skal ikke brukes etter siste forbruksdato som er angitt pa pakningen.

F@r bruk utfgres en grundig kontroll av alt utstyr som skal benyttes, med tanke pa defekter. Utstyr som er skadet, skal
ikke brukes.

Etter bruk skal alt utstyr deponeres i overensstemmelse med gjeldende, spesifikke bestemmelser for sykehusavfall og
materiell som kan utgjgre en biologisk fare.

Les brukerhandboken ngye fgr du bruker lasersystemet. Vaer spesielt oppmerksom pa delen om advarsler og ansvar, som
forklarer merknader, forholdsregler og advarsler som du ma ta hensyn til for a oppna sikker bruk av lasersystemet.

Under prosedyren skal passende antikoagulerende og vasodilaterende behandling administreres til pasienten i samsvar
med sykehusets PTA-protokoll.

Det ma injiseres saltlgsning gjennom hele laserprosessen.

(2025-08-26) 26AUG25 454000189672-A

39



) Spectranetics’

TurboElite™ laseraterektomikateter

Bruksanvisning

Modellene OTW-kateter (over ledevaler - Over-The-Wire) og RX-kateter (hurtig utskifting - Rapid Exchange)

6. Komplikasjoner og bivirkninger

Bruk av Spectranetics Turbo-Elite sammen med CVX-300™-excimerlaseren eller Philips Laser System kan medfgre

fglgende komplikasjoner:

Observerte komplikasjoner i kliniske studier (se avsnitt 7)

Komplikasjoner i forbindelse

Alvorlige bivirkninger

Komplikasjoner pa sykehuset

e Spasme
e Omfattende disseksjon
e Trombe

e Distal embolisme
e Perforasjon
e Annet

e Dgdsfall
¢ Ny intervensjon
e Al

e Omfattende amputasjon
e  Bypasskirurgi
e Hematom med kirurgi

Ny okklusjon
Pseudoaneurisme
Nyresvikt
Blgdning

Mulige bivirkninger som IKKE er observert under kliniske studier (se avsnitt 7)

e Nerveskade

e AV-fisteldannelse
e Endarterektomi
¢ Infeksjon

e Slag
e Myokardinfarkt
e Arytmi

Langsiktige bivirkninger i den arterielle karveggen pa grunn av perifer rekanalisering med excimerlaser, er for gyeblikket

ikke kjent.

7. Kliniske studier

Enhetene i disse studiene ble brukt med CVX-300®-excimerlasersystemet. Philips Laser System gir same effekt og
betjenes med samme parametre som CVX-300®-excimerlasersystemet. Derfor er ingen nye kliniske data innhentet for
Turbo-Elite-laseraterektomikatetre med Philips Laser System.

CELLO-studie

Dataene som presenteres i denne bruksanvisningen, ble innsamlet for a understgtte sikkerheten og effekten ved bruk
av TURBO-Booster™- og CLiRpath TURBO™-katetre fra Spectranetics. CELLO-studien (CLiRpath Excimer Laser System to
Enlarge Lumen Openings), IDE #G060015, omfattet 16 oppleeringstilfeller og 45 analysetilfeller ved 16 sentre.

Effektivitet: Studiens primaere effektivitetsendepunkt (> 20 prosent reduksjon i stenosediameterprosent

(i giennomsnitt) etter angiografisk evaluering ved et kjernelaboratorium) for analysekohorten viste en reduksjon i
stenosediameterprosent pa 35 prosent (34 prosent i opplaeringskohorten) ved bruk av TURBO-Booster-systemet,
sammenlignet med fgr prosedyren. Studiens sekundzere effektendepunkt for umiddelbar prosedyresuksess (visuell
evaluering av endelig reststenose) ble oppnadd hos 97,8 prosent av pasientene i analysekohorten og 100,0 prosent av
pasientene i opplaeringskohorten, etter visuell evaluering av legen.

Tabell 7.1 Lesjonsteder

Plassering av vaskulzaere lesjoner

Opplaering (n=16)

Analyse (n=45)

Totalt (n=61)

Norwegian / Norsk

CLI-studier

Disse dataene er basert pa tidligere versjoner av perifere excimerlaser-aterektomikatetre. Dataene som presenteres i
denne bruksanvisningen, bestar av et undersett av pasienter fra tre kilder med konsekutivt behandlede pasienter med
Critical Limb Ischemia (CLI), som var darlige kandidater for kirurgi:

MERK: Alle verdier er basert pa angiografisk analyse ved kjernelaboratorium

e LACI fase 2 — et undersett av pasienter fra en prospektiv IDE-registerstudie, utfgrt i 2001-2002 pa 14 steder i
USA og Tyskland. Undersettet inkluderer 26 ekstremiteter (hos 25 pasienter) behandlet pa 7 steder i USA og
Tyskland, der den trinnvise laserteknikken for rekanalisering ble brukt. | 13 av disse tilfellene ble den trinnvise
teknikken brukt ab initio, dvs. uten a f@rst prgve a krysse okklusjonen med en ledevaier.

e LACI Belgium — et undersett med 51 pasienter i en prospektiv registerstudie, utfgrt pa 6 steder i Belgia.
Undersettet inkluderer 9 ekstremiteter (hos 9 pasienter) behandlet pa 3 steder i Belgia, der den trinnvise
laserteknikken for rekanalisering ble brukt.

e Louisiana-caseserie — et undersett fra 62 casestudier inkludert i en pagaende datainnsamling foretatt av én
enkelt legegruppe i sentrale Louisiana, ved Cardiovascular Institute of the South (CIS). Dette undersettet med
pasienter bestar av 12 ekstremiteter (hos 12 pasienter) der det ble brukt trinnvis laserteknikk
ved rekanalisering.

Tabell 7.5 Informasjon om prosedyren

Plassering av vaskulzre lesjoner (n=205)

SFA 138 (67 %)
Popliteal 23 (11 %)
Infrapoplietal 42 (20 %)

Angiografiske resultater (n=47 ekstremiteter)
Lesjoner per ekstremitet 4,4
Gjennomsnittlig lesjonslengde 73,4 +7,3 (mm)

Opprettet rettlinjet flow til fot 37 (79 %)
Stent implantert 28 (60 %)
Vellykket kryssing generelt* 37 (79 %)

24/34 (71 %)
13/13 (100 %)
34 (72 %)

MERK: 47 ekstremiteter hos 46 pasienter ble behandlet. Alle prosentberegninger er basert pa 47 ekstremiteter.

Vellykket kryssing etter ledevaierforsgk
Vellykket kryssing ab initio-tilfeller
Vellykket prosedyre**

*Data for vellykket kryssing har blitt stratifisert for trinnvise tilfeller etter konvensjonelle ledevaierforsgk
i 24 ekstremiteter, og ab initio i 13 ekstremiteter.

**Vellykket prosedyre: <50 % endelig reststenose

Tabell 7.6 Komplikasjoner, n=47 ekstremiteter

Sikkerhet: Studiens primaere sikkerhetsendepunkt var forekomsten av stgrre, ugnskede medisinske hendelser,
definert som klinisk perforasjon, omfattende disseksjon som krever kirurgisk inngrep, stgrre amputasjon,
cerebrovaskulare hendelser (CVA), myokardinfarkt og dgdsfall pa prosedyretidspunktet, fgr utskriving fra sykehuset

(eller 24 timer etter prosedyren, alt etter hva som kommer fgrst), ved 30 dager og ved seks (6) maneder. Ingen stgrre,

ugnskede medisinske hendelser ble rapportert i forbindelse med CELLO-studien. Det ble heller ikke rapportert om
alvorlige, ugnskede medisinske hendelser eller uventede bivirkninger.

SFA 13 43 56 — - -
Popliteal 3 2 5 Komplikasjoner i forbindelse med prosedyren
Spasme 1(2%)
Tabell 7.2 Prosedyrerelatert informasjon Omfattende disseksjon 4(9 %)
Angiografiske resultater Oppleering (n=16) | Analyse (n=45) Totalt (n=61) Trombe 1(2 %)
H H 0
Referansekarets diameter (mm) 5,19 4,79 4,89 Distal embolisme 3(6%)
1 0
Gjennomsnittlig lesjonslengde (mm) 72,08 50,89 56,45 Perforasjon 3(6 /:)
Stenosediameterprosent — fgr 78,3 77,3 77,6 il v likasi 3 svkehuset 5 (11 %)
Prosent diameter stenose — etter bruk av Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8 - ompiikasjoner pa sykehuse
Stenosediameterprosent — endeli 25,6 20,9 22,1 Ny okklusjon 1(2%)
d g : L : Pseudoaneurisme 1(2%)
Tabell 7.3 Antall okklusjoner som krever trinnvis teknikk under opprettelse av pilotkanal Nyresvikt 1(2%)
. Blgdning 1(2%)
. Opplaering Analyse Totalt -
Totalt antall oppfgrte okklusjoner n (%) n (%) n (%) Infeksjon 0(0%)
Annet 0 (0 %)
Totale okklusjoner — 100 % diameter stenose 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3) - - . . .
MERK: 47 ekstremiteter hos 46 pasienter ble behandlet. Alle prosentberegninger er basert pa 47 ekstremiteter.
Trinnvis teknikk brukt av lege 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
- — — Tabell 7.7 Kumulative, alvorlige bivirkninger (SAE) i Ippet av 6 maneders oppfglging for n=47 ekstremiteter
Alle pasienter der trinnvis teknikk ikke ble brukt under 16 (100,0) 44(97,3) 60 (98,3)
oppretting av pilotkanal ’ ¢ ’ Dgdsfall 3 (6%)
0,
Pa 1 av 61 pasienter (1,6 %) valgte legen a bruke trinnvis teknikk. M faller slag. 0(0%)
Ny intervensjon 6 (13 %)
Tabell 7.4 Komplikasjoner som muligens kan relateres til TURBO-Booster ALl 1(2%)
Komplikasjoner i forbindelse med prosedyren Opplaering (n=16) | Analyse (n=45) Totalt (n=61) Omfattende amputasjon 2 (4 %)
Omfattende disseksjon (grad E eller F) 0 0 0 (0 %) Bypasskirurgi 2 (4 %)
Distal embolisme 1 2 3(5%) Endarterektomi 0 (0 %)
Annet (ubehag i det behandlede benet etter prosedyren) 0 3 3(5%) Hematom med kirurgi 2(4%)
Totalt 16 (34 %)

MERK: 47 ekstremiteter hos 46 pasienter ble behandlet. Alle prosentberegninger er basert pa 47 ekstremiteter.

MI = Myokardinfarkt. ALl = Akutt ekstremitetiskemi.
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Tabell 7.8 Resultater fra “intention to treat”-analyse, n=47

Vellykket kryssing 37 (79 %)
Vellykket prosedyre 34 (72 %)
Redning av ekstremitet 40 (85 %)
Dgdsfall, uansett arsak 3(6%)

Alle SAE 16 (34 %)

MERK: 47 ekstremiteter hos 46 pasienter ble behandlet. Alle prosentberegninger er basert pa 47 ekstremiteter.

8. Pasienttilpasset behandling

Risikomomentene og fordelene som er beskrevet ovenfor, ma vurderes ngye for hver pasient fgr bruk av
Turbo-Elite laseraterektomikateter.

Bruk av Turbo-Elite-katetre kan vurderes etter mislykkede konvensjonelle kryssingsforsgk med ledevaiere pa grunn av
fglgende:

e Enavrundet eller eksentrisk okklusjonsstump avleder ledevaieren til en subintimal passering.
e Ledevaieren blir avledet flere ganger inn i en stor parallell gren som er i samme plan som okklusjonsstumpen.
e Forkalkning hindrer fullfgring av ledevaierinnfgringen i det blokkerte lumenet.

Dessuten kan rekanalisering av native arterier vurderes hos pasienter som har okkluderte bypassgrafter.

Valg av pasienter og kliniske teknikker ma gjgres pa grunnlag av instruksjonene i avsnitt 2, “Indikasjoner for bruk”, og
avsnitt 9, ”Brukerhandbok”.

9. Brukerhandbok

Produktene som beskrives i dette dokumentet, kan brukes innenfor fglgende energiomrader pad CVX-300™-excimerlaser
eller Philips Laser System:

Tabell 9.1 Energiparametere

Norwegian / Norsk

w

e Tuohy-Borst “y” -adapter eller hemostatisk(e) ventil(er).

e Steril, normal saltlgsning.

e Standard kontrastmiddel.

e 0,014”,0,018” 0g 0,035” ledevaiere.

Bruk av lasersystemet er begrenset til leger som har opplaering i perifer vaskulaer intervensjon, og som oppfyller
oppleeringskravene som er oppfgrt nedenfor. Disse kravene omfatter, men er ikke begrenset til:

1. Opplering i sikkerhet og fysikk ved bruk av laser.
2. Gjennomgang av pasientfilmer av lesjoner som samsvarer med indikasjonene for bruk.
3. Gjennomgang av behandlingstilfeller som viser bruk av ablasjonsteknikk med excimerlaser i forbindelse med
okklusjoner som samsvarer med indikasjonene for bruk.
4. Gjennomgang av laseroperasjon etterfulgt av en demonstrasjon av lasersystemet.
5. Praktisk opplaering innen laseren og egnet modell.
6. En representant fra Spectranetics som har fatt full opplaering, vil veere til stede for a hjelpe til ved de tre fgrste
behandlingstilfellene som et minimum.
7. Etter at den formelle opplaeringen er gjennomfgrt, legger Spectranetics til rette for ytterligere opplaering hvis
dette gnskes av legen, stgttepersonellet, sykehuset eller Spectranetics.
Apne den sterile pakningen med steril teknikk. Fjern stgttekilene fra brettet og Igft forsiktig laserkateteret ut av brettet
mens du stgtter den sorte laserkoplingen, ogsa kalt proksimal ende eller proksimal kopling.
Veer oppmerksom pa at den proksimale enden pa laserkateteret kun skal koples til lasersystemet. Den skal ikke veere i
kontakt med pasienten.

Kople den proksimale enden pa laserkateteret til lasersystemet og plasser laserkateteret i forlengelsen eller
kateterholderen pa lasersystemet. Kalibrer laserkateteret i henhold til instruksjonene i brukerhandboken for CVX-300™-
excimerlaser eller Philips Laser System.

1. Bruk standard femoral punksjonsteknikk og f@r en innfgringshylse pa 4 Fr. til 9 Fr. (avhengig av den stgrste
intervensjonsanordningen som skal brukes under prosedyren) inn i a. femoralis communis i antegrad eller
retrograd retning for kontralaterale metoder. Bruk intravengs heparinisering ved bruk av PTA-protokollen

Anbefalte kalibreringsinnstillinger: fluens pa 45, 25 Hz.

* 80 Hz maksimal repetisjonsfrekvens er for CVX-300-programvare V3.8XX og programvareversjon 1.0 (b5.0.3) og over
for Philips Laser System. For CVX-300-programvare V3.7XX er maksimal repetisjonsfrekvens 40 Hz.

** Merk: Philips Laser System er ikke kompatibelt og kan ikke brukes med 425-011-modellen av Turbo-Elite-kateteret.
10. Levering

10.1 Sterilisering

Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.

Laserkatetrene fra Spectranetics leveres sterile. Steriliteten garanteres bare hvis pakningen er udpnet og uskadet.
10.2 Inspeksjon fgr bruk

Se over den sterile pakningen fgr bruk for a forsikre deg om at forseglingene ikke er brutt. Alt utstyr som skal brukes
under prosedyren, inkludert kateteret, ma undersgkes ngye med tanke pa defekter. Se etter bgy, knekk eller annen
skade pa kateteret. Utstyr som er skadet, skal ikke brukes.

11. Kompatibilitet

e Aterektomilaserkatetrene fra Spectranetics er utformet og beregnet for bruk utelukkende med Spectranetics
CVX-300™-excimerlaser eller Philips Laser System*.

e Skal ikke brukes med andre lasersystemer.

e Ledevaierkompatibilitet

e Se tabellen med kateterspesifikasjoner i del 1.
* Merk: Philips Laser System er kanskje ikke tilgjengelig i alle markeder hvor Turbo-Elite-laseraterektomikatetre
selges.

12. Bruk
Oppsett

Noe av eller alt fglgende utstyr, som ikke er inkludert i pakningen med laserkateteret, kan veere ngdvendig under
prosedyren (dette er engangsutstyr som ikke skal resteriliseres eller brukes om igjen):

¢ Innfgringshylser og/eller ett eller flere femorale fgringskatetre med egnet stgrrelse og konfigurasjon til
utvelgelse av perifer arterie og tilpasset det st@rste laserkateteret som skal brukes.

- Partikkelstrom — - " for heparinisering.
Utstyrsbeskrivelse Modellnr. Taene Repetisjonsfrekvens | Tid for laser pa/av 2. Utfgr baselinjeangiografi ved & injisere kontrastmiddel gjennom innfgringshylsen eller fgringskateteret.
OTW-katetre Ta bilder i flere projeksjoner for 3 oppna en fremstilling av anatomiske variasjoner og morfologien til
- . lesjonen(e) som skal behandles.

0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Kont!nuerlfg pa 3. Fq): en Ie(df)zvaier pa 0,014” eller 0,018” eller 0,035” inn til den perifere okklusjonen via innfgringshylsen eller

1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Kontinuerlig pa foringskateteret.

1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Kontinuerlig pa 4. Velg laserkateter av riktig stgrrelse:

2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Kontinuerlig pa

2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Kontinuerlig p3 Tabell 12.1 Anbefalt stgrrelse

2,5 mm 425-011** 30-45 25-80* Kontinuerlig pa Kateterstgrrelse Proksimal kardiameter

2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Kontinuerlig pa 0,9 mm 21,4 mm

2,5 mm 425-135-02 30-60 25-80* Kontinuerlig pa 1,4 mm 22,1 mm
RX-katetre 1,7 mm 22,6 mm

0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Kontinuerlig pa 2,0 mm 23,0 mm

1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Kontinuerlig pa 2,3 mm 23,5 mm

1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Kontinuerlig pa 2,5 mm 23,8 mm

2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Kontinuerlig pd 5. Fukt overflaten pa kateteret for a aktivere det hydrofile belegget. Kateteret skal enten dyppes i et kar eller

strykes med en kompress med egnet steril vaeske.

6. Skyll ledevaierlumenet pa laserkateteret med 5-10 ml heparinisert saltlgsning.

7. Fgr den distale spissen pa Spectranetics laserkateter over den valgte ledevaieren. Fgr laserkateteret frem
til lesjonen under fluoroskopisk kontroll. Det rgntgentette markgrbandet pa laserkateteret angir posisjonen

i forhold til lesjonen.
Distal spiss

Markgrband

Port med luerlas til
ledevaierlumen -~

Fig. 3 (ikke riktig malestokk)

Merk: Overvak alltid bevegelsene til laserkateteret og det rgntgentette markgrbandet med fluoroskopi. Bevegelsen
og fremfgringshastigheten til kateterets distale spiss skal samsvare direkte med fremfgringshastigheten til kateterets
proksimale skaft.

Hvis bevegelsen ikke samsvarer, skal du evaluere lesjonens morfologi, bruken av laserenergi og statusen til
tilleggsutstyr pa nytt, for du fortsetter behandlingen.

Hvis det ikke er synlig kateterbevegelse, ma du passe pa at det ikke leveres for mye laserenergi.
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8. Injiser kontrastmiddel gjennom innfgringshylsen eller fgringskateteret for & kontrollere posisjonen til
laserkateteret under fluoroskopi.

9. Etter a ha bekreftet laserkateterets posisjon og kontakt med mallesjonen bruker du vanlig saltlgsning og
gjor fglgende:

a. Skyll bort alle rester av kontrastmiddel fra innfgringshylsen eller fgringskateteret og koblingene.

b. Skyll bort alle rester av kontrastmiddel fra laserstedet og vaskulaere strukturer nzer laserstedet fgr
lasersystemet aktiveres. Advarsel: Ikke aktiver laseren i naervaer av kontrast.

c. Se protokollen for infusjon av saltvann og fglg instruksjonene for saltvannsskylling og -infusjon.

10. Nar det brukes Turbo-Elite-laseraterektomikatetre, vil lasersystemet kontinuerlig levere energi sa lenge
fotbryteren er trykket inn. Lengden pa lasersekvensen kontrolleres av operatgren. Det anbefales generelt &
ikke overstige 20 sekunders kontinuerlig bruk av laser.

11. Trinnvis metode for total okklusjon
a. Trykk pa fotbryteren for a aktivere lasersystemet, og fgr laserkateteret sakte frem (mindre enn 1 mm per

sekund) 2-3 mm inn i den totale okklusjonen, slik at laserenergien far fierne det aktuelle materialet. Slipp
fotbryteren for @ deaktivere lasersystemet.
Merk: Ved fremfgring av laserkateteret giennom moderat kalsifiserte lesjoner, kan det vaere ngdvendig med flere
pulser med laserenergi enn ved fremfgring gjennom fibrgst aterosklerotisk vev.

b. Fgr ledevaieren forbi den distale spissen pa laserkateteret og videre inn i okklusjonen, noen fa millimeter,
og reaktiver laseren som beskrevet i trinn a. ovenfor.
c. Fortsett denne trinnvise metoden der ledevaieren, og deretter laserkateteret, fgres frem og aktiveres (mm
for mm), til kateteret nar de siste 3-5 mm i okklusjonen.
d. Kryss de siste 3-5 mm av okklusjonen, og ga inn i det dpne distale karet med ledevaieren fgrst, etterfulgt av
det aktiverte OTW-laserkateteret.
e. Laledevaieren vaere i posisjonen, og trekk tilbake laserkateteret og injiser kontrastmiddel gjennom
fgringskateteret for @ undersgke lesjonen under fluoroskopi.
f.  Ytterligere laserpasseringer kan utfgres over ledevaieren for @ oppna ytterligere fjerning av lesjonen.
g. Hvis du mgter motstand under kateterinnfgringen (for eksempel kalsium), ma bruk av laseren
stoppes umiddelbart ved & slippe fotbryteren for & deaktivere lasersystemet. Partikkelstrgmmen og
repetisjonsfrekvensen kan gkes for a utfgre innfgringen. For @ unnga mulig varmeutvikling ma kateteret
fgres frem mens laseren er i bruk.
Merk: Hvis laserkateteret av en eller annen grunn fjernes fra karet, skal du rengjgre kateterets overflate, innvendige
lumen og spiss grundig med heparinisert saltvann for a unnga at blodet fester seg. Blod som blir sittende igjen pa
laserkateteret, kan svekke laserkateterets yteevne.

12. Standard metode for behandling av stenoser
a. Trykk pa fotbryteren for a aktivere lasersystemet, og f@r laserkateteret langsomt (mindre enn 1 mm per
sekund) gjennom stenosen. Slipp fotbryteren for a deaktivere lasersystemet.
b. Ytterligere laserpasseringer kan utfgres over ledevaieren for a oppna ytterligere fjerning av lesjonen.
Hvis du mgter motstand under kateterinnfgringen (for eksempel kalsium), ma bruk av laseren
stoppes umiddelbart ved & slippe fotbryteren for & deaktivere lasersystemet. Partikkelstrgmmen og
repetisjonsfrekvensen kan gkes for a utfgre innfgringen. For @ unngd mulig varmeutvikling ma kateteret
fgres frem mens laseren er i bruk.
13. Det er ikke ngdvendig & fierne laserkateteret fra pasienten for & gke eller redusere partikkelstrgmmen
eller repetisjonsfrekvensen, ettersom laserkateteret allerede er kalibrert. Se i CVX-300™-excimerlaserens
brukerhandbok eller brukerhandboken til Philips Laser System.
Forsiktig: Pasientens blodtrykk og hjertefrekvens ma alltid overvakes under prosedyren.

14. Etter rekanalisering med laser kan det utfgres angiografi eller ballongangioplastikk om ngdvendig. Stenting kan
utfgres etter behov der det forekommer akutt rekyl, omfattende perforasjon, osv.
15. Utfgr saltlgsningsprotokoll ved behov.
Merk: Det anbefales to leger ved denne teknikken. Det anbefales at den primare legen fgrer frem laserkateteret
og betjener lasersystemets fotbryter. En assistent skal handtere kontrollsprgyten for saltopplgsningsinfusjon og
(eventuelt) trykke pa fluoroskopipedalen.

a. Fgr laserprosedyren fremskaffes en 500 ml pose med 0,9 % vanlig saltlgsning (NaCl). Det er ikke ngdvendig
a tilsette heparin eller kalium til saltlgsningen. Kople posen med saltlgsning til en steril iv-slange, og fest
slangen til en port pa en trippel manifold.

b. Hvis aktuelt, kan ostiet av arterien kanyleres pa vanlig mate med et egnet fgringskateter med
stort lumen. Det anbefales a bruke et ledekateter uten sidehull.

c. Under fluoroskopisk veiledning fgrer du frem laserkateteret til det er i kontakt med lesjonen. Injiser
kontrastmiddel om ngdvendig for lettere a kunne posisjonere laserkateterets spiss. Hvis det viser seg at
kontrastmiddel er blitt fanget mellom laserkateterets spiss og lesjonen, kan du trekke laserkateteret litt
tilbake (1-2 mm) for 3 tillate antegrad strgmning, slik at kontrastmidlet fjernes nar systemet skylles
med saltopplgsning. Du ma imidlertid sgrge for at laserkateterets spiss er i kontakt med lesjonen fgr bruk
av laser.

d. Huvis det er rester av kontrastmiddel igjen i kontrollsprgyten, skal dette tammes tilbake i flasken med
kontrastmiddel. Fjern kontrastmiddel fra manifolden ved & trekke opp saltopplgsning gjennom manifolden
og inn i kontrollsprgyten.

e. Fjern den opprinnelige kontrollsprgyten fra manifolden, og erstatt den med en ny 20 ml kontrollsprgyte
med luerlas. Denne nye kontrollsprgyten pa 20 ml skal primes med saltopplgsning fgr tilkopling for &
redusere faren for luftbobler. (Kontrollsprgyter pa 20 ml produseres av Merit Medical
og andre leverandgrer.)

f. Skyll bort alle rester av blod og kontrastmiddel pa manifold, tilkoblingsslange, Y-kobling og innfgringshylse
eller fgringskateter med minst 20-30 ml saltvann (flere sprgyter med saltvann). Nar denne fgrste skyllingen
er fullfgrt, fyller du kontrollsprgyten pa 20 ml med saltvann igjen.

g. Bekreft under fluoroskopi at spissen pa laserkateteret er i kontakt med lesjonen (fgr laserkateteret lenger
frem om ngdvendig), men injiser ikke kontrastmiddel.

Norwegian / Norsk

h.  Nar den primare legen angir at han/hun er klar til & aktivere lasersystemet, skal assistenten skru av
stoppehanen for a trykksette og injisere 10 ml saltlgsning sa snart som mulig (innen 1-2 sekunder). Denne
bolusinjeksjonen skal fortrenge og/eller fortynne blodet ned til kapillaerniva og begrense graden av
tilbakeblgdning inn i laserablasjonsfeltet.

i.  Etterinjeksjonen av de innledende 10 ml bolus, og uten a stanse injeksjonsbevegelsen, skal assistenten
sé redusere injeksjonshastigheten til et minimum pa 2-3 ml/sekund gjennom en kombinasjon av
ledevaierlumen og/eller hylsen. Denne delen av saltlgsninginjeksjonen er for a forskyve og/eller fortynne
den antegrade blodstrgmmen som kommer inn i laserablasjonsfeltet. | samme gyeblikk som assistenten
reduserer injeksjonshastigheten, skal primzerlegen aktivere lasersystemet ved a trykke pa fotpedalen og
starte lasersekvensen.

j.  Lengden pa lasersekvensen kontrolleres av operatgren. Det anbefales generelt a ikke overstige
20 sekunders kontinuerlig bruk av laser. Det ma injiseres saltlgsning gjennom hele laserprosessen.

k. Avslutt saltopplgsningsinjeksjonen ved slutten av lasersekvensen. Apne manifoldens stoppekran igjen, og
fyll kontrollsprgyten med 20 ml saltopplgsning for a gjgre klart for neste lasersekvens.

I. Hver etterfglgende lasersekvens skal innledes med en bolusinjeksjon av saltlgsning og utfgres med
sammenhengende saltlgsningsinfusjon som beskrevet i trinnene h-k.

m. Hvis det brukes kontrastmiddel i Ippet av laserbehandlingen, gjenta trinnene d-g fgr lasersystemet
aktiveres pa nytt (fgr gjentakelse av lasersekvensene h-k).

Merk: Avhengig av hvilken tilneerming som benyttes, antegrad eller kontralateral, kan saltlgsning administreres
gjennom hylsen (antegrad tilnzerming) eller laserkateterets indre lumen (kontralateral tilnarming).

Nar det benyttes en kontralateral tilnaerming, anbefales ledevaier med mindre diameter for a sikre tilstrekkelig
saltlgsning ved behandlingsstedet.

13. Informasjon om garanti

Produsenten garanterer at Turbo-Elite-laseraterektomikateteret vil veere fritt for defekter bade i materiale og
arbeidsutfgrelse nar det brukes fgr den angitte “Brukes innen”-datoen og pakken er udpnet og uskadet umiddelbart fgr
bruk. Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning av eller tilbakebetaling av kjgpsprisen for
et defekt Turbo-Elite-laseraterektomikateteret. Produsenten vil ikke veaere ansvarlig for noen tilfeldige skader, spesielle
skader eller fglgeskader som resulterer fra bruken av Turbo-Elite-laseraterektomikateteret. Skade pa
Turbo-Elite-laseraterektomikateteret forarsaket av misbruk, endring, feil oppbevaring eller handtering eller noen annen
unnlatelse av a fglge denne bruksanvisningen, vil oppheve denne begrensede garantien.
DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER ANTYDEDE, INKLUDERT
EVENTUELLE UNDERFORSTATTE GARANTIER VEDR@RENDE SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL.
Ingen personer eller enheter, inkludert produsentens eventuelle autoriserte representanter eller forhandlere, har
autoritet til a forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ingen forsgk pa dette vil kunne gjgres gjeldende
overfor produsenten. Denne begrensede garantien dekker kun Turbo-Elite-laseraterektomikateteret. Informasjon om
produsentens garanti med hensyn til CVX-300™-excimerlaseren eller Philips Laser System finner du i dokumentasjonen
Maks. spissdiameter

for dette produktet.
Working Length I_

Arbeidslengde
| GW D
T Max OD

14. Symboler som ikke er standard

Max. Shaft Diameter
Maks. skaftdiameter

Makx. Tip Diameter

Sheath Compatibility
Hylsekompatibilitet

Guidewire Compatibility
Ledevaierkompatibilitet

Energy Range
Energiomrade

Hydrophilic Coating Quantity ary
Hydrofilt belegg Antall

Importer

Importer

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Advarsel: Fgderal lov (USA) krever at dette utstyret bare selges av eller etter rekvisisjon
fra lege.

Rx ONLY
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1. Opis Tabela 1.2 Modele RX cewnikow do laserowej aterektomii Turbo-Elite

Cewniki do laserowej aterektomii Turbo-Elite firmy Spectranetics to wprowadzane przezskérnie urzadzenia
wewnatrznaczyniowe sktadajace sie z wielu $wiattowoddw rozmieszczonych wokét kanatu prowadnika.
Oznaczenie rozmiaru cewnika wydrukowano na cewniku.

W cewniku do laserowej aterektomii Turbo-Elite OTW (Over-The-Wire) ztgcze luer umieszczone po stronie
proksymalnej uzytecznej czesci utatwia korzystanie z cewnika laserowego przy prowadnikach o odpowiednich
rozmiarach (0,014 cala, 0,018 cala i 0,035 cala); patrz tabela ponizej.

W cewniku do laserowej aterektomii Turbo-Elite RX (Rapid Exchange) kanat prowadnika jest uformowany wytacznie na
ostatnich 9 cm koncowki dystalnej majacej bezposredni kontakt z ciatem pacjenta i umieszczony koncentrycznie z wigzka
Swiattowodow; patrz tabela ponizej.

Mechanizm dziatania cewnikéw do laserowej aterektomii Turbo-Elite

Laserowe cewniki Swiattowodowe wysytajg energie promieniowania ultrafioletowego z systemu laserowego do
przeszkody w tetnicy. Promieniowanie ultrafioletowe jest dostarczane do koricéwki cewnika laserowego w celu
fotoablacji zmian miazdzycowych, zwtdknien, zwapnien oraz skrzeplin umozliwiajgcej przywrdcenie droznosci
zmienionych chorobowo naczyn. Fotoablacja to proces, w ktérym fotony energii powoduja przerwanie wigzan
molekularnych na poziomie komaérek bez termicznego uszkadzania otaczajacych tkanek. Cewniki laserowe Spectranetics
maja specjalng powtoke utatwiajacy przechodzenie przez tetnice.

Stownik terminéw specjalnych

Wprowadzanie wsteczne = w kierunku przeciwnym do przeptywu krwi

Wprowadzanie normalne = w kierunku przeptywu krwi

Angiografia wzorcowa = zapis angiograficzny naczyn krwiono$nych

Podejscie kontralateralne = dostep do tetnicy przy zastosowaniu podejscia krzyzowego (przeciwstronnego)

Kanat prowadnika —

Rysunek 1: Cewnik do laserowej aterektomii Turbo-Elite (OTW)

Tabela 1.1 Modele OTW cewnikéw do laserowej aterektomii Turbo-Elite

Opis Numer Kompatybilny | Maks. srednica | Maks. Srednica | Dtugos$¢ robocza | Kompatybilna
urzadzenia modelu |prowadnik (cale)| korncowki (cale)| trzonu (cale) (cm) koszulka (Fr)
Dane techniczne cewnikéw OTW (Over-The-Wire)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
* Uwaga: Philips Laser System nie jest zgodny z cewnikiem Turbo Elite, model 425-011, i nie moze by¢ z nim uzywany

Kanat prowadnika (9 cm)

Rysunek 2: Cewnik do laserowej aterektomii Turbo-Elite (RX)

Opis Numer Kompatybilny | Maks. srednica | Maks. srednica | Dtugos¢ robocza Kompatybilna
urzadzenia modelu | prowadnik (cale) |koricowki (cale)| trzonu (cale) (cm) koszulka (Fr)
Dane techniczne cewnikéw RX (Rapid Exchange)
0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Wskazania

Do aterektomii tetnic pachwinowych wewnetrznych.
3. Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

4. Ostrzezenia

Prawo federalne (USA) pozwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez lub na zamdwienie lekarzy
posiadajacych odpowiednie przeszkolenie.

Wymagania dotyczace oprogramowania cewnika do laserowej aterektomii Turbo-Elite firmy Spectranetics:

System laserowy Oprogramowanie Maks. czestotl. powt. cewnika

. V3.8XX 80 Hz
CVX-300 Excimer Laser System V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System Wer. 1.0 (b5.0.3) i nowsze 80 Hz

Jezeli cewnik laserowy znajduje sie wewnatrz ciata, mozna nim porusza¢ wytgcznie pod kontrolg fluoroskopii
i urzadzen radiologicznych zapewniajgcych obrazy o wysokiej jakosci.

Cewnika laserowego nie nalezy uzywac w obecnosci kontrastu. Przed uzyciem przeptukac wszystkie pozostatosci
Srodkow kontrastowych z koszulki prowadnika lub cewnika prowadzacego i tacznikdw liniowych. Zaniedbanie tego w
przypadku konstrukcji 1.4-2.0 RX moze skutkowac uszkodzeniem lub odtgczeniem koricéwki. Sél fizjologiczna musi by¢
podawana w formie infuzji w trakcie catego procesu laserowego.

Ostrzezenie: Cewnik do aterektomii laserowej nalezy prowadzac pod kontrolg fluoroskopowa, przy czym trzeba zwrdcic¢
szczegblng uwage na ewentualne oderwanie sie opaski markera od koricowki cewnika. Jesli pod kontrolg fluoroskopowa
zaobserwuje sie oderwanie opaski markera, zalecane jest pozostawienie prowadnika na miejscu, by tatwiej usunac
opaske (mozna prébowac jg usungc poprzez wypetnienie cewnika balonowego lub wysuniecie przez prowadnik po
uchwyceniu). Jesli te dziatania nie okazg sie skuteczne, mozna podja¢ probe stentowania, aby zabezpieczy¢ opaske
markera na miejscu i uniknac¢ dystalnej embolizacji. Wszystkie przypadki wystapienia tego problemu nalezy koniecznie
zgtosi¢ firmie Philips w ramach procedury reklamacyjnej.

5. Srodki ostroznosci

Cewnik zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu. Dostarczony produkt jest JALOWY. Urzgdzenie przeznaczone jest
wytacznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nie moze by¢ ponownie sterylizowane ani ponownie uzywane.

Tego urzadzenia NIE WOLNO ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac, poniewaz moze to zmniejszy¢
jego skutecznosc¢ i zwiekszy¢ ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego ponownego
przygotowania urzadzenia.

Ponowne uzycie tego urzadzenia jednorazowego moze spowodowac powazne urazy u pacjentow lub Smieré¢
i skutkuje uniewaznieniem gwarancji producenta.

Przechowywac¢ w suchym i chtodnym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim oddziatywaniem $wiatta stonecznego oraz
wysokimi temperaturami (przekraczajgcymi 60°C (140°F)).

Sterylnos$¢ produktu jest gwarantowana, tylko jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Przed uzyciem
sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie, aby upewnic sie, ze nie doszto do jego uszkodzenia. Nie stosowac cewnika

w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakowania. Nie wolno stosowac cewnika w przypadku przekroczenia terminu
przydatnosci podanego na opakowaniu obok napisu ,,Use Before Date”.

Przed zastosowaniem nalezy starannie sprawdzi¢ pod katem uszkodzen wszystkie urzadzenia wykorzystywane
w zabiegu. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia ktéregokolwiek z urzadzen nie wolno go uzywac.

Po uzyciu zutylizowa¢ wszystkie urzadzenia zgodnie z obowigzujacymi w placéwce procedurami dotyczacymi utylizacji
odpadow szpitalnych i materiatéw potencjalnie niebezpiecznych.

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu laserowego nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi.Nalezy zwrdcic¢
szczegblng uwage na punkty ,Ostrzezenia” i ,,Odpowiedzialno$¢”, w ktérych wyjasniono informacje, przestrogi i
ostrzezenia majgce wptyw na bezpieczenstwo w czasie korzystania z systemu laserowego.

(2025-08-26)
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W czasie zabiegu pacjent musi otrzymywac odpowiednie srodki przeciwkrzepliwe oraz srodki rozszerzajgce naczynia
krwiono$ne zgodnie z obowigzujgcym w palcéwce protokotem.
Roztwdr soli fizjologicznej musi by¢ wstrzykiwany przez caty czas pracy lasera.

6. Dziatania niepozadane

W czasie stosowania cewnika Spectranetics Turbo-Elite z laserem ekscymerowym CVX-300™ lub Philips Laser System
moze doj$¢ do wystgpienia nastepujacych powiktan:

Zdarzenia zaobserwowane w badaniach klinicznych (patrz punkt 7)

Powiktania zabiegowe Powazne dziatania niepozgadane Powiktania szpitalne
e Skurcz e Zgon e Ponowna niedroznosé¢
¢ Duze rozwarstwienie e Ponowna interwencja e Tetniak rzekomy
e Zakrzepica e Ostre niedokrwienie koriczyn e Niewydolnos¢ nerek
e Embolizacja obwodowa e Amputacja koriczyny e Krwawienie
e Perforacja e Pomostowanie
e Inne e  Krwiak operacyjny

Potencjalne dziatania niepozgdane NIEZAOBSERWOWANE w badaniach klinicznych (patrz punkt 7)

e Uraz nerwéw e Udar
e Uformowanie przetoki tetniczo-zylnej e Zawat miesnia sercowego
e Endarterektomia e Arytmia

e Zakazenie

Obecnie nie sg znane zadne dtugoterminowe dziatania niepozadane dotyczace $cian tetnicy powstate wskutek
rekanalizacji obwodowej za pomocg lasera ekscymerowego.

7. Badania kliniczne

Urzadzenia te byly stosowane w tych badaniach z CVX-300® Excimer Laser System. Philips Laser System zapewnia

taka sama moc wyjsciowa i pracuje z takimi samymi parametrami jak CVX-300® Excimer Laser System; dlatego nie
zgromadzono nowych danych klinicznych dotyczacych laserowych cewnikéw do aterektomii Turbo-Elite stosowanych z
Philips Laser System.

Badania CELLO

Dane przedstawione w niniejszej instrukcji zostaty zebrane w celu potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania cewnikéw TURBO-Booster™ i CLiRpath TURBO™ firmy Spectranetics. Badanie dotyczace systemu lasera
ekscymerowego CLiRpath do powiekszania $wiatta naczyn (CELLO, CLiRpath Excimer Laser System

to Enlarge Lumen Openings), nr IDE GO60015, przeprowadzono w 16 osrodkach. Obejmowato ono grupe kontrolng
(16 pacjentow) oraz grupe badang (45 pacjentéw).

Skutecznos¢é: W odniesieniu do podstawowego punktu koricowego skutecznosci (> Srednie zmniejszenie zwezenia
naczynia o0 20% okreslone na podstawie ilosciowych pomiaréw wykonanych w laboratorium angiograficznym)

w grupie badanej wykazano zmniejszenie zwezenia naczynia o 35% (34% w grupie kontrolnej) dzigki zastosowaniu
systemu TURBO-Booster w poréwnaniu do wczesniejszego leczenia. Drugorzedowy punkt korncowy dla pozytywnego
bezposredniego wyniku zabiegu (wizualna ocena koricowego stanu pozostatego zwezenia) zostat osiggniety u 97,8%
(grupa badana) i 100,0% (grupa kontrolna) pacjentéw poddanych ogledzinom lekarza.

Tabela 7.1 Lokalizacje zmian

Lokalizacja zmian naczyniowych | Grupa kontrolna (n = 16) Grupa badana (n = 45) Razem (n=61)

Polish / Polski

wymagajace interwencji chirurgicznej, amputacje koriczyny, udary mézgu (CVA), zawat migsnia sercowego oraz
zgon podczas zabiegu, przed wypisaniem ze szpitala (lub w ciggu 24 godzin od zabiegu — w zaleznosci od tego,
ktéry moment nastepuje wczesniej), po 30 dniach i po szesciu (6) miesigcach. Podczas badan dotyczacych CELLO nie
zaobserwowano zadnych ciezkich dziatan niepozadanych. Ponadto nie zaobserwowano zadnych powaznych dziatan
niepozadanych ani nieprzewidzianych negatywnych reakcji na urzadzenie.

Badania CLI

Dane uzyskano na podstawie uzytkowania wczesniejszych wersji cewnikéw do aterektomii laserowej z uzyciem lasera
ekscymerowego stosowanych w naczyniach obwodowych. Dane przedstawione w niniejszej instrukcji dotyczg podzbioru
pacjentdéw z trzech zrédet kolejno leczonych pacjentéw z krytycznym niedokrwieniem koriczyn (CLI, Critical Limb
Ischemia), dla ktdrych nie byty zalecane zabiegi chirurgiczne.

UWAGA: Wszystkie wartosci sg oparte na wynikach badan niezaleznego laboratorium angiograficznego.

e LACI faza Il — podzbidr pacjentow z prospektywnego rejestru IDE utworzonego w latach 2001-2002 w
14 osrodkach w USA i Niemczech. Podzbidr zawiera 26 koriczyn (u 25 pacjentéw) leczonych w 7 osrodkach w
USA

i Niemczech, w ktérych wykorzystano laserowg technike rekanalizacji , krok po kroku”. W 13 przypadkach
technike te zastosowano ab initio, tzn. bez podejmowania préby przejscia przez niedroznos¢ za pomoca
prowadnika.

e LACI Belgia — podzbidr prospektywnego rejestru 51 pacjentéw leczonych w 6 osrodkach w Belgii.
Podzbidr zawiera 9 koriczyn (u 9 pacjentéw) leczonych w 3 osrodkach w Belgii, w ktérych wykorzystano
laserowa technike rekanalizacji , krok po kroku”.

e Badanie serii przypadkéw w Luizjanie — podzbidr sktadajacy sie z 62 przypadkéw wraz z aktualnymi danymi
opracowanymi przez grupe lekarzy z Cardiovascular Institute of the South (CIS) w Luizjanie. Podzbidr zawiera
12 koriczyn (u 12 pacjentéw), w przypadku ktérych wykorzystano laserowa technike rekanalizacji , krok po
kroku”.

Tabela 7.5 Dane dotyczace zabiegu

Lokalizacja zmian naczyniowych (n = 205)
Tetnica udowa powierzchniowa
Tetnica podkolanowa
Tetnice podkolanowe wewnetrzne
Wyniki angiograficzne (n = 47 koriczyn)
Liczba zmian na konczyne 4,4
Srednia ditugo$¢ zmiany 73,4 7,3 (mm)

138 (67%)
23 (11%)
42 (20%)

Bezposredni przeptyw do stopy 37 (79%)
Wszczepiony stent 28 (60%)
tgcznie pomysinych przejsé* 37 (79%)
Pomyslne przejscia przy uzyciu prowadnika 24/34 (71%)
Pomyslne przejscia w przypadkach ab initio 13/13 (100%)
Pomysine zabiegi** 34 (72%)

UWAGA: Leczeniu poddano 47 koriczyn u 46 pacjentéw. Wszystkie obliczenia procentowe odnoszg sie do 47 koriczyn.
*PomysIne przejscia zostaty podzielone dla przypadkéw z zastosowaniem techniki , krok po kroku” na tradycyjne zabiegi
z uzyciem prowadnika (dla 24 koriczyn) oraz zabiegi ab initio (dla 13 koriczyn).

**Pomyslne zabiegi: <50% koricowego pozostatego zwezenia.

Tabela 7.6 Powiktania, n = 47 koriczyn

Bezpieczenstwo: Podstawowy punkt koricowy bezpieczeristwa zostat okreslony na podstawie liczby przypadkéw
ciezkich dziatan niepozadanych, ktére obejmuja perforacje kliniczng naczynia, powazne rozwarstwienie naczynia

Tetnica udowa powierzchniowa 13 43 56 Powiktania zabiegowe
Tetnica podkolanowa 3 2 5 Skurcz 1(2%)
Duze rozwarstwienie 4 (9%)
Tabela 7.2 Informacje o zabiegu Zakrzepica 1(2%)
Wyniki angiografii Grupa kontrolna|Grupa badana| Razem Embolizacja obwodowa 3 (6%)
’ (n=16) (n=45) (n=61) Perforacja 3 (6%)
Sr. referencyjna naczynia (mm) 5,19 4,79 4,89 Inne 5(11%)
Srednia dtugo$¢ zmiany (mm) 72,08 50,89 56,45 Powiktania szpitalne
Procent zwezenia naczynia — przed leczeniem 78,3 77,3 77,6 Ponowna niedroznoé¢ 1 (2%)
Procent zwezenia naczynia — po zastosowaniu cewnika Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8 Tetniak rzekomy 1(2%)
Procent zwezenia naczynia — warto$¢ koricowa 25,6 20,9 22,1 Niewydolnos¢ nerek 1(2%)
i i . . i . i Krwawienie 1(2%)
Tabela 7.3 Liczba niedroznosci wymagajacych stopniowego (metoda , krok po kroku”) tworzenia kanatu pilotowego Zakazenie 0 (0%)
Liczba niedroznosci catkowitych Grupa kontrolna n (%) |Grupa badana n (%)|Razem n (%) Inne 0 (0%)
Niedroznosci catkowite (100% zwezenia naczynia) 4(25,0) 9(20,0) 13 (21,3) UWAGA: Leczeniu poddano 47 koriczyn u 46 pacjentéw. Wszystkie obliczenia procentowe odnoszg sie do 47 koriczyn.
Usycie metody , krok po kroku” 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6) :a::l;:kz.zczt?:zna liczba powaznych dziatan niepozadanych (SAE, Serious Adverse Event) w ciggu 6 miesigcy dla
Liczba pa"cjentéw, u ktérychb nie stosowano metody , krok 16 (100,0) 44 (97,8) 60 (98,3) Zgon 3 (6%)
po kroku” podczas tworzenia kanatu pilotowego Zawal miesnia sercowego Iub udar (M) 0 (0%)
U jednego z 61 pacjentow (1,6%) lekarz zdecydowat sie zastosowac metode , krok po kroku”. Ponowna interwencja 6 (13%)
Tabela 7.4 Powiktania potencjalnie zwigzane z uzyciem cewnika TURBO-Booster Ostre niedokrwienie koriczyn (ALI) 1(2%)
Powiktania zabiegowe Grupa kontrolna (n = 16) |Grupa badana (n = 45)| Razem (n = 61) Amputacja koriczyny 2 (4%)
Powazne rozwarstwienie (stopier E lub F) 0 0 0 (0%) PomostowanieA 2 (4%)
Embolizacja obwodowa 1 2 3 (5%) End?rterektom{a 0(0%)
Inne (dyskomfort w leczonej nodze po leczeniu) 0 3 3 (5%) Krwiak operacyjny 2 (4%)
Razem 16 (34%)

UWAGA: Leczeniu poddano 47 koriczyn u 46 pacjentéw. Wszystkie obliczenia procentowe odnoszg sie do 47 koriczyn.
MI = Zawat miesnia sercowego. ALl = Ostre niedokrwienie korczyn.
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Tabela 7.8 Wyniki analizy pacjentéw poddanych leczeniu, n = 47

Pomysine przejscia 37 (79%)
Pomysline zabiegi 34 (72%)
Uratowanie korczyny 40 (85%)
Zgon, dowolna przyczyna 3 (6%)

Dowolne SAE 16 (34%)

UWAGA: Leczeniu poddano 47 koriczyn u 46 pacjentéw. Wszystkie obliczenia procentowe odnoszg sie do 47 koriczyn.
8. Indywidualne podejscie do leczenia

Przed podjeciem leczenia za pomoca cewnika do laserowej aterektomii Turbo-Elite nalezy starannie rozwazy¢ opisane
powyzej korzysci i zagrozenia dla kazdego z pacjentow.

Zastosowanie urzadzen Turbo-Elite mozna rozwazy¢ po podjeciu tradycyjnych prob przejscia za pomoca prowadnikéw
zakoriczonych niepowodzeniem z powodu:

e Zaokraglonej lub mimosrodowej narosli niedroznosci odchylajacej prowadnik do przejscia lezgcego pod Sciang
wewnetrzng naczynia.
e Ustawicznego odchylania prowadnika do kolateralnego odgatezienia poprzez narosl niedroznosci.
e Zwapnienia uniemozliwiajacego przejscie prowadnika przez niedrozny kanat.
Ponadto rekanalizacje tetnic mozna rozwazy¢ w przypadku pacjentéw z niedroznymi pomostami omijajacymi.

Wybdr pacjentéw oraz techniki kliniczne powinny by¢ realizowane zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 2
,Wskazania” oraz punkcie 9 ,Instrukcja obstugi”.

9. Instrukcja obstugi
Urzadzenia opisywane w niniejszej dokumentacji moga by¢ obstugiwane przy nastepujgcych parametrach energii lasera
ekscymerowego CVX-300™ lub Philips Laser System:

Tabela 9.1 Parametry energetyczne

Opis urzadzenia | Nr modelu | Gestosé energii | Czestotliwosé powtarzania | Czas wigczenia/wytaczenia lasera

Cewniki OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Stale wtaczony
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Stale wtaczony
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Stale wtaczony
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Stale wtaczony
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Stale wtaczony
2,5mm 425-011** 30-45 25-80* Stale wtaczony
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Stale wtaczony
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Stale wtaczony

Cewniki RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Stale wtaczony
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Stale wtaczony
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Stale wtaczony
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Stale wtaczony

Zalecane ustawienia kalibracji: gestos¢ = 45, czestotliwos¢ powtarzania = 25 Hz.

* Maksymalna czestotliwos$¢ powtarzania wynoszgca 80 Hz jest obstugiwana przez oprogramowanie systemu CVX-300 w
wersji 3.8XX i oprogramowanie Philips Laser System w wersji 1.0 (b5.0.3) i nowszych. Oprogramowanie systemu CVX-300
w wersji 3.7XX obstuguje maksymalng czestotliwos¢ powtarzania réwng 40 Hz.

** Uwaga: Philips Laser System nie jest zgodny z cewnikiem Turbo-Elite, model 425-011, i nie moze by¢ z nim uzywany.

10. Sposdb dostarczenia
10.1 Sterylizacja
Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy poddawac ponownej sterylizacji ani uzywac ponownie.

Dostarczane cewniki laserowe firmy Spectranetics sg jatowe. Jalowos¢ produktu jest gwarantowana wytacznie
w przypadku, gdy opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.

10.2 Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie, aby upewni¢ sie, ze nie doszto do jego uszkodzenia. Wszystkie
urzadzenia stosowane podczas zabiegu, w tym cewnik, muszg byc¢ starannie sprawdzone pod katem uszkodzen. Cewnik
laserowy nalezy sprawdzi¢ pod katem zagiec, zgniecen oraz innych uszkodzen. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia
nie wolno go uzywac.

11. Kompatybilnos¢

e Cewniki do aterektomii laserowej firmy Spectranetics sg przeznaczone do stosowania wytacznie z laserem
ekscymerowym CVX-300™ firmy Spectranetics lub Philips Laser System*.

e Nie wolno z nich korzysta¢ w potaczeniu z innymi systemami laserowymi.

e Kompatybilnos¢ prowadnika.

e Patrz Tabela danych technicznych cewnikéw w punkcie 1.
*Uwaga: Philips Laser System moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach, w ktérych sprzedawane sg
laserowe cewniki do aterektomii Turbo-Elite..

12. Sposéb uzycia
Procedura przygotowawcza

W czasie wykonywania zabiegu moze by¢ wymagane dodatkowe wyposazenie niedostarczane wraz z cewnikiem
laserowym (sg to materiaty jednorazowe, nie wolno ich ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac):

e Nalezy korzystac z koszulek prowadnika i/lub udowych cewnikdéw prowadzacych w odpowiednim rozmiarze

Polish / Polski

oraz wtasciwej konfiguracji umozliwiajagcych wybdr tetnicy obwodowe;j i utatwiajacych uzycie najwiekszego
cewnika laserowego.

Ztgcze Tuohy-Borst typu ,y” lub zawory hemostatyczne.

Jatowy roztwor soli fizjologiczne;j.

Standardowy $rodek kontrastowy.

Prowadniki o $rednicy 0,014 cala, 0,018 cala lub 0,035 cala.

Systemy laserowe mogg by¢ stosowane wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych z zakresu zabiegdw naczyniowych oraz
posiadajacych wymienione ponizej kwalifikacje. Wymagane kwalifikacje to miedzy innymi:

1. Szkolenie z zakresu bezpieczenstwa pracy z laserami i ich dziatania.
Zapoznanie sie ze zdjeciami zmian patologicznych spetniajgcych wymogi podane we wskazaniach.
Zapoznanie sie z przypadkami wykorzystania techniki ablacji laserowej w sytuacjach zgodnych ze wskazaniami.
Zapoznanie sie z obstugg systemu laserowego i praktyczng demonstracjq dziatania systemu laserowego.
Praktyczne szkolenia z uzyciem systemu laserowego i odpowiedniego modelu.
W czasie przeprowadzania co najmniej trzech pierwszych zabiegdw obecny bedzie w petni przeszkolony
przedstawiciel firmy Spectranetics.

7. Po zakonczeniu szkolenia standardowego firma Spectranetics moze zorganizowac szkolenia dodatkowe, o ile

wystgpi takie zapotrzebowanie ze strony lekarzy, personelu pomocniczego lub ich pracodawcéw.

Jatowe opakowanie nalezy otwieraé zgodnie z wymogami zachowania sterylnosci. Usunac¢ elementy podtrzymujgce
z tacki, a nastepnie delikatnie wyja¢ cewnik laserowy, jednoczesnie trzymajac czarne ztgcze laserowe (zwane inaczej
koricem proksymalnym, tgcznikiem proksymalnym lub ztaczem proksymalnym). Nalezy zwrdci¢ uwage, ze proksymalny
koniec cewnika laserowego przeznaczony jest do potgczenia z systemem laserowym i nie ma zadnego bezposredniego
kontaktu z ciatem pacjenta.

oukwN

Podtgczy¢ proksymalny koniec cewnika laserowego do systemu laserowego i umiescic¢ cewnik laserowy na przedtuzaczu
systemu laserowego lub na elemencie blokujgcym cewnik. Skalibrowa¢ cewnik laserowy zgodnie z procedurg podang w
Instrukcji obstugi lasera ekscymerowego CVX-300™ lub Instrukcji obstugi Philips Laser System.

1. Zapomoca standardowej techniki naktucia udowego wprowadzi¢ koszulke prowadnika o rozmiarze od 4 Fr do 9
Fr (w zaleznos$ci od najwiekszego urzadzenia interwencyjnego wykorzystywanego w trakcie zabiegu) do tetnicy
udowej zgodnie z kierunkiem lub przeciwnie do kierunku przeptywu krwi, stosujac podejscie kontralateralne.
Heparynizowac dozylnie, korzystajac z protokotu do heparynizacji.

2. Przeprowadzi¢ angiografie wzorcowa poprzez wprowadzenie $rodka kontrastowego do cewnika prowadzacego
lub koszulki prowadnika. Wykona¢ obrazy w réznych projekcjach, tak aby pokazywaty zmiany anatomiczne oraz
morfologiczne leczonych obszaréw.

3. Wprowadzi¢ prowadnik o rozmiarze 0,014 cala, 0,018 cala lub 0,035 cala do niedroznosci poprzez koszulke
prowadnika lub cewnik wprowadzajacy.

4. Przy doborze cewnika laserowego skorzystac z informacji zamieszczonych w tabeli ponizej.

Tabela 12.1 Zalecane rozmiary

Rozmiar cewnika Proksymalna $rednica naczynia
0,9 mm 21,4 mm
1,4 mm 22,1 mm
1,7 mm 22,6 mm
2,0 mm 23,0 mm
2,3 mm 23,5 mm
2,5 mm 23,8 mm

5. Zwilzy¢ koszulke zewnetrzng cewnika w celu aktywowania powtoki wodochtonnej. Zanurzy¢ cewnik
w kuwecie lub zmoczy¢ zwilzong gazag w odpowiednim roztworze jatowym.

6. Przeptukac kanat prowadnika cewnika laserowego za pomoca 5—-10 ml roztworu soli fizjologiczne;j.

7. Wprowadzi¢ dystalng koricowke cewnika laserowego Spectranetics do wybranego prowadnika.Doprowadzié
cewnik laserowy do zmiany patologicznej, korzystajac z fluoroskopii. Pozycja wzgledem zmiany jest
sygnalizowana poprzez znacznik radiocieniujacy cewnika laserowego.

Koricodwka dystalna

Znacznik radiocieniujacy

Port kanatu prowadnika ze
ztgczem typu Luer g

» /tacznik proksymalny
/4 Rysunek 3 (bez zachowania skali)
Uwaga: Nalezy zawsze monitorowac ruch cewnika laserowego i pozycje koricéwki znacznika radiocieniujacego za

pomoca fluoroskopii. Ruch oraz predkosé wprowadzania dystalnej koncéwki cewnika powinny odpowiada¢ predkosci
wprowadzania proksymalnego trzonu cewnika.

W przypadku braku korelacji pomiedzy tymi ruchami nalezy ponownie oceni¢ morfologie zmiany, doprowadzang
energie lasera oraz status urzagdzen wspomagajacych przed dalszym kontynuowaniem zabiegu.

W przypadku braku odpowiedniego ruchu cewnika nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie stosowac duzej energii lasera.
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8. Wprowadzi¢ roztwor srodka kontrastowego do koszulki prowadnika lub cewnika prowadzacego w celu
sprawdzenia pozycji cewnika laserowego za pomoca fluoroskopii.

9. Po potwierdzeniu, ze cewnik laserowy styka sie z docelowg zmiang, za pomocg normalnego roztworu
soli fizjologicznej:

a.  Wyptukaé pozostaty srodek kontrastowy z koszulki prowadnika lub cewnika prowadzacego oraz ztaczy.

b. Wyptukac pozostatosci Srodka kontrastowego z miejsca zabiegu laserowego oraz struktur naczyniowych
w poblizu miejsca zabiegu przed wtgczeniem systemu laserowego. Ostrzezenie: nie aktywowac lasera w
obecnosci kontrastu.

c. Szczegdtowe instrukcje wykonywania infuzji roztworu soli oraz przeptukiwania podano w Protokole infuzji
roztworu soli.

10. W przypadku korzystania z cewnikéw do laserowej aterektomii Turbo-Elite system laserowy dostarcza energie
tak dtugo, jak dtugo wcisniety jest przetgcznik nozny. Czas trwania serii impulséw laserowych jest kontrolowany
przez operatora. Ogdlnie zalecane jest, aby czas trwania serii impulséw laserowych nie przekraczat 20 sekund.

11. Metoda , krok po kroku” dla catkowitych niedroznosci
a. Wecisnac przetgcznik nozny uruchamiajacy system laserowy, a nastepnie wolno, z szybko$cig mniejszg niz

1 mm na sekunde, wsuwac cewnik laserowy na 2-3 mm do niedroznosci w celu usuniecia pozadanego
materiatu za pomoca energii lasera. Zwolni¢ nacisk na przetacznik nozny w celu wytgczenia
systemu laserowego.
Uwaga: Wprowadzanie cewnika laserowego przez zmiany o umiarkowanym stopniu zwapnienia moze wymagac¢
zastosowania wiekszej liczby impulséw niz w przypadku wtéknistych tkanek ze zmianami miazdzycowymi.

b. Przesungc¢ prowadnik o kilka milimetréw poza dystalng koricéwke cewnika laserowego do niedroznosci i
ponownie uruchomic laser zgodnie z opisem w punkcie a powyzej.
c. Kontynuowac stosowanie metody ,krok po kroku” (milimetr po milimetrze), wprowadzajgc prowadnik
i uruchamiajgc promieniowanie laserowe cewnika az do momentu, kiedy cewnik laserowy zostanie
wprowadzony do ostatnich 3—5 mm niedroznosci.
d. Przejs¢ przez ostatnie 3-5 mm niedroznosci, a nastepnie do dystalnego naczynia, wprowadzajgc najpierw
prowadnik, a nastepnie cewnik laserowy.
e. Pozostawiajac prowadnik na miejscu, wycofac cewnik laserowy i wprowadzi¢ srodek kontrastowy przez
cewnik prowadzacy oraz sprawdzi¢ zmiane za pomocg fluoroskopii.
f.  Mozna wykonac¢ dodatkowe przejscia laserem w celu lepszego usuniecia zmiany.
W przypadku napotkania oporu w trakcie wprowadzania cewnika (np. spowodowanego przez zwapnienia)
natychmiast przerwac prace lasera poprzez zwolnienie nacisku na przetacznik nozny systemu laserowego.
Mozna zwiekszy¢ gestosc energii oraz czestotliwos¢ powtarzania
w celu bardziej skutecznego przeprowadzania cewnika przez niedroznos$¢. W celu unikniecia nadmiernej
lokalnej depozycji energii cieplnej podczas pracy lasera nalezy przesuwac cewnik.
Uwaga: W przypadku wycofywania cewnika laserowego z naczynia z jakiegokolwiek powodu nalezy doktadnie
wyczyscic jego powierzchnig zewnetrzng oraz koricowke za pomoca heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej w
celu unikniecia przywierania krwi. Krew pozostawiona na cewniku laserowym moze zmniejszac jego skutecznosc.

12. Standardowa metoda leczenia niedroznosci

a. Nacisnac przetgcznik nozny uruchamiajacy system laserowy, a nastepnie wolno, z szybkoscig mniejszg ni 1
mm na sekunde, wprowadzac¢ cewnik laserowy przez niedroznos¢. Zwolni¢ nacisk na przetacznik nozny w
celu wytgczenia systemu laserowego.

b. Mozna wykona¢ dodatkowe przejscia laserem w celu lepszego usuniecia zmiany. W przypadku napotkania
oporu w trakcie wprowadzania cewnika (np. spowodowanego przez zwapnienia) natychmiast przerwac
prace lasera poprzez zwolnienie nacisku na przetgcznik nozny systemu laserowego. Mozna zwigkszy¢
gestos¢ energii oraz czestotliwosé powtarzania w celu bardziej skutecznego przeprowadzania cewnika
przez niedroznos¢. W celu unikniecia nadmiernej lokalnej depozycji energii cieplnej podczas pracy lasera
nalezy przesuwac cewnik.

13. Nie ma potrzeby usuwania cewnika laserowego z ciata pacjenta w celu zwiekszenia albo zmniejszenia gestosci
energii lub czestotliwosci powtarzania impulséw, poniewaz cewnik laserowy zostat poprzednio skalibrowany.
Patrz informacje w Instrukcji obstugi lasera ekscymerowego CVX-300™ lub Instrukcji obstugi
Philips Laser System.

Przestroga: W czasie wykonywania zabiegu nalezy zawsze monitorowac cisnienie krwi oraz tetno pacjenta.

14. Po zakonczeniu rekanalizacji wykonac¢ angiografie i angioplastyke balonikowg, stosownie do potrzeb. W razie
potrzeby mozna wykona¢ stentowanie, np. w przypadku ostrego odrzutu, powaznej perforacji itp.
15. Wykonac¢ zgodnie z instrukcjg infuzje roztworu soli, stosownie do zapotrzebowania.
Uwaga: Zaleca sig, aby zabieg przeprowadzany t3 technika wykonywato dwéch operatoréw.
Zalecane jest, aby lekarz gtéwny wprowadzat cewnik laserowy i obstugiwat przetacznik nozny systemu laserowego.
Asystent powinien obstugiwac strzykawke do wprowadzania roztworu soli oraz (jezeli to ma zastosowanie)
obstugiwac pedat fluoroskopii.

a. Przed zabiegiem laserowym przygotowac worek zawierajgcy 500 ml roztworu soli fizjologicznej
(0,9% roztwdr NaCl). Dodanie do roztworu soli heparyny lub potasu nie jest konieczne. Podfgczyé worek
z roztworem solnym do jatowej linii dozylnej i zablokowac te linie na rozgatezieniu potréjnym.

b. Jezeli to ma zastosowanie, nalezy kaniulowa¢ w normalny sposéb ujscie tetnicy za pomoca odpowiedniego
cewnika prowadzgcego o szerokim kanale. Zalecane jest, aby cewnik prowadzacy nie posiadat otworéw
bocznych.

c. Doprowadzi¢ cewnik laserowy do zmiany patologicznej, korzystajac z fluoroskopii. Jezeli jest
to konieczne, wprowadzi¢ srodek kontrastowy w celu utatwienia pozycjonowania cewnika laserowego.
Jezeli srodek kontrastowy zostanie zmagazynowany pomiedzy koricowka cewnika laserowego a zmiana,
mozna wycofaé cewnik laserowy na niewielkg odlegtos¢ (1-2 mm) w celu umozliwienia odptywu zgodnie z
kierunkiem przeptywu krwi oraz usuniecia kontrastu w czasie przeptukiwania za pomocg roztworu soli. Nie
mniej jednak przed rozpoczeciem zabiegu z uzyciem lasera nalezy upewnic sig,
ze koncdwka cewnika laserowego styka sie ze zmiang patologiczna.

d. Odprowadzi¢ pozostajacg ilos¢ srodka kontrastowego ze strzykawki do pojemnika. Wyczyscic rozgateznik
srodka kontrastowego poprzez wciggniecie roztworu soli do strzykawki.

Polish / Polski

e. Usunac oryginalng strzykawke z rozgateznika i zatozy¢ w jej miejsce strzykawke ze ztgczem luer
o pojemnosci 20 ml. Nowa strzykawka o pojemnosci 20 ml powinna by¢ napetniona roztworem soli przed
jej podtgczeniem w celu zredukowania zagrozenia przedostania sie pecherzykéw powietrza. (Strzykawki o
pojemnosci 20 ml sg oferowane przez firme Merit Medical oraz innych producentéw).

f.  Wyptukac resztki krwi oraz srodka kontrastowego z rozgateznika, rurek, ztacza Y oraz koszulki prowadnika
lub cewnika prowadzgcego za pomocg co najmniej 20-30 ml roztworu soli (kilka strzykawek z roztworem
soli). Po zakonczeniu poczatkowego przeptukiwania uzupetnic¢ roztwor soli w strzykawce 20 ml.

g. Zapomocy fluoroskopii sprawdzi¢, czy koricéwka cewnika laserowego styka sie ze zmiang patologiczng
(jezeli jest to konieczne, przesunac¢ cewnik laserowy), ale nie wprowadzaé srodka kontrastowego.

h. Po zasygnalizowaniu przez lekarza prowadzgcego gotowosci do uruchomienia systemu laserowego asystent
powinien przekreci¢ zawor rozgateznika i wprowadzi¢ w jak najkrotszym czasie
(1 do 2 sekund) 10 ml roztworu soli. Ma to na celu przepchanie i/lub rozpuszczenie krwi do poziomu
naczyn wtoskowatych oraz ograniczenie krwawienia w polu ablacji laserowe;j.

i.  Po wstrzyknieciu poczatkowego bolusa o objetosci 10 ml, kontynuujgc podawanie roztworu, asystent
powinien zmniejszy¢ szybko$¢ wstrzykiwania do minimalnej wartosci wynoszacej 2—3 ml/s, odpowiednio
dobierajac $rednice $wiatta prowadnika i/lub koszulki. Ta dawka roztworu soli ma na celu przepchanie i/lub
rozpuszczenie normalnego przeptywu krwi w polu ablacji laserowej. W momencie, gdy asystent zmniejszy
szybkos¢ wstrzykiwania, gtéwny operator powinien uruchomic system laserowy, wciskajac przetgcznik
nozny, i rozpocza¢ zabieg laserem.

j. Czas trwania serii impulséw laserowych jest kontrolowany przez operatora. Ogdlnie zalecane jest,
aby czas trwania serii impulséw laserowych nie przekraczat 20 sekund. Roztwér soli fizjologicznej musi by¢
wstrzykiwany przez caty czas pracy lasera.

k. Pod koniec sekwencji pracy lasera nalezy zatrzyma¢ wprowadzanie roztworu soli. Przetgczy¢ zawér
odcinajacy na cisnienie i uzupetnic¢ strzykawke 20 ml roztworu soli, przygotowujac sie do nastepne;j
sekwencji pracy lasera.

|. Kazda kolejna sekwencja pracy lasera powinna by¢ poprzedzona wstrzyknieciem bolusa roztworu soli
fizjologicznej i przeprowadzona podczas ciggtego wstrzykiwania soli w sposdb opisany w punktach h—k.

m. Jezeli w czasie zabiegu wykorzystywany jest srodek kontrastowy do oceny wynikéw, nalezy powtorzyc¢ kroki
d—g przed ponownym uruchomieniem systemu laserowego (przed uruchomieniem lasera powtérzy¢
kroki h-k).

Uwaga: W zaleznosci od stosowanego podejscia, w kierunku przeptywu krwi lub kontralateralnego, roztwor soli
mozna wprowadzac poprzez koszulke (wprowadzanie w kierunku przeptywu krwi) lub kanat wewnetrzny cewnika
laserowego (podejscie kontralateralne). W przypadku stosowania podejscia kontralateralnego sugerowane jest uzycie
prowadnikéw o mniejszych srednicach w celu umozliwienia odpowiedniego doprowadzenia roztworu soli do

miejsca zabiegu.

13. Informacje dotyczgce gwarancji
Producent gwarantuje, ze cewnik do laserowej aterektomii Turbo-Elite jest wolny od wad materiatowych
i produkcyjnych pod warunkiem eksploatacji przed uptywem podanej daty waznosci oraz jesli produkt do momentu
uzycia znajdowat sie w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu. Gwarancji producenta podlega wymiana lub
refundacja kosztéw zakupu kazdego uszkodzonego cewnika do laserowej aterektomii Turbo-Elite. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za przypadkowe, szczegdlne ani posrednie uszkodzenia wynikajace ze sposobu stosowania cewnika
do laserowej aterektomii Turbo-Elite. Uszkodzenie cewnika do laserowej aterektomii Turbo-Elite bedgce wynikiem
nieprawidtowego uzycia, modyfikacji, nieprawidtowego przechowywania lub obstugi badz jakiegokolwiek odstepstwa od
niniejszej instrukcji stosowania nie podlega niniejszej ograniczonej gwarancji. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCIA
W SPOSOB JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCIE, JAWNE LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE
GWARANCIJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | UZYTECZNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba ani organ, w
tym réwniez autoryzowany przedstawiciel i sprzedawca producenta, nie zostata upowazniona do rozszerzania zakresu
tej ograniczonej gwarancji, a wszelkie Swiadome préby rozszerzenia ograniczonej gwarancji nie beda uznawane przed
producenta. Ta ograniczona gwarancja obejmuje jedynie cewnik do laserowej aterektomii Turbo-Elite. Informacje
dotyczgce gwarancji producenta lasera ekscymerowego CVX-300™ lub Philips Laser System mozna znalez¢ w

Maks. srednica koricowki

odpowiedniej dokumentacji urzgdzenia.
Working Length F

Dtugos¢ robocza
| GW D
T Max OD

14. Niestandardowe symbole

Max. Shaft Diameter
Maks. $rednica trzonu

Max. Tip Diameter

Sheath Compatibility
Kompatybilna koszulka

Guidewire Compatibility
Kompatybilno$¢ prowadnika

Energy Range
Zakres wartosci energii

Hydrophilic Coating Quantity Qry
Powtoka hydrofilowa llos¢

Importer

Importer

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedawanie tego wyrobu wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.
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1. Descrigao

Os cateteres para aterectomia a laser Turbo-Elite da Spectranetics sdo dispositivos intravasculares percutaneos,
constituidos por varias fibras dpticas dispostas a volta do Iimen de um fio-guia. A identificagdo do tamanho do cateter
estd impressa no mesmo.

Para os cateteres para aterectomia a laser Turbo-Elite introduzidos através do fio (OTW), um adaptador Luer situado
na extremidade proximal do comprimento utilizavel facilita a utilizagdo do cateter a laser através de um fio-guia de
tamanho apropriado (0,014 pol., 0,018 pol. e 0,035 pol.). Veja a figura em baixo.

Para os cateteres para aterectomia a laser Turbo-Elite de troca rapida (RX), o Iimen do fio-guia é formado apenas
pelos ultimos 9 cm da ponta distal, que tem contacto directo com o doente, e é concéntrico com a disposi¢do das fibras.
Veja a figura em baixo.

Mecanismo de Acgao para Cateteres para Aterectomia a Laser Turbo-Elite

Os cateteres a laser multifibras transmitem energia ultravioleta do sistema a laser para a obstrugdo na artéria.

A energia ultravioleta é enviada para a ponta do cateter a laser para a ablagdo de lesdes, que podem incluir ateroma,
fibrose, célcio e trombos, recanalizando assim os vasos doentes (a ablagdo é o processo pelo qual os fotées de energia
provocam o rompimento das ligagdes moleculares a nivel celular sem danos térmicos nos tecidos ao redor). Os cateteres
a laser Spectranetics tém um revestimento lubrico patenteado para permitir que sejam acompanhados mais facilmente
a medida que sdo conduzidos através das artérias.

Glossario de Termos Especiais

Modo retrégrado = Na direcgdo oposta ao fluxo sanguineo.

Modo anterdgrado = Na direcgdo do fluxo sanguineo.

Angiografia inicial = Registo angiografico dos vasos sanguineos.

Via contralateral = Acesso arterial através de uma via de cruzamento.

Lumen do fio-guia _—
Figura 1: Cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite (OTW)

Quadro 1.1 Cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite, modelos OTW

Descricdo do | Numero do |Compatibilidade| Diametro Max. | Diametro Max. | Comprimento de | Compatibilidade
Dispositivo modelo |do fio-guia (pol.)| da Ponta (pol.) | do corpo (pol.) | trabalho (cm) da Bainha (Fr.)
Especificagdes do Cateter Através Do Fio (OTW)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Nota: O Philips Laser System ndo é compativel e ndo pode ser usado com o cateter Turbo-Elite modelo 425-011

Ldmen do Fio-Guia de 9 cm

Figura 2: Cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite (RX)

Quadro 1.2 Cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite, modelos RX

Diametro Max.
do corpo (pol.)

Diametro Max.
da Ponta (pol.)

Compatibilidade
do fio-guia (pol.)

Comprimento de |Compatibilidade da
trabalho (cm) Bainha (Fr.)

Descri¢do do| Numero do
Dispositivo modelo

Especificagbes do Cateter de Troca Rapida (RX)

0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indicagdes de utilizagao

Para aterectomia das artérias infra-inguinais.

3. Contra-indicagoes

N3do existem contra-indicagdes conhecidas.

4. Adverténcias

A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos com formagdo apropriada ou sob receita médica.

Requisitos de software para os Cateteres para aterectomia a laser Turbo-Elite da Spectranetics:

Sistema Laser Software Taxa de repeti¢do max. do cateter
) . . V3.8XX 80 Hz
Sistema Laser Excimer CVX-300 V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) e superior 80 Hz

Quando o cateter a laser se encontra dentro do corpo deve ser manipulado apenas sob observagdo fluoroscépica, com
equipamento radiografico que proporcione imagens de qualidade elevada.

O cateter de laser ndo devera ser operado na presenga de contraste. Antes da utilizagdo, lave todos os residuos de meio
de contraste da bainha introdutora ou do cateter de guia e dos conectores em linha. Para o desenho

1.4-2.0 RX, a falha em assim fazé-lo pode resultar em dano ou desalojamento da ponta do cateter. A solugdo salina deve
ser injetada ao longo de todo o processo de laser.

Aviso: A monitorizagdo fluoroscépica deve ser realizada durante a utilizagdo do cateter de aterectomia a laser, com
especial atengdo a identificagdo de um possivel desprendimento da banda de marcagdo da ponta do cateter. Se for
observado o desprendimento da banda marcadora por fluoroscopia, recomenda-se deixar o fio-guia no lugar para
auxiliar na recuperagdo da banda de marcagdo, o que pode ser tentado usando a insuflagdo do cateter baldo ou a
captura com o fio-guia no lugar. Se essas técnicas ndo forem bem-sucedidas, pode tentar efetuar a colocagdo de
stent para fixar a banda de marcagdo no lugar para evitar embolizagdo distal. Certifique-se de que comunica todas as
ocorréncias deste problema a Philips através de uma reclamagao.

5. Precaugées

Este cateter foi esterilizado com 6xido de etileno e é fornecido ESTERILIZADO. O dispositivo foi concebido e é indicado
APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO, n3o podendo ser esterilizado e/ou utilizado novamente.

NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais accdes podem comprometer o desempenho do dispositivo e
aumentar o risco de contaminagdo cruzada devido ao reprocessamento inapropriado.

A reutilizacdo deste dispositivo de utilizagdo Unica pode causar lesGes graves ou a morte do paciente e anula os direitos
de garantia do fabricante.

Guarde num local fresco e seco. Proteja da luz directa do sol e de altas temperaturas (superiores a 60°C ou 140°F).

A esterilidade do produto sé é garantida se a embalagem estiver fechada e ndo estiver danificada. Antes de usar,
inspeccione visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de que os selos da embalagem estdo intactos. Ndo
use o cateter se a integridade da embalagem estiver comprometida. Ndo use o cateter se a data de validade no rétulo
da embalagem tiver vencido.

Antes de usar, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser usado de forma a detectar defeitos. Ndo use
nenhum equipamento que esteja danificado.

Apds a utilizagdo, deite fora todo o equipamento de acordo com as exigéncias especificas aplicaveis relacionadas com
residuos hospitalares e materiais que apresentem riscos bioldgicos potenciais.

Leia cuidadosamente o Manual do operador antes de accionar o sistema a laser. Preste particular atengdo a sec¢do
de Avisos e Responsabilidades do manual que explica as Notas, Adverténcias e Avisos a serem seguidos com vista a
assegurar o funcionamento seguro do sistema a laser.

Durante o procedimento, deve ser administrada ao doente a terapia anticoagulante e vasodilatadora apropriada de
acordo com os protocolos da instituigdo.

Ao longo de todo o processo de trabalho com o laser, é necessario infundir solugdo salina.
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Estudos CLI

6. Efeitos adversos

A utilizagdo do Turbo-Elite em conjunto com o Laser de Excimero CVX-300™ da Spectranetics ou com o Philips Laser
System podera contribuir para as seguintes complicagGes:

Eventos observados durante estudos clinicos (veja a Secgdo 7)

Complica¢des processuais Eventos adversos graves Complicag¢des durante o internamento hospitalar
e Espasmo e Morte e Oclusdo nova
e Dissecgdo grande * Nova intervengdo e Pseudo-aneurisma
e Trombo e ALl e Insuficiéncia renal
e Embolizagdo distal e Amputagdo grave e Hemorragia
e Perfuragdo e Cirurgia de derivagdo
e Qutras e Hematoma que implica cirurgia

Potenciais eventos adversos que NAO foram observados durante os estudos clinicos (consultar Secgio 7)

e Lesdes dos nervos e Acidente vascular cerebral
e Formagdo de fistula arteriovenosa e Enfarte do miocérdio

e Endarterectomia e Arritmia

¢ Infecgdo

Por enquanto ndo se conhecem efeitos adversos, a longo prazo, na parede dos vasos arteriais, devido a realizagdo da
recanalizagdo periférica pelo laser de excimero.

7. Estudos clinicos

Os dispositivos nestes estudos foram usados com o Sistema Laser Excimer CVX-300°®. O Philips Laser System fornece
a mesma saida e funciona com os mesmos parametros que o Sistema Laser Excimer CVX-300®; portanto, ndo foram
coletados nenhuns dados clinicos novos para o Cateter de Aterectomia por Laser Turbo-Elite com o Philips Laser System.

Estudo CELLO

Os dados apresentados nestas Instrugdes de Utilizagdo foram recolhidos no sentido de corroborar a seguranga e eficacia
dos cateteres TURBO-Booster™ e CLiRpath TURBO™ da marca Spectranetics. O estudo CELLO (CLiRpath Excimer Laser
System to Enlarge Lumen Openings, ou seja, sistema de laser de excimero CLiRpath para alargar as aberturas do limen),
IDE n.2 G060015, incluiu 16 casos de formagdo e 45 doentes para andlise em 16 locais.

Eficacia: o objectivo primdrio em termos de eficacia (> redugdo a 20 por cento na percentagem da estenose em
didmetro, em média, conforme avaliado por um laboratério central de angiografia) para a coorte de andlise,
demonstrou uma redugdo de 35 por cento na estenose em diametro (34 por centro para a coorte de formagdo)
utilizando o sistema TURBO-Booster em comparagédo com o pré-procedimento no estudo. O objectivo secundario em
termos de eficacia para o sucesso dos procedimentos em casos agudos (avaliagdo visual da estenose residual final) foi
obtido em 97,8 e 100,0 por cento dos pacientes, segundo avaliagdo visual efectuada pelo médico nas coortes recrutada
e de formagdo, respectivamente.

Quadro 7.1. Localizagdo das lesGes

Portuguese / Portugués

Estes dados tém como base as versGes anteriores dos cateteres periféricos para aterectomia a laser de excimero.

Os dados apresentados nestas instrugdes de utilizagdo dizem respeito a um subgrupo de doentes, reunidos a partir de
trés grupos de doentes tratados consecutivamente, com isquemia critica dos membros (ICM) e para os quais a cirurgia
ndo era indicada:

NOTA: todos os valores sao baseados em andlises efectuadas em laboratérios centrais de angiografia

e LACI (Angioplastia a laser para isquemia aguda dos membros) fase 2 — um subgrupo de doentes de um possivel
registo de avaliagdo de desenvolvimento individual, efectuado em 2001-2002, em 14 locais, nos EUA e na
Alemanha. O subconjunto inclui 26 membros (em 25 pacientes) tratados em 7 centros dos EUA e da Alemanha,
nos quais foi utilizada a técnica de recanalizagdo de laser passo-a-passo. Em 13 destes casos, a técnica passo-a-
passo foi utilizada ab initio, ou seja, sem primeiro tentar atravessar a oclusdo com um fio-guia.

e LACI Bélgica — um subconjunto de um registo prospectivo de 51 doentes efectuado em 6 centros na Bélgica.

O subconjunto inclui 9 membros (em 9 doentes) tratados em 3 centros da Bélgica, nos quais foi utilizada
a técnica de recanalizagdo de laser passo-a-passo.

e Série de casos do estado do Louisiana — um subconjunto retirado de 62 casos incluidos numa compilagdo de
dados em curso por um Unico grupo de médicos no centro do estado do Louisiana, no Cardiovascular Institute
of the South (CIS). Este subconjunto de doentes é constituido por 12 membros (em 12 doentes) nos quais foi
utilizada a técnica de recanalizagdo de laser passo-a-passo.

Quadro 7.5 Informagdes sobre o procedimento

Locais das lesdes vasculares (n = 205)
Artéria femoral superficial
Poplitea
Infrapoplitea

Resultados angiograficos (n = 47 membros )
LesGes por membro 4,4
Comprimento médio da lesdo 73,4 £7,3 (mm)

138 (67%)
23 (11%)
42 (20%)

Estabelecido fluxo em linha directa para o pé 37 (79%)
Implante de stent 28 (60%)
Sucesso global da passagem* 37 (79%)
§uces§o da passagem apds tentativa com 24/34 (71%)
fio-guia

Sucesso da passagem em casos ab initio 13/13 (100%)
Sucesso do procedimento** 34 (72%)

NOTA: foram tratados 47 membros de 46 doentes. Todos os célculos das percentagens baseiam-se em 47 membros.

*QOs dados sobre o sucesso da passagem foram estratificados para os casos graduais, apds tentativas com fios-guia
convencionais em 24 membros e ab initio em 13 membros.

**Sucesso do procedimento: <50% de estenose residual final

Localizagdo das lesGes vasculares Formagdo (n = 16) Andlise (n = 45) Total (n=61)
Artéria femoral superficial 13 43 56 Quadro 7.6 Complicages, n = 47 membros
Poplitea 3 2 5 Complicagbes processuais
Espasmo 1(2%)
Quadro 7.2. Informagdes sobre o procedimento Disseccdo grande 4 (9%)
Resultados angiograficos Formag3o (n = 16)| Andlise (n=45) | Total (n=61) Trombo 1(2%)
Diametro do vaso de referéncia (mm) 5,19 4,79 4,89 Embolizagdo distal 3 (6%)
Comprimento médio da lesdo (mm) 72,08 50,89 56,45 Perfuragao 3 (6%)
Percentagem da estenose em didmetro — anteriormente 78,3 77,3 77,6 Outras 5 (11%)
Percentagem da estenose em diametro — apds utilizacao do Complicagbes durante o internamento hospitalar
44,0 42,4 42,8 o
Turbo-Booster Nova oclusdo 1(2%)
Percentagem da estenose em diametro - final 25,6 20,9 22,1 Pseudo-aneurisma 1(2%)
Quadro 7.3. Numero de oclusdes que exigem um passo-a-passo durante a criagdo do canal piloto Insuficiéncia renal 1(2%)
e = Anali Total Hemorragia 1(2%)
o ormagao nalise ota -
Total de oclusdes inscritas n (%) n (%) n (%) Infeccdo 0 (0%)
Outras 0 (0%)
Total de oclusdes — 100% da estenose em didmetro 4 (25,0) 9(20,0) 13 (21,3)
NOTA: foram tratados 47 membros de 46 doentes. Todos os célculos das percentagens baseiam-se em 47 membros.
Técnica passo-a-passo utilizada pelo médico 0(0,0) 1(111) 1(1,6) Tabela 7.7 Eventos adversos graves (EAG) cumulativos, ao longo dos 6 meses seguintes, para n = 47 membros
Todos o doertes o s encapmsopasorso | iguoog | s | sossy | | More o0
¢ P EM ou acidente vascular cerebral 0 (0%)
Num dos 61 doentes (1,6%), o médico optou por utilizar a técnica passo-a-passo. Nova interveng3o 6 (13%)
Quadro 7.4 Complicagdes possivelmente relacionadas com o TURBO-Booster ALl 1(2%)
Complicagdes processuais Formacgdo (n =16) | Andlise (n=45) | Total (n=61) Amputagéo grave 2 (4%)
— T~ o
Dissec¢do muito grave (grau E ou F) 0 0 0 (0%) (Eilr:rgla de den.vagao ; (g;)
t t
Embolizagdo distal 1 2 3 (5%) ndarterec om|a.1 — - ( 00)
Outra (desconforto na perna tratada apds o procedimento) 0 3 3 (5%) Hematoma que implica cirurgia 2 (4%)
P posop > Total 16 (34%)

Seguranga: o objectivo primario em termos de seguranga medido foi a ocorréncia de efeitos adversos muito graves,
definidos como perfuragdo clinica, dissec¢do muito grave com necessidade de cirurgia, amputagdo muito grave,
acidentes vasculares cerebrais (AVC), enfarte do miocardio e morte durante o procedimento, antes da alta hospitalar
(ou 24 horas apds o procedimento, o que ocorrer primeiro) ao fim de 30 dias e seis (6) meses. O estudo CELLO ndao
relatou quaisquer efeitos adversos graves. Adicionalmente, ndo se registaram efeitos adversos graves nem efeitos
adversos ndo previstos no dispositivo.

NOTA: foram tratados 47 membros de 46 doentes. Todos os célculos das percentagens baseiam-se em 47 membros.

EM = Enfarte do miocardio. ALl = Isquemia aguda dos membros.
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Quadro 7.8 Resultados consoante a andlise do objectivo do tratamento, n = 47

Sucesso da passagem 37 (79%)
Sucesso do procedimento 34 (72%)
Salvamento do membro 40 (85%)
Morte, qualquer causa 3 (6%)

Qualquer EAG 16 (34%)

NOTA: foram tratados 47 membros de 46 doentes. Todos os célculos das percentagens baseiam-se em 47 membros.

8. Individualizacdo do tratamento

Os riscos e beneficios descritos acima devem ser cuidadosamente considerados para cada doente antes da utilizagdo do
cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite.

A utilizagdo dos dispositivos Turbo-Elite podera ser considerada depois das tentativas iniciais de passagem convencional
com fios-guia ndo serem bem-sucedidas, devido a:

e Uma saliéncia redonda ou excéntrica da oclusdo ter desviado o fio-guia para uma passagem subintima.
e O fio-guia é deflectido repetidamente para um ramo colateral que esta junto do tronco de oclusdo.
e Calcificagdo a obstruir a conclusdo da passagem do fio-guia dentro do Iimen obstruido.
Além disso, a recanalizagdo de artérias naturais poderd ser considerada para doentes com enxertos de derivagdo
obstruidos.

A selecgdo dos doentes e as técnicas clinicas devem ser efectuadas de acordo com as instrugdes fornecidas na Secgdo 2
“Indicagbes de utilizagdo” e na Secgdo 9 “Manual do operador”.

9. Manual do Operador

Os dispositivos descritos neste documento podem ser utilizados dentro das seguintes amplitudes energéticas no Laser
de Excimero CVX-300™:

Quadro 9.1 Parametros de Energia

D;Z:;i?;v‘lo N.2 do modelo Fluéncia Taxa de repeticdo HE_I n;z;) diil;:; Z';

Cateteres através do fio (OTW)
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Continuamente ligado
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Continuamente ligado
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Continuamente ligado
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Continuamente ligado
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Continuamente ligado
2,5 mm 425-011** 30-45 25-80* Continuamente ligado
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Continuamente ligado
2,5 mm 425-135-02 30-60 25-80* Continuamente ligado

Cateteres RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Continuamente ligado
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Continuamente ligado
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Continuamente ligado
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Continuamente ligado

Defini¢des de calibragdo recomendadas: 45 de Fluéncia, 25 Hz.

* A taxa de repeticdo maxima de 80 Hz corresponde a versdo V3.8XX do software do CVX-300 e a versdo 1.0 (b5.0.3) e
superior do software do Philips Laser System. Com a versdo V3.7XX do software do CVX-300, a taxa de repetigdo maxima
é de 40 Hz.

** Nota: O Philips Laser System ndo é compativel e ndo pode ser usado com o cateter Turbo-Elite modelo 425-011

10. Forma de Apresentacao do Produto
10.1 Esterilizagdo
Apenas para uma Unica utilizacdo. N3o reesterilize e/ou reutilize.

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

10.2 Inspecgdo antes da utilizagdo

Antes da utilizagdo, inspeccione a embalagem esterilizada visualmente para se certificar de que os selos ndo
foram quebrados. Todo o equipado a utilizar no procedimento, incluindo o cateter, deve ser cuidadosamente
examinado, para assegurar que ndo tem nenhum defeito. Examine o cateter de laser verificando se esta torcido,
dobrado ou se apresenta qualquer outro dano. N&o utilize se qualquer componente estiver danificado.

11. Compatibilidade

e O cateter para aterectomia a laser da Spectranetics foi concebido para uso exclusivo com o Laser Excimero
CVX-300™ da Spectranetics ou com o Philips Laser System.

e Ndo o utilize com qualquer outro sistema de laser.

e Compatibilidade do Fio-guia

e Consulte o Quadro de Especificagdo do Cateter na Secgdo 1.
*Nota: O Philips Laser System pode ndo estar disponivel em todos os mercados em que o Cateter de
Aterectomia por Laser Turbo-Elite é comercializado.
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12. InstrugGes para Utilizagdo
Materiais para o Procedimento

Alguns ou todos os materiais adicionais seguintes, que ndo estdo incluidos na embalagem do cateter de laser, poderdo
ser necessarios para o procedimento (tratam-se de itens destinados a uma Unica utilizagdo: ndo os volte a esterilizar ou
utilizar):

¢ Bainhas de introdugdo e/ou cateter(es)-guia femoral(ais), com tamanho e configuragdo apropriados, para
seleccionar a artéria periférica e facilitar a utilizagdo do maior cateter a laser.

e Adaptador em “y” Tuohy-Borst ou vélvula(s) hemostatica(s).

e Solugdo salina esterilizada normal.

e Meio de contraste padrdo.

e Fios-guia de 0,014 pol., 0,018 pol. e 0,035 pol.
A utilizagdo do sistema a laser esta limitada a médicos com formagdo em intervengdes vasculares periféricas, que
preencham os requisitos de formagdo indicados em baixo. Estes requisitos incluem, mas ndo se limitam a:

1. Formagdo dos aspectos fisicos e de seguranca do laser.
2. Revisdo das radiografias das lesGes do doente que satisfagam as indicagdes para utilizagdo.
3. Uma revisdo dos casos que demonstram a técnica de Ablagdo a Laser de Excimero em oclusdes que satisfagam
as indicagBes para utilizagdo.
4. Uma revisdo do procedimento a laser seguida por uma demonstragdo do sistema a laser.
5. Formagdo pratica com o laser e o modelo adequado.
6. Um representante da Spectranetics com a devida formagdo estara presente para auxiliar, no minimo, nos trés
primeiros casos.
7. Apos a sessdo de formagdo formal, a Spectranetics disponibilizara formacgdo adicional, se solicitada pelo
médico, equipa de suporte, a instituigdo ou a Spectranetics.
Usando uma técnica estéril, abra a embalagem esterilizada. Remova as cunhas de embalagem do tabuleiro e levante
cuidadosamente o cateter de laser enquanto segura o conector de laser preto, também designado por extremidade
proximal, acoplador proximal, ou conector proximal. Tenha em atengdo que a extremidade proximal do cateter a laser é
ligada apenas ao sistema a laser, e ndo se destina a entrar em contacto com o doente.

Ligue a extremidade proximal do cateter a laser ao sistema a laser e posicione o cateter a laser no pdlo da extensdo
do sistema a laser ou no retentor do cateter. Calibre o cateter a laser seguindo as instrugdes fornecidas no Manual do
operador do Laser de Excimero CVX-300™ ou no Manual do operador do Philips Laser System.

1. Utilize uma técnica de perfuragdo femoral padrdo para introduzir uma bainha introdutora de 4 Fr.a 9 Fr.
(dependendo do maior dispositivo de intervengdo a ser utilizando durante o tratamento) na artéria femoral
comum de maneira anterdgrada ou retrégrada, no caso de abordagens contralaterais. Injecte heparina
intravenosamente, utilizando o protocolo de heparinizagdo.

2. Efectue a angiografia inicial injectando meio de contraste através da bainha de introdugdo ou do cateter-guia.
Obtenha imagens em multiplas projecgdes, delineando variagdes anatdmicas e morfoldgicas da(s) lesdo(des) a
ser(em) tratada(s).

3. Introduza um fio-guia de 0,014 pol., 0,018 pol. ou 0,035 pol. na oclusdo periférica, através da bainha
introdutora ou do cateter-guia.

4. Escolha um cateter a laser com tamanho apropriado:

Tabela 12.1 Tamanho recomendado

Tamanho do Cateter Diametro do vaso proximal
0,9 mm >1,4mm
1,4 mm >2,1mm
1,7 mm >2,6 mm
2,0 mm >3,0mm
2,3 mm >3,5mm
2,5 mm >3,8 mm

5. Hidrate a parte exterior do cateter para activar o revestimento hidrofilico. Mergulhe o cateter na bacia ou
limpe-o com gaze humida usando uma solugdo esterilizada apropriada.

6. Irrigue o limen do fio-guia do cateter a laser usando 5 a 10 ml de solugdo salina heparinizada.

7. Introduza a ponta distal do cateter a laser da Spectranetics através do fio-guia seleccionado. Sob controlo
fluoroscépico, guie o cateter de laser até a lesdo. A faixa do marcador radiopaco do cateter a laser indica a sua
posigdo em relagdo a lesdo. Ponta Distal

Faixa de Marcagao
Orificio do lumen

do fio-guia para //

Luer Lock /\ e

\\,

Figura 3 (ndo desenhada a escala)

Nota: monitorize sempre o movimento do cateter a laser e a posi¢do do marcador radiopaco da ponta
com fluoroscopia. O movimento e a taxa de avango da ponta distal do cateter devem corresponder directamente a
taxa de avango que esta a ser aplicada ao corpo proximal do cateter.
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Cateter para aterectomia a laser TurboElite™

Instrucgoes para Utilizacao

Modelos de Cateter Introduzidos Através do Fio (OTW - Over-The-Wire) e de Troca Rapida (RX - Rapid Exchange)

Se o movimento correspondente ndo for aparente, avalie novamente a morfologia da lesdo, a energia do laser que
esta a ser aplicada e o estado do equipamento de apoio, antes de continuar com o tratamento.

Tenha muito cuidado para ndo transmitir energia do laser excessiva na auséncia de movimento aparente do cateter.

8. Injecte solugdo de meio de contraste através da bainha de introdugdo ou do cateter-guia para verificar
o posicionamento do cateter a laser por fluoroscopia.

9. Apos confirmagdo de que o cateter a laser se encontra em contacto com a lesdo alvo e utilizando solugdo
salina normal:

a. Irrigue todo o meio de contraste residual da bainha de introdugdo ou do cateter-guia e dos conectores
alinhados.

b. Lave todos os residuos do meio de contraste do local de aplicagdo do laser e estruturas vasculares
adjacentes ao mesmo, antes de activar o sistema a laser. Adverténcia: Nao ativar o laser na presenga
de contraste.

c. Consulte a secgdo do Protocolo de infusdo da solugdo salina das Instrugdes de Utilizagdo para efectuar
a lavagem com solugdo salina e infusdo de acordo com as instrugdes.

10. Quando utilizar os modelos de cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite, o sistema a laser transmitira
energia continuamente enquanto o pedal estiver premido. A extensdo da série de trabalho com laser é
controlada pelo operador. Normalmente, recomendamos que ndo aplique o laser de forma continua durante
mais de 20 segundos.

11. Método passo-a-passo para a oclusdo total
a. Pressione o pedal para activar o sistema a laser e faga avancar o cateter a laser lentamente, a menos de 1

mm por segundo, introduzindo-o 2 a 3 mm na oclusdo total para permitir que a energia do laser retire o
material pretendido. Liberte o pedal para desactivar o sistema a laser.
Nota: fazer avangar o cateter a laser através das lesoes moderadamente calcificadas pode requerer mais impulsos de
energia do laser do que nos tecidos ateroscleréticos fibrosos.

b. Faga avangar o fio-guia para além da ponta distal do cateter a laser mais alguns milimetros para dentro da
oclusdo e reactive o laser conforme descrito no Passo a anterior.

c. Continue neste modo passo-a-passo onde o fio-guia e, em seguida, o cateter a laser sdo avangados
e activados (mm a mm) até o cateter alcangar os ultimos 3 a 5 mm da ocluséo.

d. Atravesse os Ultimos 3 a 5 mm da oclusdo, entrando no vaso distal do doente primeiro com o fio-guia e,
em seguida, com o cateter a laser activado, introduzindo-o através do fio.

e. Deixando o fio-guia na sua posi¢do, puxe o cateter a laser para tras, injecte o meio de contraste através do
cateter-guia e examine a lesdo via fluoroscopia.

f.  Podem ser efectuadas passagens a laser adicionais através-do-fio para alcangar uma maior remogdao
da lesdo.

g. Caso sinta resisténcia ao avango do cateter (tal como cdlcio), interrompa imediatamente a aplicagdo de
energia laser libertando o pedal para desactivar o sistema a laser. As taxas de fluéncia e repeti¢do podem
ser aumentadas para permitir o avango. Para evitar a potencial acumulagdo de calor, o cateter deve ser
avang¢ado enquanto estiver a aplicar a energia laser.

Nota: se o cateter a laser for retirado do vaso por qualquer razdo, limpe muito bem a superficie externa do cateter
a laser, o lumen interno e a ponta com solugdo salina heparinizada, para evitar que o sangue fique agarrado. Se o
sangue permanecer no cateter de laser podera reduzir a sua eficacia.

12. Método padrdo para tratar estenoses

a. Prima o pedal, activando o sistema a laser, e faga avancar o cateter a laser através da estenose lentamente,
a menos de 1 mm por segundo. Liberte o pedal para desactivar o sistema a laser.

b. Podem ser efectuadas outras passagens com laser, através do fio, para obter uma melhor remocgdo da
lesdo. Caso sinta resisténcia ao avancgo do cateter (tal como calcio), interrompa imediatamente a aplicagdo
de energia laser libertando o pedal para desactivar o sistema a laser. Para evitar a potencial acumulagcdo de
calor, o cateter deve ser avangado enquanto estiver a aplicar a energia laser.

13. N&o é necessario retirar o cateter a laser do doente para aumentar ou diminuir a taxa de fluéncia ou a
repeti¢do do impulso, uma vez que o cateter a laser foi previamente calibrado. Consulte o Manual do operador
do Laser de Excimero CVX-300™ ou o Manual do operador do Philips Laser System.

Cuidado: deve-se monitorizar a pressdo sanguinea e a frequéncia cardiaca de todos os doentes durante
o procedimento.

14. Apds a recanalizagdo a laser, deve ser efectuada uma angiografia e angioplastia de baldo de seguimento,
se necessario. A implantagdo de stents também pode ser efectuada conforme seja necessario, em situagdes de
retrocesso agudo, perfuragdo grave, etc.
15. Realize o protocolo de infusdo de solugdo salina, se necessario.
Nota: recomenda-se que esta técnica seja realizada por dois operadores. Recomendamos que o médico-operador
primario faca avangar o cateter de laser e opere o pedal do sistema de laser. Um assistente deve monitorizar a seringa
de controlo da infusdo de solugdo salina e (se for adequado) pressionar o pedal de fluoroscopia.

a. Antes do procedimento a laser, arranje um saco de 500 ml de solugdo salina a 0,9% (NaCl). Ndo necessita
de adicionar heparina ou potassio a solugdo salina. Ligue a bolsa da solugdo salina a linha intravenosa
esterilizada e termine a linha na porta do tubo de distribuigdo triplo.

b. Se for caso disso, introduza um cateter-guia, com um “limen grande” apropriado, no dstio da artéria,
seguindo o procedimento comum. E recomendado que o cateter-guia ndo tenha orificios laterais.

c.  Com o auxilio de fluoroscopia, faga avancar o cateter de laser colocando-o em contacto com a lesdo. Se for
necessdrio, injecte um meio de contraste para ajudar a posicionar a ponta do cateter de laser. Se o meio
de contraste aparentar ficar preso entre a ponta do cateter a laser e a lesdo, o cateter a laser podera ser
levemente recuado (1-2 mm) para permitir o fluxo na direc¢do da corrente sanguinea e a remogao do
meio de contraste enquanto irriga o sistema com solugdo salina. Contudo, antes de trabalhar com o laser,
assegure-se de que a ponta do cateter a laser estd em contacto com a lesdo.

d. Coloque qualquer residuo de meio de contraste da seringa de controlo de volta para dentro do frasco de
meio de contraste. Limpe o meio de contraste do tubo de distribuicdo triplo colocando a solugdo salina
dentro da seringa de controlo através do tubo de distribuicdo.
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e. Retire a seringa de controlo original do tudo de distribuigdo e substitua-a por uma nova seringa de
controlo luer-lock de 20 ml. Esta nova seringa de controlo de 20 ml deve ser preparada com solugdo salina
antes da ligagdo para reduzir o risco de introdugdo de bolhas de ar. (A Merit Medical e outros fornecedores
fabricam seringas de controlo de 20 ml).

f. Lave todos os vestigios de sangue e meio de contraste do tubo de distribui¢do, tubagem do conector,
conector em Y e bainha introdutora ou cateter-guiar, com pelo menos 20 a 30 ml de solugédo salina (varias
seringas de solugdo salina). Quando esta lavagem inicial estiver completada, volte a encher a seringa de
controlo de 20 ml com solugdo salina.

g. Sob fluoroscopia, confirme que a ponta do cateter a laser se encontra em contacto com a lesdo
(faga avangar o cateter a laser, se necessario), mas ndo injecte o meio de contraste.

h. Quando o operador principal indicar que esta pronto para activar o sistema a laser, o assistente deverd
desligar a valvula do tubo de distribui¢do para fazer pressao e injectar 10 ml de solugdo salina o mais
rapidamente possivel (dentro de 1 a 2 segundos). Esta injec¢do do bolo serve para deslocar e/ou diluir
0 sangue para o nivel dos capilares e limitar o refluxo de sangue para o campo de ablagdo a laser.

i.  Ap0s ainjeccdo do bolo inicial de 10 ml e sem interromper o movimento da injecgdo, o assistente do
bloco operatdrio deve diminuir a velocidade de injec¢do para um minimo de 2 a 3 ml/segundo, através da
combinagdo do limen do fio-guia e/ou bainha. Esta parte da infusdo de solugdo salina deve deslocar e/
ou diluir o fluxo sanguineo anterégrado que entra no campo de ablagdo a laser. No momento em que o
assistente reduz a taxa da injecgdo, o operador principal deverd activar o sistema a laser pressionando o
pedal e iniciando a sequéncia do trabalho com o laser.

j.  Aextensdo da série de trabalho com laser é controlada pelo operador. Geralmente, recomenda-se que ndo
sejam excedidos 20 segundos de trabalho continuo com o laser. Ao longo de todo o processo de trabalho
com o laser, é necessario infundir solugdo salina.

k. Termine a injecgdo de solugdo salina no fim da série de trabalho com o laser. Rode a valvula do tubo
de distribuicdo de volta para pressionar e encher a seringa de controlo com 20 ml de solugdo salina em
preparagdo para a proxima sequéncia de trabalho com o laser.

|.  Cada série de trabalho com laser subsequente deverd ser precedida por um bolo de solugdo salina
e realizada com a infusdo de solugdo salina continua conforme descrito nos passos “h” a “k”".

m. Se for utilizado um meio de contraste para avaliar os resultados do tratamento durante o curso de um
tratamento de laser, repita os passos “d” a “g” antes da reactivagdo do sistema a laser (antes de activar o
laser, repita os passos “h” a “k”).

Nota: consoante a via utilizada, anterégrada ou contralateral, a solucdo salina pode ser administrada através da
bainha (via anterégrada) ou do lumen interno do cateter a laser (via contralateral). Quando for utilizada a via
contralateral, sugere-se a utilizacdo de fios-guia de didmetro inferior, para permitir uma infusdo adequada de solugdo
salina no local do tratamento.

13. Informagdes sobre a garantia

O fabricante garante que o cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite ndo possui defeitos de material nem de fabrico
quando for utilizado até a “Data de validade” indicada e quando a embalagem se encontrar fechada e sem danos
imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente garantia esta limitada a
substituicdo ou reembolso do valor de compra de qualquer cateter para aterectomia a laser

Turbo-Elite defeituoso. O fabricante ndo serd responsavel por quaisquer danos incidentais, especiais ou consequenciais
resultantes da utilizagdo do cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite. Os danos provocados no cateter para
aterectomia a laser Turbo-Elite devido a ma utilizagdo, alteragdo, armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem
como qualquer outra falha resultante do ndo cumprimento destas Instrugdes de utilizagdo invalidam esta garantia
limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS

OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAC[\O A UM PROPOSITO
ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante ou revendedor autorizado do Fabricante,
tem autoridade para prolongar ou aumentar esta garantia limitada e qualquer suposta tentativa de o fazer ndo podera
ser aplicada ao Fabricante. Esta garantia limitada abrange apenas o cateter para aterectomia a laser Turbo-Elite.

As informagdes sobre a garantia do Fabricante relativa ao Laser de Excimero CVX-300™ ou ao Philips Laser System
encontram-se na documentacdo relativa ao dispositivo.

%)

14. Simbolos ndo padrao

Max. Shaft Diameter
Diametro méx. do corpo

Max. Tip Diameter
Diametro max. da ponta

Working Length
Comprimento de trabalho

Sheath Compatibility
Compatibilidade da Bainha

Guidewire Compatibility w Energy Range

Compatibilidade do Fio-guia T Max OD Taxa de energia

Hydrophilic Coating Quantity ary
Revestimento hidréfilo Quantidade

Importer

Importador

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Atencgdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a pedido
do mesmo.
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TurboElite™ KateTtep ana naszepHou aTepaKTOMUM

UHCTpYKUuUM no
npUMeHeHUIo

BbictpocmeHHble (RX - Rapid Exchange) u ¢ aoctaskoii no nposogHuky (OTW - Over-The-Wire)
MoAenun Katetepos

OrnaBneHune

Russian / Pycckuii a3bIk

OMACAHME ...ttt ettt ettt ettt s bt e st b e e et et e s b et e s bt e e e ba e e s bb e e s bbe e e bt e e e sabeesanbneesanee
Moka3saHuA K NpUMeHEeHUIo
MpoTrMBONOKasaHus .
MpepynpexaeHue
Mepbl NpefoCcTOPOKHOCTH
MNob6ouHble apPeKTbI ...........
KnuHunuyeckme nccnepoBanHus

8. VHOVBUAYANNIALMA TEPAMMM .eeeeeeruuiiieeeeeriuiiteeesanursteeesasssseeeesasassseeessassssseessassssseesesssnssseessssssseeesssssnes
9.  PyKoBOACTBO MO 3KcnyaTauumm
10. CocTtoAHMe NOCTaBKM
11. CosmecTMmocTb
12. WHCTPYKUMM NO NPUMEHEHMIO ....
13. WHbopmaums o rapaHTuu ...
14. HecTaHAapTHblEe CUMBO/IbI

PlNouvpwNE

OnucaHune

KaTeTepbl Ana nasepHoit atepaktommn Turbo-Elite kopnopauum Spectranetics CoCTOAT U3 MHOXKeCTBa ONTUYECKUX
BOJIOKOH, PACMo/IOKEHHbIX BOKPYF KaHana HanpasuTens, U npefHasHauyeHbl 419 YPECKOKHOTO BHYTPUCOCYAUCTOTO
BBeAeHus. YKkaszaHua no nogbopy pasmepa KateTepa yKkasaHbl Ha CaMOM KaTeTepe.

B KaTeTepax ana nasepHoii atepaktomum Turbo-Elite ¢ gocraskoii no nposogHuKy (OTW) nepexogHuk Jliospa
pacrnonoxeH NPOKCMMaNbHOM KOHLLE MCMO/Ib3yeMOro y4acTKa KateTepa, YTo obneryaert nposeaeHue 1asepHoOro
KaTeTepa yepes HanpaBuTeNb COOTBETCTBYHOWeEro gnametpa (0,014, 0,018 1 0,035 atoima); CMOTPUTE BKAALKY HUXKeE.

B 6bicTpocmeHHbIxX (RX) KaTeTepax ana nasepHoit atepakromum Turbo-Elite kaHan HanpasuTens chopmmposaH
TONbKO Ha MPOTAXKEHUM 9 CM OT AMUCTANIbHOTO KOHL,A, KOTOPbI HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPYET C NaLMEeHTOM,
1 KOHLEHTPUYECKM OKPYXKEH ONTUYECKMMU BOSIOKHAMM; CMOTPUTE BKAAAKY HUXKeE.

MexaHu3M AeicTBUA KaTeTepoB ANA nasepHoii atepaktomun Turbo-Elite

MHOrOXM/bHbIE Na3epHble KaTeTepbl NpeaHasHauyeHbl 410 nepesaym yabTpadnoneToBoro MsyyeHuns, reHepupyemoro
/1a3epHO CUCTEMOM, K y4aCTKy apTepuanbHoi ob6cTpyKumu. Mepeaaya yabTpadrMoneToBoro nsnyyeHmnsa K KOHUMKy
Na3epHoro Katetepa nNo3sosfeT NnpomssecTv GoToabAALMIO NOPAKEHHbIX YYACTKOB, BK/IOYAKOLLMX aTepomaTos, Gnbpos,
KanbuMdUKaLMIo U TPOMB03 A1A peKaHaM3aLmMM NOBPEXKAEHHbIX COCYA0B (PpoToabnauma — npouecc, Npu KOTOPom
aHeprua GOTOHOB NPUBOAMUT K PA3pbiBY MOIEKYAPHbIX CBA3EM HA KNETOYHOM YPOBHE 63 TEPMUYECKOTO NMOBPEXAEHNA
OKpPY*KatoLWMX TKaHek). JlazepHble KaTeTepbl Spectranetics MMeIOT 3anaTeHTOBaHHOE CKOJb3ALLEe NOKPbITUE AN1A
obneryeHms nx NpoBeaeHWs Yyepes apTepun.

CnoBapb crneuunanbHbIX onpeaeneHui

PeTporpagHbiit cnocob = B HanpasneHumn, 06paTHOM KPOBOTOKY.
AHTErpagHbIi cnocob = B HaNpaBNEHUM KPOBOTOKA.

WUcxoaHan aHrnorpadma = aHrmorpadma KPOBEHOCHbIX COCYAO0B.
KoHTpanaTepanbHbIi fOCTYN = NEPeKPEeCTHbIN apTepuanbHbIA JOCTyN.

MpocseT Hanpasutena —>

Puc. 1. Katetep ana nasepHoii atepaktomun Turbo-Elite c gocrasKkoii no nposogHuKy (OTW)

Tabnuua 1.1. Mogenu KateTepoB Ana nasepHoii atepaktomumn Turbo-Elite c goctasKoii no nposogHuKy (OTW)

CoBMecTMMOCTb | MaKkcumanbHbIli | MaKcumanbHbli
SDLIERLE A C HanpasuTeNeM [AuameTp KOHYMKA| AnameTp CTePXKHA PaGouan COBMECTM!\‘IIOCTI:
npubopa mopenu (asoiime1) (aroiimbl) (aroiimbl) AnvHa (cm) | c kaHioneii (Fr.)
TexHUUYeCKMe XapaKTepUCTUKU KaTeTepa € f0CTaBKoMW no npoBogHuKy (OTW, Over-The-Wire)
0,9 Mmm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 Mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 Mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 Mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5 Mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Mpumeyarue. Cuctema Philips Laser System HecoBmecTnma ¢ mogensto 425-011 katetepa Turbo-Elite n He moxeT
MCM0/Ib30BATLCA C HEW.

MpoceeT HanpaBuTens AMHOM 9 cm

Puc. 2. BbICTPOCMEHHDIN KaTeTep AnA nasepHoi atepakromum Turbo-Elite (RX)

Tabnuua 1.2. Mogenu 6bICTPOCMEHHbIX KaTeTepoB ANA Na3epHoii atepaktomuu Turbo-Elite (RX)

orrere | M CoBMecTMMOCTb € MaKkcumanbHbIiA MaKkcumanbHbIiA eern | Gommasimests
npubopa MOAeIIFI)A Ha?z;;um'r:sem A"a"{.:;%.l:::)" ke A"a'\{":;pﬁzssm"” AnvHa (cm) | ¢ KaHtonei (Fr.)
TexHUYecKMe XxapaKTepucTuku boictpocmeHHoro (RX) katetepa
0,9mm | 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4mm | 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7mm | 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm | 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. [okas3aHuAa K npumeHeHuto

ATepaKTOoMuKA B Cy6MHFBMHaI1bH0 PaCnONOXKEeHHbIX apTepuax.

3. TlpoTtuBonokasaHuA
ﬂpomsonor(a3aHMﬂ HEN3BECTHbI.
4. MpeaynpexpeHue

CornacHo ®epgepanbHomy 3aKoHy (CLLIA) AaHHbI NPOAYKT MOKET 6bITb NPOAAH TO/IbKO Bpayam, NnpoLieawmm
COOTBETCTBYIOLUYIO NOATFOTOBKY, MW NO UX NPEANUCAHMUIO.

TpeboBaHUA K MporpammHOMy obecrnedyeHnto Npu UCNob30BaHNKN KaTeTEPOB 414 a3epHoM atepaktommm Turbo-Elite
ONA aKemmepHoro nasepa CVX-300™ kopnopaumu Spectranetics:

MaKcumanbHasa 4acToTa MMNYAbCOB ANA
NasepHasa cucrema Bepcua NO KaTeTepa
V3.8XX 80 Iy
dKcumepHan nasepHana cuctema CVX-300 V3.7XX 40Ty
Cucrema Philips Laser System Bepcmsa 1.0 (b5.0.3) v Bbiwe 80 Ny

Mpwv HaxoXaeHWM KaTeTepa B TeNle YesloBeKa BCe MaHUNYAALMUK JOMKHbI MPOU3BOANUTLCA NOA, PEHTIEHOCKONUYECKUM
HabnoaeHvem c ncnonbzoBaHnem obopyaosaHua, obecneunBatoLLEro BbICOKOE KauyecTBO M306parkeHna.

3anpeLaeTca UCnob30BaTh /1Ia3epHbIi KaTeTep NpW HaMYMM KOHTPACTHOro cpeacTsa. Mepes ucnonb3oBaHvem
BbIMOWTE BCE OCTAaTKM KOHTPACTHOTO CpeacTBa M3 060/104KM MHTPOALIOCEPA NN HANPaBAAIOLLLEro KaTeTepa

1 coeguHuTeNnei BHyTpM KoHTypa. Ans cuctembl 1.4-2.0 RX HecobitoaeHue aToro TpeboBaHUA MOMKET NPUBECTH

K MOBPEXKAEHWIO UM CMELLLEHNIO HAaKOHeYHMKA. PU3nMonornyeckuii pacTeop cieayeTt BAMBATb Ha NPOTAXKEHUN BCErO
npouecca s1azepHoro obayyeHus.

MpeaynpexaeHue. B npouecce MCNOb30BaHUA 1a3ePHON0 KaTeTepa A/1s aTeP3KTOMUK CeayeT OCYLLEeCTBAATb
PEHTrEHOCKOMUYECKUI KOHTPO/Ib, OTC/IEXKMBASA, B YAaCTHOCTU, MPU3HAKM BO3MOMKHOTO OTC/I0EHWSA MapKEPHO NooChbl
OT HAaKOHEYHMKa KaTeTepa. B ciyyae, ec/iv faHHble PEHTIEHOCKOMMYECKOro KOHTPO/IA NOATBEPIKAAIOT OTC/I0EHNE
MapKepHOM NoN0Chl, PEKOMEHAYETCA OCTaBUTb MPOBOAHMK Ha MecTe, YTobbl YNPOCTUTb ee u3BneveHmne. M3snedb
MapKepPHYH NOIOCY MOMKHO MyTEM pasayBaHUA 6ANNIOHHOTO KaTeTepa UM 3axBaTa NOCPEACTBOM YCTaHOB/IEHHOTO
npoBoAHWKa. Ecam 4o6UTLCA XKenaemoro pesynbrata ¢ NPUMEHEHWEM STUX METOAOB HE YAAETCA, MOXKHO MOMbITaTbCA
BbINO/JIHUTbL CTEHTMPOBAaHKE, YTOBbI 3adMKCMPOBaATb MapKEPHYHO MOIOCY Ha MecTe U He AONYCTUTb A4UCTaNbHOM
ambonusaumm. O6s3aTenbHO cooblanTe 060 Bcex NoA06HbIX MHUMAEHTaX B KomnaHuto Philips nytem nogaum xanobol.

5. Mepbl NpesoCcTOpPOXKHOCTU

KaTeTep cTepunnsoBaH ¢ ucnonb3oBaHvem aTuaeHoKkecuaa v noctasnsetca B CTEPUIbHOM coctoaHuu. YcTpoicTBO
npegHasHaveHo TOIbKO AN OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHUA 1 He noaneKut NoBTOPHOM CTEpUAN3ALUMN U (Man)
NOBTOPHOMY MCMO/Ib30BaHMIO.

3AMPELLUAETCA noBTOpHAasA CTEPUNM3ALLUA U NOBTOPHOE MCMONb30BAHUE YCTPOWMCTBA, MOCKO/IbKY 3TO MOKET NOBAEYb
HapyLleHue ero paboTbl M NOBLICUTL PUCK NEPEKPECTHOTO 3apaXKeHWa B pesynbTaTe NpoBeAeHNA Henpuemaemon
NoBTOPHOWM 06paboTKM.

MoBTOpHOE MCNONb30BaHME YCTPOMCTB OAHOKPATHOMO MPUMEHEHUA MOXKET NOoB/eYb 3a coboi NosydeHue naLmeHTom
Cepbe3HOM TPaBMbl U/ €10 CMEPTb, @ TaKKe CAYXKUT NPUYNHON ANA CHATUA rapaHTUiHbIX 0653aTenbCTB.

XpaHUTb B NPOXN1aZHOM CyXOM MecTe. 3almLaTth oT NonagaHus NPsMbIX COHEYHbIX ly4eit U BO34ENCTBUSA BbICOKMX
Temnepatyp (6onee 60 °C unu 140 °F).

CTEepUNbHOCTb MPOAYKTA rapaHTUPOBaHA TOIbKO B C/ly4ae LLeIOCTHOCTM YNaKOBKM U OTCYTCTBUA ee NOBPEKAEHWUN.
[0 MCnonb30BaHMA BHUMATE/IbHO OCMOTPUTE CTEPU/IbHYIO YAKOBKY, YTOBbI YyOeANUTbCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUNA.
He ncnonb3yiTe KateTep, ecv LeNoCTHOCTb YNaKoBKM bblia HapylweHa. He ucnonb3yiite Katetep, eCAm UCTEK CPOK
roAHOCTM NPOAYKTA, YKa3aHHbIM HA ynaKoBKe.

Mepea ucnonb3oBaHWeM BHUMATEIbHO OCMOTpUTE BCe 06opyaoBaHue, HeobxoaMmoe AnsA onepaLmu, Ha npeameT
Hanunuusa aedektos. He ncnonb3ayiite 060pyL0BaHME NPK €ro MOBPEKAEHUN.

Mocne ncnonb3oBaHMA yTUAK3MPYiiTe Bce 060py[0BaHME B COOTBETCTBUM C YCTAHOBAEHHbIMM 0COBbIMU TPe6OBaHUAMM
[ONA OTXOL0B MEAULMHCKMX YUPeKAEHUI U NOTeHLMaNbHO 6MONOrMYECcKM ONacHbIX MaTepUanos.

Mepes paboToit C 1a3epHO CUCTEMOM TILATENbHO M3y4nTe PYKOBOACTBO Nosb3osaTtens. Ocoboe BHUMaHWe

cnefyeT yaenuTb pasgeny pykosoacTtea «MpeaynpekaeHuns n oTBETCTBEHHOCTbY, fae NnpusoamTcs uHdopmaums 06
0COBEHHOCTAX, Mepax NPeA0CTOPONKHOCTY U NPeaynpexaeHNAX, KOTOPbIM HEOBXOAMMO CnesoBaTb Ana obecrnedyeHus
6e3onacHo paboTbl 1a3epHON CUCTEMDI.

Bo Bpems npoueaypbl NauyeHT A40/HKEH NOydaTb aHTUKOAryAHTHYIO M Ba3oAWIaTaTOPHYIO TePanuio B COOTBETCTBUM
C NPUHATBIM B KNIMHUKE NPOTOKO/NOM.
Ha npoTsaskeHnmn Bce npoueaypbl 1azepHov 06paboTKn HEOHXOAMMO NPOBOAUTL MHDY3MNIO CONEBbIM PACTBOPOM.
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6. MMo6ouHble 3¢ PeKTbI

BbictpocmeHHble (RX - Rapid Exchange) u ¢ aoctaskoii no nposogHuky (OTW - Over-The-Wire)

Russian / Pycckuii a3bIk

mopaenun Katetepos

MpruMmeHeHWe KaTeTepoB ANA nasepHol atepaktomuun Turbo-Elite komnaHum Spectranetics cOBMeCTHO ¢ aKCMMEpPHbIM
nasepom CVX-300™ unm cuctemoii Philips Laser System mMoKeT conpoBoXAaTbCA CAeayoWMMmn OCI0KHEHUAMM.

Mo6ouHble apdpeKTbl, HabnoaaBIIMECA B KAMHUYECKUX UCCNef0BaHUAX (cM. pasgen 7)

OcnoHeHua npoueaypbl

Cepbe3Hble no6o4Hble 3¢ deKTbI

BHyTpUrocnutanbHble OCNOXKHEHUA

e Cnasm * CmepTb
* BbipaxkeHHOe paccioeHune cocyaa
e Tpomb e OUK

o [luctanbHas ambonusaumn

* Nepdopauya WYHTUPOBaHUA

e [lpyroe

e HeoﬁXO,D,MMOCTb NOBTOPHOIo
BMellaTeN1bCTBa

e bonblwan amnytayma
¢ Heobxo0AMMOCTb XMPYPruyeckoro

¢ [emaToma, TpebytoLian
XUPYPIUYECKOro yaaneHus

* [loBTOpHaA OKKNO3UA

o [ceBpoaHeBpU3Ma

® [loyeyHana HeAOCTAaTOYHOCTb

¢ KpoBoTeyeHue

MNoTteHumanbHbie nobouHble 3¢ dekTbl, HE HabnlogasLumnecs B KNIMHMYECKUX uccnegoBaHuax (cm. pasgen 7)

¢ [oBpexaeHne HepBoB
e dopmupoBaHUEe apTEPUOBEHO3HOW GUCTY/IbI
¢ HeobxoAMMOCTb 3HAAPTEPIKTOMUM

* UNHcynbt

* NHbapKT MHoKapaa

° Aputmua

¢ NHbuumpoBaHue

B HacTosLLee BpeMA HeU3BECTHbI Kakne-N1bo A0NroCpoUHbIe NoBoUHbIE 3PdeKTbI, CBA3aHHbIE C BO3AENCTBUEM
nepudepuinHoi 3KCUMEPHOW Na3epHOI peKaHaNn3aLmMm Ha CTEHKU apTepuasibHbIX COCYA0B.

7. KnuHuueckue uccnepgosBaHms

B 3TUX UccneaoBaHMAX YCTPOMCTBA MCNOb30BAIUCH C IKCUMEPHOI nasepHoli cuctemoit CVX-300°. Cuctema Philips
Laser System obecneunBaeT TaKMe e BbIXOAHbIE XapaKTePUCTUKM U paboTaeT ¢ TaKUMU XKe NapameTpamu, YTo U
3KCUMepHasn nasepHan cuctema CVX-300%; nostomy 414 1a3epHOro Katetepa A/ atepaktomun Turbo-Elite n cuctembl
Philips Laser System He cobupanncb HoBble KAMHUYECKME AaHHbIe.

Uccneposanue CELLO

MpeacTaBneHHble B 3TOM PYKOBOACTBE AaHHble BblM MoyYeHbl B NoaAepKKy 6e3onacHocT! 1 adppeKTUBHOCTH
KaTeTepoB Toprosbix Mapok TURBO-Booster™ u CLiRpath TURBO™ kopnopaumu Spectranetics. Uccneposanue CELLO
(CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen Openings, akcumepHas nasepHas cuctema CLiRpath ana pacwmpeHnus
npoceeTa), paspeweHne FDA ans npoBegeHus KNMHUYeCKnx nccnegosanunin Ne GO60015, Bkitoyano B cebs

16 TPEHMPOBOUHbIX CyYaeB U 45 aHann3npyembix NaLMeHToB B 16 KAMHUKaX.

3¢ddekTuBHOCTb. OCHOBHOM MoKasaTesb 3GpHeKTUBHOCTU B UCCAeA0BaHMM (CpeaHee yMeHblIeHne auamerpa
CTeHO3MPOBAHHOTO cocyAa Ha = 20 % No AaHHbIM LeHTpanbHOW aHrnorpadpuyeckoit nabopatopuu) npm

ncnonb3osaHun cuctembl TURBO-Booster ana aHanusmpyemoit rpynnbl coctasun 35 % (34 % ana TpeHUpPOBOYHOW
rpynnbl) N0 CPaBHEHMIO C UCXOAHBIMU AaHHBIMWU. [lONONHWUTENbHBIN NOKa3aTeNb 3GGEKTUBHOCTU A1 YCNELHOCTH
HenocpeACcTBEHHOTO BbINOIHEHUA NpoLeaypbl (MO BU3yasibHOM OLEHKe OCTaTOYHOrO CTeHO3a) Bbin AOCTUTHYT Y 97,8 % 1
100,0 % nauMeHTOB B UCCNEAyeMOW U TPEHUPOBOYHOW rpynre COOTBETCTBEHHO HA OCHOBAaHWUW BU3YaNbHOM

OLEHKM BPayYoMm.

Tabnuua 7.1. JIoKanusauma nopaxkeHnii cocygos

Jlokanusauus nopa>keHuii cocyaos TpeHupoeKa (n=16) AHanus (n=45) Bcero (n=61)

6 mecaues. B uccneposanHum CELLO He 6b1210 OTMEUYEHO 3HAUMMbIX HeXKenaTeNbHbIX ABNEHUI. Takke OTCYTCTBOBaNU
cepbe3Hble HeXXenarte/ibHble ABNEeHUA nuéo HenpeagsugeHHble HeXXenaTte/lbHble ABNEeHUA, CBA3aHHbIe C usgenvmem.

UccneposaHua KUK

9TU AaHHbIe NONYYeHbl HA OCHOBE NPeablayLLNX Bepcuii nepudepruyecknx KaTeTepos 419 SKCUMEPHOW Na3epHon
aTepP3IKTOMMUK. B 3TOM pyKOBOACTBE MO UCMO/b30BAHUIO NPEACTaBAEHbI NONYYEHHbIE U3 TPEX UCTOYHUKOB AaHHbIE
Tepanuun o6beAMHEHHON rPyNMbl NALMEHTOB C KPUTUYECKOW nwemmneit KoHeyHocTH (KUK), KoTopble 6binn He ydlummmn
KaHAu4aTammn gna XMpypruyeckoro BMeLlaTenbeTsa.

NMPUMEYAHME. Bce 3HaueHUA OCHOBaHbI Ha AaHHbIX LLeHTPaNbHOM aHruorpaduyeckoin naboparopum.

e WccneposaHue 2-i dpasbl LACI — noarpynna naunMeHToB M3 NpocnekTUBHoro pernctpa IDE, cocTaBneHHoro
B 2001-2002 rr. B 14 kAnMHUKax CLUA n TepmaHuu. Mogrpynna BKkAtoYaeT B cebs 26 KoHeuHocTel (y 25
NaLMeHTOB), MPoaeYeHHbIX B 7 KAMHUKax CLUA 1 fepmaHmmn ¢ NpUMeEHeHWeM NoLIaroBoi TEXHUKM Na3epHoi
pekaHanusaumu. B 13 u3 aTux cayyaes nolarosas TeXHMKa UCNoAb30Banack nepBoHaYasnbHo (ab initio), 6e3
WNCXOAHOM NOMbITKM NMPOBECTU HAMpaBUTENb YePe3 YHaCcTOK OKKIO3UK.

¢ T[loarpynna uccneposarua LACI B benbrum n3 npocnekTMBHOro perncrpa, CoOCTaBAEHHOro B 6 KAMHUKaX
Benbruu, coctoawas n3 51 naumenta. Noarpynna BrkatovaeT B ceba 9 KoHeuHocTel (y 9 naumeHTos),
NPONEYEHHbIX B
3 KAMHUKax benbrum c npumeHeHem NOLIAroBOM TEXHWUKM Na3epHOI pekaHannsaumm.

e JlyMsmaHckan cepua caydyaeB — noArpynna us 62 cnyyaes, BKIIOYEHHbIX B CBOAKY, KOTOPaA NOCTOAHHO
COCTaB/IAETCA OLHOM rpynnoi Bpayeit B KOXKHOM MHCTUTYTE CepAeYHO-COCYAMCTbIX 3abonesanmii (CIS —
Cardiovascular Institute of the South), ueHTpanbHas Jlymsmnara. Moarpynna BkAtovaeT B ceba 12 KoHeuHocTei
(y 12 naumeHTOB), NPONIEYEHHbIX C MPUMEHEHWEM MOLLIArOBOM TEXHWUKM 1A3EPHOV peKaHaIn3aLmn.

Tabnuua 7.5. OnucaHue npoueaypbl

Jlokanusauuma nopaxkeHui cocyaos (n=205)

MoBepxHocTHasA beapeHHan apTepus 138 (67 %)
MopKoneHHas aptepun 23 (11 %)
KoHeyHble BeTBM NOAKONEHHOM apTepum 42 (20 %)
Pesynbratbl aHruorpadum (n=47 KoHeYHOCTEM)
Ko/smyecTBo NopaseHHbIX y4aCTKOB B KOHEYHOCTH 4,4
CpefHAA ANMHA NOPAXKEHHOro y4acTKa 73,4 7,3 (Mm)
MoaTBEPKAEHHbIN MarucTpaibHbIli KPOBOTOK K CTONe 37 (79 %)
MmnnaHTaums cTeHTa 28 (60 %)
06Lwan pe3ynbTaTUBHOCTb MPOXOXKAEHMUA Yepes OKKI3uto™* 37 (79 %)
Pe3ynbTaTUBHOCTb NMPOXOXKAEHUA Yepes OKKNIO3UI0 NOC/Ie NOMbITKM NPOBECTU HanpaBUTeNb 24/34 (71 %)
Pe3ynbTaTUBHOCTb NPOXOXKAEHUA B cayyasx ab initio 13/13 (100 %)
YcnewHoCTb BbINOAHEHWA NpoLeaypbi** 34 (72 %)

MPUMEYAHUE. NposeaeHa Tepanus 47 koHeuyHocTel (y 46 naumeHTOB). PacyeT NpoLeHTOB NPOM3BOAM/CA Ha
OCHOBaHWM 47 KOHEYHOCTe.

*[laHHble N0 Pe3yNbTaTUBHOCTU NPOXOXKAEHNUA BblAn CTPATUGULMPOBAHbI HA FPYNMNY NOLWArOBOWM TEXHUKM,
npYMeHsemoi nepBoHaYanbHo (ab initio) B ciyyanx ¢ 13 KOHEYHOCTAMM M NOC/IE CTaHAAPTHOW NOMbITKM NPOBEAEHUA
HanpaBuUTena B CNy4anx ¢ 24 KOHEYHOCTAMM.

**YcnewHocTb BbINONHEHUA NPOLEAYPbl: OCTaTOMHbIN CTEHO3 <50 % Mo OKOHYaTe/IbHbIM AaHHbIM.

Tabnuua 7.6. OcnoxkHeHus, n=47 KOHeYHocTel

TeXHWKa Npun CO34aHUN NEePBUYHONO KaHana

Mowarosasn TexHWKa 6bina BbibpaHa Bpadom y ogHoro naumeHTa (1,6 %) ns 61.

Tabnuua 7.4. OcnoXKHeHUs, KoTopblie moryT 6biTb cBsizaHbl ¢ TURBO-Booster

OcnoXXHeHuA npoueaypbl TpeHupoBKa (n=16) | AHanus (n=45) Bcero (n=61)

BblpakeHHoe paccnoeHue (cteneHsb E nnu F) 0 0 0 (0 %)

[OuctanbHas ambonmsaumn 1 2 3(5%)
_ngz;gv;z:ggd)op'r B Onepupyemoit Hore nocse 0 3 3(5%)

BesonacHocTb. OCHOBHbIM OLLEHUBAaEMbIM MOKa3atenem 6e30nacHOCTM CAYXKUAO PasBUTME 3HAUUMbIX
HeXenaTenbHbIX ABAEHMUI, K KOTOPbIM OTHOCU/IUCD: Nepdopaumsa ¢ KIMHUYECKUMMU NPOABAECHUAMM; BbIPayKeHHOe
paccnoeHue cocyaa, Tpebyiolee XMPYPruueckoro BMeLLaTeNnbeTsa; 6onblas amnyTaums; UHCYNbT; MHGaPKT
MUOKapAa; NeTanbHbli NCXOZ, BO BPEMs BbINONHEHUA NPOLEAYPbI, A0 BbINUCKN U3 KIMHUKK (1160 B TeueHune

24 4 nocne npoueAypbl B 3aBUCUMOCTU OT TOFO, YTO HACTYNUT paHblue), B TedeHue nocnegyrowmx 30 gHeit, a TaKke

MoBepxHoCTHaA begpeHHan apTepua 13 43 56
MNoakoneHHan aptepua 3 2 5 OcnoxHeHua npoueaypbl
0,
Tabnuua 7.2. OnucaHue npoueaypbl Cnasm 1(2%)
BbiparkeHHOe paccnoeHune cocyaa 4(9 %)
Pe3ylleaIbl aHruorpadum TpeHuposka (n=16) | AHanus (n=45) | Bcero (n=61) Toom6 1(2%)
UcxoaHbivi gnameTp cocyaa (Mm) 5,19 4,79 4,89 LIMcTanbHas sMBoAM3aLms 3(6%)
CpepfHas A/IMHA NOPAXKEHHOTO y4acTKa (Mm) 72,08 50,89 56,45 Mepdopauua 3(6%)
McxoAHbIN NpOLEHT CTeHO3a No AnameTpy 78,3 77,3 77,6 [Opyroe 5 (11 %)
MpoLEeHT cTEHO3a No AMamMeTpy Nocne NPUMEHEHUA CUCTEMbI 44,0 42,4 42,8 BHYTPMIOCNHTaNLHBIE OCNOMHEHNA
Turbo-Booster .
OKOHYaTe/IbHbIM NPOLEHT CTEHO3a N0 ANaMeTpy 25,6 20,9 22,1 MoBTOPHaA OKK/IO3NA 1(2%)
N - MNceBaoaHeBpu3ma 1(2%)
Tabnuua 7.3. Konnyecrso OKKAO3UIA, TPEBYIOLMUX NOLIAroBoi TEXHUKM NPU CO3A4aHMM NEPBUYHOrO KaHana
MoyeyHan HeOCTaTOYHOCTb 1(2%)
O6Lee 3aperncTPUPOBaHHOE KOIMYECTBO OKKAI03Uii TpeHuposKa n (%)| AHanms n (%) Bcero n (%) KposortedeHue 1(2%)
NHdMuMpoBaHue 0 (0 %)
MonHble OKKN3MK — cTeHo3 100 % avameTpa cocyaa 4 (25,0) 9(20,0) 13 (21,3) [pyroe 0 (0 %)
Mcnonb3oBaHMe Bpauom NOLWAroBoM TeXHHKM 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6) gfrohélg:lf;lr;.*(I;Isgfsg,g;a;epanvm 47 KoHeuHocTel (y 46 naumeHToB). PacyeT NpoLEeHTOB NPOM3BOAUACA HA
Bce nauyeHTbI, y KOTOPbIX He NCNONb30BANACk NOWAroBas 16 (100,0) 44(97,8) 60 (98,3) Tabnuua 7.7. CBoaHan Tabauua cnyyaes cepbesHbix NOGOYHbIX ABNEHUI HA NPOTAXKEHUU 6 mecsaues HabnopeHns,

n=47 KOHe4yHoCTen

CmepTb 3 (6 %)
WM nnb0o nHcynbt 0(0 %)
HeobxoanmocTb NOBTOPHOIO BMeLlaTeIbcTBa 6 (13 %)
OWK 1(2%)
Bonbluas amnytaums 2 (4 %)
HeobxoaAnmoCTb XMPYPruyeckoro WyHTUPOBaHUSA 2 (4 %)
HeobxoanmocTb 3HAAPTEPIKTOMMUMN 0(0 %)
lemaToma, Tpebytow,an XMpypruyeckoro yaaneHus 2 (4 %)
Bcero 16 (34 %)

MPUMEYAHUE. NposeaeHa Tepanua 47 koHeyHocTel (y 46 naumeHTOB). PacyeT NpoLEeHTOB NPOM3BOAMACA Ha
OCHOBaHWK 47 KoHeuHocTel. / UM = uHdapKT mnokapga. OMK = ocTpas vwemms KOHEYHOCTK.
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Tabnuua 7.8. Ucxogbl Npu aHanuse AaHHbIX BCEX BKAKOUYEHHbIX B UCCEA0BaHUE NALMEHTOB, n=47

Pe3ynbTaTMBHOCTb MPOXOXKAEHUA Yepes3 OKKII3MI0 37 (79 %)
YcnewHocTb BbINOIHEHWUA Npoueaypbl 34 (72 %)
CoxpaHeHue KOHEYHOCTU 40 (85 %)
J1eTanbHbIN UCXOL HE3aBUCMMO OT NPUYUHBbI 3(6 %)

Jltobble cepbesHble N060YHbIE ABNEHUA 16 (34 %)

MPUMEYAHUE. MNposeaeHa Tepanus 47 KoHe4yHocTel (y 46 naumeHTOB). PacyeT NpouLeHTOB NPOM3BOAM/ICA Ha
OCHOBaHWM 47 KOHEYHOCTEM.

8. WHauBuayanusauuma tepanum

OnucaHHbIe BbIlle PUCKM U BEPOATHOCTb yCrexa A0/MKHbI BbiTb TLATENbHO B3BELLEHb! 4/ KaKA0ro NauueHTa nepes,
MCNONb30BaHWEM KaTeTepa AnsA Na3epHoi atepakTomun Turbo-Elite.

MpumeHeHue ycTpoitcts Turbo-Elite MoeT 6bITb PaCCMOTPEHO B TeX C/lydasx, KorAa nepBoHadyasibHble CTaHAapTHble
NOMbITKX NPOBECTU Yepes CTEHO3 HanpasuTesb 6e3ycneLuHbl BCAeACTBUE:

A 38prrlleHHO|71 WU SKCUEHTPUYHO pacnono»(eHHoﬁ NOBEPXHOCTU OKKNHO3UMN, ﬂpMBO,CI,FILLI,eﬁ K
CYGMHTMMaﬂbHOMy OTK/IOHEHUIO HanpasuUTena;
® MOBTOPHOrO OTK/IOHEHUA HanpasuUTena B prl‘leIﬁ KonnaTepaanblﬁ cocya, pacnonomeHHblﬁ pagom c
NOBEPXHOCTbIO OKKNHO3UU;
. KallbLl,Md)MKaLl,MM, I'IpMBO,D,ﬂLIJ,eﬁ K HEBO3MOXXHOCTU NpoBeAeHUA HanpaBuTena Yepes y4acTok 06CprKLl,MM.
Kpome TOro, pekaHanusauma NcxogHbIx apTepMﬁ MOXeT pacCMmaTpuBaTbCA Y NaULUEHTOB C OKKAto3Men YCTAaHOBJ/IEHHbIX
apTepuanbHbIX WYHTOB.

OT60p NaUMEHTOB U KIMHUYECKME NPOLIEAYPbI A0/IKHbI MTPOBOANUTLCA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMMU, U3/TOKEHHBIMMU
B pasgene 2, «MoKasaHua K NPUMeHEeHMIO», 1 pasgene 9, «PyKoBOACTBO MO IKCMayaTaLmMm».

9. PyKOBOACTBO MO 3KCn/lyatauum

YCTpoiicTBa, ONMCaHHble B JAHHOM PYKOBOACTBE, MOTYT UCMNO/Nb30BaTbCA B YKa3aHHbIX HUMKE IHEPreTUYecKkux
AmManasoHax Ana skcumepHoro nasepa CVX-300™ unau cuctembl Philips Laser System.

Tabnuua 9.1. NapameTpbl 3HEprum

12. WUHCTPYKLMU NO NPUMEHEHUIO
MoAroToBKa K BbINOJIHEHUIO NpoOLEeAYPbI

[na BbinonHeHNA npouegypbl moryTt nomeﬁoeaTbcn HEKOTOpble UK BCE U3 NepevynC/ieHHbIX HUXe A0MNO/THUTENIbHbIX
MaTepnanos, KOTOPble He BK/IKDYEHbI B YMAKOBKY C 1a3€PHbIM KaTeTepom (BCG 3TN maTepunaabl NnpegHasHavyeHbl AnAa
OAHOKPAaTHOro NnpMMeHeHusa, X NOBTOPHaA CTepuansauma Uim noBTOpHOE NpumMmeHeHune 3anpew,aeTca).

e KaHtonn nHTpoabtocepa u (unam) beapeHHbiii(e) Hanpasaatowmii(e) katetep(bl) NoAXoAALLErO AVameTpa
1 KOHUrypauum ana Bbibopa nepudepnyeckoin aptepumn n obneryeHns nposeseHna HambonbLiero us
MCNONb3yeMblIX Sla3epHbIX KaTeTepos.

Y-06pasHblit agantep Tyoxu-bopcT nam remoctatmyeckumii(e) KnanaH(bi).

CTepunbHbI CONEBOI pacTBop.

CTaHAapTHbIV KOHTPACTHbIM Npenapar.

Hanpasutenn 0,014, 0,018 n 0,035 gioiima.

JlazepHana cuctema MOXeT UCNO/b30BaTbCA TO/IbKO BpayaMu, NpoLLeALWLMMM NOATOTOBKY B 061acTV BMeLaTeNbCeTB Ha
I'IepM(bepVNECKVIX cocyaax, KoTopana COOTBETCTBYET Nepevync/ieHHbIM HUXKe TpeﬁOBaHMHM. e TpeﬁOBaHMﬂ, noMMmMmo
npoYyero, BKAKYAKT caeayrouwme NyHKTbI:

1. 3HaHuWe TexHUKM Be3onacHoOCTM Npu paboTe C N1a3epom M NPUHLMNOB ero AeNCTBUA.

2. AHanu3 peHTreHOBCKMUX CHUMKOB MOPaXKEHHbIX YHaCTKOB Y NaLMEHTa, KOTOpPble COOTBETCTBYIOT NMOKa3aHNAM

K NPUMEHEHMIO.

0630p cnyyaes, AEMOHCTPUPYHOLLMX BbINOIHEHUE SKCUMEPHOW N1a3epHOM abaaLMM NPU OKKNKO3UAX COCYA0B,
COOTBETCTBYIOLLMX MOKA3aHUAM K MPUMEHEHMIO.

AHanu3 nasepHoi onepawlmm ¢ 4eMOHCTPALMEN NPUMEHEHWUA 1a3ePHOM CUCTEMBI.

MpakTnyeckoe obyyeHne NPUMEHEHMIO Na3epa U COOTBETCTBYIOLLEN MOAENU KaTeTepa.

Ydyactue cepTMPMLMPOBAHHOIO CeupuanncTa KomnaHum Spectranetics He meHee Yem B Tpex

nepBbIX OnepaLuax.

YuuTbiBas GopmaT NpoBeAeHUA TPEHUPOBOYHOM ceccum, Spectranetics MOXKeT BBOAUTb AONONHUTENbHbIE
3aHATUA NMPU HANMYMUM NOTPEBHOCTM CO CTOPOHbBI BPaya, 06C/yKMBAOLLEro NepcoHana, KAMHUKKU nbo
Kopnopauuu Spectranetics.

OTKpOWTE CTEPUNbHYIO YNAKOBKY, CObtoAan npasuna acenTmku. CHUMUTE YNaKoBOYHbIM MaTepuan ¢ KOHTeHepa

ANnA 060pyA0BAHUA U aKKYPATHO NOAHUMUTE Na3epHbIi KaTeTep, OAHOBPEMEHHO NPUAEPIKMBAA YEPHbIN KOHHEKTOP
nasepa, KOTOPbIN TaKKe Ha3blBAETCA MPOKCUMA/IbHbIM KOHLLOM, NPOKCUMAIbHBIM COEAUHUTENbHBIM YCTPONCTBOM UK
NPOKCUMAIbHbIM KOHHEKTOPOM. BaXKHO 3aMOMHUTb, YTO MPOKCUMANbHBIV KOHEL, 1a3epHOro KaTeTepa CoeAMHAETCA

ouns w

N

TO/IbKO C 1a3EPHOW CUCTEMOM U HE [O/IKEH UMETb HUKAKOro KOHTaKTa C TeJIOM nauueHTa.
Onucanme npu6opa Homep mogenn MnoTHoCTb NOTOKa Yacrora nosTOpeHuUA Bpems BKA./BbIKA. § X §
2Heprun MmMIynbcos nasepa MpurcoeanHNTE NPOKCMManbHbIN KOHeL, 1a3epHOro KateTepa K 1a3epHoM cuCTeMe W yCTaHOBUTE Na3epHblii KaTeTep B
Katetepbl OTW NOIOCHbIN HAKOHEYHUK IMBO AeprKaTenb KaTeTepa NasepHor cuctembl. MpounsseanTe KaAMBPOBKY Na3epHOro KaTeTepa
0,9 Mm 410-152 30-80 25-80* MOCTOAHHbIN B COOTBETCTBUM C NpUAAraembliM PYKOBOACTBOM N0/1b30BaTeNA SKCMmepHOoro iazepa CVX-300™ naun pykoBoACTBOM
14 mm 414-151 30-60 25-80* MOCTOAHHbIN nonb3osatena cuctembl Philips Laser System.
1,7 Mm 417-152 30-60 25-80* MOCTOAHHbIN 1. Wcnonb3yiiTe CTaHAAPTHYIO TEXHUKY NYHKLMMW BeApeHHON apTepumn ANA YCTaHOBKM KaHIONW MHTpoAbocepa
" avametpom 4—9 Fr. (no wkane Wappbepa) B 6eapeHHYI0 apTepuio aHTerpagHbiM UAU PeTporpasHbIm
2,0 Mm 420-006 30-60 25-80* MocToAHHbIA €nocobom AN KOHTPanaTepanbHOro A4ocTyna. NpoBeAnTe BHYTPUBEHHYIO renapuHU3aLMIo COracHo
2,3 Mm 423-001 30-60 25-80* MOCTOAHHbIN COOTBETCTBYIOLLEMY NPOTOKOY MPOBEAEHUA renapuHM3aLmm.
25mm 425-011** 30-45 25-80* MOCTOAHHDBIN 2. BbINOMHUTE UCXOAHYIO aHIMOrpaduio ¢ BBEAEHUEM KOHTPACTHOrO NpenapaTa Yepes KaHioN MHTpoablocepa
s " » VN HanpasAAoLWMiA Katetep. MoayynTe CHUMKM NOPAXKEHHbIX Y4aCTKOB, NOA/IEXALLMX SIeHEHUIO, B
2,3 Mm 423-135-02 30-60 25-80 MocToAHHbIA HECKONbKMX NPOEKLMAX, NO3BONAIOLLMX ONUCATb aHaTOMUYECKME 0COBEHHOCTU CTPOEHUA U MOPhONOrUIo.
2,5 Mmm 425-135-02 30-60 25-80* MocToAHHbIN 3. Yepes KaHI0/0 MHTPOAbIOCEPA AWM HANPABAAIOLLMIA KaTeTep NposeanTe HanpasuTens guametpom 0,014,
Katetepbl RX 0,018 nnu 0,035 atoima 40 y4acTka nepudepuiiHoN OKKAO3UK.
- 4. BbINONHUTE U3MEPEHUA U BbIbepUTE COOTBETCTBYIOLLMNIA 1Ia3ePHbIN KaTeTep.
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* MocToAHHbIN
L4 mm 414-159 30-60 25-80* MocToAHHbIi! Tabnuua 12.1. PexomeHayembiii pasmep
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* MOCTOAHHbIN Pasmep Katetepa MNMpoKcuManbHbI AnameTp cocyaa
2,0 MM 420-159 30-60 25-80* MOCTOAHHbIN 0,9 mm 21,4 mm
PekomeHayemble KannMbpPoBOYHbIe 3HaYeHUs: MAOTHOCTb 45, yacToTa 25 Iy, 1,4 mm 22,1 Mm
* MaKcmanbHasa 4yacTtota MMMY/bCOB ANA NporpammHoro obecneyexus cuctembl CVX-300 Bepcum 3.8XX u 1,7 mm 22,6 mm
nporpammHoro obecneuyerus cuctemnl Philips Laser System sepcum 1.0 (b5.0.3)_u Bbiwe pasHa 80 Iy, Ana 2,0 Mm 23,0 Mm
nporpammuoro obecnevenuns cuctembl CVX-300 Bepcun 3.7XX maKCMManibHas 4acToTa MMMyabCcoB pasHa 40 M. 23 mMm >35mm
**MNpumeyanue. Cuctema Philips Laser System HecoBmecTuma ¢ mogensto 425-011 kateTepa Turbo-Elite n He moxet 2,5 Mm >3,8 Mm

MCMO/Ib30BaTbLCA C HEW.

10. CocrosHMe NOCTaBKM
10.1 Crepunusaums
TonbKo ANA 0fHOPA30BOro UCMO/b30BaHUA. He AonycKaeTca NOBTOPHAA CTEPUAU3ALMA U NOBTOPHOE UCNO/b30BaHME.

J1azepHble KaTeTepbl KOMMNAaHUK Spectranetics NOCTaBNAKTCA CTEPU/IbHBIMN. CTepmanocn; rapaHTUpPyeTCAa TONIbKO Npu
OTCYTCTBUM CN1e0B BCKPbITUA UIUN NOBPEXAEHUA YNAKOBKU.

10.2 OcmoTp nepes UCNoNb3oBaHMEM

Mepes Mcnonb3oBaHWEM OCMOTPETL CTEPUNBHYIO YNIAKOBKY Ha NPeAMET COXPAaHHOCTM 3aLMTHbIX Naom6. Heobxoavmo
BHMMaTE/IbHO OCMOTPETb Ha Hannuune aedeKkTos Bce 060pyA0BaHME, KOTOPOE UCNO/b3YETCA ANA AAHHOW NMPOoLEeAypbl,
BK/tOYan KaTeTep. OCMOTPETb Na3epHblii KaTeTep Ha Hannume nepernbos, U3rnbos UK APYrUX NOBPENKAEHUI.

He Mcnonb3oBaTh YCTPOIMCTBO NpU €ro NOBPENKAEHUM.

11. CoBmecTMMOCTb

e KaTeTepbl 417 Na3epHOI aTepPIKTOMUM KOMNaHUM Spectranetics paspaboTaHbl U NpegHa3HaveHbl AnA
MCMO/Ib30BaHMA TOIbKO C IKCMMeEpPHbIM nasepom CVX-300™ komnaHuwm Spectranetics unu cuctemott Philips
Laser System*.

e He 1cnonb3oBaTh KaTeTepbl COBMECTHO C APYTMMM 1a3ePHbIMU CUCTEMAMM.

e COBMECTMMOCTb C HanpaBUTenem.

e Cm. Tabnuuy no cneumdukaumam katetepa B pasgene 1.

*Mpumeyarune. Cuctema Philips Laser System moxeT 6biTb HEAOCTYMHA Ha HEKOTOPbIX PbIHKaX, HECMOTPA Ha
BO3MOXHOCTb NPUOBPETeHNA Ha HUX 1a3epHOro KaTeTepa Ana atepakTomum Turbo-Elite.

5. CmouwnTe HapysKHyto 060/I04KY KaTeTepa 4/ aKTUBaLmMK ruapodpuIbHOTO MOKPbITUSA. Morpy3uTe Katetep B
COCYA, C KMAKOCTbIO B0 NPOTPUTE Mapieit, CMOYEHHOW NOAXOAALLMM CTEPUIbHBIM PAaCTBOPOM.

6. [pomoiiTe KaHan HanpaBuUTeNsA Na3epPHOro KaTeTepa ¢ Ucnonb3osaHnem 5—10 M. renapuHU3MPOBAHHOTO
CO/IEBOTO pacTBopa.

7. TpoBeauTe AMCTaNbHbIV KOHEL, la3epHOro KaTeTepa Spectranetics yepes BbIGpPaHHbIM HaNpaBuTeNb.
MoaBeAauTe NasepHblit KaTeTEP K MOPANKEHHOMY YHaCTKY COCYAA MOJ, PEHTreHON0rMYeCcKUM KoHTponem. C
NMOMOLLbIO PAAMON3OTOMHON METKM Ha 1a3epPHOM KaTeTepe onpesenuTe ero noaoxKeHue OTHOCUTENIbHO

NOpPasKEeHHOTO y4YacTKa. .
[McTanbHbIN KoHel,

MapKupoBoyYHas nonoca

HakoHeuHuK Jltoapa n
oTBEpCTME NpocseTa

HaﬂpaBMTeﬂﬂf/
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Mpumeuanne. Heo6xoaMMO Bcerga KOHTPOAMPOBATb NEepPeMeLLeHne Ia3epHOro KaTeTepa U pacnonoeHue
KOHLEBOTrO PEHTFeHKOHTPACTHOro MapKepa npyu NOMOLUM PEHTFEHOCKONUU. [JBUXKEHMA U CKOPOCTb NPOABUXKEHMA
AWCTaNbHOTO KOHLIA KaTeTepa A0/KHbI TOUHO COOTBETCTBOBATb CKOPOCTM NPOABUMKEHMA NPOKCUMANbHOTO
CTep3KHA KaTteTepa.

Ecnu aBUKEHMA He COBNAAaAloT, TO Nepea NPoAo/IKEHUEM leHeHUs Heo6X0AMMO NOBTOPHO OLEHUTL Mopdoaoruio
NopakeHus, KONIMYECTBO JOCTABNAEMOI 1a3epOM 3HEPTMU U COCTOAHUE A0MNOIHUTENbHOTO 060pyA0BaHUS.

Mpwu oTCyTCTBUM NEepemeLeHmn KaTeTepa HEOGXOAMMO KOHTPONUPOBATb 3HEPIUIO Z1Ia3€pPHOro UusnydyeHums, 4yTO6bI HE
AONYCTUTb ee npesbllleHna.

8. BBeauTe KOHTPACTHbIM NpenapaT Yepes KaH MHTPOAbIOCEPA UM HAaNPaBAALWMIA KaTeTep Ans
PEHTreHOCKONMUYECKOro KOHTPOIA NOIOXEHWA Na3epHOro KaTeTepa.

9. TMocne noaTBepXAEHUA KOHTAKTa 1a3epHOro KaTeTepa C y4acTKOM NOpaXKeHus UCMOoNb3yiTe CoNeBol pacTBop.
A. TlyTem NpOMBbIBKM yAaUTE OCTAaTKM KOHTPACTHOTO NpenapaTta U3 KaHAU MHTPOAbocepa Uan

HanpaBAAIOLLEro KaTeTepa, a TaKXKe COeMHUTE/IbHbIX Pa3bemoB.

B. [Mepepa BK/AOYEHWEM N1A3EPHOI CUCTEMBI NYTEM NPOMbIBAHUA YAANNTE OCTAaTKU KOHTPACTHOTO BELLLECTBA U3
y4acTka 061y4eHna u npuneratoLmx K Hemy cocyauctbix obpasosaHuii. MpeaynpexaeHue. He Bkatovaiite
nasep Npu HaIMYMUM KOHTPACTHOTO CPEACTBA.

B. CM. MHCTPYKLMM NO BbINONHEHWIO MPOMbIBKM U BBEAEHWUIO CONEBOrO PacTBOPA, U3/I0KEHHbIE B pasaene
«MpOTOKON MHPY3UM CONEBOro pacTBopa.

10. Mpu Ucnonb30BaHUM MOAE/eN KaTeTepoB A4/14 1a3epHot aTepakTomum Turbo-Elite nsnyyeHue nasepHoin
CUCTEMbI MPOUCXOAMUT NOCTOAHHO NP HAXKAaTOM HOXHOM BblKatouvaTene. MpoaoaXKUTENbHOCTb CEPUN N1a3ePHbIX
MMMY/NIbCOB KOHTPONUpPYyeTcA onepatopom. O6bI4HO peKomeHayeTcs, YTOObl ANUTENbHOCTb HEeNpPepbIBHOTO
061yyeHua He npesbiwana 20 cekyHa,

11. NowaroBas MeToAUKA NPU NOIHOW OKKAO3UKU
A. AKTUBMpYViTE N1a3EPHYIO CUCTEMY NOCPEACTBOM HAXKaTUA HOXKHOTO BbIK/OYaTENA, 3aTEM MeA/IEHHO,

MeHee yem 1 MM B CEKYHAY, MPOABUHBTE Na3ePHbIV KaTeTep Ha 2—3 MM B 30HY NOJIHOW OKK/IH03UK /15
YAANEHUA YHaCTKOB TKaHW NPu NMOMOLLM 1a3epHOTro n3nydeHna. OTnycTuTe negasbHblii nepekatoyaTens
[NA BbIKNOYEHUA Na3ePHON CUCTEMBI.

Mpumeuanue. MpoasuXKeHMe Na3epHOro KaTeTepa Yepes y4acTKu C YMEPEHHO BbipaXKeHHOM Kanbundukaumein

moKeT notpe6oBaTtb 60/bLIEro KOMYECTBA 1a3ePHbIX UMNYNbLCOB, YeM ANA GpnMbpPo3HOIA

aTepOCK/IepOTUYECKOW TKaHMU.

B. TMpoaBMHbLTE HanpPaBUTENb IyBKe B y4aCTOK OKKIHO3MM, HA HECKO/IbKO MU/IZIMMETPOB 33 AUCTasIbHbIN
KOHeL, 1a3epHOro KaTeTepa, U MOBTOPHO aKTUBMPYIMTe 1a3ep, Kak 3To 6bl10 onMcaHo B naparpade sbiLe.
B. MMpogosnskaiiTe nooyepeaHoe Mea/leHHOE NPOABUMKEHWE HanNpaBUTeNs U 1a3epHOro KaTeTepa, noka
KaTeTep He AOCTUTHET NocnefHUX 3—5 MM OKK/O3UW.
. CHayana npoBeAwWTe B OTKPbITbIN YY4aCTOK AUCTAZIbHOTO COCYAa Yepes nocnesHne 3—5 Mm OKK/I03Un
HanpasWTe b, 3aTeM NPOBEAMUTE MO HEMY aKTUBMPOBAHHbIV Na3epHbI KaTeTep.
[. 3aduKcupyiite HanpasuTeNb, OTBEAUTE HA3a/, Na3epHbIi KaTeTep, BBEAWUTE KOHTPACTHbIN npenapar yepes
HanpaB/IAIOLLMIA KaTeTep M BbINMONHUTE PEHTTEHOCKOMMIO MOPAXKEHHOTO y4acTKa.
E. [na 6onee apPeKTUBHOIO yMeHbLUEHUA MOPAXKEHHOTO y4acTKa MOXET noTpeboBaTbcA NOBTOPHOE
npoBeAeHue 1a3epHOro Katetepa no HanpasuTento.
K. [pu nosasBneHUM CONPOTUBAEHWA NPOABUKEHUIO KaTeTepa (Hanpumep, KanbLUPUKaT) HeMeaIeHHO
OTNYCTUTE HOXHOM BbIK/NIOYATENb /1A AeaKTUBALMM 1a3epHOM cuctembl. [lna NpoaBUMKeHUA KaTeTepa
MOXET NMoTPeboBaThCA YBENMYEHNE MOLLHOCTM NOTOKA M Y4acTOTbl UMMYNbCOB. BO Bpems uanyyeHus
KaTeTep HeobXoAMMO NPOABUraTb 417 NPEAYNPEXAEHUA BO3MOXKHOIO neperpesa.
Mpumeuanue. Ecav nasepHblii KaTeTep No KakoW-nnMbo nNpuuMHe yaaneH s cocyaa, TIATeNbHO OYUCTUTE HAPYIKHYIO
NOBEPXHOCTb, BHYTPEHHUI KaHa/ U KOHYMK KaTeTepa renapMHU3UMPOBAHHbIM CONIEBbIM PAacTBOPOM A/A yAaNEeHUA
OCTaTKOB KPOBM BO u3bexaHue npuannaHunn. CoxpaHeHMe 4acTuL, KpOBU HAa MOBEPXHOCTU 1a3epHOro KaTtetepa
MOXET CHU3UTb 3¢pPEeKTUBHOCTL ero paboTbl.

12. CtaHAAPTHbBIN MeToZ, Ie4eHUA CTEHO308B
A. AKTUBMpYViTE Na3epHYIO0 CUCTEMY NMOCPEACTBOM HaXKaTUA HOXHOTO BbIK/lOYaTeNA, 3aTeEM MeAJ/1eHHO,
MeHee yem 1 MM B CEKYHZY, MPOABUraliTe NasepHblit KaTeTep Yepes y4acToK cTeHo3a. OTnycTute
nesanbHbIi NepekatoYaTeNb ANA BbIKAOYEHUA 1a3epPHOM CUCTEMBI.
b. [Ona 6onee spdeKTMBHOIO yMeHbLUEHWUA NOPAKEHHOIO y4acTka MOXKeT NoTpeboBaTbcA NOBTOPHOE
nposefeHne 1a3epHoro Katetepa no Hanpasutento. Mpu NOABAEHUN CONPOTUBAEHNA NPOABUKEHUIO
KaTeTepa (Hanpumep, KanbLUMUKaT) HEMEANEHHO OTMYCTUTE HOXKHOM BbIKNOYATeNb ANA AeaKTUBALMK
nasepHoi cucTembl. [InA NPOABUNKEHUA KaTeTepa MOXKeT NoTPeboBaTbCA YBEINYEHME MOLLHOCTU MOTOKa
M 4acToTbl UMNY/IbCOB. BO Bpema n3ny4yeHuna KateTep Heobxoanmo npoasuraTb ANA NpeaynpexaeHns
BO3MOXHOrO neperpesa.
13. [1ns yBeNUYEHUA NN YMEHbLUEHWUA B0 NNOTHOCTM NOTOKA, IMB0 YACTOTbl CIef0BaHWA UMMYIbCOB
Nla3epHblil KaTeTep yAaNATb U3 TeNa NauMeHTa He HYXKHO, TaK KaK KaTeTep npesBapuTe/ibHO OTKaMbpoBaH.
CM. pyKOBOACTBO NO/b30BaTeNA IKCMMepHOro nasepa CVX-300™ naun pyKoBOACTBO NO/b30BaTENA Na3epHOM
cuctembl Philips Laser System.
BHumaHue. Bo Bpema npoueaypbl y BCEX NaLUEHTOB AO0/XKEH NPOBOAUTLCA MOHUTOPUHT apTePManbHOro AaBaeHUA 1
4YacToTbl CEpAEUHbIX COKPALLLEHUN.

14. Nocne BbINONHEHWUA NA3E€PHON PeKaHaNU3aLMK NPoBeanTe aHrMorpaduio, a Npu HeobxoaMMoCTU —
6aNNOHHYIO0 aHTMONIACTUKY. B HEKOTOPbIX C/lyyasnx (OcTpoe cyeHue cocyaa, KpynHasa nepdopaums v ap.)
MOXeT noTpeboBaThCA yCTaHOBKA CTEHTa.
15. Cobntogaiite NpoTOKON MHY3MM CONEBOrO pacTBopa.
Mpumeyanue. [1nA BbINONHEHUA AAHHOW TEXHUKU peKoMeHAyeTca paboTa AByX onepaTopos. PekomeHayeMbli
nopaAoK AeWCTBUIA: BeAyLLMii Bpau-onepaTop BbINOIHAET NPOABUMXKEHUE 1a3epHOro KaTeTepa U ynpasafeT HOXKHOM
nepanblo Na3epHoit cucTembl. ACCUCTEHT BBOAUT U3 LLINPULIA CONEBOI PacTBOp U (Mpu He06X0AUMOCTH) HaXkUMaeT
nepanb PEHTFEHOCKONUYECKOro annapara.

A. Tlepes Hayanom nasepHoOM npoueaypbl ncnonblyite dpnakoH 0,9 % nsoToHnYeckoro pactsopa (NacCl)
ob6bemom 500 ma1. HeT HEO6X0AMMOCTM AONONHUTENIbHO A06aBAATL K CONEBOMY PAcTBOPY renapuH uau
npenapat Kanva. MoacoeanHUTe GaakoH ¢ CONEeBbIM PAaCTBOPOM K CTEPUIbHOMY BHYTPUBEHHOMY KaTeTepy
M NOABECTU ero K 0TBEPCTUIO TPEXNOPTOBOrO Pa3BeTBUTENA.

B. Ecnun BO3MOXKHO, BBEAMTE 06bIMHBIM CNOCOBOM B YCTbE apTEPUM NOAXOAALLMIA HAMPABAAIOWMIA KaTeTep
C LUMPOKMUM KaHanom. PekomeHayeTca MCNoNb30BaTb NPOBOAHWUKOBbBIV KaTeTep 6e3 6OKOBbIX OTBEPCTUIA.

B. Topg peHTreHOCKOMMYECKMM KOHTPOIEM NPOBeaMTE 1a3epHbIi KaTeTep A0 KOHTaKTa C
nopaxeHHbIM y4acTKoM. Mpu HeE0HXOAMMOCTU BBEAUTE KOHTPACT A1 KOHTPOA PACcrONOKEHUA KOHYMKA
Na3epHoro Katetepa. ECIM KOHTpacT Hakan/MBaeTcA B MPOCTPAHCTBE MEXAY KOHYMKOM 1a3epHOro
KaTeTepa M NoparKeHHbIM yHaCTKOM, TO MOYKHO C/IerKa OTBECTM KaTeTep Hasag, (Ha 1-2 mm) ans co3ganus
QHTerpaZHoro ToKa 1 yaaneHua KOHTPAcTa npu NPOMbIBaHUKU CUCTEMbI CONEBLIM pacTBopom. OgHaKo

nepesa aKTMBaHMeﬁ Jiasepa ¥6GEMTer B TOM, UTO KOHYMK KaTeTepa

KOHTaKTUPYET C y4aCTKOM NOBPEXKAEHUA.

. TMepeneiTe OCTaTKM KOHTPACTa U3 KOHTPO/IbHOTO LWMPULLIA Ha3aj, B @MKOCTb C KOHTpacTom. Ouncture
TPEXNOPTOBbIM Pa3BeTBUTE/Ib OT KOHTPACTA MyTeM acnupaLMm CONEBOro pacteopa Yepes maHudong
B KOHTPO/bHBIN LWNpUL,.

O. OTcoeanHUTE UCXOAHbIA KOHTPObHBIN LWNPUL, OT Pa3BETBUTENA U 3aMEHUTE ero YNCTbIM KOHTPO/IbHbIM
wnpuuem ob6vemom 20 ma ¢ 3amMKOM JTt03pa. ITOT HOBbIV KOHTPO/IbHBIN LWNPUL, eMKOCTbio 20 Mn
cnepyert 3anoAHWUTb CONEBbIM PACTBOPOM A0 COEAMHEHUS, YTO CHUMKAET BEPOATHOCTb NONaJaHua B cocys,
ny3blpbKOB BO3ayxa. (KOHTponbHblie wnpuubl o6bemom 20 mn Bbinyckatotca Merit Medical u apyrumm
Npov3BOAUTENAMM.)

E. YmanuTe ocTaTKM KPOBM M KOHTPACTa M3 pa3BeTBUTENSA, NPOCBETa KOHHEKTOPA, Y-06pa3HOro KOHHEeKTopa 1
KaHI0/IM MHTPOAblOCEPa (MM HaNpPaBAAOLLEro KaTeTepa) NPy NOMOLLM MPOMbIBAHUA CONEBLIM PAaCTBOPOM
ob6bemom He meHee 20—30 M (HECKO/IbKO LINPULLOB C CONEBbIM PacTBOpOoMm). Mocne 3aBepLueHus
nepBOHaYa/IbHOM NPOMbIBKM 3aHOBO HaMOIHUTb KOHTPOAbHBIN Wnpuy, 20 M CONeBOro pacTBopa.

. Cnomolyblo peHTreHOCKONUM NPoBEepbTE KOHTAKT J1Ia3ePHOr0 KaTeTepa C y4acTKOM NOoBpeXAeHUs
(NpoaBWHbTE KaTeTep Npu HEOBXOAMMOCTM), HO HE BBOAMUTE KOHTPACT.

3. Korpa BeayLmii onepatop roBOPUT O FOTOBHOCTU aKTUBMPOBATb 1a3EPHYI0 CUCTEMY, AaCCUCTEHT AO0/MKEH
OTKPbITb 3aMOPHbIV KpaH Pa3BeTBUTENA U KaK MOXHO bbicTpee (3a 1—2 cekyHabl) BBecTr 10 ma conesoro
pacTBopa. bontocHas MHBbEKLMA YAANAET KPOBb U3 30HbI Ia3epHOM abaaumm («NpoTanKkmMBaeT» ee fanblue
B KanuAnspbl) U NpenaTcTByeT ee 06paTHOMY TOKY.

WN. Mocne BBeAeHWUA HayanbHoro 6ontoca 10 M aCCUCTEHT JOMKEH, He NPEKpaLLan BBEAEHUA, CHU3UTD
CKOPOCTb BBEAEHUA A0 2—3 MJ/I/C Yepes coeguHeHUe KaHana v (MaKn) KaHoNo HanpasuTens. ITa nopumsa
CONEBOro pacTBopa TpebyeTtca Ana pa3BefeHUs KPoBK, NOCTyNatkoLWwen ¢ aHTerpasHbiM KPOBOTOKOM B 30HY
nasepHon abnauun.

B MOMEHT yMeHbLUEeHUA CKOPOCTU BBEAEHMI CONEBOrO PacTBOpa BeAyLLMIA OnepaTop AO/MKEH BKAOUYUTD
Na3epHYI0 CUCTEMY, HaXKaB Ha NeAaNbHbIV MepekatoyaTenb, M HauyaTb 06PabOTKY NOPAKEHUA 1a3ePOM.

K. TpoaonK1TenbHOCTb CepUM Na3epHbIX MMMNYbCOB KOHTpoAMUpyeTca onepatopom. O6bIMHO
pekomeHAyeTcs, 4Tobbl ANUTENBHOCTL HEMPEPLIBHOTO 06/1y4eHusa He npesbiwana 20 cekyHa,. Ha
NPOTAXEeHUW BCel npoueaypbl NasepHol 06paboTkM HeobxoaMMo NPoBOAUTL UHDY3UIO
CONEBbIM PACTBOPOM.

/1. Tlo OKOHYaHWW cepum N1Ia3epHbIX UMMNYNbCOB NPEKpaTUTe BBEAEHWE CONeBOro pacTeopa. MNepeseante
KnanaH pa3seTsuTens o6patHo B paboyee NonoXKeHne 1 3aHOBO HANONHWUTE KOHTPO/bHbIN Wnpu, 20 mna
CONEeBOro PacTBOpPa, rOTOBACH K C/eAyloLel cepum NasepHbIX MMMYNbCOB.

M. Kaxpana cnefylowas nociefoBaTeIbHOCTb MUMMNYNbCOB A0/KHA NpeaBapATbCA 6ONOCHbIM BBeAEHMEM
CONEBOrO PAcTBOPA M COMPOBOXKAATHCA NOCTOAHHbBIM €r0 BBEAEHMEM, KaK 3TO OnucaHo B warax 3—/1.

H. Ecnum ana oueHKM pesynbTaToB NeveHus BO BpeMaA NpoLeaypbl nasepHoi abnauum ncnonbsyetcs
KOHTPACTHOe BeLLecTBO, TO 0 NOBTOPHOTO BK/IOYEHUA 1a3epHO cUcTeMbI nosTopuTe Wwarn M-} (nepes
aKTUBaLMen nasepa, Kak 310 onmucaHo B warax 3—/1).

MpumeyaHume. B 3aBUCMMOCTU OT NPMMEHAEMOr0 A0CTyNa (aHTerpagHblii MU KOHTpanaTepasbHblif),

CO/1IeBOI1 PAcTBOP MOXKET BBOAUTHLCA Yepes KaHIoNo (aHTerpaaHbli AOCTYN) UAK BHYTPEHHUI KaHan na3epHoro
KaTteTepa (KoHTpanaTepanbHbIii ocTyn). MpyU UCNONb30BaHMM KOHTPANAaTePaNbHOTO AOCTYNa PeKOMeHAYeTcA
MUCNoNb30BaHME MEHbLUEro AuameTpa HanpasuTena ana obecneyeHUa aAeKBaTHOro BBeAEeHUA CONEBOro pacTBopa K
MecTy na3epHoi Tepanuu.

13. UHdopmaumsa o rapaHTUmn

Mpown3BoauTeNb rapaHTUPYET, YTO KaTeTep ANA na3epHoit atepaktomun Turbo-Elite He coaepkuT aedekToB matepuana
M U3rOTOBIEHWUA NPU YCI0BUM €0 MPUMEHEHMA 0 YKa3aHHOro cpoka «Mcnonb3osath 40» U Npu yCA0BUM, YTO
ynaKkoBKa He OTKpbITa 1 He NoBpeXxaeHa HenocpeacTBeHHO nepes npumeHeHnem. OTBeTCTBEHHOCTL MponssoanTena
Mo HaCToALLEN rapaHTUKN OrpaHUYMBAETCA 3aMEHOM MM KOMNEHcaUMet LieHbl MOKYNKK toboro aAedeKTHoro KateTepa
LA nasepHoi atepaktomum Turbo-Elite. Mpou3soanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 32 KAKOM-IMB0 CyYanHbIN,
$aKTUYECKMI1 NN KOCBEHHDIN ylepb, BO3SHUKLINIA B pe3yabTaTe NPUMEHEHUA KaTeTepa ANA 1a3epHO aTepaKTOMUU
Turbo-Elite. MoBpexaeHne KaTeTepa AnA NasepHoit atepaktomum Turbo-Elite, Bbi3BaHHOE HENpPaBUIbHBIM
NPUMEHEHWEM, XPaHEHMEM UK OBpaLLLEHMEM, 3 TaKKe MoAUDUKALMEN NN KaKUMU-TMBO MHBIMK HApYyLUEHUAMM
VIHCTPYKLMI N0 NPUMEHEHWIO, aHHYNMPYeT AeWCTBUE AaHHOM orpaHnyeHHo rapaHTum. HACTOALLAA OFPAHUYEHHAA
TAPAHTUA BAMEHAET COBOU BCE OCTAJIbHbIE TAPAHTUMU, MPAMBbIE UTU NOAPA3YMEBAEMbIE, B TOM YUC/E
NOAPA3YMEBAEMYIO FAPAHTUIO TOBAPHOM NPUrOAHOCTU UV NPUTOLAHOCTU AN1A ONPEAENEHHOM

LLE/IN. Hukakue dpusnyeckne nam topuanmyeckme n1ua, B TOM YUCae YNONHOMOYEHHbIE NPeACTaBuTeNn unu

TOprosble nocpeaHUKK MponsBoanTens, He UMEIOT NPaBa NPOAJ/IEBATb CPOK AENCTBMA UM PACLLUMPATL YCNOBUA

3TOW OrpPaHUYEHHOW rapaHTUK, U Ntobas NONbITKA CAENATb BbllECKa3aHHOoe He byaeT UMeTb PUANYECKON CUbI B
oTHolweHuu MpounssoauTena. [laHHaa orpaHUYeHHan rapaHTUA PacnNpPOCTPAHAETCA TONbKO Ha KaTeTep ANA Na3epHoi
atepaktomuu Turbo-Elite. UHPopmaLms o rapaHTum MpoussoanTens Ha akcumepHble nasepbl CVX-300™ nnm cuctemy
Philips Laser System npuBeseHa B 4OKYMEHTALMM, OTHOCALLENCA K JAaHHOMY YCTPOMCTBY.

14. HecraHpapTHble CUMBObI

Max. Tip Diameter

" Max. Shaft Diameter
MaKcumanbHbli gnameTp

MaKcManbHbIN AUaMETpP CTePKHS

KOHYMKa
Working Length Sheath Compatibility
Pabouyas anvHa CoBMECTMMOCTb C KaHtonekn

Guidewire Compatibility m Energy Range

CoBMeCTUMOCTb C HanpasuUTenem T Max OD [nanasoH sHeprum

Hydrophilic Coating Quantity Qry
mpapodunbHoe NoKpbITHE Konnyectso

Importer

MmnopTtep

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
BHumaHwue! B cooTBeTcTBUM C degepanbHbiM 3akoHogaTenbcteom (CLUA) aTo ycTpoitcTBo
paspeLueHo K NpoAarKke TONbKO Bpayam WM No MX 3aKasy.
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Modely katétrov Over-The-Wire (OTW) a Rapid Exchange (RX) Slovak / Slovensky
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1. Popis Tabulka 1.2 Modely laserového aterektomického katétra Turbo-Elite RX
Las.erlt(ayéhatle’rlfktomicléé k?tﬁtri Slpect;a.netil’t‘:s 'll'Eero-Elit/e ls; pcl-:-lr(kul’:énn'e vnultr?cie’vne .zahriadenia }:/ytvorené z viacerych Popis iclo modelu Kompatibilita Max. priemer | Max. priemer | Pracovns dlika Kompatibilné
optickych vlaken zoradenych okolo vodiaceho limenu. Velkost katétra je vytlatena na jeho povrchu. i vodita (palce) | Epicky (palce) |hriadefa (palce) {cm) puzdro (Fr)
U laserovych aterektomickych kgtétrov Turbo-Elite, Over-The-Wire (OTW), ulahcuje luerovy adaptér umiestneny na — - -
proximéalnom konci vyuzitelnej dizky pouZitie laserového katétra prostrednictvom vodica prisluinej velkosti (0,014", Technické ddaje katétra RX (Rapid Exchange)
0,018” a 0,035"); pozri prilohu nizsie. 0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5

V pripade laserovych aterektomickych katétrov Turbo-Elite, Rapid Exchange (RX), je Ilimen vodi¢a vytvoreny len na 2 M - . -

oslednych 9 cm distalnej $picky, ktord ma priamy kontakt s pacientom a je sustredna s usporiadanim vldken; pozri 1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
p v 1 SpICKy, priamy P ) P PP 20mm | 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

prilohu nizsie.
Mechanizmus fungovania laserovych aterektomickych katétrov Turbo-Elite

Mnohovldknové laserové katétre prendasaju ultrafialovi energiu z laserového systému k prekazke v artérii. Ultrafialova
energia prevedena do $picky laserového katétra odstranuje lézie ateromatického, fibrézneho, vapnikového a
trombotického charakteru, ¢im sa rekanalizuju postihnuté cievy (fotoablacia je proces, pri ktorom dochadza

k molekuldrnemu poskodeniu foténmi s uréitou energiou na bunkovej urovni bez tepelného poskodenia okolitych
tkaniv). Laserové katétre Spectranetics maju vlastny lubrikacny povlak, ktory ulahcuje sledovanie ich pohybu cez artérie.

Zoznam $pecialnych vyrazov

Retrogradny smer = proti smeru prudenia krvi

Anterogradny smer = v smere prudenia krvi

Zakladna angiografia = angiograficky zaznam krvnych ciev

Kontralateralny pristup = arterialny pristup vykonanim metddy spriechodnenia

Limen vodica —
Obrazok 1: Laserovy aterektomicky katéter Turbo-Elite (OTW)
Tabulka 1.1 Modely laserového aterektomického katétra Turbo-Elite OTW

Popis Eislo modelu Kompatibilita | Max. priemer | Max. priemer | Pracovna dizka Kompatibilné
zariadenia vodica (palce) | Spicky (palce) |hriadela (palce) (cm) puzdro (Fr)
Technické udaje katétra OTW

0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Pozndmka: Philips Laser System nie je kompatibilny s katétrom Turbo-Elite, model 425-011, a nemdze sa s nim
pouzivat.

9 cm limen vodica

Obrazok 2: Laserovy aterektomicky katéter Turbo-Elite (RX)

2. Indikacie pouzitia

Uréené na aterektémiu infrainguinalnych artérii.

3. Kontraindikacie

Kontraindikdcie nie st zname.

4, \Vystrahy

Federalny zdkon (USA) obmedzuje predaj tohto vyrobku na predaj len u lekara alebo na lekarsky predpis.

Softvérové poziadavky na laserové aterektomické katétre Turbo-Elite spolo¢nosti Spectranetics:

. . . Maximalna hodnota rychlosti
Laserovy systém Softvér . e
opakovania katétra
. , , . V3.8XX 80 Hz
Excimerovy laserovy systém CVX-300 V3.7XX 40 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) a vyssie 80 Hz

S laserovym katétrom v tele sa smie manipulovat iba pod fluoroskopickou kontrolou s radiografickym zariadenim, ktoré
je schopné poskytnut vysokokvalitné snimky.

Laserovy katéter sa nemd pouzivat v pritomnosti kontrastnej latky. Pred pouZitim vyplachnite vsetku rezidudlnu
kontrastnu latku zo zavadzaca alebo vodiaceho katétra a in-line konektorov. V pripade modelu 1.4-2.0 RX moze
opomenutie tohto kroku mat za nasledok poskodenie alebo zmenu polohy hrotu. Pocas celej ¢innosti lasera musi byt
vstrekovany fyziologicky roztok.

Varovanie: Pocas pouzivania katétra na laserovu aterektomiu sa musi vykonat fluoroskopické monitorovanie, pri
ktorom sa venuje $pecidlna pozornost identifikacii mozného oddelenia znackovacieho pruhu od hrotu katétra. Ak
pomocou fluoroskopie spozorujete oddelenie znackovacieho pruhu, odporuca sa ponechat vodiaci drét na mieste, aby
ste sa s jeho pomocou mohli pokusit o vytiahnutie znackovacieho pruhu prostrednictvom nafiknutia balénikového
katétra alebo zachytenia. Ak sa vdam to pomocou tychto technik nepodari dosiahnut, mézete sa pokusit o zaistenie
znackovacieho pruhu na mieste pomocou stentovania, aby ste tak zabranili distalnej embolizacii. Uistite sa, Ze vsetky
pripady tohto problému nahlasite spolo¢nosti Philips prostrednictvom staznosti.

5. Upozornenia

Tento katéter bol sterilizovany etylénoxidom a dodava sa STERILNY. Vyrobok je uréeny a vyrobeny IBA NA JEDNO
POUZITIE a nem4d sa opakovane sterilizovat ani pouZivat.

Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouZivat ani sterilizovat, kedZe by sa tym mohla zniZit jeho vykonnost a zvysit
riziko krizovej kontaminacie z dévodu nespravneho spracovania.

Opakované poufZitie tohto jednorazového néstroja by mohlo spdsobit vazne zranenie pacienta i jeho Umrtie, ako aj
zruSenie zaruky vyrobcu.

Skladujte v chlade a suchu. Chrarite pred priamym slne¢nym svetlom a vysokou teplotou (vy$sou ako 60 °C
alebo 140 °F).

Sterilita vyrobku je zarucena len vtedy, ak je povodné balenie neotvorené a neporusené. Pred pouZzitim vizualne
skontrolujte, Ci sterilné balenie nie je poskodené. Ak je balenie poskodené, katéter nepouzivajte. Katéter nepouzivajte,
ak je prekroceny datum exspirdcie (Use Before Date), ktory je uvedeny na etikete na obale.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie si poskodené sucasti, ktoré budete pouzivat. Nepouzivajte stcasti, ktoré su
poskodené.

Po pouziti zlikvidujte vSetky sucasti zariadenia v sulade s platnymi predpismi pre nemocni¢ny odpad a potencidlne
biologicky nebezpeény material.

Pred prvym pouZitim laserového systému si starostlivo preditajte pouzivatelsku priru¢ku. Osobitni pozornost venujte

kapitolam Varovania a Zodpovednost obsahujlcim vysvetlenia varovani, upozorneni a poznamok, ktoré je potrebné
nasledovat v zdujme zaistenia bezpeénej prevadzky laserového systému.

Pocas zakroku treba pacientovi poskytnit vhodnu antikoagulaénu a vazodilataénu lie¢bu podla protokolu
danej institucie.

Pocas celého postupu treba vstrekovat fyziologicky roztok.
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6. Vedlajsie ucinky

Modely katétrov Over-The-Wire (OTW) a Rapid Exchange (RX)

Pri pouZiti katétra Turbo-Elite spolo¢nosti Spectranetics v kombinacii s excimerovym laserom CVX-300™ alebo Philips
Laser System sa mozu vyskytnut nasledujice komplikacie:

Vedlajsie uc¢inky zaznamenané poéas klinickych 3tudii (pozri €ast 7)

Komplikacie poéas zakroku

Vazne vedlajsie ucinky

Komplikacie v nemocnici

e Spazmus

e Velkd disekcia

e Trombus

e Distdlna embolizacia
e Perforacia

e Iné

Smrt

Opakovand intervencia
AIK

VéaZna amputacia
Bypassovy zakrok
Hematdm so zdkrokom

e Opakovana okluzia
e Pseudoaneuryzma
e Zlyhanie obli¢iek

e Krvdcanie

Potencialne vedlajsie téinky, ktoré NEBOLI zaznamenané po¢as klinickych $tudii (pozri ¢ast 7)

e Poranenia nervov e Mftvica

e Tvorba AV na fistule e Infarkt myokardu
e Endarterektémia e Arytmia

e Infekcia

Doposial nie st zname Ziadne dlhodobé vedlajsie ucinky periférnej excimerovej laserovej rekanalizacie na steny
arteridlnych ciev.

7. Klinické studie
V tychto Studiach sa pouZili zariadenia s excimerovym laserovym systémom CVX-300°. Viykon Philips Laser System

bol rovnaky a fungoval pri tych istych parametroch ako excimerovy laserovy systém CVX-300°. Z tohto dévodu sa
nezhromazdovali Ziadne nové klinické Udaje pre laserovy aterektomicky katéter Turbo-Elite s Philips Laser System.

Studia CELLO

Udaje zverejnené v tomto navode na pouzitie boli zhromazdené na dékaz bezpe&nosti a Ucinnosti katétrov znacky
Spectranetics TURBO-Booster™ a CLiRpath TURBO™. Studia CELLO (CLiRpath Excimer Laser System to Enlarge Lumen
Openings), IDE #G060015, zahrnutych 16 tréningovych pripadov a 45 analyzovanych pacientov v 16 centrach.

Ucinnost: Primarne bolo pri hodnoteni G¢innosti (> v priemere 20-percentné zmensenie stendzy podla angiografického
odhadu) sledované analyzou kohorty 35-percentné zmensenie stendzy (34-percentné u tréningovej kohorty) pouzitim
systému TURBO-Booster v porovnani so stavom pred zakrokom. Sekundarne hodnotenie G¢innosti pre Gspednost
akutneho zakroku (vizualne zhodnotenie konecnej rezidudlnej stendzy) bolo dosiahnuté v 97,8

a 100,0 percentach pacientov podla vizualneho hodnotenia lekdra v zahrnutej a instruktaznej kohorte.

Tabulka 7.1 Lokalizacia lézii

Lokalizacia cievnej lézie Tréning (n = 16) Analyza (n = 45) Celkovo (n =61)

SFA 13 43 56

Poplitedlne 3 2 5

Tabulka 7.2 Informacie o postupe

Angiografické vysledky Tréning (n = 16) | Analyza (n =45) | Celkovo (n =61)
Referencny priemer cievy (mm) 5,19 4,79 4,89
Priemerna dizka lézie (mm) 72,08 50,89 56,45
Percento priemeru stendzy — pred 78,3 77,3 77,6
?3:;2?;22::§:neru stendzy — po pouziti katétra 44,0 424 428
Konecné percento priemeru stendzy 25,6 20,9 22,1

Tabulka 7.3 Pocet okluzii pozadujucich postup po jednotlivych krokoch v priebehu tvorby pilotného kanala

o ey Tréning Analyza Celkovo
Spolu zahrnutych okluzii n (%) n (%) n (%)
Spolu okluzii — 100 % priemer stendzy 4 (25,0) 9(20,0) 13 (21,3)
Postupna technika pouzitd lekarom 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Vsetci pacienti, pri ktorych nebola pouZitd postupna 16 (100,0) 44(97,8) 60 (98,3)

technika pri vytvoreni pilotného kanala

U jedného zo 61 pacientov (1,6 %) lekar zvolil postupnu techniku.

Tabulka 7.4 Komplikacie, pri ktorych je mozné spojenie s pouzitim katétra TURBO-Booster

Komplikacie pocas zakroku Tréning (n=16) | Analyza (n=45) | Celkovo (n=61)
Zavazna disekcia (stuperi E alebo F) 0 0 0(0%)
Distalna embolizacia 1 2 3(5%)
Iné (nepohodlie v koncatine po zakroku) 0 3 3(5%)

Bezpeénost: Pri hodnoteni bezpeénosti sa sledoval vyskyt zavazinych vedlajsich uginkov, ako su klinicka perforacia,
velka disekcia vyZzadujuca chirurgické oSetrenie, velka amputdcia, cievne mozgové prihody (CMP), infarkt myokardu
a smrt v &ase zakroku pred prepustenim z nemocnice (alebo do 24 hodin po zakroku podla toho, éo bolo skér), do 30
dni a do Siestich (6) mesiacov. V studii CELLO neboli hlasené Ziadne velké vedlajsie Gcinky. Neboli hldsené ani Ziadne
vaine alebo neocakdvané vedlajsie ucinky.

Slovak / Slovensky
Studie CLI

Tieto Udaje vychddzaju z predchdadzajucich verzii periférnych aterektomickych katétrov s excimerovym laserom.
Udaje uvedené v tomto navode na pouZitie st zhrnutim skupiny pacientov spojenych z troch zdrojov za sebou lie¢enych
pacientov trpiacich kritickou ischémiou koncatiny (Critical Limb Ischemia — CLI), ktori boli chirurgickymi kandidatmi:

POZNAMKA: Vietky hodnoty st zaloZzené na analyze hlavného angiografického laboratéria.

e LACI faza 2 — podskupina pacientov z prospektivneho IDE registra vedeného v rokoch 2001 — 2002 na
14 miestach v USA a Nemecku. Podskupina obsahuje 26 koncatin (u 25 pacientov) lie¢enych na 7 miestach
v USA a Nemecku, u ktorych bola pouzita technika postupnej laserovej rekanalizacie. V 13 pripadoch bola
postupnd technika vyuZitd ab initio, ¢o znameng, Ze jej nepredchadzal pokus o sprechodnenie okluzie vodicom.
e LACI Belgicko - podskupina 51 pacientov z predpokladaného zoznamu vedeného na 6 miestach v Belgicku.
Podskupina obsahuje 9 koncatin (u 9 pacientov) lieCenych na 3 miestach v Belgicku, u ktorych bola pouZzita
technika postupnej laserovej rekanalizacie.
e Louisiana, séria pripadov — podskupina vytvorend zo 62 pripadov obsahovala kompilaciu pretrvavajucich
udajov jednej skupiny lekdrov v State Louisiana, instititu Cardiovascular Institute of the South (CIS).
Tato podskupina pacientov pozostava z 12 koncatin (u 12 pacientov), u ktorych bola pouzita technika postupnej
laserovej rekanalizacie.

Tabulka 7.5 Informacie o postupe

Lokalizacia cievnej lézie (n = 205)
SFA 138 (67 %)
Poplitedlne 23 (11 %)
Infrapoplitedlne 42 (20 %)

Angiografické vysledky (n = 47 koncatin)
Lézie na jednu koncatinu 4,4
Priemernd dizka lézie 73,4 £7,3 (mm)
Priamy prietok k noham zabezpedeny 37 (79 %)
Stent implantovany 28 (60 %)
Celkova Uspesnost sprechodnenia* 37 (79 %)
Uspesnost sprechodnenia po pokuse s vodi¢om 24/34 (71 %)
Uspesnost sprechodnenia v pripadoch ab initio 13/13 (100 %)
Uspesnost zakroku** 34 (72 %)

POZNAMKA: Osetrenych bolo 47 konéatin u 46 pacientov. Vietky percentudlne vypocty st zalozené na 47 konéatinach.

*(Udaje o Uspesnosti sprechodnenia boli stratifikované pre postupné pripady po konvenénych pokusoch vodi¢mi na 24
koncatindch a na 13 koncatinach v pripadoch ab initio.

**spesnost zakroku: <50 % konecnej reziduélnej stendzy

Tabulka 7.6 Komplikacie, n = 47 koncatin

Komplikacie pocas zakroku
Spazmus 1(2%)
Velka disekcia 4(9 %)
Trombus 1(2%)
Distdlna embolizacia 3 (6 %)
Perforacia 3 (6 %)
Iné 5 (11 %)

Komplikacie v nemocnici
Reokluzia 1(2%)
Pseudoaneuryzma 1(2%)
Zlyhanie obliciek 1(2%)
Krvacanie 1(2%)
Infekcia 0 (0 %)
Iné 0 (0 %)

POZNAMKA: O3etrenych bolo 47 koncatin u 46 pacientov. Vietky percentudlne vypocty st zalozené na 47 konéatinach.

Tabulka 7.7 Kumulativne vazne vedlajsie ucinky pri 6-mesacnom sledovani, pre n = 47 koncatin

Smrt 3 (6 %)
IM alebo mftvica 0(0 %)
Opakovana intervencia 6 (13 %)
AIK 1(2%)
Vazna amputacia 2 (4 %)
Bypassovy zdkrok 2 (4 %)
Endarterektomia 0(0 %)
Hematém so zakrokom 2 (4 %)
Celkovo 16 (34 %)

POZNAMKA: O3etrenych bolo 47 koncatin u 46 pacientov. Vietky percentudlne vypocty st zalozené na 47 konéatinach.

IM = Infarkt myokardu. AIK = Akdtna ischémia koncatiny.
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Tabulka 7.8 Vysledky analyzy umyslu liecby, n = 47

Uspesnost spriechodnenia 37 (79 %)
Uspesnost zakroku 34 (72 %)
Zachrana koncatiny 40 (85 %)
Smrt, akakolvek pric¢ina 3 (6 %)

Akékolvek vazne vedlajsie Gcinky 16 (34 %)

POZNAMKA: O3etrenych bolo 47 konéatin u 46 pacientov. Vietky percentudlne vypocty su zaloZené na 47 konéatinach.
8. Individualizacia liecby

Pred pouzitim laserového aterektomického katétra Turbo-Elite treba pri kazdom pacientovi dokladne zvaZit riziko a
vyhody zakroku.

PouZitie zariadeni Turbo-Elite moZete zvazit po Uvodnych konvenénych pokusoch sprechodnenia netspesnych kvoli:

e Zaoblenému alebo excentrickému okliznemu vycnelku, ktory vychyluje vodi¢ do subintimalneho prechodu.
e Vodicu, ktory sa opakovane vychyluje do velkej kolaterdlnej vetvy s okliznym vyénelkom.
e Kalcifikacii, ktord prekaza v dokonceni prechodu vodi¢a blokovanym limenom.

Okrem toho mézete pri pacientoch s uzavretymi Stepmi bypassu zvézit aj rekanalizaciu prirodzenych artérii.

Vyber pacientov a klinickych technik by sa mal vykonavat podla pokynov uvedenych v ¢asti 2, ,Indikdcie pouzitia“, a asti
9, ,Pouzivatelska prirucka“.

9. Pouzivatel'ska prirucka

Zariadenia opisané v tomto dokumente sa mézu prevadzkovat v ramci nasledovnych energetickych rozsahov na
excimerovom laseri CVX-300™ alebo Philips Laser System:

Tabulka 9.1 Energetické parametre

Slovak / Slovensky

e Adaptér Tuohy-Borst ,y“ alebo hemostaticky ventil (ventily).

e Sterilny fyziologicky roztok.

o Standardné kontrastné média.

e Vodice 0,014",0,018" a 0,035".

PouZitie laserového systému sa obmedzuje len na lekéroy, ktory su vyskoleni v periférnom cievnom zakroku a spinaju
nizsie uvedené poziadavky. Medzi tieto poziadavky, okrem iného, patri:

1. Skolenie o bezpe&nosti laserov a fyzike.

Prezeranie filmov pacientoy, ktori su indikovani na o3etrenie.

3. Zhodnotenie pripadov demonstrujucich pouZitie techniky excimerového laserového odstranenia v
indikovanych okluziach.

Pritomnost na laserovej operécii s naslednou demonstraciou laserového systému.

Praktické cvicenie s laserom na vhodnom modeli.

Plne $koleny zastupca Spectranetics bude asistovat minimalne pri prvych troch pripadoch.

V pripade potreby poskytne spolo¢nost Spectranetics po formalnom Skoleni aj dodatocné skolenie, ak o to
poziada lekar, spolupracujuci personal alebo spolo¢nost Spectranetics.

Pomocou sterilnej techniky otvorte sterilné balenie. Odstrarite z podnosu balenie a laserovy katéter z podnosu jemne
nadvihnite tak, Ze budete podopierat ¢ierny laserovy konektor, znamy tiez ako proximalny koniec, proximalna spojka
alebo proximalny konektor. Pamatajte, Zze proximalny koniec laserového katétra sa pripaja iba k laserovému systému a
nie je uréeny na Ziadny kontakt s pacientom.

[

Nownks

Pripojte proximalny koniec laserového katétra k laserovému systému a umiestnite laserovy katéter na predlzovaci koniec
laserového systému alebo pridrZovac katétra. Laserovy katéter kalibrujte podla pokynov v pouzivatelskej prirucke k
excimerovému laseru CVX-300™ alebo v pouzivatelskej prirucke k Philips Laser System.

1. Pouzite Standardnu techniku femoralnej punkcie a vloZte zavddzacie puzdro s priemerom 4 Fraz 9 Fr
(zavisi od najvacsieho zariadenia na zakrok, ktoré sa pocas lie¢by pouZije) do beznej femoralnej artérie
anterogradnym alebo retrogradnym spdsobom pre kontralaterdlne pristupy. Intravendznu heparinizaciu
uskutocnite podla protokolu na heparinizaciu.

Odporucané kalibra¢né nastavenia: tok 45, 25 Hz.

* Maximalne mnozstvo opakovani 80 Hz plati pre CVX-300 softvér V3.8XX a Philips Laser System softvér verzie 1.0
(b5.0.3) a vyssej. U CVX-300 softvéru V3.7XX je maximalne mnoZstvo opakovani 40 Hz.

** Poznamka: Philips Laser System nie je kompatibilny s katétrom Turbo-Elite, model 425-011, a nemdZe sa s nim
pouzivat.

10. Sposob dodania

10.1 Sterilizacia

Len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte a/alebo nepouzivajte opakovane.

Laserové katétre Spectranetics sa dodavaju sterilné. Sterilita je zaruc¢end iba vtedy, ak je obal neotvoreny a neposkodeny.

10.2 Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i sterilné balenie nie je poskodené. Vsetky zariadenia, ktoré sa pri procedure budu
pouzivat, je potrebné dokladne prekontrolovat, ¢i nie st porusené. Skontrolujte laserovy katéter, ¢i nema ohyby, zarezy
¢i iné poskodenia. Ak je poskodeny, nepouZivajte ho.

11. Kompatibilita

e Laserovy aterektomicky katéter Spectranetics je uréeny na pouzitie vyhradne s excimerovym laserom
Spectranetics CVX-300™ alebo Philips Laser System.

¢ Nepouzivajte v kombindcii s inym laserovym systémom.

e Kompatibilita s vodi¢mi.

e Pozri tabulku s technickymi idajmi katétrov v ¢asti 1.
*Pozndmka: Philips Laser System nemusi byt dostupny na vsetkych trhoch, na ktorych sa predava laserovy
aterektomicky katéter Turbo-Elite.

12. Navod na poutzitie
Priprava na zakrok

Niektoré alebo vSetky z nasledujucich pridavnych materidlov, ktoré nie st zahrnuté v baleni s laserovym katétrom, mozu
byt potrebné na vykonanie zékroku (ide o predmety na jedno pouzitie — opakovane nesterilizujte a nepouzivajte):

e Musia sa pouzit puzdra na zavadzanie alebo stehenné vodiace katétre vhodnej velkosti a konfiguracie na vyber
periférnej artérie a ulahéenie pouZzitia najvacsieho laserového katétra.

Popis zariadenia Model ¢. Tok Mnoistvo opakovani | Cas zapnutého/vypnutého stavu lasera (s) 2. Urobte vstupnu angiografiu vstreknutim kontrastnej latky cez puzdro na zavadzanie alebo vodiaci katéter.
OTW katétre Snimky vyhotovte vo viacerych projekcidch, ktoré zobrazia anatomické varidcie a morfolégiu lézii uréenych
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Nepretrzite zap. na zakrok.
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Nepretriite zap. 3. Vodic s priemerom 0,014", 0,018" alebo 0,035" zavedte do periférnej okluzie pomocou zavadzacieho puzdra
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Nepretriite zap. alebo vodiaceho katétra. )
2,0 mm 420-006 3060 25.80* Nepretrite zap. 4. Zvolte vhodnu velkost laserového katétra:
2,3mm 423-001 30-60 25-80* Nepretrite zap. Tabulka 12.1 Odporicané velkosti
2,5 mm 425-011** 30-45 25-80* Nepretrzite zap. Velkost katétra Proximalny priemer cievy
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Nepretrzite zap. 0,9 mm 21,4 mm
2,5 mm 425-135-02 30-60 25-80* Nepretrzite zap. 1,4 mm 22,1 mm
RX katétre 1,7 mm 22,6 mm
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Nepretrzite zap. 2,0 mm 23,0 mm
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Nepretrzite zap. 2,3 mm 23,5 mm
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Nepretrzite zap. 2,5 mm >3,8 mm
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Nepretrzite zap.

5. Hydratujte vonkajsi plast katétra, ¢im sa aktivuje hydrofilny povrch. Katéter bud ponorte do nadobky,
alebo ho utrite vlhkou gézou so sterilnym roztokom.

6. Preplachnite limen vodica laserového katétra 5 — 10 ml heparinizovaného roztoku.

7. Distalnou $pickou zavedte laserovy katéter Spectranetics cez zvoleny vodic. Pod fluoroskopickou kontrolou
zavedte laserovy katéter do lézie. Znacka na laserovom katétri neprepustajica Ziarenie indikuje polohu katétra

vzhladom na léziu. Distalna Spicka

Kontrastnd znacka

Vstup do lumenu )
pre vodic s luerovym -~

uzéverom %/

Poznamka: Pohyb laserového katétra a polohu réntgenkontrastnej znagky na $picke je nutné vidy kontrolovat
pod skiaskopom. Pohyb a rychlost posunu distalnej 3picky katétra by mala priamo zodpovedat rychlosti posunu
proximalneho drzadla katétra.

Proximdlna spojka

Obrazok 3 (neodpoveda mierke)

Ak nie je zodpovedaijtci pohyb zjavny, prehodnotte morfoldgiu lézie, aplikovanu laserovi energiu a stav pouzivaného
zariadenia a aZ potom pokracujte v zakroku.

Pri absencii zjavného pohybu katétra by ste mali davat pozor, aby ste nedodavali prili$ velku laserovi energiu.

(2025-08-26) 26AUG25 454000189672-A

57



) Spectranetics’

TurbokElite™ Laserovy aterektomicky katéter

Navod na Pouzitie

Modely katétrov Over-The-Wire (OTW) a Rapid Exchange (RX)

8. Kontrastnu latku vstreknite cez puzdro na zavadzanie alebo cez vodiaci katéter a fluoroskopicky skontrolujte
polohu laserového katétra.

9. Po overeni, Ze je laserovy katéter v kontakte s cielovou léziou, a pomocou fyziologického roztoku:

a. Vypldchnite vsetky zvysky kontrastného roztoku z puzdra na zavddzanie alebo vodiaceho katétra
a z konektorov.

b. Opldchnite zvysky kontrastnej latky z miesta vyZarovania lasera a cievne Struktury prilahlé k tomuto miestu
predtym, neZ aktivujete laserovy systém. Upozornenie: Neaktivujte laser v pritomnosti kontrastnej latky.

c. Preplachnutie fyziologickym roztokom vykonajte podla pokynov uvedenych v protokole na podavanie
fyziologického a infuzneho roztoku.

10. Laserovy systém bude pri pouzivani modelov laserovych aterektomickych katétrov Turbo-Elite nepretrzite
dodavat energiu po celt dobu stlaéenia pedala. Dizku laserovej sekvencie ovldda obsluha. Vo véeobecnosti sa
neodporuca prekracovat 20 sekind nepretrzitého pouzivania lasera.

11. Postupna metoda pri praci s iplnou okluziou
a. Stlacenim pedala aktivujte laserovy systém a pomaly (menej ako 1 mm za sekundu) posuvajte laserovy

katéter 2 —3 mm do Uplnej okluzie, ¢im pomocou laserovej energie odstranite pozadovany material.
Uvolnenim peddla laserovy systém deaktivujete.
Poznamka: Postivanie laserového katétra cez mierne kalcifikované lézie méze vyzadovat viac pulzov laserovej energie
ako pri posuvani cez fibrézne aterosklerotické tkanivo.

b. Vodi¢ posurite o par milimetrov dalej za distalnu Spicku laserového katétra do okluzie a znovu aktivujte
laser podla popisu v kroku a.
c. Postupne pokracujte spésobom, pri ktorom sa postva a aktivuje vodi¢ a laserovy katéter (mm po mm),
kym katéter nedosiahne aspori 3 —5 mm okluzie.
d. Prejdite poslednych 3 —5 mm okluzie a vstupte do distdlnej cievy najprv s vodi¢om a nasledne
s aktivovanym laserovym katétrom OTW.
e. Vodi¢ nechajte v dosiahnutej polohe, laserovy katéter vytiahnite spat, cez vodiaci katéter vstreknite
kontrastnu latku a flouroskopicky skontrolujte Iéziu.
f.  Vyraznejsie zmensenie |ézie moZete dosiahnut dal$imi prechodmi lasera OTW.
g. Ak narazite pri zastvani katétra na odpor (napr. vapnik), okamZite zastavte vysielanie laserového luca
uvolnenim nozného spinaca, aby ste deaktivovali laserovy systém.
Poznamka: Ak je z nejakej pri€iny laserovy katéter vytiahnuty z cievy, riadne vycistite jeho vonkajsi povrch, vnitorny
lamen a $picku heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby ste zabranili zrazeniu krvi.
Krv, ktora zostane na laserovom katétri, méze ovplyvnit jeho uéinnost.

12. Standardna metéda osetrenia stenéz
a. Stlaéenim peddla aktivujte laserovy systém a pomaly (menej ako 1 mm za sekundu) posuvajte laserovy
katéter cez stendzu. Uvolnenim pedala laserovy systém deaktivujete.
b. VyraznejSie zmensenie lézie mbzete dosiahnut dalsimi prechodmi lasera OTW. Ak narazite pri zastvani
katétra na odpor (napr. vapnik), okamZite zastavte vysielanie laserového li¢a uvolnenim nozného spinaca,
aby ste deaktivovali laserovy systém. Ak chcete pokracovat v postupe, mozete zvysit rychlost toku a
opakovania. Aby ste predisli potencidlnej tvorbe tepla, katéter musite pocas pouZivania lasera posuvat.
13. Nie je ziadny dovod vytahovat laserovy katéter z tela, ked potrebujete znizit alebo zvysit hustotu alebo
mnozstvo opakovani pulzov; laserovy katéter bol predtym nakalibrovany. Preditajte si pouzivatelsku prirucku k
excimerovému laseru CVX-300™ alebo pouzivatelskd prirucku k Philips Laser System.
Upozornenie: Pri vietkych pacientoch je potrebné poéas zakroku sledovat krvny tlak a pulz.

14. Po vykonani laserovej rekanalizacie spustite kontrolnt angiografiu a v pripade potreby aj balénikovu
angioplastiku. Stentovanie mézete vykonat podla potreby v pripadoch akutnej reakcie, vaznej perforacie atd.
15. Podajte infuziu fyziologického roztoku v sulade s prislusnym protokolom.
Poznambka: Pri tejto technike by sa zakroku mali U€astnit dvaja operatéri. Odporuéa sa, aby veduci lekar zavadzal
laserovy katéter a ovladal laserovy systém noznym pedalom. Asistent ma narabat s kontrolnou striekaékou s
fyziologickym roztokom a (podla potreby) ovladat fluoroskopicky pedal.

a. Pred laserovym zékrokom zaistite 500 ml vak fyziologického roztoku s koncentraciou 0,9 % (NaCl).

Do fyziologického roztoku nie je potrebné pridavat heparin ani draslik. Pripojte vak fyziologického roztoku
k sterilnej intravendznej linke a linku ukoncite trojcestnym kohutikom.

b. Ak je to mozné, do Ustia artérie zavedte prislusny ,velky limen” vodiaceho katétra obvyklym spdsobom.
Odporuca sa, aby vodiaci katéter nemal postranné otvory.

c. Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte laserovy katéter k 1ézii. Ak je to potrebné, vstreknite kontrastnu
latku a urcite polohu Spicky laserového katétra. Ak sa zdd, Ze kontrastnd latka akoby uviazla medzi Spicku
laserového katétra a léziu, je potrebné laserovy katéter lahko povytiahnut (1 - 2 mm), &im sa umozni
anterogradny tok a kontrastna latka sa pri preplachnuti fyziologickym roztokom odstrani. Pred spustenim
lasera sa v3ak uistite, Ze sa Spicka katétra dotyka lézie.

d. ZvySok kontrastnej latky zo striekacky vratte naspat do flasky s kontrastnou latkou. Trojcestny kohutik
ocistite od kontrastu natiahnutim fyziologického roztoku do pripojenej kontrolnej striekacky.

e. Povodnu kontrolnt striekacku z trojcestného kohutika odstrarite a nahradte ju novou striekackou
s objemom 20 ml s luerovym uzaverom. Novu kontrolnu 20 ml striekacku je este pred napojenim potrebné
naplnit fyziologickym roztokom, aby sa minimalizovalo riziko vzniku vzduchovych bublin. (Merit Medical,
ako aj dalsi predajcovia, vyrabaju 20 ml kontrolné striekacky.)

f.  Zvysky krvi a kontrastnej latky vyplachnite z kohutika, spojovacej Casti, y-konektora a puzdra na zavadzanie

alebo vodiaceho katétra s minimalne 20 — 30 ml fyziologického roztoku (niekolko striekaciek fyziologického

roztoku). Ak je preplachnutie hotové, opat naplrite 20 ml kontrolnu striekacku fyziologickym roztokom.

g. Skiaskopicky sa presvedcte, ¢i je Spicka katétra v kontakte s léziou (pokal je to potrebné, laserovy katéter
zasunte viac), ale nevstrekujte kontrastnu latku.

h. Ked veduci lekar povie, Ze je pripraveny aktivovat laserovy systém, asistent by mal otvorit kohutik
a vstreknut 10 ml fyziologického roztoku tak rychlo, ako je to len mozné (pocas 1 — 2 sekind). Tento bolus
sluzi ako nahrada a/alebo zriedenie krvi v korondrnom riecisku az na Uroven kapildr a na zabranenie
spatného toku krvi do miesta laserového odstranenia.

Slovak / Slovensky

i.  Poinjekénom podani vodného bolusu s objemom 10 ml a bez zastavenia vlastného pohybu injekéného
podania by mal asistent spomalit rychlost injekéného podania na minimalne 2 - 3 ml/s prechéddzajucich cez
kombinaciu limenu vodiaceho drotu a/alebo puzdra. Privod fyziologického roztoku slizi na vytlacenie
a/alebo nariedenie anterogradneho toku krvi vstupujicej do pola laserovej ablacie. V momente, ked'
asistent znizi rychlost vstrekovania, by mal veduci lekar stladit nozny pedal a tym aktivovat laserovy systém.

j.  Dizku laserovej sekvencie ovlada obsluha. Vo vieobecnosti sa neodporuca prekracovat 20 sekdnd
nepretrzitého pouzivania lasera. Pocas celého postupu treba vstrekovat fyziologicky roztok.

k. Na konci laserovej sekvencie ukoncite vstrekovanie fyziologického roztoku. Uzavrite kohutik a naplrite
20 ml kontrolnu striekacku fyziologickym roztokom, ¢im bude pripravena na dalSiu sekvenciu laserovania.

|. Pred kazdou dalSou sekvenciou aplikdcie lasera by mala byt vykonana aplikacia bolusu formou kontinudlnej
infuzie fyziologického roztoku (pozri kroky h — k).

m. Ak sa na vyhodnotenie vysledkov lie¢by pouZiva kontrastna latka pocas priebehu laserovej terapie,
zopakujte kroky d - g pred opatovnou aktivaciou laserového systému (pred aktivéciou lasera zopakujte
postup v krokoch h - k).

Poznamka: V zavislosti od pouzitého pristupu, anterogradneho alebo kontralateralneho, je mozné fyziologicky roztok
podavat cez puzdro (anterogradny pristup) alebo vnitorny limen laserového katétra (kontralateralny pristup). Ak sa
pouziva kontralateralny pristup, vodi¢e s mensim priemerom umoznia adekvatnu infuziu fyziologického roztoku na
miesto terapie.

13. Informacie o zaruke

Vyrobca zarucuje, Ze laserovy aterektomicky katéter Turbo-Elite neobsahuje chyby materidlu a spracovania, ak sa
pouzije do datumu oznaceného ako ,Spotrebujte do” a ak je balenie tesne pred pouZitim neotvorené a neposkodené.
Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na vymenu alebo ndhradu kipnej ceny chybného laserového
aterektomického katétra Turbo-Elite. Vyrobca nebude zodpovedny za Ziadne ndhodné, zvlastne alebo nésledné
Skody, ktoré vzniknu nasledkom poufzitia laserového aterektomického katétra Turbo-Elite. PosSkodenie laserového
aterektomického katétra Turbo-Elite spdsobené nevhodnym pouzitim, GUpravou, nespravnym skladovanim ¢i
manipulaciou alebo inym nedodrzanim tohto navodu na pouzitie bude znamenat ukoncenie platnosti obmedzenej
zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE VYLUCUJE VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO
PREDPOKLADANE, VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY
UCEL. Ziadna osoba ani spolo¢nost (vratane akéhokolvek autorizovaného zastupcu alebo predajcu vyrobcu) nema
pravo rozsirovat ¢i predlZovat tito obmedzent zéruku a Ziadna takato snaha nie je u vyrobcu vynutitelnd. Tato
obmedzena zéruka sa tyka iba laserového aterektomického katétra Turbo-Elite. Informacie o zaruke vyrobcu tykajicej sa
excimerového lasera CVX-300™ alebo Philips Laser System mézete najst v dokumentacii k tomuto zariadeniu.

Max. priemer Spicky

Working Length F

Pracovna dizka
| GW D
T Max OD

14. Nestandardné grafické symboly

Max. Shaft Diameter
Max. priemer hriadela

Max. Tip Diameter

Sheath Compatibility
Kompatibilita puzdra

G

Guidewire Compatibility
Kompatibilita s vodi¢mi

Energy Range
Energeticky rozsah

Hydrophilic Coating Quantity Qry
Hydrofilnd povrchova vrstva MnoZstvi

Importer

Importér

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Upozornenie: Federalne zdkony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia len na lekérov alebo Rx ONLY
na lekarsky predpis.
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7.  Estudios clinicos 14. Simbolos especiales

1. Descripcion

Spectranetics Turbo-Elite Laser Atherectomy Catheters are percutaneous intravascular devices constructed of multiple
Los catéteres de aterectomia por laser Turbo-Elite de Spectranetics son dispositivos intravasculares percutaneos
compuestos de multiples fibras dpticas dispuestas alrededor de un lumen de guia. La identificacion del tamafio del
catéter esta impresa sobre el propio catéter.

En los catéteres de aterectomia por laser Turbo-Elite sobre guia (OTW), un adaptador Luer colocado en el extremo
proximal del tramo utilizable facilita el uso del catéter por laser en la guia de tamafio adecuado (0,014, 0,018 y 0,035
pulgadas); consulte el cuadro que se muestra a continuacion.

En los catéteres de aterectomia por laser Turbo-Elite de intercambio rapido (RX), el lumen de la guia se extiende
unicamente a lo largo de los ultimos 9 cm de la punta distal, que tiene contacto directo con el paciente, y es concéntrico
con el conjunto de fibras; consulte el cuadro que se muestra a continuacion.

Mecanismo de accidn de los catéteres de aterectomia por laser Turbo-Elite

Los catéteres por laser de fibras transmiten energia ultravioleta desde el sistema de laser hasta la obstruccién de la
arteria. La energia ultravioleta se transmite a la punta del catéter por laser para la fotoablacidn de lesiones tales como
ateroma, fibrosis, calcio y trombos, y la consiguiente recanalizacion de vasos enfermos (la fotoablacion es el proceso
mediante el cual fotones de energia provocan la rotura de los enlaces moleculares a nivel celular sin que se produzca
dafio térmico en el tejido circundante). Los catéteres por ldser de Spectranetics disponen de un recubrimiento lubricante
patentado para facilitar su paso a través de las arterias.

Glosario de términos especiales

Método retrégrado = En direccion contraria al flujo sanguineo.

Método anterdgrado = En la direccidn del flujo sanguineo.

Angiografia de referencia = Registro angiografico de los vasos sanguineos.
Método contralateral = Acceso arterial mediante un método cruzado.

Z.
Lumen de la guia — >

Figura 1. Catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite (OTW)

Tabla 1.1. Modelos OTW del catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite

Descripcién . Compatlblllldad Didmetro max. Didmetro max. Longitud Compatibilidad

del Referencia de la guia de la punta A o il Sl e ()

dispositivo (pulg.) (pulg.) . .

Especificaciones del catéter sobre guia (OTW)

0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Nota: El Philips Laser System no es compatible y no se puede usar con el catéter Turbo-Elite modelo 425-011.

Lumen de la guia de 9 cm

Figura 2. Catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite (RX)

Tabla 1.2. Modelos RX del catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite

Descripcion del Referencia Compatibilidad de|Didametro max. de| Diametro méx. | Longitud Compatibilidad
dispositivo la guia (pulg.) la punta (pulg.) |del tubo (pulg.)| util (cm) de la vaina (Fr.)
Especificaciones del catéter de intercambio rapido (RX)

0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Indicaciones de uso

Indicado para aterectomia de arterias infrainguinales.
3. Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

4. Advertencias

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a personal médico debidamente capacitado
o bajo prescripcion médica.

Requisitos de software de los catéteres de aterectomia por laser Turbo-Elite de Spectranetics:

Sistema de laser Software Frecuencia rep. maxima del catéter
. . . V3.8XX 80 Hz
Sistema de laser de excimero CVX-300 V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System Version 1.0 (b5.0.3) y posterior 80 Hz

Cuando el catéter por ldser se encuentra dentro del organismo, solo se debe manipular mientras esta bajo observacion
fluoroscépica con un equipo radiografico que proporcione imagenes de alta calidad.

El catéter de laser no debe ser operado en presencia de contraste. Antes usarlo, enjuague todo el medio de contraste
restante de la vaina introductora o del catéter guia y de los conectores en linea. En el caso del disefio 1.4-2.0 RX, si no se
realiza este paso, se puede dafiar o desplazar la punta. Debe infundirse solucidn salina durante todo el proceso

con el laser.

Advertencia: Se debe realizar una monitorizacién fluoroscépica durante el uso del catéter de aterectomia laser, con
especial atencion a la identificacion de un posible desprendimiento de la banda marcadora de la punta del catéter. Si se
observa un desprendimiento de la banda marcadora por fluoroscopia, se recomienda dejar el alambre guia en su lugar
para ayudar en la recuperacién de la banda marcadora, lo que se puede intentar mediante el inflado del catéter con
baldn o el enganche con el alambre guia en su lugar. Si estas técnicas no tienen éxito, se puede intentar la colocacion de
un stent para asegurar la banda marcadora en su lugar y evitar la embolizacién distal. Asegurese de informar de todas
las ocurrencias de este problema a Philips a través de una queja.

5. Precauciones

Este catéter se ha esterilizado con éxido de etileno y se suministra ESTERIL. Este dispositivo esta disefiado y pensado
EXCLUSIVAMENTE PARA UN SOLO USO y no debe volver a esterilizarse ni a utilizarse.

NO vuelva a esterilizar ni a utilizar este dispositivo, ya que puede comprometer su funcionamiento o aumentar el riesgo
de contaminacidn cruzada por un reprocesamiento inadecuado.

La reutilizacion de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente y anula las
garantias del fabricante.

Guardar en un lugar seco y fresco. Proteger de la luz solar directa y de las altas temperaturas (superiores a 60 °C
0140 °F).

La esterilidad del producto solo se garantiza si el envase no esta abierto ni presenta dafios. Antes del uso, revise el
envase estéril para comprobar que sus precintos se hallan intactos. No utilice el catéter si la integridad del envase se ha
visto afectada. No utilice el catéter si se ha sobrepasado la fecha de caducidad (“Use Before Date”) que se encuentra en
el etiquetado del envase.

Antes de su uso, examine cuidadosamente todo el equipo que se va a utilizar en la intervencidn por si hubiera
algun defecto. No utilice ningun equipo dafiado.

Una vez utilizado, elimine todo el equipo de acuerdo con los requisitos especificos aplicables relativos a desechos
hospitalarios y materiales potencialmente biopeligrosos.

Lea detenidamente el Manual del usuario antes de utilizar el sistema de laser. Preste especial atencidn a la seccién de
advertencias y responsabilidad del manual que explica las notas, precauciones y advertencias que se deben acatar para
garantizar un uso seguro del sistema de laser.

Durante la intervencion, el paciente debera recibir la terapia anticoagulante y vasodilatadora apropiada que requiera el
protocolo de la institucidn.

Se debe infundir suero salino durante todo el proceso de laser.
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6. Episodios adversos

El uso del catéter Turbo-Elite de Spectranetics junto con el sistema de laser de excimero CVX-300™ o con el Philips Laser
System puede contribuir a las complicaciones siguientes:

Episodios observados en estudios clinicos (consulte la seccion 7).

Complicaciones relacionadas —— S a
. X Episodios adversos graves Complicaciones en el hospital
con las intervenciones
e Espasmo e Muerte e Repeticion de oclusion
e Diseccidn de gran escala e Segunda intervencién e Pseudoaneurisma
e Trombo e ALl e Insuficiencia renal
e Embolia distal e Amputacion de gran escala e Hemorragia
e Perforacion e Cirugia de bypass
e QOtras e Hematoma con cirugia

Episodios adversos potenciales NO observados en estudios clinicos (consulte la seccién 7).

e Lesidn nerviosa e Apoplejia
e Formacion de una fistula VA ¢ Infarto de miocardio
e Endarterectomia e Arritmia

e Infeccidn

En la actualidad no se conocen efectos negativos a largo plazo en la pared de los vasos arteriales como consecuencia de
la recanalizacion periférica mediante laser de excimero.

7. Estudios clinicos

En estos estudios, los dispositivos se utilizaron con el sistema de laser de excimero CVX-300®. El Philips Laser System
produce el mismo resultado y funciona con los mismos pardmetros que el sistema de ldser de excimero CVX-300®; por
lo tanto, no se han obtenido datos clinicos nuevos para el catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite con el Philips
Laser System.

Estudio CELLO

Los datos que se presentan en estas instrucciones de uso pretenden ser una guia sobre seguridad y eficacia de los
catéteres TURBO-Booster™ y CLiRpath TURBO™ de la marca Spectranetics. El estudio CELLO (CLiRpath Excimer Laser
System to Enlarge Lumen Openings) [Sistema de ldser de excimero CLiRpath para ensanchar aberturas de lumen], n.2
IDE G060015, incluyé 16 casos de capacitacion y 45 pacientes de andlisis en 16 centros.

Eficacia: el principal indicador de eficacia (> reducciéon media del 20% en el didametro de la estenosis, seguin la evaluacién
de un laboratorio angiografico central) para la cohorte de andlisis demostré una reduccion del 35% en el diametro de

la estenosis (34% en la cohorte de capacitacion) mediante el sistema TURBO-Booster, en comparacién con la situacion
anterior a la intervencion del estudio. El segundo indicador de eficacia para el éxito de la intervencién a corto plazo
(evaluacion visual de la estenosis residual final) se logré en un 97,8 y 100,0% de los pacientes, de acuerdo con la
valoracién visual del médico en las cohortes de andlisis y capacitacion, respectivamente.

Tabla 7.1. Ubicacion de las lesiones

Spanish / Espafiol
Estudios CLI

Estos datos se basan en las versiones anteriores de catéteres de aterectomia por laser de excimero periférico. Los datos
que se presentan en estas instrucciones de uso provienen de un subgrupo de pacientes procedentes de tres grupos

de pacientes tratados consecutivamente que presentaban isquemia critica de las extremidades (CLI) y que no eran
candidatos viables para la cirugia.

NOTA: todos los valores se basan en analisis del laboratorio angiografico central.

e Angioplastia por laser de isquemia critica (LACI), fase 2: un subgrupo de pacientes procedente de un registro
IDE de prospeccion llevado a cabo entre los afios 2001 y 2002 en 14 centros de EE.UU. y Alemania. El subgrupo
incluia 26 extremidades (de 25 pacientes) tratadas en 7 centros de EE.UU. y Alemania en las que se utilizé la
técnica paso a paso de recanalizacion por laser. En 13 de estos casos, la técnica paso a paso se utilizé ab initio,
es decir, sin intentar atravesar primero la oclusion con una guia.

e Angioplastia por laser de isquemia critica (LACI) en Bélgica: un subgrupo de un registro de prospeccion de
51 pacientes llevado a cabo en 6 centros de Bélgica. El subgrupo incluia 9 extremidades (de 9 pacientes)
tratadas en 3 centros de Bélgica en las que se utilizé la técnica paso a paso de recanalizacion por laser.

e Serie de casos en Louisiana: un subgrupo extraido de 62 casos incluidos en una recopilacion de datos continua
realizada por un Unico grupo médico en el area central de Louisiana, en el “Cardiovascular Institute of the
South” (CIS). Este subgrupo de pacientes incluia 12 extremidades (de 12 pacientes) para las que se utilizé la
técnica paso a paso de recanalizacion por laser.

Tabla 7.5. Informacion de las intervenciones

Ubicacion de las lesiones vasculares (n=205)
SFA 138 (67%)
Popliteo 23 (11%)
Infrapopliteo 42 (20%)

Resultados angiograficos (n=47 extremidades)
Lesiones por extremidad 4,4
Longitud media de la lesion 73,4 +7,3 (mm)
Flujo directo establecido hasta el pie 37 (79%)
Stent implantado 28 (60%)
Total de cruces realizados con éxito* 37 (79%)
Cruces realizados con éxito tras intento con guia 24/34 (71%)
Cruces realizados con éxito en casos ab initio 13/13 (100%)
Exito de la intervencion** 34 (72%)

NOTA: se trataron 47 extremidades de 46 pacientes. Todos los célculos de porcentajes se basan en las 47 extremidades.

*Los datos de cruces realizados con éxito se han subdividido en casos paso a paso tras los intentos convencionales con
guia en 24 extremidades y en casos ab initio en 13 extremidades.

**Exito de la intervencion: <50% de estenosis residual final.

Tabla 7.6. C licaci , n=47 extremidad
Ubicacion de las lesiones vasculares| Capacitacion (n=16) Anilisis (n=45) Total (n=61) abla ompricaciones, n extremidades
SFA 13 43 56 Complicaciones relacionadas con las intervenciones
0
Popliteo 3 2 5 Es.pasrﬁ’o 1 (2%)
Diseccidn de gran escala 4 (9%)

Tabla 7.2. Informacién de la intervencion Trombo 1(2%)
Resultados angiograficos Capacitacion (n=16)|Analisis (n=45)| Total (n=61) Embolia distal 3 (6%)
Diametro del vaso de referencia (mm) 5,19 4,79 4,89 Perforacion 3 (6%)
Longitud media de la lesion (mm) 72,08 50,89 56,45 Otras 5 (11%)
Porcentaje de diametro de la estenosis - Previo 78,3 77,3 77,6 Complicaciones en el hospital
Porcentaje de didmetro de la estenosis - Tras utilizar Turbo-Booster, 44,0 42,4 42,8 Repeticion de oclusion 1(2%)
Porcentaje de diametro de la estenosis - Final 25,6 20,9 22,1 Pseudoaneurisma 1(2%)

. o
Tabla 7.3. Numero de oclusiones que requirieron una técnica paso a paso durante la creacién del canal guia InSUﬁc'enc.'a renal 1(2%)
= — T ot Hemorragia 1(2%)
Oclusiones totales registradas D e narisis Lie Infeccion 0 (0%)
n (%) n (%) n (%)
] Otras 0 (0%)
Oclusiones totales — 100% del didmetro de la estenosis 4(25,0) 9(20,0) 13 (21,3) - - - . .
NOTA: se trataron 47 extremidades de 46 pacientes. Todos los calculos de porcentajes se basan en las 47 extremidades.
Técnica paso a paso utilizada por el médico 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
. — . Tabla 7.7. Episodios adversos graves (SAE) acumulados durante un seguimiento de 6 meses, n=47 extremidades
Todos los pacientes en los que no se utilizé la técnica paso 16 (100,0) 44(97,3) 60 (98,3)
a paso durante la creacién del canal guia ’ ! ’ Muerte 3 (6%)
” o
En 1 de 61 pacientes (1,6%), el médico eligié utilizar la técnica paso a paso. Mo apo;f;lena — 0(0%)
Segunda intervencién 6 (13%)

Tabla 7.4. Posibles complicaciones relacionadas con TURBO-Booster ALl 1(2%)
Complicaciones relacionadas con las intervenciones Capacitacion (n=16) | Analisis (n=45) | Total (n=61) Amputacion de gran escala 2 (4%)
Diseccion de gran escala (grado E o F) 0 0 0 (0%) Cirugia de bypass 2 (4%)
Embolia distal 1 2 3 (5%) Endarterectomia 0 (0%)

Otras (molestias en la pierna tratada después de la intervencion) 0 3 3 (5%) Hematoma con cirugia 2 (4%)
0,
Seguridad: el principal indicador de seguridad medido fue la incidencia de episodios adversos importantes, definidos Total 16 (34%)

como perforacion clinica, diseccion de gran escala con necesidad de cirugia, amputacion de gran escala, accidentes
cerebrovasculares (ACV), infarto de miocardio y muerte durante la intervencion, antes del alta hospitalaria (o en
las 24 posteriores a la intervencion, lo que ocurra primero), a los 30 dias y a los seis (6) meses. El estudio CELLO no
registro episodios adversos importantes. Asimismo, no se registraron episodios adversos graves ni efectos adversos
imprevistos derivados del uso del dispositivo.

NOTA: se trataron 47 extremidades de 46 pacientes. Todos los célculos de porcentajes se basan en las 47 extremidades.
Ml = Infarto de miocardio. ALl = Isquemia aguda de las extremidades.
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Tabla 7.8. Resultados por analisis de intenciéon del tratamiento, n=47

Cruces realizados con éxito 37 (79%)
Exito de la intervencién 34 (72%)
Recuperacion de la extremidad 40 (85%)
Muerte, cualquier causa 3 (6%)

Cualquier SAE 16 (34%)

NOTA: se trataron 47 extremidades de 46 pacientes. Todos los célculos de porcentajes se basan en las 47 extremidades.
8. Individualizacion del tratamiento

Para cada paciente, deben considerarse con cuidado los riesgos y ventajas descritos anteriormente antes de utilizar el
dispositivo de catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite.

El uso de los dispositivos Turbo-Elite puede considerarse tras la realizacion sin éxito de cruces iniciales convencionales
con guias debido a:

e Un mufién de oclusién redondeado o excéntrico que desvia la guia hacia un pasaje subintimo.
e Laguia desviada repetidamente a una rama colateral grande queda al ras con el mufién de oclusién.
e Una calcificacion que impide finalizar el paso de la guia dentro del lumen obstruido.
Asimismo, puede considerarse la recanalizacion de arterias naturales en pacientes que presenten injertos de
bypass ocluidos.

La seleccion de pacientes y las técnicas clinicas se deben realizar siguiendo las instrucciones proporcionadas
en la seccion 2, “Indicaciones de uso”, y en la seccion 9, “Manual del usuario”.

9. Manual del usuario

Los dispositivos descritos en este documento se pueden utilizar dentro de los siguientes intervalos de energia en el
sistema de laser de excimero CVX-300™ o en el Philips Laser System:

Tabla 9.1. Parametros de energia

Descripcion del o del | . Frecuencia de Tiempo de laser
dispositivo D EHC ST D AL repeticion activo/inactivo
Catéteres OTW
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Continuamente activo
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Continuamente activo
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Continuamente activo
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Continuamente activo
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Continuamente activo
2,5 mm 425-011** 30-45 25-80* Continuamente activo
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Continuamente activo
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Continuamente activo
Catéteres RX
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Continuamente activo
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Continuamente activo
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Continuamente activo
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Continuamente activo

Parametros de calibracion recomendados: fluencia 45, 25 Hz.

* La tasa de repeticion maxima de 80 Hz es para el software V3.8XX del CVX-300 y para la version 1.0 (b5.0.3) y posterior
del software del Philips Laser System. Para el software V3.7XX del CVX-300, la tasa de repeticion maxima es de 40 Hz.
**Nota: El Philips Laser System no es compatible y no se puede usar con el catéter Turbo-Elite modelo 425-011.

10. Presentacion
10.1 Esterilizacion
Para un solo uso. No volver a esterilizar ni a utilizar.

Los catéteres por laser de Spectranetics se suministran estériles. Solo se garantiza la esterilidad, si el envase no esta
abierto ni dafiado.

10.2 Inspeccion antes de su uso

Antes del uso, revise el envase estéril para comprobar que sus precintos se hallan intactos. Todo el equipo utilizado en
la intervencion, incluido el catéter, debe examinarse detenidamente por si hubiera algin defecto.Compruebe que el
catéter por laser no esta doblado ni retorcido, ni presenta otros dafios. No lo utilice si estd dafiado.

11. Compatibilidad

e El catéter de aterectomia por laser de Spectranetics esta disefiado y pensado para su uso exclusivo con el
sistema de laser de excimero CVX-300™ de Spectranetics o con el Philips Laser System*.

¢ No lo utilice en combinacién con ningtn otro sistema de laser.

e Compatibilidad de guias.

e Consulte la tabla de especificacion de catéteres en la seccion 1.
*Nota: Es posible que el Philips Laser System no esté disponible en todos los mercados donde se vende el
cateter de aterectomia por laser Turbo-Elite.

Spanish / Espafiol
12. Directrices de uso

Preparacion de la intervencion

Es posible que algunos o todos los materiales adicionales siguientes, que no se incluyen en el envase del catéter por
laser, sean necesarios para la intervencion (son elementos de un solo uso; no los vuelva a esterilizar ni a utilizar):

e Vainas introductoras o catéteres guia femorales del tamafio y configuracién adecuados para seleccionar la
arteria periférica y facilitar el uso del catéter por laser mds grande posible.

e Adaptador Touhy-Borst en “Y” o vélvulas hemostaticas.

e Solucioén salina normal estéril.

e Medios de contraste estdndar.

e Guias de 0,014, 0,018 y 0,035 pulgadas.

El uso del sistema de laser esta limitado a personal médico cualificado para intervenciones vasculares periféricas que
cumpla con los requisitos de formacidn que se indican a continuacién. Estos requisitos incluyen, entre otros:

1. Cualificacién en seguridad del laser y fisica.
2. Revision de placas de pacientes con lesiones que coincidan con las establecidas en las indicaciones de uso.
3. Revision de casos que demuestren la técnica de ablacidn con laser de excimero en oclusiones que coincidan
con las establecidas en las indicaciones de uso.
4. Revisidn de la operacién por laser seguida de una demostracion del sistema de laser.
5. Experiencia practica con el laser y el modelo adecuado.
6. Un representante de Spectranetics debidamente cualificado estard presente para prestar asistencia como
minimo en los tres primeros casos.
7. Tras la sesién de formacidn formal, Spectranetics proporcionard formacién adicional si asi lo requiere el
médico, el personal de apoyo, la institucién o la propia Spectranetics.
Utilizando una técnica estéril, abra el envase estéril. Retire las cuiias de embalaje de la bandeja y levante con cuidado el
catéter por laser mientras sostiene el conector negro del laser, también llamado extremo proximal, acoplador proximal
o conector proximal. Tenga en cuenta que el extremo proximal del catéter por |aser se conecta Unicamente al sistema de
laser y no esta disefiado para tener contacto alguno con el paciente.

Conecte el extremo proximal del catéter por laser al sistema de laser y coloque el catéter en el polo de extension o en
el sujetador del catéter del sistema de laser. Calibre el catéter por laser siguiendo las instrucciones proporcionadas en el
Manual del operador del sistema de laser de excimero CVX-300™ o en el Manual del operador del Philips Laser System.

1. Utilice técnicas de puncion femoral estdndar para insertar una vaina introductora de 4 a 9 Fr. (en funcion
del tamafio del dispositivo de intervencidn mas grande que se vaya a utilizar durante el tratamiento) en la
arteria femoral comun, de modo anterégrado o retrégrado para métodos contralaterales. Heparinice por via
intravenosa utilizando el protocolo de heparinizacién.

2. Realice la angiografia inicial; para ello, inyecte medio de contraste por la vaina introductora o el catéter
guia. Obtenga imagenes en varias proyecciones para definir las variaciones anatédmicas y las caracteristicas
morfoldgicas de las lesiones que se van a tratar.

3. Introduzca una guia de 0,014, 0,018 o0 0,035 pulgadas hasta la oclusion periférica a través de la vaina
introductora o el catéter guia.

4. Seleccione cuidadosamente el tamafio del catéter por laser adecuado:

Tabla 12.1. Tamaiios recomendados

Tamanio del catéter Diametro proximal del vaso
0,9 mm >1,4 mm
1,4 mm 22,1 mm
1,7 mm 22,6 mm
2,0 mm >3,0 mm
2,3 mm 23,5 mm
2,5 mm >3,8 mm

5. Hidrate la cubierta externa del catéter para activar el recubrimiento hidrofilico. Sumerja el catéter en un
recipiente o limpielo con una gasa himeda, utilizando una solucién estéril adecuada.

6. Irrigue el lumen de la guia del catéter por laser con entre 5y 10 mL de solucidn salina heparinizada.

7. Introduzca la punta distal del catéter por laser de Spectranetics en la guia seleccionada. Utilizando control
fluoroscopico, dirija el catéter por ldser hasta la lesion. La franja marcadora radiopaca del catéter por laser
indica su posicion en relacion con la lesion. Punta distal

X

Franja marcadora

Puerto Luer Lock del
lumen de la guia

/ .
Y Acoplador proximal
Figura 3 (no esta a escala)
Nota: supervise siempre mediante fluoroscopia el movimiento del catéter por laser y la posicion del marcador

radiopaco de la punta. El movimiento y la velocidad de avance de la punta distal del catéter deben corresponderse
directamente con la velocidad de avance que se esta aplicando al tubo proximal del catéter.
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Si la correspondencia de movimientos no es evidente, vuelva a evaluar las caracteristicas morfolégicas de la lesion, la
energia de laser que se esta aplicando y el estado del equipo de soporte antes de continuar el tratamiento.

Si no se observa movimiento alguno del catéter, tenga cuidado de no administrar una cantidad excesiva de energia de
laser.

8. Inyecte la solucién del medio de contraste a través de la vaina introductora o el catéter guia para comprobar la
posicion del catéter por laser mediante fluoroscopia.

9. Después de confirmar el contacto del catéter por laser con la lesion que se desea tratar, utilizando solucién
salina normal:

a. Lave todo el medio de contraste residual de la vaina introductora o del catéter guia y de los conectores de
la linea.

b. Lave todo el medio de contraste residual de la zona de aplicacion del laser y de las estructuras vasculares
adyacentes a dicha zona antes de activar el sistema de laser. Advertencia: No active el laser en presencia
de contraste.

c. Consulte la seccidn de protocolo de infusidon salina de estas instrucciones de uso y realice la infusion y
limpieza salina segun las instrucciones.

10. Al utilizar los modelos de catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite, el sistema de ldsersigue suministrando
energia de forma continua mientras esta pisado el pedal. La duracion de la secuencia de laser la controla

el usuario. En general, se recomienda no aplicar el laser durante mds de 20 segundos seguidos.

11. Método paso a paso para oclusiones totales

a. Pise el pedal que activa el sistema de laser y, lentamente (menos de 1 mm por segundo), haga avanzar de
2 a 3 mm el catéter por laser en la oclusion total, permitiendo que la energia del laser elimine el material
seleccionado. Suelte el pedal para desactivar el sistema de laser.

Nota: el avance del catéter por laser a través de lesiones moderadamente calcificadas puede requerir mas impulsos
de energia de laser que en tejidos ateroscleréticos fibrosos.

b. Haga avanzar unos pocos milimetros la guia mas alla de la punta distal del catéter por laser, hacia el
interior de la oclusidn, y vuelva a activar el laser como se describe en el paso a anterior.

c. Contintle con este método paso a paso en el que la guia y el catéter por laser se activan y se hacen avanzar
alternativamente (mm a mm), hasta que el catéter alcance los tltimos 3 a 5 mm de la oclusién.

d. Cruce los tltimos 3 a 5 mm de la oclusion y acceda al vaso distal patente, primero con la guia y después
con el catéter por laser sobre guia activado.

e. Deje la guia en posicion, retire el catéter por laser, inyecte medio de contraste a través del catéter guia
y examine la lesion mediante fluoroscopia.

f.  Es posible realizar pasadas de laser adicionales a través de la guia para lograr una reducciéon mayor de
la lesion.

g. Siencuentra resistencia al avance del catéter (calcio, por ejemplo), deje inmediatamente de aplicar el
laser; para ello, suelte el pedal para desactivar el sistema de laser. La fluencia y la frecuencia de repeticion
se pueden incrementar a fin de avanzar. Para evitar una potencial acumulacién de calor, se debe hacer
avanzar el catéter al mismo tiempo que se aplica el laser.

Nota: si se retira el catéter por laser del vaso por cualquier motivo, limpie minuciosamente la superficie externa
del catéter por laser, el lumen interno y la punta con solucion salina heparinizada para evitar que la sangre quede
adherida. Los restos de sangre que queden en el catéter por laser pueden disminuir

su eficacia.

12. Método estandar para el tratamiento de la estenosis

a. Pise el pedal que activa el sistema de laser y, lentamente (menos de 1 mm por segundo), haga avanzar el
catéter por laser a través de la estenosis. Suelte el pedal para desactivar el sistema de laser.

b. Es posible realizar pasadas de laser adicionales a través de la guia para lograr una reducciéon mayor de
la lesion. Si encuentra resistencia al avance del catéter (calcio, por ejemplo), deje inmediatamente de
aplicar el laser; para ello, suelte el pedal para desactivar el sistema de laser. La fluencia y la frecuencia de
repeticion se pueden incrementar a fin de avanzar. Para evitar una potencial acumulacién de calor, se debe
hacer avanzar el catéter al mismo tiempo que se aplica el laser.

13. No es necesario retirar el catéter por laser del paciente para aumentar o disminuir la fluencia o la frecuencia
de repeticion de los impulsos, ya que el catéter por laser se ha calibrado previamente. Consulte el Manual del
operador del sistema de laser de excimero CVX-300™ o el Manual del operador del Philips Laser System.

Precaucion: durante la intervencion, es necesario supervisar la presion arterial y el ritmo cardiaco del paciente.

14. Tras la recanalizacion por laser, realice una angiografia de seguimiento y una angioplastia con balén en caso
necesario. Se puede colocar un stent segun se requiera, en casos de retroceso agudo, perforacion grave, etc.
15. Realice el protocolo de infusidn salina segun sea necesario.
Nota: se recomienda que trabajen dos usuarios conjuntamente para aplicar esta técnica. Se recomienda que
el médico principal haga avanzar el catéter por laser y maneje el pedal del sistema de laser. Un ayudante
instrumentalista debe manejar la jeringa de control de la infusidn salina y, en caso necesario, pisar el pedal de
fluoroscopia.

a. Antes de la intervencion por laser, prepare una bolsa de 500 mL de suero salino normal (NaCl) al 0,9%. No
es necesario afiadir heparina ni potasio a la solucidn salina. Conecte la bolsa de solucién salina a una linea
intravenosa estéril y termine la linea en un puerto de un colector triple.

b. Sifuera necesario, coloque de la forma habitual una canula en el orificio de la arteria haciendo uso de un
catéter guia adecuado que tenga un “gran lumen”. Se recomienda que el catéter guia no tenga
orificios laterales.

c. Utilizando guia fluoroscopica, haga avanzar el catéter por laser hasta que entre en contacto con
la lesién. En caso necesario, inyecte medio de contraste para facilitar la colocacion de la punta del catéter
por laser. Si el medio de contraste parece quedarse estancado entre la punta del catéter por lasery la
lesion, el catéter por laser se puede retraer ligeramente (1 o 2 mm) para permitir el flujo anterégrado y
la eliminacién del contraste mientras el sistema se lava con solucidn salina. En cualquier caso, antes de
empezar a aplicar el laser, asegurese de que la punta del catéter por laser esta en contacto con la lesion.

d. Expulse cualquier resto de medio de contraste desde la jeringa de control hasta el recipiente del medio de
contraste. Limpie el colector triple del medio de contraste; para ello, extraiga solucion salina a través del
colector hasta la jeringa de control.

Spanish / Espafiol

e. Retire la jeringa de control original del colector y sustitiyala por una nueva jeringa de control Luer Lock de
20 mL. Esta nueva jeringa de control de 20 mL se debe cebar con solucidn salina antes de la conexion para
reducir la posibilidad de que se introduzcan burbujas de aire. (Merit Medical y otros proveedores fabrican
jeringas de control de 20 mL).

f.  Limpie cualquier resto de sangre y de medio de contraste del colector, los tubos del conector, el conector
en Yy lavaina introductora o el catéter guia con al menos 20 o0 30 mL de solucidn salina (varias jeringas de
solucidn salina). Cuando se complete este lavado inicial, rellene la jeringa de control de 20 mL con solucién
salina.

g. Utilizando fluoroscopia, confirme que la punta del catéter por laser esta en contacto con la lesion
(haga avanzar el catéter por laser en caso necesario), pero no inyecte medio de contraste.

h. Cuando el usuario principal indique que esta preparado para activar el sistema de laser, el ayudante
instrumentalista debe cerrar la llave de paso del colector para presurizar e inyectar 10 mL de solucién
salina tan rapido como sea posible (en 1 o 2 segundos). Esta inyeccion de bolo se utiliza para desplazar o
diluir la sangre hasta el nivel de los capilares y limitar el retroceso de la sangre hacia el campo de ablacion
del laser.

i.  Tras inyectar el bolo inicial de 10 mLy sin detener el movimiento de inyeccion, el asistente instrumentalista
debe reducir la velocidad de inyeccion a un minimo de entre 2 y 3 mL/s a través de una combinacién del
lumen de la guia y/o vaina. Esta parte de infusidn de solucidn salina se utiliza para desplazar o diluir el flujo
de sangre anterégrado que entra en el campo de ablacion del laser. En el momento en que el ayudante
instrumentalista disminuye la velocidad de inyeccidn, el usuario principal debe activar el sistema de laser
pisando el pedal y comenzar una secuencia de aplicacion de laser.

j. Laduracidén de la secuencia de laser la controla el usuario. En general, se recomienda no aplicar el laser
durante mas de 20 segundos seguidos. Se debe infundir suero salino durante todo el proceso de laser.

k. Termine la inyeccion de solucidn salina al final de la secuencia de aplicacion de laser. Vuelva a colocar
la llave de paso del colector para presurizar y rellene la jeringa de control con 20 mL de solucidn salina,
preparandose asi para la siguiente secuencia de aplicacién de laser.

|.  Cada secuencia posterior de laser debe ir precedida por un bolo de solucién salina y realizarse con
infusiones continuas de dicha solucién, como se describe en los pasos h-k.

m. Sise utiliza medio de contraste para evaluar los resultados durante un tratamiento con laser, repita los
pasos d-g antes de volver a activar el sistema de laser (antes de activar el laser, repita los pasos h-k).

Nota: en funcién del método utilizado, anterégrado o contralateral, la solucién salina se puede administrar a través
de la vaina (método anterégrado) o a través del lumen interno del catéter por laser (método contralateral). Cuando
se utiliza el método contralateral, se recomienda utilizar guias de diametro mas pequefio para permitir la correcta
infusion de la solucidn salina en la zona de tratamiento.

13. Informacién de garantia

El fabricante garantiza que el catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite no presenta defectos de material ni de
fabricacidn si se utiliza antes de la fecha de caducidad y si el envase no esta abierto ni dafiado inmediatamente antes
de su uso. La responsabilidad del fabricante en virtud de la presente garantia se limita a la sustitucion de cualquier
catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite defectuoso o a la devolucion de su precio de compra. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios y perjuicios incidentales, especiales o consecuentes que se deriven del uso del catéter
de aterectomia por laser Turbo-Elite. Los dafios ocasionados al catéter de aterectomia por laser Turbo-Elite por uso
indebido, alteracion, almacenamiento o manipulacién incorrectos, o por cualquier otro incumplimiento de estas
instrucciones de uso, anulardn la presente garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE
CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
ADECUACION PARA UN FIN DETERMINADO. Ninguna persona ni entidad, incluidos los representantes autorizados o
distribuidores del fabricante, tiene autoridad para ampliar o extender esta garantia limitada, y no se podra hacer valer
ante el fabricante ninguna pretensidn en dicho sentido. La presente garantia limitada cubre Gnicamente el catéter de
aterectomia por laser Turbo-Elite. Puede encontrar informacion acerca de la garantia del fabricante asociada al sistema
de laser de excimero CVX-300™ o al Philips Laser System en la documentacidn de dicho dispositivo.

Diametro maximo de la punta

Working Length F

Longitud util
| GW D
T Max OD

14. Simbolos especiales

Max. Shaft Diameter
Diametro maximo del tubo

Max. Tip Diameter

Sheath Compatibility
Compatibilidad de vaina

BR

Guidewire Compatibility
Compatibilidad de guia

Energy Range
Intervalo de energia

Hydrophilic Coating Quantity ary
Recubrimiento hidrofilo Cantidad

Importer

Importador

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Precaucion: Las leyes federales (Estados Unidos) establecen restricciones para la venta de este Rx ONLY
dispositivo a personal médico o bajo prescripcion médica.
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1. Beskrivning Tabell 1.2 Turbo-Elite laseraterektomikateter RX-modeller
Spectranetics Turbo-Elite laseraterektomikatetrar ar perkutana intravaskuldra anordningar som ar konstruerade av Produkt- Modell- Ledar- Max. Max. Arbetslingd Hylsans
multipla optiska fibrer ordnade runt ett ledarlumen. Storleksidentifiering ar tryckt pa katetern. beskrivning | nummer kompatibilitet | spetsdiameter | skaftdiameter e kompatibilitet
. ) - . . N (tum) (tum) (tum) (Fr.)

Pa Turbo-Elite laseraterektomikateter, 6ver-ledaren-katetrar (OTW) underlattar en lueradapter, som sitter vid den — -
proximala @nden av den anvindbara langden, anvandning av laserkatetern dver ledare av lamplig storlek (0,014 tum, Specifikationer fér snabbutbyteskatetrar (RX)
0,018 tum och 0,035 tum). Se insticket nedan. 0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4

1,4 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
Pa Turbo-Elite laseraterektomikateter, snabbutbyteskatetrar (RX) formas ledarlumenet endast genom den distala 17 22 217-156 0.014 0.069 0.072 150 6
spetsens sista 9 cm, som har direkt patientkontakt och ar koncentrisk med fiberuppsattningen. Se insticket nedan. 2.0 mm 220-159 0,014 0,080 0,084 150 7

Rorelsemekanismen for Turbo-Elite laseraterektomikatetrar

Multifiberlaserkatetrarna sander ut ultraviolett energi fran lasersystemet till obstruktionen i artaren.Den ultravioletta
energin tillfors till laserkateterns spets for att astadkomma fotoablation av lesioner som kan besta av aterom, fibros,
kalcium och tromber, for att pa sa satt rekanalisera sjuka karl (fotoablation ar den process genom vilken energifotoner
far molekylbindningar att brista pa cellniva utan termiska skador pa omgivande vavnad). Spectranetics laserkatetrar har
en patentskyddad smorjande beldggning som underlattar deras sparbarhet genom artérer.

Ordlista 6ver specialtermer

Retrograd metod = | motsatt riktning till blodflédet.

Antegrad metod = | blodfldets riktning.

Baseline-angiografi = Angiografisk registrering av blodkarl.
Kontralateral atkomst = Arteriell atkomst med en 6verkorsningsmetod.

Ledarlumen/

Figur 1: Turbo-Elite laseraterektomikateter (OTW)

Tabell 1.1 Turbo-Elite laseraterektomikateter OTW-modeller

Produkt- Modell- L T T . IS
. kompatibilitet | spetsdiameter | skaftdiameter | Arbetsldngd (cm) | kompatibilitet
beskrivning nummer
(tum) (tum) (tum) (Fr.)
Specifikationer for 6ver-ledaren-katetrar (OTW)
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Observera: Philips Laser System &r inte kompatibelt och gar inte att anvdnda tillsammans med 425-011-modellen
[Turbo-Elite-kateter

9 cm ledarlumen

Figur 2: Turbo-Elite Laseraterektomikateter (RX)

2. Anvindningsomrade

For aterektomi av infrainguinala artarer.

3. Kontraindikationer

Inga kanda kontraindikationer.

4. Varningar

Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast siljas av eller pa ordination av ldkare med lamplig utbildning.

Programvarukrav vid anvdandning av Spectranetics Turbo-Elite laseraterektomikatetrar:

Lasersystem Program Kateterns maximala repetitionsfrekvens
. V3.8XX 80 Hz
CVX-300 excimerlasersystem V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) eller senare 80 Hz

Nar laserkatetern befinner sig inuti kroppen skall den endast manoévreras under fluoroskopisk évervakning med
radiografisk utrustning som ger hogkvalitativa bilder.

Laserkatetern bor inte anvdndas i narvaro av kontrastmedel. Innan anvdandning, spola bort allt ndrvarande kontastmedel
fran fran introduktionsmanteln eller ledkatetern och in-line-kontakterna. Det kan leda till skada eller stopp for
designerna 1,4-2,0 RX. Saltlosning maste infunderas under hela lassningsprocessen.

Varning! Fluoroskopisk évervakning bor utféras under anvdandning av laseraterektomikatetern. Lagg stor vikt och
uppmarksamhet vid identifiering av eventuell lossning av markérbandet fran kateterspetsen. Om lossning av
markorbandet upptacks under fluoroskopi rekommenderar vi att du later ledaren sitta kvar for att underlatta hamtning
av markorbandet. Detta kan utféras med hjalp av ballongkateteruppbldsning eller snarning med ledaren pa plats. Om
dessa tekniker misslyckas kan du forsoka med stentning for att forsakra dig om att markdrbandet sitter pa plats och
undvika distal embolisering. Se till att du rapporterar alla férekomster av detta problem till Philips via ett klagomal.

5. Forsiktighetsatgarder

Denna kateter har steriliserats med etylenoxid och levereras STERIL. Produkten &r utformad och avsedd for
ENGANGSBRUK och far inte omsteriliseras och/eller ateranvindas.

Du far INTE omsterilisera eller ateranvianda detta instrument eftersom detta kan paverka dess funktion eller 6ka risken
for korskontamination pa grund av olamplig aterbehandling.

Ateranvindning av detta instrument for engangsbruk kan leda till allvarlig patientskada eller déd och ogiltiggor
tillverkarens garanti.

Forvaras pa sval och torr plats. Skyddas fran direkt solljus och héga temperaturer (6ver 60 °C eller 140 °F).

Produktens sterilitet garanteras endast om férpackningen dr o6ppnad och utan skador. Fére anvandning skall
den sterila forpackningen inspekteras visuellt for att kontrollera att forseglingarna inte ar brutna. Anvéand inte
katetern om férpackningen &r skadad. Anvédnd inte kateterprodukten efter det "bast fore”-datum som anges
pa forpackningsetiketten.

Fore anvandning skall den utrustning som skall anvdndas under ingreppet kontrolleras noga sa att ingen del
ar defekt. Anvand inte skadad utrustning.

Efter anvandning skall all utrustning kasseras enligt tillampliga specifika bestammelser om sjukhusavfall och potentiellt
biologiskt riskmaterial.

Las igenom bruksanvisningen noggrant innan lasersystemet anvands. Agna sérskild uppmarksamhet t avsnittet om
varningar och ansvar i bruksanvisningen, dar de anmarkningar, forsiktighetsatgarder och varningar, som maste iakttas for
att garantera sdker anvandning av lasersystemet, forklaras.

Under ingreppet skall lamplig antikoagulant och vasodilatorbehandling tillféras patienten enligt sjukhusets protokoll.

Koksaltlosning maste infunderas under hela lasringsprocessen.
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6. Biverkningar

Anvandning av Spectranetics Turbo-Elite tillsammans med CVX-300™-excimerlasern eller Philips Laser System kan bidra
till féljande komplikationer:

Biverkningar som observerats under kliniska studier (se avsnitt 7)

Komplikationer vid ingrepp Allvarliga biverkningar Komplikationer pa sjukhus
e Spasm e Dodsfall e Reocklusion
e Allvarlig dissektion ¢ Reintervention e Pseudoaneurysm
e Tromb o ALl *  Njursvikt
e Distal embolisering e  StOrre amputation e Blodning
e Perforation e  Bypasskirurgi
e Annat e Hematom med kirurgi

Potentiella biverkningar som INTE observerats under kliniska studier (se avsnitt 7)

e Nervskada e Stroke
e Arteriovends fistelbildning e Myokardinfarkt
e Endarterektomi e Arytmi

e Infektion

For narvarande finns inga kdnda langsiktiga biverkningar pa artarvaggen till foljd av perifer rekanalisering
med excimerlaser.

7. Kliniska studier

Enheterna i de héar studierna har anvants tillsammans med CVX-300® excimerlasersystemet. Med Philips Laser
System far man samma effekt och det arbetar med samma parametrar som CVX-300® excimerlasersystemet, av den
anledningen har det inte samlats in nagra nya uppgifter for Turbo-Elite Laser Atherectomy-katetern med Philips Laser
System.

CELLO-studie

Data som presenteras i denna bruksanvisning insamlades for att stodja sakerheten och &ndamalsenligheten for
Spectranetics TURBO-Booster™ och CLiRpath TURBO™-katetrar. CELLO-studien (CLiRpath Excimer Laser System to
Enlarge Lumen Openings), IDE-nr GO60015, inbegrep 16 inldrningsfall och 45 analyspatienter vid 16 institutioner.

Effekt: Den primaéra slutpunkten for andamalsenlighet (> 20 procents reduktion av procentuell stenosdiameter,

i genomsnitt, enligt bedomning av det centrala angiografilaboratoriet) for analysgruppen pavisade en 35-procentig
reduktion av stenosens diameter (34 procent i inldrningsgruppen) nar TURBO-Booster-systemet anvandes jamfort med
fore ingreppet. Det sekundara effektmattet pa framgang vid akuta ingrepp (visuell bedomning av slutgiltig kvarvarande
stenos) uppnaddes pa 97,8 respektive 100,0 procent av patienterna, enligt visuell bedémning av lakaren i respektive
analys- och inlarningsgrupp

Tabell 7.1 Placering av lesion

Swedish / Svenska

CLI-studier

Denna information baserades pa tidigare versioner av perifera excimerlaseraterektomikatetrar. De data som presenteras
i denna bruksanvisning bestar av en undergrupp patienter hamtade fran tre kallor av konsekutivt behandlade patienter
med kritisk extremitetsischemi (Critical Limb Ischemia, CLI) som inte lampade sig for kirurgi:

OBS! Alla varden baseras pa analys utford vid det centrala angiografilaboratoriet

e LACI Phase 2 — en undergrupp patienter fran en prospektiv IDE-registrering utford 2001-2002 vid 14 kliniker i
USA och Tyskland. Undergruppen inkluderar 26 extremiteter (hos 25 patienter) som behandlades vid
7 kliniker i USA och Tyskland med den stegvisa rekanaliseringsmetoden med laser. | 13 av dessa fall anvandes
den stegvisa tekniken ab initio, det vill sdga utan att man forst forsokte korsa ocklusionen med en ledare.

e LACI Belgium — en undergrupp pa 51 patienter i en prospektiv registrering utford vid 6 kliniker i Belgien.
Undergruppen inkluderar 9 extremiteter (hos 9 patienter) som behandlades vid 3 kliniker i Belgien med den
stegvisa rekanaliseringsmetoden med laser.

e Louisiana-fallserien — en undergrupp hamtad fran 62 fall som ingick i en pagaende datasammanstéllning av en
enskild ldkargrupp i centrala Louisiana, CIS (Cardiovascular Institute of the South). Denna undergrupp patienter
bestar av 12 extremiteter (hos 12 patienter) som behandlades med den stegvisa rekanaliseringsmetoden
med laser.

Tabell 7.5 Information om ingreppet

Placering for vaskuldra lesioner (n = 205)
SFA 138 (67 %)
Popliteal 23 (11 %)
Infrapopliteal 42 (20 %)
Angiografiska resultat (n = 47 extremiteter)
Lesioner per extremitet 4,4
Genomsnittlig lesionslangd 73,4 £7,3 (mm)

Rakt flode till foten upprattat 37 (79 %)
Stent implanterad 28 (60 %)
Sammanlagt lyckade korsningar* 37 (79 %)
Lyckade korsningar efter forsok med ledare 24/34 (71 %)
Lyckade korsningar i ab initio-fall 13/13 (100 %)
Lyckade ingrepp** 34 (72 %)

OBS! 47 extremiteter hos 46 patienter behandlades. Alla procentberdkningar bygger pa 47 extremiteter.

*Korsningsframgangsdata har lagrats for stegvisa fall efter konventionella ledarférsok i 24 extremiteter och ab initio-fall
i 13 extremiteter.

**Lyckade ingrepp: <50 % slutlig residualstenos.

Sdkerhet: Det primara effektmattet fér sakerhet som uppmattes var frekvensen av allvarliga avvikande

handelser, vilka definierades som klinisk perforation, storre dissektion som kravde operation, storre amputation,
cerebrovaskuldra hdandelser (CVA), hjartinfarkt, samt dédsfall vid ingreppet, innan patienten skrevs ut fran sjukhuset
(eller 24 timmar efter ingreppet, vilket som intraffade férst) vid 30 dagar och 6 manader. | samband med CELLO-
studien rapporterades inga storre komplikationer. Dessutom férekom inga allvarliga komplikationer eller ovidntade
biverkningar fran produkten.

Placering av karllesioner Inldrningsgrupp (n = 16) Analysgrupp (n = 45) Totalt (n = 61) Tabell 7.6 Komplikationer, n = 47 extremiteter
SFA 13 43 56 E— e
- Komplikationer vid ingrepp
Popliteal 3 2 5 Spasm 12%)
Tabell 7.2 Information om ingreppet Allvarlig dissektion 4(9 %)
. . Inldrningsgrupp | Analysgrupp Totalt Tromb 1(2%)
LR A i (n=16) (n =45) (n=61) Distal embolisering 3 (6 %)
Referenskarlets diameter (mm) 5,19 4,79 4,89 Perforation 3(6%)
Genomsnittlig lesionslangd (mm) 72,08 50,89 56,45 Annat 5(11 %)
Procentuell stenosdiameter — Fore 78,3 77,3 77,6 Komplikationer pa sjukhus
Procentuell stenosdiameter — Efter anvandning av Turbo-Booster 44,0 42,4 42,8 Reocklusion 1(2%)
Procentuell stenosdiameter — Slutlig 25,6 20,9 22,1 Pseudoaneurysm 1(2%)
. w . . . Njursvikt 1(2%)
Tabell 7.3 Antal ocklusioner som kravde stegvis teknik under skapandet av pilotkanal
_— Blodning 1(2%)
Totalt antal ocklusioner enrollerade Inlarnrl‘n(ﬁz)grupp Anatlly(s;;upp T‘o(t;;l)t Infektion 0(0%)
Annat 0 (0 %)
Totalt antal ocklusioner — 100 % diameter stenos 4(25,0) 9(20,0) 13(21,3) OBS! 47 extremiteter hos 46 patienter behandlades. Alla procentberakningar bygger pa 47 extremiteter.
Stegvis teknik anvand av lakare 0(0,0 1(111 1(1,6 . . " )
& (0,0) ( ) (1,6) Tabell 7.7 SAE (samlade allvarliga biverkningar) under 6 manaders uppféljning, for n = 47 extremiteter
Alla .pat|enter for vilka stegvis teknik inte anvandes vid skapandet 16 (100,0) 44 (97,8) 60 (98,3) Dodsfall 3(6%)
av pilotkanal
Ml eller stroke 0 (0 %)
Hos en av de 61 patienterna (1,6 %) valde lakaren att anvanda stegvis teknik. Reintervention 6 (13 %)
Tabell 7.4 Komplikationer som majligtvis kan sattas i samband med TURBO-Booster ALl 1(2%)
S . Inldrningsgrupp Analysgrupp Totalt Stérre amputation 2(4%)
LI el WD (n=16) (n =45) (n=61) Bypasskirurgi 2(4%)
Storre dissektion (grad E eller F) 0 0 0(0 %) Endarterektomi 0 (0 %)
Distal embolisering 1 2 3(5%) Hematom med kirurgi 2 (4 %)
Ovrigt (obehag i det behandlade benet efter ingreppet) 0 3 3 (5%) Totalt 16 (34 %)

OBS! 47 extremiteter hos 46 patienter behandlades. Alla procentberdkningar bygger pa 47 extremiteter.
MI = Myokardinfarkt. ALI = Akut extremitetsischemi.
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Tabell 7.8 Resultat av ITT-analys (Intention-to-Treat Analysis), n = 47

Lyckade korsningar 37 (79 %)
Lyckade ingrepp 34 (72 %)
Raddade extremiteter 40 (85 %)
Dodsfall, alla orsaker 3 (6 %)

Nagon SAE 16 (34 %)

OBS! 47 extremiteter hos 46 patienter behandlades. Alla procentberdkningar bygger pa 47 extremiteter.

8. Individanpassad behandling

De risker och fordelar som beskrivs ovan maste noga 6vervagas for varje enskild patient fore anvandning av
Turbo-Elite laseraterektomikateteranordning.

Anvandning av Turbo-Elite-anordningar kan Overvagas efter det att initiala forsok med konventionell korsning med
ledare har misslyckats pa grund av att:

e Enrundad eller excentrisk ocklusionsstump bdjer ledaren till en subintimal passage.

e Ledaren bdjs upprepade ganger in i en stor kollateral gren i linje med ocklusionsstumpen.

e Kalcifiering forhindrar fullstandigt framférande av ledaren i det obstruerade lumenet.
Dessutom kan rekanalisering av naturliga artdrer 6vervagas hos patienter med ockluderade bypassgraft.

Patienturval och kliniska tekniker skall genomféras i enlighet med instruktionerna i avsnitt 2, “Anvandningsomrade” och
avsnitt 9, "Bruksanvisning”.

9. Bruksanvisning

De anordningar som beskrivs i detta dokument kan anvandas inom féljande effektintervall pa CVX-300™-excimerlasern
eller Philips Laser System:

Tabell 9.1 Energiparametrar

Produktbeskrivning | Modell-nr Fluens Repetitionsfrekvens | Laserns pa-/avtid

OTW-katetrar
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Kontinuerligt pa
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
2,5mm 425-011** 30-45 25-80* Kontinuerligt pa
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
2,5mm 425-135-02 30-60 25-80* Kontinuerligt pa

RX-katetrar
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Kontinuerligt pa
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Kontinuerligt pa
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Kontinuerligt pa

Rekommenderade kalibreringsinstaliningar: 45 fluens, 25 Hz.

* Den 80 Hz maximala repetitionsfrekvensen galler for CVX-300-programmet V3.8XX och Philips Laser System med
programversionen 1.0 (b5.0.3) eller senare. For CVX-300-programmet V3.7XX ar den maximala repetitionsfrekvensen
40 Hz.

** Observera: Philips Laser System &ar inte kompatibelt och gar inte att anvanda tillsammans med 425-011-modellen
Turbo-Elite-kateter.

10. Leverans
10.1 Sterilisering
Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller dteranvandas.

Spectranetics laserkatetrar levereras sterila. Det sterila tillstdndet garanteras endast om forpackningen ar o6ppnad
och oskadad.

10.2 Undersokning fore anvandning

Fore anvdandning, inspektera den sterila forpackningen visuellt for att sdkerstalla att forseglingarna inte &r brutna.

All utrustning som skall anvandas vid ingreppet, inklusive katetern, maste undersokas noggrant for att bekrafta att den
inte ar defekt. Kontrollera att laserkatetern inte ar bojd, klamd eller skadad pa annat satt. Anvand inte en

skadad produkt.

11. Kompatibilitet

e Spectranetics laseraterektomikateter dr utformad och avsedd for anvdandning endast med Spectranetics CVX-
300™-excimerlaser eller Philips Laser System*.

e Anvand inte med andra lasersystem.

e Ledarkompatibilitet.

e Se tabellen 6ver kateterspecifikation i avsnitt 1.
*QObservera: Philips Laser System kanske inte ar tillgangligt pa alla de marknader dar Turbo-Elite Laser
Atherectomy-katetern séljs.

Swedish / Svenska

12. Bruksanvisning
Forberedelser infor ingrepp

Nagot eller allt av féljande extramaterial, som inte medféljer i forpackningen med laserkatetern, kan behovas for
ingreppet (detta ar endast engangsartiklar — de far inte omsteriliseras eller ateranvandas):

e Introducers och/eller femorala styrkatetrar i Iamplig storlek och konfiguration for val av perifer artar och
underlattande av anvandning av den storsta laserkatetern.

Tuohy-Borst "y”-adapter eller hemostasventil(er).

Normal steril koksaltldsning.

Standardkontrastmedel.

0,014-, 0,018- och 0,035-tums ledare.

Anvandningen av lasersystemet ar begransad till Idkare som utbildats i perifer vaskular intervention och som uppfyller
de utbildningskrav som anges nedan. Dessa krav omfattar, men ar inte begransade till:

1. Utbildning i lasersakerhet och laserfysik.
2. Genomgang av patientfilmer av lesioner som uppfyller indikationerna for anvandning.
3. Genomgang av fall som demonstrerar ablationsmetoden med excimerlaser i ocklusioner som uppfyller
indikationerna for anvandning.
4. Genomgang av laseranvandning foljd av en demonstration av lasersystemet.
5. Praktisk utbildning med lasern och tillamplig modell.
6. En fardigutbildad Spectranetics-representant kommer att narvara for att hjalpa till under atminstone de tre
forsta fallen.
7. Efter den formella utbildningssessionen tillhandahaller Spectranetics ytterligare utbildning om lakaren,
supportpersonalen, sjukhuset eller Spectranetics sa 6nskar.
Anvand steril metod for att 6ppna den sterila forpackningen. Avlagsna forpackningskilarna fran brickan och lyft forsiktigt
upp laserkatetern fran brickan samtidigt som du stédjer den svarta laseranslutningen, dven kallad den proximala @nden,
den proximala kopplingen eller den proximala anslutningen. Tank pa att laserkateterns proximala ande endast ansluts till
lasersystemet och inte ar avsedd for patientkontakt.

Anslut laserkateterns proximala dnde till lasersystemet och placera laserkatetern i lasersystemets forlangningsstang eller
kateterbehallare. Kalibrera laserkatetern enligt instruktionerna i bruksanvisningen till CVX-300™-excimerlasern eller
bruksanvisningen till Philips Laser System.

1. Anvéand sedvanlig metod for femoral punktion for att féra in en 4 Fr.- till 9 Fr.- (beroende pa den storsta
interventionsanordning som anvands under behandlingen) introducer i den gemensamma larbensartaren med
anterograd eller retrograd metod for kontralateral atkomst. Heparinisera intravenost i enlighet med protokollet
for heparinisering.

2. Utfor baseline-angiografi genom att injicera kontrastmedel genom introducerhylsan eller styrkatetern. Ta bilder
i flera projektioner som visar anatomiska variationer och morfologi hos den eller de lesioner som
skall behandlas.

3. Forinen0,014-,0,018- eller 0,035-tums ledare till den perifera ocklusionen via introducern eller styrkatetern.

4. Valj omsorgsfullt ratt laserkateterstorlek:

Tabell 12.1 Rekommenderade storleksforhallanden

Kateterstorlek Proximal karldiameter
0,9 mm 21,4 mm
1,4 mm 22,1 mm
1,7 mm 22,6 mm
2,0 mm >3,0 mm
2,3 mm >3,5mm
2,5 mm >3,8 mm

5. Fukta kateterns dverdrag for att aktivera den hydrofila beldggningen. Du kan antingen sanka ned katetern i en
skal eller torka den med vat gasvav med en lamplig steril 16sning.

6. Spola laserkateterns ledarlumen med 5-10 ml hepariniserad koksaltldsning.

7. Introducera den distala spetsen pa Spectranetics laserkateter 6ver den valda ledaren. Styr laserkatetern till
lesionen under fluoroskopisk 6évervakning. Laserkateterns rontgentdta markorband indikerar dess position
i forhallande till lesionen. Distal spets

N

Markérband

Ledarlumenport X

5

/ Proximal koppling

Figur 3 (ej skalenlig)

OBS! Laserkateterns rorelse och den rontgentdta spetsmarkorens position skall alltid 6vervakas
med fluoroskopi. Rorelsen och framférandehastigheten hos kateterns distala spets skall direkt motsvara
framférandehastigheten for kateterns proximala skaft.
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Om motsvarande rorelse inte ar tydlig skall en ny bedémning av lesionsmorfologin, den laserenergi som tillfors och
supportutrustningens status, goras fore fortsatt behandling.

Vid utebliven markbar kateterrérelse skall du vara forsiktig sa att inte fér mycket laserenergi tillfors.

8. Injicera kontrastmedlet genom introducerhylsan eller styrkatetern for att verifiera laserkateterns positionering
under fluoroskopi.
9. Efter verifiering av att laserkatetern ar placerad i kontakt med mallesionen och under anvandning av
normal koksaltlésning:
a. Spola bort allt resterande kontrastmedel fran introducern eller styrkatetern och anslutningarna i
ledningen.
b. Spola bort allt resterande kontrastmedel fran laserstallet och angransande vaskulara strukturer innan du
aktiverar lasersystemet. Varning: Aktivera inte lasern i ndrvaro av kontrastmedel.
c. Se avsnittet om protokoll for infusion av koksaltlésning i denna bruksanvisning och utfér spolning och
infusion med koksaltlésning enligt instruktionerna.
10. Vid anvandning av Turbo-Elite laseraterektomikatetermodeller tillfor lasersystemet kontinuerligt energi
sa lange som fotpedalen trycks ned. Laserkedjans langd kontrolleras av anvandaren. Det rekommenderas
generellt att laser inte tillfors kontinuerligt under mer @n 20 sekunder.
11. Stegvis metod for total ocklusion
a. Tryck ned fotpedalen for att aktivera lasersystemet och for langsamt, mindre @n 1 mm per sekund, in
laserkatetern 2—-3 mm i den totala ocklusionen och lat laserenergin avlagsna 6nskat material. Slapp upp
fotpedalen for att inaktivera lasersystemet.
OBS! Framférande av laserkatetern genom mattligt kalcifierade lesioner kan fordra fler pulser av laserenergi an fibros
aterosklerotisk vavnad.

b. For fram ledaren bortom laserkateterns distala spets ldngre in i ocklusionen, nagra fa millimeter, och
ateraktivera lasern enligt beskrivning i steg a ovan.
c. Fortsatt pa detta stegvisa satt att forst fora fram ledare och sedan féra fram och aktivera laserkatetern
(mm fér mm) tills katetern nar ocklusionens sista 3-5 mm.
d. Korsa ocklusionens sista 3—5 mm och for forst in ledaren i det 6ppna distala karlet foljt av den aktiverade
laserkatetern 6ver ledaren.
e. Latledaren sitta kvar medan du drar tillbaka laserkatetern, injicera kontrastmedel genom styrkatetern och
undersok lesionen via fluoroskopi.
f.  Ytterligare laserpassager kan utféras 6ver ledaren for att erhalla stérre excision av lesionen.
Om motstand uppstar under framférandet av katetern (exempelvis p.g.a. kalcium) skall lasertillférseln
omedelbart avbrytas genom att fotpedalen sldpps upp for att inaktivera lasersystemet. Fluens och
repetitionsfrekvens kan 6kas for framférande. For att undvika risk for varmeansamling, maste katetern
féras fram under lasring.
OBS! Om laserkatetern avldgsnas fran karlet av nagon anledning skall dess utsida, innerlumen och spets rengéras
noggrant med hepariniserad koksaltlsning for att undvika att blod fastnar. Blodrester pa laserkatetern kan férsamra
dess prestanda.

12. Standardmetod for behandling av stenoser

a. Tryck pa fotpedalen for att aktivera lasersystemet och for langsamt fram (under 1 mm per sekund)
laserkatetern genom stenosen. Slapp upp fotpedalen for att inaktivera lasersystemet.

b. Ytterligare laserpassager kan utféras over ledaren for att erhalla storre excision av lesionen.
Om motstand uppstar under framférandet av katetern (exempelvis p.g.a. kalcium) skall lasertillférseln
omedelbart avbrytas genom att fotpedalen sldpps upp for att inaktivera lasersystemet. Fluens och
repetitionsfrekvens kan 6kas for framférande. For att undvika risk for varmeansamling, maste katetern
foras fram under lasring.

13. Du behdver inte avlagsna laserkatetern fran patienten for att 6ka eller minska vare sig fluensen eller
pulsrepetitionsfrekvensen eftersom laserkatetern kalibrerats tidigare. Se bruksanvisningen till CVX-300™-
excimerlasern eller bruksanvisningen till Philips Laser System.

Var forsiktig! Overvaka alltid patientens blodtryck och hjartfrekvens under ingreppet.

14. Efter laserrekanalisering skall vid behov uppféljande angiografi och ballongangioplastik utféras. Stentning kan
utforas vid behoy, t.ex. i fall av akut aterfall, allvarlig perforation etc.
15. Folj protokoll for infusion av koksaltlosning efter behov.
OBS! Tva anviandare rekommenderas for denna metod. Det rekommenderas att den priméara anvandaren/lakaren for
fram laserkatetern och skoter lasersystemets fotpedal. En operationsassistent bor reglera infusionsregleringssprutan
med koksaltlésning och (om tillampligt) trycka ned fluoroskopipedalen.

a. Tafram en pase pa 500 ml med 0,9 % normal koksaltlosning (NaCl) fore laseringreppet. Inget heparin eller
kalium behover tillsattas till koksaltlosningen. Anslut pasen med koksaltlosning till en steril intravends
ledning och avsluta ledningen vid en port pa en trippelférgrening.

b. Om tillampligt skall artarens ostium kanyleras med en lamplig styrkateter med “stort lumen” pa sedvanligt
satt. Det rekommenderas att styrkatetern inte har sido6ppningar.

c.  Under fluoroskopisk dvervakning fors laserkatetern fram tills den kommer i kontakt med lesionen. Vid
behov kan kontrastmedel injiceras for att underlatta placering av laserkateterns spets. Om det verkar
som om kontrastmedel fangats mellan laserkateterns spets och lesionen, kan laserkatetern dras tillbaka
en aning (1-2 mm) for att mojliggora antegradfléde och avldagsnande av kontrastmedel medan systemet
spolas med koksaltlosning. Fore lasertillforsel maste du emellertid kontrollera att laserkateterns spets har
kontakt med lesionen.

d. Tryck ut eventuellt 6verblivet kontrastmedel fran regleringssprutan tillbaka i flaskan. Rengér
trippelforgreningen fran kontrastmedel genom att dra upp koksaltldsning genom forgreningen och
in i regleringssprutan.

e. Avlagsna den ursprungliga regleringssprutan fran forgreningen och ersatt den med en ny 20 ml-
regleringsspruta med luerlds. Denna nya 20 ml-kontrollspruta skall fyllas med koksaltlsning fore
anslutning for att minska risken for introduktion av luftbubblor. (Merit Medical och andra tillverkare
framstaller 20 ml-regleringsprutor.)

Swedish / Svenska

f.  Spola bort alla spar av blod och kontrastmedel fran forgreningen, anslutningsslangarna, y-anslutningen och
introducern eller styrkatetern med minst 20—30 ml koksaltlosning (atskilliga sprutor med koksaltlosning).
Né&r denna initiala spolning ar slutford skall 20 ml-regleringssprutan fyllas med koksaltlésning.
g. Bekréfta under fluoroskopi att laserkateterns spets har kontakt med lesionen (for fram laserkatetern
vid behov), men injicera inte kontrastmedel.
h. Né&r den ansvarige anvandaren indikerar att han/hon &r redo att aktivera lasersystemet, skall operations-
assistenten vrida av forgreningsstoppkranens tryck och injicera 10 ml koksaltlosning sa snabbt som majligt
(inom 1-2 sekunder). Denna bolusinjektion ar avsedd att forskjuta och/eller spada blod till kapillarniva och
begransa blédning bakat in i laserablationsfaltet.
i. Efterinjektionen av de den initiala 10 ml-bolusen och utan att avbryta injektionsrorelsen skall
operationsassistenten harnast sakta ned injektionshastigheten till minst 2-3 ml/sekund genom
en kombination av ledarens lumen och/eller hylsan. Denna del av infusionen av koksaltlésning ar
avsedd att forskjuta och/eller spada antegradblodflédet in i laserablationsfaltet. | samma 6gonblick
som operationsassistenten saktar ned injektionshastigheten skall den primara anvandaren aktivera
lasersystemet genom att trycka ned fotpedalen och pabdrja en lasersekvens.
j.  Laserkedjans ldngd kontrolleras av anvandaren. Det rekommenderas generellt att laser inte tillfors
kontinuerligt under mer @n 20 sekunder. Koksaltlésning maste infunderas under hela lasringsprocessen.
k. Avsluta injiceringen av koksaltlosning i slutet av laserkedjan. Vrid férgreningsstoppkranen tillbaka till tryck
och fyll pa regleringssprutan med 20 ml koksaltlésning som forberedelse infor nésta lasersekvens.
I.  Varje efterféljande laserkedja skall féregas av en bolus av koksaltlésning och utféras under kontinuerlig
infusion av koksaltlésning enligt beskrivningen i steg h—k.
m. Om kontrastmedel anvands for att bedéma behandlingsresultaten under loppet av en laserbehandling
skall steg d—g upprepas innan lasersystemet ateraktiveras (fore aktivering av lasern upprepas steg h—k).
OBS! Beroende pa vilken metod som anvinds, antegrad eller kontralateral, kan koksaltlosning administreras genom
hylsan (antegrad metod) eller laserkateterns innerlumen (kontralateral metod). Nar den kontralaterala metoden
anvands rekommenderas ledare med mindre diameter for att mojliggéra adekvat infusion av koksaltlésning.

13. Garantiinformation

Tillverkaren garanterar att Turbo-Elite laseraterektomikateter ar fri fran fel i material och utférande vid anvdandning
fore angivet ”Bast fore”-datum och nér forpackningen ar oppnad och oskadad omedelbart fore anvandning.
Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti begrénsas till utbyte eller dterbetalning av inkopspriset for en

defekt Turbo-Elite laseraterektomikateter. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for nagra oférutsedda skador,
sarskilda skador eller foljdskador som uppstar genom anvandning av Turbo-Elite-aterektomikatetern. Skador pa
Turbo-Elite-laseraterektomikatetern p.g.a. felaktig anvandning, andringar, olamplig forvaring eller hantering, eller
annan underltenhet att félja denna bruksanvisning goér denna begransade garanti ogiltig. DENNA BEGRANSADE
GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE
UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Ingen person eller
organisation, inklusive auktoriserad representant eller aterforsaljare for tillverkaren, har ratt att férlanga eller utoka
denna begransade garanti, och inga forsok att gora detta kommer att vara bindande for tillverkaren. Denna begransade
garanti galler endast for Turbo-Elite laseraterektomikateter. Information om tillverkarens garanti gallande CVX-300™-
excimerlasern eller Philips Laser System finns i dokumentationen till den produkten.

%)

14. Icke-standardsymboler

Max. Shaft Diameter
Max. skaftdiameter

Makx. Tip Diameter
Max. spetsdiameter

G

Working Length Sheath Compatibility

Arbetslangd Hylskompatibilitet

Guidewire Compatibility | _GW Energy Range

Ledarkompatibilitet T Max OD Energiomrade

Hydrophilic Coating Quantity Qry
Hydrofil beldggning Kvantitet

Importer

Importor

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

Forsiktighet: Federal lag (USA) begréansar forséljning av den har enheten till Iakare eller pa Rx ONLY

lakares ordination.
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1. Agiklama Tablo 1.2 Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri RX Modelleri

Spectranetics Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterleri, bir kilavuz tel Iimeni etrafinda diizenlenmis ¢oklu optik
fiberlerden yapilmis perkitan intravaskiler cihazlardir. Kateter boyut tanimlamasi kateterin tizerinde yazilidir.

Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri, Tel Uzeri (OTW) kateterler icin, kullanilabilir uzunlugun proksimal ucunda
bulunan bir luer adaptor, lazer kateterin uygun boyutlu kilavuz tel (0,014", 0,018" ve 0,035") izerinden kullaniimasini
saglamaktadir, asagidaki eke bakin.

Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri, Hizl Degisim (RX) kateterleri igin, kilavuz tel [imeni yalnizca distal
ucun dogrudan hasta ile temas eden ve fiber dizisi ile esmerkezli olan son 9 cm’si boyunca olusturulmustur,
asagidaki eke bakin.

Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterlerinin Hareket Mekanizmasi

Coklu fiber lazer kateterler, lazer sisteminden gelen ultraviyole enerjiyi arterdeki tikanikliga iletir. Aterom, fibréz,
kalsiyum ve trombustan olusmus olabilecek lezyonlara foto-ablasyon uygulamak ve bdylelikle hasta damarlari yeniden
kanalize etmek Uzere lazer kateterin ucuna ultraviyole enerji iletilir (foto-ablasyon, enerji fotonlari ile hiicresel seviyede
molekiler bag kesilmesinin saglandig ve boylece cevredeki dokuya termal zarar vermeyen bir stregtir). Spectranetics
lazer kateterler, arterler boyunca gegisi kolaylastiran 6zel bir lubrikan kaplamaya sahiptir.

Ozel Terimler Sozliigii

Retrograd Yon = Kan akig yoniiniin tersi yonde.

Antegrad Yon = Kan akisi yoninde.

Bazal Anjiyografi = Kan damarlarinin anjiyografik kaydi.
Kontralateral Yaklagim= Caprazlama bir yaklagimla arter erigimi.

Yy
Kilavuz Tel Liimeni —
Sekil 1: Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri (OTW)
Tablo 1.1 Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri OTW Modelleri

Cihaz Model Kilavuz Tel Maks. Ug Maks. Saft Capi|Calisma Uzunlugu Kihf
Aciklamasi Numarasi (Uyumlulugu (in.) Capi (in.) (in.) (cm) Uyumlulugu (Fr)
Tel Uzeri (OTW) Kateter Ozellikleri
0,9 mm 410-152 0,014 0,038 0,047 150 4
1,4 mm 414-151 0,014 0,055 0,056 150 5
1,7 mm 417-152 0,018 0,068 0,069 150 5
2,0 mm 420-006 0,018 0,080 0,081 150 6
2,3 mm 423-001 0,018 0,091 0,091 125 7
2,5 mm 425-011* 0,018 0,101 0,102 112 8
2,3 mm 423-135-02 0,035 0,091 0,091 125 7
2,5mm 425-135-02 0,035 0,101 0,102 112 8
*Not: Philips Laser System, 425-011 model Turbo-Elite kateterle uyumlu degildir ve bununla birlikte kullanilamaz

9 cm Kilavuz Tel Limeni

Sekil 2: Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri (RX)

Cihaz Model Kilavuz Tel Maks. Ug Maks. Saft Calisma Kihf
Aciklamasi | Numarasi | Uyumlulugu (in.) Capu (in.) Capi (in.) Uzunlugu (cm) | Uyumlulugu (Fr)
Hizh Degisim (RX) Kateteri Ozellikleri
0,9 mm 410-154 0,014 0,038 0,049 150 4
1,4 mm 414-159 0,014 0,057 0,062 150 5
1,7 mm 417-156 0,014 0,069 0,072 150 6
2,0 mm 420-159 0,014 0,080 0,084 150 7

2. Kullanim Endikasyonlari
infrainguinal arterlerin aterektomisi igin endikedir.

3. Kontrendikasyonlari
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

4. Uyarnlar
Federal yasalar (ABD) bu cihazin satisini, yalnizca gerekli egitimi almis bir hekim tarafindan veya hekim emriyle olacak
sekilde sinirlar.

Spectranetics Turbo-Elite Aterektomi Kateterleri yazilimi gereklilikleri:

Lazer Sistemi Yazilm Kateterin Maksimum Tekrarlama Hizi
. ) . V3.8XX 80 Hz
CVX-300 Excimer Lazer Sistemi V3.7XX 20 Hz
Philips Laser System V1.0 (b5.0.3) ve Usti 80 Hz

Lazer kateter viicut icindeyken, yalnizca yuiksek kalitede goriintiler saglayan radyografik ekipman ile uygulanan
floroskopik gézlem altinda maniptile edilmelidir.

Kontrast madde varken lazer kateter ¢alistiriilmamalidir. Cihazi kullanmadan 6nce, introdiser kilif veya kilavuz kateterdeki
ve in-line konektorlerdeki tiim kontrast madde kalintilarini temizleyin. 1.4-2.0 RX tasarimi kateterde bu temizleme
isleminin yapilmamasi ucun zarar gérmesine veya yerinden gikmasina neden olabilir. Tim lazer islemi boyunca salin
inflize edilmelidir.

Uyari: Lazer aterektomi kateterinin kullanimi sirasinda isaretleyici bandinin kateter ucundan muhtemel ayrilmasinin
saptanmasina ozellikle dikkat ederek floroskopik izleme gergeklestiriimelidir. Floroskopi tarafindan isaretleyici bandin
ayrildig gozlenirse isaretleyici bandin alinmasina yardimci olmak igin balon kateterin sisirilmesi kullanilarak veya

kilavuz tel yerinde kistirilarak kilavuz telin yerinde birakilmasi énerilir. Bu teknikler basarisiz olursa bu durumda distal
embolizasyonun 6nlenmesi igin isaretleyici bandin sabitlenmesi igin stentleme denenebilir. Bu sorunun meydana geldigi
tim durumlari sikayet yoluyla Philips’e bildirdiginizden emin olun.

5. Onlemler

Bu kateter Etilen Oksit ile steril edilmistir ve STERIL olarak saglanir. Cihaz, YALNIZCA TEK KULLANIM icin tahsis edilmis ve
tasarlanmistir ve yeniden sterilize edilmemeli ve/veya yeniden kullaniimamalidir.

Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN, aksi halde cihaz performansi olumsuz sekilde
etkilenebilir veya uygun olmayan bigimde yeniden islem gérmesi nedeniyle gapraz kontaminasyon riski artabilir.

Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullanilmasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimiine yol agabilir ve Uretici
garantilerini gegersiz kilar.

Serin, kuru bir yerde muhafaza edin. Direkt glines 1si§indan ve yiksek sicakliklardan koruyun (60°C veya 140°F Uzeri).

Uriin sterilligi yalnizca ambalaj agiimadigi ve hasar gérmedigi siirece garantilidir. Kullanmadan énce,
mihrlerin bozulmamis oldugundan emin olmak igin ambalaji gozle kontrol edin. Ambalaj bittinligu bozulmussa
kateteri kullanmayin. Ambalaj Gizerindeki “Son Kullanma Tarihi” gegmisse kateter trintnt kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, prosediir sirasinda kullanilacak tiim ekipmani ariza bakimindan dikkatlice kontrol edin. Hasar gormus
ekipmani kullanmayin.

Kullandiktan sonra, tim cihazlari hastane atiklari ve olasi biyolojik tehlikeli malzemelerle ilgili olarak uygulanan 6zel
gereksinimlere gore atin.

Lazer sistemini kullanmadan 6nce Kullanma Kilavuzunu dikkatli bir sekilde okuyun. Lazer sisteminin emniyetli sekilde
kullanilmast icin uygulanmasi gereken Notlari, ikazlari ve Uyarilari agiklayan Uyarilar ve Sorumluluk béliimiine 6zellikle
dikkat edin.

Prosedir sirasinda, kurumunuzun protokoliine uygun olarak gerekli antikoagtilan ve vasodilator tedavisi
hastaya uygulanmalidir.

Tum lazer islemi boyunca salin inflize edilmelidir.
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6. Advers Olaylar

Tel Uzeri (OTW - Over-The-Wire) ve Hizli Degisim (RX - Rapid Exchange) Kateter Modelleri

Spectranetics Turbo-Elite Grlintiniin CVX-300™ Excimer Lazer veya Philips Laser System ile birlikte kullaniimasi agsagidaki
komplikasyonlarin olusmasina katkida bulunabilir:

Klinik Calismalar Sirasinda Gozlemlenen Olaylar (bkz. Boliim 7)

Prosediirle ilgili Komplikasyonlar

Ciddi Advers Olaylar

Hastanedeki Komplikasyonlar

e Spazm
e Major diseksiyon
e Trombus

e Distal embolizasyon
e Perforasyon
e Diger

e Olim
¢ Yeniden midahale
e Al

e Major amputasyon
e Bypass ameliyati
o Ameliyat gerektiren hematom

e Reokliizyon

e Psed6-anevrizma
e Renal yetmezlik
e Kanama

Klinik Gahismalar Sirasinda GOZLEMLENMEYEN Olasi Advers Olaylar (bkz. Bélim 7)

e Sinir yaralanmasi e Strok
e AV fistlli olusumu e Miyokard enfarktust
e Endarterektomi e Aritmi

e Enfeksiyon

Gunumduzde, periferik excimer lazer rekanalizasyonu sonucu arteryel damar duvarinda olusan uzun vadeli herhangi bir
advers etki bilinmemektedir.

7. Klinik Caligmalar

Bu calismalardaki cihazlar, CVX-300® Excimer Lazer Sistemiyle birlikte kullanilmistir. Philips Laser System, CVX-300®
Excimer Lazer Sistemiyle ayni ¢iktiy1 saglar ve ayni parametrelerde calisir. Dolayisiyla, Philips Laser System ile, Turbo-Elite
Lazer Aterektomi Kateteri igin herhangi yeni bir klinik veri elde edilmemistir.

CELLO Calismasi

Bu kullanim talimatlarinda verilen veriler, Spectranetics markasinin TURBO-Booster™ ve CLiRpath TURBO™ kateterlerinin
guvenlik ve etkinligi temel alinarak bir araya getirilmistir. CELLO (Limen Agizlarinin Genisletilmesi i¢in CLiRpath Excimer
Lazer Sistemi) Arastirmasi (IDE #G060015) 16 egitim vakasi ve 16 alandaki 45 analiz hastasi kaydedilerek ylrutulmustar.

Etkinlik: Analiz grubu igin birincil etkinlik ug noktasi (> bir anjiyografi merkez laboratuvari tarafindan degerlendirildigi
lizere, stenoz ¢ap ylizdesinde ortalama yiizde 20 azalma), prosediir 6ncesine kiyasla TURBO-Booster sistemi kullanimi ile
stenoz ¢apinda ylizde 35 azalma (egitim grubunda ylizde 34) gostermistir. Akut prosedir basarisi igin ikincil etkinlik ug
noktasi (nihai reziduel stenozun gorsel degerlendirmesi), bir hekim tarafindan gorsel olarak degerlendirildigi Gzere, kayit
ve egitim grubundaki kisilerin sirasiyla ylizde 97,8 ve yiizde 100,0'tiinde elde edilmistir.

Tablo 7.1 Lezyon Konumlarn

Vaskiiler lezyonlarin konumu Egitim (n=16) Analiz (n=45) Toplam (n=61)
SFA 13 43 56
Popliteal 3 2 5

Tablo 7.2 Prosediir Bilgileri
Anjiyografi Sonuglari Egitim (n=16) Analiz (n=45) Toplam (n=61)
Referans damar ¢api (mm) 5,19 4,79 4,89
Ortalama lezyon uzunlugu (mm) 72,08 50,89 56,45
Stenoz cap yiizdesi — Once 78,3 77,3 77,6
Stenoz gap ylzdesi — Turbo-Booster kullanimi sonrasi 44,0 42,4 42,8
Stenoz gap yuzdesi — Nihai 25,6 20,9 22,1

Tablo 7.3 Pilot Kanal Olusturulmasi Sirasinda Adim Adim Gerekli Olan Okliizyon Sayisi

. Egitim Analiz Toplam

Kayith Toplam Okliizyon n (%) n (%) n (%)
Toplam Okliizyon — %100 Cap Stenoz 4(25,0) 9(20,0) 13 (21,3)
Doktor Tarafindan Adim Adim Teknigi Kullanilmasi 0(0,0) 1(11,1) 1(1,6)
Pilot kanal oluu5t"urma sirasinda adim adim tekniginin 16 (100,0) 44(97,3) 60 (98,3)
kullaniimadigi tim hastalar

61 hastadan birinde (%1,6), doktor adim adim teknigini kullanmayi segmistir.

Tablo 7.4 TURBO-Booster'la ilgili olabilecek komplikasyonlar
Prosediirle ilgili Komplikasyonlar Egitim (n=16) Analiz (n=45) Toplam (n=61)
Major diseksiyon (E ya da F Seviyesi) 0 0 0 (%0)
Distal embolizasyon 1 2 3 (%5)
Diger (Tedavi edilen bacakta prosediir sonrasi rahatsizlik) 0 3 3 (%5)

Giivenlik: Olgiilen birincil giivenlik ug noktasi; prosediir sirasinda, hastaneden gcikmadan énce (ya da prosediirden
sonraki ilk 24 saat icinde — hangisi 6nce gergeklesirse), 30 giinde ve alti (6) aydaki klinik perforasyon, cerrahi
mudahale gerektiren major diseksiyon, major ampiitasyon, serebrovaskiiler kazalar (CVA), miyokard enfarktiisu ve
6lim olarak tanimlanan major yan etkilerin ortaya gikma sikhgiydi. CELLO galismasinda, bildirilen herhangi bir major
advers olay bulunmamaktaydi. Buna ek olarak, Ciddi Advers Olaylar ya da Beklenmeyen Advers Cihaz Etkileri de
bildirilmemistir.

Turkish / Tiirkge
CLI Calismalari

Bu veriler, periferik excimer lazer aterektomi kateterlerinin 6nceki versiyonlarina dayanmaktadir. Bu kullanim
talimatlarinda sunulan veriler, Critical Limb Ischemia (Kritik Uzuv iskemisi — CLI) belirtisi olan, arka arkaya tedavi edilen,
cerrahi miidahale igin uygun adaylar olmayan hastalarin bulundugu tg¢ kaynaktan toplanan hasta alt kiimesinden
olusmaktadir:

NOT: Tim degerler anjiyografi merkez laboratuvari analizlerine dayanmaktadir

e LACI Faz 2 — ABD ve Almanya'daki 14 alanda 2001-2002 yillarinda ydritilen bir prospektif IDE kaydindan
gelen hastalarin bir alt kiimesi. Alt kime, ABD ve Almanya’daki 7 alanda tedavi edilen ve adim adim lazer
rekanalizasyonu teknigi kullanilan 26 uzvu (25 hastada) icerir. Bu vakalarin 13’tinde, adim adim teknigi ab
initio olarak yani, okliizyonu oncelikle bir kilavuz telle gegmeyi denemeden kullaniimigtir.

e LACI Belgika — Belgika’da 6 alanda 51 hastalik bir prospektif kayit alt kiimesi ile yuruttlmustar. Alt kime,
Belgika’daki 3 alanda tedavi edilen ve adim adim lazer rekanalizasyonu tekniginin kullanildig1 9 uzvu
(9 hastada) igerir.

e Lousiana vaka dizisi — orta Louisiana'daki Cardiovascular Institute of the South (CIS) tesisinde tek bir doktor
grubu tarafindan gerceklestirilen devamli bir veri derlemesinde yer alan 62 vakadan alinan bir alt kiime. Bu
hasta alt kiimesi, adim adim lazer rekanalizasyonu tekniginin kullanildigi 12 uzuvdan (12 hastada) olusmaktadir.

Tablo 7.5 Prosediir Bilgileri

Vaskiiler lezyonlarin konumlari (n=205)
SFA 138 (%67)
Popliteal 23 (%11)
Infrapopliteal 42 (%20)
Anjiyografik Sonuglar (n=47 uzuv)
Uzuv basina lezyon 4,4
Ortalama lezyon uzunlugu 73,4 £7,3 (mm)

Ayaga dogru diiz akimin saglandigi durumlar 37 (%79)
Stent implante edilen durumlar 28 (%60)
Genel Gegis Basarisi* 37 (%79)
Kilavuz tel denemesinden sonra gegis basarisi 24/34 (%71)
Ab initio vakalarinda gegis basarisi 13/13 (%100)
Prosedir basarisi ** 34 (%72)

NOT: 46 hastada 47 uzuv tedavi edilmistir. Yiizde hesaplamalarinin timii 47 uzva dayanmaktadir.

*Gegis Basarisi verileri, 24 uzuvda konvansiyonel kilavuz tel denemesi ve 13 uzuvda ab initio sonrasinda adim adim
vakalar i¢in katmanlandiriimistir.

**Prosedir basarisi: <%50 nihai rezidiel stenoz

Tablo 7.6 Komplikasyonlar, n=47 uzuv

Prosediirle ilgili Komplikasyonlar
Spazm 1(%2)
Major diseksiyon 4 (%9)
Trombus 1(%2)
Distal embolizasyon 3 (%6)
Perforasyon 3 (%6)
Diger 5(%11)
Hastanedeki Komplikasyonlar
Reokliizyon 1(%2)
Psedd-anevrizma 1(%2)
Renal yetmezlik 1(%2)
Kanama 1(%2)
Enfeksiyon 0 (%0)
Diger 0 (%0)

NOT: 46 hastada 47 uzuv tedavi edilmistir. Yizde hesaplamalarinin tiimu 47 uzva dayanmaktadir.

Tablo 7.7 Alt ay izleme boyunca Kiimiilatif Ciddi Advers Olaylar (SAE’ler), n=47 uzuv igin

Olim 3 (%6)
Ml veya Strok 0 (%0)
Yeniden miidahale 6 (%13)
ALl 1(%2)
Majér amputasyon 2 (%4)
Bypass ameliyat 2 (%4)
Endarterektomi 0 (%0)
Ameliyat gerektiren hematom 2 (%4)
Toplam 16 (%34)

NOT: 46 hastada 47 uzuv tedavi edilmistir. Yizde hesaplamalarinin timu 47 uzva dayanmaktadir.

MI = Miyokard Enfarktiis. ALl = Akut Uzuv iskemisi.
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Tablo 7.8 Tedavi Amagli Analize gore Sonuglar, n=47

Gegis basarisi 37 (%79)
Prosedir basarisi 34 (%72)
Uzuv kurtarma 40 (%85)
Oliim, herhangi bir neden 3 (%6)

Herhangi bir SAE 16 (%34)

NOT: 46 hastada 47 uzuv tedavi edilmistir. Yizde hesaplamalarinin timi 47 uzva dayanmaktadir.
8. Tedavinin Kisisellestirilmesi

Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri cihazi kullanilmadan 6nce yukarda tanimlanan riskler ve faydalar her hasta igin
dikkatlice dustntlmelidir.

Turbo-Elite cihazlarinin kullanimi, ilk olarak kilavuz telle konvansiyonel gegis tesebbiist asagidaki nedenlerden 6tiirt
basarisiz olduktan sonra dikkate alinabilir:

e Kilavuz telin yoniini bir subintimal pasaja saptiran, yuvarlak veya eksantrik bir okltzyon kok.
e Kilavuz telin tekrar tekrar, okliizyon kokiyle ayni seviyede olan genis bir kollateral kola sapmasi.
e Tikanan limenin iginde kilavuz tel gegisinin tamamlanmasini engelleyen kalsifikasyon.

Ek olarak, ttkanmig bypass greftleri olan hastalarda, nativ arterlerin yeniden kanalizasyonu diistinilebilir.

Hasta sec¢imi ve klinik teknikler, B&lim 2 ”Kullanim Endikasyonlar” ve Bolim 9 “Kullanici Kilavuzu” iginde verilen
talimatlara uygun olarak gergeklestirilmelidir.

9. Kullanici Kilavuzu

Bu belgede agiklanan cihazlar CVX-300™ Excimer Lazerdeki veya Philips Laser System’daki su enerji
araliklarinda gahstirilabilir:

Tablo 9.1 Enerji Parametreleri

Cihaz Agiklamasi | Model No. Akig | Tekrarlama Hizi Lazer Acma/Kapama Zamani

OTW Kateterler
0,9 mm 410-152 30-80 25-80* Surekli Agik
1,4 mm 414-151 30-60 25-80* Surekli Agik
1,7 mm 417-152 30-60 25-80* Surekli Agik
2,0 mm 420-006 30-60 25-80* Surekli Agik
2,3 mm 423-001 30-60 25-80* Surekli Agik
2,5mm 425-011** 30-45 25-80* Surekli Agik
2,3 mm 423-135-02 30-60 25-80* Surekli Agik
2,5 mm 425-135-02 30-60 25-80* Surekli Agik

RX Kateterler
0,9 mm 410-154 30-80 25-80* Surekli Agik
1,4 mm 414-159 30-60 25-80* Surekli Agik
1,7 mm 417-156 30-60 25-80* Surekli Agik
2,0 mm 420-159 30-60 25-80* Surekli Agik

Tavsiye edilen kalibrasyon ayarlari: 45 Akis, 25 Hz.

* 80 Hz maksimum tekrarlama hizi, CVX-300 yazilimi V3.8XX ve Philips Laser System yazilim stirim 1.0 (b5.0.3) ve Usti
icindir CVX-300 yazilimi V3.7XX, maksimum tekrarlama hizi 40 Hz'dir.

** Not: Philips Laser System, 425-011 model Turbo-Elite kateter ile uyumlu degildir ve bununla birlikte kullanilamaz.
10. Sunum Sekli

10.1 Sterilizasyon

Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

Spectranetics lazer kateterler steril olarak saglanir. Sterillik yalnizca ambalaj agilmadigi ve hasar
gormediginde garantilidir.

10.2 Kullanma Oncesi inceleme
Kullanmadan énce, muhrlerin bozulmamis oldugundan emin olmak igin ambalaji gozle kontrol edin. Kateter de dahil

olmak Uzere, prosediir igin kullanilacak tim ekipman arizalara karsi dikkatle incelenmelidir. Lazer kateteri egilme,
blkulme ve baska hasarlara karsi kontrol edin. Hasar géormusse kullanmayin.

11. Uyumluluk

e Spectranetics Lazer Aterektomi kateteri yalnizca Spectranetics CVX-300™ Excimer Lazer eya Philips Laser
System* ile kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

e Baska lazer sistemi ile birlikte kullanmayin.

e Kilavuz Tel Uyumlulugu.

e Boliim 1'deki Kateter Ozellikleri Tablosuna bakin.
*Not: Philips Laser System, Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterinin satildigi her piyasada bulunmayabilir.

12. Kullanim Talimatlan
Prosediir Kurulumu

Lazer kateter ambalajina dahil olmayan, asagidaki ilave malzemelerin bazilari veya timu prosediir icin gerekli olabilir
(bunlar sadece tek kullanimlik pargalardir — yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin):

e Periferik arteri segmek ve kullanilacak en biyik lazer katetere olanak saglamak i¢cin uygun boyut ve
konfiglirasyonda introduser kilif ve/veya femoral kilavuz kateteri/kateterleri.

Turkish / Tiirkge

e Tuohy-Borst “y” adaptdri veya hemostatik valf/valfler.
e Steril normal salin.
e Standart kontrast madde.
e 0,014”,0,018” ve 0,035” kilavuz teller.
CVX-300™ Excimer Lazerin kullanimi, periferik vaskiiler miidahale konusunda egitim gérmds olan ve asagida siralanan
egitim gerekliliklerini karsilayan hekimler tarafindan kullanilacak sekilde sinirlandiriimistir. Bu gereklilikler agsagidakileri
icerir ancak bunlarla sinirli degildir:

1. Lazer emniyeti ve fizigi egitimi.

2. Kullanim endikasyonlarina uyan hasta lezyon filmlerinin degerlendirilmesi.

3. Kullanim endikasyonlarini karsilayan, okliizyonlarda Excimer Lazer Ablasyon Tekniginin kullanildigi vakalarin
gozden gegirilmesi.
Lazer isleminin incelenmesi ve lazer sisteminin uygulamasinin gosterilmesi.
Lazer ve ilgili model ile pratik egitim.
Tam egitimli bir Spectranetics temsilcisi, minimum ilk G¢ uygulamada yardimci olmak tizere hazir bulunacaktir.
Formal egitimi takiben doktor, destek personeli, kurum veya Spectranetics tarafindan talep edilmesi tizerine
Spectranetics ek egitim verecektir.
Steril teknik kullanarak, steril ambalaji agin. Ambalajin kiskaglarini tabladan sékiin ve lazer kateteri; proksimal ug,
proksimal kuplor veya proksimal konektor olarak da bilinen siyah lazer konektoriint destekleyerek, tabladan nazikge
kaldirin. Lazer kateterin proksimal ucunun yalnizca lazer sistemine baglanabilecegini ve hastayla hicbir sekilde temas
etmemesi gerektigini unutmayin.

Nowu ks

Lazer kateterin proksimal ucunu lazer sistemine baglayin ve lazer kateteri lazer sistemi uzatma kutbunda veya kateter
tutucuda konumlandirin. Lazer kateteri, CVX-300™ Excimer Lazer Kullanici Kilavuzundaki veya Philips Laser System
Kullanim Kilavuzundaki talimatlara uygun sekilde kalibre edin.

1. Kontralateral yaklagimlar igin 4 Fr. ila 9 Fr. (tedavi sirasinda kullanilacak en buyik midahale cihazina bagl
olarak) boyutundaki bir introduser kilifini) genel femoral artere antegrad veya retrograd yonde yerlestirmek igin
standart femoral ponksiyon teknigini kullanin. Heparinizasyon protokollni kullanarak intravenoz
heparin uygulayin.

2. introdiser kilif veya kilavuz kateter icinden kontrast maddesi enjekte ederek bazal anjiyografi uygulayin.

Tedavi edilecek olan lezyonun/lezyonlarin anatomik varyasyonlarini ve morfolojisini belirlemek tzere ¢oklu
projeksiyonlarda goruntdler alin.

3. 0,014”,0,018” veya 0,035” kilavuz teli introdlser kilif veya kilavuz kateter yoluyla okliizyon periferine sokun.

4. Olgim alin ve uygun lazer kateterini segin:

Tablo 12.1 Tavsiye edilen boyutlar

Kateter Boyutu Proksimal Damar Capi
0,9 mm 21,4 mm
1,4 mm 22,1 mm
1,7 mm 22,6 mm
2,0 mm 23,0 mm
2,3 mm >3,5mm
2,5 mm >3,8 mm

5. Hidrofilik kaplamayi etkinlestirmek igin kateterin dis kabini hidrate edin. Kateteri bir kaba daldirin ya da uygun
bir steril soliisyon kullanarak islak gazli bez ile silin.

6. 5-10 mL heparinize salin kullanarak lazer kateterin kilavuz tel limenini yikayin.

7. Spectranetics lazer kateterinin distal ucunu, segilen kilavuz tel Gizerinden sokun. Floroskopik kontrol ile, lazer
kateteri lezyona yonlendirin. Lazer kateterinin radyopak bant isareti, lezyona gore kateter konumunu gosterir.

Distal Ug

isaretleyici Bant

Luer Lock Kilavuz Tel
Limen Portu

Sekil 3 (lgekli degildir)

Not: Lazer kateter hareketini ve radyopak ug¢ bandi pozisyonunu daima floroskopi ile takip edin.
Kateterin distal ucunun hareketi ve ilerleme hizinin, kateterin proksimal saftina uygulanan ilerletme hizi ile dogrudan
eslesmesi gerekmektedir.

Eslesen bir hareket gériinmiiyorsa, tedaviye devam etmeden 6nce lezyon morfolojisini, uygulanan lazer enerjisini ve
destek ekipmaninin durumunu tekrar degerlendirin.

Goriinir kateter hareketinin yoklugunda, fazla lazer enerjisi vermemeye dikkat edilmelidir.
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8. Lazer kateterin konumunu floroskopi altinda dogrulamak igin, introdiser kilif veya kilavuz kateter iginden
kontrast madde soliisyonu enjekte edin.

9. Lazer kateter konumunun hedef lezyonla temas halinde oldugunun teyit edilmesinden sonra ve normal
salin kullanarak:

a. introdiser kilif veya kilavuz kateterdeki ve in-line konektérlerdeki tim kontrast madde
kalintilarini temizleyin.

b. Lazer sistemini aktive etmeden 6nce, lazer uygulanacak bolgedeki ve lazer uygulanacak alanin yanindaki
vaskdler yapilardaki tim kontrast madde kalintilarini temizleyin. Uyari: Kontrast madde varken lazeri
cahistirmayin.

c. Litfen Kullanim Talimatlarinin Salin infiizyon Protokolii béliimiine bakin ve talimatlar dogrultusunda salin
temizleme ve inflizyon uygulayin.

10. Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateteri modellerini kullanilirken, ayak pedali basili tutuldugu siirece lazer sistemi
devamli olarak enerji verir. Lazer uzunlugu operator tarafindan kontrol edilir. Stirekli lazer uygulamasinin
genellikle 20 saniyeyi gegmemesi tavsiye edilir.

11. Total Okliizyon i¢in Adim Adim Yontemi
a. Ayak pedalina basarak lazer sistemini aktive edin ve saniyede 1 mm'den az olacak sekilde lazer kateteri

total okliizyon igine 2-3 mm ilerleterek lazer enerjisinin istenen maddeyi gidermesine izin verin.
Lazer sistemini devre disi birakmak icin ayak pedalini birakin.
Not: Lazer kateteri bir dereceye kadar kalsifiye olmus lezyonlarda ilerletmek, fibr6z aterosklerotik dokularda
ilerletmekten daha fazla lazer enerjisi pulsu gerektirebilir.

b. Kilavuz teli, lazer kateterin distal ucunun 6tesine ve okllizyon igine dogru birkag milimetre daha ilerletin ve
yukaridaki Adim a'da agiklandigi sekilde lazeri yeniden aktive edin.

c. Kilavuz telin ve lazer kateterin ilerletilip aktive edildigi (milimetre — milimetre) bu adim adim prosediire,
kateter okllizyonun son 3-5 mm'sine ulasana kadar devam edin.

d. OklGzyonun son 3-5 mm’sini gegin ve 6ncelikle kilavuz telle ve ardindan tel tzerine etkinlestirilen lazer
kateterle patent distal damara girin.

e. Kilavuz teli yerinde tutarak, lazer kateteri geri ¢ekin ve kilavuz kateter icinden kontrast madde enjekte edip
floroskopi araciligiyla lezyonu inceleyin.

f.  Lezyonun daha fazla bigcimde pargalanmasini saglamak igin tel tizerinden ilave lazer
gecisleri gergeklestirilebilir.

g. Kateterin ilerlemesine direng gorulurse (kalsiyum gibi), lazer sistemini devre disi birakmak igin ayak
pedalini birakarak lazer islemini hemen durdurun. ilerlemeye devam etmek igin akis ve tekrarlama oranlari
arttinlabilir. Potansiyel is1 artisini 6nlemek igin, kateter lazer yapilirken ilerletiimelidir.

Not: Herhangi bir nedenle lazer kateteri damardan gikartilirsa, kanin yapismasini 6nlemek icin lazer kateterin
dis ylizeyini, i¢ limeni ve ucu heparinize salinle iyice temizleyin. Lazer kateterde kalan kan lazer kateterin
verimini dugurebilir.

12. Stenoz Tedavisi igin Standart Yontem

a. Ayak pedalina basarak lazer sistemini aktive edin ve lazer kateteri saniye 1 mm'den az olacak sekilde
yavasca stenoz iginde ilerletin. Lazer sistemini devre digi birakmak igin ayak pedalini birakin.

b. Lezyonun daha fazla bicimde parcalanmasini saglamak igin tel Gizerinden ilave lazer gegisleri
gerceklestirilebilir. Kateterin ilerlemesine direng gorilirse (kalsiyum gibi), lazer sistemini devre digi
birakmak igin ayak pedalini birakarak lazer islemini hemen durdurun. ilerlemeye devam etmek icin akis ve
tekrarlama oranlari arttirilabilir. Potansiyel isi artisini nlemek igin, kateter lazer yapilirken ilerletilmelidir.

13. Lazer kateter daha 6nceden kalibre edildigi icin, gerek akis gerekse puls tekrarlama hizini artirmak veya
azaltmak icin lazer kateterin hastadan g¢ikarilmasina gerek yoktur. CVX-300™ Excimer Lazer Kullanim Kilavuzuna
veya Philips Laser System Kullanim Kilavuzuna bakin.

Dikkat: Prosediir sirasinda tiim hastalarin kan basinci ve nabzi izlenmelidir.

14. Lazer rekanalizasyonunun ardindan, takip anjiyoplastisi ve gerekirse balon anjiyoplastisi uygulayin. Akut geri
toplanma, major perforasyon ve bunun gibi durumlarda, gerektigi sekilde stent uygulanabilir.
15. Salin inflizyon protokoliint gerektigi sekilde uygulayin.
Not: Bu teknik igin iki kullanici dnerilmektedir. Birinci hekim-kullanicinin lazer kateteri ilerletmesi ve lazer sistemi ayak
pedalini kullanmasi 6nerilir. Asistanin, salin inflizyonu kontrol siringasini kullanmasi ve (uygunsa) floroskopi pedalina
basmasi gerekir.

a. Lazer prosediriinden 6nce, %0,9’luk normal salinden (NaCl) 500 mL’lik bir torba edinin. Salin soliisyonuna
heparin veya potasyum eklenmesine gerek yoktur. Salin torbasini steril bir intravendz hatta baglayin ve
hatt1 ti¢ manifoldlu bir port ile tamamlayin.

b. Uygun olmasi durumunda, arter ostiyumunu genel yaklagim kullanarak uygun bir “genis limen” kilavuz
kateteri ile kanule edin. Kilavuz kateterin kenarlarinda delik olmamasi tavsiye edilmektedir.

c. Floroskopi ile takip ederek, lazer kateteri lezyon ile temas edene kadar ilerletin. Gerekirse, lazer
kateterin ucunun konumlandirilmasina yardimci olmasi igin kontrast madde enjekte edin. Kontrast, lazer
kateterin ucu ile lezyon arasinda sikismis gibi gériintiyorsa, antegrad akisin saglanmasi ve sistem salin ile
temizlenirken kontrast kalintisinin gikarilmasina olanak saglanmasi igin lazer kateter hafifce (1-2 mm) geri
cekilebilir. Ancak, lazer isleminden 6nce lazer kateteri ucunun lezyon ile temas halinde oldugundan emin
olun.

d. Tum kontrast kalintilarini, kontrol siringasindan kontrast sisesine geri ¢ikarin. Manifold igcinden kontrol
siringasina salin ¢ekerek tgli manifolddaki kontrasti temizleyin.

e. Orijinal kontrol siringasini manifolddan gikarin ve yeni bir 20 mL'lik luer-lock kontrol siringasiyla degistirin.
Hava kabarciklarinin olugsmasi ihtimalini azaltmak amaciyla, 20 mL'lik bu yeni kontrol siringasinin
baglantidan 6nce salin ile kullanima hazirlanmasi gerekir. (Merit Medical veya diger imalatgilarin 20 mL'lik
kontrol siringalari.)

f.  Tum kan ve kontrast izlerini manifolddan, konektor tiipinden, y-konektérden ve introduser kilif veya
kilavuz kateterinden, en az 20-30 mL salin kullanarak (birkag salin siringasiyla) temizleyin. Bu ilk temizleme
islemi tamamlandiginda, 20 mL'lik kontrol siringasini tekrar salinle doldurun.

g. Floroskopiile, lazer kateteri ucunun lezyonla temas ettigini (gerekirse lazer kateteri ilerletin) teyit edin,
ancak kontrast enjekte etmeyin.
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h. Birinci operator lazer sistemini aktive etmeye hazir oldugunu bildirdiginde, asistanin basing uygulamak ve
10 mL salini mimkin oldugunca kisa stirede (1-2 saniye) enjekte etmek icin manifold vanasini kapatmasi
gerekir. Bu bolus enjeksiyonu kani deplase etmek ve/veya kapilerlerin altindaki bir seviyeye kadar
sulandirmak ve kanin lazer ablasyonu alanina geri akmasini sinirlandirmak igindir.

i. Baslangicta enjekte edilen 10 mLlik bolustan sonra ve enjeksiyon hareketini kesmeksizin, asistanin kilavuz
tel limeni ve/veya kilif kombinasyonu iginden enjeksiyon hizini minimum 2-3 mL/saniyeye disirmesi
gerekir. Salin inflizyonunun bu bélim{, lazer ablasyonu alanina giren antegrad kan akisini displase etmek
ve/veya seyreltmek igindir. Asistan enjeksiyon hizini dustirdigtinde, birinci kullanici ayak pedalina basarak
lazer sistemini aktive etmeli ve lazerleme etabina baslamalidir.

j. Lazer uzunlugu operator tarafindan kontrol edilir. Stirekli lazer uygulamasinin genellikle 20 saniyeyi
gegmemesi tavsiye edilir. Tim lazer islemi boyunca salin infiize edilmelidir.

k. Lazer uygulamasinin sonunda salin enjeksiyonunu kesin. Manifold vanasini basinca getirin ve kontrol
siringasini 20 mL salin ile doldurarak bir sonraki lazer sekansina hazirlik yapin.

|. Takip eden her lazer uygulamasi, bir salin bolusu ile baglamali ve h-k adimlarinda agiklandig gibi kesintisiz
salin inflizyonu ile uygulanmalidir.

m. Lazerle tedavi sirasinda tedavi sonuglarini degerlendirmek igin kontrast madde kullanilirsa, lazer sistemini
tekrar aktive etmeden 6nce (h-k adimlarindaki lazer tekrarini aktive etmeden 6nce) d-g adimlarini
tekrarlayin.

Not: Antegrad veya kontralateral yaklagimlardan hangisinin kullanildigina bagh olarak, salin kilif (antegrad yaklagim)
veya lazer kateterinin i¢ limeni (kontralateral yaklagim) icinden uygulanabilir. Kontralateral yaklagim kullanildiginda,
tedavi bolgesine yeterli miktarda salin infiizyonu saglamasi igin daha kiigiik ¢gapl kilavuz teller 6nerilir.

13. Garanti Bilgileri

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullanilmasi ve kullaniimadan énce ambalajin agilmamis ve hasar
gormemis olmasi durumunda Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterinin malzeme ve iscilik agisindan hatasiz oldugunu
garanti eder. Bu garanti kapsaminda ureticinin sorumlulugu, hatali herhangi bir Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterinin
degistirilmesi veya {riin ticretinin iadesiyle sinirhdir. Uretici, Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterin kullanimindan
kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da sonugsal zararlardan sorumlu degildir. Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterinin

yanhs kullanim, degisiklik, uygun olmayan sekilde depolama veya kullanimdan kaynaklanan zararlar ya da bu Kullanim
Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan diger arizalar nedeniyle zarar gérmesi durumunda, bu sinirli garanti gegersiz
olacaktir. BU SINIRLI GARANTI, ZIMNi SATILABILIRLIK (ORTALAMA KALITE) VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK
GARANTISI DE DAHIL OLMAK UZERE BELIRTILEN YA DA ZIMNi TUM DIiGER GARANTILERIN YERINE GECMEKTEDIR.
Ureticinin yetkili temsilcisi ya da saticisi dahil olmak iizere higbir kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi uzatma ya da
genisletme yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca yonelik girisimler Ureticiye karsi kullanilamaz. Bu sinirli garanti yalnizca
Turbo-Elite Lazer Aterektomi Kateterini kapsar. CVX-300™ Excimer Lazer veya Philips Laser System ile ilgili Uretici
garantisi bilgileri, s6z konusu cihazla birlikte verilen belgelerde bulunabilir.

14. Standart Olmayan Semboller

Max. Tip Diameter Max. Shaft Diameter

Maks. Ug Capi Maks. Saft Capi

Working Length Sheath Compatibility

CGalisma Uzunlugu Kilf Uyumlulugu

Guidewire Compatibility w Energy Range

Kilavuz Tel Uyumlulugu T Max OD Enerji Araligi

Hydrophilic Coating Quantity Qry
Hidrofilik Kaplama Miktar

Importer

ithalatgi

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Uyari: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir doktor tarafindan ya da yetkili bir
doktorun istegi tizerine yapilmasini gerektirir.
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