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PHOENIX ATHERECTOMY SYSTEM
INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE NAMES

Phoenix Atherectomy Catheter
Phoenix Atherectomy Handle
Phoenix Wire Support Clip

CAUTION: FEDERAL (US) LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON ORDER OF A PHYSICIAN.

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE, NOTING ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN
COMPLICATIONS.

INDICATIONS
The Phoenix Atherectomy System is intended for use in atherectomy of the peripheral vasculature. The system is not intended for use in the
coronary, carotid, iliac or renal vasculature.

CONTRAINDICATIONS
The use of the Phoenix Atherectomy System is contraindicated where introduction of any catheter would constitute an unacceptable risk to
the patient. Contraindications include but are not limited to:

e  Recent history of myocardial infarction or thrombotic or hemorrhagic stroke

e Any evidence or history of intracranial bleeding or aneurysm

e  Known hypercoagulable state or coagulopathy

e  Bleeding diathesis, platelet dysfunction, thrombocytopenia, or thrombocytosis

e  Patients in whom antiplatelet, anticoagulant, or thrombolytic therapy is contraindicated

e Allergy or intolerance to contrast agents or medications used to perform endovascular procedures

e Do NOT operate the Phoenix Atherectomy System in vessels smaller than the indicated size as perforation, dissection or injury may
occur.

SYSTEM DESCRIPTION

The Phoenix Atherectomy System has two main components: the Phoenix Atherectomy Catheter and the Phoenix Atherectomy Handle. The
Phoenix Wire Support Clip is an accessory to the Handle to facilitate guidewire management during the procedure. All system components
are sterile, single-use devices designed for atherectomy of the peripheral vasculature.

The Phoenix Atherectomy Catheter is a long, flexible double-lumen catheter that contains a torque shaft that is attached to a metal cutting
element at the distal Catheter tip. When activated, the torque shaft rotates, causing the cutting element to excise diseased plaque from the
artery. The excised diseased material is brought into the Catheter where it is mechanically conveyed from the patient using an Archimedes
Screw that is fixed on the outer surface of the torque shaft.

The central lumen accommodates a standard 0.014” guidewire. The distal section of the Catheter (including the cutter head at the Catheter
tip) is radiopaque for fluoroscopic visualization of the Catheter position and tip orientation. The proximal end of the Catheter is composed
of an adapter with two ports; a side port for debris conveyance and a central port for guidewire introduction. The Catheter installs into the
Handle by snapping the proximal end of the Catheter into the Handle.

The Phoenix Handle includes a battery-operated motor for driving the cutter of the Phoenix Atherectomy Catheter at a nominal speed of
10,000 to 12,000 rpm. The Phoenix System is activated by sliding the ON/OFF slider switch on the top of the Handle.

The Phoenix Wire Support Clip is an accessory with an integrated guidewire torquer, which can be used to help support and secure the
guidewire in position during the procedure.

See Figure 1 for the assembled Phoenix Atherectomy System with the Phoenix Atherectomy Catheter, Handle and Wire Support Clip.
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Table 1. Phoenix Atherectomy Catheter Key Specifications

Catheter Tip Minimum Crossing Working M?mmu.m Minimum Anatomical
N Introducer ) Guide Wire Vessel .
Diameter - Profile Length . . a Locations
Size Diameter Diameter
1.5 mm 4Fr (15 m;“) or 1.5 mm 149 cm 0.014 2.0 mm
larger (0.36 mm)
1.8 mm >F (1|.8 mm) or 1.8 mm 130 cm 003;214 2.5 mm
arger (0.36 mm) Femoral,
2.2 mm 6F (2.2 mm) or 2.2 mm 130 em 0.014 3.0 mm poplltgal, or distal
larger (0.36 mm) arteries located
” below the knee
1.8 mm >F (1.8 mm) or 1.8 mm 149 cm 0.014 2.5 mm
larger (0.36 mm)
2.2 mm 6F (2.2 mm) or 2.2mm 149 cm 0.014 3.0mm
larger (0.36 mm)

Warning: Do not use the Phoenix Atherectomy Catheter in vessels smaller than the indicated size or harm to patient (vessel perforation,
dissection or injury) could occur.

2For Manual Contrast Injections, use introducer sheath > 4Fr

Wire Support Clip
with Integrated
Torquer

Handle On/Off
Switch

Phoenix \

Catheter

N\

{
? 4

Central

Rotation Knob Disposal Outlet Guidewire Port

Figure 1. Phoenix Atherectomy System: Catheter distal tip (left) and Handle (right), shown with the Catheter inserted into Handle and

Wire Support Clip attached.

WARNINGS

The Phoenix Atherectomy System is intended for one-time use only. Do NOT resterilize and/or reuse. Resterilization or reuse may
potentially compromise device performance and safety and may increase the risk of infection.

Use the Phoenix Atherectomy System products prior to the “Use By” (“Expires”) date specified on each individual package label.

Do NOT operate the Phoenix Atherectomy System if the guidewire is subintimal as perforation, dissection or injury may occur.

Do NOT operate the Phoenix Atherectomy System in vessels smaller than the indicated size as perforation, dissection or injury may
occur.

When the Phoenix Atherectomy Catheter is exposed to the vascular system, it should not be advanced or retracted except under
direct fluoroscopic observation. If resistance is met during advancement or retraction, determine the cause of the resistance before
continuing.

Do NOT turn ON the Phoenix Atherectomy System except under fluoroscopy.

Do NOT leave the distal tip of Catheter in a stationary position with System turned ON, or vessel perforation, dissection or injury may
occur.

Do NOT turn ON the Phoenix Atherectomy System unless the Phoenix Atherectomy Catheter is tracked over a guidewire and the distal
tip of the guidewire is placed in an appropriate section of the vessel.

All air must be removed from all catheter lumens by priming the Catheter as described in the Instructions for Procedure section prior to
inserting the Catheter into the patient.

Do not use, or attempt to correct, a Phoenix Atherectomy Catheter if it is bent or kinked or has any evidence of damage as this may
result in breakage or compromised performance.

The Phoenix Catheter only may be used with the Phoenix Handle.

The Phoenix Atherectomy System is not to be used in the presence of combustible or flammable gases, anesthetics, or cleaners/
disinfectants.

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03)



PRECAUTIONS

e  Prior to use, all Phoenix Atherectomy System components should be examined to verify functionality.

e  For use only by physicians trained in the use of the Phoenix Atherectomy System and percutaneous peripheral interventional
procedures.

e  Test the Phoenix Catheter prior to insertion into the patient as described in the Instructions for Procedure section.

e  Close the hemostatic valve tight enough to prevent blood leakage around the Catheter shaft, but still allow axial movement of the
Catheter through the valve. Special care should be taken when adjusting the valve tightness if a Tuohy-Borst valve is used.

e  Take care not to immerse the Handle because damage to the electrical components of the Handle could occur.

e Asin all atherectomy procedures, the duration of the procedure should be determined by the physician based on patient condition.

e The maximum recommended length of run time for the Phoenix Handle during a procedure is 20 minutes.

e Use only listed compatible guidewires with the Phoenix Atherectomy System. Use of any guidewires not listed as compatible may
compromise performance of or damage the Phoenix Atherectomy System.

e Use of PTFE-coated guidewires is not recommended, unless the guidewire is specifically indicated for atherectomy.

e Verify that the proximal end of the guidewire is secured within the torquer when the Handle is ON. Failure to do so may result in
guidewire rotation and/or loss of position within the vessel.

e Ensure the Catheter tracks smoothly and easily over guidewire during Handle operation. If the Catheter does not track easily over the
guidewire, immediately turn OFF the System and replace the System.

e  The Phoenix System must be OFF while advancing forward through the Introducer Sheath.

e Carefully monitor the Catheter tip and guidewire under fluoroscopy during Handle operation. If rotation or “whipping” of the guidewire
is suspected, immediately turn OFF the system and investigate. Do not turn ON the System unless the Catheter is verified to track easily
over the guidewire.

e Monitor flow of excised material into the disposal reservoir or drainage tube during operation of the Catheter. If flow of excised
material ceases during the procedure, this is a sign that the Catheter drive system (cutter, torque shaft, or Handle motor drive) may not
be operating properly.

e Pull the Catheter back or proximal to the lesion to re-establish blood flow.
e If flow of excised material is not re-established, turn OFF the Handle. Remove the Catheter from the patient. Otherwise
embolization or an inability to remove excised plaque could occur.

e Hold the guidewire firmly with a torque device during the Catheter removal process either by hand or with the Phoenix Wire Support
Clip if it is used. Failure to do so may result in guidewire rotation and/or loss of position within the vessel.

ADVERSE EFFECTS

Potential adverse effects associated with the use of this device and other interventional catheters include but are not limited to the
following (alphabetical order):

. Access site injury, including pain . Emergency or non-emergency arterial bypass surgery

. Arterial dissection . Fracture of any component of the device that may or may
. Arterial occlusion not lead to serious injury or surgical intervention

. Arterial perforation or pseudoaneurysm o Hematoma

o Arterial restenosis o Hypotension

. Arterial rupture o Infection or fever

. Arterial spasm or abrupt or sub-acute closure . Ischemia

. Bleeding complications which may require transfusion . Reaction to contrast media, procedure medications or

. Death Catheter materials, including allergic reaction.

. Embolism, including thrombus, plaque, air, device, etc. . Vascular injury which may require surgical repair

The occurrence of these adverse effects may lead to the need for repeat catheterization/angioplasty, emergency bypass surgery, or death.

HOW SUPPLIED, STERILIZATION, AND EXPIRATION

The Phoenix Atherectomy Catheter, Handle and Wire Support Clip are packaged and sterilized individually. The Phoenix Atherectomy
Catheter, Handle, and Wire Support Clip are sterilized using ethylene oxide gas. Each device is sterile if the sealed pouch is unopened and
undamaged. All are intended for single use only and should not be reused or re-sterilized. Use before the “Use by” dated printed on the
package labels. Store products indoors at room temperature in their original packaging away from sunlight and keep dry.

SUPPLIES REQUIRED FOR THE PHOENIX ATHERECTOMY PROCEDURE:

NOTE: The Phoenix Atherectomy System is protected against electrical shock (defibrillation proof- type CF)
Item description (Single use items only - Do not re-sterilize or reuse):

1. A Phoenix Atherectomy Catheter and Handle

Disposal bag (250 ml or larger) or drainage tube for material conveyed out of the Catheter’s disposal outlet
Appropriately sized introducer sheath with cross-cut valve per Key Catheter Specifications Table
Sterile heparinized (10,000 IU/L) 0.9% normal saline for priming the Catheter prior to use

10cc or larger slip-tip syringe for priming the Catheter prior to use

Hemostasis valve

Compatible 0.014” sized, exchange length guidewire (260 cm minimum):

e Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT Wire (300 cm)

e Ev3 Nitrex Guidewire (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Iron Man Wire (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Floppy Il Wire (300 cm)

Noukwn
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CSl ViperWire Guide Wire (300 cm)

Abbott Hi-Torque Standard Guide Wire (300 cm)
Abbott Hi-Torque Cross-it Guide Wire (300 cm)
Asahi Astato XS20 Guide Wire (300 cm)

Asahi Regalia XS1 Guide Wire (300 cm)

Phoenix Guidewire (300 cm)

USE GS14-300A Guidewire (300cm)

8. Torque device
9. Phoenix Wire Support Clip

INSTRUCTIONS FOR PROCEDURE

INSPECTION OF PHOENIX ATHERECTOMY SYSTEM COMPONENTS

Prior to use, all equipment to be used for the procedure should be examined carefully for defects. Examine the packaging for cuts, tears, or
other breach of the sterile barrier. Examine the Phoenix Atherectomy Catheter for bends, kinks or other damage. Examine the Handle for
sign of damage. Turn ON the Handle and ensure that it can be activated. Do not use any defective equipment.

PREPARATION OF THE PHOENIX ATHERECTOMY CATHETER
Complete the following steps using aseptic technique to prepare the Catheter for use:

1. Withdraw the Catheter from the sterile protective packaging and set the Catheter on the sterile table.
2. Priming the Phoenix Catheter: Attach a 10cc syringe filled with heparinized saline onto the disposal outlet and flush slowly with gentle

pressure until saline drips out of the guidewire port. Cover the central guidewire port with a finger and continue to flush until saline
drips out of the distal tip of the Catheter.

3. Handle Test: Briefly turn the handle on/off switch on (then off) to confirm that the Handle gear spins. Do not use any Handle found to
be broken or non-functional during this preparation.

4. Insert the proximal end of the Catheter into the Handle. Ensure the proximal end of the Catheter is snapped into the Handle
completely. Do not use any Catheter found to be broken or non-functional during this preparation.

5. Attach the disposal bag or drainage tube to the disposal outlet.

INSERTION AND OPERATION

. Insertion
1. Refer to the Key Catheter Specifications Table for the appropriate introducer sheath size requirements. Insert the
appropriatelysized sheath with a cross-cut hemostasis valve using standard techniques.
2. Advance a 0.014” guidewire through the sheath beyond the lesion to be treated, taking care to remain intraluminal.
3. Backload the end of the guidewire into the distal tip and out of the proximal end of the Phoenix Atherectomy Catheter guidewire

lumen. Insert the distal tip of the Phoenix Atherectomy Catheter into the introducer sheath with the Phoenix System OFF until the
tip exits the Introducer Sheath.

Il. Guidewire Preparation

1.

W

While holding the guidewire stationary and using fluoroscopic guidance, advance the Phoenix Atherectomy Catheter distal tip over

the guidewire to within a few millimeters proximal to the target lesion.

Adjust the guidewire position relative to the lesion as needed. Confirm that the guidewire is intraluminal.

Confirm that the distal tip of the guidewire is positioned a minimum of 15 cm from the distal tip of the Catheter.

Apply torque device tightly to the guidewire approximately 20 cm to 30 cm from central guidewire port.

Loop the guidewire back through 180°, creating a backwards ‘C’ shape and feed the guidewire into the integrated torquer on the

Wire Support Clip to prevent guidewire rotation. This configuration provides wire support and allows the Catheter to track more

easily over the guidewire (see Figure 1 for resulting guidewire loop).

Use of Wire Support Clip to prevent guidewire rotation:

a. Snap the Wire Support Clip onto the Handle as it appears in Figure 1.

b. Feed the guidewire through the intergrated torquer and form a support loop of about 10-15 cm that spans from the central
guidewire exit port (of the Catheter) to the Wire Support Clip.

c. Tighten the torquer onto the guidewire.

d. Verify that the guidewire does not spin in the Wire Support Clip.

Warning: Do Not Operate the Phoenix Atherectomy System if the guidewire is subintimal as perforation or dissection of the

vessel may occur. A second angiographic viewing angle prior to device insertion to confirm wire placement is recommended.

Precaution: Monitor the smooth tracking of the Catheter over the guidewire during operation. If resistance is encountered
during the procedure, remove Catheter and flush guidewire lumen by running the Catheter within a hepranized saline bowl
where the System is turned ON with the Catheter tip completely submerged in heparinized saline to actively clear blood and/or
debris that may be within the catheter lumen.

Precaution: Verify that the proximal end of the guidewire is secured within the torquer when the Handle is ON. Failure to do so
may result in guidewire rotation and/or loss of position within the vessel.

Il. Crossing the Lesion and Debulking

1.

Under fluoroscopic guidance, while proximal to the lesion, turn the Phoenix Atherectomy System ON using the switch on the
Handle for 5 to 10 seconds. Make sure that fluid exits out of the disposal outlet. Do not use any Catheter found to be non-
functional.
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2. Advance the Catheter slowly at a rate of 1 mm/sec and carefully through the lesion. In highly stenosed lesions or lesions > 10 cm
in length, periodically pause and withdraw the Catheter slightly to allow improved blood flow and plaque removal during cutting.
Continue to advance until the distal tip of Catheter has crossed the lesion.

3. The Phoenix Atherectomy System must remain ON to remove plaque.

4. Withdraw the Catheter until the distal tip is proximal to the lesion. Image the lumen and/or repeat straight cutting through the
lesion if desired.

5. Turn OFF the Phoenix Atherectomy System with the switch on the Handle.

IV. Phoenix Atherectomy Catheter Removal
1. Toremove the Phoenix Atherectomy Catheter, stabilize the guidewire across the lesion and use a standard over-the-wire catheter

management technique to carefully remove the Phoenix Atherectomy Catheter out of the sheath under fluoroscopic guidance.
Hold the guidewire firmly during the Catheter removal process by manually securing the guidewire or securing (“locking”) a torque
device or Wire Support Clip to the guide wire.

2. Removal of the Catheter can be accomplished by switching ON the Handle (“running the handle”) per the following steps:

a. Lockatorque device or Wire Support Clip on the proximal end of the guidewire a distance back from the Introducer Sheath.
b. Hold the torque device manually or use the Wire Support Clip to prevent guidewire rotation, and turn ON the Phoenix

Atherectomy System using the switch on the handle.

Under fluoroscopy, remove the Catheter by feeding the wire into the handle until the Catheter tip exits the Introducer Sheath.
d.  Turn OFF the Phoenix Atherectomy System with the switch on the Handle.

e. Note: The Wire Support Clip should be used as described in Step 1.6 to immobilize the guidewire from rotation during
Catheter removal.

3. Perform a post-atherectomy angiogram.

4. If the Phoenix System is used to treat multiple lesions where the Catheter is removed and re-inserted through the Introducer
Sheath, the Catheter must be flushed between re-insertions by running the Catheter within a heparinized saline bowl where the
System is turned ON with the Catheter tip completely submerged in heparinized saline to actively clear blood and/or debris that
may be within the catheter lumen.

o

V. Post-Phoenix Atherectomy Procedure
1. If adjunctive angioplasty or stenting is judged to be necessary by the physician, insert the device of choice over the guidewire.
Perform angioplasty or stenting per standard practice.
2. Perform a post-procedure angiogram.

VI. Removing the Sheath
Leave the sheath in situ until the hemodynamic profile becomes normal. Close the puncture site per routine practice.

CLINICAL DATA:

The EASE clinical study was a prospective, multi-center, non-randomized, single-arm study to evaluate the safety, effectiveness, and
performance of the Phoenix Atherectomy System in the percutaneous atherectomy treatment of de novo and restenotic atherosclerotic
lesions of infra-inguinal lower extremity arteries. 128 total patients were enrolled across 16 centers for treatment. 105 subjects (with
123 treated lesions) comprising the Per-Protocol group were enrolled in accordance with the vessel sizing and anatomic location
requirements corresponding to each Phoenix Catheter device size. The primary safety endpoint was freedom from major adverse
events (MAE) at 30 days, as assessed by an independent physician adjudicator. The primary effectiveness endpoint was acute technical
success, defined as the ability to achieve a residual diameter stenosis <50% as assessed by the study investigator at the time of
treatment with the Phoenix Atherectomy System (prior to any adjunctive therapy) using quantitative angiography or visual estimate.
Patients were monitored for 6 months following baseline atherectomy treatment.

The 30-day freedom from MAE rate was 94.3% (99/105) and technical success was achieved in 95.1% (117/123) of the lesions treated
in the per protocol group. Both primary endpoints met the predefined IDE study success criteria. Table 2 summarizes the safety and
effectiveness data resulting from the EASE study.

Following treatment of the first 36 subjects enrolled in the EASE Study, a higher than anticipated complication rate was observed. Of the
first 36 subjects treated, there were 19 serious procedure or device related adverse events and 6 adverse events met the definition

of major adverse events (MAE). Specific to the MAE, there have been 5 dissections/perforations and one vessel occlusion requiring
treatment. AtheroMed initiated a review of available data to assess the underlying causes. The analysis of these early results led to
additional sizes of the Phoenix Atherectomy Catheter being added to the EASE Study protocol, as well as updated recommendations
regarding minimum vessel diameters and anatomical locations for device use (as reflected in Table 1 of this document).
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Table 2. Per Protocol Summary of Safety and Effectiveness in EASE (n=105 patients and 123 lesions)

Parameter

Results (n=105 patients, 123 lesions)

Demographics

% Male | 60% (63/105)
Age | 71.7 yr £10.0 years
% CLI | 32% (34/105)
Diabetes | 53% (56/105)
Target Lesion Locations & Diameters
SFA | 28.5% (35)
Popliteal | 19.5% (24)
Tibial-Peroneal Trunk | 11.4% (14)
Anterior Tibial | 17.1% (21)
Poster Tibial | 14.6% (18)
Peroneal | 8.9% (11)
RVD - proximal | 3.6 £ 0.7 mm
RVD - distal | 3.5+ 0.7 mm
Target Lesion Length | 34 £ 30 mm

Pre-Phoenix % Diameter Stenosis
Post-Phoenix % Diameter Stenosis
Final Post-Procedure % Diameter Stenosis

89.1% +9.8%
34.6% + 16.2%
10.5% + 9.8%

Phoenix Treatment Time

5.9 £ 4.7 minutes

Technical Success (lesions, Phoenix Catheters)?

95.1% (117/123)

Procedural Success (lesions)?

99.2% (122/123)

ABI
Baseline | 0.70 £ 0.23
30day | 0.96+0.21
6 mo. | 0.84£0.29
Rutherford Score
Baseline | 3.3+1.1
6mo. | 12+1.4
Rutherford Class Improvement 2 1 at 6 months | 80%

MAE through 30 Days (by type):
Clinically-Driven TLR
Perforation
Grade C or Greater Dissection
Symptomatic Distal Emboli®
Unplanned (Toe) Amputation

0.9% (1/105)
1.9% (2/105)
0.9% (1/105)
0.9% (1/105)
2.9% (3/105)

Abrupt closure/Occlusion | 0% (0/105)
MAE through 6 mo. (by type), Cumulative:
Clinically Driven TLR | 12% (12/101)
Perforation | 2% (2/101)
Grade C or Greater Dissection | 1% (1/101)
Symptomatic Distal Emboli3 | 1% (1/101)
Unplanned (Toe) Amputation | 4% (4/101)
Abrupt closure/Occlusion | 0% (0/101)
Cardiovascular Related Death | 1% (1/101)
Freedom from TLR at 6 mo* 88%
Freedom from TVR at 6 mo* 86%

!Residual Stenosis < 50% post-Phoenix
2Residual Stenosis < 30% final

3Clinical signs or symptoms of distal emboli detected in treated limb distal to the treated lesion after the

index procedure and requiring mechanical or pharmacological means to improve flow.

“Kaplan-Meier Estimates

SPECIAL PATIENT POPULATIONS:

The safety and effectiveness of the Phoenix Atherectomy System has not been established in the following patient populations:

e Patients with known allergies to metals (such as Nitinol, stainless steel or other stent materials)
e  Patient unable to take appropriate anti-platelet therapy
e  Patients with no distal run-off
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e  Patients with in-stent restenosis at the peripheral vascular site

e  Patients with severe, persistent hypertension (systolic pressure > 180 mm Hg)

e  Patients with a history of coagulopathy or hypercoagulable blood disorder

e  Patients receiving hemodialysis or with impaired renal function (creatinine is >2.5mg/dL) at the time of treatment
e  Patients with evidence of intracranial or gastric intestinal bleeding within the past three months

e  Patients with severe trauma, fracture, major surgery or biopsy of a parenchymal organ within the past 3 months

e Patients who are pregnant or nursing a child

. Patients < 18 years

DEVICE DISPOSAL:
The Phoenix Atherectomy Catheter is disposable per hospital biohazard procedures. The Phoenix Handle is NOT disposable per standard
biohazard procedures but should be disposed per standard hazardous waste procedures.

CAUTION: Do not incinerate the Phoenix Handle. It contains Lithium batteries and should be disposed per standard hospital hazardous
waste procedures.

The Phoenix Atherectomy System has been tested and found to comply with the EMC limits for the Medical Device Directive 93/42/EEC (IEC/
EN 60601-1-2). These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a typical medical installation. The
equipment generates, uses and can radiate radiofrequency energy and, if not used in accordance with the instructions, may cause harmful
interference to other devices in the vicinity. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular setting.
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www.philips.com/IGTdevices

REPORTING OF A SERIOUS INCIDENT

If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to the manufacturer and the competent authority of

the Member State in which the user and/or patient is established. A serious incident means any incident that directly or indirectly led,
might have led or, in case of recurrence, could lead to any of the following: the death of a patient, user or other person, the temporary or
permanent serious deterioration of a patient’s, user’s, fetus or other person’s state of health, or a serious public health threat.

REACH DECLARATION:

REACH requires Philips Healthcare (PH) to provide chemical content information for “Substances of Very High Concern (SVHC) if they are
present above 0.1% of the product weight. The SVHC list is updated on a regular basis. Therefore, refer to the following Philips REACH
website for the most up-to-date list of products containing SVHC above the threshold: www.philips.com/REACH.

LIMITED WARRANTY AND DISCLAIMER
Philips warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this medical device.

Handling, storage and preparation of this medical device as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedures and other matters beyond the control of Philips directly affect this medical device and the results obtained from its use. Further,
no representation or warranty is made that a Philips. product will not fail. Philips disclaims responsibility for any medical complications —
including death — directly or indirectly resulting from the use of this product. Except as expressly provided by this limited warranty, PHILIPS
IS NOT RESPONSIBLE FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED ON ANY DEFECT, FAILURE OR MALFUCTION OF ITS
PRODUCTS WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

Philips assume no liability with respect to medical devices reused, reprocessed or resterilized, or if the device is not used by the stated “Use
By” or “Expiration” date, or if the packaging is opened or damaged before use and makes no warrants — expressed or implied — including but
not limited to merchantability of fitness for a particular purpose with respect to such medical device.

THIS WARRANTY IS IN LIEU OF AND EXCLUDES ALL OTHER WARRANTIES NOT EXPRESSLY SET FORTH HEREIN, AND PHILIPS MAKES NO
WARRANTY — EXPRESS OR IMPLIED — INCLUDING BUT NOT LIMITED TO ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE.
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PHILIPS

i Atencdo: antes de usar este dispositivo, consulte as instru¢des de uso

www.philips.com/IFU

SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX
INSTRUGOES DE USO

NOMES DOS DISPOSITIVOS

Cateter de aterectomia Phoenix
Cabo de aterectomia Phoenix

Clipe de fixagao de fio-guia Phoenix

CUIDADO: A LEGISLACAO FEDERAL DOS ESTADOS UNIDOS RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A MEDICOS OU POR INDICAGCAO DE
UM MEDICO.

LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUGOES ANTES DE USAR, OBSERVANDO TODAS AS ADVERTENCIAS E PRECAUGOES. NAO FAZER ISSO
PODE RESULTAR EM COMPLICAGOES.

INDICACOES
O sistema de aterectomia Phoenix é destinado para uso em aterectomia da vasculatura periférica. O sistema ndo é destinado para uso na
vasculatura coronariana, carotidea, iliaca ou renal.

CONTRAINDICAGOES
O uso do sistema de aterectomia Phoenix é contraindicado quando a introdugdo de qualquer cateter constitua um risco inaceitavel para
o paciente. As contraindicagdes incluem, entre outras:

e Histdrico recente de infarto do miocardio ou de AVC trombdtico ou hemorragico

e Qualquer indicio ou histérico de aneurisma ou sangramento intracraniano

e  Estado hipercoaguldvel ou coagulopatia conhecidos

e Diatese hemorragica, disfungdo plaquetaria, trombocitopenia ou trombocitose

e  Pacientes para os quais as terapias antiplaquetarias, anticoagulantes ou tromboliticas sejam contraindicadas

e  Alergia ou intolerdncia a medicamentos ou agentes de contraste utilizados para executar procedimentos endovasculares

e NAO use o sistema de aterectomia Phoenix em vasos de tamanho inferior ao indicado, caso contrario poderdo ocorrer perfuragdes,
dissecgdes ou lesoes.

DESCRICAO DO SISTEMA

O sistema de aterectomia Phoenix tem dois componentes principais: o cateter de aterectomia Phoenix e o cabo de aterectomia Phoenix.
O clipe de fixagdo de fio-guia Phoenix é um acessério do cabo para facilitar o gerenciamento do fio-guia durante o procedimento. Todos os
componentes do sistema sdo dispositivos estéreis de uso Unico destinados para a aterectomia da vasculatura periférica.

O cateter de aterectomia Phoenix é um cateter longo e flexivel de duplo limen que contém uma haste de torque acoplada a um elemento
metalico cortante na ponta distal do cateter. Quando ativada, a haste de torque gira, fazendo o elemento cortante extirpar a placa afetada
da artéria. O material afetado extirpado é deslocado para o cateter, onde ele é transportado mecanicamente para fora do paciente por meio
de um parafuso de Arquimedes fixado na superficie externa da haste de torque.

O limen central abriga um fio-guia padrdo de 0,014". A sec¢do distal do cateter (incluindo a cabeca cortante situada na ponta do cateter)

é radiopaca para visualizagdo fluoroscopica da posi¢do do cateter e da orienta¢do da ponta. A extremidade proximal do cateter é composta
por um adaptador com duas portas: uma porta lateral para deslocamento de detritos e uma porta central para introdu¢do do fio-guia. O cateter
é instalado no cabo encaixando-se a extremidade proximal do cateter no cabo.

O cabo Phoenix inclui um motor a bateria para acionar o elemento cortante do cateter de aterectomia Phoenix a uma velocidade nominal de
10.000 a 12.000 rpm. O sistema Phoenix é ativado deslizando-se o controle deslizante LIGAR/DESLIGAR situado na parte superior do cabo.
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O clipe de fixagdo de fio-guia Phoenix é um acessério com dispositivo de torque integrado para o fio-guia, que pode ser usado para apoiar
e fixar o fio-guia na posi¢do desejada durante o procedimento.

Veja na Figura 1 o sistema de aterectomia Phoenix montado com o cateter, o cabo e o clipe de fixagdo de fio-guia de aterectomia Phoenix.

Tabela 1. EspecificagOes principais do cateter de aterectomia Phoenix

Diametro Tamanho . . Diametro Diametro .
. Perfil Compri- . .. Locais
da ponta do minimo do L. maximo do minimo do . .
. transversal mento util . . A anatomicos
cateter introdutor fio-guia vaso
1,5 mm 4F(L5 'mr‘zn) 1,5mm 149 cm 0,014 2,0 mm
ou maior (0,36 mm)
1,8 mm > F (1,8 mm) 1,8 mm 130 cm 00?:214 2,5 mm
ou maior (0,36 mm) Artéria femoral,
22 mm 6F (2,2 mm) 22 mm 130 em 0.014 3.0 mm popllFeaI ou d|§tal
ou maior (0,36 mm) localizada abaixo
" do joelho
1,8 mm > F (1,8 mm) 1,8 mm 149 cm 0,014 2,5 mm
ou maior (0,36 mm)
2,2 mm 6F (2,2 mm) 2,2 mm 149 cm 0,014 3,0 mm
ou maior (0,36 mm)

!Adverténcia: Ndo use o cateter de aterectomia Phoenix em vasos de tamanho inferior ao indicado, caso contrario podem ocorrer danos
ao paciente (perfuragdes, dissecg¢des ou lesdes nos vasos).

%Para inje¢des de contraste manuais, use a bainha introdutora >4 F.

Interruptor liga/ Clipe de fixagdo de
desliga do cabo fio-guia com dispositivo
de torque integrado
Cateter \
Phoenix 811 ——

™

Porta central
Saida de descarte de fio-guia

Botdo de rotagdo

Figura 1. Sistema de aterectomia Phoenix: Ponta distal do cateter (a esquerda) e cabo (a direita), mostrados com o cateter inserido no
cabo e o clipe de fixacdo de fio-guia acoplado.

ADVERTENCIAS

e O sistema de aterectomia Phoenix é destinado apenas para uso unico. NAO reesterilize nem reutilize. A reesterilizagio e a reutilizagdo
podem potencialmente comprometer o desempenho e a seguranca do dispositivo e podem aumentar o risco de infecgdo.

e Use os produtos do sistema de aterectomia Phoenix antes da data de validade (“Usar até”) especificada no rétulo de cada embalagem
individual.

e NAO use o sistema de aterectomia Phoenix se o fio-guia estiver subintimal, caso contrario poder3o ocorrer perfuragdes, disseccdes ou lesdes.

. NAO use o sistema de aterectomia Phoenix em vasos de tamanho inferior ao indicado, caso contrario poderdo ocorrer perfuracdes,
dissecgdes ou lesoes.

e Quando o cateter de aterectomia Phoenix estd exposto ao sistema vascular, ele ndo deve ser avangado nem retraido, exceto sob observagdo
fluoroscopica direta. Se encontrar resisténcia durante o avango ou a retragdo, determine a causa da resisténcia antes de prosseguir.

. NAO LIGUE o sistema de aterectomia Phoenix, a ndo ser sob fluoroscopia.

e NAO deixe a ponta distal do cateter em uma posi¢do estacionaria com o sistema LIGADO, caso contrério poderdo ocorrer perfuragdes,
dissecgbes ou lesdes dos vasos.

e NAO LIGUE o sistema de aterectomia Phoenix, a ndo ser que o cateter de aterectomia Phoenix se desloque sobre um fio-guia e que
a ponta distal do fio-guia esteja posicionada em uma se¢do apropriada do vaso.

e Todo o ar contido em todos os limens do cateter deve ser removido preparando-se o cateter conforme descrito na se¢do “Instrucdes
de procedimento” antes de se inserir o cateter no paciente.

e Ndo use nem tente corrigir um cateter de aterectomia Phoenix se ele estiver dobrado ou torto ou apresentar qualquer indicio de danos,
pois isso pode resultar em ruptura ou comprometimento do desempenho.

e O cateter Phoenix pode ser usado somente com o cabo Phoenix.

e Osistema de aterectomia Phoenix ndo deve ser usado em presenga de gases combustiveis ou inflamdveis, anestésicos ou produtos de
limpeza/desinfetantes.
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PRECAUCOES

e Antes do uso, todos os componentes do sistema de aterectomia Phoenix devem ser examinados quanto a sua funcionalidade.

e  Para uso somente por médicos treinados no uso do sistema de aterectomia Phoenix e em procedimentos de intervengdo percutanea
periférica.

e  Teste o cateter Phoenix antes da inser¢do no paciente, conforme descrito na se¢do “Instrugées de procedimento”.

e  Feche a valvula hemostatica com um torque que seja suficiente para impedir o vazamento de sangue em torno da haste do cateter,
mas que permita o movimento axial do cateter através da vélvula. Deve-se tomar um cuidado especial ao se ajustar o torque da valvula,
se esta for do tipo Tuohy-Borst.

e  Tome cuidado para ndo imergir o cabo, pois isso pode causar danos aos componentes elétricos do cabo.

e Como em todos os procedimentos de aterectomia, a duragdo do procedimento deve ser determinada pelo médico com base nas
condigOes do paciente.

e O tempo de funcionamento maximo recomendado para o cabo Phoenix durante um procedimento é de 20 minutos.

e  Use somente fios-guia compativeis listados com o sistema de aterectomia Phoenix. O uso de quaisquer fios-guia ndo listados como
compativeis pode comprometer o desempenho ou danificar o sistema de aterectomia Phoenix.

e O uso de fios-guia revestidos com PTFE ndo é recomendado, a ndo ser que o fio-guia seja especificamente indicado para aterectomia.

e  Verifique que a extremidade proximal do fio-guia esteja firmemente fixada no dispositivo de torque quando o cabo estiver LIGADO.
N&o fazer isso pode resultar na rotagdo do fio-guia e/ou na perda da posi¢do dentro do vaso.

e  Certifique-se de que o cateter se desloque com fluidez e facilidade sobre o fio-guia durante a operagdo do cabo. Se o cateter ndo se
deslocar facilmente sobre o fio-guia, DESLIGUE imediatamente o sistema e substitua o sistema.

e Osistema Phoenix deve estar DESLIGADO durante o avango ao longo da bainha introdutora.

e Monitore cuidadosamente a ponta do cateter e o fio-guia sob fluoroscopia durante a operagdo do cabo. Caso haja suspeita de rotagdo
ou “efeito chicote” do fio-guia, DESLIGUE imediatamente o sistema e investigue. NAO LIGUE o sistema enquanto néo tiver se certificado
de que o cateter se desloque facilmente sobre o fio-guia.

e Monitore o fluxo de material extirpado para o reservatério de descarte ou tubo de drenagem durante a operagdo do cateter. Se o fluxo
de material extirpado cessar durante o procedimento, é sinal de que o sistema de acionamento do cateter (elemento cortante, haste de
torque ou mecanismo de acionamento do motor do cabo) pode ndo estar funcionando corretamente.

e Puxe o cateter de volta ou para uma posi¢do proximal a lesdo para restabelecer o fluxo de sangue.
e Se o fluxo de material extirpado ndo for restabelecido, DESLIGUE o cabo. Remova o cateter do paciente. Caso contrario, pode
ocorrer embolizagdo ou impossibilidade de remover a placa extirpada.

e Segure o fio-guia firmemente com um dispositivo de torque durante o processo de remogdo do cateter, seja manualmente, seja com
o clipe de fixagdo de fio-guia Phoenix, se este for utilizado. Ndo fazer isso pode resultar na rotagdo do fio-guia e/ou na perda da posigéo
dentro do vaso.

EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos adversos associados ao uso deste dispositivo e de outros cateteres de intervengdo incluem os seguintes, entre outros:
. LesGes no local de acesso, incluindo dores . Cirurgia de revascularizagdo arterial emergencial ou ndo
. Dissecgdo arterial emergencial
. Oclusdo arterial . Fratura de qualquer componente do dispositivo que pode
. Perfuragdo arterial ou pseudoaneurisma levar ou ndo a lesdes graves ou intervengdo cirurgica
. Restenose arterial . Hematoma
. Ruptura arterial . Hipotensdo
. Espasmo arterial ou fechamento arterial abrupto ou subagudo . Infecgdo ou febre
. Complicagdes hemorragicas que podem exigir transfusao . Isquemia
. Morte . Reagdo aos meios de contraste, aos medicamentos do
. Embolia, incluindo trombo, placa, ar, dispositivo, etc. procedimento ou aos materiais do cateter, incluindo
reacdo alérgica
. Lesdes vasculares que podem exigir reparo cirurgico

A ocorréncia desses efeitos adversos pode levar a necessidade de repetir a cateterizagdo/angioplastia, de realizar uma cirurgia de
revascularizagdo emergencial ou provocar a morte.

APRESENTACAO, ESTERILIZAGAO E VENCIMENTO

O cateter, o cabo e o clipe de fixagdo de fio-guia de aterectomia Phoenix sdo embalados e esterilizados individualmente. O cateter, o cabo
e o clipe de fixagdo de fio-guia de aterectomia Phoenix sdo esterilizados mediante o uso de dxido de etileno gasoso. Todos os dispositivos
permanecerdo estéreis se a bolsa hermética ndo for aberta nem danificada. Todos sdo destinados para uso Unico e ndo devem ser
reutilizados nem reesterilizados. Use antes da data de validade (“Usar até”) impressa nos rotulos das embalagens. Armazene os produtos
em um local fechado e seco a temperatura ambiente na embalagem original e protegidos da luz solar.

MATERIAIS NECESSARIOS PARA O PROCEDIMENTO DE ATERECTOMIA PHOENIX:

NOTA: O sistema de aterectomia Phoenix esta protegido contra choques elétricos (a prova de desfibrilagdo — tipo CF).

Descrigdo dos itens (somente para uso Unico — nao reutilize nem reesterilize):

Um cateter e um cabo de aterectomia Phoenix

Saco de descarte (250 ml ou maior) ou tubo de drenagem para materiais removidos da saida de descarte do cateter

Bainha introdutora de tamanho adequado com valvula transversal, conforme a tabela de especificages principais do cateter
Solugdo salina normal heparinizada a 0,9% (10.000 |U/L) para preparar o cateter antes do uso

Seringa de bico slip de 10 ml ou mais para preparar o cateter antes do uso

VR W E
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6. Valvula hemostatica
7. Fio-guia de troca compativel (comprimento minimo de 260 cm) de 0,014":
e Fio-guia Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
e Fio-guia Ev3 Nitrex (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)
e Fio-guia CSI ViperWire (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
e Fio-guia Asahi Astato X520 (300 cm)
e Fio-guia Asahi Regalia XS1 (300 cm)
e Fio-guia Phoenix (300 cm)
e Fio-guia USE GS14-300A (300 cm)
8. Dispositivo de torque
9. Clipe de fixagdo de fio-guia Phoenix

INSTRUGOES DE PROCEDIMENTO

INSPECAO DOS COMPONENTES DO SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX

Antes do uso, todos os equipamentos a serem usados para o procedimento devem ser examinados cuidadosamente quanto a presenca

de eventuais defeitos. Verifique se a embalagem tem cortes, rasgdes ou outras violagdes da barreira estéril. Verifique se o cateter de
aterectomia Phoenix tem dobras, deformagdes ou outros danos. Verifique se o cabo tem sinais de danos. Ligue o cabo e certifique-se de que
ele possa ser ativado. Ndo use nenhum equipamento defeituoso.

PREPARACAO DO CATETER DE ATERECTOMIA PHOENIX
Siga as etapas abaixo usando técnicas assépticas para preparar o cateter para uso:

1. Remova o cateter da embalagem protetora esterilizada e coloque-o na mesa esterilizada.

2. Preparacdo do cateter Phoenix: fixe uma seringa de 10 ml preenchida com a solugdo salina heparinizada a saida de descarte e enxague
lentamente com uma leve pressdo até a solugdo salina sair pela porta do fio-guia. Cubra a porta central do fio-guia com um dedo
e continue enxaguando até a solugdo salina sair pela ponta distal do cateter.

3. Teste do cabo: ligue e desligue rapidamente o cabo para confirmar se a engrenagem do cabo gira. Ndo use cabos quebrados ou que ndo
funcionem durante esta preparagao.

4. Insira a extremidade proximal do cateter no cabo. Certifique-se de que a extremidade proximal do cateter fique completamente
encaixada no cabo. Ndo use cateteres quebrados ou que ndo funcionem durante esta preparagao.

5. Fixe o saco de descarte ou o tubo de drenagem a saida de descarte.

INSERCAO E USO
. Inser¢do
1. Consulte a tabela de especificagdes principais do cateter para saber os requisitos de tamanho da bainha introdutora. Insira a bainha
de tamanho adequado com uma vélvula hemostatica transversal por meio de técnicas padrao.
2. Introduza um fio-guia de 0,014" através da bainha e passe pela lesdo a ser tratada, tomando cuidado para permanecer intraluminal.
3. Introduza a extremidade do fio-guia na ponta distal, removendo-a pela extremidade proximal do limen para fio-guia do cateter
de aterectomia Phoenix. Com o Sistema Phoenix DESLIGADO, insira a ponta distal do cateter de aterectomia Phoenix na bainha
introdutora até a ponta sair da bainha introdutora.

Il. Preparacdo do fio-guia
1. Mantendo o fio guia imdvel e usando orientagdo fluoroscdpica, faga avangar a ponta distal do cateter de aterectomia Phoenix
sobre o fio-guia até ela ficar proximal a lesdo-alvo em alguns milimetros.
Ajuste a posicdo do fio-guia com relagdo a lesdo, conforme necessario. Certifique-se de que o fio-guia esteja intraluminal.
Certifique-se de que a ponta distal do fio-guia esteja posicionada a no minimo 15 cm da ponta distal do cateter.
Aplique o dispositivo de torque firmemente ao fio-guia a aproximadamente 20 cm a 30 cm da porta central de fio-guia.
Dobre o fio-guia em 180°, criando um “C” ao contrario, e introduza o fio-guia no dispositivo de torque integrado do clipe de
fixacdo de fio-guia, para impedir a rotagdo do fio-guia. Essa configuragdo fornece suporte ao fio-guia e permite que o cateter se
desloque mais facilmente sobre o fio-guia (veja na Figura 1 a forma resultante do fio-guia).
6. Uso do clipe de fixa¢do de fio-guia para impedir a rotagdo do fio-guia:
a. Encaixe o clipe de fixagdo de fio-guia no cabo conforme mostrado na Figura 1.
b. Introduza o fio-guia no dispositivo de torque integrado e faga um lago de suporte de cerca de 10 a 15 cm que va desde a porta
de saida central do fio-guia (do cateter) até o clipe de fixagdo de fio-guia.
c. Aperte o dispositivo de torque no fio-guia.
d. Verifique que o fio-guia ndo gire no clipe de fixagdo de fio-guia.
Adverténcia: Ndo use o sistema de aterectomia Phoenix se o fio-guia estiver subintimal, caso contrario poderao ocorrer
perfuragoes ou dissec¢des do vaso. Antes de inserir o dispositivo, recomenda-se obter um segundo angulo de visualizagdo
angiografica para confirmar o posicionamento do fio-guia.

uhwnN

Precaucdo: assegure-se de que o cateter se desloque com fluidez sobre o fio-guia durante a operagdo. Se encontrar resisténcia
durante o procedimento, remova o cateter e enxague o lumen do fio-guia, introduzindo o cateter (com o sistema ligado)

em uma bacia com solugdo salina heparinizada. A ponta do cateter deve estar completamente imersa na solugao salina
heparinizada, de modo a eliminar vestigios de sangue e/ou residuos que possam estar no limen do cateter.
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VI.

Precaucdo: verifique que a extremidade proximal do fio-guia esteja firmemente fixada no dispositivo de torque quando o cabo
estiver LIGADO. N3o fazer isso pode resultar na rotagdo do fio-guia e/ou na perda da posicdo dentro do vaso.

Atravessamento da lesdo e reducdo de volume

1. Sob orientagdo fluoroscopica, quando estiver em uma posigado proximal a lesdo, ligue o sistema de aterectomia Phoenix, acionando
o interruptor do cabo durante 5 a 10 segundos. Certifique-se de que saia fluido pela saida de descarte. Ndo use cateteres que ndao
funcionem.

2. Faga avancar o cateter lenta e cuidadosamente a 1 mm/s através da lesdo. Em casos de lesdes altamente estenosadas ou com
>10 cm de comprimento, interrompa periodicamente a introdugdo do cateter e recue-o levemente, para melhorar o fluxo
sanguineo e a remogao da placa durante o corte. Continue avangando até a ponta distal do cateter atravessar a lesdo.

3. O sistema de aterectomia Phoenix tem que permanecer ligado para a remogao da placa.

4. Recue o cateter até a ponta distal estar em uma posi¢cdo proximal a lesdo. Adquira uma imagem do limen e/ou repita o corte reto
através da lesdo, se pertinente.

5. Desligue o sistema de aterectomia Phoenix com o interruptor do cabo.

Remocdo do cateter de aterectomia Phoenix

1. Pararemover o cateter de aterectomia Phoenix, estabilize o fio-guia ao longo da lesdo e utilize uma técnica padrao de controle
do cateter sobre o fio para remover cuidadosamente o cateter de aterectomia Phoenix da bainha sob orientagdo fluoroscépica.
Segure firmemente o fio-guia durante o processo de remogao do cateter fixando manualmente o fio-guia ou fixando
(“bloqueando”) um dispositivo de torque ou um clipe de fixagdo de fio-guia no fio-guia.

2. O cateter pode ser removido ligando o cabo (“accionando o cabo”) de acordo com as seguintes etapas:

a. Fixe um dispositivo de torque ou um clipe de fixagdo de fio-guia na extremidade proximal do fio-guia a alguma distancia da
bainha introdutora.
b. Segure o dispositivo de torque manualmente ou use o clipe de fixagdo de fio-guia para impedir movimentos de rotagdo do
fio-guia, e ligue o sistema de aterectomia Phoenix com o interruptor do cabo.
Usando fluoroscopia, remova o cateter, inserindo o fio-guia no cabo até a ponta do cateter sair da bainha introdutora.
d. Desligue o sistema de aterectomia Phoenix com o interruptor do cabo.
e. Nota: o clipe de fixagdo de fio-guia deve ser usado conforme descrito na etapa I1.6, para impedir a rotagao do fio-guia durante
a remogdo do cateter.

3. Faga um angiograma pdés-aterectomia.

4. Se o sistema Phoenix for usado para tratar multiplas lesGes em que o cateter é removido e reinserido através da bainha
introdutora, é necessario enxaguar o cateter entre as reinsergdes, introduzindo-o (com o sistema ligado) em uma bacia com
solugdo salina heparinizada. A ponta do cateter deve estar completamente imersa na solugdo salina heparinizada, de modo
a eliminar vestigios de sangue e/ou residuos que possam estar no limen do cateter.

0

Pés-procedimento de aterectomia Phoenix

1. Se o médico considerar necessario realizar uma angioplastia adjuvante ou um stent, insira o dispositivo escolhido sobre o fio-guia.
Faca a angioplastia ou o stent conforme a pratica padrdo.

2. Faga um angiograma pds-procedimento.

Remocdo da bainha
Deixe a bainha no local até o perfil hemodinamico ficar normal. Feche o local de pungdo conforme a pratica de rotina.

DADOS CLiNICOS:

O estudo clinico EASE foi um estudo prospectivo, multicéntrico, ndo randomizado e com um Unico grupo, com o objetivo avaliar

a seguranca, a eficacia e o desempenho do sistema de aterectomia Phoenix no tratamento por aterectomia percutanea de novas lesdes
e de lesOes restendticas aterosclerdticas das artérias infrainguinais das extremidades inferiores. No total, participaram 128 pacientes
distribuidos em 16 centros de tratamento. 105 participantes (com 123 lesdes tratadas), que constituiam o grupo avaliado segundo

o protocolo, foram inscritos em conformidade com os requisitos dimensionais dos vasos e de localizagdo anatémica correspondentes ao
tamanho do dispositivo de cada cateter Phoenix. O objetivo principal de seguranga era a auséncia de eventos adversos maiores (MAE,
sigla do inglés “major adverse events”) em 30 dias, conforme estabelecido por um médico avaliador independente. O objetivo principal
de eficdcia era o sucesso técnico agudo, definido como a capacidade de atingir um didmetro estendtico residual <50%, conforme
avaliado pelo investigador do estudo, no momento do tratamento com o sistema de aterectomia Phoenix (antes de qualquer terapia
adjuvante) por meio de uma angiografia quantitativa ou uma estimativa visual. Os pacientes foram monitorados durante 6 meses apos
o tratamento inicial de aterectomia.

A taxa de auséncia de MAE em 30 dias foi de 94,3% (99/105), e o sucesso técnico foi atingido em 95,1% (117/123) das lesdes tratadas
no grupo tratado segundo o protocolo. Ambos os objetivos principais cumpriram os critérios de sucesso predefinidos para estudos de
IDE. A tabela 2 resume os dados de seguranca e eficacia resultantes do estudo EASE.

Foi observada uma maior taxa de complicagdes do que o previsto apds o tratamento dos primeiros 36 participantes inscritos no estudo
EASE. Nos primeiros 36 participantes tratados, ocorreram 19 eventos adversos graves relacionados com o procedimento ou o dispositivo
e 6 eventos adversos que correspondiam a defini¢do de evento adverso maior (MAE). Relativamente aos MAE, ocorreram 5 dissecgbes/
perfurages e uma oclusdo de um vaso, que exigiram tratamento consequente. A AtheroMed iniciou uma revisdo dos dados disponiveis
para avaliar as causas subjacentes. A analise desses resultados iniciais levou a adi¢do de mais tamanhos do cateter de aterectomia
Phoenix ao protocolo do estudo EASE. Além disso, as recomendagdes sobre as localizagdes anatdémicas e o diametro minimo dos vasos
para o uso do dispositivo foram atualizadas (conforme indicado na Tabela 1 do presente documento).
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Tabela 2. Resumo da seguranga e eficacia do protocolo no estudo EASE (n=105 pacientes e 123 lesées)

Parametro Resultados (n=105 pacientes, 123 lesoes)

Dados demograficos
% sexo masculino | 60% (63/105)

Idade | 71,7 anos + 10,0 anos
% de CLI | 32% (34/105)
Diabetes | 53% (56/105)

LocalizagOes e diametros das lesdes-alvo
SFA | 28,5% (35)
Popliteal | 19,5% (24)
Tronco tibioperoneal | 11,4% (14)
Tibial anterior | 17,1% (21)
Tibial posterior | 14,6% (18)
Peroneal | 8,9% (11)

RVD — proximal | 3,6 £ 0,7 mm
RVD — distal | 3,5+ 0,7 mm
Comprimento da lesdo-alvo | 34 +30 mm
Estenose do diametro pré-Phoenix em % | 89,1% + 9,8%
Estenose do didmetro pds-Phoenix em % | 34,6% + 16,2%
Estenose final do didmetro pds-procedimento em % | 10,5% + 9,8%

Duragdo do tratamento Phoenix 5,9 £ 4,7 minutos
Sucesso técnico (lesbes, cateteres Phoenix)* 95,1% (117/123)
Sucesso do procedimento (lesdes)? 99,2% (122/123)
ABI

Inicial | 0,70+0,23
30 dias | 0,96 £ 0,21
6 meses | 0,84 £0,29

Classificagdo de Rutherford
Inicial | 3,3+1,1
6meses | 1,2+14
Melhoria da classificagdo de Rutherford 21 | 80%
a 6 meses

MAE ao longo de 30 dias (por tipo):

TLR para fins clinicos | 0,9% (1/105)

Perfuragdo | 1,9% (2/105)

Dissecgdo de grau C ou maior | 0,9% (1/105)

Embolos distais sintomaticos® | 0,9% (1/105)

Amputacdo (de dedos do pé) ndo planejada | 2,9% (3/105)
Fechamento/oclusdo abrupta | 0% (0/105)

MAE ao longo de 6 meses (por tipo), cumulativo:
TLR para fins clinicos | 12% (12/101)
Perfuragdo | 2% (2/101)
Dissecgdo de grau C ou maior | 1% (1/101)
Embolos distais sintomaticos® | 1% (1/101)
Amputagdo (de dedos do pé) ndo planejada | 4% (4/101)
Fechamento/oclusdo abrupta | 0% (0/101)

Morte por causa cardiovascular | 1% (1/101)

Auséncia de TLR apds 6 meses* 88%

Auséncia de TVR apds 6 meses* 86%

!Estenose residual <50% pds-Phoenix

2Estenose residual <30% final

3Sinais ou sintomas clinicos de émbolos distais detetados em um membro tratado distal a lesdo tratada
apos o procedimento inicial e que exigem meios mecanicos ou farmacoldgicos para melhorar o fluxo
sanguineo.

“Estimativas de Kaplan-Meier
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POPULAGOES ESPECIAIS DE PACIENTES:
A seguranca e a eficacia do sistema de aterectomia Phoenix ndo foram determinadas nas seguintes populacdes de pacientes:

e  Pacientes com alergias a metais (como Nitinol, ago inoxiddvel ou outros materiais utilizados em stents)

e  Pacientes incapazes de se submeterem a uma terapia antiplaquetdria adequada

e  Pacientes sem indicios de exaustdo dos vasos distais

e  Pacientes com reestenose dentro do stent no local vascular periférico

e Pacientes com hipertensdo grave e persistente (pressdo arterial sistdlica >180 mm Hg)

e Pacientes com histdrico de coagulopatia ou disturbio de hipercoagulabilidade sanguinea

e  Pacientes submetidos a hemodialise ou com fungdo renal comprometida (creatinina >2,5 mg/dl) durante o tratamento

e  Pacientes com indicios de hemorragia intracraniana ou gastrointestinal nos ultimos trés meses

e  Pacientes que tenham sofrido traumas ou fraturas graves ou que tenham sido submetidos a uma cirurgia de grande porte ou a uma
bidpsia de um drgdo parenquimatoso nos ultimos 3 meses

. Pacientes gravidas ou que estejam amamentando

e  Pacientes com <18 anos

DESCARTE DOS DISPOSITIVOS:

O cateter de aterectomia Phoenix é descartavel, em conformidade com os procedimentos hospitalares para descarte de materiais de risco
biolégico. O cabo Phoenix NAO é descartavel com os procedimentos padrdo para descarte de materiais de risco biolégico, mas deve ser
descartado em conformidade com os procedimentos padrdo para residuos perigosos.

CUIDADO: nao incinere o cabo Phoenix. Ele contém baterias de litio e deve ser descartado em conformidade com os procedimentos
hospitalares padrao para descarte de residuos perigosos.

O sistema de aterectomia Phoenix foi testado e cumpre os limites de compatibilidade eletromagnética estabelecidos na Diretiva 93/42/EEC
(IEC/EN 60601-1-2) para dispositivos médicos. Esses limites sdo destinados a fornecer uma prote¢do razodvel contra as interferéncias
prejudiciais presentes nas instalages médicas tipicas. O equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for
usado de acordo com as instrugdes, podera provocar interferéncias prejudiciais em outros dispositivos nas proximidades. No entanto, ndo ha
garantias de que ndo ocorram interferéncias em um contexto especifico.
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©2024 Philips. Todos os direitos reservados.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX e os logotipos ATHEROMED e PHOENIX ATHERECTOMY sdo marcas comerciais
ou marcas comerciais registradas e sdo de propriedade da Koninklijke Philips N.V. nos EUA e em outros paises.

O sistema de ATERECTOMIA PHOENIX (incluindo os respectivos componentes e/ou métodos) podem estar protegidos sob um ou mais
pedidos pendentes de patente dos Estados Unidos, bem como pedidos correspondentes de patentes internacionais.

PATENTE www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

RELATO DE UM INCIDENTE GRAVE

Se ocorrer um incidente grave relacionado ao dispositivo, ele deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro
em que o usuario e/ou o paciente residem. Acidente grave significa qualquer acidente que, direta ou indiretamente, possa ter ocasionado
ou, em caso de recorréncia, possa ocasionar qualquer uma das situagdes abaixo: morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, deterioragdo
grave, temporaria ou permanente do estado de saude de um paciente, usuario, feto ou outra pessoa ou ameaga grave a saude publica.

DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM O REACH

O REACH (Registro, Avaliagdo, Autorizacdo e Restri¢cdo de Produtos Quimicos) exige que a Philips Healthcare (PH) fornega informagdes sobre
o conteudo quimico de “substancias que suscitam elevado grau de preocupac¢do” (SVHC) caso estejam presentes em uma concentragao
superior a 0,1% do peso do produto. A lista de SVHC é atualizada periodicamente. Acesse este site para ver a lista mais recente dos produtos
que contém SVHC acima do limite estabelecido: www.philips.com/REACH.

GARANTIA LIMITADA E ISENCAO DE RESPONSABILIDADE
A Philips garante que foram aplicados cuidados razodveis no projeto e na fabricagdo deste dispositivo médico.

O manuseio, 0 armazenamento e a preparac¢ao deste dispositivo médico, bem como outros fatores relacionados com o paciente, o diagndstico,
o tratamento, os procedimentos cirirgicos e outros assuntos que fogem ao controle da Philips, afetam diretamente este dispositivo médico
e os resultados obtidos de seu uso. Além disso, nenhuma declaragdo ou garantia é feita de que um produto da Philips ndo falhara. A Philips
se isenta de responsabilidade por qualquer complicagdo médica — incluindo morte — direta ou indiretamente resultante do uso deste
produto. Exceto conforme expressamente disposto por esta garantia limitada, a PHILIPS NAO SE RESPONSABILIZA POR QUAISQUER DANOS
DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES BASEADOS EM QUALQUER DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DE SEUS PRODUTOS,
INDEPENDENTEMENTE DE O PEDIDO DE INDENIZAGAO SE BASEAR EM GARANTIA, CONTRATO, DELITO OU OUTROS MOTIVOS.

A Philips ndo assume nenhuma responsabilidade em relagdo a dispositivos médicos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, ou se

o dispositivo ndo for usado no maximo até a data declarada “Usar até” ou “Validade”, ou se a embalagem estiver aberta ou danificada antes
do uso, e ndo oferece garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, entre outras, as de comercializagdo ou adequagdo para um fim especifico
em relagdo ao dispositivo médico em questdo.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI E EXCLUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS NAO APRESENTADAS EXPLICITAMENTE AQUI, E A PHILIPS NAO OFERECE
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO
PARA UM FIM ESPECIFICO.
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PHILIPS

BHMMmaHKe — MNpeaun ga nsnonssaTe TOBa U3Zenne, HanpaseTe CNpaBKa C UHCTPYKUUUTE
3a ynotpeba

www.philips.com/IFU

CUCTEMA 3A ATEPEKTOMMUA PHOENIX
MHCTPYKLMM 3A YNIOTPEBA

HAUMEHOBAHUA HA U3OE/IUETO
KaTtetbp 3a atepekromusa Phoenix
PbKoxBaTKa 3a atepektomua Phoenix
Knunc 3a nogapbkKa Ha Tenta Phoenix

BHUMAHME: GEAEPANTHUTE 3AKOHU (HA CALLL) OTPAHUYABAT NMPOAAXBATA HA TOBA U3AE/UE A CE U3BBLPLUBA OT UIN NO
MOPBYKA HA JIEKAP.

MPOYETETE BHUMATE/IHO BCU4MKU MHCTPYKLUUU NPEAU YNOTPEBA, KATO OBbPHETE BHUMAHUE HA BCUYKU NPEAYNPEXAEHUA
U NPEANA3HU MEPKWU. AKO HE O HANMPABUTE, MOXE JA Bb3HUKHAT YC/TOXXHEHUA.

NMOKA3AHUA
Cuctemata 3a aTepekTomus Phoenix e npegHasHaveHa 3a ynotpeba npu aTepeKTomua Ha nepudepHaTa cbgosa cuctema. Cuctemarta He
e npeaHa3sHadyeHa 3a ynoTpeba B KOpOHapHaTa, KapoTuAHaTa, MAMadHaTa unmn 6bbpeyHaTta Cb0Ba CUCTEMA.

MNPOTUBONOKA3AHUA
M3nonssaHeTo Ha cucTemarta 3a aTepektomua Phoenix e NpoT1BOMNOKa3aHoO, KOraTo BbBEX/AAHETO Ha KaTeTbp 61 NpeAcTaBaABano
HENpUemMm/siMB PUCK 3a naumeHTa. [IpoTNBOMNOKa3aHMATa BK/IKOYBAT, HO HEe Ce OrpaHn4aBar [o:

CKOpoOLIHA aHaMHe3a 33 MHPAPKT Ha MUOKapAa WA TPOMBOTUYEH MM XeMOParnyeH UHCYAT

KakBuTO 1 Aa 6MN0 AaHHW MM aHaMHE3a 338 MHTPAKPaHWANHO KbPBEHE UM aHeBPU3MA

M3BECTHO CbCTOAHME HA XMMEepKoarynaLma Uam Koarynonatua

XemoparvyHa guatesa, AUCOYHKUMA Ha TPOMBOLMTUTE, TPOMBOLMTONEHUA UK TPOMBOLMTO3]

MauneHTH, Npu KOMTO e NPOTUBOMNOKa3aHa aHTUTPOMBOLLMTHA, aHTUKOArynaHTHa UM TPOMBOAUTUYHA Tepanua

Aneprvsa UM HENOHOCMMOCT KbM KOHTPACTHU BeLLEeCcTBa UM 1eKapcTBa, M3MN0/I3BaHN 3a M3BbPLUBAHE HA eHA0BACKyNapHU npoLeaypy
HE u3nonseaiite cuctemarta 3a atepektomus Phoenix npu cbgoBe, No-masiku OT MOCOYEHUS pa3mep, Tbil KaTo MOKe 3 Bb3HUKHE
nepdopaums, AnceKaLms UM HapaHaBaHe.

OMUCAHUE HA CUCTEMATA

Cuctemara 3a aTepekTomusa Phoenix ce CbCToM OT ABa OCHOBHM KOMMOHEHTA: KaTeTbp 3a atepekTomus Phoenix 1 pbKoxBaTKa 3a aTepekTomus
Phoenix. KnuncoT 3a nogapbiKKa Ha Tenta Phoenix e akcecoap Kbm pbKOXBaTKaTa, KOWTO y/IeCHABA yNpaBJeHWeTo Ha BOAau No Bpeme Ha
npoueaypaTa. BCUUKM KOMMOHEHTU Ha CMCTeMaTa ca CTEPU/IHM U3AE/MA 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, npeaHasHauyeH 3a aTepekToMma Ha
nepvdepHaTta cbA0Ba cUCTEMA.

KaTeTbpbT 3a aTepektomun Phoenix e A4babr, rbBKaB KaTeTbp C ABa IYMEHa, KOMTO CbAbprKa WadT 3a BbpTeHE, NPUKPEneH KbM MeTaseH
pexKeLl eNemMmeHT Ha AUCTalHUA BPBX Ha KaTeTbpa. KoraTo ce akTMBMpa, WadThT 3a BbPTEHE Ce 3aBbPTA, KOETO Kapa PEXEeLLMAT eNeMeHT 4a
€KCLM3Mpa NaToNOrMYHATA NaKa OT apTepuATa. EKCLIM3MPAHUAT NaToNorMyeH MaTepmuan BaM3a B KaTETbPa, KbAETO MEXaHUYHO Ce U3BEXAa
OT NauMeHTa Ypes apxMMe0B BUHT, KOMTO e GMKCMPaH KbM BbHLUIHATa NOBbPXHOCT Ha WadTa 3a BbpTeHe.

B ueHTpanHua nymeH ce nobupa ctaHgapteH 0,014" Bogay. AUCTaNHUAT CEIMEHT Ha KaTeTbpa (BKAOUYUTENHO perkellaTa raBa Ha Bbpxa Ha
KaTeTbpa) e PeHTreHOKOHTPaCcTeH 3a GpIyOPOCKONCKa BM3yanmnsaLms Ha No3uumMaATa Ha KaTeTbpa M OpUeHTaumATa Ha Bbpxa. MpoKCMManHuUAaT

Kpaﬁ Ha KaTeTbpa Ce CbCTOM OT af4anTep C ABa NOPTa: CTPAHUYEH NOPT 3a U3BEXAaHE Ha ,u.e6pl4c U UEeHTPasieH NOPT 3a BbBEXAaHe Ha BOAAY.

KaTeTbpbT ce NOCTaBA B pbKOXBaTKaTa Ypes WpaKkBaHe Ha NPOKCUMATHUA Kpaﬁ Ha KaTeTbpa B PbKOXBATKATA.

PbKoxBaTKaTa Phoenix cbabpika paboTell Ha 6aTepun MOTOp 3a 3a4eMCTBAHE HA PeXKeLLmsa eleMeHT Ha KaTeTbpa 3a aTepekTomua Phoenix
€ HoMMHaHa ckopocT ot 10 000 Ao 12 000 06/muH. CuctemaTa Phoenix ce akTnBMpa ypes npemecTBaHe Ha nab3rada BK/1./U3K/. otrope
Ha pbKOXBaTKaTa.
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Knuncst 3a noaapbKKa Ha TenTa Phoenix e akcecoap ¢ BrpaZeH BbpTALL MeXaHM3bM 3a BOZAaua, KOWTO MOXe Aa Ce M3MN0/3Ba 3a NoaabpsKaHe
1 GUKCMpaHe Ha TenTa B NO3ULMA NO BPeme Ha npoLieaypara.

Buxkte durypa 1 3a crnobeHaTta cuctema 3a atepektomma Phoenix ¢ KaTeTbp 3a aTePEKTOMMUA, PbKOXBATKA U K/UMC 33 NOAAPBKKA Ha
Tenta Phoenix.

Tabauua 1. Knouosu cneumdpuKaumm Ha KateTbpa 3a atepektomus Phoenix

AvameTtbp MuHumaneH Mpodwun Ha Pa6otHa MakcumaneH MuHumaneH AHaTOMUYHU
Ha BbpXa Ha pasmep Ha HanpeyHo KA ANaMeTbp Ha AnameTbp MecTonono-
KaTeTbpa MHTpOAloCcepa ceyeHue A BOgava Ha cbgal KeHun
1,5 mm 4F (1,5 mm) nam 1,5 mm 149 cm 0,014 2,0 mm
no-ronam? (0,36 mm)
1,8 mm SF (1,8 mm) ww 1,8 mm 130 cm 003'214 2,5mm demopantu,
no-ronam (0,36 mm) NOnNAUTEaNHU UK
22 mm 6F (2,2 mm) unu 22 mm 130 em 0,014 3.0 mm AUCTanHU
no-ronam (0,36 mm) apTepuu,
5F (1,8 mm) unu 0,014" Hamnpaluy ce
1,8 1,8 149 2,5
,6 mm no-ronam ,6 mMm cm (0,36 mm) ;2 Mm noA, KONAHOTO
2,2 mm 6F (2,2 mm) uw 2,2 mm 149 cm 0,014 3,0 mm
no-ronam (0,36 mm)

NpeaynpexaeHue: He M3NON3BaiiTe KaTeTbpa 3a atepeKkToMmusa Phoenix B cbaoBe, N0-Manku OT NOCOYEHMA pasmep, 3aLL0TO MOXKe Aa
Bb3HMKHE HapaHABaHe Ha nauueHTa (neppopaums, AUCeKauma UAn HapaHaBaHe Ha Cba).

23a pbYHM KOHTPACTHM UHKEKLUU U3MON3BAITE UHTPOAIOCEPHO Ae3une >4F.

Knunc 3a noaapbikka
Ha TenTa C BrpageH
BbPTAL, MEXaHU3bM

MpeBKntoysaTen 3a BK/IOUYBaHe/
M3KNIOYBaHEe Ha PbKOXBaTKaTa

KaTetbp
Phoenix

/ LleHTpaneH

Konue 3a BbpTeHe | M3xop, 3a usBexgaHe | nopT 3a Bogau

durypa 1. Cuctema 3a atepektomus Phoenix: gucraneH epbx (BAsAB0O) U pbKoOXBaTKa (BAACHO) Ha KaTeTbpa, NOKa3aHM C KaTeTbpa,
BbBeAeH B PbKOXBATKaTa, U NPUKPENeH KAUNC 3a NOAAPDbKKA Ha TenTa.

NPEAYNPEXOEHUA

e Cuctemarta 3a aTepektomua Phoenix e npeaHasHayeHa camo 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba. HE ctepunusmpaiite nostopHo n HE nsnonsgalite
NnoBTOPHO. MOBTOPHOTO CTepUM3npaHe uam ynotpeba Moxe Aa KOMNpomMeTupa epeKTUBHOCTTa M 6e3onacHOCTTa Ha U34eINeTo
M 12 YBEIMYM PUCKA OT MHDEKLUA.

e [3non3saliTe NPOAYKTUTE B CUCTEMATA 33 aTepeKTomma Phoenix npeau gaTarta 3a CPOK Ha rOAHOCT, MOCOYEHa BbPXY ETUKeTa Ha BCAKA
OTAeNHa OMaKoBKa.

e HE paboteTe cbc cucTemata 3a aTepekTomua Phoenix, ako BogaubT ce Hamupa nog, MHTUMaTa, Tbil KAaTO MOXKe [1a Bb3HUKHE
nepdopauma, guceKaLms UM HapaHaBaHe.

o HE n3non3saiTe cuctemata 3a atepektomusa Phoenix npu cbaose, N0-manku OT NOCOYEHUS pasMep, Tbil KaTo MOXKe A3 Bb3HUKHE
nepdopauua, AMceKauna UAn HapaHaBaHe.

e KoraTo KaTeTbpbT 3a aTepekTomusa Phoenix Bne3e B KOHTAKT CbC CbA0BaTa CUCTEMA, TOM He TpAbBa Aa ce NpUABUNKBA Hanpes uau
Ha3aj, OCBEH aKo He e nog NpaKo ¢IyopPOCKONCKo HabaoaeHue. AKO CpeLLHeTe CbNpoTUBIEHME NO BPeMe Ha NPUABMXKBAHE Hanpes,
VAW Ha3ag, onpegeneTe NpuUYnHaTa 3a CbNPOTUBAEHWNETO, NPeau 4a NPOABb/IKUTE.

e HE BK/IIOYBAMTE cuctemata 3a aTepektommsa Phoenix 6e3 dpayopockoncko HabnogeHme.

. HE ocTaBaiTe ANCTaNHMA BPBX Ha KaTeTbpa B CTaTUYHO nonoxeHue npu BKIKOYEHA cructema, Thih KaTo MoxKe Aa Bb3HUKHe nepdopaLms,
OUCeKaumMa UAM HapaHABaHe Ha cbaa.

o HE BKJ/TKOYBAWMTE cucTemata 3a aTepektomua Phoenix, 0CBeH aKo KaTeTbpbT 3a aTepeKTomua Phoenix He ce npociieasBa upes Bogay
M OUCTA/IHUAT BPbX Ha KaTeTbpa He e NOCTaBeH Ha NoAXOAALLO MACTO B CbAa.

e LlanoTo KonnyecTso Bb3AyX TpAbGBa Aa ce OTCTPAHM OT BCUYKM IYMEHM HaA KaTeTbpa Ype3 06e3Bb3yLlaBaHe Ha KaTeTbpa, KaKTo
e onucaHo B pasgena ,MHCTpyKUMUM 3a npoueaypaTta’, npeamn KaTeTbpbT 4a Ce BbBeAe B NaumeHTa.

e He 13non3BaiiTe 1 He ce ONUTBaNTE Aa KOpUrMpaTe KaTeTbpa 3a aTepekTomua Phoenix, ako e nperbHaT Uan U3BUT UM aKo MMa MPU3HaLM
Ha noBpefa, Tbii KaTo TOBa MOXKe Aa L0BeAe A0 CYynBaHe Uaum BaoleHa paborTa.
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o KaTeTbpbT Phoenix moxe fa ce M3nos3Ba camo ¢ pbKoxBaTKaTa Phoenix.
e Cuctemarta 3a atepekTomua Phoenix He TpabBa Aa ce M3non3Ba B MPUCHCTBME HA B3PUBHM MU 3aNaiIMMM ra3oBe, aHeCTeTULLM UK
nouYncTBaLLy npenapatn/ae3nHbexrTaHTy.

NPEANA3HU MEPKU

e [peau ynoTpeba BCUYKM KOMMOHEHTU Ha CUCTEMATA 3a aTepeKkTomua Phoenix Tpabsa Aa ce nperneaart, 3a Aa ce NOTBbpAU
bYHKUMOHANHOCTTA UM.

e W3pgenueto e npeaHasHayeHo 3a ynoTpeba camo oT 1eKapu, 0byyeHuM 3a M3N0A3BAHETO Ha cMCcTemaTa 3a aTepekTomusa Phoenix
1N UHTEPBEHLMOHAIHN NpoLeaypu C NepKyTaHeH A0CTbN B NnepudepHaTa CbaoBa cMcTeMa.

e TecTBaiTe KaTeTbpa Phoenix npeau BbBeXAaHE, KAKTO € onN1caHo B pasgena ,MIHCTpyKuuK 3a npoueaypata’

e  3aTBOpeTe XeMOCTaTMYHATa KNnana A0CTaTbyHO fo6pe, 3a Aa NPefoTBPaTUTE M3TUYAHE Ha KPbB OKO/0 WadTa Ha KaTeTbpa, HO BbMPeKn
TOBa Zia NO3BO/IMTE aKCUANIHO NPUABUNKBAHE Ha KaTeTbpa Npes KnanaTa. TpsbBa Aa ce BHMMaBa 0CO6eHO MHOro Npu HacTponBaHe Ha
3aTerHaTocTTa Ha KnanaTa, ako ce M3non3sa Knana Tuohy-Borst.

e BHumaBaiiTe Aa He NOTONMTE PbKOXBATKaTa, 3alL0TO MOXKeE [a Ce CTUrHe [0 NOBpesa Ha HEMHUTE eNeKTPUYECKM KOMMOHEHTMU.

e KaKTo e npu BCMYKM MpoLeaypu 3a aTeEPEKTOMMUS, MPOLB/IKUTENNHOCTTA Ha NpoueaypaTa TpabBa Aa ce onpeaenu oT ekaps Ha H6asaTa
Ha CbCTOAHMETO Ha NauMeHTa.

e MaKcumanHaTa npenopbymTeiHa NPOAB/IKUTENHOCT Ha paboTa ¢ pbKoxBaTKaTa Phoenix no Bpeme Ha npoueaypa e 20 MUHYTK.

. M3non3BaiTe camo n3bpoeHuTe CbBMECTUMM BOAAUYM CbC CUCTEMATA 3a aTepekTomus Phoenix. M3nonssaHeTo Ha BOAauM, KOUTO He ca
NOCOYEHM KaTo CbBMECTUMM, MOXKeE Aa KOMNPOMeTMpa GpYHKLMOHANHOCTTa UK Aa NOBPeAM cucTemaTa 3a atepektomus Phoenix.

e M3non3BaHeTo Ha NnokpuTK ¢ PTFE Bogaumn He ce npenopbyBa, OCBEH aKO BOAAYLT HE € KOHKPETHO MOKa3aH 3a aTepekToMums.

o YBepeTe ce, e NPOKCUMANHUAT Kpali Ha BOZa4a e 34paBo 3aXBaHaT BbB BbPTALLMA MEXAaHM3bM, KOraTo pbKoxBaTKaTta e BK/TKOYEHA.
B npoTuBeH c/lyyait MoXKe 4a ce CTUrHe A0 3aBbpTaHe Ha BoZada u/uaum 3aryba Ha no3muma B Cbaa.

e YBeperTe Ce, Ye KaTeTbpbT Ce ABUNKM IMAZLKO U IeCHO NO BOoAaya No Bpeme Ha paboTaTa Ha pbKoxBaTKaTa. AKO KaTeTbpbT He Ce ABUXKM
NnecHo no sogaya, segHara N3K/TKOYETE cuctemata 1 A nogmeHeTe.

e Cuctemata Phoenix Tpabsa aa e U3KKOYEHA npu npuaBuKBaHe Hanpes Npes MHTPOAICEPHOTO Ae3une.

e BHumaTenHo HabntogasaliTe Bbpxa Ha KaTeTbpa M BoAaya nog GayopocKoncka BU3yannsauma no Bpeme Ha paboTa Ha pbKoxBaTKaTa.
AKo nogo3vpaTe 3aBbpTaHe MM KaMLLMYHO [BUMKEHME Ha BoaaYa, BeaHara M3KNHOYETE cctemarta v npoyyete sbnpoca. HE BK/IHOYBANTE
CUCTEMATa, OCBEH aKO He Ce yBepuTe, Ye KaTeTbpbT ce ABUXKM IeCHO NOo BoAaYa.

e HabniopasaliTe NOTOKA Ha EKCLM3NPAHUA MaTepMan B pe3epBoapa 3a OTAeNAHE UK ApeHaxKHaTa Tpbba no Bpeme Ha paboTta Ha
KaTeTbpa. AKO MOTOKBT OT EKCLM3MpPaH MaTepunan crpe no Bpeme Ha NpoueaypaTta, ToBa € NpPU3HaK, Ye cMcTemara 3a 3a4BUXKBaHe Ha
KaTeTbpa (perkew, enemeHT, WwadT 3a BbpTEHE WM MOTOPHO 3aJBUMKBAHE Ha PbKOXBATKaTa) MOXe Aa He paboTu NpaBusHoO.

e 3Ternete KaTeTbpa Ha3azj UM NPOKCMMA/IHO Ha /Ie3nATa, 3a Aa Bb3CTAaHOBUTE KPbBHUA NOTOK.
e AKO MOTOKbBT OT eKCLM3MpaH maTepuan He ce Bb3cTaHoBM, U3K/TKOYETE pbKoxsaTkaTa. OTCTpaHeTe KaTeTbpa OT MauuMeHTa.
B NpoTuBEH C/yyait MOXKe Aa Bb3HUKHE eMb0n3aLma AU HEBB3MOXKHOCT 33 OTCTPaHABAHE HA eKCuM3MpaHaTa naaka.

e 3aapbXKTe BOAQYa 34paBo C BbPTALL MEXaHW3BM MO Bpeme Ha npoLeca Ha OTCTPaHABaHe Ha KaTeTbpa C pbKa WM Ypes Kaunca 3a
noaApbXKa Ha Tenta Phoenix, ako ce n3nonssa. B npoTuseH ciyyail MoXe Aa ce CTUrHe A0 3aBbpTaHe Ha Bogaya u/wnm 3aryba Ha
nosnuma B cbaa.

HEB/IATONMPUATHU EPEKTU

MNoTteHunanHute He6l’|ar0l‘|pMﬂTHM ed)eKTM, CBbpP3aHU C N3NON3BAHETO Ha TOBa U3gesnne n 4pyrn UHTepBeHUMOHAIHU KaTeTpu, BK/IKOYBAT,
HO He Ce OorpaHu4aBart Ao, cnegHuTte:

D HapaHsaBaHe Ha MACTOTO Ha AOCTbM, BK/IOUMTENHO 60/1Ka o CrielHa WM HecneluHa onepaums ¢ apTepuaneH bainac

o ApTepuanHa gucekaumsa o CuyynBaHe Ha KOMTO M 4@ € KOMMOHEHT Ha U34enneTo,

o ApTepuanHa okny3usa KOETO MOMKe Aa f0BeAe UK 4a He foBeAe A0 CEPUO3HO

D ApTepuanHa nepdopaumsa Uam ncesgoaHeBpm3ma HapaHsABaHe MW XMPYPruyHa UHTEPBEHLMA

o ApTepuanHa pecteHosa o Xematom

o ApTepuanHa pynTypa o XunotoHus

D ApTepuaneH cnasbm WA BHE3AMHO MM NOAOCTPO o NHdeKumsa nnm Tpecka
3anyLwsaHe o Ucxemmsa

o YCNOXKHEHWS, CBbP3aHM C KbpBEHE, KOUTO MOMKE A2 o PeaKuusa KbM KOHTPACTHOTO BeLLeCTBO, MeAMKaMEHTUTE 3a
M3MCKBAT KpbBOMNpeMBaHe npoueaypaTa UM maTepuanuTe Ha KaTeTbpa,

o CmbpT BK/IIOYMTENHO a/lepryHa peakumn

o Em60nuA, BKAOYUTENHO OT TPOMB, NAKa, Bb3ayX, o YBpexkaaHe Ha CbZa, KOETO MOXKe @ M3UCKBA XMPYPruyHa
V34eNneTo u ap. KopeKums

Bb3HMKBAHETO Ha TE3U HEXeNaHW PeakLmMy MOXKe Aa A0BeAe 40 HY)/Aa OT MOBTOPHA KaTeTepusauusa/aHrmonnactmka, crewHa XupypruyHa
onepaums 3a barnac, UAn CMbpT.

KAK CE AOCTABA, CTEPUTU3ALIMA U CPOK HA TOAHOCT

KaTeTbpbT 3a aTepeKTOMMA, PbKOXBaTKaTa M KAUNCHT 3a NOAAPbKKa Ha Tenta Phoenix ca onakoBaHu 1 cTepuAn3MpaHn NooTaenHo. KateTbpst
33 aTepeKTOMMS, PbKOXBATKaTa 1 KAUMCHT 3a NOAAPbKKa Ha TenTa Phoenix ca cTepuansmpaHm ¢ eTMAEHOB OKeua,. Beako nsgenme e cTepuiHo,
aKo 3anevyataHaTa ONaKoBKa e HEOTBOPEHa M HenoBpeaeHa. BCMUKM yCTpoiiCTBa ca NpeAHa3HaYeHn caMo 3a e4HOKpaTHa ynotpeba u He
TpabBa Aa ce M3NON3BAT MK CTEPUAM3MPAT NOBTOPHO. M3non3saiite npeau Aatata CPOK Ha FOAHOCT, OTNeYaTaHa BbpXy eTUKeTUTe Ha
onakoBkuTe. CbxpaHaBaliTe NPOAYKTUTE Ha 3aKPUTO Npu CTaliHa TemnepaTypa B OpUrMHaNHaTa MM ONaKoBKa Aasiey OT CbHYeBa CBETIMHA
1 T naseTe CyxXu.
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KOHCYMATUBU, HEOBXOAUMM 3A NPOLEAYPATA 3A ATEPEKTOMMUA C PHOENIX:
3ABE/IEXKA: CucTemaTa 3a aTepektomusa Phoenix e 3alumTeHa cpelly eneKktTpuyeckn yaap (npunoxHa yact tun CF cbe 3awmTa ot gedubpunaumsa).
OnucaHue Ha efemeHTa (Camo enemMeHTU 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba — He CTepuan3npaiTe NOBTOPHO U HE U3MO0/3BaTE MOBTOPHO):

Noukwnpe

KaTeTbp 3a aTepeKkTomusn 1 pbroxsaTKka Phoenix

Topbuuka 3a otgensHe (250 ml uam no-ronama) Unm gpeHaskHa Tpbba 3a MaTepuana, U3BeLEH OT M3X0Aa 3a U3BEXKAAHE OT KaTeTbpa
MHTpoAtocepHO Ae3nne ¢ NOAXOAALL pasMep M K/ana ¢ HanpeyeH cpes CbiacHo TabauuaTa ¢ K4vosu cneumduKaLmm Ha KaTeTbpa
CrepuneH xenapunusupat (10 000 1U/1) 0,9% HopmaneH dusmonoruyeH pasteop 3a 06e3sb3yLllaBaHe Ha KaTeTbpa npeau ynotpeba
10 Ky6. cm naun no-ronama cnpuHLOBKa slip-tip 3a 06e3Bb3ayLWwaBaHe Ha KaTeTbpa Npeau ynotpeba

XemocTaTuyHa Knana

CbBMecTuM Bogau ¢ pasmep 0,014" c obmeHHa AbaKMHa (MUHUMYM 260 cm):

e Bopgau Abbott Vascular Hi-Torque S’"PORT (300 cm)

e Bopau Ev3 Nitrex (300 cm)

e Bogau Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)

e Bopgau Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)

e Bopgau CSI ViperWire (300 cm)

e Bogau Abbott Hi-Torque CtaHgapTeH (300 cm)

e Bopgauy Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)

e Bopgau Asahi Astato XS20 (300 cm)

e Bogau Asahi Regalia XS1 (300 cm)

e Bogay Phoenix (300 cm)

e Bopgau USE GS14-300A (300 cm)

BbpTAL, MexaHM3bm

Knunc 3a nogapbiKKa Ha Tenta Phoenix

WUHCTPYKLIMM 3A NPOLEAYPATA

NMPOBEPKA HA KOMIMOHEHTUTE HA CUCTEMATA 3A ATEPEKTOMWA PHOENIX

Mpeay ynotpeba usanoto obopyaBaHe, KOETO Lie ce M3M0A3Ba 3a NpoueaypaTa, Tpabsa ga 6bae NpoBepeHo BHUMATENHO 3a AedeKTH.
MpoBepeTe ONaKoBKUTE 3a CPA3BaHMSA, Pa3KbCBaHUA UM APYro HapyllaBaHe Ha cTepuaHarta bapuepa. MpernegaiiTe KaTeTbpa 3a
aTepektomusa Phoenix 3a orbBaHuMs, npedynsaHus UAn apyru nospeau. Npernegaite pbKoxsaTKaTa 3a cnegm oT nospeau. Brkatoyerte
PbKOXBATKaTa U ce yBepeTe, Ye MoKe Aa bbae akTuBMpaHa. He nsnonssaiite gedektHo obopyasaHe.

NOArOTOBKA HA KATETBPA 3A ATEPEKTOMMUA PHOENIX
M3nbaHeTe cnefiHUTe CTHNKM, KaTo U3MON3BaTe acCeNTMYHA TEXHWKA, 3a Aa NOAroTBUTe KaTeTbpa 3a ynotpeba:

1.
2.

4.

5.

M3BajeTe KaTeTbpa OT CTEpMIHATA 3alLMTHA OMaKOBKa U ro NoCTaBeTe Ha CTepuaHaTa maca.

Obe3Bb3aywiaBaHe Ha KateTbpa Phoenix: npuKpeneTe cnpuHuoBKa oT 10 Ky6. cm, Hanb/AHEHa € XenapuHU3MpaH GpU3nMonormyeH
pa3TBOP, KbM U3X0Aa 33 U3BEXKAAHE, U MHKEKTUPalTe pU3nonornyeH pasteop 6aBHO C BHUMATENEH HAaTUCK, JOKATO 3anoyHe Aa
M3/13a OT NopTa 3a BoAada. [oKpuitTe LeHTpaIHMA NOPT 3a BoAada C NPbCT U NPOAB/NKETE Aa UHXKEKTMPATE, 4OKaTO OT AUCTaNHUA
Kpaii Ha KaTeTbpa 3amnoyHe Aa Kane GpM3nonornyeH pasteop.

TectBaHe Ha PbKOXBATKATa: 3a KPATKO BK/IOYETE/U3K/IIOYETE NPEBKNOYBATENA Ha PbKOXBATKATa (Cnes KOeTo ro uskaoyere), 3a aa
noTBbPAMTE, Ye 3bEHOTO KO/IeNI0 Ha PbKOXBaTKaTa ce BbpTW. He 13non3BaiiTe pbKoxXBaTKa, 3a KOATO Mo Bpeme Ha Ta3un No4rotoska 6bae
YCTAHOBEHO, Ye e NoBpeaeHa U He GyHKLMOHMPA.

BKapaliTe NpoOKCMManHMA Kpait Ha KaTeTbpa B PbKOXBATKaTa. YBepeTe ce, Ye NPOKCMMANHUAT Kpail Ha KaTeTbpa e Hamb/IHO GUKCUPaH
B pbKOXBaTKaTa. He 13non3gaiiTe KaTeTbp, 3a KOMTO MO Bpeme Ha Ta3u NOAroTOBKa 6bAe YCTaHOBEHO, Ye € MOBPEAEH UM He GYHKLMOHMPA.
MpuKpeneTe TopbMYKaTa 3a OTAENAHE UK APEHaXKHaTa TPbba KbM M3X0Aa 32 M3BEXKAAHE.

BbBEXOAHE U PABOTA

BbBexpaaHe

1. BwkTe TabnmuaTa C KNOYOBM cneumdmrKaLMM Ha KaTeTbpa 33 U3UCKBAHMATA 33 pa3mepa Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une. Bbeeaerte
LEe3U1eTO C NOAXOAALL, Pa3Mep U XeMOCTaTUUHA Kaana C HanpeyeH cpes, KaTo U3N0A3BaTe CTaHAAPTHU TEXHUKMN.

2. Npuaswxkete 0,014" Bogay nNpes Ae3UNeTo OTBbA, 1e3MATa, KOATO LLe ce TPeTMpa, KaTo BHUMaBaTe [a OCTaHeTe B PaMKUTE Ha IyMeHa.

3. 3apepeTe 06paTHO Kpas Ha BoAaya B AMUCTA/IHUA BPBX M NPe3 NPOKCMMAJIHUA Kpai Ha lyMeHa 3a BOAAY Ha KaTeTbpa 3a
atepekTtomua Phoenix. BbBeaeTe AMCTaNHUA BPbX HA KaTeTbpa 3a aTepekTomuma Phoenix B MHTPOAOCEPHOTO Ae3une, Kato
cuctemata Phoenix e U3K/TKOYEHA, foKaTo BbpXbT U3/1e3€e Npe3 MHTPOACEPHOTO Ae3une.

MNoaroToBKa Ha BoAava

1. KaTo AbpKuTe BoAaya B CTAaTUYHO NONOXKEHME U Nog, GYOPOCKONCKMU KOHTPOA, NPUABUMKETE AUCTANIHUA BPBX HA KaTeTbpa 3a
atepeKkTomua Phoenix no Bogaya A0 HAKOIKO MUIMMETPA NPOKCUMMA/IHO Ha LiesieBaTa ne3us.

2. KopwrupaliTe nosvumaATa Ha Boga4ya CnpsMO J1e3naTa, KakTo e Heobxoammo. YBeperTe ce, Ye BO4aubT € B IyMeHa.

3. VYBepeTe ce, Ye AUCTANHUAT BPbBX Ha BOZAYA CE€ HAMMPA HAa MUHUMYM 15 cm OT AMCTaNHMA BPBX Ha KaTeTbpa.

4. TpunoxeTe BbPTALWMA MEXaHN3BM 34paBO KbM Bogaua Ha npnbansutenHo 20 go 30 cm OT LeHTpaHWA NopT 33 Bogava.

5. Mpekapaiite Bogaya obpaTHo npe3 180°, KaTo cb3gasete popma Ha obbpHaTa bykBa ,,C* 1 NpUABUNKETE BOAaYa B MHTErpMpaHus
BbPTALL MEXaHW3bM Ha K/UMCa 3a NOAAPBIKKA Ha TENTa, 3a Aa NPefoTBpaTUTe BbpTEHE Ha BoAaya. Ta3n KOHGUrypauma ocurypssa
NnoaApbKKa Ha TeNTa Ha BoZaya M NO3BO/IABA KAaTeTbpbT a Ce NPUABUKBA NO-N1eCHO Mo Bogaya (BuxKTe durypa 1 3a TbpceHaTa
NpUMKa Ha Bogaua).

6. WM3nonssaHe Ha KNuMca 3a NOAAPbBIKKA Ha TeNTa 33 NpeAoTBpaTABaHe Ha BbpTeHe Ha Bogava:

a. LpakHeTe Knunca 3a NOAAPbBIKKA Ha TeNITa KbM PbKOXBaTKaTa, KaKTo e NokasaHo Ha durypa 1.
b. MpekapaiTe Bogaya Npes UHTErPUPaAHUA BBPTALL MeXaHM3bM U popmUpanTe noaabpiKalla npMmKa ot okono 10 — 15 cm,

KOATO Ce NPOCTMPa OT LEHTPANHUA U3XOAEH NOPT 3a BOAAY (Ha KaTeTbpa) A0 KAMMCa 33 NOAAPBKKA HA TenTa.

3aTerHeTe BbpPTALWMA MEXaHM3bM Ha BOZaYa.

d. YBeperte ce, Ye BOAAYDT HE Ce BbPTM B KAMUMCA 33 NOAAPBKKA Ha TenTa.

0
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VL.

MpeaynpexkaeHune: He paboTeTe CbC cMCTEMaTa 3a aTepeKToMUA Phoenix, ako BOAaubT ce HaMUpa NoA MHTMMATA, Tbil KaTo
MOKe f,a Bb3HUKHe nepdopauuma uam gucekaums Ha cbaa. NpenopbuBa ce BTOpU aHrMorpadcku bro Ha npernes npeamy
BbBEXAaHe Ha U3gennero, 3a Aa ce NOTBbPAU NOCTAaBAHETO HAa BOAaua.

MpeanasHa mapka: cnepeTe MaAKOTO NPUABUKBAHE Ha KaTeTbpa No BoAava no Bpeme Ha pabota. AKo cpeluHeTte
CbNpoTUB/IEHME NO Bpeme Ha npoleaypaTta, oOTCTpaHeTe KaTeTbpa U NpomMMiiTe lymeHa Ha BoAa4a, KaTo npomueTe KateTbpa
B Kyna ¢ XxenapuHusupaH ¢pusmnonoruyeH pasrsop, npu koeto cuctemara e BK/IOYEHA u BbpxbT Ha KaTeTbpa € Hanb/IHO
noToneH B XenapuHU3upaHua G13nonoruyeH pasTeop, 3a 4a OTCTPAHMTE aKTUBHO KPbBTa n/uam pebpuca, KOUTo MoxKe Aa ca
nonagHanun B IymeHa Ha KaTteTbpa.

MpepnasHa mAapKa: yBepeTe ce, Ye NMPOKCUMAZTHUAT Kpail Ha Bogaua e 34paBo 3aXBaHaT BbB BbPTALMUA MEXaHU3bM, KOraTo
pbKoxsaTKaTta e BK/IIOYEHA. B npoTvBeH cayyail MoxKe fa ce CTUrHe 40 3aBbpTaHe Ha Bogaya u/maum 3aryba Ha no3muma B cbaa.

MpecuyaHe Ha ne3uaTa u pasgpobasaHe

1. TMopa $nyopocKONCKU KOHTPO/, AOKATO € MPOKCUMMANHO Ha nesuata, BK/IKOYETE cuctemarta 3a atepektomusa Phoenix, kato
M3Mon3BaTe NPeBK/IOYBATENA HA PbKOXBATKaTa, 33 5 A0 10 cekyHAU. YBepeTe ce, Ye OT OTBOPA 3a OTAENAHE U3/1M3a TEYHOCT.
He n3nonsgalite KateTbp, 3a KOWTO € YCTAHOBEHO, Ye He GYHKLMOHMPA.

2. MMpuasuskeTe KaTeTbpa 6aBHO CbC CKOPOCT 1 mm/cek U BHMMaTENHO npes ne3uaATa. Mpu CUIHO CTEHO3UPaNN 1e3UN UAN N1e3UK
C AbMKMHA >10 cm NeprogmMyHo cnnpaiTe u M3TernanTe 1eKo KaTeTbpa, 3a Aa N03BoMTe Nog06peEH KPbBEH NOTOK M OTCTPaHABaHe
Ha n1akaTa no Bpeme Ha cpasBaHe. MpoabaKeTe Aa NPUABUNKBATE Hanpes, A0KaTO AUCTA/IHUAT BPbX Ha KaTeTbpa He npeceye nesunaTa.

3. Cuctemara 3a atepektomua Phoenix Tpabsa aa octaHe BK/IKOYEHA 3a oTcTpaHaBaHe Ha naakaTta.

4. W3Ternete KaTeTbpa, AOKATO AUCTANHUAT BPbX HE 3acTaHe NPOKCMMaHO Ha fiesusaTa. M3cneasaiite o6pasHo nymeHa u/vam
noBTOpeTe NPaBOTO CPA3BaHe Npes3 ie3nATa, ako Xenaete.

5. U3KNHKOYETE cuctemara 3a aTepektomua Phoenix ypes npeskatoyBaTeNd Ha pbKOXBaTKaTa.

OTcTpaHABaHe HA KaTeTbpa 3a atepekTomua Phoenix

1. 3a [fa oTCTpaHUTe KaTeTbpa 3a aTepekToMua Phoenix, ctabununsmpalite Bogaya npes nesuarta U M3non3BanTe TeEXHUKa Ha CTaHAAPTHO
yrnpaBneHue Ha KaTeTbpa No BOZAYa, 3a a OTCTPaHUTE BHUMATENIHO KaTeTbpa 3a aTepekTomus Phoenix oT fe3nneTto nog,
bNYOPOCKONCKM KOHTPOA. 3a4pbiKTe BOAAYa 34PpaBO NO BPEME Ha NpoLLeca Ha OTCTPaHABAHE Ha KaTeTbpa, KaTo PbYHO 3a4bprKuTe
BOZa4a UM 3a4bpKUTE (,3aK1H0UNTE”) BBPTALLMA MEXAHU3BM UM KAKMCA 32 NOAAPBIKKA HA TeITa KbM BoAauya.

2. OTcTpaHABaHETO Ha KaTeTbpa MOXe Aa ce nocTurHe Ypes BK/IKOYBAHE Ha pbKoxBaTKaTa (,paboTa Ha pbKoxBaTKaTta“) upes
CcnefHUTE CTbMNKKU:

a. 3aksoyeTe BbPTALLMA MEXAHU3BM UM KAWMCA 33 NOAAPDBIKKA HA TENTA BbPXY MPOKCUMMANHWUA Kpal Ha Bogaya Ha pa3cToaHue
Ha3afj OT MHTPOAKCEPHOTO Ae3ne.

b. 3aapbiKTe BbPTALMA MEXaHM3BM PBYHO MU U3MON3BANTE KAUMCA 33 NOAAPBKKA Ha TeNTa, 3a a NpefoTBpaTUTE BbPTEHe Ha
Bozaya, n BK/IKOYETE cuctemaTa 3a atepektomus Phoenix, KaTo n3non3saTte nNpesBKAOYBaTeNA Ha PbKOXBaTKaTa.

c. MNopa dnyopockonua oTcTpaHeTe KaTeTbpa, KaTo NPUABUKUTE BOLAYa B PbKOXBATKATa, JOKATO BbPXbT Ha KaTeTbpa usnese ot
MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une.

d. M3K/HOYETE cuctemara 3a atepektomuma Phoenix 4ypes npeBK/toYBaTeNS Ha PbKOXBATKaTa.

e. 3abenexka: KnuncoT 3a NnogapbiKKa Ha Tenta Tpsabsa Aa ce M3Non3Ba, KakTo e onucaHo B CTbnka 1.6, 3a ga ce npegoTspaTtn
poTaumA Ha BoAaya No Bpeme Ha U3BaXKAaHEeTo Ha KaTeTbpa.

3. Cnep atepeKTomMuATa HanpaseTe aHrMorpama.

4.  Ako cuctemata Phoenix ce M3non3ea 3a TpeTMpaHe Ha MHOMECTBO JIe3UN, NPU KOUTO KaTETbPbT Ce OTCTPAHABA U BbBEXKAa
NOBTOPHO Mpe3 MHTPOAIOCEPHOTO Ae3ne, KaTeTbpbT TPAOBA Aa ce NPOMMBA B Kyna € XenapuHU3UpaH Gu3nonornyeH pasteop
MeXay NOBTOPHUTE BbBEXKAAHUA, MPU KoeTo cucTemaTa e BK/TFOYEHA n BbpxbT Ha KaTeTbpa € Hamb/IHO NOTOMNEH B XenapuHU3NpaH
dusmonormueH pasTBop, 3a Aa OTCTPAHUTE aKTUBHO KPbBTa U/Man aebpuca, KOUTO MOXKe Aa ca MonagHanu B IyMeHa Ha KaTeTbpa.

Cnep npouepaypara 3a arepekromus ¢ Phoenix

1.  AKO NeKapAaT NpeueHn, Ye MMa Hy»KAa OT AOMbAHUTE/IHA aHMMOMNIAaCTMKa UK CTEHTUPaHE, BbBeaeTe M36paHoTO YCTPOMCTBO Mo
BOAaya. M3BbplueTe aHrMonaacTMKaTa Uan CTEHTMPAHETO CbIIaCHO CTaHAapTHaTa NpaKTUKa.

2. Cnep npoueaypaTta HanpaseTe aHrMorpama.

OTcTpaHABaHe Ha Ae3uneTo
OcraBeTe f€3M/1€TO Ha MACTO, AOKATO XeMOAMHAMUYHUAT NPOdUA He ce HopMmannsnpa. 3aTBopeTe MACTOTO Ha MYHKLMATA CbIZIACHO
PYTMHHATa NpaKTUKa.

KAUHWYHU AAHHU:

KnnHnyHoTto npoyysaHe EASE e 6110 NpocnekTUBHO, MHOTOLEHTPOBO, HEPAHAOMMU3MPAHO, EAHOPAMEHHO NPOYyYBaHe 3a OLEHKa

Ha 6e3onacHocTTa, epeKTMBHOCTTA U QYHKLMOHANHOCTTA Ha cMCTEMATA 3a aTepeKTomua Phoenix 3a nepKyTaHHO fiedeHune upes
aTepekTomma Ha de NOVO M PeCTEHOTUYHUN aTEPOCKNEPOTUYHM 1e3UU Ha UHOPAUHIBUHANHUTE apTEPUN HA AONHUTE KPANHULLK.
BkAtoyeHu ca 06wo 128 naumeHTn B 16 LeHTbpa 3a nedeHune. 105 yyacTHUUM (cbe 123 TpeTupaHu ne3unn), CbCTaBaaBaLLM rpynaTa

Mo NPOTOKOJ, Ca BKIHOYEHU CbINACHO U3MCKBAHUATA 33 pa3mep Ha CbAa U aHAaTOMUYHO MECTOMNO/IOXKEHME, CbOTBETCTBALLM Ha BCEKU
pasmep usgenve Katetbp Phoenix. MbpBrUYHaTa KpaiHa TOYKa 33 6e3onacHoCT e 61aa Mnca Ha 3HaYUMM HexkenaHu cbbutna (MAE)
cnep, 30 AHU, OLEHEHO OT HE3aBUCUMM OLEHABaLL, NeKap. MbpBMYHATa KpaiHa TOYKa 3a epeKTUBHOCT e Buna 6bP3 ycnex Ha TeXHUKaTa,
neduHUpaHa KaTto cnocobHOCT 3a NOCTUraHe Ha OCTaTbyYeH AMaMeTbp cTeHo3a <50%, OLEHEHO OT U3CNeL0BaTeNA B NPOYYBAHETO KbM
MOMEHTa Ha /leyeHmne CbC CUcTeMaTa 3a atepektomusa Phoenix (Npegu fonbaHUTENHA Tepanua) Ypes KoAnYecTBeHa aHrmorpadusa uam
BM3yanHa npubaunsmTenHa npeueHka. MauneHtute ca HabaogaBaHM 3a 6 mecela cnes 6a30BOTO iedeHMe Ypes aTePeKTOMMUS.

MpoueHTbT Ha nnca Ha MAE cneg 30 aHu e 6un 94,3% (99/105) 1 e nocTUrHaT ycnex Ha TexHuKkaTta npu 95,1% (117/123) ot nesuute,
NleKyBaHM B rpynaTta no npoTokon. U aseTe NbpBUYHU KPaHM TOYKU ca MOKPUAW NpeaBapuTenHo 3asdageHuTe no IDE kputepuu 3a
ycnex Ha npoy4ysaHeTo. B Tabaunua 2 ca 0606LeHn gaHHUTe 3a 6e30nacHOCT U epEeKTUBHOCT, pe3ynTaT oT npoy4ysaHeTo EASE.
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Cnep, neveHMeTo Ha NbpBuTe 36 y4aCTHULUM, BKAOYEHM B NpoyyBaHeTo EASE, e HabatogaBaHa No-BMCOKA YECTOTA Ha YCAOXKHEHUSA

oT npeasuaeHaTa. OT nbpBuUTe 36 NEKYBAHMN Y4aCTHULM e MMano 19 cepnosHu CBbp3aHU C NpoueaypaTa UAn U3aenneTo HexenaHm
CbOUTUA U 6 HEXeNaHU CbOUTUA ca MOKPUAN KPUTEPUUTE 33 3HAYUMM HexenaHu cbbuTusa (MAE). KoHkpeTHo 3a MAE e nmano

5 aucekaumu/nepdopaunm n egHa OKIy3uA Ha Cba, U3UCKBALLM NedeHne. AtheroMed e MHUUMMpana Nperies Ha HaIMYHUTE AaHHM 3
OLLEHKA Ha NoA/IeXKaLLMTe NPUYMHU. AHANIU3BT Ha Te3WN PaHHWU pe3ynTaT e foBen A0 fobaBsaHe Ha AOMBAHUTENIHM Pa3MepU Ha KaTeTbpa
3a aTepekTomua Phoenix KbM NpoToKkona Ha npoyysaHeTo EASE, KakTO M akTyann3MpaHu NpenopbKu, Kacaellm MUHUMANHU AnameTpum
Ha CbAa M AaHAaTOMUYHU MECTOMONOMXKEHME 32 U3NON3BAHE HA U3LENNETO (KaKTo e oTpaseHo B Tabanua 1 Ha TO3u JOKYMEHT).

Ta6nuua 2. Pestome no npoTokon Ha 6e3onacHocTTa U epektuBHocTTa B EASE (n=105 nauneHTt u 123 nesum)

% AvameTbp cTeHo3a npean Phoenix
% omameTbp cTeHo3a cneg Phoenix
KpaeH % gnameTbp cTeHO3a cneg npoueaypaTa

Mapametsbp Pe3syntatu (n=105 nauymneHTn, 123 nesumu)
Aemorpadcku AaHHU
% mbxe | 60% (63/105)
Bb3pact | 71,7r.£10,0r
% CLI | 32% (34/105)
Ownaber | 53% (56/105)
MecTononoXXeHUs U gUameTpu Ha LiefIeBUTe 1e3un
SFA | 28,5% (35)
MonnuteanHa | 19,5% (24)
TubuonepoHeaneH TpyHkyc | 11,4% (14)
MpegHa TMbKManHa | 17,1% (21)
3agHa TMbunanHa | 14,6% (18)
MepoHeanHa | 8,9% (11)
RVD — npokcumantHo | 3,6 £ 0,7 mm
RVD — guctanHo | 3,5+0,7 mm
[ObKuHa Ha uenesata nesuna | 34 £ 30 mm

89,1% +9,8%
34,6% *16,2%
10,5% +9,8%

Bpeme 3a neyeHue c Phoenix

5,9 £ 4,7 MUHYTH

TexHWYecku ycnex (nesmu, katetpu Phoenix)*

95,1% (117/123)

MpoueaypeH ycnex (nesmm)?

99,2% (122/123)

ABI
basoso HuBo | 0,70 £ 0,23
30 gHK | 0,96 +£0,21
6 mec. | 0,84 £ 0,29
Pesyntat no Rutherford
basosoHuBO | 3,3+1,1
6mec. | 1,2+1,4
MopobpeHue B knaca no Rutherford 21 Ha 6 meceua | 80%

MAE 3a nepuog, ot 30 gHu (no supg):
KnnHmnyHo HanoxeHa TLR
Nepdopauyus
[Ouncekauma cteneH C naum no-ronAama
CMMNTOMaTUYHU AnCTanHM embonun®
HennaHupaHa amnyTtaums (Ha NPbCT Ha Kpaka)

0,9% (1/105)
1,9% (2/105)
0,9% (1/105)
0,9% (1/105)
2,9% (3/105)

BHe3anHo 3anywsaHe/okny3ua | 0% (0/105)
MAE go 6 meceua (no Bua), KymynaTueHo:
KnuHunyHo HanoxeHa TLR | 12% (12/101)
Mepdopaumsn | 2% (2/101)
Oucekaums ctened C uam no-ronama | 1% (1/101)
CumnTomatnyHm aucranum embonu® | 1% (1/101)
HennaHupaHa amnyTauua (Ha NpbeT Ha Kpaka) | 4% (4/101)
BHe3anHo 3anywsaHe/okny3us | 0% (0/101)
CBbp3aHa CbC CbpAeyYHOCbA0BaTa cuctemMa cMbpT | 1% (1/101)
Jliunca Ha TLR cneg 6 meceua? 88%
JNunca Ha TVR cnepn 6 meceua® 86%
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Mapametbp Pe3syntatu (n=105 naumneHTn, 123 nesumu)

!OcTaTbyHa cTeHo3a <50% cnen Phoenix

2KpaiiHa ocTaTbuHa cTeHo3a <30%

3KAMHUYHU NPU3HALM UM CUMNTOMM Ha AUCTaNHM eMBOAN, OTKPUTU B IEKYBAHUA KPAMHWUK AUCTANHO
Ha TpeTMpaHaTa ne3una cnes UHAEKCHaTa npoueaypa U U3UCKBALLM MEXaHUYHU UK GapMaKoNornyHu
CpefcTBa 3a NoAobpsaBaHe Ha MOTOKa.

“NpnbnansntenHm ctoiHoctu no Kaplan-Meier

CNEULMANHU NONYNALUU NALUMUEHTU:
BesonacHoCTTa 1 epeKTUBHOCTTA Ha cUCTemaTa 3a aTepekTomus Phoenix He ca yCTaHOBEHW B CAEAHMTE MOMyAaLMU NALUEHTU:

e [laumMeHTM C U3BECTHA aneprua KbM MeTann (KaTo HUTUHO/, HepbXKAaema CTOMaHa Uan ApyrM maTepuanu 3a CTeHToBe)

e [laumeHTH, KOMTO He MmoraT Aa NnpMemart NoaxoaALLaTa aHTUTPOMBOLUMUTHA Tepanus

MauuneHTn 6e3 AMCTanHo oTTMYaHe

MaumeHTH c BbTPECTEHTOBA PecTeHo3a Ha MACTOTO B NepudepHaTa CbhoBa cMCTEMA

MaumeHTH C TeXKa NepcucTUpalLLa XMnepToHma (CUCTONNYHO HansaraHe >180 mm Hg)

MaumeHTM C UCTOPUA Ha KoarysonaTusa Uan XMnepKoarynaumoHHO KPbBHO HapylueHue

e [laumeHTH, Ha KOUTO Ce NMPaBu XeMoAMann3a UK ca c BolleHa 6bbpeyHa GpyHKUMA (KpeaTuHUH >2,5 mg/dl) kKbm momeHTa
Ha neyeHneTo

e [laumMeHTM C JaHHU 33 UHTPAKPAHWAZIHO UM FAaCTPOMHTECTUHAIHO KbPBEHE Mpe3 nocieaHnTe Tpn meceua

e [laumeHTM c TexKa TpaBMa, GpaKTypa, TEXKKa onepaums nam bMoncua Ha NapeHXMMeH opraH npes nocieaHunTe 3 meceua

e [laumeHTH, KOMTO ca BPeMEeHHU UK KbPMAT

o MNauneHTn <18 rognHu

U3XBbPNAHE HA U3AENTUETO:

KaTeTbpbT 33 aTepekToMmua Phoenix TpabBa fa ce U3xBbP/A CbracHo 6oNHMYHMTE NpoLeaypy 3a 6MONOTMYHO OMNacHM OTNAAbLM.
PbkoxBaTKaTa Phoenix HE E 3AAB/IKUTENTHO ga ce M3XBbpAA CbINacHO CTaHA4APTHUTE NpoLeaypy 3a 6UONOTMYHKM OTNagbuUM, HO TpsAbBa aa
ce U3XBbPAA CbI/IACHO CTaHAAPTHUTE NpoLeaypy 3a ONAacHU OTNagbLUM.

BHUMAHME: He uHCMHepupaiiTe pbKoxBaTKkaTa Phoenix. Ta cbabpKa aMtuesu 6atepum u Tpabsa Aa ce U3XBbPAA CbINACHO CTAaHAAPTHUTE
601HMYHM NpoLeAyPU 32 ONACHU OTNAABLM.

Cuctemarta 3a aTepektomua Phoenix e TecTBaHa U € YyCTaHOBEHO, Ye CbOTBETCTBA HA OrpaHMyeHuATa 3a EMC 3a [JupekTrBa 3a MeAULUHCKUTE
nsgenna 93/42/ENO (IEC/EN 60601-1-2). Te3an orpaHMUYeHUn ca NpegHasHavYeHn 4a NPefoCTaBAT pa3yMHa 3aluMTa OT BpeAHO Bb3gencTamne

B HOPMa/IHa MeAMUMHCKA MHCTanauma. ObopyaBaHeTo reHepmpa, U3MNos3Ba U MOXKe Aa U3/TbYBa PAAMOYECTOTHA eHeprua U ako He bbae
M3M0/3BaHO CbI/IACHO MHCTPYKUMUUTE, MOXKE A3 MPUYMHU BPeAHO Bb3AENCTBME BbPXY APYTM YCTPOCTBA, Pa3noioKeHn B 611M30CT. Bbnpeku
TOBa HAMA rapaHuma, Ye B onpeaesneHa cpesa Hama fa Bb3HUKHe Bb3aeincTeue.

‘ “4‘4
Mpounssoauten T MaseTte cyxo

Cuctema ¢ eAnHUYHA
A STERILE CTepuansnpaHo c eTUIEHOB OKCUA,
cTepunHa bapuepa

\l/
>/T/\ Ma3eTe OT CbHYeBa
\ cBETIMHA

")

HenuporeHHo

0] 3

depepanHute 3akoHu (CALLL) orpaHuyaBaT npogarkbarta Ha ToBa usgenue 4a

EAMHMLA OnaKkoBKa
ce M3BbPLLUBA OT W/IM MO NOPbYKA Ha eKap

o
2
>

HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPYKLUMUWTE 3a ynoTpeba uamn ¢ eneKTpoHHUTe

C
WHCTPYKLMM 3a ynoTpeba POK Ha rogrocT

www.philips.com/IFU

@ He u3non3eaiiTe, ako onakoBKaTa e NoBpeaeHa, U HanpaseTe CnpaBKa [a He ce ctepunusunpa

& | ®|ma || X

C UHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba NOBTOPHO
MpunoxkHa vact Tmn CF, 3awmTa a He ce n3nonsea
PN | Homep navacr q . F P W A
cpewy aedmbpunaumn NOBTOPHO
YHUKaneH
UDI naeHtTndukatop REF KaTtanoxeH Homep LOT MapTnaeH Kop,
Ha n3genuerto
:CA .
[ObpkaBa Ha [bpKasa Ha NPOU3XOL, LLL MpousseaeHo B Taiinang
cc nNpon3BOACTBO C BHOCHM M LLIATCKM YacTn
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Philips Image Guided Therapy Corporation | ABCTpasMInCKM CNOHCOP:

9965 Federal Drive Philips Electronics Australia Ltd
Colorado Springs, CO 80921 CALL, 65 Epping Road

Ten.: 1-800-231-0978 North Ryde, NSW
IGTD.Customerlnquiry@philips.com AscTpanua 2113

MpounsseaeHo 3a:

©2024 Philips. Bcuuku npaBa 3anaseHu.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX 1 norata ATHEROMED 1 PHOENIX ATHERECTOMY ca TbproBCKM MapKu nam
perncTpmMpaHun TbProBCKM MapKku 1 ca cobeteeHocT Ha Koninklijke Philips N.V. 8 CALL, u apyrv abpkasu.

Cuctemarta 3a atepektomus PHOENIX (BK/AOYUTENHO HEMHUTE KOMMNOHEHTU U/UAN METOAM) MOXKE 4a e 3alMTeHa Ypes egHa Uauv noseye
M34yaksawwy npoueaypu 3a nateHTn B CALLL, KaKTO 1 CbOTBETHUTE NpoLEAYPY 338 MEXAYHAPOAHU NAaTEHTU.

MATEHT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMUAEHT

AKO Bb3HWKHE Cepro3eH UHLMAEHT BbB BPb3Ka C M34enneTo, Tol TpAabsa Aa ce cboblum He3abaBHO Ha NPOU3BOAMUTENA U HA KOMMNETEHTHUA
opraH Ha AbpKaBaTa YjeHKa, B KOATO ca YCTaHOBEHM NoTpebuTenaT u/vam naumeHTsT. CeprnoseH UHLUMAEHT 03HaYaBa BCEKM MHLMUAEHT,
KOWTO NPAKO UK HEMpPSKO e foses, 61 Morbva Aa AoBeae, UK B C/ly4Yail Ha MOBTOPeHMe 61 MOrba 4a A0BELE A0 HAKOE OT C/IeAHUTE Hela:
CMBPT Ha NauMeHT, NoTpebuTen Uam Apyro fuue, BpeMeHHO UM MOCTOSHHO CEPUO3HO B/IOLLIABAHE HA 34PAaBOC/IOBHOTO CbCTOAAHME Ha
nauueHT, noTpebutes, eMbpUOH UM APYro UL, UM CEPUO3Ha 3an/1axa 3a 06LWeCcTBEHOTO 34paBe.

AEKNAPALUA 3A CbOTBETCTBUE MO REACH
REACH wm3ucksa Philips Healthcare (PH) ga npeaoctaes nHbopmauma 3a XMMUYECKOTO CbAbPMKaHME Ha ,BeLLecTBa, Nopaskaalm CEpMo3HO
6e3nokoiicteo (SVHC)“, ako npeactasnasat Hag 0,1% oT TernoTo Ha npoayKTa. CnucbkbT ¢ SVHC ce akTyanusupa pegosHo. 3aToBa

HanpaBeTe CNPaBKa B c/iefHuUA yebcaiT Ha Philips REACH 3a Hall-aKTyanHWA CNUCBK C NPOAYKTH, CbabpiKalm SVHC Hag onpeaeneHus npar:

www.philips.com/REACH.

OrPAHUYEHA TAPAHLIMA U OTKA3 OT OTTOBOPHOCT
Philips rapaHTupa, 4e B npoueca Ha MPOEKTUPAHETO U NPOM3BOACTBOTO HA TOBA MEAMULMHCKO U3AE/NMNE Ca MONOXMKEHM Pa3yMHU YCUANA.

CbXxpaHeHWeTo, MOAroToBKaTa M 60paBeHeTo C TOBa MeAMLIMHCKO U34eNune, KakTo 1 Apyru GakTopu, CBbP3aHM € NaumeHTa, AMarHosara,
JIeYEHWNETO, XMPYPTUYHUTE NPOLLEAYPU U APYTM acNeKTU U3BbH KOHTPoAa Ha Philips, oka3BaT AUPEKTHO BAUAHME BbPXY TOBA MEAULMHCKO
nsgenue n pesyntaTute ot Herosata ynoTtpeba. OcBeH TOBa HAMA AeK/apaumsa UK rapaHumsa, Ye KoTo 1 ga 6mao npoaykT Ha Philips Hama
na ce nospeau. Philips oTxBbps BCAKaKBa OTTOBOPHOCT 32 KaKBUTO M ia € MEAUUMHCKM YCIOXKHEHUSA — BKAKOUMTENTHO CMBPT — NPAKO UK
KOCBEHO Bb3HMKHA/M B pe3y/TaT oT ynoTpebaTa Ha To3u NpoAyKT. C U3KIt0UYEeHMEe Ha M3PUYHO OMMUCAHOTO B Ta3M OrpaHUYeHa rapaHums,
PHILIPS HE HOCM OTTOBOPHOCT 3A KAKBUTO U JA E MPEKU, CIYYANHU UNU NPUYUHHO-CNEACTBEHM BPEAN, OCHOBABALLIM CE HA
KAKBBTO U [IA E AEDEKT, MOBPEAA MU HEM3MPABHOCT HA HEMHUTE NPOAYKTU, HESABUCUMO OA/IN UCKBT CE OCHOBAHA HA
TAPAHLLMSA, JOTOBOP, HAPYLLEHWE WU PYTO.

Philips He noema OTrOBOPHOCT MO OTHOLIEHWE HAa MEAULMHCKM U34ENNA, KOMTO Ca U3M0A3BaHM NOBTOPHO, 06paboTBaHM MOBTOPHO UK
CTEePUNU3MPAHM MOBTOPHO, /I aKO YCTPOMCTBOTO He Ce U3Mo3Ba 40 NocoyeHata Aata ,,foaHo f0“ nam ,,CpoK Ha rogHOCT UAK ako
OMaKoBKaTa e 0TBOPEeHa WV NoBpeAeHa Npeam U3Non3BaHeTo, U He rapaHTUpa — M3PUYHO UAK NoApPa3bupalLlo ce — BKIKYUTENHO,

HO He camo, NPOAaBaeMOoCTTa MW NPUTOAHOCTTA 3a ONpeaeNeHa e No OTHOLEHWE Ha TaKoBa MeAMLMHCKO M3aenme.

HACTOALLATA TAPAHUWA SAMECTBA 1 OTMEHA BCUYKMN OCTAHA/TA TAPAHLIMW, KOUTO HE CA M3PMYHO OMMNCAHWU TYK, U PHILIPS HE
MNPEAOCTABA HUKAKBW TAPAHLIUW — MMPEKU UTN KOCBEHW — BK/TFOYUTE/THO, HO HE CAMO, KAKBATO U JA E KOCBEHA FTAPAHLINA 3A
MPOOABAEMOCT U MPUTOAHOCT 3A ONPEAENEHA LIEN.
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PHILIPS

PaZnja — proucite Upute za uporabu prije uporabe ovog proizvoda

www.philips.com/IFU

SUSTAV ZA ATEREKTOMUIJU PHOENIX
UPUTE ZA UPORABU

NAZIVI PROIZVODA

Kateter za aterektomiju Phoenix
Rucka za aterektomiju Phoenix
Kopca za nosac Zice Phoenix

OPREZ: SAVEZNI ZAKON SAD-A OGRANICAVA PRODAJU OVOG PROIZVODA OD STRANE ILI NA NALOG LIJECNIKA.

PAZLJIVO PROCITAJTE SVE UPUTE PRIJE UPORABE | PROUCITE SVA UPOZORENJA | MJERE OPREZA. AKO TO NE UCINITE, MOZE DOCI DO
KOMPLIKACUA.

INDIKACUE
Sustav za aterektomiju Phoenix namijenjen je za primjenu u aterektomiji perifernih krvnih Zila. Sustav nije namijenjen za primjenu na
koronarnim ili renalnim krvnim Zilama, karotidi ni ilijacnoj arteriji.

KONTRAINDIKACUE
Primjena sustava za aterektomiju Phoenix kontraindicirana je u slu¢ajevima u kojima bi uvodenje bilo kojeg katetera predstavljalo
neprihvatljiv rizik za pacijenta. Kontraindikacije ukljucuju, izmedu ostaloga:

e nedavnu povijest infarkta miokarda ili ishemijskog ili hemoragijskog mozdanog udara

e bilo kakav znak ili povijest intrakranijalnog krvarenja ili aneurizme

e poznato stanje hiperkoagulacije ili koagulopatiju

e hemoragijsku dijatezu, disfunkciju trombocita, trombocitopeniju ili trombocitozu

e  pacijente u kojih je kontraindicirana antitrombocitna, antikoagulantna ili tromboliticka terapija

e alergije ili netoleranciju na kontrastna sredstva ili lijekove koji se upotrebljavaju za izvodenje endovaskularnih zahvata

e NEMOIJTE primjenjivati sustav za aterektomiju Phoenix na krvnim Zilama manjima od naznacene velicine jer moZe doci do perforacije,
disekcije ili ozljede.

OPIS SUSTAVA

Sustav za aterektomiju Phoenix sastoji se od dvije osnovne komponente: katetera za aterektomiju Phoenix i rucke za aterektomiju Phoenix.
Kopca za nosac Zice Phoenix dodatna je oprema za rucku koja sluZi za lakSe upravljanje Zicom vodilicom prilikom zahvata. Sve komponente
sustava sterilni su proizvodi za jednokratnu uporabu osmisljeni za aterektomiju perifernih krvnih Zila.

Kateter za aterektomiju Phoenix dugi je, fleksibilni kateter s dvostrukim lumenom i osovinom s okretacem koji je pri¢vrséen na metalni rezni
element na distalnom vrhu katetera. Kad se aktivira, zakretna se osovina okrece i rezni element izbacuje plak iz arterije. Izvadeni plak dovodi
se u kateter gdje se mehanicki vadi iz pacijenta s pomocu Arhimedovog vijka koji je fiksiran na vanjskoj povrsini zakretne osovine.

Sredisnji lumen sadrZava standardnu Zicu vodilicu od 0,014 inca. Distalni dio katetera (ukljucujuci glavu rezaca na vrhu katetera) radionepropusan
je pa omogucuje fluoroskopsku vizualizaciju poloZaja katetera i orijentacije vrha. Proksimalni kraj katetera sastoji se od adaptera s dvama
priklju¢cima, bo¢nim za prijenos krhotina i sredisnjim za uvodenje Zice vodilice. Kateter se postavlja u rucku tako da se proksimalni kraj
katetera utisne u rucku.

Rucka Phoenix uklju¢uje motor s baterijskim pogonom za rezanje kateterom za aterektomiju Phoenix pri nominalnoj brzini od 10.000 do
12.000 okretaja u minuti. Sustav Phoenix aktivira se pomicanjem prekidaca za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE na vrhu rucke.

Kopca za nosac Zice Phoenix dodatna je oprema s ugradenim okretacem za Zicu vodilicu koji se moZe upotrebljavati za potporu i ucvrscivanje
Zice vodilice u polozaju prilikom postupka.

Sastavljeni sustav za aterektomiju Phoenix s kateterom za aterektomiju Phoenix, ruckom i kopéom za nosac Zice pogledajte na slici 1.
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Tablica 1. Osnovne specifikacije katetera za aterektomiju Phoenix

Promjer Minimalna X Maksimalni Minimalni
Ly Profil Radna A . Anatomske
vrha velicina riielaza duliina promjer zice promjer lokaciie
katetera uvodnice pr ) vodilice krvne Zile! )
1,5 mm 4F (L5 'mzm) l 1,5mm 149 cm 0,014 inca 2,0 mm
veca (0,36 mm)
5F (1,8 mm) ili 0,014 inca
1,8 mm veca 1,8 mm 130 cm (0,36 mm) 2,5mm Bedrena,
" . potkoljeni¢na ili
2,2mm 6F (2,2 tnm) l 2,2 mm 130 cm 0,014 inca 3,0 mm distalna
veca (0,36 mm) .
arterija
1,8 mm SF (1,8 mm) il 1,8 mm 149 cm 0,014 inca 2,5 mm ispod koljena
veca (0,36 mm)
2,2 mm 6F (2,2 mm) i 2,2 mm 149 cm 0,014 inca 3,0 mm
veca (0,36 mm)

!Upozorenje: nemojte primjenjivati kateter za aterektomiju Phoenix na krvnim Zilama manjima od naznacene veli¢ine jer moZe do¢i do
ozljede pacijenta (perforacije, disekcije ili ozljede krvnih Zila).

2Upotrijebite uvodnu ovojnicu za ruc¢no ubrizgavanje kontrastnog sredstva > 4F.

Prekidac za ukljugivanje/ VI.(op(:a za nosa?é
isklju¢ivanje rucke Zice s ugradenim
okretacem
Kateter \
Phoenix RRL —

™~

Sredi$nji
Otvor za ispustanje prikljucak Zice vodilice

Rucica za okretanje

Slika 1. Sustav za aterektomiju Phoenix: distalni vrh katetera (lijevo) i rucka (desno); prikaz s kateterom umetnutim u rucku i pricvrs¢enom

kopcom za nosac Zice.

UPOZORENJA

Sustav za aterektomiju Phoenix namijenjen je iskljudivo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE ga ponovno sterilizirati i/ili upotrebljavati.
Ponovna sterilizacija ili uporaba mogu potencijalno ugroziti rad i sigurnost proizvoda i povecati rizik od infekcija.

Proizvode sustava za aterektomiju Phoenix upotrijebite prije datuma ,Upotrijebiti do” (, Istjec¢e”) koji je naveden na svakom
pojedinacnom pakiranju.

NEMOIJTE primjenjivati sustav za aterektomiju Phoenix ako je Zica vodilica postavljena subintimalno jer moze doci do perforacije,
disekcije ili ozljede.

NEMOIJTE primjenjivati sustav za aterektomiju Phoenix na krvnim Zilama manjima od naznacene veli¢ine jer moZe dodi do perforacije,
disekcije ili ozljede.

Kad se kateter za aterektomiju uvede u krvoZilni sustav, ne smije se gurati niti izvlaciti bez izravnog fluoroskopskog nadzora. Ako prilikom
guranja ili izvla¢enja nailazite na otpor, utvrdite uzrok otpora prije nastavka.

NEMOJTE UKLJUCIVATI sustav za aterektomiju Phoenix bez fluoroskopskog nadzora.

NEMOIJTE ostavljati distalni vrh katetera u polozaju mirovanja dok je sustav UKLIUCEN jer moze doéi do perforacije, disekcije ili ozljede
krvnih Zila.

NEMOJTE UKLJUCIVATI sustav za aterektomiju Phoenix bez da kateter za aterektomiju Phoenix postavite na Zicu vodilicu i distalni vrh
Zice vodilice postavite na odgovarajuci dio na krvnoj Zili.

Prije umetanja katetera u pacijenta iz svih lumena katetera potrebno je do kraja istisnuti zrak pripremom katetera u skladu sa
smjernicama opisanima u Uputama za postupak.

Ako je kateter za aterektomiju Phoenix izvijen, izobli¢en ili na bilo koji nacin oStecen, nemojte ga upotrebljavati jer to moze dovesti
do njegova puknuda ili neodgovarajuceg rada.

Kateter Phoenix smije se upotrebljavati samo s ruckom Phoenix.

Sustav za aterektomiju Phoenix ne smije se upotrebljavati u prisutnosti zapaljivih plinova, anestetika ili sredstava za ¢iséenje/
dezinfekciju.
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MJERE OPREZA

e Sve komponente sustava za aterektomiju Phoenix potrebno je ispitati prije uporabe kako bi se provjerila njihova funkcionalnost.

e Sustav smiju upotrebljavati samo lijecnici koji su obuceni za uporabu sustava za aterektomiju Phoenix i izvodenje perkutanih perifernih
intervencijskih postupaka.

e |[spitajte kateter Phoenix prije umetanja katetera u pacijenta u skladu sa smjernicama navedenima u Uputama za postupak.

e  Zatvorite hemostatski ventil dovoljno ¢vrsto kako bi se sprijecilo istjecanje krvi oko osovine katetera, ali i omogucilo aksijalno pomicanje
katetera kroz ventil. Posebnu paZnju treba posvetiti prilagodbi nepropusnosti ventila ako se upotrebljava ventil vrste Tuohy-Borst.

e  Pripazite da ne uronite rucku do kraja jer bi moglo doci do ostecenja njezinih elektri¢nih dijelova.

e Kaoiusvim aterektomskim zahvatima, trajanje postupka odreduje lijecnik na temelju pacijentova stanja.

e Maksimalno trajanje koje se preporuca za rad s ru¢kom Phoenix po pojedinacnom postupku je 20 minuta.

e Na sustavu za aterektomiju Phoenix upotrebljavajte samo navedene kompatibilne Zice vodilice. Uporaba Zica vodilica koje nisu na
popisu kompatibilnih Zica vodilica moZe ostetiti sustav za aterektomiju Phoenix ili negativno utjecati na njegov rad.

e Ne preporucuje se uporaba Zica vodilica obloZenih PTFE-om, osim ako takva Zica vodilica nije posebno indicirana za aterektomiju.

e Provjerite je li proksimalni kraj Zice vodilice u¢vré¢en unutar okretaca kad je ru¢ka UKLJUCENA. Ako to ne uéinite, Zica vodilica moZe se
okrenuti i/ili promijeniti poloZaj unutar krvne Zile.

e Pobrinite se da kateter klizi glatko i lagano preko Zice vodilice tijekom rada s ruckom. Ako kateter ne prolazi glatko Zicom vodilicom,
smjesta ISKLIUCITE sustav i zamijenite ga.

e Sustav Phoenix mora biti ISKLJUCEN prilikom njegova umetanja kroz uvodnu ovojnicu.

e Pazljivo fluoroskopski pratite vrh katetera i Zicu vodilicu tijekom rukovanja ru¢kom. Ako posumnjate na okretanje ili zapinjanje Zice
vodilice, smjesta ISKLJUCITE sustav i povjerite stanje. Nemojte UKLJUCIVATI sustav ako kateter ne prolazi s lako¢om preko Zice vodilice.

e  Pratite protok izvadenog materijala u spremnik za otpad ili odvodnu cijev tijekom rada katetera. Ako tijekom postupka dode do zastoja
u protoku izvadenog materijala, to je znak da pogonski sustav katetera (rezac, okretac ili motorni pogon rucke) mozda ne radi ispravno.
e Povucite kateter unatrag ili proksimalno u odnosu na leziju kako biste ponovno uspostavili protok krvi.
e Ako se time protok izvadenog materijala iznova ne uspostavi, ISKLIUCITE ru¢ku. lzvadite kateter iz pacijenta. U protivnom bi

moglo doci do embolizacije ili nemoguénosti uklanjanja izvadenog plaka.

e Tijekom postupka uklanjanja katetera Cvrsto drzite Zicu vodilicu okretacem rukom ili s pomocu kopce za nosac Zice Phoenix, ako je

upotrebljavate. Ako to ne ucinite, Zica vodilica moZe se okrenuti i/ili promijeniti poloZaj unutar krvne Zile.

STETNI UCINCI
Potencijalni Stetni ucinci povezani s uporabom ovog proizvoda i drugih interventnih katetera ukljucuju, izmedu ostaloga:

. ozljedu na mjestu punkcije, ukljucujuéi bol . postavljanje arterijske premosnice koje mozZe biti hitno
. disekciju arterije ili ne hitno
. okluziju arterije . slamanje bilo koje komponente proizvoda koja moze ili ne
. perforaciju arterije ili pseudoaneurizmu mora dovesti do ozbiljne ozljede ili kirurske intervencije
o ponovnu stenozu arterije o hematom
o rupturu arterije o hipotenziju
. arterijski spazam ili naglo i subakutno zatvaranje . infekciju ili vruéicu
. komplikacije s krvarenjem koje mogu zahtijevati transfuziju . ishemiju
krvi . reakciju na kontrastno sredstvo, lijekove za postupak ili
. smrt materijale katetera, ukljucujudi i alergijske reakcije
. emboliju, ukljucujudi tromb, plak, zrak, proizvod itd. . vaskularnu ozljedu koja moze zahtijevati kirurSku korekciju.

Pojava ovih Stetnih u¢inaka moze dovesti do potrebe za ponovnom kateterizacijom/angioplastikom, hitnim kirurskim zahvatom za ugradnju
premosnice ili smrti.

PAKIRANIJE, STERILIZACIJA | DATUM ISTEKA

Kateter, rucka i kopca za nosac Zice za aterektomiju Phoenix zasebno su pakirani i sterilizirani. Kateter, rucka i kop¢a za nosac Zice za
aterektomiju Phoenix sterilizirani su etilen-oksidom. Svaki je proizvod sterilan ako vredica u kojoj je pakiran nije otvorena niti oStecena.

Svi proizvodi namijenjeni su jednokratnoj uporabi i ne smiju se ponovno upotrebljavati niti ponovno sterilizirati. Upotrijebite prije datuma
,Upotrijebiti do” navedenog na naljepnici pakiranja. Proizvode Cuvajte u originalnoj ambalazi, na sobnoj temperaturi u zatvorenom prostoru
i dalje od sunceve svjetlosti i vlage.

SREDSTVA POTREBNA ZA I1ZVODENJE ATEREKTOMIJE PROIZVODIMA PHOENIX:

NAPOMENA: Sustav za aterektomiju Phoenix sadrzava zastitu od strujnog udara (vrsta CF otporna na defibrilaciju).
Opis predmeta (predmeti za jednokratnu uporabu — nemojte ih ponovno sterilizirati niti upotrebljavati):

1. kateterirucka za aterektomiju Phoenix

2. vrecica za otpad (od 250 ml ili veca) ili odvodna cijev za otpadni materijal koji se izvlaci kroz kateter

3. uvodna ovojnica odgovarajuce veliine s poprecnim ventilom u skladu sa specifikacijama navedenima u tablici Klju¢ne specifikacije
katetera

sterilna heparinizirana (10.000 IU/L) 0,9-postotna normalna fizioloska otopina za punjenje katetera prije uporabe
Strcaljka od 10 cm? ili veca s kliznim vrhom za punjenje katetera prije uporabe

hemostatski ventil

kompatibilna Zica vodilica veli¢ine 0,014 inc¢a (minimalno 260 cm):

e Zica Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)

e Zica vodilica Ev3 Nitrex (300 cm)

e Zica Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)

Nowuks
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Zica Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)

Zica vodilica CSI ViperWire (300 cm)

standardna Zica vodilica Abbott Hi-Torque (300 cm)
Zica vodilica Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
Zica vodilica Asahi Astato XS20 (300 cm)

Zica vodilica Asahi Regalia XS1 (300 cm)

Zica vodilica Phoenix (300 cm)

Zica vodilica USE GS14-300A (300 cm)

8. okretac
9. Kopca za nosac Zice Phoenix
UPUTE ZA POSTUPAK

PREGLED KOMPONENTI SUSTAVA ZA ATEREKTOMIJU PHOENIX

Prije uporabe svu opremu koja se upotrebljava za postupak treba paZljivo pregledati radi eventualnih nedostataka. Pregledajte je li pakiranje
negdje zarezano, pokidano ili je na drugi nacin probijena sterilna barijera. Provjerite je li kateter za aterektomiju Phoenix izvijen, uvrnut ili
ima li druga ostecenja. Provjerite ima li na ru¢ki znakova osteéenja. UKLJUCITE rucku i provjerite moze li se aktivirati. Nemojte upotrebljavati
oStecenu opremu.

PRIPREMA KATETERA ZA ATEREKTOMUIJU PHOENIX
Izvrsite sljedede korake uporabom asepti¢ne tehnike za pripremu katetera za uporabu:

1.
2.

4.

5.

Izvucite kateter iz sterilnog zastitnog pakiranja i postavite ga na sterilni stol.
Priprema katetera Phoenix: na otvor za ispustanje pricvrstite Strcaljku od 10 cm?® napunjenu hepariniziranom fizioloSkom otopinom

i polako ispirite njeznim pritiskom dok fizioloska otopina ne iscuri kroz prikljucak Zice vodilice. Pokrijte prikljucak sredisnje Zice vodilice
prstom i nastavite s ispiranjem sve dok fizioloska otopina ne poc¢ne kapati iz distalnog vrha na kateteru.

Ispitivanje rucke: nakratko pritisnite prekidac i ukljucite/iskljucite ru¢ku kako biste provjerili okrece li se. Ako prilikom provjere utvrdite
da je rucka ostecena ili ne radi ispravno, nemojte je upotrebljavati.

Umetnite proksimalni kraj katetera u rucku. Pobrinite se da proksimalni kraj katetera bude do kraja utisnut u rucku. Ako prilikom
provjere utvrdite da je kateter ostecen ili ne radi ispravno, nemojte ga upotrebljavati.

Pricvrstite vrecicu za otpad ili odvodnu cijev na otvor za ispustanje.

UMETANIJE | UPORABA

Umetanje

1. Odgovarajuce velicine uvodne ovojnice potraZite u tablici Klju¢ne specifikacije katetera. Umetnite uvodnu ovojnicu odgovarajuce
veli¢ine s poprecnim hemostatskim ventilom primjenom standardnih tehnika.

2. Uvedite Zicu vodilicu od 0,014 inca kroz uvodnicu izvan lezije koju Cete lijeciti, vodeci racuna da ostanete intraluminalno.

3. Umetnite kraj Zice vodilice u distalni vrh i provedite kroz proksimalni kraj lumena Zice vodilice katetera za aterektomiju Phoenix.

Umetnite distalni vrh katetera za aterektomiju Phoenix u uvodnicu dok je sustav Phoenix ISKLJUCEN i provedite ga sve dok vrh ne
proviri iz uvodne ovojnice.

Priprema Zice vodilice

1.

WS

Drzite Zicu vodilicu na mjestu i uz fluoroskopski nadzor provedite distalni vrh katetera za aterektomiju Phoenix preko vodilice do

proksimalne udaljenosti od nekoliko milimetara do ciljne lezije.

Prilagodite polozaj Zice vodilice u odnosu na leziju prema potrebi. Provjerite nalazi li se Zica vodilica intraluminalno.

Provjerite je li distalni vrh Zice vodilice udaljen minimalno 15 cm od distalnog vrha katetera.

Cvrsto postavite okreta¢ na icu vodilicu na otprilike 20 — 30 cm od sredi$njeg priklju¢ka Zice vodilice.

Zakrenite Zicu vodilicu unatrag za 180°, stvarajuci oblik obrnutog slova ,,C” i provucite Zicu vodilicu kroz ugradeni okretac na kop¢i

za nosac zice kako biste sprijecili okretanje Zice vodilice. Takva konfiguracija omogucava podrsku za Zicu vodilicu i lakSe pracenje

katetera preko vodilice (pogledajte sliku br. 1 za prikaz konacne petlje vodilice).

Kopcom za nosac Zice sprijecite okretanje Zice vodilice:

a.  Prikvacite kopcu za nosac Zice na rucku u skladu s prikazom na slici 1.

b.  Provucite Zicu vodilicu kroz ugradeni okretac i oblikujte petlju za podrsku veli¢ine otprilike 10 — 15 cm koja ¢e prolaziti kroz
sredisnji prikljucak Zice vodilice (na kateteru) do kopce za nosac Zice.

c.  Pritegnite okretac na Zicu vodilicu.

d. Utvrdite da se Zica vodilica ne moze okretati unutar kopce za nosac Zice.

Upozorenje: nemojte upotrebljavati sustav za aterektomiju Phoenix ako se Zica vodilica nalazi subintimalno jer mozZe do¢i do

perforacije ili disekcije krvne Zile. Preporucuje se da pogledate prikaz iz drugog angiografskog kuta gledanja prije umetanja

proizvoda radi potvrde pravilnog polozaja vodilice.

Mjera opreza: pratite prolazi li kateter kroz Zicu vodilicu bez zapinjanja tijekom postupka. Ako tijekom postupka naidete na
otpor, uklonite kateter i isperite lumen Zice vodilice uranjanjem katetera u zdjelu s hepariniziranom fizioloSkom otopinom dok
je sustav UKLJUCEN, a vrh katetera potpuno uronjen u hepariniziranu fiziolosku otopinu kako bi se aktivno uklonila krv i/ili
ostatci koji se mogu nalaziti unutar lumena katetera.

Mijera opreza: provjerite je li proksimalni kraj zice vodilice uévriéen unutar okretaca kad je ru¢ka UKLJUCENA. Ako to ne ucinite,
Zica vodilica mozZe se okrenuti i/ili promijeniti poloZaj unutar krvne Zile.
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lll. Prolazak kroz leziju i razbijanje

1. Uz fluoroskopsko pracenje postavite sustav za aterektomiju Phoenix proksimalno leziji i UKLJUCITE ga pritiskom prekidaca na
rucki u trajanju od 5 do 10 sekundi. Provjerite istjece li tekucina kroz otvor za ispustanje. Ako utvrdite da kateter ne radi ispravno,
nemojte ga upotrebljavati.

2. Polako pomaknite kateter prema naprijed brzinom od 1 mm/s i paZljivo ga provedite kroz leziju. U visoko stenoziranih lezija ili lezija
> 10 cm duljine povremeno se zaustavite i malo uvucite kateter kako biste omogucili bolji protok krvi i u€inkovitije uklanjanje plaka
tijekom rezanja. Nastavite s provla¢enjem sve dok distalni vrh katetera ne prode kroz leziju.

3. Sustav za aterektomiju Phoenix mora biti UKLJUCEN kako bi uklonio plak.

4. lzvucite kateter do poloZaja u kojem je njegov distalni vrh proksimalan leziji. Snimite lumen i/ili ponovite ravan rez kroz leziju ako
Zelite.

5.  Pritiskom prekidaca na rucki ISKLJUCITE sustav za aterektomiju Phoenix.

IV. Uklanjanje katetera za aterektomiju Phoenix

1. Zauklanjanje katetera za aterektomiju Phoenix, stabilizirajte Zicu vodilicu preko lezije i upotrijebite standardnu tehniku upravljanja
kateterom kako biste uz pomo¢ flouroskopskog nadzora pazljivo uklonili kateter za aterektomiju Phoenix iz ovojnice. Tijekom
postupka uklanjanja katetera cvrsto drZite Zicu vodilicu rukom je pric¢vrs¢ujuci ili pricvrséujudi (,,blokirajuéi”) okretac ili kopcu za
nosac Zice na Zicu vodilicu.

2. Kateter mozete ukloniti UKLJUCIVANJEM rucke (,pokretanjem rucke”) u nekoliko koraka:
a. Blokirajte okretac ili kopcu za nosac Zice na proksimalnom kraju Zice vodilice na udaljenosti od uvodne ovojnice.
b. Rukom drZite okretac ili upotrijebite kopcu za nosac Zice kako biste sprijecili okretanje Zice vodilice i pritiskom prekidaca na

rucki UKLJUCITE sustav za aterektomiju Phoenix.

Uz fluoroskopski nadzor uklonite kateter provlacenjem vodilice kroz ruc¢ku sve dok vrh katetera ne izade kroz uvodnu ovojnicu.
d. Pritiskom prekidaca na rucki ISKLJUCITE sustav za aterektomiju Phoenix.

e. Napomena: kopca za nosac Zice treba se upotrebljavati prema uputama u koraku 1.6 kako bi se onemogudilo okretanje Zice
vodilice prilikom uklanjanja katetera.

3. Nakon aterektomije napravite angiogram.

4. Ako se sustavom Phoenix tretiraju viSestruke lezije, prilikom ¢ega se kateter uklanja i ponovno umede kroz uvodnu ovojnicu,
kateter je potrebno isprati izmedu dva umetanja uranjanjem katetera u zdjelu s hepariniziranom fizioloSkom otopinom dok je
sustav UKLJUCEN, a vrh katetera potpuno uronjen u hepariniziranu fiziolodku otopinu kako bi aktivno procistio krv i/ili ostatke koji
se mogu nalaziti unutar lumena katetera.

o

V. Postupanje nakon aterektomije sustavom Phoenix
1. Ako lije¢nik smatra da je nuzno dodatno izvrsiti angioplastiku ili postavljanje stenta, umetnite proizvod koji vam je potreban kroz
Zicu vodilicu. Standardnim postupkom izvrsite angioplastiku ili postavljanje stenta.
2. Nakon zahvata napravite angiogram.

VI. Uklanjanje uvodnice
Ostavite uvodnicu in situ sve dok se hemodinamicki profil ne normalizira. Mjesto punkcije zatvorite rutinskim postupkom.

KLINICKI PODACI:

Klinicko ispitivanje EASE prospektivno je, multicentri¢no, nerandomizirano ispitivanje provedeno na jednoj skupini s ciljem procjene
sigurnosti, djelotvornosti i u€inkovitosti sustava za aterektomiju Phoenix u perkutanoj aterektomijskoj terapiji de novo i restenoticnih
aterosklerotskih lezija infra-ingvinalnih arterija donjih ekstremiteta. Ispitivanjem je obuhvaceno 128 pacijenata u 16 razli¢itih
zdravstvenih ustanova. Ispitivanjem je bilo obuhvaceno 105 ispitanika (sa 123 lijecene lezije) koji su sacinjavali protokolarnu skupinu

u skladu s potrebama za odredivanje veli¢ine i anatomskog polozaja krvnih Zila koji odgovaraju veli¢ini pojedinacnih katetera Phoenix.
Primarna krajnja tocka sigurnosti bio je izostanak znacajnih stetnih dogadaja (engl. major adverse event, MAE) u razdoblju od 30 dana
prema procjeni neovisnog lijecnika. Krajnja tocka primarne ucinkovitosti predstavljala je akutni tehnicki uspjeh, definiran kao sposobnost
postizanja stenoze rezidualnog promjera < 50 % prema procjeni istrazivaca tijekom lijeCenja sustavom za aterektomiju Phoenix (prije
bilo koje dodatne terapije) tehnikom kvantitativne angiografije ili vizualnom procjenom. Pacijenti su praceni narednih 6 mjeseci nakon
pocetne aterektomije.

Stopa 30-dnevnog izostanka znacajnih Stetnih ucinaka iznosila je 94,3 % (99/105), a tehnicki uspjeh postignut je u 95,1 % (117/123)
lezija lijeCenih u protokolnoj skupini. Obje primarne krajnje tocke zadovoljile su unaprijed zadane kriterije za uspjesnost ispitivanja IDE.
U tablici 2 saZeti su podaci o sigurnosti i u€inkovitosti proizasli iz ispitivanja EASE.

Nakon lijecenja prvih 36 ispitanika ukljucenih u ispitivanje EASE, utvrdena je veca stopa komplikacija od ocekivane. U prvih 36 lijecenih
ispitanika zabiljeZzeno je 19 ozbiljnih Stetnih dogadaja povezanih sa zahvatom ili proizvodom, od ¢ega je 6 Stetnih dogadaja zadovoljilo
definiciju znacajnih Stetnih dogadaja (MAE). Ti znacajni Stetni ucinci ukljucivali su 5 disekcija/perforacija i jednu okluziju krvnih Zila za
koje je bilo potrebno lije¢enje. Tvrtka AtheroMed pregledala je dostupne podatke kako bi procijenila uzroke tih dogadaja. Analiza tih
ranih rezultata rezultirala je dodavanjem dodatnih veli¢ina katetera za aterektomiju Phoenix u protokol ispitivanja EASE, kao i aZuriranih
preporuka za minimalne promjere krvnih Zila i anatomske lokacije za uporabu proizvoda (kao Sto je prikazano u tablici 1 u ovom
dokumentu).
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Tablica 2. Protokolarni saZetak o sigurnosti i djelotvornosti ispitivanja EASE (n = 105 pacijenata i 123 lezije)

Parametar Rezultati (n = 105 pacijenata, 123 lezije)

Demografski podaci
% muskih osoba | 60 % (63/105)

Dob | 71,7 god. + 10,0 godina
% kriti¢ne ishemije ekstremiteta | 32 % (34/105)
Dijabetes | 53 % (56/105)

Lokacije i promijeri ciljnih lezija
Povrsna femoralna arterija | 28,5 % (35)
Potkoljeni¢na arterija | 19,5 % (24)
Tibiofibularni trup | 11,4 % (14)
Prednja tibijalna arterija | 17,1 % (21)
Straznja tibijalna arterija | 14,6 % (18)
Peronealna arterija | 8,9 % (11)

Referentni promjer krvne Zile — proksimalno | 3,6 £+ 0,7 mm
Referentni promjer krvne Zile — distalno | 3,5+ 0,7 mm
Duljina ciljne lezije | 34 + 30 mm
% promjer stenoze prije postupka | 89,1 % +9,8 %
Proizvodom Phoenix
% promjer stenoze poslije postupka | 34,6 % + 16,2 %
Proizvodom Phoenix
% promjer stenoze poslije konacnog postupka | 10,5 % +9,8 %

Trajanje postupka proizvodom Phoenix 5,9 £4,7 minuta
Tehnicka uspjesnost (lezije, kateteri Phoenix)* 95,1 % (117/123)
Proceduralna uspjesnost (lezije)? 99,2 % (122/123)

Pedobrahijalni indeks
Kontrolni uvjeti | 0,70 £ 0,23

30dana | 0,96 +£0,21

6 mj. | 0,84 +£0,29

Rutherfordova klasifikacija
Kontrolni uvjeti | 3,3+1,1
6mj. | 1,2+1,4

Poboljsanje prema Rutherfordovoj klasifikaciji> 1 | 80 %
nakon 6 mjeseci

Znacajni Stetni ucinci u razdoblju od 30 dana
(prema vrsti):

Klini¢ki potaknuta revaskularizacija ciljne lezije | 0,9 % (1/105)

Perforacija | 1,9 % (2/105)

Disekcija kategorije Cili veéa | 0,9 % (1/105)

Simptomatska distalna embolija® | 0,9 % (1/105)

Neplanirana amputacija (noZnog prsta) | 2,9 % (3/105)

Naglo zatvaranje / okluzija | 0 % (0/105)

Znacajni Stetni ucinci u razdoblju od 6 mj.
(prema vrsti), kumulativno:
Klinicki potaknuta revaskularizacija ciljne lezije | 12 % (12/101)
Perforacija | 2 % (2/101)
Disekcija kategorije Cili ve¢a | 1% (1/101)
Simptomatska distalna embolija® | 1% (1/101)
Neplanirana amputacija (noznog prsta) | 4 % (4/101)
Naglo zatvaranje / okluzija | 0 % (0/101)

Smrt zbog kardiovaskularnih uzroka | 1 % (1/101)

Izostanak revaskularizacije ciljne lezije nakon 6 mj.* 88 %
Izostanak revaskularizacije ciljne krvne Zile nakon 86 %
6 mj.*
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Parametar Rezultati (n = 105 pacijenata, 123 lezije)

!Ostaci stenoze < 50 % nakon zahvata proizvodom Phoenix

2Ostaci stenoze < 30 % nakon konac¢nog zahvata

3Klini¢ki znakovi ili simptomi distalne embolije otkriveni u lije¢enom ekstremitetu distalno od lijecene
lezije nakon pocetnog postupka koji zahtijevaju mehanicka ili farmakoloska sredstva za poboljSanje
protoka.

“Metoda procjene Kaplan-Meier

POSEBNE SKUPINE PACIJENATA:
Sigurnost i ucinkovitost sustava za aterektomiju Phoenix nije potvrdena za sljedece skupine pacijenata:

e  pacijenti s poznatim alergijama na metale (kao Sto su nitinol, nehrdajuci Celik ili drugi materijali od kojih se izraduje stent)

e  pacijenti koji ne smiju uzimati odgovarajuéu antitrombocitnu terapiju

e  pacijenti bez distalnog otjecanja

e  pacijenti s ponovnom stenozom u stentu na perifernom krvoZilnom sustavu

e pacijenti koji boluju od teske, kroni¢ne hipertenzije (sistolicki tlak > 180 mm Hg)

e  pacijenti s anamnezom koagulopatije ili poremecaja hiperkoagulacije krvi

e pacijenti na hemodijalizi ili sa smanjenom bubreznom funkcijom (kreatinin > 2,5 mg/dL) u vrijeme zahvata

e  pacijenti s dokazanim intrakranijalnim ili gastrointestinalnim krvarenjem u posljednja tri mjeseca

e pacijenti sa zabiljezenom teSkom traumom, prijelomom, zahtjevnom operacijom ili biopsijom parenhimskog organa u posljednja
3 mjeseca

e trudnice ili dojilje

e  pacijenti mladi od 18 godina.

ODLAGANIJE PROIZVODA:

Kateter za aterektomiju Phoenix treba odloZiti u skladu s bolni¢kim postupcima za zbrinjavanje bioloski opasnog otpada. Rucka Phoenix NE
moZe se odloZiti u skladu sa standardnim postupcima odlaganja za bioloski opasan otpad, nego se mora zbrinuti po standardnim postupcima
za opasni otpad.

OPREZ: nemojte spaljivati rucku Phoenix. Ona sadrzava litijske baterije i potrebno ju je odloZiti u skladu sa standardnim bolnickim
postupcima za opasni otpad.

Sustav za aterektomiju Phoenix ispitan je i provjeren u skladu s ograni¢enjima EMC-a za Direktivu o medicinskim uredajima 93/42/EEC
(IEC/EN 60601-1-2). Ova ograni¢enja osmisljena su radi pruzanja razumne zastite od Stetnih smetnji u tipi¢noj medicinskoj instalaciji. Oprema
generira, upotrebljava i mozZe zraciti energiju radiofrekvencije, a ako se ne upotrebljava u skladu s ovim uputama moze prouzrociti Stetne
smetnje drugim proizvodima u okolini. Medutim, nema jamstva da do smetnji nece do¢i u odredenoj okolini.

l
PR \\‘// ¥ e . v
. Y . Drzati podalje od sunceve
Proizvodac Drzati na suhom 7{? . P . !
s svjetlosti

Sustav jednostruke - - . .
- . STERILE Sterilizirano etilen oksidom
sterilne barijere -E

Nepirogeno

Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda od strane ili

na nalog lije¢nika Jedinica pakiranja

=20k

Pogledajte upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu Rok valjanosti

www.philips.com/IFU

@ Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno i pogledati upute za uporabu Ne ponovno sterilizirati

Ne ponovno
upotrebljavati

PN Broj dijela ‘l . |' Vrsta CF, primijenjeni dio, otporno

na defibrilaciju

6| B |Ea || X

UDI iniii:\jz\;eam identifikator REF Kataloski broj LOT]| Sifraserije

Z j ij : SAD i . .
Zemlja proizvodnje ('E.m|ja.p0d.l’lj(.='..t|a S.A s uvezenim Proizvedeno na Tajlandu
cc dijelovima i dijelovima iz SAD-a
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Philips Image Guided Therapy Corporation | Sponzor za Australiju:
9965 Federal Drive Philips Electronics Australia Ltd
Colorado Springs, CO 80921 SAD 65 Epping Road
Tel: 1-800-231-0978 North Ryde, NSW
Proizvedeno za: IGTD.Customerlnquiry@philips.com Australija 2113

©2024. Philips. Sva prava pridrzana.

Logotipi PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX i logotipi ATHEROMED i PHOENIX ATHERECTOMY zastitni su znakovi ili
registrirani zastitni znakovi i vlasnistvo tvrtke Koninklijke Philips N.V. u SAD-u i drugim drZzavama.

Sustav za ATEREKTOMIJU PHOENIX (ukljuéujuci njegove dijelove i/ili metode) moze biti zasti¢en jednom ili viSe tekucih patentnih prijava
u Sjedinjenim Americkim Drzavama, kao i odgovaraju¢im medunarodnim patentnim prijavama.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

PRIJAVA OZBILINOG STETNOG DOGADAJA

Ako je u vezi s proizvodom doslo do ozbiljnog Stetnog dogadaja, o njemu je potrebno izvijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice
u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze. Ozbiljni Stetni dogadaj oznacava bilo koji stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti
ili, u slucaju ponavljanja, moZe dovesti do bilo koje stavke navedene u nastavku: smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, privremenog ili
trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika, fetusa ili druge osobe ili ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

DEKLARACIJA REACH

Zbog uredbe REACH tvrtka Philips Healthcare (PH) mora pruziti informacije o kemijskom sastavu za ,posebno zabrinjavajuce tvari”
(engl. Substances of Very High Concern, SVHC) ako su prisutne u vise od 0,1 % mase proizvoda. Popis SVHC redovito se aZurira. Stoga na
web-mjestu tvrtke Philips za Uredbu REACH potraZite najnoviji aZzurirani popis proizvoda koji sadrzavaju SVHC iznad grani¢ne vrijednosti:
www.philips.com/REACH.

OGRANICENO JAMSTVO | ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI
Tvrtka Philips jamci da je pri dizajniranju i proizvodnji ovog medicinskog proizvoda upotrijebljena razumna paznja.

Rukovanje ovim medicinskim proizvodom, njegovo skladiStenje i priprema, kao i drugi cimbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
lijeCenje, kirurske zahvate i druga pitanja izvan kontrole tvrtke Philips izravno utjec¢u na ovaj medicinski proizvod i rezultate dobivene
njegovom uporabom. Nadalje, tvrtka Philips ne daje nikakve izjave niti jamstvo o uspjesnosti proizvoda. Tvrtka Philips odrice se odgovornosti
za bilo kakve medicinske komplikacije, ukljucujuci smrt, izravno ili neizravno proizasle iz uporabe ovog proizvoda. Osim kako je izricito
navedeno u ovom ograni¢enom jamstvu, tvrtka PHILIPS NIJE ODGOVORNA ZA BILO KAKVE IZRAVNE, SLUCAJINE ILI POSLJEDICNE STETE NA
TEMELJU BILO KAKVE NEISPRAVNOSTI, POGRESKE ILI NEISPRAVNOG RADA SVOIJIH PROIZVODA, BILO DA SE ZAHTJEV TEMELJI NA JAMSTVU,
UGOVORU, DELIKTU ILI BILO KOJOJ DRUGOJ OSNOVI.

Tvrtka Philips ne preuzima nikakvu odgovornost za medicinske proizvode koji se ponovno upotrebljavaju, ponovno obraduju ili ponovno
steriliziraju, niti za proizvode koji se ne upotrebljavaju u skladu s navedenim rokom ,,Upotrijebiti do” ili , Istjece”, proizvode Cija je ambalaza
otvorena ili ostecena prije uporabe i ne daje nikakva jamstva, izravna niti podrazumijevana, ukljucujuéi, izmedu ostaloga, jamstva na trzisni
potencijal ili prikladnost odredenog medicinskog proizvoda za odredenu namjenu.

OVO JAMSTVO ZAMJENJUJE | ISKLJUCUJE SVA OSTALA JAMSTVA KOJA NISU OVDJE IZRICITO NAVEDENA, A TVRTKA PHILIPS NE DAJE NIKAKVA
JAMSTVA, IZRICITA ILI IMPLICIRANA, UKLUCUIUCI, IZMEDU OSTALOGA, IMPLICIRANO JAMSTVO ZA MOGUCNOST PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI
ZA ODREDENE SVRHE.
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PHILIPS

Pozor — Pred pouzitim tohoto prostredku si prectéte ndvod k pouZiti.

www.philips.com/IFU

ATEREKTOMICKY SYSTEM PHOENIX
NAVOD K POUZITI

NAZVY PROSTREDKU
Aterektomicky katétr Phoenix
Aterektomicka rukojet Phoenix
Spona pro uchyceni dratu Phoenix

UPOZORNENI: FEDERALNi ZAKONY USA POVOLUJi PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE LEKARUM NEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

PRED POUZITiIM SI PECLIVE PRECTETE VESKERE POKYNY A SEZNAMTE SE SE VSEMI VAROVANiIMI A BEZPECNOSTNiMI OPATRENiMI.
V OPACNEM PRIPADE MOHOU VZNIKNOUT KOMPLIKACE.

INDIKACE

Aterektomicky systém Phoenix je urcen k pouZiti pfi aterektomii v perifernim cévnim recisti. Systém neni urcen pro pouZiti v korondrnim,
karotickém, iliakalnim ani renalnim cévnim recisti.

KONTRAINDIKACE

Pouziti aterektomického systému Phoenix je kontraindikovéno v pfipadé, kdy by zavedeni jakéhokoli katétru predstavovalo nepfijatelné riziko
pro pacienta. Kontraindikacemi jsou mimo jiné:

e Nedavno prodélany infarkt myokardu nebo tromboticka ¢i hemoragickd mozkova pfihoda

e Prlikaz nebo anamnéza intrakranialniho krvaceni nebo aneuryzmatu

e Znamy hyperkoagulacni stav nebo koagulopatie

e Krvaciva dispozice, dysfunkce trombocytl, trombocytopenie nebo trombocytdza

e Pacienti, u kterych je kontraindikovana protidestickova, antikoagulacni nebo trombolytickd I1écba

e Alergie nebo intolerance kontrastnich latek nebo léCivych pripravk( pouzivanych pfi provadéni endovaskularnich vykon(

e Aterektomicky systém Phoenix NEPOUZIVEJTE v cévach mensich ne? je indikovana velikost, protoze by mohlo dojit k perforaci, disekci
nebo poranéni

POPIS SYSTEMU

Aterektomicky systém Phoenix ma dvé hlavni soudasti: aterektomicky katétr Phoenix a aterektomickou rukojet Phoenix. Spona pro uchyceni
dratu Phoenix je prislusenstvi rukojeti, které usnadnuje manipulaci s vodicim dratem béhem procedury. VSechny soucasti systému jsou
sterilni, jednorazové prostredky uréené pro aterektomii v perifernim cévnim recisti.

Aterektomicky katétr Phoenix je dlouhy, ohebny katétr se dvéma luminy, ktery obsahuje tocivou hridel spojenou s kovovym rezdkem na
distalnim hrotu katétru. Pfi spusténi se tociva hridel otaci a rezak provadi excisi chorobného platu z tepny. Excidovany patologicky material
je privadén do katétru, kudy je mechanicky vyvadén ven z téla pacienta pomoci Archimédova sroubu na vnéjsim povrchu tocivé hridele.

Centralni lumen pojme standardni vodici drat o pridméru 0,36 mm (0,014 palce). Distalni ¢ast katétru (vCetné rezné hlavice na hrotu katétru)
je rentgenokontrastni pro skiaskopickou vizualizaci polohy katétru a orientace jeho hrotu. Proximalni konec katétru se sklada z adaptéru

se dvéma porty: bocnim portem pro odvod odstranéného materidlu a centradlnim portem pro zavedeni vodiciho dratu. Katétr se zasadi

do rukojeti zacvaknutim proximalniho konce katétru do rukojeti.

Rukojet Phoenix obsahuje baterii napajeny motor pro pohon fezéku aterektomického katétru Phoenix se jmenovitou rychlosti v rozsahu
10 000 az 12 000 ot/min. Systém Phoenix se spousti pfesunutim posuvného vypinace na horni strané rukojeti.

Spona pro uchyceni dratu Phoenix je pfislusenstvi s integrovanym momentovym ndstavcem pro vodici drat, které Ize pouzit k stabilizaci
a zajisténi vodiciho dratu béhem vykonu.

Sestaveny aterektomicky systém Phoenix s aterektomickym katétrem, rukojeti a sponou pro uchyceni dratu Phoenix zndzornuje obrazek 1.
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Tabulka 1. Hlavni parametry aterektomického katétru Phoenix

Pramér hrotu Minimalni Priichozi Pracovni Maximalni primér Minimalni Anatomické lokalit
katétru velikost zavadéce profil délka vodiciho dratu pramér cévy' v
4F (1,5 mm) 0,36 mm
L,5mm nebo vétsi? L5mm 149 cm (0,014 palce) 2,0mm
1,8 mm >F (b1'8 "lm) 1,8 mm 130 cm o%iz o 2,5 mm
nebo vétsi (0,014 palce) Femoralni,
6 F (2,2 mm) 0,36 mm poplitedini nebo
2,2 mm nebo vétsi 2,2 mm 130cm (0,014 palce) 3,0 mm distalni tepny pod
kolenem
5F (1,8 mm) 0,36 mm
1,8 mm nebo vétsi L8 mm 149 em (0,014 palce) 2,5mm
6 F (2,2 mm) 0,36 mm
2,2 mm nebo vétsi 2,2 mm 149 cm (0,014 palce) 3,0mm

Varovani: Aterektomicky katétr Phoenix nepouzivejte v cévach mensich nez indikovanych velikosti, protoze by mohlo dojit k poranéni
pacienta (perforaci, disekci nebo poranéni cévy)

2K manualnim injekcim kontrastni latky pouZivejte zavadéci sheath > 4 F

Vypinaé na Spona pro'uchycem’ drétu’
rukojeti s intlegrovanym momer)tonm
- nastavcem pro vodici drat
Katétr \
Phoenix I I I I

™~

Centrélni port
Odpadni vystup vodiciho dratu

Otoény ovladac

Obr. 1. Aterektomicky systém Phoenix: distalni hrot katétru (vlevo) a rukojet (vpravo); znazornéno s katétrem zasazenym
do rukojeti a pfipojenou sponou pro uchyceni dratu.

VAROVANI

Aterektomicky systém Phoenix je uréen pouze k jednorazovému pouziti. NERESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opétovna
sterilizace nebo opakované pouziti mohou narusit funkci a bezpecnost prostredku a zvysit riziko infekce.

Soucasti aterektomického systému Phoenix pouZivejte pouze do data poufZiti (exspirace) uvedeného na jednotlivych balenich.
Aterektomicky systém Phoenix NEPOUZIVEITE, pokud je vodici drat umistén subintimalné, protoze by mohlo dojit k perforaci, disekci
nebo poranéni.

Aterektomicky systém Phoenix NEPOUZIVEJTE v cévach mensich ne? je indikovana velikost, protoze by mohlo dojit k perforaci, disekci
nebo poranéni.

Aterektomicky katétr Phoenix se po zavedeni do cévniho recisté smi posouvat ¢i vytahovat pouze pod pfimou skiaskopickou kontrolou.
Pokud béhem posouvdni nebo vytahovani narazite na odpor, pred pokracovanim nejprve urcete jeho pficinu.

Aterektomicky systém Phoenix spoustéjte POUZE pod skiaskopickou kontrolou.

NEPONECHAVEJTE distalni hrot katétru v nehybné poloze p¥i spuiténém systému, protoze by mohlo dojit k perforaci, disekci nebo
poranéni cévy.

NESPOUSTEJTE aterektomicky systém Phoenix, pokud aterektomicky katétr neni zaveden po vodicim dratu a distalni hrot vodiciho dratu
neni umistén v odpovidajici ¢asti cévy.

Vsechna lumina katétru musi byt pred zavedenim do téla pacienta zcela odvzdusnéna naplnénim katétru postupem uvedenym v ¢asti
Pokyny k vykonu.

Pokud je aterektomicky katétr Phoenix ohnuty, zkrouceny nebo jevi znamky poskozeni, nepouzivejte ho ani neopravujte. Mohlo by dojit
k poskozeni nebo naruseni funkce.

Katétr Phoenix se smi pouZzivat pouze s rukojeti Phoenix.

Aterektomicky systém Phoenix se nesmi pouZivat v pfitomnosti hoflavych plyn(, anestetik nebo Cisticich/dezinfekénich prostfedka.
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BEZPECNOSTNi OPATRENI

e  Pred pouzitim je nutné zkontrolovat funkénost vsech soucasti aterektomického systému Phoenix.

e Systém smi pouzivat pouze |ékafi vyskoleni v pouzivani aterektomického systému Phoenix a provadéni perkutannich perifernich
intervencnich vykon(.

e  Pred zavedenim do téla pacienta provedte zkousku katétru Phoenix postupem uvedenym v ¢dasti Pokyny k vykonu.

e Uzaviete hemostaticky ventil natolik tésné, aby nedochdzelo k Uniku krve okolo tubusu katétru, ale aby byl mozny osovy pohyb katétru
ventilem. DotaZeni ventilu je tfeba vénovat zvlastni péci, pokud pouzivate ventil typu Tuohy-Borst.

e  Dbejte, aby nedoslo k ponofeni rukojeti, protoze by mohlo dojit k poskozeni elektrickych soucasti rukojeti.

e Stejné jako u vSech aterektomickych vykon( musi Iékaf dobu trvani vykonu ptizplsobit stavu pacienta.

e Maximalni doporucena délka provozovani rukojeti Phoenix béhem vykonu je 20 minut.

e S aterektomickym systémem Phoenix pouZivejte pouze specifikované kompatibilni vodici draty. Pouzivani vodicich drat
nespecifikovanych jako kompatibilni mdze narusit funkci nebo zpUsobit poskozeni aterektomického systému Phoenix.

e Nedoporucuje se pouzivat vodici draty potazené PTFE s vyjimkou téch, které jsou specificky indikovany pro aterektomii.

e Zkontrolujte, Ze kdyz je rukojet zapnuta, proximalni konec vodiciho dratu je zajistén v momentovém néstavci pro vodici drat. V opacném
pripadé mize dojit k otdéeni a/nebo nezadouci zméné polohy vodiciho dratu v cévé.

e Dbejte, aby se katétr pfi pouZiti rukojeti plynule a snadno pohyboval po vodicim dratu. Pokud se katétr po vodicim dratu nepohybuje
snadno, okamZité systém vypnéte a vyménite.

e Pfiposouvani zavadécim sheathem musi byt systém Phoenix vypnuty.

e Pfiprdci s rukojeti peclivé pod skiaskopickou kontrolou sledujte hrot katétru a vodici drat. Pfi podezieni na otaceni nebo ,Svihani”
vodiciho dratu okamZzité systém vypnéte a situaci vysetiete. Systém nezapinejte, dokud nezkontrolujete, Ze se katétr snadno pohybuje
po vodicim dratu.

e Béhem pouZivani katétru sledujte tok excidovaného materidlu do odpadniho zasobniku nebo vypoustéci trubice. Pokud pfi pouzivani
tok excidovaného materidlu ustane, miZze to znamenat poruchu hnaciho Ustroji katétru (fezdk, tociva htidel nebo motorovy pohon
v rukojeti).

e Povytahnéte katétr zpét nebo proximalné k lézi, aby se obnovil pritok krve.
e Pokud se tok excidovaného materidlu neobnovi, vypnéte rukojet. Vyjméte katétr z téla pacienta. V opaéném pripadé muze dojit
k embolizaci nebo byt znemoZnéno odstranéni excidovaného platu.

e Pfivyjimani katétru pevné drzte vodici drat momentovym nastrojem budto rukou, nebo pomoci spony pro uchyceni dratu Phoenix,

pokud ji pouzivéate. V opacném pfipadé mize dojit k otaceni a/nebo nezddouci zméné polohy vodiciho dratu v cévé.

NEZADOUCI UCINKY
Potencialni nezadouci Ucinky spojené s pouzitim tohoto prostfedku a dalSich intervencnich katétrd (nevycerpavajici seznam):

. Poranéni mista pfistupu véetné bolesti . Urgentni nebo neurgentni arterialni bypass

. Arteridlni disekce . Zlomeni ¢asti prostredku, které mdze, ale nemusi vést

. Arterialni okluze k zavaznému poranéni nebo nutnosti chirurgického zdkroku
. Arterialni perforace nebo pseudoaneuryzma . Hematom

. Arterialni restendza . Hypotenze

. Arterialni ruptura . Infekce nebo horecka

. Arterialni spazmus nebo nahly ¢i subakutni uzavér artérie . Ischemie

. Krvacivé komplikace, které mohou vyZadovat transfuzi . Reakce na kontrastni latku, |éCivé pripravky podavané béhem
. Smrt vykonu nebo materialy katétru véetné alergické reakce

. Embolizace trombem, platem, vzduchem, prostfedkem atd. . Poranéni cévy, které mlze vyzadovat chirurgickou napravu

Vyskyt téchto nezadoucich ucink( mazZe vést k potfebé opakovat katetrizaci/angioplastiku ¢i provést neodkladny chirurgicky bypass nebo
muZe zpusobit smrt.

STAV PRI DODANI, STERILIZACE A POUZITELNOST

Aterektomicky katétr Phoenix, rukojet a spona pro uchyceni dratu jsou baleny a sterilizovany samostatné. Aterektomicky katétr Phoenix,
rukojet a spona pro uchyceni dratu jsou sterilizovany ethylenoxidem. Kazdy prostfedek je sterilni, pokud je obal neotevieny a neposkozeny.
Vsechny jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti a nesmi se pouZivat ani sterilizovat opakované. PouZijte pred uplynutim , data pouziti”
vytisténého na stitku baleni. Skladujte vyrobky v interiéru pfi pokojové teploté, v plivodnim obalu a chranéné pred slunecnim zarenim

a vihkem.

MATERIAL POTREBNY K PROVEDENi ATEREKTOMIE POMOCIi SYSTEMU PHOENIX:

POZNAMKA: Aterektomicky systém Phoenix je chranén pred Grazem elektrickym proudem (p¥ilozna ¢ast typu CF odolnd defibrilaci).
Popis prostredku (prostfedky pouze pro jednorazové pouZiti — nepouzivejte opakované a neprovadéjte opétovnou sterilizaci)
Aterektomicky katétr a rukojet Phoenix

Odpadni vak (250 ml nebo vétsi) nebo vypoustéci trubice pro material vyvedeny z odpadniho vystupu katétru

Zavadéci sheath odpovidajici velikosti s kfizovym ventilem podle tabulky hlavnich parametra katétru

Sterilni heparinizovany (10 000 1U/1) 0,9% fyziologicky roztok pro napInéni katétru pred pouZzitim

10ml nebo vétsi stiikacka s hrotem bez zavitu k naplnéni katétru pred pouzitim

Hemostaticky ventil

ok wnNE
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7. Kompatibilni vodici drat o priméru 0,36 mm (0,014 palce) a vyménné délce (minimalné 260 cm):
e Drat Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
e Vodici drat Ev3 Nitrex (300 cm)
e Drat Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
e Drat Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)
e Vodici drat CSI ViperWire (300 cm)
e Vodici drat Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
e Vodici drat Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
e Vodici drat Asahi Astato X520 (300 cm)
e Vodici drat Asahi Regalia XS1 (300 cm)
e Vodici drat Phoenix (300 cm)
e Vodici drat USE GS14-300A (300 cm)

8. Momentovy nastroj

9. Spona pro uchyceni dratu Phoenix

POKYNY K VYKONU

PROHLIDKA SOUCASTI ATEREKTOMICKEHO SYSTEMU PHOENIX

Pred vykonem je potieba peclivé zkontrolovat, zda prostiedky, které se maji pouZit, nevykazuji poskozeni. Zkontrolujte, zda na baleni nejsou patrné
fezy, roztrzeni nebo jiné naruseni sterilni bariéry. Zkontrolujte, zda aterektomicky katétr Phoenix neni ohnuty, pfekrouceny nebo jinak poskozeny.
Zkontrolujte, zda rukojet nevykazuje znamky poskozeni. Zapnutim rukojeti ovérte, Ze ji Ize aktivovat. Nepouzivejte Zadné vadné prostiedky.

PRIPRAVA ATEREKTOMICKEHO KATETRU PHOENIX
Nize uvedenym postupem pfipravte za pouZiti aseptické techniky katétr k pouZiti:

1.  Vyjméte katétr ze sterilniho ochranného obalu a poloZte ho na sterilni stdl.

2. PInéni katétru Phoenix: Pripojte 10ml stfikacku naplnénou heparinizovanym fyziologickym roztokem k odpadnimu vystupu a pomalu
lehkym tlakem proplachujte, dokud fyziologicky roztok neza¢ne odkapavat z portu vodiciho dratu. Zakryjte centralni port vodiciho dratu
prstem a pokracujte v proplachovani, dokud fyziologicky roztok neza¢ne odkapavat z distalniho hrotu katétru.

3. Zkouska rukojeti: Nakratko pfepnéte vypinac na rukojeti do zapnuté polohy, zkontrolujte, zda se prevod rukojeti otaci, a znovu prepnéte
do vypnuté polohy. Pokud pfi pfipravé zjistite, Ze je rukojet rozbitd nebo nefunkéni, nepouzivejte ji.

4. Zasunte proximalni konec katétru do rukojeti. Dbejte, aby proximalni konec katétru zcela zapadl do rukojeti. Pokud pfi pfipravé zjistite,
Ze je katétr rozbity nebo nefunkéni, nepouzivejte ho.

5.  Pripevnéte odpadni vak nebo vypoustéci trubici k odpadnimu vystupu.

ZAVEDENI A POUZITI

Zavedeni

1. Vtabulce hlavnich parametr( katétru naleznete specifikaci odpovidajici velikosti zavadéciho sheathu. Standardni technikou zavedte
zavadéci sheath odpovidajici velikosti s kfizovym hemostatickym ventilem.

2. Vedte sheathem vodici drat o priméru 0,36 mm (0,014 palce) za lézi urcenou k oSetfeni a dbejte, aby zUstal intralumindiné.

3. Zasunte zpétné konec vodiciho dratu do distalniho hrotu a ven proximalnim koncem lumina vodiciho dratu aterektomického
katétru Phoenix. Pfi vypnutém systému Phoenix zasouvejte distalni hrot aterektomického katétru Phoenix do zavadéciho sheathu,
dokud hrot nevystoupi ze zavadéciho sheathu.

Priprava vodiciho dratu
1. DrZte vodici drat ve stalé poloze a pod skiaskopickou kontrolou posouvejte aterektomicky katétr Phoenix po vodicim dratu,
dokud distalni hrot nebude nékolik milimetr( proximalné od cilové léze.
Podle potreby upravte polohu vodiciho dratu vzhledem k |ézi. Zkontrolujte, zda je vodici drat v intralumindini poloze.
Zkontrolujte, zda se distalni hrot vodiciho dratu nachazi alespon 15 cm od distalniho hrotu katétru.
Pevné nasadte momentovy nastroj na vodici drat pfiblizné 20-30 cm od centrélniho portu vodiciho dratu.
Ohnéte vodici drat zpét o 180° a vytvorte tak tvar obraceného pismene ,,C”. Zasurite vodici drat do integrovaného momentového
nastavce pro vodici drat na sponé pro uchyceni dratu tak, abyste zabranili otd¢eni vodiciho dratu. Timto usporddanim je zajisténo
uchyceni dratu a usnadnuje se pohyb katétru po vodicim dratu (smycku vytvorenou vodicim dratem znazorfiuje obrazek 1).
6. Zamezte otaceni vodiciho drdtu pomoci spony pro uchyceni dratu:
a. Zacvaknéte sponu pro uchyceni dratu do rukojeti podle ilustrace na obrazku 1.
b. Zavedte vodici drat do integrovaného momentového nastavce a vytvorte smycku o velikosti pfiblizné 10-15 cm od centrdiniho
portu pro vystup vodiciho dratu (na katétru) do spony pro uchyceni dratu.
c. Utdhnéte momentovy ndstavec na vodicim dratu.
d.  Zkontrolujte, zda se vodici drat ve sponé pro uchyceni vodiciho dratu neotaci.
Varovani: Aterektomicky systém Phoenix nepouzivejte, pokud je vodici drat umistén subintimalné, protoze by mohlo dojit
k perforaci nebo disekci cévy. Pfed zavedenim prostiedku se k ovéreni polohy dratu doporucuje provést angiografické zobrazeni
v druhé projekci.

WS

Bezpecnostni opatieni: BEhem vykonu sledujte, zda se katétr snadno pohybuje po vodicim dratu. Pokud béhem vykonu narazite
na odpor, vyjméte katétr a proplachnéte lumen vodiciho dratu protazenim katétru nadobou s heparinizovanym fyziologickym
roztokem pfi spusténém systému a s hrotem katétru zcela ponofenym v heparinizovaném fyziologickém roztoku tak, aby byla
aktivné odstranéna krev a/nebo neéistoty, které se mohou nachazet v luminu katétru.
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Bezpeénostni opatfeni: Zkontrolujte, Ze kdyz je rukojet zapnutd, proximalni konec vodiciho dratu je zajistén v momentovém
nastavci pro vodici drat. V opaéném pripadé muze dojit k otaceni a/nebo nezadouci zméné polohy vodiciho dratu v cévé.

Priichod lézi a zmenseni objemu

1. Pod skiaskopickou kontrolou a s katétrem v proximalni poloze vzhledem k |ézi spustte aterektomicky systém Phoenix pomoci
vypinace na rukojeti na dobu 5 az 10 sekund. Zkontrolujte, jestli z odpadniho vystupu vytéka tekutina. Pokud zjistite, Ze je katétr
nefunkéni, nepouzivejte ho.

2. Opatrné a pomalu (rychlosti 1 mm/s) posouvejte katétr lézi. V silné stenotickych lézich nebo lézich o délce > 10 cm pravidelné
posun zastavte a katétr mirné stahnéte, aby se zlepsil pritok krve a odstrafiovani platu pfi fezani. Pokracdujte, dokud distaIni hrot
katétru neprojde za lézi.

3. K odstranéni platu musi aterektomicky systém Phoenix zGstat spustény.

4. Stahnéte katétr tak, aby jeho distalni hrot byl proximalné k |ézi. Zobrazte lumen a/nebo v pfipadé potfeby zopakujte pfimé rezani
skrze lézi.

5. Vypinacem na rukojeti aterektomicky systém Phoenix vypnéte.

Vyjmuti aterektomického katétru Phoenix

1.  Provyjmuti aterektomického katétru Phoenix stabilizujte vodici drat v ramci léze a pod skiaskopickou kontrolou standardni
technikou manipulace s katétrem opatrné vytdhnéte aterektomicky katétr Phoenix sheathem. Pfi vyjimani katétru pevné drite
vodici drat; zajistéte ho rukou nebo na ném upevnéte (zaaretujte) momentovy nastroj nebo sponu pro uchyceni dratu.

2. Vyjmuti katétru je mozné provést zapnutim vypinace na rukojeti (,,spusténi rukojeti”) timto postupem:

a.  Na proximalnim konci vodiciho dratu opodal zavadéciho sheathu zaaretujte momentovy ndstroj nebo sponu pro uchyceni dratu.
b. Drite momentovy nastroj rukou nebo k zamezeni otdceni vodiciho dratu pouzijte sponu pro uchyceni dratu a vypinacem

na rukojeti spustte aterektomicky systém Phoenix.

Pod skiaskopickou kontrolou vyjméte katétr zasouvanim dratu do rukojeti, dokud hrot katétru neopusti zavadéci sheath.

d. Vypinacem na rukojeti aterektomicky systém Phoenix vypnéte.

e. Poznamka: Sponu pro uchyceni dratu je tfeba pouzit podle popisu v kroku 1.6 pro zajisténi vodiciho dratu proti otdceni pfi
vyjimani katétru.

Po aterektomii provedte zobrazeni pomoci angiogramu.

4.  Pokud se systém Phoenix pouziva k osetfeni vice |ézi, pfi némz je katétr vyjiman a znovu zavadén zavadécim sheathem, katétr se
pred kazdym zavedenim musi proplachnout protazenim katétru nddobou s heparinizovanym fyziologickym roztokem pfi spusténém
systému a s hrotem katétru zcela ponofenym v heparinizovaném fyziologickém roztoku tak, aby byla aktivné odstranéna krev a/nebo
nedistoty, které se mohou nachazet v luminu katétru.

0
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Po provedeni aterektomie pomoci systému Phoenix

1. Pokud lékaF rozhodne, Ze je nutné provést adjuvantni angioplastiku nebo implantaci stentu, vedte potfebny prostfedek po vodicim
dratu. Standardnim postupem provedte angioplastiku nebo implantaci stentu.

2. Po vykonu provedte zobrazeni pomoci angiogramu.

Vyjmuti sheathu
Sheath ponechte na misté do normalizace hemodynamického profilu. BéZnym postupem uzaviete misto vpichu.

KLINICKA DATA:

Klinicka studie EASE byla prospektivni, multicentricka, nerandomizovana, jednoramenna studie k vyhodnoceni bezpecnosti, Uc¢innosti

a fungovani aterektomického systému Phoenix pfi perkutannim aterektomickém osetreni de novo a restenotickych aterosklerotickych lézi
infrainguinalnich tepen dolnich koncetin. Do Ié¢by bylo zafazeno celkem 128 pacient( na 16 pracovistich. 105 subjektl (se 123 osetfenymi
|ézemi) tvoricich skupinu pacientt Iééenych dle protokolu bylo zafazeno v souladu s poZzadavky na velikost cév a anatomické lokality
odpovidajici velikostem katétr(i Phoenix. Primarnim koncovym bodem bezpecnosti byla absence vyznamnych nezadoucich pfihod
(major adverse event, MAE) béhem 30 dn(l podle vyhodnoceni nezévislym lékarskym posuzovatelem. Primarnim koncovym bodem
ucinnosti byl akutni technicky Gspéch definovany jako schopnost dosahnout zbytkového priméru stendzy < 50 % vyhodnocené
zkousejicim v dobé osetreni aterektomickym systémem Phoenix (pfed adjuvantni |é¢bou) pomoci kvantitativni angiografie nebo
vizualné provedeného odhadu. Pacienti byli monitorovani po dobu 6 mésicti po vychozim aterektomickém osetreni.

U pacientt lé¢enych dle protokolu bylo dosazeno absence MAE béhem 30 dnti ve 94,3 % (99/105) pfipadech a technického Uspéchu

u 95,1 % (117/123) osetfenych lézi. Oba primarni koncové body splnily pfedem definovana kritéria Uspésnosti pro studie s vyjimkou pro
zkouseny prostredek (investigational device exemption, IDE). V tabulce 2 je uveden souhrn Gdajli o bezpecnosti a ucinnosti ziskanych ze
studie EASE.

Po lé¢bé prvnich 36 subjektl zarazenych do studie EASE byla zjisténa vétsi nez o¢ekdvana mira komplikaci. Z prvnich 36 lécenych
subjektl se u 19 vyskytly zavazné neZadouci prihody souvisejici s vykonem nebo prostfedkem a 6 nezadoucich pfihod odpovidalo
definici vyznamné nezadouci pfihody (MAE). MAE byly v 5 pfipadech disekce/perforace a v jednom ptipadé cévni okluze vyzadujici
|é¢bu. Spolecnost AtheroMed iniciovala pfezkum dostupnych dat k vyhodnoceni podkladovych pficin. Analyza téchto ¢asnych vysledk(
vedla k doplnéni dalsich velikosti aterektomického katétru Phoenix do protokolu studie EASE a k aktualizaci doporuceni tykajicich se
minimalniho priméru cév a anatomickych lokalit pro pouZziti prostfedku (jak je uvedeno v tabulce 1 tohoto dokumentu).



Tabulka 2. Shrnuti vysledkt bezpeénosti a u¢innosti u skupiny podle protokolu studie EASE (n = 105 pacienti a 123 lézi)

Parametr Vysledky (n = 105 pacientd, 123 lézi)

Demografické udaje
% muzl | 60 % (63/105)

Vék | 71,7 let £10,0 let
% kritické koncetinové ischemie | 32 % (34/105)
Diabetes | 53 % (56/105)

Umisténi a priméry cilovych lézi
Arteria femoralis superficialis | 28,5 % (35)
Poplitealni | 19,5 % (24)
Tibidlni-peronealni kmen | 11,4 % (14)
Predni tibidlni | 17,1 % (21)
Zadni tibialni | 14,6 % (18)
Peronedlni | 8,9 % (11)

Referencni priimér cévy — proximalni | 3,6 £ 0,7 mm
Referenéni primér cévy — distélni | 3,5+ 0,7 mm
Délka cilové léze | 34 £ 30 mm
% pruméru stendzy pred osetfenim systémem Phoenix | 89,1 % + 9,8 %
% priméru stendzy po osetreni systémem Phoenix | 34,6 % + 16,2 %
Konecéné % praméru stendzy po vykonu | 10,5% +9,8 %

Cas ogetieni systémem Phoenix 5,9+ 4,7 min
Technicky Uspéch (léze, katétry Phoenix)* 95,1 % (117/123)
Uspéch vykonu (Iéze)? 99,2 % (122/123)
ABI

Vychozi stav | 0,70 £ 0,23
30dni | 0,96 +0,21
6 mésict | 0,84 +£0,29

Rutherfordova klasifikace
Vychozistav | 3,3+1,1
6mésicd | 1,2+1,4

Zlepseni Rutherfordovy klasifikace > 1 po 6 mésicich | 80 %

MAE do 30 dnt (podle typu):
Klinicky indikovana revaskularizace cilové léze | 0,9 % (1/105)
Perforace | 1,9 % (2/105)
Disekce stupné C nebo vy$siho | 0,9 % (1/105)
Symptomatické distalni emboly® | 0,9 % (1/105)
Neplanovana amputace (prstu nohy) | 2,9 % (3/105)

Nahly uzavér/okluze | 0 % (0/105)

MAE do 6 mésict (podle typu), kumulativni:
Klinicky indikovana revaskularizace cilové léze | 12 % (12/101)
Perforace | 2 % (2/101)
Disekce stupné C nebo vyssiho | 1 % (1/101)
Symptomatické distalni emboly® | 1 % (1/101)
Nepldnovana amputace (prstu nohy) | 4 % (4/101)
Nahly uzavér/okluze | 0 % (0/101)

Smrt souvisejici s kardiovaskularnim stavem | 1 % (1/101)

Absence revaskularizace cilové |éze béhem 6 mésic(* 88 %

Absence revaskularizace cilové cévy béhem 6 mésict* | 86 %

'Rezidualni stendza < 50 % po osetfeni systémem Phoenix

2Findlni rezidudlni stendza < 30 %

3Klinické znamky nebo ptiznaky distalnich embol( zjisténé v osetfené koncetiné distalné od osetfované
|éze po prvotnim vykonu vyzadujici mechanicka nebo farmakologicka opatfeni k zlepseni pratoku
40dhady podle Kaplan-Meierovy metody
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ZVLASTNi POPULACE PACIENTU:
Bezpecnost a ucinnost aterektomického systému Phoenix nebyla stanovena pro nasledujici populace pacient(:

e Pacienti se znamymi alergiemi na kovy (napf. nitinol, nerezovou ocel nebo jiné materidly pouZzivané pro stenty)

e Pacienti, ktefi nemohou uZivat vhodné protidestickové IécCivé pripravky

e  Pacienti bez toku krve distalné od léze

e Pacienti s in-stent restendzou v periferni cévni lokalité

e Pacienti s tézkou, perzistentni hypertenzi (systolicky tlak > 180 mm Hg)

e  Pacienti s koagulopatii nebo hyperkoagulac¢ni krevni poruchou v anamnéze

e  Pacienti podstupujici hemodialyzu nebo pacienti s nedostate¢nou renalni funkci (kreatinin > 2,5 mg/dl) v dobé osetfeni
e Pacienti s prokdazanym nitrolebecnim nebo gastrointestindinim krvacenim béhem poslednich tfi mésict

e Pacienti s vaznym Urazem, frakturou, velkym chirurgickym zékrokem nebo biopsii parenchymatdézniho organu béhem poslednich 3 mésict
e  Téhotné nebo kojici pacientky

e  Pacienti ve véku < 18 let

LIKVIDACE PROSTREDKU:

Aterektomicky katétr Phoenix Ize likvidovat podle postupl pro naklddéni s biologicky nebezpecnym odpadem platnych ve zdravotnickém
zatizeni. P¥i likvidaci rukojeti Phoenix se NEUPLATNUI{ standardni postupy pro biologicky nebezpeény odpad, ale musi se likvidovat podle
standardnich postupt pro nebezpecény odpad.

UPOZORNENI: Rukojet Phoenix nespalujte. Obsahuje lithiové baterie a je nutné ji likvidovat podle standardnich postupii pro nebezpeény
odpad platnych ve zdravotnickém zafizeni.

Aterektomicky systém Phoenix byl odzkousen a vyhovuje limitiim pro elektromagnetickou kompatibilitu podle smérnice 93/42/EHS

o zdravotnickych prostfedcich (IEC/EN 60601-1-2). Tyto limity jsou nastaveny tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu pred Skodlivym
rusenim u béznych instalaci ve zdravotnickych zafizenich. Zafizeni generuje, pouziva a mlze vyzarovat vysokofrekvencni energii a, pokud
neni pouzivano v souladu s pokyny, mize zplisobovat skodlivé ruseni jinych prostredku ve své blizkosti. Nelze vsak zarudit, Ze v uréitém
konkrétnim prostredi nedojde k ruseni.

l
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©2024 Philips. VSechna prava vyhrazena.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY a PHOENIX a loga ATHEROMED a PHOENIX ATHERECTOMY logos jsou ochranné znamky nebo
registrované ochranné zndmky spolec¢nosti Koninklijke Philips N.V. v USA a dalSich zemich.

ATEREKTOMICKY SYSTEM PHOENIX (véetné soudasti a/nebo pouzivanych metod) mdze byt chranén prihlaskou nebo prihldgkami patentd
v USA a odpovidajicimi mezinarodnimi pfihlaskami patentd.

PATENT www.philips.com/patent

www.philips.com/IGTdevices

HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud v souvislosti s prostiedkem dojde k jakékoli zavazné nezadouci pfihodé, je tfeba ji ohlasit vyrobci a pfislusSnému orgdnu ¢lenského
statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen. Zavaznou nezadouci pfihodou je jakakoli nezadouci ptihoda, ktera pfimo nebo nepfimo

vedla, mohla vést nebo v pfipadé opakovani by mohla vést k nékterému z téchto nasledkd: smrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby;
docasnému nebo trvalému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele, plodu ¢i jiné osoby nebo zdvaznému ohrozZeni verejného zdravi.

Prohlaseni podle nafizeni REACH

Spolecnost Philips Healthcare (PH) musi v souladu s natizenim o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)
informovat o obsahu , latek vzbuzujicich mimoradné obavy“ (SVHC), pokud predstavuji vice nez 0,1 % hmotnosti vyrobku. Seznam SVHC
je pravidelné aktualizovan. Aktualni seznam vyrobkd s nadprahovym obsahem latek vzbuzujicich mimofadné obavy proto naleznete na
strankdach spolec¢nosti Philips s informacemi podle nafizeni REACH: www.philips.com/REACH.

OMEZENA ZARUKA A VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI
Spole¢nost Philips zarucuje, Ze konstrukci a vyrobé tohoto zdravotnického prostfedku vénovala pfimérenou péci.

Manipulace s timto zdravotnickym prostfedkem, jeho skladovani a pfiprava, jakoZ i ostatni faktory spojené s pacientem, diagndzou, 1écbou,
chirurgickymi postupy a dalSimi zalezitostmi mimo kontrolu spolecnosti Philips pfimo ovliviuji tento zdravotnicky prostiedek a vysledky ziskané
jeho pouzitim. Neprovadi se ani Zadné prohlaseni ani se neposkytuje zadna zaruka, Ze vyrobek spolec¢nosti Philips neselze. Spolecnost Philips
vylucuje odpovédnost za jakékoli zdravotni komplikace — véetné umrti — pfimo ¢i neptimo vyplyvajici z pouZiti tohoto vyrobku. S vyjimkou
pFipadd vyslovné uvedenych v této omezené zaruce spole¢nost PHILIPS NENESE ODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME, NAHODNE ANI NASLEDNE
SKODY zZPUSOBENE PORUCHOU, SELHANIM NEBO NESPRAVNOU FUNKCI SVYCH VYROBKU BEZ OHLEDU NA TO, ZDA NAROK VYCHAZI ZE
ZARUKY, SMLOUVY, PORUSENI PRAVA NEBO Z JINEHO ZAKLADU.

Spolecnost Philips neprebird Zzadnou odpovédnost za zdravotnické prostiedky, které jsou pouzivany opakované, obnovovéany nebo opétovné
sterilizovdny, za prostfedky nepouzité do uvedeného data pouZiti nebo exspirace, ani za prostredky, jejichz obal byl pfed pouZitim otevien
nebo poskozen, a neposkytuje Zadné zaruky — vyslovné ani predpokladané — mimo jiné vcetné zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity
ucel ve vztahu k takovému zdravotnickému prostredku.

TATO ZARUKA NAHRAZUJE A VYLUCUJE VSECHNY JINE ZARUKY, KTERE ZDE NEJSOU VYSLOVNE UVEDENY, A SPOLECNOST PHILIPS
NEPOSKYTUJE ZADNOU ZARUKU — VYSLOVNOU ANI PREDPOKLADANOU — MIMO JINE VEETNE PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.
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PHILIPS

Forsigtig — Se brugsanvisningen, inden dette udstyr tages i brug

www.philips.com/IFU

PHOENIX ATEREKTOMISYSTEM
BRUGSANVISNING

UDSTYRSNAVNE

Phoenix aterektomikateter
Phoenix aterektomihandtag
Phoenix wirestgtteklemme

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK (USA) LOV MA DETTE PRODUKT KUN SALGES AF EN LAGE ELLER EFTER LAGEORDINERING.

LS ALLE ANVISNINGER GRUNDIGT F@R BRUG, OG VAR OPMARKSOM PA ALLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER. UNDLADELSE
AF AT GORE DETTE KAN MEDF@RE KOMPLIKATIONER.

INDIKATIONER
Phoenix aterektomisystemet er beregnet til anvendelse ved aterektomi i den perifere vaskulatur. Systemet er ikke beregnet til anvendelse
i koronar-, carotis- eller iliacakarrene eller i de renale kar.

KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af Phoenix aterektomisystemet er kontraindiceret i tilfeelde, hvor indfgring af et kateter ville udggre en uacceptabel risiko for
patienten. Kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til:

e Anamnese med nyligt tilfeelde af myokardieinfarkt eller trombotisk apopleksi eller blgdningsapopleksi

e Tegn pa eller tidligere tilfeelde af intrakraniel blgdning eller aneurisme

e  Kendt hyperkoagulabel tilstand eller koagulopati

e Blgdningsdiatese, trombocytdysfunktion, trombocytopeni eller trombocytose

e Patienter hos hvem trombocytheemmende, antikoagulerende eller trombolytisk behandling er kontraindiceret

e Allergi eller intolerans over for kontraststoffer eller liegemidler, der anvendes til endovaskulzere indgreb

e Anvend IKKE Phoenix aterektomisystemet i kar, der er mindre end den angivne stgrrelse, da der kan opsta perforation, dissektion
eller skade.

BESKRIVELSE AF SYSTEMET

Phoenix aterektomisystemet har to hovedkomponenter: Phoenix aterektomikateteret og Phoenix aterektomihandtaget. Phoenix
wirestgtteklemmen er et tilbehgr til handtaget, der letter styring af guidewiren under indgrebet. Alle systemkomponenter er sterilt
engangsudstyr, der er beregnet til aterektomi i den perifere vaskulatur.

Phoenix aterektomikateteret er et langt, fleksibelt, dobbeltlumenkateter, der indeholder et drejeskaft fastgjort til et skaereelement af metal
ved den distale kateterspids. Nar drejeskaftet aktiveres, roterer det, hvilket far skeereelementet til at bortskaere sygdomsramt plaque fra
arterien. Det bortskarne sygdomsramte materiale bringes ind i kateteret, hvor det mekanisk transporteres fra patienten ved hjzelp af en
skruesnegl, der er fastgjort pa drejeskaftets ydre flade.

Den midterste lumen kan rumme en standardguidewire pa 0,014". Kateterets distale del (herunder skaerehovedet ved kateterspidsen) er
rgntgenfast med henblik pa fluoroskopisk visualisering af kateterets position og spidsens retning. Den proksimale ende af kateteret bestar

af en adapter med to porte, en sideport til transport af debris og en central port til indfgring af en guidewire. Kateteret monteres i handtaget

ved at saette den proksimale ende af kateteret ind i handtaget med et klik.

Phoenix handtaget indeholder en batteridrevet motor, der driver skaeremekanismen i Phoenix aterektomikateteret med en nominel
hastighed pa 10.000 til 12.000 rpm. Phoenix systemet aktiveres ved at skubbe taend/sluk-skydekontakten foroven pa handtaget.

Phoenix wirestgtteklemmen er et tilbehgr med en integreret tilspaendingsenhed til guidewiren, der kan anvendes som en hjzelp til
at understgtte og holde guidewiren fast pa plads under indgrebet.

Det samlede Phoenix aterektomisystem med Phoenix aterektomikateter, handtag og wirestgtteklemme kan ses i figur 1.
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Tabel 1. Vigtigste specifikationer for Phoenix aterektomikateter

Kateterspidsens | Min. introducer- | Krydsnings- Arbeidslenade Maks. Min. kar- Anatomiske
diameter stgrrelse profil ) & guidewirediameter diameter* lokalisationer
1,5 mm AFr (L5 m";) 1,5 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 2,0 mm
eller stgrre
1,8 mm > F”r “'f mm) 1,8 mm 130 ¢cm 0,014" (0,36 mm) 2,5 mm
eller stgrre A. femoralis,
2,2 mm 6 Fr (2,2 mm) 2,2 mm 130 cm 0,014"(0,36 mm) 3,0 mm 3. poplitea eller
eller stgrre distale arterier
nedenfor knaeet
1,8 mm 5 Fr (1,8 mm) 1,8 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 2,5 mm
eller stgrre
2,2 mm 6 Fr (2,2 mm) 2,2 mm 149 ¢cm 0,014" (0,36 mm) 3,0 mm
eller stgrre

!Advarsel: Phoenix aterektomikateteret ma ikke bruges i kar, der er mindre end den angivne stgrrelse, da der kan opsta patientskade
(karperforation, -dissektion eller -skade).

Til manuel injektion af kontraststof bruges en introducer >4 Fr.

Teend/sluk-kontakt Wirestgtteklemme
pa handtag med integreret
tilspaendingsenhed
Phoenix \
kateter i

/ \

Central
Rotationsgreb |Ud|¢b til bortskaffelse | guidewireport

Figur 1. Phoenix aterektomisystem Kateterets distale spids (til venstre) og handtag (til hgjre), vist med kateteret indsat
i handtaget og pasat wirestgtteklemme.

ADVARSLER
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Phoenix aterektomisystemet er kun beregnet til engangsbrug. Ma IKKE resteriliseres og/eller genanvendes. Resterilisering eller
genanvendelse kan potentielt kompromittere udstyrets ydeevne og sikkerhed og kan gge risikoen for infektion.

Produkterne i Phoenix aterektomisystemet skal anvendes inden den udlgbsdato ("Use By"), der er angivet pa hver enkelt emballagemaerkat.
Anvend IKKE Phoenix aterektomisystemet, hvis guidewiren befinder sig subintimalt, da der kan opsta perforation, dissektion eller skade.
Anvend IKKE Phoenix aterektomisystemet i kar, der er mindre end den angivne stgrrelse, da der kan opsta perforation, dissektion eller
skade.

Nar Phoenix aterektomikateteret er eksponeret for det vaskulaere system, ma det ikke fremfgres eller traekkes tilbage, medmindre det
sker under direkte fluoroskopisk observation. Hvis der maerkes modstand under fremfgring eller tilbagetraekning, skal arsagen til
modstanden bestemmes, inden der fortszettes.

TAND IKKE for Phoenix aterektomisystemet, medmindre det sker under fluoroskopi.

Efterlad IKKE kateterets distale spids i en stationaer position, nar systemet er teendt, da der kan opsta karperforation, -dissektion eller
-skade.

Teend IKKE for Phoenix aterektomisystemet, medmindre Phoenix aterektomikateteret er fgrt over en guidewire, og guidewirens distale
spids er placeret i et passende afsnit af karret

Al luft skal fiernes fra alle kateterlumener ved at prime kateteret som beskrevet i afsnittet Instruktioner for brug ved indgreb, inden
kateteret indfgres i patienten.

Undlad at anvende eller forsgge at udrette et Phoenix aterektomikateter, hvis det er bgjet eller snoet eller viser tegn pa beskadigelse,
da dette kan resultere i brud eller kompromitteret ydeevne.

Phoenix kateteret ma kun anvendes med Phoenix handtaget.

Phoenix aterektomisystemet ma ikke anvendes i naerheden af breendbare eller letantaendelig gasser, anaestetika eller renggrings-/
desinfektionsmidler.



FORSIGTIGHEDSREGLER

e Inden brug skal alle komponenter i Phoenix aterektomisystemet undersgges for at kontrollere deres funktionalitet.

e Kun til brug af lzeger, der er uddannet i brugen af Phoenix aterektomisystemet og perkutane perifere interventionsindgreb.

e Afprgv Phoenix kateteret, inden det indfgres i patienten, som beskrevet i afsnittet Instruktioner for brug ved indgreb.

e Luk haeemostaseventilen tilstraekkeligt stramt til, at leekage af blod omkring kateterskaftet undgas, men kateteret stadig kan bevaeges
aksialt gennem ventilen. Der skal udvises saerlig omhu, nar tilspaendingen af ventilen justeres, hvis der bruges en Tuohy-Borst-ventil.

e Ver forsigtig med ikke at nedsaenke handtaget i veeske, da dette kan medfgre skade pa handtagets elektriske komponenter.

e Som ved alle indgreb med aterektomi skal indgrebets varighed bestemmes af laegen ud fra patientens tilstand.

e Den maksimale anbefalede kgretid for Phoenix handtaget under et indgreb er 20 minutter.

e Anvend kun guidewirer, der er angivet som kompatible med Phoenix aterektomisystemet. Anvendelse af guidewirer, der ikke er angivet
som kompatible, kan kompromittere Phoenix aterektomisystemets ydeevne eller beskadige det.

e Det frarades at anvende PTFE-belagte guidewirer, medmindre guidewiren er specifikt indiceret til aterektomi.

e Kontrollér, at guidewirens proksimale ende er helt spaendt fast inde i tilspaendingsenheden, nar handtaget er taendt. Hvis den ikke
er spaendt helt fast, kan guidewiren rotere og/eller flytte sig fra positionen inde i karret.

e Sgrg for, at kateteret glider jeevnt og nemt over guidewiren under betjening af handtaget. Hvis kateteret ikke glider nemt over
guidewiren, skal systemet straks slukkes, og systemet udskiftes.

e Phoenix systemet skal vaere slukket, nar der sker fremfgring gennem introduceren.

e  Kateterspidsen og guidewiren skal monitoreres omhyggeligt under fluoroskopi, nar handtaget betjenes. Hvis der er mistanke om
rotation eller piskebevaegelse af guidewiren, skal systemet straks slukkes, og problemet undersgges. Teend ikke systemet uden at have
undersggt, at kateteret glider let over guidewiren.

e Monitorér det bortskdrne materiales flow ind i bortskaffelsesbeholderen eller draenslangen, mens kateteret bruges. Hvis flowet af
bortskaret materiale ophgrer under indgrebet, er det tegn p3, at kateterets drevsystem (skaeeremekanisme, drejeskaft eller handtagets
motordrev) muligvis ikke fungerer korrekt.

e Trek kateteret tilbage eller proksimalt for lzesionen for at genetablere blodgennemstrgmningen.
e Hvis flowet af bortskdret materiale ikke genetableres, skal handtaget slukkes. Fjern kateteret fra patienten. Ellers kan det fgre til,
at der opstar embolisering, eller at bortskaret plaque ikke kan fjernes.

e Hold godt fast i guidewiren med en tilspaeendingsenhed, under kateterfjernelsesprocessen, enten med handen eller med Phoenix
wirestgtteklemmen, hvis en sddan anvendes. Hvis den ikke er spaendt helt fast, kan guidewiren rotere og/eller flytte sig fra positionen

inde i karret.
BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger forbundet med brugen af dette udstyr og andre interventionelle katetre omfatter, men er ikke begraenset til,
fglgende:
. Skade, herunder smerter, ved adgangsstedet . Arteriel bypass ved akut eller planlagt kirurgi
. Arteriedissektion . Brud pa en udstyrskomponent, som eventuelt kan medfgre
. Arterieokklusion alvorlig skade eller behov for kirurgisk indgreb
. Arterieperforation eller pseudoaneurisme . Haematom
o Arteriel restenose o Hypotension
. Arterieruptur . Infektion eller feber
. Arteriespasme eller pludselig eller subakut lukning . Iskaemi
. Blgdningskomplikationer som kan krzaeve transfusion . Reaktion pa kontraststof, indgrebsrelaterede leegemidler
. Dgd eller katetermaterialer, herunder allergisk reaktion
. Emboli, herunder trombo-, plaque-, luft-, udstyrs- osv. . Vaskulaer skade, som kan kraeve kirurgisk reparation

Forekomst af disse bivirkninger kan fgre til behov for gentagelse af kateterisering/angioplastik, akut bypass-operation eller dgd.

LEVERING, STERILISERING OG HOLDBARHED

Phoenix aterektomikateteret, handtaget og wirestgtteklemmen er pakket og steriliseret individuelt. Phoenix aterektomikateteret, handtaget
og wirestgtteklemmen er steriliseret med ethylenoxid. Hvert enkelt udstyr er sterilt, hvis den forseglede pose er udbnet og ubeskadiget.
Alle er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes eller resteriliseres. Anvendes inden udlgbsdatoen "Use by", der er trykt pa
emballagemaerkaten. Produkterne opbevares indendgrs ved stuetemperatur i den oprindelige emballage beskyttet mod sollys og pa et tgrt sted.

N@DVENDIGE MATERIALER TIL PHOENIX ATEREKTOMI-INDGREB:

BEMZRK: Phoenix aterektomisystemet er beskyttet mod elektrisk stgd (defibrillationssikker type CF).
Beskrivelse af delene (kun dele til engangsbrug — ma ikke resteriliseres eller genanvendes):

Et Phoenix aterektomikateter og handtag

Pose til bortskaffelse (250 ml eller stgrre) eller draenslange til materiale, der transporteres ud af kateterets udlgb til bortskaffelse
Introducer af passende stgrrelse med krydsventil iht. tabellen Vigtigste specifikationer for kateter
Steril hepariniseret (10.000 IE/I) 0,9 % fysiologisk saltoplgsning til priming af kateteret fgr brug
10 ml eller stgrre sprgjte med glidespids til priming af kateteret fgr brug

Haemostaseventil

Kompatibel ekstra lang 0,014" guidewire (minimum 260 cm):

e Abbott Vascular Hi-Torque S’"PORT wire (300 cm)

e Ev3 Nitrex guidewire (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Iron Man wire (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Floppy Il wire (300 cm)

Noukwne
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CSI ViperWire guidewire (300 cm)

Abbott Hi-Torque Standard guidewire (300 cm)
Abbott Hi-Torque Cross-it guidewire (300 cm)
Asahi Astato XS20 guidewire (300 cm)

Asahi Regalia XS1 guidewire (300 cm)

Phoenix guidewire (300 cm)

USE GS14-300A guidewire (300 cm)

Tilspaendingsenhed
Phoenix wirestgtteklemme

INSTRUKTIONER FOR BRUG VED INDGREB

KONTROL AF PHOENIX ATEREKTOMISYSTEMETS KOMPONENTER

For brug skal alt udstyr, der skal anvendes til indgrebet, undersgges grundigt for fejl. Undersgg emballagen for revner, flenger eller andre
former for brud pa den sterile barriere. Undersgg Phoenix aterektomikateteret for bgjninger, knaekdannelse eller anden beskadigelse.
Undersgg handtaget for tegne pa beskadigelse. Teend for handtaget, og kontrollér, at det kan aktiveres. Defekt udstyr ma ikke anvendes.

KLARG@RING AF PHOENIX ATEREKTOMIKATETERET
Udfgr fglgende trin ved anvendelse af aseptisk teknik for at klarggre kateteret til brug:

1.
2.

4.

5.

Tag kateteret ud af den sterile beskyttende emballage, og leeg kateteret pa det sterile bord.
Priming af Phoenix kateteret: Saet en 10 ml sprgjte med hepariniseret fysiologisk saltoplgsning pa udlgbet til bortskaffelse, og skyl

langsomt med et let tryk, indtil der drypper saltoplgsning ud af guidewireporten. Dk den centrale guidewireport med en finger,
og fortsaet med at skylle, indtil der drypper saltoplgsning ud at kateterets distale spids.

Test af handtag: Teend kortvarigt pa teend/sluk-kontakten (og sluk derefter) for at bekrzefte, at handtagets tandhjul drejer rundt. Hvis det
under denne klarggring konstateres, at handtaget er gaet i stykker, eller ikke fungerer, ma det ikke bruges.

Seet den proksimale ende af kateteret ind i handtaget. Sgrg for, at den proksimale ende af kateteret klikkes helt ind i handtaget. Hvis det

under denne klarggring konstateres, at kateteret er gaet i stykker, eller ikke fungerer, ma det ikke bruges.
Seet bortskaffelsesposen eller draenslangen pa udlgbet til bortskaffelse.

INDF@RING OG BETJENING

Indfgring
1. Se kravene vedrgrende korrekt stgrrelse pa introduceren i tabellen Vigtigste specifikationer for kateter. Indfgr en introducer
af passende stgrrelse med en krydshaemostaseventil ved anvendelse af standardteknikker.
2. Fgren0,014" guidewire gennem introduceren forbi laesionen, som skal behandles, mens den intraluminale placering bevares.
3. Indfgr guidewiren bagfra i den distale spids, og fgr den ud af den proksimale ende af Phoenix aterektomikateterets guidewirelumen.

Indfgr den distale spids pa Phoenix aterektomikateteret i introduceren, mens Phoenix systemets er slukket, indtil spidsen kommer

ud af introduceren.

Klarggring af guidewiren

1.

WS

Hold guidewiren stille, og fremfgr Phoenix aterektomikateterets distale spids over guidewiren under fluoroskopisk vejledning til

indenfor nogle fa millimeter proksimalt for mallaesionen.

Justér guidewirens position i forhold til laesionen efter behov. Bekrzeft, at guidewiren er placeret intraluminalt.

Bekrzeft, at guidewirens distale spids er placeret mindst 15 cm fra kateterets distale spids.

Spaend tilspaendingsenheden fast pa guidewiren cirka 20 cm til 30 cm fra den centrale guidewireport.

Dan en Igkke med guidewiren 180° tilbage, sa der dannes en bagvendt "C"-form, og indfgr guidewiren i den integrerede

tilspaendingsenhed pa wirestgtteklemmen for at forhindre rotation af guidewiren. Denne konfiguration yder stgtte for wiren

og far kateteret til at glide nemmere over guidewiren (se den fremkomne guidewirelgkke i figur 1).

Brug en wirestgtteklemme for at forhindre rotation af guidewiren:

a. Klik wirestgtteklemmen fast pa handtaget som vist i figur 1.

b. Indfgr guidewiren gennem den integrerede tilspaendingsenhed, og dan en stgttende Ipkke pa omkring 10-15 cm, der gar fra
den centrale guidewireudgangsport (pa kateteret) til wirestgtteklemmen.

c. Spaend tilspaendingsenheden fast pa guidewiren.

d. Kontrollér, at guidewiren ikke drejer rundt i wirestgtteklemmen.

Advarsel: Anvend ikke Phoenix aterektomisystemet, hvis guidewiren befinder sig subintimalt, da der kan opsta karperforation,

-dissektion eller -skade. Det anbefales at bruge en anden angiografisk vinkel, inden udstyret indfgres, for at kontrollere wirens

placering.

Forsigtig: Monitorér, at kateteret glider jeevnt over guidewiren, nar kateteret betjenes. Hvis der mgdes modstand under
indgrebet, fjernes kateteret, og guidewirelumenen skylles ved at aktivere kateteret i en skal med hepariniseret fysiologisk

saltoplgsning, mens systemet er taendt, og kateterets spids er helt nedsaenket i hepariniseret fysiologisk saltoplgsning, for aktivt

at fjerne blod og/eller debris, der kan befinde sig inde i kateterets lumen.

Forsigtig: Kontrollér, at guidewirens proksimale ende er helt spzaendt fast inde i tilspaendingsenheden, nar handtaget er teendt.
Hvis den ikke er spaendt helt fast, kan guidewiren rotere og/eller flytte sig fra positionen inde i karret.
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VI

Fremfgring over laesionen og fiernelse af plague

1. Under fluoroskopisk vejledning og mens kateteret er proksimalt for lesionen, teendes Phoenix aterektomisystemet ved hjzelp
af kontakten pa handtaget i 5 til 10 sekunder. Kontrollér, at der kommer vaeske ud af udigbet til bortskaffelse. Hvis det konstateres,
at kateteret ikke fungerer, ma det ikke anvendes.

2. Fremfgr kateteret langsomt med en hastighed pa 1 mm/sek., og fgr det forsigtigt gennem laesionen. Ved sarligt stenoserede
laesioner eller lzesioner med en laengde pa >10 cm, skal der holdes pause med jeevne mellemrum, hvor kateteret traekkes en smule
tilbage for at forbedre blodgennemstrgmningen og fiernelse af plaque under skeeringen. Fortsaet fremfgringen, indtil kateterets
distale spids har krydset laesionen.

3. Phoenix aterektomisystemet skal forblive taendt for at fjerne plaque.

4. Treek kateteret tilbage, indtil den distale spids er proksimalt for laesionen. Afbild lumenen og/eller gentag den lige gennemskaering
af laesionen, hvis det gnskes.

5.  Sluk Phoenix aterektomisystemet ved hjzelp af kontakten pa handtaget.

Fiernelse af Phoenix aterektomikateteret

1. Nar Phoenix aterektomikateteret skal fiernes, stabiliseres guidewiren over hele lzesionen, og Phoenix aterektomikateteret tages
forsigtigt ud af introduceren under fluoroskopisk vejledning ved anvendelse af standardteknik til over-the-wire kateterstyring.
Hold godt fast i guidewiren, mens kateteret fjernes, enten ved at fastholde guidewiren manuelt, eller ved at tilspaende ("lase")
en tilspaendingsenhed eller en wirestgtteklemme mod guidewiren.

2. Kateteret kan fjernes ved at teende for handtaget ("kgre handtaget") ved hjeelp af kontakten pa handtaget og udfgre fglgende trin:
a. Lasen tilspaendingsenhed eller en wirestgtteklemme pa den proksimale ende af guidewiren et stykke tilbage fra introduceren.
b. Fasthold tilspaeendingsenheden manuelt, eller brug wirestgtteklemmen til at forhindre, at guidewiren roterer, og teend for

Phoenix aterektomisystemet ved hjaelp af kontakten pa handtaget.

Fjern kateteret under fluoroskopi ved at fgre wiren ind i handtaget, indtil kateterets spids kommer ud af introduceren.
d. Sluk Phoenix aterektomisystemet ved hjzelp af kontakten pa handtaget.
e. Bemaerk: Wirestgtteklemmen skal bruges som beskrevet i trin 11.6 for at holde guidewiren ubevaegelig, sa den ikke roterer,

mens kateteret fjernes.

3. Tag et angiogram efter aterektomien.

4.  Hvis Phoenix systemet anvendes til at behandle flere laesioner, hvor kateteret fijernes og indfgres igen gennem introduceren,
skal kateteret gennemskylles mellem hver genindfgring ved at aktivere kateteret i en skal med hepariniseret fysiologisk
saltoplgsning, mens systemet er taendt, og kateterets spids er helt nedsanket i hepariniseret fysiologisk saltoplgsning,
for aktivt at fjerne blod og/eller debris, der kan befinde sig inde i kateterets lumen.

o

Efterbehandling efter Phoenix aterektomi-indgreb

1. Hvis leegen vurderer, at supplerende angioplastik eller stentning er ngdvendig, indfgres det valgte udstyr over guidewiren. Udfgr
angioplastik eller stentning i henhold til standardpraksis.

2. Tag et angiogram efter indgrebet.

Fiernelse af introduceren
Efterlad introduceren in situ, indtil den haemodynamiske profil bliver normal. Luk punkturstedet i henhold til rutinemaessig praksis.

KLINISKE DATA:

Det kliniske forsgg EASE var et prospektivt, ikke-randomiseret multicenterforsgg med en enkelt arm til evaluering af Phoenix
aterektomisystemets sikkerhed, effektivitet og ydeevne ved perkutan aterektomibehandling af restenotiske og ateresklerotiske de novo-
laesioner i infra-inguinale arterier i underekstremiteter. | alt 128 patienter blev tilmeldt fra 16 behandlingscentre. 105 forsggspersoner
(med 123 behandlede lzesioner), som udgjorde per protokol-analysegruppen, blev tilmeldt i overensstemmelse med kravene vedr.
karstgrrelse og anatomisk placering for hver Phoenix kateterstgrrelse. Det primaere sikkerhedsendepunkt var fraveer af stgrre ugnskede
haendelser (MAE) efter 30 dage, vurderet af en uafhaengig leegefaglig bedgmmer. Det primzere effektivitetsendepunkt var umiddelbar
teknisk succes, defineret som evnen til at opna en reststenosediameter pa <50 %, vurderet af forsggets investigator pa tidspunktet for
behandling med Phoenix aterektomisystemet (inden eventuel supplerende behandling) ved hjaelp af kvantitativ angiografi eller visuelt
skgn. Patienterne blev fulgt i 6 maneder efter baseline aterektomibehandling.

Raten uden MAE efter 30 dage var 94,3 % (99/105), og teknisk succes blev opnaet for 95,1 % (117/123) af de laesioner, der blev behandlet
i per protokol-gruppen. Begge primaere endepunkter opfyldte de foruddefinerede IDE-succeskriterier for forsgget. Tabel 2 viser de
sammenfattede sikkerheds- og effektivitetsdata fra EASE-forsgget.

Efter behandling af de fgrste 36 forsggspersoner, der var tilmeldt EASE-forsgget, blev der observeret en hgjere komplikationsrate end
forventet. Hos de fgrste 36 behandlede forsggspersoner var der 19 tilfeelde af indgrebsrelaterede eller udstyrsrelaterede alvorlige
ugnskede handelser, og 6 ugnskede haendelser opfyldte definitionen pa stgrre ugnsket handelse (MAE). Saerligt med hensyn til MAE
var der 5 dissektioner/perforationer, og én behandlingskraevende karokklusion. AtheroMed iveerksatte en gennemgang af de tilgeengelige
data for at vurdere de underliggende arsager. Analysen af disse tidlige resultater fgrte til, at yderligere stgrrelser af Phoenix
aterektomikateteret blev fgjet til EASE-forsggsprotokollen, samt at anbefalingerne vedrgrende mininumskardiameter og anatomisk
placering for brug af udstyret blev opdateret (som gengivet i tabel 1 i dette dokument).
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Tabel 2. Per protokol sammenfatning af sikkerhed og effektivitet i EASE (n=105 patienter og 123 lasioner)

Parameter Resultater (n=105 patienter, 123 lzesioner)
Demografi
% mand | 60 % (63/105)
Alder | 71,7 ar + 10,0 ar
% CLI | 32 % (34/105)
Diabetes | 53 % (56/105)
Lokalisation og diameter af mallaesion
SFA | 28,5 % (35)
A. poplitea | 19,5 % (24)
Truncus tibiofibularis | 11,4 % (14)
A. tibialis anterior | 17,1 % (21)
A. tibialis posterior | 14,6 % (18)
A. fibularis | 8,9 % (11)
RVD - proksimalt | 3,6 + 0,7 mm
RVD —distalt | 3,5+ 0,7 mm
Mallaesionslaengde | 34 £ 30 mm

Prae-Phoenix % stenosediameter
Post-Phoenix % stenosediameter
Endelig postprocedural % stenosediameter

89,1% +9,8%
34,6% + 16,2%
10,5% +9,8%

Behandlingstid med Phoenix

5,9 £ 4,7 minutter

Teknisk succes (lasioner, Phoenix katetre)*

95,1 % (117/123)

Indgrebsmaessig succes (laesioner)?

99,2 % (122/123)

ABI
Baseline | 0,70+ 0,23
30 dage | 0,96 £ 0,21
6 mdr. | 0,84 +£0,29
Rutherford-score
Baseline | 3,3+1,1
6mdr. | 1,2+1,4
Forbedring i Rutherford-klasse >1 efter 6 maneder | 80 %

MAE i Igbet af 30 dage (efter type):
Klinisk forarsaget TLR
Perforation
Grad C-dissektion eller stgrre
Symptomatisk distal emboli®
Uplanlagt (ta-)amputation
Pludselig lukning/okklusion

0,9 % (1/105)
1,9 % (2/105)
0,9 % (1/105)
0,9 % (1/105)
2,9 % (3/105)
0 % (0/105)

MAE i Igbet af 6 mdr. (efter type), kumulative:
Klinisk forarsaget TLR

12 % (12/101)

Perforation | 2 % (2/101)

Grad C-dissektion eller stgrre | 1 % (1/101)

Symptomatisk distal emboli® | 1% (1/101)

Uplanlagt (ta-)amputation | 4 % (4/101)

Pludselig lukning/okklusion | 0 % (0/101)

Kardiovaskulzert relateret dgd | 1 % (1/101)
Fraveer af TLR efter 6 mdr.* 88 %
Fraveer af TVR efter 6 mdr.* 86 %

!Reststenose <50 % post-Phoenix
Reststenose <30 % endelig

3Kliniske tegn eller symptomer pa distal emboli fundet i behandlet ekstremitet distalt for den behandlede
laesion efter indeksindgrebet, som kraevede mekanisk eller farmakologisk hjeelp for at forbedre

gennemstrgmningen.
“Kaplan-Meier estimater
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SZARLIGE PATIENTPOPULATIONER:
Phoenix aterektomisystemets sikkerhed og effektivitet er ikke blevet fastlagt hos fglgende patientpopulationer:

e  Patienter med kendt allergi over for metaller (sdsom nitinol, rustfrit stal eller andre stentmaterialer)

e  Patienter, der er ude at stand til at tage hensigtsmaessig trombocytheemmende behandling

o Patienter
o Patienter
o Patienter
o Patienter

uden distal afstrgmning

med in-stent restenose pa det perifere, vaskulaere sted

med sveer, persisterende hypertension (systolisk tryk >180 mm Hg)
med tidligere koagulopati eller hyperkoagulation

e Patienter, der er i dialyse eller har nedsat nyrefunktion (kreatinin er >2,5 mg/dl) pa behandlingstidspunktet
e  Patienter med evidens for intrakraniel blgdning eller blgdning i mave-tarmkanalen inden for de seneste tre maneder

e Patienter med sveert traume, fraktur, stgrre operation eller biopsi af et parenkymatgst organ inden for de seneste 3 maneder
. Patienter,

o Patienter

BORTSKAFFELSE

der er gravide eller ammer et barn
<18 ar

AF UDSTYRET:

Phoenix aterektomikateteret kan bortskaffes i henhold til hospitalsprocedurer for smittefarligt affald. Phoenix handtaget kan IKKE bortskaffes
i henhold til standardprocedurer for biologisk farligt affald, men skal bortskaffes efter standardprocedurerne for farligt affald.

FORSIGTIG: Phoenix handtaget ma ikke braendes. Det indeholder litiumbatterier og skal bortskaffes i henhold til standard
hospitalsprocedurer for farligt affald.

Phoenix aterektomisystemet er testet og fundet i overensstemmelse med EMC-graenserne for medicinsk udstyr i henhold til direktiv om
medicinsk udstyr 93/42/E@F (IEC/EN 60601-1-2). Disse graenser er fastsat for at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en
typisk medicinsk installation. Udstyret genererer, bruger og kan udsende radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke bruges i overensstemmelse
med instruktionerne, have en skadelig indvirkning pa andet udstyr i neerheden. Der er dog ikke nogen garanti for, at der ikke vil forekomme

interferens i et bestemt miljg.
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©2024 Philips. Alle rettigheder forbeholdes.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX og ATHEROMED- og PHOENIX ATEREKTOMI-logoerne er varemzerker eller
registrerede varemaerker, som tilhgrer Koninklijke Philips N.V.. i USA og andre lande.

PHOENIX ATEREKTOMI-systemet (herunder komponenter og/eller anvendte metoder i disse) kan vaere beskyttet under en eller flere
patentansggninger i USA samt tilsvarende internationale patentansggninger.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

INDBERETNING AF EN ALVORLIG HANDELSE

Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal den indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende. En alvorlig haendelse omfatter enhver haendelse, der direkte eller indirekte
resulterer i, kunne have resulteret i, eller i tilfeelde af recidiv, kan resultere i fglgende: en patients, brugers eller anden persons dgd,
midlertidig eller permanent alvorlig forvaerring af en patients, en brugers, et fosters eller anden persons sundhedstilstand eller en alvorlig
trussel mod den offentlige sundhed.

REACH-ERKLZRING

Ifglge REACH-forordningen kraeves det, at Philips Healthcare (PH) giver oplysninger om kemisk indhold for "szerligt farlige stoffer"
(SVHC, Substances of Very High Concern), hvis de udggr mere end 0,1 % af produktets vaegt. SVHC-listen opdateres regelmaessigt.
Se derfor fglgende Philips REACH-website vedrgrende den mest opdaterede liste over produkter med SVHC over teerskelvaerdien:
www.philips.com/REACH.

BEGRZANSET GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE
Philips garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu i designet og fremstillingen af dette medicinske udstyr.

Handtering, opbevaring og klarggring af dette medicinske udstyr samt andre faktorer i forbindelse med patienten, diagnose, behandling,
kirurgiske procedurer og andre forhold, som Philips ikke har kontrol over, har direkte indvirkning pa dette medicinske udstyr og de resultater,
der opnas ved brug af udstyret. Endvidere fremsaettes ingen erklaering om, eller garanti for, at et Philips-produkt ikke kan svigte. Philips
fraskriver sig ansvar for eventuelle medicinske komplikationer — herunder dgd — direkte eller indirekte som fglge af brugen af dette produkt.
Undtagen som det udtrykkeligt fremgar af denne begraensede garanti, ER PHILIPS IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, TILFALDIGE ELLER
FOLGEMASSIGE SKADER, BASERET PA DEFEKT, SVIGT ELLER FEJLFUNKTION | FORBINDELSE MED VIRKSOMHEDENS PRODUKTER, UANSET OM
ERSTATNINGSKRAVET ER BASERET PA GARANTI, KONTRAKT, SKADEVOLDENDE HANDLING ELLER PA ANDEN MADE.

Philips patager sig intet ansvar med hensyn til medicinsk udstyr, der er blevet genanvendt, oparbejdet eller resteriliseret, eller hvis udstyret
ikke bruges inden den anfgrte dato for "Use By (Anvendes inden)" eller "Udlgbsdato", eller hvis pakningen er blevet dbnet eller beskadiget
for brug, og fremsaetter ingen garantier — udtrykkelige eller underforstaede — herunder, men ikke begraenset til, salgbarhed eller egnethed til
et bestemt formal med hensyn til sddant medicinsk udstyr.

DENNE GARANTI TRADER | STEDET FOR OG UDELUKKER ALLE ANDRE GARANTIER, DER IKKE UDTRYKKELIGT ER ANGIVET HERI, OG PHILIPS
GIVER INGEN GARANTI — UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET — HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, NOGEN UNDERFORSTAET GARANTI
OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
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PHILIPS

i Attentie - Voor gebruik van dit hulpmiddel de gebruiksaanwijzing lezen

www.philips.com/IFU

PHOENIX-ATHERECTOMIESYSTEEM
GEBRUIKSAANWNZING

NAMEN VAN HET HULPMIDDEL
Phoenix-atherectomiekatheter
Phoenix-atherectomiehandgreep
Phoenix-draadsteunklem

OPGELET: VOLGENS DE FEDERALE WETGEVING VAN DE VERENIGDE STATEN MAG DIT HULPMIDDEL UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT
VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

VOOR GEBRUIK ZORGVULDIG ALLE INSTRUCTIES LEZEN EN ALLE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN IN ACHT NEMEN.
ANDERS KUNNEN ER COMPLICATIES OPTREDEN.

INDICATIES
Het Phoenix-atherectomiesysteem dient voor gebruik bij atherectomie van het perifere vaatstelsel. Het systeem dient niet voor gebruik in de aa.
iliacae of in het vaatstelsel van de hart-, halsslagader- of nierslagaders.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van het Phoenix-atherectomiesysteem is gecontra-indiceerd op plaatsen waar inbrenging van een katheter een onacceptabel
risico voor de patiént zou vormen. De contra-indicaties zijn onder meer (dit is geen volledige lijst):

e  recente voorgeschiedenis van myocardinfarct of een trombotische of hemorragische beroerte

e tekenen of voorgeschiedenis van een intracraniale bloeding of een intracraniaal aneurysma

e  bekende hypercoaguleerbare toestand of coagulopathie

e hemorragische diathese, bloedplaatjesdysfunctie, trombocytopenie of trombocytose

e aanwezigheid van contra-indicaties voor therapie met aggregatieremmers, bloedverdunnende middelen of trombolytica

e allergie voor of niet kunnen verdragen van contrastmiddelen of medicatie die gebruikt worden voor het uitvoeren van endovasculaire
ingrepen

e  het Phoenix-atherectomiesysteem NIET gebruiken in bloedvaten die kleiner zijn dan de aangegeven afmeting, omdat zich perforatie,
dissectie of letsel kan voordoen

BESCHRUVING VAN HET SYSTEEM

Het Phoenix-atherectomiesysteem heeft twee hoofdonderdelen: de Phoenix-atherectomiekatheter en de Phoenix-atherectomiehandgreep.
De Phoenix-draadsteunklem is een accessoire voor de handgreep om het gebruik van de voerdraad gedurende de ingreep te
vergemakkelijken. Alle onderdelen van het systeem zijn steriele, voor eenmalig gebruik bestemde hulpmiddelen die dienen voor
atherectomie van het perifere vaatstelsel.

De Phoenix-atherectomiekatheter is een lange, flexibele katheter met twee lumina die een torsieas heeft die aan een metalen snijelement
op de distale kathetertip bevestigd is. Wanneer de torsieas geactiveerd is, draait deze, waardoor het snijelement aangetaste plaque uit

de slagader wegsnijdt. Het weggesneden aangetaste materiaal wordt in de katheter gebracht waar het mechanisch uit de patiént wordt
afgevoerd met behulp van een archimedesschroef die zich op de buitenkant van de torsieas bevindt.

Het centrale lumen biedt ruimte voor een standaardvoerdraad van 0,36 mm (0,014 inch). Het distale gedeelte van de katheter (waaronder
de snijkop op de kathetertip) is radiopaak waardoor de positie van de katheter en de oriéntering van de tip onder doorlichting in beeld
kunnen worden gebracht. Het proximale uiteinde van de katheter bestaat uit een adapter met twee poorten: een zijpoort voor het afvoeren
van debris en een centrale poort voor inbrenging van de voerdraad. De katheter wordt in de handgreep geinstalleerd door het proximale
uiteinde van de katheter in de handgreep te drukken.
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De Phoenix-handgreep heeft een op een batterij werkende motor voor aandrijving van het snijmechanisme van de Phoenix-atherectomiekatheter
met een nominale snelheid van 10.000 tot 12.000 tpm. Het Phoenix-systeem wordt geactiveerd door de AAN/UIT-schuifknop op de
bovenkant van de handgreep te verschuiven.

De Phoenix-draadsteunklem is een accessoire met een geintegreerd torsiemiddel voor voerdraden, dat gebruikt kan worden om de
voerdraad gedurende de ingreep te ondersteunen en vast te zetten.

Zie afbeelding 1 voor het ineengezette Phoenix-atherectomiesysteem met de Phoenix-atherectomiekatheter, -handgreep en -draadsteunklem.

Tabel 1. Belangrijkste specificaties voor de Phoenix-atherectomiekatheter

. Minimale Maximale . . .
Diameter . . . . Minimale Anatomische
. afmeting Kruisprofiel | Werklengte diameter . q .
kathetertip . vaatdiameter locaties
introducer voerdraad
4F (1,5 mm) of 0,36 mm
1,5 mm groter? 1,5 mm 149 cm (0,014 inch) 2,0 mm
5F (1,8 mm) of 0,36 mm
1,8 mm groter 1,8 mm 130 cm (0,014 inch) 2,5mm Aa. femorales,
popliteae;
2,2 mm 6F (2,2 mm) of 2,2 mm 130 cm 0,36 rpm 3,0 mm of distale
groter (0,014 inch)
slagaders
5F (1,8 mm) of 0,36 mm onder de knie
1,8 mm groter 1,8 mm 149 cm (0,014 inch) 2,5mm
6F (2,2 mm) of 0,36 mm
2,2 mm groter 2,2 mm 149 cm (0,014 inch) 3,0 mm

Waarschuwing: De Phoenix-atherectomiekatheter mag niet worden gebruikt in bloedvaten die kleiner zijn dan de aangegeven afmeting,
omdat daardoor schade aan de patiént (perforatie, dissectie of letsel) zou kunnen worden berokkend.

2Gebruik voor het handmatig injecteren van contrastvloeistof een ingbrenghuls van > 4F.

Aan/uit-schakelaar Draadsteunklem
op handgreep met geintegreerd
torsiehulpmiddel
Phoenix- \
katheter 811 ——]

N

? ?

™

Centrale

Afvoeruitlaat poort van voerdraad

Afbeelding 1. Phoenix-atherectomiesysteem: distale kathetertip (links) en handgreep (rechts), afgebeeld met de katheter in de handgreep

ingebracht en de draadsteunklem aangebracht.

WAARSCHUWINGEN

Het Phoenix-atherectomiesysteem dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.
Hersterilisatie of hergebruik kan de prestatie en veiligheid van het hulpmiddel mogelijk in gevaar brengen en kan het risico van infectie
mogelijk vergroten.

De producten van het Phoenix-atherectomiesysteem moeten worden gebruikt vddr de uiterste gebruiksdatum die op elk individueel
verpakkingsetiket staat aangegeven.

Het Phoenix-atherectomiesysteem mag NIET worden gebruikt als de voerdraad subintimaal is, omdat zich perforatie, dissectie of letsel
kan voordoen.

Het Phoenix-atherectomiesysteem mag NIET worden gebruikt in bloedvaten die kleiner zijn dan de aangegeven afmeting, omdat zich
perforatie, dissectie of letsel kan voordoen.

Wanneer de Phoenix-atherectomiekatheter aan het vaatstelsel wordt blootgesteld, mag deze uitsluitend onder observatie met directe
doorlichting worden opgevoerd of teruggetrokken. Als tijdens het opvoeren of terugtrekken weerstand wordt ondervonden, moet de
oorzaak van de weerstand worden vastgesteld alvorens verder te gaan.

Het Phoenix-atherectomiesysteem mag UITSLUITEND onder doorlichting worden AANGEZET.

De distale tip van de katheter mag NIET in een stationaire stand worden gehouden wanneer het systeem AAN staat; anders kan zich
perforatie van het bloedvat, dissectie of letsel voordoen.

Het Phoenix-atherectomiesysteem mag UITSLUITEND worden aangezet wanneer de Phoenix-atherectomiekatheter over een voerdraad
wordt getraceerd en de distale tip van de voerdraad in een toepasselijk gedeelte van het bloedvat is geplaatst.

Alle lucht moet uit de lumina van de katheter worden verwijderd door de katheter voor te vullen, zoals beschreven in het gedeelte
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Instructies voor de ingreep, voordat de katheter in de patiént wordt ingebracht.

e Een Phoenix-atherectomiekatheter mag niet worden gebruikt of gecorrigeerd als deze verbogen of geknikt is of tekenen van
beschadiging vertoont, omdat dit kan leiden tot een breuk of tot afname van de prestatie.

e De Phoenix-katheter mag uitsluitend worden gebruikt met de Phoenix-handgreep.

e Het Phoenix-atherectomiesysteem mag niet worden gebruikt bij aanwezigheid van brandbare of ontvlambare gassen, anesthetica of
reinigings-/desinfectiemiddelen.

VOORZORGSMAATREGELEN

e VOor gebruik moeten alle onderdelen van het Phoenix-atherectomiesysteem worden onderzocht om hun werking te controleren.

e Uitsluitend voor gebruik door artsen die zijn opgeleid in het gebruik van het Phoenix-atherectomiesysteem en percutane perifere
interventies.

e  Test de Phoenix-katheter voér inbrenging in de patiént zoals beschreven in het gedeelte Instructies voor de ingreep.

e Sluit de hemostaseklep stevig genoeg om lekkage van bloed rondom de katheterschacht te voorkomen, maar nog steeds axiale
beweging van de katheter door de klep mogelijk te maken. Bij gebruik van een Tuohy-Borst-klep is voorzichtigheid is geboden bij het
bijstellen van de strakheid van de klep.

e  Zorgdat u de handgreep niet onderdompelt, omdat de elektrische onderdelen van de handgreep daardoor kunnen worden beschadigd.

e Zoals bij alle atherectomie-ingrepen moet de duur van de ingreep door de arts op grond van de aandoening van de patiént worden bepaald.

e  De maximaal aanbevolen duur dat de Phoenix-handgreep tijdens een ingreep mag worden gebruikt, bedraagt 20 minuten.

e Gebruik uitsluitend de vermelde compatibele voerdraden met het Phoenix-atherectomiesysteem. Gebruik van voerdraden die niet als
compatibel vermeld zijn, kan de prestatie van het Phoenix-atherectomiesysteem in gevaar brengen of beschadiging aan het systeem
toebrengen.

e Gebruik van voerdraden met een coating van PTFE wordt afgeraden, tenzij de voerdraad specifiek geindiceerd is voor atherectomie.

e Controleer of het proximale uiteinde van de voerdraad stevig vastzit in het torsiehulpmiddel wanneer de handgreep AAN staat. Nalaten
dat te doen, kan ertoe leiden dat de voerdraad draait en/of de positie van de voerdraad binnen het bloedvat verloren gaat.

e  Zorgtijdens het gebruik van de handgreep dat de katheter zich gelijkmatig en gemakkelijk over de voerdraad beweegt. Als de katheter
zich niet gemakkelijk over de voerdraad beweegt, zet u het systeem onmiddellijk UIT en vervangt u het systeem.

e Het Phoenix-systeem moet UIT staan wanneer de katheter door de inbrenghuls wordt opgevoerd.

e Controleer tijdens gebruik van de handgreep de kathetertip en de voerdraad zorgvuldig onder doorlichting. Als het vermoeden bestaat
dat de voerdraad draait of 'slaat’, zet u het systeem onmiddellijk UIT en onderzoekt u de oorzaak. Zet het systeem NIET aan tenzij
gecontroleerd is of de katheter zich gemakkelijk over de voerdraad beweegt.

e Controleer tijdens gebruik van de katheter de flow van het weggesneden materiaal tot in het afvoerreservoir of de afvoerbuis. Als de
flow van weggesneden materiaal tijdens de ingreep stopt, is dit een teken dat het aandrijfsysteem van de katheter (snijmechanisme,
torsieas of motoraandrijving van de handgreep) mogelijk niet op juiste wijze werkt.

e Trek de katheter terug of trek hem proximaal van de laesie om de bloedflow opnieuw op gang te brengen.
e Als de flow van weggesneden materiaal niet opnieuw tot stand wordt gebracht, zet u de handgreep UIT. Verwijder de katheter uit
de patiént. Anders kan zich embolisatie voordoen of kan het onmogelijk blijken om weggesneden plaque te verwijderen.

e Houd tijdens het verwijderen van de katheter de voerdraad stevig met een torsiehulpmiddel vast, ofwel met de hand of met de
Phoenix-draadsteunklem als deze wordt gebruikt. Nalaten dat te doen, kan ertoe leiden dat de voerdraad draait en/of de positie van
de voerdraad binnen het bloedvat verloren gaat.

BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met het gebruik van dit hulpmiddel en andere interventiekatheters, zijn onder meer
(dit is geen volledige lijst):

. Letsel, waaronder pijn, op de toegangsplaats . Een al dan niet spoedeisende operatie voor omleiding van
. Dissectie van de slagader de slagader(s)
. Occlusie van de slagader . Fractuur van enig onderdeel van het hulpmiddel die al dan
. Perforatie of pseudo-aneurysma van de slagader niet tot ernstig letsel of een chirurgische interventie kan leiden
. Restenose van de slagader . Hematoom
. Ruptuur van de slagader . Hypotensie
. Spasme of abrupte of subacute sluiting van de slagader . Infectie of koorts
. Bloedingscomplicaties die een transfusie noodzakelijk . Ischemie

kunnen maken . Reactie op contrastmiddelen, tijdens de ingreep gebruikte
. Overlijden medicatie of kathetermaterialen, waaronder een
. Embolie, waaronder trombus, plaque, lucht, hulpmiddel enz. allergische reactie

. Vaatletsel die chirurgisch herstel noodzakelijk kan maken

Het optreden van deze bijwerkingen kan leiden tot de noodzaak opnieuw te katheteriseren, een angioplastiek uit te voeren, een
spoedeisende bypassoperatie uit te voeren en kan leiden tot overlijden.

LEVERINGSWIJZE, STERILISATIE EN UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De Phoenix-atherectomiekatheter, -handgreep en -draadsteunklem zijn afzonderlijk verpakt en gesteriliseerd. De Phoenix-atherectomiekatheter,
-handgreep en -draadsteunklem zijn met ethyleenoxidegas gesteriliseerd. Elk hulpmiddel is steriel als de verzegelde verpakking ongeopend
en onbeschadigd is. Alle producten dienen uitsluitend voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw gebruikt of gesteriliseerd worden.
Gebruik de producten voor de op de verpakkingsetiketten afgedrukte uiterste gebruiksdatum. Bewaar de producten binnenshuis op
kamertemperatuur in de originele verpakking, op een droge plek en buiten bereik van zonlicht.
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VOOR DE PHOENIX-ATHERECTOMIE-INGREEP VEREISTE BENODIGDHEDEN:

NB: Het Phoenix-atherectomiesysteem is beschermd tegen elektrische schokken (defibrillatiebestendig type CF).
Beschrijving van de artikelen (alleen artikelen voor eenmalig gebruik — niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken):
Phoenix-atherectomiekatheter en -handgreep

Afvoerzak (250 ml of groter) of afvoerbuis voor materiaal dat uit de afvoeruitlaat van de katheter wordt afgevoerd
Een inbrenghuls van de juiste maat met dwarsgesneden klep, conform de tabel met de belangrijkste specificaties voor de katheter
Steriele gehepariniseerde (10.000 IE/I) 0,9% normale fysiologische zoutoplossing voor het voorvullen van de katheter voorafgaand aan gebruik
Spuit van 10 ml of meer met glijdende tip voor het voorvullen van de katheter voorafgaand aan gebruik
Hemostaseklep

Compatibele voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) die lang genoeg (minimaal 260 cm) is om uitgewisseld te worden:
e Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT-voerdraad (300 cm)

e Ev3 Nitrex-voerdraad (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Iron Man-voerdraad (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Floppy llI-voerdraad (300 cm)

e (Sl ViperWire-voerdraad (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Standard-voerdraad (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Cross-it-voerdraad (300 cm)

e Asahi Astato X520 voerdraad (300 cm)

e Asahi Regalia XS1 voerdraad (300 cm)

e Phoenix-voerdraad (300 cm)

e USE GS14-300A-voerdraad (300 cm)

8. Torsiehulpmiddel

9. Phoenix-draadsteunklem

Noukwne

INSTRUCTIES VOOR DE INGREEP

INSPECTIE VAN DE ONDERDELEN VAN HET PHOENIX-ATHERECTOMIESYSTEEM

Vé6ér gebruik moet alle voor de ingreep te gebruiken apparatuur zorgvuldig op defecten worden onderzocht. Onderzoek de verpakking op
sneden, scheuren of andere verbreking van de steriele barriére. Onderzoek de Phoenix-atherectomiekatheter op verbuigingen, knikken en
andere beschadiging. Onderzoek de handgreep op tekenen van beschadiging. Zet de handgreep AAN en controleer of deze geactiveerd kan
worden. Gebruik geen defecte apparatuur.

GEREEDMAKING VAN DE PHOENIX-ATHERECTOMIEKATHETER
Voer de volgende stappen op aseptische wijze uit om de katheter gereed te maken voor gebruik:

1. Trek de katheter uit de steriele beschermende verpakking terug en leg de katheter op de steriele tafel.
2. Voorvullen van de Phoenix-katheter: Bevestig een met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing gevulde 10 ml-spuit op de
afvoeruitlaat en spoel deze langzaam door met lichte druk totdat er fysiologische zoutoplossing uit de poort van de voerdraad druppelt.
Bedek de centrale poort van de voerdraad met een vinger en blijf doorspoelen totdat er fysiologische zoutoplossing uit de distale
kathetertip druppelt.
3. Handgreeptest: Zet de aan/uit-schakelaar op handgreep kort aan (en daarna uit) om te controleren of het mechanisme van de
hangreep daait. Handgrepen die defect zijn gebleken of die niet werken tijdens deze gereedmaking, mogen niet worden gebruikt.
4. Breng het proximale uiteinde van de katheter in de handgreep in. Zorg dat het proximale uiteinde van de katheter volledig in de
handgreep is gedrukt. Katheters die defect zijn gebleken of die niet werken tijdens deze gereedmaking, mogen niet worden gebruikt.
5. Bevestig de afvoerzak of afvoerbuis op de afvoeruitlaat.
INBRENGING EN GEBRUIK
. Inbrenging
1. Raadpleeg de tabel met de belangrijkste specificaties voor de katheter voor de vereisten voor de juiste maat inbrenghuls. Breng
volgens standaardmethoden de juiste maat huls met een dwarsgesneden hemostaseklep in.

2. Voer een voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) op door de huls voorbij de te behandelen laesie; zorg daarbij dat de voerdraad
intraluminaal blijft.

3. Laad de voerdraad van achteren in de distale tip en uit het proximale uiteinde van het lumen van de voerdraad van de Phoenix-
atherectomiekatheter. Breng de distale tip van de Phoenix-atherectomiekatheter in de inbrenghuls in, waarbij het Phoenix-systeem
UIT is totdat de kathetertip tevoorschijn komt uit de inbrenghuls.

Il. Gereedmaking van de voerdraad

1. Terwijl u de voerdraad stationair houdt en doorlichting toepast, voert u de distale tip van de Phoenix-atherectomiekatheter over
de voerdraad op tot binnen een paar millimeter proximaal van de te behandelen laesie.
Pas de positie van de voerdraad ten opzichte van de laesie zo nodig aan. Bevestig dat de voerdraad intraluminaal is.
Bevestig dat de distale tip van de voerdraad op minimaal 15 cm van de distale kathetertip gepositioneerd is.
Pas het torsiehulpmiddel stevig toe op de voerdraad, ongeveer 20 cm tot 30 cm van de centrale poort van de voerdraad.
Leid de voerdraad in een lus 180° terug, waardoor een omgekeerde ‘C’-vorm ontstaat, en leid de voerdraad in het geintegreerde
torsiehulpmiddel over de draadsteunklem om draaiing van de voerdraad te voorkomen. Deze configuratie biedt draadsteun en stelt de
katheter in staat om zich gemakkelijker over de voerdraad te bewegen (zie afbeelding 1 voor de resulterende lus van de voerdraad).
6. Gebruik van de draadsteunklem om draaiing van de voerdraad te voorkomen:

a. Druk de draadsteunklem op de handgreep, zoals te zien op afbeelding 1.

b. Leid een voerdraad door het geintegreerde torsiehulpmiddel en vorm een ondersteunende lus van ongeveer 10-15 cm die

zich uitstrekt van de centrale uitgangspoort van de voerdraad (van de katheter) tot de draadsteunklem.

v wN
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c. Draai het torsiehulpmiddel stevig aan op de voerdraad.

d. Controleer of de voerdraad niet in de draadsteunklem ronddraait.

Waarschuwing: Het Phoenix-atherectomiesysteem mag niet worden gebruikt als de voerdraad subintimaal is, omdat zich
perforatie of dissectie van het bloedvat kan voordoen. Het verdient aanbeveling om alvorens het hulpmiddel in te brengen,
gebruik te maken van een tweede angiografische kijkhoek om de plaatsing van de voerdraad te bevestigen.

Voorzorgsmaatregel: Controleer tijdens gebruik of de katheter zich gelijkmatig over de voerdraad beweegt. Als er tijdens de
ingreep weerstand wordt ondervonden, verwijdert u de katheter en spoelt u het voerdraadlumen door, door de katheter

in een kom met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing te laten lopen, waarbij het systeem AAN wordt gezet terwijl
de kathetertip volledig in gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing is ondergedompeld om actief eventueel in het
katheterlumen aanwezig bloed en/of debris te verwijderen.

Voorzorgsmaatregel: Controleer of het proximale uiteinde van de voerdraad stevig vastzit in het torsiehulpmiddel wanneer de
handgreep AAN staat. Nalaten dat te doen, kan ertoe leiden dat de voerdraad draait en/of de positie van de voerdraad binnen
het bloedvat verloren gaat.

lll. Passering van de laesie en debulking

1. Onder doorlichting zet u proximaal van de laesie het Phoenix-atherectomiesysteem met de schakelaar op de handgreep gedurende
5 tot 10 seconden AAN. Controleer of er vloeistof uit de afvoeruitlaat komt. Katheters die niet werken, mogen niet worden gebruikt.

2. Voer de katheter langzaam op met een snelheid van 1 mm/s en voer hem voorzichtig op door de laesie. In zeer stenotische laesies
of laesies die > 10 cm lang zijn, pauzeert u van tijd tot tijd en trekt u de katheter enigszins terug om de bloedflow te verbeteren en
plaque tijdens het snijden te verwijderen. Blijf de katheter opvoeren totdat de distale kathetertip de laesie is gepasseerd.

3. Voor verwijdering van plague moet het Phoenix-atherectomiesysteem AAN blijven.

4. Trek de katheter terug totdat de distale tip zich proximaal van de laesie bevindt. Pas beeldvorming van het lumen toe en/of
herhaal desgewenst het recht door de laesie snijden.

5. Zet het Phoenix-atherectomiesysteem UIT met de schakelaar op de handgreep.

IV. Verwijdering van de Phoenix-atherectomiekatheter

1. Om de Phoenix-atherectomiekatheter te verwijderen, stabiliseert u de voerdraad over de laesie en past u een standaard over-de-
draadse techniek voor gebruik van de katheter toe om de Phoenix-atherectomiekatheter onder doorlichting zorgvuldig uit de huls
te verwijderen. Houd de voerdraad tijdens het verwijderen van de katheter stevig vast door de voerdraad met de hand vast te
houden of door een torsiehulpmiddel of draadsteunklem aan de voerdraad vast te zetten (te 'vergrendelen').

2. Verwijdering van de katheter kan worden bewerkstelligd door de handgreep AAN te zetten ('de handgreep te laten werken')
volgens de volgende stappen:

a. Vergrendel een torsiehulpmiddel of draadsteunklem op het proximale uiteinde van de voerdraad, op een afstand van de
inbrenghuls.

b. Houd het torsiehulpmiddel met de hand vast of gebruik de draadsteunklem om draaiing van de voerdraad te voorkomen en
zet het Phoenix-atherectomiesysteem AAN met de schakelaar op de handgreep.

c.  Onder doorlichting verwijdert u de katheter door de voerdraad in de handgreep te leiden totdat de kathetertip tevoorschijn
komt uit de inbrenghuls.

d. Zet het Phoenix-atherectomiesysteem UIT met de schakelaar op de handgreep.

e. NB: De draadsteunklem moet worden gebruikt zoals beschreven in stap 1.6 om de voerdraad te immobiliseren zodat hij niet
kan draaien tijdens de verwijdering van de katheter.

3. Voer een postatherectomie-angiogram uit.

4. Als het Phoenix-systeem wordt gebruikt voor behandeling van meerdere laesies waarbij de katheter door de inbrenghuls wordt
verwijderd en opnieuw ingebracht, moet de katheter telkens na het verwijderen en védr het opnieuw inbrengen worden
doorgespoeld door de katheter in een kom met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing te laten lopen, waarbij het systeem
AAN wordt gezet terwijl de kathetertip volledig in gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing is ondergedompeld om actief
eventueel in het katheterlumen aanwezig bloed en/of debris te verwijderen.

V. Nade Phoenix-atherectomie-ingreep
1. Als de arts het noodzakelijk acht aanvullende angioplastiek uit te voeren of stents te plaatsen, brengt u het hulpmiddel van uw
keuze in over de voerdraad. Voer angioplastiek uit of plaats stent(s) volgens de standaardmethode.
2. Voer een angiogram uit na de ingreep.

VI. Verwijdering van de huls
Houd de huls op zijn plaats totdat het hemodynamische profiel normaal wordt. Sluit de punctieplaats volgens de gebruikelijke methode.

KLINISCHE GEGEVENS:

Het EASE klinisch onderzoek was een prospectief, multicenter, niet-gerandomiseerd onderzoek met een enkele groep ter evaluatie van
de veiligheid, doeltreffendheid en prestatie van het Phoenix-atherectomiesysteem bij de percutane atherectomiebehandeling van de novo
en restenotische atherosclerotische laesies van infra-inguinale slagaders in de onderste extremiteiten. In totaal werden 128 patiénten
ingeschreven voor behandeling in 16 ziekenhuizen. 105 patiénten (met 123 behandelde laesies) die de per-protocolgroep vormden,
werden ingeschreven overeenkomstig de vereisten voor de afmeting van de bloedvaten en anatomische locatie conform de maat van
elk Phoenix-katheterhulpmiddel. Het primaire eindpunt voor de veiligheid was afwezigheid van ernstige ongewenste voorvallen
(MAE, major adverse events) na 30 dagen, zoals beoordeeld door een onafhankelijke arbitrerende arts. Het primaire eindpunt voor
de doeltreffendheid was acuut technisch succes, gedefinieerd als het vermogen een residuele stenose met een diameter < 50%

te bewerkstelligen, zoals beoordeeld door de onderzoeker ten tijde van de behandeling met het Phoenix-atherectomiesysteem
(voorafgaand aan aanvullende therapie) aan de hand van kwantitatieve angiografie of een visuele schatting. De patiénten werden

6 maanden na de aanvangsbehandeling met atherectomie opgevolgd.
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Het percentage afwezigheid van MAE na 30 dagen bedroeg 94,3% (99/105) en technisch succes werd bewerkstelligd in 95,1% (117/123)
van de in de per-protocolgroep behandelde laesies. Beide primaire eindpunten voldeden aan de voorafbepaalde criteria voor succes van
het IDE-onderzoek. Tabel 2 is een overzicht van de veiligheids- en doeltreffendheidsgegevens die uit het EASE-onderzoek voortvloeiden.

Na behandeling van de eerste 36 in het EASE-onderzoek ingeschreven patiénten werd een hoger percentage complicaties waargenomen
dan verwacht. Bij de eerste 36 behandelde patiénten waren er 19 ernstige, aan de ingreep of het hulpmiddel gerelateerde voorvallen
en voldeden 6 ongewenste voorvallen aan de definitie van ernstige ongewenste voorvallen (MAE). Specifiek wat de MAE betreft zijn
er 5 dissecties/perforaties geweest en vereiste de occlusie van één bloedvat een behandeling. AtheroMed is begonnen met een
beoordeling van de beschikbare gegevens om de onderliggende oorzaken te evalueren. De analyse van deze vroegtijdige resultaten
heeft geleid tot toevoeging van extra maten van de Phoenix-atherectomiekatheter aan het EASE-onderzoeksprotocol, evenals tot
bijwerking van de aanbevelingen voor de minimale diameters van de bloedvaten en voor de anatomische locaties bij gebruik van het
hulpmiddel (zoals weerspiegeld in tabel 1 van dit document).

Tabel 2. Per-protocoloverzicht van de veiligheid en doeltreffendheid in EASE (n=105 patiénten en 123 laesies)

Parameter Resultaten (n=105 patiénten, 123 laesies)

Demografische gegevens
% mannelijk | 60% (63/105)

Leeftijd | 71,7 jaar £ 10,0 jaar
% CLI | 32% (34/105)
Diabetes | 53% (56/105)

Locaties en diameter te behandelen laesies
SFA | 28,5% (35)
Popliteaal | 19,5% (24)
Tibio-peroneale truncus | 11,4% (14)
Anterieur tibiaal | 17,1% (21)
Posterieur tibiaal | 14,6% (18)
Peroneaal | 8,9% (11)

RVD - proximaal | 3,6 £+ 0,7 mm
RVD - distaal | 3,5+0,7 mm
Lengte van te behandelen laesie | 34 + 30 mm
% diameter stenose pre-Phoenix | 89,1% + 9,8%
% diameter stenose post-Phoenix | 34,6% * 16,2%
Uiteindelijk % diameter stenose na ingreep | 10,5% + 9,8%

Duur van behandeling met Phoenix 5,9 + 4,7 minuten
Technisch succes (laesies, Phoenix-katheters)! 95,1% (117/123)
Succes van ingreep (laesies)? 99,2% (122/123)
ABI

Aanvang | 0,70 £ 0,23
30 dagen | 0,96 + 0,21
6 maanden | 0,84 +0,29

Rutherford-score
Aanvang | 3,3+1,1
6 maanden | 1,2+1,4

Verbetering van Rutherford-klasse > 1 na 6 maanden | 80%

MAE t/m 30 dagen (volgens type):
Op klinische gronden vereiste TLR | 0,9% (1/105)
Perforatie | 1,9% (2/105)
Dissectie graad C of groter | 0,9% (1/105)
Symptomatische distale emboli® | 0,9% (1/105)
Niet-geplande amputatie (teen) | 2,9% (3/105)
Abrupte sluiting/occlusie | 0% (0/105)

MAE t/m 6 maanden (volgens type), cumulatief:
Op klinische gronden vereiste TLR | 12% (12/101)

Perforatie | 2% (2/101)

Dissectie graad C of groter | 1% (1/101)

Symptomatische distale emboli® | 1% (1/101)

Niet-geplande amputatie (teen) | 4% (4/101)

Abrupte sluiting/occlusie | 0% (0/101)
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Parameter Resultaten (n=105 patiénten, 123 laesies)

Cardiovasculair gerelateerd overlijden | 1% (1/101)
Afwezigheid van TLR na 6 maanden* 88%
Afwezigheid van TVR na 6 maanden® 86%

!Residuele stenose < 50% post-Phoenix

2Residuele stenose < 30% uiteindelijk

3Klinische tekenen of symptomen van distale emboli gedetecteerd in behandelde ledemaat distaal van
de behandelde laesie na de indexprocedure en waarbij mechanische of farmacologische middelen
noodzakelijk waren om de flow te verbeteren.

“Kaplan-Meier-schattingen

SPECIALE PATIENTENPOPULATIES:
De veiligheid en doeltreffendheid van het Phoenix-atherectomiesysteem zijn niet onderzocht bij de volgende patiéntenpopulaties:

e  patiénten van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor metaal (zoals nitinol, roestvrij staal of andere stentmaterialen)

e  patiénten die niet in staat zijn de toepasselijke behandeling met trombocytenaggregatieremmers te ondergaan

e  patiénten die geen distale run-off hebben

e  patiénten met restenose in de stent op de plaats in het perifere vaatstelsel

e  patiénten met ernstige, persisterende hypertensie (systolische druk > 180 mmHg)

e  patiénten met een voorgeschiedenis van coagulopathie of een hypercoaguleerbare bloedstoornis

e  patiénten die met hemodialyse worden behandeld of die een verstoorde nierfunctie (serumcreatinine > 2,5 ml/dl) hebben ten tijde
van de behandeling

e patiénten met tekenen van intracraniale bloeding of maag-darmbloeding in de voorafgaande drie maanden

e  patiénten met ernstig trauma, een fractuur, ingrijpende operatie of biopsie van een parenchymaal orgaan in de voorafgaande drie
maanden

e  patiénten die zwanger zijn of borstvoeding geven

e  patiénten < 18 jaar

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL:

De Phoenix-atherectomiekatheter dient afgevoerd te worden volgens de ziekenhuisprocedures voor biologisch gevaarlijk materiaal.

De Phoenix-handgreep kan NIET afgevoerd worden volgens de gebruikelijke procedures voor biologisch gevaarlijk materiaal, maar moet
afgevoerd worden volgens de gebruikelijke procedures voor gevaarlijk afval.

OPGELET: De Phoenix-handgreep mag niet worden verbrand. De handgreep bevat lithiumbatterijen en moet afgevoerd worden volgens
de gebruikelijke ziekenhuisprocedures voor gevaarlijk afval.

Het Phoenix-atherectomiesysteem is getest en bevonden te voldoen aan de EMC-limieten voor de Richtlijn Medische Hulpmiddelen
93/42/EEG (IEC/EN 60601-1-2). Deze limieten dienen om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een typische
medische installatie. De apparatuur brengt radiofrequente energie voort, gebruikt deze en kan deze uitstralen; als de apparatuur niet
overeenkomstig de instructies wordt gebruikt, kan deze schadelijke interferentie veroorzaken bij andere apparatuur in de omgeving.

Er is echter geen garantie dat zich in een bepaalde omgeving geen interferentie zal voordoen.
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Uiterste gebruiksdatum
raadplegen

=20k

www.philips.com/IFU

@ Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing Niet opnieuw steriliseren

raadplegen

PN Onderdeelnummer '| . |‘ It)yiﬁeballahebestendlg patiéntdeel

Niet opnieuw gebruiken
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©2024 Philips. Alle rechten voorbehouden.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX en de logo's van ATHEROMED en PHOENIX ATHERECTOMY zijn handelsmerken
of gedeponeerde handelsmerken en zijn eigendom van Koninklijke Philips N.V. in de Verenigde Staten en andere landen.

Het PHOENIX ATHERECTOMY-systeem (met inbegrip van onderdelen en/of methoden daarvan) is mogelijk beschermd door een of meer
lopende Amerikaanse octrooiaanvragen, evenals overeenkomstige internationale octrooiaanvragen.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

MELDEN VAN EEN ERNSTIG INCIDENT

In geval van een ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet dit worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd. Onder een ernstig incident wordt elk incident verstaan dat direct of indirect
heeft geleid, had kunnen leiden of, in geval van herhaling, zou kunnen leiden tot het volgende: de dood van een patiént, gebruiker of andere
persoon, de tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker, foetus of andere
persoon, of een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.

REACH-VERKLARING

REACH verplicht Philips Healthcare (PH) ertoe om informatie te verstrekken over de chemische inhoud van 'zeer zorgwekkende stoffen' (2ZS)
als deze meer dan 0,1% van het gewicht van het product uitmaken. De ZZS-lijst wordt regelmatig bijgewerkt. Raadpleeg daarom de volgende
REACH-website van Philips voor de meest recente lijst van producten die zeer zorgwekkende stoffen boven de drempel bevatten:
www.philips.com/REACH.

BEPERKTE GARANTIE EN UITSLUITING
Philips garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit medische hulpmiddel.

Hantering, opslag en gereedmaking van dit medische hulpmiddel evenals andere factoren met betrekking tot de patiént, diagnose,
behandeling, operatieve ingrepen en andere zaken die buiten de macht van Philips vallen, zijn rechtstreeks van invloed op dit medische
hulpmiddel en de resultaten die bij gebruik daarvan worden verkregen. Voorts wordt niet beweerd of gegarandeerd dat een product van
Philips geen defecten zal vertonen. Philips wijst alle verantwoordelijkheid van de hand voor medische complicaties, waaronder overlijden,
als direct of indirect gevolg van het gebruik van dit product. Behalve zoals uitdrukkelijk uiteengezet in deze beperkte garantie is PHILIPS NIET
VERANTWOORDELIJK VOOR DIRECTE, BIJKOMENDE OF GEVOLGSCHADE DIE GEBASEERD IS OP EEN DEFECT, FALEN OF MALFUNCTIE VAN
HAAR PRODUCTEN, ONGEACHT OF DE CLAIM GEBASEERD IS OP DE GARANTIE, EEN OVEREENKOMST, EEN ONRECHTMATIGE DAAD

OF ANDERSZINS.

Philips is geenszins aansprakelijk voor opnieuw gebruikte, opnieuw verwerkte of opnieuw gesteriliseerde medische hulpmiddelen, of indien
het hulpmiddel niet véér de ‘Uiterste gebruiksdatum’ of ‘Vervaldatum’ is gebruikt of de verpakking védér gebruik is geopend of beschadigd,
en biedt geen garanties, expliciet noch impliciet, met inbegrip van maar niet beperkt tot waarborgen van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel, met betrekking tot dergelijke medische hulpmiddelen.

DEZE GARANTIE VERVANGT EN SLUIT ALLE ANDERE GARANTIES UIT DIE IN DIT DOCUMENT NIET UITDRUKKELIJK ZIJN VERMELD, EN PHILIPS
BIEDT GEEN GARANTIES, EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE WAARBORGEN VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
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PHILIPS

Tahelepanu! Enne selle seadme kasutamist lugege kasutusjuhendit.

www.philips.com/IFU

ATEREKTOOMIASUSTEEM PHOENIX
KASUTUSJUHEND

SEADMETE NIMETUSED
Phoenixi aterektoomiakateeter
Phoenixi aterektoomiakdepide
Phoenixi traadi tugiklamber

ETTEVAATUST! FODERAALSEADUSE (USA) KOHASELT TOHIB SEDA SEADET MUUA AINULT ARST VOI ARSTI KORRALDUSEL.

ENNE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT KOIKI JUHISEID, ERITI HOIATUSI JA ETTEVAATUSABINOUSID. NENDE EIRAMINE VOIB POHJUSTADA
TUSISTUSI.

NAIDUSTUSED
Aterektoomiastisteem Phoenix on m&eldud kasutamiseks perifeerse vaskulatuuri aterektoomia korral. Stisteem ei ole m&eldud kasutamiseks
parg-, une-, niude- ega neeruarterites.

VASTUNAIDUSTUSED
Aterektoomiastisteem Phoenix on vastunaidustatud, kui mis tahes kateetri sisestamine kujutab endast patsiendile vastuvdetamatut riski.
Vastundidustused on muu hulgas jargmised.

e Hiljutine muokardiinfarkt v&i trombootiline v6i hemorraagiline insult

. Intrakraniaalne veritsus vdi aneurlism anamneesis

e  Teadaolev hiperkoaguleeriv seisund vGi koagulopaatia

. Hemorraagiline diatees, trombotsiitide disfunktsioon, trombotsiitopeenia voi trombotsiitoos

. Patsiendid, kellele trombotsiidivastane, antikoagulant- v6i tromboludtiline ravi on vastunaidustatud

e Allergia vGi talumatus kontrastainete voi endovaskulaarsete protseduuride tegemiseks kasutatavate ainete suhtes

e ARGE kasutage aterektoomiasiisteemi Phoenix ettenihtust viiksemates veresoontes, see vdib p&hjustada perforatsiooni,
dissektsiooni vai vigastuse.

SUSTEEMI KIRJELDUS

Aterektoomiasiisteemil Phoenix on kaks pohikomponenti: Phoenixi aterektoomiakateeter ja Phoenixi aterektoomiakaepide. Phoenixi traadi
tugiklamber on kdepideme tarvik, mis hdlbustab juhtetraadi kdsitsemist protseduuri ajal. KGik siisteemi osad on steriilsed Ghekordselt
kasutatavad seadmed perifeerse vaskulatuuri aterektoomia teostamiseks.

Phoenixi aterektoomiakateeter on pikk painduv kahe valendikuga kateeter torsioonvélliga, mis kinnitatakse kateetri distaalses otsas
asuva metallist IGikeelemendi kiilge. Aktiveeritud olekus torsioonvoll poorleb ja 16ikelement saab arterist eemaldada kahjustunud naastu.
AralBigatud kahjustunud materjal tdmmatakse kateetrisse, kus see viiakse torsioonvdlli vilispinnale kinnitatud tigukruvi abil mehaaniliselt
patsiendist valja.

Keskvalendikku mahub standardne 0,014-tolline juhtetraat. Kateetri distaalne osa (sh Idikepea kateetri otsal) on kateetri asendi ja otsa
suuna fluoroskoopiliseks vaatlemiseks rontgenkontrastne. Kateetri proksimaalne ots koosneb kahe pordiga adapterist: kilgport prahi
eemaldamiseks ja tsentraalne port juhtetraadi sisestamiseks. Kateetri thendamiseks kdepidemega liikake kateetri proksimaalne ots kldpsuga
kaepidemesse.

Phoenixi kdepide sisaldab akutoitega mootorit Phoenixi aterektoomiakateetri I3ikuri juhtimiseks nimikiirusel 10 000 kuni 12 000 p/min.
Susteemi Phoenix aktiveerimiseks likake kdepidemel olevat aktiveerimislulitit.

Phoenixi traadi tugiklamber on integreeritud juhtetraadipddrajaga tarvik, mille abil saab juhtetraati protseduuri ajal toetada ja kinnitada.

Joonisel 1 on kujutatud kokkupandud aterektoomiasiisteem Phoenix aterektoomiakateetri, kdepideme ja traadi tugiklambriga.
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Tabel 1. Phoenixi aterektoomiakateetri pShispetsifikatsioonid

. Sisesti Juhtetraadi Veresoone -
Kateetri otsa .. s - . . . Anatoomilised
ips s minimaalne Labimoot Tookaugus maksimaalne minimaalne
1abimoot S p— asukohad
suurus 1abimoot 1abimoot
1,5 mm 4 5(1,5 mmz) 1,5mm 149 cm 0,014 tolli 2,0 mm
vOi suurem (0,36 mm)
1,8 mm 5 F (1,8 mm) 1,8 mm 130 cm 0,014 tolli 2,5 mm
vGi suurem (0,36 mm) Reie-
2.2 mm 6 E‘(Z,Z mm) 2.2 mm 130 em 0,014 tolli 3.0 mm ondla-voi d|.staa|sed
vOi suurem (0,36 mm) arterid
. pdlvest allpool
1,8 mm > F (1,8 mm) 1,8 mm 149 cm 0,014 tolli 2,5 mm
vGi suurem (0,36 mm)
2,2 mm 6F (2,2mm) 2,2 mm 149 cm 0,014 tolli 3,0 mm
vOi suurem (0,36 mm)

1Hoiatus. Arge kasutage Phoenixi aterektoomiakateetrit ettenshtust viiksemates veresoontes, see vdib pohjustada patsiendile kahjustusi

(perforatsioon, dissektsioon v6i vigastus).

2 Kontrastaine kasitsi siistimiseks kasutage sisestushiilssi > 4 F.

Phoenixi
kateeter

Kdepideme
aktiveerimislaliti

P66rdnupp

N

T~

poodrajaga traadi

ntegreeritud

tugiklamber

Jaatmevaljutusava

™

Tsentraalne
juhtetraadiport

Joonis 1. Aterektoomiasiisteem Phoenix: kateetri distaalne ots (vasakul) ja kdepide (paremal), kujutatud kdepidemesse sisestatud
kateetri ja thendatud traadi tugiklambriga.

HOIATUSED

e Aterektoomiasiisteem Phoenix on m&eldud ihekordseks kasutamiseks. ARGE resteriliseerige ega korduskasutage. Resteriliseerimine
vGi korduskasutamine v&ib vahendada seadme toimivust ja ohutust ning suurendada infektsiooniriski.
e  Kasutage aterektoomiastisteemi Phoenix tooteid enne iga pakendi etiketil ndidatud kdlblikkuskuupaeva (,Aegub®).

o ARGE kasutage aterektoomiasiisteemi Phoenix, kui juhtetraat asub subintimaalselt, see vdib p&hjustada perforatsiooni, dissektsiooni

vOi vigastuse.

e ARGE kasutage aterektoomiasiisteemi Phoenix ettenidhtust viiksemates veresoontes, see vdib pdhjustada perforatsiooni, dissektsiooni

vOi vigastuse.

e Vaskulatuuri sisestatud Phoenixi aterektoomiakateetrit tohib edasi likata vGi tagasi tommata ainult vahetu fluoroskoopilise vaatluse all.

Juhul kui tunnete edasiliikkamise voi tagasitdmbamise ajal takistust, tuvastage enne jatkamist takistuse pdhjus.
e  Lilitage aterektoomiaslisteem Phoenix sisse AINULT fluoroskoopilise vaatluse all.

o ARGE jatke kateetri distaalset otsa piisivasse asendisse, kui siisteem on sisse lillitatud, see v8ib p&hjustada veresoone perforatsiooni,

dissektsiooni voi vigastuse.

e  Lilitage aterektoomiaslisteem Phoenix sisse AINULT siis, kui Phoenixi aterektoomiakateetrit liigutatakse juhtetraadil ja juhtetraadi ots

asub veresoone sobivas osas.

e  Kogu 6hk peab enne kateetri patsienti sisestamist olema kateetri eeltditmisega eemaldatud, nagu on kirjeldatud jaotises ,Protseduuri

juhised”.

e Arge kasutage Phoenixi aterektoomiakateetrit ega proovige seda parandada, kui see on paindunud v&i niverdunud vai sellel on
kahjustustunnused; see voib pohjustada purunemise voi vahendada selle toimimist.

e Phoenixi kateetrit tohib kasutada ainult koos Phoenixi kdepidemega.

e  Aterektoomiasiisteemi Phoenix ei tohi kasutada pdlevate vdi stttivate gaaside, anesteetikumide ega puhastus-/
desinfitseerimisvahendite juuresolekul.
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ETTEVAATUSABINOUD

Enne kasutamist tuleb kontrollida aterektoomiastisteemi Phoenix k&igi osade toimivust.

Kasutamiseks ainult arstidele, kes on ldbinud aterektoomiaslisteemi Phoenix kasutamise ja perkutaansete perifeersete

sekkumisprotseduuride véljadppe.

Katsetage Phoenixi kateetrit enne patsienti sisestamist, nagu on kirjeldatud jaotises ,,Protseduuri juhised”.

Sulgege hemostaatiline klapp piisavalt tihedalt, et véltida vere lekkimist tmber kateetri varre, kuid véimaldada siiski kateetri

telgsuunalist lilkumist labi klapi. Eriti hoolikas tuleb olla klapi sulgemistiheduse reguleerimisel Tuohy-Borsti klapi kasutamise korral.

Arge asetage kiepidet vedelikku, kuna see vdib pdhjustada kdepideme elektrikomponentide kahjustumise.

Nagu koigi aterektoomiaprotseduuride korral, peab arst mdaarama protseduuri kestuse, ldhtudes patsiendi seisundist.

Phoenixi kdepideme maksimaalne soovitatav to0aeg protseduuri ajal on 20 minutit.

Kasutage koos aterektoomiasiisteemiga Phoenix ainult loetletud Gihilduvaid juhtetraate. Mittethilduvate juhtetraatide kasutamine voib

vahendada aterektoomiastisteemi Phoenix toimivust voi seda kahjustada.

PTFE-ga kaetud juhtetraatide kasutamine pole soovitatav, valja arvatud juhul, kui juhtetraat on ateretoomiaks naidustatud.

Kontrollige, kas juhtetraadi proksimaalne ots on pddrajasse kinnitatud, kui kdepide on sisse lllitatud. Selle ndude eiramine vdib

p&hjustada juhtetraadi poorlemise ja/vdi asendi kadumise veresoones.

Veenduge, et kateeter liiguks kdepideme kasitsemisel sujuvalt ja kergelt lile juhtetraadi. Kui kateeter ei liigu lle juhtetraadi kergelt,

|Ulitage stisteem kohe vélja ja asendage uuega.

Suisteem Phoenix peab olema vilja ltlitatud, kui viite seda labi sisestushiilsi edasi.

Jalgige kateetri otsa ja juhtetraati kdepideme kasitsemise ajal hoolikalt fluoroskoopia all. Kui kahtlustate juhtetraadi poorlemist voi

L Vvisklemist”, liilitage siisteem kohe vilja ja uurige probleemi p&hjust. Arge liilitage siisteemi sisse, kui te pole veendunud, et kateeter

liigub kergesti lle juhtetraadi.

Kateetri kasutamise ajal jalgige eemaldatud materjali voolu jadtmemahutisse v&i dreenivoolikusse. Kui eemaldatud materjali vool

protseduuri ajal peatub, on see mark sellest, et kateetri ajamististeem (IGikur, torsioonvdll voi kdepideme mootori ajam) ei pruugi

korralikult téotada.

e Verevoolu taastamiseks tdmmake kateetrit tagasi vGi viige kahjustusele ldhemale.

e Kui eemaldatud materjali vool ei taastunud, lilitage kdepide vélja. Eemaldage kateeter patsiendist. Vastasel juhul vGib toimuda
embolisatsioon vdi ei ole enam vdimalik draldigatud naastu eemaldada.

Hoidke kateetri eemaldamise ajal juhtetraati kindlalt kdega vGi pddraja vSi Phoenixi traadi tugiklambri abil, kui seda kasutatakse. Selle

ndude eiramine vdib p&hjustada juhtetraadi po6rlemise ja/vdi asendi kadumise veresoones.

KORVALTOIMED
Selle seadme ja muude interventsionaalsete kateetrite kasutamisega seotud vdimalikud kdrvaltoimed on muu hulgas jargmised.

Sisestuskoha vigastus, sh valu . Seadme mis tahes osa murdumine, mis voib pohjustada
Arteri dissektsioon vOi mitte pShjustada raske vigastuse voi nduda kirurgilist
Arteri oklusioon sekkumist

Arteri perforatsioon voi pseudoaneuriism . Hematoom

Arteri restenoos o Hupotensioon

Arteri |[0hkemine . Infektsioon v&i palavik

Arteri spasm voi dkiline vGi aladge sulgus . Isheemia

Hemorraagilised tlsistused, mis vGivad nduda . Reaktsioon kontrastainele, protseduuris kasutatavatele
verelilekannet ravimitele voi kateetri materjalidele, sh allergiline

Surm reaktsioon

Emboolia, sh tromb-, naast-, 5hk-, seadme- jm emboolia . Veresoonte vigastus, mis vdib nduda kirurgilist ravi

Erakorraline v&i mitteerakorraline arteri Suntimine

Nende kdrvaltoimete tagajarg voib olla vajadus kateteriseerimist/angioplastikat korrata, erakorraline Suntimine vdi surm.

TARNIMINE, STERILISEERIMINE JA AEGUMINE

Phoenixi aterektoomiakateeter, kdepide ja traadi tugiklamber on eraldi pakitud ja steriliseeritud. Phoenixi aterektoomiakateeter, kdepide

ja traadi tugiklamber on steriliseeritud etiileenoksiidiga. Iga seade on steriilne, kui hermeetiliselt suletud kott on avamata ja kahjustamata.
K&ik seadmed on mdeldud tGhekordseks kasutamiseks ja neid ei tohi korduvalt kasutada ega resteriliseerida. Kasutage enne pakendi etiketile
trikitud kélblikkuskuupdeva. Hoidke tooteid siseruumis toatemperatuuril originaalpakendis pdikesevalgusest eemal ja kuivas kohas.

PHOENIXI ATEREKTOOMIAPROTSEDUURIKS VAJALIKUD TARVIKUD
MARKUS. Aterektoomiasiisteem Phoenix on kaitstud elektrilddgi eest (defibrillatsioonikindel — CF-tiilipi).
Toote kirjeldus (Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi resteriliseerida ega korduskasutada)

Noukwne

Phoenixi aterektoomiakateeter ja kdepide

Jaatmekott (250 ml voi suurem) vGi dreenivoolik kateetri jadatmevaljutusavast valjutatud materjali jaoks

Sobiva suurusega sisestushiilss sulgeklapiga vastavalt kateetri pdhispetsifikatsioonide tabelile

Steriilne hepariniseeritud (10 000 RU/I) 0,9% tavaline fiisioloogiline lahus kateetri eeltditmiseks enne kasutamist
10 ml voi suurem pealellikatav sistal kateetri eeltditmiseks enne kasutamist

Hemostaasiklapp

Uhilduv 0,014-tolline muudetava pikkusega juhtetraat (min 260 cm)

e Abbott Vascular Hi-Torque'i traat S’PORT (300 cm)

e Juhtetraat Ev3 Nitrex (300 cm)

e Abbott Hi-Torque'i traat Iron Man (300 cm)
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Abbott Hi-Torque'i traat Floppy Il (300 cm)

CSl juhtetraat ViperWire (300 cm)

Abbott Hi-Torque'i juhtetraat standardne (300 cm)
Abbott Hi-Torque'i juhtetraat Cross-it (300 cm)
Asahi juhtetraat Astato XS20 (300 cm)

Asahi juhtetraat Regalia XS1 (300 cm)

Juhtetraat Phoenix (300 cm)

Juhtetraat USE GS14-300A (300 cm)

P&oraja
Phoenixi traadi tugiklamber

PROTSEDUURI JUHISED

ATEREKTOOMIASUSTEEMI PHOENIX OSADE ULEVAATUS

Enne kasutamist tuleb k&ik protseduuril kasutatavad seadmed defektide suhtes hoolikalt tle vaadata. Kontrollige pakendit sisselGigete,
rebendite v&i muude steriilse barjaari rikkumiste suhtes. Kontrollige Phoenixi aterektoomiakateetrit painete, niverduste véi muude
kahjustuste suhtes. Kontrollige kdepidet kahjustuste suhtes. Llitage kdepide sisse ja veenduge, et seda oleks vdimalik aktiveerida.
Arge kasutage defektset varustust.

PHOENIXI ATEREKTOOMIAKATEETRI ETTEVALMISTAMINE
Kateetri kasutamiseks ettevalmistamiseks tehke aseptilisel meetodil jargmised toimingud.

1.
2.

4.

5.

Vétke kateeter steriilsest kaitsepakendist valja ja asetage steriilsele lauale.
Phoenixi kateetri eeltditmine Kinnitage hepariniseeritud flsioloogilise lahusega tdidetud 10 ml siistal jadtmevaljutusavale ja loputage

aeglaselt 6rna survega, kuni fiisioloogiline lahus hakkab juhtetraadi pordist valja tilkuma. Katke tsentraalne juhtetraadiport sérmega ja
jatkake loputamist, kuni flsioloogilist lahust hakkab kateetri distaalsest otsast valja tilkuma.
Kdepideme katsetamine Liilitage kdepideme aktiveerimisliliti korraks sisse (ja siis valja), et kontrollida kiepideme ajami poorlemist.

Arge kasutage katkist v&i mittetoimivat kiepidet.

Sisestage kateetri proksimaalne ots kdepidemesse. Veenduge, et kateetri proksimaalne ots oleks tdielikult kdepidemesse kinnitunud.
Arge kasutage katkist v8i mittetoimivat kateetrit.

Kinnitage jaatmekott voi dreenivoolik jaatmevaljutusavale.

SISESTAMINE JA KASUTAMINE

Sisestamine

1. Sisestushdilsi suurusendudeid vaadake kateetri pShispetsifikatsioonide tabelist. Sisestage sobiva suurusega sulgeva
hemostaasiklapiga sisestushiilss tavalisel meetodil.

2. Lukake 0,014-tolline juhtetraat labi hiilsi Gle ravitava kahjustuse, jaddes valendiku sisse.

3. T6mmake juhtetraadi ots tagasi distaalsesse otsa ja Phoenixi aterektoomiakateetri juhtetraadi valendiku proksimaalsest otsast

vilja. Sisestage Phoenixi aterektoomiakateetri distaalne ots stisteemi Phoenix valjalllitatud olekus sisestushiilssi, kuni ots sellest
valjub.

Juhtetraadi ettevalmistamine

1.

WS

Hoides juhtetraati paigal, viige Phoenixi aterektoomiakateetri distaalne ots fluoroskoopilise vaatluse all tile juhtetraadi kahjustusest

mdne millimeetri kaugusele.

Vajaduse korral kohendage juhtetraadi asendit kahjustuse suhtes. Kontrollige, kas juhtetraat asub valendiku sees.

Kontrollige, kas juhtetraadi distaalne ots asub kateetri distaalsest otsast vdhemalt 15 cm kaugusel.

Kinnitage pdoraja tihedalt juhtetraadile umbes 20-30 cm kaugusel tsentraalsest juhtetraadipordist.

Keerake juhtetraat 180° tagasi, tekitades C-tahe kujulise silmuse, ja viige see integreeritud p&drajasse traadi tugiklambril,

et valtida juhtetraadi poorlemist. See konfiguratsioon tagab traadile toe ja vGimaldab kateetril kergemini Ule juhtetraadi liikkuda

(vt juhtetraadi tekkivat silmust jooniselt 1).

Traadi tugiklambri kasutamine juhtetraadi po6rlemise valtimiseks

a. Kinnitage traadi tugiklamber kiGpsuga kdepidemele, nagu on ndidatud joonisel 1.

b.  Viige juhtetraat labi integreeritud pooraja ja tekitage 10-15 cm labimddduga tugisilmus, mis ulatub juhtetraadi tsentraalsest
pordist (kateetril) traadi tugiklambrini.

c. Fikseerige pooraja juhtetraadile.

d. Veenduge, et juhtetraat ei poorleks traadi tugiklambris.

Hoiatus. Arge kasutage aterektoomiasiisteemi Phoenix, kui juhtetraat asub subintimaalselt, see vdib pdhjustada veresoone

perforatsiooni voi dissektsiooni. Soovitatav on kasutada enne seadme sisestamist teist angiograafilist vaatenurka, et kontrollida

traadi paigutust.

Ettevaatust! Jalgige, et tootamise ajal liiguks kateeter sujuvalt ja kergelt iile juhtetraadi. Kui protseduuri kdigus tekib takistus,
eemaldage kateeter ja loputage juhtetraadi valendikku, toodeldes kateetrit hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse vannis, nii et
siisteem on sisse liilitatud ja kateetri ots iileni hepariniseeritud fiisioloogilises lahuses, et kateetri valendikus leiduv veri ja/voi
praht aktiivselt eemaldada.

Ettevaatust! Kontrollige, kas juhtetraadi proksimaalne ots on podrajassse kinnitatud, kui kdepide on sisse liilitatud. Selle ndude
eiramine v6ib pdhjustada juhtetraadi poérlemise ja/vdi asendi kadumise veresoones.
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Il.  Kahjustuse ldbistamine ja peenestamine
1. Olles kahjustuse lahedal ja kasutades fluoroskoopilist vaatlust, lilitage aterektoomiastisteem Phoenix kdepidemel asuva liliti abil

5-10 sekundiks sisse. Kontrollige, kas vedelik valjub jddtmeviljutusavast. Arge kasutage mittetoimivat kateetrit.

2. Lukake kateeter aeglaselt ja ettevaatlikult kiirusega 1 mm/s labi kahjustuse. Vaga stenootiliste vdi > 10 cm pikkuste kahjustuste
korral peatuge aeg-ajalt ja tommake kateetrit pisut tagasi, et tagada IGikamise ajal parem verevool ja naastu eemaldamine. Jatkake
sisenemist, kuni kateetri distaalne ots on kahjustuse labistanud.

3. Aterektoomiasiisteem Phoenix peab naastu eemaldamiseks jadma sisselilitatuks.

4. Tdmmake kateetrit tagasi, kuni distaalne ots asub kahjustuse ldhedal. Vaadelge valendikku fluoroskoopiliselt ja/vdi korrake
vajadusel otse labi kahjustuse |0ikamist.

5. Lulitage aterektoomiastisteem Phoenix kdepidemel oleva lilitiga valja.

IV. Phoenixi aterektoomiakateetri eemaldamine
1. Phoenixi aterektoomiakateetri eemaldamiseks stabiliseerige juhtetraat kahjustuse kohal ja votke Phoenixi aterektoomiakateeter
fluoroskoopia all ettevaatlikult hilsist vélja, kasutades standardset kateetripealse kasitsemise meetodit. Hoidke juhtetraati kateetri
eemaldamise ajal kindlalt kas kdega voi kinnitades (,,lukustades”) pooraja voi traadi tugiklambri juhtetraadile.
2. Kateetri eemaldamise I6puleviimiseks lulitage kdepide sisse (,aktiveerige kdepide”) jargmiselt.
a. Lukustage podraja voi traadi tugiklamber juhtetraadi proksimaalsele otsale sisestushiilsist kaugemal.
b. Hoidke podrajat kasitsi voi kasutage traadi tugiklambrit, et valtida juhtetraadi poorlemist, ja lllitage aterektoomiasiisteem
Phoenix kdepidemel oleva lliti abil sisse.
Eemaldage kateeter fluoroskoopia all, viies traadi kdepidemesse, kuni kateetri ots valjub sisestushlsist.
d. Lllitage aterektoomiasiisteem Phoenix kdepidemel oleva lilitiga vélja.
e. Madrkus. Traadi tugiklambrit tuleb kateetri eemaldamise ajal juhtetraadi poorlemise valtimiseks kasutada sammus I1.6
kirjeldatud viisil.
3. Tehke aterektoomiajargne angiogramm.
4.  Kui stisteemi Phoenix kasutatakse mitme kahjustuse raviks, mille korral kateeter sisestushdilsi kaudu eemaldatakse ja uuesti
sisestatakse, tuleb kateetrit sisestuskordade vahel loputada, téddeldes kateetrit hepariniseeritud flsioloogilise lahuse vannis,
nii et siisteem on sisse lulitatud ja kateetri ots ileni hepariniseeritud flsioloogilises lahuses, et kateetri valendikus leiduv veri ja/vGi
praht aktiivselt eemaldada.

o

V. Phoenixi aterektoomia jargne protseduur
1.  Kui arst peab vajalikuks tdiendavat angioplastikat vGi stentimist, sisestage valitud seade (ile juhtetraadi. Teostage angioplastika voi
stentimise tavaprotseduur.
2. Tehke protseduurijargne angiogramm.

VI. Hiilsi eemaldamine
Jatke hiilss oma kohale, kuni hemodiinaamiline profiil normaliseerub. Sulgege punktsioonikoht tavapraktika kohaselt.

KLIINILISED ANDMED

Kliiniline uuring EASE oli prospektiivne mitmekeskuseline randomiseerimata tihe uuringuriihmaga Phoenixi aterektoomiasiisteemi
ohutuse, t6hususe ja toimivuse hindamiseks alajasemete kubemealuste arterite de novo ja restenootiliste aterosklerootiliste kahjustuste
ravis perkutaanse aterektoomiaga. Ravile registreeriti 16 keskuses kokku 128 patsienti. Protokollipdhise riihma moodustanud

105 patsienti (123 ravitud kahjustusega) kaasati vastavalt veresoonte suuruse ja anatoomilise asukoha nduetele iga Phoenixi kateetriseadme
suuruse jargi. Peamine ohutusnaitaja oli 30 pdeva jooksul raskete kdrvaltoimete puudumine sdltumatu arstist hindaja hinnangul.
Peamine t8hususnditaja oli akuutne tehniline edukus, mis maaratleti v8imena saavutada ravi ajal aterektoomiasiisteemiga Phoenix
(enne taiendavat ravi) < 50% stenoosi jaaklabimdat, mida uurija hindas angiograafia abil voi visuaalsel vaatlusel. Patsiente jalgiti 6 kuu
jooksul parast aterektoomiaprotseduuri.

30-pdevane raskete kdrvaltoimete puudumise maar oli 94,3% (99/105) ja tehniline edukus saavutati 95,1% (117/123) protokollipShises
rihmas ravitud kahjustuste puhul. M&lemad peamised tulemusnditajad vastasid eelnevalt maaratletud IDE uuringu edukuse
kriteeriumidele. Tabelis 2 on toodud uuringu EASE ohutuse ja tdhususe andmete kokkuvdte.

Parast esimese 36 uuringusse EASE kaasatud patsiendi ravi taheldati oodatavast kdrgemat tusistustemaara. 36 esimesest ravitud
patsiendist esinesid 19-| tdsised protseduuri voi seadmega seotud kdrvaltoimed ja 6 kdrvaltoimet vastasid raske kdrvaltoime
definitsioonile. Raskete kdrvaltoimetena tekkis 5 dissektsiooni/perforatsiooni ja tiks veresoone oklusioon, mis néudsid ravi. AtheroMed
algatas saadaolevate andmete ldbivaatuse, et hinnata pdhjusi. Nende varaste tulemuste anallilsi pohjal lisati uuringu EASE protokollile
Phoenixi aterektoomiakateetri tdiendavaid suurused. Samuti uuendati seadme kasutamise soovitusi, mis puudutasid veresoonte
minimaalseid labimddte ja anatoomilisi asukohti (nagu on toodud kdesoleva dokumendi tabelis 1).
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Tabel 2. ProtokollipShine ohutuse ja toimivuse kokkuvote uuringus EASE (n = 105 patsienti ja 123 kahjustust)

Parameeter Tulemused (n = 105 patsienti, 123 kahjustust)

Demograafilised andmed
Meeste % | 60% (63/105)

Vanus | 71,7 £ 10,0 aastat
Kriitilise jasemeisheemia (CLI) % | 32% (34/105)
Diabeet | 53% (56/105)

Kahjustuse asukoht ja 1abim6ot
Pindmine reiearter | 28,5% (35)
Ondlaarter | 19,5% (24)
Saare-pindluuarteri tivi | 11,4% (14)
Eesmine sdareluuarter | 17,1% (21)
Tagumine sadreluuarter | 14,6% (18)
Pindluuarter | 8,9% (11)

Veresoone referentslabim&6t (RVD) — proksimaalne | 3,6 £ 0,7 mm
Veresoone referentslabimdét (RVD) — distaalne | 3,5+ 0,7 mm
Kahjustuse pikkus | 34 £ 30 mm
Stenoosi labimdddu % enne ravi Phoenixiga | 89,1% + 9,8%
Stenoosi labimdddu % parast ravi Phoenixiga | 34,6% + 16,2%
Loplik stenoosi labim&6du % parast protseduuri | 10,5% + 9,8%

Ravi aeg Phoenixiga 5,9 £ 4,7 minutit
Tehniline edukus (kahjustused, Phoenixi kateetrid)* 95,1% (117/123)
Protseduuriline edukus (kahjustused)? 99,2% (122/123)

Hiippeliigese/dlavarre indeks (ABI)
Algtase | 0,70+ 0,23

30 pdeva | 0,96 £ 0,21

6 kuud | 0,84 + 0,29

Rutherfordi skoor
Algtase | 3,3+1,1
6kuud | 1,2+1,4

6 kuu jarel Rutherfordi klassi paranemine 21 | 80%

Rasked korvaltoimed 30 pdeva jooksul (titbi jargi)

Kliiniliselt juhitud sihtkahjustuse | 0,9% (1/105)

revaskularisatsioon (TLR)

Perforatsioon | 1,9% (2/105)

C-klassi v&i suurem dissektsioon | 0,9% (1/105)

Simptomaatilised distaalsed embolid® | 0,9% (1/105)

Plaanimata (varba) amputatsioon | 2,9% (3/105)
Akksulgus/oklusioon | 0% (0/105)

Rasked korvaltoimed 6 pdeva jooksul (tiilibi jargi),

kokku
Kliiniliselt juhitud sihtkahjustuse | 12% (12/101)
revaskularisatsioon (TLR)
Perforatsioon | 2% (2/101)
C-klassi v&i suurem dissektsioon | 1% (1/101)
Stiimptomaatilised distaalsed embolid® | 1% (1/101)
Plaanimata (varba) amputatsioon | 4% (4/101)
Akksulgus/oklusioon | 0% (0/101)
Stidameveresoonkonnaga seotud surm | 1% (1/101)
TLR-i puudumine 6 kuu jarel* 88%
TVR-i (sihtveresoone revaskularisatsiooni) 86%

puudumine 6 kuu jarel*

! Jaakstenoos < 50% pérast ravi Phoenixiga

2 Loplik jagkstenoos < 30%

3 Ravitud jasemes parast esmast protseduuri ravitud kahjustusest kaugemal tuvastatud distaalsete
embolite, mis ndudsid verevoolu parandamiseks mehaanilist v6i farmakoloogilist sekkumist, kliinilised
nahud véi simptomid.

4 Kaplani-Meieri skoor
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PATSIENTIDE ERIRUHMAD
Aterektoomiastisteemi Phoenix ohutus ja téhusus ei ole kindlaks tehtud jargmistel patsiendirihmadel.

e  Patsiendid, kellel on teadaolev allergia metallide suhtes (nagu nitinool, roostevaba teras v3i teised stendi materjalid)
e  Patsiendid, kellele ei saa manustada sobivat trombotsiudivastast ravi

e  Patsiendid, kellel puudub distaalne vere dravool

o Patsiendid, kellel on perifeersetes veresoontes stendisisene restenoos

o Patsiendid, kellel on raske pusiv hiipertensioon (slistoolne rohk > 180 mm Hg)

e  Patsiendid, kellel on anamneesis koagulopaatia vdi hiiperkoagulatsiooniga verehaigus

e Patsiendid, kes saavad ravi ajal hemodialtiusi v&i kellel on neerufunktsiooni kahjustus (kreatiniin > 2,5 mg/dl)

e  Patsiendid, kellel on viimase kolme kuu jooksul esinenud intrakraniaalset v3i seedetrakti verejooksu

e  Patsiendid, kellel on viimase 3 kuu jooksul olnud raske trauma, luumurd, suur operatsioon vdi parenhtilimielundi biopsia
e  Patsiendid, kes on rasedad vdi toidavad last rinnaga

o Patsiendid vanusega < 18 aastat

SEADME KORVALDAMINE
Phoenixi aterektoomiakateeter tuleb kdrvaldada haigla bioohuprotseduuride kohaselt. Phoenixi kdepidet EI TOHI kdrvaldata tavaparaste
bioohuprotseduuride, vaid tavaparaste ohtlike jaatmete protseduuride kohaselt.

ETTEVAATUST! Arge pdletage Phoenixi kidepidet. See sisaldab liitiumpatareisid ja tuleb kdrvaldada haigla tavapiraste ohtlike jaitmete
protseduuride kohaselt.

Aterektoomiasiisteemi Phoenix on testitud ja see vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU (IEC/EN 60601-1-2) kohaselt
elektromagnetilise Ghilduvuse piirnormidele. Esitatud piirnormid on vélja té6tatud maistliku kaitse tagamiseks kahjulike hairete suhtes
tutpilises haiglakeskkonnas. Seade tekitab, kasutab ja vGib kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui seadet ei paigaldata voi kasutata
kooskdlas kaesoleva juhendiga, voib see tekitada ohtlikke kahjulikke haireid teistes lahedalasuvates seadmetes. Seejuures pole tagatud,
et hdireid ei v3iks tekkida mone konkreetse seadme korral.

0 S
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. . . / \
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©2024 Philips. K&ik digused on kaitstud.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX ning ATHEROMEDi ja PHOENIX ATHERECTOMY logod on kaubamargid voi
registreeritud kaubamargid ning kuuluvad ettevottele Koninklijke Philips N.V. USA-s ja teistes riikides.

Siisteem PHOENIX ATHERECTOMY (sh komponendid ja/vdi meetodid) vdib olla kaitstud iihe vdi mitme ootel Ameerika Uhendriikide
patenditaotlustega, samuti vastavate rahvusvaheliste patenditaotlustega.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

OHUJUHTUMIST TEATAMINE

Seadmega seoses toimunud ohujuhtumist tuleb teavitada tootjat ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi padevat asutust.
Ohujuhtum on igasugune juhtum, mis otseselt v6i kaudselt pdhjustas, vois pohjustada voi voib kordumisel pdhjustada tihe jargmistest
tagajdrgedest: patsiendi, kasutaja v8i muu isiku surm, patsiendi, kasutaja, loote vdi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi pusiv oluline
halvenemine vGi tsine oht rahvatervisele.

REACHI DEKLARATSIOON

REACH-maaruse nduete kohaselt peab Philips Healthcare (PH) edastama keemilise sisu teabe ,védga ohtlike ainete (VOA)“ kohta, kui need
moodustavad toote massist enam kui 0,1%. VOA loendit uuendatakse regulaarselt. Seega vaadake kiinnist tletaval méaaral vaga ohtlikke
aineid sisaldavate toodete kohta kdige uuemat teavet Philipsi REACHi veebisaidilt: www.philips.com/REACH.

PIIRATUD GARANTII JA VASTUTUSE VALISTAMINE
Philips garanteerib, et see meditsiiniseade on hoolikalt projekteeritud ja toodetud.

Selle meditsiiniseadme kasitsemine, hoiustamine ja ettevalmistamine, samuti muud patsiendiga, diagnoosimise, ravi, kirurgiliste
protseduuride ning muude Philipsi kontrolli alt vdljas olevate asjaoludega seotud tegurid md&jutavad otseselt seda meditsiiniseadet ja selle
kasutamisel saadud tulemusi. Lisaks ei kinnitata ega garanteerita, et Philips toode ei vGi ebadnnestuda. Philips ei vota endale vastutust
mingite meditsiiniliste tlisistuste eest, kaasa arvatud surm, mis tulenevad otseselt vdi kaudselt selle toote kasutamisest. Vdlja arvatud juhul,
kui see on sdnaselgelt dra toodud selles piiratud garantiis, EI VASTUTA PHILIPS OTSESE, JUHUSLIKU VOI TULENEVA KAHJU EEST, MIS ON
TINGITUD TOOTE MIS TAHES DEFEKTIST, VEAST VOI MITTETOIMIMISEST, JA OLENEMATA SELLEST, KAS NOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL,
OIGUSRIKKUMISEL VOI MUUL.

Philips ei vota endale vastutust meditsiiniseadmete korduskasutamise, taastodtlemise vai resteriliseerimise eest ega juhul, kui seadet ei
kasuta enne pakendile margitud , Kolblikkuskuupdev” voi ,,Aegumine” kuupdeva voi kui pakendit enne avamist vGi kasutamist kahjustatakse.
Samuti ei anna ettevGte mingeid otseseid ega kaudseid garantiisid muu hulgas selle meditsiiniseadme turustatavuse voi kindlaks otstarbeks
sobivuse kohta.

SEE GARANTII ASENDAB JA VALISTAB KOIK MUUD SIIN SONASELGELT NIMETAMATA GARANTIID JA PHILIPS EI ANNA MINGIT OTSEST EGA
KAUDSET GARANTIID, MUU HULGAS KAUDSET GARANTIID TURUSTATAVUSE VOI KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA.
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PHILIPS

Huomio — lue kayttéohjeet ennen taman laitteen kayttamista

www.philips.com/IFU

PHOENIX-ATEREKTOMIAJARJESTELMA
KAYTTOOHJEET

LAITENIMET
Phoenix-aterektomiakatetri
Phoenix-aterektomiakahva
Phoenix-lankatukipidike

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TAMAN TUOTTEEN SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI VAIN LAAKARIN MAARAYKSESTA.

LUE HUOLELLISESTI KAIKKI OHJEET ENNEN KAYTTOA. OTA HUOMIOON KAIKKI VAROITUKSET JA VAROTOIMET. OHJEIDEN NOUDATTAMATTA
JATTAMINEN VOI JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN.

KAYTTOAIHEET
Phoenix-aterektomiajarjestelmaa kaytetaan dareisverisuoniston aterektomiaan. Jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi sepel-, kaula-,
lonkka- tai munuaissuonissa.

VASTA-AIHEET
Phoenix-aterektomiajdrjestelman kdytto on vasta-aiheista silloin, kun minka tahansa katetrin sisddnvienti muodostaisi potilaalle
ei-hyvaksyttavan riskin. Vasta-aiheita ovat mm. seuraavat:

e dskettdinen sydaninfarkti, tromboottinen aivohalvaus tai hemorraginen aivoinfarkti

e aiempi kallonsisdinen verenvuoto tai aneurysma tai nayttoa siita

e tiedossa oleva hyperkoagulabiliteetti tai koagulopatia

e verenvuototaipumus, verihiutaleiden toimintahairi, trombosytopenia tai trombosytoosi

e  potilaat, joille verihiutaleiden estdjahoito, antikoagulanttihoito tai trombolyyttinen hoito on vasta-aiheista

e allergia tai yliherkkyys varjoaineille tai ladkkeille, joita kdytetdadn suonensisdisissa toimenpiteissa

o ALA kdytd Phoenix-aterektomiajrjestelmaa osoitettua kokoa pienemmissa suonissa, silld seurauksena voi olla puhkeama,
dissekoituma tai vamma.

JARJESTELMAN KUVAUS

Phoenix-aterektomiajarjestelmassa on kaksi pddosaa: Phoenix-aterektomiakatetri ja Phoenix-aterektomiakahva. Phoenix-lankatukipidike

on kahvan lisdvaruste, jonka avulla ohjainlankaa voidaan kasitella toimenpiteen aikana. Jarjestelman kaikki osat ovat steriileja kertakayttoisia
laitteita, jotka on tarkoitettu dareisverenkierron aterektomiaan.

Phoenix-aterektomiakatetri on pitkd, taipuisa kaksiluumeninen katetri. Sen sisdvarressa on vaantévarsi, joka kiinnittyy leikkaavaan
metalliosaan katetrin distaalikdrjessa. Vaantovarren aktivoiminen kdantaa vartta ja saa leikkaavan osan leikkaamaan ateroskleroottista
plakkia valtimosta. Leikattu materiaali siirtyy katetriin, josta se kuljetetaan mekaanisesti pois potilaasta vaantévarren ulkopintaan kiinnitetyn
Arkhimedeen ruuvin avulla.

Keskiluumeniin sopii vakiomallinen 0,014 tuuman ohjainlanka. Katetrin distaalinen osa (myos katetrin karjen leikkuripda) on rontgenpositiivinen,
jotta katetrin sijainti ja kdrjen suuntaus voidaan visualisoida lapivalaisussa. Katetrin proksimaalinen paa koostuu sovittimesta, jossa on kaksi
aukkoa. Sivuaukko on tarkoitettu jaamien kuljettamiseen ja keskiaukko on tarkoitettu ohjainlangan sisdanviemiseen. Katetri asennetaan
kahvaan napsauttamalla katetrin proksimaalinen paa kahvaan.

Phoenix-kahva sisaltdd akkukdyttdisen moottorin, joka pyorittda Phoenix-ateroktomiakatetrin leikkuria nimellisnopeudella 10 000-12 000 kierrosta
minuutissa. Phoenix-jarjestelma aktivoidaan tydntimalld kahvan yldosassa olevaa POIS/PAALLE-liukukytkinta.

Phoenix-lankatukipidike on lisdvaruste. Siina on kiintedsti yhdistetty ohjainlangan vaantolaite, jolla ohjainlankaa voidaan tukea ja jolla
ohjainlanka voidaan kiinnittaa paikalleen toimenpiteen aikana.

Kuva 1 esittaa koottua Phoenix-aterektomiajarjestelmad, joka kasittaa Phoenix-aterektomiakatetrin, -kahvan ja -lankatukipidikkeen.
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Taulukko 1. Phoenix-aterektomiakatetrin tarkeimmat tekniset tiedot

Kafe.trm Sisddnviejan Poikkileik- L. Ohjainlangan ..St.lone.'.‘. Anatomiset
karjen iy vors Tyopituus . O vahimmais- .
o vahimmadiskoko kausprofiili enimmaislapimitta o] sijainnit
lapimitta lapimitta
1.5 mm 4F(1,5 mm‘)ztal 1,5 mm 149 cm 0,014 tuumaa 2.0 mm
suurempi (0,36 mm)
5F (1,8 mm) tai 0,014 tuumaa
1,8 mm suurempi 1,8 mm 130 cm (0,36 mm) 2,5mm Reisi- tai
B polvitaivevaltimot
2,2mm 6F (2,2 mm)‘ tai 2,2 mm 130 cm 0,014 tuumaa 3,0 mm tai polven
suurempi (0,36 mm) .
alapuoliset
18 mm 5F (1,8 mm) tai 18 mm 149 em 0,014 tuumaa 25 mm distaaliset valtimot
! suurempi ! (0,36 mm) !
2.2 mm 6F (2,2 mm). tai 2.2 mm 149 cm 0,014 tuumaa 3.0 mm
suurempi (0,36 mm)

Varoitus: Al3 kiyta Phoenix-aterektomiakatetria osoitettua kokoa pienemmissa suonissa, silld seurauksena voi olla potilashaitta (suonen
puhkeama, dissekoituma tai vamma).

2Kayta manuaalisia varjoaineruiskutuksia varten yli 4 F-kokoista sisddnvientiholkkia.

Kahvan paille/ Lankatukipidike ja
pois-kytkin kiintea vaantolaite
Phoenix- \
katetri T

™~

Ohjainlangalle tarkoitettu
Kaantonuppi Jatteenpoistoaukko keskiaukko

Kuva 1. Phoenix-aterektomiajdrjestelma: katetrin distaalikdrki (vasemmalla) ja kahva (oikealla). Kuvassa katetri ndytetddn kahvaan

vietyna ja lankatukipidike kiinnitettyna.

VAROITUKSET

Phoenix-aterektomiajarjestelma on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Sitd El saa steriloida uudelleen tai kdyttaa uudelleen.
Uudelleensterilointi tai -kdytté voi mahdollisesti vaarantaa laitteen suorituskyvyn ja turvallisuuden ja voi suurentaa infektion riskia.
Phoenix-aterektomiajarjestelman tuotteet on kaytettdvd ennen ”Kaytettava viimeistadan” ("Vanhenemispaiva”) -paivaystd, joka on
ilmoitettu kunkin yksittaisen pakkauksen merkinndissa.

ALA kayta Phoenix-aterektomiajirjestelmas, jos ohjainlangan sijainti on subintimaalinen, silld seurauksena voi olla puhkeama,
dissekoituma tai vamma.

ALA kayta Phoenix-aterektomiajérjestelmaa osoitettua kokoa pienemmissé suonissa, silld seurauksena voi olla puhkeama, dissekoituma
tai vamma.

Kun Phoenix-aterektomiakatetri on verisuonistossa, katetria ei saa tyontaa eteenpain eikd vetaa taaksepain muuten kuin suorassa
lapivalaisutarkkailussa. Jos eteenpdin tyontamisen tai taaksepain vetamisen aikana tuntuu vastusta, selvitd vastuksen syy ennen
toimenpiteen jatkamista.

ALA kiynnista Phoenix-aterektomiajérjestelmaa muuten kuin ldpivalaisutarkkailussa.

ALA jata katetrin distaalikirkea liikkumattomaan asentoon, kun jarjestelma on kdynnistettynd, silld seurauksena voi olla suonen
puhkeama, dissekoituma tai vamma.

ALA kiynnista Phoenix-aterektomiajirjestelmai, ellei Phoenix-aterektomiakatetri kulje ohjainlankaa pitkin ja ellei ohjainlangan
distaalikdrki ole asetettuna oikeaan kohtaan suonessa.

Kaikki ilma on poistettava kaikista katetrin luumeneista ennen katetrin asettamista potilaalle. Tama tehdadan esitayttamalla katetri
Toimenpideohjeet-osiossa kuvatulla tavalla.

Al kdyta Phoenix-aterektomiakatetria tai yrita korjata sité, jos se on taittunut tai kiertynyt tai jos siind on mitdan vaurion merkkeja,
silla tama voi johtaa murtumiseen tai suorituskyvyn vaarantumiseen.

Phoenix-katetria saa kayttda vain Phoenix-kahvan kanssa.

Phoenix-aterektomiajarjestelmaa ei pida kayttaa tiloissa, joissa on tulenarkoja tai syttyvia kaasuja, anestesia-aineita tai
puhdistusaineita/desinfiointiaineita.

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03) 68



VAROTOIMET

e Kaikkien Phoenix-aterektomiajarjestelman osien toiminnallisuus on tarkastettava ennen kayttoa.

*  Phoenix-aterektomiajdrjestelma on tarkoitettu vain niiden ladkarien kayttoon, jotka ovat saaneet koulutuksen sen kdyttamiseen ja
perkutaanisiin perifeerisiin interventiotoimenpiteisiin.

e  Testaa Phoenix-katetri ennen potilaaseen asettamista Toimenpideohjeet-osiossa kuvatulla tavalla.

e Sulje hemostaasiventtiili riittdvan tiukasti, jotta verta ei vuoda katetrin varren ympari, mutta katetria voi silti siirtda aksiaalisesti venttiilin
|api. Ole erityisen huolellinen venttiilin tiukkuutta saddettdessa, jos kdytetdan Tuohy-Borst-venttiilia.

e Varo, ettei kahvaa upoteta nesteeseen, silla kahvan sahkdosat voivat vaurioitua.

e Kuten kaikissa aterektomiatoimenpiteissa, ladkdrin on maaritettava toimenpiteen kesto potilaan tilan mukaisesti.

e Phoenix-kahvan kdyntiajan suositeltu enimmaispituus toimenpiteen aikana on 20 minuuttia.

e  Kdytd vain lueteltuja yhteensopivia ohjainlankoja Phoenix-aterektomiajarjestelman kanssa. Muiden kuin ndiden lueteltujen
ohjainlankojen kdyttdminen voi vaarantaa Phoenix-aterektomiajarjestelman suorituskyvyn tai vaurioittaa jarjestelmaa.

e  PTFE-pinnoitettujen ohjainlankojen kadyttamista ei suositella, ellei kyseinen ohjainlanka ole nimenomaan tarkoitettu aterektomiaan.

e Varmista, ettd ohjainlangan proksimaalinen paa on vaantolaitteeseen kiinnitettyna, kun kahva on kdynnissa. Jos ohjetta ei noudateta,
seurauksena voi olla ohjainlangan pydriminen ja/tai sijainnin muuttuminen suonessa.

e Varmista, ettd katetri kulkee ohjainlankaa pitkin tasaisesti ja helposti kahvaa kdytettdessa. Jos katetri ei kulje helposti ohjainlankaa
pitkin, sammuta heti jarjestelma ja vaihda uuteen jarjestelmaan.

e Phoenix-jarjestelman on oltava sammutettuna, kun jarjestelmaa tyonnetdan eteenpdin sisadnvientiholkin lapi.

e Tarkkaile kahvan kdyton aikana huolella katetrin kdrked ja ohjainlankaa ldpivalaisuohjauksessa. Jos ohjainlangan epaillddn pyorivan
tai “vispaavan”, sammuta heti jirjestelmé ja tarkasta asia. Ald kdynnista jarjestelmas, ellei ole varmistettu, ettd katetri kulkee helposti
ohjainlankaa pitkin.

e Tarkkaile poistetun materiaalin kulkua jatesailioon tai tyhjennysletkuun katetrin kdyton aikana. Jos poistettu materiaali lakkaa
kulkemasta toimenpiteen aikana, tdma on merkki siitd, ettei katetrin kayttojarjestelma (leikkuri, vadntovarsi tai kahvan moottoriohjaus)
ehka toimi asianmukaisesti.

e Veda katetria taaksepain tai proksimaalisesti leesioon ndhden veren virtauksen kdynnistamiseksi uudelleen.
e Jos poistetun materiaalin kulkeminen ei palaudu, sammuta kahva. Poista katetri potilaasta. Muutoin seurauksena voi olla
embolisaatio tai kyvyttdmyys poistaa leikattua plakkia.

e  Pida katetrin poistamisen aikana ohjainlankaa ja vaantolaitetta tiukasti paikallaan, joko kasin kiinni pitamalla tai Phoenix-
lankatukipidikkeelld, jos sita kdytetaan. Jos ohjetta ei noudateta, seurauksena voi olla ohjainlangan pyériminen ja/tai sijainnin
muuttuminen suonessa.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia taman laitteen ja muiden toimenpidekatetrien kayttoon liittyvia haittavaikutuksia ovat mm. seuraavat:

. suoniyhteyskohdan vaurio, my6s kipu . hatdohitusleikkaus tai muu valtimon ohitusleikkaus
. valtimon dissekoituma . minka tahansa laitteen osan murtuma, joka saattaa
. valtimon tukos mahdollisesti johtaa vakavaan vammaan tai
. valtimon puhkeama tai valeaneurysma leikkausinterventioon
o valtimon restenoosi o verenpurkauma
. valtimon repedama . hypotensio
. valtimon spasmi tai akillinen tai puolidkillinen . infektio tai kuume
sulkeutuminen . iskemia
. verenvuotokomplikaatiot, jotka voivat edellyttdaa verensiirtoa . reaktio varjoaineelle, toimenpideldakkeille tai
. kuolema katetrimateriaaleille, my0s allerginen reaktio
. embolia, mukaan lukien trombin, plakin, ilman, laitteen jne. . verisuonivaurio, joka voi edellyttda korjausleikkausta

N&iden haittavaikutusten ilmeneminen voi johtaa katetroinnin/angioplastian toistamisen tarpeeseen, hatdohitusleikkaukseen tai kuolemaan.

TOIMITUSTAPA, STERILOINTI JA VANHENEMINEN

Phoenix-aterektomiakatetri, -kahva ja -lankatukipidike on pakattu ja steriloitu erikseen. Phoenix-aterektomiakatetri, -kahva ja
-lankatukipidike on steriloitu eteenioksidikaasulla. Kukin laite on steriili, jos sinet6ity pussi on avaamaton ja vaurioton. Ne kaikki on
tarkoitettu vain kertakayttoisiksi, eikd niitd saa kdyttad uudelleen tai steriloida uudelleen. Kdyta ennen ”"Kaytettava viimeistaan” -pdivaysta,
joka on painettu pakkausmerkintdihin. Sdilyta tuotteet sisatiloissa huoneenlampotilassa alkuperdisissa pakkauksissaan, suojattuna
auringonvalolta. Sailytettava kuivana.

PHOENIX-ATEREKTOMIATOIMENPIDETTA VARTEN TARVITTAVAT TARVIKKEET:

HUOMAUTUS: Phoenix-aterektomiajarjestelma on suojattu sahkoiskuja vastaan (defibrilloinnin kestava, tyyppi CF).
Tarvikkeen kuvaus (vain kertakayttoiset tarvikkeet — ala steriloi uudelleen tai kdyta uudelleen):

Phoenix-aterektomiakatetri tai -kahva

Jatepussi (250 ml tai suurempi) tai tyhjennysletku katetrin jatteenpoistoaukosta ulos kuljetetulle materiaalille
Poikkiventtiililla varustettu sopivan kokoinen sisdadnvientiholkki, joka vastaa katetrin tarkeimmat tekniset tiedot sisaltavaa taulukkoa
Steriilia heparinoitua (10 000 1U/1) fysiologista 0,9-prosenttista keittosuolaliuosta katetrin esitdayttdmiseen ennen kayttoa
Vahintaan 10 ml:n liukukarkinen ruisku katetrin esitdyttamiseen ennen kayttoa

Hemostaasiventtiili

Yhteensopiva 0,014 tuuman vaihtopituinen ohjainlanka (vahintdan 260 cm):

e Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT -ohjainlanka (300 cm)

e Ev3 Nitrex -ohjainlanka (300 cm)

Noukwne
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Abbott Hi-Torque Iron Man -ohjainlanka (300 cm)
Abbott Hi-Torque Floppy Il -ohjainlanka (300 cm)
CSl ViperWire -ohjainlanka (300 cm)

Abbott Hi-Torque Standard -ohjainlanka (300 cm)
Abbott Hi-Torque Cross-it -ohjainlanka (300 cm)
Asahi Astato XS20 -ohjainlanka (300 cm)

Asahi Regalia XS1 -ohjainlanka (300 cm)
Phoenix-ohjainlanka (300 cm)

USE GS14-300A -ohjainlanka (300 cm)

Vaantolaite
Phoenix-lankatukipidike

TOIMENPIDEOHJEET

PHOENIX-ATEREKTOMIAJARJESTELMAN OSIEN TARKASTAMINEN

Kaikki toimenpiteessa kaytettavat laitteet on ennen kayttoa tarkastettava huolellisesti vaurioiden varalta. Tarkasta, onko pakkauksessa
viiltoja, repedmia tai muita steriilisuojan vaurioita. Tarkasta, onko Phoenix-aterektomiakatetrissa taittumia, kiertymia tai muita vaurioita.
Tarkasta, onko kahvassa vaurion merkkeji. Kiynnistd kahva ja varmista, etté se voidaan aktivoida. Ald kdytd mitdan vaurioitunutta laitetta.

PHOENIX-ATEREKTOMIAKATETRIN VALMISTELU
Noudata aseptista tekniikkaa ja valmistele katetri kdyttda varten seuraavasti:

1. Ota katetri steriilista suojapakkauksesta ja aseta steriilille poydalle.

2. Phoenix-katetrin esitdayttaminen: Liita heparinoidulla keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n ruisku jatteenpoistoaukkoon ja huuhtele
hitaasti vahaiselld paineella, kunnes keittosuolaliuostippoja tulee ohjainlangan aukosta. Peita ohjainlangalle tarkoitettu keskiaukko
sormella ja jatka huuhtelua, kunnes keittosuolaliuostippoja tulee katetrin distaalikarjesta.

3. Kahvatesti: Kd4nna kahvan liukukytkin lyhyesti paélle (ja sitten pois paaltd) sen varmistamiseksi, ettd kahvan laitteisto pyorii. Ald kdyta
kahvaa, jonka havaitaan tdaman valmistelun aikana olevan murtunut tai ei toimiva.

4. Vie katetrin proksimaalinen paa kahvaan. Varmista, etté katetrin proksimaalinen pda napsahtaa kokonaan paikalleen kahvaan. Al kayta
katetria, jonka havaitaan tdman valmistelun aikana olevan murtunut tai ei toimiva.

5. Kiinnita jatepussi tai tyhjennysletku jatteenpoistoaukkoon.

ASETUS JA KAYTTO

I.  Asetus
1. Katso sopivan sisaanvientiholkin kokovaatimukset katetrin tarkeimmat tekniset tiedot sisdltavasta taulukosta. Aseta vakiotekniikoilla

sopivan kokoinen holkki, jossa on poikittainen hemostaasiventtiili.
2. Tybnna 0,014 tuuman ohjainlankaa eteenpain holkin lapi hoidettavan leesion taakse. Ole varovainen, jotta lanka pysyy luumenin sisalla.
3. Pujota ohjainlangan paa Phoenix-aterektomiakatetrin ohjainlankaluumenin distaalikdrkeen ja ulos proksimaalisesta paasta.

Vie Phoenix-aterektomiakatetrin distaalinen paa sisdanvientiholkkiin Phoenix-jarjestelman ollessa sammutettuna. Tyonna, kunnes
karki tulee ulos sisdanvientiholkista.

Ohjainlangan valmistelu

1.

WS

Pida ohjainlankaa paikallaan ja kdyta lapivalaisuohjausta. Tydnna Phoenix-aterektomiakatetrin distaalikarki ohjainlankaa pitkin

proksimaalisesti muutaman millimetrin paahan kohdeleesiosta.

Saada ohjainlangan asentoa suhteessa leesioon tarpeen mukaan. Varmista, etta ohjainlanka on luumenin sisalla.

Varmista, ettd ohjainlangan distaalinen karki sijaitsee vahintdan 15 cm:n padssa katetrin distaalikarjesta.

Aseta vaantolaite tiukasti ohjainlankaan noin 20-30 cm:n paahan ohjainlangalle tarkoitetusta keskiaukosta.

Kierrd ohjainlankaa taaksepdin 180°, vadrinpdin olevan C-kirjaimen muotoon, ja sy6ta ohjainlankaa lankatukipidikkeessa olevaan

kiinteddn vaantolaitteeseen, jotta ohjainlangan pyoriminen estetdan. Tama kokoonpano tukee ohjainlankaa ja mahdollistaa

katetrin helpomman kulkemisen ohjainlankaa pitkin (katso tuloksena oleva ohjainlankasilmukka kuvasta 1).

Lankatukipidikkeen kdyttdminen ohjainlangan pydrimisen estamiseksi:

a. Napsauta lankatukipidike kahvaan kuvan 1 mukaisesti.

b. Syo6td ohjainlankaa kiintedn vaantolaitteen ldpi ja muodosta noin 10-15 cm:n tukisilmukka, joka ulottuu (katetrissa olevasta)
ohjainlangalle tarkoitetusta ulostulon keskiaukosta lankatukipidikkeeseen.

c.  Kiristd vadntolaite ohjainlankaan.

d. Varmista, ettei ohjainlanka pyori lankatukipidikkeessa.

Varoitus: Al3 kiytd Phoenix-aterektomiajarjestelmas, jos ohjainlangan sijainti on subintimaalinen, silld seurauksena voi olla

suonen puhkeama tai dissekoituma. Ennen laitteen asettamista suositellaan toisen angiografian katselukulman kdyttamista

ohjainlangan sijainnin varmistamiseksi.

Varotoimi: Tarkkaile katetrin tasaista kulkua ohjainlankaa pitkin kdyton aikana. Jos toimenpiteen aikana havaitaan vastusta,
poista katetri ja huuhtele ohjainlankaluumenia pitamalla katetria heparinoidulla keittosuolaliuoksella taytetyssa altaassa
katetrin karki kokonaan heparinoituun keittosuolaliuokseen upotettuna, jarjestelma kdynnistettyna. Nain katetrin luumenissa
mahdollisesti olevat veri ja jdamat voidaan aktiivisesti poistaa.

Varotoimi: Varmista, etta ohjainlangan proksimaalinen paa on vaantolaitteeseen kiinnitettyna, kun kahva on kdynnissa.
Jos ohjetta ei noudateta, seurauksena voi olla ohjainlangan pydriminen ja/tai sijainnin muuttuminen suonessa.
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VI

Leesion ylittdminen ja massan poistaminen

1.  Kun Phoenix-aterektomiajarjestelma on proksimaalisesti leesioon ndahden, kdynnista jarjestelma lapivalaisuohjauksessa kahvassa
olevaa kytkinta kayttden noin 5-10 sekunniksi. Varmista, ettd jatteenpoistoaukosta tulee nestettd. Al kayta katetria, jonka
havaitaan olevan ei-toiminnallinen.

2. Tydnna katetria hitaasti nopeudella 1 mm/s varovasti leesion lapi. Jos leesio on erittdin ahtautunut tai jos leesion pituus on
> 10 cm, keskeytd sadannollisesti ja veda katetria hieman taaksepdin veren virtauksen parantamiseksi ja plakin poistamisen
helpottamiseksi leikkaamisen aikana. Jatka eteenpdin, kunnes katetrin distaalikarki on ylittanyt leesion.

3. Phoenix-aterektomiajarjestelma on pidettava kaynnissa plakin poistamiseksi.

4. Vedi katetria taaksepdin, kunnes distaalikarki on proksimaalisesti leesioon ndhden. Kuvaa luumen ja/tai toista haluttaessa suora
leikkaus leesion lapi.

5.  Sammuta Phoenix-aterektomiajarjestelma kahvan kytkimella.

Phoenix-aterektomiakatetrin poistaminen

1. Vakauta ohjainlanka leesion poikki Phoenix-aterektomiakatetrin poistamista varten. Poista Phoenix-aterektomiakatetri varovasti
holkista lapivalaisuohjauksessa kayttamalld ohjainlankaa pitkin kuljetettavan katetrin kasittelyn vakiotekniikkaa. Pida ohjainlangasta
tiukasti kiinni katetria poistettaessa joko kasin kiinni pitdmalla tai kiinnittamalla (lukitsemalla) vaantolaite tai lankatukipidike
ohjainlankaan.

2. Katetrin poisto voidaan tehda kytkemalld kahva paalle (kdynnistamalla kahva) seuraavasti:

a. Lukitse vaantolaite tai lankatukipidike ohjainlangan proksimaaliseen padhan jonkin matkan paahan sisadanvientiholkista.

b. Pida vaantolaitteesta kiinni kasin tai kdytd lankatukipidikettd ohjainlangan pydrimisen estamiseen. Kaynnista Phoenix-
aterektomiajarjestelma kahvan kytkinta kayttden.

c. Kayta lapivalaisuohjausta ja poista katetri syottamalla ohjainlankaa kahvaan, kunnes katetrin karki tulee ulos
sisadnvientiholkista.

d. Sammuta Phoenix-aterektomiajarjestelma kahvan kytkimella.

e. Huomautus: Lankatukipidikettd on kdytettdva kuten vaiheessa 1.6 ohjainlangan pydrimisen estamiseksi katetrin poistamisen
aikana.

3. Tee aterektomian jdlkeinen verisuonikuvaus.

4. Jos Phoenix-jarjestelmaa kdytetdan useiden leesioiden hoitamiseen, jolloin katetri poistetaan ja asetetaan uudelleen
sisdanvientiholkin kautta, katetria tdytyy huuhdella asetusten valilla pitdmalla katetria heparinoidulla keittosuolaliuoksella
tdytetyssad altaassa katetrin karki kokonaan heparinoituun keittosuolaliuokseen upotettuna, jarjestelma kdynnistettyna. Nain
katetrin luumenissa mahdollisesti olevat veri ja jddmat voidaan aktiivisesti poistaa.

Phoenix-aterektomiatoimenpiteen jilkeen

1. Jos ladkari arvioi, etta lisaksi tarvitaan pallolaajennus tai stentin asennus, vie valittu laite sisdan ohjainlankaa pitkin. Tee pallolaajennus
tai stentin asennus vakiokdaytannon mukaan.

2. Tee toimenpiteen jalkeinen verisuonikuvaus.

Holkin poistaminen
Jata holkki paikalleen, kunnes hemodynaaminen profiili palautuu normaaliin. Sulje punktiokohta rutiinikdytannén mukaan.

KLIINISET TIEDOT:

Kliininen EASE-tutkimus oli prospektiivinen, satunnaistamaton yksihaarainen monikeskustutkimus, jossa arvioitiin Phoenix-aterektomia-
jarjestelman turvallisuutta, tehoa ja suorituskykya nivusen alapuolisten raajojen de novo- ja restenoottisten ateroskleroottisten
leesioiden perkutaanisessa aterektomiahoidossa. Tutkimukseen otettiin yhteensa 128 potilasta 16 tutkimuskeskuksessa. Lahtoryhmassa
pysyneiden ryhman muodosti 105 tutkittavaa (ja 123 hoidettua leesiota), jotka kirjattiin tutkimukseen suonikokoa ja anatomista sijaintia
koskevien vaatimusten mukaisesti kunkin Phoenix-katetrilaitteen kokoa vastaavasti. Turvallisuuden ensisijainen padtetapahtuma oli
merkittavien haittatapahtumien (MAE) puuttuminen 30 péivan kohdalla riippumattoman ratkaisijalddkarin arvioimana. Tehokkuuden
ensisijainen padtetapahtuma oli akuutti tekninen onnistuminen, joka maariteltiin kykyna saavuttaa stenoosin < 50 %:n jaannoslapimitta,
jonka arvioi tutkimuksen tutkija Phoenix-aterektomiajdrjestelmalla tehdyn hoidon hetkelld (ennen mitaan lisdhoitoa) kayttden kvantitatiivista
verisuonikuvannusta tai visuaalista arviointia. Potilaita seurattiin kuuden kuukauden ajan lahtéhetken aterektomiahoidon jalkeen.

MAE-tapahtumien puuttumisen osuus 30 paivan kohdalla oli 94,3 % (99/105), ja tekninen onnistuminen saavutettiin 95,1 %:ssa
(117/123) leesioista, jotka oli hoidettu ldhtéryhmassa pysyneiden ryhmdéssa. Molemmat ensisijaiset paatetapahtumat tayttivat ennalta
maadritellyt IDE-tutkimuksen onnistumiskriteerit. Taulukko 2 sisaltda EASE-tutkimuksesta saatujen turvallisuus- ja tehokkuustietojen
yhteenvedon.

Ensimmaisten EASE-tutkimukseen otettujen 36 tutkittavan hoidon jalkeen havaittiin odotettua suurempi komplikaatiomaara.
Ensimmaisilla 36 hoidetulla tutkittavalla ilmeni 19 vakavaa, toimenpiteeseen tai laitteeseen liittyvaa haittatapahtumaa, ja kuusi
haittatapahtumaa taytti merkittavan haittatapahtuman (MAE) maaritelman. Naihin MAE-tapahtumiin sisaltyi viisi hoitoa edellyttavaa
dissekoitumaa/puhkeamaa ja yksi suonitukos. AtheroMed-yhtio kdynnisti kaytettavissa olevien tietojen tarkastuksen taustalla

olevien syiden arvioimiseksi. Naiden varhaisten tulosten analyysin perusteella Phoenix-aterektomiakatetrille lisattiin lisakokoja EASE-
tutkimussuunnitelmaan seka paivitettiin suosituksia laitteen kayttoon liittyville suonen vahimmaislapimitoille ja anatomisille sijainneille
(esitetty tamén asiakirjan taulukossa 1).
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Taulukko 2. Yhteenveto turvallisuudesta ja tehokkuudesta EASE-tutkimuksen lahtéryhmissa pysyneiden ryhman osalta
(n =105 potilasta ja 123 leesiota)

Parametri Tulokset (n = 105 potilasta, 123 leesiota)

Vaestotiedot
Miehia % | 60 % (63/105)

lka | 71,7 v. £ 10,0 vuotta
Kriittinen alaraajaiskemia % | 32 % (34/105)
Diabetes | 53 % (56/105)

Kohdeleesion sijainnit ja lapimitat
Pinnallinen reisivaltimo | 28,5 % (35)
Polvitaivevaltimo | 19,5 % (24)
Saari-pohjevaltimorunko | 11,4 % (14)
Etumainen saarivaltimo | 17,1 % (21)
Takimmainen saarivaltimo | 14,6 % (18)
Pohjevaltimo | 8,9 % (11)

Viitesuonen lapimitta — proksimaalinen | 3,6 £+ 0,7 mm
Viitesuonen lapimitta — distaalinen | 3,5+ 0,7 mm
Kohdeleesion pituus | 34 + 30 mm
Stenoosin lapimitta % ennen Phoenix-hoitoa | 89,1 % +9,8 %
Stenoosin lapimitta % Phoenix-hoidon jalkeen | 34,6 % + 16,2 %
Stenoosin ldpimitta %, lopullinen toimenpiteen jalkeen | 10,5 % + 9,8 %

Phoenix-hoitoaika 5,9 £ 4,7 minuuttia
Tekninen onnistuminen (leesiot, Phoenix-katetrit)* 95,1 % (117/123)
Toimenpiteen onnistuminen (leesiot)? 99,2 % (122/123)
ABI-indeksi

Lahtotilanne | 0,70 £ 0,23
30 paivaa | 0,96 £ 0,21
6 kuukautta | 0,84 £ 0,29

Rutherfordin pisteet
Lahtotilanne | 3,3 +1,1
6 kuukautta | 1,2+1,4

Rutherfordin luokituksen paraneminen > 1 kuuden | 80 %
kuukauden kohdalla

MAE-tapahtumat 30 pdivan aikana (tyypeittdin):
Kliinisesti perusteltu kohdeleesion revaskularisaatio | 0,9 % (1/105)
Puhkeama | 1,9 % (2/105)
Dissekoituma, aste C tai vakavampi | 0,9 % (1/105)
Symptomaattiset distaaliset emboliat® | 0,9 % (1/105)
Suunnittelematon (varpaan) amputointi | 2,9 % (3/105)

Akillinen sulkeutuminen / tukos | 0 % (0/105)

MAE-tapahtumat 6 kuukauden aikana
(tyypeittdin), kumulatiivinen:
Kliinisesti perusteltu kohdeleesion revaskularisaatio | 12 % (12/101)
Puhkeama | 2 % (2/101)
Dissekoituma, aste C tai vakavampi | 1 % (1/101)
Symptomaattiset distaaliset emboliat® | 1 % (1/101)
Suunnittelematon (varpaan) amputointi | 4 % (4/101)
Akillinen sulkeutuminen / tukos | 0 % (0/101)

Syddmeen ja verisuoniin liittyva kuolema | 1 % (1/101)

Kohdeleesion revaskularisaation puuttuminen 88 %
6 kk:n kohdalla*
Kohdesuonen revaskularisaation puuttuminen 86 %

6 kk:n kohdalla*

1)danndsstenoosi < 50 % Phoenix-hoidon jalkeen

2Jdannosstenoosi < 30 %, lopullinen

3Hoidetussa raajassa havaittiin distaalisten embolusten kliinisia merkkeja tai oireita distaalisesti hoidettuun
leesioon ndahden indeksitoimenpiteen jalkeen, ja ne edellyttivat mekaanisia tai farmakologisia keinoja
virtauksen parantamiseksi.

“Kaplan-Meierin estimaatit
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POTILAIDEN ERITYISVAESTOT:
Phoenix-aterektomiajarjestelman turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu seuraavilla potilasvdestoilla:

e  potilaat, joilla on tiedossa oleva allergia metalleille (kuten nitinolille, ruostumattomalle terdkselle tai muille stenttimateriaaleille)
e  potilaat, jotka eivat voi kdyttaa asianmukaista verihiutaleiden estdjahoitoa

e potilaat, joilla ei ole distaalista ulosvirtausta

e  potilaat, joilla on stentin sisdinen restenoosi kyseisessa aareisverenkierron kohdassa

e  potilaat, joilla on vaikea, pysyva hypertensio (systolinen paine > 180 mmHg)

e  potilaat, joilla on aiempi koagulopatia tai veren hyperkoagulabiliteettihdirio

e  potilaat, jotka saavat hemodialyysihoitoa tai joilla on munuaisten vajaatoiminta (kreatiniini > 2,5 mg/dl) hoitohetkelld

e  potilaat, joilla on ndyttda kallonsisdisesta tai maha-suolikanavan verenvuodosta edellisen kolmen kuukauden aikana

e  potilaat, joilla on ollut parenkyymielimen vaikea trauma, murtuma, merkittava leikkaus tai biopsia edellisen kolmen kuukauden aikana
e raskaana olevat tai imettavat potilaat

e alle 18-vuotiaat potilaat.

LAITTEEN HAVITTAMINEN:

Phoenix-aterektomiakatetri on sairaalan biologisia vaaroja koskevien toimenpiteiden mukaisesti havitettava tuote. Phoenix-kahva El ole
biologisia vaaroja koskevien vakiotoimenpiteiden mukaisesti havitettava tuote, mutta sen havittamisessa on noudatettava vaarallisia jatteita
koskevia vakiotoimenpiteita.

HUOMIO: Phoenix-kahvaa ei saa polttaa. Se sisaltaa litiumakkuja, ja se on havitettdva sairaalan vaarallisia jatteitd koskevien
vakiotoimenpiteiden mukaisesti.

Phoenix-aterektomiajarjestelma on testattu, ja sen on havaittu olevan ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY (IEC/EN 60601-1-2)
sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevien vaatimusten mukainen. Ndma rajat on tarkoitettu antamaan kohtuullisen suojan
haitallista hairiota vastaan tyypillisessa laaketieteellisessa asennuksessa. Tama laitteisto tuottaa, kdyttda ja voi sateilld radiotaajuista
energiaa, ja jos sitd ei kdyteta ndiden ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallista hairiota muille 1ahist6lla oleville laitteille. Ei kuitenkaan
voida taata, etteiko hairiota esiintyisi jossakin tietyssa ymparistossa.

‘ t',‘. Az
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©2024 Philips. Kaikki oikeudet pidatetaan.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX sekd ATHEROMED- ja PHOENIX ATHERECTOMY -logot are ovat Koninklijke Philips N.V.
-yhtién tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja ja omaisuutta Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

PHOENIX-ATEREKTOMIAJARJESTELMA (sen kasittdmat osat ja/tai menetelmit mukaan luettuina) saattaa olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen
vireilld olevan patenttihakemuksen suojaama seka vastaavien kansainvilisten patenttihakemusten suojaama.

PATENTTI www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

VAKAVAN VAARATILANTEEN ILMOITTAMINEN

Jos tahan laitteeseen liittyen on ilmennyt vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas on. Vaaratilanteella tarkoitetaan mitd tahansa vaaratilannetta, joka suoraan tai valillisesti johti,
olisi saattanut johtaa tai saattaisi toistuessaan johtaa johonkin seuraavista: potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén kuolema, potilaan,
kayttajan, sikion tai muun henkilén terveydentilan vakava heikkeneminen tilapaisesti tai pysyvasti tai vakava uhka kansanterveydelle.

REACH-ILMOITUS

REACH-asetus edellyttaa, etta Philips Healthcare (PH) antaa kemiallista koostumusta koskevat tiedot “erityista huolta aiheuttavista aineista”
(Substances of Very High Concern, SVHC), jotka muodostavat yli 0,1 % tuotteen painosta. Erityista huolta aiheuttavien aineiden luetteloa
paivitetaan saannoéllisesti. Nain ollen seuraavalla Philipsin REACH-sivustolla annetaan ajantasaisin luettelo tuotteista, jotka sisdltavat erityista
huolta aiheuttavia aineita raja-arvon ylittavissa maarin: www.philips.com/REACH.

RAJOITETTU TAKUU JA VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Philips vakuuttaa, etta taman laakinnallisen laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta.

Taman laakinnallisen laitteen kasittely, sdilytys ja valmistelu sekd muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, leikkaustoimenpiteisiin ja muihin
asioihin liittyvat tekijat, jotka eivat ole Philipsin hallinnassa, vaikuttavat suoraan tahan ladkinnalliseen laitteeseen ja sen kdytosta saataviin
tuloksiin. Mitaan esitysta tai takuuta ei anneta silta osin, ettd Philipsin tuote ei vikaantuisi. Philips kiistda vastuun mistaan ladketieteellisista
komplikaatioista (kuolema mukaan lukien), jotka johtuvat suoraan tai epdsuorasti taman tuotteen kdytosta. Tassa rajoitetussa takuussa
nimenomaisesti ilmaistua lukuun ottamatta PHILIPS EI OLE VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA
SEN TUOTTEIDEN PUUTTEEN, VIAN TAI TOIMINTAHAIRION VUOKSI, PERUSTUIPA KYSEINEN VAADE SITTEN TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN,
OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN.

Philips ei vastaa uudelleenkaytetyistd, uudelleenkasitellyista tai uudelleensteriloiduista ldakinnallisista laitteista tai laitteen kdyttadmisesta
ilmoitetun ”Kaytettava viimeistdaan”- tai “Vanhenemispaiva” -paivayksen jalkeen tai siitd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut ennen kayttoa,
eikd anna mitdan takuita (ilmaistuja tai oletettuja) tallaisen ladkinnallisen laitteen osalta, mukaan lukien mm. takuu kauppakelpoisuudesta tai
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.

TAMA TAKUU ANNETAAN KAIKKIEN MUIDEN TAKUIDEN SIJASTA JA SULKEE POIS KAIKKI MUUT TAKUUT, JOITA EI NIMENOMAISESTI ESITETA
TASSA, EIKA PHILIPS ANNA MITAAN TAKUUTA (ILMAISTUA TAI OLETETTUA), MUKAAN LUKIEN MM. OLETETUT TAKUUT KAUPPAKELPOISUUDESTA
TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.
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PHILIPS

Attention - Avant d’utiliser ce dispositif, consulter le mode d’emploi

www.philips.com/IFU

SYSTEME PHOENIX ATHERECTOMY
MODE D’EMPLOI

NOMS DES DISPOSITIFS

Cathéter Phoenix Atherectomy
Poignée Phoenix Atherectomy

Clip de retenue du fil-guide Phoenix

ATTENTION : LA LEGISLATION FEDERALE (ETATS-UNIS) NAUTORISE LA VENTE DE CE DISPOSITIF QUE SUR ORDONNANCE OU PAR UN MEDECIN.

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT UTILISATION, EN TENANT COMPTE DE TOUTES LES MISES EN GARDE ET
PRECAUTIONS. LE NON-RESPECT DE CET AVERTISSEMENT POURRAIT ETRE A ’ORIGINE DE COMPLICATIONS.

INDICATIONS
Le systéme Phoenix Atherectomy est indiqué pour I'athérectomie du systéme vasculaire périphérique. Il ne doit pas étre utilisé dans le
systeme vasculaire coronarien, carotidien, iliaque ou rénal.

CONTRE-INDICATIONS
Lutilisation du systéeme Phoenix Atherectomy est contre-indiquée lorsque I'introduction de tout cathéter constituerait un risque
inacceptable pour le patient. Les contre-indications incluent notamment :

e Antécédents récents d’infarctus du myocarde ou d’AVC thrombotique ou hémorragique

e Signes ou antécédents d’hémorragie ou d’anévrisme intracranien(ne)

e FEtat d’hypercoagulabilité ou coagulopathie connue

e Diathese hémorragique, dysfonctionnement plaquettaire, thrombocytopénie ou thrombocytose

e Patients chez qui la thérapie antiplaquettaire, I'anticoagulopathie ou le traitement thrombolytique sont contre-indiqués

e Allergie ou intolérance aux agents de contraste ou aux médicaments utilisés au cours des interventions endovasculaires

e NE PAS utiliser le systeme Phoenix Atherectomy dans des vaisseaux de diametre inférieur a celui indiqué au risque d’entrainer une
perforation, une dissection ou une Iésion.

DESCRIPTION DU SYSTEME

Le systeme Phoenix Atherectomy est constitué de deux pieces principales : le cathéter Phoenix Atherectomy et la poignée Phoenix Atherectomy.
Le clip de retenue du fil-guide Phoenix est un accessoire de la poignée, qui facilite la manipulation du fil-guide pendant I'intervention. Toutes
les piéces du systéme sont des dispositifs stériles, a usage unique, congus pour l'athérectomie du systéme vasculaire périphérique.

Le cathéter Phoenix Atherectomy est un long cathéter souple a double lumiére qui contient une tige de torsion reliée a un élément de coupe
en métal au niveau de I'embout distal du cathéter. Une fois activée, la tige de torsion tourne, permettant a I'élément coupant de découper
les plaques accumulées dans I'artere. Le matériau accumulé ainsi sectionné est entrainé dans le cathéter ou il est acheminé mécaniquement
hors du patient a I'aide d’une vis d’Archimede fixée sur la surface extérieure de la tige de torsion.

La lumiére centrale peut recevoir un fil-guide standard de 0,014 po. La section distale du cathéter (y compris la téte coupante a I'extrémité
du cathéter) est radio-opaque et permet de visualiser la position du cathéter et I'orientation de son embout sous contrdle radioscopique.
L'extrémité proximale du cathéter est composée d’un adaptateur a deux orifices : un orifice latéral pour I'évacuation des débris et un orifice
central pour I'introduction du fil-guide. Le cathéter s’enclenche dans la poignée au niveau de I'extrémité proximale du cathéter.

La poignée Phoenix comprend un moteur alimenté par batteries faisant tourner la lame du cathéter Phoenix Atherectomy a une vitesse nominale
de 10 000 a 12 000 tr/min. Le systéme Phoenix est activé en actionnant l'interrupteur marche/arrét situé sur le dessus de la poignée.

Le clip de retenue du fil-guide Phoenix est un accessoire doté d’un dispositif intégré de torsion du fil-guide, qui peut étre utilisé pour
soutenir et maintenir le fil-guide en position pendant I'intervention.

Voir la figure 1 illustrant le systeme Phoenix Atherectomy assemblé, avec le cathéter, la poignée et le clip de retenue du fil-guide Phoenix Atherectomy.
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Tableau 1. Caractéristiques techniques principales du cathéter Phoenix Atherectomy

Diametre de . . . L . Diametre .
, Taille minimale L Longueur Diametre maximal .. Sieges
'embout du ) Diamétre . S minimal X
p de l'introducteur utile du fil-guide . a anatomiques
cathéter du vaisseau
4 Fr (1,5 mm) 0,36 mm
1,5 mm ou plus? 1,5 mm 149 cm (0,014 po) 2,0 mm
1,8 mm > Fr (1'? mm) 1,8 mm 130 cm 8’31{"”" 2,5 mm
ou plus ©, po) Artéres fémorales,
2.2 mm 6 Fr (2,2 mm) 2.2 mm 130 em 0,36 mm 3.0 mm pgplljcees ou distales
ou plus (0,014 po) situées en-dessous
du genou
1,8 mm > Fr (1,8 mm) 1,8 mm 149 cm 0,36 mm 2,5 mm
ou plus (0,014 po)
6 Fr (2,2 mm) 0,36 mm
2,2 mm ou plus 2,2 mm 149 cm (0,014 po) 3,0 mm

!Avertissement : ne pas utiliser le systeme Phoenix Atherectomy dans des vaisseaux de diamétre inférieur a celui indiqué au risque de
blesser le patient (perforation du vaisseau, dissection ou lésion).

2Pour les injections manuelles de produit de contraste, utiliser une gaine d’introduction > 4 Fr.

Interrupteur marche/ ) C“F_’ de retenl.Je du. ]
arrét de la poignée ﬁl—gul?e a.vec.dlslpos'mf
e torsion intégré
Cathéter \
Phoenix I I I I

/ Orifice
Bouton rotatif I Conduit d’évacuation | central du fil-guide

Figure 1. Systeme Phoenix Atherectomy : embout distal du cathéter (a gauche) et poignée (a droite), illustré avec le cathéter introduit

dans la poignée et le clip de retenue du fil-guide en place.

AVERTISSEMENTS

Le systétme Phoenix Atherectomy est un dispositif a usage unique. NE PAS le restériliser et/ou le réutiliser. Sa restérilisation ou sa
réutilistation peut compromettre la performance et la sécurité du dispositif et augmenter le risque d’infection.

Utiliser les produits du systeme Phoenix Atherectomy avant la date de péremption indiquée sur chaque étiquette d’emballage individuel.
NE PAS utiliser le systéme Phoenix Atherectomy si le fil-guide est sous I'intima au risque d’entrainer une perforation, une dissection ou
une lésion.

NE PAS utiliser le systéme Phoenix Atherectomy dans des vaisseaux de diameétre inférieur a celui indiqué au risque d’entrainer une
perforation, une dissection ou une lésion.

Lorsque le cathéter Phoenix Atherectomy est exposé au systéme vasculaire, il ne doit pas étre avancé ou rétracté, sauf sous controle
radioscopique direct. Si une résistance se fait sentir pendant I'introduction ou le retrait du cathéter, en déterminer la cause avant
de continuer.

NE mettre le systeme Phoenix Atherectomy en marche QUE sous contrdle radioscopique.

NE PAS laisser 'embout distal du cathéter en position immobile lorsque le systeme est ACTIVE au risque d’entrainer une perforation
du vaisseau, une dissection ou une lésion.

NE PAS ACTIVER le systeme Phoenix Atherectomy a moins que le cathéter Phoenix Atherectomy soit sur un fil-guide et que I'embout
distal du fil-guide soit placé dans une section appropriée du vaisseau.

Purger l'air de toutes les lumieres du cathéter conformément a la description de la section Procédure a suivre avant d’introduire le
cathéter dans le patient.

Ne pas utiliser, ou tenter de redresser, un cathéter Phoenix Atherectomy coudé ou plié ou présentant des signes de détérioration

au risque d’entrainer une rupture ou un défaut de fonctionnement.

Le cathéter Phoenix ne peut étre utilisé qu’avec la poignée Phoenix.

Le systéme Phoenix Atherectomy ne doit pas étre utilisé en présence de gaz combustibles ou inflammables, d’anesthésiques ou de
produits de nettoyage/désinfection.
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PRECAUTIONS

e Avant l'utilisation, toutes les pieces du systéme Phoenix Atherectomy doivent étre inspectées pour en vérifier le bon fonctionnement.

e Dispositif réservé aux médecins formés a I'utilisation du systéme Phoenix Atherectomy et aux interventions périphériques percutanées.

e  Tester le cathéter Phoenix avant de I'introduire dans le patient, comme décrit a la section Procédure a suivre.

e Fermer la valve hémostatique de maniére a éviter les fuites de sang autour du corps du cathéter tout en permettant au cathéter de se
déplacer longitudinalement a travers la valve. Etre particulierement vigilant lors du réglage de I'étanchéité de la valve s'il s’agit d’une
valve Tuohy-Borst.

e  Veiller a ne pas immerger la poignée au risque d’'endommager ses composants électriques.

e Comme dans toutes les athérectomies, la durée de I'intervention doit étre déterminée par le médecin en fonction de I’état du patient.

e Ladurée d'utilisation maximale recommandée de la poignée Phoenix pendant une intervention est de 20 minutes.

e Nutiliser que les fils-guides compatibles recommandés pour le systeme Phoenix Atherectomy. L' utilisation de tout fil-guide non
recommandé peut compromettre le fonctionnement du systeme Phoenix Atherectomy ou méme I'endommager.

e Lutilisation de fils-guides recouverts de PTFE n’est pas recommandée, sauf si le fil-guide est spécialement indiqué pour I'athérectomie.

e \Vérifier que I'extrémité proximale du fil-guide est fermement en place dans le dispositif de torsion lorsque la poignée est activée. Sinon,
le fil-guide risquerait de tourner et/ou de ne pas conserver sa position dans le vaisseau.

e Sassurer que le cathéter progresse régulierement et facilement le long du fil-guide lorsque la poignée est activée. Si ce n’est pas le cas,
arréter immédiatement le systeme et le remplacer.

e Le systeme Phoenix doit étre arrété lorsque le cathéter est acheminé dans la gaine d’introduction.

e Suivre attentivement le déplacement de 'embout du cathéter et du fil-guide sous contréle radioscopique lorsque la poignée est activée.
Si le fil-guide semble tourner ou « vriller », ARRETER immédiatement le systéme et en déterminer la cause. Ne pas mettre le systéme en
marche avant de vérifier que le cathéter progresse facilement le long du fil-guide.

e Suivre I'élimination du matériau excisé dans le réservoir d’évacuation ou le tube de drainage pendant le fonctionnement du cathéter.

Si I’évacuation du matériau excisé est interrompue pendant l'intervention, le systéme d’entrainement du cathéter (lame, tige de torsion

ou moteur d’entrainement de la poignée) peut ne pas fonctionner correctement.

e Retirer le cathéter vers I'arriere ou a proximité de la lésion pour rétablir le flux sanguin.

e Sil'évacuation du matériau excisé n’est pas rétablie, arréter la poignée. Retirer le cathéter du patient au risque de provoquer une
embolisation ou de ne pas pouvoir éliminer la plaque excisée.

e Maintenir fermement le fil-guide a I'aide d’un dispositif de torsion pendant le retrait du cathéter, soit a la main, soit avec le clip de
retenue du fil-guide, s’il est utilisé. Sinon, le fil-guide risquerait de tourner et/ou de ne pas conserver sa position dans le vaisseau.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation de ce dispositif et d’autres cathéters interventionnels incluent notamment :

. Lésion au niveau du site d’acces, y compris douleurs . Pontage artériel urgent et non urgent

. Dissection artérielle . Rupteur de toute piece du dispositif pouvant entrainer ou

. Occlusion artérielle non des |ésions graves ou une intervention chirurgicale

. Perforation artérielle ou pseudoanévrisme . Hématome

. Resténose artérielle . Hypotension

. Rupture artérielle . Infection ou fievre

. Spasme artériel ou blocage soudain ou subaigu . Ischémie

. Complications hémorragiques pouvant nécessiter une . Réaction au produit de contraste, aux médicaments utilisés
transfusion dans l'intervention ou aux matériaux du cathéter, y compris

. Déces réaction allergique

. Embolie, dont thrombus, plaque, air, dispositif, etc. . Lésion vasculaire pouvant nécessiter une réparation

chirurgicale

Ces effets indésirables peuvent entrainer la nécessité d’un cathétérisme ou d’une angioplastie répétés, d’un pontage d’urgence ou méme la mort.

CONDITIONNEMENT, STERILISATION ET PEREMPTION

Le cathéter, la poignée et le clip de retenue du fil-guide Phoenix Atherectomy sont emballés et stérilisés individuellement. Le cathéter,

la poignée et le clip de retenue du fil-guide Phoenix Atherectomy sont stérilisés a I'oxyde d’éthyléne. Chaque dispositif est stérile si la
pochette hermétique est scellée et intacte. Toutes les pieces sont a usage unique et leur réutilisation ou restérilisation sont interdites.
Utiliser avant la date de péremption imprimée sur les étiquettes de 'emballage. Conserver les produits a I'intérieur, a température ambiante,
dans leur emballage d’origine, a I'abri du soleil et au sec.

FOURNITURES NECESSAIRES POUR UNE ATHERECTOMIE PHOENIX :

REMARQUE : le systeme d’athérectomie Phoenix est protégé contre les chocs électriques (partie appliquée de type CF protégée contre les

décharges de défibrillation).

Description des articles (a usage unique - ne pas restériliser ni réutiliser) :

1. Cathéter et poignée Phoenix Atherectomy

2. Sacadéchets (250 ml ou plus) ou tube de drainage pour le matériau évacué par le conduit d’évacuation du cathéter

3. Gaine d’introduction de taille appropriée avec valve transversale conformément au tableau des caractéristiques techniques clés du
cathéter

4.  Sérum physiologique hépariné stérile (10 000 Ul/I) a 0,9 % pour I'amorgage du cathéter avant utilisation

Seringue a embout coulissant de 10 ml ou plus pour amorgage du cathéter avant utilisation

6. Valve hémostatique

o
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8.
9.

Fil-guide d’échange de 0,014 po compatible (260 cm minimum) :
e Fil-guide Abbott Vascular Hi-Torque S’"PORT (300 cm)
e Fil-guide Ev3 Nitrex (300 cm)

¢ Fil-guide Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)

e Fil-guide Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)

¢ Fil-guide CSI ViperWire (300 cm)

¢ Fil-guide Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)

e Fil-guide Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)

¢ Fil-guide Asahi Astato XS20 (300 cm)

¢ Fil-guide Asahi Regalia XS1 (300 cm)

¢ Fil-guide Phoenix (300 cm)

o Fil-guide USE GS14-300A (300 cm)

Dispositif de torsion

Clip de retenue du fil-guide Phoenix

PROCEDURE A SUIVRE

INSPECTION DES PIECES DU SYSTEME PHOENIX ATHERECTOMY

Avant utilisation, inspecter soigneusement tout le matériel utilisé au cours de I'intervention pour en détecter tous les défauts. Vérifier si
'emballage est ouvert ou déchiré, ou si la barriére stérile a été compromise. Vérifier que le cathéter Phoenix Atherectomy n’est pas coudé,
plié ou par ailleurs endommagé. Vérifier que la poignée n’est pas endommagée. Mettre la poignée en marche et vérifier qu’elle peut étre
activée. N'utiliser aucun matériel défectueux.

PREPARATION DU CATHETER PHOENIX ATHERECTOMY
Utiliser la technique aseptique suivante pour préparer le cathéter avant I'utilisation :

1.
2.

4.

5.

Retirer le cathéter de son emballage protecteur stérile et le placer sur la table stérile.

Amorcage du cathéter Phoenix : raccorder une seringue de 10 ml remplie de sérum physiologique hépariné au conduit d’évacuation
et rincer lentement le cathéter en exergant une légere pression jusqu’a ce que le sérum physiologique s’écoule de I'orifice du fil-guide.
Recouvrir l'orifice central du fil-guide avec un doigt et continuer de rincer jusqu’a ce que le sérum physiologique s’écoule a 'embout
distal du cathéter.

Test de la poignée : actionner et arréter rapidement la poignée a I'aide de I'interrupteur marche/arrét pour vérifier que I'engrenage de
la poignée tourne. Ne pas utiliser de poignée si elle est cassée ou si elle ne fonctionne pas correctement lors de cette préparation.
Introduire I'extrémité proximale du cathéter dans la poignée. S'assurer que I'extrémité proximale du cathéter est enclenchée a fond
dans la poignée. Ne pas utiliser le cathéter s’il est cassé ou ne fonctionne pas correctement au cours de cette préparation.

Raccorder le sac a déchets ou le tube de drainage au conduit d’évacuation.

INTRODUCTION ET FONCTIONNEMENT

Introduction

1. Sereporter au tableau des caractéristiques techniques principales du cathéter pour vérifier la taille appropriée de la gaine
d’introduction. Introduire la gaine de taille appropriée dans une valve hémostatique transversale a l'aide de techniques standard.

2. Faire avancer un fil-guide de 0,014 po par la gaine au-dela de la |ésion a traiter, en prenant soin que le fil-guide reste dans la
lumiere.

3. Introduire I'extrémité du fil-guide dans 'embout distal a partir de I'extrémité proximale de la lumiére du fil-guide du
cathéter Phoenix Atherectomy. Alors que le systeme Phoenix est arrété, introduire 'embout distal du cathéter Phoenix
Atherectomy dans la gaine d’introduction jusqu’a ce que I'embout sorte de la gaine.

Préparation du fil-guide
1. Tout en maintenant le fil-guide immobile, acheminer I'embout distal du cathéter Phoenix Atherectomy sous contrdle radioscopique
le long du fil-guide jusqu’a quelques millimetres en position proximale par rapport a la Iésion cible.
Ajuster la position du fil-guide le cas échéant. Confirmer que le fil-guide est a I'intérieur de la lumiére.
Confirmer que 'embout distal du fil-guide est positionné a 15 cm au moins de 'embout distal du cathéter.
Appliquez le dispositif de torsion fermement sur le fil-guide a environ 20 a 30 cm de son orifice central.
Courber le fil-guide a un angle de 180° vers 'arriére, de maniere a former un « C » inversé. L'introduire ensuite dans le dispositif de
torsion intégré sur le clip de retenue du fil-guide pour empécher la rotation du fil-guide. Cette configuration permet de soutenir le
fil et facilite le déplacement du cathéter le long du fil-guide (voir la figure 1 pour une illustration de la boucle résultante).
6. Utilisation du clip de retenue du fil-guide pour empécher la rotation du fil-guide :
a. Enclencher le clip de retenue du fil-guide sur la poignée, comme l'illustre la figure 1.
b.  Enfiler le fil-guide dans le dispositif de torsion intégré et former une boucle de soutien d’environ 10 a 15 cm de l'orifice central
de sortie du fil-guide (du cathéter) au clip de retenue du fil-guide.
c. Serrer le dispositif de torsion sur le fil-guide.
d. Vérifier que le fil-guide ne tourne pas dans le clip de retenue.
Avertissement : ne pas utiliser le systeme Phoenix Atherectomy si le fil-guide est sous I'intima au risque d’entrainer une
perforation ou une dissection du vaisseau. Il est recommandé de confirmer la position du fil-guide par un second contrdle
angiographique.

uewWN
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Précaution : suivre la progression réguliére du cathéter le long du fil-guide pendant I'intervention. Si une résistance est ressentie
au cours de l'intervention, retirer le cathéter et rincer la lumiére du fil-guide en activant le cathéter dans un bac rempli de
sérum physiologique hépariné : mettre le systéme en marche alors que 'embout du cathéter est complétement immergé dans
le sérum physiologique hépariné, de maniére a éliminer activement tout sang et/ou débris qui peut se trouver a I'intérieur de la
lumiére du cathéter.

Précaution : vérifier que I'extrémité proximale du fil-guide est fermement en place dans le dispositif de torsion lorsque la
poignée est activée. Sinon, le fil-guide risquerait de tourner et/ou de ne pas conserver sa position dans le vaisseau.

lll. Traversée et réduction de la Iésion

1. Sous contrdle radioscopique, activer le systéme Phoenix Atherectomy a proximité de la lésion a I'aide de I'interrupteur situé sur la
poignée, pendant 5 a 10 secondes. Vérifier que le liquide sort du conduit d’évacuation. Ne pas utiliser le cathéter s’il ne fonctionne
pas correctement.

2. Faire avancer lentement et prudemment le cathéter a une vitesse de 1 mm/s, jusqu’a ce qu’il traverse la lésion. S'il s’agit de lésions
fortement sténosées ou de Iésions > 10 cm de long, arréter périodiquement et retirer [égérement le cathéter pour améliorer le flux
sanguin et I'élimination de la plaque pendant I'excision. Continuer d’avancer jusqu’a ce que I'embout distal du cathéter traverse
la lésion.

3. Le systéeme Phoenix Atherectomy doit rester activé pour éliminer la plaque.

4. Retirer le cathéter jusqu’a ce que 'embout distal soit a proximité de la lésion. Observer la lumiére sous radioscopie et/ou
poursuivre I'excision de la lésion le cas échéant.

5. Arréter le systéme Phoenix Atherectomy a l'aide de I'interrupteur de la poignée.

IV. Retrait du cathéter Phoenix Atherectomy

1. Pour retirer le cathéter Phoenix Atherectomy, stabiliser le fil-guide sur la Iésion et, a |'aide d'une technique standard de
manipulation du cathéter sur fil, retirer délicatement le cathéter Phoenix Atherectomy de la gaine sous contrdle radioscopique.
Maintenir fermement le fil-guide pendant le retrait du cathéter, soit a la main, soit en fixant (« verrouillant ») un dispositif de
torsion au fil-guide.

2. Leretrait du cathéter doit se faire en activant la poignée comme suit :

a. Verrouiller un dispositif de torsion ou un clip de retenue du fil-guide a I'extrémité proximale du fil-guide en retrait de la gaine
d’introduction.

b.  Maintenir le dispositif de torsion manuellement ou a I'aide du clip de support de fil-guide pour éviter la rotation du fil-guide,
puis mettre le systeme Phoenix Atherectomy en marche a l'aide de I'interrupteur de la poignée.

c.  Sous controle radioscopique, retirer le cathéter en enfilant le fil dans la poignée jusqu’a ce que I'embout du cathéter sorte de
la gaine d’introduction.

d. Arréter le systéme Phoenix Atherectomy a l'aide de I'interrupteur de la poignée.

e. Remarque : le clip de retenue du fil-guide doit étre utilisé comme décrit a I'étape 11.6 pour empécher le fil-guide de tourner
lors du retrait du cathéter.

3. Effectuer un angiogramme a la suite de I'athérectomie.

4.  Sile systeme Phoenix est utilisé pour traiter plusieurs lésions et que le cathéter est retiré et réintroduit dans la gaine d’introduction,
le cathéter doit étre rincé entre chaque réintroduction en activant le cathéter dans un bac rempli de sérum physiologique
hépariné : mettre le systeme en marche alors que 'embout du cathéter est complétement immergé dans du sérum physiologique
hépariné, de maniére a éliminer activement tout sang et/ou débris qui peut se trouver a I'intérieur de la lumiére du cathéter.

V. Intervention a la suite d’une athérectomie avec le systéme Phoenix
1. Sile médecin estime qu’une angioplastie complémentaire ou la pose d’un stent est nécessaire, introduire le dispositif concerné sur
le fil-guide. Procéder a une angioplastie ou a la pose d’un stent conformément aux pratiques standard.
2. Procéder a un angiogramme a la suite de l'intervention.

VI. Retrait de la gaine
Laisser la gaine en place jusqu’a ce que le profil hémodynamique devienne normal. Fermer le site de ponction selon la pratique
courante.

DONNEES CLINIQUES :

L'étude clinique EASE était un essai prospectif multicentrique non randomisé, a bras unique destiné a évaluer la sécurité, I'efficacité
et le fonctionnement du systeme Phoenix au cours de I'athérectomie percutanée des Iésions athéroscléreuses de novo et resténosées
des arteres infra-inguinales des membres inférieurs. Cent vingt-huit patients au total ont été recrutés dans 16 centres de traitement.
Cent cing sujets (soit 123 lésions traitées) composant le groupe évalué selon le protocole ont été recrutés conformément aux
exigences relatives a la taille des vaisseaux et au siege anatomique correspondant a chaque modele de dispositif de cathéter Phoenix.
Le critére principal d’évaluation de la sécurité était I'absence d’événements indésirables majeurs (EIM) a 30 jours, telle que définie
par un médecin-arbitre indépendant. Le critére principal d’efficacité était un franc succes du point de vue technique, défini comme

la capacité de parvenir a une sténose résiduelle < 50 %, telle qu’évaluée par I'investigateur de I'étude au moment du traitement avec
le systéme Phoenix Atherectomy (avant toute thérapie complémentaire), a I'aide d’une angiographie quantitative ou une estimation
visuelle. Les patients ont été suivis pendant 6 mois a la suite de I'athérectomie initiale.

Le taux d’absence d’EIM a 30 jours était de 94,3 % (99 patients sur 105) et la réussite technique a été obtenue chez 95,1 % (117 patients
sur 123) des Iésions traitées dans le groupe évalué selon le protocole. Les deux critéres principaux répondaient aux critéres de réussite
prédéfinis d’'une étude IDE. Le tableau 2 résume les données de sécurité et d’efficacité de I'étude EASE.
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AVissue du traitement des 36 premiers sujets recrutés dans I'étude EASE, un taux de complications plus élevé que prévu a été
observé. Sur les 36 premiers sujets traités, 19 événements indésirables graves liés a I'intervention ou au dispositif et 6 événements
indésirables entraient dans la catégorie des événements indésirables majeurs (EIM). En ce qui concerne les EIM, 5 dissections/
perforations et une occlusion de vaisseau nécessitant un traitement ont été constatées. AtheroMed a entrepris 'examen des données
disponibles pour évaluer les causes sous-jacentes. A la suite de I'analyse de ces premiers résultats, des tailles supplémentaires

de cathéter Phoenix Atherectomy ont été ajoutées au protocole de I'étude EASE, ainsi qu’une mise a jour des recommandations
concernant les diamétres minimaux des vaisseaux et les sieges anatomiques pour l'utilisation du dispositif (cf. tableau 1 du présent
document).

Tableau 2. Résumé de la sécurité et de I'efficacité selon le protocole de I'étude EASE (n = 105 patients et 123 lésions)

Résultats (n = 105 patients, 123 lésions)

60 % (63 patients sur 105)
71,7 ans £ 10,0 ans

32 % (34 patients sur 105)
53 % (56 patients sur 105)

Parametre
Données démographiques

% hommes
Age
% ISM
Diabéte

Emplacement et diameétre des lésions cibles
AFS
Poplitée

Tronc tibio-péronier
Tibiale antérieure
Tibiale postérieure
Péroniere

DRV - proximal

DRV - distal

Longueur de la lésion cible

% sténose avant le systéme Phoenix
% sténose apres le systéme Phoenix
% final de sténose aprés intervention

28,5 % (35)
19,5 % (24)
11,4 % (14)
17,1 % (21)
14,6 % (18)
8,9% (11)

3,6 £0,7mm
3,5+0,7mm
34 +£30 mm
89,1%+9,8%
34,6 % +16,2%
10,5%+9,8%

Durée du traitement Phoenix

5,9 £ 4,7 minutes

Réussite technique (Iésions, cathéters Phoenix)*

95,1 % (117 patients sur 123)

Réussite de I'intervention (lésions)?

99,2 % (122 patients sur 123)

ITB
Référence | 0,70 £ 0,23
30 jours | 0,96 £ 0,21
6 mois | 0,84 £ 0,29
Score de Rutherford
Référence | 3,3+1,1
6mois | 1,2+1,4
Amélioration de la classe selon Rutherford > 1 a 6 mois | 80 %

EIM apres 30 jours (par type) :
RLC clinique
Perforation
Dissection de grade C ou plus
Embolie distale symptomatique®
Amputation (orteils) non prévue
Blocage/occlusion soudain(e)

0,9 % (1 patient sur 105)
1,9 % (2 patients sur 105)
0,9 % (1 patient sur 105)
0,9 % (1 patient sur 105)
2,9 % (3 patients sur 105)
0 % (0 patient sur 105)

EIM aprés 6 mois (par type), cumulatifs :
RLC clinique
Perforation
Dissection de grade C ou plus
Embolie distale symptomatique?
Amputation (orteils) non prévue
Blocage/occlusion soudain(e)

12 % (12 patients sur 101)
2 % (2 patients sur 101)
1% (1 patient sur 101)
1% (1 patient sur 101)

4 % (4 patients sur 101)

0 % (0 patient sur 101)

Déces d’origine cardiovasculaire

1% (1 patient sur 101)

Absence de RLC a 6 mois*

88 %

Absence de RVC a 6 mois*

86 %
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Parameétre

Résultats (n = 105 patients, 123 lésions)

1Sténose résiduelle < 50 % aprés Phoenix
2Sténose résiduelle <30 % au final

3Signes ou symptdmes cliniques d’embolie distale détectés dans le membre traité en aval de la Iésion
traitée apres application de I'indice et nécessitant une intervention mécanique ou pharmacologique pour

améliorer le flux.
“Estimations de Kaplan-Meier

POPULATIONS PARTICULIERES :
La sécurité et |'efficacité du systeme Phoenix Atherectomy n’ont pas été établies parmi les populations suivantes de patients :

Patients présentant des allergies connues aux métaux (comme le nitinol, I'acier inoxydable ou les autres matériaux de stent)

Patients ne pouvant recevoir une thérapie antiplaquettaire appropriée
Patients ne présentant aucun écoulement distal
Patients présentant une resténose intra-stent au site vasculaire périphérique

Patients présentant une hypertension grave persistante (pression systolique > 180 mm Hg)

Patients présentant des antécédents de coagulopathie ou d’hypercoagulabilité

Patients recevant une hémodialyse ou présentant une insuffisance rénale (créatinine > 2,5 mg/dl) au moment du traitement
Patients présentant des signes d’hémorragie intracranienne ou d’hémorragie gastro-intestinale au cours des 3 derniers mois

Patients ayant subi un traumatisme grave, une fracture, une opération chirurgicale majeure ou une biopsie d’un organe
parenchymateux au cours des 3 derniers mois
Patientes enceintes ou allaitant un enfant
Patients < 18 ans

ELIMINATION DU DISPOSITIF :
Le cathéter Phoenix Atherectomy doit étre éliminé conformément au protocole de I’'hdpital concernant les risques biologiques.

La poignée Phoenix NE peut PAS étre éliminée selon ce protocole mais conformément aux procédures standard concernant les déchets

dangereux.

ATTENTION : ne pas incinérer la poignée Phoenix. Elle contient des batteries au lithium et doit étre éliminée conformément aux

procédures standard de I’hopital concernant les déchets dangereux.

Le systéme Phoenix Atherectomy a été testé et déclaré conforme aux limites de CEM fixées par la directive 93/42/CEE (CEI/EN 60601-1-2)
relative aux dispositifs médicaux. Ces limites sont congues pour offrir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans un
établissement médical type. Le matériel produit, utilise et peut émettre des radiofréquences et, s’il n’est pas installé et utilisé conformément

aux instructions, peut causer des interférences nuisibles aux autres dispositifs environnants. Cependant, rien ne garantit I'absence
d’interférences dans une installation particuliéere.
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Identifiant unique . o
UDI de dispositif REF Numéro de référence LOT!| codedelot

Pays de fabrication Pays dorigine : Etats-Unis avec Fabriqué en Thailande
cc Y pieces importées et américaines q

Philips Image Guided Therapy Corporation | Promoteur en Australie :

9965 Federal Drive Philips Electronics Australia Ltd
Colorado Springs, CO 80921 Etats-Unis 65 Epping Road

Tél. : 1800 231-0978 North Ryde, NSW
IGTD.CustomerInquiry@philips.com Australie 2113

Fabriqué pour :

©2024 Philips. Tous droits réservés.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX et les logos d’ATHEROMED et de PHOENIX ATHERECTOMY sont des marques
commerciales ou déposées et sont la propriété de Koninklijke Philips N.V. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Le systéme Phoenix Atherectomy (y compris ses piéces et/ou ses méthodes) peut étre protégé dans le cadre d’une ou de plusieurs
demandes de brevets en instance aux Etats-Unis, ainsi que par les demandes de brevets internationaux correspondants.

BREVET www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

SIGNALEMENT D’UN INCIDENT GRAVE

En cas d’incident grave lié au dispositif, celui-ci doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I’Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient résident. Par incident grave, on entend tout incident entrainant, ayant pu entrainer ou, s'il se répéte, pouvant
entrainer, directement ou indirectement, ce qui suit : le déces d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, la dégradation
temporaire ou permanente de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur, d’un foetus ou de toute autre personne, ou une menace grave
pour la santé publique.

DECLARATION REACH

REACH exige que Philips Healthcare (PH) fournisse le contenu chimique des « substances extrémement préoccupantes » (SEP) si leur teneur
est supérieure a 0,1 % du poids du produit. La liste des SEP est mise a jour régulierement. En conséquence, consulter le site REACH de Philips
ci-dessous pour obtenir la liste la plus récente des produits présentant une teneur en SEP supérieure au seuil : www.philips.com/REACH.

LIMITE DE GARANTIE ET DE RESPONSABILITE
Philips garantit que le présent dispositif médical a été congu et fabriqué avec un soin raisonnable.

La manipulation, la conservation et la préparation du présent dispositif médical, ainsi que d’autres facteurs liés au patient, au diagnostic,

au traitement, aux interventions chirurgicales et a d’autres questions hors du contréle de Philips influencent directement le présent
dispositif médical et les résultats obtenus suite a son utilisation. En outre, Philips ne fait aucune déclaration et ne garantit pas que son
produit ne tombera pas en panne. Philips décline toute responsabilité relative aux complications médicales, y compris le déces, résultant
directement ou indirectement de |'utilisation du présent produit. Sauf disposition expresse contraire de cette garantie limitée, PHILIPS N'EST
RESPONSABLE D’AUCUN DOMMAGE DIRECT, INDIRECT OU CONSECUTIF LIE A UN DEFAUT, UNE PANNE OU UN MAUVAIS FONCTIONNEMENT
DE SES PRODUITS, QUE LA RECLAMATION SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UN CONTRAT, UN DELIT OU TOUT AUTRE BASE LEGALE.

Philips n‘assume aucune responsabilité en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des dispositifs médicaux, ou si le
dispositif n’est pas utilisé avant la « date de péremption » ou la « date d’expiration », ou si 'emballage est ouvert ou endommagé avant
I'utilisation, et n‘offre aucune garantie, expresse ou implicite, relative, notamment, a la qualité marchande ou a 'adéquation a un usage
particulier du dispositif médical concerné.

CETTE GARANTIE ANNULE ET REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE QUI N’EST PAS EXPRESSEMENT ENONCEE AUX PRESENTES ET PHILIPS
N’OFFRE AUCUNE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, RELATIVE, NOTAMMENT, A LA QUALITE MARCHANDE OU A 'ADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER.
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PHILIPS

Achtung — Vor dem Einsatz dieses Produkts die Gebrauchsanweisung beachten

www.philips.com/IFU

PHOENIX ATHERECTOMY SYSTEM
GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBEZEICHNUNGEN

Phoenix Atherectomy Katheter

Phoenix Atherectomy Griff

Phoenix Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip

ACHTUNG: LAUT US-BUNDESGESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AN EINEN ARZT BZW. AUF ARZTLICHE ANORDNUNG VERKAUFT WERDEN.

VOR GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN GRUNDLICH DURCHLESEN UND DABEI ALLE WARN- UND VORSICHTSHINWEISE BEACHTEN.
ANDERNFALLS KANN ES ZU KOMPLIKATIONEN KOMMEN.

INDIKATIONEN
Das Phoenix Atherectomy System ist fiir den Einsatz bei Atherektomien des peripheren GefalRsystems vorgesehen. Das System ist nicht fiir
den Einsatz in Koronar-, Karotis-, Becken- oder NierengefaRen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz des Phoenix Atherectomy Systems ist kontraindiziert, wenn das Einflihren eines Katheters ein inakzeptables Risiko flr den
Patienten darstellen wiirde. Zu den Kontraindikationen zdhlen u. a. die folgenden:

Myokardinfarkt oder thrombotischer bzw. hamorrhagischer Schlaganfall in der jlingeren Vorgeschichte

Nachweis oder Vorgeschichte von intrakraniellen Blutungen oder Aneurysmen

Bekannte Hyperkoagulabilitdt oder Koagulopathie

Blutungsneigung, Thrombozytenstorung, Thrombozytopenie oder Thrombozytose

Patienten, bei denen eine Behandlung mit Thrombozytenaggregationshemmern, Antikoagulanzien oder Thrombolytika kontraindiziert ist
Allergie auf bzw. Unvertraglichkeit von Kontrastmitteln oder Medikamenten, die bei endovaskuldren Verfahren zum Einsatz kommen
Das Phoenix Atherectomy System NICHT in GefdaRen verwenden, die kleiner sind als angegeben, da dies zu einer Perforation,
Dissektion oder Verletzung fiihren kann.

SYSTEMBESCHREIBUNG

Das Phoenix Atherectomy System umfasst zwei Hauptkomponenten: den Phoenix Atherectomy Katheter und den Phoenix Atherectomy Griff.
Der Phoenix Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip, ein Zubehorteil fir den Griff, ermoglicht eine leichtere Handhabung des Fiihrungsdrahts
wahrend des Verfahrens. Alle Systemkomponenten sind sterile, fiir Atherektomien im peripheren Gefasystem bestimmte Einmalprodukte.

Der Phoenix Atherectomy Katheter ist ein langer, flexibler, doppellumiger Katheter mit Verdrehwelle. Diese Verdrehwelle ist mit einem
metallenen Schneidelement an der distalen Katheterspitze verbunden. Wenn die Verdrehwelle aktiviert wird, dreht sie sich. Dies flihrt dazu,
dass das Schneidelement krankhafte GefdaRablagerungen (Plaque) aus der Arterie exzidiert. Das exzidierte Plaquematerial wird in den Katheter
gebracht, wo es mittels einer auBen an der Verdrehwelle angebrachten Archimedesschraube mechanisch aus dem Korper des Patienten
heraus befordert wird.

Das zentrale Lumen kann einen reguldren 0,014-Zoll-Fiihrungsdraht aufnehmen. Der distale Abschnitt des Katheters (einschlieflich des
Schneidkopfs an der Katheterspitze) ist rontgendicht, sodass Katheterposition und Spitzenausrichtung unter Durchleuchtung kontrolliert
werden kénnen. Das proximale Ende des Katheters besteht aus einem Adapter mit zwei Anschliissen: einem Seitenanschluss fir die
Beférderung von Debris und einem zentralen Anschluss fiir die Einbringung von Fiihrungsdrahten. Der Katheter wird im Griff installiert,
indem das proximale Ende des Katheters in den Griff gedriickt wird und dort einrastet.

Der Phoenix Griff besitzt einen batteriebetriebenen Motor, der das Schneidelement des Phoenix Atherectomy Katheters auf eine
Nenndrehzahl von 10.000 bis 12.000 U/min bringt. Das Phoenix System wird mit dem oben auf dem Griff befindlichen EIN/AUS-
Schiebeschalter aktiviert.

Der Phoenix Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip ist ein Zubehorteil mit einem integrierten Fiihrungsdraht-Torquer, das zur Stitzung und
Fixierung des Fihrungsdrahts wahrend des Verfahrens verwendet werden kann.
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Abbildung 1 zeigt das zusammengesetzte Phoenix Atherectomy System mit dem Phoenix Atherectomy Katheter, dem Griff und dem
Flhrungsdraht-Stabilisierungsclip.

Tabelle 1: Wichtige Spezifikationen fiir den Phoenix Atherectomy Katheter

Durchmesser der | MindestgroBe der | Passagen- " "Mammaler LU ST Anatomische
. P . Nutzldnge Fiihrungsdraht- messer des L
Katheterspitze Einfiihrhilfe profil o] Positionen
durchmesser GefaBes
4 Charr (1,5 mm) 0,014 Zoll
1,5 mm oder groRer? 1,5 mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
5 Charr (1,8 mm) 0,014 Zoll
1,8 mm oder groBer 1,8 mm 130 cm (0,36 mm) 2,5mm femorale,
popliteale oder
2,2 mm 6 Charr (2{'2 mm) 2,2 mm 130 cm 0,014 Zoll 3,0mm distale
oder groRer (0,36 mm) .
Arterien unterhalb
1,8 mm SCharr(L8mm) |y o) 149 cm 0,014 zoll 2,5 mm des Knies
oder groRer (0,36 mm)
6 Charr (2,2 mm) 0,014 Zoll
2,2 mm oder grofer 2,2 mm 149 cm (0,36 mm) 3,0 mm

Warnhinweis: Den Phoenix Atherectomy Katheter nicht in GefaBen verwenden, die kleiner sind als angegeben, da dies beim Patienten
zu Schadigungen (GefdaBperforation, -dissektion oder -verletzung) fithren kénnte.

2Fiir manuelle Kontrastmittelinjektionen Einfiihrschleuse > 4 Charr verwenden.

Flihrungsdraht-
Stabilisierungsclip mit
integriertem Torquer

Ein/Aus-Schalter
am Griff

Phoenix
Katheter

Zentraler

Drehknopf Entsorgungsauslass FUhrungsdrahtanschluss

Abbildung 1. Phoenix Atherectomy System: Distale Spitze des Katheters (links) und Griff (rechts), mit im Griff eingefiihrtem Katheter und

angebrachtem Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip gezeigt.

WARNHINWEISE

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03) 84

Das Phoenix Atherectomy System ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. NICHT erneut sterilisieren und/oder
wiederverwenden. Eine erneute Sterilisation oder Wiederverwendung kann die Produktleistung und -sicherheit eventuell
beeintrachtigen sowie das Infektionsrisiko erhéhen.

Die Produkte des Phoenix Atherectomy Systems vor dem auf der Kennzeichnung der jeweiligen Packung angegebenen Verfallsdatum
(,Verwendbar bis“) benutzen.

Das Phoenix Atherectomy System NICHT verwenden, wenn der Flihrungsdraht subintimal eingefiihrt wird, da es zu einer Perforation,
Dissektion oder Verletzung kommen konnte.

Das Phoenix Atherectomy System NICHT in GefaRen verwenden, die kleiner sind als angegeben, da dies zu einer Perforation, Dissektion
oder Verletzung fihren kann.

Nach dem Eintritt in das GefaRsystem muss der Phoenix Atherectomy Katheter ausschlieBlich unter direkter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben oder zurlickgezogen werden. Ist wahrend des Vorschiebens oder Zurilickziehens Widerstand spurbar, vor dem weiteren
Vorgehen die Ursache des Widerstands ermitteln.

Das Phoenix Atherectomy System AUSSCHLIESSLICH unter Durchleuchtungskontrolle einschalten.

Die distale Katheterspitze bei eingeschaltetem System NICHT an Ort und Stelle halten, da dies eine GefalRperforation, -dissektion oder
-verletzung zur Folge haben kénnte.

Das Phoenix Atherectomy System AUSSCHLIESSLICH dann einschalten, wenn der Phoenix Atherectomy Katheter auf einem
Flihrungsdraht verlauft und die distale Spitze des Flihrungsdrahts in einem geeigneten GefaRabschnitt platziert ist.

Vor dem Einflihren des Katheters in den Kérper des Patienten ist die Luft vollstandig aus allen Katheterlumina zu entfernen. Dies geschieht
durch Vorsplilen des Katheters (siehe Beschreibung im Abschnitt ,Verfahrensanweisungen®).

Den Phoenix Atherectomy Katheter nicht verwenden und auch keine Reparaturversuche unternehmen, wenn er verbogen oder geknickt ist
oder sonstige Anzeichen von Beschadigungen aufweist, da dies einen Bruch oder eine Leistungsbeeintrachtigung zur Folge haben kann.
Der Phoenix Katheter darf nur mit dem Phoenix Griff verwendet werden.

Das Phoenix Atherectomy System nicht in der Ndhe von brennbaren oder entziindlichen Gasen, Anasthetika oder Reinigungs-/
Desinfektionsmitteln verwenden.



VORSICHTSHINWEISE

e Alle Komponenten des Phoenix Atherectomy Systems sind vor Gebrauch zu inspizieren, um ihre Funktionstiichtigkeit zu bestatigen.

e Nurzur Verwendung durch Arzte, die in der Anwendung des Phoenix Atherectomy Systems und in perkutanen peripheren
Interventionsverfahren geschult sind.

e Den Phoenix Katheter vor dem Einflihren in den Kérper des Patienten prifen (siehe Beschreibung im Abschnitt
,Verfahrensanweisungen®).

e Das Hamostaseventil so fest anziehen, dass Blutleckagen um den Katheterschaft herum vermieden werden. Es sollte jedoch weiterhin
moglich sein, den Katheter axial durch das Ventil zu schieben. Wenn ein Tuohy-Borst-Ventil verwendet wird, ist beim Anpassen der
Ventildichtigkeit besondere Vorsicht geboten.

e  Esist darauf zu achten, dass der Griff nicht in FlUssigkeiten eingetaucht wird, da dies Schaden an den elektrischen Griffkomponenten
zur Folge haben konnte.

e Wie bei allen Atherektomieverfahren ist die Dauer des Verfahrens vom Arzt unter Berlcksichtigung des Patientenzustands festzulegen.

e  Die empfohlene maximale Laufzeit des Phoenix Griffs wahrend eines Verfahrens betragt 20 Minuten.

e Nur aufgeflihrte kompatible Fiihrungsdrahte mit dem Phoenix Atherectomy System verwenden. Die Verwendung anderer, nicht als
kompatibel aufgefiihrter Fihrungsdrahte kann die Leistung beeintrdchtigen oder das Phoenix Atherectomy System beschadigen.

e Die Verwendung eines Fihrungsdrahts mit PTFE-Beschichtung ist nicht zu empfehlen, es sei denn, dieser ist speziell fiir Atherektomien
indiziert.

e  Sicherstellen, dass das proximale Ende des Flihrungsdrahts bei eingeschaltetem Griff im Torquer fixiert ist. Andernfalls kann sich der
Fuhrungsdraht drehen und/oder seine Position innerhalb des GefaRes verlieren.

e  Sicherstellen, dass der Katheter beim Betatigen des Griffs gleichmaRig und leicht auf dem Flihrungsdraht verlauft. Wird der
Katheterverlauf auf dem Fiihrungsdraht gechemmt, das System unverziglich ausschalten und ersetzen.

e Das Phoenix System muss beim Vorschieben durch die Einflhrschleuse ausgeschaltet sein.

e Die Katheterspitze und den Fiihrungsdraht beim Betatigen des Griffs sorgfaltig unter Durchleuchtung tiberwachen. Ist eine Drehung
oder ein ,Ausschlagen” des Fihrungsdrahts zu vermuten, das System unverziglich ausschalten und der Sache auf den Grund gehen.
Das System erst dann wieder einschalten, wenn der Katheterverlauf auf dem Flihrungsdraht nachweislich leicht ist.

e Wahrend des Kathetereinsatzes den Fluss des exzidierten Materials in den Entsorgungsbehélter oder Drainageschlauch tGberwachen.
Sollte der Fluss des exzidierten Materials wahrend des Verfahrens aufhoren, bedeutet dies, dass das Katheterantriebssystem
(Schneidelement, Verdrehwelle oder Motorantrieb im Griff) eventuell nicht ordnungsgemaR funktioniert.

e Den Katheter zuriickziehen oder proximal zur Lasion ziehen, um den Blutfluss wiederherzustellen.

e Wenn der Fluss des exzidierten Materials nicht wiederhergestellt werden kann, den Griff ausschalten. Den Katheter aus
dem Korper des Patienten entfernen. Andernfalls kdnnte es zu einer Embolie kommen oder das Entfernen der exzidierten
GefdaRablagerungen unmaoglich sein.

e Den Flhrungsdraht wahrend der Katheterentfernung unter Verwendung eines Torquers gut festhalten (entweder manuell oder, sofern
verwendet, mit dem Phoenix Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip). Andernfalls kann sich der Fiihrungsdraht drehen und/oder seine
Position innerhalb des GefaRRes verlieren.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Zu den moglichen unerwiinschten Wirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts und anderer interventioneller
Katheter gehdren u. a.:

. Verletzung des Zugangssitus, einschlieBlich Schmerzen . Arterielle Bypass-Operation (Notfalleingriff oder Eingriff
. Arteriendissektion ohne Notfallsituation)
. Arterienverschluss . Bruch einer Produktkomponente, der u. U. eine
. Arterienperforation oder Pseudoaneurysma schwerwiegende Verletzung oder einen chirurgischen
. Arterienrestenose Eingriff zur Folge haben kann
o Arterienruptur o Hamatom
. Arterienspasmus oder abrupter oder subakuter Verschluss . Hypotonie
. Blutungskomplikationen mit eventuellem Transfusionsbedarf . Infektion oder Fieber
. Tod . Ischamie
. Embolie, einschlieRlich durch Thrombus, Plaque, Luft, . Reaktion auf Kontrastmittel, Verfahrensmedikationen oder
Produkt usw. Kathetermaterialien, einschlieBlich allergischer Reaktion
. GefaRverletzung, die eine chirurgische Reparatur erfordern
kann

Das Auftreten dieser unerwiinschten Wirkungen kann eine Wiederholung der Katheterisierung/Angioplastie oder eine Notfall-Bypass-
Operation erforderlich machen oder zum Tod flihren.

LIEFERFORM, STERILISATION UND VERFALLSDATUM

Der Phoenix Atherectomy Katheter, Griff und Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip sind einzeln verpackt und sterilisiert. Der Phoenix Atherectomy
Katheter, Griff und Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip wurden mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Bei ungedffnetem und unbeschadigtem Beutel
sind die einzelnen Produkte steril. Alle Komponenten sind nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen und dirfen nicht wiederverwendet
oder erneut sterilisiert werden. Vor dem auf den Packungskennzeichnungen aufgedruckten Verfallsdatum (,Verwendbar bis“) benutzen.
Die Produkte bei Raumtemperatur in Innenrdumen in der Originalverpackung lagern, vor Sonneneinstrahlung schiitzen und trocken
aufbewahren.

FUR DAS PHOENIX ATHERECTOMY VERFAHREN BENOTIGTE VERBRAUCHSARTIKEL:

HINWEIS: Das Phoenix Atherectomy System ist gegen Stromschlag geschiitzt (defibrillationssicher, Typ CF).

Beschreibung der Artikel (Einmalprodukte — nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden):

1. Ein Phoenix Atherectomy Katheter samt Griff

2. Entsorgungsbeutel (250 ml oder groRer) oder Drainageschlauch fiir das aus dem Entsorgungsauslass des Katheters beforderte Material
3. Einfihrschleuse geeigneter GroRe mit Cross-Cut-Ventil (siehe Tabelle mit den wichtigen Katheterspezifikationen)

4. Sterile heparinisierte (10.000 IE/I) physiologische Kochsalzlosung (0,9 %) zum Vorspllen des Katheters vor dem Einsatz
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Mindestens 10 ml fassende Spritze mit Gleitspitze fir das Vorspilen des Katheters vor dem Einsatz
Hamostaseventil

Kompatibler 0,014-Zoll-Fiihrungsdraht mit Einwechsellange (mindestens 260 cm):
Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT Draht (300 cm)

Ev3 Nitrex Fiihrungsdraht (300 cm)

Abbott Hi-Torque Iron Man Draht (300 cm)

Abbott Hi-Torque Floppy Il Draht (300 cm)

CSI ViperWire Fiihrungsdraht (300 cm)

Abbott Hi-Torque Standard Fiihrungsdraht (300 cm)

Abbott Hi-Torque Cross-it Fihrungsdraht (300 cm)

Asahi Astato XS20 Fihrungsdraht (300 cm)

Asahi Regalia XS1 Fiihrungsdraht (300 cm)

Phoenix Fiihrungsdraht (300 cm)

USE GS14-300A Fihrungsdraht (300 cm)

Torquer

Phoenix Flihrungsdraht-Stabilisierungsclip

VERFAHRENSANWEISUNGEN

INSPEKTION DER KOMPONENTEN DES PHOENIX ATHERECTOMY SYSTEMS

Vor Gebrauch sind samtliche fir das Verfahren bestimmte Geratschaften sorgfaltig auf Defekte zu untersuchen. Die Verpackungen auf
Einschnitte, Risse oder sonstige Verletzungen des Sterilschutzes untersuchen. Den Phoenix Atherectomy Katheter auf Verbiegungen,
Knicke oder sonstige Beschddigungen untersuchen. Den Griff auf Anzeichen von Beschddigungen untersuchen. Den Griff einschalten und
sicherstellen, dass seine Aktivierung moglich ist. Defekte Geratschaften nicht verwenden.

VORBEREITUNG DES PHOENIX ATHERECTOMY KATHETERS
Zum Vorbereiten des Katheters fiir den Einsatz folgendermalien vorgehen und dabei auf die Einhaltung aseptischer Kautelen achten:

1.

2.

3.

4.

5.

Den Katheter aus der sterilen Schutzverpackung nehmen und auf dem sterilen Tisch ablegen.

Vorspilen des Phoenix Katheters: Eine mit heparinisierter Kochsalzlosung gefiillte 10-ml-Spritze am Entsorgungsauslass anbringen und
mit geringem Druck langsam spiilen, bis Kochsalzlésung aus dem Fihrungsdrahtanschluss tropft. Den zentralen Fihrungsdrahtanschluss
mit einem Finger abdecken und das Spilen so lange fortsetzen, bis Kochsalzlésung aus der distalen Spitze des Katheters tropft.
Griff-Test: Den Ein/Aus-Schalter am Griff kurz ein- und dann wieder ausschalten, um zu prifen, ob sich das Zahnrad des Griffs dreht.
Griffe, die sich im Rahmen dieser Vorbereitung als defekt oder nicht funktionstiichtig erweisen, nicht verwenden.

Das proximale Ende des Katheters in den Griff einflihren. Sicherstellen, dass das proximale Ende des Katheters vollstandig im Griff
einrastet. Katheter, die sich im Rahmen dieser Vorbereitung als defekt oder nicht funktionstiichtig erweisen, nicht verwenden.

Den Entsorgungsbeutel oder Entsorgungsschlauch am Entsorgungsauslass anbringen.

EINFUHRUNG UND BETRIEB

Einfiihrung
1. Informationen zur angemessenen GroRe der Einflihrschleuse sind der Tabelle mit den wichtigen Katheterspezifikationen zu

entnehmen. Die Schleuse geeigneter GrofRe mit Cross-Cut-Hamostaseventil mittels Standardtechnik einflihren.

2. Durch die Schleuse hindurch einen 0,014-Zoll-Fiihrungsdraht bis Giber die zu behandelnde Lasion hinaus vorschieben. Dabei darauf
achten, dass das Lumen nicht verlassen wird.

3. Das Ende des Flihrungsdrahts retrograd in die distale Spitze einlegen (Backloading) und aus dem proximalen Ende des
Fihrungsdrahtlumens des Phoenix Atherectomy Katheters heraus schieben. Die distale Spitze des Phoenix Atherectomy Katheters
bei ausgeschaltetem Phoenix System in die Einflihrschleuse einbringen, bis die Spitze aus der Einflihrschleuse austritt.

Vorbereitung des Fiihrungsdrahts
1. Den Fihrungsdraht an Ort und Stelle halten und die distale Spitze des Phoenix Atherectomy Katheters unter Durchleuchtungs-

kontrolle tiber den Fiihrungsdraht bis auf eine Entfernung von wenigen Millimetern proximal zur Zielldsion vorschieben.
2. Die Fuhrungsdrahtposition im Verhaltnis zur Lasion kann bei Bedarf korrigiert werden. Bestatigen, dass sich der Fihrungsdraht
innerhalb des Lumens befindet.
Bestatigen, dass die distale Spitze des Fiihrungsdrahts mindestens 15 cm von der distalen Spitze des Katheters entfernt positioniert ist.
Torquer ca. 20 bis 30 cm vom zentralen Fiihrungsdrahtanschluss entfernt fest am Fiihrungsdraht anbringen.
Den Fihrungsdraht in einer 180°-Schleife zurlckfiihren, so dass ein umgekehrtes ,,C“ entsteht, und ihn dann in den integrierten
Torquer am Flhrungsdraht-Stabilisierungsclip einfliihren, um zu verhindern, dass sich der Fiihrungsdraht dreht. Diese Konfiguration
stiitzt den Draht und erleichtert den Katheterverlauf auf dem Fihrungsdraht (die resultierende Fiihrungsdrahtschlaufe ist in
Abbildung 1 zu sehen).
6. Verhindern einer Fiihrungsdrahtdrehung mit Hilfe des Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclips:

a. Den Fihrungsdraht-Stabilisierungsclip wie in Abbildung 1 gezeigt fest auf den Griff driicken, damit er einrastet.

b.  Den Fuhrungsdraht durch den integrierten Torquer hindurch fiihren und zu einem Stabilisierungsbogen von ca. 10 bis 15 cm

formen, der sich vom zentralen Fiihrungsdrahtanschluss (des Katheters) bis zum Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip erstreckt.

c. Den Torquer am Fihrungsdraht festziehen.

d. Sicherstellen, dass sich der Fiihrungsdraht nicht im Fihrungsdraht-Stabilisierungsclip dreht.

Warnhinweis: Das Phoenix Atherectomy System nicht verwenden, wenn der Fiihrungsdraht subintimal eingefiihrt wird,

da es sonst zu einer GefaRperforation oder -dissektion kommen kann. Es empfiehlt sich vor der Produkteinfiihrung eine zweite

Angiografie zur Bestatigung der Drahtplatzierung.

uAw

Vorsichtshinweis: Der gleichmaRige Katheterverlauf auf dem Fiihrungsdraht ist wahrend des Eingriffs zu Giberwachen. Sollte
wahrend des Verfahrens Widerstand spiirbar sein, den Katheter entfernen und das Fiihrungsdrahtlumen spiilen; hierzu

den vollstidndig in eine Schiissel mit heparinisierter Kochsalzlosung eingetauchten Katheter (inklusive Katheterspitze) bei
eingeschaltetem System betreiben, um eventuelles Blut und/oder Debris aus dem Katheterlumen zu entfernen.
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Vorsichtshinweis: Sicherstellen, dass das proximale Ende des Fithrungsdrahts bei eingeschaltetem Griff im Torquer fixiert ist.
Andernfalls kann sich der Fithrungsdraht drehen und/oder seine Position innerhalb des GefiRes verlieren.

Passieren der Ldsion und Debulking

1. Unter Durchleuchtungskontrolle in proximaler Lage zur Lasion das Phoenix Atherectomy System mit dem am Griff befindlichen
Schalter 5 bis 10 Sekunden lang einschalten. Es muss Flissigkeit aus dem Entsorgungsauslass austreten. Katheter, die sich als nicht
funktionstiichtig erweisen, nicht verwenden.

2. Den Katheter langsam mit einer Geschwindigkeit von 1 mm/s vorsichtig durch die Lasion vorschieben. Bei hochgradig stenosierten
Lasionen oder Lasionen von > 10 cm Lange hin und wieder innehalten und den Katheter etwas zurilickziehen, um eine bessere
Durchblutung und Entfernung von Plaque wahrend des Schneidens zu ermoglichen. Das Vorschieben fortsetzen, bis die distale
Spitze des Katheters die Lasion passiert hat.

3. Das Phoenix Atherectomy System muss eingeschaltet bleiben, um die Entfernung der Plaque zu ermdoglichen.

4. Den Katheter zurtickziehen, bis sich die distale Spitze proximal zur Lasion befindet. Eine Bildgebung des Lumens durchfiihren und/
oder den geradlinigen Schnitt durch die Lasion bei Bedarf wiederholen.

5. Das Phoenix Atherectomy System mithilfe des am Griff befindlichen Schalters ausschalten.

Entfernen des Phoenix Atherectomy Katheters
1. Zum Entfernen des Phoenix Atherectomy Katheters den Fiihrungsdraht in der Lasion stabilisieren und den Phoenix Atherectomy

Katheter vorsichtig unter Durchleuchtungskontrolle und Anwendung einer standardméaRigen Over-the-Wire-Technik fur
die Handhabung von Kathetern aus der Schleuse herausziehen. Den Fiihrungsdraht wahrend der Entfernung des Katheters
gut festhalten. Dazu den Flhrungsdraht manuell oder mit einem Torquer oder dem Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip am
Flhrungsdraht fixieren (,arretieren”).

2. Den Katheter wie in den folgenden Schritten beschrieben durch Einschalten des Griffs (,,per Griffbetrieb”) entfernen:

a. Einen Torquer oder einen Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip am proximalen Ende des Flihrungsdrahts in einem gewissen
Abstand hinter der Einflihrschleuse arretieren.

b. Den Torquer manuell oder unter Verwendung des Flihrungsdraht-Stabilisierungsclips festhalten, um eine Drehung des
FUhrungsdrahts zu verhindern, und das Phoenix Atherectomy System tber den Schalter am Griff einschalten.

c.  Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle entfernen. Dazu den Draht in den Griff einschieben, bis die Katheterspitze aus
der Einfuhrschleuse austritt.

d. Das Phoenix Atherectomy System mithilfe des am Griff befindlichen Schalters ausschalten.

e. Hinweis: Den Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip dazu verwenden, den Fiihrungsdraht wahrend der Katheterentfernung zu
fixieren und eine Drehung zu verhindern (siehe Beschreibung in Schritt I1.6).

3. Nach der Atherektomie ein Angiogramm erstellen.

4.  Wird das Phoenix System zur Behandlung mehrerer Lasionen eingesetzt, bei denen der Katheter durch die Einflhrschleuse
entfernt und wieder eingefihrt wird, ist der Katheter vor jedem Wiedereinfiihren zu spilen; hierzu den in eine mit heparinisierter
Kochsalzlosung gefillten Schissel vollstandig eingetauchten Katheter (inklusive Katheterspitze) bei eingeschaltetem System
betreiben, um eventuelles Blut und/oder Debris aus dem Katheterlumen zu entfernen.

Nach dem Phoenix Atherectomy Verfahren

1. Falls der behandelnde Arzt eine unterstitzende Angioplastie oder Stentplatzierung fir erforderlich befindet, das bevorzugte
Produkt Gber den Fiihrungsdraht einbringen. Die Angioplastie bzw. Stentplatzierung in der Ublichen Weise durchfihren.

2. Nach dem Verfahren ein Angiogramm erstellen.

Entfernen der Schleuse
Die Schleuse in situ belassen, bis sich das hamodynamische Profil normalisiert. Die Punktionsstelle mit dem tblichen Verfahren
verschlieRen.

KLINISCHE DATEN:

Die klinische Studie EASE war eine prospektive, multizentrische, nicht randomisierte Einzelarm-Studie zur Beurteilung der Sicherheit,
Wirksamkeit und Leistung des Phoenix Atherectomy Systems bei der perkutanen Atherektomiebehandlung von de-novo- und
restenotischen atherosklerotischen Lasionen in den infrainguinalen Arterien der unteren Extremitaten. Es wurden insgesamt

128 Patienten in 16 Zentren zur Behandlung aufgenommen. Dabei wurden 105 Teilnehmer (mit 123 behandelten Ladsionen), die zur
Per-Protocol-Gruppe gehoérten, gemall den Anforderungen in Bezug auf GefaRgréRe und anatomische Position fiir die verschiedenen
Phoenix KathetergrofRen in die Studie aufgenommen. Der primare Sicherheitsendpunkt war die Freiheit von schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen (SUEs) nach 30 Tagen (laut Bewertung durch einen unabhéngigen arztlichen Gutachter). Der priméare
Wirksamkeitsendpunkt war akuter technischer Erfolg. Dieser Parameter wurde als die Fahigkeit definiert, eine Reststenose mit einem
Durchmesser < 50 % zu erzielen. Die entsprechende Beurteilung erfolgte durch den Studienpriifarzt zum Zeitpunkt der Behandlung mit
dem Phoenix Atherectomy System (vor zusatzlichen Therapien) mittels quantitativer Angiografie oder visueller Abschatzung. Patienten
wurden im Anschluss an die Baseline-Atherektomiebehandlung 6 Monate lang Giberwacht.

Die Rate flr die 30-tagige Freiheit von SUEs betrug 94,3 % (99/105) und der technische Erfolg wurde bei 95,1 % (117/123) der behandelten
Lasionen in der Per-Protocol-Gruppe erzielt. Beide primdren Endpunkte erfiillten die vordefinierten IDE-Studienerfolgskriterien. Tabelle
2 fasst die Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten aus der EASE-Studie zusammen.

Im Anschluss an die Behandlung der ersten 36 Teilnehmer, die an der EASE-Studie teilnahmen, wurde eine hohere Komplikationsrate
als erwartet beobachtet. Bei den ersten behandelten 36 Teilnehmern traten 19 ernste verfahrens- oder produktbedingte unerwiinschte
Ereignisse auf, wobei 6 unerwiinschte Ereignisse die Definition fiir schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUEs) erfiillten. Dabei
traten die folgenden SUEs auf: 5 Dissektionen/Perforationen und ein GefaRverschluss, die eine Behandlung erforderlich machten.
AtheroMed leitete eine Uberpriifung der verfiigbaren Daten ein, um die zugrunde liegenden Ursachen zu beurteilen. Die Analyse
dieser friithen Ergebnisse fiihrte dazu, dass zusatzliche GréRen des Phoenix Atherectomy Katheters in den EASE-Priifplan aufgenommen
wurden. Dariiber hinaus wurden die Empfehlungen in Bezug auf die Mindestdurchmesser der GefaRe und die anatomischen Positionen
fur den Produkteinsatz aktualisiert (siehe Tabelle 1 dieses Dokuments).
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Tabelle 2: Per-Protocol-Zusammenfassung in Bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit, EASE-Studie (n = 105 Patienten und 123 Ldsionen)

Parameter

Ergebnisse (n=105 Patienten, 123 Lasionen)

Demografische Angaben
% mannlich
Alter
% CLI
Diabetes

60 % (63/105)
71,7 Jahre £10,0 Jahre
32 % (34/105)
53 % (56/105)

Positionen und Durchmesser der Zielldsion
AFS
Popliteal
Truncus tibiofibularis
Anterior tibial
Posterior tibial
Peroneal

ReferenzgefaBRdurchmesser — proximal
ReferenzgefaBdurchmesser — distal

Lange der Zielldsion

Vor Phoenix % Durchmesser Stenose

Nach Phoenix % Durchmesser Stenose

Nach dem Verfahren (Endwert) % Durchmesser
Stenose

28,5 % (35)
19,5 % (24)
11,4 % (14)
17,1 % (21)
14,6 % (18)
8,9 % (11)

3,6 0,7 mm
3,5+0,7 mm
34 £30 mm
89,1 % 19,8 %
34,6% £16,2%
10,5% £9,8 %

Phoenix Behandlungsdauer

5,9 £4,7 Minuten

Technischer Erfolg (Lasionen, Phoenix Katheter)*

95,1 % (117/123)

Verfahrenserfolg (Ldsionen)?

99,2 % (122/123)

ABI
Baseline | 0,70 +0,23
30 Tage | 0,96 +0,21
6 Monate | 0,84 0,29
Rutherford-Score
Baseline | 3,3 1,1
6 Monate | 1,2 £1,4
Verbesserung der Rutherford-Klasse > 1 nach | 80 %
6 Monaten

SUEs bis einschlieBlich 30 Tagen (nach Typ):
Klinisch bedingte Revaskularisation der Ziellasion
Perforation
Dissektion, Grad C oder héher
Symptomatische distale Emboli®
Ungeplante Amputation (Zehe)
Abrupter Verschluss/Okklusion

0,9 % (1/105)
1,9 % (2/105)
0,9 % (1/105)
0,9 % (1/105)
2,9 % (3/105)
0% (0/105)

SUEs bis einschlieBlich 6 Monaten (nach Typ),
kumulativ:
Klinisch bedingte Revaskularisation der Zielldsion

12 % (12/101)

Perforation | 2 % (2/101)

Dissektion, Grad C oder hoher | 1% (1/101)

Symptomatische distale Emboli® | 1 % (1/101)

Ungeplante Amputation (Zehe) | 4 % (4/101)

Abrupter Verschluss/Okklusion | 0 % (0/101)

Tod infolge kardiovaskuldrer Komplikationen | 1 % (1/101)
Keine Revaskularisation der Zielldsion nach 88 %

6 Monaten*

Keine Revaskularisation des ZielgefaRes nach 86 %

6 Monaten*

!Reststenose < 50 % nach Phoenix
2Reststenose < 30 % Endwert

3Klinische Anzeichen oder Symptome distaler Emboli wurden in der behandelten Extremitat distal zur
behandelten Lasion nach dem Indexverfahren festgestellt, wobei der Blutfluss mittels mechanischer oder
pharmakologischer Methoden verbessert werden musste.

“Kaplan-Meier-Schatzwerte

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03)

88



SPEZIELLE PATIENTENPOPULATIONEN:
Die Sicherheit und Wirksamkeit des Phoenix Atherectomy Systems wurden bei den folgenden Patientenpopulationen nicht nachgewiesen:

Patienten mit bekannten Allergien gegeniliber Metallen (wie z. B. Nitinol, Edelstahl oder andere Stentmaterialien)

Patienten, die keine Thrombozytenaggregationshemmer einnehmen kénnen

Patienten ohne distalen Abfluss

Patienten mit In-Stent-Restenose an der peripheren GefaRstelle

Patienten mit schwerer, persistierender Hypertonie (systolischer Druck > 180 mmHg)

Patienten mit Koagulopathie oder Hyperkoagulabilitdt in der Anamnese

Patienten, bei denen zum Zeitpunkt der Behandlung Hamodialyse durchgefiihrt wird oder deren Nierenfunktion gestort ist

(Kreatinin > 2,5 mg/dl)

Patienten mit nachgewiesenen intrakraniellen oder Magen-Darm-Blutungen innerhalb der letzten drei Monate

e  Patienten mit schwerem Trauma, Fraktur, groRerer Operation oder Biopsie eines parenchymatdsen Organs innerhalb der letzten
3 Monate

o Patientinnen, die schwanger sind oder ein Kind stillen

e  Patienten < 18 Jahre

PRODUKTENTSORGUNG:

Der Phoenix Atherectomy Katheter kann gemaR den Verfahren fir biogefahrliche Krankenhausabfalle entsorgt werden. Der Phoenix Griff
kann NICHT gemaR den reguldren Verfahren fur biogefahrliche Abfille entsorgt werden. Bei seiner Entsorgung sind die regularen Verfahren
fur Gefahrstoffe zu beachten.

ACHTUNG: Den Phoenix Griff nicht verbrennen. Er enthélt Lithiumbatterien und ist gemaR den reguldren Krankenhausverfahren fiir
Gefahrstoffe zu entsorgen.

Das Phoenix Atherectomy System wurde getestet und als konform mit den EMV-Grenzwerten der Richtlinie 93/42/EWG tiber Medizinprodukte
(IEC/EN 60601-1-2) befunden. Diese Grenzwerte sollen angemessenen Schutz gegen schadliche Stérungen in einer typischen medizinischen
Installation bieten. Das Gerat erzeugt und verwendet hochfrequente Energie und kann diese auch ausstrahlen. Wenn es nicht in
Ubereinstimmung mit diesen Anweisungen verwendet wird, kann es schadliche Stérungen bei anderen Geréaten in der Umgebung
hervorrufen. Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass in einer bestimmten Umgebung keine Stérungen auftreten.
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© 2024 Philips. Alle Rechte vorbehalten.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX und die Logos von ATHEROMED und PHOENIX ATHERECTOMY sind Marken oder
eingetragene Marken sowie Eigentum von Koninklijke Philips N.V. in den USA und anderen Landern.

Das PHOENIX ATHERECTOMY System (einschlieRlich seiner Komponenten und/oder Methoden) ist moglicherweise durch mindestens eine
Patentanmeldung in den USA sowie durch entsprechende Patentanmeldungen in anderen Landern geschitzt.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

MELDUNG EINES SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSES

Wenn ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, ist es dem Hersteller und der zusténdigen

Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen und/oder der Patient ansassig ist, zu melden. Ein schwerwiegendes
Vorkommnis bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hatte haben kénnen oder bei einem
Wiederauftreten haben konnte: den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, die voriibergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders, Fetus oder einer anderen Person oder eine
schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

REACH-KONFORMITATSERKLARUNG

Die REACH-Verordnung verpflichtet Philips Healthcare (PH) dazu, Informationen liber den chemischen Gehalt von besonders besorgniser-
regenden Stoffen (Substances of Very High Concern, SVHC) bereitzustellen, wenn deren Anteil am Produktgewicht tiber 0,1 % liegt.

Die SVHC-Liste wird regelmaRig aktualisiert. Daher finden Sie auf der folgenden Website von Philips REACH die aktuellste Liste der Produkte,
die SVHC oberhalb des Schwellenwerts enthalten: www.philips.com/REACH.

BESCHRANKTE GARANTIE UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Philips garantiert, dass angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und Herstellung dieses Medizinprodukts angewendet wurde.

Handhabung, Lagerung und Vorbereitung dieses Medizinprodukts sowie andere Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose,

die Behandlung, die chirurgischen Eingriffe und andere auRerhalb der Kontrolle von Philips liegende Angelegenheiten wirken sich direkt auf
dieses Medizinprodukt und die aus seinem Gebrauch entstehenden Ergebnisse aus. Dartiber hinaus wird das Nichtversagen eines Produkts
von Philips weder zugesichert noch gewahrleistet. Philips Gibernimmt keine Haftung fir medizinische Komplikationen (einschlieBlich

Tod), die sich direkt oder indirekt aus dem Gebrauch dieses Produkts ergeben. Sofern in dieser beschrankten Garantie nicht ausdriicklich
anders angegeben, HAFTET PHILIPS NICHT FUR DIREKTE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN, DIE AUF EINEM DEFEKT, EINEM VERSAGEN

ODER EINER FUNKTIONSSTORUNG SEINER PRODUKTE BERUHEN, UND ZWAR UNGEACHTET DESSEN, OB SICH DER ANSPRUCH AUF
GARANTIEVEREINBARUNGEN, VERTRAGLICHE VEREINBARUNGEN, SCHADENSERSATZRECHT ODER SONSTIGES STUTZT.

Philips ibernimmt keine Haftung in Bezug auf Medizinprodukte, die wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert wurden
oder wenn das Produkt nicht bis zum genannten ,Verwendbar bis“-Datum bzw. Verfallsdatum verwendet oder die Verpackung vor dem
Gebrauch gedffnet oder beschadigt wurde, und erteilt weder ausdriickliche noch stillschweigende Garantien, u. a. auch hinsichtlich der
Marktgangigkeit oder die Eignung fir einen bestimmten Zweck im Hinblick auf solche Medizinprodukte.

DIESE GARANTIE ERSETZT UND SCHLIESST ALLE ANDEREN HIER NICHT AUSDRUCKLICH DARGELEGTEN GARANTIEN AUS UND PHILIPS ERTEILT
WEDER AUSDRUCKLICHE NOCH STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN, U. A. AUCH HINSICHTLICH DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
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PHILIPS

Mpocoxn — NpotoU XPNOLUOTIOLOETE QUTO TO TEXVOAOYLKO TTPOLOV, CUBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpriong

www.philips.com/IFU

2Y2THMA AOHPEKTOMHZ PHOENIX

OAHrIEZ XPHZHZ

ONOMAZIEZ ZYZKEYQN

KaBetnpag abnpektopng Phoenix
Napr aBnpektourg Phoenix

KAut untootpiéng oclppatog Phoenix

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOG®EZIA (TQN H.M.A.) MEPIOPIZEI THN NQAHZH AYTHZ THZ £YZKEYHZ ZE IATPOYZ 'H KATOMIN ENTOAHZ
IATPOY.

AIABAZTE NPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHTIEZ MPIN ANO TH XPHZH, AAMBANONTAZ YNOWH OAEZ TIz MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIZ MPOMYAAZEIZ.
EAN AEN FINEI AYTO, ENAEXETAI NA NMPOKYWOYN EMIMNAOKEZ.

ENAEIZEIZ
To ZUotnua abnpektounc Phoenix mpoopiletatl yla xprion otnv abnpektour] Twyv nepldepkwyv ayyeiwv. To cuotnua ev mpoopiletal yia
Xpnon ota otedaviaia, kKapwtlSikd, Aayovia i vebpika ayyela.

ANTENAEIZEIZ
H xprion tou Zuotuatog abnpektopng Phoenix avtevSeikvuTtal OTLG TEPUTTWOELG OTIOU N ELOAYWYI) OTOLOUSATIOTE KABETPa EVEXEL
anopadekTo kivouvo yla tov acBevn. ZTig avievoei&elg cuykataléyovtal, Hetagl aAAwy:

Mpoodarto LotopLkd eudpaypatos Tou puokapdiov fj BpouBwTKOU f alpoppayLkol ayyelakol eykedalikol enelcodiou
Omnoladnmote EvEeLEN 1) LOTOPLKO EVEOKPAVLAKNG ALLOPPAYLOG I} AVEUPUCHATOG

M'VWOTA KATAOTOON UTIEPTINKTIKOTNTAG 1 Slatapax TNKTIKOTNTOS

Alpoppayikr 51abeon, Suchettoupyia Twyv alponetaliwy, BpopBokuttaponevia f BpopBokuttdpwon

AcBeveic 0TOUG OTIOIOUG AVTEVSEIKVUTAL N OVTLOLILOTIETAALOKT), QVTLUTNKTLKY 1} BpopBoAuTikn Bepameia

ANepyia ) Sucavegia oe oklaypadLkoUug TAPAYOVTES i GAPAKA TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL YLA TNV TIPAYLOTOTOING EVEAYYELAKWY
Stadikaotwv

e MHN tomoBeteite T0 ZUoTNUA aBnpeKTOUNG Phoenix 0To E0WTEPLKO QYYELWV ULKPOTEPNG SLAUETPOU artd TV eVOESELYUEVN, KABWC
evdéxetal va pokU et Stdtpnon, Staxwplopog n BAABN.

NEPITPA®H ZYZTHMATOZ

To TUotnua abnpektopng Phoenix amoteAeitat anod dUo kupLa pépn: Tov Kabethpa abnpektoung Phoenix kat tn Aafn abnpektoung
Phoenix. To KAut umtootrpténg cuppatog Phoenix elval éva e€dptnua tg Aarg, To omnoio nmpoopiletat yia tn SteukoAuvaon tng Staxeipong
Tou 06nyoL cUppaAToG kKatd tn Stapkela tng Stadikaciag. OAa ta HéPN TOU CUOTHATOG EIVAL ATOCTELPWIEVEG CUCKEVEG piag Xxpriong,
OXESLAOUEVEG YLOL TNV ABNPEKTOUN TWV TIEPLOEPLIKWY ayyEiwV.

O KaBetrpag abnpektoung Phoenix eivat évag pakpuc, eUKaUmTog kabetrpag SUTAoU auAoUy, 0 omolog EPLEXEL Evav AEova POTING
T(POCAPTNEVO OE £va LETOAALKO OTOLXELO TOUNG 0TO TtepLdePLkd dkpo Tou Kabethpa. Otav o dfovag pomng evepyornolnBei, meplotpédetal,
aVayKAZOVTOG TO OTOLKELO TOUAG Vo EKTEAEL EKTOWN TNG VOoOUGAG MAGKAG Ao TNV aptnpia. To vOoov UALKO TTOU EKTEUVETOL LETADEPETAL
OTO ECWTEPLKO TOU KABETHPA, OTIOU LETADEPETAL UE UNXAVLKO TPOTIO EKTOG TOU 0.0BEVOUC, LE TN XPHON HLag KOXALWTAG avtAlog (koxAia
ApXLUAREN) oTEPEWEVNG OTNV EEWTEPLKN ETLAVELA TOU GEova POTTAG.

O KEVTPLKOG AUAOG XWwPA £val TUTILKO 08nyo cuppa 0,014". To mepldeptkd TUAKA TOu KaBethpa (cupmep\apBavopévng Tng KEDAANRG Tou
€€0PTAOTOC TOUNG OTO AKPO TOU KABETHPA) ElvaL AKTIVOOKLEPO, YLA TNV OKTWVOOKOTILKN QIEKOVLON TNG B€0NG TOU KABETHPA KAL TOU
TPOOAVATOALOMOU TOU dKpou. To gyyUcg dkpo Tou Kabetrpa amoteAeitat anod évav npooappoyéa pe Vo BUPEC: pia APk BUpa yla TtV
anmoppUPn TWV UTTOAELUUATWY KaL L KEVTPLKH BUpa yLla TNV ELcaywyr Tou 08nyou cUpuatog. O KaBeThpag eykaBloTaTaL 0TO ECWTEPLKO TNG
AaBng pe tnv edbappoyn Kat aodAALon Tou eyyUG AKPOU TOU KOBETAPA OTO ECWTEPLKO TNG AaBNG.

H AaBn Phoenix meptAapBAveL €va LOTEP TTOU AELTOUPYEL LE patapla yia TRV 08rynon Tou e€apTUaTog TOUNAG Tou KaBetripa abnpektoung
Phoenix pe ovopaotiki taxutnta 10.000 éwg 12.000 o.a.A. To Zuotnua Phoenix evepyomoleital e Tnv wOnon Tou CUPOUEVOU KOUUTTILOU
Aettoupyiag oto EMAvVW HEPOG TNG AaBNG.
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To KAut utootrpléng cuppatog Phoenix elval éva e€APTNUA UE EVOWHATWLEVO TIEPLOTPODEQ TOU 08NYOU GUPHATOG, TO OTOLO UIMOPEL
va xpnotornotnBet yia tnv umofondnon tng UOoTAPLENG KO TN OTEPEWGT TOou 08nyoU cUPUATOG 0T BEoN Tou, KATA T SLApKELA TNG
Sadikaoiac.

Avatpéte otnv Ewkova 1 yia to cuvappoloynpévo Zuotnpa abnpektoung Phoenix pe tov Kabetnpa adnpektoung, tn Aafn kot to KAut
umootnpLEng ouppatog Phoenix.

Nivakag 1. KOpleg mpodiaypadég Kabetnpa abnpektopng Phoenix

AdpeTpog dkpou | EAdyiloto péyebog MpodiA Mnkog thuxszl:o:gnvob :l 2?1)::::; AVOTOMLKEG
KaOetrpa ELOOYWYEQ Swapaong epyaoiog - ——— Béoelg
4F(1,5mm) 0,014"
1,5 mm i PEVEADTEO? 1,5 mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
5F (1,8 mm) 0,014"
1,8 mm A HeyaAUTEPO 1,8 mm 130cm (0,36 mm) 2,5 mm Mnptaieg, yvuakég
" N mepLdepikeg
2,2 mm 6 Fs(zc;iOT;n)o 2,2 mm 130 cm (ooéglim) 3,0 mm aptnpLeg mou
N HeY L 4 Bplokovtal katw
1,8 mm 5F (L8 mm) 1,8 mm 149 cm 0,014 2,5 mm Tou yovartog
1 HEYOAUTEPO (0,36 mm)
2,2 mm 6F (2,2mm) 2,2 mm 149 cm 0,014 3,0 mm
1 HEYOAUTEPO (0,36 mm)

Mpoeidomnoinon: Mn xpnotponoleite o ZUotnua abnpektopur)s Phoenix 0to e0wtepko ayyeiwv PKpOTEPOU peyEBouG amod to
evbebelypévo, kaBwg evdéxetal va tpokAnBei BAGBN otov acBev (Stdtpnon, Staxwplopdg f BAAPN ayyeiwv).

o XeLpOKivNTEG EVEDELG oKLaYpadLKOU HECOU, XPNOLLOTIOLROTE ONKApL ELcaywyEa > 4 F.

ALOKOTTTNG KAut unootrpéng
Aewtoupyiag AaBrg OUPHATOG PE EVOWUATWHEVO
TepLoTpodE
KaBetrpag \
ph“”{( |

’
? ?

™.

/ Kevtpikn B0pa
| Kouurti meplotpodrig | ‘E€0S0¢ anoppuhing o8nyou cUppatog

Ewova 1. Z0otnua abnpektopuris Phoenix: Ewkoviletal to nepidepikd dkpo kabetipa (apitotepd) kat n Aapn (6g§d), pe tov kabetipa

TOMOOETNUEVO OTO EOWTEPLKO TNG AAPNG KOt TO KAUT UTOOTHPLENG CUPLATOG TTPOCAPTNLEVO.

MPOEIAONOIHZEIZ

To TUotnua abnpektopng Phoenix mpoopiletal yia pio pévo xprion. MHN To EMAVOTOOTELPWVETE 1/KOL NV TO EMTOVAXPNOLUOTIOLE(TE.
H enavanooteipwon f n emavaxpnotionoinon eveEXeTal va emnpedosl SUGUEVWG TNV amdSoaon Kal TV aodAAELA TG CUCKEUNE KaL va
auénoel tov kivéuvo Aoipwéng.

XPNOLUOTIOLE(TE TA TPOTOVTA TOU ZUCTAUATOC aBnpektoprg Phoenix mptv tnv nuepounvia mou akoAouBeil tnv évdelén «Huepounvia
ARENG» («AREN») otnv emiorpavon KABe PEMOVWEVNG CUOKELAOLAG.

MHN tonoBeteite To ZUotnua abnpektour Phoenix edv to 08nyo cuppa givat urtoevdoOnAlako, kKabwg evoéxetat va rpokU el
Siatpnon, Sltaxwplopog n BAGRN.

MHN tonoBeteite To SUoTnUa aBnpPeKTOUARG Phoenix 0TO ECWTEPLKO AyYEIWV ULKPOTEPNG SLAUETPOU artd TNV evEedelypévn, KaBWG
evdéxetal va mpokU el Statpnon, Staxwplopdc i BAGRN.

‘Otav o KaBetrpag abnpektoung Phoenix ektiBetal oto ayyelako cuotnua, Sev Ba mpéneL va mpowBeltal fj va amocUpeTal, mapd
HOVOV UTIO aKTVOOKOTILKH TtapakoAoUBnaon. EAv cuvavtioete avtiotaon Katd thv mpowdnaon r T anodcupon, TPoadLopiloTe Ty attia
™G avtioTaong mpotoU CUVEXIOETE.

MHN evepyomoleite 1o ZUoTnpa abnpektoung Phoenix, mapd HOvoV UTIO AKTLVOOKOTILKT TIapakoAouBnaon.

MHN a¢rvete to mepidepLkd AKPO Tou KabeTrpa o oTaTIKA B£0n Pe TO CUOTNO EVEPYOTIOLNUEVO, YLOTL eVEEXETAL VA TTPOKANBEL
Slatpnon, Staxwplopog n BAGRN.

MHN evepyomoleite To ZUotnpa abnpektoung Phoenix, mapd povov eav o Kabetrpag abnpektoung Phoenix eivat Spopohoynpévog
eMAvVw ard o8nyo cUPUA KaL TO TEPLDEPLKO AKPO TOU 08NyoU CUPHATOC Elvat TOTOOETNUEVO 08 KATAAANAO TUR A TOU ayyeiou.

‘ON0G 0 AEPOC TIPETEL VAL OITOOKPUVETAL AT OAOUG TOUC AUAOUG TOU KOBETAPA HE TTARPWGN TOU KABETHpa OMWCE TteplypadeTaAL OTNV
evotnta 08nyieg yla tn Sladikaotia, LV TNV ELoAYWYr Tou KoBeThpa oTtov aoBevn.

Mn XPNOLUOTIOLOETE KAl NV eTIXELPROETE va SlopBwoete évav Kabetripa abnpektoung Phoenix edv éxet Auyioel i umootel kaudn
1| UTLAPXEL oTtoLadATIOTE EVEELEN OTL ElvVaL KATECTPAUUEVOG, KOOWE AUTO Umopel va 08nyrnoeL o€ Bpavion f LELWHEVN amodoan.
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e O KaBetnpag Phoenix pnopet va xpnotpomnotnBel pévo pe tn Aapr) Phoenix.
e ToZVotnua abnpektopurig Phoenix Sgv mpoopiletal yla xprion mapoucia Kavopwy i eVGAEKTWY aEepiwv, avaloOntikwy r/kot
KOO APLOTIKWV/ATIOAU LAVTLKWV.

MNPOMYAAZEIZ
e [lpw amo tn xprion, OAa ta pépn tou uothuatog ABnpektoung Phoenix Ba mpémnel va eetdlovtal WoTe va eMBERALWVETAL N CWOTH
Aettoupylia touc.

e [0 Xpron QUITOKAELOTIKA QO LATPOUG EKTTOLEEVLEVOUG OTN XPHON TOU ZUOTAUOTOG aBnpekTopnG Phoenix kat Tiq SLaSePULKEG,
TEPLPEPLKEG TLOPEUPATIKEG SLASIKATLEG.

e Aokipdote Tov KaBetripa Phoenix mpLv tnv elcaywyn Tou otov acBevh, 0w meptypddetat otnv evotnta O6nyieg yia tn dtadikacia.

e KAelote TNV apootatikr) BaABISA ApKETA OTEYAVA WOTE VAL AMOTPEMETAL N Slappon allatog yupw amo Tov aéova Tou Kabetnpa, aAld
e&akolouBelte va erutpénete tv afovikr Kivnon tou kabethpa Stapéoou tng BaABidag. Oa npémet va Sivetat SLaitepn mpoooxr Katd
™ puBULON Tou Ttooo odiytd Ba kKheioel n BaABida, edv xpnoluonoteital BaABiba Tuohy-Borst.

e [pooétte va un BuBbioete t Aapn, emeldn Ba pnopouvoe va mpokAnBel BAGBN ota NAEKTPIKA LEPN TNG ABNG.

e Onwg oupPaivel pe OAeg T Stadikaoieg aBnpektopng, n Stdpkela tng Stadikaciag Oa mpémel va mpoadlopiletat amnd Tov Latpo, Le Bdon
TNV KAtaoTaon tou acbevouc.

e O HEYLOTOG CUVLOTWHEVOG XpOVoG Aettoupyiag yia tn Aapn Phoenix katd tn Stapketa piag dtadikaciag ivatl 20 Aemtd.

e Xpnoluomnoleite amokAELOTIKA Ta avadepOpeva cupBatd odnyd clppata pe to ZUoTnua abnpektoung Phoenix. H xprion odnywv
ouppATwyY Tou Sev avadépovtal ws cupPata evdexetal va BAAPEL TNy anddoon i va Kataotpéel To ZUoTnua abnpektopng Phoenix.

e Hyxpnon odnywv cuppdtwv pe erukdAun PTFE ev cuviotdatal, mapd Lovov av To 08nyo cuppa evOeikvuTal ELSIKA yLa aBnpeKTOW).

e Befawwbeite OTL TO EYYUE AKPO TOU 08NYOU CUPHATOC EIVAL CTEPEWIEVO OTO ECWTEPLKO TOU TIEPLOTPOdEQ OTav N Aafn eivat
gvepyomoLlnpévn. AladopeTikd, evEExetal va ipokAnBel meplotpodr Tou 08nyol cUpUaATog f/Katl AMWAELD BE0NC OTO ECWTEPLKO TOU
ayyeiov.

e BePawwbdeite OtL 0 kKaBeTpag Spopoloyeitatl opad Kot VKON EMAVW OO TO 08NYO cUPUA KATA T SLAPKELa TG AELToupyiog
™ AaBne. Eav o kabetrpag dev Spopoloyeital eUKoAA eEMAvVw Ao To 08NYO CUPHA, OTEVEPYOTIOLNOTE AUECWS TO CUCTNUA KoL
QVTLKATAOTHOTE TO.

e To ZUotnua Phoenix pémeL va lval AmeVEPYOTIOLNEVO KATA TNV TPOoWBONGoT| Tou SLapécou Tou Bnkaplol eloaywyEa.

e Koatd tn Sidpkela Tng Aettoupyiag tg AaBng, mapakoAouBeite e TPpoooxr) TO AKPO TOU KABETAPA KAl To 06nyo cUpua uTd
OKTLVOOKOTUKNA TtapakoAoVBnaon. Eav mibavoloyeite meplotpodr| i ektivagn tou odnyol cUPHUATOG, ATEVEPYOTIOLNOTE AUECWG TO
oloTnua Kot SLlEpeLVOTE. MV EVEPYOTIOLRCETE TO cUOTNHA Tapd pLovov adol BePBatwbeite otL o kabetrpag Spopoloyeital eUkoAa
€MAVW ard to 08nyo clpua.

e [apakoAouBeite T por) Tou UALKOU TTOU EKTEUVETAL O0TO SOXELO amdppuPNnG 1) 0TO CWARVA ATOCTPAYYLONG, KATA T SLAPKELA TNG
Aettoupyiag tou kaBetrpa. EGv n por) Tou UAKOU EKTOMNAG OTANATHOEL KOTA T Stdpkela TG Stadikaoiog, autd anotelei évoelén otL to
clotnua 08nynong tou Kabetrpa (e€dptnua Toung, dovag pormng 1 LoTép Hetddoaong kKivnong tng Aapng) evéexopévwg Sev Aettoupyet
OWOTA.

e Tpapnéte Tov kabetripa mpog Ta iow 1 o B€on gyyug g BAABNC, yLA ATTOKATACTOON TNG PONG TOU QLATOG.
e EQv 6ev ylvel aImoKOTAOTAON TOU UALKOU EKTOWMNG, QmeVEPYOTOLOTE TN Aar). ApalpEate Tov KaBeTHpa amod Tov acbevn.
AadopeTikd, Ba pumopovoe va mpokAnBel eBOAN i aduvapia amopdKpLUVoNG TG MAAKAG TIOU EXEL EKTAMEL.

®  JUYKPATEITE OTEPEQ TO O8NYO GUPHA HE LA CUCKEUH POTING KOTA T StdpKeLla TG Stadikaoiog anopdkpuveng tou kabetrpa, eite He To
XEpL €lte pe to KAut urtootnpéng cUpuatog Phoenix, ebooov xpnoomnoteital. Aladopetikd, evoéxetal va pokAnOel meplotpodr) tou
08nyou cUppATOC /Kot anwAsla O£0ng 0TO ECWTEPLKO TOU ayyeiou.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

3L SUVNTIKEG AVETIOUUNTEG EVEPYELEG TIOU OXETITOVTAL JLE TN XPON QUTH TNG CUCKEUNG Kol AANWV EMEUPATIKWY KABETHPpWY
cuykataléyovtal, HeTagl GAAwWY, OL TAPAKATW:

. Tpaupatiopog otn B€on ayyelakng mpooaacng, . Emeilyovoa f pun enelyovoa xelpoupyikn eMEUPaON
oupnepAapBavopévou movou QPTNPLAKAG TTOPAKAUPNG

. ALXWPLOUOG apTnpiag . Opalon omoLoUSATIOTE LEPOUC TNG GUCKEUNG TTOU

. Aptnplakn anodpan evOExeTalL va IpoKaAEaeL coBapr N un coPapn BAGBN

D Aptnplakn tdtpnon i Yeuvdoavelpuopa 1 XELPOUPYLKN eMEUBacn

. Emavaotévwon aptnpiag . Alpdtwpa

. Aptnplakn pnén . Yrnotaon

D APTNPLAKOG OTIAOKOG 1 atdvidia 1) uroeia cUyKALon o Nolpwén r TUPETOG

. ALLOPPAYLKEG ETILITAOKEG YLAL TLG OTIOLEG EVOEXETAL VAL . loyaupia
amattnBel petayyon . Avtidpaon ota oklaypadLkd péoa, To GAappaKa

D Odvartog ™¢ Stadikaoiag f ta UAKA Tou KaBeTrpa,

. EpuBoAn, cupnephapBavopévou BpouBou, mAdkag, agpa, ouunepAapBavopévng aAAepYLIKAG avTidpaong
OUOKEUNG K.ATL. . Ayyetakr BAABN, yla tnv omoia evEEXETAL VA XPELAOTEL

XELPOUPYLKN QOKATACTOON

H epddavion autwv Twv avermtBUUNTWVY EVEPYELWV EVEEXETAL VO CUVETTAYETAL TNV avayKn eravainng tou Kabetnplaopol/tng
QYYELOTMAQOTIKAG, TNG EMElYOUCAG XELPOUPYLKNG EMEUPACNE ATTOKATACTAONG 1 TOV BAvarto.

NMPOMHOEIA, ANOZTEIPQZH KAI AH=H

O KaBetrpag abnpektopung, n Aapn kat to KAut untootrpténg cuppatog Phoenix cuokeuAovTal Kot AMOCTELPWVOVTAL LEUOVWHEVQ.

O KaBetrpag abnpektoung, n Aapn kat to KAut umootrpléng cuppatog Phoenix amootelpwvovtal e T xprion agpiov atbulevoleldiou.
KaBe ocuokeun elval amooTtelpwiévn €av n odpaylopévn Brikn Sev €xeL avolyBel oUte umooTtel {npLd. OAa ta e§aptnuata poopilovtal
yla pio Lovo xpnon Kot 8gv Ba PEMEL VOl EMOVOXPNOLLOTIOLOUVTAL OUTE VOl EMOVOTTOCTELPWVOVTAL. XPNOLUOTIOLEITE TIPLV TNV NEPOUNVIA
TIou akoAOUBEL TNV €vdelén «Huepounvia An§ng», otnv emtonpaven tng cuokevaociag. GUAACOETE Ta TPOIOVTA OE ECWTEPLKO XWPO,

o€ Beppokpacio SwHATIOU, OTNV APXLKH CUCKEVOGLO TOUG, TTPOOTATEUEVA ATtO TO NALOKO WG Kal SlaTnpelte Ta oTeyVA.
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ANAAQZIMA NOY AMAITOYNTAI MA TH AIAAIKAZIA AGHPEKTOMHZ PHOENIX:
SHMEIQZH: To Zvotnua abnpektopng Phoenix Stabétel mpootacia anod tnv nAektpomAnéia (Tumou CF pe mpootacia évavtt anwidwaong).
Mepypadn eldoug (ELSN ya pia povo xprion — Mnv EMAVATIOCTELPWVETE KAL NV EMOVOXPNOLULOTIOLEITE):

1.
2.

Nowukw

‘Evag Kabetripag abnpektoung kat Aapn Phoenix

Zakog andppuhng (250 ml i peyaltepog) f cwARvVag amooTtpdyyLong yLa to UALKO ou petadepetat £§w amnd tnv o andppudng Tou
KaBetrpa

OnkapL elcaywyéa katdAAnAou peyéBoug pe otaupoeldn BaABida, cupdwva pe tov Mivaka kKUpLwv podlaypadwv KaBeTHpa
Steilpo, nmapwicpévo (10.000 1U/L) 0,9% ductohoyikd ahatoUxo StaAupa yla Thv TARpwaon Tou KaBEeTHpa pLv T XprRon
SUptyya 10 cc rj peyaAutepn, Le oAtoBaivov Gkpo, yLa TV MAHPWon Tou KOBETApA TPV TN XPrRon

Awootatikn BaABida

JupBato odnyd ocuppa, peyéboug 0,014", pe prikog evalayng (touldxiotov 260 cm):

e JUppa Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)

0&nyo cuppa Ev3 Nitrex (300 cm)

ZUppa Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)

SUpua Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)

0&nyo cuppa CSI ViperWire (300 cm)

06nyo ouppa Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)

08nyo cuppa Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)

08nyo cuppa Asahi Astato XS20 (300 cm)

0&nyo cuppa Asahi Regalia XS1 (300 cm)

0&nyo cuppa Phoenix (300 cm)

e 06nyd olppa USE GS14-300A (300 cm)

JUoKeUN poTig

KAut urtootrpténg cUpuatog Phoenix

OAHTIEZ TA TH AIAAIKAZIA

EAEMXOz TQN MEPQN TOY 2YZTHMATOZ AOHPEKTOMHZ PHOENIX

Mpw t Xprion, 6Aog o e€omALopoC tou Ba xpnotpomnolnBet yia tn Stadikacia Ba mpémnet va e€eTALETAL TIPOCEKTIKA YLt EAATTWHATAL.
E€etdote Tn ouokevaoia yla TOPES, oxLoipata 1 GAAN mapaBiaon Tou oteipou dppaypov. Eéetaote tov KaBetrnpa abnpektourg Phoenix
vl kappetg, otpePAwoeLg i AAAN Inuid. E€etdote t Aafn yia onpeia npiag. Evepyomoujote (ON) t Aafn yia BeBatwbeite L unopei va
gvepyornotnBel. Mn xpnotomnoleite EANATTWHATIKO EEOTTALONO.

MPOETOIMAZIA TOY KAOETHPA AOHPEKTOMHZ PHOENIX
OAokAnpwote Ta akoAouBa Bripata epappudlovtog AonTTN TEXVLIKN VLA TNV TTPOETOLAcia Tou KaBETRpa Tpog xpron:

1.
2.

5.

ATOCUPETE TOV KABETHPA Ao TN OTEIPA TPOCTATEUTIKI) CUCKEUAGIO KOL TOTIOBETAHOTE TOV KABETAHPA EMAVW OTO ATMOCTELPWHEVO TPATTELL.
NAnpwon tou KaBetipa Phoenix: Mpocaptriote pia cUptyya Twv 10 cc MANpWUEVN UE NMAPWVIOUEVO OAATOUXO SLAAUHA EMAVW OTNV
£€£060 amoppung Kal EKTTAUVETE ApYd OLOKWVTAG ATILA TIESN, WOOTOU TO aAaTtouX0 SLdAupa va oTaAAGEEL £€w ard ) BUpa Tou 0dnyou
oUppatog. KaAUte tnv kKevtpikn BUpa 08nyol cUpHATOG Ke Eva SaxTulo Kat e€akoAouBroTe va eKMAEVETE, WOOTOU TO AAATOUXO
Stalvpa va otaldéel 6w amo to mepldePLKd AKPO TOU KABETHpA.

Aokwun Aafng: Evepyomolrote (Kot ETIELTO ATIEVEPYOTIOLOTE) GUVTOMA ToV SLakdmtn tng Aapng, wote va BeBatwbeite 6TL 0 UNXAVIOUOG
™¢ AaBng Aettoupyel. Mn xpnotpomnotioete kapia Aapr mou Ba evtorniotel OtL €xel omdoeL i SV AELTOUPYEL KATA TN SLAPKELD AUTAG
NG npoetoLpaciag.

Elcaydyete To €yyUG AKpo Tou KaBethpa péoa otn Aafn. BeBalwBeite otL To gyyUg dkpo Tou Kabetrpa Ba acdaAiosl TARPWE 0TO
E0WTEPLKO TNG AaBNG. Mn XPNOLUOTOLRCETE KavEVav KABETHPA Tou Ba eVIOTILOTEL OTL £XEL OTIAOEL 1} Sev Aettoupyel Katd tn SLtdpkela
QUTAC TNG TIPOETOLUAGLAG.

Mpoocaptrote Tov odko anoppudng i Tov cWARVA amooTpayyLong otnv €¢odo anoppudng.

EIZAFQrH KAl AEITOYPTIA

Eicaywyn

1. Avatpé€te otov Mivaka KUpLwv mpodtlaypadwv kabetripa yla tig KATAAANAEG anattiostlg peyeboug Bnkaplov. Eloaydyete éva
OnkaptL katdAAnAou pey€boug, pe otaupoeldn atpootatikh BaABida, epapudlovtag TG CUVAOELG TEXVLKEG.

2. MNpowBnrote éva 0dnyo cupua 0,014" Stapécou Tou Bnkaplol, Katw aro tn BAARN ou Ba urtoPAnbel oe Bepamneia, mpooéxovtag
VOl TP AELVEL EVEOQUALKO.

3. TomoBetriote omnioBbia To AKPo Tou 08nyol cUPUATOG OTO TEPLPEPLKO AKPO Kat £€w ard To gyyUE AKPO TOU AUAOU 08nyol GUPUATOG
Tou KaBetnpa abnpektoung Phoenix. Eloaydyete to mepldepiko akpo tou Kabetrpa abnpektounc Phoenix péoa oto Bnkapt
EL0AYWYEQ WE TO ZVoTnua Phoenix amevepyomnotnpévo, wootou Tto akpo eEENDEL amd to BnkapL eLoaywyEa.

Mpostowaocia 08nyol olppatog

1.  Awtnpwvtag o 06nyd cUPUO OTATIKO KOL XPNOLLOTIOLWVTOG OKTLVOOKOTIKY KaBodnynon, mpowdnote To nepldepLkd AKpo
tou KaBetrpa abnpektopung Phoenix emdvw armod 1o o6nyo cuppa €wg pia B€on mou va Bpioketal Alya XIALOOTA gyyUg 0Tn
oToXeuOuevn BAGBN.

2. MNpoocappdote T B€on Tou 08nNyol cUPHOTOG OXETIKA e T BAAPN, orwg amatteital. BeBalwbeite 6t to 06nyd cupUa lval EVOOQUALKO.

3. BeBawwBeite otL T0 MEpLPEPLKO AKPO TOU 08NYOU CUPHATOG Elval TOOBeTNUEVO O pLa BEon Tou va améxeL TouAdyLtotov 15 cm
ard to MeEPLPEPLIKO AKPO TOU KaBeTHpaL.

4.  EdappodoTE TN CUOKELN POTNG OPLXTA 0TO 08NYyO CUPUA, O amdoTacn Katd tpooéyylon 20 cm €wg 30 cm artd Tnv KEVTIpLKY Bupa
08nyou cUppATOG.

5. Anploupynote pe to 0dnyo cuppa evav Bpoxo 180°, Snuloupywvtag éva avtiotpodo oxnpa «Cx» kat tpododotriote To 0dnyo
oUPUA LECO OTOV EVOWHOTWLEVO TIEPLOTPODEQ OTO KAUT UTOOTAPLENG CUPLOTOC YLt ATTOTPOTI TNG EPLOTPOPNG 08nyou
oUpuatog. Auth n Slapopdwaon MapEXEL UTTOOTHPLEN TOU CUPLATOG KOL ETITPETEL TNV EUKOAOTEPN SpopoAdynon Tou kabetrpa
EMAVW artd to 06nyo clppa (BA. Ewkova 1 yia tov Bpoxo odnyol cUpUATOG TTOU SnpLoUpyELTaL).

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03)

94



6.

XPNOLUOTIOLOTE TO KAUT UTIOOTAPLENG CUPHATOG YL TNV ATOTPOTIN TNG MEPLOTPODNG TOU 06nyol cUPUATOG:

a. Aodahiote to KAUT UTTOOTAPLENG CUPHATOG EMAVW oTN Aafr, OMwg ewovileTal otnv Ewova 1.

b. Tpodobdotriote to 06nyd cUPUA SLAUECOU TOU EVOWHATWHEVOU TIEPLOTPOdEN KAL OXNHATIOTE €vav BPoOxXo UTooTHPLENG
niepimou 10-15 cm mou ektelveTal amo Tnv Keviptkr BUpa e£660u Tou 08nyol cUPHATOG (ToU KABETHPA) £WC TO KALT
unooTHPLENG CUPLATOG,.

c. Ioite tov meplotpodéa endvw oto 0dnyo cupua.

d. BeBawwbeite 0TI TO 06NY0 cUpUA SeV MEPLOTPEDETAL LECA OTO KAUT UTTOOTAPLENG oupuatoq

Mposwdonoinon: Mn Asttoupyeite to Vot aenpsxtopnq Phoenix €dv to 06nyo cupua eivat urtogvdoOnALakad, kabwg

ev8Exetal va pokUPEL Statpnon, Sltaxwplopog f BAABn. Zuvictdrol va mpaypatomnoleitat SeUtepn ayyeloypadikr) amekovion

UTIO AAAN ywvia PV amno Thv EL0aywyn TnG CUOKEUNG, yia emBeBaiwaon tng TomoB£Tnong Touv cUPUATOG.

MpodUAagn: Katd tn Sidpkeia tng Asttoupyiag, mapakoAouBeite Tnv opaAn §popoAdynon tou Kabetipa EMAvVw amno to o8nyo
cUppa. EQv ouvavtroste avtiotaon Katd tn Stapkela tng Stadikaociog, adatpéote Tov KABeTHpa Kat EKMAUVETE TOV AUAO ToU
08nyou cUppaTog AsLToupyWVTaG TOV KABETAPA HECA OE ULt AEKAVN ME NITAPLVLIOUEVO AAATOUXO0 SLAAULA, OTIOU TO CUCTNHA
EVEPYOTIOLEITAL PE TO AKPO TOU Kabetrpa MANpw¢ BubLopévo og NaPVICHEVO AAATOUXO SLAAUA YLOL TNV EVEPYO QITOUAKPUVON
Qlipatog /Ko UTIOAELUHATWY TOU EVEEXOHEVWG UTIAPXOUV GTO ECWTEPLKO TOU aUAoU Tou Kabsthpa.

NpodUAagn: BeBatwbeite 6TL T0 €yyUg AKPO TOU 08NYOU CUPLATOC EIVOL OTEPEWUEVO OTO ECWTEPLKO TOU MEPLOTPOdEa GTaV

n AaPn gival evepyornoinpévn. Atadopetikd, evdéxetal va tpokAnOei neplotpodni Tov 0dnyou cuppatog i/Kat anwAsia Oéong
OTO ECWTEPLKO TOU ayyEiov.

. AwdBaocnt Adl KoL LElwon Tou GykKou

1.

g

3
4.

5.

Yné aktvookomikn kaBodrynon kat oe B€on gyyug otn PAAPN, evepyomnowiote (ON) to ZUoTnpa abnpektoung Phoenix
XPNOLLOTIOLWVTOC TOV SLaKOTTN emdvw otn Aafn emi 5 éwg 10 dsutepoAemnta. BeBalwbeite 6Tl to UYpPO Ba e€ENBEL amd tv £€060
anodppupng. Mn xpnotpomnoloete Kabetnpa mou Ba evtomioTel OtL Sgv AeltoupyeL.

MpowBrote tov kaBetrpa apyd pe pubpod 1 mm/SeuTt. KAl TPOOEKTIKA, Stapéoou g BAABNG. 2 PAABeG pLe uPnAn oTévwon

1 BAABeG > 10 cm o€ UrKOG, KAVETE TEPLOSIKA AU ON KAl AMOCUPETE ToV KaBeTrpa eAadpd WOTE va eMLTPENETAL N BeATiwon TG
PONC TOU alMaTOC KAL N ATOUAKPUVGN TNG MAAKAG KATA T SLAPKELA TNG TOUNG. ZUVEXLOTE TNV PowBNon, wooTou To TePLdEPLKO
Aakpo tou kabetrpa va Slaoxioel tn PAGRN.

To ZUotnua abnpektounc Phoenix mpémnel va mapapeivel evepyorotnpévo (ON), yla Ty armopdkpuvon the TAGKaG.

ATOGUPETE TOV KABETHPA, WOOTOU TO TEPLDEPLKO AKPO Va. BplokeTal eyyUs otn BAGRN. AmelkovioTte Tov auAd f/kal emavaldBete
v guBela toun Stapéoou tng PAAPNG, edbooov eival emBUUNTO.

ATleEVEPYOTOLNOTE TO ZUoTNUA aBnpekTopng Phoenix, armo Tov SLakomtn mou UldpxeL endvw otn Aapn.

IV. Adaipeon KaBetnpa abnpektoung Phoenix

1.

Mo va adatpgoete Tov Kabetripa abnpektopng Phoenix, otabepornotote To 06nyo clpua Stapéoou tng BAABNG Kat
XPNOLLOTIOLROTE ULa cUVABN TEXVIKNA Slaxeiplong KaBeTnpa emdvw oo cUpua yia vo adolpECETE MTPOOEKTIKA Tov Kabetrpa
aBnpektopng Phoenix amo 1o OnkaptL untd AKTVOOKOTILK TtapakoAouBnaon. Katd tn Sidpkela tng Stadikaoiog adaipeong,
OUYKPATHOTE KAAG TO 08NyO CUPHA, OTEPEWVOVTAG XELPOKIVNTA TO 08NYO CUPUA 1} OTEPEWVOVTAS (KKAELSWVOVTOCY) LA CUCKEUT
pOTAG A éva KAUT UTIOOTNPLENG CUPUATOG 0TO 08NYd cUpUa.

H adaipeon tou kabetrpa unopet va emiteuxBel pe tnv evepyonoinon (ON) tng Aapng («Aettoupywvtag tn Aafrn»), cuubwva Le

T TTOPAKATW Brpata:

a. KAelbwoTe pLo GUGKEUT POTING 1 KAUT UTIOOTAPLENG CUPHATOG OTO EYyUG AKPO TOU 08NnyoU cUPUATOG O KATIOLO AMO0TO0N
TPOG TA oW ATIO TO BNKAPL ELCAYWYEQ.

b.  ZuykpatnoTe TN CUOKEUN POTING XELPOKIVNTA I XPNOLLOTIOLROTE TO KAUT UTOOTHPLENG CUPHATOG YLa VO AOTPEWYETE TNV
TepLoTPOdr ToU 08NyoU CUPHATOC KOL EVEPYOTOLHOTE TO V0T abnpektoung Phoenix xpnotomolwvtag tov Stakomtn
enavw otn Aapn.

c.  Ymo aktwookomikn mapakoholOnon, adalpéote Tov kabetipa, tpododotwvtag To cUppa péca otn AaBr, WoOToU TO AKPO
€€ENBEL amtd To BnkdApL ELCaywyEQA.

d. Amnevepyomolnote 10 ZUoTnpa abnpektopng Phoenix, amo Tov SLaKOmTn mou UmapyeL endvw otn Aafn.

e. Inpeiwon: To KAUT uTtooTHPLENG CUPHATOG Ba TIPETEL VAL XpNnoLoToLETaL OTwG Tteplypddetat oto Brpa I1.6, yla tnv
aKwntomnoinon tou 0dnyol cUPATOC Ao TNV MEPLOTPOdN, KATA TN SLdpKeLa TG adaipeong tou Kabetrpa.

MpayaTonolnoTe Uia ayyeloypadio LETA TNV aOnpEKTOWN.

Edv 1o ZUotnua Phoenix xpnollomnoLeltal yla thv avTlueTwrion noAamiwy BAaBwv omou o kabetrpag adatpeitat Kot

ETIOVELOAYETAL SLAPECOU TOU BNKapLOL EloaywyEQ, 0 KAOETAPAG TIPEMEL VA EKMAEVETAL METALD TWV EMAVELCAYWY WYV, AELTOUPYWVTOG

TOV KABETNPA LECA OE L0 AEKAVN E NTTOPWVIOUEVO OAATOUXO SLAAUUa, OTtou To cuotnua evepyoroteital (ON) pe To dkpo tou

KaBetpa MANPpwWE BUBLOUEVO OE NIOPLWVIOUEVO AAATOUXO SLEAAU LA YLOL TNV EVEPYO QUITOUAKPUVON QLOTOG I)/Kol UTIOAELUUATWY

TOU eVEEXOUEVWG UTIAPXOUV OTO ECWTEPLKO TOU aUAOU Tou Kabetrpa.

V. Awdikaocia petd tnv ABnpektour) Phoenix

1.

2.

EGv 0 LaTpOg Kpivel OTL elval amapaitnto va yiveL ETILKOUPLKT QYYELOTAQGTLKN 1) TOTTOBETNON OTEVT, ELOAYAYETE TN CUOKEUN
€MAOYNG EMAVW OO TO 08NYO cUPUA. MPAYHATOMOLOTE QYYELOTMAQCTLKN 1 TOTMOBETNON OTEVT, CUNPWVA LE TN CUVAON TIPAKTLK).
Mpaypatomnoliote pa ayyeloypadia petd tn Stadkaoia.

VI. Adaipeon tou Onkaplov

Adriote to BnkdpL EMITOMOU, WOATOU TO ALOSUVAULKO TpodiA va yivel ductoloyikd. KAelote to onpeio tng Stdtpnong, cupdwva pe
™ ouvnOn MPAKTLKN.
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KAINIKA AEAOMENA:

H KAwikr) peAétn EASE ATaV LLO TUPOOTTTLKH, TIOAUKEVTPLKI, N TUXOLOTIOLNUEVN LEAETN EVOG OKEAOUG yLa TNV a§LoAOYNon TnG aodAAeLag,
NG AMOTEAECUATIKOTNTOC KAL TNG Arodoong Tou Zuothpatog adnpektopn Phoenix otn Bepamneia pe Stadepuikn abnpektour) tTwy de
NOVO KOl EMAVOCTEVWTLKWY aBNPocANpWTIKWY 0AAOLWOEWY TWV UTIOBOURWVIKWY pTNPLWY TWV KATW AKpwv. 128 cuVoAlkd acBeveig
evtaxObnkav oe 16 kévtpa yla Bepameia. 105 cuppetéxovreg (e 123 BAGBeG mou urtoPAROnkav oe Bepaneia) oL omoiotl anotéAecav
v opada BAaoel mpwtokdAAou, evidxOnkav avaAoya LE Ta HEYEDN TWV ayyELWV KaL TIC AVATOMLIKEG QTALTAOELS TWV BEcEWVY TToU
avTiotolyolV oto kabe péyebog cuokeung Kabetripa Phoenix. To kUPLO KATAANKTLIKO ONUELO yla TNV aodAAela ATav n amaAAayr and
peilova avemBupnta cupfdvta (MAZ) otig 30 nuéEPEG, oUWV pe TV aloAdynon amo Evav aveEApTNTO KPLTA LaTtpo. To KUPLO
KATAANKTIKO ONUELO amOTEAECUATIKOTNTAG ATAV N Ofeia TEXVLKN €mituyia, N omola opilleTal wg N LKAVOTNTA EMITEVENG UTIOAELTTOMEVNG
oTévwong SLapétpou < 50%, Owe afLloAoyeltal amod ToV EpELVNTH TNG LEAETNG KATA TOV XpOVO TNG Bepamelag e To TUOTHUA
aBnpektopng Phoenix (mpv amod omoladnmote enikoupikn Bepareia) xpNOLULOTOLWVTAG TTOCOTLKH ayyeloypadia fj OTTIKA eKTiHNON.
Ot aoBeveic mapakolouBROnkav emi 6 UAVEG HETA TNV apxLKA Bepareia pe abBnpektoun.

To mooooto anaAlayng and MAZ otig 30 nuépeg fTav 94,3% (99/105) kat texvikn emtuyia emteUxOnke oto 95,1% (117/123) twv BAaBwv
TIOU QVTILETWTTLOTNKAY 0TNV opada Bacet mpwtokoAAou. Kat ta §Uo KUpLa KATaANKTIKA onpeia TAnpovoay Ta KpLtipLla emLtuxiog tTng
peAETNG katd IDE. Zto Mivaka 2 cuvolilovtal ta Sedopéva aodAAELAS KAl AMOTEAECUATIKOTNTAG TTOU TIPOoEKUav amod tn peAétn EASE.

Meta tn Bepameia TWV MPWTWV 36 CUMUETEXOVTWY TIOU evidxOnkav otn neAétn EASE, mapatnpriBnke uPnAoTEPO TOCOOTO EMUTAOKWY
ard TO AVOUEVOUEVO. STOUG TIPWTOUC 36 CUMMETEXOVTEG Ttou UTtoBARBNnkav o Beparmeia, umpéav 19 coBapd avermBuunta cuppavia
Tou oxetiovtav We T Stadikaoia 1) TN CUCKEUN Kot 6 AVENBUUNTO CUUPBAVTA EVETTECOV OTOV OPLOMO TWV HELOVWV QVETIBOU UNTWV
oupBavtwy (MAZ). Eldika yla ta MAZ, cuvéBnoav 5 Slaxwplopoi/Slatpioelg kat pia cUykALon ayyeiou mou anattovoe Bepaneia.

H AtheroMed dpyxloe avaokomnon Twv SLaBEcLuwY SeS0UEVWY, yLa TNV EKTILNON TWV UTIOKELUEVWY LTLWV. H avdAucon auTtwy Twv
TPWLHWV ATIOTEAECUATWY 081 ynoe otnv mpoadnkn kat véwv peyebwv tou Kabetripa abnpektoun Phoenix 6to mpwtokoAAo tng
peA€tng EASE, KaBwe Kal 0TV EMKALPOTIOINGCN TWV CUOTACEWY OXETIKA LE TLG EAAXLOTEC SLAPETPOUG AYYELWVY KOL TLG AVOTOULKEG BECELG
yla Xpron TS cUOKEUNG (Omwce avtikatomntpiletal otov Mivaka 1 autol Tou gyypadou).

Nivakag 2. 2uvoyn acdalelag kot anoteAecpatikotntag otnv EASE Bdoel mpwtokdAAou (n=105 acBeveig kat 123 BAGPEC)

Napdpetpog AnoteAéopata (n=105 acBeveig, 123 BAGPEC)

Anpoypadikd otoxeia
% appevwy | 60% (63/105)

HAwia | 71,7 étn £ 10,0 €tn
% CLI | 32% (34/105)
AwaBrtne | 53% (56/105)

O£0€LG KaL SLapeTpoL oToXeUOpEVWY BAaB WV

SFA | 28,5% (35)
lyvuakn | 19,5% (24)
Kvnpomepoviaiog ouveopog | 11,4% (14)
MNpooBia kvnuiaia | 17,1% (21)
OmnioBa kvnulaia | 14,6% (18)
Mepoviaia | 8,9% (11)

RVD - gyylg | 3,6 £0,7 mm
RVD - mepudpepikny | 3,5 +0,7 mm
Mrkog otoxeuopevng BAABNG | 34 £ 30 mm
% otévwong Stapétpou mpo-Phoenix | 89,1% + 9,8%
% oTtévwong Slapétpou petd-Phoenix | 34,6% + 16,2%

TeAkd % oTévwong SLAETPOU PETA T Stadikaaoia

10,5% +9,8%

Xpovog Bepaneiag Phoenix

5,9 + 4,7 Aemta

Texvikn emtuyia (BAaBeg, Kabetrnpeg Phoenix)!

95,1% (117/123)

Emtuyxia Stadikaciag (BAGBEg)?

99,2% (122/123)

ABI
Apxikn aflodoynon | 0,70 0,23
30 nuépeg | 0,96 £ 0,21
6 unveg | 0,84 £0,29
BaOuoAoyia Rutherford
Apxikn aflohoynon | 3,3+ 1,1
6unveg [ 1,2+1,4
BeAtiwon katnyopiag Rutherford > 1 otoug 6 prveg | 80%

MAZ otig 30 nuépeg (ava Tumo):
TLR BAOEL KAWVIKWY CUUITTWHATWY
Awdtpnon
Ataxwplopdg Babpol C r peyaAlTtepog
SUMUTTWHUOTIKES TIEPLDEPIKEG EMPBOAES?
Mn TPOYPOUUOTIOUEVOG AKPWTNPLACHOG
(6aktUAoU ToSLOV)
Awpvibla cuykAlon/anodpain

0,9% (1/105)
1,9% (2/105)
0,9% (1/105)
0,9% (1/105)
2,9% (3/105)

0% (0/105)
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MNapdapetpog AnoteAéopata (n=105 acBeveig, 123 BAGPEC)

MAZ otoug 6 HAVeG (Kotd TUTI0), ABPOLoTLKA:
TLR BAosl KAWIKWY cUMITWHATWY | 12% (12/101)
Awatpnon | 2% (2/101)
Ataxwplopde Babpol Cr peyalutepog | 1% (1/101)
SUMUMTWHOTIKEG TIEPLdEPIKES EpPBOANEG | 1% (1/101)
Mn TPOYPAUUATIOUEVOG aKpwTNPLaouos | 4% (4/101)
(6aktUAou TodLoL)
Awpvibia oclykhion/anodpaln | 0% (0/101)

Odvatog kapdlayyelakng atttoloyiag | 1% (1/101)

AntaAAayr arno TLR otoug 6 prnveg? 88%

ArtaM\ayn and TVR otoug 6 prveg? 86%

YrmoAepatikiy otévwon < 50% petd-Phoenix
2YmioAelppatikn otévwon < 30% telkn

1 dappakoloykd péoa yia tn BeAtiwon tg pong.
‘EkTiunoelg Kaplan-Meier

3KAWLKA onpeia ) CUUTTTWHOTA OMOUOKPUOHEVWY EUBOAWV TTOU avixveLovTaL 0TO BEPAMEUEVO AKPO
nepLPePKA TNG avTipeTwoBeioag PAABNG LETA TV apXki Sladkacia KAl armattouV LnXavika

EIAIKOI NTAHOYZMOI AZOENQN:

H aoddAela kol N AmoTEAECUATIKOTNTA TOU SUCTAHATOC aBnpektoung Phoenix Sev €xel TekpunplwBel otoug akdAouBoug MANBUGHOUG

aoBevwv:

AcBevnc mou dev elvatl Suvatov va AdBeL Ty katdAAnAn avtiaponetallakr Bepamneia
AoBeveic xwplic mepidepikn pon alpatog

AoBeVeiC e EMAVOOTEVWON EVTOC TOU OTEVT OTO TEPLPEPLKO AYYELOKO ONUELO
AcBeveic pe Baplag popdng, enipovn unéptacn (CUGTOALKN Ttieon > 180 mm Hg)
AoBeVELG e LOTOPLKO AYYELOTIABELOG 1} UTIEPTINKTIKA Slatapaxr TOU ALATOG

Bepameiog

AocBeveic pe ywvwoTég alepyieg og pétaAAa (OTwe N VITWVOAN, o avo&eidwtog xaAuBag ) GAAa UALKA oTeVT)

AocBeveic mou umtoBdAAovtal o€ alpokdBapaon A Ue EKTTwaon TG VEPPLKAG Aettoupyiag (kpeatvivn > 2,5 mg/dL) katd tov Xpovo tng

AoBeveig pe eVOELEELG EVOOKPAVLAKNG I YOOTPLKNG ECWTEPLKNG OLULOPPAYLNG EVTOC TWV TEAEUTALWY TPLWV UNVWV

e AocBeveic pe Bapldg popdng tpavpata, kataypata, Heilova xelpoupyikr eméppacn f Bloio opydvou tou mapeyxUaTog EVIOC TwY

teAevtaiwy 3 pnvwv
e AoBeveig mou elval éykuol f} BnAdlouv
e AoBeveic nAwkiag < 18 etwv

AIAGEZH THZ 2YZKEYHZ:

O KaBetrpag abnpektoung Phoenix mpénet va StatiBetal cUppwva Ue TG SLadlkaoieg Tou VOooKoUEioU yLa Ta emikivéuva BLOAOYLKA UALKA.
H AaBn Phoenix AEN mpémel va StatiBetat cUpdwva LE TLG TUTILKEG SLadikaoieg ya ta emikivbuva Blohoyikd UALKA, oAAG Ba tpEmel va

SlatiBetat cUPDWVA PE TIG TUTIKEG SLadikaoleg yla Ta emkivéuva amoBAnta.

MPOZOXH: Mnv anoteppwvete tn AaPr Phoenix. Mepiéxel pnatapieg ABiov kat Oa npémnel va anoppintetal cUUPWVA PE TLG TUTILKEG

SLadikaoieg TouU VOoooKopEeiou mepi eMikivouvwy aroBARTwv.

To ZUotnua abnpektounc Phoenix éxel Sokipaotel katl Bpebel OTL cUppopdwVETAL LE Ta dpla HMZ yia tnv O8nyia yia ta latpotexvoloyLkd
nipoidvta 93/42/EOK (IEC/EN 60601-1-2). Ta OpLa autd €xouv oxeSlaoTel wote va apéxouv eUAoyn mpootacia and emPAaeic
TIOPEUPBOAEG OE HLOL TUTILKN LATPLKI EYKATAOTAON. O §0MALOUOG TAPAYEL, XPNOLLOTIOLEL KAl UITOPEL vaL ekTTEUPEL EVEPYELA PASLOCUXVOTATWY
Kat, edv Sev xpnotpomnotnBel cupdwva e Tig 0dnyieg, punopel va mpokaAéoel emPAaBeic mapePoAEG oe AAAEG CUGKEVEG TIOU BpiokovTal
KovTa. QoTto00, dev UTIAPXEL Kapia eyyunon otL dev Ba epdaviotolv mapeUBOAEC O€ Eva GUYKEKPLUEVO TTEPLBAAAOV.

‘ “4‘4
M Kataokeuaotrg T Na Stotnpeitat oteyvod

%
>/T/\ Alatnpeite pokpLa ano
/.\\ 1O NALaKO dwg

Juotnua povou oteipou - ATIOCTELPWUEVO HE XProN
O dpayuol STERILE atBulevoteldiou

Mn mupeToydvo

Rx H opoomovsiakn vopoBeaoia (twv H.M.A.) meplopilel tnv mwAnon tng
ONLY OUOKEUNG QUTNG OE LATPOUG I KATOTILV EVIOANG LOTPOU

SUpBOUAEUTELTE TLG 08NYLEG XPrONG 1 TLG NAEKTPOVIKEG 08NYLEG XPONG

www.philips.com/IFU

Huepounvia Angng

B Movada cuokeuaoiag
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Mn XPNOLUOTIOAOETE TO TPOLOV EQV N CUCKeV AT elva KATETTPORpEVN KAt % MV EMavVanooTelpdvete
OUMBOUAEUTELTE TI 06NYieg Xxpriong

PN KwBLKoC eibouc 4 . ! Ecbapuo(ouelvoleﬁaprnua Tunou CF @ Mnv ,

LE TipooTacia Evavtl arnwidwong EMAVAXPNOLLOTIOLE(TE

Movadiko avayvwpLoTLKO , , . ,

U DI TEXVOAOYLKOD TPOIOVTOC R E F ApLBuoG KataAdyou LOT| Kwswognaptisag
XL KOTATKEURC Xwpa Ttpos}\euonq:'H.I'I.A. HE HEPN KCI.'.EOLIOKEUQ(E'[(IL otnv

cc eloayopeva kat and tig H.M.A. TaiAavén

Philips Image Guided Therapy Corporation | Xopnyog yia tnv Auctpalia:

9965 Federal Drive Philips Electronics Australia Ltd

Colorado Springs, CO 80921 H.M.A. 65 Epping Road

Ap. tnA.: 1-800-231-0978 North Ryde, NSW
Koataokevdletalr  IGTD.Customerlnquiry@philips.com Avotpadia 2113

ylo tnyv:

©2024 Philips. Mg tnv emudUAagn mavtog SIKOLWKUATOC,.

Ot enwvupieg PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX kat ta Aoyotuna ATHEROMED kot PHOENIX ATHERECTOMY eivat
EUTMOPLIKA orpata 1 orfjpata katatebévra kat anoteholv Sloktnaotia tng Koninklijke Philips N.V. otig H.M.A. koL o€ GAAEC XWPEC,.

To ZUotnua AOHPEKTOMHZ PHOENIX (oupumep\apBavopévwy Twy e€apTnHATWY /Kot Twv HeBOSwv Tou) eVEEXETAL VA TIPOOTATEVETAL ATTO
pia 1) TEEPLOCOTEPEG EKKPEUOVTEC AULTAOELG €KSOONC SUTAWUATWY gupeattexviag otig Hvwuéveg MoAtteieg, kaBwg Kat avtioTolES AUTHOELG
£kdoang SLeBvwv SUTAWUATWY EUpeaLTEXVIAC.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

ANA®OPA OBAPOY 2YMBANTOZ

EQv €xeL pokUPEL KATOLO 0OBAPO CUUPBAV OXETIKA HE T CUOKELT, auTd Ba TPEMEeL va avadepBel apéows 0TOV KATAOKEVOOTH A/KaL oTnV
apUOSLa apXr TOU KpATOUG LEAOUG OTO OTtolo £XEL TNV €6pal TOU 0 XPOTNG N/Kat 0 aoBevrG. 2o0Bapo cupBav onuaivel onolodAmotTe cUUPAV
Tou 0dnynoe dpeoa f éupeca, evEXETaL va €xeL 08nNyRoEeL N, o€ TepimTwaon enavepdaviong, Ba umopouoe va 08nynoeL oe OTLEATIOTE Ao
Ta Mapakatw: Bdvarto evog acBevolc, xpotn 1 GAAOU ATOUOU, TTPOCWALVA 1 LOVLUN coBapn UTTOBABULON TNG KATAOTAONG TN UYELOG EVOG
aoBevoug, xpnotn, eLPpuou f aAou atopou r cofapn amelln yia tn Snuoola vyeia.

AHAQZH REACH

O kavoviopog REACH amattel amno tn Philips Healthcare (PH) va mapéxel mAnpodopleg OXETIKA LUE TO XNILKO TIEPLEXOUEVO, AVADOPLKA LE
TG «Ouoieg tou pokaAoLV TOAU peydAn avnouxia (SVHC)» epdoov udiotavral o meplektikotnta peyalitepn amno 0,1% tou Bdpoug
Tou Tpoidvtog. O katdAoyog twv SVHC emikalpomoleitatl o€ TaKTKr BAcn. ZUVETWE, avatpéfte atnv akdAoudn Stadiktuakn tonobeaoia tng
Philips avadopikd pe tov kavoviopo REACH yia tnv o mpdodatn Alota mpoidviwy mou neptéxouv SVHC o€ MEPLEKTIKOTNTO AVWTEPN TNG
g oudol: www.philips.com/REACH.

MEPIOPIZMENH EITYHZH KAI AHAQZH AMOMNOIHZHZ
H Philips gyyuartat otL éxel emibetyBei eUAoyn eMUENELA KATA TOV OXESLAOUO KOL TNV KATOLOKEUH UTOU TOU LOTPOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG.

O XElPLOMOG, N AMOBAKEUGN KOl N TIPOETOLUAGIA AUTOU TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC, KaBwE Kol AAANOL TTapAYOVTEG TTou oXeTi{ovTal
pe Tov acBevn), tn SLdyvwon, Tn Bepamela, TG XELPOUPYLKEG EMEUBAOELG Kot AANa InTrpata eKTOg A€yxou Tng Philips, emnpedlouv dpeoa
QUTO TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV KaL TOL AMOTEAECHATA TIOU TIPOKUTITOUV o TN Xprion Tou. MNepattépw, dev mapéxetal kapia Befaiwan
1 eyyunon ot éva mpoiodv tng Philips dev Ba mapouacidost actoxia. H Philips amomoteitat kdBe euBUOVN yLa TUXOV LATPLKEG ETUTAOKEG,
oupmneplAapBavopévou Tou Bavdtou, Tou evEEXETAL VO TIPOKUPOUV GUECA 1) EUUECA ATIO TN XPHON AUTOU TOU TPolovTog. Ektdg av
avadEPETAL PNTWE OTNV TTapoU o TIEPLOPLOKEVN gyyunan, n PHILIPS AEN MEPEI KAMIA EYOYNH A TYXON AMEZH, 2YMNOTQMATIKH

'H ENAKOAOYOH ZHMIA MOY BAZIZETAI SE ONOIOAHMOTE EAATTQMA, BAABH 'H AYSAEITOYPTIA TQN MPOIONTQN THS, EITE H AZIQ3H
ATMOPPEEI AMO THN EITYHZH, ANO TH 2YMBAZH, AMO AAIKOMPAZ=IA EITE AMO AAAH AITIA.

H Philips 8gv avalapBavel kapia eubuvn yla LATPOTEXVOAOYLKA TIPOTOVTA IOV EMAVAXPNCLLOTIoL0UVTAL, UTTOBAANOVTAL OE €K VEOU
EMELEPYAOLA 1) EMAVATIOOTELPWVOVTAL ) €AV N CUCKEUN SV XpnoLpomolnBel €wg tnv avadepopevn «Huepopnvia Angne» r éav n cuokevacia
€XEL avoLTeL 1) uTtooTel HBoPA TPV artd Tt Xprion Kot Sev TAPEXEL KApia yyUnaon, PNt 1 oLwrnpen, cUpIepAapBavopévwy, HeTatl dAAwy,
™G eyyUNONG EUMOPEUCLUOTNTAC KATAAANAOTNTAG YLl CUYKEKPLUEVO OKOTIO, VLA TAL €V AOYW LATPOTEXVOAOYLKA TipoidvTa.

H NMAPOYZA ETYHZH ANTIKAOIZTA KAl ATTOKAEIEI OAEZ TIZ AAAEZ EITYHZEIZ MOY AEN OPIZONTAI PHTA 2TO NAPON KAI H PHILIPS AEN
MAPEXEI KAMIA ETTYHZH —=PHTH H ZIQNHPH- 2YMMNEPINAMBANOMENHE, METAZY AAAQN, TYXON ZIQMHPHZ EMTYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAZ
'H KATAAAHAOTHTAZ T1A 2YTKEKPIMENO ZKOMMO.
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PHILIPS

Figyelem — Az eszkdz haszndlata el6tt olvassa el a haszndlati Utmutatoét

www.philips.com/IFU

PHOENIX ATHERECTOMY RENDSZER
HASZNALATI UTMUTATO

AZ ESZKOZOK NEVE

Phoenix Atherectomy katéter
Phoenix Atherectomy fogantyu
Phoenix dréttarto csat

FIGYELEM! AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEINEK ERTELMEBEN EZ AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOS
UTASITASARA ERTEKESITHETO.

AZ ESZKOZ HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ OSSZES UTASITAST, UGYELVE AZ OSSZES FIGYELMEZTETESRE ES OVINTEZKEDESRE.
ENNEK ELMULASZTASA SZOVODMENYEKHEZ VEZETHET.

JAVALLATOK
A Phoenix Atherectomy rendszert a periférids erek aterektémidjahoz tervezték. A rendszert nem a koszorterekben, nyaki erekben,
csipberekben és veseerekben valé haszndlatra tervezték.

ELLENJAVALLATOK
A Phoenix Atherectomy rendszer hasznalata ellenjavallt, ha barmilyen katéter bevezetése elfogadhatatlan kockdzatot jelentene a beteg
szamara. Az ellenjavallatok kozé tartoznak tobbek kozott az alabbiak:

e Akozelmultban el6fordult miokardidlis infarktus, illetve trombotikus vagy hemorrhagias sztrok.

e Barmilyen bizonyiték a koponyan belili vérzésre vagy értagulatra, illetve azok a kortérténetben.

e Ismert hiperkoaguldcios dllapot vagy véralvadasi zavar.

e Vérzéses diatézis, vérlemezke-diszfunkcio, trombocitopénia vagy trombocitézis.

e Olyan betegek, akiknél a trombocitaaggregacio-gatld, véralvadasgatld kezelés vagy trombolizis ellenjavallt.

e A kontrasztanyagokkal vagy az endovaszkularis eljarasok végrehajtasakor hasznalt gydgyszerekkel szembeni allergia vagy intolerancia.

e NE hasznalja a Phoenix Atherectomy rendszert a megadottnal kisebb méretii erekben, mert azzal perfordciot, disszekcidt vagy
sérilést okozhat.

A RENDSZER LEIRASA

A Phoenix Atherectomy rendszer két f6 komponensekbdl all: a Phoenix Atherectomy katéterbdl és a Phoenix Atherectomy fogantyubdl.

A Phoenix drottartd csat a fogantyu tartozéka, ami az eljards soran megkonnyiti a vezetddrot kezelését. Az 6sszes rendszerkomponens steril,
egyszer hasznalatos eszkdz, amelyeket a periférias erek aterektémiajahoz terveztek.

A Phoenix Atherectomy katéter egy hosszu, rugalmas kétlumenes katéter, amely egy nyomatéktengelyt tartalmaz, ami egy fém vagdelemhez
csatlakozik a katéter disztalis csucsanal. Aktivalaskor a nyomatéktengely forog, aminek kdszonhet6en a vagdelem kivagja a beteg plakkot az
artéridbdl. A kivagott beteg anyag a katéterbe keriil, ahol a nyomatéktengely kilsé feltletén talalhaté arkhimédészi csavar segitségével
mechanikusan kijut a beteghbdl.

A centrélis lumen tartalmaz egy szabvanyos, 0,014 hiivelykes vezet6droétot. A katéter disztalis része (beleértve a katéter cstcsan levé
vagoéfejet is) sugarfogd a katéter pozicidjanak és a csucs orientacidjanak rontgenatvilagitasos megjelenithetGsége érdekében. A katéter
proximalis végén egy kétportos adapter talalhatd. Az oldalsé nyilas a tormelék eltavolitasara szolgal, a kozépsé nyilas a vezet6drot
bevezetésére szolgal. A katéter Ugy csatlakoztathatd a fogantyuhoz, hogy a katéter proximalis végét a fogantyuba pattintja.

A Phoenix fogantyuban a Phoenix Atherectomy katéter vagod részének miikodtetésére szolgald, akkumuldtorrél miikodé motor talalhato.
A motor névleges fordulatszama 10 000—12 000 fordulat/perc. A Phoenix rendszert a fogantyu tetején talalhaté BE/KI toldkapcsoldval lehet
aktivalni.
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A Phoenix dréttartd csat a fogantyu tartozéka, beépitett vezetddrot-nyomatékbeallitéval rendelkezik, ami az eljras sordn segit a vezetédrot

helyzetének megtartasaban és rogzitésében.
Az 1. dbra az 6sszeszerelt Phoenix Atherectomy rendszert mutatja a Phoenix Atherectomy katéterrel, a fogantyuval és a dréttartd csattal.

1. tablazat: A Phoenix Atherectomy katéter f6 jellemzéi

A katétercsuics A bevezetd Keresztmet- A VEZ?tOfi TOt Minimalis Anatémiai
oo S X " Munkahossz maximalis AN .
atméraje minimalis mérete szeti profil v r s ératmérd teriiletek

atmérdgje
4 F (1,5 mm) vagy 0,014"
1,5 mm nagyobb? 1,5 mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm SF(L8 m’EL"agy 1,8 mm 130 cm 00_;,214 2,5 mm
nagyo (0,36 mm) Arteria femoralis,
6 F (2,2 mm) vagy 0,014" poplitealis vagy
2,2mm nagyobb 2,2mm 130em (0,36 mm) 3,0mm a térd alatti
" disztalis artériak
1,8 mm SF(L8mm)vagy | g o) 149 cm 0,014 2,5 mm
nagyobb (0,36 mm)
6 F (2,2 mm) vagy 0,014"
2,2 mm nagyobb 2,2 mm 149 cm (0,36 mm) 3,0 mm

'Figyelmeztetés: Ne hasznalja a Phoenix Atherectomy katétert a megadottnal kisebb méretii erekben, ellenkezé esetben sériilést okozhat

a betegnél (érperforacio, -disszekcid vagy -karosodas).

2Manualis kontrasztanyag-befecskendezéshez hasznaljon > 4 F méretii bevezetShiivelyt.

Dréttarto csat
beépitett nyomaték-
beallitoval

Fogantyu be/ki
kapcsoldja

Phoenix
katéter

K6zéps6

Forgatégomb |Hu||adékanyag-kimenet | vezet8drotnyilas

1. abra: Phoenix Atherectomy rendszer: A katéter disztalis csucsat (balra) és a fogantyut (jobbra) mutatja a fogantyuba bevezetett
katéterrel, valamint a csatlakoztatott dréttarto csattal.

FIGYELMEZTETESEK

e A Phoenix Atherectomy rendszer kizardlag egyszeri hasznalatra készult. NE sterilizalja és/vagy NE hasznalja fel Gjra. Az Ujrasterilizalas
vagy az ismételt hasznalat veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét és biztonsdgossagat, és fokozhatja a fert6zés kockazatat.

e A Phoenix Atherectomy rendszerbe tartozd termékeket az egyes csomagok cimkéjén megadott , Lejarati id6” el6tt haszndlja fel.

e NE hasznalja a Phoenix Atherectomy rendszert, ha a vezet&drot szubintimalis helyzetben van, mert azzal perforaciét, disszekcidt vagy

sériilést okozhat.

e NE hasznalja a Phoenix Atherectomy rendszert a megadottnal kisebb méretii erekben, mert azzal perforaciot, disszekcidt vagy sérilést

okozhat.

e Haa Phoenix Atherectomy katéter az érrendszeren belil van, azt kizarélag kozvetlenil rontgenatvildgitasos megfigyelés mellett szabad
el6retolni vagy visszahuzni. Ha az el6retolds vagy visszahuzas kdzben ellenalldsba ttkozik, a folytatas el6tt deritse ki az ellenallds okat.

o KIZAROLAG rontgenatvilagitas mellett kapcsolja be a Phoenix Atherectomy rendszert.
e NE hagyja egy helyben alini a katéter disztdlis csicsat, amikor a rendszer be van kapcsolva, mert azzal perforaciét, disszekcidt vagy
sérulést okozhat.

e KIZAROLAG akkor kapcsolja be a Phoenix Atherectomy rendszert, ha a Phoenix Atherectomy katétert vezetSdréton vezeti, és a vezet&drét

disztdlis csucsa az ér megfelelS részébe van helyezve.
. Minden leveg6t el kell tavolitani az 0sszes katéterlumenbdl az ,Eljardsi utasitasok” cim(i részben foglaltak szerint, miel6tt a katétert
bevezetné a betegbe.

e Ne hasznalja és ne prébalja megjavitani az Atherectomy katétert, ha az meghajlott vagy megtort, illetve ha barmilyen kdrosodasra utald

jelet tapasztal rajta, mivel az toréshez vezethet vagy veszélyeztetheti a teljesitményt.
e A Phoenix katéter kizdrdlag a Phoenix fogantyuval hasznalhatd.

e A Phoenix Atherectomy rendszer nem hasznalhatd égheté vagy gyulékony gazok, érzéstelenitSk vagy tisztitoszerek/fert6tlenitGszerek

jelenlétében.
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OVINTEZKEDESEK

e Hasznalat el6tt a Phoenix Atherectomy rendszer komponenseit at kell vizsgalni, hogy meggy6z6djon a megfelel6 miikddésérdl.

e  Kizardlag a Phoenix Atherectomy rendszer hasznalatara és a perkutdn periférids beavatkozasok eljarasainak végrehajtasara képzésben
részesult orvosok hasznalhatjak.

e  Tesztelje a Phoenix katétert az , Eljarasi utasitasok” cimd részben foglaltak szerint, miel6tt a katétert bevezetné a betegbe.

e  Zarjale a hemosztatikus szelepet elég szorosan ahhoz, hogy megel&zze a vér szivargasat a katétertengely koril, de azért lehetévé
tegye a katéter tengelyirdnyl mozgasat a szelepen keresztiil. Kiilénds gondossaggal jarjon el a szelep szorossaganak beallitasakor,
ha Tuohy—Borst-szelepet hasznal.

e Ugyeljen arra, hogy ne meritse folyadékba a fogantyut, mert attdl karosodhatnak a fogantyu elektromos alkatrészei.

e Mint minden aterektémias eljarasnal, az eljaras id6tartamat az orvosnak kell meghatdroznia a beteg allapota alapjan.

e Azeljaras alatt a Phoenix fogantyu maximalis ajanlott miikodési ideje 20 perc.

e A Phoenix Atherectomy rendszerrel kizarélag a felsorolt, kompatibilis vezet6drétokat hasznalja. A kompatibilisként nem feltiintetett
barmely vezet&drdt hasznalata negativan befolyasolhatja a Phoenix Atherectomy rendszer teljesitményét, vagy kdrosithatja azt.

e A PTFE-bevonattal elldtott vezet&drétok hasznalata nem ajanlott, hacsak az adott vezetddrot kifejezetten aterektomiahoz nem javallott.

e  Ellendrizze, hogy a vezet&drdt proximalis vége rogzitve van-e a nyomatékbeallitéban, amikor a fogantyd BE van kapcsolva. Ennek
elmulasztdsa a vezet&droét éren bellli elforduldsat és/vagy elmozduldsat eredményezheti.

e GyG6z6djon meg arrdl, hogy a katéter a fogantyd miikodése kozben akadalytalanul és konnyen halad a vezet6drot mentén. Ha a katéter
nem halad kénnyen a vezetddrot mentén, akkor azonnal kapcsolja Kl a rendszert, és cserélje ki a rendszert.

e A Phoenix rendszernek KIKAPCSOLT allapotban kell lennie, amikor el6retolja a bevezetShlvelyben.

e Afogantyl haszndlata sordn réntgenatvilagitas segitségével gondosan monitorozza a katéter cstcsat és a vezetddrotot. Ha a vezetddrot
elforduldsat vagy ostorszer(i mozgasat gyanitja, azonnal kapcsolja Kl a rendszert, és deritse ki, hogy mi okozza ezt a jelenséget. Csak akkor
kapcsolja BE a rendszert, ha megbizonyosodott arrdl, hogy a katéter konnyen halad a vezet6drét mentén.

e Akatéter miikodése soran kisérje figyelemmel a kivagott anyag bedramlasat a hulladéktartalyba vagy az elvezetGcsébe. Ha az eljaras
folyaman a kivagott anyag aramlasa megsz(inik, ez annak a jele lehet, hogy a katéter meghajtérendszere (a vago rész, a nyomatéktengely
vagy a fogantyumotor meghajtasa) nem mikodik megfelelGen.

e Avéraramlas helyreallitdsahoz huzza vissza vagy a |éziotdl proximdlis helyzetbe a katétert.
e Ha a kivagott anyag aramldsa nem all helyre, kapcsolja Kl a fogantyut. Tavolitsa el a katétert a beteg testébdl. Ha ezt nem teszi,
embolizacié kévetkezhet be, vagy el6fordulhat, hogy nem tudja a kivagott plakkot eltavolitani.

e A nyomatékeszkozzel tartsa biztosan a vezet6drétot a katéter eltdvolitasa soran; ezt teheti kézzel vagy — ha hasznalja — a Phoenix
drottarto csattal. Ennek elmulasztdsa a vezet6drot éren belili elfordulasat és/vagy elmozduldsat eredményezheti.

NEMKIVANATOS HATASOK
Az eszkoz és egyéb intervencios katéterek haszndlatdval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos hatasok tobbek kézott a kovetkezék:

. Sériilés a bevezetés helyén, beleértve a fajdalmat is . Suirg6sségi vagy nem slirgdsségi artérias bypass mitét
. Artériadisszekcid . Az eszkoz barmely komponensének eltorése, ami akar
. Artériaelzarodas sulyos sériiléshez vagy sebészeti beavatkozashoz vezethet
. Artériaperforacid vagy alaneurizma . Véromleny
. Artéria resztendzisa . Hipotdnia
. Artériaszakadas . Fert6zés vagy laz
. Artérias gorcs, illetve heveny vagy szubakut érelzarédas . Vérellatasi elégtelenség
. Vérzéses szov6dmények, amelyek miatt transzfuziéra . Reakcid a kontrasztanyaggal, az eljaras folyaman
lehet szlikség alkalmazott gydgyszerekkel vagy a katéter anyagaival
. Halal szemben, beleértve az allergids reakciokat is
. Embdlia, beleértve a tromboembdliat, plakkembdliat, . Errendszeri karosodas, ami sebészeti helyreallitast
leveg6embdliat, eszkozembdliat stb. igényelhet

E kdros hatdsok el6fordulasa sziikségessé teheti a katéterezés/angioplasztika megismétlését, a slirg6sségi bypass mlitétet, illetve halalhoz
vezethet.

KISZERELES, STERILIZALAS ES LEJARATI IDG

A Phoenix Atherectomy katéter, fogantyu és drottartd csat egyenként van becsomagolva és sterilizalva. A Phoenix Atherectomy katétert,
fogantyut és drottartd csatot etilén-oxid gazzal sterilizaltdk. Minden eszkoz steril, ha a lezért tasak bontatlan és sértetlen. Mindegyik kizérélag
egyszeri haszndlatra szolgal, és nem szabad Gjrafelhasznalni vagy Ujrasterilizalni. A csomagolas cimkéjére nyomtatott , Lejarati id6” datumig
hasznélhatd. A termékek beltéren, szobahémérsékleten, a sajat csomagolasukban, napfénytél védett, szaraz helyen tarolandok.

A PHOENIX ATHERECTOMY ELJIARASHOZ SZUKSEGES TARTOZEKOK:

MEGIJEGYZES: A Phoenix Atherectomy rendszer védett az dramiités ellen (defibrillacidbiztos — CF tipusu).

Tételleiras (kizardlag egyszer hasznalatos tételek — tilos Gjrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni):

Egy Phoenix Atherectomy katéter és fogantyu

Hulladéktarto tasak (250 ml-es vagy nagyobb) vagy elvezet6csé a katéter hulladékanyag-kimenetébdl kivezetett anyag szamara
Megfelel6 méret(i bevezetShively harantvagott hemosztatikus szeleppel, a katéter f6 jellemzgit bemutatd tablazat alapjan
Steril heparinos (10 000 NE/I) 0,9%-os fiziologias sooldat a katéter hasznalat el6tti feltoltéséhez

10 cm?-es vagy nagyobb ,slip” végl fecskend§ a katéter hasznalat el6tti feltoltéséhez

Hemosztatikus szelep

ounkwnNE

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03) 101



7. Kompatibilis, 0,014 hivelykes, cserélhet6 hosszusagu vezetddrot (legalabb 260 cm-es):
e Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT drét (300 cm)
e Ev3 Nitrex vezetddroét (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Iron Man drét (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Floppy Il drét (300 cm)
e (Sl ViperWire vezet6drét (300 cm)
e Abbott Hi-Torque standard vezet6drét (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Cross-it vezet&drét (300 cm)
e Asahi Astato X520 vezet6drét (300 cm)
e Asahi Regalia XS1 vezetddrot (300 cm)
e Phoenix vezetddrot (300 cm)
e USE GS14-300A vezet6drét (300 cm)
8.  Nyomatékeszkdz
9. Phoenix drottarto csat

ELJARASI UTASITASOK

A PHOENIX ATHERECTOMY RENDSZER KOMPONENSEINEK ATVIZSGALASA

Hasznalat el6tt gondosan meg kell vizsgdlni az eljaras sordn hasznalandd valamennyi eszkoz épségét. Vizsgalja meg, hogy nincsenek-e

a csomagoldson vagasok, szakaddsok, illetve nem sériilt-e egyéb mddon a steril véddgat. Vizsgalja meg, hogy a Phoenix Atherectomy katéter
nem hajlott-e vagy torott-e meg, illetve nem kdrosodott-e egyéb mddon. Vizsgédlja meg, hogy a fogantyd nem sériilt-e. Kapcsolja BE a fogantydt,
és bizonyosodjon meg arrdl, hogy az aktivdlhatd. Ne hasznaljon fel semmilyen hibds eszkozt.

A PHOENIX ATHERECTOMY KATETER ELOKESZITESE
A katéter hasznalatra valé el6készitéséhez végezze el az aldbbi |épéseket aszeptikus technikaval:

1. Vegye ki a katétert a steril védGcsomagolasbdl, és helyezze a katétert a steril asztalra.

2. A Phoenix katéter feltoltése: Csatlakoztasson egy heparinos sdoldattal toltétt 10 cm?3-es fecskendét a hulladékanyag-kimenethez, majd
enyhe nyomassal Oblitse at, amig a sdoldat ki nem csépog a vezet6drotnyildson. Ujjal fogja be a kozépsd vezet&drotnyilast, majd folytassa
az Oblitést, amig a séoldat ki nem csdpog a katéter disztalis csucsan.

3. Afogantyu kiprébaldsa: Réviden kapcsolja be, majd ki a fogantyu be/ki kapcsoldjat, hogy meggy$z6djon arrdl, hogy a forog a fogantyu
mechanikaja. Ne hasznaljon olyan fogantyut, amit hibasnak vagy m(ikodésképtelennek taldl ezen el6készités sordn.

4. Helyezze be a katéter proximalis végét a fogantylba. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a katéter proximalis végét teljesen bepattintotta
a fogantyuba. Ne hasznaljon olyan katétert, amit hibdsnak vagy mikodésképtelennek talal ezen el6készités soran.

5. Csatlakoztassa a hulladéktartd tasakot vagy az elvezet6csovet a hulladékanyag-kimenethez.

BEVEZETES ES MUKODTETES
.  Bevezetés
1. A megfelel6 méretli bevezetShiivelyre vonatkozé kévetelményekért tekintse at a katéter f6 jellemzdit tartalmazé tablazatot.
Szabvanyos technikdval helyezzen be egy harantvagott hemosztatikus szeleppel rendelkezd, megfelel6 méretii bevezetGhiivelyt.
2. Vezessen keresztill egy 0,014 hiivelykes vezetddrétot a hiivelyen a kezelend6 |ézidn tulra, Ggyelve arra, hogy az a lumen belsejében
maradjon.
3. Vezesse vissza a vezet6drot végét a disztdlis csucsba ugy, hogy kijojjon a Phoenix Atherectomy katéter proximalis végén
a vezet6drétlumenbdl. Vezesse be a Phoenix Atherectomy katéter disztalis csticsat a bevezetShiivelybe, amig a csucs ki nem lép
a bevezet6hivelybdl; a Phoenix rendszer legyen KIKAPCSOLVA.

Il. A vezetddrot el6készitése

1. Avezet6drotot stabilan tartva, rontgenatvilagitds mellett tolja elére a Phoenix Atherectomy katéter disztalis csicsat a vezet6drot
felett Ugy, hogy proximadlis helyzetbe keriiljon a megcélzott 1éziotdl néhany milliméterre.

2. Szlkség szerint igazitsa meg a vezet6drot helyzetét a l1ézidhoz képest. Ellenérizze, hogy a vezet6drét intraluminalis helyzetben
van-e.

3.  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezet&drot disztélis cstcsa legalabb 15 cm-re van a katéter disztdlis csucsatol.

Szorosan helyezze fel a nyomatékeszkozt a vezet6drotra a kozépsé vezetddrotnyilastdl kb. 20-30 cm tavolsagra.

5. Hajtsa vissza a vezet6drotot 180°-kal, ezzel 1étrehozva egy forditott ,C” alakot, majd vezesse be a vezet&drotot a dréttartd csaton
taldlhato integralt nyomatékbeallitdba, hogy megakaddlyozza a vezetddroét elforduldsat. Ez a konfiguracid biztositja a drét
megtartdsat, és konnyebben nyomon kovethet6 a katéter a vezet6drot mentén (az eredményul kapott vezetédréthurok az 1. dbran
lathato).

6. Hasznalja a drottarto csatot a vezetédrot elforduldasanak megakaddlyozésahoz:

a. Az 1. 34branak megfelelGen pattintsa a fogantyura a dréttarto csatot.
b. Vezesse at a vezetddrétot az integrédlt nyomatékbedlliton, majd alakitson ki egy korilbeliil 10-15 cm-es tartéhurkot,
ami a (katéteren lévE) kozépsd vezetbdrot-kilépési nyilastdl a dréttartod csatig tart.
c. Rogzitse a vezet6dréthoz a nyomatékbeallitot.
d. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a vezet6drot nem fordul el a dréttartd csatban.
Figyelmeztetés: Ne miikodtesse a Phoenix Atherectomy rendszert, ha a vezet6drot szubintimalis helyzetben van, mert azzal
perforaciot, disszekciot vagy sériilést okozhat. Az eszkoz bevezetése el6tt ajanlott egy masodik angiografiai vizsgalattal,
mas szoghdl is ellendrizni a drot elhelyezkedését.

»
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Ovintézkedés: A miitét kozben monitorozza, hogy a katéter akadalytalanul halad-e a vezet&drét mentén. Ha az eljaras sordn
ellenallast észlel, tavolitsa el a katétert, és Oblitse at a vezetGdrétlument ugy, hogy mikézben a rendszer BE van kapcsolva,
behelyezi a katétert egy heparinos séoldattal teli tdlba, a katéter csucsat teljesen belemeritve a heparinos séoldatba,

hogy a katéter lumenében esetlegesen lerakddott vért és/vagy tormeléket aktiv mddszerrel eltavolitsa.

Ovintézkedés: Ellendrizze, hogy a vezet&drot proximalis vége rogzitve van-e a nyomatékbeallitéban, amikor a fogantyt BE van
kapcsolva. Ennek elmulasztasa a vezet6drot éren beliili elfordulasat és/vagy elmozdulasat eredményezheti.

lll. Alézién valé athaladas és a lehetd legnagyobb tomegii eltavolitas (,,debulking”)

1. Rontgenatvilagitdssal végzett iranyitas alatt, amig a 1éziétol proximalisan helyezkedik el, 5-10 masodpercre kapcsolja BE a Phoenix
Atherectomy rendszert a fogantyun lévé kapcsoldval. Ellenérizze, hogy kilép-e folyadék a hulladékanyag-kimeneten. Ne hasznaljon
olyan katétert, amelyet m{ikodésképtelennek talal.

2. Akatétert lassan, 1 mm/s sebességgel, dvatosan vezesse at a l1ézidn. Az erGsen sztendzisos lézioknal vagy a > 10 cm hosszu lézidknal
a katétert rendszeresen dllitsa meg és enyhén huzza vissza, hogy a vagas soran jobb legyen a véraramlds és a plakkeltavolitds.

Az el6retolast folytassa egészen addig, amig a katéter disztalis csticsa 4t nem halad a ézidn.

3. A Phoenix Atherectomy rendszernek BEKAPCSOLVA kell maradnia a plakk eltavolitasdhoz.

4. Huzza vissza a katétert addig, hogy a disztalis csucs a 1éziétol proximalis helyzetbe kertiljon. Ha szlikséges, készitsen felvételt
a lumenrél és/vagy ismételje meg a lézidn keresztlli egyenes vagast.

5. Kapcsolja KI a Phoenix Atherectomy rendszert a fogantyun Iévé kapcsoléval.

IV. A Phoenix Atherectomy katéter eltdvolitdsa

1. A Phoenix Atherectomy katéter eltdvolitdsahoz stabilizélja a vezet6drotot a |ézid hosszdban, és szabvanyos, vezet&drdton keresztili
(,over-the-wire”) katéteriranyitasi technikaval, rontgenatvilagitas mellett, vatosan tavolitsa el a Phoenix Atherectomy katétert
a hiivelybdl. Tartsa stabilan a vezet&drdtot a katéter eltavolitdsa soran, ehhez tartsa kézzel a vezet6drétot vagy rogzitsen (,zarjon ra”)
egy nyomatékeszkozt vagy a dréttarto csatot a vezet6drothoz.

2. Akatétert ugy tudja eltdvolitani, hogy az aldbbi Iépéseket kovetve BEKAPCSOLJA a fogantyut (,mikddteti a fogantyut”):

a. Rogzitsen nyomatékeszkozt vagy a dréttartd csatot a vezet6drot proximalis végére, tdvolabb a bevezetShivelytdl.

b. Kézzel tartsa meg a nyomatékeszkozt, vagy hasznalja a dréttartd csatot, hogy megelGzze a vezetddroét elfordulasat,
majd kapcsolja BE a Phoenix Atherectomy rendszert a fogantyun lévé kapcsoldval.

c. Rontgenatvildgitds mellett tavolitsa el a katétert ugy, hogy a drétot addig vezeti befelé a fogantyluba, amig a katéter cstcsa
ki nem |ép a bevezet&hiivelybdl.

d. Kapcsolja Kl a Phoenix Atherectomy rendszert a fogantyun lévé kapcsoléval.

e. Megjegyzés: A dréttartd csatot a I1.6. |épésben leirtak szerint kell haszndlni a vezet&drét rogzitésére és a katéter eltavolitdsa
alatti elfordulasanak megakadalyozasara.

3. Készitsen az aterektdmia utdn angiogramot.

4. Haa Phoenix rendszert tobb 1ézi6 kezelésére hasznalja, amelynek sordn a katétert tobbszor el kell tavolitani és ujra be kell vezetni
a bevezetShivelyen keresztil, akkor a katétert minden ujbdli bevezetés el6tt 4t kell 6bliteni gy, hogy behelyezi a katétert egy
heparinos séoldattal teli tdlba, a katéter cstcsat teljesen belemeritve a heparinos séoldatba, hogy a katéter lumenében
esetlegesen lerakddott vért és/vagy tormeléket aktiv mddszerrel eltdvolitsa.

V. A Phoenix Atherectomy aterektémia utdni eljaras
1. Haazorvos sziikségesnek tartja a kiegészité angioplasztikdt vagy sztentet, vezesse be a valasztott eszkdzt a vezet6drdton. Végezze
el az angioplasztikat vagy sztentelést a szokdsos eljaras szerint.
2. Készitsen az eljdrds utan angiogramot.

VI. A hiively eltavolitasa
Hagyja in situ a hiivelyt, amig a hemodinamikai profil normalissa nem valik. Zarja le a punkcio helyét a szokdsos eljaras szerint.

KLINIKAI ADATOK:

Az EASE klinikai vizsgdlat prospektiv, tobbkoézpontu, nem randomizalt, egykaros vizsgalat volt a Phoenix Atherectomy rendszer
biztonsagossaganak, hatékonysaganak és teljesitményének értékelésére az infrainguindlis alsé végtagi artéridk de novo és resztendzisos
ateroszklerotikus elvaltozasainak perkutan aterektémias kezelésében. 16 vizsgaldhelyen Gsszesen 128 beteget vontak be kezelésre.

105 beteget vontak be (123 kezelt 1ézidval) a protokollinak megfeleld csoportba, az egyes Phoenix katéter eszkzok méreténél figyelembe
véve az érméreteket és az anatdmiai elhelyezkedés altal tdmasztott kdvetelményeket. Az elsédleges biztonsdgossagi végpont a jelentés
mellékhatasoktol (MAE) valé mentesség volt a 30. napon, amit egy fluggetlen orvos itélt meg. Az els6dleges hatékonysagi végpont

az akut technikai siker volt, amit az atmérd < 50%-ban fennmaradt sz(ikileteként hataroztdk meg; és ezt a vizsgaldorvos mérte fel
kvantitativ angiografidval vagy vizualis becsléssel a Phoenix Atherectomy rendszerrel torténé kezeléskor (barmilyen kiegészitd terapia
el6tt). A betegeket az aterektomia kezdeti kezelését kdvet6 6 hdnapon keresztiil monitoroztak.

A jelent8s mellékhatasoktdl valé mentesség aranya a 30. napon 94,3% (99/105) volt, technikai sikert pedig a lézidk 95,1%-anal (117/123)
sikerilt elérni a protokoll szerint kezelt csoportban. Mindkét elsédleges végpont megfelelt az el6re meghatarozott IDE vizsgélati
sikerességi kritériumoknak. Az EASE vizsgalatbdl szarmazo biztonsdgossagi és hatékonysagi adatokat a 2. tablazat foglalja 6ssze.

Az EASE vizsgalatba bevont els6 36 beteg kezelését kdvetSen a vartnal tobb szovédményt figyeltek meg. Az elsé 36 kezelt alanynal

19 sulyos, az eljarassal vagy az eszkozzel kapcsolatos nemkivanatos esemény (SAE) tortént, illetve 6 nemkivdnatos esemény volt jelentds
nemkivanatos esemény (MAE). Az MAE-k keretében 5 disszekciot/perforaciot és egy érelzarodast kellett kezelni. Az AtheroMed

a rendelkezésre all6 adatok felllvizsgalatat kezdeményezte, hogy kideritse a mogottes okokat. A korai eredmények elemzésének
koszonhetden tovabbi Phoenix Atherectomy katéterméreteket vettek fel az EASE vizsgalati protokollba, valamint frissitett ajanldsokat
fogalmaztak meg az eszkoz hasznalataval érintett minimalis ératmérdk és anatomiai teriletek tekintetében (ahogyan ez a jelen
dokumentum 1. tablazataban lathatd).
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Paraméter Eredmények (n = 105 beteg, 123 |ézid)
Demografiai adatok
% férfi | 60% (63/105)
Eletkor | 71,7 év 10,0 év
% kritikus végtagiszkémia (CLI) | 32% (34/105)
Cukorbetegség | 53% (56/105)
Célléziok helye és atmérdgje
Arteria femoralis superficialis | 28,5% (35)
Arteria poplitealis | 19,5% (24)
Tibioperonealis torzs | 11,4% (14)
Arteria tibialis anterior | 17,1% (21)
Arteria tibialis posterior | 14,6% (18)
Arteria peronea | 8,9% (11)
Referencia ératmér6 — proximalis | 3,6 £0,7 mm
Referencia ératméré — disztalis | 3,5 +0,7 mm
Céllézié hossza | 34 £30 mm
Phoenix kezelés el6tti atmérdsztendzis (%) | 89,1% +9,8%
Phoenix kezelés utani atmérdsztendzis (%) | 34,6% +16,2%
Kezelés utani végs6 atmérdsztendzis (%) | 10,5% +9,8%
Phoenix kezelési id6 5,9 £4,7 perc
Technikai sikeresség (ézidk, Phoenix katéterek)* 95,1% (117/123)
Eljarasi sikeresség (léziok)? 99,2% (122/123)
Boka-kar index (ABI)
Kiindulas | 0,70 +0,23
30.nap | 0,96 0,21
6. hénap | 0,84 +0,29
Rutherford-pontszam
Kiindulas | 3,3 +1,1
6. honap | 1,2+1,4
Rutherford-osztdly javuldsa 2 1 a 6. hdnapra | 80%
MAE 30 nap alatt (tipusonként)
Klinikailag indokolt céllézié-revaszkularizacié | 0,9% (1/105)
Perforacié | 1,9% (2/105)
,C” fokozatu vagy nagyobb disszekcié | 0,9% (1/105)
Tunetekkel jaré disztalis embdlidk® | 0,9% (1/105)
Nem tervezett (labujj) amputdcié | 2,9% (3/105)
Hirtelen elzarddas/okkluzié | 0% (0/105)
MAE 6 hénap alatt (tipusonként), kumulativ
Klinikailag indokolt céllézié-revaszkularizacio | 12% (12/101)
Perforacidé | 2% (2/101)
,C” fokozatu vagy nagyobb disszekcio | 1% (1/101)
Tunetekkel jard disztélis embdliak® | 1% (1/101)
Nem tervezett (labujj) amputacié | 4% (4/101)
Hirtelen elzdrédas/okklazié | 0% (0/101)
Kardiovaszkuldris okkal 6sszefliggd haladlozas | 1% (1/101)
Céllézidrevaszkularizacio-mentesség a 6. hdnapban* 88%
Célérrevaszkularizaciéo-mentesség a 6. hdnapban* 86%

'Fennmarado sztendzis < 50% a Phoenix-kezelés utan.
2Fennmaradd végsé sztendzis < 30%.

3A kezelt végtagban, a kezelt 1éziétdl disztélisan elhelyezked embdlia klinikai jeleinek vagy tiineteinek
észlelése a vizsgélati eljards utan, ami mechanikai vagy farmakoldgiai eszkdzoket igényel a keringés javitasara.

“Kaplan—Meier-becslések.
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SPECIALIS BETEGPOPULACIOK:
A Phoenix Atherectomy rendszer biztonsagossdgat és hatékonysagat nem hatdroztak meg az alabbi betegpopuldcidkban:

e Afémekre (pl. nitinolra, rozsdamentes acélra vagy egyéb sztentanyagokra) ismerten allergids betegek

e  Olyan betegek, akik nem kaphatnak megfelel trombocitaaggregacio-gatlo kezelést

e Olyan betegek, akiknek nincs disztalis kiaramldsi palyajuk

e A periférias vaszkularis helyen |évé sztenten belili resztendzisban szenvedd betegek

e Olyan betegek, akiknek sulyos, allandé magas vérnyomdsuk van (szisztolés vérnyomas > 180 Hgmm)

e Olyan betegek, akiknek a kértorténetében véralvadasi zavar vagy hiperkoagulacids vérrendellenesség szerepel

o Akezelés idején hemodializist kapd vagy vesekarosoddsban szenved§ betegek (kreatinin > 2,5 mg/dl)

e Olyan betegek, akiknél az elmult harom hénapban intrakranidlis vagy gyomor-bélrendszeri vérzés bizonyitékat talaltak
e Olyan betegek, akiknél sulyos trauma, torés, nagym(itét vagy parenchimalis szerv biopszidja tortént az elmult 3 honapban
e Terhes vagy szoptatd betegek

e 18 év alatti betegek

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA:

A Phoenix Atherectomy katétert a kdrhaz veszélyes bioldgiai anyagokra vonatkozd eljarasanak megfelelén kell drtalmatlanitani. A Phoenix
fogantyut NEM szabad a veszélyes bioldgiai anyagokra vonatkozd szokasos eljarasok szerint kidobni, hanem a veszélyes hulladékoknal
hasznalt szokasos eljarasok szerint kell artalmatlanitani.

FIGYELEM! Ne égesse el a Phoenix fogantyut. Litiumos akkumulatort tartalmaz, és a korhazi veszélyes hulladékoknal hasznalt szokasos
eljarasok szerint kell artalmatlanitani.

A Phoenix Atherectomy rendszert bevizsgaltak, és megéllapitottak, hogy megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd 93/42/EGK

(IEC/EN 60601-1-2) szamu iranyelvben el&irt elektromagneses kompatibilitasi (EMC) hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket Ggy hataroztak

meg, hogy észszerli védelmet biztositsanak az artalmas interferenciakkal szemben az dltaldnosan jellemzé orvosi kornyezetben torténé

lizembe helyezés esetén. A berendezés radidfrekvencids energiat hoz létre, hasznal és sugarozhat, és ha nem az utasitasok szerint hasznaljak,

karos interferenciat okozhat a kbzelében lévé mas eszk6zoknél. Nincs azonban garancia arra, hogy biztosan nem jelenik meg interferencia
egy adott elrendezésben.
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©2024 Philips. Minden jog fenntartva.

A PHILIPS, az ATHEROMED, a PHOENIX ATHERECTOMY és a PHOENIX kifejezés, valamint az ATHEROMED és a PHOENIX ATHERECTOMY logd
a Koninklijke Philips N.V. tulajdona, illetve védjegye vagy bejegyzett védjegye az Amerikai Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban.

A PHOENIX ATHERECTOMY rendszer (ideértve annak komponenseit és/vagy kapcsolddé mddszereit is) egy vagy tobb folyamatban levd
amerikai szabadalmi bejelentés és a megfelel6 nemzetkozi szabadalmi bejelentések védelme alatt allhat.

SZABADALOM: www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

SULYOS ESEMENY JELENTESE

Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen silyos esemény torténik, azt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelyédl szolgald tagallam illetékes hatdsagdnak. Sulyosnak mindsil minden olyan esemény, amely kdzvetlendl vagy kdzvetve az aldbbiak
valamelyikéhez vezetett, vezethetett volna vagy a megismétlGdése esetén a jovSben ezekhez vezethet: beteg, felhasznalé vagy egyéb
személy haldla, beteg, felhasznald, magzat vagy egyéb személy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartds romldsa, vagy sulyos
kozegészséglgyi kockazat.

REACH NYILATKOZAT

REACH (Vegyi anyagok regisztracidja, értékelése, engedélyezése és korlatozdsa) megkoveteli a Philips Healthcare (PH) vallalattél, hogy

a ,kilénos aggodalomra okot add anyagokrdl (SVHC)” kémiai 6sszetételre vonatkozd informacidkat adjon meg, ha azok 0,1%-ot meghaladé
tomegkoncentracidban vannak jelen a termékben. Az SVHC anyagok listdjat rendszeresen frissitik. Ezért a kiiszobérték feletti SVHC-tartalmu
termékek legfrissebb listajaért lasd a Philips REACH-weboldalat: www.philips.com/REACH.

KORLATOZOTT JOTALLAS ES FELELOSSEGKIZARO NYILATKOZAT
A Philips garantalja, hogy ezt az orvostechnikai eszkodzt észszerlien elvarhatd gondossaggal tervezték meg és gyartottdk.

Ezen orvostechnikai eszkdz kezelése, tarolasa és elGkészitése, valamint a beteggel kapcsolatos egyéb tényez6k, a diagndzis, a kezelés,

a sebészeti beavatkozasok és a Philips ellenérzése alatt nem allo egyéb tényez6k kozvetlen hatassal vannak erre az orvostechnikai eszkozre
és a haszndlatabdl szarmazd eredményekre. Tovabba semmilyen kijelentés nem tehet6 és semmilyen jotallas sincs arra vonatkozoan,

hogy a Philips terméke nem hibasodik meg. A Philips nem vdllal felelGsséget a termék hasznalatabdl kozvetleniil vagy kozvetve bekdvetkezd
esetleges orvosi komplikaciokért — beleértve a halalt is. A jelen korlatozott jotallasban kifejezetten meghatarozott eseteket kivéve, A PHILIPS
NEM VONHATO FELELOSSEGRE SEMMILYEN OLYAN KOZVETLEN, VELETLENSZERU VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, AMELYNEK ALAPJA

A TERMEK HIBAJA, MEGHIBASODASA VAGY HELYTELEN MUKODESE, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY A KARTERITESI IGENY ALAPJAT JOTALLAS,
SZERZODES, SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS VAGY EGYEB KEPEZI-E.

A Philips semmilyen felelGsséget nem vdllal az Ujrafelhasznalt, ujrafeldolgozott vagy uUjrasterilizélt orvostechnikai eszkozdkkel kapcsolatban,
vagy ha az eszkdzt nem a ,Lejarati id6” el6tt hasznaljak, vagy ha a csomagolast hasznalat el6tt kinyitottak vagy az megsérlt, nem vallal
tovabbda semmilyen — sem kifejezett, sem vélelmezett — jotéllast, ideértve tobbek kdzott az ilyen orvostechnikai eszkoz forgalmazhatdsagéra
és adott célra vald alkalmassagara vonatkozo jotallast is.

A JELEN JOTALLAS A JELEN DOKUMENTUMBAN MEGHATAROZOTT JOTALLASON KivVUL MINDEN MAS JOTALLAST KIZAR ES ANNAK
HELYEBE LEP, A PHILIPS PEDIG NEM VALLAL SEMMILYEN — SEM KIFEJEZETT, SEM VELELMEZETT — JOTALLAST, IDEERTVE TOBBEK KOZOTT
A FORGALMAZHATOSAGARA ES AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGARA VONATKOZO BARMILYEN VELELMEZETT JOTALLAST IS.
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PHILIPS

Attenzione - Prima di utilizzare questo dispositivo, consultare le istruzioni per I'uso

www.philips.com/IFU

SISTEMA PER ATERECTOMIA PHOENIX
ISTRUZIONI PER L'USO

NOME DEI DISPOSITIVI

Catetere per aterectomia Phoenix
Manipolo per aterectomia Phoenix
Clip di supporto per filo Phoenix

ATTENZIONE: LE LEGGI FEDERALI STATUNITENSI LIMITANO LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO Al MEDICI O DIETRO PRESENTAZIONE DI
PRESCRIZIONE MEDICA.

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO, PRENDENDO ATTO DI TUTTE LE AVVERTENZE E PRECAUZIONI. IN CASO
CONTRARIO, POTREBBERO INSORGERE EVENTUALI COMPLICAZIONI.

INDICAZIONI
Il sistema per aterectomia Phoenix e concepito per I'uso nei casi di aterectomia del sistema vascolare periferico. Il sistema non & concepito
per I'uso nel sistema vascolare coronarico, carotideo, iliaco o renale.

CONTROINDICAZIONI
L'uso del sistema per aterectomia Phoenix & controindicato qualora I'introduzione di un catetere costituirebbe un rischio inaccettabile per
il paziente. Le controindicazioni comprendono, ma non sono limitate a:

e Anamnesi recente di infarto del miocardio o di ictus trombotico o emorragico

e Segni evidenti o anamnesi di sanguinamento o aneurisma intracranico

e  Stato noto diipercoagulabilita o coagulopatia

e  Diatesi emorragica, disfunzione piastrinica, trombocitopenia o trombocitosi

e  Pazienti con controindicazioni alla terapia antipiastrinica, anticoagulante o trombolitica

e  Allergia o intolleranza agli agenti di contrasto o ai farmaci utilizzati per I'esecuzione delle procedure endovascolari

e NON attivare il sistema per aterectomia Phoenix in vasi piu piccoli rispetto a quelli delle dimensioni indicate, onde evitare eventuali
perforazioni, dissezioni o lesioni.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA

Il sistema per aterectomia Phoenix e caratterizzato da due componenti principali: il catetere per aterectomia Phoenix e il manipolo per
aterectomia Phoenix. La clip di supporto per filo Phoenix & un accessorio del manipolo che agevola la gestione del filo guida durante la
procedura. Tutti i componenti del sistema sono dispositivi sterili monouso, concepiti per I'aterectomia del sistema vascolare periferico.

Il catetere per aterectomia Phoenix & un lungo catetere flessibile a doppio lume contenente un albero di torsione collegato a un elemento
tagliente in metallo a livello della punta distale del catetere. Quando attivata, la rotazione dell’albero di torsione provoca |'asportazione
dall’arteria della placca aterosclerotica da parte della struttura tagliente. Il materiale patologico asportato viene spinto all’interno del
catetere, dove viene meccanicamente trasportato via dal paziente mediante una vite di Archimede fissata sulla superficie esterna dell’albero
di torsione.

Il lume centrale accoglie un filo guida standard da 0,014". La sezione distale del catetere (compresa la testa di taglio a livello della punta del
catetere) é radiopaca per consentire la visualizzazione fluoroscopica della posizione del catetere e 'orientamento della punta. Uestremita
prossimale del catetere & composta da un adattatore a due porte: una porta laterale per il trasporto dei detriti e una porta centrale per
I'introduzione del filo guida. Il catetere viene installato nel manipolo facendone scattare I'estremita prossimale al suo interno.

Il manipolo Phoenix alloggia un motore funzionante a batteria che aziona la fresa del catetere per aterectomia Phoenix a una velocita
nominale compresa fra 10.000 e 12.000 giri/min. Il sistema Phoenix viene attivato agendo sull’interruttore a scorrimento ON/OFF posto
in alto sul manipolo.
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La clip di supporto per filo Phoenix & un accessorio dotato di un dispositivo di torsione per filo guida integrato utilizzabile come ausilio per
il supporto e il fissaggio in posizione del filo guida durante la procedura.

La Figura 1 illustra il sistema per aterectomia Phoenix montato con catetere, manipolo e clip di supporto per filo per aterectomia Phoenix.

Tabella 1. Scheda tecnica del catetere per aterectomia Phoenix

Diametro Dimensioni Profilo Diametro Diametro .

- . Lunghezza . X . . Sedi
della punta minime di attraver- utile massimo filo minimo anatomiche
del catetere dell’introduttore samento guida del vaso*

1,5 mm 4F (1,5_mm) 1,5 mm 149 cm 0,014 2,0 mm

0 maggiore? (0,36 mm)

5F (1,8 mm) 0,014"
1,8 mm o maggiore 1,8 mm 130 cm (0,36 mm) 2,5mm Arterie

. femorali, poplitee
2,2 mm 60Fn(é’2 :2:2) 2,2 mm 130 cm (Ooéglrim) 3,0 mm o distali
g8 4 al di sotto del

1,8 mm > F (1,8 mm) 1,8 mm 149 cm 0,014 2,5 mm ginocchio

0 maggiore (0,36 mm)
2,2mm 6F(2,2 mm) 2,2 mm 149 cm 0,014 3,0 mm

0 maggiore (0,36 mm)

!Avvertenza: non utilizzare il catetere per aterectomia Phoenix in vasi di dimensioni inferiori a quelle indicate, onde evitare conseguenze

gravi per il paziente (perforazioni, dissezioni o lesioni vascolari).

2Per le iniezioni di mezzo di contrasto manuali, utilizzare una guaina di introduzione >4 F.

Interruttore on/off Clip di supporto per
sul manipolo filo con dispositivo
di torsione integrato
Catetere \
Phoenix R18! ——

™

Porta
Manopola rotante | Apertura di smaltimento | centrale per filo guida

Figura 1. Sistema per aterectomia Phoenix: punta distale del catetere (sinistra) e manipolo (destra), illustrati con il catetere inserito nel
manipolo e la clip di supporto per filo collegata.

AVVERTENZE
. Il sistema per aterectomia Phoenix € concepito esclusivamente come monouso. NON risterilizzare e/o riutilizzare. La risterilizzazione
o il riutilizzo potrebbero potenzialmente compromettere le prestazioni e la sicurezza del dispositivo, aumentando il rischio di infezioni.

e Utilizzare i prodotti per il sistema per aterectomia Phoenix prima della data “Da utilizzare entro” (“Scade il”) specificata sull’etichetta di

ogni singola confezione.

e NON attivare il sistema per aterectomia Phoenix se il filo guida & in posizione sub-intimale onde evitare perforazioni, dissezioni o lesioni.

e NON attivare il sistema per aterectomia Phoenix in vasi piu piccoli rispetto a quelli delle dimensioni indicate, onde evitare eventuali
perforazioni, dissezioni o lesioni.

e Quando viene esposto al sistema vascolare, il catetere per aterectomia Phoenix va fatto avanzare o retrocedere esclusivamente sotto
controllo fluoroscopico diretto. Qualora si incontri una certa resistenza durante 'avanzamento o la retrazione, determinarne la causa
prima di procedere.

e NON accendere il sistema per aterectomia Phoenix se non sotto fluoroscopia.

e NON lasciare la punta distale del catetere in una posizione stazionaria con il sistema acceso, onde evitare la perforazione, dissezione
o lesione del vaso.

e NON accendere il sistema per aterectomia Phoenix a meno che il catetere per aterectomia Phoenix non avanzi su un filo guida e la punta
distale del filo guida non sia posizionata in una sezione idonea del vaso.

e Espellere tutta I'aria da ogni lume del catetere, preparando il catetere come descritto nella sezione Istruzioni per la procedura prima di
inserire il catetere nel paziente.

e Non utilizzare o tentare di raddrizzare un catetere per aterectomia Phoenix piegato, attorcigliato o con segni evidenti di danni, in quanto

potrebbe rompersi o compromettere le prestazioni.
e  Utilizzare il catetere Phoenix esclusivamente con il manipolo Phoenix.
e Non utilizzare il sistema per aterectomia Phoenix in presenza di gas, anestetici o detergenti/disinfettanti combustibili o infiammabili.
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PRECAUZIONI

e Prima dell’'uso, esaminare tutti i componenti del sistema per aterectomia Phoenix per verificarne la funzionalita.

e Per uso esclusivo da parte di medici addestrati all’uso del sistema per aterectomia Phoenix e alle procedure interventistiche periferiche
percutanee.

e  Testare il catetere Phoenix prima dell’'inserimento nel paziente come descritto nella sezione Istruzioni per la procedura.

e  Chiudere bene la valvola emostatica in modo da evitare eventuali perdite di sangue attorno allo stelo del catetere, ma consentire
ancora il movimento assiale del catetere attraverso la valvola stessa. Prestare particolare attenzione durante la regolazione del serraggio
della valvola, nel caso venga utilizzata una valvola Tuohy-Borst.

e  Prestare attenzione a non immergere il manipolo in liquidi onde evitare danni ai componenti elettrici.

e Come in tutte le procedure di aterectomia, la durata della procedura va determinata dal medico in base alle condizioni del paziente.

e  Ladurata di attivazione massima consigliata per il manipolo Phoenix durante una procedura e di 20 minuti.

e  Con il sistema per aterectomia Phoenix, utilizzare esclusivamente i fili guida compatibili elencati. L'uso di altri fili guida non elencati
come compatibili puo compromettere le prestazioni o danneggiare il sistema per aterectomia Phoenix.

e Non e consigliato I'uso di fili guida rivestiti in PTFE, a meno che il filo guida non sia specificatamente indicato per aterectomia.

e Accertarsi che I'estremita prossimale del filo guida sia ben salda all'interno del dispositivo di torsione quando il manipolo & acceso. In caso
contrario il filo guida potrebbe ruotare e/o spostarsi all'interno del vaso.

e Accertarsi che il catetere avanzi senza intoppi e agevolmente sul filo guida durante il funzionamento del manipolo. Se il catetere non
avanza agevolmente sul filo guida, spegnere immediatamente il sistema e quindi sostituirlo.

e |l sistema Phoenix deve essere spento mentre avanza nella guaina di introduzione.

e Quando il manipolo & in funzione, monitorare attentamente mediante fluoroscopia la punta del catetere e il filo guida. Se si sospetta
una rotazione o un “colpo di frusta” del filo guida, spegnere immediatamente il sistema e indagare sulla situazione. Non accendere
il sistema se non dopo aver verificato che il catetere avanza agevolmente sul filo guida.

e Durante l'utilizzo del catetere, monitorare il flusso del materiale asportato nel serbatoio di smaltimento o nel tubo di drenaggio. Il flusso
del materiale asportato che cessa durante la procedura, € un segnale che il sistema di azionamento del catetere (fresa, albero di
torsione o unita motrice del manipolo) potrebbe non funzionare correttamente.

e Tirare il catetere indietro o prossimalmente alla lesione per ristabilire il flusso ematico.
e Seil flusso del materiale asportato non viene ristabilito, spegnere il manipolo. Rimuovere il catetere dal paziente. In caso
contrario potrebbe verificarsi embolizzazione o I'impossibilita di rimuovere la placca asportata.

e  Durante il processo di rimozione del catetere tenere saldamente il filo guida mediante un dispositivo di torsione con le mani o con la
clip di supporto per filo Phoenix, se utilizzata. In caso contrario il filo guida potrebbe ruotare e/o spostarsi all’interno del vaso.

EFFETTI AVVERSI

Gli effetti avversi potenziali associati all’'uso di questo dispositivo e di altri cateteri interventistici comprendono in modo non limitativo
guanto segue:

. Lesioni al sito di accesso, compreso dolore . Intervento di bypass arterioso in emergenza o meno

. Dissezione arteriosa . Rottura di uno dei componenti del dispositivo, che potrebbe

. Occlusione arteriosa comportare o meno gravi lesioni o I'intervento chirurgico

° Perforazione arteriosa o pseudoaneurisma . Ematoma

. Ristenosi arteriosa . Ipotensione

. Rottura arteriosa o Infezione o febbre

° Spasmo arterioso o chiusura improvvisa o subacuta . Ischemia

. Complicanze emorragiche che potrebbero richiedere una . Reazione a mezzi di contrasto, farmaci procedurali
trasfusione o ai materiali del catetere, comprese reazioni allergiche

. Morte . Lesione vascolare che potrebbe richiedere una riparazione

. Embolia da trombo, placca, aria, dispositivo, ecc. chirurgica

Il verificarsi di tali effetti avversi puo portare alla necessita di dover ripetere il cateterismo/I’angioplastica, eseguire un intervento di bypass di
emergenza oppure provocare la morte.

CONFEZIONE, STERILIZZAZIONE, SCADENZA

Il catetere per aterectomia, il manipolo e la clip di supporto per filo Phoenix sono confezionati e sterilizzati singolarmente mediante

gas ossido di etilene. Ogni dispositivo e sterile se il sacchetto sigillato non & aperto o danneggiato. Tali prodotti sono tutti concepiti
esclusivamente come monouso e non vanno riutilizzati o risterilizzati. Utilizzare prima della data “Da utilizzare entro” stampata sull’etichetta
di ogni confezione. Conservare nella confezione originale, in un luogo chiuso a temperatura ambiente e al riparo da luce e umidita.

MATERIALI NECESSARI PER LA PROCEDURA DI ATERECTOMIA PHOENIX:

NOTA: il sistema per aterectomia Phoenix e protetto dalle scariche elettriche (tipo CF a prova di defibrillazione).

Descrizione dell’articolo (Articoli esclusivamente monouso - Non risterilizzare o riutilizzare):

Un catetere e un manipolo per aterectomia Phoenix

Sacchetto per lo smaltimento (almeno 250 ml) o tubo di drenaggio per il materiale in uscita dall’apertura di smaltimento del catetere
Guaina di introduzione delle corrette dimensioni con valvola a sezione trasversale in base alla tabella con la scheda tecnica del catetere
Normale soluzione salina 0,9% sterile eparinizzata (10.000 Ul/I) per la preparazione del catetere prima dell’uso

Siringa a punta scorrevole da almeno 10 cc per la preparazione del catetere prima dell’'uso

Valvola emostatica

ounkwnNE
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7. Filo guida compatibile da 0,014", di lunghezza di scambio (minimo 260 cm):
e Filo Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
¢ Filo guida Ev3 Nitrex (300 cm)
¢ Filo Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
¢ Filo Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)

e Filo guida CSI ViperWire (300 cm)
¢ Filo guida standard Abbott Hi-Torque (300 cm)
e Filo guida Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
e Filo guida Asahi Astato XS20 (300 cm)
e Filo guida Asahi Regalia XS1 (300 cm)
¢ Filo guida Phoenix (300 cm)
e Filo guida USE GS14-300A (300 cm)
8. Dispositivo di torsione
9. Clip di supporto per filo Phoenix

ISTRUZIONI PER LA PROCEDURA

ISPEZIONE DEI COMPONENTI DEL SISTEMA PER ATERECTOMIA PHOENIX

Prima dell’'uso, esaminare tutta I'apparecchiatura che sara utilizzata per la procedura per escludere I'eventuale presenza di difetti. Esaminare
la confezione per escludere eventuali tagli, lacerazioni o altre interruzioni della barriera sterile. Esaminare il catetere per aterectomia
Phoenix per escludere eventuali piegature, inginocchiamenti o altri danni. Esaminare il manipolo per escludere I'eventuale presenza di
danni. Accendere il manipolo e accertarsi che possa essere attivato. Non utilizzare apparecchiature che risultino difettose.

PREPARAZIONE DEL CATETERE PER ATERECTOMIA PHOENIX
Per preparare il catetere per 'uso, completare i seguenti passaggi utilizzando una tecnica asettica:

1. Estrarre il catetere dalla confezione protettiva sterile e posizionare il catetere stesso sul tavolo sterile.

2.  Preparazione del catetere Phoenix: collegare una siringa da 10 cc riempita con soluzione salina eparinizzata sull'apertura per lo smaltimento
e irrigare lentamente con una pressione delicata fino a che la soluzione salina non goccioli dalla porta del filo guida. Coprire la porta
centrale del filo guida con un dito e continuare a irrigare fino a che la soluzione salina non goccioli dalla punta distale del catetere.

3. Test del manipolo: accendere (on) e spegnere (off) brevemente I'interruttore on/off sul manipolo per confermare che I'ingranaggio del
manipolo funzioni. Durante questa preparazione, non utilizzare manipoli rotti o non funzionanti.

4. Inserire I'estremita prossimale del catetere nel manipolo. Accertarsi che I'estremita prossimale del catetere sia innestata perfettamente
nel manipolo. Durante questa preparazione, non utilizzare cateteri rotti o non funzionanti.

5. Collegare il sacchetto di smaltimento o il tubo di drenaggio alla relativa apertura.

INSERIMENTO E FUNZIONAMENTO
I.  Inserimento
1. Consultare la tabella con la scheda tecnica del catetere per conoscere i requisiti dimensionali appropriati della guaina di introduzione.
Inserire la guaina delle dimensioni appropriate con una valvola emostatica a sezione trasversale mediante le tecniche standard.
2. Faravanzare un filo guida da 0,014" attraverso la guaina oltre la lesione da trattare, badando a rimanere in posizione intraluminale.
3. Inserire dalla parte posteriore I'estremita del filo guida nella punta distale, facendola fuoriuscire dall’estremita prossimale del lume
del filo guida del catetere per aterectomia Phoenix. Inserire la punta distale del catetere per aterectomia Phoenix nella guaina di
introduzione tenendo il sistema Phoenix spento finché la punta non esce dalla guaina di introduzione.

Il. Preparazione del filo guida

1. Mantenendo fermo il filo guida e sotto guida fluoroscopica, far avanzare la punta distale del catetere per aterectomia Phoenix sul
filo guida fino a pochi millimetri prossimalmente alla lesione target.

2. Regolare la posizione del filo guida relativamente alla lesione per quanto necessario. Confermare che il filo guida sia in posizione
intraluminale.

3. Confermare che la punta distale del filo guida sia posizionata ad almeno 15 cm dalla punta distale del catetere.

4. Applicare il dispositivo di torsione saldamente al filo guida a circa 20-30 cm dalla porta centrale del filo guida.

5. Curvareiil filo guida di 180°, creando una “C” al contrario, e inserirlo nel dispositivo di torsione integrato sulla clip di supporto per
filo onde impedirne la rotazione. Questa configurazione fornisce supporto al filo e consente al catetere di avanzare piu facilmente
sul filo guida (vedere la Figura 1 che mostra la curva risultante del filo guida).

6. Uso della clip di supporto per filo per impedire la rotazione del filo guida:

a. Innestare la clip di supporto per filo sul manipolo come mostrato nella Figura 1.

b. Inserire il filo guida nel dispositivo di torsione integrato e formare un’ansa di supporto di circa 10-15 cm fra la porta di uscita
centrale (del catetere) per il filo guida e la clip di supporto per filo.

c. Serrare il dispositivo di torsione sul filo guida.

d. Verificare che il filo guida non si avvolga nella clip di supporto per filo.

Avvertenza: non attivare il sistema per aterectomia Phoenix se il filo guida & in posizione sub-intimale onde evitare perforazione

o dissezione del vaso. E consigliato un secondo angolo di visualizzazione angiografico prima dell’inserimento del dispositivo

a conferma del posizionamento del filo.

Precauzione: durante l'utilizzo, monitorare I'uniformita dell’lavanzamento del catetere sul filo guida. In caso di resistenza
durante la procedura, rimuovere il catetere e irrigare il lume del filo guida azionando il catetere in una boccia contenente
soluzione salina eparinizzata, con il sistema acceso e la punta del catetere completamente sommersa, al fine di liberare
attivamente il lume del catetere da eventuale sangue e/o residui che potrebbero ostruirlo.
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Precauzione: accertarsi che I'estremita prossimale del filo guida sia ben salda all’interno del dispositivo di torsione quando il
manipolo & ACCESO. In caso contrario il filo guida potrebbe ruotare e/o spostarsi all’interno del vaso.

Il.  Attraversamento della lesione e debulking

1. Sotto guida fluoroscopica, una volta prossimali alla lesione, accendere il sistema per aterectomia Phoenix mediante I'interruttore
del manipolo per 5-10 secondi. Accertarsi che il liquido fuoriesca dall’apertura distale. Non utilizzare cateteri rotti o non funzionanti.

2. Faravanzare il catetere lentamente a una velocita di 1 mm/s e attraversare con attenzione la lesione. In lesioni con un alto grado
di stenosi o lesioni lunghe >10 cm, fermarsi di tanto in tanto e ritirare leggermente il catetere per consentire un migliore flusso
ematico e una migliore rimozione della placca durante I'azione di taglio. Continuare a far avanzare fino a che la punta distale del
catetere non abbia attraversato la lesione.

3. Perrimuovere la placca, il sistema per aterectomia Phoenix deve rimanere acceso.

4. Ritirare il catetere fino a che la punta distale non sia prossimale alla lesione. Eseguire I'imaging del lume e/o ripetere
eventualmente I'azione di taglio attraverso la lesione in modo rettilineo.

5. Spegnere il sistema per aterectomia Phoenix mediante l'interruttore sul manipolo.

IV. Rimozione del catetere per aterectomia Phoenix

1. Perrimuovere il catetere per aterectomia Phoenix, stabilizzare il filo guida attraverso la lesione e utilizzare una tecnica di gestione
standard over-the-wire per catetere per rimuovere con attenzione il catetere per aterectomia Phoenix dalla guaina sotto guida
fluoroscopica. Durante la rimozione del catetere, tenere saldamente il filo guida fissandolo manualmente o fissando (“bloccando”)
un dispositivo di torsione o una clip di supporto per filo al filo guida.

2. Larimozione del catetere va eseguita a manipolo acceso (“manipolo avviato”) come indicato nei seguenti passaggi:

a. Bloccare un dispositivo di torsione o una clip di supporto per filo sull’estremita prossimale del filo guida, a una certa distanza
dalla guaina di introduzione.

b. Tenere il dispositivo di torsione con le mani o con la clip di supporto per filo per impedire la rotazione del filo guida, quindi
accendere il sistema per aterectomia Phoenix mediante I'interruttore sul manipolo.

c. Sotto fluoroscopia, rimuovere il catetere inserendo il filo nel manipolo fino a che la punta del catetere non fuoriesce dalla
guaina di introduzione.

d. Spegnere il sistema per aterectomia Phoenix mediante I'interruttore sul manipolo.

e. Nota: utilizzare la clip di supporto per filo come descritto nel Passaggio 1.6 per impedire al filo guida di ruotare durante la
rimozione del catetere.

Eseguire un angiogramma post-aterectomia.

4. Se il sistema Phoenix viene impiegato per trattare piu lesioni in cui il catetere viene rimosso e reintrodotto attraverso la guaina di
introduzione, il catetere deve essere irrigato tra una reintroduzione e l'altra attivandolo in una boccia contenente soluzione salina
eparinizzata in cui il sistema viene acceso con la punta del catetere completamente sommersa al fine di liberare attivamente il lume
da eventuale sangue e/o residui che potrebbero ostruirlo.

w

V. Dopo la procedura di aterectomia Phoenix
1. Seil medico ritiene necessario eseguire una procedura aggiuntiva di angioplastica o di stenting, inserire il dispositivo prescelto sul
filo guida. Eseguire I'angioplastica o I'intervento di stenting secondo la prassi standard.
2. Eseguire un angiogramma post-procedura.

VI. Rimozione della guaina
Lasciare la guaina in situ fino a che il profilo emodinamico non si normalizza. Chiudere il sito di puntura secondo la prassi abituale.

DATI CLINICI:

Lo studio clinico EASE era uno studio prospettico, multicentrico, non randomizzato, a braccio singolo, volto a valutare la sicurezza,
I'efficacia e le prestazioni del sistema per aterectomia Phoenix nel trattamento percutaneo di aterectomia delle lesioni aterosclerotiche
de novo e ristenotiche delle arterie infra-inguinali degli arti inferiori. Sono stati arruolati in totale 128 pazienti presso 16 centri di
trattamento. 105 soggetti (con 123 lesioni trattate) comprendenti il gruppo “per-protocol” sono stati arruolati in conformita ai requisiti
di dimensionamento dei vasi e posizione anatomica corrispondenti a ogni misura di catetere Phoenix. LUendopoint primario di sicurezza
era |'assenza di eventi avversi maggiori (MAE) a 30 giorni, valutata da un medico giudice indipendente. L'endpoint primario di efficacia
era il successo tecnico acuto, definito come la capacita di ottenere una stenosi residua di diametro <50% valutata dallo sperimentatore
dello studio al momento del trattamento con il sistema per aterectomia Phoenix (prima di un’eventuale terapia aggiuntiva) mediante
angiografia quantitativa o stima visiva. | pazienti sono stati monitorati per 6 mesi dopo il un trattamento di aterectomia al basale.

’assenza di MAE a 30 giorni in percentuale era pari al 94,3% (99/105) e il successo tecnico era stato ottenuto nel 95,1% (117/123) delle
lesioni trattate nel gruppo “per protocol”. Entrambi gli endpoint primari soddisfacevano i criteri di successo dello studio IDE predefiniti.
La Tabella 2 riepiloga i dati sulla sicurezza e sull’efficacia provenienti dallo studio EASE.

A seguito del trattamento dei primi 36 soggetti arruolati nello studio EASE, & stata osservata una percentuale maggiore di complicanze
rispetto alle previsioni. Dei primi 36 soggetti trattati, si sono verificati 19 eventi avversi gravi correlati alla procedura o al dispositivo

e 6 eventi avversi rispondevano alla definizione di eventi avversi maggiori (MAE). Relativamente ai MAE, si sono verificate 5 dissezioni/
perforazioni e un’occlusione vascolare che ha richiesto il trattamento. AtheroMed ha avviato un esame dei dati disponibili allo scopo di
valutare le cause sottostanti. L'analisi di tali risultati preliminari ha portato ad aggiungere ulteriori misure di catetere per aterectomia
Phoenix al protocollo di studio EASE, nonché a includere raccomandazioni aggiornate relative ai diametri vascolari minimi e alle
posizioni anatomiche per |'uso del dispositivo (come indicato nella Tabella 1 di questo documento).
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Tabella 2. Riepilogo “per protocol” della sicurezza e dell’efficacia in EASE (n=105 pazienti e 123 lesioni)

Parametro

Risultati (n=105 pazienti, 123 lesioni)

Dati demografici

% maschi | 60% (63/105)
Eta | 71,7 anni £ 10,0 anni
% CLI | 32% (34/105)
Diabete | 53% (56/105)
Posizioni e diametri della lesione target
SFA | 28,5% (35)
Poplitea | 19,5% (24)
Tronco tibioperoneo | 11,4% (14)
Tibiale anteriore | 17,1% (21)
Tibiale posteriore | 14,6% (18)
Peroneale | 8,9% (11)
RVD - prossimale | 3,6 £ 0,7 mm
RVD - distale | 3,5+0,7 mm
Lunghezza lesione target | 34 £ 30 mm
Stenosi del diametro pre-Phoenix in % | 89,1% + 9,8%
Stenosi del diametro post-Phoenix in % | 34,6% + 16,2%
Stenosi finale del diametro post-procedurain % | 10,5% + 9,8%
Durata del trattamento Phoenix 5,9 + 4,7 minuti
Successo tecnico (lesioni, cateteri Phoenix)* 95,1% (117/123)
Successo procedurale (lesioni)? 99,2% (122/123)
ABI
Al basale | 0,70+0,23
30 giorni | 0,96 £ 0,21
6 mesi | 0,84 £0,29
Punteggio di Rutherford
Al basale | 3,3+1,1
6mesi | 1,2+1,4
Miglioramento classe Rutherford 21 a 6 mesi | 80%
MAE a 30 giorni (per tipo):
TLR resa necessaria dalla presenza di segni clinici | 0,9% (1/105)
Perforazione | 1,9% (2/105)
Dissezione di grado C o maggiore | 0,9% (1/105)
Emboli distali sintomatici® | 0,9% (1/105)
Amputazione non pianificata (dita dei piedi) | 2,9% (3/105)
Chiusura/occlusione improvvisa | 0% (0/105)
MAE a 6 mesi (per tipo), cumulativa:
TLR resa necessaria dalla presenza di segni clinici | 12% (12/101)
Perforazione | 2% (2/101)
Dissezione di grado C o maggiore | 1% (1/101)
Emboli distali sintomatici® | 1% (1/101)
Amputazione non pianificata (dita dei piedi) | 4% (4/101)
Chiusura/occlusione improvvisa | 0% (0/101)
Morte da cause cardiovascolari | 1% (1/101)
Assenza di TLR a 6 mesi* 88%
Assenza di TVR a 6 mesi* 86%

IStenosi residua <50% post-Phoenix
2Stenosi residua <30% finale

3Segni o sintomi clinici di emboli distali rilevati nell’arto trattato distalmente rispetto alla lesione trattata
dopo la procedura indice e che richiedono terapia meccanica o farmacologica per migliorare il flusso.

4Stime di Kaplan-Meier
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POPOLAZIONI DI PAZIENTI PARTICOLARI:
La sicurezza e l'efficacia del sistema per aterectomia Phoenix non é stata stabilita nelle seguenti popolazioni di pazienti:

Pazienti con allergie note ai metalli (quali nitinolo, acciaio inox o altri materiali per stent)

Pazienti non in grado di assumere una adeguata terapia antipiastrinica

Pazienti senza alcun run-off distale

Pazienti con ristenosi in-stent presso il sito vascolare periferico

Pazienti con ipertensione grave e persistente (pressione sistolica >180 mm Hg)

Pazienti con anamnesi di coagulopatia o condizione di ipercoagulabilita ematica

Pazienti in emodialisi o con alterata funzione renale (creatinina >2,5 mg/dl) al momento del trattamento
Pazienti con segni di sanguinamento intracranico o gastrointestinale negli ultimi tre mesi

Pazienti con trauma o frattura gravi, intervento chirurgico importante o biopsia in un organo parenchimatoso negli ultimi 3 mesi
Pazienti in gravidanza o allattamento

Pazienti di eta inferiore a 18 anni

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO:

Il catetere per aterectomia Phoenix va eliminato nel rispetto delle procedure di smaltimento dei dispositivi biopericolosi in vigore presso
I'istituto ospedaliero di appartenenza. Il manipolo Phoenix NON va eliminato secondo le procedure standard di smaltimento dei dispositivi
biopericolosi, ma deve essere smaltito in base alle procedure standard per i rifiuti pericolosi.

ATTENZIONE: non incenerire il manipolo Phoenix. Il manipolo contiene batterie al litio e deve essere smaltito in base alle procedure
standard per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri pericolosi.

Il sistema per aterectomia Phoenix e stato collaudato e riscontrato conforme ai limiti di emissione elettromagnetica previsti dalla Direttiva
sui dispositivi medici 93/42/CEE (IEC/EN 60601-1-2). Tali limiti sono stati formulati in modo da fornire una protezione ragionevole contro
le interferenze dannose in una tipica installazione medica. Questa apparecchiatura genera, usa e puo irradiare radiofrequenze e, qualora
non venisse utilizzata in conformita alle istruzioni, puo interferire con i dispositivi circonvicini. Non & comunque possibile garantire che una
particolare impostazione non dia luogo a interferenze.
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Philips Image Guided Therapy Corporation | Sponsor australiano:

9965 Federal Drive Philips Electronics Australia Ltd
Colorado Springs, CO 80921 USA 65 Epping Road

Tel.: 1-800-231-0978 North Ryde, NSW
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PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX e i loghi ATHEROMED e PHOENIX ATHERECTOMY sono marchi commerciali
o marchi registrati di proprieta di Koninklijke Philips N.V. negli Stati Uniti e in altri Paesi.

Il sistema PHOENIX ATHERECTOMY (compresi i relativi componenti e/o metodi) puo essere protetto da una o piu richieste di brevetto
in attesa negli Stati Uniti, nonché richieste di brevetto estere corrispondenti.

BREVETTO www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI SERI

Eventuali incidenti seri verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e all’autorita competente dello Stato
membro in cui risiede I'utente e/o il paziente. Con incidente serio si intende qualsiasi incidente che abbia avuto, potrebbe aver avuto o,

in caso di ricorrenza, potrebbe avere direttamente o indirettamente qualsiasi delle conseguenze elencate di seguito: decesso di un paziente,
utente o altra persona; peggioramento serio, temporaneo o permanente, delle condizioni di salute di un paziente, un utente, un feto o altra
persona o minaccia seria alla salute pubblica.

DICHIARAZIONE REACH

Ai sensi del regolamento REACH, Philips Healthcare (PH) e tenuta a fornire le informazioni circa il contenuto chimico per le “Sostanze
estremamente preoccupanti” (SVHC) se presenti in quantita superiori allo 0,1% del peso del prodotto. L'elenco delle SVHC viene aggiornato
regolarmente. Pertanto, per I'elenco pil aggiornato di prodotti contenenti SVHC oltre il valore soglia consultare il sito web Philips REACH:
www.philips.com/REACH.

GARANZIA LIMITATA ED ESCLUSIONE DELLA RESPONSABILITA
Philips garantisce che la progettazione e la realizzazione di questo dispositivo medico sono state eseguite con la massima cura.

La manipolazione, la conservazione e la preparazione di questo dispositivo medico, cosi come altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi,
al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altre questioni che esulano dal controllo di Philips influiscono direttamente su questo
dispositivo medico e sui risultati derivanti dal suo uso. Inoltre, Philips non rilascia alcuna dichiarazione o garanzia riguardo all'impossibilita
che in un suo prodotto si verifichi un guasto. Philips declina qualsiasi responsabilita per eventuali complicazioni mediche, compreso il
decesso, derivanti direttamente o indirettamente dall’utilizzo di questo prodotto. Fatto salvo quanto espressamente riportato nella presente
garanzia limitata, PHILIPS NON E RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI DIRETTI, ACCIDENTALI O INDIRETTI PROVOCATI DA UN DIFETTO,

UN GUASTO O UN MALFUNZIONAMENTO DEI PRODOTTI, SIA CHE LA RICHIESTA DI INDENNIZZO SI BASI SU GARANZIA, CONTRATTO, PRESUNTO
ATTO ILLECITO O SU ALTRO.

Philips declina qualsiasi responsabilita in relazione a dispositivi medici riutilizzati, rielaborati o risterilizzati, ovvero dispositivi non utilizzati
entro la data di scadenza, o ancora in caso di apertura o danno della confezione prima dell’'uso; inoltre non rilascia alcuna garanzia, esplicita
o implicita, compresa, a titolo esemplificativo e non esaustivo, la commerciabilita o I'idoneita per un particolare scopo in relazione a tale
dispositivo medico.

LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE ED ESCLUDE QUALSIASI ALTRA GARANZIA NON DEFINITA ESPLICITAMENTE NEL PRESENTE
DOCUMENTO E PHILIPS NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, COMPRESA, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO E NON
ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO.
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PHILIPS

Uzmanitbu! Pirms ierices lietoSanas iepazistieties ar LietoSanas instrukcijam.

www.philips.com/IFU

PHOENIX ATEREKTOMIJAS SISTEMA
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

IERICES NOSAUKUMI

Phoenix aterektomijas katetrs
Phoenix aterektomijas vadierice
Phoenix stigas balsta spaile

UZMANITBU: FEDERALAIS (ASV) LIKUMS PAREDZ, KA 30 IERICI DRIKST PARDOT TIKAI ARSTS VAI PEC ARSTA PASUTIJUMA.

PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET VISUS NORADIJUMUS, IEVEROJOT VISUS BRIDINAJUMUS UN PIESARDZIBAS PASAKUMUS.
TO NEIEVEROSANA VAR IZRAISIT KOMPLIKACIJAS.

INDIKACIJAS
Phoenix aterektomijas sistéma ir paredzéta periféro asinsvadu aterektomijai. Sistéma nav paredzéta lietoSanai koronarajos, miega artérijas,
iegurna vai nieru asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS
Phoenix aterektomijas sistémas lietosana ir kontrindicéta, ja jebkura katetra ievietosana raditu pacientam nepienemamu risku. Kontrindikacijas
ietver, bet neaprobeZojas ar talak minéto:

e Nesen parciests miokarda infarkts vai trombotisks vai hemoragisks insults

e Jebkadas intrakranialas asinoSanas vai aneirismas pazimes vai esamiba anamnézé

e Zinams hiperkoagulacijas stavoklis vai koagulopatija

e AsinoSanas diatéze, trombocitu disfunkcija, trombocitopénija vai trombocitoze

e Pacienti, kuriem ir kontrindicéta prettrombocitu, antikoagulantu vai trombolitiska terapija

e Alergija vai nepanesiba pret kontrastvielam vai medikamentiem, ko izmanto endovaskularo procediru veiksanai

e NEIZMANTOJIET Phoenix aterektomijas sistemu asinsvados, kas ir mazaki par noradito izméru, jo var rasties perforacija, disekcija vai
traumas.

SISTEMAS APRAKSTS

Phoenix aterektomijas sistémai ir divi galvenie komponenti: Phoenix aterektomijas katetrs un Phoenix aterektomijas vadierice. Phoenix stigas
balsta spaile ir vadierices piederums, kas atvieglo vadstigas parvaldibu procediras laika. Visas sistémas sastavdalas ir sterilas, vienreizéjas
lietosanas ierices, kas paredzétas periférisko asinsvadu aterektomijai.

Phoenix aterektomijas katetrs ir gars, elastigs dubulta lGmena katetrs, kam ir vérpes varpsta, kas distalaja katetra gala ir savienota ar metala
grieSanas elementu. Aktivizéjot vérpes varpsta griezas, liekot griezéjmehanismam izgriezt no artérijas bojato pangu. lznemtais, bojatais
materials tiek ievadits katetra, kur tas tiek mehaniski transportéts no pacienta, izmantojot Arhiméda skravi, kas ir piestiprinata pie vérpes
varpstas aréjas virsmas.

Centralaja limena var ievietot standarta 0,014" vadstigu. Katetra distala dala (tostarp griezéjgalvina pie katetra gala) ir rentgenkontrastéjosa,
lai fluoroskopiski vizualizétu katetra poziciju un gala orientaciju. Katetra proksimalais gals sastav no adaptera ar divam atverém: sanu atveres
atlieku transportésanai un centralas atveres vadstigu ievadiSanai. Katetru ievieto vadiericé, iespiezot katetra proksimalo galu vadiericé.

Phoenix vadiericé ir ar akumulatoru darbinams motors Phoenix aterektomijas katetra griezéja darbinasanai ar nominalo atrumu 10 000 Iidz
12 000 apgr./min. Phoenix sistéma tiek aktivizéta, pabidot ieslégsanas/izslégsanas (ON/OFF) slidni vadierices augspuseé.

Phoenix stigas balsta spaile ir piederums ar ieblvétu vadstigu savilcéju, ko var izmantot, lai proceddras laika palidzétu atbalstit un nostiprinat
vadstigu tas pozicija.

Skatit 1. attélu, kura redzama salikta Phoenix aterektomijas sistéma ar Phoenix aterektomijas katetru, vadierici un stigas balsta spaili.
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1. tabula. Phoenix aterektomijas katetra galvenas specifikacijas

Minimalais Maksimalais Minimalais L
Katetra gala . - &L= . Darba - R Anatomiskais
. ievaditaja Skérsprofils vadstigas asinsvads .
diametrs - garums . . 1 Vietas
izmérs diametrs Diametrs
4F (1,5 mm) vai 0,014"
1,5 mm lielaks? 1,5 mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm >F (1|’,8|'f"km) val 1,8 mm 130 cm 003'(6)14 2,5 mm
lelaks (0,36 mm) Femoralas, paceles
6F (2,2 mm) vai 0,014" vai distalas arteérijas,
2,2 mm lielaks 2,2 mm 130em (0,36 mm) 3,0mm kas atrodas
: " zem celgala
1,8 mm 5F (1,8 mm) vai 1,8 mm 149 cm 0,014 2,5 mm
lielaks (0,36 mm)
6F (2,2 mm) vai 0,014"
2,2 mm lielsks 2,2 mm 149 cm (0,36 mm) 3,0 mm

!Bridinajums: Neizmantojiet Phoenix aterektomijas katetru mazakos asinsvados par noradito izméru, citadi pacientam var tikt nodarits
kaitéjums (asinsvada perforacija, disekcija vai traumas).

2Manualam kontrastvielu injekcijam izmantojiet ievaditajapvalku > 4F.

Vadierices ieslégdanas/ Stigas balsta spaile
izslégianas slédzis ar integretu
- pievilcéju
Phoenix \
katetrs 111

™.

Centrala
lzvadcaurulite Vadstigas pieslégvieta

PagrieSanas poga

1. attéls. Phoenix aterektomijas sistéma: Katetra distalais gals (pa kreisi) un vadierice (pa labi) paraditi ar katetru, kas ievietots vadiericé,
un pievienotu stigas balsta spaili.

BRIDINAJUMI

e Phoenix aterektomijas sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai. NESTERILIZET atkartoti un/vai nelietot atkartoti. Atkartota
sterilizacija vai atkartota izmantosana var potenciali apdraudét ierices darbibu un drosibu un palielinat infekcijas risku.

e Izmantojiet Phoenix aterektomijas sistémas produktus pirms “Izlietot lidz” (“Deriguma termins”) datuma, kas noradits uz katras
atseviskas iepakojuma etiketes.

e NEIZMANTOJIET Phoenix aterektomijas sistému, ja vadstiga ir subintimala, jo var rasties perforacija, disekcija vai traumas.

e NEIZMANTOJIET Phoenix aterektomijas sistému asinsvados, kas ir mazaki par noradito izméru, jo var rasties perforacija, disekcija vai
traumas.

e  Kad Phoenix aterektomijas katetrs ir ievadits asinsvadu sistéma, to nevajadzétu virzit uz priekSu vai atpakal, iznemot, ja tas tiek darits
tiesa fluoroskopijas kontrolé. Ja virziSanas uz prieksu vai atpakal laika jitama pretestiba, pirms proceddras turpinasanas janosaka
pretestibas célonis.

e NEIESLEDZIET Phoenix aterektomijas sistému, iznemot fluoroskopijas apstak|os.

e NEATSTAJIET katetra distalo galu nekustiga stavokli, ja sistéma ir ieslégta, citadi var rasties asinsvada perforacija, disekcija vai traumas.

e NEIESLEDZIET Phoenix aterektomijas sistému, ja Phoenix aterektomijas katetrs nav novietots virs vaditajstigas un vadstigas distalais gals
nav ievietots attiecigaja asinsvada dala.

e  Pirms katetra ievietoSanas no visiem katetra Ilimeniem jaizvada viss gaiss, aizpildot katetru, ka aprakstits proceddras instrukciju sadala.

e Neizmantojiet vai neméginiet labot Phoenix aterektomijas katetru, ja tas ir saliekts vai savijies, vai tam ir jebkadi bojajumi, jo tas var
izraisit lGzumu vai pasliktinat ta veiktspéju.

e Phoenix katetru atJauts lietot tikai kopa ar Phoenix vadierici.

e Phoenix aterektomijas sistemu nedrikst lietot degosu vai uzliesmojosu gazu, anestézijas lidzeklu vai tirisanas/dezinfekcijas lidzeklu
klatbatné.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Pirms lietoSanas japarbauda visas Phoenix aterektomijas sistémas sastavdalas, lai parliecinatos par to funkcionalitati.

e  Sistéma paredzéta lietoSanai tikai arstiem, kuri ir apmaciti lietot Phoenix aterektomijas sistému un perkutanas perifériskas intervences
proceduras.

e Pirms ievietoSanas parbaudiet Phoenix katetru, ka aprakstits procedaras instrukciju sadala.

e Aizveriet hemostatisko varstu pietiekami ciesi, lai novérstu asins nopladi ap katetra varpstu, bet Jautu katetram cauri varstam kustéties
aksiali. Tpada uzmaniba japievérs varsta hermétiskuma regulésanai, ja tiek izmantots Tuohy-Borst varsts.

e Uzmanieties, lai neiegremdétu vadierici, jo var tikt bojati vadierices elektriskie komponenti.

e  Tapat ka visas aterektomijas procediras, procediras ilgums janosaka arstam, nemot véra pacienta stavokli.

e Maksimalais ieteicamais Phoenix vadierices darbibas ilgums proceddras laika ir 20 minQtes.

e Ar Phoenix aterektomijas sistemu izmantojiet tikai saraksta ieklautas saderigas vadstigas. Ja tiek izmantotas vadstigas, kas nav noraditas
ka saderigas, var tikt apdraudéta Phoenix aterektomijas sistémas darbiba vai ta var tikt bojata.

e Ar PTFE parklatu vadstigu lietoSana nav ieteicama, ja vien vadstiga nav ipasi indicéta aterektomijai.

e  Kad vadierice ir ieslégta, parliecinieties, vai vadstigas proksimalais gals ir nostiprinats virzuja virsma. Ja tas netiek izdarits, vadstiga
var rotét un/vai var tikt zaudéta pozicija asinsvada.

e  Parliecinieties, ka katetrs vienmérigi un viegli parvietojas pa vadstigu vadierices darbibas laika. Ja katetrs viegli neparvietojas pa vadstigu,
nekavéjoties izslédziet sistemu un nomainiet sistému.

e Phoenix sistémai jabat izslégtai, kamér ta tiek virzita uz priekSu caur ievaditajapvalku.

e  Ripigi uzraugiet katetra galu un vadstigas fluoroskopijas apstak|os vadierices darbibas laika. Ja rodas aizdomas par vadstigas rotaciju vai
“patagosanos”, nekavéjoties izslédziet sistému un parbaudiet. Neieslédziet sistemu, kamér nav parbaudits, ka katetrs viegli parvietojas
pa vadstigu.

e  Katetra darbibas laika uzraugiet izgriezta materiala plismu izvades rezervuara vai drenazas caurulé. Ja procediras laika iznemta
materiala plisma partrikst, tas norada, ka katetra sistéma (griezéjs, vérpes varpsta vai vadierices motora piedzina), iespéjams,
nedarbojas pareizi.

e Lai atjaunotu asins plismu, pavelciet katetru atpakal vai tuvak bojajumam.
e Jaizgriezta materiala plisma neatjaunojas, izslédziet vadierici. Iznemiet katetru no pacienta. Pretéja gadijuma var rasties
embolizacija vai nespéja iznemt izgriezto pangu.

e Katetra iznemsanas laika stingri turiet vadstigu ar pievilkSanas ierici ar roku vai ar Phoenix stigas balsta spaili, ja ta tiek izmantota. Ja tas
netiek izdarits, vadstiga var rotét un/vai var tikt zaudéta pozicija asinsvada.

BLAKUSPARADIBAS
lespéjamas blakusparadibas, kas saistitas ar Sis ierices un citu intervences katetru lietoSanu cita starpa ir Sadas:

. Piek|uves vietas traumas, tostarp sapes . Neatliekama vai nesteidzama arteriala Suntésanas operacija

. Arteriala disekcija . Plaisa jebkura ierices sastavdala, kas var izraisit vai neizraisit

. Arteriala oklUzija nopietnu traumu vai kirurgisku iejauksanos

. Arteriala perforacija vai pseidoaneirisma . Hematoma

o Arteriala restenoze o Hipotensija

. Artérijas plisums . Infekcija vai drudzis

. Artériju spazmas vai peksna vai subakata slégsanas . 13émija

. Asinosanas komplikacijas, kuru dé] var bat nepiecieSama . Reakcija uz kontrastvielam, procediras medikamentiem vai
asins parliesana katetra materialiem, tostarp alergiska reakcija

. Nave . Asinsvadu bojajums, kam var bt nepiecieSama kirurgiska

. Embolija, tostarp trombs, panga, gaiss, ierice u. c. iejauksanas

So blakusparadibu raanas var izraisit nepieciesamibu veikt atkartotu katetrizaciju/angioplastiju, neatliekamu $untéanas operaciju vai navi.

PIEGADES VEIDS, STERILIZACIJA UN DERIGUMA TERMINS

Phoenix aterektomijas katetrs, vadierice un stigas balsta spaile ir iepakoti un sterilizéti atseviski. Phoenix aterektomijas katetru, vadierici un
stigas balsta spaili sterilizé, izmantojot etilenoksida gazi. Katra ierice ir sterila, ja aizzimogotais maisins nav atvérts un nav bojats. Visi ir paredzéti
tikai vienreizéjai lietoSanai, un tos nedrikst izmantot atkartoti vai atkartoti sterilizét. Izlietot pirms uz iepakojuma etiketes noradita “Izlietot
[idz” datuma. Uzglabajiet produktus telpas istabas temperatlra originalaja iepakojuma, sargajot no saules gaismas, un turiet sausa vieta.

PIEDERUMI, KAS NEPIECIESAMI PHOENIX ATEREKTOMIJAS PROCEDURAI:

PIEZIME: Phoenix aterektomijas sistéma ir aizsargata pret elektrodoku (izturiga pret defibrilaciju - tips CF).
Izstradajuma apraksts (tikai vienreizlietojamie izstradajumi — atkartoti nesterilizét un atkartoti neizmantot):
1. Phoenix aterektomijas katetrs un vadierice

Savaksanas maiss (250 ml vai lielaks) vai drenazas caurulite materialam, kas izvadits no katetra izvades atveres
Atbilstosa izméra ievaditajapvalks ar Skérsgriezuma varstu saskana ar galveno katetru specifikaciju tabulu
Sterils heparinizéts (10 000 1U/1) 0,9 % fiziologiskais skidums katetra iepildiSanai pirms lietoSanas

10 cm? vai lielaka slirce ar slidoso galu, lai pirms lietosanas uzpilditu katetru

Hemostazes varsts

Saderiga, 0,014" izméra, apmainas garuma vadstiga (vismaz 260 cm):

e Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT stiga (300 cm)

e Ev3 Nitrex vadstiga (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Iron Man stiga (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Floppy Il stiga (300 cm)

NowukwnN
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CSI ViperWire vadstiga (300 cm)

Abbott Hi-Torque standarta vadstiga (300 cm)
Abbott Hi-Torque Cross-it vadstiga (300 cm)
Asahi Astato XS20 vadstiga (300 cm)

Asahi Regalia XS1 vadstiga (300 cm)

Phoenix vadstiga (300 cm)

USE GS14-300A vadstiga (300 cm)

8. Pievilksanas ierice
9. Phoenix stigas balsta spaile
PROCEDURAS NORADIJUMI

PHOENIX ATEREKTOMIJAS SISTEMAS KOMPONENTU PARBAUDE

Pirms lietoSanas rupigi japarbauda, vai visam procedlra izmantojamajam iericém nav defektu. Parbaudiet iepakojumu, vai tas nav sagriezts,
saplésts vai citadi parkaptas sterilas barjeras. Parbaudiet, vai Phoenix aterektomijas katetrs nav saliekts, savijies vai citadi bojats. Parbaudiet,
vai vadiericei nav bojajumu pazimju. leslédziet vadierici un parliecinieties, ka to var aktivizét. Neizmantojiet bojatu aprikojumu.

PHOENIX ATEREKTOMIJAS KATETRA SAGATAVOSANA
Lai sagatavotu katetru lietosanai, izpildiet talak minétas darbibas, izmantojot aseptisku panémienu:

1.
2.

4.

5.

Iznemiet katetru no sterila aizsargapvalka un novietojiet katetru uz sterila galda.
Phoenix katetra uzpildiSana: Pievienojiet 10 cm? §lirci, kas piepildita ar heparinizétu fiziologisko skidumu, izvadcaurulei un |lénam ar

vieglu spiedienu izskalojiet, lidz fiziologiskais skidums pil no vadstigas atveres. Ar pirkstu aizklajiet centralo vadstigas pieslégvietu un
turpiniet skalosanu, lidz fiziologiskais skidums pil no katetra distala gala.
Vadierices parbaude: Tsi pagrieziet vadierices ieslég$anas/izslégdanas slédzi ieslégdanas pozicija (tad izslédziet), lai parliecinatos,

ka vadierices zobrats griezas. Neizmantojiet vadierices, kas Sis sagatavosanas laika ir bojatas vai nedarbojas.

levietojiet katetra proksimalo galu vadiericé. Parliecinieties, ka katetra proksimalais gals ir pilniba iestiprinats vadiericé. Neizmantojiet
katetrus, kas $is sagatavosanas laika ir bojati vai nedarbojas.

Pievienojiet savaksanas maisu vai drenazas cauruli savaksanas izvadam.

IEVIETOSANA UN DARBIBA
levietosana

1. Skatiet galveno katetru specifikaciju tabulu, lai noteiktu, kads ir atbilstosais ievaditajapvalka izmérs. levietojiet atbilstosa izméra
apvalku ar skérsgriezuma hemostazes varstu, izmantojot standarta panémienus.

2. levietojiet 0,014" vadstigu caur apvalku arpus arstéjama bojajuma, uzmanoties, lai ta paliktu limena iekSpusé.

3. lelieciet vadstigas galu atpakal Phoenix aterektomijas katetra distalaja gala un arpus Phoenix aterektomijas katetra vadstigas
IGmena proksimala gala. levietojiet Phoenix aterektomijas katetra distalo galu ievaditajapvalka, kad Phoenix sistéma ir izslégta, lidz
gals iziet no ievaditajapvalka.

Vadstigas sagatavosana

1. Turot vadstigu nekustigu, fluoroskopijas kontrolé virziet Phoenix aterektomijas katetra distalo galu pari vadstigai, lidz nonakat dazu
milimetru tuvuma no mérka bojajuma.

2. JanepiecieSams, pielagojiet vadstigas poziciju attieciba pret bojajumu. Parliecinieties, ka vadstiga ir intraluminala.

3. Parliecinieties, ka vadstigas distalais gals ir novietots vismaz 15 cm attaluma no katetra distala gala.

4. Piestipriniet pievilkSanas ierici ciesi pie vadstigas aptuveni 20-30 cm no centralas vadstigas pieslégvietas.

5. Atgrieziet vadu atpaka) par 180°, veidojot atpaka] vérstu “C” formas cilpu, un ievietojiet vadstigu integrétaja stigas balsta spailg,
lai novérstu vadstigas rotaciju. Sada konfiguracija nodroina stigas atbalstu un |auj katetram vieglak parvietoties pa vadstigu
(skatit 1. attéla izveidoto vadstigas cilpu).

6. Stigas balsta spailes izmantos$ana, lai novérstu vadstigas rotaciju:

a. Uzspiediet stigas balsta spaili uz vadierices, ka paradits 1. attéla.

b. levietojiet vadstigu caur intergréto pievilcéju un izveidojiet aptuveni 10-15 cm garu balsta cilpu, kas stiepjas no centralas
vadstigu izejas atveres (katetra) Iidz stigas balsta spailei.

c. Pievelciet pievicéju pie vadstigas.

d. Parliecinieties, ka vadstiga negrieZas stigas balsta spailé.

Bridinajums: Nelietojiet Phoenix aterektomijas sistému, ja vadstiga ir subintimala, jo var rasties asinsvada perforacija vai

disekcija. Pirms ierices ievietoSanas ieteicams veikt otru angiografijas skata lenki, lai apstiprinatu stigas izvietojumu.

Piesardzibas pasakumi: Darbibas laika uzraugiet, vai katetrs vienmérigi parvietojas pa vadstigu. Ja procediras laika rodas
pretestiba, iznemiet katetru un izskalojiet vadstigu limenu, darbinot katetru heprinizéta sals skiduma trauka, kura sistéma
ir ieslégta ar katetra galu, kas pilniba iegremdéts heparinizéta sals skiduma, lai aktivi notiritu asinis un/vai atliekas, kas var
atrasties katetra limena.

Piesardzibas pasakumi: Kad vadierice ir ieslégta, parliecinieties, vai vadstigas proksimalais gals ir nostiprinats pievilcéja virsma.
Ja tas netiek izdarits, vadstiga var rotét un/vai var tikt zaudéta pozicija asinsvada.
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Ill. Bojajuma SkérsoSana un atdaliSana
1. Fuoroskopijas kontrolé, atrodoties bojajuma tuvuma, ieslédziet Phoenix aterektomijas sistému uz 5 lidz 10 sekundém, izmantojot

slédzi uz vadierices. Parliecinieties, ka skidrums izplGst no izvadcaurulites. Neizmantojiet nefunkcionéjosus katetrus.

2. Katetru Iéni un uzmanigi virziet cauri bojajumam ar atrumu 1 mm/sek. Loti sasaurinata bojajuma vai > 10 cm garuma bojajuma
gadijuma periodiski partrauciet un nedaudz atvelciet katetru, lai grieSanas laika uzlabotu asins plismu un pangas nonemsanu.
Turpiniet virzities uz prieksu, lidz katetra distalais gals ir Skérsojis bojajumu.

3. Phoenix aterektomijas sistémai jabut ieslégtai, lai nonemtu pangu.

4. lzvelciet katetru, lidz ta distalais gals atrodas proksimali no bojajuma. Ja nepieciesams, attélojiet Iimenu un/vai atkartojiet taisnu
griezumu caur bojajumu.

5. lzsleédziet Phoenix aerektomijas sistému ar slédzi uz vadierices.

IV. Phoenix aterektomijas katetra iznemsana

1. Laiiznemtu Phoenix aterektomijas katetru, stabilizéjiet vadstigu pari bojajumam un, izmantojot standarta katetra vadisanas
panémienu fluoroskopijas kontrolé, uzmanigi iznemiet Phoenix aterektomijas katetru no apvalka. Katetra iznemsanas laika stingri
turiet vadstigu, manuali nostiprinot vadstigu vai piestiprinot (“blokéjot”) pie pievilkSanas ierices vai stigas balsta spailes.

2. Katetra iznemsanu var veikt, ieslédzot vadierici (“darbinot vadierici”), ka noradits talak:
a. Blokéjiet pievilksanas ierici vai stigas balsta spaili uz vadstigas proksimala gala noteikta attaluma no ievaditajapvalka.
b. Manuali turiet pievilkSanas ierici vai izmantojiet stigas balsta spaili, lai novérstu vadstigas rotaciju, un ieslédziet Phoenix

aterektomijas sistému, izmantojot slédzi uz vadierices.

c. lzmantojot fluoroskopijas vadibu, iznemiet katetru, ievadot stigu vadiericg, I1dz katetra gals iziet no ievaditajapvalka.
d. lzslédziet Phoenix aerektomijas sistému ar slédzi uz vadierices.
e. Piezime: Lai nepielautu vadstigas rotaciju katetra iznemsanas laika, ka aprakstits I1.6. soli, jaizmanto stigas balsta spaile.

3. Péc aterektomijas veiciet angiogrammu.

4. Ja Phoenix sistému izmanto vairaku bojajumu arstésanai, kad katetru iznem un atkartoti ievieto caur ievaditajapvalku, katetrs starp
atkartotam ievietoSanam ir jaizskalo, katetru ievietojot heparinizéta sals Skiduma trauka, kura sistéma ir ieslégta, katetra galam
pilniba iegrimstot heparinizéta sals skiduma, lai aktivi attiritu katetra Iimena esosas asinis un/vai atliekas.

V. Péc Phoenix aterektomijas procediiras
1. Jaarsts uzskata, ka ir nepiecieSama papildu angioplastija vai stentésana, ievietojiet izvéléto ierici virs vadstigas. Veiciet angioplastiju
vai stentéSanu saskana ar standarta praksi.
2. Veiciet angiogrammu péc proceddras.

VI. Apvalka iznem3ana
Atstajiet apvalku vieta, lidz hemodinamiskais profils normalizéjas. Noslédziet punkcijas vietu atbilstosi ierastajai praksei.

KLINISKIE DATI:

EASE kliniskais pétijums bija prospektivs, daudzcentru, nerandomizéts, vienas grupas pétijums, lai novértétu Phoenix aterektomijas
sistemas drosibu, efektivitati un veiktspéju perkutanas aterektomijas procesa, arstéjot de novo un restenotiskus aterosklerotiskus
bojajumus apaks$éjo ekstremitasu artérijas. Arsté3anai tika uznemti 128 pacienti 16 centros. Saskana ar asinsvada izméra un anatomiskas
atrasanas vietas prasibam, kas atbilst katram Phoenix katetra ierices izméram, pétijuma tika iek|auti 105 dalibnieki (ar 123 arstétiem
bojajumiem), kas veidoja protokola grupu. Primarais droSuma galigais raditajs bija batisku nevélamu notikumu (MAE) neesamiba 30 dienu
laika, ko novértéja neatkarigs arsts-novertétajs. Galvenais efektivitates galigais raditajs bija akati tehniski panakumi, kas definéti ka spé&ja
sasniegt atlikuSo diametra stenozi < 50 %, ko pétnieks novértéja arstésanas laika ar Phoenix aterektomijas sistému (pirms jebkuras
papildu arstésanas), izmantojot kvantitativu angiografiju vai vizualu novértéjumu. Pacienti tika novéroti 6 ménesus péc pamata
aterektomijas arstésanas.

Batisku nevélamu notikumu neesamiba 30 dienu laika bija 94,3 % (99/105), un tehniskie panakumitika sasniegti 95,1 % (117/123)
bojajumu, kas tika arstéti saskana ar protokolu. Abi primarie beigu punkti atbilda ieprieks noteiktajiem IDE pétijuma panakumu
kritérijiem. 2. tabula ir apkopoti EASE pétijuma iegltie droSuma un efektivitates dati.

Péc pirmo 36 EASE pétijuma iek|auto pétamo personu arstésanas tika novérots lielaks komplikaciju raditajs, neka paredzéts.

No pirmajiem 36 arstétajiem pacientiem tika registréti 19 nopietni ar procedru vai ierici saistiti nevélami notikumi un 6 nevélami
notikumi atbilda bitisku nevélamu notikumu definicijai. Tpasi attiectba uz MAE ir bijudas 5 disekcijas/perforacijas un viena asinsvada
oklQzija, kas prasija arstésanu. AtheroMed uzsaka pieejamo datu parskatiSanu, lai novértétu célonus. Analizéjot Sos pirmos rezultatus,
EASE pétijuma protokola tika iek|auti papildu Phoenix aerektomijas katetra izméri, ka ari atjauninati ieteikumi par minimalo asinsvadu
diametru un anatomiskajam vietam ierices lietosanai (ka noradits $T dokumenta 1. tabula).
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2. tabula. Protokola kopsavilkums par drosibu un efektivitati EASE (n=105 pacienti un 123 bojajumi)

Parametrs Rezultati (n=105 pacienti, 123 bojajumi)
Demografiskie dati
% Viriesi | 60 % (63/105)
Vecums | 71,7 gadi £ 10,0 gadi
% CLI | 32 % (34/105)
Diabéts | 53 % (56/105)
Meérka bojajumu atrasanas vietas un diametri
SFA | 28,5 % (35)
Popliteals | 19,5 % (24)
Tibiala-peroneala stumbra | 11,4 % (14)
Priekséjs tibials | 17,1 % (21)
Aizmuguréjs tibials | 14,6 % (18)
Peroneals | 8,9 % (11)
RVD — proksimals | 3,6 £ 0,7 mm
RVD — distals | 3,5+ 0,7 mm
Mérka bojajuma garums | 34 +30 mm
Pirms Phoenix % stenozes diametrs | 89,1 % +9,8 %
Péc Phoenix % stenozes diametrs | 34,6 % + 16,2 %
Galigais péc procediras % stenozes diametrs | 10,5 % + 9,8 %
Phoenix arstésanas laiks 5,9 + 4,7 minGtes
Tehniskie panakumi (bojajumi, Phoenix katetri)* 95,1 % (117/123)
Procediras panakumi (bojajumi”? 99,2 % (122/123)
ABI (potites/brahialais indekss)
Pamata | 0,70 +£0,23
30 dienas | 0,96 + 0,21
6 ménesi | 0,84 £ 0,29
Rezerforda (Rutherford) raditajs
Pamata | 3,3+1,1
6ménesi [ 1,2+1,4
Rezerforda klases uzlabojums > 1 péc 6 ménesiem | 80 %
MAE lidz 30 dienam (péc veida):
Kliniski vadita TLR (mérka bojajuma revaskularizacija) | 0,9 % (1/105)
Perforacija | 1,9 % (2/105)
C vai augstakas pakapes disekcija | 0,9 % (1/105)
Simptomatiska distala embolija® | 0,9 % (1/105)
Neplanota (kaju pirkstu) amputacija | 2,9 % (3/105)
Péksna slégsana/oklhzija | 0 % (0/105)
MAE Iidz 6 ménesiem (péc veida), kumulativi:
Kliniski vadita TLR (mérka bojajuma revaskularizacija) | 12 % (12/101)
Perforacija | 2 % (2/101)
C vai augstakas pakapes disekcija | 1 % (1/101)
Simptomatiska distala embolija® | 1 % (1/101)
Neplanota (kaju pirkstu) amputacija | 4 % (4/101)
Péksna slégsana/okluzija | 0 % (0/101)
Ar sirds un asinsvadu sistému saistita nave | 1 % (1/101)
TLR neesamiba péc 6 ménesiem* 88 %
TVR neesamiba péc 6 ménesiem* 86 %

*Atlikusa stenoze < 50 % péc Phoenix
2Atlikusa stenoze < 30 % galiga

3Kliniskas pazimes vai simptomi, kas liecina par distalo emboliju, kas konstatéta arstétaja ekstremitaté
distali no arstéta bojajuma péc indeksa proceddras un kurai plismas uzlabosanai nepiecieSami mehaniski

vai farmakologiski lidzekli.
“Kaplan-Meier apléses
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TPASAS PACIENTU GRUPAS:
Phoenix aterektomijas sistémas drosiba un efektivitate nav noteikta S$adam pacientu grupam:

e  Pacientiem ar zinamu alergiju pret metaliem (pieméram, nitinolu, nerliséjoso téraudu vai citiem stentu materialiem)
e Pacientiem, kas nespéj lietot atbilstosu prettrombocitu terapiju

e  Pacientiem bez distalas noteces

o Pacientiem ar iek$éja stenta restenozi periféro asinsvadu vieta

e Pacientiem ar smagu, pastavigu hipertensiju (sistoliskais spiediens > 180 mm Hg)
e Pacientiem ar koagulopatiju vai hiperkoagulacijas asins traucéjumiem anamnézée
e  Pacientiem, kuri sanem hemodializi vai kuriem arstésanas laika ir pavajinata nieru funkcija (kreatinina limenis > 2,5 mg/dl)
e Pacientiem, kuriem pédgjo tris ménesu laika ir bijusas intrakranialas vai kunga-zarnu trakta asinosanas pazimes

e Pacientiem ar smagu traumu, lGzumu, smagu operaciju vai parenhima organa biopsiju pédéjo 3 ménesu laika

. Pacientém, kuras ir grtnieces vai baro bérnu ar krati
e Pacientiem, kuri nav sasniegusi 18 gadu vecumu

IERICES IZNICINASANA:
Phoenix aterektomijas katetrs ir vienreizlietojams saskana ar slimnicas biologiskas bistamibas procediram. Phoenix vadierice NAV iznicinama
saskana ar standarta biologiskas bistamibas procediram, bet ir jaiznicina saskana ar standarta bistamo atkritumu procedtram.

UZMANIBU: Nesadedziniet Phoenix vadierici. Taja ir litija akumulatori, un tie ir jaiznicina saskana ar slimnicas standarta bistamo

atkritumu procediram.

Phoenix aterektomijas sistéma ir parbaudita un atzita par atbilstosu medicinisko ieri¢u Direktivas 93/42/EEK (IEC/EN 60601-1-2) EMC

ierobeZojumiem. Sie ierobeZojumi ir paredzéti, lai nodrosinatu sapratigu aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem tipiskas medicinas iekartas.

lekarta rada, izmanto un var izstarot radiofrekvences energiju, un, ja ta netiek lietota saskana ar instrukcijam, var radit kaitigus traucéjumus

citam tuvuma esosajam iericém. Tomér nav garantijas, ka konkréta vidé neradisies traucéjumi.
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PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX un ATHEROMED un PHOENIX ATHERECTOMY logotipi ir preCu zZimes vai registrétas
precu zimes, un tas ir Koninklijke Philips N.V. pasums ASV un citas valstis.

PHOENIX ATHERECTOMY sistéma (tostarp tas sastavdalas un/vai metodes) var bt aizsargata ar vienu vai vairakiem Amerikas Savienoto
Valstu patentu pieteikumiem, ka ari atbilstoSiem starptautiskiem patentu pieteikumiem.

PATENTS www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

ZINOSANA PAR NOPIETNU INCIDENTU

Ja radies nopietns incidents saistiba ar ierici, par to jazino razotajam un tas dalibvalsts atbildigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai

pacients. Nopietns incidents ir jebkurs incidents, kas tiesi vai netiesi izraisija, varéja izraisit vai atkartosanas gadijuma varéja izraisit kadu
no $adiem gadijumiem: pacienta, lietotaja vai citas personas navi, pacienta, lietotaja, augla vai citas personas veselibas stavok|a pagaidu
vai pastavigu nopietnu stavok|a pasliktinasanos vai nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

REACH DEKLARACIJA

Saskana ar regulu REACH Philips Healthcare (PH) jasniedz informacija par kimisko sastavu attieciba uz “vielam, kas rada |oti lielas bazas”
(substances of very high concern, SVHC), ja (PH) to saturs parsniedz 0,1 % izstradajuma svara. SVHC saraksts tiek regulari atjauninats.
Tapéc visjaunako sarakstu ar izstradajumiem, kuru sastava SVHC parsniedz sliekSnvértibu, skatiet Philips REACH timekla vietné:
www.philips.com/REACH.

IEROBEZOTA GARANTIJA UN ATRUNA
Philips garanté, ka, izstradajot un razojot So medicinas ierici, ir ievérota pienaciga rtpiba.

Sis medicinas ierices lieto$ana, uzglabasana un sagatavosana, ka arf citi faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskam
procedlram un citiem jautajumiem, ko Philips nevar ietekmét, tiesi ietekmé So medicinas ierici un tas lietosanas rezultatus. Turklat netiek
sniegta nekada garantija, ka Philips izstradajums nedarbosies bez bojajumiem. Philips neuznemas atbildibu par jebkadam mediciniskam
komplikacijam, tostarp naves gadijumiem, kas tiesi vai netiesi radusies $a izstradajuma lietoSanas rezultata. Iznemot $aja ierobezotaja
garantija skaidri noteiktos gadijumus, PHILIPS NAV ATBILDIGS PAR CITIEM TIESIEM, NETIESIEM UN SAISTITIEM BOJAJUMIEM, KAS SAISTITI
AR TA PRODUKTU DEFEKTU, KLOUMI VAI NEPAREIZU DARBIBU, NEATKARIGI NO TA, VAI PRASIBA IR BALSTITA UZ GARANTIJU, LIGUMU,
PARKAPUMU VAI CITADI.

Philips neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti izmantotam, parstradatam vai atkartoti sterilizétam medicinas iericém vai, ja ierice
nav izmantota lidz noraditajam “Izlietot I1dz” vai “Deriguma termins” datumam vai ja iepakojums ir atvérts vai bojats pirms lietosanas,

un Philips nesniedz nekadas garantijas — tiesas vai netieSas — tostarp, bet ne tikai attieciba uz medicinas ierices pardosanai piemérotu
kvalitati un piemérotibu konkrétam nolikam.

ST GARANTIJA AIZSTAJ UN IZSLEDZ VISAS CITAS GARANTIJAS, KAS SEIT NAV SKAIDRI NOTEIKTAS, UN PHILIPS NESNIEDZ NEKADAS GARANTIJAS —
TIESAS VAI NETIESAS — TOSTARP, BET NE TIKAI NETIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI PIEMEROTIBU KONKRETAM
NOLUKAM.
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PHILIPS

i Atencdao — antes de utilizar este dispositivo, consulte as Instrugdes de utilizagdo

www.philips.com/IFU

SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

NOMES DO DISPOSITIVO

Cateter de aterectomia Phoenix
Manipulo de aterectomia Phoenix
Grampo de suporte de fio-guia Phoenix

ATENGAO: AO ABRIGO DA LEGISLAGAO FEDERAL (EUA), A VENDA DESTE DISPOSITIVO SO PODE SER EFETUADA POR UM MEDICO
OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DA UTILIZACAO, PRESTANDO ATENCAO A TODAS AS ADVERTENCIAS E PRECAUCOES.
SE NAO O FIZER, PODERA ORIGINAR COMPLICAGOES.

INDICACOES
O sistema de aterectomia Phoenix destina-se a ser utilizado na aterectomia da vasculatura periférica. O sistema ndo é indicado para utilizagdo
na vasculatura coronaria, carotidea, iliaca ou renal.

CONTRAINDICAGOES
A utilizagdo do sistema de aterectomia Phoenix é contraindicada em situagdes em que a introdugdo de qualquer cateter constituiria um risco
inaceitdvel para o doente. As contraindicagdes incluem, mas ndo se limitam a:

e Antecedentes recentes de enfarte do miocardio ou AVC trombdtico ou hemorragico

e  Evidéncias ou antecedentes de hemorragia intracraniana ou aneurisma

e  Estado hipercoagulavel ou coagulopatia conhecidos

e  Diatese hemorragica, disfungdo plaquetaria, trombocitopenia ou trombocitose

e Doentes nos quais a terapéutica antiagregante plaquetdria, anticoagulante ou trombolitica é contraindicada

e  Alergia ou intolerdncia as medicagdes ou aos agentes de contraste utilizados na realizagdo dos procedimentos endovasculares

e NAO opere o sistema de aterectomia Phoenix em vasos com tamanho inferior ao indicado, pois podera ocorrer perfuragdo, disseccio
ou lesdo

DESCRICAO DO SISTEMA

O sistema de aterectomia Phoenix tem dois componentes principais: o cateter de aterectomia Phoenix e o manipulo de aterectomia
Phoenix. O grampo de suporte de fio-guia Phoenix é um acessdrio do manipulo que facilita o controlo do fio-guia durante o procedimento.
Todos os componentes do sistema sdo dispositivos estéreis, de utilizagdo Unica, concebidos para a aterectomia da vasculatura periférica.

O cateter de aterectomia Phoenix é um cateter de duplo Iimen flexivel, longo, que contém uma haste de torque ligada a um elemento

de corte metdlico na ponta distal do cateter. Ao ser ativada, a haste de torque roda, fazendo com que o elemento de corte efetue a excisdo
da placa com doenga da artéria. O material doente excisado é trazido para o interior do cateter onde é transportado mecanicamente do
doente, utilizando um parafuso de Arquimedes fixado na superficie externa da haste de torque.

O limen central acomoda um fio-guia de 0,014" padrao. A secc¢do distal do cateter (incluindo a cabega do cortador na ponta do cateter)
é radiopaca para permitir a visualizagdo fluoroscépica da posicdo do cateter e da orientagdo da ponta. A extremidade proximal do cateter
é composta por um adaptador com duas portas: uma porta lateral para transporte de detritos e uma porta central para introdugdo do
fio-guia. A instalacdo do cateter no manipulo é feita encaixando a sua extremidade proximal no manipulo.

O manipulo Phoenix contém um motor a pilhas que faz avangar o cortador do cateter de aterectomia Phoenix a uma velocidade nominal
de 10 000 rpm a 12 000 rpm. A ativacdo do sistema Phoenix é feita movendo o interruptor deslizante LIGAR/DESLIGAR situado na parte
superior do manipulo.
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O grampo de suporte de fio-guia Phoenix consiste num acessério com um dispositivo gerador de torque de fio-guia incorporado, que pode
ser utilizado para ajudar a suportar e a fixar o fio-guia na posigdo certa durante o procedimento.

Veja na Figura 1 o sistema de aterectomia Phoenix montado com o cateter de aterectomia, o manipulo e o grampo de suporte de fio-guia
Phoenix.

Quadro 1. Principais especificacdes do cateter de aterectomia Phoenix

Diametro da Tamanho minimo Perfil Comprimento | Diametro maximo Diametro Localizagoes
ponta do cateter do introdutor transversal util do fio-guia minimo do vaso! anatémicas
1,5 mm 4Fr(1,5mm) 1,5 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 2,0 mm
ou maior
1,8 mm > Fr (1,8 mm) 1,8 mm 130 ¢cm 0,014" (0,36 mm) 2,5 mm
ou maior

Artérias femoral,
poplitea ou distais

6 Fr (2,2 mm)

2,2 mm . 2,2 mm 130 cm 0,014" (0,36 mm) 3,0 mm . .
ou maior localizadas abaixo
do joelho
1,8 mm 5 Fr (1,8 mm) 1,8 mm 149 ¢cm 0,014" (0,36 mm) 2,5 mm
ou maior
2,2 mm 6 Fr (2,2 mm) 2,2 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 3,0 mm
ou maior

!Adverténcia: N3o utilize o cateter de aterectomia Phoenix em vasos com tamanho inferior ao indicado, pois poderéo ocorrer lesdes
no doente (perfuragdo, disseccdo ou lesdao vascular).

’Para inje¢des manuais de contraste, utilize a bainha introdutora > 4 Fr.

T~

Interruptor Ligar/ ‘_5ram_P° de suporte ‘_je
Desligar do manipulo fio-guia com dispositivo
\ de torque integrado

Cateter
Phoenix TTT1

™~

Porta central
Saida de eliminagdo do fio-guia

Botdo de rotagdo

Figura 1. Sistema de aterectomia Phoenix: Mostrada a ponta distal do cateter (a esquerda) e o manipulo (a direita) com
o cateter inserido no manipulo e o grampo de suporte de fio-guia fixado.

ADVERTENCIAS

e O sistema de aterectomia Phoenix destina-se apenas a uso Unico. NAO reesterilize nem reutilize. A reesterilizacio ou a reutilizagdo
podem comprometer o desempenho do dispositivo e a seguranga e podem aumentar o risco de infegdo.

e  Utilize os produtos do sistema de aterectomia Phoenix antes da data de “Usar até” (“Validade”) especificada no rétulo de cada
embalagem individual.

e NAO opere o sistema de aterectomia Phoenix se o fio-guia estiver em posigdo subintima, pois poderd ocorrer perfuragio, dissec¢do
ou lesdo.

e NAO opere o sistema de aterectomia Phoenix em vasos com tamanho inferior ao indicado, pois podera ocorrer perfuragdo, disseccdo
ou lesdo.

e Quando o cateter de aterectomia Phoenix estd exposto ao sistema vascular, sé deve ser avangado ou recuado sob observagdo
fluoroscopica direta. No caso de sentir resisténcia durante o avango ou o recuo, determine a sua causa antes de continuar.

e  LIGUE o sistema de aterectomia Phoenix apenas sob fluoroscopia.

e NAO deixe a ponta distal do cateter numa posi¢do imobilizada com o sistema LIGADO, pois podera ocorrer perfura¢do, disseccio
ou lesdo vascular.

e NAO ligue o sistema de aterectomia Phoenix exceto se o cateter de aterectomia Phoenix estiver sobre um fio-guia e a ponta distal
do fio-guia estiver colocada numa secgdo adequada do vaso.

e Antes de inserir o cateter no doente, é necessario que todo o ar seja removido de todos os [limenes do cateter, purgando o cateter,
tal como é descrito na secgdo Instrugdes para o procedimento.

. N3do utilize nem tente corrigir o cateter de aterectomia Phoenix se estiver dobrado ou vincado ou se apresentar evidéncias de danos,
pois isso pode levar a quebra ou ao comprometimento do desempenho.

e O cateter Phoenix sé pode ser utilizado com o manipulo Phoenix.

e Osistema de aterectomia Phoenix ndo deve ser utilizado na presenga de gases, anestésicos ou produtos de limpeza/desinfetantes
combustiveis ou inflamaveis.
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PRECAUCOES

e Antes da utilizagdo, deve examinar todos os componentes do sistema de aterectomia Phoenix para verificar a sua funcionalidade.

e Destina-se a ser utilizado apenas por médicos qualificados na utilizagdo do sistema de aterectomia Phoenix e em procedimentos
percutaneos de intervencdo periférica.

e  Teste o cateter Phoenix antes da inser¢do no doente, conforme descrito na secgdo Instrugdes para o procedimento.

e  Feche a valvula hemostatica, apertando-a o suficiente para bloquear a fuga de sangue a volta da haste do cateter, mas de forma a que
permita o movimento axial do cateter através da vélvula. Em caso de utilizagdo de uma valvula Tuohy-Borst, deve ter-se cuidado especial
ao ajustar o aperto da vélvula.

e Tenha cuidado para ndo mergulhar o manipulo, porque os seus componentes elétricos poderdo ficar danificados.

e Tal como em todos os procedimentos de aterectomia, a duragdo do procedimento deve ser determinada pelo médico com base
no estado do doente.

e Aduragdo maxima de funcionamento do manipulo Phoenix recomendada num procedimento é de 20 minutos.

e Utilize apenas os fios-guia compativeis indicados com o sistema de aterectomia Phoenix. A utilizagdo de fios-guia ndo indicados como
compativeis pode comprometer o desempenho ou danificar o sistema de aterectomia Phoenix.

e Nao se recomenda a utilizagdo de fios-guia revestidos de PTFE, salvo se o fio-guia for especificamente indicado para aterectomia.

e Verifique se, quando o manipulo estd LIGADO, a extremidade proximal do fio-guia esta bloqueada no interior do dispositivo de torque.
O incumprimento desta precaugdo pode resultar na rotagdo do fio-guia e/ou na perda de posigdo no interior do vaso.

e  Certifique-se de que, ao operar o manipulo, o cateter se move suavemente e com facilidade sobre o fio-guia. Se o cateter ndo se deslocar
facilmente sobre o fio-guia, DESLIGUE imediatamente o sistema e substitua-o.

e Ao avangar através da bainha introdutora, o sistema Phoenix tem de estar DESLIGADO.

e  Enquanto operar o manipulo, monitorize com cuidado, sob fluoroscopia, a ponta do cateter e o fio-guia. Em caso de suspeita de rotagdo
ou “movimento de chicote” do fio-guia, DESLIGUE imediatamente o sistema e investigue. LIGUE o sistema apenas se tiver confirmado
que o cateter se move facilmente sobre o fio-guia.

e  Durante o funcionamento do cateter, monitorize o fluxo do material excisado para o reservatorio de eliminagdo ou para o tubo de
drenagem. Se, durante o procedimento, o fluxo de material excisado cessar, significa que o sistema motor do cateter (cortador, haste
de torque ou unidade motora do manipulo) pode ndo estar a funcionar corretamente.

e Puxe o cateter para tras ou para uma posi¢do proximal a lesdo para reestabelecer o fluxo sanguineo.
e Se o fluxo do material excisado ndo for reestabelecido, DESLIGUE o manipulo. Remova o cateter do doente. Se ndo o fizer, podera
ocorrer embolizagdo ou incapacidade de remover a placa excisada.

e Durante o processo de remogdo do cateter, segure o fio-guia com firmeza com um dispositivo de torque, a mdo ou com o grampo de
suporte de fio-guia Phoenix, caso esteja a ser utilizado. O incumprimento desta precaugdo pode resultar na rotagdo do fio-guia e/ou
na perda de posi¢do no interior do vaso.

EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos associados a utilizagdo deste dispositivo e a outros cateteres de intervengdo incluem, entre outros, os seguintes:
. Lesdo no local de acesso, incluindo dor . Fratura de qualquer componente do dispositivo que possa
. Dissecgdo arterial ou ndo levar a lesdes graves ou a intervengdo cirurgica
. Oclusdo arterial . Hematoma
. Perfuragdo arterial ou pseudoaneurisma . Hipotensdo
. Reestenose arterial . Infe¢do ou febre
o Rotura arterial o Isquemia
. Espasmo arterial ou encerramento abrupto ou subagudo . Reagdo ao meio de contraste, as medicagdes do
. Complicagdes hemorragicas que podem exigir transfusao procedimento ou aos materiais do cateter, incluindo
. Morte reacdo alérgica
. Embolia, incluindo trombo, placa, ar, dispositivo, etc. . Lesdo vascular que pode necessitar de reparagdo cirdrgica
. Cirurgia de bypass arterial emergente ou ndo emergente

A ocorréncia destes efeitos adversos pode levar a necessidade de cateterismo/angioplastia repetida, a cirurgia de bypass de emergéncia
ou a morte.

APRESENTACAO, ESTERILIZAGAO E VALIDADE

O cateter de aterectomia, o manipulo e o grampo de suporte de fio-guia Phoenix sdo embalados e esterilizados individualmente. O cateter

de aterectomia, o manipulo e o grampo de suporte de fio-guia Phoenix sdo esterilizados por gas oxido de etileno. Cada um dos dispositivos
encontra-se estéril se a bolsa selada ndo estiver aberta nem danificada. Todos os dispositivos sdo de uso Unico e ndo devem ser reutilizados
nem reesterilizados. Utilize antes da data de “Usar até” impressa nos rétulos das embalagens. Armazene os produtos nas suas embalagens

originais em ambientes interiores, a temperatura ambiente, afastados da luz solar e mantendo-os secos.

CONSUMIVEIS NECESSARIOS PARA O PROCEDIMENTO DE ATERECTOMIA PHOENIX:

NOTA: O sistema de aterectomia Phoenix esta protegido contra choques elétricos (tipo CF a prova de desfibrilhagdo).

Descrigdo dos itens (apenas itens de uso Unico — ndo reesterilizar nem reutilizar):

Cateter de aterectomia e manipulo Phoenix

Saco de eliminagdo (250 ml ou superior) ou tubo de drenagem para material transportado para fora da saida de eliminagdo do cateter
Bainha introdutora de tamanho adequado com valvula cruzada segundo o quadro das principais especificagdes do cateter

Soro fisioldgico normal a 0,9% heparinizado (10 000 UI/1) estéril para purgar o cateter antes da utilizacdo

Seringa de ponta Slip de 10 ml ou maior para purgar o cateter antes da utilizagdo

Valvula hemostética

ok wnNE
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7. Fio-guia de 0,014" de tamanho, comprimento de troca (minimo de 260 cm) compativel:
e Fio-guia Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
e Fio-guia Ev3 Nitrex (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)
e Fio-guia CSI ViperWire (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque padrdo (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
e Fio-guia Asahi Astato X520 (300 cm)
e Fio-guia Asahi Regalia XS1 (300 cm)
e Fio-guia Phoenix (300 cm)
e Fio-guia USE GS14-300A (300 cm)
8. Dispositivo de torque
9. Grampo de suporte de fio-guia Phoenix

INSTRUGOES PARA O PROCEDIMENTO

INSPECAO DOS COMPONENTES DO SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX

Antes da utilizagdo, deve examinar cuidadosamente todo o equipamento que vai ser utilizado para verificar se apresenta defeitos. Examine
a embalagem para verificar se tem cortes, rasgdes ou outra violagdo da barreira estéril. Examine o cateter de aterectomia Phoenix quanto
a dobras, vincos ou outros danos. Examine o manipulo quanto a sinais de danos. LIGUE o manipulo e certifique-se de que pode ser ativado.
Ndo utilize equipamentos defeituosos.

PREPARACAO DO CATETER DE ATERECTOMIA PHOENIX
Execute os passos seguintes com uma técnica asséptica para preparar o cateter para a utilizagdo:

1. Retire o cateter da embalagem protetora estéril e coloque-o na mesa estéril.

2. Purgar o cateter Phoenix: Fixe uma seringa de 10 ml cheia de soro fisioldgico heparinizado a saida de eliminagdo e irrigue lentamente,
com uma ligeira pressdo, até o soro fisiolégico comegar a gotejar pela porta do fio-guia. Tape a porta central do fio-guia com um dedo
e continue a irrigar até o soro fisiolégico comecar a gotejar pela ponta distal do cateter.

3. Teste do manipulo: Ligue por breves instantes o interruptor ligar/desligar (deixando-o desligado) do manipulo para confirmar que
a engrenagem do manipulo gira. Se, durante esta preparagdo, detetar que algum manipulo esta partido ou ndo funcional, ndo o utilize.

4. Insira a extremidade proximal do cateter dentro do manipulo. Certifique-se de que a extremidade proximal do cateter encaixou
totalmente dentro do manipulo. Se, durante esta preparacgdo, detetar que algum cateter esta partido ou ndo funcional, ndo o utilize.

5. Fixe o saco de eliminagdo ou o tubo de drenagem a saida de eliminagdo.

INSERCAO E OPERACAO
. Insercao

1. Consulte no quadro das principais especificagdes do cateter os requisitos de tamanho da bainha introdutora apropriada. Insira
uma bainha de tamanho adequado com uma vélvula hemostatica cruzada, utilizando técnicas padrao.

2. Faga avangar um fio-guia de 0,014" através da bainha além da lesdo a ser tratada, tendo o cuidado de se manter em posigdo
intraluminal.

3. Carregue a extremidade do fio-guia, de tras para a frente, para dentro da ponta distal até sair fora pela extremidade proximal
do limen do fio-guia do cateter de aterectomia Phoenix. Insira a ponta distal do cateter de aterectomia Phoenix dentro da bainha
introdutora com o sistema Phoenix DESLIGADO até a ponta sair pela bainha introdutora.

Il.  Preparacdo do fio-guia

1. Enquanto mantém o fio-guia imdvel, faga avangar a ponta distal do cateter de aterectomia Phoenix, sob orientagdo fluoroscépica,
sobre o fio-guia até ficar a alguns milimetros proximal a lesdo-alvo.

2. Ajuste a posicdo do fio-guia em relagdo a lesdo, conforme for necessério. Confirme que o fio-guia se encontra em posigdo
intraluminal.

3. Confirme que a ponta distal do fio-guia estd posicionada a um minimo de 15 cm da ponta distal do cateter.

4. Aplique o dispositivo de torque, bem ajustado, ao fio-guia aproximadamente a 20 cm a 30 cm da porta central do fio-guia.

5. Dé uma volta de 180° ao fio-guia para tras, criando uma forma de “C” invertida, e faga avancar o fio-guia para o dispositivo de torque
integrado no grampo de suporte de fio-guia para impedir a rotagdo do fio-guia. Esta configuragdo permite o suporte do fio-guia
e também que o cateter se mova mais facilmente sobre o fio-guia (veja na Figura 1 a ansa de fio-guia resultante).

6. Utilizagdo do grampo de suporte de fio-guia para impedir a rotagdo do fio-guia:
a. Encaixe o grampo de suporte de fio-guia sobre o manipulo, conforme aparece na Figura 1.
b. Faga avancar o fio-guia através do dispositivo de torque integrado e forme uma ansa de suporte de cerca de 10 cm-15 cm,

que vai desde a porta de saida central (do cateter) do fio-guia até ao grampo de suporte de fio-guia.

c. Aperte o dispositivo de torque sobre o fio-guia.
d. Verifique se o fio-guia ndo roda no grampo de suporte de fio-guia.
Adverténcia: Nao opere o sistema de aterectomia Phoenix se o fio-guia estiver em posi¢do subintima, pois podera ocorrer
perfuragdo ou dissec¢do do vaso. Antes da introducdo do dispositivo, recomenda-se um segundo angulo de visualizagdo
angiografica para confirmar a colocagdo do fio-guia.
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Precaugdo: Durante a operagdo, monitorize se o cateter se desloca facilmente sobre o fio-guia. Se sentir resisténcia durante

o procedimento, retire o cateter e irrigue o limen do fio-guia, passando o cateter numa taga com soro fisioldgico heparinizado
em que o sistema é LIGADO com a ponta do cateter totalmente submersa na solugdo para limpar ativamente sangue e/ou
detritos que possam existir no limen do cateter.

Precaucdo: Verifique se, quando o manipulo esta LIGADO, a extremidade proximal do fio-guia esta bloqueada no interior do
dispositivo de torque. O incumprimento desta precaugdo pode resultar na rotacdo do fio-guia e/ou na perda de posi¢do no
interior do vaso.

Ill. Atravessar a lesao e efetuar a excisao
1. Sob orientagdo fluoroscopica e enquanto se mantém em posi¢ao proximal a lesdo, LIGUE o sistema de aterectomia Phoenix,
no interruptor do manipulo, durante 5 a 10 segundos. Certifique-se de que ha saida de fluido pela saida de eliminagdo. Ndo utilize
cateteres que sejam considerados ndo funcionais.

2. Faga avancar lentamente o cateter, numa velocidade de 1 mm/s, com cuidado através da lesdo. Em lesGes com muita estenose
ou em lesGes com comprimento > 10 cm, pause periodicamente e recue ligeiramente o cateter para permitir a melhoria do fluxo
sanguineo e a remogao da placa durante o corte. Continue a avangar até a ponta distal do cateter ter atravessado a lesao.

O sistema de aterectomia Phoenix tem de se manter LIGADO para remover a placa.

4. Recue o cateter até a ponta distal se situar em posi¢do proximal a lesdo. Visualize o Iimen e/ou repita o corte a direito através
da lesdo, se pretendido.

5. DESLIGUE o sistema de aterectomia Phoenix com o interruptor do manipulo.

w

IV. Remocdo do cateter de aterectomia Phoenix
1. Pararemover o cateter de aterectomia Phoenix, estabilize o fio-guia através da lesdo e utilize uma técnica de controlo do cateter
sobre fio-guia para remover cuidadosamente o cateter de aterectomia Phoenix para fora da bainha sob orientagdo fluoroscépica.
Segure o fio-guia com firmeza durante o processo de remogdo do cateter, fixando manualmente o fio-guia ou fixando
(“bloqueando”) um dispositivo de torque ou o grampo de suporte de fio-guia ao fio-guia.
2. Aremocdo do cateter pode ser conseguida, LIGANDO o manipulo (“pondo o manipulo a funcionar”) de acordo com os seguintes
passos:
a. Bloqueie um dispositivo de torque ou um grampo de suporte de fio-guia na extremidade proximal do fio-guia a alguma
distancia da bainha introdutora.
b. Segure o dispositivo de torque manualmente ou utilize o grampo do suporte de fio-guia para impedir a rotagdo do fio-guia,
e LIGUE o sistema de aterectomia Phoenix utilizando o interruptor do manipulo.
Remova o cateter, sob fluoroscopia, introduzindo o fio-guia no manipulo até a ponta do cateter sair pela bainha introdutora.
d. DESLIGUE o sistema de aterectomia Phoenix com o interruptor do manipulo.
e. Nota: O grampo de suporte de fio-guia deve ser utilizado conforme descrito no passo 1.6 para imobilizar o fio-guia,
impedindo que rode, durante a remogao do cateter.
3. Faga um angiograma pds-aterectomia.
4. Se o sistema Phoenix for utilizado para tratar multiplas lesGes em que o cateter seja removido e reinserido através da bainha
introdutora, o cateter tem de ser irrigado entre reinsergdes, passando o cateter numa taga com soro fisioldgico heparinizado onde
o sistema é LIGADO com a ponta do cateter totalmente submersa na solugdo para limpar ativamente sangue e/ou detritos que
possam existir no limen do cateter.

o

V. Ap6s o procedimento de aterectomia Phoenix
1. Caso uma angioplastia ou colocagdo de stent auxiliares seja considerada necessaria pelo médico, insira o dispositivo eleito sobre
o fio-guia. Efetue a angioplastia ou a colocagdo de stent de acordo com a pratica padrao.
2. Faga um angiograma pds-procedimento.

VI. Remocdo da bainha
Deixe a bainha in situ até o perfil hemodindamico ficar normal. Feche o local de pungdo segundo a pratica habitual.

DADOS CLINICOS:

O estudo clinico EASE foi um estudo de brago Unico, prospetivo, multicéntrico e ndo aleatorizado para avaliar a seguranca, a eficacia

e o desempenho do sistema de aterectomia Phoenix no tratamento de aterectomia percutanea de lesGes aterosclerdticas de novo

e reestendticas das artérias dos membros inferiores infrainguinais. Foi recrutado um total de 128 doentes em 16 centros de tratamento.
Cento e cinco (105) participantes (com 123 lesGes tratadas) constituiram o grupo segundo o protocolo e foram recrutados de acordo
com o tamanho do vaso e os requisitos da localizagdo anatémica correspondentes a cada tamanho de dispositivo de cateter Phoenix.

O parametro de avaliagdo primario da seguranca foi a auséncia de acontecimentos adversos major (AAM) aos 30 dias, conforme avaliado
por um adjudicador médico independente. O parametro de avaliagdo primario da eficdcia foi o sucesso técnico agudo, definido como

a capacidade de alcangar estenose do didmetro residual < 50%, conforme avaliado pelo investigador do estudo no momento do
tratamento com o sistema de aterectomia Phoenix (antes de qualquer terapéutica auxiliar) utilizando a angiografia quantitativa ou

a estimativa visual. Os doentes foram monitorizados durante 6 meses apds o tratamento de aterectomia no inicio do estudo.

A taxa de auséncia de AAM aos 30 dias foi de 94,3% (99/105) e o sucesso técnico foi alcangado em 95,1% (117/123) das lesdes tratadas
no grupo segundo o protocolo. Ambos os parametros de avaliagdo primarios cumpriram os critérios de sucesso do estudo de isengdo
de dispositivo experimental (IDE, do inglés Investigational Device Exemption). O Quadro 2 apresenta um resumo dos dados da
seguranca e eficdcia resultantes do estudo EASE.

Apds o tratamento dos primeiros 36 participantes incluidos no estudo EASE, observou-se uma taxa de complicagdes mais elevada do
que o previsto. Dos primeiros 36 participantes tratados, ocorreram 19 acontecimentos adversos graves relacionados com o procedimento
ou com o dispositivo e 6 acontecimentos adversos satisfizeram a definicdo de acontecimentos adversos major (AAM). Especificamente
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dos AAM, houve 5 dissec¢des/perfuracdes e uma oclusdo de vaso que necessitaram de tratamento. A AtheroMed iniciou uma anélise
dos dados disponiveis para avaliar as causas subjacentes. A analise destes primeiros resultados levou a adi¢do de tamanhos adicionais
do cateter de aterectomia Phoenix ao protocolo do estudo EASE, bem como a atualizagdo das recomendagdes relativas aos diametros
minimos do vaso e as localizagGes anatdmicas para utilizagdo do dispositivo (conforme refletido no Quadro 1 deste documento).

Quadro 2. Resumo da seguranca e da eficacia no grupo segundo o protocolo do estudo EASE (n = 105 doentes e 123 lesGes)

Parametro Resultados (n = 105 doentes, 123 lesées)
Dados demograficos
% homens | 60% (63/105)
Idade | 71,7 anos + 10,0 anos
% ICM | 32% (34/105)
Diabetes | 53% (56/105)
LocalizagOes e diametros da lesdao-alvo
AFS | 28,5% (35)
Poplitea | 19,5% (24)
Tronco tibial-peronial | 11,4% (14)
Tibial anterior | 17,1% (21)
Tibial posterior | 14,6% (18)
Peronial | 8,9% (11)
DVR — proximal | 3,6 £ 0,7 mm
DVR — distal | 3,5+ 0,7 mm
Comprimento da lesdo-alvo | 34 £ 30 mm

% estenose do diametro pré-Phoenix
% estenose do diametro pds-Phoenix
% estenose do diametro final pés-procedimento

89,1% +9,8%
34,6% *16,2%
10,5% +9,8%

Tempo de tratamento Phoenix

5,9 £ 4,7 minutos

Sucesso técnico (lesBes, cateteres Phoenix)*

95,1% (117/123)

Sucesso do procedimento (lesdes)?

99,2% (122/123)

ITB
Inicio do estudo | 0,70 £ 0,23
30 dias | 0,96 £ 0,21
6 meses | 0,84 £ 0,29
Classificagdo de Rutherford
Inicio do estudo | 3,3+1,1
6meses | 1,2+1,4
Melhoria na class. de Rutherford > 1 aos 6 meses | 80%

AAM até aos 30 dias (por tipo):
RLA com sintomatologia clinica
Perfuragdo
Dissecgdo de grau C ou superior
Embolos distais sintomaticos?
Amputacdo (dedo do pé) ndo planeada

0,9% (1/105)
1,9% (2/105)
0,9% (1/105)
0,9% (1/105)
2,9% (3/105)

Encerramento/oclusdo abrupta | 0% (0/105)
AAM até aos 6 meses (por tipo), cumulativos:
RLA com sintomatologia clinica | 12% (12/101)

Perfuragdo | 2% (2/101)

Dissecgdo de grau C ou superior | 1% (1/101)

Embolos distais sintomaticos® | 1% (1/101)

Amputagdo (dedo do pé) ndo planeada | 4% (4/101)

Encerramento/oclusdo abrupta | 0% (0/101)

Morte relacionada com causas cardiovasculares | 1% (1/101)
Livre de RLA aos 6 meses* 88%
Livre de RVA aos 6 meses* 86%

Estenose residual pds-Phoenix < 50%
2Estenose residual final < 30%

3Sinais clinicos ou sintomas de émbolos distais detetados no membro tratado distalmente a lesdo tratada
apos o procedimento inicial e que necessitem de meios mecanicos ou farmacoldgicos para melhorar o fluxo.

“Estimativas de Kaplan-Meier
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POPULAGAO DE DOENTES ESPECIAIS:
A seguranga e a eficdcia do sistema de aterectomia Phoenix ndo foram estabelecidas nas seguintes populagdes de doentes:

e Doentes com alergias conhecidas a metais (tais como Nitinol, aco inoxidavel ou outros materiais do stent)

e  Doente impossibilitado de tomar terapéutica antiagregante plaquetaria adequada

e Doentes sem run-off distal

e  Doentes com reestenose no interior do stent no local vascular periférico

e  Doentes com hipertensdo severa, persistente (pressao sistélica > 180 mm Hg)

e  Doentes com antecedentes de coagulopatia ou doenca da hipercoagulabilidade sanguinea

e Doentes submetidos a hemodiélise ou com func¢do renal comprometida (creatinina > 2,5 mg/dl) no momento do tratamento
e  Doentes com evidéncia de hemorragia intracraniana ou gastrointestinal nos tGltimos trés meses

e  Doentes com traumatismo grave, fratura, cirurgia major ou biopsia de um dérgao parenquimatoso nos ultimos 3 meses
e  Doentes gravidas ou a amamentar

e Doentes com idade < 18 anos

ELIMINAGCAO DO DISPOSITIVO:

O cateter de aterectomia Phoenix deve ser eliminado de acordo com os procedimentos hospitalares relativos a risco biolégico. O manipulo
Phoenix NAO pode ser eliminado de acordo com os procedimentos relativos a risco biolégico padrdo, mas deve ser eliminado de acordo com
procedimentos padrdo relativos a residuos perigosos.

ATENCAO: N3o incinere o manipulo Phoenix. Contém pilhas de litio e deve ser eliminado de acordo com procedimentos hospitalares
padrao relativos a residuos perigosos.

O sistema de aterectomia Phoenix foi testado e foi considerado como estando em conformidade com os limites de compatibilidade
eletromagnética (EMC) da Diretiva relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE (IEC/EN 60601-1-2). Estes limites foram concebidos para
fornecer protegdo contra interferéncias nocivas numa instalagdo médica tipica. O equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia
de radiofrequéncia e, se ndo for utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncias nocivas a outros dispositivos nas
proximidades. Contudo, ndo ha garantia de que ndo ocorrerdo interferéncias num determinado contexto.
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©2024 Philips. Todos os direitos reservados.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX e os logdtipos ATHEROMED e PHOENIX ATHERECTOMY sdo marcas comerciais
ou marcas comerciais registadas pertencentes a Koninklijke Philips N.V. nos EUA e noutros paises.

O sistema de ATERECTOMIA PHOENIX (incluindo os componentes e/ou métodos aqui referidos) pode estar protegido por um ou mais
pedidos de patentes pendentes nos Estados Unidos, bem como os pedidos correspondentes de patentes internacionais.

PATENTE www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

NOTIFICACAO DE UM INCIDENTE GRAVE

Em caso de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo, 0 mesmo deve ser notificado imediatamente ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou o doente sdo residentes. Um incidente grave significa qualquer
incidente que, direta ou indiretamente, resulte, possa ter resultado ou, em caso de recorréncia, possa resultar em qualquer uma das
seguintes situagdes: morte do doente, utilizador ou outra pessoa, deterioragdo grave, temporaria ou permanente, do estado de saude
de um doente, utilizador, feto ou outra pessoa, ou uma ameaca grave para a saude publica.

DECLARACAO REACH

O regulamento REACH exige que a Philips Healthcare (PH) fornega informagdo sobre o teor quimico para “substancias que suscitam elevada
preocupacao (SVHC)” se presentes numa percentagem superior a 0,1% do peso do produto. A lista de SVHC é atualizada regularmente.

Por conseguinte, consulte no seguinte website da Philips relativo ao regulamento REACH a lista mais atualizada de produtos contendo SVHC
acima do limiar: www.philips.com/REACH.

GARANTIA LIMITADA E ISENCAO DE RESPONSABILIDADE
A Philips garante que foram utilizados cuidados razoaveis na concegao e no fabrico deste dispositivo médico.

O manuseamento, o0 armazenamento e a preparagdo deste dispositivo médico, bem como outros fatores relacionados com o doente,

o diagnostico, o tratamento, os procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do controlo da Philips afetam diretamente este dispositivo
médico e os resultados obtidos a partir da sua utilizagdo. Além disso, ndo é feita qualquer representagdo ou garantia de que um produto da
Philips ndo falhara. A Philips renuncia a responsabilidades por quaisquer complicagdes médicas, incluindo morte, direta ou indiretamente
resultantes da utilizacdo deste produto. Exceto conforme expressamente mencionado por esta garantia limitada, A PHILIPS NAO SE
RESPONSABILIZA POR DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES BASEADOS EM QUALQUER DEFEITO, FALHA OU MAU
FUNCIONAMENTO DOS SEUS PRODUTOS, QUER A RECLAMAGAO SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, DELITO OU OUTRO.

A Philips ndo assume qualquer responsabilidade em relagdo a dispositivos médicos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados ou se

o dispositivo ndo for utilizado até a data de “Usar até” ou “Validade”, ou se a embalagem estiver aberta ou danificada antes da utilizagdo,
e ndo faz garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, a aptiddo comercial ou a adequag¢do para um determinado fim em
relagdo a tal dispositivo médico.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI E EXCLUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS NAO EXPRESSAMENTE ESTABELECIDAS NESTE DOCUMENTO,
NAO FORNECENDO A PHILIPS QUALQUER GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DE APTIDAO COMERCIAL OU ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO FIM.

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03) 138



PHILIPS

Obs! Les bruksanvisningen fgr du tar i bruk denne anordningen.

www.philips.com/IFU

PHOENIX ATHERECTOMY-SYSTEM
BRUKSANVISNING

ANORDNINGENS NAVN
Phoenix Atherectomy-kateter
Phoenix Atherectomy-handtak
Phoenix-vaierstgtteklips

OBS! FGDERAL LOV (USA) BEGRENSER DENNE ANORDNINGEN TIL SALG FRA ELLER ETTER FORORDNING FRA LEGE.

LES ALLE ANVISNINGER N@YE F@R BRUK, OG LEGG MERKE TIL ALLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER, ELLERS KAN DET RESULTERE
| KOMPLIKASJONER.

INDIKASJONER
Phoenix Atherectomy-systemet er beregnet for bruk ved aterektomi i den perifere vaskulaturen. Systemet er ikke beregnet for bruk i koronar-,
carotis-, iliaca- eller nyrevaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER
Bruk av Phoenix Atherectomy-systemet er kontraindisert hvis innfgring av et kateter vil utgjgre en uakseptabel risiko for pasienten.
Kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

e nylig historikk med myokardinfarkt eller trombotisk eller hemoragisk hjerneslag

e tegn pa eller historikk med intrakraniell blgdning eller aneurisme

e kjent hyperkoagulabel tilstand eller koagulopati

e blgdningsdiatese, blodplatedysfunksjon, trombocytopeni eller trombocytose

e pasienter som blodplatehemming, antikoagulasjonsbehandling eller trombolytisk behandling er kontraindisert for

e allergi mot eller intoleranse for kontrastmidler eller legemidler som brukes ved endovaskulzere prosedyrer

e Bruk IKKE Phoenix Atherectomy-systemet i kar som er mindre enn den angitte stgrrelsen, da det kan oppsta perforering, disseksjon
eller personskade.

BESKRIVELSE AV SYSTEMET

Phoenix Atherectomy-systemet har to hoveddeler: Phoenix Atherectomy-kateteret og Phoenix Atherectomy-handtaket. Phoenix-vaierstgtteklipsen
er et tilbehgr til handtaket for a lette handteringen av ledevaieren under prosedyren. Alle systemkomponenter er sterile anordninger til
engangsbruk utformet for aterektomi i den perifere vaskulaturen.

Phoenix Atherectomy-kateteret er et langt, fleksibelt kateter med dobbelt lumen som har et vribart skaft som er festet til et skjeereelement

i metall pa den distale kateterspissen. Nar det vribare skaftet er aktivert, roterer det, slik at skjeereelementet skjzaerer vekk sykt plakk fra
arterien. Det syke materialet som er skjeert vekk, fgres inn i kateteret, der det blir mekanisk fjernet fra pasienten ved hjelp av en arkimedesskrue
som er festet pa den ytre overflaten av det vribare skaftet.

Det sentrale lumenet har en standard 0,014" ledevaier. Den distale delen av kateteret (inkludert hodet pa skjeereelementet pa kateterspissen)
er rgntgentett for fluoroskopisk visualisering av kateterets posisjon og spissens orientering. Den proksimale enden av kateteret bestar av en
adapter med to porter: en sideport for transport av avfall og en sentral port for innfgring av ledevaieren. Kateteret installeres i handtaket
ved a kneppe den proksimale enden av kateteret inn i handtaket.

Phoenix-handtaket inkluderer en batteridrevet motor som driver skjereelementet til Phoenix Atherectomy-kateteret med en nominell
hastighet pa 10 000 til 12 000 o/min. Phoenix-systemet aktiveres ved & skyve AV/PA-glidebryteren gverst pa handtaket.

Phoenix-vaierstgtteklipsen er et tilbehgr med en integrert vrienhet for ledevaieren, som kan brukes til 3 stgtte og holde ledevaieren pa plass
under prosedyren.

Se figur 1 for det monterte Phoenix Atherectomy-systemet med Phoenix Atherectomy-kateteret, handtaket og vaierstgtteklipsen.
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Tabell 1. Viktige spesifikasjoner for Phoenix Atherectomy-kateter

. Minimum- Maksimum . . .
Kateterspissens a Tverr- . . Minimum Anatomiske
X stgrrelse pa . " Arbeidslengde diameter . a .
diameter . . snittsprofil o ., kardiameter plasseringer
innfgringsenhet pa ledevaier
4F (1,5 mm) eller 0,014"
1,5 mm storre? 1,5 mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm >F (1'8tmm) eller {1 g mm 130 cm 00?"214 2,5 mm
stgrre (0,36 mm) Femorale,
2.2 mm 6 F (2,2 mm) eller 2.2 mm 130 cm 0,014 3.0 mm pgpllteale eI.Ier
stgrre (0,36 mm) distale arterier
" under kneet
1,8 mm SF(A8mmjeller f ) o 149 cm 0,014 2,5 mm
stgrre (0,36 mm)
2,2 mm 6F(22mm)eller |, o 149 cm 0,014 3,0 mm
stgrre (0,36 mm)

!Advarsel: Bruk ikke Phoenix Atherectomy-kateteret i kar som er mindre enn den angitte stgrrelsen, da dette kan skade pasienten
(karperforering, disseksjon eller personskade).

2Ved manuelle kontrastinjeksjoner brukes innfgringshylse > 4 F.

Av/pé-bryter Vaierstgtteklips med
pa handtak integrert vrienhet
Phoenix- \
kateter T

™

Sentral
Avfallsventil ledevaierport

Rotasjonsknott

Figur 1. Phoenix Atherectomy-system: kateterets distale spiss (venstre) og handtak (hgyre), vist med kateteret
satt inn i handtaket og vaierstgtteklipsen festet.

ADVARSLER

Phoenix Atherectomy-systemet er kun beregnet for engangsbruk. Ma IKKE resteriliseres og/eller brukes om igjen. Resterilisering eller
gjenbruk kan muligens redusere anordningens ytelse og sikkerhet og kan gke risikoen for infeksjon.

Bruk Phoenix Atherectomy-systemet fgr «brukes innen»-datoen (utlgpsdatoen) som er angitt pa hver enkelt pakningsetikett.

Bruk IKKE Phoenix Atherectomy-systemet hvis ledevaieren er subintimal, da det kan oppsta perforering, disseksjon eller personskade.
Bruk IKKE Phoenix Atherectomy-systemet i kar som er mindre enn den angitte stgrrelsen, da det kan oppsta perforering, disseksjon eller
personskade.

Nar Phoenix Atherectomy-kateteret er eksponert for vaskulaersystemet, skal det ikke fgres frem eller trekkes tilbake med mindre det er
under fluoroskopisk observasjon. Hvis du mgter motstand under fremfgring eller tilbaketrekking, ma arsaken til motstanden fastsettes
fgr du fortsetter.

SIa IKKE pa Phoenix Atherectomy-systemet med mindre det er under fluoroskopi.

La IKKE den distale spissen pa kateteret vaere i en stasjonaer posisjon med systemet slatt PA, da det kan oppsta karperforering,
disseksjon eller personskade.

SIa IKKE pa Phoenix Atherectomy-systemet med mindre Phoenix Atherectomy-kateteret er fgrt over en ledevaier og den distale spissen
pa ledevaieren er plassert i en egnet del av karet.

All luft ma fijernes fra alle kateterlumen ved a prime kateteret som beskrevet i delen Instruksjoner for prosedyren fgr kateteret blir satt
inn i pasienten.

Bruk ikke, eller forspk ikke a rette ut, et Phoenix Atherectomy-kateter hvis det er bgyd, har knekk eller annet tegn pa skade, da dette
kan fgre til at kateteret knekker eller at ytelsen reduseres.

Phoenix-kateteret ma kun brukes sammen med Phoenix-handtaket.

Phoenix Atherectomy-systemet ma ikke brukes i naerheten av antennelige eller brennbare gasser, anestesimidler eller rengjgrings-/
desinfeksjonsmidler.
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FORHOLDSREGLER

e Fgr bruk skal alle komponenter i Phoenix Atherectomy-systemet undersgkes for a bekrefte funksjonaliteten.

e Skal kun brukes av leger som har fatt opplaering i bruk av Phoenix Atherectomy-systemet og prosedyrer for perkutan perifer
intervensjon.

e  Test Phoenix-kateteret fgr det settes inn i pasienten som beskrevet i delen Instruksjoner for prosedyren.

e Lukk hemostaseventilen nok til a forhindre lekkasje av blod rundt kateterskaftet, men pass pa at det er Igst nok til 3 kunne bevege
kateteret aksialt gjennom ventilen. Utvis szerlig forsiktighet nar strammingen av ventilen justeres og det brukes en Tuohy-Borst-ventil.

e Pass pa at handtaket ikke senkes ned i vaeske, da det kan skade de elektriske komponentene i handtaket.

e Som ved alle aterektomiprosedyrer skal prosedyrens varighet fastsettes av legen basert pa pasientens tilstand.

e Maks. anbefalt brukstid for Phoenix-handtaket under en prosedyre er 20 minutter.

e Bruk kun ledevaiere som er oppfgrt som kompatible med Phoenix Atherectomy-systemet. Bruk av ledevaiere som ikke er oppfgrt som
kompatible, kan redusere ytelsen til eller skade Phoenix Atherectomy-systemet.

e Bruk av PTFE-belagte ledevaiere anbefales ikke, med mindre ledevaieren er spesifikt indisert for aterektomi.

e Kontroller at den proksimale enden av ledevaieren er sikret i vrienheten nar handtaket er PA, ellers kan det resultere i rotasjon
av ledevaieren og/eller tap av posisjon i karet.

e Pase at kateteret glir lett over ledevaieren nar handtaket er i bruk. Hvis kateteret ikke glir lett over ledevaieren, ma systemet umiddelbart
slas AV og skiftes ut.

®  Phoenix-systemet ma veere slatt AV under fremfgring giennom innfgringshylsen.

e Overvak kateterspissen og ledevaieren ngye under fluoroskopi nar handtaket er i bruk. Ved mistanke om at ledevaieren roterer eller
«pisker» ma systemet umiddelbart slas AV og forholdet undersgkes. Sl ikke PA systemet med mindre det er bekreftet at kateteret glir
lett over ledevaieren.

e Overvak flyten av fijernet materiale til avfallsbeholderen eller drenet nar kateteret er i bruk. Hvis flyten av fiernet materiale opphgrer
under prosedyren, er det tegn pa at kateterets drivsystem (skjeereelement, vribart skaft eller handtakets motor) kanskje ikke virker som
det skal.

e Trekk kateteret tilbake eller proksimalt for lesjonen for a gjenopprette blodgjennomstrgmningen.
e Huvis flyten av fiernet materiale ikke gjenopprettes, slar du AV handtaket. Fjern kateteret fra pasienten, ellers kan det oppsta
embolisering, eller det kan bli umulig a fijerne bortskaret plakk.

. Hold ledevaieren fast med en vrienhet nar kateteret fjernes, enten for hand eller med Phoenix-vaierstgtteklipsen hvis denne brukes,
ellers kan det resultere i rotasjon av ledevaieren og/eller tap av posisjon i karet.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger forbundet med bruk av denne anordningen og andre intervensjonskatetre inkluderer, men er ikke begrenset til fglgende:
. skade pa tilgangsstedet, inkludert smerte . akutt eller ikke-akutt arteriell bypasskirurgi
. arteriell disseksjon . fraktur av en komponent i anordningen som kan fgre til
. arteriell okklusjon alvorlig personskade eller kirurgisk intervensjon
. arteriell perforering eller pseudoaneurisme . hematom
. arteriell restenose . hypotensjon
. arteriell ruptur . infeksjon eller feber
. arteriell spasme eller bra eller subakutt lukking . iskemi
. blgdningskomplikasjoner som kan kreve blodoverfgring . reaksjon pa kontrastmidler, legemidler som brukes under
. dgdsfall prosedyren eller katetermaterialer, inkludert allergisk
. embolisme, inkludert trombe, plakk, luft, anordning osv. reaksjon

. vaskulzer skade som kan kreve kirurgisk reparasjon
Forekomsten av disse bivirkningene kan fgre til behov for gjentatt kateterisering/angioplastikk, akutt bypasskirurgi eller til dgdsfall.

LEVERINGSMATE, STERILISERING OG UTL@PSDATO

Phoenix Atherectomy-kateteret, handtaket og vaierstgtteklipsen er individuelt pakket og sterilisert. Phoenix Atherectomy-kateteret,
handtaket og vaierstgtteklipsen er sterilisert med etylenoksidgass. Hver anordning er steril hvis den forseglede posen er udapnet og uskadet.
Alle er kun beregnet for engangsbruk og skal ikke brukes om igjen eller resteriliseres. Brukes fgr «brukes innen»-datoen som er angitt pa
pakningsetikettene. Lagre produktene innendgrs ved romtemperatur i originalpakningen unna sollys og hold dem tgrre.

UTSTYR SOM TRENGS TIL PHOENIX ATHERECTOMY-PROSEDYREN:

MERK: Phoenix Atherectomy-systemet er beskyttet mot elektrisk stgt (defibrilleringssikker type CF).
Beskrivelse av utstyret (kun til engangsbruk, ma ikke resteriliseres eller brukes om igjen):

Phoenix Atherectomy-kateter og handtak

Avfallspose (250 ml eller stgrre) eller dren for materiale transportert ut av kateterets avfallsventil
Innfgringshylse i riktig stgrrelse med tverrskaret ventil i henhold til tabellen med viktige kateterspesifikasjoner
Sterilt, heparinisert (10 000 IE/L) 0,9 % fysiologisk saltvann til priming av kateteret fgr bruk

10 ml eller stgrre sprgyte med slippspiss til priming av kateteret fgr bruk

Hemostaseventil

Kompatibel ledevaier i stgrrelse 0,014" med justerbar lengde (260 cm minimum):

e Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT vaier (300 cm)

e Ev3 Nitrex ledevaier (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Iron Man vaier (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Floppy Il vaier (300 cm)

Noukwne
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e (Sl ViperWire ledevaier (300 cm)
e Abbott Hi-Torque standard ledevaier (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Cross-it ledevaier (300 cm)
e Asahi Astato XS20 ledevaier (300 cm)
e Asahi Regalia XS1 ledevaier (300 cm)
¢ Phoenix ledevaier (300 cm)
e USE GS14-300A ledevaier (300 cm)
8. Vrienhet
9. Phoenix-vaierstgtteklips

INSTRUKSJONER FOR PROSEDYREN

INSPEKSJON AV KOMPONENTER | PHOENIX ATHERECTOMY-SYSTEMET

For bruk skal alt utstyr som skal brukes i prosedyren, undersgkes ngye for defekter. Undersgk pakningen for kutt, rifter eller annen skade
pa den sterile barrieren. Undersgk om Phoenix Atherectomy-kateteret er bgyd, har knekk eller annen skade. Undersgk handtaket for tegn
pa skade. SIa PA handtaket, og pase at det kan aktiveres. Utstyr som er defekt, ma ikke brukes.

KLARGJ@RING AV PHOENIX ATHERECTOMY-KATETERET
Utfgr fglgende trinn ved bruk av aseptisk teknikk for a klargjgre kateteret for bruk:

1. Ta kateteret ut av den sterile og beskyttede pakningen, og legg kateteret pa det sterile bordet.

2. Priming av Phoenix-kateteret: Fest en 10 ml sprgyte fylt med heparinisert saltvann pa avfallsventilen, og spyl sakte gjennom kateteret
med mildt trykk til saltvann drypper ut av ledevaierporten. Dekk den sentrale ledevaierporten med en finger, og fortsett a spyle til
saltvann drypper ut av den distale spissen pa kateteret.

3. Test av handtaket: Sla av/pa-bryteren pa handtaket kort pa (og deretter av) for & bekrefte at giret pa handtaket roterer. Bruk ikke
et handtak som er gdelagt eller ikke virker som det skal under denne klargjgringen.

4. Sett den proksimale enden av kateteret inn i handtaket. Pase at den proksimale enden av kateteret er kneppet helt inn i handtaket.
Bruk ikke et kateter som er gdelagt eller ikke virker som det skal under denne klargjgringen.

5. Fest avfallsposen eller drenet til avfallsventilen.

INNSETTING OG VIRKEMATE
. Innsetting
1. Setabellen med viktige kateterspesifikasjoner for a finne riktig stgrrelse pa innfgringshylsen. Sett inn en hylse i riktig stgrrelse med
en tverrskdret hemostaseventil ved bruk av standard teknikk.
2. Fgren0,014" ledevaier giennom hylsen forbi lesjonen som skal behandles, samtidig som du paser at den forblir intraluminal.
3.  Fgrenden pa ledevaieren inn i den distale spissen og ut av den proksimale enden av Phoenix Atherectomy-kateterets ledevaierlumen.
Sett inn den distale spissen pa Phoenix Atherectomy-kateteret i innfgringshylsen med Phoenix-systemet slatt AV, til spissen
kommer ut av innfgringshylsen.

Il. Klargjgring av ledevaier
1. Hold ledevaieren stasjonaer og bruk fluoroskopisk veiledning for a fgre frem Phoenix Atherectomy-kateterets distale spiss over

ledevaieren til noen millimeter proksimalt for mallesjonen.
Juster eventuelt ledevaierens posisjon i forhold til lesjonen. Bekreft at ledevaieren er intraluminal.
Bekreft at den distale spissen pa ledevaieren er posisjonert minimum 15 cm fra den distale spissen pa kateteret.
Sett vrienheten stramt pa ledevaieren ca. 20 til 30 cm fra den sentrale ledevaierporten.
Fgr ledevaieren tilbake 180° slik at den danner en omvendt C-form, og f@r ledevaieren inn i den integrerte vrienheten pa
vaierstgtteklipsen for a forhindre rotasjon av ledevaieren. Denne konfigurasjonen gir stgtte til vaieren og lar kateteret gli lettere
over ledevaieren (se figur 1 for hvordan ledevaieren danner en slgyfe).
6. Bruk av vaierstgtteklips for a forhindre rotasjon av ledevaieren:
a. Knepp vaierstgtteklipsen fast pa handtaket som vist i figur 1.
b. Fgrledevaieren gjennom den integrerte vrienheten og lag en stgttende slgyfe pa ca. 10-15 cm som gar fra den sentrale
ledevaierporten (pa kateteret) til vaierstgtteklipsen.
c.  Stram vrienheten rundt ledevaieren.
d. Kontroller at ledevaieren ikke roterer i vaierstgtteklipsen.
Advarsel: Bruk ikke Phoenix Atherectomy-systemet hvis ledevaieren er subintimal, da det kan oppsta perforering eller
disseksjon av karet. For a bekrefte vaierens plassering anbefales en andre angiografisk visningsvinkel fgr anordningen settes inn.

WS

Forholdsregel: Kontroller at kateteret glir lett over ledevaieren nar det er i bruk. Hvis du kjenner motstand under prosedyren,
fierner du kateteret og skyller ledevaierens lumen ved a legge kateteret i en skal med heparinisert saltvann mens systemet
er slatt PA og spissen pa kateteret er helt nedsenket i heparinisert saltvann. Dette fjerner eventuelt blod og/eller avfall

i kateterets lumen.

Forholdsregel: Kontroller at den proksimale enden av ledevaieren er sikret i vrienheten nar handtaket er PA, ellers kan det
resultere i rotasjon av ledevaieren og/eller tap av posisjon i karet.
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Il.  Kryssing av lesjonen og fiernin

1. Under fluoroskopisk veiledning, mens kateteret er proksimalt for lesjonen, slar du PA Phoenix Atherectomy-systemet ved & bruke
bryteren pa handtaket i 5 til 10 sekunder. Kontroller at det kommer vaeske ut gjennom avfallsventilen. Bruk ikke et kateter som ikke
virker som det skal.

2. Fgr kateteret sakte og forsiktig gijennom lesjonen med en hastighet pa 1 mm/sek. | lesjoner med kraftig stenose eller lesjoner som
er > 10 cm lange, ma du regelmessig ta pause og trekke kateteret litt tilbake for a forbedre blodgjennomstrgmningen og fjerne
plakk under skjeeringen. Fortsett fremfgringen til den distale spissen pa kateteret har krysset lesjonen.

3. Phoenix Atherectomy-systemet ma forbli PA for & fjerne plakk.

4. Trekk kateteret tilbake til den distale spissen er proksimalt for lesjonen. Ta bilde av lumenet og/eller gjenta eventuelt den rette
skjaeringen gjennom lesjonen.

5. Sla AV Phoenix Atherectomy-systemet med bryteren pa handtaket.

IV. Fjerning av Phoenix Atherectomy-kateteret

1. Fjern Phoenix Atherectomy-kateteret ved a stabilisere ledevaieren gjennom lesjonen og bruke en standard handteringsteknikk
over kateteret for a ta Phoenix Atherectomy-kateteret forsiktig ut av hylsen under fluoroskopisk veiledning. Hold ledevaieren fast
nar kateteret fiernes, ved manuelt 3 sikre ledevaieren eller sikre («lase») en vrienhet eller vaierstgtteklips til ledevaieren.

2. Kateteret kan fijernes ved & sla PA handtaket («kjgre handtaket») ved & fglge disse trinnene:
a. Lasfast en vrienhet eller vaierstgtteklips pa den proksimale enden av ledevaieren et lite stykke unna innfgringshylsen.
b. Hold vrienheten manuelt eller bruk en vaierstgtteklips for a forhindre rotasjon av ledevaieren, og sla PA Phoenix Atherectomy-

systemet med bryteren pa handtaket.

c.  Fjern kateteret under fluoroskopi ved a fgre vaieren inn i handtaket til kateterspissen kommer ut av innfgringshylsen.
d. SIa AV Phoenix Atherectomy-systemet med bryteren pa handtaket.
e. Merk: Vaierstgtteklipsen skal brukes som beskrevet i trinn 11.6, for a forhindre at ledevaieren roterer nar kateteret fjernes.

3. Utfgr angiografi etter aterektomien.

4. Hvis Phoenix-systemet brukes til 3 behandle flere lesjoner, og kateteret fjernes og settes inn igjen gjennom innfgringshylsen,
ma kateteret skylles mellom innsettingene ved & legge kateteret i en skal med heparinisert saltvann mens systemet er slatt PA
og spissen pa kateteret er helt nedsenket i heparinisert saltvann. Dette fjerner eventuelt blod og/eller avfall i kateterets lumen.

V. Etter Phoenix Atherectomy-prosedyren
1. Hvis legen mener det er ngdvendig med ytterligere angioplastikk eller stenting, settes den valgte anordningen inn over
ledevaieren. Utfgr angioplastikk eller stenting i henhold til standard praksis.
2. Utfgr angiografi etter aterektomien.

VI. Fjerning av hylsen
La hylsen vaere pa plass til den hemodynamiske profilen normaliseres. Lukk punksjonsstedet i henhold til vanlig praksis.

KLINISKE DATA:

Den kliniske studien EASE var en prospektiv, flersentret, ikke-randomisert, enkeltarmet studie for a evaluere sikkerheten, effektiviteten
og ytelsen til Phoenix Atherectomy-systemet ved perkutan aterektomibehandling av de novo og restenotiske aterosklerotiske lesjoner

i infra-inguinale arterier i de nedre ekstremitetene. 128 pasienter totalt fordelt pa 16 sentre ble inkludert for behandling. 105 pasienter
(med 123 behandlede lesjoner) som utgjorde per-protokoll-gruppen, ble inkludert i henhold til kravene til karstgrrelse og anatomisk
plassering som tilsvarte stgrrelsen pa de ulike Phoenix-katetrene. Det primaere endepunktet for sikkerhet var fraveer av alvorlige
bivirkninger etter 30 dager, som vurdert av en uavhengig lege. Det primaere endepunktet for effektivitet var akutt teknisk suksess,
definert som evnen til 3 oppna en diameter pa reststenosen < 50 % som vurdert av studieutprgveren pa tidspunktet for behandling
med Phoenix Atherectomy-systemet (fgr eventuell ytterligere behandling) ved bruk av kvantitativ angiografi eller et visuelt estimat.
Pasientene ble overvaket i 6 maneder etter aterektomibehandlingen ved baseline.

Frekvensen for 30 dagers fraveer av alvorlige bivirkninger var 94,3 % (99/105), og teknisk suksess ble oppnadd i 95,1 % (117/123) av
lesjonene som ble behandlet i per-protokoll-gruppen. Begge de primaere endepunktene oppfylte de forhandsdefinerte suksesskriteriene
for IDE-studien. Tabell 2 oppsummerer dataene for sikkerhet og effektivitet fra EASE-studien.

Etter behandling av de fgrste 36 pasientene i EASE-studien ble det observert en hgyere andel komplikasjoner enn forventet. Av de
fgrste 36 pasientene som ble behandlet, var det 19 alvorlige prosedyre- eller anordningsrelaterte bivirkninger og 6 bivirkninger som
oppfylte definisjonen pa en alvorlig bivirkning. Blant de alvorlige bivirkningene var det 5 disseksjoner/perforeringer og én karokklusjon
som krevde behandling. AtheroMed startet en gjennomgang av tilgjengelige data for a vurdere de underliggende arsakene. Analysen
av disse tidlige resultatene fgrte til at ytterligere stgrrelser av Phoenix Atherectomy-kateteret ble lagt til i EASE-studieprotokollen,
samt oppdaterte anbefalinger for minimum kardiameter og anatomiske plasseringer for bruk av anordningen (som oppgitt i tabell 1

i dette dokumentet).
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Tabell 2. Sammendrag av sikkerhet og effektivitet i EASE (n=105 pasienter og 123 lesjoner) per protokoll

Parameter Resultater (n=105 pasienter, 123 lesjoner)

Demografi
% menn | 60 % (63/105)

Alder | 71,7 ar + 10,0 ar
% CLI | 32 % (34/105)
Diabetes | 53 % (56/105)

Mallesjonens plassering og diameter
SFA | 28,5 % (35)
Popliteal | 19,5 % (24)
Tibial-peroneal hovedstamme | 11,4 % (14)
Anterior tibial | 17,1 % (21)
Posterior tibial | 14,6 % (18)
Peroneal | 8,9 % (11)

RVD — proksimal | 3,6 £+ 0,7 mm
RVD —distal | 3,5+ 0,7 mm
Mallesjonens lengde | 34 £ 30 mm
% diameter stenose fgr Phoenix | 89,1 % +9,8 %
% diameter stenose etter Phoenix | 34,6 % + 16,2 %
Endelig % diameter stenose etter prosedyre | 10,5 % + 9,8 %

Behandlingstid med Phoenix 5,9 £ 4,7 minutter
Teknisk suksess (lesjoner, Phoenix-katetre)* 95,1 % (117/123)
Prosedyresuksess (lesjoner)? 99,2 % (122/123)
ABI

Baseline | 0,70+ 0,23
30 dager | 0,96 £ 0,21
6 maneder | 0,84 +0,29

Rutherford-score
Baseline | 3,3+1,1
6 maneder | 1,2+ 1,4

Forbedring av Rutherford-klasse > 1 etter 6 maneder | 80 %

Alvorlige bivirkninger etter 30 dager (etter type):
Klinisk pavirket TLR | 0,9 % (1/105)
Perforering | 1,9 % (2/105)
Grad C eller stgrre disseksjon | 0,9 % (1/105)
Symptomatisk distal emboli® | 0,9 % (1/105)
Ikke-planlagt amputasjon (av ta) | 2,9 % (3/105)
Bra lukking/okklusjon | 0 % (0/105)

Alvorlige bivirkninger etter 6 maneder (etter type),
kumulativt:

Klinisk pavirket TLR | 12 % (12/101)
Perforering | 2 % (2/101)
Grad C eller stgrre disseksjon | 1% (1/101)
Symptomatisk distal emboli® | 1% (1/101)
Ikke-planlagt amputasjon (av ta) | 4 % (4/101)
Bra lukking/okklusjon | 0 % (0/101)

Dgdsfall relatert til kardiovaskulaere arsaker | 1 % (1/101)

Fraveer av TLR etter 6 maneder? 88 %

Fraveer av TVR etter 6 maneder? 86 %

!Reststenose < 50 % etter Phoenix

2Reststenose < 30 % endelig

3Kliniske tegn eller symptomer pa distal emboli oppdaget i den behandlede kroppsdelen distalt for den
behandlede lesjonen etter indeksprosedyren og som krever mekaniske eller farmakologiske metoder for
a forbedre gjennomstrgmningen.

“Kaplan-Meier-estimater
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SPESIELLE PASIENTPOPULASJONER:
Sikkerheten og effektiviteten til Phoenix Atherectomy-systemet er ikke bekreftet for fglgende pasientpopulasjoner:

e  pasienter med kjente allergier mot metaller (f.eks. nitinol, rustfritt stal eller andre stentmaterialer)

e pasienter som ikke kan fa egnet blodplatehemmende behandling

e pasienter uten distal avrenning

e  pasienter med restenose i stenten pa det perifere vaskuleere omradet

e  pasienter med alvorlig, vedvarende hypertensjon (systolisk trykk > 180 mm Hg)

e pasienter med historikk med koagulopati eller hyperkoagulabel blodsykdom

e  pasienter som far hemodialyse eller har nedsatt nyrefunksjon (kreatinin > 2,5 mg/dL) pa behandlingstidspunktet
e pasienter med tegn pa intrakraniell eller gastrointestinal blgdning de tre siste manedene

e  pasienter med alvorlig traume, brudd, stort kirurgisk inngrep eller biopsi av et parenkymatgst organ de 3 siste manedene
e pasienter som er gravide eller ammer

e  pasienter <18 ar

KASTING AV ANORDNINGEN
Phoenix Atherectomy-kateteret kan kastes i henhold til sykehusets prosedyrer for biologiske farer. Phoenix-handtaket ma IKKE kastes i henhold
til standardprosedyrer for biologiske farer, men skal kastes i henhold til standardprosedyrer for farlig avfall.

OBS! Phoenix-handtaket ma ikke brennes. Det inneholder litiumbatterier og skal kastes i henhold til standard sykehusprosedyrer for
farlig avfall.

Phoenix Atherectomy-systemet er testet, og det overholder EMC-grensene i direktivet for medisinsk utstyr 93/42/E@F (IEC/EN 60601-1-2).
Disse grensene er utformet for a gi rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser i en typisk medisinsk installasjon. Utstyret genererer,
bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi. Hvis det ikke brukes i samsvar med instruksjonene, kan det forarsake skadelige forstyrrelser
pa andre anordninger i naerheten. Det er imidlertid ingen garanti for at forstyrrelser ikke vil forekomme i bestemte omgivelser.
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©2024 Philips. Med enerett.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX og ATHEROMED- og PHOENIX ATHERECTOMY-logoene er varemerker eller
registrerte varemerker som tilhgrer Koninklijke Philips N.V. i USA og andre land.

PHOENIX ATHERECTOMY-systemet (inkludert systemets komponenter og/eller metoder) kan vaere beskyttet under én eller flere patentsgknader
i USA og tilsvarende patentsgknader internasjonalt.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

RAPPORTERING AV EN ALVORLIG HENDELSE

Dersom det har forekommet en alvorlig hendelse i forbindelse med anordningen, skal det rapporteres til produsenten og de kompetente
myndighetene i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er bosatt. En alvorlig hendelse betyr enhver hendelse som direkte eller
indirekte fgrte til, kan ha fgrt til eller — i tilfelle gjentakende hendelse — kan fgre til noe av det fglgende: dgdsfall hos en pasient, bruker eller
en annen person, midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsetilstanden til en pasient, en bruker, et foster eller en annen person,
eller en alvorlig trussel mot folkehelsen.

REACH-ERKLZRING

REACH krever at Philips Healthcare (PH) oppgir informasjon om det kjemiske innholdet for «stoffer som gir stor grunn til bekymring»
(SVHC-kandidatlisten) hvis de utgjer mer enn 0,1 % av produktvekten. SVHC-listen oppdateres regelmessig. Fglg derfor med pa dette
Philips-nettstedet for REACH for den mest oppdaterte listen over produkter som inneholder SVHC over grenseverdien: www.philips.com/REACH.

BEGRENSET GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE
Philips garanterer at rimelig aktsomhet er utvist under utforming og produksjon av det medisinske utstyret.

Handtering, oppbevaring og klargjgring av det medisinske utstyret samt andre faktorer knyttet til pasient, diagnose, behandling, kirurgiske
prosedyrer og andre forhold som er utenfor Philips’ kontroll, har direkte innvirkning pa det medisinske utstyret og resultatene som oppnas
ved bruk av dette. Det gis videre ingen erklaering eller garanti for at et produkt fra Philips ikke vil svikte. Philips fraskriver seg ansvaret for
alle medisinske komplikasjoner — inkludert dgdsfall — som direkte eller indirekte skyldes bruken av dette produktet. Bortsett fra det som
uttrykkelig er angitt i denne begrensede garantien, ER PHILIPS IKKE ANSVARLIG FOR NOEN DIREKTE, TILFELDIG ELLER F@LGEBASERT SKADE
PA GRUNN AV NOEN DEFEKT, SVIKT ELLER FUNKSJONSFEIL HOS SELSKAPETS PRODUKTER, UANSETT OM KRAVET ER BASERT PA GARANTI,
KONTRAKT, ERSTATNINGSRETTSLIG FORHOLD ELLER ANNET.

Philips patar seg ikke noe erstatningsansvar for medisinsk utstyr som har blitt gjenbrukt, reprosessert eller resterilisert, eller i tilfeller der
utstyret ikke har blitt brukt fgr den angitte «brukes innen»-datoen eller «utlgpsdatoen», eller hvis pakningen er dpnet eller skadet fgr bruk.
Det gis heller ingen garanti — uttrykt eller underforstatt — inkludert, men ikke begrenset til garanti om salgbarhet eller egnethet for et spesielt
formal nar det gjelder slikt medisinsk utstyr.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER OG UTELUKKER ALLE ANDRE GARANTIER SOM IKKE UTTRYKKELIG ER ANGITT HER, OG PHILIPS GIR INGEN
GARANTIER — UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE — INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL NOEN UNDERFORSTATT GARANTI OM
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.
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PHILIPS

i Uwaga — przed uzyciem urzgdzenia nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania

www.philips.com/IFU

SYSTEM PHOENIX DO ATEREKTOMI|I
INSTRUKCJA UZYWANIA

NAZWY URZADZEN

Cewnik Phoenix do aterektomii
Uchwyt Phoenix do aterektomii
Wspornik prowadnika Phoenix

PRZESTROGA: PRZEPISY FEDERALNE (USA) ZEZWALAJA NA SPRZEDAZ TEGO WYROBU WYLACZNIE PRZEZ (LUB NA ZLECENIE) LEKARZA.

PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC CALA INSTRUKCJE OBSLUGI, ZWRACAJAC UWAGE NA WSZYSTKIE OSTRZEZENIA | PRZESTROGI.
NIEZASTOSOWANIE SIE DO TEGO ZALECENIA MOZE SPOWODOWAC POWIKEANIA.

WSKAZANIA
System Phoenix do aterektomii jest przeznaczony do zabiegéw aterektomii naczyrn obwodowych. System ten nie jest przeznaczony do naczyn
wiencowych, szyjnych, biodrowych ani nerkowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie systemu Phoenix do aterektomii jest przeciwwskazane we wszystkich przypadkach, w ktérych wprowadzenie cewnika wigzatoby
sie z nieakceptowalnym ryzykiem dla chorego. Oto niektére przeciwwskazania:

o Niedawny zawat miesnia sercowego, udar zakrzepowy lub krwotoczny w wywiadzie

e Jakiekolwiek dowody krwawienia wewnatrzczaszkowego badz tetniaka (lub zgtoszenie w wywiadzie)

e  Stwierdzona nadmierna krzepliwos¢ bgdz zaburzenia krzepliwosci

e Sktonnos¢ do nadmiernego krwawienia, zaburzenia czynnosci ptytek krwi, trombocytopenia lub trombocytoza

e  Przeciwwskazania do leczenia przeciwptytkowego, przeciwzakrzepowego lub trombolitycznego

e Uczulenie lub brak tolerancji na srodki kontrastowe lub leki stosowane przy wykonywaniu zabiegdw wewngatrznaczyniowych

e NIE WOLNO stosowac systemu Phoenix do aterektomii w naczyniach mniejszych niz wskazany rozmiar, gdyz moze dojs¢ do perforacji,
rozwarstwienia lub uszkodzenia.

OPIS SYSTEMU

System Phoenix do aterektomii sktada sie z dwdch gtéwnych podzespotdéw: cewnika Phoenix do aterektomii oraz uchwytu Phoenix do aterektomii.
Wspornik prowadnika Phoenix to akcesorium do uchwytu utatwiajace postugiwanie sie prowadnikiem podczas zabiegu. Wszystkie elementy
sktadowe systemu sg jatowe i przeznaczone do jednorazowego uzycia w zabiegach aterektomii na obwodowych naczyniach krwionosnych.

Cewnik Phoenix do aterektomii to dtugi, elastyczny cewnik dwukanatowy, zawierajgcy trzon obrotowy zamocowany do metalowego elementu
tngcego na dystalnej koricdwce cewnika. Po aktywowaniu trzon obrotowy obraca sie, a element tnacy wycina ptytke miazdzycowa z tetnicy.
Wycieta ptytka miazdzycowa jest wprowadzana do cewnika i mechanicznie przenoszona z ciata pacjenta przy uzyciu Sruby Archimedesa
umocowanej do zewnetrznej powierzchni watu obrotowego.

Srodkowy kanat mieéci standardowy prowadnik o $rednicy 0,014". Cze$¢ dystalna cewnika (w tym gtowica tngca na koricu cewnika) jest
radiocieniujaca, aby utatwi¢ obrazowanie fluoroskopowe potozenia cewnika i orientacji korncowki. Koniec proksymalny cewnika sktada sie
z tgcznika z dwoma portami - portem bocznym do przenoszenia odpaddéw i portem centralnym do wprowadzenia prowadnika. Cewnik
mocuje sie w uchwycie poprzez zatrzasniecie proksymalnego korica cewnika w uchwycie.

Uchwyt Phoenix zawiera silnik zasilany z baterii, ktéry napedza element tngcy cewnika Phoenix do aterektomii; znamionowa predkos¢
wynosi 10 000 do 12 000 obr/min. System Phoenix uruchamia sie przesuwajgc wtgcznik suwakowy u géry uchwytu.

Wspornik prowadnika Phoenix to akcesorium ze zintegrowanym urzadzeniem obrotowym. Wspornik utatwia podtrzymywanie prowadnika
i zabezpiecza jego potozenie podczas zabiegu.
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Na Rysunku 1 przedstawiono zmontowany system Phoenix do aterektomii z cewnikiem Phoenix do aterektomii, uchwytem i wspornikiem
prowadnika.

Tabela 1. Najwazniejsze parametry techniczne cewnika Phoenix do aterektomii

Srednica Minimalny . L. Maksymalna Minimalna A
PP . Profil Dtugos¢ P . A . Potozenia
korncowki rozmiar oorzeczn robocza srednica Srednica B —

cewnika koszulki pop v prowadnika naczynia*
4F(1,5mm) lub 0,014"
1,5 mm wiekszy? 1,5 mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
5F (1,8 mm) lub 0,014"
1,8 mm wieksza 1,8 mm 130 cm (0,36 mm) 2,5mm Tetnice udowe,
" podkolanowe
2,2 mm 6F (2’.2 mm) lub 2,2 mm 130 cm 0,014 3,0 mm lub potozone
wieksze (0,36 mm) dystalnie
1,8 mm >F (1'.8 mm) lub 1,8 mm 149 cm 0,014 2,5 mm ponizej kolana
wieksza (0,36 mm)
2,2 mm 6 F (2,2 mm) lub 2,2 mm 149 cm 0,014 3,0 mm
wieksze (0,36 mm)

!Ostrzezenie: Nie wolno stosowac¢ cewnika Phoenix do aterektomii w naczyniach o rozmiarze mniejszym niz wskazany, gdyz mogtoby to

spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta (perforacje, rozwarstwienie lub uraz naczynia).

Do recznych iniekcji sSrodka kontrastowego uzywa¢ koszulki naczyniowej >4 F.

Wspornik prowadnika
z urzagdzeniem
obrotowym

Wytgcznik zasilania
na uchwycie

Cewnik
Phoenix

Srodkowy port

Wylot na odpady dla prowadnika

Rysunek 1. System Phoenix do aterektomii Koricowka dystalna cewnika (po lewej) i uchwyt (po prawej), ukazana z cewnikiem
wprowadzonym do uchwytu oraz przymocowanym wspornikiem prowadnika.

Pokretto obrotowe

OSTRZEZENIA

e System Phoenix do aterektomii jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE NALEZY wyjatawiaé ponownie i/lub uzywaé

ponownie. Ponowne wyjatowienie lub ponowne uzycie moze potencjalnie pogorszy¢ dziatanie urzgdzenia i zmniejszy¢ bezpieczenstwo,

a takze zwiekszy¢ ryzyko infekcji.
e System Phoenix do aterektomii nalezy uzy¢ przed terminem waznosci (,,Use By” ,Expires”) podanym na etykiecie indywidualnego
opakowania.

o NIE WOLNO postugiwac sie systemem do aterektomii Phoenix, jezeli prowadnik znajdzie sie pod btong wewnetrzng naczynia, gdyz moze

dojs¢ do perforacji, rozwarstwienia lub uszkodzenia.

e NIE WOLNO stosowac systemu Phoenix do aterektomii w naczyniach mniejszych niz wskazany rozmiar, gdyz moze dojs¢ do perforacji,

rozwarstwienia lub uszkodzenia.

e  Po wprowadzeniu cewnika Phoenix do aterektomii do uktadu naczyniowego, posuwanie i cofanie cewnika powinno sie odbywac pod

bezposrednig kontrolg fluoroskopowaq. W razie napotkania oporu podczas posuwania lub cofania cewnika, przed wykonaniem kolejnych

czynnosci nalezy ustali¢ przyczyne oporu.

e NIE WOLNO wtgczac systemu do aterektomii Phoenix bez kontroli fluoroskopowej.

e NIE WOLNO pozostawia¢ koricowki dystalnej cewnika w potozeniu stacjonarnym, kiedy system jest wtgczony, gdyz moze dojs¢ do
perforacji, rozwarstwienia lub uszkodzenia naczynia.

e NIE WOLNO wtgczaé systemu Phoenix do aterektomii, jezeli cewnik Phoenix do aterektomii nie jest przeprowadzony po prowadniku,

a koricowka dystalna prowadnika nie znajduje sie w odpowiedniej czesci naczynia.

e  Przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta nalezy usunac cate powietrze ze wszystkich kanatéw cewnika poprzez wypetnienie
cewnika cieczg, zgodnie z opisem w czesci Instrukcje wykonywania zabiegu.

e Nie wolno postugiwac sie cewnikiem Phoenix do aterektomii ani prébowac korygowac usterki, jezeli cewnik jest zgiety, skrecony lub
ma widoczne uszkodzenia, gdyz moze to doprowadzi¢ do ztamania lub niekorzystnie wptyna¢ na zachowanie wyrobu.

e Cewnik Phoenix mozna by¢ stosowany wytacznie z uchwytem Phoenix.

e Nie wolno postugiwac sie systemem Phoenix do aterektomii w obecnosci gazéw tatwopalnych, srodkéw anestetycznych, srodkéw
czyszczacych i dezynfekujacych.
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PRZESTROGI

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ prawidtowos$¢ dziatania wszystkich elementéw systemu Phoenix do aterektomii.

e Urzadzeniem tym mogga postugiwac sie wytgcznie lekarze przeszkoleni w stosowaniu systemu Phoenix do aterektomii oraz w zakresie
przezskérnych zabiegéw interwencyjnych na naczyniach obwodowych.

e Nalezy sprawdzi¢ dziatanie cewnika Phoenix przed wprowadzeniem go do ciata pacjenta, zgodnie z opisem w czesci Instrukcje
wykonywania zabiegu.

e Nalezy zamkna¢ zawdr hemostatyczny na tyle mocno, aby krew nie wyciekata wokét trzonu cewnika, ale wcigz mozliwy byt ruch cewnika
wokodt swojej osi przez zawér. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé regulujac zacisniecie zaworu, jezeli stosowany jest zawor typu
Tuohy-Borst.

e Nie nalezy zanurza¢ uchwytu w cieczy, gdyz moze dojdzie do uszkodzenia jego podzespotdw elektrycznych.

e Jak w przypadku wszystkich zabiegdw aterektomii, czas trwania zabiegu powinien ustali¢ lekarz, biorgc pod uwage stan chorego.

e Maksymalny zalecany czas pracy uchwytu Phoenix podczas zabiegu wynosi 20 minut.

e Nalezy stosowac wytacznie prowadniki zgodne z systemem Phoenix do aterektomii, podane w tabeli. Postuzenie sie prowadnikiem
niewymienionym jako zgodny moze pogorszy¢ parametry pracy lub uszkodzi¢ system Phoenix do aterektomii.

e Nie zaleca sie stosowania prowadnikéw pokrytych PTFE, chyba ze taki prowadnik jest konkretnie wskazany do aterektomii.

e Gdy uchwyt jest wtgczony, proksymalny koniec prowadnika musi by¢ unieruchomiony w urzadzeniu obrotowym. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do ruchu obrotowego prowadnika i/lub zmiany ustalonego potozenia w obrebie naczynia.

e Nalezy potwierdzi¢, ze cewnik przesuwa sie tatwo i bez oporu na prowadniku podczas pracy uchwytu. Jezeli cewnik nie przesuwa sie bez
oporow po prowadniku, natychmiast wytaczyé system i wymienic¢ go na nowy.

e System Phoenix musi by¢ wytgczony w trakcie wprowadzania go do przodu przez koszulke naczyniowg.

e  Podczas operowania uchwytem uwaznie monitorowac koricoéwke cewnika i prowadnik pod fluoroskopem. W razie podejrzenia rotacji
badz ,bicie” prowadnika, natychmiast wytgczy¢ system i zbadac sytuacje. Nie wtgczac systemu bez potwierdzenia, ze cewnik przesuwa
sie tatwo po prowadniku.

e Podczas pracy cewnika Sledzi¢ przeptyw wycinanego materiatu miazdzycowego do jednorazowego zbiornika lub drenu. Jezeli przeptyw
wycietego materiatu miazdzycowego ustanie podczas zabiegu, oznacza to, ze uktad napedu cewnika (wycinak, trzon obrotowy lub silnik
uchwytu) moze nie dziata¢ prawidtowo.

e Pociggnac cewnik do tytu, tj. proksymalnie do zmiany chorobowej, aby przywrécié przeptyw krwi.
e Jezeli nie przywrdci to przeptywu wycinanego materiatu miazdzycowego, wytgczy¢ uchwyt. Wyjaé cewnik z ciata pacjenta.
W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do zatoru lub usuniecie wycietej blaszki miazdzycowej moze okazac sie niemozliwe.

e Podczas wyjmowania cewnika mocno przytrzymac prowadnik przy uzyciu urzgdzenia obrotowego reka albo wspornikiem prowadnika
Phoenix, jesli jest stosowany. W przeciwnym razie moze doj$¢ do ruchu obrotowego prowadnika i/lub zmiany ustalonego potozenia
w obrebie naczynia.

NIEKORZYSTNE DZIAtANIA NIEPOiADANE
Potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane z uzyciem tego wyrobu i innych cewnikéw interwencyjnych obejmuja miedzy innymi:

. Uraz w miejscu dostepu, w tym bdl . Zabieg pomostowania tetnicy wykonany w trybie pilnym
. Rozwarstwienie tetnicy lub zwyczajnym
. Zator tetniczy . Pekniecie dowolnego elementu urzgdzenia, co czasem
. Perforacja lub tetniak rzekomy tetnicy prowadzi do powaznych obrazen lub koniecznosci
o Nawrdt zwezenia tetnicy interwencji chirurgicznej
o Rozerwanie tetnicy o Krwiak
. Skurcz tetnicy, albo gwattowne lub podostre zamkniecie . Niedoci$nienie

tetnicy . Infekcja lub stan zapalny
. Powiktania zwigzane z krwawieniem, moggace wymagac . Niedokrwienie

transfuzji . Reakcja na srodek kontrastowy, leki stosowane podczas
. Zgon zabiegu lub materiaty, z ktérych wykonany jest cewnik,
. Zator, w tym skrzepling, blaszka miazdzycowa, w tym reakcje alergiczne

pecherzykami powietrza, urzagdzeniem, itd. . Uszkodzenia naczyn, ktére mogg wymagac naprawy

chirurgicznej
Wystgpienie tych niekorzystnych zdarzen niepozadanych moze spowodowacé potrzebe powtdrzenia cewnikowania/angioplastyki, koniecznos¢
zabiegu pomostowania w trybie pilnym lub zgon.

SPOSOB DOSTARCZANIA, WYJALOWIENIE | TERMIN WAZNOSCI

Cewnik Phoenix do aterektomii, uchwyt i wspornik prowadnika sg pakowane i wyjatawiane indywidualnie. Cewnik Phoenix do aterektomii,
uchwyt i wspornik prowadnika sg wyjatawiane gazowym tlenkiem etylenu. Kazdy element jest jatowy, jezeli zalakowany woreczek jest
nienaruszony i nieuszkodzony. Urzadzenie Angio-Seal przeznaczone jest wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie powinno by¢ w zaden
sposob wykorzystywane ponownie. Uzy¢ przed uptywem terminu waznosci (,,Use by/ Termin waznosci”), podanym na opakowaniu. Produkty
nalezy przechowywac¢ w pomieszczeniach, w temperaturze pokojowej, w oryginalnych opakowaniach. Nalezy je chronic przed swiattem
stonecznym i wilgocia.

MATERIALY POTRZEBNE DO ZABIEGU ATEREKTOMII Z UZYCIEM URZADZENIA PHOENIX

UWAGA: System Phoenix do aterektomii jest chroniony przed porazeniem pragdem elektrycznym (zabezpieczony przed defibrylacja - typ CF).
Opis elementu (Element wytgcznie do jednorazowego uzytku - nie wyjatawia¢ ponownie i nie uzywac ponownie):

1. Cewnik i uchwyt Phoenix do aterektomii

2. Woreczek (250 ml lub wiekszy) lub dren na resztki materiatu z zabiegu usuniete przez wylot cewnika na odpady

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03) 149



Nowukw

Odpowiedni rozmiar koszulki naczyniowej z zaworem naprzemiennym wedtug tabeli kluczowych parametréw cewnika
Roztwdr soli fizjologicznej 0,9%, jatowy, heparynizowany (10 000 IU/I) do wypetnienia cewnika cieczg przed uzyciem
Strzykawka 10 ml lub wieksza ze zwykta koricéwka do wypetnienia cewnika cieczg przed uzyciem

Zawor hemostatyczny

Kompatybilny prowadnik o zmiennej dtugosci (minimum 260 cm) rozmiar 0,014":

e Prowadnik Abbott Vascular Hi-Torque S’"PORT (300 cm)

e Prowadnik Ev3 Nitrex (300 cm)

e Prowadnik Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)

e Prowadnik Hi-Torque Floppy Il (300 cm)

e Prowadnik CSI ViperWire (300 cm)

e Prowadnik Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)

e Prowadnik Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)

e Prowadnik Asahi Astato XS20 (300 cm)

e Prowadnik Asahi Regalia XS1 (300 cm)

e Prowadnik Phoenix (300 cm)

e Prowadnik USE GS14-300A (300 cm)

Urzadzenie kontrolujgce moment obrotowy prowadnika

Wspornik prowadnika Phoenix

INSTRUKCJE WYKONYWANIA ZABIEGU

INSPEKCJA ELEMENTOW SKEADOWYCH SYSTEMU PHOENIX DO ATEREKTOMII

Przed uzyciem nalezy starannie obejrzec caty sprzet przeznaczony do zabiegu w celu wykrycia ewentualnych uszkodzen. Nalezy sprawdzic,
czy opakowanie nie jest przeciete, rozdarte i czy nie doszto do innego naruszenia bariery jatowej. Sprawdzi¢, czy cewnik Phoenix do aterektomii
nie jest zgiety, skrecony lub w inny sposdb uszkodzony. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie nosi sladéw uszkodzen. Wigczy¢ uchwyt, aby przekonac sie,
czy dziata. Nie uzywac, jezeli sprzet jest uszkodzony.

PRZYGOTOWANIE CEWNIKA PHOENIX DO ATEREKTOMII
Wykonac ponizsze czynnosci z zastosowaniem techniki aseptycznej w celu przygotowania cewnika do uzycia:

1.
2.

4.

5.

Wyjac¢ cewnik z jatowego opakowania ochronnego i umiesci¢ cewnik na jatowym stole.

Woypetnienie cewnika Phoenix cieczg: Zamocowac strzykawke 10 ml wypetniong heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej

na wylocie na odpady i powoli wprowadzac ptyn, delikatnie naciskajac do czasu, az krople roztworu zaczng wyptywac z portu dla
prowadnika. Przykry¢ srodkowy port dla prowadnika palcem i nadal wstrzykiwac sol fizjologiczng, az zacznie wyptywac z koricowki
dystalnej cewnika.

Test uchwytu: Na krétkg chwile wiaczy¢ uchwyt wytacznikiem zasilania (a nastepnie wytgczyc), aby upewnic sie, ze mechanizm uchwytu
obraca sie. Nie uzywac uchwytu, jezeli okaze sie uszkodzony lub nie bedzie dziatat prawidtowo podczas tych przygotowan.

Wprowadzi¢ proksymalng koricdwke cewnika do uchwytu. Potwierdzi¢, ze proksymalna koricéwka cewnika jest catkowicie zatrzasnieta
w uchwycie. Nie uzywac cewnika, jezeli okaze sie uszkodzony lub nie bedzie dziatat prawidtowo podczas tych przygotowan.

Zamocowac woreczek na odpady lub dren do wylotu na odpady.

WPROWADZANIE | WYKONYWANIE ZABIEGU

Woprowadzanie

1. Tabela kluczowych parametréw technicznych cewnika zawiera prawidtowy rozmiar koszulki naczyniowej. Standardowymi
technikami wprowadzi¢ koszulke o odpowiednim rozmiarze przez hemostatyczny zawor naprzemienny.

2. Woprowadzi¢ prowadnik 0,014" przez koszulke poza zmiane chorobowa, ktére bedzie przedmiotem zabiegu, dbajac o to,
aby prowadnik pozostat w sSwietle naczynia.

3. Wprowadzac koricéwke prowadnika od tytu cewnika i dalej przez koricéwke dystalng, az wytoni sie z proksymalnego korica kanatu
cewnika przeznaczonego na prowadnik. Wprowadzi¢ dystalng koricowke cewnika Phoenix do aterektomii do koszulki naczyniowej,
NIE wtgczajgc systemu Phoenix do czasu, az koricowka wytoni sie z koszulki naczyniowe;j.

Przygotowanie prowadnika
1.  Przytrzymujac prowadnik nieruchomo, pod obserwacjg fluoroskopowa, nasungc¢ korncéwke dystalng cewnika Phoenix do aterektomii
na prowadnik, zatrzymujgc w odlegtosci kilku milimetréw proksymalnie od docelowej zmiany.
Dopasowaé w miare potrzeby potozenie prowadnika w stosunku do zmiany chorobowej. Potwierdzi¢, ze prowadnik jest w $wietle.
Potwierdzi¢, ze koricdwka dystalna prowadnika znajduje sie w odlegtosci co najmniej 15 cm od koncéwki dystalnej cewnika.
Przymocowac solidnie urzadzenie obrotowe do prowadnika okoto 20—-30 cm od $rodkowego portu dla prowadnika.
Wygiac¢ prowadnik do tytu pod katem 180°, tworzac ksztatt odwréconego ,,C”, i wsuna¢ prowadnik do urzadzenia obrotowego
zintegrowanego ze wspornikiem prowadnika, aby zapobiec obracaniu sie prowadnika. Ta konfiguracja podpiera prowadnik
i umozliwia tatwiejsze przesuwanie cewnika na prowadniku (zob. petla prowadnika na Rysunku 1).
6. Jak stosowac wspornik prowadnika, aby zapobiec obracaniu sie prowadnika:

a. Zatrzasnac¢ wspornik prowadnika na uchwycie, jak ukazano na Rysunku 1.

b. Przeprowadzi¢ prowadnik przez zintegrowane urzgdzenie obrotowe i utworzy¢ petle pomocniczg o rozmiarze okoto 10-15 cm
pomiedzy srodkowym portem wyjsciowym prowadnika (na cewniku) a wspornikiem prowadnika.
Zacisng¢ urzadzenie obrotowe na prowadniku.
d. Upewni¢sie, ze prowadnik nie obraca sie we wsporniku prowadnika.

WS

o
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Ostrzezenie: Nie nalezy postugiwac sie systemem Phoenix do aterektomii, jezeli prowadnik znajdzie sie pod btong wewnetrzng
naczynia, gdyz moze dojs¢ do perforacji, rozwarstwienia lub uszkodzenia naczynia. Zaleca sie zastosowanie drugiego kata
podgladu angiograficznego przed wprowadzeniem urzadzenia, w celu potwierdzenia umiejscowienia prowadnika.

Srodki ostroznosci: Obserwowaé, czy cewnik przesuwa sie bez oporu po prowadniku podczas zabiegu. W przypadku napotkania
oporu w trakcie zabiegu wyja¢ cewnik i przeptukac kanat przeznaczony na prowadnik w misce z heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej; system powinien by¢ wiaczony, koricéwka cewnika catkowicie zanurzona w heparynizowanym roztworze soli
fizjologicznej, aby aktywnie usunac krew i/lub zanieczyszczenia, ktére moga znajdowac sie w swietle cewnika.

Srodki ostroznosci: Gdy uchwyt jest wiaczony, proksymalny koniec prowadnika musi byé unieruchomiony w urzadzeniu obrotowym.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do ruchu obrotowego prowadnika i/lub zmiany ustalonego potozenia w obrebie naczynia.

Il.  Przechodzenie przez zmiane chorobowsg i wycinanie blaszki miazdzycowej

1. Pod obserwacja fluoroskopowa, w lokalizacji proksymalnej wzgledem zmiany chorobowej, na czas od 5 do 10 sekund wtgczy¢
system Phoenix do aterektomii za pomocg wytacznika na uchwycie. Upewnic sig, ze z wylotu na odpady wydostaje sie ptyn.
Nie uzywac cewnika, ktéry nie dziata prawidtowo.

2. Powoli posuwac cewnik z predkosciag 1 mm/s., ostroznie przechodzac przez zmiane chorobowg. W naczyniu z duzym zwezeniem
lub w przypadku zmian o dtugosci >10 cm nalezy okresowo zatrzymywac i lekko cofa¢ cewnik, aby poprawi¢ przeptyw krwi
i usuwanie blaszki miazdzycowej podczas ciecia. Posuwac do czasu, az koricdwka dystalna cewnika przejdzie przez zmiane chorobowa.

3. System Phoenix do aterektomii musi pozosta¢ witgczony, aby usungc¢ blaszke miazdzycowa.

4.  Wycofac cewnik, az koricowka dystalna znajdzie sie w potozeniu proksymalnym wobec zmiany chorobowej. W razie potrzeby
zobrazowac $wiatto i/lub powtdrzy¢ proste ciecie przez zmiane chorobowa.

5. Wylgczy¢ system Phoenix do aterektomii przetgcznikiem znajdujgcym sie na uchwycie.

IV.  Wycofywanie cewnika Phoenix do aterektomii

1.  Aby wycofac cewnik Phoenix do aterektomii, ustabilizowa¢ prowadnik w zmianie chorobowej i pod obserwacjg fluoroskopowa
ostroznie wycofac¢ cewnik Phoenix do aterektomii z koszulki, stosujgc standardowg technike nadprowadnikowg (OTW). Podczas
wyjmowania cewnika mocno trzymac prowadnik reka lub zamocowac (,,zatrzasngc¢”) urzadzenie obrotowe lub wspornik
prowadnika na prowadniku.

2. Cofanie cewnika moze odbyc¢ sie poprzez wiagczenie uchwytu i wykonanie nastepujgcych czynnosci:

a. Przymocowac urzadzenie obrotowe lub wspornik prowadnika na proksymalnej koricéwce prowadnika w pewnej odlegtosci
od koszulki naczyniowej.

b.  Przytrzymywac urzadzenie obrotowe rekga albo stosujac wspornik prowadnika, aby zapobiec obracaniu sie prowadnika,
i wiaczy¢ system Phoenix do aterektomii przetgcznikiem znajdujgcym sie na uchwycie.

c.  Pod kontrolg fluoroskopowga wycofa¢ cewnik, przeprowadzajac prowadnik przez uchwyt do czasu, az koricowka cewnika
wytoni sie z koszulki naczyniowej.

d.  Wytaczyc system Phoenix do aterektomii przetgcznikiem znajdujacym sie na uchwycie.

e. Uwaga: Wspornik prowadnika nalezy stosowac zgodnie z opisem w Czynnosci 1.6 do unieruchomienia prowadnika
i niedopuszczenia do jego ruchu obrotowego podczas wycofywania cewnika.

3. Wykonac¢ angiogram pozabiegowy.

4. W przypadku stosowania systemu Phoenix do leczenia kilku zwezonych odcinkdw, wymagajgcych wyjmowania i ponownego
wktadania cewnika przez koszulke naczyniowa, cewnik nalezy przeptukac za kazdym razem przed kolejnym wprowadzeniem,
uruchamiajac cewnik w misce z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby krew i/lub zanieczyszczenia, ktére moga
znajdowac sie w kanale cewnika, zostaty aktywnie usuniete; system powinien by¢ wigczony, a koncéwka cewnika catkowicie
zanurzona w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej.

V. Zabieg po aterektomii z uzyciem systemu Phoenix
1. Jezelilekarz uzna, ze bezposrednio po zabiegu aterektomii niezbedne jest wykonanie angioplastyki lub stentowania, nalezy
wprowadzi¢ wybrane urzgdzenie po prowadniku. Wykona¢ angioplastyke lub stentowanie wedtug standardowej procedury.
2. Wykonaé angiogram pozabiegowy.

VI. Wyjmowanie koszulki
Pozostawi¢ koszulke w miejscu do czasu znormalizowania profilu hemodynamicznego. Zamkna¢ miejsce wktucia stosujgc standardowg

procedure.

DANE KLINICZNE

Badanie kliniczne EASE byto prospektywnym, wieloosrodkowym, nierandomizowanym, jednogrupowym badaniem prowadzonym

w celu oceny bezpieczenstwa, skutecznosci i dziatania systemu Phoenix do aterektomii w zabiegach aterektomii przezskdrnej stuzgcych
usuwaniu nowych i wznowionych zmian miazdzycowych w podpachwinowych tetnicach koriczyn dolnych. Do leczenia wtaczono tgcznie
128 pacjentéw w 16 osrodkach. 105 pacjentdw (ze 123 leczonymi zmianami chorobowymi) weszto do grupy leczonej wedtug protokotu;
wiaczono ich do badania zgodnie z ustalonymi rozmiarami naczyn krwionosnych i lokalizacjg anatomiczng odpowiadajacg mozliwosci
zastosowania kazdego rozmiaru cewnika Phoenix. Pierwszorzedowym punktem koricowym bezpieczenstwa byt brak powaznych zdarzen
niepozadanych (MAE) w ciggu 30 dni, wedtug oceny niezaleznego lekarza. Pierwszorzedowym punktem koricowym skutecznosci byt
dorazny sukces techniczny, definiowany jako zdolnos$¢ do osiggniecia srednicy zwezenia rezydualnego <50% wedtug oceny badacza

w czasie leczenia systemem Phoenix do aterektomii (przed zastosowaniem ew. dodatkowego zabiegu), przy uzyciu angiografii ilosciowej
lub oceny wzrokowej. Pacjentéw monitorowano przez 6 miesiecy po zabiegu aterektomii wykonanym w punkcie wyjsciowym.

Wskaznik braku MAE przez 30 dni wynidst 94,3% (99/105), a sukces techniczny osiggnieto w 95,1% (117/123) leczonych zmian
chorobowych w grupie leczonej wedtug protokotu. Oba pierwszorzedowe punkty koricowe spetnity okreslone z géry kryteria sukcesu
badania IDE. Tabela 2 zestawia dane na temat bezpieczenstwa i skutecznosci pochodzace z badania EASE.
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Po leczeniu pierwszych 36 uczestnikdw wigczonych do badania EASE stwierdzono wyzsza niz oczekiwana liczbe powiktan. U pierwszych
36 leczonych uczestnikéw wystapito 19 ciezkich zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegiem lub urzadzeniem, z ktérych 6 spetniato
definicje powaznego zdarzenia niepozadanego (MAE). Wsrdd MAE wystapito 5 przypadkéw perforacji/rozwarstwienia naczynia i jedno
zamkniecie naczynia wymagajace leczenia. Firma AtheroMed dokonata przegladu dostepnych danych w celu ustalenia przyczyn
zrédtowych. Analiza tych wczesnych wynikéw doprowadzita do dodania dodatkowych rozmiaréw cewnika Phoenix do aterektomii do
protokotu badania EASE, jak réwniez do aktualizacji zalecen co do minimalnej $rednicy naczynia i lokalizacji anatomicznej do uzycia
urzadzenia (co odzwierciedla Tabela 1 tego dokumentu).

Tabela 2. Zestawienie bezpieczenstwa i skutecznosci w badaniu EASE wedtug protokotu (n=105 pacjentéw i 123 zmiany chorobowe)

Parametr Wyniki (n=105 pacjentéw,
123 zmiany chorobowe)
Dane demograficzne
% mezczyzn | 60% (63/105)
Wiek | 71,7 £10,0 lat
% CLI | 32% (34/105)
Cukrzyca | 53% (56/105)
Lokalizacje i Srednice zmian docelowych
SFA | 28,5% (35)
Podkolanowa | 19,5% (24)
Pien strzatkowo-piszczelowy | 11,4% (14)
Tetnica piszczelowa przednia | 17,1% (21)
Tetnica piszczelowa tylna | 14,6% (18)
Tetnica strzatkowa | 8,9% (11)
RVD — proksymalna | 3,6 0,7 mm
RVD — dystalna | 3,5 10,7 mm
Dtugosc zmiany docelowej: | 34 £30 mm
Srednica zwezenia % przed zabiegiem z uzyciem systemu Phoenix | 89,1% +9,8%
Srednica zwezenia % po zabiegu z uzyciem systemu Phoenix | 34,6% +16,2%
Koncowa Srednica zwezenia % po zabiegu | 10,5% +9,8%
Czas leczenia systemem Phoenix 5,9 +4,7 min
Sukces techniczny (zmiany chorobowe, cewniki Phoenix)* 95,1% (117/123)
Sukces zabiegu (zmiany chorobowe)? 99,2% (122/123)
ABI
Stan wyjsciowy | 0,70 +0,23
30dni | 0,96 0,21
6 miesiecy | 0,84 +0,29
Wynik w skali Rutherforda
Stan wyjsciowy | 3,3 41,1
6 miesiecy | 1,2+1,4
Poprawa wyniku w skali Rutherforda >1 po 6 miesigcach | 80%
MAE do 30 dni po zabiegu (wedtug typow):
Rewaskularyzacja zmiany chorobowej (TLR), objawy kliniczne | 0,9% (1/105)
Perforacja | 1,9% (2/105)
Rozwarstwienie stopnia C lub wieksze | 0,9% (1/105)
Objawowy zator dystalny® | 0,9% (1/105)
Nieplanowana amputacja (palca u nogi) | 2,9% (3/105)
Nagte zamkniecie/ okluzja tetnicy | 0% (0/105)
MAE do 6 mies. (wedtug typéw), kumulatywnie:
TLR, objawy kliniczne | 12% (12/101)
Perforacja | 2% (2/101)
Rozwarstwienie stopnia C lub wieksze | 1% (1/101)
Objawowy zator dystalny® | 1% (1/101)
Nieplanowana amputacja (palca u nogi) | 4% (4/101)
Nagte zamkniecie/ okluzja tetnicy | 0% (0/101)
Zgon z przyczyn wiencowych | 1% (1/101)
Brak TLR po 6 mies.* 88%
Brak TVR po 6 mies.* 86%
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Parametr Wyniki (n=105 pacjentow,
123 zmiany chorobowe)

1Zwezenie rezydualne <50% po zabiegu z uzyciem systemu Phoenix

2Zwezenie rezydualne <30% korncowe

3Przedmiotowe lub subiektywne objawy kliniczne zatoru dystalnego wykryte w leczonej koriczynie
dystalnej do leczonej zmiany chorobowej po zabiegu podstawowym, wymagajace srodkéw
mechanicznych lub farmakologicznych do poprawy przeptywu.

“Estymaty Kaplana-Meiera

SZCZEGOLNE TYPY POPULACJI PACJENTOW
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu Phoenix do aterektomii nie zostaty okreslone dla nastepujgcych populacji pacjentéw:

e Pacjenci o stwierdzonych uczuleniach na metale (takie jak nitynol, stal nierdzewna lub inne materiaty, z ktérych wytwarzane sg stenty)

e Pacjenci niezdolni do przejscia odpowiedniej terapii przeciwptytkowej

e Pacjenci bez odptywu dystalnego

. Pacjenci ze wznowg zwezenia wewnatrz stentu w naczyniu obwodowym

e Pacjenci z ciezkim, przetrwatym nadcisnieniem (cisnienie skurczowe >180 mm Hg)

e Pacjenci z zaburzeniami krzepliwosci lub nadmierng krzepliwosciag w wywiadzie

e Pacjenci poddawani hemodializie lub z upo$ledzong czynnoscig nerek (stezenie kreatyniny >2,5 mg/dl) podczas leczenia

e Pacjenci z oznakami krwawienia wewnatrzczaszkowego lub zotgdkowo-jelitowego w przeciggu poprzednich 3 miesiecy

e Pacjenci po powaznym urazie, ztamaniu, powaznym zabiegu chirurgicznym lub biopsji narzgdu migzszowego w ciggu poprzednich
3 miesiecy

e Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig

e  Pacjenci w wieku <18 lat

UTYLIZACJA URZADZENIA

Cewnik Phoenix do aterektomii utylizuje sie zgodnie z procedurami postepowania szpitala odnosnie odpaddw stanowigcych zagrozenie
biologiczne. Uchwyt Phoenix NIE MUSI by¢ utylizowany z odpadami stanowigcymi zagrozenie biologiczne i nalezy go utylizowaé zgodnie
ze standardowymi procedurami postepowania szpitala odnosnie niebezpiecznych odpaddw.

PRZESTROGA: Nie spala¢ uchwytu Phoenix. Zawiera on baterie litowe i nalezy go utylizowac zgodnie ze standardowymi procedurami
postepowania szpitala odnosnie do niebezpiecznych odpadow.

System Phoenix do aterektomii zostat przetestowany i stwierdzono jego zgodnosc z limitami dotyczagcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG (IEC/EN 60601-1-2) dla wyrobdw medycznych. Limity te zapewniajg odpowiednie zabezpieczenie przed
szkodliwymi zaktéceniami w typowej instalacji medycznej. Urzgdzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci
radiowej, a jesli nie zostanie uzyte zgodnie z instrukcjg obstugi, moze powodowac zaktécenia komunikacji radiowej. Nie ma gwarancji,

ze w konkretnym otoczeniu nie wystgpig zaktécenia.

PRy - . -
L, . . =98 Trzymac z dala od $wiatta
Al
Producent Chroni¢ przed wilgocig 4 \ stonecznego
System pojedynczej - . . .
) . STERILE | |
bariery sterylnej -E Sterylizowany tlenkiem etylenu Apirogenny

Liczba sztuk
w opakowaniu

Przepisy federalne (USA) zezwalajg na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
przez (lub na zlecenie) lekarza

=20k

Zajrzec do instrukcji uzywania lub elektronicznej instrukcji uzywania Uzy¢ do daty

www.philips.com/IFU
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©2024 Philips. Wszelkie prawa zastrzezone.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX oraz symbole graficzne ATHEROMED i PHOENIX ATHERECTOMY sg znakami
towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi i stanowig wtasnos¢ spétki Koninklijke Philips N.V. w USA i innych krajach.

System PHOENIX DO ATEREKTOMII (w tym jego podzespoty i/lub metoda zabiegu) mogg by¢ chronione co najmniej jednym wnioskiem
patentowym bedgcym w trakcie rozpatrywania w USA, jak réwniez innymi odpowiednio ztozonymi wnioskami patentowymi w innych krajach.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

ZGtASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. Powazny incydent oznacza incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit,
mogt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen: zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
czasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika, ptodu lub innej osoby; powaznego zagrozenia zdrowia
publicznego.

DEKLARACIJA REACH

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) firma
Philips Healthcare (PH) ma obowigzek informowania o ,,substancjach wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy” (SVHC) obecnych w produktach
w ilosci wiekszej niz 0,1% wagowo. Lista substancji SVHC jest regularnie aktualizowana. Dlatego, aby uzyskac najbardziej aktualng liste
produktéw zawierajgcych substancje SVHC w ilosci wiekszej od wskazanego progu, nalezy skorzystac z nastepujacej strony internetowej firmy
Philips: www.philips.com/REACH.

OGRANICZONA GWARANCIJA | ZASTRZEZENIE PRAWNE
Firma Philips gwarantuje, ze w procesie projektowania i produkcji tego wyrobu medycznego dochowano nalezytej starannosci.

Postepowanie z wyrobem, przechowywanie i przygotowanie tego wyrobu medycznego, jak réwniez inne czynniki zwigzane z pacjentem,
rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi, innymi kwestiami niezaleznymi od firmy Philips majg bezposredni wptyw na ten wyrdéb
medyczny i wyniki jego stosowania. Nie deklaruje sie ani nie gwarantuje niezawodnosci produktu firmy Philips. Firma Philips wytacza swoja
odpowiedzialnos¢ za jakiekolwiek powiktania medyczne, tacznie ze zgonem, wynikajace bezposrednio lub posrednio z uzywania tego produktu.
Z wyjatkiem warunkéw wyraznie okreslonych w niniejszej ograniczonej gwarancji, firma PHILIPS NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA ZADNE
SZKODY BEZPOSREDNIE, UBOCZNE LUB NASTEPCZE NA PODSTAWIE JAKIEJKOLWIEK WADY, AWARII LUB NIEPRAWIDEOWOSCI W DZIAtANIU
WYROBU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY ROSZCZENIE OPARTE JEST NA GWARANCII, UMOWIE, ODPOWIEDZIALNOSCI DELIKTOWEJ CZY INNEJ
PODSTAWIE.

Firma Philips nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w odniesieniu do wyrobéw medycznych uzytych ponownie, poddanych regeneraciji,
ponownej sterylizacji, ani takich, ktére nie zostaty uzyte przed uptywem daty waznosci (,,Uzy¢ do daty”), ani tez w sytuacji, gdy opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone przed uzyciem. Firma Philips nie udziela tez zadnych gwarancji — wyraznych ani dorozumianych — w tym
m.in. wartosci handlowej przydatnosci do okreslonego celu, w odniesieniu do takich wyrobéw medycznych.

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE | WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCIE, O ILE NIE ZOSTALY ONE WYRAZNIE OKRESLONE W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE, A PHILIPS NIE UDZIELA ZADNYCH GWARANCIJI, WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH, W TYM MIEDZY INNYMI JAKICHKOLWIEK
DOROZUMIANYCH GWARANCJI WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
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PHILIPS

i Atencdao — antes de utilizar este dispositivo, consulte as Instrugdes de utilizagdo

www.philips.com/IFU

SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

NOMES DO DISPOSITIVO

Cateter de aterectomia Phoenix
Manipulo de aterectomia Phoenix
Grampo de suporte de fio-guia Phoenix

ATENGAO: AO ABRIGO DA LEGISLAGAO FEDERAL (EUA), A VENDA DESTE DISPOSITIVO SO PODE SER EFETUADA POR UM MEDICO
OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DA UTILIZACAO, PRESTANDO ATENCAO A TODAS AS ADVERTENCIAS E PRECAUCOES.
SE NAO O FIZER, PODERA ORIGINAR COMPLICAGOES.

INDICACOES
O sistema de aterectomia Phoenix destina-se a ser utilizado na aterectomia da vasculatura periférica. O sistema ndo é indicado para utilizagdo
na vasculatura coronaria, carotidea, iliaca ou renal.

CONTRAINDICAGOES
A utilizagdo do sistema de aterectomia Phoenix é contraindicada em situagdes em que a introdugdo de qualquer cateter constituiria um risco
inaceitdvel para o doente. As contraindicagdes incluem, mas ndo se limitam a:

e Antecedentes recentes de enfarte do miocardio ou AVC trombdtico ou hemorragico

e  Evidéncias ou antecedentes de hemorragia intracraniana ou aneurisma

e  Estado hipercoagulavel ou coagulopatia conhecidos

e  Diatese hemorragica, disfungdo plaquetaria, trombocitopenia ou trombocitose

e Doentes nos quais a terapéutica antiagregante plaquetdria, anticoagulante ou trombolitica é contraindicada

e  Alergia ou intolerdncia as medicagdes ou aos agentes de contraste utilizados na realizagdo dos procedimentos endovasculares

e NAO opere o sistema de aterectomia Phoenix em vasos com tamanho inferior ao indicado, pois podera ocorrer perfuragdo, disseccio
ou lesdo

DESCRICAO DO SISTEMA

O sistema de aterectomia Phoenix tem dois componentes principais: o cateter de aterectomia Phoenix e o manipulo de aterectomia
Phoenix. O grampo de suporte de fio-guia Phoenix é um acessdrio do manipulo que facilita o controlo do fio-guia durante o procedimento.
Todos os componentes do sistema sdo dispositivos estéreis, de utilizagdo Unica, concebidos para a aterectomia da vasculatura periférica.

O cateter de aterectomia Phoenix é um cateter de duplo Iimen flexivel, longo, que contém uma haste de torque ligada a um elemento

de corte metdlico na ponta distal do cateter. Ao ser ativada, a haste de torque roda, fazendo com que o elemento de corte efetue a excisdo
da placa com doenga da artéria. O material doente excisado é trazido para o interior do cateter onde é transportado mecanicamente do
doente, utilizando um parafuso de Arquimedes fixado na superficie externa da haste de torque.

O limen central acomoda um fio-guia de 0,014" padrao. A secc¢do distal do cateter (incluindo a cabega do cortador na ponta do cateter)
é radiopaca para permitir a visualizagdo fluoroscépica da posicdo do cateter e da orientagdo da ponta. A extremidade proximal do cateter
é composta por um adaptador com duas portas: uma porta lateral para transporte de detritos e uma porta central para introdugdo do
fio-guia. A instalacdo do cateter no manipulo é feita encaixando a sua extremidade proximal no manipulo.

O manipulo Phoenix contém um motor a pilhas que faz avangar o cortador do cateter de aterectomia Phoenix a uma velocidade nominal
de 10 000 rpm a 12 000 rpm. A ativacdo do sistema Phoenix é feita movendo o interruptor deslizante LIGAR/DESLIGAR situado na parte
superior do manipulo.
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O grampo de suporte de fio-guia Phoenix consiste num acessério com um dispositivo gerador de torque de fio-guia incorporado, que pode
ser utilizado para ajudar a suportar e a fixar o fio-guia na posigdo certa durante o procedimento.

Veja na Figura 1 o sistema de aterectomia Phoenix montado com o cateter de aterectomia, o manipulo e o grampo de suporte de fio-guia
Phoenix.

Quadro 1. Principais especificacdes do cateter de aterectomia Phoenix

Diametro da Tamanho minimo Perfil Comprimento | Diametro maximo Diametro Localizagoes
ponta do cateter do introdutor transversal util do fio-guia minimo do vaso! anatémicas
1,5 mm 4Fr(1,5mm) 1,5 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 2,0 mm
ou maior
1,8 mm > Fr (1,8 mm) 1,8 mm 130 ¢cm 0,014" (0,36 mm) 2,5 mm
ou maior

Artérias femoral,
poplitea ou distais

6 Fr (2,2 mm)

2,2 mm . 2,2 mm 130 cm 0,014" (0,36 mm) 3,0 mm . .
ou maior localizadas abaixo
do joelho
1,8 mm 5 Fr (1,8 mm) 1,8 mm 149 ¢cm 0,014" (0,36 mm) 2,5 mm
ou maior
2,2 mm 6 Fr (2,2 mm) 2,2 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 3,0 mm
ou maior

!Adverténcia: N3o utilize o cateter de aterectomia Phoenix em vasos com tamanho inferior ao indicado, pois poderéo ocorrer lesdes
no doente (perfuragdo, disseccdo ou lesdao vascular).

’Para inje¢des manuais de contraste, utilize a bainha introdutora > 4 Fr.

T~

Interruptor Ligar/ ‘_5ram_P° de suporte ‘_je
Desligar do manipulo fio-guia com dispositivo
\ de torque integrado

Cateter
Phoenix TTT1

™~

Porta central
Saida de eliminagdo do fio-guia

Botdo de rotagdo

Figura 1. Sistema de aterectomia Phoenix: Mostrada a ponta distal do cateter (a esquerda) e o manipulo (a direita) com
o cateter inserido no manipulo e o grampo de suporte de fio-guia fixado.

ADVERTENCIAS

e O sistema de aterectomia Phoenix destina-se apenas a uso Unico. NAO reesterilize nem reutilize. A reesterilizacio ou a reutilizagdo
podem comprometer o desempenho do dispositivo e a seguranga e podem aumentar o risco de infegdo.

e  Utilize os produtos do sistema de aterectomia Phoenix antes da data de “Usar até” (“Validade”) especificada no rétulo de cada
embalagem individual.

e NAO opere o sistema de aterectomia Phoenix se o fio-guia estiver em posigdo subintima, pois poderd ocorrer perfuragio, dissec¢do
ou lesdo.

e NAO opere o sistema de aterectomia Phoenix em vasos com tamanho inferior ao indicado, pois podera ocorrer perfuragdo, disseccdo
ou lesdo.

e Quando o cateter de aterectomia Phoenix estd exposto ao sistema vascular, sé deve ser avangado ou recuado sob observagdo
fluoroscopica direta. No caso de sentir resisténcia durante o avango ou o recuo, determine a sua causa antes de continuar.

e  LIGUE o sistema de aterectomia Phoenix apenas sob fluoroscopia.

e NAO deixe a ponta distal do cateter numa posi¢do imobilizada com o sistema LIGADO, pois podera ocorrer perfura¢do, disseccio
ou lesdo vascular.

e NAO ligue o sistema de aterectomia Phoenix exceto se o cateter de aterectomia Phoenix estiver sobre um fio-guia e a ponta distal
do fio-guia estiver colocada numa secgdo adequada do vaso.

e Antes de inserir o cateter no doente, é necessario que todo o ar seja removido de todos os [limenes do cateter, purgando o cateter,
tal como é descrito na secgdo Instrugdes para o procedimento.

. N3do utilize nem tente corrigir o cateter de aterectomia Phoenix se estiver dobrado ou vincado ou se apresentar evidéncias de danos,
pois isso pode levar a quebra ou ao comprometimento do desempenho.

e O cateter Phoenix sé pode ser utilizado com o manipulo Phoenix.

e Osistema de aterectomia Phoenix ndo deve ser utilizado na presenga de gases, anestésicos ou produtos de limpeza/desinfetantes
combustiveis ou inflamaveis.
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PRECAUCOES

e Antes da utilizagdo, deve examinar todos os componentes do sistema de aterectomia Phoenix para verificar a sua funcionalidade.

e Destina-se a ser utilizado apenas por médicos qualificados na utilizagdo do sistema de aterectomia Phoenix e em procedimentos
percutaneos de intervencdo periférica.

e  Teste o cateter Phoenix antes da inser¢do no doente, conforme descrito na secgdo Instrugdes para o procedimento.

e  Feche a valvula hemostatica, apertando-a o suficiente para bloquear a fuga de sangue a volta da haste do cateter, mas de forma a que
permita o movimento axial do cateter através da vélvula. Em caso de utilizagdo de uma valvula Tuohy-Borst, deve ter-se cuidado especial
ao ajustar o aperto da vélvula.

e Tenha cuidado para ndo mergulhar o manipulo, porque os seus componentes elétricos poderdo ficar danificados.

e Tal como em todos os procedimentos de aterectomia, a duragdo do procedimento deve ser determinada pelo médico com base
no estado do doente.

e Aduragdo maxima de funcionamento do manipulo Phoenix recomendada num procedimento é de 20 minutos.

e Utilize apenas os fios-guia compativeis indicados com o sistema de aterectomia Phoenix. A utilizagdo de fios-guia ndo indicados como
compativeis pode comprometer o desempenho ou danificar o sistema de aterectomia Phoenix.

e Nao se recomenda a utilizagdo de fios-guia revestidos de PTFE, salvo se o fio-guia for especificamente indicado para aterectomia.

e Verifique se, quando o manipulo estd LIGADO, a extremidade proximal do fio-guia esta bloqueada no interior do dispositivo de torque.
O incumprimento desta precaugdo pode resultar na rotagdo do fio-guia e/ou na perda de posigdo no interior do vaso.

e  Certifique-se de que, ao operar o manipulo, o cateter se move suavemente e com facilidade sobre o fio-guia. Se o cateter ndo se deslocar
facilmente sobre o fio-guia, DESLIGUE imediatamente o sistema e substitua-o.

e Ao avangar através da bainha introdutora, o sistema Phoenix tem de estar DESLIGADO.

e  Enquanto operar o manipulo, monitorize com cuidado, sob fluoroscopia, a ponta do cateter e o fio-guia. Em caso de suspeita de rotagdo
ou “movimento de chicote” do fio-guia, DESLIGUE imediatamente o sistema e investigue. LIGUE o sistema apenas se tiver confirmado
que o cateter se move facilmente sobre o fio-guia.

e  Durante o funcionamento do cateter, monitorize o fluxo do material excisado para o reservatorio de eliminagdo ou para o tubo de
drenagem. Se, durante o procedimento, o fluxo de material excisado cessar, significa que o sistema motor do cateter (cortador, haste
de torque ou unidade motora do manipulo) pode ndo estar a funcionar corretamente.

e Puxe o cateter para tras ou para uma posi¢do proximal a lesdo para reestabelecer o fluxo sanguineo.
e Se o fluxo do material excisado ndo for reestabelecido, DESLIGUE o manipulo. Remova o cateter do doente. Se ndo o fizer, podera
ocorrer embolizagdo ou incapacidade de remover a placa excisada.

e Durante o processo de remogdo do cateter, segure o fio-guia com firmeza com um dispositivo de torque, a mdo ou com o grampo de
suporte de fio-guia Phoenix, caso esteja a ser utilizado. O incumprimento desta precaugdo pode resultar na rotagdo do fio-guia e/ou
na perda de posi¢do no interior do vaso.

EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos associados a utilizagdo deste dispositivo e a outros cateteres de intervengdo incluem, entre outros, os seguintes:
. Lesdo no local de acesso, incluindo dor . Fratura de qualquer componente do dispositivo que possa
. Dissecgdo arterial ou ndo levar a lesdes graves ou a intervengdo cirurgica
. Oclusdo arterial . Hematoma
. Perfuragdo arterial ou pseudoaneurisma . Hipotensdo
. Reestenose arterial . Infe¢do ou febre
o Rotura arterial o Isquemia
. Espasmo arterial ou encerramento abrupto ou subagudo . Reagdo ao meio de contraste, as medicagdes do
. Complicagdes hemorragicas que podem exigir transfusao procedimento ou aos materiais do cateter, incluindo
. Morte reacdo alérgica
. Embolia, incluindo trombo, placa, ar, dispositivo, etc. . Lesdo vascular que pode necessitar de reparagdo cirdrgica
. Cirurgia de bypass arterial emergente ou ndo emergente

A ocorréncia destes efeitos adversos pode levar a necessidade de cateterismo/angioplastia repetida, a cirurgia de bypass de emergéncia
ou a morte.

APRESENTACAO, ESTERILIZAGAO E VALIDADE

O cateter de aterectomia, o manipulo e o grampo de suporte de fio-guia Phoenix sdo embalados e esterilizados individualmente. O cateter

de aterectomia, o manipulo e o grampo de suporte de fio-guia Phoenix sdo esterilizados por gas oxido de etileno. Cada um dos dispositivos
encontra-se estéril se a bolsa selada ndo estiver aberta nem danificada. Todos os dispositivos sdo de uso Unico e ndo devem ser reutilizados
nem reesterilizados. Utilize antes da data de “Usar até” impressa nos rétulos das embalagens. Armazene os produtos nas suas embalagens

originais em ambientes interiores, a temperatura ambiente, afastados da luz solar e mantendo-os secos.

CONSUMIVEIS NECESSARIOS PARA O PROCEDIMENTO DE ATERECTOMIA PHOENIX:

NOTA: O sistema de aterectomia Phoenix esta protegido contra choques elétricos (tipo CF a prova de desfibrilhagdo).

Descrigdo dos itens (apenas itens de uso Unico — ndo reesterilizar nem reutilizar):

Cateter de aterectomia e manipulo Phoenix

Saco de eliminagdo (250 ml ou superior) ou tubo de drenagem para material transportado para fora da saida de eliminagdo do cateter
Bainha introdutora de tamanho adequado com valvula cruzada segundo o quadro das principais especificagdes do cateter

Soro fisioldgico normal a 0,9% heparinizado (10 000 UI/1) estéril para purgar o cateter antes da utilizacdo

Seringa de ponta Slip de 10 ml ou maior para purgar o cateter antes da utilizagdo

Valvula hemostética

ok wnNE
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7. Fio-guia de 0,014" de tamanho, comprimento de troca (minimo de 260 cm) compativel:
e Fio-guia Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
e Fio-guia Ev3 Nitrex (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)
e Fio-guia CSI ViperWire (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque padrdo (300 cm)
e Fio-guia Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
e Fio-guia Asahi Astato X520 (300 cm)
e Fio-guia Asahi Regalia XS1 (300 cm)
e Fio-guia Phoenix (300 cm)
e Fio-guia USE GS14-300A (300 cm)
8. Dispositivo de torque
9. Grampo de suporte de fio-guia Phoenix

INSTRUGOES PARA O PROCEDIMENTO

INSPECAO DOS COMPONENTES DO SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX

Antes da utilizagdo, deve examinar cuidadosamente todo o equipamento que vai ser utilizado para verificar se apresenta defeitos. Examine
a embalagem para verificar se tem cortes, rasgdes ou outra violagdo da barreira estéril. Examine o cateter de aterectomia Phoenix quanto
a dobras, vincos ou outros danos. Examine o manipulo quanto a sinais de danos. LIGUE o manipulo e certifique-se de que pode ser ativado.
Ndo utilize equipamentos defeituosos.

PREPARACAO DO CATETER DE ATERECTOMIA PHOENIX
Execute os passos seguintes com uma técnica asséptica para preparar o cateter para a utilizagdo:

1. Retire o cateter da embalagem protetora estéril e coloque-o na mesa estéril.

2. Purgar o cateter Phoenix: Fixe uma seringa de 10 ml cheia de soro fisioldgico heparinizado a saida de eliminagdo e irrigue lentamente,
com uma ligeira pressdo, até o soro fisiolégico comegar a gotejar pela porta do fio-guia. Tape a porta central do fio-guia com um dedo
e continue a irrigar até o soro fisiolégico comecar a gotejar pela ponta distal do cateter.

3. Teste do manipulo: Ligue por breves instantes o interruptor ligar/desligar (deixando-o desligado) do manipulo para confirmar que
a engrenagem do manipulo gira. Se, durante esta preparagdo, detetar que algum manipulo esta partido ou ndo funcional, ndo o utilize.

4. Insira a extremidade proximal do cateter dentro do manipulo. Certifique-se de que a extremidade proximal do cateter encaixou
totalmente dentro do manipulo. Se, durante esta preparacgdo, detetar que algum cateter esta partido ou ndo funcional, ndo o utilize.

5. Fixe o saco de eliminagdo ou o tubo de drenagem a saida de eliminagdo.

INSERCAO E OPERACAO
. Insercao

1. Consulte no quadro das principais especificagdes do cateter os requisitos de tamanho da bainha introdutora apropriada. Insira
uma bainha de tamanho adequado com uma vélvula hemostatica cruzada, utilizando técnicas padrao.

2. Faga avangar um fio-guia de 0,014" através da bainha além da lesdo a ser tratada, tendo o cuidado de se manter em posigdo
intraluminal.

3. Carregue a extremidade do fio-guia, de tras para a frente, para dentro da ponta distal até sair fora pela extremidade proximal
do limen do fio-guia do cateter de aterectomia Phoenix. Insira a ponta distal do cateter de aterectomia Phoenix dentro da bainha
introdutora com o sistema Phoenix DESLIGADO até a ponta sair pela bainha introdutora.

Il.  Preparacdo do fio-guia

1. Enquanto mantém o fio-guia imdvel, faga avangar a ponta distal do cateter de aterectomia Phoenix, sob orientagdo fluoroscépica,
sobre o fio-guia até ficar a alguns milimetros proximal a lesdo-alvo.

2. Ajuste a posicdo do fio-guia em relagdo a lesdo, conforme for necessério. Confirme que o fio-guia se encontra em posigdo
intraluminal.

3. Confirme que a ponta distal do fio-guia estd posicionada a um minimo de 15 cm da ponta distal do cateter.

4. Aplique o dispositivo de torque, bem ajustado, ao fio-guia aproximadamente a 20 cm a 30 cm da porta central do fio-guia.

5. Dé uma volta de 180° ao fio-guia para tras, criando uma forma de “C” invertida, e faga avancar o fio-guia para o dispositivo de torque
integrado no grampo de suporte de fio-guia para impedir a rotagdo do fio-guia. Esta configuragdo permite o suporte do fio-guia
e também que o cateter se mova mais facilmente sobre o fio-guia (veja na Figura 1 a ansa de fio-guia resultante).

6. Utilizagdo do grampo de suporte de fio-guia para impedir a rotagdo do fio-guia:
a. Encaixe o grampo de suporte de fio-guia sobre o manipulo, conforme aparece na Figura 1.
b. Faga avancar o fio-guia através do dispositivo de torque integrado e forme uma ansa de suporte de cerca de 10 cm-15 cm,

que vai desde a porta de saida central (do cateter) do fio-guia até ao grampo de suporte de fio-guia.

c. Aperte o dispositivo de torque sobre o fio-guia.
d. Verifique se o fio-guia ndo roda no grampo de suporte de fio-guia.
Adverténcia: Nao opere o sistema de aterectomia Phoenix se o fio-guia estiver em posi¢do subintima, pois podera ocorrer
perfuragdo ou dissec¢do do vaso. Antes da introducdo do dispositivo, recomenda-se um segundo angulo de visualizagdo
angiografica para confirmar a colocagdo do fio-guia.
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Precaugdo: Durante a operagdo, monitorize se o cateter se desloca facilmente sobre o fio-guia. Se sentir resisténcia durante

o procedimento, retire o cateter e irrigue o limen do fio-guia, passando o cateter numa taga com soro fisioldgico heparinizado
em que o sistema é LIGADO com a ponta do cateter totalmente submersa na solugdo para limpar ativamente sangue e/ou
detritos que possam existir no limen do cateter.

Precaucdo: Verifique se, quando o manipulo esta LIGADO, a extremidade proximal do fio-guia esta bloqueada no interior do
dispositivo de torque. O incumprimento desta precaugdo pode resultar na rotacdo do fio-guia e/ou na perda de posi¢do no
interior do vaso.

Ill. Atravessar a lesao e efetuar a excisao
1. Sob orientagdo fluoroscopica e enquanto se mantém em posi¢ao proximal a lesdo, LIGUE o sistema de aterectomia Phoenix,
no interruptor do manipulo, durante 5 a 10 segundos. Certifique-se de que ha saida de fluido pela saida de eliminagdo. Ndo utilize
cateteres que sejam considerados ndo funcionais.

2. Faga avancar lentamente o cateter, numa velocidade de 1 mm/s, com cuidado através da lesdo. Em lesGes com muita estenose
ou em lesGes com comprimento > 10 cm, pause periodicamente e recue ligeiramente o cateter para permitir a melhoria do fluxo
sanguineo e a remogao da placa durante o corte. Continue a avangar até a ponta distal do cateter ter atravessado a lesao.

O sistema de aterectomia Phoenix tem de se manter LIGADO para remover a placa.

4. Recue o cateter até a ponta distal se situar em posi¢do proximal a lesdo. Visualize o Iimen e/ou repita o corte a direito através
da lesdo, se pretendido.

5. DESLIGUE o sistema de aterectomia Phoenix com o interruptor do manipulo.

w

IV. Remocdo do cateter de aterectomia Phoenix
1. Pararemover o cateter de aterectomia Phoenix, estabilize o fio-guia através da lesdo e utilize uma técnica de controlo do cateter
sobre fio-guia para remover cuidadosamente o cateter de aterectomia Phoenix para fora da bainha sob orientagdo fluoroscépica.
Segure o fio-guia com firmeza durante o processo de remogdo do cateter, fixando manualmente o fio-guia ou fixando
(“bloqueando”) um dispositivo de torque ou o grampo de suporte de fio-guia ao fio-guia.
2. Aremocdo do cateter pode ser conseguida, LIGANDO o manipulo (“pondo o manipulo a funcionar”) de acordo com os seguintes
passos:
a. Bloqueie um dispositivo de torque ou um grampo de suporte de fio-guia na extremidade proximal do fio-guia a alguma
distancia da bainha introdutora.
b. Segure o dispositivo de torque manualmente ou utilize o grampo do suporte de fio-guia para impedir a rotagdo do fio-guia,
e LIGUE o sistema de aterectomia Phoenix utilizando o interruptor do manipulo.
Remova o cateter, sob fluoroscopia, introduzindo o fio-guia no manipulo até a ponta do cateter sair pela bainha introdutora.
d. DESLIGUE o sistema de aterectomia Phoenix com o interruptor do manipulo.
e. Nota: O grampo de suporte de fio-guia deve ser utilizado conforme descrito no passo 1.6 para imobilizar o fio-guia,
impedindo que rode, durante a remogao do cateter.
3. Faga um angiograma pds-aterectomia.
4. Se o sistema Phoenix for utilizado para tratar multiplas lesGes em que o cateter seja removido e reinserido através da bainha
introdutora, o cateter tem de ser irrigado entre reinsergdes, passando o cateter numa taga com soro fisioldgico heparinizado onde
o sistema é LIGADO com a ponta do cateter totalmente submersa na solugdo para limpar ativamente sangue e/ou detritos que
possam existir no limen do cateter.

o

V. Ap6s o procedimento de aterectomia Phoenix
1. Caso uma angioplastia ou colocagdo de stent auxiliares seja considerada necessaria pelo médico, insira o dispositivo eleito sobre
o fio-guia. Efetue a angioplastia ou a colocagdo de stent de acordo com a pratica padrao.
2. Faga um angiograma pds-procedimento.

VI. Remocdo da bainha
Deixe a bainha in situ até o perfil hemodindamico ficar normal. Feche o local de pungdo segundo a pratica habitual.

DADOS CLINICOS:

O estudo clinico EASE foi um estudo de brago Unico, prospetivo, multicéntrico e ndo aleatorizado para avaliar a seguranca, a eficacia

e o desempenho do sistema de aterectomia Phoenix no tratamento de aterectomia percutanea de lesGes aterosclerdticas de novo

e reestendticas das artérias dos membros inferiores infrainguinais. Foi recrutado um total de 128 doentes em 16 centros de tratamento.
Cento e cinco (105) participantes (com 123 lesGes tratadas) constituiram o grupo segundo o protocolo e foram recrutados de acordo
com o tamanho do vaso e os requisitos da localizagdo anatémica correspondentes a cada tamanho de dispositivo de cateter Phoenix.

O parametro de avaliagdo primario da seguranca foi a auséncia de acontecimentos adversos major (AAM) aos 30 dias, conforme avaliado
por um adjudicador médico independente. O parametro de avaliagdo primario da eficdcia foi o sucesso técnico agudo, definido como

a capacidade de alcangar estenose do didmetro residual < 50%, conforme avaliado pelo investigador do estudo no momento do
tratamento com o sistema de aterectomia Phoenix (antes de qualquer terapéutica auxiliar) utilizando a angiografia quantitativa ou

a estimativa visual. Os doentes foram monitorizados durante 6 meses apds o tratamento de aterectomia no inicio do estudo.

A taxa de auséncia de AAM aos 30 dias foi de 94,3% (99/105) e o sucesso técnico foi alcangado em 95,1% (117/123) das lesdes tratadas
no grupo segundo o protocolo. Ambos os parametros de avaliagdo primarios cumpriram os critérios de sucesso do estudo de isengdo
de dispositivo experimental (IDE, do inglés Investigational Device Exemption). O Quadro 2 apresenta um resumo dos dados da
seguranca e eficdcia resultantes do estudo EASE.

Apds o tratamento dos primeiros 36 participantes incluidos no estudo EASE, observou-se uma taxa de complicagdes mais elevada do
que o previsto. Dos primeiros 36 participantes tratados, ocorreram 19 acontecimentos adversos graves relacionados com o procedimento
ou com o dispositivo e 6 acontecimentos adversos satisfizeram a definicdo de acontecimentos adversos major (AAM). Especificamente
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dos AAM, houve 5 dissec¢des/perfuracdes e uma oclusdo de vaso que necessitaram de tratamento. A AtheroMed iniciou uma anélise
dos dados disponiveis para avaliar as causas subjacentes. A analise destes primeiros resultados levou a adi¢do de tamanhos adicionais
do cateter de aterectomia Phoenix ao protocolo do estudo EASE, bem como a atualizagdo das recomendagdes relativas aos diametros
minimos do vaso e as localizagGes anatdmicas para utilizagdo do dispositivo (conforme refletido no Quadro 1 deste documento).

Quadro 2. Resumo da seguranca e da eficacia no grupo segundo o protocolo do estudo EASE (n = 105 doentes e 123 lesGes)

Parametro Resultados (n = 105 doentes, 123 lesées)
Dados demograficos
% homens | 60% (63/105)
Idade | 71,7 anos + 10,0 anos
% ICM | 32% (34/105)
Diabetes | 53% (56/105)
LocalizagOes e diametros da lesdao-alvo
AFS | 28,5% (35)
Poplitea | 19,5% (24)
Tronco tibial-peronial | 11,4% (14)
Tibial anterior | 17,1% (21)
Tibial posterior | 14,6% (18)
Peronial | 8,9% (11)
DVR — proximal | 3,6 £ 0,7 mm
DVR — distal | 3,5+ 0,7 mm
Comprimento da lesdo-alvo | 34 £ 30 mm

% estenose do diametro pré-Phoenix
% estenose do diametro pds-Phoenix
% estenose do diametro final pés-procedimento

89,1% +9,8%
34,6% *16,2%
10,5% +9,8%

Tempo de tratamento Phoenix

5,9 £ 4,7 minutos

Sucesso técnico (lesBes, cateteres Phoenix)*

95,1% (117/123)

Sucesso do procedimento (lesdes)?

99,2% (122/123)

ITB
Inicio do estudo | 0,70 £ 0,23
30 dias | 0,96 £ 0,21
6 meses | 0,84 £ 0,29
Classificagdo de Rutherford
Inicio do estudo | 3,3+1,1
6meses | 1,2+1,4
Melhoria na class. de Rutherford > 1 aos 6 meses | 80%

AAM até aos 30 dias (por tipo):
RLA com sintomatologia clinica
Perfuragdo
Dissecgdo de grau C ou superior
Embolos distais sintomaticos?
Amputacdo (dedo do pé) ndo planeada

0,9% (1/105)
1,9% (2/105)
0,9% (1/105)
0,9% (1/105)
2,9% (3/105)

Encerramento/oclusdo abrupta | 0% (0/105)
AAM até aos 6 meses (por tipo), cumulativos:
RLA com sintomatologia clinica | 12% (12/101)

Perfuragdo | 2% (2/101)

Dissecgdo de grau C ou superior | 1% (1/101)

Embolos distais sintomaticos® | 1% (1/101)

Amputagdo (dedo do pé) ndo planeada | 4% (4/101)

Encerramento/oclusdo abrupta | 0% (0/101)

Morte relacionada com causas cardiovasculares | 1% (1/101)
Livre de RLA aos 6 meses* 88%
Livre de RVA aos 6 meses* 86%

Estenose residual pds-Phoenix < 50%
2Estenose residual final < 30%

3Sinais clinicos ou sintomas de émbolos distais detetados no membro tratado distalmente a lesdo tratada
apos o procedimento inicial e que necessitem de meios mecanicos ou farmacoldgicos para melhorar o fluxo.

“Estimativas de Kaplan-Meier
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POPULAGAO DE DOENTES ESPECIAIS:
A seguranga e a eficdcia do sistema de aterectomia Phoenix ndo foram estabelecidas nas seguintes populagdes de doentes:

e Doentes com alergias conhecidas a metais (tais como Nitinol, aco inoxidavel ou outros materiais do stent)

e  Doente impossibilitado de tomar terapéutica antiagregante plaquetaria adequada

e Doentes sem run-off distal

e  Doentes com reestenose no interior do stent no local vascular periférico

e  Doentes com hipertensdo severa, persistente (pressao sistélica > 180 mm Hg)

e  Doentes com antecedentes de coagulopatia ou doenca da hipercoagulabilidade sanguinea

e Doentes submetidos a hemodiélise ou com func¢do renal comprometida (creatinina > 2,5 mg/dl) no momento do tratamento
e  Doentes com evidéncia de hemorragia intracraniana ou gastrointestinal nos tGltimos trés meses

e  Doentes com traumatismo grave, fratura, cirurgia major ou biopsia de um dérgao parenquimatoso nos ultimos 3 meses
e  Doentes gravidas ou a amamentar

e Doentes com idade < 18 anos

ELIMINAGCAO DO DISPOSITIVO:

O cateter de aterectomia Phoenix deve ser eliminado de acordo com os procedimentos hospitalares relativos a risco biolégico. O manipulo
Phoenix NAO pode ser eliminado de acordo com os procedimentos relativos a risco biolégico padrdo, mas deve ser eliminado de acordo com
procedimentos padrdo relativos a residuos perigosos.

ATENCAO: N3o incinere o manipulo Phoenix. Contém pilhas de litio e deve ser eliminado de acordo com procedimentos hospitalares
padrao relativos a residuos perigosos.

O sistema de aterectomia Phoenix foi testado e foi considerado como estando em conformidade com os limites de compatibilidade
eletromagnética (EMC) da Diretiva relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE (IEC/EN 60601-1-2). Estes limites foram concebidos para
fornecer protegdo contra interferéncias nocivas numa instalagdo médica tipica. O equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia
de radiofrequéncia e, se ndo for utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncias nocivas a outros dispositivos nas
proximidades. Contudo, ndo ha garantia de que ndo ocorrerdo interferéncias num determinado contexto.

l
oS, U
o Manter afastado
. I~
Fabricante Manter seco /1
/.\\ da luz solar

Sistema de barreira - - . .
STERILE
estéril Unica -E Esterilizado por oxido de etileno

N&do pirogénico

Ao abrigo da legislagdo federal (EUA), a venda deste dispositivo sé pode ser

- . . . Unidade de embalagem
efetuada por um médico ou mediante receita médica g

Prazo de validade

=2 0k

Consultar as instrugdes de utilizagdo em papel ou eletrdnicas

www.philips.com/IFU

N3do utilizar se a embalagem se encontrar danificada e consultar as instrugdes - -
N3o reesterilizar

& | ®|ma |y X

de utilizagdo
, Peca aplicada tipo CF a prova ~ -
PN Numero de peca '| . |' de desfibrilhacio N3do reutilizar
Identificagdo Unica , . P
uDlI do dispositivo REF| Numero de catilogo LOT| codigo de lote

Pais de fabrico Pais de origem: EUA com pecgas

A dos EUA e importadas Fabricado na Tailandia

Philips Image Guided Therapy Corporation | Promotor australiano:

9965 Federal Drive Philips Electronics Australia Ltd
Colorado Springs, CO 80921 EUA 65 Epping Road

Tel.: 1-800-231-0978 North Ryde, NSW
IGTD.CustomerInquiry@philips.com Australia 2113

Fabricado para:
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©2024 Philips. Todos os direitos reservados.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX e os logdtipos ATHEROMED e PHOENIX ATHERECTOMY sdo marcas comerciais
ou marcas comerciais registadas pertencentes a Koninklijke Philips N.V. nos EUA e noutros paises.

O sistema de ATERECTOMIA PHOENIX (incluindo os componentes e/ou métodos aqui referidos) pode estar protegido por um ou mais
pedidos de patentes pendentes nos Estados Unidos, bem como os pedidos correspondentes de patentes internacionais.

PATENTE www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

NOTIFICACAO DE UM INCIDENTE GRAVE

Em caso de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo, 0 mesmo deve ser notificado imediatamente ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou o doente sdo residentes. Um incidente grave significa qualquer
incidente que, direta ou indiretamente, resulte, possa ter resultado ou, em caso de recorréncia, possa resultar em qualquer uma das
seguintes situagdes: morte do doente, utilizador ou outra pessoa, deterioragdo grave, temporaria ou permanente, do estado de saude
de um doente, utilizador, feto ou outra pessoa, ou uma ameaca grave para a saude publica.

DECLARACAO REACH

O regulamento REACH exige que a Philips Healthcare (PH) fornega informagdo sobre o teor quimico para “substancias que suscitam elevada
preocupacao (SVHC)” se presentes numa percentagem superior a 0,1% do peso do produto. A lista de SVHC é atualizada regularmente.

Por conseguinte, consulte no seguinte website da Philips relativo ao regulamento REACH a lista mais atualizada de produtos contendo SVHC
acima do limiar: www.philips.com/REACH.

GARANTIA LIMITADA E ISENCAO DE RESPONSABILIDADE
A Philips garante que foram utilizados cuidados razoaveis na concegao e no fabrico deste dispositivo médico.

O manuseamento, o0 armazenamento e a preparagdo deste dispositivo médico, bem como outros fatores relacionados com o doente,

o diagnostico, o tratamento, os procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do controlo da Philips afetam diretamente este dispositivo
médico e os resultados obtidos a partir da sua utilizagdo. Além disso, ndo é feita qualquer representagdo ou garantia de que um produto da
Philips ndo falhara. A Philips renuncia a responsabilidades por quaisquer complicagdes médicas, incluindo morte, direta ou indiretamente
resultantes da utilizacdo deste produto. Exceto conforme expressamente mencionado por esta garantia limitada, A PHILIPS NAO SE
RESPONSABILIZA POR DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES BASEADOS EM QUALQUER DEFEITO, FALHA OU MAU
FUNCIONAMENTO DOS SEUS PRODUTOS, QUER A RECLAMAGAO SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, DELITO OU OUTRO.

A Philips ndo assume qualquer responsabilidade em relagdo a dispositivos médicos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados ou se

o dispositivo ndo for utilizado até a data de “Usar até” ou “Validade”, ou se a embalagem estiver aberta ou danificada antes da utilizagdo,
e ndo faz garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, a aptiddo comercial ou a adequag¢do para um determinado fim em
relagdo a tal dispositivo médico.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI E EXCLUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS NAO EXPRESSAMENTE ESTABELECIDAS NESTE DOCUMENTO,
NAO FORNECENDO A PHILIPS QUALQUER GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DE APTIDAO COMERCIAL OU ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO FIM.
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PHILIPS

i Atentie - Tnainte de a utiliza acest dispozitiv, consultati Instructiunile de utilizare

www.philips.com/IFU

SISTEM DE ATERECTOMIE PHOENIX
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DENUMIRILE DISPOZITIVELOR
Cateterul de aterectomie Phoenix
Maner de aterectomie Phoenix
Clema de sustinere a firului Phoenix

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (SUA) LIMITEAZA COMERCIALIZAREA ACESTUI DISPOZITIV CARE SE POATE FACE DOAR DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

TNAINTE DE UTILIZARE, CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE, ACORDAND ATENTIE TUTUROR AVERTISMENTELOR S| PRECAUTIILOR.
NERESPECTAREA ACESTORA POATE DUCE LA COMPLICATII.

INDICATII
Sistemul de aterectomie Phoenix este conceput pentru a fi utilizat in aterectomia vascularizatiei periferice. Acest sistem nu este conceput
pentru a fi utilizat in vascularizatia coronarg, iliaca, renala sau la artera carotida.

CONTRAINDICATII
Utilizarea sistemului de aterectomie Phoenix este contraindicatd atunci cand introducerea oricarui cateter ar constitui un risc inacceptabil
pentru pacient. Contraindicatiile includ, dar nu se limiteaza la:

e Antecedente recente de infarct miocardic sau accident vascular cerebral trombotic sau hemoragic

e  Semne sau antecedente de anevrism sau hemoragie intracraniana

e Stdri cunoscute de hipercoagulabilitate sau coagulopatie

e  Diateza hemoragica, disfunctie plachetard, trombocitopenie sau trombocitoza

e  Pacientila care este contraindicata terapia antiplachetara, anticoagulanta sau trombolitica

e  Alergie sau intoleranta la substantele de contrast sau medicamentele utilizate pentru efectuarea procedurilor endovasculare

e NU utilizati sistemul de aterectomie Phoenix in vase cu diametru inferior celui indicat deoarece exista riscul de perforare, disectie
sau lezare.

DESCRIEREA SISTEMULUI

Sistemul de aterectomie Phoenix are doua componente principale: cateterul de aterectomie Phoenix si manerul de aterectomie Phoenix.
Clema de sustinere a firului Phoenix este un accesoriu al manerului, care faciliteaza manipularea firului de ghidaj in timpul procedurii.
Toate componentele sistemului sunt dispozitive sterile, de unica folosintd, concepute pentru aterectomia vascularizatiei periferice.

Cateterul de aterectomie Phoenix este un cateter lung, flexibil, cu dublu lumen, care include o tija de cuplu atasata la un element metalic
de tdiere la varful distal al cateterului. Atunci cand este activata, tija de cuplu se roteste, determinand elementul de taiere sa extirpe placa
bolnava din artera. Materialul bolnav extirpat este antrenat in cateter, de unde este eliminat in mod mecanic din corpul pacientului cu ajutorul
unui surub Arhimede fixat pe suprafata exterioarad a tijei de cuplu.

Lumenul central include un fir de ghidaj standard de 0,014". Sectiunea distala a cateterului (inclusiv capatul de taiere de la varful cateterului)
este radioopaca pentru vizualizarea fluoroscopica a pozitiei cateterului si orientarea varfului. Capatul proximal al cateterului este alcatuit
dintr-un adaptor cu doua orificii: un orificiu lateral pentru eliminarea reziduurilor si un orificiu central pentru introducerea firului de ghidaj.
Cateterul se instaleaza pe maner prin inclichetarea capatului proximal al cateterului pe maner.

Manerul Phoenix include un motor alimentat de baterie care actioneaza lama cateterului de aterectomie Phoenix la o viteza nominala
de 10.000 - 12.000 rot/min. Sistemul Phoenix se activeaza prin actionarea comutatorului glisant de PORNIRE/OPRIRE localizat pe partea
superioara a manerului.

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03) 163



Clema de sustinere a firului Phoenix este un accesoriu echipat cu un dispozitiv integrat de cuplu al firului de ghidaj, care poate fi utilizat
pentru sustinerea si fixarea in pozitie a firului de ghidaj pe parcursul procedurii.

A se vedea Figura 1 care ilustreaza sistemul de aterectomie Phoenix asamblat, cu cateterul de aterectomie, manerul si clema de sustinere
a firului.

Tabelul 1. Specificatii cheie pentru cateterul de aterectomie Phoenix

. Dimensiunea .
Diametrul I . . . . Diametrul ..
A X minima Profil de Lungimea Diametrul maxim . . . Locatii
varfului . .. . - . . . ,_. | minim al vasului .
. a dispozitivului trecere utila al firului de ghidaj . a anatomice
cateterului . Diametrul
de introducere
1,5 mm 4F (1,5 mm) sau 1,5 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 2,0 mm
mai mare
1,8 mm SF (1,8 mm) sau 1,8 mm 130 cm 0,014" (0,36 mm) 2,5 mm
mail mare Artere femurale
2,2 mm 6F (2,2 mm) sau 2,2 mm 130 cm 0,014" (0,36 mm) 3,0mm _ Poplitee sau
mai mare distale situate sub
genunchi
1,8 mm SF (1,8 mm) sau 1,8 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 2,5 mm
mai mare
2,2 mm 6F (2,2 mm) sau 2,2 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 3,0 mm
mai mare

!Avertisment: Nu utilizati cateterul de aterectomie Phoenix in vase cu diametrul inferior celui specificat, deoarece exista riscul de a vatama
pacientul (perforarea vasului, disectie sau lezare).

7In cazul in care substanta de contrast este injectatd manual, utilizati o teacd a dispozitivului de introducere > 4F.

T~

Comutatorul de pornire/ Clema de sustinere
oprire al manerului a firului cu dispozitiv

de cuplu integrat
Cateter \
Phoenix TTT1

N

? i

™~

Orificiul central

Buton rotativ Orificiu de evacuare al firului de ghidaj

Figura 1. Sistem de aterectomie Phoenix: Varful distal al cateterului (stanga) si manerul (dreapta),
prezentate cu cateterul introdus in maner si cu clema de sustinere a firului atasata.

AVERTISMENTE

e  Sistemul de aterectomie Phoenix este conceput pentru a fi utilizat o singura data. NU resterilizati si/sau reutilizati. Resterilizarea sau
reutilizarea acestuia poate compromite functionarea si siguranta dispozitivului si poate creste riscul de infectie.

. Utilizati produsele asociate sistemului de aterectomie Phoenix Thainte de data ,,expirarii” (,Expird 1a”) specificata pe eticheta fiecarui
ambalaj individual.

e NU utilizati sistemul de aterectomie Phoenix daca firul de ghidaj este subintimal deoarece exista riscul de perforare, disectie sau lezare.

e NU utilizati sistemul de aterectomie Phoenix in vase cu diametru inferior celui indicat deoarece exista riscul de perforare, disectie sau
lezare.

e Atunci cand cateterul de aterectomie Phoenix este expus sistemului vascular, acesta nu trebuie avansat sau retras decat sub observatie
fluoroscopica directd. Dacd intampinati rezistentd in timpul avansarii sau retragerii cateterului, stabiliti cauza acesteia inainte de a continua.

e NU PORNITI sistemul de aterectomie Phoenix decat sub fluoroscopie.

e NU lasati varful distal al cateterului intr-o pozitie fixa cat timp sistemul este PORNIT deoarece existd riscul de perforare a vasului,
disectie sau lezare.

e NU PORNITI sistemul de aterectomie Phoenix decat atunci cand cateterul de aterectomie Phoenix se afla pe un fir de ghidaj iar varful
distal al firului de ghidaj este pozitionat in sectiunea corespunzatoare a vasului.

e Tnainte de a introduce cateterul in corpul pacientului, aerul trebuie eliminat complet din toti lumenii cateterului prin amorsarea
cateterului conform descrierii din sectiunea Instructiuni pentru procedura.

e Nu utilizati sau nu incercati sa corectati un cateter de aterectomie Phoenix daca acesta este indoit, rdsucit sau prezinta urme evidente
de deteriorare, deoarece aceasta poate duce la ruperea sau compromiterea functiondrii dispozitivului.

e Cateterul Phoenix poate fi utilizat numai impreuna cu manerul Phoenix.

e  Sistemul de aterectomie Phoenix nu trebuie utilizat in prezenta gazelor combustibile sau inflamabile, a substantelor anestezice sau
a agentilor de curatare/dezinfectantilor.
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PRECAUTII

e Tnainte de utilizare, toate componentele sistemului de aterectomie Phoenix trebuie s& fie inspectate pentru a li se verifica
functionalitatea.

e  Ase utiliza doar de catre medici instruiti privind utilizarea sistemului de aterectomie Phoenix si procedurile de interventie perifericd
percutanata.

e Tnainte de introducerea in corpul pacientului, testati cateterul Phoenix conform descrierii din sectiunea Instructiuni pentru procedurs.

e Inchideti valva hemostatica suficient de strans pentru a impiedica scurgerea sangelui in jurul tijei cateterului, dar permitand cateterului
s3 se deplaseze longitudinal prin valva. in cazul in care se utilizeaza o valva Tuohy-Borst, trebuie acordati o atentie deosebiti la reglarea
etanseitatii acesteia.

e Aveti grija sa nu scufundati manerul, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea componentelor electrice ale acestuia.

e Cafn cazul tuturor procedurilor de aterectomie, durata procedurii trebuie stabilita de medic in functie de starea pacientului.

e Durata maxima recomandata pentru utilizarea manerului Phoenix in timpul unei proceduri este de 20 de minute.

e Nu utilizati decat firele de ghidaj compatibile recomandate pentru sistemul de aterectomie Phoenix. Utilizarea oricaror fire de ghidaj
nerecomandate a fi compatibile poate compromite functionarea sistemului de aterectomie Phoenix sau il poate deteriora.

e Nuse recomanda utilizarea firelor de ghidaj cu invelis de PTFE, cu exceptia cazului in care firul de ghidaj este indicat in mod specific
pentru aterectomie.

e Atunci cand manerul este PORNIT, verificati fixarea capatului proximal al firului de ghidaj in dispozitivul de cuplu. Nerespectarea acestei
indicatii poate duce la rotirea si/sau pierderea pozitiei firului de ghidaj in interiorul vasului.

e Intimpul manevririi manerului, asigurati deplasarea usoara si fira probleme a cateterului peste firul de ghidaj. Tn cazul in care cateterul
nu se deplaseaza usor de-a lungul firului de ghidaj, OPRITI imediat sistemul si inlocuiti-I.

e Sistemul Phoenix trebuie sa fie OPRIT atunci cand cateterul avanseaza prin teaca dispozitivului de introducere.

e Intimpul manevririi manerului, urmériti cu atentie varful cateterului si firul de ghidaj sub fluoroscopie. Dacé firul de ghidaj pare c3 se
roteste sau ,,se infasoara”, OPRITI imediat sistemul si investigati. Nu PORNITI sistemul Thainte de a verifica avansarea usoara a cateterului
de-a lungul firului de ghidaj.

e Tntimpul utilizarii cateterului, urmériti fluxul de material extirpat colectat in rezervorul de evacuare sau in tubul de drenaj. Dac fluxul
de material extirpat se intrerupe in timpul procedurii, aceste este un semn ca se poate ca sistemul de antrenare a cateterului (lama,
tija de cuplu sau motorul de actionare a manerului) sa nu functioneze corespunzator.

e Trageti cateterul inapoi sau proximal fata de leziune pentru a restabili fluxul sanguin.
e Daci fluxul de material extirpat nu este restabilit, OPRITI manerul. indepartati cateterul din corpul pacientului. in caz contrar,
exista riscul aparitiei emboliei sau imposibilitdtii de a elimina placa extirpata.

e Intimpul procesului de indepartare a cateterului, mentineti ferm firul de ghidaj cu ajutorul unui dispozitiv de cuplu, fie cu mana, fie cu
ajutorul clemei de sustinere a firului Phoenix, daca este utilizata. Nerespectarea acestei indicatii poate duce la rotirea si/sau pierderea
pozitiei firului de ghidaj in interiorul vasului.

REACTII ADVERSE
Posibilele reactii adverse asociate utilizarii acestui dispozitiv si a altor catetere de interventie includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele:
. Lezarea locului de acces, inclusiv durere . Rupere a oricarei componente a dispozitivului care ar putea
. Disectie arteriala sau nu sd duca la vatamare grava sau la interventie
. Ocluzie arteriala chirurgicala
. Perforatie arteriala sau pseudoanevrism . Hematom
. Restenoza arteriala . Hipotensiune
. Rupturad arteriala . Infectie sau febra
. Spasm arterial sau inchidere abrupta sau subacuta . Ischemie
. Complicatii hemoragice care pot necesita transfuzie . Reactie la mediile de contrast, la medicamentele de
. Deces procedura sau la materialele cateterului, inclusiv reactie
. Embolie, inclusiv tromb, placa, aer, dispozitiv etc. alergica
. Interventie chirurgicald de bypass arterial de urgentd sau . Leziune vasculard care poate necesita interventie
non-urgentd chirurgicala reparatorie

Aparitia acestor reactii adverse poate duce la necesitatea repetarii cateterizarii/angioplastiei, la interventie chirurgicala de bypass de urgenta
sau la deces.

MODUL DE PREZENTARE, STERILIZAREA S| EXPIRAREA

Cateterul de aterectomie Phoenix, manerul si clema de sustinere a firului sunt ambalate si sterilizate In mod individual. Cateterul de
aterectomie Phoenix, manerul si clema de sustinere a firului sunt sterilizate cu gaz oxid de etilena. Dispozitivul este steril atunci cand
punga sigilata nu este deschisad si deteriorata. Toate dispozitivele sunt prevazute doar pentru unica folosinta si nu trebuie reutilizate sau
resterilizate. A se utiliza pana la , Data expirarii” tiparita pe etichetele ambalajelor. Depozitati produsele in interior, la temperatura camerei,
in ambalajul original, ferite de actiunea directa a razelor solare si la loc uscat.

ECHIPAMENTE NECESARE PENTRU PROCEDURA DE ATERECTOMIE PHOENIX:

NOTA: Sistemul de aterectomie Phoenix este protejat impotriva socurilor electrice (protectie impotriva defibrildrii - tip CF).

Descrierea articolului (Articole exclusiv de unica folosinta — A nu se resteriliza sau reutiliza):

1. Un cateter de aterectomie Phoenix si un maner

2. Punga de eliminare (de 250 ml sau mai mare) sau tub de drenaj pentru materialul eliminat prin orificiul de evacuare al cateterului

3. Teaca pentru dispozitivul de introducere cu valva transversala, de dimensiune corespunzatoare, conform tabelului cu specificatii cheie
pentru cateter
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Nouks

Solutie salind heparinizatad 0,9 % (10.000 Ul/I) sterild normala pentru amorsarea cateterului inainte de utilizare
Seringa cu varf glisant de 10 cc sau mai mare pentru amorsarea cateterului inainte de utilizare
Valva pentru hemostaza

Fir de ghidaj de schimb de 0,014" (lungime minima de 260 cm) compatibil:

e Fir Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)

e Fir de ghidaj Ev3 Nitrex (300 cm)

e Fir Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)

e Fir Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)

e Fir de ghidaj CSI ViperWire (300 cm)

e Fir de ghidaj Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)

e Fir de ghidaj Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)

e Fir de ghidaj Asahi Astato XS20 (300 cm)

e Fir de ghidaj Asahi Regalia XS1 (300 cm)

e Fir de ghidaj Phoenix (300 cm)

e Fir de ghidaj USE GS14-300A (300 cm)

Dispozitiv de cuplu

Clema de sustinere a firului Phoenix

INSTRUCTIUNI PENTRU PROCEDURA

INSPECTAREA COMPONENTELOR SISTEMULUI DE ATERECTOMIE PHOENIX

Tnainte de utilizare, toate echipamentele care urmeazi a fi folosite pentru proceduré trebuie s3 fie examinate cu atentie pentru a se identifica
orice defecte. Verificati daca ambalajul prezinta taieturi sau rupturi sau daca bariera sterild a fost deterioratd in alt mod. Verificati daca exista
Tndoiri, rdsuciri, sau alte deteriordri ale cateterului de aterectomie Phoenix. Verificati dacd manerul prezinta semne de deteriorare. PORNITI
manerul si asigurati-va cd poate fi activat. Nu utilizati niciun echipament defect.

PREGATIREA CATETERULUI DE ATERECTOMIE PHOENIX
Pentru a pregati cateterul pentru utilizare, efectuati pasii urmatori utilizand o tehnica aseptica:

1.
2.

4.

5.

Scoateti cateterul din ambalajul de protectie steril si asezati-I pe masa sterila.

Amorsarea cateterului Phoenix: Atasati o seringd de 10 cc plina cu solutie salind heparinizata la orificiul de evacuare si purjati incet
cu presiune usoard, pana cand solutia salina se scurge prin orificiul firului de ghidaj. Acoperiti cu un deget orificiul central al firului
de ghidaj si continuati sa purjati pana cand solutia salind se scurge prin varful distal al cateterului.

Testarea manerului: Porniti si opriti scurt manerul cu ajutorul comutatorului de pornire/oprire pentru a verifica daca angrenajul
manerului se roteste. Tn timpul acestei pregatiri, nu utilizati niciun maner rupt sau nefunctional.

Introduceti capatul proximal al cateterului in maner. Verificati inclichetarea completa a capatului proximal al cateterului in maner.
n timpul acestei pregétiri, nu utilizati niciun cateter rupt sau nefunctional.

Atasati punga de eliminare sau tubul de drenaj la orificiul de evacuare.

INTRODUCERE S| OPERARE

Introducere

1. Consultati tabelul cu specificatii cheie pentru cateter pentru cerintele privind dimensiunea corespunzatoare a tecii pentru
dispozitivul de introducere. Aplicand tehnicile standard, introduceti teaca cu valva transversala pentru hemostaza de dimensiunea
corespunzdtoare.

2. Avansati un fir de ghidaj de 0,014" prin teacd, dincolo de leziunea care trebuie tratatd, avand grija sa il mentineti in interiorul
lumenului.

3. Incdrcati prin spate capéatul firului de ghidaj pe varful distal, pornind din cap&tul proximal al lumenului firului de ghidaj al cateterului
de aterectomie Phoenix. Atunci cand sistemul Phoenix este OPRIT, introduceti varful distal al cateterului de aterectomie Phoenix in
teaca dispozitivului de introducere, pana cand varful iese prin teaca.

Pregatirea firului de ghidaj
1. Tntimp ce mentineti firul de ghidaj in pozitie fixd si sub ghidaj fluoroscopic, avansati varful distal al cateterului de aterectomie
Phoenix de-a lungul firului de ghidaj pana la cativa milimetri, in pozitie proximald fata de leziunea tinta.
Reglati pozitia firului de ghidaj fata de leziune dupa cum este necesar. Confirmati ca firul de ghidaj se afla in interiorul lumenului.
Confirmati cd varful distal al firului de ghidaj este pozitionat la minimum 15 cm de varful distal al cateterului.
Aplicati strans dispozitivul de cuplu pe firul de ghidaj la aproximativ 20 - 30 cm de orificiul central al acestuia.
Curbati firul de ghidaj inapoi in unghi de 180°, sub forma literei,,C” inversate si introduceti firul de ghidaj in dispozitivul de cuplu
integrat de pe clema de sustinere a firului de ghidaj pentru a impiedica rotirea acestuia. Aceastd configuratie asigura sustinerea
firului si permite cateterului sd se deplaseze mai usor de-a lungul firului de ghidaj (vezi Figura 1 pentru bucla rezultata din firul
de ghidaj).
6. Utilizarea clemei de sustinere a firului e ghidaj pentru a impiedica rotirea acestuia:

a. inclichetati clema de sustinere a firului pe maner, conform ilustratiei din Figura 1.

b. Introduceti firul de ghidaj in dispozitivul de cuplu integrat si creati o bucla de sustinere de aproximativ 10 - 15 cm, care sa se
intinda de la orificiul central de iesire al firului de ghidaj (al cateterului) pana la clema de sustinere a firului.
Strangeti dispozitivul de cuplu pe firul de ghidaj.
d. Asigurati-va ca firul de ghidaj nu se rasuceste in clema de sustinere a firului.

WS

o
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Avertisment: Nu utilizati sistemul de aterectomie Phoenix daca firul de ghidaj este subintimal deoarece exista risc de perforare
sau disectie a vasului. Tnainte de a introduce dispozitivul, se recomanda verificarea pozitiei firului dintr-un al doilea unghi de
vizualizare angiografica.

Precautie: Pe parcursul procedurii, monitorizati deplasarea usoara a cateterului de-a lungul firului de ghidaj. Daca intampinati
rezistenta in timpul acestei proceduri, scoateti cateterul si purjati lumenul firului de ghidaj prin introducerea cateterului intr-un
vas cu solutie salind heparinizata. Sistemul trebuie sa fie PORNIT iar varful cateterului trebuie sa fie scufundat complet in solutie
salind heparinizata pentru a elimina in mod activ sangele si/sau reziduurile care ar putea ramane in lumenul cateterului.

Precautie: Atunci cand manerul este PORNIT, verificati fixarea capatului proximal al firului de ghidaj in dispozitivul de cuplu.
Nerespectarea acestei indicatii poate duce la rotirea si/sau pierderea pozitiei firului de ghidaj in interiorul vasului.

Ill. Traversarea leziunii si rezectia

1. Sub ghidaj fluoroscopic, in pozitie proximala fata de leziune, PORNITI sistemul de aterectomie Phoenix timp de 5 - 10 secunde,
cu ajutorul comutatorului de pe maner. Asigurati-va ca lichidul se scurge prin orificiul de evacuare. Nu utilizati niciun cateter
nefunctional.

2. Avansati cateterul incet si cu atentie, la o vitezd de 1 mm/sec prin leziune. In cazul leziunilor cu grad ridicat de stenozare sau al
leziunilor > 10 cm, faceti periodic pauze si retrageti usor cateterul pentru a imbunatati fluxul sanguin si pentru a indepdrta placa
in timpul taierii. Continuati sa avansati pana cand varful distal al cateterului traverseaza leziunea.

3. Sistemul de aterectomie Phoenix trebuie sa rdmana PORNIT pentru a elimina placa.

4, Retrageti cateterul pana cand varful distal se afld in pozitie proximala fata de leziune. Observati lumenul si/sau repetati tdierea
direct prin leziune, daca este necesar.

5. Opriti sistemul de aterectomie Phoenix cu ajutorul comutatorului de pe maner.

IV. Retragerea cateterului de aterectomie Phoenix

1. Pentru aindepdrta cateterul de aterectomie Phoenix, stabilizati firul de ghidaj peste leziune si, aplicand o tehnica standard de
manipulare a cateterului peste fir, retrageti cu grija cateterul de aterectomie Phoenix din teaca, sub ghidaj fluoroscopic. Mentineti
ferm firul de ghidaj in timp ce retrageti cateterul, fie manual, fie atasand (,,blocand”) un dispozitiv de cuplu sau o clema de sustinere
a firului la firul de ghidaj.

2. Cateterul poate fi indepartat PORNIND manerul (,utilizarea manerului”), parcurgand pasii urmatori:

a. Blocati un dispozitiv de cuplu sau o clema de sustinere a firului la capatul proximal al firului de ghidaj, in spatele tecii
dispozitivului de introducere.

b. Mentineti dispozitivul de cuplu manual sau cu ajutorul clemei de sustinere a firului pentru a impiedica rotirea firului de ghidaj
si PORNITI sistemul de aterectomie Phoenix cu ajutorul comutatorului de pe maner.

c.  Sub fluoroscopie, indepartati cateterul prin retragerea firului in maner pana cand varful cateterului iese din teaca dispozitivului
de introducere.

d. OPRITI sistemul de aterectomie Phoenix cu ajutorul comutatorului de pe maner.

e. Nota: Clema de sustinere a firului trebuie utilizatd conform descrierii de la Pasul 1.6 pentru a impiedica rotirea firului de
ghidaj in timpul indepartarii cateterului.

3. Efectuati o angiografie post-aterectomie.

4. Daca sistemul Phoenix este utilizat pentru tratarea mai multor leziuni iar cateterul este indepartat si reintrodus prin teaca
dispozitivului de introducere, cateterul trebuie sa fie purjat intre reintroduceri prin introducerea acestuia intr-un vas cu solutie
salina heparinizatd, sistemul fiind PORNIT iar varful cateterului scufundat complet in solutie salina heparinizata pentru a elimina
n mod activ sangele si/sau reziduurile care ar putea ramane in lumenul cateterului.

V. Procedura post-aterectomie utilizand un sistem Phoenix
1. Dacd medicul considera cd este necesara angioplastia complementard sau stentarea, introduceti dispozitivul ales pe firul de ghidaj.
Efectuati angioplastia sau stentarea conform practicii standard.
2. Efectuati o angiografie post-procedura.

VI. Indepértarea tecii
Lasati teaca in pozitie pand cand profilul hemodinamic devine normal. Inchideti locul punctiei conform practicii curente.

DATE CLINICE:

Studiul clinic EASE a fost un studiu prospectiv, multicentric, nerandomizat, cu brat unic destinat evaluarii sigurantei, eficacitatii si
performantei sistemului de aterectomie Phoenix in tratamentul prin aterectomie percutanata a leziunilor aterosclerotice de novo si

de restenozare ale arterelor infrainghinale ale membrelor inferioare. Au fost inscrisi in total 128 de pacienti, in cadrul a 16 centre de
tratament. Au fost inscrisi 105 subiecti (cu 123 de leziuni tratate) care au format grupul stabilit conform protocolului, in conformitate
cu cerintele privind dimensiunea vaselor si locatia anatomica care sa corespunda fiecdrei dimensiuni de dispozitiv de cateter Phoenix.
Criteriul final primar de evaluare a sigurantei a fost absenta evenimentelor adverse majore (EAM) la 30 de zile, astfel cum a fost evaluata
de un medic evaluator independent. Criteriul final primar de evaluare e eficacitatii a fost succesul semnificativ din punct de vedere
tehnic, definit ca fiind capacitatea de a obtine o stenoza reziduala cu diametrul < 50 %, conform evaluarii efectuate de investigatorul
studiului Tn momentul tratamentului cu sistemul de aterectomie Phoenix (inainte de orice terapie complementara), utilizand angiografia
cantitativa sau estimarea vizuald. Pacientii au fost monitorizati timp de 6 luni dupa tratamentul initial prin aterectomie.

Rata de absentd a EAM dupd 30 de zile a fost de 94,3 % (99/105), iar in 95,1 % (117/123) din leziunile tratate in grupul stabilit conform
protocolului s-a obtinut un succes tehnic. Ambele criterii finale primare de evaluare au indeplinit criteriile de succes predefinite ale
unui studiu IDE (Exceptie privind dispozitivele experimentale). Tabelul 2 rezuma datele privind siguranta si eficacitatea rezultate din
studiul EASE.
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n urma tratamentului primilor 36 de subiecti inscrisi in studiul EASE, s-a constatat o ratd de complicatii mai ridicatd decat anticipat.

Din primii 36 de subiecti tratati, 19 au suferit evenimente adverse grave asociate procedurii sau dispozitivului, in timp ce 6 evenimente
adverse au intrat in categoria evenimentelor adverse majore (EAM). in ceea ce priveste EAM, au existat 5 disectii/perforatii si o ocluzie
a vasului, care au necesitat tratament. AtheroMed a initiat 0 examinare a datelor disponibile pentru a evalua cauzele subiacente. in urma
analizarii acestor rezultate preliminare, au fost addugate noi dimensiuni ale cateterului de aterectomie Phoenix la protocolul studiului
EASE, precum si actualizarea recomandarilor cu privire la diametrele minime ale vaselor si locatiile anatomice pentru utilizarea
dispozitivului (asa cum reiese din Tabelul 1 din acest document).

Tabelul 2. Rezumat privind siguranta si eficacitatea conform protocolului in studiul EASE (n = 105 pacienti si 123 de leziuni)

Parametru Rezultate (n = 105 pacienti si 123 de leziuni)
Date demografice
% barbati | 60 % (63/105)
Varsta | 71,7 ani + 10,0 ani
% ICM (ischemia critica a membrelor) | 32 % (34/105)
Diabet | 53 % (56/105)
Diametrele si Locatiile leziunilor tinta
Artera femurald superficiala | 28,5 % (35)
Poplitee | 19,5 % (24)
Trunchiul tibio-peronier | 11,4 % (14)
Tibial anterior | 17,1 % (21)
Tibial posterior | 14,6 % (18)
Peronier | 8,9 % (11)
DVR - proximal | 3,6 £ 0,7 mm
DVR - distal | 3,5+0,7 mm
Lungimea leziunii tintd | 34 £ 30 mm
% diametru stenoza fnainte de sistemul Phoenix | 89,1 % +9,8 %
% diametru stenozad dupa sistemul Phoenix | 34,6 % + 16,2 %
% diametru stenoza final dupa procedurd | 10,5 % + 9,8 %
Durata tratamentului Phoenix 5,9 + 4,7 minute
Succes tehnic (leziuni, catetere Phoenix)* 95,1 % (117/123)
Succes procedural (leziuni)? 99,2 % (122/123)

Indice glezna-brat
Nivel de referinta | 0,70 £ 0,23

30 zile | 0,96 £ 0,21

6 luni | 0,84 £0,29

Scor Rutherford
Nivel de referinta | 3,3+1,1
6luni| 1,2+1,4

Tmbunitatirea clasificarii Rutherford > 1 1a 6 luni | 80 %

EAM dupa 30 zile (per tip):

Revascularizarea clinicd a leziunii tintd | 0,9 % (1/105)

Perforare | 1,9 % (2/105)

Disectie de gradul C sau superior | 0,9 % (1/105)

Embolie distald simptomatica® | 0,9 % (1/105)

Amputare neprevazutd (deget de la picior) | 2,9 % (3/105)
Inchidere brusca/Ocluzie | 0 % (0/105)

EAM dupa 6 luni (per tip), cumulativ:
Revascularizarea clinica a leziunii tinta | 12 % (12/101)
Perforare | 2% (2/101)
Disectie de gradul C sau superior | 1% (1/101)
Embolie distald simptomatica® | 1 % (1/101)
Amputare neprevazuta (deget de la picior) | 4 % (4/101)
Tnchidere bruscéd/Ocluzie | 0 % (0/101)

Deces din cauze cardiovasculare | 1% (1/101)

Absenta revascularizarii leziunii tintd dupad 6 luni* 88 %

Absenta revascularizarii vasului tinta dupad 6 luni? 86 %
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Parametru Rezultate (n = 105 pacienti si 123 de leziuni)

1Stenoza reziduala < 50 % post-Phoenix

2Stenoza reziduald < 30 % la final

3Semne sau simptome clinice de embolie distala detectate ih membrul tratat, distal fatd de leziunea tratata,
dupa aplicarea indexului si care necesita mijloace mecanice sau farmacologice pentru imbunatatirea fluxului.
4Estimari Kaplan-Meier

GRUPE SPECIALE DE PACIENTI:
Siguranta si eficacitatea sistemului de aterectomie Phoenix nu au fost stabilite Tn randul urmatoarelor grupe de pacienti:

Pacienti cu alergii cunoscute la metale (precum Nitinol, otel inoxidabil sau alte materiale ale stentului)
Pacienti care nu pot primi terapie antiplachetara adecvata

Pacienti fara flux distal

Pacienti care prezinta restenoza intrastent in locatia vasculara periferica

Pacienti care prezinta hipertensiune grava persistentd (presiune sistolica > 180 mm Hg)

Pacienti care prezintd antecedente de coagulopatie sau tulburdri hematologice de hipercoagulabilitate

Pacienti care se afla sub hemodializa sau care prezinta functie renald alterata (creatinina este > 2,5 mg/dl) in momentul tratamentului

Pacienti care au prezentat semne de hemoragie intracraniana sau gastro-intestinala in ultimele trei luni

Pacienti care au suferit traumatisme grave, fracturi, interventii chirurgicale majore sau biopsia unui organ parenchimatos in ultimele
3 luni

Pacientele care sunt gravide sau care aldpteaza

Pacienti < 18 ani

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI:

Cateterul de aterectomie Phoenix se elimina conform procedurilor spitalicesti de eliminare a materialelor cu risc biologic. Manerul Phoenix
NU se elimina conform procedurilor de eliminare a materialelor cu risc biologic, ci conform procedurilor standard de eliminare a deseurilor
periculoase.

ATENTIE: Nu incinerati manerul Phoenix. Acesta contine baterii din litiu si trebuie eliminat conform procedurilor spitalicesti standard
de eliminare a deseurilor periculoase.

Sistemul de aterectomie Phoenix a fost testat si s-a stabilit ca respectad limitele de CEM definite in Directiva 93/42/CEE (CEI/EN 60601-1-2)
privind dispozitivele medicale. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabild impotriva interferentelor ddunatoare

la o instalatie medicald standard. Echipamentul genereazad, foloseste si poate radia energie de radiofrecventa si, dacd nu este utilizat in
conformitate cu instructiunile, poate provoca interferente daunatoare cu alte dispozitive din apropiere. Cu toate acestea, nu exista nicio
garantie ca nu vor aparea interferente intr-o anumitad instalatie.
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PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX si siglele ATHEROMED si PHOENIX ATHERECTOMY sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate reprezentand proprietatea Koninklijke Philips N.V. Tn SUA si in alte tari.

Sistemul PHOENIX ATHERECTOMY (inclusiv componentele si/sau metodele de utilizare a acestora) poate fi protejat in conformitate cu una
sau mai multe cereri de brevet in curs in Statele Unite ale Americii, precum si cu cererile de brevet internationale corespunzatoare.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

RAPORTAREA UNUI INCIDENT GRAV

n cazul in care a survenit un incident grav in legdtura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producatorului si autorititii competente a statului
membru in care rezida utilizatorul si/sau pacientul. Un incident grav reprezinta orice incident care a cauzat sau ar fi putut cauza sau, in cazul
unei recurente, ar putea cauza, direct sau indirect, oricare dintre urmatoarele situatii: decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte
persoane, deteriorarea grava, temporara sau permanenta, a stdrii de sandtate a unui pacient, utilizator, fat sau a altei persoane sau o amenintare
grava la adresa sanatatii publice.

DECLARATIE CONFORM REGULAMENTULUI REACH

Conform REACH, firma Philips Healthcare (PH) este obligata sa furnizeze informatii despre continutul chimic al ,Substantelor care prezintd
motive de ingrijorare deosebitd (SVHC)”, daca acestea reprezinta peste 0,1 % din greutatea produsului. Lista SVCH este actualizata in mod
regulat. De aceea, va rugam sa accesati site-ul web al Philips REACH de mai jos pentru a vedea versiunea cea mai recenta a listei de produse
care contin SVHC si depdsesc pragul: www.philips.com/REACH.

GARANTIE LIMITATA SI DECLINAREA RASPUNDERII
Philips garanteaza ca s-a acordat o atentie rezonabila la proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv medical.

Manipularea, depozitarea si pregdtirea acestui dispozitiv medical, precum si alti factori referitori la pacient, diagnostic, tratament, proceduri
chirurgicale si alte elemente care nu se afla sub controlul Philips afecteaza direct acest dispozitiv medical si rezultatele obtinute Tn urma
utilizdrii acestuia. Tn plus, nu se ofera nicio declaratie si nicio garantie ci un produs Philips nu se va defecta. Philips declind orice rdspundere
privind complicatii medicale, inclusiv decesul, rezultate direct sau indirect Tn urma utilizarii acestui produs. Cu exceptia unor prevederi exprese
continute tn aceastd garantie limitatd, PHILIPS NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU NICIO PAGUBA DIRECTA, ACCIDENTALA SAU PE CALE DE
CONSECINTA PROVOCATA DE ORICE DEFECT, NEREUSITA SAU FUNCTIONARE NECORESPUNZATOARE A PRODUSELOR SALE, INDIFERENT DACA
PRETENTIILE PENTRU O ASEMENEA PAGUBA SE BAZEAZA PE GARANTIE, CONTRACT, PREJUDICIU SAU SUNT DE ALTA NATURA.

Philips nu si asuma nicio raspundere privind dispozitivele medicale reutilizate, reprocesate sau resterilizate, ori daca dispozitivul nu este
utilizat pana la data declarata , limita” sau ,,data expirdrii”, ori daca ambalajul este deschis sau deteriorat Thainte de utilizare si nu ofera niciun
fel de garantii, exprese sau implicite, cu privire la produs, inclusiv, dar fara a se limita la orice garantie implicitd de vandabilitate sau adecvare
pentru un scop anume.

PREZENTA GARANTIE INLOCUIESTE SI EXCLUDE TOATE CELELALTE GARANTII CARE NU SUNT PREVAZUTE IN MOD EXPRES IN ACEST DOCUMENT,
IAR PHILIPS NU OFERA NICIUN FEL DE GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA
DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN SCOP ANUME.
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PHILIPS

o | BHumaHue! MNepes Mcnonb3oBaHNEM AAHHOIO YCTPOMCTBA 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN
No NPUMEHEHMUIO.

www.philips.com/IFU

CUCTEMA ATEPSKTOMWU PHOENIX
MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHWUIO

HA3BAHWA YCTPONCTBA

Karetep cuctembl atepaktomun Phoenix
PyKkoATKa gna atepaktomum Phoenix

3axum ana yaeprkaHua nposogHuka Phoenix

NPEAYNPEXOEHWUE. GEAEPAJIbHbIN 3AKOH CLUA PA3PELLIAET MPOAANKY 3TOIO YCTPOMCTBA TO/IbKO MO 3AKA3Y UIM HASHAYEHUIO
BPAYA.

NEPES, MPUMEHEHUEM YCTPOMCTBA BHUMATE/IbHO O3HAKOMbLTECH CO BCEMU UHCTPYKLUMAMMU, OBPATUTE BHUMAHUE HA BCE
NPEAYNPEXAOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU. HECOBJTFOAEHME 3TOIO TPEBOBAHUA MOXET NMPUBECTU K OC/TOXHEHNAM.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Cuctema atepakTommu Phoenix npeaHasHayeHa Ana aTepakToMUK nepudepuyeckmx cocyaos. Cuctema He npeHasHauyeHa A/1a UCNONb30BaHNUA
B KOPOHaPHbIX, COHHbIX, NOAB3A0LHbIX UM MOYEUHbIX apTePUAX.

NMPOTUBONOKA3AHUA
Mcnonb3oBaHue cuctembl aTepakTommm Phoenix npoTMBONOKa3aHo B Tex Cayyasx, Koraa BBegeHue noboro Katetepa npeacrasnset cobol
HenpuvemsiieMblit PUCK ANA NaumeHTa. K 4ncay npoTMBoNoOKasaHMi OTHOCATCA, MOMMUMO NPOYEro, NepeymcieHHble HUXe.

HepasHuii MHGAPKT MUOKapaa, TPOMOOTUYECKUI AN FreMOPPArMyeckuii MHCYNbT B aHaMHese

Jltobble NpU3HAKM MM UCTOPUA BHYTPUYEPENHOro KpoBOTEYEHUA MO0 aHEBPU3MbI

MoaTtsep:kAeHHOE rMnepKoaryiALMoOHHOE COCTOAHWE UKW Koaryionatus

Femopparunyeckuin amates, AUchyHKLMUA TPOMOOLUTOB, TPOMBOLMTONEHUA AN TPOMOBOLMTO3

MpoTMBONOKa3aHWA ANA aHTUArperaHTHOM, aHTUKOAryIAHTHOW MM TPOMBOIMTUYECKOM Tepanuu

Anneprusa Ha KOHTPACTHbIE BELLECTBA UM IEKApPCTBEHHbIE NpenapaThbl, UCNOAb3yemble A1A NPOBeAeHUA SHA0BACKYNAPHbIX
npoueayp, Win Ux HenepeHoCMMOCTb

. 3AMNPEWAETCA ncnonb3oBaTb cucTeMy aTepakTomum Phoenix B cocyaax MeHbLIero, 4em yKasaHo, pasmepa; B NPOTUBHOM C/lyyae
MOeT BO3HUKHYTb nepdopaLma, pacceyeHme uam nHoe NoBpeXaeHue cocyaa.

OMNMUCAHUE CUCTEMDbI

Cuctema atepakTomumn Phoenix COCTOUT U3 ABYX OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB: KaTeTepa CUCTEMbI aTePIKTOMMUM Phoenix 1 pyKOSTKM cucTembl
aTepakTomun Phoenix. 3axnm gna yaepKaHusa npoBogHMKa Phoenix sBaseTca BCMoMoratesibHOM NPUHAA/IEXKHOCTbIO A8 PYKOATKM,
obniervatoLleit ynpasneHve npoBOLHWKOM BO BPeMsA NpoLeaypbl. Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI MPEACTaBAAIOT CO60M CTepUbHbIE 04HOPA30BbIe
YCTPOMCTBA, NpeAHa3HaYeHHble 415 aTePIKTOMUKN NepudepuHecKmnx cocyaos.

KaTteTep cuctembl aTepakTtommnn Phoenix npeacraBnsaeTt coboin ANMHHBIN TMOKUI ABYXNPOCBETHbIN KaTeTep C KPYTALWMM BaslOM, KOTOPbI
MPUKPENNEH K METaNIZIMYECKOMY PENKYLLEMY S/1EMEHTY Ha AUCTa/IbHOM HaKOHEUYHMKe KaTeTepa. Mpu akTUBaLum KpyTALLMIA Bas BpalwaeTcs,

B pe3y/IbTaTe Yero pexyLuii 3nemMeHT yaanseT noparkeHHble 6AAWKM U3 apTepun. YaaneHHbl NopaXeHHbI maTepuan NocTynaeT B KaTeTep,
roe OH MexaHWYecKM BbIBOAMUTCA M3 COCYAa C MOMOLLLbIO BUHTA ApXvMMeaa, 3aKpeneHHOro Ha BHeLLHel NoOBepXHOCTM KPYTALLEro Bana.

B LeHTpasibHbIM NpocBeT nomeLLaeTca ctaHaapTHbli 0,014-a10MMOBbIN NPOBOAHUK. [IMCTanbHaA YacTb KaTeTepa (BKAOUAnA PeXYLLYO
roNI0BKY Ha HAKOHEYHWKe KaTeTepa) ABNAETCA PEHTTEHOKOHTPACTHOM A/1A PEHTIEHOCKONUYECKOI BU3yanin3aLum NONOKEHUA N OPUEHTALLUK
HaKOHEeYHMKa KaTeTepa. MPOKCMManbHbIW KOHEL, KaTeTepa COCTOUT U3 aganTtepa ¢ ABYMA OTBEPCTUAMMU: BOKOBbIM A1 yAaNeHUs maTepuana
W LLeHTpasbHbIM A1 BBeAEHMA NPOBOAHMKaA. KaTeTep ycTaHaBAMBAETCA B PYKOATKY NMyTEM 3aLLe/IKUBAHWA B PYKOATKE NPOKCMMAIbHOTO
KOHLIa KaTeTepa.

PykosATKa Phoenix ocHalleHa ABuratesnem c akKymynsaTopom A8 NpUBeAEHUA B ABUKeHWe Gpe3bl KaTeTepa cucTembl aTepakTomun Phoenix
C HOMMHabHOW ckopocTbio oT 10 000 Ao 12 000 06/muH. Cuctema Phoenix akTMBMpyeTca nyTem nepemelLeHus NoA3yHKOBOro nepekatoyartens
B nonoskeHune BKJ1./BbIK/1. Ha BEpXHEN Y4acTU PYKOATKM.

3aXKUM ON8 yaepsKaHua NpoBoAHUKa Phoenix — 3To BcnomorateibHas NpUHaA/1eXKHOCTb CO BCTPOEHHbIM MEXaHW3MOM BPaLLLEeHMSA
NPOBOAHMUKA, KOTOPbIV NPUMEHAETCA ANA YAEPKaHUA U GUKCALMM NPOBOAHMKA B HYYKHOM MONOXKEHUMN BO BPEMA NMPOLEAYPbI.
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Ha pucyHKe 1 npeacTaBneHa cobpaHHas cucTema aTepakTomumn Phoenix ¢ KaTeTepom cucTembl aTepakToMum Phoenix, pyKoOATKOM 1 3aKMMOM
O/ YAEPMKaHMA NPOBOAHMKA.

Ta6bnuua 1. OCHOBHbIE XapaKTePUCTUKM KaTeTepa cucTembl atepaktomum Phoenix

Ounametp MuHUMaNbHbIN MakcumanbHbIi MuHUMaNbHbI
Mpodunb Pa6ouasn AHaTomuueckue
HAaKOHEYHMKaA pasmep Anametp AnameTtp
ceyeHus ONMHA 3 obnactu
KaTtetepa MHTpoOAbloCcepa NPOBOAHMKA cocyaa
1,5 mm 4F (1,5 MM)ZMIWI 1,5 mm 149 cm 0,014 proima 2,0 Mm
6onblue (0,36 mm)
1,8 mm oF (16'8 M) uam 1,8 mm 130 cm O,?(;lgé:,mw;Aa 2,5 mm beppeHHas,
ofiblie »30 MM NOAKONAEHHAA UAn
2,2 Mm 6F (2,2 mm) unm 2,2 Mm 130 cm 0,014 aronma 3,0 Mm AucTanbHas
6onbLie (0,36 mm) apTepws,
o pacnonoxeHHas
1,8 mm 5F (1,8 mm) unm 1,8 mm 149 cm 0,014 ptorima 2,5 Mmm HUXXe KoJleHa
6onblue (0,36 mm)
2,2 Mm 6F (2,2 mm) nnun 2,2 Mm 149 cm 0,014 proima 3,0 Mm
6onblue (0,36 mm)

! NpeaynpexaeHune. 3anpeLaeTca CN0/Ib30BaTb KaTeTep CUCTeMbl aTepakToMmum Phoenix B cocyaax meHbLUero, 4em yKaszaHo, pasmepa
BO u3bexkaHue Bpeaa ANA naumeHTa (MoXeT Npon3oinTn nepdopauus, pacceyeHme uam MHoe NoBPeXAeHMe Cocyaa).

2 AnA pyYHbIX UHDBEKLMIT KOHTPACTHOrO BeLLLeCTBa UCNONb3YITe UHTPOAblocep pasmepom >4F.

T~

3aXnM 4R yaepKaHua
NPOBOAHMKA C UHTErPUPOBAHHbIM

Karetep
Phoenix

Mepekntoyatensb BKIHOLIGHMH/
BbIK/IIOYEHUA Ha PYKOATKE

Py4ka BpaleHuna

N

MeXaHU3MOM BpaLleHna

pad

|BblﬂyCKHO€ oTBepcTne |

™.

LleHTpanbHOe oTBEpCTUE
ONA NPOBOAHMKA

PucyHok 1. Cuctema atepakromumn Phoenix: gucTanbHblii HAKOHEYHUK KaTeTepa (cneBa) U pyKoATKa (cnpaBsa) ¢ KaTeTepom,

MNPEAOCTEPEXE

BCTaB/IEHHbIM B PYKOATKY, U NPUKPENIEHHbIM 3aXXMMOM ANA yaepKaHUA NpoBOAHUKA.

HUA

e Cuctema aTepakTomuu Phoenix npeaHasHayeHa TONbKO 415 O4HOKPATHOrO MCMONb30BaHUA. Ee noBTOpHasA ctepuansauma u/mnm
nosTopHoe ncnonb3osaHue 3AMPELLEHbDI. NMoBTopHaa cTepuansauma namM NOBTOPHOE UCNOIb30BaHME MOTYT MPUBECTU K HApyLLEHUIO
XapPaKTEPUCTUK U CHUMKEHUIO 6@30NacCHOCTb YCTPOMCTBA, @ TaK¥Ke MOBbICUTb PUCK MHPULMPOBAHMA.

e Mcnonb3yite nspenma cuctembl aTepakTomun Phoenix [0 AaTbl UCTEYEHWUA CPOKA rOAHOCTM, YKA3aHHOWM Ha KaKAoM ynaKoBKe.

o 3AMPEWAETCA ncnonb3osatb cMcTeMy atepaktomum Phoenix, ecnm npoBoAHWK Haxo4UTCA Nog, BHYTpeHHen 060104KoM cocyaa,
MHaye BO3MOXKHbl Nnepdopaums, pacceyeHne Uamn nHasa TpaBma cocyaa.

o 3AMPEWAETCA ncnonb3oBaTb cMcTeMy aTepakTomum Phoenix B cocyaax MeHbLIEro, YEM YKa3aHO, pa3mepa; B MPOTUBHOM C/lyyae
MOXeT BO3HWKHYTb Nepdopauua, pacceyeHre Uam nHoe NoBpeKaeHne cocyaa.

e [lpM HaxoXKAEHUM KaTeTepa CUCTEMbI aTEPIKTOMMUMN B COCYAUCTON CUCTEME ero cneslyeT BblABUraTb UAN BTATMBATb TONIbKO MOA,
HenocpeaCcTBEHHbIM KOHTPOIEM peHTreHOCKonunu. Ecan npu npoasuxkeHun snepes UAn oTBeAeHUM Ha3a BO3HWKAET CONPOTUBIEHUE,
onpeaennTe ero NPUYMHY, Npexae Yem NpoAo/KaTb NpoLeaypy.

e 3AMPELWAETCA BK/IKOYATb cuctemy atepaktommmn Phoenix 6e3 KOHTPOA NPy NOMOLLY PEHTFEHOCKOMUMU.

o 3AMPELLAETCS ocTaBNATb AUCTaNbHbIV HAKOHEUYHMK KaTeTepa B HEMOABUXHOM MON0XeHUM npu BKIFOYEHHOWM cucteme, nHaue moxeT
npou3onTn nepdopauma, pacceyeHme Uan nHaa TpaBma cocyaa.

e 3AMPELWAETCA BK/TKOYATb cuctemy atepaktommm Phoenix, NoKa KaTeTep cUCTEeMbl aTEPIKTOMUM He ByAeT NpoBeseH NO NPOBOAHUKY,
a AMCTaNbHbIM HAKOHEYHWK NPOBOAHMKA He ByAeT pasmeLleH B COOTBETCTBYIOLLLEM y4acTKe cocyaa.

e [lepep BBeAeHWEM KaTeTepa B OpraHWM3m NaLMeHTa 13 BCcex NPOCBETOB KaTeTepa A0/KeH ObITb yaaneH BO34yX NyTeM 3anoaHeHns
KaTeTepa, KaK onuncaHo B paszene « MIHCTPYKLMM No NpoBeAeHUIO NpoLeaypbl».

e He ncnonb3syiTte 1 He NbITaliTecb BEPHYTb B UCXOAHOE COCTOAHME KaTeTep CUCTeMbl aTepaKTOMUKM Phoenix, ecnmn oH COrHyT, nepekpyyeH
WA UMEeeT KaKkne-nnbo NpU3HaKku NOBPEXAEHUA, TaK KaK 3TO MOXKET NPUBECTU K €ro MOSIOMKE WU YXYALIEHUIO XapaKTEPUCTUK.

. KateTep Phoenix MOXKHO MCcNonb30BaTb TONbKO C pyKoATKoM Phoenix.

° Cuctema aTepakTtoMmum Phoenix He npegHasHavdyeHa AnAa UCNonb30BaHUA B MPUCYTCTBUU TOPHOYUX NN NETKOBOCN1IaMEHALWNXCA ra3os,

aHECTETMKOB, YNCTALMX U Ae3UHOULMPYIOLWMX CPeacTB.
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MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

e [lepes MCNONb30BaHMEM BCE KOMMOHEHTbI CUCTEMbI aTepaKToMMK Phoenix HeobXxoaMMO 0CMOTPETb Ha NPeAMeT UCMPABHOCTY.

e CucTema npeaHasHayeHa AN NPUMEHEHUA TONbKO Bpayamm, 0byyeHHbIMK paboTe ¢ cucTemoi aTepakTommnm Phoenix 1 4peckoHbIMU
nepudepuyeckummn UHTEPBEHLMOHHBIMW NPpoLLeAyPaMu.

e [lepes BBeaeHWem KaTeTepa Phoenix B opraHn3m naumeHTa nposepbTe ero, Kak onucaHo B pasaene « MHCTPyKLUMM No NpoBeseHUIo
npoueaypbi».

e 3aKpblBaliTe reMOCTaTUYECKMIN KNanaH AOCTaTOYHO NI0THO, YTOBbI U36eXKaTb YyTEUKM KPOBM MO Basly KaTeTepa, HO Npu 3Tom obecneynTb
BO3MOXHOCTb €ro 0CeBOro NpoABMXeHna Yepes KnanaH. Mpu ncnonb3osaHUu knanaHa Tyoxu — bopcrta cobatopaiite ocobyto
OCTOPOXKHOCTb, PErYINPYA NIOTHOCTb €r0 3aKPbITUA.

e He norpyaiTe pyKOATKY B }KUAKOCTb, TaK KaK 3TO MOXKET NPUBECTU K MOBPEKAEHUNIO €€ INEKTPUYECKMX KOMMNOHEHTOB.

e [1poAo/KUTENIbHOCTb NMPOLIeAYPbI, KaK U 418 BCEX APYTUX NpoLesyp aTepIKTOMUK, onpeaenaeT Bpay ¢ y4eTOM COCTOAHMA NauMeHTa.

e MaKcumanbHaa pekoMeHayemMan NPoAoIKUTENbHOCTb UCNONb30BaHUA PYKOATKM Phoenix Bo BpemaA npoueaypbl coctaBafet 20 MUHYT.

e Mcnonb3yiiTe C CUCTEMOI aTepaKTOMUM Phoenix TOIbKO COBMECTUMbIE MPOBOAHMKM COMNIACHO CMUCKY. Mcnonb3oBaHMe NPOBOAHUKOB,
KOTOPble OTCYTCTBYIOT B CIUCKE COBMECTUMbIX, MOXKET YXYALUINTb XapaKTePUCTUKM CUCTEMbI aTepaKkToMuK Phoenix naun nospeauts ee.

e He pekomeHAayeTcA MCMONb30BATb NPOBOAHMKM C [MTTPI-NOKPLITUEM, 33 UCKIOYEHWEM CNy4aEeB, KOTAQ TaKOM NPOBOAHUK CNeLManbHo
npefHasHayeH AnA aTepaKTOMUN.

e Korga pyKoATKa BK/IlOYEHA, NPOKCMMAa/bHbIN KOHEL, MPOBOAHUKA A0/MKEH BbITb 3apUKCUpPOBaH B MeXaHW3Me BPaLLEHUA.
HecobntogeHune aToro Tpe6oBaHMA MOKET NPUBECTH K BPALLEHUIO NPOBOAHMKA U/UN €r0 CMELLEEHUIO B COCYAe.

e YbeauTech, UTO KaTeTep IErKo M NIaBHO NPOXOAUT MO NPOBOAHUKY Npu paboTe ¢ pyKoATKOM. Ecnm KaTeTep He MPOXOAWT NO NPOBOAHMKY
[0CTaTOYHO NIerKO, HEMEZ/IEHHO BbIK/TIOYUTE CUCTEMY U 3aMeHUTE ee.

e [lpu npoaBuKeHUM Bnepes Yepes 060/104Ky MHTpoAbloCcepa cucTema Phoenix Ao/1KHa 6biTb BbIK/OYEHA.

e Bo Bpemsa paboTbl C pyKOATKON BHUMATENbHO CneamuTe 3a HAKOHEYHNKOM KaTeTepa U MPOBOAHUKOM C MOMOLLbIO PEHTIEHOCKOMNUK.
Mpu nofo3peHnn Ha BpalleHne unun «breHne» NPOBOAHMKA HEMEAIEHHO BbIKNIOYUTE CUCTEMY U NPOAHANU3NPYITE MPUYUHDI.

He BKAtoYaiiTe cucTemy, Noka He ybeamTech, YTO KaTeTep SIerKo NPOXOAMT MO NPOBOAHUKY.

e  Bo Bpems paboTbl KaTeTepa ciesuTe 3a NPOXOXKAEHUEM NOTOKA MCCEYEHHOrO MaTepunana B pesepsyap A8 yAANEHUA UK APEHAKHYI0
TpYy6Ky. ECn NoTOK McceyeHHOro maTepuasna Bo BpeMaA NpoLesypbl NpeKpaLlaeTca, 3To MpUsHak Toro, YTo cMcTema NpuBoAa Katetepa
(bpesa, KpyTALLMI BaN UM NPUBOL ABUFATENS PYKOATKU) GYHKLMOHUPYIOT HEMPaBUIbHO.

e [loTAHWUTE KaTeTep Hasaj UM B NPOKCMMA/IbHYIO CTOPOHY OTHOCUTE/IbHO 30HbI MOPaXKEHUA, YTOObI BOCCTAaHOBUTb KPOBOTOK.
e Ec/aM NOTOK MCCeYeHHOro MaTepuana He BOCCTaHABIMBAETCA, BbIK/IOUMUTE PYKOATKY. M3BNeKMTe KaTeTep U3 nauueHTa. B npotnsHom
C/ly4ae MOMKET BO3HUKHYTb 9IMBOMU3aLMA UNU YAANUTD UCCEYEHHYIO BNALLKY ByAeT HEBO3MOXKHO.

e B0 Bpems M3BJeYEHUA KaTeTepa KPernKo pykamu yaepKusaite NpoBOAHMK B YCTPOMCTBE AR BPALLEHUA UK C MOMOLLbIO 3aXKMMa A5
yAepKaHua nposogHuka Phoenix, ecnn oH ncnonbayertca. HecobntopgeHue atoro TpeboBaHUA MOXKET MPUBECTM K BPALLEHWIO NPOBOAHMKA
W/WNN ero CMeLLLEHMIO B COCYAE.

HEXXENATE/IbHbBIE 3O ®EKTbI

Huke nepeyncneHbl HEKOTOPbIE MOTEHUMAbHbIE noboyHble 3¢¢eKTbI, CBA3aHHblIE C UCNONb30BaHMEM AaHHOIo YCTpOﬁCTBa n opyrnx
WHTEPBEHUMOHHbIX KaTeTePOB.

o TpaBma B mecTe A0CTyna, BKAto4Yas 60/b o

PacceueHue apTepum

OKKANt03MA apTepum

Mepdopauma apTepmum nam ncesgoaHeBpU3ma
ApTepuanbHblil pecteHo3

Pa3pbiB apTepun

Cnasm apTepuu, ee peskoe Uan NogoCTPoe 3aKpbiThe
OCNOXKHEHUA B BUAE KPOBOTEUEHUSA, UTO MOMKET
notpeboBaTb NepennBaHua KPOBM

CmepTb

Imbonus (Bcneacteme Tpomba, Hannuma bAsLWKKM, BO3AyXa,
YCTPOMCTBA U T. 4.)

IKCTPEHHAA UM HEIKCTPEHHAA onepaLusa apTepranbHOro
LWYHTUPOBaHMA

Paznom n1t060ro KOMMOHEHTa YCTPOICTBA, YTO MOXKET
NPUBECTU AN HE NPUBECTM K CEPbE3HON TPaBMe UK
HEeobX04MMOCTU XMPYPrMYEeCKoro BMeLlaTebcTBa
fematoma

MTMNoTOHMA

NHbeKumMA nnm nosbileHne TemnepaTypsbl

Uwemmna

PeaKumsa Ha KOHTpPACTHOe BeLLeCcTBO, Npenapatbl A1a
npoueaypbl UM MaTepuanbl KaTeTepa, BKAKYaA
ANNepruyeckyto peakLumoo

MoBpekaeHne cocyaoB, KOTOpoe MOXKeT notpebosaTb
XUPYPruyeckoro BMeLaTenbCcTea

Bo3HMKHOBEHME 3TMX NO6OUHBIX 3GDEKTOB MOXKET NPUBECTM K MOBTOPHOM KaTeTepm3aumm/aHrmonaacTMke Uamn SKCTPEHHOW onepauun
LWYHTUPOBaHMA IMBO CTaTb NPUYMHOW CMEPTH.

CNOCOBb NOCTABKWU, CTEPUZTIU3ALIAA U CPOK TOAHOCTU

KaTeTep cucTeMbl aTEPIKTOMUM, PYKOATKA U 3aXKUM A/1A YAEPHKAHMA NPOBOAHUKA Phoenix ynakoBaHbl 1 CTEPUIN30BaHbI NO OTAE/bHOCTHU.
KaTeTep cucTemMbl aTePIKTOMMUU, PYKOATKA U 3aXKMM ANA yAepKaHUA MPOBOAHMKA Phoenix cTepnnnsosaHbl 3STUEHOKCHAOM. Kaxaoe
YCTPOMCTBO CTEPUILHO, ECIN TEPMETUYHAA YNaKOBKa He BCKPbITa U He NoBpexaeHa. Bce OHM npeaHa3HavyeHbl TONbKO A5 OAHOKPATHOro
MCMONb30BaHMA U He NoANeXaT NOBTOPHOMY NMPUMEHEHUIO NN MOBTOPHOW cTepuamsaumu. Micnonbsyite nsgenuns Ao AaTbl UCTEYEHUA
CPOKa roflHOCTM, YKa3aHHOM Ha STUKETKE YNaKoBKU. XpaHUTe U34eNns B MOMELLEHUN NPU KOMHATHOM TemnepaType B OPUrMHaIbHOM
yMNaKoBKe B 3alLMLLEHHOM OT COTHEYHOrO CBETA M CyXOM MecTe.

NPUHAONEXHOCTU, HEOBXOAUMDIE AN1A MPOLEAYPbI ATEPSKTOMWUU PHOENIX

NMPUMEYAHUE: Cuctema atepakTomumn Phoenix 3awmieHa oT NopaykeHna 31eKTPUYECKMM TOKOM (3aluTa oT aedubpunnaumnm — pabouasn

yactb TMna CF).

OnucaHue nsgenvs (41 0L4HOPA30BOro NONb30BAHUA — He CTEPUIU3YITE U HE UCMONb3YIiTe MOBTOPHO)

1. KaTteTep cucTembl aTEPIKTOMMUM U pyKoATKa Phoenix

2. Maket gna ytuamsaumm (250 mn unm bonblue) nnm apeHaxkHaa Tpybka Ana maTepuana, BbIBOAMMOTO U3 BbIMYCKHOMO OTBEPCTUA KaTeTepa

3. WHTpoablocep COOTBETCTBYHIOLLETO pa3Mepa C KNanaHoOM C NonepeyHbIM pa3pe3om B COOTBETCTBMM € TabanLen TEeXHUYECKUX
XapaKTepPUCTUK KaTeTepa
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Nowuk

CTepubHbIN renapuHn3npoBaHHbii (10 000 ME/n) duspactsop 0,9% AnsA 3anonHeHUs KaTeTepa nepes Ucrnosib3oBaHuem
LLInpuu, co CKONb3ALMM HaKOHEYHUKOM 06bemom 10 Ky6. cm unm 6onblue ANns 3anoNHEeHUA KaTeTepa nepes Ucnonb3oBaHuem
lemocTaTuyeckuin KnanaH

CoBMeCTUMbIV NPOBOAHUK pazmepom 0,014 aroiima, CMEHHOM ANUHbBI (MUMHUMYM 260 cm):

e [lpoBoaHuk Abbott Vascular Hi-Torque S"PORT (300 cm)

e [poBoaHuK Ev3 Nitrex (300 cm)

e [poBogHuK Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)

e [poBoaHuk Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)

e [poBoaHuK CSI ViperWire (300 cm)

e [poBogHuK Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)

e [lpoBoaHuk Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)

e [lpoBoaHuK Asahi Astato XS20 (300 cm)

e [lpoBoaHuK Asahi Regalia XS1 (300 cm)

e [poBoaHuk Phoenix (300 cm)

e [poBoaHuK USE GS14-300A (300 cm)

YCTpOICTBO AN1A BpaLLeHun

3a¥uUm ANs yaeprkaHua npoBoaHWKa Phoenix

WUHCTPYKLU MM NO NPOBEAEHUIO NMPOLEAYPbI

NMPOBEPKA KOMMNOHEHTOB CUCTEMbI ATEPSKTOMWU PHOENIX

Mepea ncnonb3oBaHnem Heo6X0AMMO TLLATEIbHO OCMOTPETb Ha HasMuKne AedeKToB Bce 060pya0BaHMe, KoTopoe ByAeT UCNOo/b30BaTbCA
A5 npoueaypbl. OCMOTPUTE YNaKoBKY Ha MPeaMeT Nopesos, PaspbiBOB UM APYTUX HApyLeHUi cTepuabHoro 6apbepa. OcmoTpuTe KaTeTep
cUcTEMBbI aTepakToMum Phoenix Ha npegmeT M3rnbos, nepernbos u gpyrux nospexaeHuii. OCMOTpUTE PYKOATKY Ha NpegMeT NoBpeXaeHUN.
BKAtounTe pyKoATKY 1 y6eamnTech, 4To ee MOXKHO aKTMBMPOBaTb. He ucnosb3yiiTe HemcnpasHoe o6opyLoBaHMe.

noAroToBKA KATETEPA CUCTEMbI ATEPSKTOMMM PHOENIX
[lnAa noAroToBKM KaTeTepa K MCMO/Ib30BaHMIO BbINOIHUTE YKa3aHHbIE HUKE AeiCTBUA C UCNONb30BaHWEM aceNTUYECKMX MPUEMOB.

1.
2.

4.

5.

M3BnekuTe KaTeTep U3 CTePUIbHOMN 3aLLUTHOM YNAKOBKM U MONOXKMUTE ero Ha CTePU/IbHbIN CTON.

3anonHeHuve Katetepa Phoenix. MoacoeanHute wnpuy Ha 10 Ky6. cM., 3aNONHEHHbIN renapuHU3NPOBAHHbIM GU3PACTBOPOM,

K BbIMYCKHOMY OTBEPCTUIO U MeJ/IEHHO NPOMbIBalTe KaTeTep Nog HeboblMM AaBieHneM, NoKa GU3pacTBOp He HAYHET KanaTtb

13 OTBEPCTMA A1A NPOBOLHMKA. 3aKPOMNTE NasbLeM LeHTpaibHOe OTBepPCTUE A/1A NPOBOAHMKA U NPOAOIXKANTE NPOMBbIBKY,

noKa ¢$p13pacTBop He HaYHeT BbITEeKaTb U3 AMUCTAIbHOTO HAaKOHEYHWKa KaTeTepa.

MpoBepKa PyKOATKW. Ha KOPOTKOE Bpems BKAKOUMTE (a 3aTEM BbIK/IHOUMTE) NMEPEK/IoYaTe b BKAOUYEHNA/BbIK/IOYEHUSA PYKOATKM, YTOGbI
ybeauTbea, YTo WecTepeHKa PyKoATKM BpalyaeTtca. Eciv B npoLecce NOArOTOBKM BbIACHU/IOCH, YTO PYKOATKA C/IOMaHa Uaun He paborTaer,
He Ucnosb3yiTe ee.

BcTaBbTe NPOKCMMAsbHbIV KOHEeL, KaTeTepa B PyKOATKY. YbeanuTech, YTo NPOKCUMA/IbHbIN KOHEL, KaTeTepa NOAHOCTbIO 3aLeNKHYT

B pyKosiTKe. EC/iv B npouecce NOAroTOBKM BbIACHW/IOCh, YTO KaTeTep C/IOMaH UAun He paboTaeT, He NCNOoNb3yiTe ero.

MoacoegnHUTe NakeT ANA YyTUAM3ALMKU AN APEHAXKHYI0 TPYOKY K BbINMYCKHOMY OTBEPCTUIO.

BBEAEHUE N SKCNNYATALMA

BeegeHue

1.  YTo4HWTe pazmep MHTpoAbloCcEepa B TabAuMLLE OCHOBHbIX XapaKTEPUCTUK KaTeTepa. BcTaBbTe MHTPOAbIOCEP COOTBETCTBYHOLLETO
pa3smepa € remMoCcTaTMYeCKMM K1anaHoOM C NonepeYyHbiM paspesom, UCNOoJb3yA 414 3TOro CTaHAAPTHbIE MPUeMbI.

2. Mposeaute 0,014-At0MMOBBIV NPOBOAHUK Yepe3 060/104KY MHTPOAbIOCEPaA 3a Npese/ibl 30HbI MOPAXKEeHUA, CTapasaCh OCTaBaTbCA
B NpocBeTe.

3. 3aBeauTe KOHeL, NPOBOAHMKA B AUCTA/IbHbIM HAKOHEYHWUK U BbIBEAMTE €ro U3 NPOKCUMAaZIbHOrO KOHL,@ NPoCcBeTa NPOBOAHMKA
KaTeTepa cucTembl aTepakTomun Phoenix. BBoguTe gMcTanbHbI HAKOHEYHWUK KaTeTepa cucTeMbl aTepakTomumn Phoenix
B MHTPOAbIOCEP MPU BbIKAOYEHHON cucTeme Phoenix, NoKa HaKOHEYHUK He BbINAET n3 060104KMN MHTPOAbIOCEPa.

MoaroToBKa NpoBOAHUKA

1. Yaep»kvBana NPOBOAHMK B HEMOABUKHOM COCTOAHUMN U UCNONb3YA PEHTTEHOCKOMUYECKUIN KOHTPONb, NPOBEeAUTE AUCTANIbHbIN
HaKOHEYHMK KaTeTepa CUCTEMbI aTepakTomMum Phoenix no NnpoBoAHMKY B NpeAenax HECKONbKUX MUAZIMMETPOB B MPOKCUMAJIbHYHO
CTOPOHY OT LLe/1IeBOM 30HbI MOPAXKEHUA.

2. Tpu HEOBXOAMMOCTU OTPErYNINPYITE NONOKEHME NPOBOAHUKA OTHOCUTE/IbHO 30HbI MOPaXKeHUA. Y6eauTech, 4To NPOBOAHUK
HaXxo4uMTCA BHYTPU NpocBeTa.

3. Yb6epuTech, YTO AUCTaNbHBIN KOHEL, MPOBOAHUKA HAXOAMUTCA HA PACCTOAHMMN He MeHee 15 CM OT ANCTaNIbHOTO HAaKOHEYHMKa
KaTeTepa.

4. HapeXHo 3aKkpenuTe yCTPOMUCTBO A1A BPALLEHMA Ha MPOBOAHMKE Ha PaccToAHUM npumepHo 20—30 cm OT LieHTPaIbHOro OTBEpPCTUA
O1A NPOBOAHMKA.

5. 3arHuTe NpoBOAHUK Ha3apj B netato Ha 180° B popme obpaTHOM BYKBbI «C» 1 BBEAUTE €ro BO BCTPOEHHbIV MEXaHU3M BpaLLeHus
Ha 3a)Kume A1 yaepKaHWA NPOBOAHMKA, YTOObI MCKIOUUTL ero BpalleHue. Takaa KoHdUrypaumsa obecneunBaet yaepaHue
NPOBOAHMUKA U NMO3BONAET KaTETEPY /Ierye NPOXoAUTb MO Hemy (CM. puc. 1, rae NoKasaHa NoayyYeHHan Netaa NPOBOAHUKA).

6. [pepoTBpallieHne BpalleHNA NPOBOAHNKA C NOMOLLbIO 3aXKUMa AN1A YAeprKaHuA:

a.  3alenkHUTe 3aXKMM ANA YAePKaHUA NPOBOAHMKA Ha PYKOATKE, KaK MOKa3aHOo Ha pucyHke 1.

b. MposeauTe NPOBOAHMK Yepe3 BCTPOEHHbIN MEXaHW3M BPaLLEHUA U CHOPMUPYITE OMOPHYIO NETO ANNHOMN okono 10-15 cm
OT LIEHTPasIbHOTO BbIXOAHOIO OTBEPCTUA NPOBOAHMKA (Ha KaTeTepe) A0 3aXKMMa A1A yAepKaHUA MPOBOAHUKA.

C. 3aTAHUTE MeXaHW3M BPaLLLEHNA Ha NPOBOAHMKE.

d. Yb6epuTecb, 4TO NPOBOAHUK HE MPOKPYYMBAETCA B 3aXKMMe A/1A YAEPHKAHMA NPOBOAHMKA.

BHumaHue! 3anpewyaetca Ucnonb3oBaTb cUcTeMy aTepakTomun Phoenix, eciv npoBoAHUK HaXoAMUTCA NoA, BHYTPEHHel 060104Koi

cocyAa, MHaue MOXKeT NPonsoiiTM nepdopauma unm pacceyeHune cocyaa. Nepeg sBBeaeHMEM yCTPOCTBA peKoMeHayeTcA

NPOBEpPUTb NOJI0XKEHUE NPOBOAHUKA C NOMOLLbIO aHrnorpadum noa, Apyrum yraom.
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Mepa npeaoCcTopoXKHOCTU. Bo Bpema onepauumn cnegurte 3a NAasHbIM NepemeLeHnem Katetepa no nposogHuKy. Ecam B xoge
npoueaypbl BO3HUKAET CONPOTUB/IEHUE, U3B/IEKUTE KaTeTep U NPOMOIATEe NPOCBET NPOBOAHUKA. N8 3TOr0 NOrpy3nTe HAKOHEYHUK
KaTteTepa B renapuHU3MpPOBaHHbI GU3MONOrMYECKUIA PacTBOP NPU BKIKOUEHHOW CUCTEME ANA aKTUBHOTO yAa/leHUA U3 NPoCBeTa
KaTteTepa KposBu u/mnm 3acopos.

Mepa npeaocTopoyKHOCTH. Koraa pyKoATKa BKAOYEHA, MPOKCUMAJIbHbIN KOHEL, MPOBOAHUKA A0/XKeH 6bITb 3adpUKCUPOBaH
B MeXaHu3Mme BpawieHus. HecobntoaeHune 3Toro Tpe60BaHNA MOXKET NPUBECTU K BPaLLEHMIO NPOBOAHMKA U/UN €r0 CMELLEHMIO
B cocyae.

IIl. MepeceyeHue 30HbI NOPAKEHUA U YAA/IEHUE OT/IOKEHUN

1. Topa peHTreHOCKOMUYECKMM KOHTPOIEM, COXPAHAA MPOKCUMA/IbHOE MONOXKEHNE OTHOCUTENIbHO 30HbI MOPAXKEHUA, BKAOUMTE
cucTemMy aTepakTomum Phoenix ¢ noMmoLLbto nepeKkntoyaTena Ha pyKosTKke Ha 5—10 cekyHA,. YbeauTecn, YTo KUAKOCTb BbIXOAUT
13 BbIMYCKHOro 0TBEpCTUA. EC/IM BbIACHWMNOCH, YTO KaTeTep HEUCNPABEH, He UCMO/b3YlTe ero.

2.  MeaneHHO npoasuraiTe KaTeTep co CKOPOCTbIO 1 MM/C M OCTOPOXHO NPOBeAMTE ero Yepes 30Hy nopaskeHus. MNpu o6LNPHbLIX
aTepPOCKNEPOTUYECKUX OTIOKEHMUAX UM 30HAX NOPaXKeHUa ANnHOW 6onee 10 cm nepuoguyecku genaiTte naysy u caerka otsoguTe
KaTeTep Has3ag, YTobbl yNy4LlWnTb KPOBOTOK M 3P dEKTUBHO YAANATb UCCeYeHHble BaAlwKK. pogonkaiiTe NpoaBUKeHME 40 Tex Nop,
NnoKa AMUCTa/IbHbIM HAKOHEYHUK KaTeTepa He nepeceyeT 30HY NOPaXKeHUs.

3. [Ona ypaneHua 6awek cuctema atepaktommm Phoenix gonKHa 0CTaBaTbCA BKIOYEHHOMN.

4. OTBOAMTE KaTeTep Ha3aj, NOKa ero AMCTa/bHbIN KOHEL, He OKaXeTcA B NPOKCMMANbHOM MOIOKEHUU OTHOCUTE/IbHO 30HbI NOPAXKEHUA.
Mpyn HeobXoAMMOCTU caenanTe CHUMOK NPOCBETa U/UAKN NOBTOPUTE NPAMOE UCCEYEHME CKBO3b 30HY NOPaXKEeHMs.

5. BbIKNtouMTe cMCTEMy aTepaKTOMMUKM Phoenix ¢ NOMOLLbIO BbIK/HOYATENA Ha PYKOATKeE.

IV. WU3BneuyeHue KateTepa cucTtembl aTepakTomuu Phoenix
1. [nAa v3BneyeHua KaTeTepa CUCTeMbl aTepaKTOMUKM Phoenix cTabunmnsnpyiite NPOBOAHUK B 30HE MOPAXKEHUA U OCTOPOIKHO

M3BNIEKUTE KaTeTep M3 MHTPOALIOCEPA MO PEHTIEHOCKOMMYECKUM KOHTPOIEM, UCMONb3YA CTaHAAPTHbIE NPUEMbI yNpaBAEHUA
KaTeTepom Yepes NPOBOAHUK. Bo Bpems M3BneyYeHns KaTeTepa KPemnKo yaepKunsaiTe NpoBOAHWK pyKoW 60 GpuKeupyinTe
(6n10KMpYITE) €rO B YCTPOMCTBE 415 BPALLEHMA UAN 3a3KUME OJ1 YAEPMKAHUA.

2. [ns v3BnedyeHus KaTeTepa BKAKOYUTE PYKOATKY, BbIMOJHUB Cedytolme AeNCTBUSA:

a. 3aduKcupyiTe YCTPOMCTBO A1 BPALLEHWUA UM 3aXKUM AA YAEPKAHUA MPOBOAHMKA Ha NPOKCMMANbHOM KOHLE MPOBOAHMUKA
Ha PacCToAHMM OT UHTPOAbIOCEPa.

b.  VoepkuBaiiTe yCTPOICTBO 4118 BPALLEHWUA BPYUHYIO MW MCMOb3YITE 3aXKUM A5 yAEPHKaHWA NPOBOAHMKA, YTO6bI NPeaoTBpaTUTL
BpaLLeHne NPOBOAHMKA, U BKIHOUMTE CUCTEMY aTepaKTOMUK Phoenix ¢ NoMoLLblo NepekntoyaTens Ha PyKosaTKe.

c. lMoa peHTreHOCKONMYECKMM KOHTPOEM YAaANTE KaTeTep, BBOASA MPOBOAHUK B PYKOATKY A0 TEX NOp, NOKa KOHeL, KateTepa
He BblIAeT U3 060/104KN MHTPOABIOCEPA.

d.  BbIkntounTe cucTemy aTepakTomum Phoenix ¢ NOMOLLbIO BbIK/HOYATENA HA PYKOATKeE.

e. MpumeyaHue. Ncrnonb3yiiTe 3a3KMM 415 YAEPSKaHUA NPOBOLHMKA, KaK onucaHo Ha ware 1.6, 4tobbl 3a610KMpOBaThL
BpaLleHne NPOBOAHMKA BO BPEMS M3B/eYEHUA KaTeTepa.

3. locne aTepaKkToMumM NpoBeauTe aHrnorpaduio.

4. Ecnm cuctema Phoenix ncnonbayertca a8 06paboTKM HECKONbKUX MOPAXKEHWUI U KaTeTep U3BJIEKAETCA M CHOBA BCTaB/AETCA
yepes UHTPOAbIOCEP, KaTeTep HEOBXOAMMO MPOMbIBATb. [ 3TOrO NOrpy3nTE HAKOHEYHWK KaTeTepa B renapmHU3NPOBaHHbIN
GM3N0NOTMYECKMI1 PACTBOP NPM BKIIOYEHHOMN CUCTEME /1A aKTUBHOIO yA4a/€HUA U3 NPOCBETa KaTeTepa KPoBM 1/Wam 3aCopos.

V. [Mpoueaypa nocne npumeHeHUs cUcTeMbl atepakTtomuun Phoenix
1. Ecnu Bpay cymMTaeT HEOH6XO4MMbIM MPOBECTU AOMONHUTENBbHYIO aHTMOMNAACTUKY UAN CTEHTUPOBAHME, YCTAaHOBUTE BblibpaHHOe
YCTPOMCTBO Yepes NPOBOAHMK. BbINOHUTE aHIMONNACTUKY MU CTEHTMPOBAHME B COOTBETCTBMU CO CTAaHAAPTHOW NpoLieaypo.
2. MNocne npoueaypbl Nposeaute aHrnorpadutio.

VI. WU3BneuyeHue nHTpoablocepa
He nsBnekaiTte MHTpoAbOCEP, NOKA reMOANHAMUYECKUI NPpoduab He cTabunmsmnpyetca. 3aKpoiiTe MecTo NPOKoaa B COOTBETCTBUMU

CO CTaHAAPTHOM NpoLeaypot.

KIMHUYECKUE AAHHDIE.

KnuHuueckoe nccneposaHune EASE 6b110 NPOCNeKTUBHbBIM, MHOTOLLEHTPOBbIM, HEPaHAOMMU3MPOBAHHbLIM, HECPABHUTE/IbHBIM UCCAEeL0BaHUEM
L1151 OLEHKM 6e30MacHOCTU, 3GPEKTUBHOCTU M PabOUMX XapaKTEPUCTUK CUCTEMbI aTePIKTOMMUKU Phoenix Npu YpecKoXKHOM aTepaKTOMUK
ONA NeYeHUn aTepoCKNepOTUYECKUX NOpaXKeHn 6e3 npeawecTBYOLWMX BMELATeNbCTB U PECTEHOTUYECKUX aTePOCKIEPOTUYECKUX
NMOpPayKEHMM NaxoBbIX apTePUIt HUKHUX KOHeYHoCTel. ObLuee Yucno naumeHToB B 16 LeHTpax coctasnano 128. B rpynny neyeHnsa cornacHo
npoToKoy 6biin BKAtoYEHbI 105 naumeHToB (co 123 noasiexKalimMmm 1e4eHnto 30HamMm1 NopaKeHnsa) B COOTBETCTBUM € TpeboBaHUAMM

K pasmepy cocyaa M aHaTOMUYECKOMY PACNONONKEHUIO AR KAXKA0ro pasmepa Katetepa Phoenix. MepBUYHOM KOHEYHOM TOUKOM
6€e30MacHOCTM BblI0 OTCYTCTBME CYLLECTBEHHbIX HeXenaTenbHbix AsneHnin (CHA) B TedeHune 30 aAHel No oLeHKe He3aBMCMMOro Bpaya.
MepBUYHOM KOHEYHOW TOUYKOWN 3DDEKTUBHOCTM CYUTANCA HEMOCPEACTBEHHDIM YCMNeX C TEXHUYECKOM TOUKM 3peHUA, onpeaenaembli Kak
CNocobHOCTb 06ecneunTb OCTaTOUHbIN AnameTp cTeHo3a <50 % no oueHKe nccnenosatens (No AaHHbIM KOIMYEeCTBEHHOM aHrMorpadum
WY BU3YaNbHOW OLLEHKM) Ha 3Tane NevyeHms C NOMOLLbIO CUCTeMbI aTepakTomMuK Phoenix (80 nposeaeHMs Kako-nMbo AoNoNAHUTENbHOM
Tepanuu). NMauueHTbl HAXOAUAWCH Nog, HabalaeHUEM B TeYeHWe 6 MecALEB NOC/e aTEPIKTOMUU HA UCXOLHOM YPOBHE.

Mokasatenb 30-gHeBHoro otcytcTeua CHA coctasun 94,3 % (99 us 105), a TeXHUUYECKUI ycnex 6bin ocTUrHyT B8 95,1 % (117 us 123)
CNly4YaeB NoOpaKeHUl B rpynne ne4eHna cornacHo npotokony. O6e nepBuYHbIe KOHEYHbIE TOYKM COOTBETCTBOBA/IM 3apaHee
YCTaHOBNEHHbIM KpUTEPUAM YyCNewHOCTU nccnenosanua IDE. B Tabanue 2 npuseseHbl AaHHble No 6e3onacHocT! 1 3G eKTUBHOCTY,
nonyyYeHHble B Xxoae nccneposanma EASE.

Mocne neyeHna nepsbix 36 NALMEHTOB, y4aCTBOBABLUMX B UccnegoBaHme EASE, 6bin oTmeyeH KoapPULMEHT OCNOKHEHUA BbilLe
oxuaaemoro. Y nepsbix 36 NauMeHToB, NpoLweaLmnx neyeHune, bbi1o 3aperncTpupoBaHo 19 cepbesHbix HeXxenaTeNbHbIX ABNEHUN,
CBA3aHHbIX C MPOLEeAYPOW UK YCTPOMUCTBOM, U 6 HEXenaTeNbHbIX ABJIEHUI COOTBETCTBOBA/IM ONpPeaeIeHNIO CYLLeCTBEHHbIX
HexkenatesibHbIX asneHnit (CHA). B koHTekcTe CHA 6bino 3admKcMpoBaHo 5 cnyyaes paccedeHus/nepdopaumm u oguH cayyai
OKKNt03MM cocyaa, noTpeboBaslume neveHns. KomnaHua AtheroMed MHUUMMPOBANA aHANN3 UMEIOLLMXCA AAHHbIX A8 OLLEHKM
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nepBonpUYnH. AHanus atnx NepBUYHbIX Pe3ynbTaToB NpuUBeEN K AOGaBﬂeHMlO B MPOTOKON UccnegoBaHuA EASE gononHuTenbHbIX

pa3sMepoB KaTeTepa CMCTeMbI aTepPaKTOMMKM Phoenix, a TakKe K 06HOB/IEHWNIO PEKOMEHAALMI1 OTHOCUTEIbHO MMHUMA/IbHOTO AMameTpa
COCYZI0B M aHaTOMMYecKux obnacTtei gna NpUMEHEeHMUs YCTPOMCTBA (Kak oTpaxkeHo B Tabauue 1 3Toro goKymeHTa).

Ta6m4u,a 2. CBogHble pe3ynbTaTtbl 1Ie4EHUA NO NPOTOKO/Y B OTHOLWEHUU 6e3onacHoCcTU U 3¢¢EKTVIBHOCTM

B pamKax uccneposanus EASE (n=105 nauuneHToB 1 123 30HbI NOpaXkeHus)

Mapametp

Pe3ynbratbl (n=105 nauueHTOB, 123 30HbI
nopakeHusa)

JAemorpaduuyeckue gaHHble
% MYKUYMH
Bospacr
% CLI
Onabet

60 % (63/105)
71,7 ropa £ 10,0 ropa
32 % (34/105)
53 % (56/105)

JloKanusauma u guameTp L,eNeBOro NopaxkeHus
BepxHsaa begpeHHas apTepus
MoaKoneHHasn apTepus
BonblebepLoBas-manobepLoBas CTBONI0BaA apTepms
MNepepgHan bonbliebepLoBas apTepus
3apHana bonblebepuoBan aptepus
Manobepuosas aptepus

PC — npoKcumanbHbIn

PAC — auctanbHbIi

[nnHa uenesoi 30Hbl NOpaXKeHnn

MpPOLEHTHbIN AMameTp CTeHO3a A0 UCNONb30BaHUA
cuctembl Phoenix

MpoUuEHTHbIV AMameTp CTEHO3a Noc/ie UCNOb30BaHMUA
cuctembl Phoenix

OKOHYaTeNbHbIN NPOLEHTHbIV AMaMeTp CTEHO3a
nocse npoBeAeHus npoueaypbl

28,5 % (35)
19,5 % (24)
11,4 % (14)
17,1 % (21)
14,6 % (18)
8,9 % (11)

3,6 0,7 mm
3,5+0,7 mm
34 + 30 mm
89,1%+9,8%
34,6 % 16,2 %

10,5% £9,8 %

Bpemsa npoueaypbl Phoenix

5,9 + 4,7 MUHyTbI

TexHUYECKMn ycrex (30Hbl NopaXeHus, KateTepsl
Phoenix)*

95,1 % (117/123)

MpoueaypHbIi ycnex (3oHbl nopaskeHusa)?

99,2 % (122/123)

nnum
UcxoaHbiii yposeHs | 0,70 £ 0,23
30 aHen | 0,96 £ 0,21
6 mecaues | 0,84 +£0,29
bann Pesepdoppa
McxopHbiii yposeHs | 3,3 +1,1
6 mecaues | 1,2+1,4
MNosblweHue Knacca Pesepdopaa 21 vepes 6 mecaues | 80 %

CHA B TeueHue 30 gHeit (no TMNam):
MpoBoAMMOE B KIMHUYECKUX YCI0BUAX YCTPAHEHME
NOBTOPHOIO CTEHO3a B LE/IEBOM MOPANKEHUM
MNepdopauuma
PacceuyeHue cteneHn C unu sbile
CumnToMaTtnyeckas aucranbHas ambonua®
HesannaHvpoBaHHaa amnyTauma (naabua Horu)
BHesanHoe 3aKpbIT1e/OKK/103uA

0,9 % (1/105)

1,9 % (2/105)
0,9 % (1/105)
0,9 % (1/105)
2,9 % (3/105)
0 % (0/105)

CHA B TeueHue 6 mecaues (no Tunam), Bcero:
MpoBognmoe B KIMHNUYECKUX YCIOBUAX YCTPAHEHME
NOBTOPHOrO CTEHO3a B LLe1eBOM NOPAXKEHUMU

12 % (12/101)

Mepdopaumsa | 2 % (2/101)

PacceyeHue crenenun C uaum sbiwe | 1% (1/101)
CumnTomaTtnyeckas auctanbHan ambonuns® | 1% (1/101)
HesannaHuposaHHasa amnyTaumsa (nanbua Horu) | 4 % (4/101)
BHe3anHoe 3akpbiTne/okkntosua | 0 % (0/101)

CmepTb, cBA3aHHasA C cepaeyuHo-cocyauctoimm | 1 % (1/101)

3aboneBaHnaMm
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Mapametp Pe3ynbratbl (n=105 nauymeHTOB, 123 30HbI
nopakeHusa)

OTcyTcTBME HEOHXOAMMOCTU B YCTPAHEHMM NOBTOpPHOro | 88 %
CTEHO3a B Lie/IeBOM NOpaXkeHum yepes 6 mec.*

OTcyTcTBUE HEOHXOAMMOCTU B YCTPAHEHMM NOBTOPHOro | 86 %
CTEeHO3a B LeNIeBOM cocyAe yepes 6 mec.*

!OcTaTouHbIl cTeHo3 <50 % nocae npumeHeHus cuctembl Phoenix

20OKOHYaTEeNbHbIN OCTaTOUHBbIN cTeHO3 <30 %

3KNMHMYECKME NMPU3HAKM UK CUMMNTOMbI AMCTaIbHON 3MBONM, OBHAPYKEHHbIE B LLEIEBOI KOHEYHOCTH
B AMCTaZIbHOM HanpaBAEHUM OT L,esieBOM 30HbI NOPaXKeHUA nocsie MHAEKCHOM npoLeaypbl U Tpebytowme
NPUMEHEHNA MEeXaHUYEeCKUX UM GapMaKONOrMYECKUX CPEACTB A/1A YyULLUeHUA KPOBOTOKa.

“OueHkn KannaHa — Meitepa

OCOBbIE rPynnbl NAUMEHTOB
Be3sonacHocTb M 3GpHEKTUBHOCTL CUCTEMBI aTepPaKTOMUK Phoenix He 6blna yCTaHOBAEHA B C/IEAYIOWMX rpynnax NauueHTos:

e [lauMeHTbl C U3BECTHOM anneprueit Ha MeTan/bl (Takne Kak HUTMHO/, HepXKaBetroLwas CTaab UK Apyrne maTtepuanbl CTEHTOB)
e [lauueHTbl, He crocobHble NepeHOCHUTb COOTBETCTBYIOLLYO aHTUTPOMOOLMTAPHYIO Tepanuio
MaumeHTbl C OTCYTCTBMEM AUCTA/IbHOTO OTTOKA

e [laumeHTbl C PECTEHO30M CTEHTA B Nepudepmyeckom CoCyanMcTom pyce

e [laumeHTbl C TAXKENOWN CTOMKOM runepTeH3nen (cuctonmyeckoe gasnexHve >180 mm pT. CT.)

e [lauueHTbl C KoarysonaTuei Uam runepKkoarynaLMoHHbIM PacCTPOMCTBOM KPOBM B aHaMHe3e

e [lauMeHTbl Ha reMoAuanm3e UAK C HapyLeHHOW GyHKUMEN noyek (KpeaTUHUH >2,5 mr/an) Ha MOMEHT nevyeHuns
L]

MaumeHTbl C NpU3HaKaMn BHYTPUYEPENMHOTO NN XKenyA04HO-KULWIEYHOrO KPOBOTEYEHUA B TEYEHWUE NOCNEAHUX TPEX MecALEeB
MaumeHTbl € TAXKENOWN TPaBMOK, NepenoMoM, KPYyNHOW onepaument uam Guoncueit NapeHXMMaTo3HOro opraHa B TedeHue nocaegHux
3 mecAaues

e bBepemeHHble UM KOPMALLME TPYAbIO MKEHLLMHbI

o MauneHTbl monoxke 18 net

YTUNU3ALINA YCTPOMCTBA

KaTtetep cuctembl aTepaktomum Phoenix noanexuT yTuamnsaumm B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPAMM YUPEXKAEHUA ANA N3NNI, NPeACTaBAAOLMX
61oN0rMYecKyto onacHocTb. PykosTka Phoenix HE sBnsieTca o4HOPa30BOM B COOTBETCTBMM CO CTAaHAAPTHbLIMMU NpoLeaypPammn AN U3aenmni,
npeacTaBAALLMX 6UONOrMYECKY0 ONACHOCTb, HO A0/IXHA ObITb YTUAN3MPOBAHA B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHLIMM NpoLieaypamm
YTUAM3ALMN ONACHbIX OTXOA0B.

NPEAYNPEXAEHUE. He cxkuraiite pykoaTKy Phoenix. OHa cogeput autueBble 6atapeun u AonxHa 6biTb YTUAU3MPOBAHA B COOTBETCTBUM
€O CTaHAAPTHLIMU NpoLeAyPaMM YTUAU3ALMU ONACHbIX OTXOA0B Ne4ebHOro yupexaeHus.

Cuctema atepaktomumm Phoenix 6bl1a NpoTecTMpoBaHa 1 Npu3HaHa COOTBETCTBYHOLEN TPEBOBAHUAM K 31€KTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTH
B cooTBeTcTBuU ¢ [Anpextusoit 93/42/EEC no megnumHckum msaenmam (IEC/EN 60601-1-2). 3Tv orpaHuMyeHns obecneymsatoT pasyMHyo
3aLWNUTY OT BPeAHbIX MOMEX B TUMOBOW MeAUUMHCKON cpee. laHHoe 060pynoBaHMeE reHepupyeT, UCNONb3YeT U MOXKET U3/yyaTb
PafMOYaCTOTHYIO SHEPTUIO U, €C/IU OHO UCMO/b3YETCA B HAapyLUIEHME MHCTPYKLMIA, MOXKET CO34aBaTb HEAOMYCTUMbIE PASMONOMEXUN ANA
APYrux ycTponcTs nob6an3octu. Mpu STOM HET rapaHTUK, 4To Nog06HbIE MOMEXM HE BO3SHUKHYT B TON MW MHOW KOHKPETHOM CUTyaLmu.

il \\;// XpaHuTb B 3aMLLEHHOM
I~
Mpoussoautenb XpaHuUTb B Cyxom mecTe / I\ OT CO/IHEYHOrO CBeTa
. mecTe

AnuporeHHo

EavHana ctepunbHan
A P STERILE CTepnnn3oBaHO OKCUAOM 3TU/IEHA
6apbepHasa cuctema

Konnyectso eanHuy,
B YNaKoBKe

PepnepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaky 3Toro ycTpomncTsa TONbKO
o 3aKa3y MW Ha3HaYyeHuto Bpaya.

110)] 3

o
2
>

O6paTVITer K MHCTPYKUUU MO NPUMEHEHUIO UNU K MHCTPYKUKUKU NO NPUMEHEHUIO

lfopeH oo
371eKTPOHHOro 060pyA0BaHUA AEH A

www.philips.com/IFU

He nogsepratb

FIOBTOpHOﬁ crepuamnsayumm

He ucnonb3oBaTb, eCNM yNakoBKa NOBPEXKAEHA (CM. MHCTPYKLMK
no NPUMeHEeHWIo)

He ncnonb3osatb
NOBTOPHO

PN HOMED M3aeMA 'l . |' Pabouas yactb Tna CF ¢ 3awuTomn
pusa oT Aedpunbpunnaumnmn

R | B | w3\ X
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YHUKaNbHbIN
U DI naeHtTndukatop REF Homep no katanory LOT| Koanapruu
yCTpoOMCTBa
CrtpaHa npoucxoxgerua: CLLA
(\_/Zil CTpaHa nponsBoacTBa C UMNOPTHBIMU Y aMEPUKAHCKUMMU CpenaHo B TannaHge
cc aetanamu

CroHCcop Ha TeppUTopumn
AscTpanuu:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW

Australia 2113 (AscTtpanus)

Philips Image Guided Therapy Corporation
9965 Federal Drive
Colorado Springs, CO 80921 USA (CLLUA)
Ten.: 1-800-231-0978
MpousseaeHo  |GTD.Customerlnquiry@philips.com
ana:

© Philips, 2024. Bce npaBa 3alLMLEHbI.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX n norotunsl ATHEROMED n PHOENIX ATHERECTOMY saBnstoTca TOBapHbIMU
3HAaKaMM UK 3aPErUCTPMPOBAHHbIMU TOBAPHbIMM 3HaKaMu U cobcTBeHHOCTbIO KomnaHum Koninklijke Philips N.V. 8 CLUA n apyrux ctpaHax.

Cuctema atepaktomun PHOENIX (BKkNtO4as ee KOMMNOHEHTbI U/U/IM METOAbI) MOMKET BbITb 3aLLMLLEHA OAHON UAN HECKONIbKUMM NaTEHTHbIMMU
3aaBkamm CLUA, a Tak)Ke COOTBETCTBYIOLLMMU MEXKAYHAPOLHbIMU NAaTEHTHbIMU 3aABKaMMU.

MATEHT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

COOBLUEHUE O CEPBESHOM UHUMAOEHTE

Ecnv B cBA3M C yCTPOMCTBOM NPOM30OMAET CEPbe3HbIN MHLUMAEHT, O HEM cneayeT COOBLMTb NPOU3BOAMUTENIO U B YNTONHOMOYEHHbIN opraH
rocyaapcrtea-uneHa EC, rae Haxo4MTCa Nonb3osBaTenb U/uav naumeHT. CepbesHblil MHUMAEHT — 3TO 060 UHLUMAEHT, KOTOPbIV MPAMO MUK
KOCBEHHO NpWBE/, MOT NPUBECTU UK, B C/ly4ae NOBTOPEHMA, MOXKET MPUBECTU K II06OMY 13 CneaytoLmX COObITUI: CMEePTb NaUMeHTa,
nonb30BaTeNs AN APYroro MLa, BPeEMeHHOe UAN NOCTOAHHOE Cepbe3Hoe yXyALIeHWe COCTOAHMA 340P0BbA NaLMeHTa, Noab3oBaTens,
nnoga wau apyroro vua Ambo cepbesHan yrposa o6LecTBEHHOMY 34,0POBbIO.

3AAB/IEHUE B OTHOLLUEHWUM COBNIOAEHUA PETNTAMEHTA EC REACH

CornacHo REACH, komnaHus Philips Healthcare (PH) o6a3aHa npegoctaBaaTb MHGOPMALMIO O XMMUYECKUX BELLECTBAX B pamKax TpeboBaHMit
B OTHOLLIEHMM 0cob0 onacHbIx BeltecTs (SVHC), ecnn nx macca npesbiwaet 0,1 % maccbl npoaykta. Cnucok SVHC perynapHo obHosnseTcs.
O3HaKoMbTECb € aKTya/IbHbIM CIIMCKOM NPOAYKTOB, B KOTOPbIX cogeprkaHne SVHC npesblwaeT npeaenbHoe 3HavyeHne, Ha Beb-cTpaHuue
Philips REACH: www.philips.com/REACH.

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA U OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU
KomnaHwusa Philips rapaHTupyer, 4to pa3paboTka 1 Npon3BOACTBO SAHHOMO MEAMLMHCKOTO YCTPOMCTBA OCYLLECTBAANNCH C Pa3yMHOW Mmepoi
OCMOTPUTENILHOCTY.

Mcnonb3oBaHue, xpaHeHMe M NOATOTOBKA AaHHOMO MeAMULIMHCKOrO YCTPOMCTBA, a TakKe Apyrine GakTopbl, CBA3aHHbIE C NALUEHTOM,
[OMArHOCTUKON, NIeYeHneM, XMPYPruyeckMMm npoLesypamm 1 npoYnmmn BONpocamu, He 3aBucaLLLMmm oT komnaHum Philips, HenocpeactBeHHO
B/IMAIOT Ha AAaHHOE MeAULMHCKOEe YCTPOMCTBO M pe3ynibTaTbl ero UCrnosib3oBaHUA. Kpome Toro, He NpeAoCTaBAAETCA HUKAKMX 3aBEPEHU
WM rapaHTUiA B OTHOLLEHMM TOTO, YTO n3genue Philips He BbiiaeT n3 ctpoa. Komnanua Philips He HeceT oTBeTCTBEHHOCTH 3a Kakune-nnbo
MeANUMNHCKME OCNOXKHEHUNA, BKAOYAA CMePTb, MPAMO WU KOCBEHHO CBA3aHHbIE C UCNONb30BaHNEM AAHHOTO U3aenua. 3a UCKIoYeHneM
CNyYaeB, NPAMO NPeayCMOTPEHHbIX HacToALLe orpaHuyeHHon rapaHTuein, KOMMNAHWA PHILIPS HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A KAKME-
B0 MPAMBIE, C/TYYAMHbIE U/ KOCBEHHBIE YEbITKM, CBASAHHBIE C KAKUMU-TMBEO AEDEKTAMMW, HEMCMPABHOCTAMM WU
HEKAYECTBEHHOW PABEOTOW W3OE/TNI, HE3ABMCUMO OT TOTO, OCHOBAHA /1M NOAOBHAA MPETEH3MA HA YC/TOBUAX TAPAHTUN,
[OOTOBOPE, IENINKTE UV PYTOM NMPABOBOW TEOPUM.

KomnaHwusa Philips He HeceT oTBETCTBEHHOCTM 32 PaboTy MeAULMHCKUX U3AENUIA, UCNONb30BaHHbIX MOBTOPHO, NepepaboTaHHbIX UK
NOBTOPHO CTEPUIM30BaHHbIX, 32 Pe3y/bTaTbl UCMOb30BaHUA YCTPOMCTBA NOC/E UCTEYEHUA CPOKA €ro roAHOCTU, a TaKXKe B Cly4ae BCKPbITUA
VAW NOBPEXAEHMA YNAKOBKM 40 Hayana UCNONb30BaHMA, U HE AaeT HUKAKUX ABHbIX UKW NOogpa3yMeBaeMbIX rapaHTUI, BKAKOYARA, MPOYero,
rapaHTUM TOBAPHOIO COCTOAHMA WU NPUTOAHOCTU ANA KOHKPETHOM Lenn, B OTHOLEHUM TaKUX MEANUNHCKUX U3LeNNN.

HACTOALLAA FTAPAHTUA 3AMEHAET COBOM U UCK/THOYAET BCE APYTME TAPAHTUM, MPAMO HE YKA3AHHbBIE B HACTOALLEM JOKYMEHTE,
M KOMMAHUA PHILIPS HE AET HUKAKMX ABHbLIX UV NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTWUI, BKIKOYASA, MOMUMO MPOYETO, IKOBbIE
NMOAPA3YMEBAEMBIE TAPAHTUM TOBAPHOIO COCTOAHMUA UM NPUTOLAHOCTU /19 KOHKPETHOWM LIENN.
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PHILIPS

PaZnja — pre upotrebe ovog medicinskog sredstva pogledajte uputstvo za upotrebu

www.philips.com/IFU

PHOENIX SISTEM ZA ATEREKTOMUU
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

NAZIVI SREDSTAVA

Phoenix kateter za aterektomiju
Phoenix rucka za aterektomiju
Phoenix kopca nosaca Zice

PAZNJA: SAVEZNI ZAKON (SAD) OGRANICAVA PRODAJU OVOG MEDICINSKOG SREDSTVA NA PRODAJU OD STRANE ILI PO NALOGU LEKARA.

PAZLIVO PROCITAJTE SVA UPUTSTVA PRE UPOTREBE | OBRATITE PAZNJU NA SVA UPOZORENJA | MERE OPREZA. U SUPROTNOM,
MOZE DOCI DO KOMPLIKACIJA.

INDIKACUE
Phoenix sistem za aterektomiju je namenjen za upotrebu tokom aterektomije perifernih krvnih sudova. Sistem nije namenjen za upotrebu
na koronarnim, karotidnim, ilijacnim ili renalnim krvnim sudovima.

KONTRAINDIKACUE
Upotreba Phoenix sistema za aterektomiju je kontraindikovana u slucajevima u kojima bi uvodenje bilo kakvog katetera predstavljalo
neprihvatljiv rizik po pacijenta. Kontraindikacije ukljucuju, ali nisu ogranicene na:

e nedavni infarkt miokarda ili tromboticni ili hemoragijski moZzdani udar

e  bilo kakav dokaz ili istoriju intrakranijalnog krvarenja ili aneurizme

e  poznato stanje hiperkoagulacije ili koagulopatiju

e krvarecu dijatezu, disfunkciju trombocita, trombocitopeniju ili trombocitozu

e pacijente kod kojih su antitrombotska, antikoagulantna ili tromboliticka terapija kontraindikovane

e alergiju ili netoleranciju na kontrastna sredstva ili lekove koji se koriste za obavljanje endovaskularnih procedura

e NEMOIJTE rukovati Phoenix sistemom za aterektomiju u krvnim sudovima manjim od naznacene veli¢ine jer moZe doci do
perforacije, disekcije ili povrede.

OPIS SISTEMA

Phoenix sistem za aterektomiju sastoji se od dve glavne komponente: Phoenix katetera za aterektomiju i Phoenix rucke za aterektomiju.
Phoenix kopc¢a nosaca Zice je dodatna oprema za rucku koja olakSava upravljanje Zicom vodicom tokom postupka. Sve komponente sistema
su sterilna, jednokratna medicinska sredstva namenjena za aterektomiju perifernih krvnih sudova.

Phoenix kateter za aterektomiju je dugacak, fleksibilan kateter sa dva lumena koji ima rotacionu osovinu pricvrs¢enu za metalni element

za rezanje na distalnom vrhu katetera. Kada se aktivira, rotaciona osovina se okrece i element za rezanje na taj nacin iseca plak iz arterije

koji je nastao usled oboljenja. Izrezani materijal nastao usled oboljenja se dovodi u kateter gde se mehanicki prenosi sa pacijenta pomocu
Arhimedovog vijka koji je fiksiran na spoljnoj povrsini rotacione osovine.

Centralni lumen ima standardnu Zicu vodicu od 0,014 inca. Distalni deo katetera (ukljucujuéi glavu seciva na vrhu katetera) je radionepropustan
za fluoroskopske prikaze poloZaja katetera i orijentacije vrha. Proksimalni kraj katetera se sastoji od adaptera sa dva otvora; bocni otvor sluzi
za prenos ostataka, a centralni za uvodenje Zice vodice. Kateter se ugraduje u rucku tako Sto se proksimalni kraj katetera postavi u rucku
tako da se cuje klik.

Phoenix ruc¢ka ima motor koji radi na baterije za pokretanje seciva Phoenix katetera za aterektomiju sa nominalnom brzinom od 10.000 do
12.000 o/min. Sistem Phoenix se aktivira pomeranjem prekidac¢a za UKLJUCIVANJE/ISKLIUCIVANJE na vrhu rucke.

Phoenix kopc¢a nosaca Zice je dodatna oprema sa integrisanim rotatorom za Zicu vodicu, koji moZe da se koristi za potporu i fiksiranje Zice
vodice na odgovaraju¢em mestu tokom postupka.

Pogledajte sliku 1 da biste videli sklopljeni Phoenix sistem za aterektomiju sa Phoenix kateterom za aterektomiju, ruckom i kop¢om nosaca Zice.
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Tabela 1. Kljucne specifikacije Phoenix katetera za aterektomiju

300013407841.A

Precnik vrha Minimalna Profil .. Maksimalni Nj""malm Anatomske
Ly . Radna duzina Y e . precnik krvnog ..
katetera veli¢ina uvodnika preseka precnik Zice vodice gy lokacije
suda Precnik
1,5 mm 4 F”(il\'lse c,ri‘;m) 1,5 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 2,0 mm
5F (1,8 mm) "
1,8 mm ili vedi 1,8 mm 130 cm 0,014" (0,36 mm) 2,5 mm Femoralne,
poplitealne ili
2,2mm 6 Fi(lizi/zeg?m) 2,2 mm 130 cm 0,014" (0,36 mm) 3,0 mm distalne arterije
smestene ispod
1,8 mm > Fi(nlig’m) 1,8 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 2,5 mm kolena
2,2 mm 6 Fi(nz;zecf?m) 2,2 mm 149 cm 0,014" (0,36 mm) 3,0 mm

!Upozorenje: Nemojte koristiti Phoenix kateter za aterektomiju u krvnim sudovima manjim od naznaéene velicine jer moZe do¢i do
povrede pacijenta (perforacija, disekcija ili povreda krvnog suda).

2Za rucno ubrizgavanje kontrastnog sredstva koristite uvodnu kosuljicu > 4 F.

T~

Kopca nosaca Zice
sa integrisanim
rotatorom

Prekidac za ukljucivanje/
isklju¢ivanje rucke

Phoenix
kateter

™~

Centralni port
za Zicu vodicu

Regulator rotacije Izlaz za odlaganje

Slika 1. Phoenix sistem za aterektomiju: Distalni vrh katetera (levo) i rucka (desno), prikazani dok je kateter umetnut
u rucku i dok je kopca nosaca Zice prikacena.

UPOZORENIJA

e Phoenix sistem za aterektomiju namenjen je samo za jednokratnu upotrebu. NEMOJTE ponovo sterilizovati i/ili ponovo upotrebljavati.
Ponovna sterilizacija ili ponovno koriséenje mogu potencijalno da ugroze ucinak i bezbednost uredaja i da povecaju opasnost od infekcije.

e [skoristite proizvode Phoenix sistema za aterektomiju pre datuma ,Upotrebiti do“ (,,Rok upotrebe”) navedenog na nalepnici na ambalaz
svakog pojedinacnog proizvoda.

e NEMOJTE rukovati Phoenix sistemom za aterektomiju ako je Zica vodica postavljena subintimalno jer moZe do¢i do perforacije,
disekcije ili povrede.

e NEMOJTE rukovati Phoenix sistemom za aterektomiju u krvnim sudovima manjim od naznacene veli¢ine jer moZe dod¢i do perforacije,
disekcije ili povrede.
pracenje. Ako tokom uvlaéenja ili izvlacenja osetite otpor, utvrdite uzrok otpora pre nego sto nastavite.

e NEMOJTE da UKLJUCUJETE Phoenix sistem za aterektomiju osim u okviru fluoroskopije.

e NEMOJTE ostavljati distalni vrh katetera u nepomi¢nom polozaju dok je sistem UKLJIUCEN, jer moze do¢i do perforacije, disekcije ili
povrede.

e NEMOJTE da UKLJUCUJETE Phoenix sistem za aterektomiju osim u slu¢aju da se Phoenix kateter za aterektomiju prati pomocu Zice
vodice dok je distalni vrh Zice vodice postavljen u odgovarajuc¢em delu krvnog suda.

e  Savvazduh mora da se ukloni iz svih lumena katetera njegovom pripremom na nacin opisan u odeljku sa uputstvom za postupak pre
uvodenja katetera u pacijenta.

e Nemojte koristiti Phoenix kateter za aterektomiju niti pokusavati da ga ispravite ako je savijen ili uvrnut ili ako je vidljiv bilo kakav
pokazatelj ostecenja zato Sto to moze dovesti do njegovog pucanja ili do loSijeg ucinka.

e Phoenix kateter moze da se koristi iskljuivo sa Phoenix ruckom.

e Phoenix sistem za aterektomiju se ne sme koristiti u prisustvu zapaljivih gasova, anestetika ili sredstava za ¢i$¢enje/dezinfekciju.
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MERE PREDOSTROZNOSTI

e Pre upotrebe, sve komponente Phoenix sistema za aterektomiju treba proveriti kako bi se utvrdila njihova ispravnost.

e Namenjeno iskljucivo za upotrebu od strane lekara obucenih za upotrebu Phoenix sistema za aterektomiju i perkutane periferne
interventne postupke.

e  Testirajte Phoenix kateter pre uvodenja u pacijenta na nacin opisan u odeljku sa uputstvom za postupak.

e  Zatvorite hemostatski ventil dovoljno Cvrsto da sprecite curenje krvi oko osovine katetera, ali tako da se omoguci aksijalno pomeranje
katetera kroz ventil. Posebnu paznju treba obratiti prilikom prilagodavanja pricvrs¢enosti ventila ako se koristi Tuohy-Borst ventil.

e  Pazite da ne potopite rucku jer moZe doci do ostecenja elektricnih komponenti rucke.

e  Kaoiusvim postupcima aterektomije, trajanje postupka treba da odredi lekar na osnovu stanja pacijenta.

e Maksimalno preporuceno trajanje rada Phoenix rucke tokom postupka je 20 minuta.

e Sa Phoenix sistemom za aterektomiju koristite iskljuc¢ivo navedene kompatibilne Zice vodice. Upotreba bilo kojih Zica vodica koje nisu
navedene kao kompatibilne mozZe da ugrozi performanse ili osteti Phoenix sistem za aterektomiju.

e  KoriS¢enje Zica vodica sa premazom od politetrafluoretilena (PTFE) se ne preporucuje osim u slu¢ajevima u kojima je Zica vodica
posebno indikovana za aterektomiju.

e Uverite se da je proksimalni kraj Zice vodice pri¢vré¢en u okviru rotatora kada je ru¢ka UKLJUCENA. Ako to ne uradite, moze doci
do rotacije Zice vodice i/ili gubitka poloZaja unutar krvnog suda.

e Uverite se da kateter prelazi neometano i lako preko Zice vodice tokom rada rucke. Ako kateter ne prelazi lako preko Zice vodice,
odmah ISKLJUCITE sistem i zamenite ga.

e Sistem Phoenix mora da bude ISKLJUCEN kada se uvodi kroz uvodnu ko3uljicu.

e  PaZljivo pratite vrh katetera i Zicu vodicu pod fluoroskopijom tokom rada rucke. Ako se sumnja na rotaciju ili ,,mahanje” Zice vodice,
odmah ISKLJUCITE sistem i istraZite to. Nemojte UKLJUCIVATI sistem ako niste utvrdili da kateter prelazi lako preko Zice vodice.

e  Pratite protok izvadenog materijala u rezervoar za odlaganje ili drenaznu cev tokom rada katetera. Ako se protok izvadenog materijala
prekine tokom postupka, to je znak da pogonski sistem katetera (secivo, rotaciona osovina ili motorni pogon rucke) mozda ne radi
ispravno.

e Povucite kateter unazad ili proksimalno u odnosu na leziju da biste ponovo uspostavili protok krvi.
e Ako se protok izrezanog materijala ne uspostavi ponovo, ISKLJUCITE rucku. Izvadite kateter iz pacijenta. U suprotnom, moze dodi
do embolizacije ili nemogucnosti da se ukloni izrezani plak.

e Tokom postupka izvlacenja katetera drZite Zicu vodicu ¢vrsto pomocu rotatora tokom procesa uklanjanja katetera, ru¢no ili uz pomoc¢
Phoenix kopce nosaca Zice ako se koristi. Ako to ne uradite, moze doéi do rotacije Zice vodice i/ili gubitka poloZaja unutar krvnog suda.

NEZELJENA DEJSTVA

Moguca nezeljena dejstva povezana sa koriséenjem ovog medicinskog sredstva i ostalih interventnih katetera ukljucuju, ali nisu ograni¢ena
na sledece:

. povredu pristupne tacke, ukljucujuci bol . lomljenje bilo koje komponente medicinskog sredstva koje
. disekciju arterije moze, ali ne mora da dovede do ozbiljne povrede ili do
. okluziju arterije hirurske intervencije
. perforaciju arterije ili pseudoaneurizmu . hematom
° restenozu arterije . hipotenziju
. rupturu arterije . infekciju ili groznicu
. arterijski spazam ili prekid ili subakutno zacepljenje . ishemiju
. komplikacije sa krvarenjem koje mogu zahtevati transfuziju . reakciju na kontrastno sredstvo, na lekove u okviru
. smrt postupka ili na materijal katetera, ukljucujuci alergijsku
. emboliju, ukljucujuéi tromb, plak, vazduh, medicinsko reakciju

sredstvo itd. . vaskularnu povredu za koju ¢e mozda biti neophodna
. operaciju vaskularnog bajpasa koja moZze biti hitna ili ne hirurska intervencija

Pojava ovih nezeljenih dejstava moze dovesti do potrebe za ponovnom kateterizacijom/angioplastikom kao i do hitne bajpas operacije ili smrti.

NACIN ISPORUKE, STERILIZACIJA | ROK TRAJANJA

Phoenix kateter za aterektomiju, rucka i kopca nosaca Zice se pakuju i sterilizuju zasebno. Phoenix kateter za aterektomiju, rucka i kopca
nosaca Zice su sterilisani etilen oksidom. Svako medicinsko sredstvo je sterilno ako je zapecacena vrecica neostecena i neotvorena. Sva su
namenjena samo za jednokratnu upotrebu i ne treba ih ponovo koristiti ili ponovo sterilisati. Iskoristite ih pre datuma isteka roka upotrebe,
odstampanog na nalepnici na pakovanju. Cuvajte proizvode u zatvorenoj prostoriji na sobnoj temperaturi i u originalnim pakovanjima, dalje
od sunceve svetlosti i na suvom.

PRIBOR POTREBAN ZA POSTUPAK PHOENIX ATEREKTOMIJE:

NAPOMENA: Phoenix sistem za aterektomiju ima zastitu od strujnog udara (otpornost na defibrilaciju — tip CF).
Opis stavke (samo za jednokratnu upotrebu — nemojte ponovo sterilisati niti koristiti viSe puta):

Phoenix rucka i kateter za aterektomiju

Vrecica za odlaganje (250 ml ili veca) ili drenazna cev za materijal koji se prenosi iz izlaza katetera za odlaganje
Odgovarajuca uvodna kosuljica sa poprecnim ventilom prema tabeli sa klju¢nim specifikacijama katetera
Sterilni, standardno heparinizovani fizioloski rastvor (10.000 IU/L) od 0,9% za ispiranje katetera pre upotrebe
Spric od 10 ml ili veéi sa kliznim vrhom za ispiranje katetera pre upotrebe

Hemostatski ventil

ounkwnNE
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7. Kompatibilna Zica vodica veli¢ine 0,014 inca, promenljive duZine (minimalno 260 cm):
e Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT Zica (300 cm)
e Ev3 Nitrex Zica vodica (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Iron Man Zica (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Floppy Il Zica (300 cm)
e (Sl ViperWire Zica vodica (300 cm)
e Abbott Hi-Torque standardna Zica vodica (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Cross-it Zica vodica (300 cm)
e Asahi Astato XS20 Zica vodica (300 cm)
e Asahi Regalia XS1 Zica vodica (300 cm)
e Phoenix Zica vodica (300 cm)
e USE GS14-300A Zica vodica (300 cm)
8. Rotator
9. Phoenix kopca nosaca Zice

UPUTSTVO ZA POSTUPAK

PREGLED KOMPONENTI PHOENIX SISTEMA ZA ATEREKTOMUJU

Pre koriS¢enja treba paZljivo pregledati da li su svi delovi opreme koja ¢e se u postupku koristiti neosteéeni. Pregledajte da li je pakovanje
zaseceno, pocepano ili ima drugih znakova ostecenja sterilne barijere. Proverite da li je Phoenix kateter za aterektomiju savijen, uvrnut ili
na neki drugi nacin ostecen. Pregledajte da li na ru¢ki postoje znakovi ote¢enja. UKLJUCITE ru¢ku i uverite se da moZe da se aktivira.
Nemojte koristiti oSte¢ene delove opreme.

PRIPREMA PHOENIX KATETERA ZA ATEREKTOMIJU
Obavite sledece korake koristeéi aseptic¢nu tehniku za pripremu katetera za upotrebu:

1. lzvucite kateter iz sterilnog zastitnog pakovanja i postavite ga na sterilni sto.

2. Ispiranje Phoenix katetera: Ubacite Spric od 10 ml napunjen heparinizovanim fizioloskim rastvorom u izlaz za odlaganje i polako obavite
ispiranje blagim pritiskom dok fizioloski rastvor ne pocne da kaplje iz porta za Zicu vodicu. Prekrijte centralni port za Zicu vodicu prstom
i nastavite sa ispiranjem sve dok fizioloski rastvor ne poc¢ne da kaplje iz distalnog vrha katetera.

3. Testiranje rucke: Nakratko ukljucite (a zatim iskljucite) rucku da biste potvrdili da se zupcanik rucke okrec¢e. Tokom ove pripreme
nemojte koristiti rucku koja je polomljena ili neispravna.

4. Ubacite proksimalni kraj katetera u rucku. Proverite da li je proksimalni kraj katetera u potpunosti nalegao u ruc¢ku. Tokom ove
pripreme nemojte koristiti kateter koji je polomljen ili neispravan.

5. Zakacite kesu za odlaganje ili crevo za drenaZu na otvor za odlaganje.

UVODENIJE | RUKOVANIJE
. Uvodenje
1. U tabeli sa kljucnim specifikacijama katetera potraZite zahteve za odgovarajuce velicine uvodne kosuljice. Ubacite uvodnu
kosuljicu odgovarajuce veli¢ine sa poprecnim hemostatskim ventilom koristeci standardne tehnike.
2. Uvedite Zicu vodicu od 0,014 in¢a kroz uvodnu kosuljicu izvan lezije koja treba da se tretira, vodeci racuna o tome da ostane
intraluminalna.
3. Ubacite kraj Zice vodice u distalni vrh i izvucite ga iz proksimalnog kraja lumena za Zicu vodicu Phoenix katetera za aterektomiju.
Ubacite distalni vrh Phoenix katetera za aterektomiju u uvodnu kosuljicu i dok je Phoenix sistem ISKLJUCEN, gurajte ga sve dok vrh
ne izade iz uvodne kosuljice.

Il.  Priprema Zice vodice
1. Drzedi zicu vodicu nepomicno uz fluoroskopsko navodenje uvedite distalni vrh Phoenix katetera za aterektomiju preko Zice vodice
do rastojanja od nekoliko milimetara proksimalno u odnosu na ciljnu leziju.
Prilagodite poloZaj Zice vodice u odnosu na leziju prema potrebi. Potvrdite da je Zica vodica unutar lumena.
Potvrdite da je distalni vrh Zice vodice postavljen na udaljenosti od najmanje 15 cm od distalnog vrha katetera.
Pritegnite rotator ¢vrsto na Zicu vodicu na priblizno 20 do 30 cm od centralnog porta za Zicu vodicu.
Napravite petlju Zice vodice unazad za 180°, pravedi oblik obrnutog slova ,,C* i uvucite je u integrisani rotator na kopc¢i nosaca Zice
kako biste sprecili rotaciju Zice vodice. Ova konfiguracija pruza potporu Zici i omogucava da kateter lak3e prelazi preko Zice vodice
(pogledaijte sliku 1 da biste videli dobijenu petlju Zice vodice).
6. Koris¢enje kopce nosaca Zice vodice radi sprecavanja rotacije Zice vodice:
a.  Pricvrstite kopC€u nosaca Zice na rucku na nacin prikazan na slici 1.
b.  Uvucite Zicu vodicu kroz integrisani rotator i napravite potpornu petlju od priblizno 10 do 15 cm, koja se proteze od
centralnog izlaznog porta Zice vodice (na kateteru) do kopce nosaca Zice.
c. Pritegnite rotator na Zici vodici.
d. Potvrdite da se Zica vodica nije uvila u kopci nosaca Zice.
Upozorenje: Nemojte rukovati Phoenix sistemom za aterektomiju ako je Zica vodica postavljena subintimalno jer moze doci
do perforacije ili disekcije krvnog suda. Preporucuje se angiografski prikaz pod drugim uglom pre ubacivanja sredstva da bi se
potvrdio polozaj Zice.

WS
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Mere predostroznosti: Pratite neometani prelaz katetera preko Zice vodice tokom rada. Ukoliko tokom postupka osetite otpor,
uklonite kateter i isperite lumen Zice vodice provlacenjem katetera kroz heparinizovani fizioloski rastvor u posudi dok je sistem
UKLJUCEN, a vrh katetera potpuno potopljen u heparinizovani fizioloski rastvor kako biste uklonili krv i/ili ostatke koji se mogu
nadi u lumenu katetera.

Mere predostroznosti: Uverite se da je proksimalni kraj Zice vodice pri¢vriéen u okviru rotatora kada je ru¢ka UKLJUCENA.
Ako to ne uradite, moze do¢i do rotacije Zice vodice i/ili gubitka poloZaja unutar krvnog suda.

lll. PrelaZenje preko lezije i njeno uklanjanje
1. Uz fluoroskopsko navodenje, u blizini lezije, UKLIUCITE Phoenix sistem za aterektomiju pritiskom na prekida¢ na rucki u trajanju

od 5 do 10 sekundi. Proverite da li te¢nost izlazi iz otvora za odlaganje. Nemojte koristiti kateter koji je neispravan.

2. Polako i pazljivo uvodite kateter brzinom od 1 mm/s kroz leziju. Kod izuzetno stenoti¢nih lezija ili lezija dugih > 10 cm povremeno
napravite pauzu i blago povucite kateter da biste omogudili bolji protok krvi i uklanjanje plaka tokom rezanja. Nastavite sa
uvodenjem sve dok distalni vrh katetera ne prede leziju.

3. Phoenix sistem za aterektomiju mora da bude UKLJUCEN da bi se uklonio plak.

4. Povladite kateter dok distalni vrh ne bude proksimalan u odnosu na leziju. Snimite lumen i/ili ponovite ravno seéenje kroz leziju
po potrebi.

5. ISKLJUCITE Phoenix sistem za aterektomiju pomocu prekidaca na rucki.

IV. Uklanjanje Phoenix katetera za aterektomiju
1. Da biste uklonili Phoenix kateter za aterektomiju, stabilizujte Zicu vodicu kroz leziju i koristite standardnu tehniku upravljanja
kateterom pomocu Zice da biste paZzljivo uklonili Phoenix kateter za aterektomiju iz uvodne kosuljice pod fluoroskopskim
navodenjem. Cvrsto drite Zicu vodicu tokom procesa uklanjanja katetera tako $to éete je drzati ¢vrsto rukom ili tako $to cete
pricvrstiti (,,blokirati“) rotator ili kop¢u nosaca Zice za Zicu vodicu.
2. Uklanjanje katetera mozete obaviti UKLJUCIVANJEM rucke (,pokretanjem rucke®) u skladu sa slede¢im koracima:
a. Blokirajte rotator ili kopCu nosaca Zice na prokismalnom kraju Zice vodice na udaljenosti od omotaca uvodne kosuljice.
b.  Driite rotator rukom ili koristite kop&u nosaca ice kako biste sprecili rotaciju Zice vodice i UKLJUCITE Phoenix sistem za
aterektomiju pomodu prekidaca na rucki.
Pod fluoroskopijom, uklonite kateter uvlaceci Zicu u rucku sve dok vrh katetera ne izade iz uvodne kosuljice.
d. ISKLJUCITE Phoenix sistem za aterektomiju pomocu prekidaca na rucki.
e. Napomena: Kopca nosaca Zice treba da se koristi na nacin opisan u Koraku I1.6 kako bi se sprecila rotacija Zice vodice tokom
uklanjanja katetera.
3. Obavite angiogram posle aterektomije.
4. Ako se sistem Phoenix koristi za lecenje viSe lezija pri ¢emu se kateter uklanja i ponovo uvodi kroz uvodnu kosuljicu, kateter mora
da se ispira izmedu dva uvodenja provlacenjem kroz heparinizovani fizioloski rastvor u posudi dok je sistem UKLJUCEN, a vrh katetera
potpuno potopljen u heparinizovani fizioloski rastvor kako biste uklonili krv i/ili ostatke koji se mogu naéi u lumenu katetera.

o

V. Procedura nakon obavljanja Phoenix aterektomije
1. Ako lekar proceni da je potrebna dodatna angioplastika ili ugradnja stenta, uvedite medicinsko sredstvo po izboru preko Zice
vodice. lzvrsite angioplastiku ili ugradnju stenta u skladu sa standardnom praksom.
2. Obavite angiogram posle procedure.

VI. Uklanjanje uvodne koSuljice
Ostavite uvodnu kosuljicu na mestu dok se hemodinamski profil ne normalizuje. Zatvorite mesto uboda u skladu sa rutinskom praksom.

KLINICKI PODACI:

Klinicka studija EASE bila je prospektivna, multicentri¢na, nerandomizovana, jednofazna studija koja je imala za cilj procenu bezbednosti,
efikasnosti i performansi Phoenix sistema za aterektomiju u lecenju perkutanom aterektomijom novih i aterosklerotskih lezija usled
restenoze za infraingvinalne arterije donjih ekstremiteta. Za potrebe studije je leCeno ukupno 128 pacijenata u 16 centara. U skladu

sa zahtevima vezanim za veli¢inu krvnih sudova i anatomski poloZaj koji je odgovarajudi za svaku veli¢inu Phoenix katetera, u studiju je
bilo uklju¢eno 105 ispitanika (sa 123 tretirane lezije) koji su Cinili grupu po protokolu. Primarni bezbednosni parametar bio je izostanak
vecih neZeljenih dogadaja (MAE) u periodu od 30 dana, u skladu sa procenom nezavisnog lekara arbitra. Primarni parametar efikasnosti
bila je akutna tehnicka uspesnost, koja se definise kao mogucnost postizanja precnika preostale stenoze smanjenog za < 50%, u skladu
sa procenom istrazivaca u okviru studije u trenutku lec¢enja Phoenix sistemom za aterektomiju (pre bilo kakve dodatne terapije)
koris¢enjem kvantitativne angiografije ili vizuelne procene. Pacijenti su praceni 6 meseci nakon osnovne terapije aterektomijom.

Stopa izostanka MAE u periodu od 30 dana je 94,3% (99/105), a tehnicka uspesnost je postignuta kod 95,1% (117/123) lezija le¢enih
u grupi po protokolu. Oba primarna parametra ispunila su unapred definisane kriterijume uspesnosti studije IDE. U tabeli 2 rezimirani
su podaci o bezbednosti i efikasnosti koji proizilaze iz studije EASE.

Nakon lecenja prvih 36 ispitanika ukljucenih u studiju EASE, primecena je veca stopa komplikacija od ocekivane. Od prvih 36 lecenih
ispitanika, kod njih 19 je bilo ozbiljnih neZeljenih dogadaja vezanih za postupak ili medicinsko sredstvo, dok je 6 neZeljenih dejstava
odgovaralo definiciji ve¢ih nezeljenih dogadaja (MAE). U vezi sa ve¢im neZeljenim dejstvima, zabelezeno je 5 disekcija/perforacija

i jedna okluzija krvnog suda koje zahtevaju lecenje. Kompanija AtheroMed je zapocela pregled dostupnih podataka radi procene
osnovnih uzroka. Analiza ovih prvih rezultata dovela je do dodavanja dodatnih veli¢ina Phoenix katetera za aterektomiju u protokol
EASE studije, kao i aZuriranih preporuka u vezi sa minimalnim precnicima krvnih sudova i anatomskim lokacijama za upotrebu
medicinskog sredstva (kako je prikazano u Tabeli 1 ovog dokumenta).
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Tabela 2. Rezime po protokolu za bezbednost i efikasnost u studiji EASE (n=105 pacijenata i 123 lezije)

Parametar

Rezultati (n=105 pacijenata, 123 lezije)

Demografski podaci

Procenat muskih ispitanika | 60% (63/105)
Starost | 71,7 godina + 10,0 godina
% kriti¢ne ishemije ekstremiteta (engl. critical limb | 32% (34/105)
ischemia (CLI))
Dijabetes | 53% (56/105)
Lokacije i precnici ciljnih lezija
Povrsinska femoralna arterija (engl. superficial | 28,5% (35)
femoral artery (SFA))
Poplitealna | 19,5% (24)
Tibijalno-peronealna grana | 11,4% (14)
Prednja tibijalna | 17,1% (21)
Zadnja tibijalna | 14,6% (18)
Peronealna | 8,9% (11)
Referentni precnik krvnog suda (engl. reference | 3,6 £+ 0,7 mm
vessel diameter (RVD)) — proksimalno
Referentni precnik krvnog suda (engl. reference | 3,5+ 0,7 mm
vessel diameter (RVD)) — distalno
DuZina ciljne lezije | 34 + 30 mm
Precnik stenoze u % pre lecenja sistemom Phoenix | 89,1% + 9,8%
Precnik stenoze u % posle le¢enja sistemom Phoenix | 34,6% + 16,2%
Konacni precnik stenoze u % nakon postupka | 10,5% + 9,8%
Vreme lecenja sistemom Phoenix 5,9 £ 4,7 minuta
Tehnicka uspesnost (lezije, Phoenix kateteri)* 95,1% (117/123)
Proceduralna uspesnost (lezije)? 99,2% (122/123)
Brahijalni indeks gleZnja (engl.ankle brachial
index (ABI))
Pocetna vrednost | 0,70 £ 0,23
30dana | 0,96 +£0,21
6 meseci | 0,84 £0,29
Ratefordova ocena
Pocetna vrednost | 3,3+1,1
6meseci | 1,2+1,4
Povecanje Ratefordove klase > 1 za 6 meseci | 80%
MAE u periodu od 30 dana (po tipu):
Klini¢ki aktivirana revaskularizacija ciljne lezije (engl. | 0,9% (1/105)
target lesion revascularization (TLR))
Perforacija | 1,9% (2/105)
Disekcija stepena Cili veéa | 0,9% (1/105)
Distalna embolija sa simptomima3 | 0,9% (1/105)
Neplanirana amputacija (prst na nozi) | 2,9% (3/105)
Naglo zatvaranje/okluzija | 0% (0/105)
MAE u periodu od 6 meseci (po tipu), kumulativno:
Klinicki aktivirana revaskularizacija ciljne lezije (engl. | 12% (12/101)
target lesion revascularization (TLR))
Perforacija | 2% (2/101)
Disekcija stepena Cili veca | 1% (1/101)
Distalna embolija sa simptomima® | 1% (1/101)
Neplanirana amputacija (prst na nozi) | 4% (4/101)
Naglo zatvaranje/okluzija | 0% (0/101)
Smrtni ishod povezan sa kardiovaskularnim | 1% (1/101)
problemima
Izostanak revaskularizacije ciljne lezije (engl. target | 88%
lesion revascularization (TLR)) u periodu od 6 meseci*
Izostanak revaskularizacije ciljnog krvnog suda 86%

(engl. target vessel revascularization (TVR))
u periodu od 6 meseci*
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Parametar Rezultati (n=105 pacijenata, 123 lezije)

Posle lecenja sistemom Phoenix preostala stenoza je < 50%

2Konacna preostala stenoza je < 30%

3Klini¢ka slika ili simptomi distalne embolije detektovane u leCenom ekstremitetu na polozaju distalnom
u odnosu na lecenu leziju, nakon postupka indeksiranja i zahtevanja mehanickih ili farmakoloskih sredstava
za poboljsanje protoka.

“Kaplan-Mejerove procene

POSEBNE GRUPE PACIJENATA:
Bezbednost i efikasnost Phoenix sistema za aterektomiju nisu ustanovljene za sledece grupe pacijenata:

e pacijenti sa poznatim alergijama na metale (kao $to su nitinol, nerdajuci celik ili drugi materijali od kojih se prave stentovi)
e pacijenti koji nisu u mogucnosti da uzimaju odgovarajucu antitrombinsku terapiju

e pacijenti bez cirkulacije u distalnom delu suzenog krvnog suda

e pacijenti sa restenozom u stentu na mestu perifernog krvnog suda

e pacijenti sa ozbiljnom, trajnom hipertenzijom (sistolni pritisak > 180 mm Hg)

e  pacijenti sa istorijom koagulopatije ili poremecajem protoka krvi koji dovodi do hiperkoagulacije

e pacijenti koji su na hemodijalizi ili kod kojih je funkcija bubrega umanjena (kreatinin je > 2,5 mg/dL) u vreme lecenja

e pacijenti kod kojih postoji dokaz za to da je u prethodna tri meseca dolazilo do intrakranijalnog ili gastrointestinalnog krvarenja
e pacijenti koji su u prethodna tri meseca imali teske povrede, prelome, vece operacije ili biopsije parenhimskog tkiva

e  pacijentkinje koje su trudnice ili one koje doje

e pacijenti mladi od 18 godina

ODLAGANIJE MEDICINSKOG SREDSTVA:
Phoenix kateter za aterektomiju odlaze se prema bolnickim procedurama za bioloski opasan otpad. Phoenix rucka se NE odlaze u skladu sa
standardnim procedurama za bioloski otpad, ve¢ je treba odlagati u skladu sa standardnim procedurama za opasan otpad.

PAZNJA: Nemojte spaljivati Phoenix ru¢ku. Sadrzi litijumske baterije i treba je odlagati u skladu sa standardnim bolni¢kim procedurama
za opasan otpad.

Phoenix sistem za aterektomiju je testiran i utvrdeno je da je u skladu sa ogranicenjima vezanim za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC)
u okviru direktive za medicinska sredstva 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2). Ove grani¢ne vrednosti su namenjene obezbedivanju razumne

zastite od Stetnih smetnji u uobicajenoj postavci medicinskih uredaja. Ova oprema stvara, koristi i moze da emituje radiofrekventnu energiju

i, ako se ne koristi u skladu sa uputstvima, moze izazvati Stetne smetnje drugim uredajima u njegovoj blizini. Medutim, nema nikakve
garancije da se smetnje nece pojaviti u nekom konkretnom okruzenju.

l
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sterilne barijere -E P pirog

Savezni zakon (SAD) ograniCava prodaju ovog sredstva na prodaju od strane ili

po nalogu lekara Jedinica pakovanja

Konsultujte uputstvo za upotrebu ili elektronsko uputstvo za upotrebu Rok upotrebe

=% 0k

www.philips.com/IFU

@ Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno i konsultujte uputstvo za upotrebu Ne sterilisati ponovo

Ne upotrebljavati ponovo

6| B ma || X

PN Broj dela ‘l . |' Primenjeni deo koji moze da

podnese defibrilaciju tipa CF

UDI Jedinstvena oznaka REF Katalogki broj LOT Serijski broj

sredstva

t f tl . . . Zemlj kla: SAD i . .
A Zemlja proizvodnje : smejfi;k?:dzlosvim:a uvezenim Proizvedeno na Tajlandu
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Philips Image Guided Therapy Corporation | Sponzor u Australiji:

9965 Federal Drive Philips Electronics Australia Ltd
Colorado Springs, CO 80921 SAD 65 Epping Road

Tel: 1-800-231-0978 North Ryde, NSW
IGTD.CustomerInquiry@philips.com Australija 2113

Proizvedeno za:

©2024 Philips. Sva prava zadrZana.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX, kao i ATHEROMED i PHOENIX ATHERECTOMY logotipi su Zigovi ili registrovani
zigovi kompanije Koninklijke Philips N.V. u SAD i u drugim zemljama i kao takvi predstavljaju vlasnistvo te kompanije.

Sistem PHOENIX za ATEREKTOMIJU (ukljuéujuéi komponente i/ili njihove metode) moze biti zasti¢en u okviru jedne prijave patenta ili vise
njih u Sjedinjenim Drzavama, kao i odgovaraju¢im medunarodnim prijavama patenata.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

PRIJAVUIVANIJE OZBILINIH INCIDENATA

Ukoliko dode do ozbiljnog incidenta povezanog sa ovim medicinskim sredstvom, to treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi. Pod ozbiljnim incidentom se podrazumeva bilo koji incident koji direktno ili indirektno vodi,
mogao je dovesti ili, u slu¢aju ponavljanja, moZe da dovede do bilo ¢ega od sledeéeg: smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe, privremeno
ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika, fetusa ili druge osobe, ili ozbiljna pretnja po javno zdravlje.

REACH DEKLARACIJA

Uredba REACH zahteva da kompanija Philips Healthcare (PH) obezbedi informacije o hemijskom sastavu za ,,supstance koje izazivaju
zabrinutost (SVHC)“, ako su prisutne u udelu ve¢em 0,1% teZine proizvoda. Lista SVHC se aZurira redovno. Stoga, na sledecoj Philips REACH
internet stranici potrazite najaktuelniju listu proizvoda koji sadrze SVHC iznad grani¢ne vrednosti: www.philips.com/REACH.

OGRANICENA GARANCIJA | ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI
Kompanija Philips garantuje da je posvetila razumnu paznju prilikom dizajniranja i proizvodnje ovog medicinskog sredstva.

Rukovanje, skladistenje i priprema ovog medicinskog sredstva, kao i drugi faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje, hirurske
zahvate i druge stvari koje su izvan kontrole kompanije Philips direktno uti¢u na ovo medicinsko sredstvo i na rezultat dobijen njegovim
koris¢enjem. Osim toga, ne dajemo nikakvu izjavu niti garanciju da se proizvodi kompanije Philips nece kvariti. Kompanija Philips se odrice
odgovornosti za bilo kakve medicinske komplikacije — ukljuc¢ujuéi smrtni ishod — koje direktno ili indirektno proisteknu iz koris¢enja ovog
proizvoda. Osim ako to nije izricito napisano u ovoj ogranicenoj garanciji, KOMPANIJA PHILIPS NIJE ODGOVORNA ZA BILO KAKVU DIREKTNU,
SLUCAINU ILI POSLEDICNU STETU UZROKOVANU BILO KAKVIM DEFEKTOM, KVAROM ILI NEISPRAVNOSCU PROIZVODA, BILO DA JE ZAHTEV
ZA NAKNADU TAKVE STETE ZASNOVAN NA GARANCIJI, UGOVORU, DELIKTU ILI DRUGOM OSNOVU.

Kompanija Philips ne preuzima odgovornost za medicinska sredstva koja se koriste, obraduju ili steriliSu vise puta, odnosno za sredstva koja
se ne upotrebe pre datuma oznacenog kao ,,Rok trajanja“ ili ,Upotrebiti do“, niti za sredstva ¢ija su pakovanja otvarana ili ostecena pre
upotrebe i ne pruza garancije, izricite ili podrazumevane, ukljuc¢ujuci izmedu ostalog, mogucnost prodaje i prikladnost za odredenu svrhu
za takvo sredstvo.

OVA GARANCIJA ZAMENJUJE I ISKLJUCUJE SVE OSTALE GARANCIJE KOJE OVDE NISU IZRICITO NAVEDENE, A KOMPANIJA PHILIPS NE DAJE
GARANCUE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI, IZMEDU OSTALOG, BILO KAKVU PODRAZUMEVANU GARANCIJU MOGUCNOSTI
ZA PRODAJU ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMENU.
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PHILIPS

AR - EERASEM A, BRSEERREA

www.philips.com/IFU

PHOENIX BEIREEY) 2 45

{EF3i5ER
222 R
Phoenix BEHRIEVI S &
Phoenix BERBELI 1R
Phoenix S8k

AR REBPEEMESERNRBEEEHENEERHFE,
ERARMFFARRFBIRA, FEFMAEEENEREED, SWATRSSHHLRE.

iBRNIE
Phoenix JBRTEVIRZ A FHIRRINE MERBBIR, ARANER FKeNBK. nhBk. BERIBXE B EIBK.

BRI
MRSINEASEMBIWBEWHRAHRRHING, WRSEER Phoenix BERIETI RS, RTAESEERRT!

IHAAOAVEEEE. Mie el H it KB E

B AR M S Eh KT B IEHE B SE

ERFE MRS ERS SR M I REFERS

BHMAAR. m/WRINEERERS. IM/viRiED S/ ikiE %

ZTEATUMMR. FURRSURIERTHEE

x4 M & R F AR BIS R YN S AR =
BMAENFHEERTHIME RRIE Phoenix BBRIEI RS, SNRIREAXETFFL. KEZH A,

AR
Phoenix BERFEVIRAE RN EELHK: Phoenix BIRFEVISE M Phoenix BIIRFEY)F R, Phoenix S 4 ZIEFRESFIRVEC L, HE
EFATEFIRES Y. IENRFAGHBERTUIRINEAMEABFBIRN — R ETEEE,

Phoenix BERIEI R ER—IREZMWNELKSE, B8—15SEnMkinNEBIEITHEEZNAEM. BaiE, HEMShEE,
H oI TR IR EYR T IR, YIRS YRSETASE, AEBESEEEHEMI M RE AR KBRS,
LM M BB IRRIEEH R,

FRIGEE R RN AER 0.014 1T R22, SENZHRID (BIFESEXLRNTIL) FEHE, FFEdENERSEMNEMLIH
. SEMNREIHHERHE N GEONEESIE: EPNE0RFEEMRERE, PRIGOBFIINGL, BSENLHEFN
ANFHH, BB SEREIFNA,

Phoenix FIRE3E— N EBMMIREHEEMN], LA 10000 = 12000 rpm FYENRE 3R IXEN Phoenix BERGEYI S BEBITITIIE . Phoenix R 2B
IEEhFARINER Y B oh/ XA B XK B Mo

Phoenix £ ER B HHEEMFLHBEENE Y, TR TFEFAREEEZIENEESLE(L

1 2 Phoenix MIRIETISE. FRNSLTZIEFAZEIFH Phoenix BHRFETI RS,
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3R 1.Phoenix BBRIEI S & X EMIG

SELMERZ | R0S3IERT | BANE | ke | BisgEz | BP0 RREIE
4F (1.5 mm) 0.014 F~T
1.5 mm HEA 1.5 mm 149 cm (0.36 mm) 2.0mm
5F (1.8 mm) 0.014 F<F
1.8 mm S EA 1.8 mm 130 cm (0.36 mm) 2.5mm ) )
- R&ohRk. BEBhAK
2.2 mm GFE%%;;”") 2.2 mm 130 cm ?5(’;2 fr;')r 3.0 mm SR E L THT
= . - EEEhRk
5F (1.8 mm) 0.014 <
1.8 mm HEA 1.8 mm 149 cm (0.36 mm) 2.5mm
6F (2.2 mm) 0.014 Z&~f
2.2 mm HEA 2.2 mm 149 cm (0.36 mm) 3.0mm

EE EMENTHEERTNMEARMER Phoenix BEIRIENSE, ENAEEGEEE (MEFF. KEXHH) -
FEhESHERTIBIGER > aF IS 518,

HEMHERERN

FWBE/X
SZER

Phoenix
S

R
kg st )kl BERAHO S0

B 1.Phoenix BERIENIZ48: SEZMkEE () MFHR (B) , MASERANFRRAHELT SLZER,

Al
il

Phoenix BERIEVI R G NH—RMEER. FRUEMREN/NEERR. EMRENESEATERSERSBMAIEENL 2,
F AT RELE MR AT ML

ESMRIUBEME LIEEN “ERBLEAER" ( “BMEH” ) #1fEMA Phoenix BBRFEYI RS o
MRSLUTART, B7HRIE Phoenix BRI RS, TMEIREREZF . KEHIH.
BOENTIEERTHIMERIZIE Phoenix BEIRFEVI R ST, BNEREAETFH. KEHHR .

7E Phoenix BBRIEI S EHNME RS G, HAEERENNERE T EHHIHEISE. NREHEHEIMEIEFBRIES,
R SeHEEMEIBRE, AEBUSETF.

[EELTEAME TS, FRIFFE Phoenix BBREI RS,

s HEABRTAREMERT, BNRESENENXHE TEEMUE, SWrARRSLEFI. XKEHH,

o RBETE Phoenix BERTEVISE AT 41T#H, HESLIRMNKiRUTMERNSHERAIRT, A AIFE Phoenix BHRIETI R Yo

o UHERSBMABEERANZA, HIURR “FAWR" BAFMRTASE, BMESEEANTS2EER.

. ZE;% Phoenix BHRIE) S E LI B, HANBEARFRITSR, B7ERNIREREREILE, BNAIESSBIRIREIERE
1o

e Phoenix $&8 FBEAC S Phoenix FR{ERH,
o AEEEENRIZBESIE. HEEFITEST/ESFTIRE R TER Phoenix BIRIETI RS,
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AEED

TEf#E Phoenix BEBRBEYI R A 2 i, NIQEFRE ARG A G IRIETHEE,

{EZIT Phoenix BERFEVI RS EAMERIMNEN NFRINGEHNEEFH,

TE% Phoenix SEHBANBERAZ AT, HIAIEER “FARURE" BLFARMNLSE.

BIEmExE—BEE, BUEHLESEHARRIZNNEE, tREMEEDREIH#THRE. NREANZ
Tuohy-Borst [, TEETIIRI AL ERRAFRI/ VG

INDABERFIRENRET, SNETEERIFFR BT,

MAFEMPBRIETIFAR—1E, FARMWR KN IZBEERIEEENERRRE,.

Phoenix FIRE—RFAFREINNRKIZITHIERZ 20 28,

g?ﬁﬁﬁf}!zﬂégg Phoenix BHRIEI R AR AN S 2, BREARIIARENG L, AJESER Phoenix TR R FZHIEEE
=) ﬁ%%zb o

REWNER PTFE RES L, BRIEZSLET B TFRHRIETIARDN,

LFRABE, MIASLIOGEHEEZEERNETESE, TNAIEEERSLEMEREE/HBEAL.
MRFREFRRESED, SERERIMHES21TH, NRSETEBRWASLITHE, LBXFARAHERRAL,

Phoenix RATEIET S5 | 8IEFET, M FRARS.

EFRIEESRES, EENTEUSRUSELGENSZL, NRFRS LIy “E5 , AXARAHOERR. REEHR
INSETUBRWESLITHE, TRRFABERESR,

o  ESEIREHE, NMEMETMRNYRESERANERIELSITE. NRETIRNYREFAIERELRD, XRSERED
R (7). HEMSFRBNIRED) ARELAERE TIENES.

o HIMISE, BEAEFEEAGAM, UERMA,

o WNRFEEILLWUIBRINYIRBERREIENR, BEXFAFR. NBEFARESE, SN gEsHIEER T L EMRETIREE

REVIET
o TEHRHSENTEF, AFH Phoenix FLZER (MRER) BIHERERSLFFEERE, SNIRENSLEMNEN
Tie¥e M/ BB AL
FRRM
ERARBHMEM T NFERRRERNTRRYBFEERRTUATER:
o ENBMIIR, SERRE o ERHIFEIBRKETFAR
o EHRKKE o SWMHNEMEHER, JRSFIFCSSBTERETXTF
«  GHRKFEE AT
o GIRKEFFLERIERIBKE o PP
o EIBKBIRE  RmE
o GHRKEREA o RBREAR
o EIBMEEHREAMHILMEHE o R
o AIRERERMBYLMHAHLE o WEFN. FAAMRSEMHNRE, SEIHRN
e L c AREFEFABENMESRD
o 12E, SiEMiE. FPRIEE. [SERE. SMeES

RERRRNNEZEATESHTEERSEB/AA/MERTEA. RREFFATERTLT,

#EAN. REMNBHREH

Phoenix BERFEIGE . FIRMSLZIEIIINRMEENKE. Phoenix BRIETISE. FRMSLIZERERIFAZRIMHT
RE, AEBHRKITABRBRZH], STEMBELEN. PRESME—RIEER, FTAIEEERNENAE, BELERE
LOXEAR “ERAELEAE FifER. ERTRUREEFREENEE THTIES, BREIES.

SCHE PHOENIX BERBEI F R FEHY A

7E: Phoenix BERFEI R A AIBREEE (BABRER CF &) o
Y@EER ((NME—XMEFER - FaEMRKEREERFR)

1. Phoenix BERIEY) S EFFRE

ERBER 250m AEAFTE) H5IRE, BAFEYEMNSENERIIEOMEHE
KNEEWFETIFNSS 8 (BULSETEIRR)
FTHBFE (10000 1U/L) 0.9% BYAEIEEIK, BFEERIITAHASE
10 cc AREFAWBRIHEE, BTFEFERTUHISE
LI

REMRT R 0.014 RTHZMKESZL (RFZ260cm)
e Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT S££ (300 cm)

Ev3 Nitrex §££ (300 cm)

Abbott Hi-Torque Iron Man §££ (300 cm)

Abbott Hi-Torque Floppy Il §££ (300 cm)

CSl ViperWire §££ (300 cm)

Abbott Hi-Torque ¥R/ 22 (300 cm)

Abbott Hi-Torque Cross-it §££ (300 cm)

Asahi Astato X520 §££ (300 cm)

Asahi Regalia XS1 §££ (300 cm)

Phoenix §££ (300 cm)

USE GS14-300A §£2 (300 cm)

Nouhkwn
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8. IHMEEE
9. Phoenix 4% EKX

| FA35t88

1S PHOENIX BERIEY) R S4B 14

EERFABMZE, NFAOESHBNETEERR. REEERTENG. HNNECHRATEREMNE L. 1 Phoenix
MRIEISERTE ST, HENHERF, KEFMETHRTFTR,. ABFIRAX, BEIUBIFR. 157EREAEHRERN
234

S PHOENIX BHRAEI S &
RELTERETRUTTE, £&FSEUMEER:

1. BSEMTEFRPEEFRE, ETEES L.

2. 3 Phoenix RE: F—XEARRMEKE 10 co T FWIMERIERHFEO, ARREISFFERIBERE, EERHKMT
iREH. BFESEPRSLIED, 8045, BEEHKMNSERMKiHEH.

3. FEWNE: FEABRFMHNBM/XAFX REXH) , WIAFWESDEERTUIERNE, MRFLES TERLINFHR
W TEETT, BMER.

4. RIFENORBEAFR. BESENORTEFNEFMRL OIRERESTERPRNSERRILEE!T, BDER.

5. RERWERESIRESERALOEE,

ﬁ)\g?}%ﬂi
I. A
1. BERSEFEMER, THRENNSSIERTER, FAMEREEBAKXRNGENHEYLEMES58,
2. #0014 BT SLET S5 HAMSTERTHRL, FEFEZBEERRN.
3. BRLXKiHEM Phoenix BIRE) R E S LB M KiRIEN, HMIEIHRIH, 7E Phoenix RAEXHBER T, # Phoenix
BBREYI S ERNZMLIRENSS 18, EELIHENS P FH,

. #8554
. ﬁi%%ﬁm,ﬁﬁmmﬁT,ﬁpMmummmM§%mEM%ﬁ%§§ﬁﬁﬁ§Eﬁﬁﬁmﬁm,E%HWE%ER
ZHKLUA,
RIEEB RSB TRANMUE, BIASLEERER,
WA S LM KiHEE SETMKLHEED 15 cmo
BHEEXEZREAESZ2E, BEERRES 2154 20-30 cm,
S 445E 180°, FERAGBH “C” 2, AEBSLENSLTIER FNERIAEEED, UHLESL5EE, XENTR
MMYAIU R ES, HitSETUERZMASLTH (B 1 ERTHEANSLER)
6. FEASLTERBGESLIEY:
a. WE AR, BSaZERRINZIFRELE,
b. BESLRXNEMRHEEED, FH—N (FEN) hRELIFOESLTETMNL 10-15 cm HZIEIR,
¢ RHEEZBZRBEESZLE,
d. MWIASLTSESLTERDE,
Z&E: MRSLMUTFRET, BE/MIEE Phoenix BRI RS, BUWTHESRENESFIEKE. BIVEHEASBHEIEE
BMEEERBESLIMNE,

AEED EIRMEEP, BNSERTINAESLITE, MREFAIERERAES, MESEHPRSERRE,
HRFERBSEET T EEHFENEERDKIETR, BRATH, ARSELGRESFNFRMEERRKD, UEHK
ARG ER AR REFE R MR/ R E

ARED: SFRARN, BIASLNEREHERENEEFSRE, SNAIEEISEMRSLENENEEN/RB L.

1. FFHIRHL
1. 1EBENEIST, ERMLAEN, BFER_ LT EFFE Phoenix BHRFEVIZR S 5 2 10 7, HFEERAEMERHEE O,
MBEMSELFEBIT, BNER.
2. l1mm/FREESIEHHEE, JOitEidmEt. MRSFIHNESERENRETKE > 10 cm BFEE, NAREE,
HRZONSE, WEETRIEFREMRERNPIERNE, S, EESEMTMLEEE TRt
3. Phoenix BERFEY] R F b RIS FF B RS LUSBRBER,
BEELON, BEEEMLBATHREEN, NEXRE, AREREN/HEXRETREML.
5. FBFW LB X XHF Phoenix BERIET RSt

I

uhwnN

»

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03) 190



IV. EXH Phoenix BERIEHI S &
1. ZEEU phoenix BBRIEVISE, BRESFIRMNSGZ, HERINENESLIERIEE, TENSIST/IOHEE Phoenix
PRI S E MEEARENE . TEERHSENSES, BEdFEESLTEHEEERSLTEXEE ( “giE” ) IS
2 b, FEMEESL,
2. BRUTTEABRFWR ( “BI7TFEWF ) BITERHEE:
a. BHEZEEFSLIEXPEESLNRG L, SS5/8EE—KRIEE,
b. FohEFHIEEE, NERASLIEFXMRIES 2, AERFIR ENFXFE Phoenix BHRIETI RS
c. TEBENUT, BELENFWHR, BEESELRBASSIHE, NMTESENH.
d.  FIEFWM_ERIFFXXIF Phoenix BIRAETI RS,
e. E: RARERE I PHE 6 Rk, FRSLTEXRGESLERSENHNIRERFRIFERE, FiE.
EBBRIEIAGHITIEER
4, WY phoenix RERAT AT Z0mIL, BEREMHSEHBEISSIHENEN, WEESKEREAZH, BIANSE
HITHE, BREERBSEET I EERELEREIEKNED, BREKITH, AINSELKETE R ANFRAEER
KR, UBREMRSERNTREEENIRMN /R,

V. Phoenix BEBRIEIARGIZ{E
1. WMRELINAEVEHITHEIMMERFEATZRENR, WEASLIENFITS M. IEINEIRMEHITHE M E R A

w

SEEENK,
2. HERBHITIEES.
VI. BRHE5I8
BEIIWEERN, BEEMRMNNESRINEEE. RENIRIELEESTRIEAL
G AR ERIE :
EASE IGFRFAS A—INRTAEME. 2. JERENL. BB, BHIEFE Phoenix BHIRIEVI R AER R BIRIEIAR T B TATT 8
A TR PR BB E N B R AR BRI RETNE L. GRMFteE, 8 128 REEE 16 MHONAEZ AT,

RIES R FE D Phoenix SEBRMARTHMERTMBIMUEER, NEM 105 BSIRE (815 123 MEZ T AR
HRFEHARARE, TELEURSALMIYNEITIFEARTEHRE, T30 REEREETERREN (MAE), TEMN
BUMER S NEZIF AR, ENXATEER Phoenix BERFETI R L (FEEMGEBAIT 28T , RIRKRMNAREERECEME
B EMEITHETMEHE, TREARRERRERE <50%, BESEELIIRYIRATEES 6 MNARMI,
EREMRARAT, BEIZTHRITHHRIL 30 REEEFRREHZEN 94.3% (99/105), HARMINERN 95.1% (117/123) BNEE
ARSI E IDE IR TERENRINTE, &2 8457 EASE AREHMNZ L MME R EE,

1£81 36 BRIABNA EASE 1IBZBTE, MRE—IMHAAENLZEXRS TEAE. E8]36 [FEZATHRHESR, § 1965
FARIASBMEXANTELAREYN, FEETERAREH (MAE) EXHARESE N6 G, HETEERAREN, B HIXRE/FA
1 GIMEREEEAIT. AtheroMed EFFAXIIIBEEIEHITEE, LITGHRARRE, RIEXTXLEFEEILERHITHO, 7E EASE
ARG EFIEINT Phoenix FEIRIEISENIR, HEN T XTERSMNENS/ N NNEERMBESUE (AR 1R o
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R 2EASE RIRPHEARARNREMMARMEBIELCE (n=105 ZBEHM 123 FL)

S5

&R (n=105 BEE, 123 1MFEk)

AO%HEE
B %
Fi
cL %
FERBA %

60% (63/105)
71.7 % +100 %
32% (34/105)
53% (56/105)

BfFmtMENER
B&RThRk (SFA)
BE=hRX
B&-H&EFahhk
BEaishBk
B EThBk
FHEBHRK

SEZMEER (RVD) - i
SEZMEER (RVD) - il
BirmitE

{5 Phoenix BT E1RIEAE %
1 Phoenix EERRIEZRE %
ARERZEREE %

28.5% (35)
19.5% (24)
11.4% (14)
17.1% (21)
14.6% (18)
8.9% (11)

3.6£0.7 mm
3.5+0.7 mm
34 +30 mm
89.1% +9.8%
34.6% + 16.2%
10.5% + 9.8%

Phoenix ;&7 By

5.9+4.7 D%

FARBRINE (B, Phoenix §E) !

95.1% (117/123)

FRMDE (FkD) *

99.2% (122/123)

ABI
Hig

30K

6 ™NH

0.70+0.23
0.96+0.21
0.84 +0.29

Rutherford 934X
B
6 1™H
Rutherford 4R 1E 6 TNHEBEE > 14K

33+1.1
12+1.4
80%

30 KK MAE (3EH)
& RIXENAY TLR
==}
CRBIESHNEE
EERIT RIS =
RIS (RIRLE) #Bs
REAMAE/EE

0.9% (1/105)
1.9% (2/105)
0.9% (1/105)
0.9% (1/105)
2.9% (3/105)
0% (0/105)

6 TARK MAE (3B, BRitE)
IRARIRTHHY TLR
==}
CRIESHFEE
BRI RIS 2
RIS (BHIRLE) #A%
RAEMAE/EHE

12% (12/101)
2% (2/101)
1% (1/101)
1% (1/101)
4% (4/101)
0% (0/101)

OIMEEXIET

1% (1/101)

£ 6 NHABT TLR?

88%

£ 6 NTHBKRT TVR®

86%

YR Phoenix iR RIEAEIZE < 50%
RATRRIRFEIRE <30%

TEBERFAGE, EEZRATIRDEHEEETNRENETmeENIRRAESER, FE

MM ELZ9 Y ELRELE T,
“Kaplan-Meier {&iH1&
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HHEEHE:

Phoenix JHRTEVI RARI L 2 EMBRIERAREU T BEBEPRFIENESE:

EANERE (WNRREE. FTENRETZEME) IHNEE

EEFSManESE (W4EE > 180 mmHg)

AT IEEER MRENT NS ThEER IR (B > 2.5mg/dL) BIEE
AESE=TBREAAREHHMTREE
EIE 3 TARKESTEIMA. B, BRIBERFANLRBEFLNEE

o TEEBESEYNTIIIMATNEE
o  EImIHEANEE
o SNAMBEBUAESZLEANBERENEE
o  BRMERYEEMEFRLENES
o FHiSEILEAEE
o R 18EMEE

B E:

Phoenix BERIEY]) G B IR EREM B ERIERFHITRE, Phoenix FIRFIZIMELEYREVIEEFHITLE, BRISEITERN
BERYAERFHITAE,

AR BEMEEA Phoenix Fifi, EEHERM, MiZEBINENERRBREYREEFH#HTLRE,
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PHILIPS

i Atencidén: Antes de usar este dispositivo, consulte las instrucciones de uso.

www.philips.com/IFU

SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX
INSTRUCCIONES DE USO

NOMBRES DE DISPOSITIVOS

Catéter de aterectomia Phoenix

Mango de aterectomia Phoenix

Pinza de soporte del alambre guia Phoenix

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL DE ESTADOS UNIDOS PERMITE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO EXCLUSIVAMENTE A MEDICOS O BAJO
PRESCRIPCION FACULTATIVA.

LEA DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO, Y TOME NOTA DE TODAS LAS ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES. DE LO CONTRARIO, PODRIAN PRODUCIRSE COMPLICACIONES.

INDICACIONES
El sistema de aterectomia Phoenix esta destinado al uso para la aterectomia de la vasculatura periférica. El sistema no esta disefiado para
su uso en la vasculatura coronaria, carotidea, iliaca ni renal.

CONTRAINDICACIONES
El uso del sistema de aterectomia Phoenix esta contraindicado en aquellos casos en que la introduccién de cualquier catéter pueda suponer
un riesgo inaceptable para el paciente. Entre las contraindicaciones cabe destacar las siguientes:

e Antecedentes recientes de infarto de miocardio o de ictus trombdtico o hemorragico

e  Cualquierindicio o antecedente de hemorragia o aneurisma intracraneal

e  Estado de hipercoagulacién o coagulopatia conocida

e  Diatesis hemorragica, disfuncidn plaquetaria, trombocitopenia o trombocitosis

e  Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con anticoagulantes, tromboliticos o antiagregantes plaquetarios

e  Alergia o intolerancia a los medios de contraste o medicamentos usados para intervenciones endovasculares

e NO ponga en funcionamiento el sistema de aterectomia Phoenix en vasos mas pequefios que el tamafio indicado, ya que podria
producirse una perforacion, diseccidn o lesién.

DESCRIPCION DEL SISTEMA

El sistema de aterectomia Phoenix tiene dos componentes principales: el catéter de aterectomia Phoenix y el mango de aterectomia Phoenix.
La pinza de soporte del alambre guia Phoenix es un accesorio del mango que sirve para facilitar la manipulacion del alambre guia durante la
intervencion. Todos los componentes del sistema son dispositivos estériles, de un solo uso, ideados para la aterectomia de la vasculatura
periférica.

El catéter de aterectomia Phoenix es un catéter largo y flexible de doble luz que contiene un eje de torsidén acoplado a un elemento cortante
metalico en la punta distal del catéter. Cuando se activa, el eje de torsidn gira, lo que hace que el elemento cortante extirpe la placa
patoldgica de la arteria. El material patoldgico extirpado se lleva hacia el catéter, de donde se extrae del paciente por medios mecanicos
utilizando un tornillo de Arquimedes que esta fijado a la superficie exterior del eje de torsion.

La luz central aloja un alambre guia estandar de 0,014" (0,36 mm). La seccidn distal del catéter (incluido el cabezal de la cuchilla en la punta
del catéter) es radiopaca para la visualizacion radioscopica de la posicion del catéter y la orientacion de la punta. El extremo proximal del
catéter consta de un adaptador con dos puertos: uno lateral para la eliminacién de residuos y otro central para introducir el alambre guia.
El catéter se instala encajando su extremo proximal en el mango.

El mango Phoenix cuenta con un motor a bateria para accionar la cuchilla del catéter de aterectomia Phoenix a una velocidad nominal de
10 000 a 12 000 rpm. Para activar el sistema Phoenix, hay que deslizar el interruptor de encendido y apagado de la parte superior del mango.
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La pinza de soporte del alambre guia Phoenix es un accesorio con un dispositivo de torsién integrado que se puede utilizar para dar soporte
y sujetar el alambre guia en posicion durante la intervencion.

En la figura 1 se muestra el sistema de aterectomia Phoenix ya montado con sus componentes: el catéter de aterectomia Phoenix, el mango
y la pinza de soporte del alambre guia.

Tabla 1. Especificaciones principales del catéter de aterectomia Phoenix

Diametro de la Tamafio minimo Perfil Longitud dtil Diametro maximo | Diametro minimo Localizaciones
punta del catéter | del introductor transversal g del alambre guia del vaso* anatémicas
1,5mm 4Fr(1,5mm) 1,5 mm 149 cm 0,014 2,0 mm
0 mayor (0,36 mm)
1,8 mm 5 Fr(1,8 mm) 1,8 mm 130 cm 003’.214 2,5 mm
0 mayor (0,36 mm) Arterias femoral,
22 mm 6 Fr (2,2 mm) 22 mm 130 em 0,014 3.0 mm pF)plItea o dlst.al
0 mayor (0,36 mm) situadas debajo
" de la rodilla
1,8 mm 5 Fr (1.8 mm) 1,8 mm 149 cm 0,014 2,5 mm
0 mayor (0,36 mm)
2,2 mm 6 Fr (2,2 mm) 2,2 mm 149 cm 0,014 3,0mm
0 mayor (0,36 mm)

*Advertencia: No utilice el catéter de aterectomia Phoenix en vasos mas pequeiios que el tamafio indicado, ya que el paciente podria
sufrir daiios (perforacion, diseccion o lesion del vaso).

2Para inyecciones de contraste manuales, utilice una vaina introductora >4 Fr.

Pinza de soporte del
alambre guia con dispositivo
de torsion integrado

Interruptor de encendido/
apagado del mango

Catéter Phoenix

WV
/ Puerto central

Perilla de rotacién |Sa|ida de eliminacion | del alambre guia

Figura 1. Sistema de aterectomia Phoenix: Punta distal del catéter (izqda.) y mango (dcha.) con el catéter introducido
en el mango y la pinza de soporte del alambre guia acoplada.

ADVERTENCIAS
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El sistema de aterectomia Phoenix se ha disefiado para utilizarlo una sola vez. NO lo reesterilice ni reutilice. La reesterilizacion

o reutilizacion de este dispositivo podria afectar a su rendimiento y seguridad, y podria aumentar el riesgo de infeccidn.

Utilice los productos del sistema de aterectomia Phoenix antes de la fecha de caducidad que se especifica en la etiqueta de cada envase
individual.

NO ponga en funcionamiento el sistema de aterectomia Phoenix si el alambre guia esta en la capa subintima, ya que puede producirse
una perforacion, diseccion o lesion.

NO ponga en funcionamiento el sistema de aterectomia Phoenix en vasos mas pequefios que el tamafio indicado, ya que podria
producirse una perforacion, diseccidn o lesion.

Una vez que el catéter de aterectomia Phoenix queda expuesto al sistema vascular, no se debe realizar ningin movimiento, ni de avance
ni de retraccion, a menos que se haga bajo observacién radioscdpica directa. En caso de encontrar resistencia durante el movimiento
de avance o retraccion, se debe determinar la causa de dicha resistencia antes de continuar.

NO ponga en funcionamiento el sistema de aterectomia Phoenix salvo bajo visualizacidn radioscopica.

NO deje la punta distal del catéter en una posicidn estacionaria con el sistema activado, ya que puede producirse una perforacion,
diseccion o lesion del vaso.

NO ponga en funcionamiento el sistema de aterectomia Phoenix a menos que el catéter se deslice sobre un alambre guia y se coloque
la punta distal del alambre guia en una seccidn adecuada del vaso.

Antes de introducir el catéter en el paciente, se tiene que extraer todo el aire de las luces del catéter; para ello, cebe el catéter tal como
se explica en el apartado correspondiente de las instrucciones de la intervencion.

Si un catéter de aterectomia Phoenix parece doblado o acodado, o presenta algun indicio de dafios, no lo utilice ni intente corregirlo,
ya que esto podria causar una rotura o afectar a su rendimiento.



e  El catéter Phoenix solo debe utilizarse con el mango Phoenix.
*  No se debe usar el sistema de aterectomia Phoenix en presencia de gases combustibles o inflamables, anestésicos o limpiadores/
desinfectantes.

PRECAUCIONES

e Antes de usar el sistema de aterectomia Phoenix, se debe comprobar la funcionalidad de todos sus componentes.

e Para uso exclusivo por médicos con formacion en el uso del sistema de aterectomia Phoenix y en intervenciones periféricas percutaneas.

e Antes de introducir el catéter Phoenix en el paciente, realice una prueba tal como se explica en el apartado correspondiente de las
instrucciones de la intervencion.

e  Cierre la valvula hemostatica dejandola lo suficientemente apretada como para evitar la fuga de sangre alrededor del eje del catéter,
pero permitiendo al mismo tiempo el movimiento axial del catéter a través de la valvula. Se debe tener especial cuidado al apretar
la valvula si se usa una valvula de Tuohy-Borst.

e  Tenga cuidado de no sumergir el mango, ya que podrian resultar dafiados sus componentes eléctricos.

e Aligual que en todas las intervenciones de aterectomia, el médico debe decidir la duracion de la intervencién en funcién del estado
del paciente.

e Laduracién maxima recomendada del funcionamiento del mango Phoenix durante una intervencion es de 20 minutos.

e Utilice solamente alambres guia compatibles con el sistema de aterectomia Phoenix. El uso de cualquier alambre guia no mencionado
como compatible puede afectar al desempefio o dafiar el sistema de aterectomia Phoenix.

e No se recomienda el uso de alambres guia con revestimiento de PTFE, a menos que la guia esté indicada especificamente para la
aterectomia.

e Compruebe que el extremo proximal del alambre guia esté fijo dentro del dispositivo de torsién cuando el mango esté activado.

De lo contrario, el alambre guia podria girar o perder la posicién dentro del vaso sanguineo.

e Asegurese de que el catéter se deslice libremente sobre el alambre guia durante el funcionamiento del mango. Si el catéter no se
desliza con facilidad sobre la guia, desactive inmediatamente el sistema y sustittyalo.

e  Elsistema Phoenix debe estar desactivado mientras se hace avanzar a través de la vaina introductora.

e Vigile con atencion la punta del catéter y el alambre guia mediante control radioscépico durante el funcionamiento del mango.

Si se sospecha rotacion o «latigueo» del alambre guia, apague inmediatamente el sistema e investigue la causa. No encienda el sistema
a menos que se compruebe que el catéter se desliza con facilidad sobre el alambre guia.

e Durante el funcionamiento del catéter, controle el flujo de material extirpado que pase al depdsito de eliminacidn o el tubo de drenaje.
Si se interrumpe el flujo de material extirpado durante la intervencidn, ello podria ser indicio de que el sistema de accionamiento del
catéter (accionamiento del motor del mango, cuchilla o eje de torsion) no funciona correctamente.

e Retraiga el catéter o sitlelo en sentido proximal a la lesidn para restablecer la irrigacién sanguinea.
¢ Sino se restablece el flujo del material extirpado, apague el mango. Retire el catéter del paciente. De no hacerlo asi, es posible
que se produzca una embolizacién o que no se pueda extraer la placa extirpada.

e Sujete firmemente el alambre guia con un dispositivo de torsién durante el proceso de extraccion del catéter, bien manualmente,
bien con la pinza de soporte del alambre guia Phoenix (en caso de usarla). De lo contrario, el alambre guia podria girar o perder la
posicién dentro del vaso sanguineo.

EFECTOS ADVERSOS

Entre los posibles efectos adversos relacionados con el uso de este dispositivo y de otros catéteres intervencionistas se cuentan, entre otros,
los siguientes:

. Lesiones en el sitio de acceso (inc. dolor) . Revascularizacién arterial urgente o no urgente

. Diseccién arterial . Fractura de cualquier componente del dispositivo que pueda

. Oclusion arterial o no derivar en lesiones graves o intervenciones quirurgicas

. Perforacién arterial o seudoaneurisma . Hematoma

. Reestenosis arterial . Hipotensién

. Rotura arterial . Infeccién o fiebre

. Espasmo arterial o cierre abrupto o subagudo . Isquemia

. Complicaciones hemorrégicas que puedan requerir . Reaccion al medio de contraste, a los medicamentos
transfusion de la intervencion o a los materiales del catéter, incluidas

. Muerte las reacciones alérgicas

. Embolia (p. ej., trombdtica, placa, gaseosa, de dispositivo, etc.) . Lesién vascular que pueda requerir reparacidn quirurgica

La aparicion de estos efectos adversos podria dar lugar a una nueva intervencion de cateterismo/angioplastia, a una revascularizacién
urgente o al fallecimiento del paciente.

PRESENTACION, ESTERILIZACION Y CADUCIDAD

El catéter de aterectomia Phoenix, el mango y la pinza de soporte del alambre guia se presentan envasados y esterilizados individualmente.
El catéter de aterectomia Phoenix, el mango y la pinza de soporte del alambre guia se esterilizan con gas de 6xido de etileno. Cada dispositivo
se encuentra en condiciones estériles siempre y cuando su envase precintado esté sin abrir y no presente dafios. Todos los componentes
estdn disefiados para un solo uso y no se deben reutilizar ni reesterilizar. Use el dispositivo antes de la fecha de caducidad impresa en las
etiquetas del envase. Guarde los productos en un espacio interior, lejos de la luz solar y a temperatura ambiente; consérvelos en su envase
original y manténgalos secos.
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MATERIALES NECESARIOS PARA LA INTERVENCION DE ATERECTOMIA CON EL SISTEMA PHOENIX:
NOTA: El sistema de aterectomia Phoenix cuenta con proteccidon contra descarga eléctrica (pieza tipo CF a prueba de desfibrilacion).
Descripcion del articulo (solo articulos de uno solo uso; no reesterilizar ni reutilizar):

NounkwnNpE

Un catéter de aterectomia Phoenix con mango

Bolsa de eliminacion (250 ml o mayor) o tubo de drenaje para extraer material por la salida de eliminacién del catéter
Vaina introductora de tamafio adecuado con valvula de corte transversal segln tabla de especificaciones principales del catéter
Solucién salina al 0,9 %, heparinizada (10 000 lu/l) y estéril para cebar el catéter antes de usarlo

Jeringa con punta deslizante de 10 ml o mayor para cebar el catéter antes de usarlo

Valvula hemostética

Alambre guia de longitud de intercambio (260 cm minimo) de 0,014" compatible:

e Alambre Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)

e Alambre guia Ev3 Nitrex (300 cm)

e Alambre Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)

e Alambre Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)

e Alambre guia CSI ViperWire (300 cm)

e Alambre guia Abbott Hi-Torque estandar (300 cm)

e Alambre guia Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)

e Alambre guia Asahi Astato XS20 (300 cm)

e Alambre guia Asahi Regalia XS1 (300 cm)

e Alambre guia Phoenix (300 cm)

e Alambre guia USE GS14-300A (300 cm)

Dispositivo de torsidn

Pinza de soporte del alambre guia Phoenix

INSTRUCCIONES PARA LA INTERVENCION

INSPECCION DE LOS COMPONENTES DEL SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX

Antes de usar el producto, debera examinarse con mucha atencién todo el equipo que vaya a utilizarse en la intervencion a fin de comprobar
que no presente defectos. Compruebe si el envase presenta cortes, desgarros u otros indicios de que se haya visto comprometida la barrera
estéril. Examine el catéter de aterectomia Phoenix para comprobar si presenta dobleces, acodaduras u otros dafos. Examine el mango por si
presenta signos de dafos. Encienda el mango y compruebe que puede activarse. No utilice ningln equipo que esté defectuoso.

PREPARACION DEL CATETER DE ATERECTOMIA PHOENIX
Complete los siguientes pasos observando una técnica aséptica a fin de preparar el catéter para su uso:

1.
2.

5.

Retire el catéter del envase estéril de proteccidn y coléquelo sobre la mesa estéril.

Cebado del catéter Phoenix: conecte una jeringa de 10 ml llena de solucidn salina heparinizada a la salida de eliminacion y lave
lentamente aplicando una leve presion hasta que la solucion salina gotee por el puerto del alambre guia. Cubra con un dedo el puerto
central del alambre guia y siga purgando hasta que la solucion salina gotee por la punta distal del catéter.

Prueba de uso del mango: coloque por unos instantes el interruptor de encendido/apagado del mango en la posicién de encendido
(y después en la de apagado) para comprobar que el mecanismo del mango gira. No utilice ninglin mango que parezca roto o que no
esté en condiciones de funcionar durante este proceso de preparacion.

Introduzca el extremo proximal del catéter en el mango. Asegurese de que el extremo proximal del catéter haya encajado
completamente en el mango. No utilice ninguin catéter que parezca roto o que no esté en condiciones de funcionar durante este
proceso de preparacion.

Conecte la bolsa de eliminacion o el tubo de drenaje a la salida de eliminacion.

INTRODUCCION Y FUNCIONAMIENTO

Introduccidn

1. Sidesea saber cudles son los tamafios de vaina introductora apropiados, consulte la tabla de especificaciones principales del
catéter. Utilizando las técnicas habituales, introduzca una vaina introductora de tamafio apropiado que cuente con una vélvula
hemostatica de corte transversal.

2. Hagaavanzar un alambre guia de 0,014" (0,36 mm) a través de la vaina hasta llegar mas alla de la lesién que se vaya a tratar,
con cuidado de permanecer dentro de la luz.

3. Retrocargue el extremo del alambre guia en la punta distal y fuera del extremo proximal de la luz del alambre guia del catéter de
aterectomia Phoenix. Introduzca la punta distal del catéter de aterectomia Phoenix en la vaina introductora con el sistema Phoenix
apagado hasta que la punta salga de la vaina introductora.

Preparacion del alambre guia

1. Mientras sostiene el alambre guia estacionario y bajo control radioscépico, haga avanzar la punta distal del catéter de aterectomia
Phoenix sobre el alambre guia, hasta quedar a unos pocos milimetros en sentido proximal a la lesidon que se desee tratar.

Si es necesario, ajuste la posicidn del alambre guia en relacion con la lesion. Confirme que el alambre guia esté dentro de la luz.
Confirme que la punta distal del alambre guia esté colocada a un minimo de 15 cm de la punta distal del catéter.

Aplique el dispositivo de torsidn, apretando el alambre guia aproximadamente a 20-30 cm del puerto central del propio alambre guia.
Haga un bucle de 180° hacia atrds con el alambre guia de modo que forme una «C» invertida; a continuacion, pase el alambre dentro
del dispositivo de torsidn integrado en la pinza de soporte del alambre guia para evitar que este ultimo rote. Esta configuracion
sirve de apoyo al alambre guia y permite que el catéter se deslice mas facilmente sobre el alambre guia (la figura 1 muestra el
bucle de alambre guia resultante).

uhwnN
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6. Uso de la pinza de soporte del alambre guia para evitar la rotacién de este Gltimo:
a. Encaje la pinza de soporte del alambre guia en el mango segln se muestra en la figura 1.
b. Haga avanzar el alambre guia a través del dispositivo de torsidn integrado y forme un bucle de apoyo de unos 10-15 cm que
abarque desde el puerto central de salida del alambre guia (del catéter) hasta la pinza de soporte.
c. Apriete el dispositivo de torsién sobre el alambre guia.
d. Compruebe que el alambre guia no gire en la pinza de soporte.
Advertencia: No ponga en funcionamiento el sistema de aterectomia Phoenix si el alambre guia estd en la capa subintima,
ya que puede producirse una perforacion o diseccion del vaso. Antes de introducir el dispositivo, se recomienda tomar una
segunda angiografia con un angulo de vision diferente para confirmar la ubicacion del alambre.

Precaucion: Vigile que el catéter se deslice libremente sobre el alambre guia durante su uso. Si encuentra alguna resistencia
durante la intervencion, extraiga el catéter y lave la luz del alambre guia colocando el catéter dentro de un cuenco con soluciéon
salina heparinizada y encendiendo el sistema con la punta del catéter completamente sumergida en dicha solucion a fin de
eliminar activamente la sangre o los residuos que pueda haber en la luz del catéter.

Precaucion: Compruebe que el extremo proximal del alambre guia esté fijo dentro del dispositivo de torsiéon cuando el mango
esté activado. De lo contrario, el alambre guia podria girar o perder la posicion dentro del vaso sanguineo.

Ill.  Cruce de la lesién y aterorreduccién quirdrgica
1. Bajo orientacion radioscépica, en posicidon proximal a la lesidon, encienda el sistema de aterectomia Phoenix durante 5-10 segundos

accionando el interruptor que se encuentra en el mango, y compruebe que salga liquido por la salida de eliminacién. No use
ningun catéter que se observe que no funciona correctamente.

2. Hagaavanzar el catéter lentamente (a una velocidad de 1 mm/s) y con mucho cuidado a través de la lesidn. En el caso de lesiones
estendticas o de >10 cm de longitud, haga pausas periddicas y retraiga ligeramente el catéter para permitir una mejor irrigacion
sanguinea y la extraccién de la placa durante el corte. Prosiga el avance hasta que la punta distal del catéter haya atravesado la
lesion.

3. Elsistema de aterectomia Phoenix debe mantenerse encendido para extraer la placa.

4. Retraiga el catéter hasta que la punta distal quede proximal a la lesidn. Si lo desea, puede obtener imagenes de la luz o repetir
el corte recto a través de la lesion.

5. Apague el sistema de aterectomia Phoenix con el interruptor del mango.

IV. Extraccion del catéter de aterectomia Phoenix
1. Para extraer el catéter de aterectomia Phoenix, estabilice el alambre guia a lo largo de la lesion y use una técnica estandar de
manipulacion «sobre guia» para sacar el catéter de aterectomia Phoenix de la vaina con mucho cuidado y bajo control radioscépico.
Sujete firmemente el alambre guia durante el proceso de retirada del catéter fijando manualmente el alambre guia, o bien fijando
(«bloqueando») al propio alambre guia un dispositivo de torsion o una pinza de soporte.
2. El catéter puede extraerse activando el mango de acuerdo con los siguientes pasos:
a. Fije un dispositivo de torsién o una pinza de soporte en el extremo proximal del alambre guia, a cierta distancia de la vaina
introductora.
b. Sujete el dispositivo de torsidn manualmente o con la pinza de soporte para evitar la rotacion de la guia, y active el sistema
de aterectomia Phoenix con el interruptor del mango.
c. Bajo guia radioscdpica, extraiga el catéter introduciendo el alambre en el mango hasta que la punta del catéter salga por la
vaina introductora.
d. Apague el sistema de aterectomia Phoenix con el interruptor del mango.
e. Nota: La pinza de soporte debe utilizarse como se explica en el paso II.6 para impedir la rotacion del alambre guia durante
la extraccion del catéter.
3. Después de la aterectomia, realice una angiografia.
4. Siel sistema Phoenix se utiliza para tratar lesiones multiples que requieran la extraccion y reinsercion del catéter a través de
la vaina introductora, sera necesario lavar el catéter entre una y otra reinsercion metiéndolo en un cuenco con solucion salina
heparinizada y encendiendo el sistema con la punta del catéter completamente sumergida en dicha solucidn a fin de eliminar
activamente la sangre o los residuos que pueda haber en la luz del catéter.

V. Después del procedimiento de aterectomia con el sistema Phoenix
1. Siel médico considera que es necesario hacer una angioplastia complementaria o colocar un stent, introduzca el dispositivo
elegido con el alambre guia. Efectie una angioplastia o coloque un stent mediante el procedimiento habitual.
2. Después de la intervencion, realice una angiografia.

VI. Retirada de la vaina
Deje la vaina colocada hasta que el perfil hemodinamico se normalice. Cierre el lugar de la puncidon segun la practica habitual.

DATOS CLIiNICOS:

EASE fue un estudio prospectivo, multicéntrico, no aleatorizado y de un solo grupo para evaluar la seguridad, la eficacia y el desempefio
del sistema de aterectomia Phoenix en el tratamiento de aterectomia percutdnea de lesiones ateroescleréticas nuevas y reestendticas
de arterias infrainguinales de las extremidades inferiores. Se inscribié a un total de 128 pacientes de 16 centros para recibir tratamiento.
Se inscribid a 105 sujetos (con 123 lesiones tratadas), que formaban el grupo del protocolo, de conformidad con los requisitos de
tamafo del vaso y de localizacién anatdmica correspondientes a cada tamafio del dispositivo del catéter Phoenix. El criterio principal de
valoracion de la seguridad fue la ausencia de acontecimientos adversos mayores (AAM) a los 30 dias, segtin evaluacién por parte de un
facultativo independiente. El criterio principal de valoracién de la eficacia fue el éxito técnico agudo, definido como la capacidad para
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lograr un didmetro de estenosis residual <50 %, segun evaluacidn por parte del investigador del estudio en el momento del tratamiento
con el sistema de aterectomia Phoenix (antes de cualquier tratamiento complementario) mediante una angiografia cuantitativa
o estimacidn visual. Se vigild a los pacientes durante 6 meses después del tratamiento de aterectomia inicial.

La ausencia a los 30 dias de la tasa de AAM fue del 94,3 % (99/105) y se logro el éxito técnico en el 95,1 % (117/123) de las lesiones
tratadas en el grupo del protocolo. Ambos criterios principales de valoracién cumplieron con los criterios de éxito del estudio EDI.
En la tabla 2 se resume la informacidn sobre seguridad y eficacia obtenida del estudio EASE.

Después del tratamiento de los primeros 36 sujetos inscritos en el estudio EASE, se observé una tasa de complicaciones mas alta que
la prevista. De los primeros 36 sujetos tratados, hubo 19 acontecimientos adversos graves relacionados con la intervencién o con el
dispositivo, y 6 acontecimientos adversos cumplieron con la definicién de acontecimiento adverso mayor (AAM). En cuanto a los AAM,
hubo 5 disecciones o perforaciones, y una oclusion de un vaso que precisé tratamiento. AtheroMed empezd una revision de los datos
disponibles para evaluar las causas subyacentes. El analisis de estos resultados iniciales se tradujo en la incorporacidon de mas tamafios
de catéter de aterectomia Phoenix al protocolo del estudio EASE, asi como en una actualizacidn de las recomendaciones relativas a los
didmetros minimos del vaso y las localizaciones anatdmicas para el uso del dispositivo (ver tabla 1 de este documento).

Tabla 2. Resumen segun el protocolo de la seguridad y la eficacia en el estudio EASE (n = 105 pacientes y 123 lesiones)

Parametro Resultados (n = 105 pacientes, 123 lesiones)
Datos demograficos
% varones | 60 % (63/105)
Edad | 71,7 + 10,0 afios
% isquemia critica de extremidad | 32 % (34/105)
Diabetes | 53 % (56/105)
Localizaciones y didametros de las lesiones tratadas
AFS | 28,5 % (35)
Poplitea | 19,5 % (24)
Tronco tibioperoneo | 11,4 % (14)
Tibial anterior | 17,1 % (21)
Tibial posterior | 14,6 % (18)
Peronea | 8,9 % (11)
DVR (proximal) | 3,6 £ 0,7 mm
DVR (distal) | 3,5+ 0,7 mm
Longitud de la lesion tratada | 34 £ 30 mm
% didmetro de estenosis antes de Phoenix | 89,1 % +9,8 %
% diametro de estenosis después de Phoenix | 34,6 % + 16,2 %
% del didmetro final de estenosis después de intervencion | 10,5 % + 9,8 %
Tiempo de tratamiento con Phoenix 5,9+ 4,7 min
Exito técnico (lesiones, catéteres Phoenix)? 95,1 % (117/123)
Exito de la intervencién (lesiones)? 99,2 % (122/123)

ITB
Basal | 0,70+0,23

30dias | 0,96 £ 0,21

6 meses | 0,84 £0,29

Puntuacion de Rutherford
Basal [ 3,3+1,1
6meses | 1,2+1,4

Mejoria de la clase de Rutherford >1 a los 6 meses | 80 %

AAM hasta los 30 dias (por tipo):
RLT por indicacion clinica | 0,9 % (1/105)
Perforacién | 1,9 % (2/105)
Diseccion de grado C o mayor | 0,9 % (1/105)
Embolos distales sintomaticos® | 0,9 % (1/105)
Amputacion no planificada (dedos de los pies) | 2,9 % (3/105)
Cierre u oclusion abrupta | 0 % (0/105)

AAM hasta los 6 meses (por tipo), acumulado:
RLT por indicacion clinica | 12 % (12/101)

Perforacién | 2 % (2/101)

Diseccion de grado C o mayor | 1% (1/101)

Embolos distales sintoméaticos® | 1 % (1/101)

Amputacion no planificada (dedos de los pies) | 4 % (4/101)

Cierre u oclusion abrupta | 0 % (0/101)
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Parametro Resultados (n = 105 pacientes, 123 lesiones)

Muerte relacionada con causa cardiovascular | 1 % (1/101)

Ausencia de RLT a los 6 meses* 88 %

Ausencia de RVT a los 6 meses* 86 %

!Estenosis residual <50 % después del tratamiento con Phoenix

2Estenosis residual <30 % final

3Detectados signos o sintomas clinicos de émbolos distales en la extremidad tratada en sentido distal
a la lesion tratada después de la intervencion indice y que precisé medios mecanicos o farmacoldgicos
para mejorar la circulacion.

“Estimaciones de Kaplan-Meier

POBLACIONES ESPECIALES DE PACIENTES:
No se han establecido la seguridad y la eficacia del sistema de aterectomia Phoenix en las siguientes poblaciones de pacientes:

e  Pacientes con alergias conocidas a los metales (p. ej., nitinol, acero inoxidable u otros materiales de stent)

e  Pacientes que no puedan tomar tratamiento antiplaquetario adecuado

e  Pacientes sin rama vascular distal

e  Pacientes con reestenosis intra-stent en el lugar vascular periférico

e  Pacientes con hipertension grave y persistente (presion sistélica >180 mmHg)

e  Pacientes con antecedentes de coagulopatia o trastorno de hipercoagulabilidad sanguinea

e Pacientes que reciban hemodialisis o presenten disfuncidn renal (creatinina >2,5 mg/dl) en el momento del tratamiento

e  Pacientes con indicios de hemorragia intracraneal o gastrointestinal en los Gltimos tres meses

e Pacientes que hayan sufrido un traumatismo grave o fractura importante, o se hayan sometido a una intervencion quirdrgica mayor
0 una biopsia de un érgano parenquimatoso en los ultimos tres meses

e  Pacientes embarazadas o que estén lactando

o Pacientes <18 afios

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO:

El catéter de aterectomia Phoenix se elimina mediante los procedimientos habituales para productos con riesgo bioldgico del hospital.
El mango Phoenix NO se puede eliminar mediante los procedimientos habituales para productos con riesgo biolégico, sino que se debe
eliminar mediante los procedimientos habituales para desechos peligrosos.

PRECAUCION: No incinere el mango Phoenix. Contiene baterias de litio y se debe eliminar segtn los procedimientos habituales para
desechos peligrosos del hospital.

El sistema de aterectomia Phoenix se ha sometido a pruebas y se ha observado que cumple con los limites de CEM correspondientes a la
directiva de productos sanitarios 93/42/CEE (IEC/EN 60601-1-2). Estos limites estdn pensados para proporcionar una proteccion razonable
frente a las interferencias perjudiciales en las instalaciones médicas tipicas. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia y, si no se utiliza de acuerdo con las instrucciones del fabricante, puede ocasionar interferencias perjudiciales para otros
dispositivos ubicados cerca de él. Ahora bien, no existe garantia de que no se produciran interferencias en un entorno en particular.
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Pais de origen: EE. UU. con piezas
Pais de fabricacion importadas y procedentes de Fabricado en Tailandia
CC

EE. UU.

Philips Image Guided Therapy Corporation | Promotor australiano:

9965 Federal Drive Philips Electronics Australia Ltd
Colorado Springs, CO 80921 (EE. UU.) 65 Epping Road

Tel.: 1-800-231-0978 North Ryde, NSW
IGTD.CustomerInquiry@philips.com Australia 2113

Fabricado para:

©2024 Philips. Reservados todos los derechos.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX, y los logotipos de ATHEROMED y PHOENIX ATHERECTOMY son marcas
comerciales o marcas registradas propiedad de Koninklijke Philips N.V. en EE. UU. y otros paises.

El sistema de aterectomia Phoenix (incluidos sus componentes y/o métodos de uso) podrian estar protegidos en virtud de una o mas
solicitudes de patente pendientes en EE. UU., asi como por las solicitudes de patente internacional correspondientes.

PATENTE: www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Si se produce un incidente grave relacionado con el producto, deberd notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que residan el usuario o el paciente. Se considera una incidencia grave cualquier suceso que, de forma directa o indirecta,
haya ocasionado, podria haber ocasionado o, en caso de recurrencia, podria ocasionar lo siguiente: muerte de un paciente, usuario u otra
persona; deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario, feto u otra persona; o un riesgo grave para la
salud publica.

DECLARACION REACH

REACH exige a Philips Healthcare (PH) que proporcione informacién sobre el contenido quimico correspondiente a «sustancias extremadamente
preocupantes» (SVHC, por sus siglas en inglés) por encima del 0,1 % del peso del producto. La lista de las SVHC se actualiza con regularidad.
Consulte el sitio web relativo a REACH de Philips para informarse de la lista mds actualizada de productos con SVHC por encima del limite en
la siguiente direccion: www.philips.com/REACH.

GARANTIA LIMITADA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
Philips garantiza que se han tomado todas las precauciones razonables en el disefio y fabricacién de este producto sanitario.

La manipulacién, conservacion y preparacion de este producto sanitario, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico,
el tratamiento o las intervenciones quirurgicas y otros asuntos que escapan al control de Philips podrian afectar directamente al producto

y a los resultados obtenidos al utilizarlo. No se realiza ninguna declaracion ni se otorga ninguna garantia de que los productos Philips no
sufrirdn averias. Philips declina cualquier responsabilidad derivada de complicaciones médicas (como, por ejemplo, la muerte) provocadas
de manera directa o indirecta por el uso de este producto. Excepto segln se establece de forma expresa en la presente garantia limitada,
PHILIPS DECLINA TODA RESPONSABILIDAD POR CUALESQUIERA DANOS DIRECTOS, FORTUITOS O CONSECUENTES DERIVADOS DE UN
DEFECTO, FALLO O AVERIA DE SUS PRODUCTOS, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LA RECLAMACION SE BASA EN GARANTIA, RESPONSABILIDAD
CONTRACTUAL O EXTRACONTRACTUAL O CUALQUIER OTRO PRINCIPIO.

Philips no asume responsabilidad alguna en relacidn con productos sanitarios reutilizados, reprocesados o reesterilizados, ni tampoco

en aquellos casos en que un producto no se utilice antes de la fecha de caducidad indicada, ni en aquellos en que el envase esté abierto
o dafiado antes de utilizar el producto; asimismo, Philips declina ofrecer ninguna garantia (ni expresa ni implicita) sobre dichos productos
sanitarios, incluyendo, sin caracter limitativo, garantias de comercializacién o idoneidad para un fin particular.

ESTA GARANTIA REEMPLAZA Y EXCLUYE CUALQUIER OTRA GARANTIA NO OTORGADA ESPECIFICAMENTE EN VIRTUD DE ESTE DOCUMENTO,
Y PHILIPS DECLINA OTORGAR GARANTIA ALGUNA, YA SEA DE MANERA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO, A TITULO ORIENTATIVO Y NO
EXHAUSTIVO, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN FIN EN PARTICULAR.
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PHILIPS

Obs! Las bruksanvisningen innan denna produkt anvands.

www.philips.com/IFU

PHOENIX ATEREKTOMISYSTEM
BRUKSANVISNING

PRODUKTNAMN

Phoenix aterektomikateter
Phoenix aterektomihandtag
Phoenix ledarstodklamma

OBS! ENLIGT FEDERAL (USA) LAG FAR DENNA PRODUKT ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDER AV LAKARE.

LAS ALLA ANVISNINGAR NOGA FORE ANVANDNING, OCH LAGG MARKE TILL ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER.
UNDERLATENHET ATT FOLIA DENNA UPPMANING KAN LEDA TILL KOMPLIKATIONER.

INDIKATIONER
Phoenix aterektomisystem ar avsett att anvandas for aterektomi i det perifera karlsystemet. Systemet ar inte avsett for anvandning i det
koronara eller renala karlsystemet, iliakakarlen eller karotiskarlen.

KONTRAINDIKATIONER
Anvandning av Phoenix aterektomisystem &r kontraindicerad i situationer dar inféring av nagon som helst kateter skulle inneb&ra en oacceptabel
risk for patienten. Kontraindikationerna inkluderar, men ar inte begransade till:

e nyligen genomgangen myokardinfarkt eller trombotisk eller hemorragisk stroke

e tecken pa eller har haft intrakraniell blodning eller aneurysm

e  kant hyperkoagulationstillstand eller koagulopati

e blodningsdiates, trombocytdysfunktion, trombocytopeni eller trombocytos

e patienter for vilka trombocythdmmande, antikoagulerande eller trombolytisk behandling &dr kontraindicerad

e allergi eller intolerans mot kontrastmedel eller lakemedel som anvands for att utféra endovaskulara ingrepp

. Phoenix aterektomisystem far INTE anvandas i kdrl som ar mindre an den indicerade storleken, eftersom detta kan leda till
perforation, dissektion eller annan skada.

BESKRIVNING AV SYSTEMET

Phoenix aterektomisystem har tva huvudkomponenter: Phoenix aterektomikateter och Phoenix aterektomihandtag. Phoenix ledarstédklamma
ar ett tillbehor till handtaget som underlattar hantering av ledaren under ingreppet. Alla systemkomponenter &r sterila engangsprodukter
utformade for aterektomi i det perifera karlsystemet.

Phoenix aterektomikateter ar en lang, flexibel kateter med dubbelt lumen, som innehaller ett roterande skaft anslutet till ett skdrelement av
metall i kateterns distala spets. Vid aktivering roterar det roterande skaftet varvid skarelementet exciderar plack fran artdren. Det exciderade
sjukdomsomvandlade materialet fors in i katetern dar det avlagsnas fran patienten pa mekanisk vag med hjalp av en Archimedes skruv som
sitter pa det roterande skaftets utsida.

Centrallumen har plats for en 0,014 tums ledare av standardtyp. Kateterns distala del (inklusive skarhuvudet i kateterspetsen) ar rontgentat
sa att kateterns position och spetsen orientering kan visualiseras med rontgengenomlysning. Kateterns proximala dnde bestar av en adapter
med tva portar: en sidoport for utféring av vavnadsmaterial och en central port for inféring av ledare. Katetern sétts in i handtaget genom att
kateterns proximala dnde snapps fast i handtaget.

Phoenix-handtaget innehaller en batteridriven motor som driver skdrelementet i Phoenix aterektomikateter med en nominell hastighet
av 10 000-12 000 rpm. Phoenix-systemet aktiveras med hjalp av PA/AV-glidreglaget/strombrytaren langst upp pa handtaget.

Phoenix ledarstodklamma ar ett tillbehér med en inbyggd vridmomentenhet for ledare, som kan anvandas for att hjalpa till att stodja och
sakra ledaren i lage under ingreppet.

| figur 1 visas det monterade Phoenix-aterektomisystemet med Phoenix aterektomikateter, handtag och ledarstodklamma.
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Tabell 1. Viktiga specifikationer for Phoenix aterektomikateter

Kateterspetsens Minsta Tvirorofil Arbetslined Maxdiameter, Minsta karl- Anatomiska
diameter introducerstorlek P g ledare diameter® lokaler
4 Fr (1,5 mm) 0,014 tum
1,5 mm oller stérre? 1,5 mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm > F”r “'f..mm) 1,8 mm 130 cm 06031: tum 2,5 mm
eller storre (0,36 mm) A. femoralis,
6 Fr (2,2 mm) 0,014 tum a. poplitea eller
2,2 mm eller storre 2,2 mm 130em (0,36 mm) 3,0mm distala artarer
nedanfor knaet
1,8 mm > Fr (1,8 mm) 1,8 mm 149 cm 0,014 tum 2,5 mm
eller storre (0,36 mm)
2,2 mm 6 Fr (2,2 mm) 2,2 mm 149 cm 0,014 tum 3,0 mm
eller storre (0,36 mm)

Varning! Phoenix aterektomikateter far inte anviandas i kdrl som ar mindre @n den angivna storleken, eftersom detta kan leda till
patientskada (karlperforation, dissektion eller annan skada).

2For manuella kontrastinjektioner, anvand introducer > 4 Fr.

T~

Ledarstodklamma

Handtagets pa/

av-strombrytare med inbyggd
vridmomentenhet
Phoenix- \
kateter i —_—

? ?

™

Central

Rotationsratt Avfallsutlopp ledarport

Figur 1. Phoenix aterektomisystem: Kateterns distala spets (till vinster) och handtag (till hdger); visas med katetern insatt
i handtaget och ledarstédklamman ansluten.

VARNINGAR
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Phoenix aterektomisystem ar endast avsett fér engangsbruk. Far INTE resteriliseras och/eller ateranvandas. Resterilisering eller
ateranvandning kan dventyra produktens prestanda och sidkerhet och kan 6ka risken for infektion.

Anvand Phoenix aterektomisystemprodukterna fore det utgangsdatum (”Use By”, “Expires”) som anges pa etiketten pa varje individuell
forpackning.

Phoenix aterektomisystem far INTE anvandas om ledaren befinner sig under karlets intima, eftersom detta kan leda till perforation,
dissektion eller annan skada.

Phoenix aterektomisystem far INTE anvandas i karl som &r mindre @n den indicerade storleken, eftersom detta kan leda till perforation,
dissektion eller annan skada.

Né&r Phoenix aterektomikateter &r inford i karlsystemet far den foras fram och dras tillbaka endast under direkt observation med
réntgengenomlysning. Om motstand uppstar under framféring eller tillbakadragning maste anledningen till motstandet faststéllas innan
man fortsatter med ingreppet.

Phoenix aterektomisystem far ENDAST slas PA under réntgengenomlysning.

Kateterns distala spets far INTE ldmnas i en stationar position med systemet PA, eftersom detta kan leda till kirlperforation, dissektion
eller annan skada.

Phoenix aterektomisystem far slas PA ENDAST om det fors fram Gver en ledare och ledarens distala spets &r placerad i en lamplig del
av karlet.

All luft maste, innan katetern fors in i patienten, avlagsnas fran samtliga kateterlumen genom vatskefyllning av katetern enligt
beskrivningen i avsnittet Anvisningar for ingreppet.

Anvand inte och forsok inte att ratta till en Phoenix aterektomikateter som ar bojd, knickad eller uppvisar tecken pa skador, eftersom
detta kan medféra att produkten gar av eller att dess funktion férsamras.

Phoenix-katetern far endast anvandas med Phoenix-handtaget.

Phoenix aterektomisystem far inte anvdndas i narvaro av brannbara eller ldttanténdliga gaser, anestetika eller rengéringsmedel/
desinfektionsmedel.



FORSIKTIGHETSATGARDER

e Alla Phoenix-aterektomisystemets komponenter ska fore anvandning undersokas for bekraftelse av att de fungerar korrekt.

e Endast for anvandning av lakare med utbildning i anvdandning av Phoenix aterektomisystem och i perkutana interventioner i det perifera
karlsystemet.

e  Testa Phoenix-katetern fore inféring i patienten, enligt beskrivningen i avsnittet Anvisningar for ingreppet.

e Stdng hemostasventilen sa mycket att blodldckage runt kateterskaftet forhindras men katetern fortfarande kan féras igenom ventilen.
Om en Tuohy-Borst-ventil anvdnds maste man vara sarskilt omsorgsfull nar ventilens stangning justeras.

e  Handtaget far inte sdnkas ned i vitska eftersom detta kan skada handtagets elektriska komponenter.

e Som vid alla aterektomiingrepp ska ingreppets varaktighet bestammas av ldkaren baserat pa patientens tillstand.

e  Langsta rekommenderade kortid for Phoenix-handtaget under ett ingrepp ar 20 minuter.

e Anvdnd endast angivna ledare som dr kompatibla med Phoenix aterektomisystem. Anvandning av ledare som inte dr angivna sasom
kompatibla kan férsamra prestandan eller skada Phoenix aterektomisystem.

e Anvdndning av ledare med PTFE-beldggning rekommenderas inte, med undantag av om ledaren ar specifikt indicerad for aterektomi.

o Bekrafta att ledarens proximala ande &r sikrad i vridmomentenheten nar handtaget ar PASLAGET. Underlatenhet att folja denna
anvisning kan medfora att ledaren roterar och/eller att positionen i kérlet gar forlorad.

e Sakerstall att katetern kan foras jamnt och med latthet 6ver ledaren under anvandningen av handtaget. Om katetern inte med latthet
kan foras fram Over ledaren ska systemet omedelbart stangas AV och bytas ut.

e Phoenix-systemet maste vara AVSTANGT medan det férs fram genom introducern.

e Overvaka kateterspetsen och ledaren noga under réntgengenomlysning nir handtaget anvinds. Om det missténks att ledaren roterar
eller ”piskar” runt ska systemet omedelbart stingas AV och undersokas. SIa inte PA systemet om det inte har bekraftats att katetern kan
foras fram med latthet Gver ledaren.

e QOvervaka flédet av exciderat material till avfallsbehallaren eller draneringsréret under anvindning av katetern. Om flédet av exciderat
material upphor under ingreppet ar detta tecken pa att kateterns drivsystem (skarelementet, det roterande skaftet eller handtagets
motordrivenhet) inte fungerar korrekt.

e Dra katetern tillbaka eller proximalt om lesionen for att ateretablera blodflodet.
e Om flodet av exciderat material inte ateretableras ska handtaget stangas AV. Avldgsna katetern fran patienten. Om sa inte sker
kan embolisering intrdffa eller sa kan det bli omojligt att avldgsna det exciderade placket.

e  Hall stadigt i ledaren med hjdlp av en vridmomentenhet medan katetern avldgsnas, antingen for hand eller med Phoenix ledarstodklamma
om denna anvands. Underlatenhet att folja denna anvisning kan medféra att ledaren roterar och/eller att positionen i karlet gar forlorad.

KOMPLIKATIONER
Mojliga komplikationer forknippade med anvandning av denna produkt och andra interventionella katetrar ar bl.a.:
. skada vid karltillgangen, inklusive smérta . akut eller icke akut arteriell bypass-operation
. artardissektion . brott pa nagon av enhetens delar som eventuellt kan leda
. artarocklusion till allvarlig personskada eller kirurgisk intervention
. artarperforation eller pseudoaneurysm . hematom
. restenos i artar . hypotoni
. artarruptur . infektion eller feber
. artarspasm eller pl6tslig eller subakut slutning av artaren . ischemi
. blédningskomplikationer som kan krava transfusion . reaktion mot kontrastmedel, lakemedel eller
. dodsfall katetermaterial som anvands vid ingreppet , inklusive
. embolism, inklusive trombotiskt material, plack, luft, allergisk reaktion
enhet etc. . karlskada som kan krava kirurgisk reparation.

Forekomst av dessa komplikationer kan medféra behov av upprepad kateterisering/angioplastik eller akut bypass-kirurgi eller leda till
dodsfall.

LEVERANS, STERILISERING OCH HALLBARHET

Phoenix aterektomikateter, handtag och ledarstodklamma forpackas och steriliseras separat. Phoenix aterektomikateter, handtag och
ledarstodklamma ér steriliserade med etylenoxid. Varje produkt ar steril forutsatt att den forseglade pasen ar o6ppnad och oskadad.
Samtliga produkter ar endast avsedda for engangsbruk och far inte ateranvandas eller resteriliseras. Anvand produkten fore det utgangsdatum
("Use By”) som ar tryckt pa forpackningsetiketterna. Forvara produkterna inomhus vid rumstemperatur i originalférpackningarna, torrt och
skyddade mot solljus.

MATERIAL SOM KRAVS FOR PHOENIX ATEREKTOMIINGREPPET:

OBS! Phoenix aterektomisystem ar skyddat mot elektrisk stot (defibrilleringssédker patientansluten del typ CF).

Beskrivning av produkter (endast engangsprodukter — far e] resteriliseras eller ateranvandas):

En Phoenix aterektomikateter och -handtag

Avfallspase (250 ml eller storre) eller drdaneringsror for material som fors ut via kateterns avfallsutlopp

Introducer av lamplig storlek med kryssventil (“cross-cut”) enligt tabellen Viktiga specifikationer for Phoenix aterektomikateter
Steril hepariniserad (10 000 IE/L) 0,9 % fysiologisk koksaltlosning for vatskefyllning av katetern fére anvandning

10 ml eller storre injektionsspruta med slat kona for vatskefyllning av katetern fore anvandning

Hemostasventil

ounkwnNE
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7. Kompatibel 0,014 tum extra lang ledare (“exchange length”) (minimildngd 260 cm):
e Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT ledare (300 cm)
e Ev3 Nitrex ledare (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Iron Man ledare (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Floppy Il ledare (300 cm)
e (Sl ViperWire ledare (300 cm)
e Abbott Hi-Torque standardledare (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Cross-it ledare (300 cm)
e Asahi Astato XS20 ledare (300 cm)
e Asahi Regalia XS1 ledare (300 cm)
e Phoenix ledare (300 cm)
e USE GS14-300A ledare (300cm)
8. Vridmomentenhet
9. Phoenix ledarstodklamma

ANVISNINGAR FOR INGREPPET

INSPEKTION AV KOMPONENTERNA | PHOENIX ATEREKTOMISYSTEM

Fore anvandning ska all utrustning som ska anvandas vid ingreppet undersdkas noggrant med avseende pa defekter. Undersok forpackningarna
och se efter om de har nagra skaror, revor eller andra brott pa sterilbarridren. Undersok Phoenix-aterektomikatetern och se efter om den har
nagra bojar, knickar eller andra skador. Undersdk handtaget for tecken pa skador. Sla PA handtaget och sikerstall att det kan aktiveras. Defekt
utrustning far inte anvandas.

FORBEREDELSE AV PHOENIX ATEREKTOMIKATETER
Utfor foljande steg med anvandning av aseptisk teknik for att férbereda katetern for anvandning:

1. Dra ut katetern ur den sterila skyddsférpackningen och placera katetern pa det sterila bordet.
2. Vatskefylla Phoenix-katetern: Anslut en 10 ml-spruta fylld med hepariniserad koksaltlésning till avfallsutloppet och spola langsamt med
ett varsamt tryck tills koksaltlésning rinner ut ur ledarporten. Tack 6ver den centrala ledarporten med ett finger och fortsatt att spola
tills koksaltlésning rinner ut ur kateterns distala spets.
3. Testa handtaget: SIa kortvarigt pa handtagets pa/av-strémbrytare (och sla sedan av den) for att bekrafta att handtagets vaxelmekanism
snurrar runt. Anvand inte nagot handtag som befinns vara trasigt eller inte fungerar under denna forberedelse.
4. Forin kateterns proximala ande i handtaget. Sakerstall att kateterns proximala har snappt fast fullstandigt i handtaget. Anvand inte
nagon kateter som befinns vara trasig eller inte fungerar under denna férberedelse.
5. Anslut avfallspasen eller draneringsroret till avfallsutloppet.
INFORING OCH ANVANDNING
.  Inforing
1. Setabellen Viktiga specifikationer for Phoenix aterektomikateter for storlekskrav for [dmplig introducer. For in en introducer
av ldmplig storlek med en hemostasventil av krysstyp (”cross-cut”), med anvandning av standardteknik.

2. Forinen 0,014 tums ledare genom introducern, forbi lesionen som ska behandlas. Se noga till att ledaren halls intraluminalt.

3. Forin ledarens dnde bakifran i den distala spetsen och ut genom den proximala anden av Phoenix-aterektomikateterns ledarlumen.
Med Phoenix-systemet AVSLAGET, for in Phoenix-aterektomikateterns distala spets i introducern tills spetsen kommer ut ur
introducern.

Il. Forbereda ledaren
1. Hall ledaren stationar och for under vagledning med genomlysning in Phoenix-aterektomikateterns distala spets éver ledaren till
nagra millimeter proximalt om lesionen som ska atgardas.
Justera ledarens position i forhallande till lesionen efter behov. Bekréafta att ledaren ligger intraluminalt.
Bekréafta att ledarens distala spets ar positionerad minst 15 cm fran kateterns distala spets.
Satt fast vridmomentenheten ordentligt pa ledaren cirka 20-30 cm fran den centrala ledarporten.
For tillbaka ledaren i 180° sa att den bildar en slinga som ser ut som ett bakatvant “C”, och for in ledaren i den inbyggda
vridmomentenheten pa ledarstodklamman, sa att rotation av ledaren forhindras. Denna konfiguration ger stod for ledaren och gor
det lattare att fora katetern 6ver ledaren (se figur 1 for en bild av den resulterade ledarslingan).
6. Anvanda ledarstodklamman for att forhindra rotation av ledaren:
a. Snépp fast ledarstodklamman pa handtaget, sa att det ser ut som i figur 1.
b. Forledaren genom den inbyggda vridmomentenheten sa att den bildar en stédslinga pa cirka 10-15 cm som I6per fran den
centrala ledarporten (pa katetern) till ledarstédklamman.
c. Draatvridmomentenheten dver ledaren.
d. Bekrédfta att ledaren inte roterar i ledarstodklamman.
Varning! Phoenix aterektomisystem far inte anviandas om ledaren befinner sig under karlets intima, eftersom detta kan leda
till perforation eller dissektion av karlet. Det rekommenderas att man innan enheten fors in utfor angiografi i en ytterligare
granskningsvinkel for att bekrafta ledarens placering.

LAl ol
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Forsiktighetsatgird: Overvaka att katetern kan foras dver ledaren med litthet under anvindningen. Om motstand uppstéar under
ingreppet, ta ut katetern och spola ledarlumen genom att kdra katetern i en skal med hepariniserad koksaltlosning; sla PA systemet
med kateterspetsen helt nedsédnkt i den hepariniserade koksaltlésningen for att aktivt rensa bort blod och/eller annat material
som kan finnas i kateterns lumen.

Forsiktighetsatgard: Bekrafta att ledarens proximala dnde &r sikrad i viidmomentenheten nar handtaget dr PASLAGET.
Underlatenhet att félja denna anvisning kan medféra att ledaren roterar och/eller att positionen i kérlet gar forlorad.

Il.  Korsa lesionen och avldgsna plack

1. Under vagledning med genomlysning och med enheten positionerad proximalt om lesionen, sl& PA Phoenix aterektomisystem
under 5 till 10 sekunder med hjélp av strombrytaren pa handtaget. Kontrollera att vatska rinner ut ur avfallsutloppet. Anvdnd inte
nagon kateter som visar sig inte fungera.

2. Forfram katetern langsamt, i en hastighet av 1 mm/sekund, och férsiktigt genom lesionen. | hoggradigt stenoserade lesioner eller
lesioner pa > 10 cm langd, pausa med jamna mellanrum och dra tillbaka katetern nagot for att forbattra blodflodet och majliggora
avldagsnande av plack under skarningen. Fortsatt framforingen tills kateterns distala spets har korsat lesionen.

3.  Phoenix aterektomisystem maste forbli PASLAGET for att avldgsna plack.

4, Dra tillbaka katetern tills dess distala spets befinner sig proximalt om lesionen. Avbilda lumen och/eller upprepa rak skirning
genom lesionen om sa dnskas.

5. Stdng AV Phoenix aterektomisystem med hjélp av strombrytaren pa handtaget.

IV. Avldgsna Phoenix aterektomikateter

1. For att avldgsna Phoenix-aterektomikatetern, stabilisera ledaren 6ver lesionen och anvand sedvanlig kateterteknik for “over-the-wire”-
ledare for att forsiktigt dra ut Phoenix-aterektomikatetern ur introducern under vagledning med genomlysning. Hall ledaren stadigt
fast under avldgsnandet av katetern, genom att halla fast ledaren fér hand eller lasa fast en vridmomentenhet eller ledarstodklamman
pa ledaren.

2. Katetern kan avldgsnas genom att man slar PA handtaget (“kér handtaget”) enligt féljande steg:
a. Lasfast en vridmomentenhet eller ledarstédklamman i ledarens proximala @nde pa avstand fran introducern.
b. Hall fast vridmomentenheten for hand eller anvand ledarstédklamman for att férhindra rotation av ledaren, och sla PA

Phoenix aterektomisystem med hjélp av strombrytaren pa handtaget.

Avldgsna katetern under genomlysning genom att fora in ledaren i handtaget tills kateterspetsen kommer ut ur introducern.
d. Stang AV Phoenix aterektomisystem med hjélp av strombrytaren pa handtaget.

e. Obs! Ledarstodkldmman ska anvdandas sa som beskrivs i steg 1.6 for att immobilisera ledaren och férhindra att den roterar
under avlagsnandet av katetern.

3. Utfor en angiografi efter aterektomin.

4.  Om Phoenix-systemet anvands for att behandla flera lesioner, med uttagning och aterinféring av katetern genom introducern,
maste katetern spolas mellan aterinféringarna. Detta gors genom att kora katetern i en skal med hepariniserad koksaltlésning och
sla PA systemet med kateterspetsen helt nedsankt i den hepariniserade koksaltldsningen for att aktivt rensa bort blod och/eller
annat material som kan finnas i kateterns lumen.

o

V. Forfarande efter Phoenix-aterektomi
1. Om lékaren bedémer att tillaggsbehandling med angioplastik eller stentning ar nédvandig, for in onskad enhet 6ver ledaren.
Utfor angioplastik eller stentning enligt vedertagen metod.
2. Utfor en angiografi efter proceduren.

VI. Avldgsna introducern
Lamna introducern in situ tills den hemodynamiska profilen blir normal. Slut punktionsstallet enligt vedertagna rutiner.

KLINISKA DATA:

Den kliniska studien EASE var en prospektiv, icke-randomiserad multicenterstudie med en arm for utvardering av sdakerheten, effektiviteten
och prestandan hos Phoenix aterektomisystem vid perkutan aterektomibehandling av tidigare obehandlade och restenotiska aterosklerotiska
lesioner i infrainguinala artarer i de nedre extremiteterna. Totalt 128 patienter rekryterades vid 16 behandlingcenter. 105 patienter
(med 123 behandlade lesioner) som utgjorde per protokoll-gruppen rekryterades i enlighet med kraven vad géller karlstorlek och
anatomisk lokalisation for varje Phoenix-kateterstorlek. Det primara effektmattet avseende sdkerhet utgjordes av franvaro av storre
incidenter (MAE, major adverse events) efter 30 dagar, enligt bedomning av en oberoende ldkare. Det primara effektmattet for effektivitet
var omedelbar teknisk framgang, definierad som formagan att uppna en reststenosdiameter pa < 50 % enligt bedomning av provaren
vid tidpunkten for behandling med Phoenix aterektomisystem (fére eventuell tillaggsbehandling) med hjélp av kvantitativ angiografi
eller visuell uppskattning. Patienterna 6vervakades under 6 manader efter baslinje-aterektomibehandlingen.

Frekvensen for franvaro av MAE efter 30 dagar var 94,3 % (99/105) och teknisk framgang uppnaddes i 95,1 % (117/123) av de behandlade
lesionerna i per protokoll-gruppen. Bada de primara effektmatten uppfyllde de fordefinierade framgangskriterierna fér IDE-studien.
| tabell 2 sammanfattas sdkerhets- och effektivitetsdata fran EASE-studien.

Efter att de forsta 36 patienterna som rekryterades till EASE-studien hade behandlats sdgs en hogre komplikationsfrekvens an forvantat.
Av de forsta 36 behandlade patienterna forekom 19 allvarliga procedur- eller produktrelaterade incidenter och 6 incidenter uppfyllde
definitionen pa storre incident (MAE). Vad géller MAE forekom 5 dissektioner/perforationer och en kérlocklusion som kravde behandling.
AtheroMed initierade en granskning av tillgdngliga data for att utvardera bakomliggande orsaker. Analysen av dessa tidiga resultat ledde
till att ytterligare storlekar av Phoenix aterektomikateter lades till i EASE-studieprotokollet, och till uppdaterade rekommendationer
angdende minimi-karldiametrar och anatomiska lokaler for anvandning av produkten (vilket aterspeglas i tabell 1 i detta dokument).
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Tabell 2. Per protokoll-sammanfattning av sdkerhet och effektivitet i EASE (n=105 patienter och 123 lesioner)

vessel revascularization) vid 6 manader*

Parameter Resultat (n=105 patienter, 123 lesioner)
Demografiska data
% man | 60 % (63/105)
Alder | 71,7 &r+ 10,0 ar
% CLI (kritisk ischemi i extremiteten (critical limb ischemia) | 32 % (34/105)
Diabetes | 53 % (56/105)
Mallesionens lokalisationer och diametrar
A. femoralis superficialis | 28,5 % (35)
A. poplitea | 19,5 % (24)
Truncus tibiofibularis | 11,4 % (14)
A. tibialis anterior | 17,1 % (21)
A. tibialis posterior | 14,6 % (18)
A. fibularis | 8,9 % (11)
Referenskarldiameter — proximal | 3,6 £+ 0,7 mm
Referenskarldiameter — distal | 3,5+ 0,7 mm
Mallesionens langd | 34 £ 30 mm
% stenosdiameter fore Phoenix | 89,1 % +9,8 %
% stenosdiameter efter Phoenix | 34,6 % + 16,2 %
Slutlig % stenosdiameter efter proceduren | 10,5 % + 9,8 %
Phoenix-behandlingstid 5,9 + 4,7 minuter
Teknisk framgang (lesioner, Phoenix-katetrar)* 95,1 % (117/123)
Framgangsrikt ingrepp (lesioner)? 99,2 % (122/123)
Ankel-armtrycksindex (ABI)
Baslinjen | 0,70+ 0,23
30 dagar | 0,96 £ 0,21
6 manader | 0,84 £ 0,29
Rutherford-klass
Baslinjen | 3,3+1,1
6 manader | 1,2+ 1,4
Forbattring av Rutherford-klass > 1 efter 6 manader | 80 %
MAE under 30 dagar (efter typ):
Symtomstyrd revaskularisering av mallesionen | 0,9 % (1/105)
(TLR, target lesion revascularization)
Perforation | 1,9 % (2/105)
Dissektion grad C eller storre | 0,9 % (1/105)
Symtomatisk distal embolus® | 0,9 % (1/105)
Oplanerad (td)amputation | 2,9 % (3/105)
Plotslig slutning/ocklusion | 0 % (0/105)
MAE under 6 manader (efter typ), kumulativt:
Symtomstyrd revaskularisering av mallesionen | 12 % (12/101)
(TLR, target lesion revascularization)
Perforation | 2 % (2/101)
Dissektion grad C eller stérre | 1% (1/101)
Symtomatisk distal embolus® | 1 % (1/101)
Oplanerad (tsa)amputation | 4 % (4/101)
Plotslig slutning/ocklusion | 0 % (0/101)
Kardiovaskulart relaterat dédsfall | 1 % (1/101)
Franvaro av TLR vid 6 manader? 88 %
Franvaro av revaskularisering av malkarlet (TVR, target 86 %

!Reststenos < 50 % efter Phoenix
2Reststenos < 30 % slutlig

att forbattra flodet.
“Kaplan-Meier-estimat

3Kliniska tecken eller symtom pa distal embolus detekterade i den behandlade extremiteten distalt om
den behandlade lesionen efter indexproceduren, som kraver mekaniska eller farmakologiska atgarder for

300013407841.A  03Apr24 (2024-04-03)

208



SARSKILDA PATIENTPOPULATIONER:
Phoenix-aterektomisystemets sdakerhet och effektivitet har inte faststallts i féljande patientpopulationer:

e  patienter med kidnda allergier mot metaller (sasom nitinol, rostfritt stal eller andra stentmaterial)
e patienter som inte kan ta lamplig trombocythammande behandling

e  patienter

e  patienter med restenos i stent i det perifera karlet

utan distalt avflode

e  patienter med svar, persisterande hypertoni (systoliskt tryck > 180 mmHg)

e  patienter med blédningsrubbningar med koagulopati eller hyperkoagulation i anamnesen

e  patienter som far hemodialys eller har nedsatt njurfunktion (kreatinin > 2,5 mg/dL) vid behandlingstillfallet

e  patienter med tecken pa intrakraniell eller gastrointestinal blédning inom de senaste tre manaderna
e  patienter med allvarligt trauma, fraktur, storre kirurgiskt ingrepp eller biopsi av ett parenkymorgan inom de senaste 3 manaderna

e patienter som ar gravida eller ammar

e  patienter

<18 ar.

BORTSKAFFNING AV PRODUKTEN:

Phoenix aterektomikateter ska bortskaffas enligt sjukhusets forfaranden for smittférande avfall. Phoenix-handtaget kan INTE bortskaffas

enligt standardforfaranden for smittférande avfall, utan ska bortskaffas enligt standardférfaranden for riskavfall.

OBS! Phoenix-handtaget far inte forbrannas. Det innehaller litiumbatterier och ska bortskaffas enligt sjukhusets standardférfaranden for

riskavfall.

Phoenix aterektomisystem har testats och befunnits uppfylla EMC-granserna enligt direktivet for medicintekniska produkter 93/42/EEG
(IEC/EN 60601-1-2). Dessa gransvarden ar avsedda att ge ett rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinsk installation. Denna
utrustning genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvent energi och kan, om den inte anvands enligt anvisningarna, orsaka skadliga

storningar av andra enheter i narheten. Det kan dock inte garanteras att stérningar inte kommer att intraffa i en viss situation.
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©2024 Philips. Med ensamritt.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX och ATHEROMED och PHOENIX ATHERECTOMY logotyper &dr varumarken eller
registrerade varumarken som tillhér Koninklijke Philips N.V.. i USA och andra léander.

PHOENIX ATHERECTOMY-systemet (inklusive komponenter och/eller metoder med dessa) kan vara skyddade under en eller flera
amerikanska patentansdkningar samt motsvarande internationella patentansékningar.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

RAPPORTERING AV EN ALLVARLIG INCIDENT

Om en allvarlig incident har intraffat i samband med produkten ska handelsen rapporteras till tillverkaren och till behorig myndighet i det
medlemsland i vilket anvéndaren och/eller patienten &r etablerad/befinner sig. En allvarlig incident &r varje incident som direkt eller indirekt
har lett till, kan ha lett till eller, i handelse av recidiv, kan leda till nagot av foljande: att patienten, anvdandaren eller en annan person avlidit,
tillfallig eller permanent allvarlig férsamring av en patients, anvdndares, fosters eller annan persons hélsotillstand, eller ett allvarligt hot mot
folkhdlsan.

REACH-DEKLARATION

Enligt REACH krévs att Philips Healthcare (PH) tillhandahaller information om ingdende kemiska @mnen som inger mycket stora betankligheter
(SVHC-amnen, "substances of very high concern”) om dessa foreligger i en hogre koncentration an 0,1 % av produktens vikt. SVHC-listan
uppdateras regelbundet. Se darfor féljande Philips REACH-webbsida for den mest aktuella listan 6ver produkter som innehaller SVHC-dgmnen
Over gransvardet: www.philips.com/REACH.

BEGRANSAD GARANTI OCH FRISKRIVNING
Philips garanterar att skdlig omsorg har utovats vid utformningen och tillverkningen av denna medicintekniska produkt.

Hantering och forvaring av denna medicintekniska produkt samt andra faktorer relaterade till patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska
ingrepp samt andra faktorer utanfor Philips kontroll paverkar direkt denna medicintekniska produkt och de resultat som erhalls fran dess
anvandning. Vidare utfardas ingen utfastelse eller garanti om att en produkt fran Philips inte kommer att fungera felaktigt. Philips friskriver
sig harmed fran ansvar for varje medicinsk komplikation — inklusive dédsfall — som direkt eller indirekt resulterar fran anvandningen av
denna produkt. Med undantag av vad som uttryckligen anges i denna begrinsade garanti ANSVARAR PHILIPS INTE FOR NAGRA DIREKTA,
ATFOLIANDE ELLER EFTERFOLIANDE SKADOR ELLER SKADESTAND SOM BASERAS PA NAGON DEFEKT, FEL ELLER FELFUNKTION HOS DESS
PRODUKTER, OAVSETT OM SADANT ANSPRAK AR BASERAT PA GARANTI, KONTRAKT, SKADESTANDSGRUNDANDE HANDELSE ELLER ANNAT.

Philips patar sig inget ansvar for medicintekniska produkter som ateranvants, rekonditionerats eller resteriliserats, eller om produkten inte
anvands fore det angivna ”"Use By”-datumet (anvand senast) eller “Expiration”-datumet (utgangsdatum), eller om férpackningen 6ppnats
eller skadats fore anvandning, och lamnar inga garantier — uttryckliga eller underférstadda — inklusive men inte begransat till séljbarhet eller
lamplighet for visst syfte, vad galler sadan medicinteknisk produkt.

DENNA GARANTI ERSATTER OCH UTESLUTER ALLA ANDRA GARANTIER SOM INTE UTTRYCKLIGEN ANGES HARI, OCH PHILIPS LAMNAR INGEN
GARANTI — UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD — INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI BETRAFFANDE
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR VISST SYFTE.
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PHILIPS

Dikkat - Bu cihazi kullanmadan 6nce Kullanma Talimatina Bagvurun

www.philips.com/IFU

PHOENIX ATHERECTOMY SISTEMI

KULLANMA TALIMATI

CiHAZ iSIMLERI

Phoenix Atherectomy Kateteri
Phoenix Atherectomy Sapi
Phoenix Tel Destek Klipsi

DIiKKAT: ABD FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CiHAZ SADECE BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

KULLANIM ONCESINDE TUM TALIMATI DiKKATLE OKUYUN VE TUM UYARILAR VE ONLEMLERE DiKKAT EDiN. AKSi HALDE
KOMPLiIKASYONLAR OLUSABILIR.

ENDIKASYONLAR
Phoenix Atherectomy Sisteminin periferik damar sisteminde aterektomi icin kullanilmasi amaglanmistir. Sistemin koroner, karotid, iliyak veya
renal damar sisteminde kullanilmasi amaglanmamistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Phoenix Atherectomy Sisteminin kullanilmasi herhangi bir kateterin yerlestiriimesinin hasta icin kabul edilemez bir risk olusturacagi
durumlarda kontrendikedir. Kontrendikasyonlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak Gzere sunlar olabilir:

e Yakin zamanh miyokard enfarktlsl veya trombotik ya da hemorajik inme oykus

e Herhangi bir intrakraniyal kanama veya anevrizma 6yklsl veya bulgusu

e Bilinen hiperkoagtlasyon durumu veya koagilopati

e Kanama diyatezi, trombosit disfonksiyonu, trombositopeni veya trombositoz

e Antitrombosit, antikoagilan veya trombolitik tedavinin kontrendike oldugu hastalar

e Endovaskdler islemleri yapmak igin kullanilan ilaglar veya kontrast maddelere alerji veya intolerans

e Phoenix Atherectomy Sistemini belirtilen blyukltgin altinda damarlarda CALISTIRMAYIN yoksa perforasyon, diseksiyon veya hasar
olugabilir.

SISTEM TANIMI

Phoenix Atherectomy Sisteminin iki temel bileseni vardir: Phoenix Atherectomy Kateteri ve Phoenix Atherectomy Sapi. Phoenix Tel Destek
Klipsi islem sirasinda kilavuz tel yonetimini kolaylastirmak igin istege bagli bir Sap aksesuaridir. Tim sistem bilesenleri periferik damar
sisteminde aterektomi igin tasarlanmis steril, tek kullanimlik cihazlardir.

Phoenix Atherectomy Kateteri distal kateter ucunda metal bir kesici elemana tutunmus bir tork safti iceren uzun ve esnek, cift limenli bir
kateterdir. Aktive edildiginde tork safti doner ve kesici elemanin hastalikli plagi arterden eksize etmesini saglar. Eksize edilmis hastalikli
materyal Kateter igine getirilir ve burada tork saftinin dis ylizeyine sabitlenmis bir Arsimet Vidasi kullanilarak hastadan mekanik olarak alinir.

Merkezi limen, standart 0,014 ing kilavuz tel alir. Kateterin distal kismi (Kateter ucundaki kesici basi dahil) Kateter pozisyonu ve ug
oryantasyonunun floroskopik gériintiilenmesi igin radyopaktir. Kateterin proksimal ucu iki portlu bir adaptorden olusur: kalintilarin taginmasi
icin bir yan port ve kilavuz tel yerlestirilmesi igin bir merkezi port. Kateter, Sap igine Kateterin proksimal ucu Sap igine tiklatarak oturtularak
yerlesir.

Phoenix Sapi, Phoenix Atherectomy Kateterinin kesicisini 10.000-12.000 devir/dk nominal hizda siirmek icin bataryayla ¢alisan bir motor
igerir. Phoenix System, Sap Ust kismindaki ACIK/KAPALI kaydirma anahtarini kaydirarak aktive edilir.

Phoenix Tel Destek Klipsi, islem sirasinda kilavuz teli konumunda desteklemeye ve sabitlemeye yardimci olmak igin kullanilabilecek entegre
bir kilavuz tel tork olusturucu bulunan bir aksesuardir.

Phoenix Atherectomy Sistemini, Phoenix Atherectomy Kateteri, Sap ve Tel Destek Klipsiyle kurulu olarak Sekil 1'de gorebilirsiniz.
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Tablo 1. Phoenix Atherectomy Kateteri Temel Spesifikasyonlari

.Mmmlum Gegis Calisma Maksimum Kilavuz Minimum Anatomik
Kateter U¢ Capi Introduser Profili Uzunlugu Tel Capi Damar Capi* Konumlar
Biyiikliigii & - -
1,5mm 4F (1'5. m.T) 1,5mm 149 cm 0,014 ing 2,0 mm
veya Ustl (0,36 mm)
1,8 mm 5 F (1,8 mm) 1,8 mm 130 cm 0,014 ing 2,5mm
veya Ustl (0,36 mm)
B Femoral, popliteal
2,2 mm 6F (2,2"m.r.'n) 2,2 mm 130 cm 0,014 ing 3,0 mm veya distal arterler,
veya Ustl (0,36 mm) .
diz altinda bulunan
1,8 mm 5 F (1,8 mm) 1,8 mm 149 cm 0,014 ing 2,5mm
veya Ustl (0,36 mm)
2,2 mm 6F (2,2 mm) 2,2 mm 149 cm 0,014 ing 3,0 mm
veya Ustl (0,36 mm)

!Uyari: Phoenix Atherectomy Kateterini belirtilen biyukligiin alinda damarlarda kullanmayin yoksa hasta zarar gérebilir (damar
perforasyonu, diseksiyon veya hasar).

2Manuel Kontrast Enjeksiyonlari icin introdiiser kilif > 4 F kullanin.

T~

Sap Acma/ Entegre Tork
Kapama Anahtari Olgﬂurtclz’llu Tel
estek Klipsi
Phoenix \
Kateteri I I I I

™

Merkezi

Rotasyon Diigmesi Atma Cikisi Kilavuz Tel Portu

Sekil 1. Phoenix Atherectomy Sistemi: Kateter distal ucu (sol) ve Sap (sag), Kateter Sap igine yerlestirilmis ve Tel Destek Klipsi tutturulmus

olarak gosterilmektedir.

UYARILAR
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Phoenix Atherectomy Sisteminin sadece bir kez kullanilmasi amaglanmistir. Tekrar Sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN.
Tekrar sterilizasyon veya tekrar kullanim cihaz performans ve giivenligini olumsuz etkileyebilir ve enfeksiyon riskini arttirabilir.

Phoenix Atherectomy Sistemi trlnlerini her ayri paket etiketinde belirtilen “Son Kullanma Tarihi” 6ncesinde kullanin.

Phoenix Atherectomy Sistemini kilavuz tel subintimal ise CALISTIRMAYIN yoksa perforasyon, diseksiyon veya hasar olusabilir.

Phoenix Atherectomy Sistemini belirtilen blyuklGgln altinda damarlarda CALISTIRMAYIN yoksa perforasyon, diseksiyon veya hasar
olusabilir.

Phoenix Atherectomy Kateteri vaskiler sisteme maruz kaldiginda dogrudan floroskopik gozlem olmadan ilerletiimemeli veya geri
cekilmemelidir. ilerletme veya geri cekme sirasinda direncle karsilasilirsa devam etmeden &nce nedenini belirleyin.

Phoenix Atherectomy Sistemini floroskopi altinda olmadan ACIK hale GETIRMEYIN.

Kateterin distal ucunu Sistem ACIK haldeyken sabit bir konumda BIRAKMAYIN yoksa damar perforasyonu, diseksiyonu veya hasari
olusabilir.

Phoenix Atherectomy Sistemini Phoenix Atherectomy Kateteri bir kilavuz tel Gzerinden gegirilip kilavuz telin distal ucu damarin uygun
bir kismina yerlestiriimeden ACIK hale GETIRMEYIN.

Kateteri hastaya yerlestirmeden &nce islem icin Talimat icinde tanimlandigi sekilde Kateterden sivi gegirerek tiim Kateter limenlerindeki
tiim hava ¢ikarilmahdir.

Phoenix Atherectomy Kateteri blikiilmus veya egilmisse veya herhangi bir hasar bulgusu varsa kullanmayin veya diizeltmeye kalkismayin
yoksa kirilma veya performansin olumsuz etkilenmesiyle sonuglanabilir.

Phoenix Kateteri sadece Phoenix Sapiyla kullanilabilir.

Phoenix Atherectomy Sistemi yanici veya kolay tutusan gazlar, anestezik maddeler veya temizleyiciler/dezenfektanlar varliginda
kullaniimamahdir.



ONLEMLER

e Kullanim 6ncesinde tiim Phoenix Atherectomy Sistemi bilesenleri islevselligi dogrulamak tizere incelenmelidir.

e Sadece Phoenix Atherectomy Sisteminin kullanimi ve perkitan periferik girisimsel islemler konusunda egitimli doktorlarca kullaniimak
lzeredir.

e Hastaya yerlestirmeden 6nce Phoenix Kateterini islem Talimati kisminda tanimlandigi sekilde test edin.

e Hemostatik valfi, Kateter safti etrafindan kan sizmasini 6nleyecek ama halen Kateterin valf icinden aksiyal hareketine izin verecek kadar
siki bir sekilde kapatin. Bir Tuohy-Borst valfi kullaniliyorsa valf sikiigini ayarlarken 6zellikle dikkatli olunmalidir.

e Sapin elektriksel bilesenleri zarar gorebileceginden Sapi sivilara batirmamaya dikkat edin.

e Tum aterektomi islemlerinde oldugu gibi islemin siiresi hasta durumuna bagli olarak doktor tarafindan belirlenmelidir.

e Phoenix Sapinin bir islem sirasinda maksimum 6nerilen galisma stiresi uzunlugu 20 dakikadir.

e Phoenix Atherectomy Sistemiyle sadece listedeki uyumlu kilavuz telleri kullanin. Uyumlu olarak listede bulunmayan herhangi bir kilavuz
telin kullanilmasi Phoenix Atherectomy Sisteminin performansini olumsuz etkileyebilir veya zarar verebilir.

e PTFE kapli kilavuz tellerin kullaniimasi, kilavuz telin aterektomi igin 6zellikle endike oldugu durumlar diginda 6nerilmez.

e Sap ACIK oldugunda kilavuz telin proksimal ucunun tork olusturucu iginde sabitlenmis oldugunu dogrulayin. Aksi halde kilavuz tel
rotasyonu ve/veya damar iginde pozisyon kaybi olusabilir.

e  Kateterin Sap galistirma sirasinda kilavuz tel tizerinden dizglin ve kolay bir sekilde hareket ettiginden emin olun. Kateter, kilavuz tel
Gzerinden kolayca hareket etmiyorsa hemen Sistemi KAPALI hale getirin ve Sistemi degistirin.

e introdiiser Kilif iginden ilerletirken Phoenix Sistemi KAPALI olmalidir.

e  Kateter ucu ve kilavuz teli Sap galishrma sirasinda floroskopi altinda dikkatle izleyin. Kilavuz telin dondigiinden veya “kamgi”
hareketinden stipheleniliyorsa sistemi hemen KAPALI hale getirin ve inceleyin. Kateterin kilavuz tel Gzerinden kolayca hareket ettigi
dogrulanmadan Sistemi ACIK hale getirmeyin.

e Kateterin galistirilmasi sirasinda eksize edilmis materyalin atma rezervuarina veya drenaj tiipiine akisini izleyin. islem sirasinda eksize
edilmis materyalin akigi durursa bu durum Kateter siirlicii sisteminin (kesici, tork safti veya Sap motor tahrigi) dogru ¢alismiyor
olabileceginin bir isaretidir.

e Kan akisini tekrar olusturmak igin Kateteri lezyona veya proksimaline geri ¢ekin.
e Eksize edilen materyal akisi tekrar olugsmazsa Sapi KAPALI hale getirin. Kateteri hastadan gikarin. Aksi halde embolizasyon veya
eksize edilmis plagin ¢ikarilamamasi durumu olusabilir.

e Kateter ¢ikarma streci sirasinda kilavuz teli elle veya kullaniliyorsa Phoenix Tel Destek Klipsi ile bir tork cihaziyla sikica tutun. Aksi halde
kilavuz tel rotasyonu ve/veya damar iginde pozisyon kaybi olusabilir.

ADVERS ETKILER
Bu cihaz ve diger girisimsel kateterlerin kullanimiyla iliskili olasi advers etkiler arasinda verilenlerle sinirli olmamak tzere sunlar vardir:

. Erisim bolgesi hasari, agri dahil . Sonugta ciddi hasar veya cerrahi girisim gerekmesi durumu
. Arteriyel diseksiyon olabilecek veya olmayabilecek sekilde cihazin herhangi bir
. Arteriyel okliizyon bileseninin kirilmasi

. Arteriyel perforasyon veya psédoanevrizma . Hematom

o Arteriyel restenoz o Hipotansiyon

. Arteriyel riptlr . Enfeksiyon veya ates

. Arteriyel spazm veya ani ya da subakut kapanma . iskemi

. Transflizyon gerektirebilecek kanama komplikasyonlari . Kontrast madde, islem ilaglari veya Kateter materyallerine
. Oliim karsi, alerjik reaksiyon dahil reaksiyon

. Emboli; trombus, plak, hava, cihaz vs. dahil. . Cerrahi tamir gerektirebilecek vaskiler hasar

. Acil olan veya olmayan arteriyel bypass cerrahisi

Bu advers etkilerin olusmasi tekrarlanan kateterizasyon/anjiyoplasti, acil bypass cerrahisi gerekmesi ya da 6liime neden olabilir.

SAGLANMA SEKLI, STERILIZASYON VE SON KULLANMA TARiHi

Phoenix Atherectomy Kateteri, Sapi ve Tel Destek Klipsi tek tek paketlenmis ve sterilize edilmistir. Phoenix Atherectomy Kateteri, Sapi ve Tel
Destek Klipsi etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Her cihaz eger mihlrlenmis poset agilmamis ve zarar gormemisse sterildir. TUminin
sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir ve tekrar kullanilmamalari ve tekrar sterilize edilmemeleri gerekir. Paket etiketlerinde basili

“Son kullanma” tarihinden énce kullanin. Uriinleri iceride oda sicakhginda orijinal ambalajinda giines i1sigindan uzakta saklayin ve kuru tutun.

PHOENIX ATHERECTOMY iSLEMI iCiN GEREKLi MALZEME:

NOT: Phoenix Atherectomy Sistemi elektrik carpmasina karsi korumalidir (defibrilasyon korumali - tip CF).
Madde tanimi (Sadece tek kullanimhik maddelerdir - Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin):

Bir Phoenix Atherectomy Kateteri ve Sapi

Atma torbasi (250 ml veya Ustli) veya drenaj tlipQ, Kateterin atma ¢ikisindan disari ¢ikan materyal igin
Temel Kateter Spesifikasyonlari Tablosuna gore ¢apraz kesmeli valfli uygun buyuklikte introdiser kihf
Kullanim 6ncesinde Kateterden sivi gegirilmesi icin steril heparinize (10.000 IU/L) %0,9 normal salin
Kullanim 6ncesinde Kateterden sivi gegirilmesi icin 10 ml veya daha biyik kaymali uglu siringa
Hemostaz valfi

0,014 ing buyukligiinde, degisim uzunlugunda uyumlu kilavuz tel (260 cm minimum):

e Abbott Vascular Hi-Torque S’"PORT Teli (300 cm)

e Ev3 Nitrex Kilavuz teli (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Iron Man Tel (300 cm)

e Abbott Hi-Torque Floppy Il Tel (300 cm)

Noukwne
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e (Sl ViperWire Kilavuz Teli (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Standart Kilavuz Teli (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Cross-it Kilavuz Teli (300 cm)
e Asahi Astato X520 Kilavuz Teli (300 cm)
e Asahi Regalia XS1 Kilavuz Teli (300 cm)
e Phoenix Kilavuz teli (300 cm)
e USE GS14-300A Kilavuz Teli (300 cm)
8. Tork cihazi
9. Phoenix Tel Destek Klipsi

iSLEM TALIMATI

PHOENIX ATHERECTOMY SiSTEM BIiLESENLERiINiIN iNCELENMESi

Kullanim 6ncesinde islemde kullanilacak tiim ekipman, kusurlar agisindan dikkatle incelenmelidir. Ambalaji steril bariyerde kesikler, yirtiklar
veya baska agilmalar agisindan inceleyin. Phoenix Atherectomy Kateterini egilmeler, biikiilmeler veya baska hasar agisindan inceleyin. Sapi
hasar bulgusu agisindan inceleyin. Sapi ACIK hale getirin ve aktive edilebileceginden emin olun. Herhangi bir kusurlu ekipmani kullanmayin.

PHOENIX ATHERECTOMY KATETERINiN HAZIRLANMASI
Kateteri kullanima hazirlamak igin asagidaki adimlari aseptik teknik kullanarak tamamlayin:

1. Kateteri steril koruyucu ambalajdan geri gekin ve Kateteri steril masaya koyun.

2. Phoenix Kateterinden Sivi Gegirilmesi: Atma gikisina heparinize salinle doldurulmus bir 10 ml siringa takin ve kilavuz tel portundan
salin disariya damlayincaya kadar hafif basingla yavasca sivi gecirin. Merkezi kilavuz tel portunu bir parmakla 6rtiin ve Kateterin distal
ucundan salin disari damlayincaya kadar sivi gegirmeye devam edin.

3. Sap Testi: Sap dislisinin dondGgini dogrulamak lizere sapi kisa stire agik (ve sonra kapali) duruma getirin. Bu hazirlik sirasinda bozulmus
oldugu veya islevsel olmadigi saptanan herhangi bir Sapi kullanmayin.

4. Kateterin proksimal ucunu Sap icine yerlestirin. Kateterin proksimal ucunun Sapa tamamen tiklayarak oturmasini saglayin. Bu hazirlik
sirasinda bozulmus oldugu veya islevsel olmadigi saptanan herhangi bir Kateteri kullanmayin.

5. Atma torbasini veya drenaj tliplinii atma gikisina tutturun.

iINSERSIYON VE CALISTIRMA

. Insersiyon
1. Uygun introduser kilif bayukltk gereklilikleri igin Temel Kateter Spesifikasyonlari Tablosuna basvurun. Capraz kesmeli hemostaz

valfli uygun buyklikte kilifi standart teknikler kullanarak yerlestirin.

2. Intraliiminal kalmaya devam ederek bir 0,014 ing kilavuz teli tedavi edilecek lezyonun &tesine kilif iginden ilerletin.

3.  Kilavuz tel ucunu distal uca ve Phoenix Atherectomy Kateteri kilavuz tel Iimeninin proksimal ucundan disariya ters yikleyin.
Phoenix Atherectomy Kateterinin distal ucunu introdiiser kilif igine Phoenix Sistemi KAPALI durumdayken ug introdiser Kilif iginden
¢ikincaya kadar yerlestirin.

Il.  Kilavuz Tel Hazirlama
1. Kilavuz teli sabit tutarken floroskopi kilavuzlugu altinda Phoenix Atherectomy Kateterinin distal ucunu hedef lezyonun birkag
milimetre proksimalinde olacak sekilde kilavuz tel Gizerinden ilerletin.
Kilavuz tel pozisyonunu gerektigi sekilde lezyona gore ayarlayin. Kilavuz telin intraliminal oldugunu dogrulayin.
Kilavuz tel distal ucunun Kateter distal ucundan minimum 15 cm uzakta konumlandigini dogrulayin.
Tork cihazini kilavuz tele, merkezi kilavuz tel portundan yaklasik 20 cm ila 30 cm mesafede sikica uygulayin.
Kilavuz telde 180° geriye halka olusturarak geriye dogru bir ‘C’ sekli yaratin ve kilavuz tel dénmesini dnlemek igin kilavuz teli Tel
Destek Klipsi tGizerindeki entegre tork olusturucuya besleyin. Bu konfiglirasyon tel destegi saglar ve Kateterin kilavuz tel Gizerinden
daha kolay hareket etmesini miimkin kilar (olusan kilavuz tel halkasi igin bakiniz Sekil 1).
6. Rotasyonu onlemek igin Tel Destek Klipsinin kullaniimasi:
a. Tel Destek Klipsini Sap Uzerine Sekil 1'de gorildigi gibi tiklatarak oturtun.
b.  Kilavuz teli entegre tork olusturucu iginden besleyin ve merkezi kilavuz tel ¢ikis portundan (Kateterin) Tel Destek Klipsine kadar
giden 10-15 cm'lik bir destek halkasi olugturun.
c.  Tork olusturucuyu kilavuz tel tizerinde sikin.
d. Kilavuz telin Tel Destek Klipsi icinde donmedigini dogrulayin.
Uyari: Phoenix Atherectomy Sistemini kilavuz tel subintimal ise ¢alistirmayin yoksa damar perforasyonu veya diseksiyonu
olusabilir. Tel yerlesimini dogrulamak izere cihaz insersiyonundan 6nce ikinci bir anjiyografik goriintiileme agisi dnerilir.

WS

Onlem: Calistirma sirasinda kilavuz telin Kateter {izerinden diizgiin bir sekilde hareket etmesini izleyin. islem sirasinda direngle
karsilagilirsa Kateteri gikarin ve Kateteri bir heparinize salin canagi icinde calistirarak kilavuz tel liimeninden sivi gegirin; burada
Sistem, kateter liimeni iginde olabilecek kan ve/veya kalintilar1 aktif olarak gidermek igin Kateter ucu tamamen heparinize saline
batirilmig olarak ACIK durumdadir.

Onlem: Sap ACIK oldugunda kilavuz telin proksimal ucunun tork olusturucu iginde sabitlenmis oldugunu dogrulayin. Aksi halde
kilavuz tel rotasyonu ve/veya damar iginde pozisyon kaybi olusabilir.
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lll. Lezyonu Geg¢me ve Kitle Kiicliltme (Debulking)

1.  Floroskopi kilavuzlugu altinda ve lezyonun proksimalindeyken Phoenix Atherectomy Sistemini Saptaki anahtari 5 ila 10 saniye
kullanarak ACIK hale getirin. Atma cikisindan sivinin gcikigindan emin olun. islevsel olmadigi saptanan herhangi bir Kateteri
kullanmayin.

2. Kateteri lezyon igcinden 1 mm/sn hizinda yavasca ve dikkatle ilerletin. Yiksek 6lgtide stenozlu lezyonlar veya uzunlugu > 10 cm olan
lezyonlarda kesme sirasinda daha iyi kan akisi ve plak gikarmayr miimkiin kilmak {izere zaman zaman durun ve Kateteri biraz geri
cekin. Kateterin distal ucu lezyonu geginceye kadar ilerlemeye devam edin.

3. Phoenix Atherectomy Sistemi plagi ¢gikarmak igin ACIK durumda kalmalidir.

4. Distal ug lezyona proksimal hale gelinceye kadar Kateteri geri gekin. isterseniz limeni gériintiileyin ve/veya lezyon iginden diiz
kesme islemini tekrarlayin.

5. Phoenix Atherectomy Sistemini Saptaki anahtar ile KAPALI hale getirin.

IV. Phoenix Atherectomy Kateterinin Cikarilmasi
1. Phoenix Atherectomy Kateterini ¢cikarmak igin kilavuz teli lezyon Uzerinde stabilize edin ve Phoenix Atherectomy Kateterini
floroskopi kilavuzlugu altinda kiliftan dikkatli bir sekilde gikarmak igin standart tel Ustl kateter yonetimi teknigi kullanin. Kateter
¢ikarma sireci sirasinda kilavuz teli manuel olarak sabitleyerek veya kilavuz tele bir tork cihazi veya Tel Destek Klipsini tutturarak
(“kilitleyerek”) kilavuz teli sikica tutun.
2. Kateterin gikarilmasi Sapin asagidaki adimlara gére ACIK hale getirilmesiyle (“sapin galistiriimasi”) yapilabilir:
a. Bir tork cihazini veya Tel Destek Klipsini kilavuz telin proksimal ucu {izerinde, introdiiser Kiliftan biraz geride kilitleyin.
b.  Kilavuz tel rotasyonunu 6nlemek igin tork cihazini manuel olarak tutun veya Tel Destek Klipsini kullanin ve Phoenix
Atherectomy Sistemini saptaki anahtari kullanarak ACIK duruma getirin.
Floroskopi altinda Kateteri, Kateter ucu introdiiser Kiliftan ¢ikincaya kadar teli sap icine besleyerek ¢ikarin.
d. Phoenix Atherectomy Sistemini Saptaki anahtar ile KAPALI hale getirin.
e. Not: Tel Destek Klipsi, Kateteri ¢ikarma sirasinda kilavuz teli dénmeye karsi hareketsiz hale getirmek igin Adim 11.6 iginde
tanimlandigi sekilde kullaniimahdir.

3. Bir aterektomi sonrasi anjiyogrami gekin.

4. Phoenix Sistemi, Kateterin ¢ikarilip introdiiser Kilif icinden tekrar yerlestirilecegi sekilde gok sayida lezyonu tedavi etmek igin
kullaniliyorsa tekrar yerlestirmeler arasinda Kateteri bir heparinize salin ganagi igcinde ¢alistirarak Kateterden sivi gegirilmelidir;
burada Sistem, kateter limeni iginde olabilecek kan ve/veya kalintilari aktif olarak gidermek igin Kateter ucu tamamen heparinize
saline batirilmis olarak ACIK durumdadir.

o

V. Phoenix Atherectomy Sonrasi islem
1. Doktor tarafindan yardimci anjiyoplasti ve stentlemenin gerekli olduguna karar verilirse kilavuz tel tGizerinden tercih edilen cihazi
yerlestirin. Anjiyoplasti veya stentlemeyi standart uygulamaya goére yapin.
2. Birislem sonrasi anjiyogram gekin.

VI. Kilifin Cikarilmasi

Hemodinamik profil normal hale gelinceye kadar kilifi yerinde birakin. Ponksiyon bélgesini rutin uygulamaya gore kapatin.

KLINiK VERILER:

EASE klinik galismasi infra-inguinal alt ekstremite arterlerinin de novo ve restenotik aterosklerotik lezyonlarinin perkitan aterektomi
ile tedavisinde Phoenix Atherectomy Sisteminin gtivenlik, etkililik ve performansini degerlendirmek tizere prospektif, gok merkezli,
randomize olmayan, tek kollu bir calismaydi. Tedavi i¢in 16 merkezde toplam 128 hasta kaydedilmistir. Her Phoenix Kateter cihazinin
buyuklugune karsilik gelen damar blyuklugl belirleme ve anatomik konum gerekliliklerine gore Protokole Gore grubunu olusturan
105 hasta (123 tedavi edilmis lezyonlu) kaydedilmistir. Primer etkililik son noktasi bagimsiz karar verici doktor tarafindan degerlendirildigi
sekilde 30 glinde major advers olaylarin (MAO) bulunmamasiydi. Primer etkililik son noktasi Phoenix Atherectomy Sistemi ile tedavi
zamaninda (herhangi bir yardimci tedavi 6ncesinde) kantitatif anjiyografi veya gorsel tahmin kullanimiyla ¢alisma arastirmacisi
tarafindan degerlendirildigi haliyle < %50 rezidiiel stenoz gapi elde etme imkani olarak tanimlanan kisa donemde teknik basariydi.
Hastalar baslangi¢ aterektomi tedavisi sonrasinda 6 ay izlendi.

30 glinde MAO bulunmamasi orani protokole gére grubunda %94,3 (99/105) oldu ve tedavi edilen lezyonlarin %95,1'inde (117/123)
teknik basari elde edildi. Her iki primer son nokta dnceden tanimlanmis IDE ¢alisma basarisi kriterlerini karsiladi. Tablo 2 EASE
calismasindan elde edilen glivenlik ve etkililik verilerini 6zetlemektedir.

EASE Calismasina kaydolan ilk 36 hastanin tedavisinden sonra beklenenden yiksek bir komplikasyon orani gézlendi. Tedavi edilen ilk

36 hasta icinde islemle veya cihazla ilgili 19 ciddi advers olay vardi ve 6 advers olay major advers olay (MAQ) tanimini karsiliyordu.

MAO agisindan spesifik olarak 5 diseksiyon/perforasyon ve tedavi gerektiren bir damar okliizyonu bulundu. AtheroMed altta yatan
nedenleri degerlendirmek i¢in mevcut verilerin bir gézden gegirmesini baslatt. Bu erken sonuglarin analizi EASE Calisma protokolline ek
Phoenix Atherectomy Kateteri blytkliklerinin eklenmesi ve ayrica cihaz kullanimi igin minimum damar ¢aplari ve anatomik konumlar
acisindan glincellenmis 6nerilerle sonuglandi (bu belgede Tablo 1 iginde yansitildigi sekilde).
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Tablo 2. EASE Calismasinda Protokole gore Giivenlik ve Etkililik Ozeti (n=105 hasta ve 123 lezyon)

Parametre Sonuglar (n=105 hasta, 123 lezyon)
Demografik Bilgi
% Erkek | %60 (63/105)
Yas | 71,7 yas £ 10,0 yil
% Kritik Uzuv iskemisi | %32 (34/105)
Diyabet | %53 (56/105)

Hedef Lezyon Konumlari ve Caplari
Yuzeyel Femoral Arter
Popliteal
Tibial-Peroneal Trunkus
Anterior Tibial
Posterior Tibial
Peroneal

Referans Damar Capi - proksimal
Referans Damar Capi - distal
Hedef Lezyon Uzunlugu

Phoenix Oncesi % Stenoz Capi
Phoenix Sonrasi % Stenoz Capi
Son Islem Sonrasi % Stenoz Gapi

%28,5 (35)
%19,5 (24)
%11,4 (14)
%17,1 (21)
%14,6 (18)
%8,9 (11)

3,6 0,7 mm
3,5+0,7mm
34+30mm
%89,1 + %9,8
%34,6 + %16,2
%10,5 + %9,8

Phoenix Tedavi Suresi

5,9 + 4,7 dakika

Teknik Basari (lezyonlar, Phoenix Kateterleri)*

%95,1 (117/123)

islem Basarisi (lezyonlar)?

%99,2 (122/123)

Ayak Bilegi - Brakiyal indeks
Baslangic
30 gun
6 ay

0,70+£0,23
0,96 £0,21
0,84 +0,29

Rutherford Puani
Baglangi¢
6 ay
6 ayda Rutherford Sinifinda > 1 diizelme

33+1,1
1,2+1,4
%80

30 Giinde MAO (tipe gére):
Klinik Olarak Hedef Lezyon Revaskularizasyonu
Perforasyon
Derece C veya Uzerinde Diseksiyon
Semptomatik Distal Emboli®
Planlanmamis (Ayak Parmagi) Amputasyon
Ani kapanma/Okliizyon

%0,9 (1/105)
%1,9 (2/105)
%0,9 (1/105)
%0,9 (1/105)
%2,9 (3/105)
%0 (0/105)

6 aya kadar MAO (tipe gore), Kiimiilatif:
Klinik Olarak Hedef Lezyon Revaskiilarizasyonu
Perforasyon
Derece C veya Uzerinde Diseksiyon
Semptomatik Distal Emboli®

%12 (12/101)
%2 (2/101)
%1 (1/101)
%1 (1/101)

Planlanmamis (Ayak Parmagi) Amputasyon | %4 (4/101)
Ani kapanma/Okluzyon | %0 (0/101)
Kardiyovaskiiler iliskili Olim | %1 (1/101)
6 ayda Hedef Lezyon Revaskularizasyonu %88
bulunmamasi®
6 ayda Hedef Damar Revaskiilarizasyonu %86

bulunmamasi*

'Phoenix sonrasi Rezidiel Stenoz < %50
2Son Reziduel Stenoz < %30

3indeks isleminden sonra tedavi edilen uzuvda tedavi edilen lezyonun distalinde saptanan ve akisi
arttirmak igin mekanik veya farmakolojik islemler gerektiren distal emboli klinik bulgu veya belirtileri.

“Kaplan-Meier Tahminleri
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OZEL HASTA POPULASYONLARI:
Phoenix Atherectomy Sisteminin glvenlik ve etkinligi su hasta populasyonlarinda belirlenmemistir:

e Metallere (Nitinol, paslanmaz gelik veya diger stent materyalleri gibi) bilinen alerjileri olan hastalar
e Uygun anti trombosit tedavi alamayan hastalar

e Distal akimi olmayan hastalar

e Periferik vaskiler bélgede stent igi restenozu olan hastalar

e Siddetli, uzun sureli hipertansiyonu olan hastalar (sistolik basing > 180 mm Hg)

e  Koagulopati veya hiperkoagtilasyon kan bozuklugu oykiisi olan hastalar
e Hemodiyalize giren veya tedavi zamaninda bobrek islevi bozuk (kreatinin > 2,5 mg/dl) hastalar
e Son Ug ay i¢inde intrakraniyal veya gastrointestinal kanama bulgulari olan hastalar

e  Son Ug ay i¢inde siddetli travma veya kirik yasamis ya da parankimal bir organda major cerrahi veya biyopsi yapilmis olan hastalar

e  Hamile veya emziren hastalar
e < 18yas hastalar

CIHAZIN ATILMASI

Phoenix Atherectomy Kateteri hastane biyolojik tehlikeli madde islemlerine gore atilabilir. Phoenix Sapi standart biyolojik tehlikeli madde

islemlerine gore ATILAMAZ ve standart tehlikeli atik islemlerine gére atiimalidir.

DiKKAT: Phoenix Sapina insinerasyon islemi uygulamayin. Sap, lityum bataryalar igerir ve standart hastane tehlikeli atik islemlerine gore

atilmalidir.

Phoenix Atherectomy Sistemi test edilmis ve Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2) uyarinca elektromanyetik uyumluluk sinirlari
dahilinde bulundugu saptanmistir. Bu limitler tipik bir tibbi kurum igin zararl enterferansa karsi makul koruma saglamak tizere tasarlanmistir.

Bu ekipman radyo frekansi enerjisi tretir, kullanir ve yayabilir ve talimata uygun sekilde kullaniimazsa ¢evredeki diger cihazlarda zararlh

enterferansa neden olabilir. Ancak belirli bir ortamda enterferans olmayacagi konusunda garanti yoktur.
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©2024 Philips. Tum haklari saklidr.

PHILIPS, ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY ve PHOENIX ile ATHEROMED ve PHOENIX ATHERECTOMY logolari ABD ve diger ulkelerde
Koninklijke Philips N.V.'nin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.

PHOENIX ATHERECTOMY Sistemi (ilgili bilesenleri ve/veya yontemleri dahil) beklenmekte olan bir veya birkag Amerika Birlesik Devletleri
Patent Uygulamasi ve ayrica karsilik gelen uluslararasi patent uygulamalari altinda korumali olabilir.

PATENT www.philips.com/patent
www.philips.com/IGTdevices

CiDDi BiR OLAYIN BiLDIRILMESi

Cihazla ilgili ciddi bir olay olustuysa ireticiye ve kullanici ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devlet yetkili makamina bildirilmelidir. Ciddi
bir olay sunlardan herhangi birine dogrudan veya dolayl olarak neden olan, neden olmus olabilecek veya tekrarlama durumunda neden
olabilecek bir olay anlamina gelir: hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 6lmesi, hastanin, kullanicinin, fetusun veya baska bir kisinin
saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi veya ciddi bir kamu saglig tehdidi.

REACH BEYANI

REACH, Philips Healthcare'in (PH) “Cok Yiiksek Endise Yaratan Maddeler (SVHC)” eger trlin agirhginin %0,1'i Gzerinde mevcutsa kimyasal
icerik bilgisi saglamasini gerektirir. SVHC listesi diizenli olarak giincellenir. Bu nedenle esik tzerinde SVHC iceren Urinlerin en glncel listesi
icin su Philips REACH web sitesine basvurun: www.philips.com/REACH.

SINIRLI GARANTI VE RED BEYANI
Philips bu tibbi cihazin tasarim ve lretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti eder.

Bu tibbi cihazin muamelesi, saklanmasi ve hazirlanmasi ve ayrica hasta tanisi, tedavisi ve cerrahi islemlerle ilgili ve Philips'in kontrolu disinda
diger faktorler bu tibbi cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Ayrica bir Philips tiriintinlin basarisiz olmayacagi
konusunda bir garanti verilmez ve beyanda bulunulmaz. Philips bu trtnin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan

6liim dahil herhangi bir tibbi komplikasyon iin sorumluluk tistlenmez. Bu sinirl garantide agikga belirtilenler disinda PHILIPS TALEP ISTER
GARANTI, SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA BASKA TEMELLI OLSUN URUNLERININ HERHANGI BiR KUSURU, ARIZASI VEYA BOZULMASI NEDENIYLE
HERHANGI BiR DOGRUDAN DOLAYLI VEYA SONUCSAL HASARDAN SORUMLU DEGILDIR.

Philips tekrar kullanilan, tekrar islenen veya tekrar sterilize edilen tibbi cihazlar agisindan veya cihaz belirtilen “Son Kullanma” tarihi
oncesinde kullaniimazsa veya kullanim 6ncesinde ambalaj agilirsa veya hasar goriirse herhangi bir sorumluluk tstlenmez ve boyle bir tibbi
cihaz ile ilgili olarak belirli bir amaca uygunluk veya satilabilirlik dahil ama bunlarla sinirli olmamak tizere agik veya zimni bir garanti vermez.

BU GARANTI BURADA ACIKCA BELIRTILMEMIiS TUM DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR VE ONLARI HARIC BIRAKIR VE PHILIPS HERHANGI BiR
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VEYA SATILABILIRLIK ZIMNi GARANTISi DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE ACIK VEYA ZIMNi
HICBIR GARANTI VERMEZ.
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