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PHILIPS

[:E] Attention - Before using this device, Consult Instructions for Use

PHOENIX ATHERECTOMY SYSTEM

INSTRUCTIONS FOR USE

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

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
Any evidence or history of intracranial bleeding or aneurysm
Known hypercoagulable state or coagulopathy
Bleeding diathesis, platelet dysfunction, thrombocytopenia, or thrombocytosis
Patients in whom antiplatelet, anticoagulant, or thrombolytic therapy is contraindicated
Allergy or intolerance to contrast agents or medications used to perform endovascular procedures
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 Cathetel 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
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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.

Table 1. Phoenix Atherectomy Catheter Key Specifications

Catheter Tip Minimum Crossing Working Maximum Guide | Minimum Vessel Anatomical
Diameter Introducer Size Profile Length Wire Diameter Diameter?! Locations
0.014”
1.5 mm 4Fr (1.5 mm) or larger 1.5mm 149 cm (0.36 mm) 2.0 mm
0.014”
1.8 mm 5F (1.8 mm) or larger 1.8 mm 130 cm (0.36 mm) 2.5 mm
2.2mm 6F (2.2 mm) or larger 2.2mm 130 cm (Ooé(él;m) 3.0 mm Femoral,
(') 014" popliteal, or distal
1.8 mm 5F (1.8 mm) or larger 1.8 mm 149 cm . 2.5mm arteries located
(0.36 mm)
0.014” below the knee
2.2mm 6F (2.2 mm) or larger 2.2mm 149 cm (0.36 mm) 3.0mm
0.014”
2.4 mm 7F (2.4mm) or larger 2.4 mm 130 cm (0.36 mm) 3.0 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.
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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.
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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.

PRECAUTIONS

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

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

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

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.

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

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

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

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.

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

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.

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.

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

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.

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.

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

Avrterial dissection

Acrterial occlusion

Acrterial perforation or pseudoaneurysm

Arterial restenosis

Avrterial rupture

Avrterial spasm or abrupt or sub-acute closure

Bleeding complications which may require transfusion

Death

Embolism, including thrombus, plaque, air, device, etc.

Emergency or non-emergency arterial bypass surgery

Fracture of any component of the device that may or may not lead to serious injury or surgical intervention
Hematoma

Hypotension

Infection or fever

Ischemia

Reaction to contrast media, procedure medications or Catheter materials, including allergic reaction
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.
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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):

NogapwdE

8.
9.

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 1U/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)
Ev3 Nitrex Guidewire (300 cm)
Abbott Hi-Torque Iron Man Wire (300 cm)
Abbott Hi-Torque Floppy Il Wire (300 cm)
CSlI 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)
e  USE GS14-300A Guidewire (300cm)
Torque device
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.

2.

3.

4.

5.

Withdraw the Catheter from the sterile protective packaging and set the Catheter on the sterile table.

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.

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.

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.

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 appropriately-
sized_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.

Guidewire Preparation
1. 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 20 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).
6. 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 integrated torquer and form a support loop of about 10-15 c¢cm that spans from the central
guidewire exit port (of the Catheter) to the Wire Support Clip.
¢. Tighten the torquer onto the guidewire.
d. Verify that the guidewire does not spin in the Wire Support Clip.

arwn
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VI.

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.

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.

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.

Phoenix Atherectomy Catheter Removal

1. Toremove the Phoenix Atherectomy Catheter, stabilize the guidewire across the lesion and use a standard over-the-wire guidewire
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. Lock atorque 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 11.6 to immobilize the guidewire from rotation during
Catheter removal.

3. Perform a post-atherectomy angiogram.

4. Ifthe 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.

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.

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.
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Following treatment of the first 36 subjects enrolled in the EASE Study, a higher than anticipated complication 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).

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 | 500, (63/105)
Age | 71.7 yr +10.0 years
% CLI | 3904 (34/105)
Diabetes | 5394 (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 | 8.99 (11)
RVD -proximal | 3.6+ 0.7 mm
RVD -distal | 35+0.7 mm
_ Target Lesion Length | 34 + 30 mm
Pre-Phoen!x % D!ameter Stenos!s 89.1% + 9.8%
Post-Phoenix % Diameter Stenosis 0 0
Final Post-Procedure % Diameter Stenosis 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)
Clinical Results
ABI
Baseline | 0.70 +£0.23
30day | 0.96 £0.21
6mo. | 0.84+0.29
Rutherford Score
Baseline | 3.3+1.1
6mo. | 1.2x14
Rutherford Class Improvement > 1 at 6 months | 80%
MAE through 30 Days (by type):
Clinically-Driven TLR | 0.9% (1/105)
Perforation | 1.9% (2/105)
Grade C or Greater Dissection | 0.9% (1/105)
Symptomatic Distal Emboli® | 0.9% (1/105)
Unplanned (Toe) Amputation | 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 Emboli® | 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.
4Kaplan-Meier Estimates
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SPECIAL PATIENT POPULATIONS:

The safety and effectiveness of the Phoenix Atherectomy System has not been established in the following patient populations:
Patients with known allergies to metals (such as Nitinol, stainless steel or other stent materials)

Patient unable to take appropriate anti-platelet therapy

Patients with no distal run-off

Patients with in-stent restenosis at the peripheral vascular site

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

Patients with a history of coagulopathy or hypercoagulable blood disorder

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

Patients with severe trauma, fracture, major surgery or biopsy of a parenchymal organ within the past 3 months
Patients who are pregnant or nursing a child

e  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.

Use Before Date % Nonpyrogenic

)

T /Z;L‘% Store in a dry, dark, cool place Content: One (1)
@ Do not use open or damaged packages Do not Re-Sterilize
Catalogue number LOT Batch Code
Sterilized using Ethylene Oxide @ Single Use Only
CFE‘ Defibrillation Proof Type CF Applied Part 5\|§ Prescription Only

Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe

1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
'l\J/'g;\'O Park CA 94025 EC | REP Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Belgium
(800) 228-4728 Authorized Representative  +32 2 679.1076
Manufacturer (916) 638-8008 +32.2.679.1079 fax

(916) 638 8112 fax

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. All rights reserved.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX, and the ATHEROMED and PHOENIX ATHERECTOMY logos are trademarks
or registered trademarks and are the property of Koninklijke Philips N.V. in the U.S. and other countries.

The PHOENIX ATHERECTOMY System (including components and/or methods thereof) may be protected under one or more
pending United States Patent Applications, as well as corresponding international patent applications.

PATENT www.philips.com/patent
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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
Volcano AtheroMed, Inc. 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 VVolcano AtheroMed, Inc. directly affect this medical device and the results obtained from
its use. Further, no representation or warranty is made that a VVolcano AtheroMed, Inc. product will not fail. Volcano AtheroMed, Inc
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, VOLCANO ATHEROMED, INC. 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.

Volcano AtheroMed, Inc. 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
VOLCANO ATHEROMED, INC. 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

[:E] Achtung — Vor dem Einsatz dieses Produkts die Gebrauchsanweisung konsultieren

PHOENIX ATHEREKTOMIE-SYSTEM

GEBRAUCHSANWEISUNG

O PHOENI>X

ATHERECTOMY SYSTEM

PRODUKTBEZEICHNUNGEN

Phoenix Atherektomie-Katheter

Phoenix Atherektomie-Griff

Phoenix Fihrungsdraht-Stabilisierungsclip

VORSICHT: 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 WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN BEACHTEN. ANDERNFALLS KANN ES ZU KOMPLIKATIONEN KOMMEN.

INDIKATIONEN
Das Phoenix Atherektomie-System ist fiir den Einsatz bei Atherektomien des peripheren GeféRsystems vorgesehen. Das System ist nicht fur
den Einsatz in Koronar-, Karotis-, Becken- oder NierengefaRen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz des Phoenix Atherektomie-Systems ist kontraindiziert, wenn das Einflihren eines Katheters ein inakzeptables Risiko fiir den
Patienten darstellen wiirde. Zu den Kontraindikationen zéhlen u. a. die folgenden:

e  Myokardinfarkt oder thrombotischer bzw. hdmorrhagischer Schlaganfall in der jingeren VVorgeschichte
Nachweis oder Vorgeschichte von intrakraniellen Blutungen oder Aneurysmen
Bekannte Hyperkoagulabilitat oder Koagulopathie
Blutungsneigung, Thrombozytenstérung, 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 endovaskuléren Verfahren zum Einsatz kommen
Das Phoenix Atherektomie-System NICHT in Gefalen einsetzen, die kleiner sind als angegeben, da dies zu einer Perforation,
Dissektion oder Verletzung fiihren kann.

SYSTEMBESCHREIBUNG

Das Phoenix Atherektomie-System umfasst zwei Hauptkomponenten: den Phoenix Atherektomie-Katheter und den Phoenix Atherektomie-Griff.
Der Phoenix Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip, ein Zubehérteil fur den Griff, ermdglicht eine leichtere Handhabung des Fiihrungsdrahts wahrend
des Verfahrens. Alle Systemkomponenten sind sterile, fiir Atherektomien im peripheren GefaRsystem bestimmte Einmalprodukte.

Der Phoenix Atherektomie-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 fiihrt dazu,
dass das Schneidelement schédliche GeféRablagerungen (Plaque) aus der Arterie exzidiert. Das exzidierte Plaquematerial wird in den
Katheter gebracht, wo es mittels einer aulen an der VVerdrehwelle angebrachten Archimedesschraube mechanisch aus dem Patienten heraus
befordert wird. Das zentrale Lumen kann einen reguléren 0,014-Zoll-Fiuhrungsdraht aufnehmen. Der distale Abschnitt des Katheters
(einschlieRlich 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
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Seitenanschluss fiir die Beférderung von Debris und einem zentralen Anschluss fiir die Einbringung von Flihrungsdrahten. Der Katheter wird
am Griff befestigt, indem das proximale Ende des Katheters im Griff eingerastet wird.

Der Phoenix Griff besitzt einen batteriebetriebenen Motor, der das Schneidelement des Phoenix Atherektomie-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.

Die Phoenix Drahthalteklemme ist ein Zubehor mit einem integrierten Filhrungsdraht-Torquer, der dazu dient, den Fiuhrungsdraht wéhrend
des Verfahrens zu unterstiitzen und in Position zu halten.

In Abbildung 1 sehen Sie das montierte Phoenix Atherektomiesystem mit dem Phoenix Atherektomiekatheter, dem Griff und der

Drahthalteklemme.

Tabelle 1: Wichtige Spezifikationen fur den Phoenix Atherektomie-Katheter

Durchmesser der Minimale Passagenorofil | Nutzlinge Fu't\wﬂri);llmsglrearht- Minimaler Anatomische
Katheterspitze | EinfuhrhilfengroRe genp g g GefaRdurchmesser? Positionen
durchmesser
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 groRer 1,8 mm 130 cm (0,36 mm) 2,5 mm
6 Charr (2,2 mm) 0,014 Zoll Femorale
2,2 mm iy 2,2 mm 130 cm 3,0 mm . !
oder groRer (0,36 mm) popliteale oder
5 Charr (1,8 mm) 0,014 Zoll distale Arterien
1,8 mm oder groRer 1,8 mm 149 cm (0,36 mm) 2,5 mm unterha_llb des
6 Charr (2,2 mm) 0,014 Zoll Knies
2,2 mm oder groRer 2,2 mm 149 cm (0,36 mm) 3,0 mm
2,4 mm 7 Charr (2.‘.4 mm) 2,4 mm 130 cm 0,014 Zoll 3,0 mm
oder grofer (0,36 mm)

Warnung: Den Phoenix Atherektomie-Katheter nicht in GefaRen einsetzen, die kleiner sind als angegeben, da dies beim
Patienten zu Schadigungen (Geféal3perforation, -dissektion oder -verletzung) fiihren kénnte.

Phoenix
Katheter

Ein/Aus-Schalter
am Griff

Drehknopf

7

FLTTTTTTTIT =y L)
) -

/ \
yd 4\
- 1y
I (L

=

Entsorgungs-
auslass

S
S N
\ \
Drahthalteklemme mit \
integriertem Torquer
/
. /
A yé
—— /

Zentraler
Fiihrungsdrahtanschluss

Abbildung 1: Phoenix Atherektomie-System: Distale Spitze des Katheters (links) und Griff (rechts), mit im Griff eingefihrtem
Katheter und angebrachtem Fuhrungsdraht-Stabilisierungsclip gezeigt.

WARNHINWEISE

e Das Phoenix Atherektomie-System ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. NICHT erneut sterilisieren und/oder
wiederverwenden. Eine erneute Sterilisation oder Wiederverwendung kann die Produktleistung und -sicherheit eventuell beeintréchtigen
sowie das Infektionsrisiko erhéhen.

e Die Produkte des Phoenix Atherektomie-Systems vor dem auf dem Etikett der jeweiligen Packung angegebenen Verfallsdatum
(,,Verwendbar bis“) benutzen.

e Das Phoenix Atherektomie-System NICHT bei subintimalem Fiihrungsdraht verwenden, da es zu einer Perforation, Dissektion oder
Verletzung kommen kdnnte.
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Das Phoenix Atherektomie-System NICHT in Gefé&Ren einsetzen, die kleiner sind als angegeben, da dies zu einer Perforation, Dissektion
oder Verletzung flihren kann.

Nach dem Eintritt in das GefaRsystem darf der Phoenix Atherektomie-Katheter ausschlieRlich unter direkter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden. Ist wahrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens Widerstand spiirbar, vor dem weiteren
Vorgehen die Ursache des Widerstands ermitteln.

Das Phoenix Atherektomie-System AUSSCHLIESSLICH unter Durchleuchtungskontrolle einschalten.

Die distale Katheterspitze bei eingeschaltetem System NICHT stationér halten, da dies eine GefaRperforation, -dissektion oder -
verletzung zur Folge haben konnte.

Das Phoenix Atherektomie-System AUSSCHLIESSLICH dann einschalten, wenn der Phoenix Atherektomie-Katheter auf einem
Fuhrungsdraht verlauft und die distale Spitze des Flihrungsdrahts in einem geeigneten GefaRabschnitt platziert ist.

Vor dem Einflihren des Katheters in den Patienten ist die Luft vollstdndig aus allen Katheterlumina zu entfernen. Dies geschieht durch
Vorspiilen des Katheters (siehe Beschreibung im Abschnitt ,,Verfahrensanweisungen®).

Den Phoenix Atherektomie-Katheter nicht verwenden und auch keine Reparaturversuche unternehmen, wenn er verbogen oder geknickt ist
oder sonstige Anzeichen von Beschadigungen aufweist, da dies einen Defekt oder eine Leistungsbeeintrachtigung zur Folge haben kann.

Der Phoenix Katheter darf nur mit dem Phoenix Griff verwendet werden.

Das Phoenix Atherektomie-System nicht in der Néhe von brennbaren oder entziindlichen Gasen, Andsthetika oder Reinigungs-/
Desinfektionsmitteln verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle Komponenten des Phoenix Atherektomie-Systems sind vor Gebrauch zu inspizieren, um ihre Funktionstiichtigkeit zu bestatigen.

Nur zur Verwendung durch Arzte, die in der Anwendung des Phoenix Atherektomie-Systems und in perkutanen peripheren

Interventionsverfahren geschult sind.

Den Phoenix Katheter vor dem Einfilhren in den Patienten priifen (siehe Beschreibung im Abschnitt ,,Verfahrensanweisungen®).

Das Hamostaseventil so fest anziehen, dass Blutleckagen um den Katheterschaft herum vermieden werden. Es sollte jedoch weiterhin

maglich sein, den Katheter axial durch das Ventil zu schieben. Wenn ein Tuohy-Borst-Ventil verwendet wird, ist beim Anpassen der

Ventildichtigkeit besondere Vorsicht geboten.

Es ist darauf zu achten, dass der Griff nicht in Flissigkeiten eingetaucht wird, da dies Schaden an den elektrischen Griffkomponenten

zur Folge haben kénnte.

Wie bei allen Atherektomieverfahren ist die Dauer des Verfahrens vom Arzt unter Beriicksichtigung des Patientenzustands festzulegen.

Die empfohlene maximale Laufzeit des Phoenix Griffs wahrend eines Verfahrens betragt 20 Minuten.

Nur aufgefiihrte kompatible Fiihrungsdrahte mit dem Phoenix Atherektomie-System verwenden. Die Verwendung anderer, nicht als

kompatibel aufgefiihrter Flihrungsdréhte kann die Leistung beeintrachtigen oder das Phoenix Atherektomie-System beschadigen.

Die Verwendung eines Flihrungsdrahts mit PTFE-Beschichtung ist nicht zu empfehlen, es sei denn, dieser ist speziell fiir Atherektomien indiziert.

Uberpriifen Sie, dass das proximale Ende des Fiihrungsdrahts am Torquer befestigt ist, wenn der Griff auf EIN steht. Andernfalls kann

sich der Fiihrungsdraht drehen und/oder die Position im GefaR verloren gehen.

Sicherstellen, dass der Katheter bei eingeschaltetem Griff gleichméRig und leicht auf dem Fihrungsdraht verlauft. Wird der

Katheterverlauf auf dem Fiihrungsdraht gehemmt, das System unverziiglich ausschalten und ersetzen.

Das Phoenix System muss beim Vorschieben durch die Einflihrschleuse ausgeschaltet sein.

Katheterspitze und Fuhrungsdraht bei eingeschaltetem Griff sorgféltig unter Durchleuchtung tiberwachen. Ist eine Drehung oder ein

,Ausschlagen des Fiihrungsdrahts zu vermuten, das System unverziiglich ausschalten und der Sache auf den Grund gehen. Das System

erst dann wieder einschalten, wenn der Katheterverlauf auf dem Flhrungsdraht nachweislich leicht ist.

Wahrend des Kathetereinsatzes den Fluss des exzidierten Materials in den Entsorgungsbehélter oder Drainageschlauch iberwachen.

Sollte der Fluss des exzidierten Materials wahrend des Verfahrens aufhdren, bedeutet dies, dass das Katheterantriebssystem

(Schneidelement, Verdrehwelle oder Motorantrieb im Griff) eventuell nicht ordnungsgeméaR funktioniert.

e Den Katheter zurlickziehen oder proximal zur Lé&sion ziehen, um den Blutfluss wiederherzustellen.

e Wenn der Fluss des exzidierten Materials nicht wiederhergestellt werden kann, den Griff ausschalten. Den Katheter aus dem Patienten
entfernen. Andernfalls kdnnte es zu einer Embolie kommen oder das Entfernen der exzidierten GeféaRablagerungen unmdglich sein.

Den Fiihrungsdraht wahrend der Katheterentfernung unter VVerwendung einer Drehmomentvorrichtung gut festhalten (entweder manuell

oder, sofern verwendet, mit dem Phoenix Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip). Andernfalls kann sich der Flihrungsdraht drehen und/oder

seine Position innerhalb des GeféRes verlieren.

UNERWUNSCHTE AUSWIRKUNGEN
Zu den mdglichen unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts und anderer interventioneller
Katheter gehdren u. a.:

Verletzung des Zugangssitus, einschlieBlich Schmerzen

Arteriendissektion

Arterienverschluss

Avrterienperforation oder Pseudoaneurysma

Arterienrestenose

Arterienruptur

Avrterienspasmus oder abrupter oder subakuter Verschluss

Blutungskomplikationen mit eventuellem Transfusionsbedarf

Exitus

Embolie, einschlieRlich durch Thromben, Plaque, Luft, Produkte usw. verursachter Embolien
Arterielle Bypass-Operation (Notfalleingriff oder Eingriff ohne Notfallsituation)

Bruch von Produktkomponenten, mit oder ohne schwere Verletzungen oder chirurgische Interventionen
Héamatom

Hypotonie

Infektion oder Fieber
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e Ischédmie
e  Reaktion auf Kontrastmittel, Verfahrensmedikationen oder Kathetermaterialien, einschlieRlich allergischer Reaktion
o  GefdRverletzung mit eventuell erforderlicher operativer Revision

Das Auftreten dieser unerwiinschten Auswirkungen kann eine Wiederholung der Katheterisierung/Angioplastie oder eine Notfall-Bypass-Operation
erforderlich machen oder zum Exitus fiihren.

LIEFERFORM, STERILISATION UND VERFALLSDATUM

Phoenix Atherektomie-Katheter, Griff und Filhrungsdraht-Stabilisierungsclip sind einzeln verpackt und sterilisiert. Phoenix Atherektomie-
Katheter, Griff und Filhrungsdraht-Stabilisierungsclip wurden mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Bei ungedffnetem und unbeschadigtem Beutel
sind die einzelnen Produkte steril. Alle Komponenten sind hur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen und diirfen nicht wiederverwendet oder
erneut sterilisiert werden. Vor dem auf den Packungsetiketten aufgedruckten Verfallsdatum (,,Verwendbar bis“) benutzen. Trocken und kiihl
lagern. Produkte bei Zimmertemperatur in ihrer Originalverpackung fern von Sonnenlicht lagern und vor Nésse schiitzen.

FUR DAS PHOENIX ATHEREKTOMIE-VERFAHREN BENOTIGTE VERBRAUCHSARTIKEL:
HINWEIS: Das Phoenix Atherektomie-System ist gegen Stromschlag geschiitzt (defibrillationssicher, Typ CF).
Beschreibung der Artikel (Einmalprodukte — nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden):
Ein Phoenix Atherektomie-Katheter samt Griff
Entsorgungsbeutel (250 ml oder gréRer) oder Drainageschlauch fiir das aus dem Entsorgungsauslass des Katheters befdrderte Material
Einfiihrschleuse geeigneter GréRe mit Cross-Cut-Ventil (siehe Tabelle mit den wichtigen Katheterspezifikationen)
Sterile heparinisierte (10.000 IE/I) physiologische Kochsalzlésung (0,9 %) zum Vorspiilen des Katheters vor dem Einsatz
Mindestens 10 ml fassende Spritze mit Gleitspitze fiir das VVorspiilen des Katheters vor dem Einsatz
Hamostaseventil
Kompatibler 0,014-Zoll-Fiihrungsdraht mit Einwechselldnge (mindestens 260 cm):

e  Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT Draht (300 cm)
Ev3 Nitrex Flihrungsdraht (300 cm)
Abbott Fiihrungsdraht Hi-Torque Iron Man (300 cm)
Abbott Flihrungsdraht Hi-Torque Floppy I1 (300 cm)
CSI Fihrungsdraht ViperWire (300 cm)
Abbott Hi-Torque Standard Fihrungsdraht (300 cm)
Abbott Hi-Torque Cross-it Fiihrungsdraht (300 cm)
Asahi Astato XS20 Fiihrungsdraht (300 cm)
Asahi Regalia XS1 Fiihrungsdraht (300 cm)
Phoenix Filhrungsdraht (300 cm)

e  USE GS14-300A Fuhrungsdraht (300 cm)

8. Drehmomentvorrichtung
9.  Phoenix Fiihrungsdraht-Stabilisierungsclip

NooasrwhE

VERFAHRENSANWEISUNGEN:

INSPEKTION DER KOMPONENTEN DES PHOENIX ATHEREKTOMIE-SYSTEMS

Vor Gebrauch sind sémtliche fir das Verfahren bestimmte Gerétschaften sorgféltig auf Defekte zu untersuchen. Die Verpackungen auf
Einschnitte, Risse oder sonstige Verletzungen des Sterilschutzes untersuchen. Den Phoenix Atherektomie-Katheter auf Verbiegungen,
Knicke oder sonstige Beschadigungen untersuchen. Den Griff auf Anzeichen von Beschédigungen untersuchen. Den Griff einschalten und
sicherstellen, dass seine Aktivierung mdéglich ist. Defekte Geratschaften nicht verwenden.

VORBEREITUNG DES PHOENIX ATHEREKTOMIE-KATHETERS

Zum Vorbereiten des Katheters fiir den Einsatz folgendermalen vorgehen und dabei auf die Einhaltung aseptischer Kautelen achten:

1. Den Katheter aus der sterilen Schutzverpackung nehmen und auf dem sterilen Tisch ablegen.

2. Vorspllen des Phoenix Katheters: Eine mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte 10-ml-Spritze am Entsorgungsauslass anbringen und
mit geringem Druck langsam spiilen, bis Kochsalzlésung aus dem Fihrungsdrahtanschluss tropft. Den zentralen Flihrungsdrahtanschluss
mit einem Finger abdecken und das Spulen so lange fortsetzen, bis Kochsalzlésung aus der distalen Spitze des Katheters tropft.

3.  Grifftest: Schalten Sie den Ein-/Ausschalter kurz ein (und wieder aus), um zu tberprifen, dass sich das Griffgetriebe dreht. VVerwenden
Sie keine Griffe, die sich wéhrend der Vorbereitung als beschadigt oder defekt herausgestellt haben.

4. Fuhren Sie das proximale Ende des Katheters in den Griff ein. Stellen Sie sicher, dass das proximale Ende des Katheters vollstdndig im
Griff eingerastet ist. Verwenden Sie keine Katheter, die sich wéhrend der VVorbereitung als beschédigt oder defekt herausgestellt haben.

5. Den Entsorgungsbeutel oder Drainageschlauch am Entsorgungsauslass anbringen.

EINFUHRUNG UND BETRIEB

I. Einfihrung
1. Informationen zur angemessenen GroRe der Einfiihrschleuse sind der Tabelle mit den wichtigen Katheterspezifikationen zu

entnehmen. Die Schleuse geeigneter GréRe mit Cross-Cut-Hamostaseventil mittels Standardtechnik einfiihren.

2. Durchdie Schleuse hindurch einen 0,014-Zoll-Fuhrungsdraht bis tiber die zu behandelnde L&sion hinaus vorschieben. Dabei darauf
achten, dass das Lumen nicht verlassen wird.

3. Das Ende des Fiihrungsdrahts in die distale Spitze und aus dem proximalen Ende des Fiihrungsdrahtlumens des Phoenix Atherektomie-
Katheters heraus schieben. Die distale Spitze des Phoenix Atherektomie-Katheters bei ausgeschaltetem Phoenix System in die
Einfiihrschleuse einbringen, bis die Spitze aus der Einfuhrschleuse austritt.
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1. Vorbereitung des Flihrungsdrahts

1.

g w

Den Fihrungsdraht an Ort und Stelle halten und die distale Spitze des Phoenix Atherektomie-Katheters unter

Durchleuchtungskontrolle tiber den Filhrungsdraht bis auf wenige Millimeter proximal zur Zielldsion vorschieben.

Die Fiihrungsdrahtposition im Verhdltnis zur Lasion kann bei Bedarf korrigiert werden. Bestatigen, dass sich der Fiihrungsdraht

innerhalb des Lumens befindet.

Bestétigen, dass die distale Spitze des Fuhrungsdrahts mindestens 20 cm von der distalen Spitze des Katheters entfernt positioniert ist.

Drehmomentvorrichtung ca. 20 bis 30 cm vom zentralen Filhrungsdrahtanschluss entfernt fest am Flihrungsdraht anbringen.

Biegen Sie den Flihrungsdraht um 180° zurlick, sodass Sie eine umgekehrte C-Form bilden, und fiihren Sie den Fiihrungsdraht in

den integrierten Torquer in der Drahthalteklemme ein, um eine Drehung des Flhrungsdrahts zu vermeiden. Diese Konfiguration

bietet den ndétigen Halt und ermdglicht es dem Katheter, leichter den Fihrungsdraht abzutasten (siehe Darstellung der

Fuhrungsdrahtschlinge in Abbildung 1).

Verhindern einer Flhrungsdrahtdrehung mit Hilfe des Flihrungsdraht-Stabilisierungsclips:

a.  Den Fihrungsdraht-Stabilisierungsclip wie in Abbildung 1 gezeigt fest auf den Griff driicken.

b.  Schieben Sie den Filhrungsdraht durch den integrierten Torquer und bilden Sie eine Stiitzschlaufe von etwa 10 bis 15 cm, die
vom zentralen Ausgangsport des Fiihrungsdrahts (des Katheters) bis zur Drahthalteklemme reicht.

c. Befestigen Sie den Torquer am Fiihrungsdraht.

d. Vergewissern Sie sich, dass sich der Fiihrungsdraht in der Drahthalteklemme nicht dreht.

Warnung: Das Phoenix Atherektomie-System nicht bei subintimalem Fihrungsdraht verwenden, da es sonst zu einer
GefaBperforation oder -dissektion kommen kann. Es empfiehlt sich vor der Produkteinflihrung eine zweite Angiografie zur
Bestatigung der Drahtplatzierung.

Vorsicht: Uberprifen Sie wiahrend des Verfahrens, dass der Katheter den Filhrungsdraht reibungslos abtastet. Wenn
wahrend des Verfahrens Widerstande beobachtet werden, entfernen Sie den Katheter und spilen Sie das
Fihrungsdrahtlumen aus, indem Sie den Katheter in einer Schissel mit Kochsalzlésung verwenden. Tauchen Sie dazu die
Katheterspitze bei eingeschaltetem System vollstdndig in die Kochsalzlésung ein, um Blut und/oder Ablagerungen im
Katheterlumen zu entfernen.

Vorsicht: Uberpriifen Sie, dass das proximale Ende des Fiihrungsdrahts am Torquer befestigt ist, wenn der Griff auf EIN
steht. Andernfalls kann sich der Fiihrungsdraht drehen und/oder die Position im GefaR verloren gehen.

I11. Passieren der Lasion und Debulking

1.

3.
4.

5.

Schalten Sie das Phoenix Atherektomiesystem unter fluoroskopischer Fiihrung in proximaler Position zur Lésion EIN, indem Sie den
Schalter am Griff 5 bis 10 Sekunden lang driicken. Achten Sie darauf, dass Fliissigkeit aus dem Auslass austritt. Verwenden Sie keine
Katheter, die sich als defekt herausgestellt haben

Den Katheter langsam mit einer Geschwindigkeit von 1 mm/s vorsichtig durch die L&sion vorschieben. Bei hochgradig stenosierten
Ldsionen oder Lasionen von > 10 cm Lénge hin und wieder innehalten und den Katheter etwas zurlickziehen, um eine bessere
Durchblutung und Entfernung von Plaque wahrend des Schneidens zu erméglichen. Das Vorschieben fortsetzen, bis die distale Spitze
des Katheters die L&sion passiert hat.

Das Phoenix Atherektomie-System muss eingeschaltet bleiben, um die Entfernung der Plaque zu erméglichen.

Den Katheter zuriickziehen, bis sich die distale Spitze proximal zur L&sion befindet. Eine Bildgebung des Lumens durchfiihren
und/oder den geradlinigen Schnitt durch die L&sion bei Bedarf wiederholen.

Das Phoenix Atherektomie-System mithilfe des am Griff befindlichen Schalters ausschalten.

IV. Entfernen des Phoenix Atherektomie-Katheters

1.

~w

Um den Phoenix Atherektomiekatheter zu entfernen, stabilisieren Sie den Filhrungsdraht in der L&sion und wenden Sie eine

standardméRige OTW-Fuhrungsdrahttechnik an, um den Phoenix Atherektomiekatheter unter fluoroskopischer Filhrung vorsichtig

aus der Schleuse zu ziehen. Halten Sie den Fihrungsdraht wahrend des Katheterriickzugs fest, indem Sie den Fuhrungsdraht

manuell sichern oder einen Torquer oder eine Drahthalteklemme am Fiihrungsdraht befestigen (,,einrasten‘).

Der Katheter kann entfernt werden, indem der Griff wie folgt eingeschaltet wird (,,Griff ausfahren®):

a. Rasten Sie einen Torquer oder eine Drahthalteklemme am proximalen Ende des Filhrungsdrahts einen Abstand hinter der
Einfuhrschleuse ein.

b. Halten Sie den Torquer manuell fest oder verwenden Sie die Drahthalteklemme, um eine Drehung des Fihrungsdrahts zu
vermeiden, und schalten Sie das Phoenix Atherektomiesystem mithilfe des Schalters am Griff ein.

c. Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle entfernen. Dazu den Draht in den Griff einschieben, bis die Katheterspitze aus
der Einfuhrschleuse austritt.

d.  Schalten Sie das Phoenix Atherektomiesysem unter Verwendung des Schalters am Griff AUS.

e. Hinweis: Die Drahtfiihrungsklemme muss wie in Schritt 11.6 beschrieben verwendet werden, um den Fihrungsdraht zu
immobilisieren und Drehungen wéhrend der Entfernung des Katheters zu vermeiden.

Nach der Atherektomie ein Angiogramm erstellen.

Wenn das Phoenix System zur Behandlung mehrerer Lé&sionen verwendet und der Katheter wiederholt tber die Einfuhrschleuse

entfernt und wieder eingefiihrt wird, muss der Katheter zwischen den Wiedereinfiihrungen ausgespult werden, indem Sie den

Katheter in einer Schiissel mit Kochsalzlésung verwenden. Tauchen Sie dazu die Katheterspitze bei eingeschaltetem System

vollstandig in die Kochsalzlésung ein, um Blut und/oder Ablagerungen im Katheterlumen zu entfernen.
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V. Nach dem Phoenix Atherektomie-Verfahren

VI.

1. Fallsder behandelnde Arzt eine unterstiitzende Angioplastie oder Stentplatzierung fiir erforderlich befindet, das bevorzugte Produkt
Uber den Fuhrungsdraht einbringen. Die Angioplastie bzw. Stentplatzierung in der (iblichen Weise durchfiihren.
2. Nach dem Verfahren ein Angiogramm erstellen.

Entfernen der Schleuse
Die Schleuse in situ belassen, bis sich das hdmodynamische Profil normalisiert. Die Punktionsstelle mit dem ublichen VVerfahren verschlieRen.

KLINISCHE DATEN:

Die klinische Studie EASE war eine prospektive, multizentrische, nicht randomisierte Einzelarm-Studie zur Beurteilung der Sicherheit,
Wirksamkeit und Leistung des Phoenix Atherektomie-Systems bei der perkutanen Atherektomiebehandlung von de-novo- und
restenotischen atherosklerotischen Lé&sionen in den infrainguinalen Arterien der unteren Extremititen. Es wurden insgesamt
128 Patienten in 16 Zentren zur Behandlung aufgenommen. Dabei wurden 105 Probanden (mit 123 behandelten L&sionen), die zur Per-
Protocol-Gruppe gehdrten, geméaR den Anforderungen in Bezug auf Gefallgréfie und anatomische Position fiir die verschiedenen Phoenix
KathetergréRen in die Studie aufgenommen. Der primére Sicherheitsendpunkt war die Abwesenheit schwerwiegender unerwiinschter
Ereignisse (SUEs) nach 30 Tagen (laut Bewertung durch einen unabh&ngigen &rztlichen Gutachter). Der primare Wirksamkeitsendpunkt
war akuter technischer Erfolg. Dieser Parameter wurde als die F&higkeit definiert, eine Stenose mit einem restlichen Durchmesser von
<50 % zu erzielen. Die entsprechende Beurteilung erfolgte durch den Studienpriifarzt zum Zeitpunkt der Behandlung mit dem Phoenix
Atherektomie-System (vor zusétzlichen Therapien) mittels quantitativer Angiografie oder visueller Abschétzung. Patienten wurden im
Anschluss an die Baseline-Atherektomiebehandlung 6 Monate lang Uberwacht.

Die Rate fir die 30-tédgige Abwesenheit von SUES betrug 94,3 % (99/105) und der technische Erfolg wurde bei 95,1 % (117/123) der behandelten
L&sionen in der Per-Protocol-Gruppe erzielt. Beide primédren 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 Probanden, die an der EASE-Studie teilnahmen, wurde eine héhere Komplikationsrate
als erwartet beobachtet. Bei den ersten behandelten 36 Probanden traten 19 ernste verfahrens- oder produktbedingte unerwiinschte
Ereignisse auf, wobei 6 unerwiinschte Ereignisse die Definition fur schwerwiegende unerwinschte Ereignisse (SUESs) erfullten. Dabei
traten die folgenden SUEs auf: 5 Dissektionen/Perforationen und ein GefaRverschluss, die eine Behandlung erforderlich machten.
AtheroMed leitete eine Uberpriifung der verfligharen Daten ein, um die zugrunde liegenden Ursachen zu beurteilen. Die Analyse dieser
friihen Ergebnisse fuhrte dazu, dass zusétzliche GroRen des Phoenix Atherektomie-Katheters in den EASE-Priifplan aufgenommen
wurden. Dariiber hinaus wurden die Empfehlungen in Bezug auf die minimalen GefaRdurchmesser und die anatomischen Positionen fir
den Produkteinsatz aktualisiert (siehe Tabelle 1 dieses Dokuments).

Tabelle 2: Per-Protocol-Zusammenfassung in Bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit, EASE-Studie (n = 105 Patienten und 123 Lé&sionen)

Parameter Ergebnisse (n = 105 Patienten, 123 Lasionen)

Demografik:

% mannlich | g4 04 (63/105)
. Alter | 71 7 Jahre +10,0 Jahre
% CLI | 3 05 (34/105)
Diabetes | 53 o4 (56/105)
Positionen und Durchmesser der Ziellésion

AFS | 28,5 % (35)

Popliteal | 19,5 % (24)

Truncus tibiofibularis | 11,4 % (14)

Anterior tibial | 17,1 % (21)

Posterior tibial | 14,6 % (18)
Peroneal | 8,9 % (11)

ReferenzgefalRdurchmesser — proximal | 3,6 £0,7 mm

ReferenzgefaRdurchmesser — distal | 3,5 +0,7 mm
Lénge der Ziellasion | 34 +£30 mm

Vor Phoenix % Durchmesser Stenose | 89,1 % £9,8 %

Nach Phoenix % Durchmesser Stenose
Nach dem Verfahren (Endwert) % Durchmesser Stenose

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

Phoenix Behandlungsdauer

5,9 +4,7 Minuten

Technischer Erfolg (Lésionen, Phoenix Katheter)* 95,1 % (117/123)
Verfahrenserfolg (Lasionen)? 99,2 % (122/123)
Klinische Ergebnisse
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
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SUEs bis einschlieRlich 30 Tagen (nach Typ):
Klinisch bedingte Revaskularisation der Ziellasion | 0,9 % (1/105)
Perforation | 1,9 % (2/105)
Dissektion, Grad C oder héher | 0,9 % (1/105)
Symptomatische distale Embolie® | 0,9 % (1/105)
Ungeplante Amputation (Zehe) | 2,9 % (3/105)

Abrupter Verschluss/Okklusion | 0 % (0/105)

SUEs bis einschliel’lich 6 Monaten (nach Typ),
kumulativ:
Klinisch bedingte Revaskularisation der Ziell&sion | 12 % (12/101)
Perforation | 2 % (2/101)
Dissektion, Grad C oder héher | 1 % (1/101)
Symptomatische distale Embolie® | 1 % (1/101)
Ungeplante Amputation (Zehe) | 4 % (4/101)
Abrupter Verschluss/Okklusion | 0 % (0/101)

Exitus infolge kardiovaskuldarer Komplikationen | 1 % (1/101)

Keine Revaskularisation der Ziellasion nach 6 Monaten* | 88 %

Keine Revaskularisation des Zielgefales nach 86 %
6 Monaten* 0

IReststenose < 50 % nach Phoenix

%Reststenose < 30 % Endwert

3Klinische Anzeichen oder Symptome distaler Emboli wurden in der behandelten Extremitat distal zur
behandelten L&sion nach dem Indexverfahren festgestellt, wobei der Blutfluss mittels mechanischer oder
pharmakologischer Methoden verbessert werden musste.

4Kaplan-Meier-Schatzwerte

SPEZIELLE PATIENTENPOPULATIONEN:

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Phoenix Atherektomie-Systems wurden bei den folgenden Patientenpopulationen nicht nachgewiesen:

e  Patienten mit bekannten Allergien gegeniiber 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 Hyperkoagulabilitat in der Anamnese

(Kreatinin > 2,5 mg/dl)
Patienten mit nachgewiesenen intrakraniellen oder Magen-Darm-Blutungen innerhalb der letzten drei Monate

Patientinnen, die schwanger sind oder ein Kind stillen
Patienten < 18 Jahre

PRODUKTENTSORGUNG:

Patienten, bei denen zum Zeitpunkt der Behandlung H&modialyse durchgefiihrt wird oder deren Nierenfunktion gestort ist

Patienten mit schwerem Trauma, Fraktur, groRerer Operation oder Biopsie eines parenchymatsen Organs innerhalb der letzten 3 Monate

Der Phoenix Atherektomie-Katheter kann geméaR den Verfahren fiir biogeféhrliche Krankenhausabfélle entsorgt werden. Der Phoenix Griff
kann NICHT gemédR den reguldren Verfahren fir biogefahrliche Abfélle entsorgt werden. Bei seiner Entsorgung sind die reguldren Verfahren

flr Gefahrstoffe zu beachten.

VORSICHT: Den Phoenix Griff nicht verbrennen. Er enthalt Lithiumbatterien und ist gemaR den regulédren Krankenhausverfahren

fur Gefahrstoffe zu entsorgen.

Das Phoenix Atherektomie-System wurde getestet und als konform mit den EMV-Grenzwerten der Richtlinie 93/42/EWG (ber
Medizinprodukte (IEC/EN 60601-1-2) befunden. Diese Grenzwerte sollen angemessenen Schutz gegen schadliche Interferenzen in einer
typischen medizinischen Installation bieten. Die Geratschaften erzeugen, verwenden und strahlen eventuell Hochfrequenzenergie aus. Wenn
die Geratschaften nicht geméaR den Anweisungen verwendet werden, kénnen sie schadliche Interferenzen mit anderen Produkten in der Nahe

verursachen. Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass keine Interferenzen in einer bestimmten Umgebung auftreten.

g Verwendbar bis % Nicht pyrogen

ol N
ZLN, Trocken, dunkel und kiihl lagern .‘ Inhalt: Ein (1) Produkt
TS

Bei gedffneter oder beschadigter . I
) % Nicht erneut sterilisieren
Verpackung nicht verwenden

E Bestellnummer LOT Chargencode

STERILE Sterilisation mit Ethylenoxid @ Nur zum Einmalgebrauch

Defibrillati ich A d teil
2 efibrillationssicheres Anwendungstei Rx Verschreibungspflichtig
vom Typ CF ONLY
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Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe
1530 O’Brien Dr. Suite A EC | REP BVBA/SPRL
Menlo Park CA 94025 Excelsiorlaan 41
USA Bevollmachtigter inder  B.1930 Zaventem, Belgien
+1 (800) 228-4728 Europaischen +32.2.679.1076
Hersteller +1 (916) 638-8008 Gemeinschaft +32.2.679.1079 Fax
+1 (916) 638-8112 Fax

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX sowie die ATHEROMED und PHOENIX ATHERECTOMY Logos sind Marken
oder eingetragene Marken und Eigentum von Koninklijke Philips N.V. in den USA und in anderen Landern.

Das PHOENIX ATHEREKTOMIE-System (einschlieflich seiner Komponenten und/oder Methoden) ist moglicherweise durch mindestens
eine Patentanmeldung in den USA sowie durch entsprechende Patentanmeldungen in anderen Landern geschiitzt.

PATENT www.philips.com/patent

MELDEN EINES SCHWEREN VORFALLS

Wenn ein schwerer Vorfall im Zusammenhang mit diesem Geréat aufgetreten ist, sollte er dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des
Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist. Ein schwerer Vorfall bezieht sich auf einen Vorfall, der
direkt oder indirekt zu Folgendem fiihrt, moglicherweise gefiihrt hat oder im Falle eines erneuten Auftretens filhren kénnte: zum Tod eines
Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders, Fetus oder einer anderen Person oder zu einer ernsten Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

REACH-DEKLARATION:

REACH erfordert, dass Philips Healthcare (PH) Angaben zum chemischen Inhalt flir besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) macht,
wenn sie mehr als 0,1 % des Produktgewichts ausmachen. Die SVHC-Liste wird regelmé&Rig aktualisiert. Beziehen Sie sich daher auf der
folgenden Philips REACH-Website auf die aktuelle Liste von Produkten, deren SVHC-Gehalt den Schwellenwert Uberschreitet:
www.philips.com/REACH.

BESCHRANKTE GARANTIE UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Volcano AtheroMed, Inc. garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Medizinprodukts angemessene Sorgfalt angewendet wurde.

Handhabung, Lagerung und Vorbereitung dieses Medizinprodukts sowie andere Faktoren im Hinblick auf den Patienten, die Diagnose, die
Behandlung, die chirurgischen Eingriffe und andere auRerhalb der Kontrolle von Volcano AtheroMed, Inc. liegende Angelegenheiten wirken
sich direkt auf dieses Medizinprodukt und die aus seinem Gebrauch entstehenden Ergebnisse aus. Dartiber hinaus wird das Nichtversagen eines
Produkts von Volcano AtheroMed, Inc. weder zugesichert noch gewahrleistet. VVolcano AtheroMed, Inc. Ubernimmt keine Haftung fur
medizinische Komplikationen (einschlieBlich Exitus), die sich direkt oder indirekt aus dem Gebrauch dieses Produkts ergeben. Sofern in dieser
beschrénkten Garantie nicht ausdriicklich anders angegeben, HAFTET VOLCANO ATHEROMED, INC. 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.

Volcano AtheroMed, Inc. ibernimmt keine Haftung in Bezug auf Medizinprodukte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut
sterilisiert wurden, oder wenn das Produkt nicht bis zum angegebenen Verfallsdatums (,,haltbar bis*) verwendet wird oder seine Verpackung
vor Gebrauch gedffnet oder beschadigt wurde, und erteilt weder ausdriickliche noch stillschweigende Garantien, u. a. auch nicht auf die
Marktfahigkeit oder die Eignung fur einen bestimmten Zweck im Hinblick auf solche Medizinprodukte.

DIESE GARANTIE TRITT ANSTELLE ALLER ANDEREN GARANTIEN UND SCHLIESST ALLE ANDEREN GARANTIEN AUS,
DIE HIER NICHT AUSDRUCKLICH ERWAHNT SIND. ATHEROMED GIBT KEINE - AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN — GARANTIEN AB, INSBESONDERE BEZUGLICH ALLER STILLSCHWEIGENDEN ZUSICHERUNGEN
DER HANDELSTAUGLICHKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
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PHILIPS

[:E] Atencion: antes de usar este dispositivo, consulte las Instrucciones de uso.

SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX

INSTRUCCIONES DE USO

O PHOENI>X

ATHERECTOMY SYSTEM

NOMBRES DE LOS DISPOSITIVOS
Catéter Phoenix Atherectomy

Mango Phoenix Atherectomy

Pinza de soporte del alambre guia Phoenix

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL DE EE.UU. LIMITA LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A TRAVES DE UN MEDICO O
POR PRESCRIPCION FACULTATIVA.

ANTES DE UTILIZAR ESTE SISTEMA, LEA CUIDADOSAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES, Y TOME EN CUENTA
TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES. NO HACERLO PUEDE OCASIONAR COMPLICACIONES.

INDICACIONES
El sistema de aterectomia Phoenix estd disefiado para uso en procedimientos de aterectomia en los vasos periféricos. El sistema no esta
disefiado para ser empleado en los vasos coronarios, carotideos, iliacos o renales.

CONTRAINDICACIONES
El uso del sistema de aterectomia Phoenix esta contraindicado en los casos en que la introduccidon de un catéter suponga un riesgo inaceptable
para el paciente. Las contraindicaciones incluyen, entre otras:
e  Antecedentes recientes de infarto de miocardio o de accidente cerebrovascular trombdtico o hemorragico
Cualquier indicio o antecedentes de hemorragia o aneurisma intracraneales
Estados de hipercoagulabilidad o coagulopatias conocidos
Diatesis hemorragica, trastornos de la funcién plaquetaria, trombocitopenia o trombocitosis
Pacientes en los que esta contraindicado el tratamiento antiagregante plaquetario, anticoagulante o trombolitico
Alergia o intolerancia a los medios de contraste 0 a los medicamentos utilizados para realizar los procedimientos endovasculares
NO use el sistema de aterectomia Phoenix en vasos de tamafio menor al indicado, ya que podria ocasionar una perforacion, una
diseccion o una lesion vascular.

DESCRIPCION DEL SISTEMA

El sistema de aterectomia Phoenix tiene dos componentes principales: el catéter Phoenix Atherectomy y el mango Phoenix Atherectomy. La
pinza de soporte del alambre guia Phoenix es un accesorio del mango, que sirve para facilitar el control del alambre guia durante el
procedimiento. Todos los componentes del sistema son dispositivos estériles de un solo uso, disefiados para procedimientos de aterectomia
en la vasculatura periférica.

El catéter Phoenix Atherectomy es un catéter largo y flexible de doble luz, con un eje de torsion que esta acoplado a un elemento metalico
de corte en el extremo distal del catéter. Cuando se activa, el eje de torsion gira, lo que hace que el elemento de corte escinda la placa enferma
de la arteria. El material patoldgico escindido es conducido al interior del catéter, y de alli transportado fuera del paciente mediante un tornillo
de Arquimedes que esta fijado a la superficie externa del eje de torsién. La luz central permite el paso de un alambre guia estandar de 0,014
pulgadas. El segmento distal del catéter (incluida la cabeza de la cuchilla en la punta del catéter) es radiopaco para permitir la visualizacion
fluoroscdpica de la posicion del catéter y la orientacion de la punta. El segmento proximal del catéter estd compuesto por un adaptador con

PL1128.R 300004498691.B 11/2020 Pagina 19 de 220




dos puertos; un puerto lateral para el transporte de desechos y un puerto central para la introduccion del alambre guia. Para instalar el catéter
en el mango, se conecta en el mango el extremo proximal del catéter.

El mango Phoenix incluye un motor alimentado por baterias para impulsar la cuchilla del catéter Phoenix Atherectomy a una velocidad
nominal de 10.000 a 12.000 rpm. El sistema Phoenix se enciende deslizando el interruptor deslizable de encendido y apagado (ON/OFF)
situado en la parte superior del mango.

La pinza de soporte del alambre guia Phoenix es un accesorio con un dispositivo de torsion integrado que se puede utilizar para dar soporte
y sujetar el alambre guia en posicion durante el procedimiento.

En la figura 1 se muestra el sistema de aterectomia Phoenix con sus componentes instalados: el catéter Phoenix Atherectomy, el mango y la
pinza de soporte del alambre guia.

Tabla 1. Especificaciones principales del catéter Phoenix Atherectomy

D'g mﬁ:(t)ade Diametro minimo del Perfil de | Longitud de | Diametro maximo Diametro Ubicaciones
pun introductor cruce trabajo del alambre guia | minimo del vaso! anatémicas
del catéter
1,5 mm 4 Fr (1,5 mm) o mayor 1,5mm 149 cm 0,014” (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm 5 Fr (1,8 mm) o mayor 1,8 mm 130 cm 0,014” (0,36 mm) 2,5mm
. Arterias femoral,
2,2 mm 6 Fr (2,2 mm) o mayor 2,2mm 130 cm 0,014” (0,36 mm) 3,0 mm poplitea o arterias
1,8 mm 5 Fr (1,8 mm) o mayor 1,8 mm 149 cm 0,014” (0,36 mm) 2,5 mm dlstqles por
debajo de la
2,2 mm 6 Fr (2,2 mm) o mayor 2,2 mm 149 cm 0,014 (0,36 mm) 3,0 mm rodilla
2,4 mm 7 Fr (2,4 mm) o mayor 2,4 mm 130 cm 0,014” (0,36 mm) 3,0 mm

!Advertencia: No use el catéter Phoenix Atherectomy en vasos de tamarios mas pequefios que los indicados. De lo contrario,
podria ocasionar dafios al paciente (perforacidon, diseccién o lesién vascular).

Al

(\ \\

Interruptor de
encendido/apagado

"

- Pinza de soporte del alambre
Catéter Situado en el mango guia con dispositivo de torsion
Phoenix integrado
FELITTTTTITT =S ) /
) ﬁe /
/ \ //
( P \
a ! — I ‘l' ___,,//
v
Perilla de rotacién - Puerto central para
Salida de el alambre guia
desechos

Figura 1: Sistema de aterectomia Phoenix. Extremo distal del catéter (izquierda) y mango (derecha), con el catéter insertado en el

mango y con la pinza de soporte del alambre guia montada.

ADVERTENCIAS
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El sistema de aterectomia Phoenix esta disefiado exclusivamente para un solo uso. NO lo reesterilice ni lo reutilice. La reesterilizacion
o la reutilizacién podrian afectar negativamente al funcionamiento y la seguridad del dispositivo, y pueden aumentar el riesgo de
infeccion.

Use los productos del sistema de aterectomia Phoenix antes de la fecha de vencimiento que se especifica en la etiqueta de cada embalaje
individual con la inscripcion “Use By” (“Expires”) [“Usar antes de” / “Vencimiento™].

NO ponga en funcionamiento el sistema de aterectomia Phoenix si el alambre guia se encuentra en el espacio subintimal, ya que podria
producirse una perforacion, diseccion o lesion.

NO use el sistema de aterectomia Phoenix en vasos de tamafio menor al indicado, ya que podria ocasionar una perforacion, una diseccion o
una lesion vascular.

Cuando el catéter Phoenix Atherectomy esté en el sistema vascular, no se lo debe hacer avanzar ni retroceder excepto bajo observacion
fluoroscdpica directa. Si se encuentra resistencia cuando se hace avanzar o retroceder el catéter, determine su causa antes de continuar.
NO encienda el sistema de aterectomia Phoenix excepto bajo control fluoroscépico.
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e NO deje el extremo distal del catéter en una posicion fija mientras el sistema esta encendido, ya que podria ocasionar una perforacion,
diseccidn o lesion vascular.

e NO encienda el sistema de aterectomia Phoenix a menos que el catéter Phoenix Atherectomy sea conducido sobre un alambre guia 'y
que el extremo distal del alambre se encuentre en un segmento adecuado del vaso sanguineo.

e Antes de introducir el catéter en el paciente, se debe eliminar completamente el aire de todas las luces del catéter mediante el
procedimiento de cebado del catéter descrito en la seccién Instrucciones para el procedimiento.

e No use ni intente reformar un catéter Phoenix Atherectomy que presente acodaduras o torceduras o cualquier signo de dafio, ya que esto
podria ocasionar su rotura o reducir su eficacia.

e  El catéter Phoenix puede utilizarse inicamente con el mango Phoenix.
No se debe utilizar el sistema de aterectomia Phoenix en presencia de gases, agentes anestésicos o agentes limpiadores/desinfectantes
combustibles o inflamables.

PRECAUCIONES

e  Antes de su uso, se deben inspeccionar todos los componentes del sistema de aterectomia Phoenix para verificar su funcionalidad.

e  Para uso exclusivo por parte de médicos capacitados en el uso del sistema de aterectomia Phoenix y de procedimientos de intervencion
periférica percutaneos.

e  Compruebe el catéter Phoenix antes de introducirlo en el paciente, tal como se describe en la seccién de Instrucciones para el procedimiento.

Cierre la valvula hemostatica con suficiente firmeza como para prevenir el escape de sangre alrededor del eje del catéter, pero de modo

que permita el movimiento axial del catéter a través de la valvula. Se debe tener especial cuidado al ajustar la valvula si se usa una

valvula Tuohy-Borst.

Evite sumergir en liquido el mango, ya que podrian dafiarse sus componentes eléctricos.

Como en todos los procedimientos de aterectomia, el médico debe determinar la duracion del procedimiento segln el estado del paciente.

El periodo méximo recomendado de funcionamiento del mango Phoenix durante un procedimiento determinado es de 20 minutos.

Con el sistema de aterectomia Phoenix utilice solamente los alambres guia compatibles que se enumeran en la lista de este documento.

El uso de cualquier alambre guia que no figure en la lista de dispositivos compatibles puede reducir la eficacia del sistema de aterectomia

Phoenix o producirle dafios.

e No se recomienda el uso de alambres guia recubiertos de PTFE (politetrafluoretileno), a menos que el alambre guia esté especificamente
indicado para aterectomia.

e  Compruebe que el extremo proximal del alambre guia esté bien firme dentro del dispositivo de torsién cuando el mango esta activado. De
lo contrario, el alambre guia podria rotar y/o perder la posicion dentro del vaso sanguineo.

e  Asegurese de que el catéter se deslice con suavidad y facilidad sobre el alambre guia cuando ponga en funcionamiento el mango. Si el catéter
no se desliza facilmente sobre el alambre guia, apague inmediatamente el sistema y reemplace el sistema.

El sistema Phoenix debe estar apagado mientras se avanza a través de la vaina introductora.

e Vigile cuidadosamente la punta del catéter y el alambre guia mediante fluoroscopia mientras esté usando el mango. Si se sospecha
cualquier rotacion o movimiento no deseado (“whipping”) del alambre guia, apague inmediatamente el sistema e investigue. No encienda
el sistema a menos que se haya verificado que el catéter se desliza sin impedimento sobre el alambre guia.

e  Vigile el flujo del material escindido hacia el interior del reservorio de desechos o del tubo de drenaje durante el uso del catéter. Si el
flujo del material escindido se detiene durante el procedimiento, esto es un signo de que el sistema impulsor del catéter (cuchilla, eje de
torsién o motor del mango) podria no estar funcionando correctamente.

e  Haga retroceder el catéter o sitielo proximal a la lesion para restablecer el flujo sanguineo.
e Sino se restablece el flujo de material escindido, apague el mango. Retire el catéter del paciente. De lo contrario, podria producirse
una embolizacion o no ser posible extraer la placa escindida.

e  Sujete firmemente el alambre guia con un dispositivo de torsion durante el procedimiento de retirada del catéter con la mano o con la pinza de
soporte del alambre guia Phoenix, si se utiliza. De lo contrario, el alambre guia podria rotar y/o perder la posicion dentro del vaso sanguineo.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos asociados con el uso de este dispositivo y otros catéteres de intervencion comprenden, entre otros:

Lesion y dolor en el lugar de acceso

Diseccion arterial

Oclusion arterial

Perforacion arterial o seudoaneurisma

Reestenosis arterial

Ruptura arterial

Espasmo arterial u oclusion abrupta o subaguda

Complicaciones hemorragicas que podrian requerir transfusion

Muerte

Embolia por trombo, placa, aire, dispositivo, etc.

Cirugia de derivacion arterial urgente o no urgente

Fractura de cualquier componente del dispositivo, que podria o no ocasionar una lesion grave o una intervencién quirdrgica
Hematoma

Hipotension

Infeccion o fiebre

Isquemia

Reaccion al medio de contraste, a los medicamentos del procedimiento o a los materiales del catéter, incluida una reaccion alérgica
Lesion vascular que podria requerir una reparacion quirdrgica

La presentacion de estos efectos adversos podria requerir la repeticion de la cateterizacidén/angioplastia o0 una cirugia de derivacion de
emergencia, o podria causar la muerte.
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PRESENTACION, ESTERILIZACION Y VENCIMIENTO

El catéter Phoenix Atherectomy, el mango y la pinza de soporte del alambre guia se envasan y esterilizan individualmente. El catéter Phoenix
Atherectomy, el mango y la pinza de soporte del alambre guia han sido esterilizados con 6xido de etileno. Cada uno de los dispositivos se
conserva estéril si la bolsa individual sellada no ha sido abierta ni presenta dafios. Todos estos elementos estan disefiados Unicamente para un
solo uso y no deben reutilizarse ni reesterilizarse. Utilicense antes de la fecha especificada por “Use by” (“Usar antes de”) impresa en las etiquetas
del embalaje. Conserve los productos en un lugar cerrado a temperatura ambiente en su envase original, lejos de la luz solar, y manténgalos secos.

MATERIALES REQUERIDOS PARA EL PROCEDIMIENTO PHOENIX ATHERECTOMY
NOTA: El sistema de aterectomia Phoenix esta protegido contra descargas eléctricas (a prueba de desfibrilacion, tipo CF)
Descripcién de los componentes (componentes de un solo uso Gnicamente; no los reesterilice ni reutilice):

. Un catéter y un mango Phoenix Atherectomy
2. Bolsa de desechos (250 ml o mayor) o tubo de drenaje para el material eliminado por la salida de desechos del catéter
3. Vaina introductora de tamafio apropiado con valvula hemostatica de corte transversal ("cross-cut™) segun la tabla de especificaciones
principales del catéter
Solucién salina normal al 0,9% heparinizada (10.000 UI/I) estéril (para cebado del catéter antes de su uso)
Jeringa con punta de acople deslizante, de 10 ml o més para cebado del catéter antes de su uso
Vélvula hemostética
Alambre guia de intercambio compatible de 0,014 pulgadas (260 cm minimo):
Alambre guia vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm) Abbott
Alambre guia Ev3 (300 cm) Nitrex
Alambre guia Hi-Torque Iron Man (300 cm) Abbott
Alambre guia Hi-Torque Floppy Il (300 cm) Abbott
Alambre guia ViperWire (300 cm) CSI
Alambre guia Hi-Torque Standard (300 cm) Abbott
Alambre guia Hi-Torque Cross-it (300 cm) Abbott
Alambre guia Astato XS20 (300 cm) Asahi
Alambre guia Regalia XS1 (300 cm) Asahi
Alambre guia Phoenix (300 cm)

o Alambre guia USE GS14-300A (300 cm)

8. Dispositivo de torsion
9. Pinza de soporte del alambre guia Phoenix

No s

INSTRUCCIONES PARA EL PROCEDIMIENTO

INSPECCION DE LOS COMPONENTES DEL SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX

Antes de su uso, todo el equipo que se utilizara para el procedimiento debe examinarse cuidadosamente para detectar defectos. Examine el
embalaje para determinar si hay cortes, desgarros o cualquier dafio de la barrera estéril. Examine el catéter Phoenix Atherectomy para
comprobar si hay torceduras o acodaduras o cualquier otro dafio. Examine el mango para determinar si presenta algin dafio. Encienda el
mango para comprobar que puede ser activado. No use ninglin componente que presente defectos.

PREPARACION DEL CATETER PHOENIX ATHERECTOMY

Complete los siguientes pasos utilizando una técnica aséptica para preparar el catéter para su uso:

1. Extraiga el catéter de su embalaje protector estéril y prepare el catéter en la mesa estéril.

2. Cebado del catéter Phoenix: Conecte una jeringa de 10 ml llena con solucién salina heparinizada en la salida de desechos y purgue
lentamente utilizando una presion suave hasta que la solucidn salina salga por el puerto del alambre guia. Cubra el puerto central para
el alambre guia con un dedo y continte purgando hasta que la solucion salina salga por el extremo distal del catéter.

3. Prueba del mango: coloque por unos instantes el interruptor de encendido/apagado del mango en la posicion On (y después en Off) para
comprobar que el mecanismo del mango gira. No use ninglin mango que se determine que presenta dafios con esta prueba o que no
funciona correctamente.

4. Inserte en el mango el extremo proximal del catéter. Asegurese de que el extremo proximal del catéter haya encajado completamente en
el mango. No use ningun catéter que se determine que presenta dafios con esta prueba o que no funciona correctamente.

5. Conecte la bolsa de desechos o el tubo de drenaje a la salida de desechos.

INTRODUCCION Y OPERACION
I. Introduccién

1. Consulte la tabla de especificaciones principales del catéter para determinar los requisitos de tamafio apropiado de la vaina
introductora. Utilizando una técnica estandar, introduzca la vaina introductora de tamafio apropiado con una valvula hemostética
de corte transversal.

2. Através de la vaina introduzca un alambre guia de 0,014 pulgadas y hagalo avanzar mas alla de la lesion que se tratard, teniendo cuidado
de que el alambre guia permanezca en el espacio intraluminal.

3. Inserte el extremo del alambre guia en el extremo distal del catéter Phoenix Atherectomy, a través del lumen destinado a la guia, y
hagalo avanzar hasta que el alambre guia salga por el extremo proximal del catéter. Introduzca el extremo distal del catéter Phoenix
Atherectomy en la vaina introductora con el sistema Phoenix apagado hasta que dicho extremo salga de la vaina introductora.

1. Preparacion del alambre guia

1. Mientras sujeta el alambre guia para mantenerlo inmévil, avance bajo guia fluoroscépica el extremo distal del catéter Phoenix
Atherectomy sobre el alambre guia hasta que se encuentre a unos pocos milimetros en posicién proximal a la lesion a tratar.

2. Ajuste la posicion del alambre guia con respecto a la lesion segun sea necesario. Confirme que el alambre guia se encuentra en el
espacio intraluminal.

3. Verifique que el extremo distal del alambre guia se encuentra ubicado como minimo a 20 cm del extremo distal del catéter.

4. Aplique el dispositivo de torsidn bien ajustado al alambre guia a una distancia de entre 20 y 30 cm con respecto al puerto central
para el alambre guia.
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VI.

5. Haga un bucle de 180° hacia atras con el alambre guia de modo que quede formada una "C" invertida y coloque el alambre guia
dentro del dispositivo de torsion integrado en la pinza de soporte del alambre guia para prevenir la rotacion del alambre guia. Esta
configuracion proporciona soporte al alambre guia y permite que el catéter se deslice mas facilmente sobre el alambre guia (la
figura 1 muestra el bucle trazado por el alambre guia).

6. Uso de la pinza de soporte del alambre guia para prevenir la rotacion del alambre guia:

a.  Encaje a presion la pinza de soporte del alambre guia en el mango tal como se muestra en la figura 1.

b.  Avance el alambre guia a través del dispositivo de torsion integrado y forme un bucle de soporte de unos 10 a 15 cm
que abarque desde el puerto de salida central para el alambre guia (del catéter) hasta la pinza de soporte del alambre guia.

c. Ajuste el dispositivo de torsion sobre el alambre guia.

d. Compruebe que el alambre guia no gire en la pinza de soporte del alambre guia.

Advertencia: No ponga en funcionamiento el sistema de aterectomia Phoenix si el alambre guia se encuentra en el espacio
subintimal, ya que podria producirse una perforacién o disecciéon del vaso sanguineo. Se recomienda usar un segundo
angulo de visualizacion angiografica antes de la introduccion del dispositivo para confirmar la colocacién del alambre.

Precaucion: Vigile que el catéter se deslice libremente sobre el alambre guia durante su uso. Si encuentra alguna resistencia
durante el procedimiento, extraiga el catéter y purgue el lumen del alambre guia colocando el catéter dentro de una taza
con solucidn salina heparinizada y encendiendo el sistema con la punta del catéter sumergida completamente en solucién
salina heparinizada para eliminar activamente la sangre y/o los desechos que puedan estar presentes en el lumen del catéter.

Precaucion: Compruebe que el extremo proximal del alambre guia esta bien firme dentro del dispositivo de torsién cuando
el mango esté encendido. De lo contrario, el alambre guia podria rotar y/o perder la posicion dentro del vaso sanguineo.

Cruce y reseccion de la lesion

1. Bajo guia fluoroscopica, en posicion proximal a la lesién, encienda el sistema de aterectomia Phoenix durante 5 a 10 segundos accionando
el interruptor que se encuentra en el mango. Verifique que sale liquido por la salida de desechos. No use ningun catéter que se determine
que no funciona correctamente.

2. Avance el catéter lentamente a una velocidad de 1 mm/s y hagalo pasar con cuidado a través de la lesion. En lesiones con estenosis muy
marcada o que tengan > 10 cm de longitud, haga pausas periédicas y retire ligeramente el catéter para permitir un mejor flujo sanguineo y
la extirpacion de la placa durante la escision. Contintie avanzando hasta que el extremo distal del catéter haya cruzado la lesion.

3. El sistema de aterectomia Phoenix debe permanecer encendido para escindir la placa.

4. Retire el catéter hasta que su extremo distal se encuentre ubicado proximal a la lesion. Si se desea, obtenga iméagenes del lumen
y/o repita la escision recta.

5. Apague el sistema de aterectomia Phoenix con el interruptor del mango.

Extraccion del catéter Phoenix Atherectomy

1. Paraextraer el catéter Phoenix Atherectomy, estabilice el alambre guia a lo largo de la lesién, y use una técnica estandar de manejo
“sobre el alambre guia” para extraer cuidadosamente el catéter Phoenix Atherectomy fuera de la vaina introductora, bajo control
fluoroscépico. Sujete firmemente el alambre guia durante el proceso de retirada del catéter fijando manualmente el alambre guia o
fijando (“bloqueando™) en el mismo un dispositivo de torsion o una pinza de soporte del alambre guia.

2. La extraccion del catéter puede realizarse encendiendo el mango (“haciendo funcionar el mango”) segtin los siguientes pasos:

a.  Fije un dispositivo de torsion o una pinza de soporte del alambre guia en el extremo proximal del alambre guia a una cierta
distancia de la vaina introductora.

b.  Sujete el dispositivo de torsion manualmente o con la pinza de soporte del alambre guia para prevenir la rotacion del alambre
guiay encienda el sistema de aterectomia Phoenix con el interruptor que se encuentra en el mango.

c. Bajo fluoroscopia, 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 del alambre guia debe utilizarse como se describié en el paso 11.6 para impedir la rotacion del
alambre guia durante la extraccion del catéter.

Obtenga un angiograma después de la aterectomia.

Si el sistema Phoenix se utiliza para tratar lesiones multiples, que requieren la extraccién y reinsercion del catéter a través de la

vaina introductora, se debe purgar el catéter entre cada reinsercion colocando el catéter en una taza con solucion salina heparinizada

y encendiendo el sistema con la punta del catéter sumergida completamente en solucién salina heparinizada para eliminar

activamente la sangre y/o los desechos que puedan estar presentes en el lumen del catéter.

Hw

Después del procedimiento de aterectomia Phoenix

1. Si el médico considera necesario realizar una angioplastia o implantar un stent, introduzca el dispositivo de eleccion sobre el
alambre guia. Efecte una angioplastia o implante un stent siguiendo la practica estandar.

2. Obtenga un angiograma después del procedimiento.

Extraccidn de la vaina
Deje la vaina en su lugar hasta que el perfil hemodinamico se normalice. Cierre el lugar de la puncién segln la préctica estandar.

DATOS CLINICOS:

El estudio clinico EASE fue un estudio prospectivo, multicéntrico, no aleatorizado, de un solo grupo, para evaluar la seguridad, la eficacia
y el funcionamiento del sistema de aterectomia Phoenix en el tratamiento mediante aterectomia percutanea de lesiones ateroscleréticas
nuevas Yy reestenosadas en arterias infrainguinales de las extremidades inferiores. Se inscribieron en total 128 pacientes en 16 centros para
recibir tratamiento. Ciento cinco pacientes (con 123 lesiones tratadas) que formaban el grupo tratado segtn el protocolo se inscribieron de
acuerdo con los requisitos de tamafio y localizacion anatomica de los vasos sanguineos en funcion del tamafio de cada catéter Phoenix. El
criterio de valoracion principal de la seguridad fue la ausencia de acontecimientos adversos importantes (AAl) a los 30 dias, segun la
evaluacion de un adjudicador médico independiente. El criterio de valoracion principal de la eficacia fue el éxito técnico agudo, definido
como la capacidad de lograr un didmetro de estenosis residual <50% segun la evaluacion del investigador del estudio en el momento del
tratamiento con el sistema de aterectomia Phoenix (antes de cualquier tratamiento complementario) mediante angiografia cuantitativa
0 estimacion visual. Los pacientes se sometieron a un periodo de seguimiento de 6 meses después del tratamiento de aterectomia inicial.
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La tasa de ausencia de AAI a los 30 dias fue de 94,3% (99/105) y se logré el éxito técnico en el 95,1% (117/123) de las lesiones tratadas en el
grupo de tratamiento segun el protocolo. Ambos criterios de valoracién satisficieron los criterios de éxito predefinidos para un estudio exencién
para producto sanitario en fase de investigacion clinica (IDE). La tabla 2 resume los datos de seguridad y eficacia del estudio EASE.

Después del tratamiento de los primeros 36 pacientes inscritos en el estudio EASE, se observo una complicacion mas frecuente que lo previsto.
En los primeros 36 pacientes tratados, hubo 19 acontecimientos adversos graves relacionados con el procedimiento o con el dispositivo,
y 6 acontecimientos adversos cumplieron la definicién de acontecimiento adverso importante (AAI). En lo que respecta especificamente a los AAI,
se produjeron 5 disecciones/perforaciones y una oclusion vascular que requirieron tratamiento. AtheroMed inicié una revision de los datos
disponibles para evaluar las causas subyacentes. El andlisis de estos resultados iniciales motivo la adicién de nuevos tamafios de catéter Phoenix
Atherectomy al protocolo del estudio EASE, asi como también la actualizacion de las recomendaciones respecto de los diametros vasculares
minimos y las localizaciones anatdmicas para uso del dispositivo (la tabla 1 del presente documento refleja estos cambios).

Tabla 2: Resumen de la seguridad y la eficacia en el estudio EASE segun el procotolo (n=105 pacientes y 123 lesiones)
Parametro Resultados (n=105 pacientes, 123 lesiones)

Datos demograficos:

% Hombres | 6094 (63/105)
., B4ad 1 71,7 + 10,0 afios

% ICM | 3504 (34/105)

Diabetes | 5395 (56/105)

Localizaciones y diametros de las lesiones tratadas
Acrteria femoral superior | 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
Estenosis del didmetro antes del procedimiento Phoenix % | 89,1% * 9,8%
Estenosis del didmetro después del procedimiento Phoenix % | 34,6% + 16,2%
Estenosis de didmetro final después del procedimiento % | 10,5% + 9,8%

Tiempo de tratamiento Phoenix 5,9 + 4,7 minutos
Exito técnico (lesiones, catéteres Phoenix)* 95,1% (117/123)
Exito del procedimiento (lesiones)? 99,2% (122/123)
Resultados clinicos

ITB

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

Categoria de Rutherford
Valor inicial | 3,3+1,1
6meses | 1,2+14
Mejoria >1 en la categoria de Rutherford a los 6 meses | 80%
AAI al cabo de 30 dias (por tipo):

RLT prescrita clinicamente | 0,9% (1/105)
Perforacion | 1,9% (2/105)
Diseccion de grado C o superior | 0,9% (1/105)
Embolos distales sintomaticos® | 0,9% (1/105)
Amputacidon (dedo del pie) no planificada | 2,9% (3/105)
Cierre/oclusion aguda | 0% (0/105)
AAI al cabo de 6 meses (por tipo), valores acumulados:
RLT prescrita clinicamente | 12% (12/101)
Perforacion | 2% (2/101)
Diseccion de grado C o superior | 1% (1/101)
Embolos distales sintomaticos® | 1% (1/101)
Amputacidon (dedo del pie) no planificada | 4% (4/101)
Cierre/oclusion aguda | 0% (0/101)
Muerte por causa cardiovascular | 1% (1/101)
Libre de RLT a los 6 meses* 88%
Libre de RVT a los 6 meses* 86%

‘Estenosis residual <50% pos-Phoenix

2Estenosis residual <30% final

3Signos o sintomas clinicos de émbolos distales detectados en la extremidad tratada en posicion distal a la lesion tratada
después del procedimiento inicial y que requieran tratamientos mecanicos o farmacolégicos para mejorar el flujo.
“Estimaciones de Kaplan-Meier
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POBLACIONES ESPECIALES DE PACIENTES

No se ha establecido la seguridad y la eficacia del sistema de aterectomia Phoenix en las siguientes poblaciones de pacientes:
e  Pacientes con alergia a los metales (tales como el nitinol, acero inoxidable u otros materiales de stents)

Pacientes que no pueden recibir el tratamiento antiagregante plaquetario adecuado

Pacientes sin drenaje (run-off) distal

Pacientes con reestenosis dentro del stent en la localizacién vascular periférica

Pacientes con hipertension grave persistente (presion sistélica >180 mm Hg)

Pacientes con antecedentes de coagulopatias o trastornos sanguineos de hipercoagulabilidad

Pacientes en hemodialisis o con deterioro de la funcién renal (creatinina >2,5 mg/dl) en el momento del tratamiento

Pacientes con signos de hemorragia intracraneal o digestiva en los Gltimos tres meses

Pacientes con traumatismos graves, fracturas o cirugia mayor o biopsia de un 6rgano parengquimatoso en los dltimos 3 meses

Pacientes embarazadas o que estan amantando

e  Pacientes menores de 18 afios

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

El catéter Phoenix Atherectomy se elimina de acuerdo con los procedimientos del hospital para productos biolégicos peligrosos. EI mango
Phoenix NO se elimina segun los procedimientos estandar para materiales biolégicos peligrosos, sino que debe eliminarse segin los
procedimientos estandar para desechos peligrosos.

PRECAUCION: No incinere el mango Phoenix. El mango contiene baterias de litio y debe eliminarse seguin los procedimientos
estandar del hospital para desechos peligrosos.

El sistema de aterectomia Phoenix ha sido evaluado y se determin6 que cumple con los limites de CEM estipulados en la Directiva para
Dispositivos Médicos 93/42/CEE (CEI/EN 60601-1-2). Estos limites estan concebidos para proporcionar una proteccion razonable contra
interferencias perjudiciales presentes en un entorno médico tipico. El equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no
se emplea de acuerdo con las instrucciones, podria causar interferencias perjudiciales en otros dispositivos localizados en su cercania.
No obstante, no se garantiza que no se produciréan interferencias en un contexto particular.

2 Usar antes de % Apirdgeno
S, DM
e /ATS Conserve en un lugar seco, oscuro y fresco — Contenido: Uno (1)
T4 17
No use el producto si el embalaje esta % -
@ abierto o presenta dafios No reesterilice
Numero de catdlogo LOT Cddigo de lote
STERILE Esterilizado con 6xido de etileno ® Para un solo uso exclusivamente
CF@ A prueba‘de desflbrllauon Rx Por prescripcién médica solamente
Parte aplicada tipo CF ONLY
Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe
1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
Menlo Park CA 94025 EC | REP Excelsiorlaan 41
EE. UU. ) B-1930 Zaventem, Bélgica
(800) 228-4728 Representante autorizado  +32.2.679.1076
Fabricante (916) 638-8008 +32.2.679.1079 (fax)
(916) 638 8112 (fax)

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Todos los derechos reservados.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX y los logos de ATHEROMED y PHOENIX ATHERECTOMY son marcas
comerciales o marcas registradas, y son propiedad de Koninklijke Philips N.V. en EE. UU. y otros paises.

El sistema de ATERECTOMIA PHOENIX (incluidos sus componentes y métodos) puede estar protegido por una o més solicitudes de
patentes pendientes de Estados Unidos, asi como por las solicitudes de patentes internacionales correspondientes.

PATENTE www.philips.com/patent
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NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Si ocurre un incidente grave con el dispositivo, debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se
encuentra establecido el usuario y/o el paciente. Un incidente grave es cualquier incidente que, de forma directa o indirecta, conduzca, podria
haber conducido o, en caso de recurrencia, podria conducir a cualquiera de los siguientes resultados: la muerte de un paciente, usuario u otra
persona, el deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario, feto u otra persona, 0 una amenaza grave para
la salud pablica.

DECLARACION REACH:

REACH exige a Philips Healthcare (PH) proporcionar informacion sobre contenido quimico correspondiente a “Sustancias extremadamente
preocupantes (SEP)” si estan presentes por encima del 0,1 % del peso del producto. La lista de SEP se actualiza con regularidad. Por
consiguiente, consulte el sitio web siguiente de Philips sobre REACH para obtener la lista mas actualizada de productos que contienen SEP
por encima del umbral: www.philips.com/REACH.

GARANTIA LIMITADA Y DESCARGO DE RESPONSABILIDAD
Volcano AtheroMed, Inc. garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio y la fabricacién de este dispositivo médico.

La manipulacion, almacenamiento y preparacion de este dispositivo médico, asi como otros factores relacionados con el paciente, diagndstico,
tratamiento, procedimientos quirlrgicos y otras cuestiones mas alla del control de Volcano AtheroMed, Inc. afectan directamente a este dispositivo
médico Yy a los resultados obtenidos de su uso. Ademas, no se hace declaracion ni garantia alguna de que un producto de Volcano AtheroMed, Inc.
no vaya a presentar fallas. VVolcano AtheroMed, Inc. rechaza responsabilidad por cualquier complicacién médica, incluida la muerte, que se produzca
directa o indirectamente como consecuencia del uso de este producto. Excepto por lo expresamente ofrecido por esta garantia limitada, VOLCANO
ATHEROMED, INC. NO ES RESPONSABLE DE NINGUN DARO DIRECTO, INCIDENTAL O EMERGENTE RESULTANTES DE
CUALQUIER DEFECTO, FALLA O MAL FUNCIONAMIENTO DE SUS PRODUCTOS, CON INDEPENDENCIA DE QUE LA
RECLAMACION SE BASE O NO EN GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD CIVIL U OTRO TIPO.

Volcano AtheroMed, Inc. no asume ninguna responsabilidad en relacién con los dispositivos médicos que sean reutilizados, reprocesados
o reesterilizados, los dispositivos que no se utilicen antes de la fecha de caducidad especificada ni los dispositivos cuyos envases se encuentren
abiertos o dafiados antes de su uso, y no ofrece ninguna garantia, explicita o implicita, incluida cualquier garantia de comerciabilidad
o0 idoneidad para un determinado fin con respecto a dicho dispositivo médico.

ESTA GARANTIA REEMPLAZA Y EXCLUYE CUALQUIER OTRA GARANTIA NO INCLUIDA EXPRESAMENTE EN ESTE
DOCUMENTO, Y ATHEROMED NO OFRECE NINGUNA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO, SIN CARACTER
EXCLUYENTE, TODA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN ESPECIFICO.
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PHILIPS

[:E] Attention - Avant d'utiliser ce dispositif, consulter le mode d'emploi

SYSTEME D'ATHERECTOMIE PHOENIX

MODE D'EMPLOI

tu ATHERECTOMY SYSTEM
NOMS DES DISPOSITIFS

Cathéter d'athérectomie Phoenix

Poignée d'athérectomie Phoenix

Clip de retenue du fil-guide Phoenix

ATTENTION : LA LEGISLATION FEDERALE (ETATS-UNIS) N'AUTORISE 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 L'ORIGINE
DE COMPLICATIONS.

INDICATIONS
Le systeme d'athérectomie Phoenix est indiqué pour l'athérectomie du systeme vasculaire périphérique. Il ne doit pas étre utilisé dans le
systéme vasculaire coronarien, carotidien, iliaque ou rénal.

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation du systéme d'athérectomie Phoenix 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
Signes ou antécédents d'hémorragie ou d'anévrisme intracranien(ne)
Etat d'hypercoagulabilité ou coagulopathie connue
Diathése hémorragique, dysfonctionnement plaquettaire, thrombocytopénie ou thrombocytose
Patients chez qui la thérapie antiplaquettaire, I'anticoagulopathie ou le traitement thrombolytique sont contre-indiqués
Allergie ou intolérance aux agents de contraste ou aux médicaments utilisés au cours des interventions endovasculaires
NE PAS utiliser le systéme d'athérectomie Phoenix dans des vaisseaux de diameétre inférieur a celui indiqué au risque d'entrainer
une perforation, une dissection ou une Iésion.

DESCRIPTION DU SYSTEME

Le systéme d'athérectomie Phoenix est constitué de deux pieces principales : le cathéter d'athérectomie Phoenix et la poignée d'athérectomie Phoenix. 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 systeme vasculaire périphérique.

Le systeme d'athérectomie Phoenix est un long cathéter souple a double lumiére qui contient une tige de couple reliée a un élément de coupe
en métal au niveau de I'embout distal du cathéter. Une fois activée, la tige de couple tourne, permettant a I'élément coupant de découper la
plague accumulée dans l'artére. Le matériau accumulé ainsi sectionné est entrainé dans le cathéter ou il est acheminé mécaniquement hors du
patient a l'aide d'une vis d'Archiméde fixée sur la surface extérieure de la tige de couple. La lumiére centrale peut recevoir un fil-guide
standard de 0,36 mm (0,014 po). La section distale du cathéter (y compris la téte coupante a l'extrémité du cathéter) est radio-opaque et
permet de visualiser la position du cathéter et I'orientation de son embout sous contréle radioscopique. L'extrémité proximale du cathéter est
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composée d'un adaptateur a deux orifices ; un orifice latéral pour I'évacuation des débris et un orifice central pour I'introduction du fi-guide.

Le cathéter s'installe dans la poignée en blogquant I'extrémité proximale du cathéter dans celle-ci.

La poignée Phoenix comprend un moteur alimenté par batterie faisant tourner la lame du cathéter d'athérectomie Phoenix a une vitesse nominale
de 10 000 a 12 000 tr/min. Le systeme 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 de couple de fil-guide intégré qui peut étre utilisé pour soutenir et
maintenir le fil-guide en position pendant l'intervention.

Voir la Figure 1 illustrant le systeme d'athérectomie Phoenix assemblé, avec le cathéter d'athérectomie, la poignée et le clip de retenue du

fil-guide.
Tableau 1. Caractéristiques techniques principales du cathéter d'athérectomie Phoenix
Dlémetre eE Taille minimale Aemee] Longueur | Diameétre maximal | Diameétre minimal Siéges
I'embout oF Diametre / Tn : i ;
. de I'introducteur utile du fil-guide du vaisseau anatomiques
du cathéter
1,5mm 4 F (1,5 mm) ou plus 1,5mm 149 cm 0,36 mm (0,014 po) 2,0 mm
1,8 mm 5 F (1,8 mm) ou plus 1,8 mm 130 cm 0,36 mm (0,014 po) 2,5mm At
rtéres
2,2mm 6 F (2,2 mm) ou plus 2,2 mm 130 cm 0,36 mm (0,014 po) 3,0 mm fémorales,
poplitées ou
1,8 mm 5 F (1,8 mm) ou plus 1,8 mm 149 cm 0,36 mm (0,014 po) 2,5mm distales situées
en-dessous du
2,2 mm 6 F (2,2 mm) ou plus 2,2 mm 149 cm 0,36 mm (0,014 po) 3,0 mm genou
2,4 mm 7 F (2,4 mm) ou plus 2,4 mm 130 cm 0,36 mm (0,014 po) 3,0 mm

TAvertissement : Ne pas utiliser le systéme d'athérectomie Phoenix dans des vaisseaux de diamétre inférieur a celui indiqué
au risque de blesser le patient (perforation du vaisseau, dissection ou une lésion).

Cathéter
Phoenix

Interrupteur
marche/arrét de
la poignée

Bouton rotatif

S TTITITTITES
) -

7

/

-

1

Conduit
d'évacuation

B

\ \ \\

Clip de retenue du fil-guide \
doté d'un dispositif de
couple intégré

Orifice central
du fil-guide

Figure 1 : Systeme d'athérectomie Phoenix : 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 systeme d'athérectomie Phoenix 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 d'athérectomie Phoenix avant la date de péremption indiquée sur chaque étiquette d'emballage individuel.
NE PAS utiliser le systéeme d'athérectomie Phoenix si le fil-guide est sous I'intima au risque d'entrainer une perforation, une dissection

ou une lésion.

NE PAS utiliser le systeme d'athérectomie Phoenix dans des vaisseaux de diamétre inférieur a celui indiqué au risque d'entrainer une
perforation, une dissection ou une lésion.
Lorsque le cathéter d'athérectomie Phoenix est exposé au systéme vasculaire, il ne doit pas étre avancé ou rétracté, sauf sous contrble
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 d'athérectomie Phoenix en marche QUE sous contrdle radioscopique.
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NE PAS laisser I'embout distal du cathéter en position immobile lorsque le systeme est activé au risque d'entrainer une perforation du
vaisseau, une dissection ou une lésion.

NE PAS activer le systeme d'athérectomie Phoenix a moins que le cathéter d'athérectomie Phoenix 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 lumiéeres 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 d'athérectomie Phoenix 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 systeme d'athérectomie Phoenix ne doit pas étre utilisé en présence de gaz combustibles ou inflammables, d'anesthésiques ou de
produits de nettoyage/désinfection.

PRECAUTIONS

Avant l'utilisation, toutes les piéces du systeme d'athérectomie Phoenix doivent étre inspectées pour en vérifier le bon fonctionnement.

Dispositif réservé aux médecins formés a I'utilisation du systéeme d'athérectomie Phoenix et aux interventions périphériques percutanées.

Tester le cathéter Phoenix avant de l'introduire dans le patient, comme décrit a la section Procédure a suivre.

Fermer la valve hémostatique de maniere a éviter les fuites de sang autour du corps du cathéter tout en permettant au cathéter de se déplacer

longitudinalement & travers la valve. Etre particuliérement vigilant lors du réglage de I'étanchéité de la valve s'il s'agit d'une valve Tuohy-Borst.

Veiller a ne pas immerger la poignée au risque d'endommager ses composants électriques.

Comme dans toutes les athérectomies, la durée de l'intervention doit étre déterminée par le médecin en fonction de I'état du patient.

La durée d'utilisation maximale recommandée de la poignée Phoenix pendant une intervention est de 20 minutes.

N'utiliser que les fils-guides compatibles recommandés pour le systeme d'athérectomie Phoenix. L'utilisation de tout fil-guide non

recommandé peut compromettre le fonctionnement du systeme d'athérectomie Phoenix ou méme I'endommager.

L'utilisation de fils-guides recouverts de PTFE n'est pas recommandée, sauf si le fil-guide est spécialement indiqué pour I'athérectomie.

Vérifier que I'extrémité proximale du fil-guide est sécurisée dans le dispositif de couple lorsque la poignée est activée. Sinon, le fil-

guide risquerait de tourner et/ou de ne pas conserver sa position dans le vaisseau.

S'assurer que le cathéter progresse réguliérement et facilement le long du fil-guide lorsque la poignée est activée. Si ce n'est pas le cas,

arréter immédiatement le systéme et le remplacer.

Le systeme Phoenix doit étre arrété lorsque le cathéter progresse dans la gaine d'introduction.

Suivre attentivement le déplacement de I'embout du cathéter et du fil-guide sous contréle radioscopique lorsque la poignée est activée.

Si le fil-guide semble tourner ou « vriller », arréter immédiatement le systéme et en déterminer la cause. Ne pas mettre le systeme en

marche avant de vérifier que le cathéter progresse facilement le long du fil-guide.

Suivre I'élimination du matériau excisé dans le réservoir ou le tuyau d'évacuation pendant le fonctionnement du cathéter. Si I'évacuation

du matériau excisé est interrompu pendant l'intervention, le systtme d'entrainement du cathéter (lame, tige de couple ou moteur

d'entrainement de la poignée) peut ne pas fonctionner correctement.

e Retirer le cathéter vers I'arriére 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.

Maintenir fermement le fil-guide a I'aide d'un dispositif de couple pendant le retrait du cathéter, soit a la main, soit avec le clip de retenue

du fil-guide Phoenix, 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 l'utilisation de ce dispositif et d'autres cathéters interventionnels incluent notamment :

Lésion au niveau du site d'acces, y compris douleurs

Dissection artérielle

Occlusion artérielle

Perforation artérielle ou pseudoanévrisme

Resténose artérielle

Rupture artérielle

Spasme artériel ou blocage soudain ou subaigu

Complications hémorragiques pouvant nécessiter une transfusion

Déces

Embolie, dont thrombus, plaque, air, dispositif, etc.

Pontage artériel urgent et non urgent

Rupteur de toute piece du dispositif pouvant entrainer ou non des lésions graves ou une intervention chirurgicale
Hématome

Hypotension

Infection ou fiévre

Ischémie

Réaction a I'agent de contraste, aux médicaments utilisés dans I'intervention ou aux matériaux du cathéter, y compris réaction allergique
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.
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CONDITIONNEMENT, STERILISATION ET PEREMPTION

Le cathéter, la poignée et le clip de retenue du fil-guide d'athérectomie Phoenix sont emballés et stérilisés individuellement. Le cathéter,
la poignée et le clip de retenue fil-guide d'athérectomie Phoenix 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 I'emballage. Stocker 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 (type CF protégé contre les décharges de défibrillation).
Description des articles (a usage unique - ne pas restériliser ni réutiliser) :
Cathéter et poigné d'athérectomie Phoenix
Sac a déchets (250 ml ou plus) ou tuyau d'évacuation pour le matériau évacué par le conduit d'évacuation du cathéter
Gaine d'introduction de taille appropriée avec valve transversale conformément au tableau des caractéristiques techniques clés du cathéter
Sérum physiologique hépariné stérile (10 000 Ul/I) a 0,9 % pour I'amorgage du cathéter avant utilisation
Seringue a embout coulissant de 10 cm® ou plus pour amorgage du cathéter avant utilisation
Valve hémostatique
Fil-guide d'échange de 0,36 mm (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)
e  Fil-guide Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
Fil-guide Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)
Fil-guide CSI ViperWire (300 cm)
Fil-guide Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
Fil-guide Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
e  Fil-guide Asahi Astato XS20 (300 cm)
e  Fil-guide Asahi Regalia XS1 (300 cm)
e  Fil-guide Phoenix (300 cm)
e  Guide USE GS14-300A (300 cm)
8. Dispositif de couple
9. Clip de retenue du fil-guide Phoenix

Nogosrdwd R

PROCEDURE A SUIVRE :

INSPECTION DES PIECES DU SYSTEME D'ATHERECTOMIE PHOENIX

Avant utilisation, inspecter soigneusement tout le matériel utilisé au cours de l'intervention pour en détecter tous les défauts. Vérifier si
I'emballage est ouvert ou déchiré, ou si la barriere stérile a été compromise. Vérifier que le cathéter d'athérectomie Phoenix 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 D'ATHERECTOMIE PHOENIX

Utiliser la technique aseptique suivante pour préparer le cathéter avant I'utilisation :

1. Retirer le cathéter de son emballage protecteur stérile et le placer sur la table stérile.

2. Amorgage du cathéter Phoenix : Raccorder une seringue de 10 cm? remplie de sérum physiologique hépariné au conduit d'évacuation et
rincer lentement le cathéter en exercant une Iégére 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 I'embout
distal du cathéter.

3. Test de la poignée : Mettre en marche et arréter rapidement la poignée depuis l'interrupteur marche/arrét (puis désactivé) pour vérifier
que I'engrenage de la poignée tourne. Ne pas utiliser de poignée qui se révele cassée ou non fonctionnelle lors de cette préparation.

4. Insérer I'extrémité proximale du cathéter dans la poignée. S'assurer que I'extrémité proximale du cathéter est entiérement enclenchée
dans la poignée. Ne pas utiliser de cathéther qui se révele cassé ou non fonctionnel lors de cette préparation.

5. Raccorder le sac a déchets ou le tuyau d'évacuation au conduit d'évacuation.

INTRODUCTION ET FONCTIONNEMENT

I.  Introduction

1. Se reporter 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 I'aide de techniques standard.

2. Faire avancer un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) par la gaine au-dela de la Iésion a traiter, en prenant soin que le fil-guide reste
dans la lumiére.

3. Introduire I'extrémité du fil-guide dans I'embout distal a partir de I'extrémité proximale de la lumiére du fil-guide du cathéter
d'athérectomie Phoenix. Le systeme Phoenix étant arrété, introduire I'embout distal du cathéter d'athérectomie Phoenix dans la
gaine d'introduction jusqu'a ce que I'embout sorte de la gaine.

Il.  Préparation du fil-guide
1. Tout en maintenant le fil-guide immobile, faire progresser I'embout distal du cathéter d'athérectomie Phoenix sous controle
radioscopique le long du fil-guide jusqu'a quelques millimétres en position proximale par rapport a la lésion cible.
2. Ajuster la position du fil-guide le cas échéant. Confirmer que le fil-guide est a I'intérieur de la lumiére.
3. Confirmer que I'embout distal du fil-guide est positionné a 20 cm au moins de I'embout distal du cathéter.
4. Appliquez le dispositif de couple fermement sur le fil-guide a environ 20 a 30 cm de son orifice central.
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VI.

5. Courber le fil-guide en arriére a 180°, de maniére a former un « C » inversé. Puis, introduire le fil-guide de couple dans le dispositif
de couple 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. Introduire le fil-guide dans le dispositif de couple intégré et former une boucle support d'environ 10-15 cm qui s'étend de

I'orifice de sortie du fil-guide (du cathéter) au clip de retenue du fil-guide

Serrer le dispositif de couple autour du fil-guide.

Vérifier que le fil-guide ne tourne pas dans le clip de retenue du fil-guide.

Qo

Avertissement : Ne pas utiliser le systéme d'athérectomie Phoenix 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 controle
angiographique.

Précautions : S'assurer que le cathéter progresse régulierement et facilement le long du fil-guide. En cas de résistance
rencontrée lors de la procédure, retirer le cathéter et rincer la lumiere du fil-guide. Pour cela, insérer le cathéter dans du
sérum physiologique et mettre le systeme en marche, avec I'extrémité du cathéter entiérement immergé dans le sérum
physiologique, de maniére a éliminer activement tout sang et/ou débris qui peut se trouver a l'intérieur de la lumiére du
cathéter

Précaution : Vérifier que I'extrémité proximale du fil-guide est sécurisée dans le dispositif de couple lorsque la poignée est
activée. Sinon, le fil-guide risquerait de tourner et/ou de ne pas conserver sa position dans le vaisseau.

Traversée et réduction de la lésion

1. Sous contrdle radioscopique, & proximité de la lésion, activer le systeme d'athérectomie Phoenix & l'aide de l'interrupteur situé sur la
poignée, pendant 5 & 10 secondes. Vérifier que le fluide sort du conduit d'‘évacuation. Ne pas utiliser pas de cathéter défectueux.

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 Iésions fortement
sténosées ou de lésions > 10 cm de long, arréter périodiquement et retirer Iégérement 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 Iésion.

3. Le systeme d'athérectomie Phoenix doit rester activé pour éliminer la plaque.

4. Retirer le cathéter jusqu'a ce que I'embout distal soit a proximité de la Iésion. Observer la lumiere sous radioscopie et/ou poursuivre
I'excision de la Iésion le cas échéant.

5.  Arréter le systéeme d'athérectomie Phoenix a I'aide de I'interrupteur de la poignée.

Retrait du cathéter d'athérectomie Phoenix

1. Pour retirer le cathéter d'athérectomie Phoenix, stabiliser le fil-guide sur la lésion, tendre I'embout du cathéter en faisant glisser la gaine
extérieure a cOté de la position proximale et, a l'aide d'une technique standard de manipulation de sur fil-guide, retirer délicatement
le cathéter d'athérectomie Phoenix de la gaine sous controle radioscopique. Maintenir fermement le fil-guide pendant le retrait du cathéter,
soit & la main, soit en attachant (« en verrouillant ») un dispositif de couple ou un clip de retenue du fil-guide au fil-guide.

2. Leretrait du cathéter doit se faire par I'activation de la poignée (« utilisation de la poignée ») comme suit :

a.  Verrouiller un dispositif de couple 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 couple manuellement ou a I'aide du clip de retenue du fil-guide pour empécher la rotation du fil-
guide, puis mettre le systéme d'athérectomie Phoenix en marche a I'aide de I'interrupteur de la poignée.

¢.  Sous contrdle 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 systeme d'athérectomie Phoenix a l'aide de I'interrupteur de la poignée.

e. Remarque : Le clip de retenue du fil-guide doit étre utilise comme décrit a I'étape 11.6 pour empécher le fil-guide de tourner
et pour immobiliser le dispositif de couple lors du retrait du cathéter.

Effectuer un angiogramme a la suite de I'athérectomie.

Si le 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 étant placé dans du sérum physiologique : mettre le systeme en marche

alors que I'embout du cathéter est complétement immergé dans du sérum physiologique, de maniére a éliminer activement tout

sang et/ou débris qui peut se trouver a l'intérieur de la lumiére du cathéter.

~w

Intervention & la suite d'une athérectomie avec le systéme Phoenix

1. Si le 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.

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 systéme d'athérectomie Phoenix au cours de I'athérectomie percutanée des lésions athéroscléreuses de novo et resténosées
des artéres infra-inguinales des membres inférieurs. Cent vingt huit patients au total ont été recrutés dans 16 centres de traitement. Cent cing
sujets (soit 123 Iésions traitées) composant le groupe évalué selon le protocole ont été recrutés conformément aux exigences relatives a la taille
des vaisseaux et au siége anatomique correspondant a chaque modele de dispositif de cathéter Phoenix. Le critere principal d'évaluation de la
sécurité était l'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 l'investigateur de I'étude au moment du traitement avec le systéme d'athérectomie Phoenix (avant toute thérapie complémentaire),
a l'aide d'une angiographie quantitative ou une estimation visuelle. Les patients ont été suivis pendant 6 mois a la suite de l'athérectomie initiale.
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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 criteres principaux répondaient aux criteres de réussite

prédéfinis d'une étude IDE. Le tableau 2 résume les données de sécurité et d'efficacité de I'étude EASE.

A lissue du traitement des 36 premiers sujets recrutés dans I'étude EASE, un plus grand nombre que prévu de complications ont été
observées. Sur les 36 premiers sujets traités, 19 événements indésirables graves liés a l'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 I'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 d'athérectomie
Phoenix 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 Iésions)

Parametre

Résultats (n = 105 patients, 123 Iésions)

Données démographiques :
% Hommes
Age
% CLI
Diabete

60 % (63 patients sur 105)
71,7 ans £ 10,0 ans

32 % (34 patients sur 105)
53 % (56 patients sur 105)

Emplacement et diameétre des Iésions cibles
AFS
Poplitée
Tronc tibio-péronier
Tibiale antérieure
Tibiale postérieure
Péroniere
DRV - proximal
DRV - distal
Longueur de la Iésion cible
% sténose avant le systeme Phoenix
% stenose apres le systéme Phoenix
% final de sténose apres intervention

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%
346 %+ 16,2 %
105% +9,8%

Durée du traitement Phoenix

5,9 + 4,7 minutes

Réussite technique (lésions, cathéters Phoenix)!

95,1 % (117 patients sur 123)

Réussite de I'intervention (Iésions)?

99,2 % (122 patients sur 123)

Résultats cliniques

Perforation

Dissection de grade C ou plus
Embolie distale symptomatique®
Amputation (orteils) non prévue
Blocage/occlusion soudain(e)

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 4 6 mois | 80 %
EIM aprés 30 jours (par type) :
RLC clinique | 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 % (O 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)

Décés d'origine cardiovasculaire

1 % (1 patient sur 101)

Absence de RLC a 6 mois*

88 %

Absence de RVC a 6 mois*

86 %

I1Sténose résiduelle < 50 % aprés Phoenix
2Sténose résiduelle < 30 % au final

4Estimations de Kaplan-Meier

3Signes ou symptomes cliniques d'embolie distale détectés dans le membre traité en aval de la lésion traitée aprés
application de I'indice et nécessitant une intervention mécanique ou pharmacologique pour améliorer le flux.
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POPULATIONS PARTICULIERES :
La sécurité et I'efficacité du systeme d'athérectomie Phoenix n'ont pas été établies parmi les populations suivantes de patients :

e  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

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF :

Le systeme d'athérectomie Phoenix doit étre mis au rebut conformément au protocole de I'hndpital concernant les risques biologiques.
La poignée Phoenix NE peut PAS étre mise au rebut 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 mise au rebut conformément
aux procédures standard de I'hdpital concernant les déchets dangereux.

Le systéme d'athérectomie Phoenix 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 particuliére.

g Date de péremption % Apyrogene
‘e Az .
o e Conserver dans un local sec et frais, ) )
T a5 3 I'abri de la lumiere ‘ Contenu : un (1)
Ne pas utiliser si ’'emballage est ouvert ou % e
@ endommagé Ne pas restériliser
Numéro de référence LOT Code de lot
STERILE Stérilisé a I'oxyde d’éthylene @ A usage unique
CF P|,ece de type CI,: prgtegge contre les Rx Uniquement sur ordonnance
décharges de défibrillation ONLY
Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe
1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
Menlo Park CA 94025 ec | rRep Excelsiorlaan 41
USA B-1930 Zaventem,
+1 (800) 228-4728 Représentant agréé Belgique
Fabricant +1 (916) 638-8008 +32.2.679.1076
+1 (916) 638 8112 fax +32.2.679.1079 fax

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Tous droits réservés.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX et les logos ATHEROMED et PHOENIX ATHERECTOMY sont des marques
de commerce ou des marques déposées qui appartiennent a Koninklijke Philips N.V. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Le cathéter d'athérectomie Phoenix (y compris ses pieces 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.

PATENT www.philips.com/patent
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SIGNALEMENT D'UN INCIDENT GRAVE

En cas d'incident grave lié au dispositif, celui-ci doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'état membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient résident. Par incident grave, on entend tout incident entrainant directement ou indirectement, ayant pu entrainé,
ou s'il se répéte, pouvant entrainer ce qui suit : la mort du patient, de l'utilisateur ou de tout autre personne, la détérioration grave temporaire
ou permanente de I'état de santé d'un patient, utilisateur, feetus ou 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 (SVHC) » si leur
teneur est supérieure a 0,1 % du poids du produit. La liste des SVHC est réguliérement actualisée. En conséquence, consultez le site REACH
de Philips ci-dessous pour obtenir la liste actualisée des produits présentant une teneur trop importante de substances extrémement
préoccupantes (SVHC) au-dessus du seuil : www.philips.com/REACH.

LIMITE DE GARANTIE ET DE RESPONSABILITE
Volcano AtheroMed, Inc. 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 relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux interventions chirurgicales et a d'autres points indépendants de la volonté de Volcano AtheroMed, Inc. influencent directement le
présent dispositif médical et les résultats obtenus suite a son utilisation. En outre, Volcano AtheroMed, Inc. ne déclare ni ne garantit que son
produit ne présentera des défauts éventuels. Volcano AtheroMed, Inc décline toute responsabilité relative aux complications médicales,
y compris le déces, résultant directement ou indirectement de I'utilisation du présent produit. Sauf disposition expresse contraire de la présente
garantie limitée, VOLCANO ATHEROMED, INC. 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.

Volcano AtheroMed, Inc. n'assume aucune responsabilité en ce qui concerne les dispositifs médicaux réutilisés, retraités ou restérilisés, ou
si le dispositif n'est pas utilisé a la date d'utilisation (Used By) ou avant la date d'expiration (Expiration), ou bien si I'emballage a été ouvert
ou endommagé avant son utilisation, et ne garantit aucunement, de maniére expresse ou implicite, notamment, la qualité marchande de
I'adéquation a un usage particulier a I'égard dudit dispositif médical.

CETTE GARANTIE ANNULE ET REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE QUI N’EST PAS EXPRESSEMENT ENONCEE AUX
PRESENTES ET VOLCANO ATHEROMED, INC. N'OFFRE AUCUNE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, RELATIVE,
NOTAMMENT, A LA QUALITE MARCHANDE OU A L’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER
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PHILIPS

[ji] Attenzione - Prima di utilizzare questo dispositivo, consultare le istruzioni per 1’uso

SISTEMA PER ATERECTOMIAPHOENIX

ISTRUZIONI PER L’USO

O PHOENI>X

ATHERECTOMY SYSTEM

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 & concepito per 1’uso nei casi di aterectomia del sistema vascolare periferico. Il sistema non & concepito
per 1’uso nel sistema vascolare coronarico, carotideo, iliaco o renale.

CONTROINDICAZIONI
L’uso del sistema per aterectomia Phoenix & controindicato qualora 1’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
Segni evidenti 0 anamnesi di sanguinamento o0 aneurisma intracranico
Stato noto di ipercoagulabilita o coagulopatia
Diatesi emorragica, disfunzione piastrinica, trombocitopenia o trombocitosi
Pazienti con controindicazioni alla terapia antipiastrinica, anticoagulante o trombolitica
Allergia o intolleranza agli agenti di contrasto o ai farmaci utilizzati per I’esecuzione delle procedure endovascolari
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

I sistema per aterectomia Phoenix & 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 1’aterectomia del sistema vascolare periferico.

Il catetere per aterectomia PhoeniX € un lungo catetere flessibile a doppio lume contenente un albero di torsione collegato a una struttura tagliente
in metallo a livello della punta distale del catetere. Quando attivata, la rotazione dell’albero di torsione provoca 1’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 1’orientamento della punta. L’estremita prossimale del catetere &
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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. 1l catetere
viene installato nel manipolo facendone scattare 1’estremita prossimale nel manipolo.

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. 11 sistema Phoenix viene attivato agendo sull’interruttore a scorrimento ON/OFF posto in alto sul
manipolo.

La clip di supporto per filo Phoenix & un accessorio dotato di 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 minime Profilo di Lunghezza | Diametro massimo Diametro Localizzazioni
punta . . : - . q .
introduttore attraversamento utile filo guida minimo del vaso anatomiche
catetere
1,5 mm 4 F (1,5 mm) o maggiore 1,5mm 149 cm 0,014 (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm 5F (1,8 mm) o maggiore 1,8 mm 130 cm 0,014” (0,36 mm) 2,5mm
2,2 mm 6 F (2,2 mm) o maggiore 2,2 mm 130 cm 0,014” (0,36 mm) 3,0mm Arterie femorali,
poplitee o distali
1,8 mm 5F (1,8 mm) o maggiore 1,8 mm 149 cm 0,014 (0,36 mm) 2,5 mm al di sotto del
- inocchio
2,2mm 6 F (2,2 mm) o maggiore 2,2mm 149 cm 0,014” (0,36 mm) 3,0 mm g
2,4 mm 7 F (2,4 mm) o maggiore 2,4 mm 130 cm 0,014” (0,36 mm) 3,0 mm

!Avvertenza: non utilizzare il catetere per aterectomia Phoenix in vasi piu piccoli rispetto a quelli delle dimensioni indicate,
onde evitare conseguenze gravi per il paziente (perforazioni, dissezioni o lesioni vascolari).

N\
\\ N\

Interruttore on/off

sul manipolo Clip di supporto per filo con \

gatete_re dispositivo di torsione

Oenix integrato
VLR RN ASSS v ) /
) . /
‘ / ‘
o T E;E TEO L
Porta centrale per
Manopola rotante Apertura per lo filo quida p
smaltimento

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

e 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.

o NON lasciare la punta distale del catetere in una posizione stazionaria con il sistema acceso, onde evitare la perforazione, dissezione o
lesione del vaso.

¢  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.
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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.

Non utilizzare, o tentare di correggere, un catetere per aterectomia Phoenix che appare piegato o inginocchiato o mostri segni evidenti
di danni, in quanto potrebbe rompersi 0 compromettere le prestazioni.

Utilizzare il catetere Phoenix esclusivamente con il manipolo Phoenix.

Non utilizzare il sistema per aterectomia Phoenix in presenza di gas, anestetici o detergenti/disinfettanti combustibili o infiammabili.

PRECAUZIONI

Prima dell’uso, esaminare tutti i componenti del sistema per aterectomia Phoenix per verificarne la funzionalita.

Per uso esclusivo da parte di medici addestrati all’uso del sistema per aterectomia Phoenix e alle procedure interventistiche periferiche percutanee.

Testare il catetere Phoenix prima dell’inserimento nel paziente come descritto nella sezione Istruzioni per la procedura.

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.

Prestare attenzione a non immergere il manipolo in liquidi onde evitare danni ai componenti elettrici.

Come in tutte le procedure di aterectomia, la durata della procedura va determinata dal medico in base alle condizioni del paziente.

La durata di attivazione massima consigliata per il manipolo Phoenix durante una procedura é di 20 minuti.

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.

Non ¢ consigliato I’uso di fili guida rivestiti in PTFE, a meno che il filo guida non sia specificatamente indicato per aterectomia.

Verificare che I'estremita prossimale del filo guida sia ben ferma all'interno del dispositivo di torsione quando il manipolo & acceso. In

caso contrario potrebbe verificarsi la rotazione del filo guida e/o la perdita della posizione all’interno del vaso.

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.

Il sistema Phoenix deve essere spento (OFF) durante 1’avanzamento attraverso la guaina di introduzione.

Monitorare attentamente la punta del catetere e il filo guida sotto fluoroscopia durante il funzionamento del manipolo. 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.

Monitorare il flusso del materiale asportato nel serbatoio di smaltimento o tubo di drenaggio durante il funzionamento del catetere. 1l

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 ’impossibilita di rimuovere la placca asportata.

Afferrare saldamente il filo guida con un dispositivo di torsione durante il processo di rimozione del catetere con le mani o con la clip

di supporto per filo Phoenix (se utilizzata). In caso contrario potrebbe verificarsi la rotazione del filo guida e/o la perdita della posizione

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
quanto segue:

Lesioni al sito di accesso, compreso dolore

Dissezione arteriosa

Occlusione arteriosa

Perforazione arteriosa o pseudoaneurisma

Ristenosi arteriosa

Rottura arteriosa

Spasmo arterioso o chiusura improvvisa o subacuta

Complicanze emorragiche che potrebbero richiedere una trasfusione

Morte

Embolia da trombo, placca, aria, dispositivo, ecc.

Intervento di bypass arterioso in emergenza o meno

Rottura di uno dei componenti del dispositivo, che potrebbe comportare 0 meno gravi lesioni o l'intervento chirurgico
Ematoma

Ipotensione

Infezione o febbre

Ischemia

Reazione a mezzi di contrasto, farmaci procedurali o ai materiali del catetere, comprese reazioni allergiche
Lesione vascolare che potrebbe richiedere una riparazione chirurgica.

Il verificarsi di tali effetti avversi puo portare alla necessita di dover ripetere il cateterismo/l'angioplastica, eseguire un intervento di bypass
di emergenza oppure provocare la morte.
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CONFEZIONE, STERILIZZAZIONE, SCADENZA

Il catetere per aterectomia, il manipolo e la clip di supporto per filo Phoenix sono confezionati e sterilizzati singolarmente. 1l catetere per
aterectomia, il manipolo e la clip di supporto per filo Phoenix sono sterilizzati con gas ossido di etilene. Ogni dispositivo € 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 i prodotti all'interno a temperatura
ambiente, nella confezione originale, lontani dalla luce del sole e in un luogo asciutto.

MATERIALI NECESSARI PER LA PROCEDURA DI ATERECTOMIA PHOENIX:
NOTA: il sistema per aterectomia Phoenix € 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 di smaltimento (250 ml o superiore) o tubo di drenaggio per il materiale in uscita dall'apertura per lo 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 UI/l) 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
Filo guida compatibile da 0,014”, di lunghezza di scambio (minimo 260 cm):
e  Filo Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
e  Filo guida Ev3 Nitrex (300 cm)
e  Filo Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
e  Filo Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)
Filo guida CSI ViperWire (300 cm)
Filo guida Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
Filo guida Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
Filo guida Asahi Astato XS20 (300 cm)
e Filo guida Asahi Regalia XS1 (300 cm)
e  Filo guida Phoenix (300 cm)
e UTILIZZARE il filo guida GS14-300A (300 cm)
8. Dispositivo di torsione
9. Clip di supporto per filo Phoenix

NogasMwdE

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 1’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 1’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: ruotare velocemente I'interruttore del manipolo su on (quindi su off) per verificare che I'ingranaggio del manipolo
funzioni. Non utilizzare i manipoli trovati rotti o non funzionanti durante questa preparazione.

4. Inserire l'estremita prossimale del catetere nel manipolo. Controllare che I'estremita prossimale del catetere sia innestata perfettamente
nel manipolo. Non utilizzare i cateteri trovati rotti o non funzionanti durante questa preparazione.

5. Collegare il sacchetto di smaltimento o il tubo di drenaggio alla relativa apertura.

INSERIMENTO E FUNZIONAMENTO

. 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. Far avanzare 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 con il sistema Phoenix spento (OFF) fino a che la punta non fuoriesce dalla guaina.

1. 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 20 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.
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VI.

5. Rovesciare il filo guida di 180° creando una sorta di *C’ al contrario, e inserirlo nel dispositivo di torsione integrato nella clip di
supporto per impedirne la rotazione del filo guida. 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 visualizzato nella Figura 1.

b.  Far scorrere il filo guida nel dispositivo di torsione integrato e formare un'ansa di supporto di circa 10-15 cm che va dalla
porta di uscita centrale del filo guida (del catetere) alla clip di supporto per filo.

¢. Serrare il dispositivo di torsione sul filo guida.

d. Verificare che il filo guida non giri 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: monitorare Puniformita del’avanzamento del catetere sul filo guida durante il funzionamento. In caso di resistenza durante la
procedura, rimuovere il catetere e irrigare il lume del filo guida immergendo il catetere in un recipiente contenente soluzione salina
eparinizzata, con il sistema acceso e la punta del catetere completamente sommersa in soluzione salina eparinizzata, al fine di liberare
attivamente il lume del catetere da eventuale sangue e/o residui che potrebbero trovarsi all'interno del lume del catetere.

Precauzione: verificare che I'estremita prossimale del filo guida sia ben ferma all'interno del dispositivo di torsione quando
il manipolo é acceso. In caso contrario potrebbe verificarsi la rotazione del filo guida e/o la perdita della posizione all’interno
del vaso.

Attraversamento della lesione e debulking

1. Sotto guida fluoroscopica, quando si € in prossimita della lesione accendere il sistema per aterectomia Phoenix tenendo premuto per
5 - 10 secondi I’interruttore sul manipolo. Accertarsi che il liquido fuoriesca dall'apertura per lo smaltimento. Non utilizzare i cateteri
trovati 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 1’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 I’interruttore sul manipolo.

Rimozione del catetere per aterectomia Phoenix

1. Perrimuovere il catetere per aterectomia Phoenix, stabilizzare il filo guida attraverso la lesione e, utilizzando una tecnica standard
di gestione del filo guida over-the-wire, rimuovere con cautela il catetere per aterectomia Phoenix dalla guaina sotto guida
fluoroscopica. Afferrare saldamente il filo guida durante il processo di rimozione del catetere fissando manualmente il filo guida o
fissando (“bloccando’) un dispositivo di torsione o la Clip di supporto per filo a livello del 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 dell'introduttore.

b.  Afferrare il dispositivo di torsione con le mani o con la clip di supporto per filo per impedire la rotazione del filo guida e
accendere il sistema per aterectomia Phoenix mediante I'interruttore posto sul manipolo.

¢. 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 11.6 per impedire al filo guida di ruotare durante la
rimozione del catetere.

Eseguire un angiogramma post-aterectomia.

Se il sistema Phoenix viene impiegato per trattare piu lesioni e il catetere viene rimosso e reintrodotto attraverso la guaina

dell'introduttore, il catetere deve essere irrigato tra una reintroduzione e I'altra immergendolo in un recipiente contenente soluzione

salina eparinizzata con il sistema acceso e la punta del catetere completamente sommersa in soluzione salina eparinizzata al fine di

liberare attivamente il lume del catetere da eventuale sangue e/o residui che potrebbero trovarsi all'interno del lume del catetere.

Hw

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 1’angioplastica o I’intervento di stenting secondo la prassi standard.

2. Eseguire un angiogramma post-procedura.

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. L’endopoint primario di sicurezza era
I’assenza di eventi avversi maggiori (MAE) a 30 giorni, valutata da un medico giudice indipendente. L’endpoint primario di efficacia era il
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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
guantitativa o stima visiva. | pazienti sono stati monitorati per 6 mesi dopo il un trattamento di aterectomia al basale.

L’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).

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 | g0, (63/105)
. Eta | 71 7 anni + 10,0 anni
% CLI' | 3204 (34/105)
Diabete | 5394 (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-procedura in % | 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)
Risultati clinici
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+14
Miglioramento classe Rutherford > 1 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 delle 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 delle 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%
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!Stenosi 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

POPOLAZIONI DI PAZIENTI PARTICOLARI:
La sicurezza e ’efficacia del sistema per aterectomia Phoenix non ¢ stata stabilita nelle seguenti popolazioni di pazienti:
e  Pazienti con allergie note ai metalli (quali nitinolo, acciaio inox o altri materiali per stent)

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO:
Il catetere per aterectomia Phoenix va eliminato nel rispetto delle procedure di smaltimento dei dispositivi biopericolosi in vigore presso
l'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.

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 grave trauma, frattura, 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

ATTENZIONE: non incenerire il manipolo Phoenix. Il manipolo contiene batterie al litio e deve essere smaltito in base alle

procedure standard di eliminazione dei rifiuti pericolosi ospedalieri.

Il sistema per aterectomia Phoenix & 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, pud interferire con i dispositivi circonvicini. Non ¢ comunque possibile garantire che una
particolare impostazione non dia luogo a interferenze.
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©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Tutti i diritti riservati.

I loghi ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX, e ATHEROMED and PHOENIX ATHERECTOMY sono marchi o
marchi registrati di proprieta di Koninklijke Philips N.V. negli Stati Uniti e in altri paesi.

Il sistema PHOENIX ATHERECTOMY (comprendente componenti e/o relativi metodi) puo essere protetto da una o piu richieste in attesa
di brevetto negli Stati Uniti, nonché richieste di brevetto estere corrispondenti.

BREVETTO www.philips.com/patent

RAPPORTO DI INCIDENTE GRAVE

In caso di incidente grave avvenuto in relazione al dispositivo, dovra essere informato il produttore e l'autorita competente dello Stato membro
in cui si trova l'utente o il paziente. Per incidente grave si intende un qualsiasi incidente che abbia implicato, direttamente o indirettamente,
che possa avere implicato, in caso di ricorrenza, o che possa implicare uno qualsiasi dei seguenti eventi: decesso di un paziente, utente o di
un qualsiasi individuo, il deterioramento temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, utente, feto o di un altro individuo,
oppure una seria minaccia alla salute pubblica.

DICHIARAZIONE REACH:

REACH richiede che Philips Healthcare (PH) fornisca le informazioni chimiche delle “Sostanze estremamente preoccupanti (SVHC)” se
presenti in percentuale superiore allo 0,1% del peso del prodotto. L'elenco delle SVHC viene aggiornato regolarmente. Per questo motivo,
consultare il seguente sito web Philips REACH per reperire un elenco aggiornato dei prodotti contenenti SVHC in percentuali al di sopra
della soglia: www.philips.com/REACH.

GARANZIA LIMITATA ED ESCLUSIONE DELLA RESPONSABILITA
Volcano AtheroMed, Inc. 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 Volcano AtheroMed, Inc., influiscono direttamente su questo dispositivo
medico e sui risultati derivanti dal suo uso. Inoltre, non viene espressa alcuna rappresentanza o garanzia riguardo I'impossibilita che in un prodotto Volcano
AtheroMed, Inc. si verifichi un guasto. Volcano AtheroMed, Inc declina qualsiasi responsabilita di eventuali complicazioni mediche, compresa la morte,
derivanti direttamente o indirettamente dall’utilizzo di questo prodotto. Salvo quanto espressamente previsto dalla presente garanzia limitata, VOLCANO
ATHEROMED, INC. NON E RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI DIRETTI, ACCIDENTALI O INDIRETTI PROVOCATI DA UN
DIFETTO, UN GUASTO O UN MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, SIA CHE LA RICHIESTA DI INDENNIZZO SI BASI SULLA
GARANZIA, SUL CONTRATTO, SU UN PRESUNTO ATTO ILLECITO O SU ALTRO.

Volcano AtheroMed, Inc. non é da considerarsi in alcun modo responsabile nei confronti dei dispositivi medici riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati, o dell'eventualita in cui il dispositivo non fosse utilizzato entro la data di scadenza, oppure se I'imballaggio fosse aperto
o0 danneggiato prima dell'uso, e non presta alcuna garanzia, espressa o implicita, incluse, ma non limitatamente, alla commerciabilita
e all'idoneita ad un particolare scopo di tale dispositivo medico.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE ED ESCLUDE QUALSIASI ALTRA GARANZIA NON DEFINITA QUI ESPLICITAMENTE E
VOLCANO ATHEROMED, INC. NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSA, TRA L’ALTRO,
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO.
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[:E] Attentie - VOOr gebruik van dit hulpmiddel de gebruiksaanwijzing lezen

PHOENIX-ATHERECTOMIESYSTEEM

GEBRUIKSAANWIJZING

tu ATHERECTOMY SYSTEM
NAMEN VAN HET HULPMIDDEL
Phoenix-atherectomiekatheter
Phoenix-atherectomiehandgreep
Phoenix-draadsteunklem

OPGELET: VOLGENS DE FEDERALE AMERIKAANSE WETGEVING 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
tekenen of voorgeschiedenis van een intracraniale bloeding of een intracraniaal aneurysma
bekende hypercoaguleerbare toestand of coagulopathie
hemorragische diathese, bloedplaatjesdysfunctie, trombocytopenie of trombocytose
aanwezigheid van contra-indicaties voor therapie met aggregatieremmers, bloedverdunnende middelen of trombolytica
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

BESCHRIJVING 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 débris en een centrale poort voor inbrenging van de voerdraad. De katheter wordt in de handgreep
bevestigd door het proximale uiteinde van de katheter in de handgreep vast te klikken.
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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 torsiehulpmiddel dat kan worden gebruikt om de voerdraad tijdens de
procedure te ondersteunen en op zijn plaats te houden.

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

Tabel 1. Belangrijkste specificaties voor de Phoenix-atherectomiekatheter

Diameter Minimale afmeting . . Maximale diameter | Minimale diameter Anatomische
kathetertip introducer LTEpGEE] || e it voerdraad bloedvat! locaties
1,5 mm 4F (1,5 mm) of groter 1,5 mm 149 cm 0,36 mm (0,014 inch) 2,0 mm
1,8 mm 5F (1,8 mm) of groter 1,8 mm 130 cm 0,36 mm (0,014 inch) 2,5 mm
2,2 mm 6F (2,2 mm) of groter 2,2 mm 130cm 0,36 mm (0,014 inch) 3,0 mm Aa. femorales,
popliteae;
1,8 mm 5F (1,8 mm) of groter 1,8 mm 149 cm 0,36 mm (0,014 inch) 2,5 mm distale slagaders
- onder de knie
2,2 mm 6F (2,2 mm) of groter 2,2 mm 149 cm 0,36 mm (0,014 inch) 3,0 mm
2,4 mm 7F (2,4 mm) of groter 2,4 mm 130 cm 0,36 mm (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.

Sl
Aan/uit-schakelaar I
hoeni op handgreep Draadsteunklem met \
Phoenix- geintegreerd
katheter torsiehulpmiddel
UL R ) SSS A /
) /

/

-

' 7_":‘\‘ [ I
Draaiknop Centrale poort van
Afvoeruitlaat voerdraad

Afbeelding 1: Phoenix-atherectomiesysteem: distale kathetertip (links) en handgreep (rechts), afgebeeld met de katheter in de
handgreep ingebracht en de draadsteunklem aangebracht.

WAARSCHUWINGEN

e 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.

e De producten van het Phoenix-atherectomiesysteem moeten worden gebruikt voor de uiterste gebruiksdatum die op elk individueel
verpakkingsetiket staat aangegeven.

e  Het Phoenix-atherectomiesysteem mag NIET worden gebruikt als de voerdraad subintimaal is, omdat zich perforatie, dissectie of letsel
kan voordoen.

e  Het Phoenix-atherectomiesysteem mag NIET worden gebruikt in bloedvaten die kleiner zijn dan de aangegeven afmeting, omdat zich
perforatie, dissectie of letsel kan voordoen.

e  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.

e De distale tip van de katheter mag NIET in een stationaire stand worden gehouden wanneer het systeem AAN staat; anders kan zich
perforatie, dissectie of letsel van het bloedvat voordoen.

e  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.

e  Alle lucht moet uit de lumina van de katheter worden verwijderd door de katheter voor te vullen, zoals beschreven in het gedeelte
Instructies voor de ingreep, voordat de katheter in de patiént wordt ingebracht.
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e  EenPhoenix-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.
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 V&6br 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 vooér 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.

Zorg dat u de handgreep niet onderdompelt, omdat de elektrische onderdelen van de handgreep daardoor kunnen worden beschadigd.

Zoals bij alle atherectomie-ingrepen moet de duur van de ingreep door de arts op grond van de aandoening van de patiént worden bepaald.

De maximaal aanbevolen duur dat de Phoenix-handgreep tijdens een ingreep mag worden gebruikt, bedraagt 20 minuten.

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.

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 in het torsiehulpmiddel is vastgezet terwijl de handgreep is ingeschakeld. Als dit
niet het geval is, kan de voerdraad gedraaid raken en/of verplaatsen binnen het bloedvat.

e  Zorg tijdens 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 UITGEZET zijn tijdens het opvoeren door de inbrenghuls.

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 Houd de stroom van excisiemateriaal in het afvalreservoir of de drainagebuis tijdens de bediening van de katheter in de gaten. 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.

o  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.

NEVENWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met het gebruik van dit hulpmiddel en andere interventiekatheters zijn onder meer (dit is
geen volledige lijst):

e  Letsel, waaronder pijn, op de toegangsplaats

Dissectie van de slagader

Occlusie van de slagader

Perforatie of pseudo-aneurysma van de slagader

Restenose van de slagader

Ruptuur van de slagader

Spasme of abrupte of subacute sluiting van de slagader

Bloedingscomplicaties die een transfusie noodzakelijk kunnen maken

Overlijden

Embolie, waaronder trombus, plaque, lucht, hulpmiddel enz.

Een al dan niet spoedeisende operatie voor omleiding van de slagader(s)

Fractuur van enig onderdeel van het hulpmiddel die al dan niet tot ernstig letsel of een chirurgische interventie kan leiden
Hematoom

Hypotensie

Infectie of koorts

Ischemie

Reactie op contrastmiddelen, tijdens de ingreep gebruikte medicatie of kathetermaterialen, waaronder een allergische reactie
Vaatletsel dat 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 vaoér de op de verpakkingsetiketten afgedrukte uiterste gebruiksdatum. Bewaar producten binnen bij kamertemperatuur in hun originele
verpakking uit de zon en op een droge plaats.
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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):
Een Phoenix-atherectomiekatheter en -handgreep
Afvalzak (250 ml of groter) of drainagebuis voor materiaal afkomstig van de afvoeruitlaat van de katheter
Een inbrenghuls van de juiste maat met dwarsgesneden klep, conform de tabel met de belangrijkste specificaties voor de katheter
Steriele gehepariniseerde (10.000 IE/) 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)
Ev3 Nitrex-voerdraad (300 cm)
Abbott Hi-Torque Iron Man-voerdraad (300 cm)
Abbott Hi-Torque Floppy Il-voerdraad (300 cm)
CSI ViperWire-voerdraad (300 cm)
Abbott Hi-Torque Standard-voerdraad (300 cm)
Abbott Hi-Torque Cross-it-voerdraad (300 cm)
Asahi Astato XS20-voerdraad (300 cm)
Asahi Regalia XS1-voerdraad (300 cm)
Phoenix-voerdraad (300 cm)
e  USE GS14-300A voerdraad (300 cm)
8. Torsiehulpmiddel
9. Phoenix-draadsteunklem

NoopwhE

INSTRUCTIES VOOR DE INGREEP:

INSPECTIE VAN DE ONDERDELEN VAN HET PHOENIX-ATHERECTOMIESYSTEEM

V6or 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 barriere. 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. Neem de katheter uit de steriele beschermende verpakking en leg de katheter op de steriele tafel.

2. Voorvullen van de Phoenix-katheter: Bevestig een met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing gevulde 10ml-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: schakel de handgreep kort in en weer uit om te bevestigen dat de handgreep werkt. Gebruik een handgreep niet als deze
tijdens de voorbereiding beschadigd blijkt te zijn of niet werkt.

4. Plaats het proximale uiteinde van de katheter in de handgreep. Controleer of het proximale uiteinde van de katheter volledig in de
handgreep is vastgeklikt. Gebruik een katheter niet als deze tijdens de voorbereiding beschadigd blijkt te zijn of niet werkt.

5. Bevestig de afvalzak of drainagebuis aan 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 terwijl het Phoenix-systeem
UITGEZET is totdat de tip tevoorschijn komt uit de inbrenghuls.

1. 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 minimaal 20 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.
Maak een lus van 180° van de voerdraad zodat er een achterwaartse C-vorm ontstaat en breng de voerdraad aan in het geintegreerde
torsiehulpmiddel op de draadsteunklem om draaien van de voerdraad te voorkomen. Zo wordt de draad ondersteund en kan de
katheter soepeler over de voerdraad worden opgevoerd (zie afbeelding 1 voor de ontstane lus in 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. Haal de voerdraad door het geintegreerde torsiehulpmiddel en vorm een ondersteunende lus van ongeveer 10-15 cm die van

de centrale uitgangspoort van de voerdraad (van de katheter) tot de draadsteunklem loopt.
C.  Zet het torsiehulpmiddel vast op de voerdraad.
d.  Controleer of de voerdraad niet ronddraait in de draadsteunklem.

aprown
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VI.

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: let op of de katheter soepel kan worden opgevoerd over de voerdraad tijdens het gebruik. Indien er
tijdens de procedure weerstand wordt ondervonden, verwijdert u de katheter en spoelt u het lumen van de voerdraad door
door de katheter door een kom gehepariniseerde zoutoplossing te halen. Het systeem moet hierbij ingeschakeld zijn en het
uiteinde van de katheter moet volledig worden ondergedompeld in gehepariniseerde zoutoplossing om eventueel bloed en/of
debris in het lumen van de katheter actief te verwijderen.

Voorzorgsmaatregel: controleer of het proximale uiteinde van de voerdraad in het torsiehulpmiddel is vastgezet terwijl de
handgreep AAN is. Als dit niet het geval is, kan de voerdraad gedraaid raken en/of verplaatsen binnen het bloedvat.

Passering van de laesie en debulking

1.  Zet het Phoenix-atherectomiesysteem, met fluoroscopie ingeschakeld, met de schakelaar op de handgreep gedurende 5 tot 10
seconden aan. Het systeem moet zich proximaal van de laesie bevinden. Zorg dat er vloeistof uit de afvoeropening komt. Gebruik
geen katheter waarvan is gebleken dat deze niet werkt.

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
verwijdering van plaque tijdens het snijden mogelijk te maken. 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.

Verwijdering van de Phoenix-atherectomiekatheter

1.  Om de Phoenix-atherectomiekatheter te verwijderen stabiliseert u de voerdraad over de laesie en gebruikt u een standaardtechniek
om de katheter over de voerdraad terug te halen en deze onder fluoroscopie uit de huls te verwijderen. Houd de voerdraad tijdens
het verwijderen van de katheter stevig op zijn plaats. Dit kan handmatig worden gedaan of met behulp van een torsiehulpmiddel of
draadsteunklem.

2. De katheter kan worden verwijderd door de handgreep volgens de volgende stappen in te schakelen:

a. Zeteen torsiehulpmiddel of draadsteunklem vast op het proximale uiteinde van de voerdraad, een stukje van de inbrenghuls af.

b.  Houd het torsiehulpmiddel handmatig vast of gebruik de draadsteunklem om draaien van de voerdraad te voorkomen. Schakel
vervolgens het Phoenix-atherectomiesysteem in met de schakelaar op de handgreep.

¢.  Onder doorlichting verwijdert u de katheter door de voerdraad in de handgreep te leiden totdat de kathetertip tevoorschijn
komt uit de inbrenghuls.

d.  Schakel het Phoenix-atherectomiesysteem uit met de schakelaar op de handgreep.

e. Letop: de draadsteunklem dient te worden gebruikt zoals beschreven in stap 11.6 om verdraaien van de voerdraad tijdens het
verwijderen van de katheter te voorkomen.

Voer een postatherectomie-angiogram uit.

Indien het Phoenix-systeem wordt gebruikt voor de behandeling van meerdere laesies waarbij de katheter door de inbrenghuls

wordt verwijderd en opnieuw opgevoerd, moet de katheter steeds voor het inbrengen worden doorgespoeld in een kom

gehepariniseerde zoutoplossing. Het systeem moet hierbij ingeschakeld zijn en het uiteinde van de katheter moet volledig worden

ondergedompeld in gehepariniseerde zoutoplossing om eventueel bloed en/of debris in het lumen van de katheter actief te

verwijderen.

Na de 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. VVoer angioplastiek uit of plaats stent(s) volgens de standaardmethode.

2. Voer een angiogram uit na de ingreep.

Verwijdering van de huls
Houd de huls op zijn plaats totdat het hemodynamische profiel normaal wordt. Sluit de punctieplaats volgens de gebruikelijke methode.

~w

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, gedefiniecerd 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.

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.
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Na behandeling van de eerste 36 in het EASE-onderzoek ingeschreven patiénten werd een hoger aantal 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

4% | 60% (63/105)
L;eeftud 71,7 jaar + 10,0 jaar
% CLI | 3505 '(34/105)
Diabetes | 5395 (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)
Klinische resultaten
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 embolen® | 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)
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
Residuele stenose < 30% uiteindelijk

noodzakelijk waren om de flow te verbeteren.
4Kaplan-Meier-schattingen

3Klinische tekenen of symptomen van distale embolen gedetecteerd in behandelde ledemaat distaal van de
behandelde laesie na de indexprocedure en waarbij mechanische of farmacologische middelen
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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)
patiénten die niet in staat zijn de toepasselijke behandeling met trombocytenaggregatieremmers te ondergaan
patiénten die geen distale run-off hebben
patiénten met restenose in de stent op de plaats in het perifere vaatstelsel
patiénten met ernstige, persisterende hypertensie (systolische druk > 180 mmHg)
patiénten met een voorgeschiedenis van coagulopathie of een hypercoaguleerbare bloedstoornis
patiénten die met hemodialyse worden behandeld of die een verstoorde nierfunctie (serumcreatinine > 2,5 ml/dl) hebben ten tijde
van de behandeling
patiénten met tekenen van intracraniale bloeding of maag-darmbloeding in de voorafgaande drie maanden
patiénten met ernstig trauma, een fractuur, ingrijpende operatie of biopsie van een parenchymaal orgaan in de voorafgaande drie
maanden
patiénten die zwanger zijn of borstvoeding geven
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 ATHERECTOMY-systeem 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.

2 Uiterste gebruiksdatum % Niet-pyrogeen
L, D
T /A-L\ Koel, donker en droog bewaren Inhoud: één (1)
Geopende of beschadigde verpakkingen % . . -
@ niet gebruiken % Niet opnieuw steriliseren
Catalogusnummer LOT Batchcode
STERILE E Gesteriliseerd met ethyleenoxide @ Uitsluitend voor eenmalig gebruik
- Defibrillatiebestending Patiéntdeel Rx Uitsluitend op voorschrift
Volcano AtheroMed, Inc. VO'“X‘/O Europe
1530 O’Brien Dr. Suite A ec | Rep E)\(glsi fﬁ;h "
Menlo Park CA 94025, VS
+1 (800) 228-4728 Gemachtigd B-1930 Zaventem, Belgié
- +1 (916) 638-8008 vertegenwoordiger +32.2.679.1076
Fabrikant +32.2.679.1079 fax
+1 (916) 638-8112 fax e

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Alle rechten voorbehouden.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX en de ATHEROMED- en PHOENIX ATHERECTOMY-logo's zijn
handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken en zijn eigendom van Koninklijke Philips N.V. in de V.S. en andere landen.

Het PHOENIX-atherectomiesysteem (met inbegrip van onderdelen en/of methoden daarvan) is mogelijk beschermd door een of meer lopende
Amerikaanse octrooiaanvragen, evenals overeenkomstige internationale octrooiaanvragen.

OCTROOI www.philips.com/patent
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MELDING VAN EEN ERNSTIG INCIDENT

Als een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met het apparaat, dient dat te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd. Een ernstig incident is elk incident dat direct of indirect leidde, geleid
kon hebben of, in geval van herhaling, kan leiden tot elk van het volgende: de dood van een patiént, gebruiker of ander persoon, de tijdelijke
of permanente achteruitgang van de gezondheid van een patiént, gebruiker, foetus of andere persoon, of een ernstig openbaar
gezondheidsrisico.

REACH-VERKLARING:

Volgens de REACH-verordening is Philips Healthcare (PH) verplicht informatie te bieden over de chemische inhoud van “zeer zorgwekkende
stoffen” (ZZS) als deze aanwezig zijn in hoeveelheden boven 0,1% van het productgewicht. De lijst met zeer zorgwekkende stoffen wordt
regelmatig bijgewerkt. Raadpleeg daarom de volgende Philips REACH-website voor de meest actuele lijst van producten die zeer
zorgwekkende stoffen boven de limiet bevatten: www.philips.com/REACH.

BEPERKTE GARANTIE EN UITSLUITING
Volcano AtheroMed, Inc. 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 Volcano AtheroMed, Inc. vallen, zijn rechtstreeks van invloed op dit medische
hulpmiddel en de resultaten die bij gebruik daarvan worden verkregen. VVoorts wordt niet beweerd of gegarandeerd dat een product van Volcano
AtheroMed, Inc. geen defecten zal vertonen. Volcano AtheroMed, Inc. 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 VOLCANO ATHEROMED, INC. NIET VERANTWOORDELIJK VOOR DIRECTE, BIKOMENDE 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.

Volcano AtheroMed, Inc. aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid met betrekking tot de medische apparaten die opnieuw worden gebruikt,
bewerkt of gesteriliseerd of als het apparaat niet wordt gebruikt voor de vermelde uiterste gebruiksdatum of als de verpakking is geopend of
beschadigd voorafgaand aan gebruik en geeft geen garantie — expliciet of impliciet — met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel met betrekking tot een dergelijk medisch apparaat.

DEZE GARANTIE VERVANGT EN SLUIT ALLE ANDERE GARANTIES UIT DIE IN DIT DOCUMENT NIET UITDRUKKELIJK ZIJN
UITEENGEZET, EN ATHEROMED BIEDT GEEN GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET
BEPERKT TOT IMPLICIETE WAARBORGEN VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

PL1128.R 300004498691.B 11/2020 Pagina 50 van 220



http://www.philips.com/REACH

PHILIPS

[ji] Uwaga - przed uzyciem urzadzenia nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania

SYSTEM PHOENIX DO ATEREKTOMII

SPOSOB UZYCIA

O PHOENI>X

ATHERECTOMY SYSTEM

NAZWY URZADZEN

Cewnik Phoenix do aterektomii
Uchwyt Phoenix do aterektomii
Wspornik Phoenix do prowadnika

PRZESTROGA: PRZEPISY FEDERALNE (USA) ZEZWALAJA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLEACZNIE
PRZEZ (LUB NA ZLECENIE) LEKARZA.

PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC CALA INSTRUKCJE OBSLUGI, ZWRACAJAC UWAGE
NA WSZYSTKIE OSTRZEZENIA 1 PRZESTROGI NIEZASTOSOWANIE SIE DO TEGO ZALECENIA MOZE
SPOWODOWAC POWIKLANIA.

WSKAZANIA
System Phoenix do aterektomii jest przeznaczony do zabiegdw aterektomii naczyn 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
si¢ z nieakceptowalnym ryzykiem dla chorego. Oto niektdre przeciwwskazania:

e  Niedawny zawal mie$nia sercowego, udar zakrzepowy lub krwotoczny w wywiadzie
Jakiekolwiek dowody krwawienia wewnatrzczaszkowego badz tetniaka (lub zgloszenie w wywiadzie)
Stwierdzona nadmierna krzepliwo$¢ badz zaburzenia krzepliwo$ci
Sktonnos¢ do nadmiernego krwawienia, zaburzenia czynnosci plytek krwi, trombocytopenia lub trombocytoza
Przeciwwskazania do leczenia przeciwplytkowego, przeciwzakrzepowego lub trombolitycznego.
Uczulenie lub brak tolerancji na $rodki kontrastowe lub leki stosowane przy wykonywaniu zabiegdw wewnatrznaczyniowych
NIE WOLNO stosowa¢ 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 si¢ z dwoch glownych podzespotow: cewnika Phoenix do aterektomii oraz uchwytu Phoenix
do aterektomii. Wspornik Phoenix do prowadnika to akcesorium do uchwytu, utatwiajace postugiwanie si¢ prowadnikiem podczas zabiegu.
Wszystkie elementy sktadowe systemu sa jalowe i przeznaczone do jednorazowego uzycia w zabiegach aterektomii na obwodowych
naczyniach krwionoénych.

Cewnik Phoenix do aterektomii to dugi, elastyczny cewnik o dwdch lumenach zawierajacy trzon obrotowy umocowany do metalowego elementu
tngcego na dystalnej koncéwce cewnika. Po aktywowaniu trzon obrotowy obraca si¢, a element tnagcy wycina ptytke miazdzycowa z tetnicy. Wycieta
plytka miazdzycowa jest wprowadzana do cewnika i mechanicznie przenoszona z ciata pacjenta przy uzyciu $ruby Archimedesa umocowanej do
zewnetrznej powierzchni watu obrotowego. Srodkowy lumen miesci standardowy prowadnik o $rednicy 0,014”. Czeéé dystalna cewnika (w tym
glowica tnaca na koncu cewnika) jest radiocieniujaca, aby ulatwi¢ obrazowanie fluoroskopowe potozZenia cewnika i orientacji koncowki. Koniec
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proksymalny cewnika sktada si¢ z tacznika z dwoma portami - portem bocznym do przenoszenia odpad6w i portem centralnym do wprowadzenia
prowadnika. Cewnik mocuje si¢ w uchwycie poprzez zatrzasnigcie proksymalnego konca cewnika na uchwycie.

Uchwyt Phoenix zawiera silnik zasilany z baterii, ktory napedza element tnacy cewnika Phoenix do aterektomii; znamionowa predkos¢
wynosi 10 000 do 12 000 obr/min. System Phoenix uruchamia si¢ przesuwajac wiacznik suwakowy u gory uchwytu.

Wspornik prowadnika Phoenix to akcesorium z wbudowanym urzadzeniem obrotowym prowadnika, ktore utatwia podtrzymywanie
prowadnika i zabezpiecza jego potozenie podczas zabiegu.

Na rys. 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

Cewnik - $rednica Minim. rozmiar Profil Dlugosé Maksymalna ,'V"“'f“' Lokalizacja
At - z A . Srednica .
koncowki introduktora poprzeczny | robocza | $rednica prowadnika naczynia * anatomiczna
1,5 mm 4F (1,5 mm) lub wicksza 1,5mm 149 cm 0,014” (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm 5F (1,8 mm) lub wicksza 1,8 mm 130 cm 0,014” (0,36 mm) 2,5 mm _
Tetnice udowe,
2,2 mm 6F (2,2 mm) lub wicksza 2,2 mm 130 cm 0,014” (0,36 mm) 3,0 mm podkolanowe
Iub potozone
1,8 mm 5F (1,8 mm) lub wicksza 1,8 mm 149 cm 0,014” (0,36 mm) 2,5mm dystalnie
. ponizej kolana
2,2 mm 6F (2,2 mm) lub wigksza 2,2 mm 149 cm 0,014 (0,36 mm) 3,0 mm
2,4mm 7F (2,4 mm) lub wigksza 2,4 mm 130 cm 0,014” (0,36 mm) 3,0 mm

!Ostrzezenie: Nie wolno stosowaé cewnika Phoenix do aterektomii w naczyniach mniejszych niz wskazany rozmiar,
gdyz w przeciwnym razie moze doj$¢ do urazéw pacjenta (perforacja, rozwarstwienie lub uszkodzenie naczynia).

;%E}ﬁ——’—ﬂ*””’-*‘"\\
. . \ \\
Wylgczt_nk ) _ \
Cewnik zasilania Wspornik prowadnika,
ewni z wbudowanym
Phoenix urzadzeniem obrotowym
. FELITTITIITITE= 5 /
. B!
<5 y " n;J\g ///
‘ 3 ¢ ,/ “.
¢ ! | 1 . ___/
% | g
Pokretlo obrotowe Srodkowy
Wylot port prowadnika
na odpady

Rys. 1: System Phoenix do aterektomii Konicéwka dystalna cewnika (po lewej) i uchwyt (po prawej), ukazana z cewnikiem
wprowadzonym do uchwytu oraz przymocowanym wspornikiem prowadnika.

OSTRZEZENIA

e  System Phoenix do aterektomii jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. NIE NALEZY wyjalawia¢ ponownie i/lub
uzywac¢ ponownie. Ponowne wyjalowienie lub ponowne uzycie moze potencjalnie pogorszy¢ dziatanie urzadzenia i zmniejszy¢
bezpieczenstwo, a takze zwigkszy¢ ryzyko infekeji.

System Phoenix do aterektomii nalezy uzy¢ przed terminem waznosci (,,Use By” ,,Expires’’) podanym na etykiecie indywidualnego opakowania.

e NIE WOLNO postugiwaé si¢ systemem do aterektomii Phoenix, jezeli prowadnik znajdzie si¢ pod btong wewnetrzna naczynia,
gdyz moze doj$¢ do perforacji, rozwarstwienia lub uszkodzenia.

e NIE WOLNO stosowa¢ 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 si¢ odbywa¢ pod
bezposrednig kontrola fluoroskopowa. w razie napotkania oporu podczas posuwania lub cofania cewnika, przed wykonaniem kolejnych
czynno$ci nalezy ustali¢ przyczyne oporu.

NIE WOLNO wiacza¢ systemu do aterektomii Phoenix bez kontroli fluoroskopowe;j.

e NIE WOLNO pozostawia¢ koncéwki dystalnej cewnika w potozeniu stacjonarnym, kiedy system jest wlaczony, gdyz moze dojs¢ do
perforacji, rozwarstwienia lub uszkodzenia naczynia.

e NIE WOLNO wiaczaé systemu Phoenix do aterektomii, jezeli cewnik Phoenix do aterektomii nie jest przeprowadzony po prowadniku,
a koncowka dystalna prowadnika nie znajduje si¢ w odpowiedniej czesci naczynia.
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e  Przed wprowadzeniem cewnika do ciala pacjenta nalezy usuna¢ cato$¢ powietrza ze wszystkich lumenoéw cewnika poprzez wypelnienie
cewnika ciecza, zgodnie z opisem w czg¢sci Instrukcje wykonywania zabiegu.

e Nie wolno postugiwac si¢ cewnikiem Phoenix do aterektomii ani probowac korygowac usterki, jezeli cewnik jest zgiety, skrecony lub
ma widoczne uszkodzenia, gdyz moze to doprowadzi¢ do ztamania lub pogorszy¢ parametry pacy.

e  Cewnik Phoenix mozna by¢ stosowany wyltacznie z uchwytem Phoenix.

e Nie wolno postugiwaé si¢ systemem Phoenix do aterektomii w obecnosci gazéw tatwopalnych, srodkow anestetycznych, srodkow
czyszczacych i dezynfekujacych.

PRZESTROGI

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ prawidlowo$¢ dziatania wszystkich elementéw systemu Phoenix do aterektomii.

e  Urzadzeniem tym mogg postugiwaé si¢ wyltacznie lekarze przeszkoleni w stosowaniu systemu Phoenix do aterektomii oraz w zakresie
przezskornych zabiegdw interwencyjnych na naczyniach obwodowych.

e Nalezy sprawdzi¢ dzialanie cewnika Phoenix przed wprowadzeniem go do ciata pacjenta, zgodnie z opisem w czgsci Instrukcje
wykonywania zabiegu.

e Nalezy zamkng¢ zawor hemostatyczny na tyle mocno, aby krew nie wyciekata wokot trzonu cewnika, ale wciaz mozliwy byt ruch
cewnika wokot swojej osi przez zawor. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé regulujac zacisnigcie zaworu, jezeli stosowany jest
zawor typu Tuohy-Borst.

¢  Nie nalezy zanurza¢ uchwytu w cieczy, gdyz moze dojdzie do uszkodzenia jego podzespotdéw elektrycznych.

e Jak w przypadku wszystkich zabiegow aterektomii, czas trwania zabiegu powinien ustali¢ lekarz, biorac pod uwagg stan chorego.

e  Maksymalny zalecany czas pracy uchwytu Phoenix podczas zabiegu wynosi 20 minut.

e Nalezy stosowa¢ wylacznie prowadniki zgodne z systemem Phoenix do aterektomii, podane w tabeli. Postuzenie si¢ prowadnikiem
niewymienionym jako zgodny moze pogorszy¢ parametry pracy lub uszkodzi¢ system Phoenix do aterektomii.

e Nie zaleca si¢ stosowania prowadnikow pokrytych PTFE, chyba ze taki prowadnik jest konkretnie wskazany do aterektomii.

e Po wlaczeniu uchwytu potwierdzi¢, ze proksymalny koniec prowadnika jest zamocowany wewnatrz urzadzenia obrotowego.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do ruchu obrotowego prowadnika i/lub zmiany ustalonego potozenia w obregbie naczynia.

e Nalezy potwierdzi¢, ze cewnik przesuwa si¢ fatwo i bez oporu na prowadniku podczas pracy uchwytu. Jezeli cewnik nie przesuwa si¢

bez opordw po prowadniku, natychmiast wylgczy¢ system i wymieni¢ go na nowy.

System Phoenix musi pozosta¢ wytaczony podczas wprowadzania go przez ostong introduktora.

Uwaznie monitorowa¢ koncowke cewnika i prowadnik pod fluoroskopem podczas pracy uchwytu. W razie podejrzenia rotacji badz
,,bicie” prowadnika, natychmiast wylaczy¢ system i zbadaé sytuacj¢. Nie wlaczaé systemu bez potwierdzenia, ze cewnik przesuwa si¢
tatwo po prowadniku.

e Podczas pracy cewnika $ledzi¢ przeptyw wycinanego materiatu miazdzycowego do jednorazowego zbiornika lub drenu. Jezeli przeptyw
wycigtego materiatu miazdzycowego ustanie podczas zabiegu, oznacza to, ze uktad napedu cewnika (wycinak, trzon obrotowy lub silnik
uchwytu) moze nie dziata¢ prawidtowo.

e Pociaggna¢ cewnik do tyhu, tj. proksymalnie do zmiany chorobowej, aby przywroci¢ przeptyw krwi.
e Jezeli nie przywroci to przeplywu wycinanego materialu miazdzycowego, wytaczy¢ uchwyt. Wyja¢ cewnik z ciata pacjenta.
W przeciwnym wypadku moze doj$¢ do zatoru lub usunigcie wycigtej blaszki miazdzycowej moze okaza¢ si¢ niemozliwe.

e  Podczas wyjmowania cewnika mocno przytrzymaé prowadnik przy uzyciu urzadzenia obrotowego, r¢ka, albo wspornikiem Phoenix do
prowadnika, jesli jest stosowany. W przeciwnym razie moze dojs¢ do ruchu obrotowego prowadnika i/lub zmiany ustalonego potozenia
W obrebie naczynia.

NIEKORZYSTNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem tego wyrobu i innych cewnikoéw interwencyjnych objemuja m. innymi:

e Uraz w miejscu dostepu, w tym bol

Rozwarstwienie tetnicy

Zator tetniczy

Perforacja lub tetniak rzekomy tetnicy

Nawrot zwezenia t¢tnicy

Rozerwanie tetnicy

Skurcz tetnicy, albo gwattowne lub podostre zamknigcie t¢tnicy

Powiktania zwigzane z krwawieniem, mogace wymagac transfuzji

Zgon

Zator, w tym skrzepling, blaszka miazdzycowa, pecherzykami powietrza, urzadzeniem, itd.

Zabieg pomostowania tetnicy wykonany w trybie pilnym lub zwyczajnym

Peknigcie dowolnego elementu urzadzenia, co czasem prowadzi do powaznych obrazen lub konieczno$ci interwencji chirurgicznej
Krwiak

Niedocis$nienie

Infekcja lub stan zapalny

Niedokrwienie

Reakcja na $rodek kontrastowy, leki stosowane podczas zabiegu lub materiaty, z ktdrych wykonany jest cewnik, w tym reakcje alergiczne
Uszkodzenia naczyn, ktore moga wymagac¢ naprawy chirurgiczne;j.

Wystapienie tych niekorzystnych zdarzen niepozadanych moze spowodowaé potrzebe powtdrzenia cewnikowania/angioplastyki,
konieczno$¢ zabiegu pomostowania w trybie pilnym lub zgon.
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SPOSOB DOSTARCZANIA, WYJALOWIENIE I 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 jalowy, jezeli zalakowany woreczek jest
nienaruszony i nieuszkodzony. Urzadzenie Angio-Seal przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku i nie powinno by¢ w zaden
sposob wykorzystywane ponownie. Uzy¢ przed uptywem terminu waznosci (,,Use by/ Termin wazno$ci”), podanym na opakowaniu. Nalezy
przechowywac¢ produkty wewnatrz pomieszczenia w temperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu z dala od $wiatta stonecznego i w
suchym miejscu.

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 wytacznie do jednorazowego uzytku - nie wyjatawia¢ ponownie i nie uzywaé ponownie):
Cewnik i uchwyt Phoenix do aterektomii
Woreczek (250 ml lub wigkszy) lub dren na resztki materiatu z zabiegu usuniete przez wylot cewnika na odpady
Odpowiedni rozmiar ostony introduktora z zaworem naprzemiennym wedlug tabeli kluczowych parametrow cewnika
Roztwor soli fizjologicznej 0,9%, jatowy, heparynizowany (10 000 1U/I) do wypetnienia cewnika ciecza przed uzyciem
Strzykawka 10 ml lub wigksza ze zwykla koncowka do wypelnienia cewnika ciecza przed uzyciem
Zawor hemostatyczny
Kompatybilny prowadnik 0 zmiennej dtugosci (minimum 260 c¢m) rozmiar 0,014

e  Prowadnik Abbott VVascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
Prowadnik Ev3 Nitrex (300 cm)
Prowadnik Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
Prowadnik Hi-Torque Floppy 11 (300 cm)
Prowadnik CSI ViperWire (300 cm)
Prowadnik Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
Prowadnik Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
Prowadnik Asahi Astato XS20 (300 cm)
Prowadnik Asahi Regalia XS1 (300 cm)
Prowadnik Phoenix (300 cm)

e  Prowadnik USE GS14 300A (300 cm)

8.  Urzadzenie kontrolujagce moment obrotowy prowadnika.
9.  Wspornik Phoenix do prowadnika.

NoopwhE

INSTRUKCJE WYKONYWANIA ZABIEGU:

INSPEKCJA ELEMENTOW SKEADOWYCH SYSTEMU PHOENIX DO ATEREKTOMII

Przed uzyciem nalezy starannie obejrze¢ caty sprzet przeznaczony do zabiegu w celu wykrycia ewentualnych uszkodzen. Nalezy sprawdzié,
czy opakowanie nie jest przecigte, rozdarte i czy nie doszto do innego naruszenia bariery jalowej. Sprawdzi¢, czy cewnik Phoenix do
aterektomii nie jest zgiety, skrecony lub w inny sposéb uszkodzony. Sprawdzi¢, czy uchwyt nie nosi $ladéw uszkodzen. Wiaczy¢ uchwyt,
aby przekonac si¢, czy dziata. Nie uzywac, jezeli sprzet jest uszkodzony.

PRZYGOTOWANIE CEWNIKA PHOENIX DO ATEREKTOMII

Wykona¢ ponizsze czynno$ci z zastosowaniem techniki aseptycznej w celu przygotowania cewnika do uzycia:

1. Wyjac cewnik z jatowego opakowania ochronnego i umiesci¢ cewnik na jatowym stole.

2.  Wypelnienie cewnika Phoenix ciecza: Umocowac strzykawke 10 ml wypelniong heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej na wylocie
na odpady i powoli wprowadza¢ ptyn, delikatnie naciskajac do czasu, az krople roztworu zaczng wyptywac z portu prowadnika. Przykry¢
srodkowy port prowadnika palcem i nadal wstrzykiwac solanke, az zacznie wyptywac z koncowki dystalnej cewnika.

3. Test uchwytu: na krotko wlaczy¢ (a nastepnie wylaczy¢) uchwyt za pomocg przetacznika, aby potwierdzic, ze koto zgbate uchwytu sie
obraca. Nie stosowa¢ uchwytu, jezeli okaze si¢ uszkodzony lub nie bedzie dziata¢ prawidtowo podczas tych przygotowan.

4.  Wprowadzi¢ proksymalny koniec cewnika do uchwytu. Potwierdzié, ze proksymalny koniec cewnika jest catkowicie zatrzasniety
w uchwycie. Nie stosowaé cewnika, jezeli okaze si¢ uszkodzony lub nie bedzie dziata¢ prawidtowo podczas tych przygotowan.

5. Umocowa¢ woreczek na odpady lub dren do wylotu na odpady.

WPROWADZANIE | WYKONYWANIE ZABIEGU

. Wprowadzanie
1. Tabela kluczowych parametréw technicznych cewnika zawiera prawidlowy rozmiar ostony introduktora. Standardowymi

technikami wprowadzi¢ oston¢ odpowiedniego rozmiaru przez hemostatyczny zawdr naprzemienny.

2. Wprowadzi¢ prowadnik 0,014” przez oston¢ poza zmian¢ chorobowa, ktore bedzie przedmiotem zabiegu, dbajac o to,
aby prowadnik pozostal w lumenie naczynia.

3. Wprowadzi¢ koncowke prowadnika od konica, przez koncowke dystalng i z koncowki proksymalnej lumenu przeznaczonego na prowadnik
cewnika Phoenix do aterektomii. Wprowadzi¢ dystalng kofcowke cewnika Phoenix do aterektomii do ostony introduktora. System
Phoenix musi pozosta¢ wytaczony do czasu, az jego koncowka wyjdzie z ostony introduktora.

Il.  Przygotowanie prowadnika

1. Przytrzymujac prowadnik w miejscu, pod ostong fluoroskopu, nasuna¢ koncoéwke dystalng cewnika Phoenix do aterektomii
na prowadnik, zatrzymujac w odlegtosci kilku milimetréw proksymalnie od docelowej zmiany.
Dopasowa¢ w miare potrzeby potozenie prowadnika w stosunku do zmiany chorobowej. Potwierdzi¢, ze prowadnik jest w lumenie.
Potwierdzi¢, ze koncéwka dystalna prowadnika znajduje si¢ w odlegtosci co najmniej 20 cm od koncowki dystalnej cewnika.
Przymocowac solidnie urzadzenie obrotowe do prowadnika okoto 20-30 cm od $rodkowego portu prowadnika.
Wygia¢ prowadnik do tytu pod katem 180°, tworzac ksztatt odwroconego ,,C”, i przeprowadzi¢ prowadnik przez wbudowane
urzadzenie obrotowe na wsporniku prowadnika, aby uniemozliwi¢ ruch obrotowy prowadnika. Ta konfiguracja podpiera
prowadnik i umozliwia tatwiejsze przesuwanie cewnika po prowadniku (zob. petla prowadnika na rysunku 1).

arwn
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VI.

6. Jak stosowa¢ wspornik do prowadnika, aby zapobiec obracaniu si¢ prowadnika:
a. Zatrzasna¢ wspornik prowadnika na uchwycie, jak ukazano na rysunku 1.
b.  Przeprowadzi¢ prowadnik przez wbudowane urzadzenie obrotowe i utworzy¢ petle pomocnicza o rozmiarze okoto 10-15 cm
pomiedzy $rodkowym portem wyjsciowym prowadnika (na cewniku) i wspornikiem prowadnika.
C. Zacisna¢ urzadzenie obrotowe na prowadniku.
d. Potwierdzi¢, ze prowadnik nie obraca si¢ we wsporniku prowadnika.
Ostrzezenie: Nie nalezy postugiwaé si¢ systemem Phoenix do aterektomii, jezeli prowadnik znajdzie si¢ pod blona wewnetrzna
naczynia, gdyz moze doj$¢ do perforacji, rozwarstwienia lub uszkodzenia naczynia. Zaleca si¢ zastosowanie drugiego kata
podgladu angiograficznego przed wprowadzeniem urzadzenia, w celu potwierdzenia umiejscowienia prowadnika.

Srodek ostroznosci: obserwowaé, czy cewnik przesuwa si¢ bez oporu po prowadniku podczas zabiegu. W przypadku
napotkania oporu w trakcie zabiegu, wyja¢ cewnik i przeplukaé¢ §wiatlo prowadnika, uruchamiajac cewnik w misce
z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej; system powinien byé¢ wlaczony, a koncéwka cewnika calkowicie
zanurzona w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej, aby aktywnie usuna¢ krew i/lub zanieczyszczenia, ktére moga
znajdowacé sie¢ w Swietle cewnika.

Srodek ostroznosci: po wlaczeniu uchwytu potwierdzié, ze proksymalny koniec prowadnika jest zamocowany wewnatrz
urzgdzenia obrotowego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do ruchu obrotowego prowadnika i/lub zmiany ustalonego
polozenia w obre¢bie naczynia.

Przechodzenie przez zmiane chorobowa i wycinanie blaszki miazdzycowej

1. Pod kontrolg fluoroskopu, w potozeniu proksymalnym do zmiany chorobowej, wlaczy¢ system Phoenix do aterektomii
przetacznikiem znajdujacym si¢ na uchwycie na 5 do 10 sekund. Potwierdzié¢, ze ptyn wydostaje si¢ z wylotu na odpady. Nie
stosowa¢ cewnika, jezeli nie bedzie dziata¢ prawidtowo.

2. Powoli posuwaé cewnik z pr¢dkoscia 1 mmy/s., ostroznie przechodzac przez zmiang chorobows. W naczyniu z duzym zwegzeniem
lub w przypadku zmian o dtugoséci >10 c¢m, nalezy okresowo zatrzymywac¢ i lekko cofa¢ cewnik, aby poprawi¢ przeptyw krwi
i usuwanie blaski miazdzycowej podczas cigcia. Posuwaé do czasu, az kofcowka dystalna cewnika przejdzie przez zmiang
chorobowsa.

3. System Phoenix do aterektomii musi pozosta¢ wiaczony, aby usunaé blaszke miazdzycows.

4.  Wycofaé cewnik, az koncéwka dystalna znajdzie si¢ w potozeniu proksymalnym wobec zmiany chorobowej. Zobrazowac¢ lumen
/lub powtorzy¢ proste cigcie przez zmiang chorobowa.

5. Wylaczy¢ system Phoenix do aterektomii przetacznikiem znajdujacym si¢ na uchwycie.

Wycofywanie cewnika Phoenix do aterektomii

1. Aby wycofa¢ cewnik Phoenix do aterektomii z naczynia, ustabilizowaé prowadnik w obrgbie zmiany chorobowej i stosowaé
standardowa technik¢ przesuwania po prowadniku, aby ostroznie wyja¢ cewnik Phoenix do aterektomii z ostony pod kontrola
fluoroskopu. Podczas wyjmowania cewnika mocno trzymaé prowadnik reka lub umocowac (zatrzasna¢) urzadzenie obrotowe lub
wspornik prowadnika na prowadniku.

2.  Wycofywanie cewnika moze odby¢ si¢ poprzez wlaczenie uchwytu i wykonanie nastepujacych czynnosci:

a. Przymocowa¢ urzadzenie obrotowe lub wspornik prowadnika na proksymalnym koncu prowadnika w pewnej odleglosci od
ostony introduktora.

b. Przytrzymywaé urzadzenie obrotowe reka albo stosujac wspornik prowadnika, aby zapobiec obracaniu si¢ prowadnika
i wlaczy¢ system Phoenix do aterektomii przetgcznikiem znajdujacym sie na uchwycie..

c.  Podkontrola fluoroskopu wycofaé cewnik, przeprowadzajac prowadnik przez uchwyt do czasu, az koncéwka cewnika wyjdzie
z ostony introduktora.

d. Wylaczy¢ system Phoenix do aterektomii przetacznikiem znajdujgcym sie na uchwycie.

e. Uwaga: wspornik prowadnika nalezy stosowa zgodnie z opisem w Czynnosci 1.6 do unieruchomienia prowadnika
i niedopuszczenia do jego ruchu obrotowego podczas wycofywania cewnika.

3. Wykona¢ angiogram pozabiegowy.

4. W przypadku stosowania systemu Phoenix do leczenia kilku zwezonych odcinkéow, wymagajacych wyjmowania i ponownego
wktadania cewnika przez oston¢ introduktora, cewnik nalezy przepluka¢ za kazdym razem przed kolejnym wprowadzeniem,
uruchamiajac cewnik w misce z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej; system powinien by¢ wlaczony, a koncowka
cewnika catkowicie zanurzona w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej, aby aktywnie usunaé krew i/lub
zanieczyszczenia, ktore mogg znajdowacé si¢ w Swietle cewnika.

Zabieg po aterektomii z uzyciem systemu Phoenix

1. Jezeli lekarz uzna, ze bezposrednio po zabiegu aterektomii niezbedne jest wykonanie angioplastyki lub stentowania, nalezy
wprowadzi¢ wybrane urzadzenie po prowadniku. Wykona¢ angioplastyke lub stentowanie wedtug standardowej procedury.

2. Wykona¢ angiogram pozabiegowy.

Wyimowanie ostony
Pozostawi¢ ostong w miejscu do czasu znormalizowania profilu hemodynamicznego. Zamkna¢ miejsce wkhucia stosujac standardowsa procedure.

DANE KLINICZNE

Badanie kliniczne EASE bylo prospektywnym, wieloosrodkowym, nierandomizowanym, jednogrupowym badaniem prowadzonym
W celu oceny bezpieczenstwa, skutecznosci i dziatania systemu Phoenix do aterektomii w zabiegach aterektomii przezskornej stuzacych
usuwaniu nowych i wznowionych zmian miazdzycowych w podpachwinowych tetnicach konczyn dolnych. Do leczenia wiaczono
facznie 128 pacjentéw w 16 osrodkach. 105 pacjentéw (ze 123 leczonymi zmianami chorobowymi) weszto do grupy leczonej wedtug
protokotu; wiaczono ich do badania zgodnie z ustalonymi rozmiarami naczyn krwionosnych i lokalizacja anatomiczng odpowiadajaca
mozliwosci zastosowania kazdego rozmiaru cewnika Phoenix. Pierwszorzgdowym punktem koncowym bezpieczenstwa byt brak
powaznych zdarzen niepozadanych (MAE) wciagu 30 dni, wedlug oceny niezaleznego lekarza. Pierwszorzgdowym punktem
koncowym skutecznosci byt dorazny sukces techniczny, definiowany jako zdolno$¢ do osiagnigcia srednicy zwezenia rezydualnego <
50% wedtug oceny badacza w czasie leczenia systemem Phoenix do aterektomii (przed zastosowaniem ew. dodatkowego zabiegu), przy
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uzyciu angiografii ilosciowej lub oceny wzrokowej. Pacjentéw monitorowano przez 6 miesi¢gcy po zabiegu aterektomii wykonanym

W punkcie wyjsciowym.

Wskaznik braku MAE przez 30 dni wyniost 94,3% (99/105), a sukces techniczny osiagnigto w 95,1% (117/123) leczonych zmian
chorobowych w grupie leczonej wedtug protokotu. Oba pierwszorzedowe punkty koficowe spehity okre$lone z géry kryteria sukcesu

badania IDE. Tabela 2 zestawia dane na temat bezpieczenstwa i skuteczno$ci pochodzace z badania EASE.

Po leczeniu pierwszych 36 uczestnikow wiaczonych do badania EASE stwierdzono wyzsza niz oczekiwana liczbg powiktan. U pierwszych
36 leczonych uczestnikow wystapito 19 ciezkich zdarzen niepozadanych zwiazanych z zabiegiem lub urzadzeniem, z ktorych 6 spelniato
definicj¢ powaznego zdarzenia niepozadanego (MAE). Wsrod MAE wystapito 5 przypadkow perforacji/rozwarstwienia naczynia i jedno
zamknigcie naczynia wymagajace leczenia. Firma AtheroMed dokonata przegladu dostgpnych danych wcelu ustalenia przyczyn
zrodlowych. Analiza tych wezesnych wynikéw doprowadzita do dodania dodatkowych rozmiardéw cewnika Phoenix do aterektomii do
protokotu badania EASE, jak rowniez 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 wedlug protokotu (n=105 pacjentéw i 123 zmiany chorobowe)

Parametr Wyniki (n=105 pacjentéw, 123 zmiany chorobowe)
Dane demograficzne
% MEZCZYZN | 6004 (63/105)
Wiek | 71,7 +10,0 lat
% CLI | 3204 (34/105)
Cukrzyca | 539 (56/105)
Lokalizacje i $rednice zmian docelowych
SFA | 28,5 % (35)
Podkolanowa | 19,5% (24)
Pien strzatkowo-piszczelowy | 11,4% (14)
Tetnica piszczelowa przednia | 17,1% (21)
Tetnica piszczelowa przednia | 14,6% (18)
Strzatkowa | 8,9% (11)
RVD - proksymalny | 3,6 £0,7 mm
RVD - dystalny | 3,5+0,7 mm
Dhugo$¢ zmiany docelowej | 34 + 30 mm
Srednipa zwezenia % przed zabiegiem z uzyciem systemu Phoenix | 89,1% + 9,8%
Srednica zwezenia % po zabiegu z uzyciem systemu Phoenix | 34,6% * 16,2%
Koncowa $rednica zwezenia % po zabiegu | 10,5% + 9,8%
Czas leczenia systemem Phoenix 5,9 + 4,7 minuty
Sukces techniczny (zmiany chorobowe, cewniki Phoenix)* 95,1% (117/123)
Sukces zabiegu (zmiany chorobowe)? 99,2% (122/123)
Wryniki badan klinicznych
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+ 1,1
6 miesiecy | 1,2+14
Poprawa wyniku w skali Rutherforda > 1 po 6 miesigcach | 80%
MAE do 30 dni po zabiegu (wedlug typow):
Rewaskularyzacja zmiany chorobowej (TLR), objawy kliniczne | 0,9% (1/105)
Perforacja | 1,9% (2/105)
Rozwarstwienie stopnia C lub wigksze | 0,9% (1/105)
Objawowy zator dystalny® | 0,9% (1/105)
Nieplanowana amputacja (palca u nogi) | 2,9% (3/105)
Nagte zamknigcie/ okluzja tetnicy | 0% (0/105)
MAE do do 6 mies. (wedhug typoéw), kumulatywnie:
TLR, objawy Kliniczne | 12% (12/101)
Perforacja | 2% (2/101)
Rozwarstwienie stopnia C lub wigksze | 1% (1/101)
Objawowy zator dystalny® | 1% (1/101)
Nieplanowana amputacja (palca u nogi) | 4% (4/101)
Nagte zamknigcie/ okluzja tetnicy | 0% (0/101)
Zgon z przyczyn wiencowych | 1% (1/101)
Brak TLR po 6 mies.* 88%
Brak TVR po 6 mies.* 86 %

1Zwezenie rezydualne < 50% po zabiegu z uzyciem systemu Phoenix
27 wezenie rezydualne < 30% koncowe

4Estymaty Kaplana-Meiera

30znaki lub objawy kliniczne zatoru dystalnego wykryte w leczonej konczynie dystalnej do leczonej zmiany chorobowej po
zabiegu podstawowym, wymagajace srodkéw mechanicznych lub farmakologicznych do poprawy przeptywu.
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SZCZEGOLNE TYPY POPULACJI PACJENTOW
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ systemu Phoenix do aterektomii nie zostaly okreslone dla nastgpujacych populacji pacjentow:

e Pacjenci o stwierdzonych uczuleniach na metale (takie jak nitynol, stal nierdzewna lub inne materiaty, z ktorych wytwarzane sg stenty)
Pacjenci niezdolni do przejscia odpowiedniej terapii przeciwptytkowe;j
Pacjenci bez odptywu dystalnego
Pacjenci ze wznowa zwezenia wewnatrz stentu w naczyniu obwodowym
Pacjenci z cigzkim, przetrwatym nadci$nieniem (ci$nienie skurczowe > 180 mm Hg)
Pacjenci z zaburzeniami krzepliwo$ci lub nadmierna krzepliwo$cia w wywiadzie
Pacjenci poddawani hemodializie lub z upos$ledzong czynnoscia nerek (stezenie kreatyniny > 2,5 mg/dl) podczas leczenia
Pacjenci z oznakami krwawienia wewnatrzczaszkowego lub zotagdkowo-jelitowego w przeciagu poprzednich 3 miesigcy
Pacjenci po powaznym urazie, ztamaniu, powaznym zabiegu chirurgicznym lub biopsji narzadu migzszowego w ciagu poprzednich
3 miesigcy.
Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig
Pacjenci w wieku < 18 lat.

UTYLIZACJA URZADZENIA

Cewnik Phoenix do aterektomii utylizuje si¢ zgodnie z procedurami postgpowania szpitala odnosnie odpadéw stanowiacych zagrozenie
biologiczne. Uchwyt Phoenix NIE MUSI by¢ utylizowany z odpadami stanowigcymi zagrozenie biologiczne i nalezy go utylizowa¢ zgodnie
ze standardowymi procedurami postgpowania szpitala odnosnie niebezpiecznych odpadow.

PRZESTROGA: Nie spala¢ uchwytu Phoenix. Zawiera on baterie litowe i nalezy go utylizowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami
postepowania szpitala odno$nie niebezpiecznych odpadow.

System Phoenix do aterektomii zostal przetestowany i stwierdzono jego zgodno$¢ zlimitami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG (IEC/EN 60601-1-2) dla wyroboéw medycznych. Limity te zapewniaja odpowiednie
zabezpieczenie przed szkodliwymi zakloceniami w typowej instalacji medycznej. Urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac
energi¢ o czestotliwosci radiowej, a jesli nie zostanie uzyte zgodnie z instrukcja obstugi, moze powodowacé zaktocenia komunikacji radiowe;.
Nie ma gwarancji, ze w konkretnym otoczeniu nie wystapia zaktdcenia.

Termin waznosci % Niepirogenne

)

o't \\l/,_ . .
/AL\ Przechowyw.ac' W suchym, ciemnym, _— Zawartosé: Jedna (1) szt.
o) chtodnym miejscu
Nie uzywacd otwartych ani uszkodzonych % Nie wyiatawiaé bonownie
opakowari % vl P
Numer katalogowy LOT Kod partii
STERILE Sterylizowane tlenkiem etylenu @ Tylko do jednorazowego uzytku
& Czesc stosovyana na pa.CJenue typu CF, Rx Wytacznie na recepte
odporna na impuls defibrylatora ONLY

Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe
1530 O’Brien Dr. Suite A E REP BVBA/SPRL
Menlo Park CA 94025 C Excelsiorlaan 41
USA B-1930 Zaventem, Belgia
Autoryzowan » Belg
(800) 228-4728 przedztawicie),' +32.2.679.1076
Producent (916) 638-8008 +32.2.679.1079 Faks

(916) 638 8112 Faks

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX oraz logo ATHEROMED i PHOENIX ATHERECTOMY s3a znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi i sg wlasnoscia firmy Koninklijke Philips N.V w USA i innych panstwach.

System PHOENIX DO ATEREKTOMII (w tym jego podzespoly i/lub metoda zabiegu) moga by¢ chronione co najmniej jednym wnioskiem
patentowym bedacym w trakcie rozpatrywania w USA, jak rowniez innymi odpowiednio ztozonymi wnioskami patentowymi w innych krajach.

PATENT www.philips.com/patent
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ZGLASZANIE POWAZNEGO ZDARZENIA

Jezeli nastapi powazne zdarzenie w odniesieniu do urzadzenia, powinno to zosta¢ zgloszone producentowi oraz wlasciwemu organowi
Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent posiada siedzibe. Powazne zdarzenie oznacza jakiekolwick zdarzenie, ktore,
bezposrednio lub posrednio, moglo doprowadzi¢ lub, w przypadku powtarzajacego si¢ zdarzenia, moze prowadzi¢ do jakichkolwiek
ponizszych wydarzen: $mierci pacjenta, uzytkownika lub innych osob, czasowego lub trwalego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika, ptodu lub innej osoby lub powaznego zagrozenia zdrowia publicznego.

OSWIADCZENIE O ZGODNOSCI Z WYMOGAMI ROZPORZADZENIA REACH

Rozporzadzenie REACH naktada na firme Philips Healthcare (PH) obowiazek dostarczenia informacji o zawarto$ci sktadnikow chemicznych
w przypadku substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (ang. Substances of Very High Concern, SVHC), jesli stanowig ponad 0,1%
masy produktu. Lista substancji SVHC jest aktualizowana w regularnych odstgpach czasu. Aktualng list¢ produktow zawierajacych
substancje SVHC w ilosci przekraczajacej warto$¢ graniczng mozna znalez¢ na nastgpujacej stronie firmy Philips dotyczacej zgodno$ci
Z wymogami rozporzadzenia REACH: www.philips.com/REACH.

OGRANICZONA GWARANCJA I ZASTRZEZENIE PRAWNE
Firma Volcano AtheroMed, Inc. gwarantuje, ze w procesie projektowania i produkcji tego urzadzenia medycznego zastosowano nalezyta starannosc.

Postepowanie z urzadzeniem, przechowywanie i przygotowanie tego urzadzenia medycznego, jak rowniez inne czynniki zwigzane z chorym,
rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi, innymi kwestiami niezaleznymi od firmy Volcano AtheroMed, Inc. majg bezpo$redni
wplyw na to urzadzenie medyczne i wyniki jego stosowania. Firma Volcano AtheroMed, Inc. nie stwierdza ani nie gwarantuje niezawodnosci
tego produktu. Firma Volcano AtheroMed, Inc. zrzeka si¢ odpowiedzialnos'ci za jakiekolwick powiklania medyczne, tacznie ze zgonem,
wynikajace zuzycia jej produktu. Za wyjatkiem warunkéw wyraznie okreslonych w niniejszej ograniczonej gwarancji, firma VOLCANO
ATHEROMED, INC. NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA ZADNE SZKODY BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE
W OPARCIU O JAKAKOLWIEK WADE, AWARIE LUB NIEPRAWIDEOWE DZIAEANIE WYROBU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY
ROSZCZENIE OPARTE JEST NA GWARANCIJI, UMOWIE, DELIKCIE CZY INNEJ PODSTAWIE.

Firma Volcano AtheroMed, Inc. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w odniesieniu do wyrobow medycznych uzytych ponownie, poddanych
regeneracji badz ponownej sterylizacji, lub jesli urzadzenie nie zostanie wykorzystane przed uptywem daty waznosci lub jesli opakowanie
zostanie otwarte badz uszkodzone przed uzyciem. Firma nie udziela tez zadnych gwarancji — wyraznych ani dorozumianych — w tym m.in.
zbywalnosci lub przydatnosci do okreslonego celu w odniesieniu do takiego wyrobu medycznego.

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE I WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCIE, O ILE NIE ZOSTALY ONE WYRAZNE
OKRESLONE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, I VOLCANO ATHEROMED, INC. NIE UDZIELA ZADNYCH GWARANCII,
WYRAZNYCH LUB DOMNIEMANYCH, W TYM MIEDZY INNYMI JAKICHKOLWIEK DOMNIEMANYCH GWARANCIJI
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO KONKRETNEGO CELU.
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[ji] Dikkat - Bu cihaz1 kullanmadan 6nce Kullanma Talimatina Basvurun

PHOENIX ATHERECTOMY SISTEMIi

KULLANMA TALIMATI

O PHOENI>X

ATHERECTOMY SYSTEM

CIHAZ ISIMLERI

Phoenix Atherectomy Kateteri
Phoenix Atherectomy Sapi
Phoenix Tel Destek Klipsi

DIiKKAT: ABD FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CiHAZ SADECE BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA EMRIiYLE
SATILABILIR..

KULLANIM ONCESINDE TUM TALIMATI DiKKATLE OKUYUN VE TUM UYARILAR VE ONLEMLERE DiKKAT EDIN.
AKSi HALDE KOMPLIKASYONLAR OLUSABILIR.

ENDIKASYONLAR
Phoenix Atherectomy Sisteminin periferik damar sisteminde aterektomi i¢in kullanilmasi1 amaglanmustir. Sistemin koroner, karotid, iliyak veya
renal damar sisteminde kullanilmasi amaglanmamigtir.

KONTRENDIKASYONLAR
Phoenix Atherectomy Sisteminin kullanilmasi herhangi bir kateterin yerlestirilmesinin hasta i¢in kabul edilemez bir risk olusturacagi
durumlarda kontrendikedir. Kontrendikasyonlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak iizere sunlar olabilir:

e  Yakin zamanli miyokard enfarktlisi veya trombotik ya da hemorajik inme dykisi

e Herhangi bir intrakraniyal kanama veya anevrizma 6ykust veya bulgusu

e Bilinen hiperkoagiilasyon durumu veya koagulopati

e  Kanama diyatezi, trombosit disfonksiyonu, trombositopeni veya trombositoz

e Antitrombosit, antikoagiilan veya trombolitik tedavinin kontrendike oldugu hastalar

e  Endovaskiiler iglemleri yapmak i¢in kullanilan ilaglar veya kontrast maddelere alerji veya intolerans

e Phoenix Atherectomy Sistemini belirtilen biiyiikliigiin altinda damarlarda CALISTIRMAYIN yoksa perforasyon, diseksiyon veya

hasar olusabilir.

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 i¢in Sap bir aksesuardir. Tiim sistem bilesenleri periferik damar sisteminde
aterektomi i¢in tasarlanmuis steril, tek kullanimlik cihazlardir.

Phoenix Atherectomy Kateteri distal kateter ucunda metal bir kesici elemana tutunmus bir tork saft1 igeren uzun ve esnek, ¢ift liimenli bir
kateterdir. Aktive edildiginde tork safti doner ve kesici elemanin hastalikli plag1 arterden eksize etmesini saglar. Eksize edilmis hastalikli materyal
Kateter igine getirilir ve burada tork saftinin dis yiizeyine sabitlenmis bir Arsimet Vidasi kullanilarak hastadan mekanik olarak alimnir. Merkezi
liimen, standart 0,014 ing kilavuz tel alir. Kateterin distal kismm (Kateter ucundaki kesici basi dahil) Kateter pozisyonu ve ug oryantasyonunun
floroskopik goriintiilenmesi i¢in radyopaktir. Kateterin proksimal ucu iki portlu bir adaptérden olusur; kalintilarin taginmasi igin bir yan port ve
kilavuz tel yerlestirilmesi i¢in bir merkezi port. Kateterin proksimal ucu Sapa gegirilerek Kateter Sapa kurulur.
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Phoenix Sap1, Phoenix Atherectomy Kateterinin kesicisini 10.000 -12.000 devir/dk nominal hizda siirmek igin bataryayla ¢alisan bir motor
icerir. Phoenix System, Sap iist kismindaki ACIK/KAPALI kaydirma anahtarini kaydirarak aktive edilir.

Phoenix Tel Destek Klipsi prosediir sirasinda kilavuz teli konumunda desteklemeye ve sabitlemeye yardimer olmak i¢in kullanilabilen,
entegre kilavuz tel tork cihazi olan bir aksesuardir.

Phoenix Atherectomy Kateteri, Sap ve Tel Destek Klipsli birlestirilmis Phoenix Atherectomy Sistemi i¢in Sekil 1'e bakin.

Tablo 1. Phoenix Atherectomy Kateteri Temel Spesifikasyonlari

Kateter Minimum introduser Gegis Calisma Maksimum Minimum Anatomik
Uc¢ Cap1 Biiyiiklugii Profili Uzunlugu Kilavuz Tel Cap1 Damar Capi’ Konumlar
1,5 mm 4 F (1,5 mm) veya (st 1,5 mm 149 cm 0,014 in¢ (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm 5 F (1,8 mm) veya (st 1,8 mm 130 cm 0,014 in¢ (0,36 mm) 2,5 mm
Femoral,
22mm | 6F (2,2 mm) veya isti 2,2mm 130 cm 0,014 ing (0,36 mm) 3,0 mm popliteal veya
diz altinda
1,8 mm 5 F (1,8 mm) veya st 1,8 mm 149 cm 0,014 in¢ (0,36 mm) 2,5mm bulunan distal
. arterler
2,2 mm 6 F (2,2 mm) veya (st 2,2 mm 149 cm 0,014 in¢ (0,36 mm) 3,0 mm
2,4 mm 7 F (2,4 mm) veya Ustl 2,4 mm 130 cm 0,014 in¢ (0,36 mm) 3,0 mm

'Uyari: Phoenix Atherectomy Kateterini belirtilen biiyiikliigiin altinda damarlarda kullanmayin yoksa hasta zarar gorebilir
(damar perforasyonu, diseksiyon veya hasar).

s
N
Sap A¢ma/ Kapama \
Phoenix Anahtari Entegre Tork Cihazli Tel
Kateteri Destek Klipsi
UL R ) SSS b /
d_ ) » /
! ' e — T
Rotasyon Diigmesi Atma Mer_:fglz:: I;:tljvuz
Cikisi

Sekil 1: Phoenix Atherectomy Sistemi: Kateter distal ucu (sol) ve Sap (sag), Kateter Sap icine yerlestirilmis ve Tek Destek Klipsi

tutturulmus olarak gosterilmektedir.

UYARILAR

Phoenix Atherectomy Sisteminin sadece bir kez kullaniimasi amaglanmustir. 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 drtinlerini her ayr1 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 bilyiikliigiin altinda damarlarda CALISTIRMAYIN yoksa perforasyon, diseksiyon veya hasar
olusabilir.

Phoenix Atherectomy Kateteri vaskiiler sisteme maruz kaldiginda dogrudan floroskopik gézlem olmadan ilerletilmemeli veya geri
cekilmemelidir. Tlerletme veya geri gekme sirasinda direngle karsilagilirsa devam etmeden dnce nedenini belirleyin.

Phoenix Atherectomy Sistemini floroskopi altinda olmadan ACIK hale GETIRMEYIN.

Kateterin distal ucunu Sistem ACIK haldeyken sabit bir konumda BIRAKMAY IN yoksa damar perforasyonu, diseksiyonu veya hasari olusabilir.
Phoenix Atherectomy Sistemini Phoenix Atherectomy Kateteri bir kilavuz tel {izerinden gegirilip kilavuz telin distal ucu damarin uygun
bir kismina yerlestirilmeden ACIK hale GETIRMEYIN.

Kateteri hastaya yerlestirmeden once Islem icin Talimat iginde tamimlandigi sekilde Kateterden sivi gegirerek tiim Kateter
liimenlerindeki tiim hava ¢ikarilmalidir.

Phoenix Atherectomy Kateteri biikiilmiis veya egilmigse veya herhangi bir hasar bulgusu varsa kullanmaymn veya diizeltmeye
kalkismayin yoksa kirilma veya performansin olumsuz etkilenmesiyle sonuglanabilir.

Phoenix Kateteri sadece Phoenix Sapiyla kullanilabilir.
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e  Phoenix Atherectomy Sistemi yanici veya kolay tutusan gazlar, anestezik maddeler veya temizleyiciler/dezenfektanlar varliginda
kullanilmamalidir.

ONLEMLER

e  Kullanim dncesinde tiim Phoenix Atherectomy Sistemi bilesenleri islevselligi dogrulamak iizere incelenmelidir.

e Sadece Phoenix Atherectomy Sisteminin kullanimu ve perkiitan periferik girisimsel islemler konusunda egitimli doktorlarca kullanilmak
Uzeredir.

e Hastaya yerlestirmeden &nce Phoenix Kateterini Islem Talimat: kisminda tanimlandig sekilde test edin.

Hemostatik valfi, Kateter saft1 etrafindan kan sizmasini 6nleyecek ama halen Kateterin valfi¢inden aksiyal hareketine izin verecek kadar

siki bir sekilde kapatin. Bir Tuohy-Borst valfi kullaniliyorsa valf sikiligini ayarlarken 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Sapin elektriksel bilesenleri zarar gorebileceginden Sapi sivilara batirmamaya dikkat edin.

Tiim aterektomi islemlerinde oldugu gibi islemin siiresi hasta durumuna bagli olarak doktor tarafindan belirlenmelidir.

Phoenix Sapimin bir iglem sirasinda maksimum 6nerilen ¢aligma siiresi uzunlugu 20 dakikadir.

Phoenix Atherectomy Sistemiyle sadece listedeki uyumlu kilavuz telleri kullanin. Uyumlu olarak listede bulunmayan herhangi bir

kilavuz telin kullanilmas1 Phoenix Atherectomy Sisteminin performansini olumsuz etkileyebilir veya zarar verebilir.

PTFE kapli kilavuz tellerin kullanilmasi, kilavuz telin aterektomi i¢in 6zellikle endike oldugu durumlar disinda onerilmez.

e  Sap ACIK durumdayken kilavuz telin proksimal ucunun tork cihazinda sabitlendiginden emin olun. Aksi halde kilavuz tel damar iginde
donebilir ve/veya konumunu kaybedebilir.

e Kateterin Sap ¢alistirma sirasinda kilavuz tel {izerinden diizgiin ve kolay bir sekilde hareket ettiginden emin olun. Kateter, kilavuz tel
iizerinden kolayca hareket etmiyorsa hemen Sistemi KAPALI hale getirin ve Sistemi degistirin.

e Introduser Kilif iginden ileriye ilerletme sirasinda Phoenix System KAPALI olmalidr.

e Kateter ucu ve kilavuz teli Sap caligtirma sirasinda floroskopi altinda dikkatle izleyin. Kilavuz telin dondiigiinden veya “kamg1”
hareketinden siipheleniliyorsa sistemi hemen KAPALI hale getirin ve inceleyin. Kateterin kilavuz tel {izerinden kolayca hareket ettigi
dogrulanmadan Sistemi ACIK hale getirmeyin.

e Kateterin calistirilmasi sirasinda eksize edilmis materyalin atma rezervuarina veya drenaj tiipiine akisini izleyin. Islem sirasinda eksize
edilmis materyalin akigi durursa bu durum Kateter siiriicii sisteminin (kesici, tork saftt veya Sap motor tahrigi) dogru calismiyor
olabileceginin bir isaretidir.

e Kan akigini tekrar olusturmak icin Kateteri lezyona veya proksimaline geri ¢ekin.
e  FEksize edilen materyal akisi tekrar olusmazsa Sapt KAPALI hale getirin. Kateteri hastadan ¢ikarin. Aksi halde embolizasyon veya
eksize edilmis plagin ¢ikarilamamasi durumu olusabilir.

e Kateter ¢ikarma siireci sirasinda kilavuz teli elle veya kullaniliyorsa Phoenix Tel Destek Klipsi ile bir tork cihaziyla sikica tutun. Aksi
halde kilavuz tel rotasyonu ve/veya damar i¢inde pozisyon kayb1 olusabilir.

ADVERS ETKILER

Bu cihaz ve diger girisimsel kateterlerin kullanimiyla iliskili olast advers etkiler arasinda verilenlerle sinirlt olmamak {izere sunlar vardir:
e  Erisim bodlgesi hasari, agr1 dahil

e  Arteriyel diseksiyon

e  Arteriyel oklizyon

e  Arteriyel perforasyon veya psédoanevrizma

e  Arteriyel restenoz

e Arteriyel riptir

e  Arteriyel spazm veya ani ya da subakut kapanma

e  Transfiizyon gerektirebilecek kanama komplikasyonlari

e Olim

e  Emboli; trombus, plak, hava, cihaz vs. dahil.

e Acil olan veya olmayan arteriyel bypass cerrahisi

e  Sonugta ciddi hasar veya cerrahi girisim gerekmesi durumu olabilecek veya olmayabilecek sekilde cihazin herhangi bir bileseninin kirilmasi
e  Hematom

e  Hipotansiyon

e  Enfeksiyon veya ates

e  Iskemi

e  Kontrast madde, islem ilaglar1 veya Kateter materyallerine karsi, alerjik reaksiyon dahil reaksiyon.

e Cerrahi tamir gerektirebilecek vaskiler hasar

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, Sap1 ve Tel Destek Klipsi tek tek paketlenmis ve sterilize edilmistir. Phoenix Atherectomy Kateteri, Sap1 ve Tel
Destek Klipsi etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Her cihaz eger miihiirlenmis poset agilmamig ve zarar gsrmemisse sterildir. TUmuniin sadece
tek kullanimlik olmasi amaglanmistir ve tekrar kullanilmamalart ve tekrar sterilize edilmemeleri gerekir. Paket etiketlerinde basili “Son
kullanma” tarihinden énce kullanin. Uriinleri, orijinal ambalajlarinda, oda sicakliginda giines 1s13indan uzakta saklaym ve kuru tutun.

PHOENIX ATHERECTOMY ISLEMI iCiN GEREKLI MALZEME:

NOT: Phoenix Atherectomy Sistemi elektrik ¢arpmasina kars1 korumalidir (defibrilasyon korumali - tip CF)
Madde tanimi (Sadece tek kullanimlik maddelerdir - Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin):

1. Bir Phoenix Atherectomy Kateteri ve Sap1
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Atma torbasi (250 ml veya iistii) veya Kateterin atma ¢ikisindan disar1 ¢ikan materyal igin drenaj tupu
Temel Kateter Spesifikasyonlar1 Tablosuna gore ¢apraz kesmeli valfli uygun bilyiikliikte introdiiser kilif
Kullanim 6ncesinde Kateterden sivi gegirilmesi i¢in steril heparinize (10.000 IU/L) %0,9 normal salin
Kullanim 6ncesinde Kateterden sivi gegirilmesi i¢in 10 ml veya daha biiyiik kaymali uglu sirmga
Hemostaz valfi
0,014 i 1ng: biiyiikliigiinde, degisim uzunlugunda uyumlu kilavuz tel (260 cm minimum):
Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT Tel (300 cm)
Ev3 Nitrex Kilavuz Tel (300 cm)
Abbott Hi-Torque Iron Man Tel (300 cm)
Abbott Hi-Torque Floppy Il Tel (300 cm)
CSI ViperWire Kilavuz Tel (300 cm)
Abbott Hi-Torque Standard Kilavuz Tel (300 cm)
Abbott Hi-Torque Cross-it Kilavuz Tel (300 cm)
e Asahi Astato XS20 Kilavuz Tel (300 cm)
e  Asahi Regalia XS1 Kilavuz Tel (300 cm)
e  Phoenix Kilavuz Tel (300 cm)
e  USE GS14-300A Kilavuz Tel (300 cm)
8. Tork cihazi
9. Phoenix Tel Destek Klipsi

Noak~wd

ISLEM TALIMATI:

PHOENIX ATHERECTOMY SIiSTEM BiLESENLERININ INCELENMESIi

Kullanim &ncesinde islemde kullanilacak tiim ekipman, kusurlar agisindan dikkatle incelenmelidir. Ambalaji steril bariyerde kesikler, yirtiklar
veya bagka agilmalar agisindan inceleyin. Phoenix Atherectomy Kateterini egilmeler, biikiilmeler veya baska hasar agismdan inceleyin. Sap1 hasar
bulgusu agisindan inceleyin. Sapt ACIK hale getirin ve aktive edilebileceginden emin olun. Herhangi bir kusurlu ekipmam kullanmayin.

PHOENIX ATHERECTOMY KATETERININ HAZIRLANMASI

Kateteri kullanima hazirlamak i¢in asagidaki adimlar1 aseptik teknik kullanarak tamamlayn:

1. Kateteri steril koruyucu ambalajdan geri ¢ekin ve Kateteri steril masaya koyun.

2. Phoenix Kateterinden Sivi Gegirilmesi: Atma ¢ikisina heparinize salinle doldurulmus bir 10 ml siringa takin ve kilavuz tel portundan
salin digartya damlayincaya kadar hafif basingla yavasga sivi gegirin. Merkezi kilavuz tel portunu bir parmakla 6rtiin ve Kateterin distal
ucundan salin disar1 damlayicaya kadar sivi gegirmeye devam edin.

3. Sap Testi: Sap rotasyon diigmesinin dondiigiinii dogrulamak i¢in sap agma/kapama anahtarim kisa siireligine agik (sonra kapali)
konumuna gevirin. Bu hazirlik sirasinda bozuk veya galismayan Saplar1 kullanmayin.

4. Kateterin proksimal ucunu Sapa gegirin. Kateterin proksimal ucunun biitiiniiyle Sapa oturdugundan emin olun. Bu hazirlik sirasinda
bozuk veya ¢alismayan Kateterleri kullanmayin.

5. Atma torbasini veya drenaj tiipilinii atma ¢ikigina tutturun.

INSERSIYON VE CALISTIRMA

I. insersiyon
1. Uygun introdiiser kilif biiyiikliik gereklilikleri i¢in Temel Kateter Spesifikasyonlar1 Tablosuna bagvurun. Capraz kesmeli hemostaz

valfli uygun blyuklikte kilifi standart teknikler kullanarak yerlestirin.

2. Intraliiminal kalmaya devam ederek bir 0,014 ing kilavuz teli tedavi edilecek lezyonun 6tesine kilif icinden ilerletin.

3. Kilavuz tel ucunu distal uca ve Phoenix Atherectomy Kateteri kilavuz tel liimeninin proksimal ucundan disariya ters yiikleyin.
Phoenix Atherectomy Kateterinin distal ucunu Phoenix System KAPALI iken ug Introduser Kiliftan ¢ikincaya kadar introduser
kilif igine yerlestirin.

1. 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 iizerinden ilerletin.
Kilavuz tel pozisyonunu gerektigi sekilde lezyona gore ayarlayin. Kilavuz telin intraliiminal oldugunu dogrulaym.
Kilavuz tel distal ucunun Kateter distal ucundan minimum 20 ¢cm uzakta konumlandigini dogrulayin.
Tork cihazini kilavuz tele, merkezi kilavuz tel portundan yaklagik 20 cm ila 30 cm mesafede sikica uygulayin.
Kilavuz teli 180° geriye kivirarak ters “C” sekli olugturun ve déonmesini dnlemek icin kilavuz teli Tel Destek Klipsindeki entegre
tork cihazina besleyin. Bu yapilandirma tel destegi saglar ve Kateterin kilavuz tel iizerinde daha kolay takip edilmesine olanak tanir
(olusan kilavuz tel halkasii¢in Sekil 1'e bakin).
6. Kilavuz tel rotasyonunu 6nlemek igin Tel Destek Klipsinin kullanilmasi:

a.  Tel Destek Klipsini Sap iizerine Sekil 1'de goriildiigii gibi tiklatarak oturtun.

b. Kilavuz teli entegre tork cihazina besleyin ve merkezi kilavuz tel ¢ikis portundan (Kateterin) Tel Destek Klipsine kadar giden

10-15 cm'lik bir destek halkasi olusturun.
c.  Tork cihazini kilavuz tel iizerinde sikin.
d. Kilavuz telin Tel Destek Klipsi i¢inde donmedigini dogrulayin.

akrown

PL1128.R 300004498691.B 11/2020 Sayfa 62 / 220




VI.

Uyar1: Phoenix Atherectomy Sistemini kilavuz tel subintimal ise ¢calistirmayin yoksa damar perforasyonu veya diseksiyonu
olusabilir. Tel yerlesimini dogrulamak iizere cihaz insersiyonundan once ikinci bir anjiyografik goriintiileme acis1 onerilir.

Onlem: Islem sirasinda Kateteri izleyerek kilavuz teli diizgiin bir sekilde takip ettiginden emin olun. islem sirasinda
direncle karsilasihirsa Sistem, kateter liimeni icinde olabilecek kan ve/veya kalintilar1 aktif olarak gidermek igin Kateter
ucu tamamen heparinize saline batirilmis halde Sistem ACIK durumdayken, Kateteri ¢ikarin ve heparinize salin
canagindan gecirerek kilavuz tel liimenini yikayin.

Uyari: Sap ACIK durumdayken kilavuz telin proksimal ucunun tork cihazinda sabitlendiginden emin olun. Aksi halde
kilavuz tel damar icinde donebilir ve/veya konumunu kaybedebilir.

Lezyonu Gecme ve Kitle Kiciltme (Debulking)

1. Floroskopi kilavuzlugu altinda, lezyonun proksimalindeyken Saptaki anahtari kullanarak Phoenix Atherectomy Sistemini
5 — 10 saniye ACIK hale getirin. Sivinin atma ¢ikigindan ¢iktigindan emin olun. Caligmayan Kateterleri kullanmayin.

2. Kateteri lezyon iginden 1 mm/sn hizinda yavasga ve dikkatle ilerletin. Yiiksek 6l¢iide stenozlu lezyonlar veya uzunlugu > 10 cm
olan lezyonlarda kesme sirasinda daha iyi kan akisi ve plak ¢ikarmay1 miimkiin kilmak iizere zaman zaman durun ve Kateteri biraz
geri ¢ekin. Kateterin distal ucu lezyonu geginceye kadar ilerlemeye devam edin.

3. Phoenix Atherectomy Sistemi plagi ¢ikarmak icin ACIK durumda kalmalidir.

4. Distal ug lezyona proksimal hale gelinceye kadar Kateteri geri cekin. Isterseniz liimeni goriintiileyin ve/veya lezyon icinden diiz
kesme iglemini tekrarlayim.

5. Phoenix Atherectomy Sistemini Saptaki anahtar ile KAPALI hale getirin.

Phoenix Atherectomy Kateterinin Cikarilmasi

1. Phoenix Atherectomy Kateterini ¢ikarmak i¢in kilavuz teli lezyon iizerinde stabilize edin ve standart tel istii kilavuz tel yonetimi
teknigi kullanarak floroskopi kilavuzlugu altinda Kateteri kiliftan dikkatli bir sekilde ¢ikarmn. Kateter ¢ikarma siireci sirasinda
kilavuz teli manuel olarak sabitleyerek veya kilavuz tele bir tork cihazi ya da Tel Destek Klipsi tutturarak (“kilitleyerek’) kilavuz
teli sikica tutun.

2. Kateterin ¢gikarilmasi Sapin asagidaki adimlarla ACIK hale getirilmesiyle (“sapin ¢aligtirilmasi”) yapilmalidir:
a.  Bir tork cihazim veya Tel Destek Klipsini kilavuz telin proksimal ucunda, Introdiiser Kiliftan biraz geride kilitleyin.
b. Kilavuz tel rotasyonunu 6nlemek igin tork cihazin1 manuel olarak tutun veya Tel Destek Klipsi kullanin ve saptaki anahtari

kullanarak Phoenix Atherectomy Sistemini ACIK duruma getirin.

c. Floroskopi altinda Kateteri, Kateter ucu Introdiiser Kiliftan ¢ikincaya kadar teli sap icine besleyerek ¢ikarin.

d.  Saptaki anahtar ile Phoenix Atherectomy Sistemini KAPALI hale getirin.

€. Not: Kateteri ¢gikarilmasi sirasinda kilavuz teli donmeye karsi hareketsiz hale getirmek igin Tel Destek Klipsi Adim I1.6'da
belirtildigi sekilde kullanilmalidir.

3. Bir aterektomi sonrasi anjiyogrami ¢ekin.

4. Phoenix Sistemi, birden fazla lezyonu tedavi etmek i¢in kullaniliyorsa ve Kateter introdiiser Kilif araciligiyla ¢ikarilip tekrar
takilirsa Kateter yeniden yerlestirmeler arasinda yikanmalidir, bu islem kateter liimeni iginde olabilecek kan ve/veya kalintilar
aktif olarak gidermek i¢in Kateter ucu tamamen heparinize saline batirilmig halde Sistem ACIK durumdayken, Kateter heparinize
salin ¢anagindan gegirilerek gerceklestirilir.

Phoenix Atherectomy Sonrasi islem

1. Doktor tarafindan yardimci anjiyoplasti ve stentlemenin gerekli olduguna karar verilirse kilavuz tel {izerinden tercih edilen cihazi
yerlestirin. Anjiyoplasti veya stentlemeyi standart uygulamaya gére yapin.

2. Birislem sonrasi anjiyogram g¢ekin.

Kilifin Cikarilmasi

Hemodinamik profil normal hale gelinceye kadar kilifi yerinde birakin. Ponksiyon bdlgesini rutin uygulamaya goére kapatin.

KLiNiK VERILER:

EASE klinik ¢alismasi infra-inguinal alt ekstremite arterlerinin de novo ve restenotik aterosklerotik lezyonlarmim perkiitan aterektomi
ile tedavisinde Phoenix Atherectomy Sisteminin giivenlik, etkililik ve performansini degerlendirmek tizere prospektif, cok merkezli,
randomize olmayan, tek kollu bir ¢alismaydi. Tedavi i¢in 16 merkezde toplam 128 hasta kaydedilmistir. Her Phoenix Kateter cihazinin
biiyiikliigiine karsilik gelen damar biiyiikligii belirleme ve anatomik konum gerekliliklerine gore Protokole Gore grubunu olusturan 105
hasta (123 tedavi edilmis lezyonlu) kaydedilmistir. Primer etkililik son noktas1 bagimsiz karar verici doktor tarafindan degerlendirildigi
sekilde 30 giinde major advers olaylarin (MAQ) bulunmamasiydi. Primer etkililik son noktasi Phoenix Atherectomy Sistemi ile tedavi
zamaninda (herhangi bir yardimci tedavi oncesinde) kantitatif anjiyografi veya gorsel tahmin kullanimiyla ¢aligma arastirmacisi
tarafindan degerlendirildigi haliyle <%50 rezidiiel stenoz c¢ap1 elde etme imkani olarak tanimlanan kisa dénemde teknik basarrydi.
Hastalar baslangi¢ aterektomi tedavisi sonrasinda 6 ay izlendi.

30 giinde MAO bulunmamasi orani protokole gore 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 caligma basarist kriterlerini karsiladi. Tablo 2 EASE
caligmasindan elde edilen giivenlik ve etkililik verilerini 6zetlemektedir.
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EASE Calismasina kaydolan ilk 36 hastanin tedavisinden sonra beklenenden yiiksek 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 (MAQO) tanimini karsiliyordu.
MAO agisindan spesifik olarak 5 diseksiyon/perforasyon ve tedavi gerektiren bir damar okliizyonu bulundu. AtheroMed altta yatan
nedenleri degerledirmek i¢in mevcut verilerin bir gézden gecirmesini baslatti. Bu erken sonuglarin analizi EASE Calisma protokoliine
ek Phoenix Atherectomy Kateteri biiyiikliiklerinin eklenmesi ve ayrica cihaz kullanimi ig¢in minimum damar caplari ve anatomik
konumlar agisindan giincellenmis 6nerilerle sonuglandi (bu belgede Tablo 1 i¢inde yansitildig: sekilde).

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 | o460 (63/105)

o . Yas | 71 7 yag+ 10,0 yil
% Kritik Uzuv Iskemisi %32 (34/105)

Diyabet | o453 (56/105)

Hedef Lezyon Konumlari ve Caplari
Yizeyel Femoral Arter | %28,5 (35)
Popliteal | %19,5 (24)
Tibial-Peroneal Trunkus | %11,4 (14)
Anterior Tibial | %17,1 (21)
Posterior Tibial | %14,6 (18)
Peroneal | %8,9 (11)

Referans Damar Capi - proksimal | 3,6 £ 0,7 mm
Referans Damar Capi - distal | 3,5+ 0,7 mm
Hedef Lezyon Uzunlugu | 34 + 30 mm
Phoenix Oncesi % Stenoz Cap1 | %89,1 + %9,8
Phoenix Sonrast % Stenoz Cap1 | %34,6 + %16,2
Son Islem Sonras1 % Stenoz Capt | %10,5 + %9,8

Phoenix Tedavi Suresi 5,9 + 4,7 dakika
Teknik Basari (lezyonlar, Phoenix Kateterleri)® %95,1 (117/123)
Islem Basaris1 (lezyonlar)? %99,2 (122/123)
Klinik Sonug

Ayak Bilegi - Brakiyal Indeks
Baglangi¢c | 0,70 £ 0,23

30giin | 0,96 £0,21

6ay | 0,84 +0,29

Rutherford Puani
Baglangig | 3,3+1,1
6ay | 1,2+14
6 ayda Rutherford Sinifinda > 1 diizelme | %80

30 Giinde MAO (tipe gore):
Klinik Olarak Hedef Lezyon Revaskdlarizasyonu | %0,9 (1/105)
Perforasyon | %1,9 (2/105)
Derece C veya Uzerinde Diseksiyon | %0,9 (1/105)
Semptomatik Distal Emboli® | %0,9 (1/105)
Planlanmamus (Ayak Parmagi) Amputasyon | %2,9 (3/105)

Ani kapanma/Okliizyon | %0 (0/105)

6 aya kadar MAO (tipe gore), Kimulatif:
Klinik Olarak Hedef Lezyon Revaskiilarizasyonu | %12 (12/101)

Perforasyon | %2 (2/101)

Derece C veya Uzerinde Diseksiyon | %1 (1/101)

Semptomatik Distal Emboli® | %1 (1/101)

Planlanmamis (Ayak Parmagi) Amputasyon | %4 (4/101)

Ani kapanma/Okliizyon | %0 (0/101)

Kardiyovaskiiler Iliskili Oliim | %1 (1/101)

6 ayda Hedef Lezyon Revaskiilarizasyonu bulunmamasi* %88

6 ayda Hedef Damar Revaskiilarizasyonu bulunmamasi* %86

Phoenix sonras1 Rezidiiel Stenoz < %50

2Son Rezidiiel Stenoz < %30

3indeks isleminden sonra tedavi edilen uzuvda tedavi edilen lezyonun distalinde saptanan ve akis1 arttirmak
icin mekanik veya farmakolojik islemler gerektiren distal emboli klinik bulgu veya belirtileri.
4Kaplan-Meier Tahminleri
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OZEL HASTA POPULASYONLARI:
Phoenix Atherectomy Sisteminin giivenlik ve etkinligi su hasta popiilasyonlarinda belirlenmemistir:
e  Metallere (Nitinol, paslanmaz gelik veya diger stent materyalleri gibi) bilinen alerjileri olan hastalar
Uygun anti trombosit tedavi alamayan hastalar
Distal akimi olmayan hastalar
Periferik vaskdler bélgede stent ici restenozu olan hastalar
Siddetli, uzun siireli hipertansiyonu olan hastalar (sistolik basing >180 mm Hg)
Koagiilopati veya hiperkoagiilasyon kan bozuklugu dykiisii olan hastalar
Hemodiyalize giren veya tedavi zamaninda bobrek islevi bozuk (kreatinin >2,5 mg/dl) hastalar
Son ii¢ ay i¢inde intrakraniyal veya gastrointestinal kanama bulgulari olan hastalar
Son 3 ay i¢inde siddetli travma veya kirik yasamis ya da parankimal bir organda major cerrahi veya biyopsi yapilmis olan hastalar
Hamile veya emziren hastalar
< 18 yas hastalar

CIHAZIN ATILMASI:
Phoenix Atherectomy Kateteri hastane biyolojik tehlikeli madde islemlerine gére atilabilir. Phoenix Sapi standart biyolojik tehlikeli madde
islemlerine gére ATILAMAZ ve standart tehlikeli atik islemlerine gore atilmalidir.

DIKKAT: Phoenix Sapina insinerasyon islemi uygulamayin. Sap, lityum bataryalar icerir ve standart hastane tehlikeli atik
islemlerine gore atilmahdar.

Phoenix Atherectomy Sistemi test edilmis ve Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2) uyarinca elektromanyetik uyumluluk
smirlar1 dahilinde bulundugu saptanmustir. Bu limitler tipik bir tibbi kurum i¢in zararl enterferansa karst makul koruma saglamak {izere
tasarlanmustir. Bu ekipman radyo frekans: enerjisi {iretir, kullanir ve yayabilir ve talimata uygun sekilde kullanilmazsa gevredeki diger
cihazlarda zararli enterferansa neden olabilir. Ancak belirli bir ortamda enterferans olmayacagi konusunda garanti yoktur.

)

Son Kullanma Tarihi % Pirojenik degildir

L, N .
ZIN Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklayin L/ Igerik: Bir (1)
]

Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayint Tekrar Sterilize Etmeyin

Al

Katalog numarasi LOT Parti Kodu
STERILE Etilen Oksitle sterilize edilmistir @ Sadece Tek Kullanimliktir
CF@ Defibrilasyon korumali CF Tipi Uygulanan Rx sadece Receteyle Satilir
Kisim ONLY
Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe
1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
Menlo Park CA 94025 EC | REP Excelsiorlaan 41
ABD - - B-1930 Zaventem, Belgika
. (800) 228-4728 Yetkili Temsilci +32.2.679.1076
Uretici (916) 638-8008 +32.2.679.1079 faks
(916) 638 8112 faks

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Tiim haklar1 saklidir.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX ile ATHEROMED ve PHOENIX ATHERECTOMY logolari, Koninklijke
Philips N.V. sirketinin ABD ve diger iilkelerde ticari markalar1 veya tescilli ticari markalaridir.

PHOENIX ATHERECTOMY Sistemi (ilgili bilesenleri ve/veya yontemleri dahil) beklenmekte olan bir veya birkag Amerika Birlesik

Devletleri Patent Uygulamas: ve ayrica karsilik gelen uluslararasi patent uygulamalar altinda korunmalidir.

PATENT www.philips.com/patent
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CIiDDI BIR KAZANIN BILDIRILMESI

Cihazla ilgili olarak ciddi bir kaza gerceklesirse, bu durum iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesmis oldugu Uye Ulkenin yetkili
makamina bildirilmelidir. Ciddi bir kaza, asagidakilerden herhangi birine dogrudan veya dolayl olarak yol agan, yol agabilecek olan veya
tekrarlanmas1 durumunda yol agabilecek olan tiim kazalar anlamina gelir: bir hastanin, kullanicinin veya baska bir bireyin 6liimii; hastanin,
kullanicinin, fetiisiin veya baska bir bireyin saglik durumunun gecici veya kalici olarak ciddi derecede bozulmasi ya da ciddi bir halk saglig1
tehdidi.

REACH BEYANI:

REACH uyarinca “Yiiksek Onem Arz Eden Maddeler” in (SVHC) iiriin agirliginda %0,1'den fazlasini teskil etmesi durumunda Philips
Healthcare (PH) tarafindan bunlar i¢in kimyevi igerik bilgisini saglanmasi gereklidir. SVHC listesi diizenli olarak giincellenir. Bu nedenle,
esik degerinin tizerinde SVHC igeren tiriinlerin giincel listesi i¢in asagidaki Philips REACH web sitesine g6z atn: www.philips.com/REACH.

SINIRLI GARANTI VE RED BEYANI
Volcano AtheroMed, Inc. bu tibbi cihazin tasarim ve iiretiminde makul 6zenin kullanildigini garanti eder.

Bu t1bbi cihazin muamelesi, saklanmasi ve hazirlanmasi ve ayrica hasta tanisi, tedavisi ve cerrahi islemlerle ilgili ve Volcano AtheroMed,
Inc.'in kontrolii disinda diger faktorler bu tibbi cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Ayrica bir Volcano
AtheroMed, Inc. {iriiniiniin basarisiz olmayacag1 konusunda bir garanti verilmez ve beyanda bulunulmaz. Volcano AtheroMed, Inc bu {riiniin
kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan 6liim dahil herhangi bir tibbi komplikasyon igin sorumluluk Gstlenmez. Bu sinirl
garantide acikca belirtilen durumlar diginda VOLCANO ATHEROMED, INC. 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

Volcano AtheroMed, Inc. yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen s6z konusu tibbi cihazlarla ilgili ya da cihaz
belirtilen “Son Kullanim” veya “Sona Erme” tarihinden 6nce kullanilmadiysa ya da ambalaj agildiysa veya kulanim 6ncesi hasar gordiiyse,
belirli bir amaca uygunluk dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere, higbir sorumluluk kabul etmez ve agik veya zimni higbir garanti
vermez.

BU GARANTI BURADA ACIKGCA BELIRTILMEMIS TUM DIGER GARANTILERIN YERINI ALIR VE ONLARI HARIC BIRAKIR
VE VOLCANO ATHEROMED, INC. 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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Buumanue — [Ipeau aa u3mnon3sare ToBa U3jejKe, HalPaBeTe CIPaBKa ¢ HHCTPYKIIUUTE
3a ymotpeba

CUCTEMA 3A ATEPEKTOMMSA PHOENIX

HNHCTPYKIHU 3A YIIOTPEBA

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

HAUMEHOBAHUS HA U3AEJTUETO
Karternp 3a arepextomusi Phoenix
Jpbxka 3a arepekTomusi Phoenix

Kunun Ha onopa Phoenix

BHUMAHUE: ®EJIEPAJTHUTE 3AKOHU (HA CAIIl) HAJIATAT OT'PAHUYEHUETO TOBA U3JEJIUE JJA CE ITIPOJABA
CAMO OT JIEKAP WJIHA 110 IIOPBYKA HA JIEKAP.

MNPOYETETE BHUMATEJ/JIHO BCUYKH HHCTPYKIIUU ITPE/IU YIIOTPEBA, KATO OBbPHETE BHUMAHUE HA BCUYKH
HNPEAYHPEXIEHUS U ITPEAIIAZHA MEPKHU. AKO HE HAITIPABUTE TOBA, MOKE IA Bb3HUKHAT YCJIOXKHEHUSI.

IOKA3AHUSA
Cucremara 3a ATCPECKTOMUA Phoenix e MpeaHa3sHauYCHa 3a yHOTpeGa 3a aTCPEKTOMHSA Ha nepHd)epHaTa cpaoBa cucrema. Cucremara
HE € IpCaHa3Ha4YCHa 3a yrIOTpe6a B KOpOHapHaTa, KapoTuaHaTa, HinadyHaTa Win 61)6peqHaTa ChJ0Ba CUCTEMA.

MPOTUBOIIOKA3AHUA
HW3nos3BaHeTo Ha cucTemaTa 3a atepekromusi PhOENiX e mpoTHBOIMOKA3aHO, KOTaTo BBHBEKAAHETO HA KaKbBTO WM Ja OWJIO KareThp Ou
MIPE/ICTABIISIBAIIO HENPHEMIIMB PHUCK 32 ManueHTa. [IpoTnBonokasaHusTa BKIIOYBAT, HO HE CE OTPaHNYaBaT JI0:
e  CxopolrHa aHamMHe3a 32 MH(APKT HA MHOKap/a WK TPOMOOTHYEH HIIN XeMOparudeH HHCYIT
e  BcsiKakBH JaHHU WIIM aHAMHE3a 32 HHTPAKPaHUATHO KbPBEHE HJIM aHEBpH3Ma
e  II3BeCTHO CHCTOSHME HAa XMIEPKOATYJIALUS I KOAryJIOTaTHs
e  XemoparmyHa auaTesa, TMCQYHKIUS Ha TPOMOOIMTUTE, TPOMOOIMTONICHUS HIIH TPOMOOIIITO3a
e  [lanueHTH, IpH KOUTO € MPOTHBOIIOKAa3aHa aHTUTPOMOOIIMTHA, AaHTHKOAT'YJIAHTHA MJIM TPOMOOJINTHYHA TepaItHs
e  Areprus WM HEIIOHOCUMOCT KbM KOHTPACTHH BEIIECTBA WITH JIEKaPCTBA, U3II0I3BaHH 32 N3BBPIIBAHE HA CHIOBACKYJIAPHH MPOLIETYPH
e HE pabotete cbe cucremara 3a arepextomusi PhOenix B cb10Be, M0-Malky OT IIOCOYEHHUS pa3Mep, Thil KaTO MOXeE 1a Bb3HUKHE
nepdoparus, TUCeKalus Wik HapaHsIBaHe.

OIIMCAHHUE HA CUCTEMATA

Cucremara 3a arepexromust Phoenix vma JBa OCHOBHH KOMIIOHEHTa: KaTeThp 3a arepextomust Phoenix u npwxka 3a arepexromust Phoenix.
Knuner Ha omopara Phoenix e akcecoap kbM ApbxKkara, KOHTO YJIECHSBa YIpPaBJsBaHETO HAa BOJA4 MO BpeMe Ha Ipoleaypara. Benmukn
KOMITOHEHTH Ha CHCTEMaTa ca CTCpPIIIHH H3/IEIHS 3a eAHOKpaTHA ynoTpeba, MpeHa3HaueHH 3a aTepeKTOMUS Ha IeprdepHaTa Ch0Ba CHCTEMA.

KaterspsT 3a arepexromust Phoenix e rbiabr, rbBKaB KaTteThbp C ABOEH JIyMeH, KOWTO ChIbpKa miad)T 3a BbPTEHE, IPUKPEIIEH KbM MeTalleH
PEeKel eleMeHT MpU AUCTAHUS BPBX Ha KareThpa. Koraro ce aktuBupa, madThT 3a BPTEHE CE 3aBbPTa, KOETO BOIH [0 TOBA PEIKEIIUST
€JIEMEHT J1a eKCI{M3HUPA MMATOJIOTMYHATA [UIAKa OT apTepusaTa. EKCIM3UpaHusAT MaTONOTHYESH MaTepHall BIIU3a B KATEThPA, KbIETO MEXaHUTHO
ce M3BEXKIa OT MAIMeHTA YPe3 APXUMEIOB BHHT, KOWTO € (PUKCHpaH KbM BHHIITHATA TOBBPXHOCT Ha madra 3a BbpTeHe. B 1eHTpantus 1ymeH
ce nobupa crangapren 0,014” Bomau. JlucramHata yactT Ha KareThpa (BKIIOUMTEIHO pEXellaTa TIjlaBa Ha BbpXa Ha KareTbpa)
€ PEeHTTeHOKOHTpPACTHA 3a ()JIyOPOCKOIICKA BU3yaln3anys Ha MO3KULHATA Ha KATEThpa U OPUCHTALMATA HA BbpXa. [IpokcuManHusaT Kpait Ha
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KaTreTbpa C€ CbCTOU OT aJanTe€p C ABa MOPTA; CTPAHWUYCH IIOPT 3a MPOBEKIAAHEC Ha IIe6pI/IC U LOCHTPAJICH IOPT 3a BBBCIKIAHE Ha BOAAY.
KaTeT’Lp’I)T CC€ MHCTAJIMpa B IPpBbKKATa YpE3 HIPAKBAHE Ha IIPOKCUMATTHUA Kpaﬁ Ha KaTeTbpa B ApbIKKATa.

Jpbxkara Phoenix ceabpxa paboreny Ha OaTeprn MOTOp 3a 3a/CHCTBAHE HAa PEKELIMs CIIEMEHT Ha KaTeThpa 3a aTepexromus Phoenix
¢ HomuHaiHa ckopoct oT 10 000 mo 12 000 rpm. Cucremara Phoenix ce akTuBupa ype3 IUTb3BaHE Ha ClAWJCPHUS MPEBKIIOYBATEI
BKJIL./U3KJI. otrope Ha ApBKKara.

Kiumer Ha onopata Phoenix e akcecoap ¢ BrpageHus BbPTSIIL MEXaHU3bM Ha BOJA4, KOGTO MOJXKE Jia ce M3II0JI3Ba 3a OIOpa H 3aIbpiKaHe
Ha BOJlaya Ha MSICTO [0 BpeMe Ha IpoLeypara.

Buxre ¢urypa 1 3a crioGenara cucrema 3a arepektomust Phoenix ¢ karersp 3a atepekromus, ApbKKa U Kium Ha onopa Phoenix.

Ta6auua 1. KirouoBu cnenudukanuym Ha KaTeThp 3a aTrepekromus Phoenix

JAuamernp IIpodui na MakcumalieH MuHumaieH
MuHuMasieH pa3mep Padorna AHAaTOMMYHHI
HA BbPXa Ha HANPEYHO AUAMETHP HA AHAMETHP
HAa HHTPOAIOCEpa AbJKHHA 1 MECTOI0JI0KEeHHSI
KaTeThpa ceyeHmne BOIAYA HA ChJA
1,5 mm 4F (L5 mn) 1,5 mm 149 cm 0,014 2,0 Mm
10-TOJISIM (0,36 Mm)
1,8 mm 5F (1,8 Mm) 1,8 mm 130 cm 0,014 2,5 MM
TIO-TOJISIM (0,36 mm) demopaiy,
2.2 um 6F (2,2 mm) mn 2.2 Mu 130 em 0,014 3.0 My MIOILIUTEATHY
10-TOJISIM (0,36 mm) WJIM TUCTAITHU
1.8y 5F (1,8 Mm) mwm 1.8 My 149 ex 0.014 2.5 My apTepuu,
0-TOJIAM (0,36 Mmm) HaMHPAIIHX Ce IO
2.2 vt 6F (2,2 Mm) wim 2.2 un 149 ex 0,014 3.0 M KOJICHaTa
10-TOJISIM (0,36 mm)
2,4 MM 7F (2.4 y) o 2,4 MM 130 cm 0,014 3,0 MM
10-TOJISIM (0,36 mm)

Mpenynpesxnenune: He nsnosspaiite karerbpa 3a arepekromusi Phoenix B cb10Be, 110-MaJIKH 0T NOCOYEHHsI pazMep, 3a110TO
Mo3Ke 12 Bb3HUKHe HapaHsBaHe Ha nauuenTa (nepgopanus, 1MceKalus WM HapaHABaHe Ha CbJ).

—:‘E}_—‘—-’””—\\\
Kutrou 3a BKI04- \ \ \\
BaHe/M3KIIOUBaHE
Ha mpbKKaTa Knun Ha onopara \
KareTnp C MHTErPUPaH BbPTA
Phoenix e P
MEXaHU3bM
LR R AR SSS o A /
\ &
& | //
{ { ‘/ g
o ¥ 10 /
e
LenTpanen
Komue 3a BepTeHe Wsxox 3a HOpT 33 BOJAH
W3BEXKIaHE

®urypa 1: Cucrema 3a arepekromus Phoenix: /{ucranen Bpbx (18B0) U APBKKA (I5ICHO) HA KaTeThpa, MOKAa3aHH ¢ BbBeIeH
KaTeThp B APBKKATA U MPUKpPeNneH KJIMII HA onopara.

NPEAYIPEXJEHUS

e  Cucremara 3a arepextomus Phoenix e npepHasHadeHa camo 3a eqHokpartHa yrotpeda. HE crepunmsupalite OBTOPHO U HE H3MOI3BATE
NoBTOPHO. [TOBTOPHOTO CTepmii3HupaHe WM yroTpeda Moxke 1a KOMIIPOMETHPa e(eKTHBHOCTTA M OE30MAaCHOCTTa Ha U3/SIHETO U a
YBEIMYH PUCKA OT HHPEKIHSL.

e  M3nonsaiite mpoaykTHTe B cHcTeMara 3a atepekromusi Phoenix mpenu natata, o6o3HaueHa ¢ ,,Use By“ (Ila ce usmonsBa mpemu)
(,,Expires* (Cpoxk Ha roZHOCT)), TIOCOYEHA BbPXY €THKETa Ha BCSAKA OT/IETHA OIaKOBKa.

e HE paborere cbc cucremara 3a arepekromust Phoenix, ako BomaysT ce HaMHpa IOJ HWHTHMAaTa, Thil KaTO MOXeE Jia BB3HHUKHE
niepdopanus, AUCEKANs WM HapaHsSBaHe.

e HE paborere chc cuctemara 3a arepekromusi PhoeniX B cbmoBe, mo-Mainku OT MOCOYECHHS pa3Mep, Thil KaTO MOXe J1a Bb3HUKHE
niepdopanus, AUCEKANs WM HapaHsSBaHe.

e  Koraro kareTbpbT 3a atepekromusi Phoenix Biese B KOHTaKT ChC ChOBATA CHCTEMa, TOH He TPsOBa Ja ce JBIKU HAIpPEe WIH Hazas,
OCBEH aKO HE € II0J] MPSKO (IyOPOCKOIICKO HAaOIMIOJeHHe. AKO Ce CpeIlHe CHIIPOTUBIICHHE 0 BpeMe Ha IPH/BIDKBAHE HAMpE HIIH
Has3aJ, onpe/eneTe NPUINHATA 38 CHIPOTHBICHUETO, TIPEIH A2 IPOIBIDKHTE.

e HE BKJIFOUBAMTE cucremara 3a atepexromus Phoenix, ocBen ako He e moj $hIyopocKoNcKo HaGmoieHHe.
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HE ocrapsiite nuctanHus BpbX Ha KaTeThpa B cratmuHO mosoxkeHue ¢ BKIIFOUEHA cucrema, Thil KaTo MoOXKe Ja BB3HUKHE
nepdoparust, IUCEKALHs WK HapaHsSBaHE Ha ChA.

HE BKJIIOUBAWTE cucremara 3a arepextomust Phoenix, ocBeH ako KaTeThpbT 3a aTepektoMust Phoenix me ce mpocienssa mo Bogad
U IUCTAHUAT BPBX Ha KaTEThpa HE € IOCTABEeH Ha MOJXOIIIO MICTO B ChIA.

LIsU10TO KOMMYECTBO BB3/IYX TPsOBA [a Ce OTCTPAHH OT BCUYKH JIyMEHH HA KAaTEThpa Upe3 MbPBHYHA 00paboTKa Ha KAaTeThpa, KAKTO
€ OIMCAHO B pa3jielia ¢ HHCTPYKIINH 32 MPOIIEAYPAaTa, IPeIH KATeThPhT [a Ce BhBEJE B TAIMEHTA.

He n3non3BaiiTe 1 He ce OMUTBATe 1a KOPUTHUPATE KATEThp 3a aTepeKToMust PhOenix, ako e mpersHaT HITK H3BUT HIIH KO HMa HPH3HALH
Ha MMOBpeZa, Thil KaTO TOBa MOYXKeE 1a TOBE/E O CUYMBAHE WM HAPYLICHO QYHKIHOHUPAHE.

KarerspsT Phoenix mosxe na ce n3nonsea camo ¢ apbxkka Phoenix.

Cucremara 3a atepekromusi Phoenix me Tpss6Ba fa ce M3MON3Ba B MPUCHCTBHE HA B3PHBHU WM 3allAIMMU Ta30Be, aHECTETHIN WM
MOYKCTBAIIM MPerapaTH/Ae3uHPEKTaHTH.

NPEJAINNAZHUA MEPKHN

Ipenu ynotpe6a BCHUIKH KOMIIOHEHTH Ha CHCTEMaTa 3a arepextomMust Phoenix tps6sa aa ce mperstesar, 3a 1a ce MoTBbpau QYHKIMOHATHOCTTA.

[IpennaznaueH e 3a ynmorpeba caMmo OT JiekapH, 00y4eHH B U3MOI3BAHETO Ha CUCTeMara 3a aTepekTomus Phoenix u HHTEpBEHIMOHATHI

MIPOLIeTypH € IIEpKyTaHeH JOCTBI B IieprdepHarTa Ch0Ba CHCTEMA.

Tecrraiite kateThpa Phoenix npeu BpBekIaHe, KAKTO € OMMCAHO B pasjena MHCTPYKINK 3a TpoLieypara.

3aTBopeTe XeMOCTaTHYHATA KJIala JOCTaThYHO A00pe, 3a Aa MPEIOTBPATUTE N3THYaHe Ha KPBB OKOJIO MmadTa Ha KaTeTbhpa, HO BHIPEKH

TOBA J1a TI03BOJINTE aKCHAIHO NPHJBIDKBAaHE Ha KaTeThpa Ipe3 Kianara. TpsoBa 1a ce B3eMaT ClIeNHaIHA MEPKHU TP HacTpOiBaHe Ha

3aTErHaTOCTTa Ha KJialara, ako ce U3I0J13Ba Kiama Tuohy-Borst.

BHuuMagaiiTe 1a He HOTOMHUTE APBKKATA, 3aI0TO MOXKE 12 Bb3HUKHE MOBPE/a Ha eEKTPHIECKUTE KOMIIOHEHTH Ha IPBKKaTa.

KakTo € mpu BCHUKH NpOLEAypH 32 aTepeKTOMIS, IIPOABIDKUTEIHOCTTA Ha IpoLieypaTa TpsiOBa J1a ce ompezeny OT Jiekapsl Ha 6azaTa

Ha CBCTOSIHUETO Ha MAIUeHTa.

MakcumManHaTa mpernopburTeNHa IPOABDKATEIHOCT Ha BpEMeTo Ha paboTa Ha Apbxkara Phoenix mo Bpeme Ha mpouenypa e 20 MUHYTH.

W3nom3Baiite caMo M30pOCHUTE CHbBMECTHMH BOJAYH ChC CHCTeMara 3a atepekromus Phoenix. M3mon3Banero Ha HEU3OPOCHH KaTo

CHBMECTHMH BOJIQYH MOXE J]a KOMIIPOMETHpa (HYHKI[MOHATHOCTTA WK I TOBPEIH CHCTeMara 3a arepekromust Phoenix.

Wznon3sanero Ha nokputu ¢ PTFE Bogauu He ce mpemopbuBa, OCBEH ako BOJAYBT HE € CIIEU(DUIHO MTOKA3aH 32 aTEPEKTOMHUS.

YBepere ce, ue NPOKCUMATHUAT Kpail Ha BoJlaua € 37jpaBoO 3aXBaHAT BbB BBPTSLIMS MEXaHU3bM, Korato npwmxkata ¢ BKIIIOUEHA.

B npoTuBeH ciydait MoXke ja ce CTUTHE JI0 3aBbpTaHe Ha Bojaya W/win 3aryda Ha MO3UIHUS B CHAA.

VYBepere ce, 4e KaTeThPBT Ce ABIKH ITTaAKO U JIECHO IO BOJa4a IO BpeMe Ha padoTaTa Ha APBXKKaTa. AKO KaTeThPBT HE CE JBHKHU

ntecHo o Bogaua, Beguara U3KJIFOUETE cucremara u mogMeHeTe cCTeMara.

Cucremata Phoenix tpsi6ea na e USKJIFOUEHA nipu npuaBrKBaHe HAMpes Ipe3 HHTPOIIOCEPHOTO JE3UIIE.

Buumarenso HaGmofaBaliTe BbpXa Ha KaTeThpa M BoJada 1oJ (IyopOCKOIHs IO BpeMe Ha paboTa Ha APBXKKaTa. AKO ce MOA03HpPa

BBPTEHE WIIH ,,IPHABpPIBaHE” HA Bojaua, Beanara MI3KIIFIOUETE cucremara i npoydere Bbrnpoca. HE BKIIKOUBAWTE cucremara,

OCBEH aKo HE Ce yBEpUTe, Ye KaTeThPBT CE IBIKH JICCHO 110 BOJaYa.

HaGmonaBaliTe mMOTOKa Ha €KCIM3MpPAaH MaTepHal B pe3epBoapa 3a HM3XBBPISHE WIH ApEeHaKHaTa TpbOa 1Mo BpeMe Ha paboTa

Ha KaTeTbpa. AKO MMOTOKBT OT EKCUU3MPAH MaTepHal CIpe 110 BpeMe Ha MpOoIeaypara, TOBa € IPHU3HAK, Y€ CHCTeMara 3a 3aIBHKBaHE

Ha KaTeThpa (peKeln eIeMeHT, madT 3a BBPTEHE WIX MOTOPHO 33IBIKBAaHE Ha IPHKKATA) MOXKE a HE padOTH MPaBHITHO.

e  l3reriere kareThpa Ha3aj WIM NPOKCUMAITHO Ha JIE3USTA, 3a 1a yCTAHOBUTE OTHOBO KPBBHUS MOTOK.

e AKO NOTOKBT OT €KCIIM3UPaH Matepuan He ce ycTanoBu oTHOBO, UBKJIIOUETE npwxkara. OTcTpaHeTe KaTeThpa OT NalHeHTa.
B npoTtuBeH ciydait Moxke Ja Bb3HUKHE eMOOIH3aIHsl HIIM HEBB3MOXHOCT 32 OTCTPAHABAaHE Ha eKCI[M3MPAHAaTa [UIaKa.

3aapbKTe BOAAUa 37paBo C BHPTSII MEXaHW3bM I10 BpeMe Ha Ipolieca Ha OTCTPaHsIBaHe Ha KaTeThpa ¢ pbKa WM Ype3 KIIHIIa Ha OIopaTa

Phoenix, ako ce u3mnos3ea. B mpoTuBeH ciiyyail MOXe Jla ce CTUTHE JI0 3aBbpTaHe Ha BOJaya W/WiH 3aryba Ha MO3HIHs B Cha.

HEXEJIAHU PEAKIIUHU
TToTeHIMATHUTE HEeXXEeTaHH PEaKINK, CBbP3aHH C H3I0I3BAHETO Ha TOBA M3/ICNHE U APYT'H HHTEPBEHIIMOHAIHH KaTETPH, BKIIFOYBAT, HO HE C&
OTpaHUYaBar a0 cieqauTe (a30ydeH pen):

HapansiBane Ha MACTOTO Ha JOCTBII, BKITFOUUTEIHO OOJIKA

ApTepuaiHa AuceKaus

ApTepuaiiHa OKITy3Hs

AprepuanHa nephoparus Wi MCeBI0aHSBPH3Ma

ApTepuanHa pecTeHo3a

AprepuanHa pynrypa

ApTepualieH Cra3bM WM BHE3AIMHO WK MOJ0CTPO 3aIlylIBaHe

YcnoxHeHus, CBbP3aHU C KbPBEHE, KOUTO MOXeE Ja M3UCKBAT TPaHCPY3HUs

CwMmepT

EM060:us1, BKIIFOUUTETHO OT TPOMO, I1aka, Bb3AyX, U3JETUETO U Jp.

CrienrHa WM HEeCIEINIHa OTepalys ¢ apTepHaieH Oaiirac

CuynBaHe Ha KOWTO W Jla € KOMIIOHCHT Ha W3/EIHETO, KOETO MOXE Jia JOBEAE WJIM Jia HE JOBEJIE 10 CEPHO3HO HapaHSBaHE HIIH
XHPYPrUYHa UHTEPBEHIHS

XemaToMm

XHUITOTOHUS

Wudexuns wm Tpecka

Hcxemus

Peaxkiyist KbM KOHTPACTHOTO BEIIECTBO, MEAMKAMEHTHUTE 3a MPOIIEAYpaTa WM KOHCTPYKTUBHHS MaTepHal Ha KaTeTbpa, BKIFOUUTEITHO
ajlepruyHa peakius

VBpena Ha cbh/ia, KOATO MOXKE Ja M3UCKBA XUPYPIHYHA KOPEKIIUS
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BB3HMKBaHETO Ha Te3W HEXENAHM PeakIUH MOXe Ja JOBeZe 0 HyX/a OT MOBTOPHA KaTeTepH3allisl/aHrHOIUIaCTHKa, CIICIIHA XUPyprudHa
orepanys 3a OaifIac Wi CMBPT.

KAK CE JOCTAB, CTEPUJIM3ALUA U CPOK HA TOJHOCT

KareTbpbT 3a aTepekTOMUsL, IPBXKKaTa U KIUIBT Ha oropara Phoenix ca onakoBaHu ¥ cTepriIM3HpaHu MOOTAeTHO. KareThpsT 3a
aTepeKTOMHSI, IPHIKKATa M KIMIOBT Ha oropaTa PhOeniX ca crepun3upaHu upes ra3 eTUIICHOB OKCHI. Besko n3zenue e CTepHiIHO, ako
3arieyaTaHara OIlaKOBKa € HEOTBOPEHA M HEeMOBpeIeHa. Beudku ycTpoiicTa ca mpeqHa3sHaveHH caMo 3a eJHOKpaTHa yroTpeba 1 He TpsiOBa
J1a ce U3IOM3BAT MM CTEPUIIM3UpAT MOBTOpHO. M3nomn3Baiite npeau narata, o6o3naueHa ¢ ,,Use by (Jla ce n3nonssa mpenu), oTrneyaraHa
BBPXY ETUKETHTE Ha onakoBKuTe. ChXpaHABalTe MPOIYKTUTE HA 3aKPHUTO MPH CTaifHa TeMIepaTypa B OpUTMHAIHATA UM ONAaKOBKa Janey
OT CITbHUEBA CBETIMHA U I'M TTa3€Te CyXH.

KOHCYMATHUBU, HEOBXOJAVNUMMH 3A ITPOLUEJAYPATA 3A ATEPEKTOMUSA PHOENIX
3ABEJIEXKA: Cucremara 3a atrepektomust Phoenix e samurena ot TOKoB yaap (3aumra npu aepudpunamus — tun CF)
OmnucaHue Ha eIEMEHTa (CaMo eJIEMEHTH 3a ¢IHOKpaTHa ynoTpeba — He CTepHIIM3UpaiTe TIOBTOPHO U HE H3IO0JI3BANTE TOBTOPHO):
Karerbp 3a aTepekromus U Japbxka Phoenix
Topbuuka 3a oTaensHe (250 MJI WK MO-ToNsAMa) WK ApeHakHa Tpbhha 3a MaTepuaia, H3BEIeH OT H3X0/1a 3 M3BEIKIAHE OT KaTeThpa
TMoxoas11 pa3Mep HHTPOIIOCEPHO JIC3MIIE C KIIala ¢ HalpeyeH Cpe3 ChITIaCHO Tabiuuara ¢ KI0UOBH Crieli(UKAIMK Ha KaTeThpa
Crepunen xenapuausupat (10 000 1U/m) 0,9% HopMaiieH (pHU31oI0ruyeH pa3TBop 3a IbpBHYHA 00pab0TKa Ha KaTeTbpa IpexH ynoTpeda
10 cc nu mo-ronsima cripuHioBka Slip-tip 3a mepBrUuHa 06paboTKa Ha KaTeThpa Mpeay ynorpeda
XeMocTaTH4YHa Kjana
CuBmectuM pasmep 0,014” Bogay ¢ oOMeHHa AbKHHA (MUHUMYM 260 cM):
e  Bogau Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
e  Bopmau Ev3 Nitrex (300 cm)
Bomau Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
Bomau Abbott Hi-Torque Floppy I1 (300 cm)
Bomau CSI ViperWire (300 cm)
Bogau Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
Bogau Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
Bopau Asahi Astato XS20 (300 cm)
e  Bopau Asahi Regalia XS1 (300 cm)
e  Bogau Phoenix (300 cm)
e  Bogau USE GS14-300A (300 cm)
8.  BobpTsil MexaHH3BM
9. Kuun Ha onopa Phoenix

NogapwdE

HMHCTPYKIMU 3A TIPOLHEAYPATA

IMPOBEPKA HA KOMIIOHEHTHUTE HA CUCTEMATA 3A ATEPEKTOMMS PHOENIX

[pemn ynmorpeba 1smoTo 00OpyABaHE, KOETO IIE Ce M3ION3BA 3a Mpoleaypara, TpsiOBa Ja Obae MPOBEPEHO BHUMATETHO 32 JC(PEKTH.
IIpoBepeTe omakoBKUTE 3a CPsI3BAHUSL, Pa3KbCBAHMS WM IPYro HapyllaBaHe Ha cTepuiiHaTa 6apuepa. [IpoBepere kaTteThpa 3a aTepEKTOMHUS
Phoenix 3a orsBaHus, M3BUBKH WITH Jpyra roBpe/a. [lpernenaiite Apbkkara 3a npusHaiy Ha nospeaa. BKIIFOUETE npbikkata u ce yBepere,
4e TS MOKe Jia Ob/ie akTiBUpaHa. He nsnonssaiite neektHo o6opyaBaHe.

MNOAIOTBAHE HA KATETHPA 3A ATEPEKTOMMSI PHOENIX

W3Bbpiiere crieHATE CTBHIIKH, KaTO N3MOJI3BaTe aceNITHYHA TEXHMKA, 3a J]a TIOATOTBUTE KaTeThpa 3a yrnoTpeda:

1. H3rermere KaTeThbpa OT CTEpPHIIHATA MIPEATa3HA OIAKOBKA U ITOCTABETE KaTeThpa Ha CTEPUIIHATA Maca.

2. IIepBuunHa o6pabotka Ha karerbpa Phoenix: Tpukpenere 10 CC cnpuHIIOBKA, HAITBIHEHA C XEMAPUHU3UPAH (PU3UOJIOTHYCH Pa3TBOD,
KBbM M3X0/Ia 32 M3BEXIAHE U MPOMUiiTe 6aBHO C BHIMATEJIEH HATUCK, IOKATO (PU3MOIOTHIHMAT Pa3TBOP HE 3aIl0YHE J1a Kame OT IIopTa
3a Bojava. [TokpuiiTe 1ieHTpaHus MOPT 3a Bojiaya C MPBCT U IPOABIDKETE 12 IPOMHUBATE, I0KATO (PU3UONOTHYHHUSAT Pa3TBOP HE 3a[I0YHE
Jla Kare OT AUCTAJIHUS Kpall Ha KaTeTbpa.

3. Tect Ha apmKKaTa: 3a KpaTKO BKJIIOUETE/U3KIIIOUETE IPEBKIIFOYBATEIS HA IPBKKaTa (Crel KOeTO T'o U3KIIIoUeTe), 3a 1a HOTBBbPUTE, e
3p0HOTO KOJIENIO Ha ApBKKaTa ce BbpTH. He u3nonssaiite qpbixkka, 3a KOSTO € YCTAHOBEHO, Y€ € MOBPEJIeHa WM He (DYHKIMOHHPA 1O
BpeMe Ha TOBa ITOJITOTBSHE.

4. BxkapaiiTe nmpokcuManHus Kpail Ha KaTeThpa B ApPBXKKATa. YBEpeTe ce, 4e MPOKCHMAIHUAT Kpaldl Ha KaTeThpa € HAITBIHO 3aKII0YeH
B IpmXKaTa. He m3mon3BaiiTe KaTeTwp, 32 KOHTO € YCTAHOBEHO, Ue € IMOBPEeH WX He (QyHKI[MOHMpA [0 BpeMe Ha TOBA MOATOTBSIHE.

5. Tlpuxpenere TopOWYKaTa 3a OTIEISHE MIH JpeHaXHATa TPhOa KbM U3X0/1a 32 U3BEXKIaHE.

BBBEXKJAHE U PABOTA
l. BoBekaane

1. Hampagere cnpaBka ¢ TabauIara ¢ KIIOYOBH ceHU(UKALNK Ha KaTeThbpa 3a U3MCKBAHUS 3a MOAXO/SII pa3Mep MHTPOAIOCEPHO
nesuie. Bkapaiite noaxosiy pazmep_Jie3uiie ¢ XeMOCTaTUYHA KJIala ¢ HalpeueH Cpe3, KaTo U3M0J3BaTe CTaHAAPTHH TeXHUKH.

2. Tpumsmwkere 0,014” Bogay mpe3 AE3HICTO OTBB[ JE3MATA, KOSATO IE CE€ TPETHUPA, KATO BHUMABATe Ja OCTAHETE B PaMKHTE
Ha JIyMeHa.

3. 3apenere oOpaTHO Kpast Ha BOAa4a B AUCTATHAS BPBX U IIPe3 TPOKCUMATHUS Kpaif Ha JiyMeHa 3a BoJad Ha KaTeThpa 3a aTePEeKTOMHS
Phoenix. Bkapaiite qucranHus Kpail Ha KaTeThpa 3a arepekromusi PhOenixX B MHTPOI0OCepHOTO [e3mite, Kato cucremara Phoenix
e N3KJIFOYEHA, nokaTo BBpXBT U3JI€3€ IPE3 NHTPOJIOCEPHOTO JE3UIIe.
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Il. IloarorBsiHe HA Boxaua

1.

gk wn

KaTo mppxwuTe Bojada B CTaTHYHO MOJIOKEHHE W O] (HIyOPOCKOIICKM KOHTPOJ, NPHUABIKETE NUCTAIHHS BPBX Ha KaTeTbpa

3a aTepexToMusi PhoeniX mo Bogava 10 HAKOJIKO MHJIMMETPa IPOKCHMAJIHO Ha IIeJIeBaTa JIC3Usl.

Kopurupaiite mo3umusra Ha Bogada CIpsiMO JIe3nsITa, KaKTo € He0OX0ANMO. YBepeTe ce, 4e BOJaubT € B JTyMeHa.

VYBepere ce, ye AUCTATHHUAT BPBX Ha Bojada ce HaMupa Ha MUHUMYM 20 CM OT AMCTAJIHHS BPBX Ha KaTeThbpa.

[Ipunoxxere BHPTALUSI MEXaHU3BM 3/IpaBO KbM Bogada Ha mpuOau3utenno 20 1o 30 cM OT meHTpaaHHuA HOPT 3a BOAaYa.

[Ipekapaiite Bogaya o6paTHo npe3 180°, kato cp3nanere popma Ha 00bpHATO ,,C* M IPUABMKETE BOJaYa B UHTETPUPAHUS BBPTAL]

MEXaHH3bM Ha KJIMIIA Ha ONOpaTa, 3a a NPEeJOTBPAaTUTE BhPTEHE Ha Bojaya. Ta3u KOH(UIypalys NPEeaocTaBs Oopa 3a Bojaya

Y TI03BOJISIBA KaTeTHPBT Ja Ce MPUABIKBA MO-JIECHO 110 Bojlaya (BKTe Gurypa 1 3a pe3ynraTa KaTo IPUMKa Ha BOJaya).

W3nonsBanHe Ha KIHIIa Ha ONOpaTa 3a MPEeIOTBpaTsSBaHe Ha BbPTEHE Ha BOJAYA:

a. Ilpaxnere xmma Ha oropara KbM ApBXKaTa, KaKTO ce BIDKIa Ha urypa 1.

b. TIpekapaiite Bogada mpe3 MHTErPUPaHUs BBPTSIIL MEXaHU3bM U (opMHUpaiiTe MoAabprKamia npiuMka oT okosio 10 — 15 cm,
KOSITO C€ TIPOCTHpa OT IEHTPAITHHS U3XO/EH IOPT 3a Bojad (Ha KaTeThpa) 0 KIUIa Ha oIopara.

C. 3arerHere BbPTALIMSA MEXaHU3bM Ha BOJava.

d.  VBepere ce, ue BOIaubT HE Ce BBPTH B KIIHIIA Ha OIOpATa.

IIpeaynpe:xnenne: He paGoreTe che cucremara 3a atepektomus Phoenix, ako BogaubT ce HAMHPa 01 HHTUMATA, Thil KATO

Mo:Ke 12 Bb3HUKHe nepdopanus uin Jucekanus Ha cbaa. IIpenopbuBa ce BTOpH aHruorpagcku srbJi Ha nperJiel npeiu

BbBEKIaHEe HA H31eJIHETO, 32 1a ce MOTBbPAH NMOCTABSIHETO HA BOAAYA.

IIpeana3na mspka: HaluaronasaiiTe rinaakoTo npuaBHKBaHe HA KaTeThbpa Mo BoAaya Mo BpeMme Ha padoTta. Ako ce
YCTAHOBH CBIIPOTHBJICHHE 10 BpeMe Ha IpOLeAypaTa, OTCTPaHeTe KaTeThbpa W NMPOMHIiTe JyMeHa Ha BoAaya, KaTo
NpoMueTe KaTeTbpa B Kylla ¢ XellapuHU3MpaH Gpu3noa0ruyeH pasTeop, npu koero cucremara e BKIIIOUEHA u BbpXbT
HA KaTeThbpPa e HANbJIHO MOTONEH B XeNapMHM3MPaH (u3nonornyen pasTeop, 3a 1a OTCTPAHUTe AKTHBHO KPbBTa M/WJIH
Jedpuca, KOUTO MOsKe 1a ca NONAJHAIN B JJyMeHa Ha KaTeTbpa.

IIpeana3Ha mspka: YBepeTe ce, ye NPOKCHMATHHAT Kpail Ha Bogaya e 3ApPaBO 3aXBAHAT BbB BbPTALIUA MeXaHU3BM,
Korato apbxkara e BKIIIOUEHA. B nporuBen ciiy4aii Mo:ke 1a ce CTUTHe 10 3aBbpPTaHe HAa BOJaya W/WJIH 3aryda Ha
MO3UINsA B ChAA.

I11. IIpecuuyaHe Ha jJe3usATa U pa3apodsiBaHe

1.

4.

5.

[on ¢dmyopockorckn KOHTPOJI, AoKaTto € mpokcuManHo Ha nesuara, BKIIFOUETE cucremara 3a arepexromust Phoenix, kato
W3M0JI3BaTe MPEBKIIIOYBATEIST Ha JpBKKara, 3a 5 no 10 cekyHmu. YBepeTe ce, 4ye M3THYa TEYHOCT OT M3XOJa 3a W3BEXKIAHE.
He usnon3Baiite kateTbp, 32 KOWTO € U3BECTHO, Y€ HE QYHKIIMOHHPA.

[punBmwkere kaTeTbpa 0AaBHO ChC CKOPOCT 1 MM/CEK M BHHUMATENHO Ipe3 je3usta. [Ipy CHIIHO CTeHO3Mpay JIe3UH WIIH JIe3UH
c rpokuHa > 10 cM mepHOIMYHO CHHpaiTe M HM3TErIBIHTE JIEKO KaTeThpa, 3a Ja I03BOJIMTE MHOAOOPEHHS KPBBEH ITOTOK
1 OTCTpaHsBaHE Ha IJIaKaTa 110 BpeMe Ha cpsi3BaHe. [IporbiokeTe Aa MpuABMKBATE HAIIPE, JOKATO JUCTATHUST BPbX HA KaTeThpa
HE Ipecede JIe3usTa.

Cuctemara 3a arepexkromust Phoenix tps6Ba ga ocrane BKJIKOYEHA 3a oTcTpansBaHe Ha IIaka.

W3ternere kaTeTbpa, JOKATO AUCTAIHHAT BPBX HE ce HAMHpPA IPOKCHMATHO Ha je3usra. M3ciensaiite oOpasHO JiyMeHa W/wmin
TIOBTOPETE MPABOTO CPsI3BaHE IIPe3 JIE3UTA, aKO JKeJlaeTe.

N3KJIIOYETE cucremara 3a arepexktomus Phoenix upes npeBkitouBartesns Ha ApBKKaTa.

IV. OtcrpansiBane Ha KaTeTbpa 3a arepekromus Phoenix

1.

3a ;ma oTcTpaHMTEe KaTeThpa 3a arepekTomusi Phoenix, crabuimsupaiite Bomaua Ipe3 Je3usiTa M M3MOJN3BaiiTe TEXHUKA Ha

CTaHIapTHO YNpaBIE€HHWE II0 BOJAAYA, 3a Aa OTCTPAHHTE BHUMATEIHO KaTeThpa 3a aTepekTromus Phoenix ot nesmero mof

(ITyopOCKOTICKM KOHTPOII. 3aIpHKTe Bojjada 3ApaBo M0 BpeMe Ha IpoIieca Ha OTCTPaHsABaHE Ha KaTeThpa, KaTO PHUHO 3aTbPKUTE

BOJ[ava MIIH 3a{bPKHUTE (,,3aKITIOIUTE ) BBPTAIINSI MEXaHH3bM WIIH KIIMI Ha ONOPa KBbM BOJada.

OTcTpaHsBaHETO Ha KaTeThpa Moxke J1a ce mocturHe upe3 BKIIIOUBAHE Ha nprbkkara (,,paboTa Ha ApBKKaTa“) 4pe3 CIIeJHUTE CTHIKHU:

a. 3akimodere BBPTAINMS MEXaHM3bM WM KIMII Ha OIopa Ha NPOKCHMAJIHWS Kpail Ha BoJaya Ha pa3CTOSIHUE Hazaj
OT UHTPOAIOCEPHOTO JEe3UIIE.

b. 3BagpwxTe BHPTAIINS MEXaHH3bM PBUHO WIIM H3MOJI3BAlTe KIHI Ha OMOpa, 3a Ja MPEAOTBPATHTE BHPTCHE Ha BOjaua,
u BKJTFOUETE cucremara 3a atepekromust Phoenix, kato usnosssaTe npeBKIIOYBATENS Ha IPHKKATA.

c. Ilom ¢umyopockonusi oTcTpaHeTe KaTeTbpa, KaTo NMPUABMIKUTE Bojadya B JIPBIKKATA, JOKATO BBPXBT Ha KaTeThpa H3Jie3e
OT HHTPOAIOCEPHOTO AE3HUIIE.

d. M3KJIFOYETE cucremara 3a arepektomus PhOenixX upes mpeBKIIIOUBaTEIs HA JPHIKKATA.

e. 3abenexka: Knumbt Ha onopara TpsaOBa Jja ce M3IM0II3Ba, KakTo € onucano B Cthnka |1.6 3a nmobmnnsnpane Ha Bogada oT
BBPTEHE 0 BPEME Ha OTCTPaHsIBaHE HA KATEThbpa.

H3BbplieTe aHrnorpama ciiell arepeKTOMUsITA.

Axo cuctemara Phoenix ce m3mon3Ba 3a TpeTupaHe Ha MHOXKECTBO JIE3UH, NPU KOMTO KAaTeThPHT CE OTCTPAHsSBA U BBHBEXKIA

HOBTOPHO IPE3 MHTPOAIOCEPHOTO JIe3MIIe, KaTeThbPbT TPAOBa Jla Ce MPOMHBA MEXAY MOBTOPHHUTE BbBEXKIAHHS, KATO IMPOMHETE

KaTeThpa B Kyna C XemapuHu3upaH (usHonorndeH pastBop, npu koero cucremara ¢ BKIIFOUEHA u BppXbT Ha KaTeTbpa

€ HaITBJIHO MOTOIEH B XeMapHHU3UPaH (HH3HOJIOTHYCH Pa3TBOP, 3a Ja OTCTPAHUTE aKTHBHO KPBBTA H/WIH AeOpHca, KOUTO MOXeE Jla

ca MOMaJHAIIM B JIyMEeHA Ha KaTeThpa.

V. Cuaen npoueaypara 3a atepekTomust Phoenix

1.

2.

AKO ce TIperieHH OT JieKaps, 4e UMa HyXJa OT JOIBIHUTETHA aHTHOIUIACTHKA WM CTCHTHpAaHe, BbBeJeTe H30paHOTO YCTPOHCTBO
1o Boaaya. M3Bbpliere aHruoriacTUKaTa ik CTEHTUPAHETO ChIUIACHO CTaHJApTHATA MPAKTHKA.
W3BbpIieTe aHruorpama cies npouenypara.
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VI.

OTcTpaHsiBaHe HA 1e3HJIETO
OcraBeTe [€3WJIETO HA MACTO, JOKATO XEMOJUHAMHYHMAT PO HE ce HOPMaNu3upa. 3aTBOpPETe MACTOTO HAa MYHKIMATA CHITIACHO
PYTHHHATa IPaKTHKA.

KJIMHUYHHU TAHHU:

Knunnynoro npoyuBane EASE e 6uito mpocrneKTHBHO, MHOTOLIEHTPOBO, HEPaHIOMH3HUPAHO, €IHOPAMEHHO MPOYYBaHE 3a OIEHKA Ha
6e30macHOCTTa, e(EKTHBHOCTTA U (PYHKIIMOHAIHOCTTA HA CHCTEMara 3a aTepekToMusi Phoenix 3a mepkyTaHHO jiedeHne aTepeKTOMHUS
Ha de NOVO U PECTeHOTUYHH aTepOCKICPOTHYHH JIC3NH Ha HH(OPAanHT BHHAIHUTE apTePUH Ha AONHUTE KpaiHuiy. O6mo 128 marueHTu
ca BKJIIOueHH B 16 nentobpa 3a nedenue. 105 yuactHuim (cve 123 TpeTupaHu Je3un), ChCTaBISIBALIN IPYIIATA IO IPOTOKOI, Ca BKIIOYCHH
CBIVIACHO M3MCKBAHHUATA 3a pa3Mep Ha ChJa M aHATOMUYHO MECTOIOJIOKECHHE, ChOTBETCTBAIM HA BCEKU pasMep H3JEIne KaTeThbp
Phoenix. ITppBruHaTa KpaiiHa TOYKa 3a O€30MAaCHOCT € OMJIa JUIca Ha TeXKH Hexenanu croutus (MAE) cren 30 gHH, OL[EHEHO OT
HE3aBHUCUM OLeHsBaI Jekap. [IppBUYHATa KpaiHa TOuYKa 3a €pEeKTHBHOCT ¢ Omia Obp3 yclex Ha TeXHUKaTa, NeMHUpaHa KaTo
CIIOCOOHOCT 3a MOCTHI'aHE Ha OCTaThYCH JUaMeThp CTeHo3a <50%, OLEHEHO OT M3CIEAOBATENs B IPOYYBAHETO KbM MOMEHTA Ha
JIeYeHHe ChC CHCTeMaTa 3a aTepekTomusi Phoenix (mpexun mombiHuTeNnHA Tepamust) Ype3 KOJIMYECTBEHA aHTHOrpadus WM BHU3yalHA
npubin3uTenHa npeneHka. [lauentuTe ca Habmr01aBanu 3a 6 Mecena ciel; 6a30BOTO JICUCHUE aTEPEKTOMHS.

Yecrorara Ha urica Ha MAE ciient 30 au e 6uta 94,3% (99/105) u e mocTurHat yenex Ha Texaukara npu 95,1% (117/123) ot nesuure,
JIeKyBaHH B IPyIaTa M0 MPOTOKOJ. [ 1BeTe MbpBUYHH KPAiiHU TOYKM ca MOKPUIIH IpeiBapuTenHo 3anaaenute no IDE kputepun 3a
ycrex Ha npoy4BaHeTo. B tabnuna 2 ca 06001eHn JaHHUTE 32 6€30MacHOCT U e(peKTHBHOCT, pe3yniTar oT npoy4uBaHeto EASE.

Crex ledueHneTo Ha IbpBUTE 36 yU4aCTHHIM, BKIFOUEHH B IpoyuBaHeTo EASE, e Hab1rojaBaHa 1Mo-BHCOKA YECTOTa Ha YCIOKHEHUS OT
npeasuaeHata. OT mepBuTe 36 JEKyBaHM YYAaCTHHIM € UMayio 19 cepuo3HU CBBpP3aHHU C MpOLeaypara WId H3JIEIUETO HEKEIaHH
chOUTHSA U 6 HeXeNaHW CHOMTHS Cca MOKPHIM KpUTepuuTe 3a TeXKU Hexenanu cpoutus (MAE). Konkperno 3a MAE e umano
5 nucekarmu/mepdopalyu U eHa OKITy3usl Ha ChJI, M3McKBamy JiedeHue. AtheroMed e uHuMIMUpana mperie]] Ha HATMYHUTE JAHHH 32
OLICHKA Ha MOJJIeKALIMTE MPUYMHH. AHAJIN3BT Ha TE3U PAaHHH PE3YJITAaTH € JJOBEIN 0 H00aBsHE Ha TOMBbIHUTEIHH pa3MepHu Ha KaTeTbpa
3a arepextomust Phoenix kbMm mpoTokosta Ha mpoyuBasero EASE, KakTo 1 akTyaIn3upaHy OPENOPBKHU, KACACIH MUHUMATHH AHAMETPH
Ha ChJIa ¥ aHATOMHYHH MECTOIIOJIOXKEHHUE 32 M3MOI3BaHe Ha M3/EINETO (KaKTO € 0TPa3eHo B Tabnuia 1 Ha TO3M TOKyMEHT).

Ta6uuua 2: Pe3ioMe 1o npoTokoJ1 Ha Ge3onacHocTTa U edekTuBHocTTa B EASE (n=105 nauuentn u 123 sne3un)
I[Hapamersp Pesyaratu (n=105 nanuentu, 123 ne3un)
Jemorpadcku janum:

% MBXKE | 604 (63/105)
Bnapact 71,7 roquuu £ 10,0 ronunan

% CLI'| 3204 (34/105)

Amnader | 5304 (56/105)
MecCToMnoI0KeHHsT H IHAMETPH HA IIeJIeBATA JIE3UsT
SFA | 28,5% (35)
Tormreanna | 19,5% (24)
Tubuo-neponeanen Tpykyc | 11,4% (14)
Ipeana Tubuanaa | 17,1% (21)
3anua tubuanua | 14,6% (18)

IMeponeanna | 8,9% (11)

RVD — npokcumanso | 3,6 +0,7 mm
RVD — gucramuo | 3,5 0,7 mm
JpmkuHa Ha neneBara jesust | 34 £ 30 mm
% muamersp cTeHo3a mpeau Phoenix | 89,1% + 9,8%
% muamersp crenosa ciex Phoenix | 34,6% + 16,2%
Kpaen % nuameTsp cTeHo3a cien npoueaypara | 10,5% + 9,8%

Bpewme 3a ieuenne ¢ Phoenix 5,9 £4,7 munyTH
Venex Ha Texuukara (Jiesuu, karetpu Phoenix)! 95,1% (117/123)
[IpouenypeH ycnex (1e3un)? 99,2% (122/123)
KiuHu4HM pe3yjaraTu

ABI

Bazoso muBo | 0,70 0,23
30 qam | 0,96 £ 0,21
6 mec. | 0,84 +0,29

Pesyntat no Rutherford
Bazoso nuso | 3,3+1,1
6mec. | 1,2+1,4

Tlogo6penue B kiaca mo Rutherford > 1 cien 6 | 80%
Mecena

MAE no 30 aau (1o Bu):

Ksmmunano npunosxen TLR | 0,9% (1/105)

IMepdoparmus | 1,9% (2/105)

Crenen C wim no-roisiMa qucekarus | 0,9% (1/105)

CuMnToMaTHyHK aucTamau embomu® | 0,9% (1/105)

Hemnanupana ammyranus (Ha npbeT Ha Kpaka) | 2,9% (3/105)
Bresamnno 3anymBane/okny3us | 0% (0/105)
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MAE 10 6 Mec. (110 Bux), KyMYJIaTHBHO:
Knurnuno npunoxen TLR | 12% (12/101)
Tepdopauus | 2% (2/101)
Crenen C win no-roisiMa aucekanus | 1% (1/101)
CumnToMaTHIHY JucTatHd emoonn® | 1% (1/101)
Herunanupana ammyTarus (Ha 0pbeT Ha Kpaka) | 4% (4/101)
BuesanHo 3anyiiBane/oknysus | 0% (0/101)
CBbp3aHa ChC ChpJEYHOCHI0BaTa cucteMa cMbpT | 1% (1/101)
Jlurica na TLR cren 6 mec.* 88%
Jlunica na TVR crnen 6 mec.* 86%

!Ocrarpuna crenosa < 50% cnen Phoenix

2Qcrarbuna creHo3a < 30% kpaiina

SKIMHWUYHY NPU3HAIM WM CHMIITOMH HA TUCTANHHE €MOOJH, OTKPUTH B JIEKYBaHHUs KPalHUK IUCTAIHO
Ha TPETHpPAHATA JIE3Hs ClIe]l MHIEKCHATA POLeypa U H3UCKBAIIN MEXaHUYHH WX (HapMaKoJIOTHIHH
CpeJICTBa 3a MOM0OPsBaHE HA MOTOKA.

“TIpu6nusutennu croiinoctn o Kaplan-Meier

CIIEIIMAJTHH TOITYJIAIIMA TAITMEHTH:
besomacHocTTa 1 e()eKTHBHOCTTA Ha CHCTEMaTa 3a arepekromust PhoenixX He ca yCTAHOBEHH B CICAHNTE HOMYJIALMH TAHCHTH:

IManueHTy ¢ U3BECTHA aNeprusl KbM MeTalu (KaTo HUTHHOI, HephKIaeMa CTOMaHa WK IPyrd MaTepHalH 3a CTCHTOBE)
[ManueHTn, KOUTO HE MOTAT [a IPHEMAT MOXOAAIIATa aHTUTPOMOOLIUTHA TePaIHs

ITaumentu 6€3 JUCTAIHO OTTHYAHE

[NanueHTH ¢ BRTPECTEHTOBA PECTCHO3a HA MACTOTO B MepuepHaTa ChI0Ba CHCTEMA

TManueHTH ¢ TeKKA MEPCUCTHPAIIA XUIIEPTOHHS (CHCTONNYHO Haisrane > 180 mm HQ)

IManueHTy ¢ UCTOPHUS Ha KOATYJIONATHs UM XUIIEPKOATyIAlHOHHO KPBBHO HAPYILICHUE

IManueHTH, HA KOMTO Ce MPaBH XEMOJHANN3a WM ca ¢ BiolleHa ObOpeuHa (yHKius (KpeaTHHHH > 2,5 Mr/mn) KbM MOMEHTA
Ha JICYEHUETO

TManueHTy ¢ JaHHHU 32 HHTPAKPAHUATIHO MM TaCTPOMHTECTHHAIHO KbPBEHE Mpe3 MOCIeIHUTE TPH Mecena

[NaneHTH ¢ Texxka TpaBma, GpakTypa, TEKKa ONeparys Wi OHOTICHs Ha TAPSHXUMEH OpraH Mpe3 MoCIeIHUTE 3 Mecena
IManueHTH, KOUTO ca OPEMEHHHU HITH KbPMST

TTauuentu < 18 roguun

U3XBBPJISAHE HA U3JEJUETO:

KateTbpsT 3a aTepextomust Phoenix tps6Ba na ce u3XBbpIIs ChIIIACHO OOJHUYHUTE MIPOLIELYPH 38 OHOJIOTHYHO OIIACHHU OTIaAbIH. JIphKKaTa
Phoenix HE E 3AJIBJDKUTEJIHO na ce u3XBbpJsl CHIVIACHO CTAHAAPTHUTE MPOILEAYPH 3a OMOJOTHYHM OTIAIBIK, HO TPsAOBa aa ce
H3XBBPJIS CHIJIACHO CTAHIAPTHHUTE HPOLEIYPH 32 OIIACHU OTIAIBIIH.

BHUMAHME: He nuncunepupaiite 1pbixkarta Phoenix. T cbabpika JuTHEBH GaTepuu U TPs6Ba 1a ce M3XBBPJIS ChIJIACHO
CcTaHAAPTHUTe GOTHHYHH MPOLETYPH 32 ONACHU OTHAXBIIH.

Cucremara 3a arepextomusi Phoenix e TectBaHa 1 € ycTaHOBEHO, 4e ChOTBETCTBA Ha orpannyeHusnTa 3a EMC 3a J[upexTnBa 3a METUIMHCKUTE
u3nenust 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2). Te3u orpaHuueHust ca npeIHa3HAYCHH Ja PEJOCTaBsT pa3yMHa 3alllUTa OT BPEAHO Bh3/CHCTBIE
B HOpPMaJIHA MEAUIMHCKA MHcTanausa. O0opy/IBaHETO TeHepHpa, U3IMON3Ba U MOXKE Ja M3JIb4YBA PAAUOYECTOTHA SHEPrHs M ako He Obie
W3M0JI3BAHO CHITIACHO MHCTPYKLIUKTE, MOXKE JJa TPUYNHH BPEAHO BB3/CiCTBHE BEPXY APYTH YCTPOHCTBA, PAa3IOIoKeHH! B 61130CT. Benpekn
TOBa HsIMa TapaHIlys, Ye B OIpe/iesieHa cpea HiMa Jja Bb3HUKHE Bb3/ICHCTBHE.

g [a ce nsnonssa npegu pata HenuporeHHo
‘e AL o
e e CbxpaHABaNTe Ha CyX0, TbBMHO U X/J1aiHO .
ZN P ¥X0 A CoabpxaHue: eauH (1) 6poit

MACTO

He cTepunusumpaiite NoBTOPHO

He I/I3I'IO/1383I7ITE, dKO OMaKoBKaTa
€ OTBOpEeHa 1Uain nospegeHa

KaTanoxeH Homep Kopa Ha naptnaa

STERILE CTepuAn3npaHo Ypes eTUIEHOB OKCUE,

Camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba

E' MpwunoxHa yacT Tun CF, 3awmTa cpeluy

,D,ed)MGpMﬂaLI,MFI Camo no NNeKapcCKo npeanncaHune
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©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Bcnukn npaBa 3amnazeHu.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX u torara ATHEROMED u PHOENIX ATHERECTOMY ca ThproBcku Mapku
WITH PETHCTPUPAHH THPrOBCKU Mapku 1 ca cobcreeHoct Ha Koninklijke Philips N.V. B CAIL] u npyru aspskaBu.

Cucremara 3a atepekromust PHOENIX (BkimounTenHO HEHHHUTE KOMIIOHSHTH W/HJIM METOIH) MOXKE JIa € 3allUTeHa Ype3 eIHa UITH OoBeYe
M34aKBaly npoueaypu 3a natreHta B CAILL, KakTo ¥ ChbOTBETHUTE NPOLIEAYPH 32 MEXKYHAPOIHH NATCHTH.

IMATEHT www.philips.com/patent

CBHOBLIABAHE 3A CEPMO3EH HHIUJAEHT

AKO € HaCTBITWJI CepHO3eH HHIIMACHT BbB BPB3Ka C YCTPOHCTBOTO, TOH TpsiOBa Aa ObJe ChOOLIEH Ha IPOM3BOAUTEIIS U KOMIIETCHTHHUS OpTaH
Ha JIbprKaBaTa WICHKA, B KOSATO MOTPEOUTEISAT W/UIHM MALUEHTHT € ycTaHoBeH. Cepro3eH MHIMICHT O3HayaBa BCSIKAKBB MHIMICHT, KOWTO
TIPSIKO MM HENPSIKO € JI0BEJI, MOJKE J1a € IOBET MM B CITydail Ha TOBTOPHA [T0sIBa MOJKE J]a OBEJIE 10 HAKOE OT CICAHUTE: CMBPT Ha MAIUCHTA,
MOTpeOHUTENs NN APYTO JIUIIE, BPEMEHHO WM TPalHO CEPHUO3HO BIOIIABAaHE HAa 3/PaBOCIOBHOTO CHCTOSHUE Ha MAIMEHTa, IOTpeOuTeNs,
IUTOJIAa WJIH APYTO JIMIIE MM CePHO3Ha 3aIlIaxa 3a 00LIeCTBEHOTO 3/paBe.

JEKJIAPALIMS 3A REACH:

REACH wusucksa Philips Healthcare (PH) na npemocraBu uH(OpMalms 3a XUMHYECKOTO ChABPIKAHKE 3a ,,BeliecTBa OT 0COOCHO ToJsIM
uatepec (SVHC), ako Te mpeacrasnsasar Haa 0,1% ot Ternmoro Ha npoaykra. CniuchksT ¢ SVHC ce akryanusupa penoBHo. ClienoBaTeHO
HampageTe crpaBka che ciennus yeOcait Ha Philips REACH 3a naii-akryasieH cnuchK ¢ nponaykTd, chabpkamm SVHC wan mpara:
www.philips.com/REACH.

OI'PAHUYEHA 'APAHIIUA U OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

Volcano AtheroMed, Inc. rapantupa, 4e ca MOJOXEHH pasyMHH YCWJIHS B TpOIeca HA MPOSKTHPAHETO W IPOU3BOACTBOTO HA TOBA
MEJHULIHCKO H3/IeTIHe.

CbXpaHEHHETO, TIOArOTOBKaTa 1 OOpaBEHETO C TOBa MEAMIMHCKO H3ZeNue, KakKTo ¥ APYrd (HaKTOpH, CBbP3aHU C MalMeHTa, IUarHo3ara,
JICUEHHETO, XUPYPIUYHHTE MPOLEIYPH U IPYTH acreKTH U3BbH KoHTpona Ha Volcano AtheroMed, Inc., oka3Bar TUPEKTHO BIHMSHUE BBPXY
TOBa MEIHUIMHCKO M3/ICNHE U Pe3yNITaTUTE OT Heropara ynorpeba. OCBeH TOBa HsIMa JeKJIapallis WM rapaHiuus, 4e npoaykr Ha Volcano
AtheroMed, Inc. usma ma ce mospemu. Volcano AtheroMed, INnC oTxBbpisi BCSKakBa OTTOBOPHOCT 3@ KAKBUTO M @ € MEIHIIHHCKH
YCIIOXKHEHHS] — BKIIIOUHTEIHO CMBPT — MPSKO MM KOCBEHO BB3HHMKHAIHM B PE3yNITAT OT ynoTpedara Ha To3u mpoAykT. C H3KIFOYeHHe Ha
W3PUYHO ONKCAaHOTO B Ta3u orpanndeHa rapanmus, VOLCANO ATHEROMED, INC. HE HOCHU OTTOBOPHOCT 3A KAKBUTO U A
E [IPEKU, CIYYAMHU WU [IPUYUHHO-CJIEJCTBEHM ILIETH, OCHOBABAILIM CE HA KAKBBTO U JIA E JIEDEKT,
[IOBPE/IA WJIM HEM3IIPABHOCT HA HEMHUWTE ITPOJYKTU, HE3BABUCHUMO JAJIM UCKBT CE OCHOBAHA HA TAPAHLIMS,
JJOI'OBOP, HAPYHIEHME, NJIN APYTO.

Volcano AtheroMed, Inc. He moema OTrOBOPHOCT IO OTHOILICHHE HA MEIUIIMHCKH H3/IEIIHs, KOUTO Ca U3MOJ3BaHU TOBTOPHO, 00paboTBaHK
MIOBTOPHO WJIM CTEPHIM3UPAHU IIOBTOPHO, HJIM aKO YCTPOMCTBOTO HE ce U3I0J3Ba O IIOCOUYeHaTa fara ,,V3nonssaiite 1o* umn ,,Cpok Ha
TOJTHOCT® MJIM aKO OTIAKOBKAaTa € OTBOPEHA WITH TTOBPE/ICHA MIPEIN U3IIOI3BAHETO, M HE FAPAHTHPa — U3PHYHO HIIM MOAPA30HpPaILo ce —
BKJIFOYHMTEITHO, HO HE CaMo, TTPO/JaBaeMOCTTa UM IPUTOAHOCTTA 3a OIIPE/ie/ieHa 11ell [0 OTHOLICHHE Ha TAaKOBA MEAUIIMHCKO H3JICIHE.

TA3U 'APAHIINA 3AMECTBA 1 OTMEHS BCUYKH OCTAHAJIU T'APAHIIMN, KOUTO HE CA U3PMYHO OIMMCAHU TVYK,
N VOLCANO ATHEROMED, INC. HE ITPEJJOCTABS HUKAKBU I"TAPAHIIMU — [MTPEKW WM KOCBEHH — BKJIFOUNUTEJIHO,
HO HE CAMO KAKBATO U 1A E KOCBEHA I'APAHIIM A 3A TIPOAABAEMOCT WUJIW ITPUT'OAHOCT 3A OITPEJEJIEHA IIEJI.
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PHILIPS

[:E] Atencdo — antes de usar este dispositivo, consulte as Instrucdes de uso

SISTEMA PHOENIXATHERECTOMY

INSTRUCOES DE USO

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

NOMES DOS DISPOSITIVOS
Cateter Phoenix Atherectomy
Alga Phoenix Atherectomy
Clipe de suporte do fio Phoenix

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE ESTE DISPOSITIVO A VENDA POR OU A PEDIDO DE UM MEDICO.

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUQGES ANTES DE USAR, OBSERVANDO TODAS AS ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES. NAO FAZER ISSO PODERA RESULTAR EM COMPLICACOES.

INDICACOES
O Sistema Phoenix Atherectomy destina-se ao uso na aterectomia da vasculatura periférica. O sistema néo se destina ao uso nas vasculaturas
corondria, carotida, iliaca ou renal.

CONTRAINDICACOES
O uso do Sistema Phoenix Atherectomy é contraindicado onde a introdugdo de qualquer cateter representaria um risco inaceitavel
ao paciente. As contraindica¢fes incluem, mas nao se limitam a:
e  Histérico recente de infarto do miocardio ou derrame trombotico ou hemorragico
Qualquer evidéncia ou histdrico de sangramento intracraniano ou aneurisma
Estado de hipercoagulagdo conhecido ou coagulopatia
Diatese hemorragica, disfuncdo plaquetaria, trombocitopenia ou trombocitose
Pacientes em que as terapias antiplaquetéaria, anticoagulante ou trombolitica sejam contraindicadas
Alergia ou intoler&ncia a agentes de contraste ou medicamentos usados para realizar procedimentos endovasculares
NAO opere o Sistema Phoenix Atherectomy em vasos menores do que o tamanho indicado, uma vez que podera ocorrer
perfuracdo, dissec¢do ou lesdo.

DESCRICAO DO SISTEMA

O Sistema Phoenix Atherectomy possui dois componentes principais: o Cateter Phoenix Atherectomy e a Alca Phoenix Atherectomy.
O Clipe de suporte do fio Phoenix é um acessorio da Alca para facilitar o gerenciamento do fio-guia durante o procedimento. Todos
0s componentes do sistema sdo dispositivos esterilizados de uso Unico, projetados para a aterectomia da vasculatura periférica.

O Cateter Phoenix Atherectomy é um cateter longo e flexivel de limen duplo que contém um eixo de torque anexado a um elemento de corte
de metal na ponta distal do cateter. Quando ativado, o eixo de torque rotaciona, fazendo com que o elemento de corte extirpe placa doente da
artéria. O material doente extirpado é levado para dentro do Cateter, onde € mecanicamente conduzido do paciente usando uma rosca sem
fim fixada na superficie externa do eixo de torque. O Iimen central acomoda um fio-guia padrédo de 0,014 pol. A se¢do distal do Cateter
(incluindo a cabeca de corte na ponta do Cateter) é radiopaca para a visualizagao fluoroscopica da posicéo do Cateter e a orientacdo da ponta.
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A extremidade proximal do Cateter é composta de um adaptador com duas portas: uma porta lateral para a condugdo de detritos e uma porta
central para a introdugdo do fio-guia. O Cateter € instalado na Alga encaixando a extremidade proximal do Cateter na Alca.

A Alca Phoenix inclui um motor operado por bateria para conduzir o cortador do Cateter Phoenix Atherectomy em uma velocidade nominal
de 10.000 a 12.000 rpm. O Sistema Phoenix é ativado ao deslizar o interruptor deslizante ON/OFF na parte superior da Alca.

O Clipe de suporte do fio Phoenix é um acessério com um dispositivo de torque de fio-guia integrado, que pode ser usado para ajudar a apoiar
e prender o fio-guia na posicao durante o procedimento.

Consulte a Figura 1 para ver o Sistema Phoenix Atherectomy montado com o Cateter, a Alca e o Clipe de suporte do fio Phoenix Atherectomy.

Tabela 1. Principais especificacbes do Cateter Phoenix Atherectomy

Dlagrr:i;rgoda Tamanho minimo Perfil Comprimento mél)?ilfrl]r:?(;(}io- rrl?ilr?irr?leot:joo Localizages
P do introdutor transversal de trabalho . 1 anatomicas
cateter guia vaso
1,5 mm 4F (1,5 mm) ou 1,5 mm 149 cm 0.014 2,0 mm
maior (0,36 mm)
1,8 mm 5F (1,8 mm) ou 1,8 mm 130 cm 0.014 2,5 mm
maior (0,36 mm)
2.2mm 6F (2,2 mm) ou 2.2 mm 130 cm 0.014 3mm Arte}rlas fempral,
maior (0,36 mm) poplitea ou distal
5F (1,8 mm) ou 0.014” localizadas
1.8 mm maior 1.8 mm 149cm (0,36 mm) 2,5 mm abaixo do joelho
6F (2,2 mm) ou 0.014”
2,2 mm maior 2,2 mm 149 cm (0,36 mm) 3mm
2,4 mm TF (24 !“m) ou 2,4 mm 130 cm 0.014 3mm
maior (0,36 mm)

TAdverténcia: Ndo use o Cateter Phoenix Atherectomy em vasos menores do que o tamanho indicado ou podera ocorrer danos
ao paciente (perfuragdo, disseccdo ou lesdo do vaso.

Al

N
Interruptor \ . - \
Clipe de suporte do fio
On/Off da al
Cateter n aalca com Dispositivo de \
Phoenix torque integrado

FLTTTTTTTIT =y & /
S = " ‘I‘ kt‘i //
‘ ~ U?:' f ] J// ‘\ /
J — ‘ JrnssR e R e S e R R
% | g
Botdo giratdrio . Porta de fioguia

Saida de central
descarte

Figura 1: Sistema Phoenix Atherectomy: ponta distal do Cateter (esquerda) e Alca (direita), mostrados com o Cateter inserido
na Alca e Clipe de suporte do fio anexado.

ADVERTENCIAS

O Sistema Phoenix Atherectomy destina-se somente ao uso dnico. NAO re-esterilize e/ou reutilize. A re-esterilizacio e a reutilizacio
tém o potencial de comprometer a seguranca e o desempenho do dispositivo e podem aumentar o risco de infecg&o.

Use os produtos do Sistema Phoenix Atherectomy antes da data “Usar até” (“Vence em”) especificada em cada rétulo de embalagem individual.
NAO opere o Sistema Phoenix Atherectomy se o fio-guia for subintimal, uma vez que poderé ocorrer perfuragdo, disseccio ou leséo.
NAO opere o Sistema Phoenix Atherectomy em vasos menores do que o tamanho indicado, uma vez que poderé ocorrer perfuragéo,
disseccédo ou lesdo.

Quando o Cateter Phoenix Atherectomy estiver exposto ao sistema vascular, ele ndo deve ser avangado ou retraido, exceto sob observagdo
fluoroscdpica direta. Se houver resisténcia durante 0 avango ou a retracdo, determine a causa da resisténcia antes de continuar.

NAO ligue o Sistema Phoenix Atherectomy se néo estiver sob fluoroscopia.

NAO deixe a ponta distal do Cateter em uma posicio estatica com o Sistema ligado, ou podera ocorrer perfuracéo, disseccéo ou leséo do vaso.
NAO ligue o Sistema Phoenix Atherectomy a menos que o Cateter Phoenix Atherectomy esteja guiado por um fio-guia e a ponta distal
do fio-guia esteja posicionada em uma sec¢do adequada do vaso.

Todo o ar deve ser removido de todos os limens de cateter preparando o Cateter conforme descrito na secdo Instrucbes para
procedimento antes de inserir o Cateter no paciente.
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e Nao use, ou tente corrigir, um Cateter Phoenix Atherectomy se estiver dobrado, torcido ou tiver qualquer evidéncia de danos, pois isso
pode resultar em quebra ou desempenho comprometido.

e O Cateter Phoenix s pode ser usado com a Alga Phoenix.

e O Sistema Phoenix Atherectomy ndo deve ser usado na presenca de gases combustiveis ou inflamaveis, anestésicos
ou limpadores/desinfetantes.

PRECAUCOES

e  Antes do uso, todos os componentes do Sistema Phoenix Atherectomy devem ser examinados para verificar a funcionalidade.

e  Parauso somente por médicos treinados no uso do Sistema Phoenix Atherectomy e procedimentos intervencionais periféricos percutaneos.

e  Teste do Cateter Phoenix antes da insercdo no paciente conforme descrito na se¢do Instrucfes para procedimento.

e Feche a valvula hemostatica apertada o suficiente para impedir o vazamento de sangue em torno do eixo do Cateter, mas ainda
permitindo o movimento axial do Cateter através da valvula. Cuidado especial deve ser tomado ao ajustar a aperto da valvula se uma
valvula Tuohy-Borst for usada.

e  Tome cuidado para ndo imergir a Alca, pois isso pode danificar os componentes elétricos da Alca.

e Como em todos os procedimentos de aterectomia, a duracéo do procedimento deve ser determinada pelo médico com base na condigéo
do paciente.

e  Aduragdo maxima recomendada de execucdo para a Alga Phoenix durante um procedimento é de 20 minutos.

e Use somente fios-guia compativeis listados com o Sistema Phoenix Atherectomy. O uso de qualquer fio-guia ndo listado como
compativel pode comprometer o desempenho ou danificar o Sistema Phoenix Atherectomy.

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

e  Verifique se a extremidade proximal do fio-guia esta presa no dispositivo de torque quando a Alga estiver ligada. Nao fazer isso podera
resultar em rotagdo do fio-guia e/ou perda da posicao dentro do vaso.

e  Certifique-se de que o Cateter seja guiado de maneira uniforme e com facilidade pelo fio-guia durante a operacdo da Alga. Se o Cateter
ndo for guiado com facilidade pelo fio-guia, desligue imediatamente o Sistema e substitua o Sistema.

e O Sistema Phoenix deve estar desligado ao avangar pela Bainha introdutora.

e  Monitore com cuidado a ponta do Cateter e o fio-guia sob fluoroscopia durante a operagdo da Alca. Se houver suspeita de rotagao ou
batedeira do fio-guia, desligue imediatamente o sistema e investigue. Nao ligue o Sistema a menos que o Cateter tenha sido verificado
quanto a ser guiado com facilidade pelo fio-guia.

e  Monitore o fluxo de material extirpado no reservatorio de descarte ou tubo de drenagem durante a operacdo do Cateter. Se o fluxo de
material extirpado cessar durante o procedimento, isso é um sinal de que o sistema de conducédo do Cateter (cortador, eixo de torque ou
motor da Al¢a) pode ndo estar operando corretamente.

e  Puxe o Cateter de volta ou proximal a lesdo para reestabelecer o fluxo sanguineo.
e Se o fluxo de material extirpado ndo for reestabelecido, desligue a Alga. Remova o Cateter do paciente. Caso contrario, podera
ocorrer emboliza¢do ou uma incapacidade de remover placa extirpada.

e  Segure o fio-guia firmemente com um dispositivo de torque durante o processo de remocéo do Cateter, manualmente ou com o Clipe
de suporte do fio Phoenix, caso seja usado. Néo fazer isso podera resultar em rotacdo do fio-guia e/ou perda da posicéo dentro do vaso.

EFEITOS ADVERSOS

Possiveis efeitos adversos associados ao uso deste dispositivo e outros cateteres intervencionais incluem, mas nao se limitam a, os seguintes
(ordem alfabética):

e Lesdo no local de acesso, incluindo dor

e Disseccdo arterial

e  Ocluséo arterial

e  Perfuracéo arterial ou pseudo-aneurisma

e  Reestenose arterial

e  Ruptura arterial

e  Espasmo arterial ou fechamento abrupto ou subcutaneo

e  ComplicagBes hemorragicas que podem exigir transfusdo

e Morte

e  Embolismo, incluindo trombo, placa, ar, dispositivo, etc.

e  Ponte de safena arterial de emergéncia ou ndo

e  Quebra de qualquer componente do dispositivo que pode ou ndo levar a lesdes sérias ou intervencgdo cirurgica
Hematoma

Hipotensdo

Infeccédo ou febre

Isquemia

Reacdo a meios de contraste, medicacdes de procedimento ou materiais de Cateter, incluindo reacdo alérgica
Lesdo vascular que pode exigir reparo cirrgico

A ocorréncia desses efeitos adversos pode levar a necessidade de repeticao do cateterismo/angioplastia, ponte de safena de emergéncia ou morte.
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MODO DE FORNECIMENTO, ESTERILIZAGCAO E VALIDADE

O Cateter, a Alga e o Clipe de suporte do fio Phoenix Atherectomy sdo embalados e esterilizados individualmente. O Cateter, a Alga e o Clipe de
suporte do fio Phoenix Atherectomy séo esterilizados usando gas 6xido de etileno. Cada dispositivo esta esterilizado se a bolsa lacrada néo estiver
aberta ou danificada. Todos se destinam somente ao uso Unico e ndo devem ser reutilizados ou re-esterilizados. Use antes da data “Usar até”
impressa nos rétulos das embalagens. Armazene os produtos em ambientes internos a temperatura ambiente em suas embalagens originais, longe
da luz solar e secos.

SUPRIMENTOS NECESSARIOS PARA O PROCEDIMENTO PHOENIX ATHERECTOMY
OBSERVACAOQ: O Sistema Phoenix Atherectomy esta protegido contra choque elétrico (tipo CF a prova de desfibrilagio)
Descrigdo do item (somente itens de uso Unico — ndo re-esterilize ou reutilize):
Um Cateter e uma Alga Phoenix Atherectomy
Bolsa de descarte (250 ml ou maior) ou tubo de drenagem para material conduzido para fora da saida de descarte do Cateter
Bainha introdutora de tamanho adequado com valvula transversal de acordo com a Tabela das principais especificacdes do cateter
Soro normal 0,9% heparinizado (10.000 1U/L) esterilizado para preparo do Cateter antes do uso
Seringa slip-tip 10cc ou maior para preparo do Cateter antes do uso
Vélvula de hemostasia
Fio-guia compativel de 0,014 pol. e comprimento de troca (minimo de 260 cm):
e  Fio Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
e  Fio-guia Ev3 Nitrex (300 cm)
e  Fio Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
e  Fio Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)
Fio-guia CSI ViperWire (300 cm)
Fio-guia Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
Fio-guia Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
Fio-guia Asahi Astato XS20 (300 cm)
e  Fio-guia Asahi Regalia XS1 (300 cm)
e  Fio-guia Phoenix (300 cm)
e  Fio-guia USE GS14-300A (300cm)
8. Dispositivo de torque
9. Clipe de suporte do fio Phoenix

NogasMwdE

INSTRUGCOES PARA PROCEDIMENTO

INSPECAO DOS COMPONENTES DO SISTEMA PHOENIX ATHERECTOMY

Antes do uso, todos os equipamentos que serdo usados no procedimento deverdo ser examinados com cuidado quanto a defeitos. Examine a
embalagem quanto a cortes, rasgos ou outras brechas na barreira estéril. Examine o Cateter Phoenix Atherectomy quanto a dobras, tor¢oes
ou outros danos. Examine a Alca quanto a sinais de danos. Ligue a Alca e garanta que possa ser ativada. N&o use equipamentos defeituosos.

PREPARACAO DO CATETER PHOENIX ATHERECTOMY

Conclua as etapas a seguir usando técnica asséptica a fim de preparar o Cateter para 0 uso:

1. Remova o Cateter da embalagem protetora estéril e coloque o Cateter na mesa estéril.

2. Preparacdo do Cateter Phoenix: conecte uma seringa 10cc cheia de soro heparinizado na saida de descarte e pressione lentamente com
pressdo gentil até que gotas de soro pinguem na porta do fio-guia. Tampe a porta do fio-guia central com um dedo e continue apertando
até que gotas de soro pinguem na ponta distal do Cateter.

3. Teste da Alga: ligue brevemente o interruptor on/off da alca (depois desligue) para confirmar que a engrenagem da Alca gira. N&o use
Alcas quebradas ou ndo funcionais durante esta preparacao.

4. Insira a extremidade proximal do Cateter na Alga. Certifique-se de que a extremidade proximal do Cateter esteja totalmente encaixada
na Alca. Nao use Cateteres quebrados ou ndo funcionais durante esta preparagao.

5. Conecte a bolsa de descarte ou tubo de drenagem a saida de descarte.

INSERCAO E OPERACAO
. Insercéo
1. Consulte a Tabela das principais especificagcbes do cateter para obter os requisitos de tamanho da bainha introdutora adequada.
Insira a bainha_de tamanho adequado com uma valvula de hemostasia transversal usando técnicas padréo.
2. Avance um fio-guia de 0,014 pol. pela bainha além da lesdo a ser tratada, tomando cuidado para permanecer intraluminal.
3. Insira a extremidade do fio-guia na ponta distal e saia pela extremidade proximal do limen do fio-guia do Cateter Phoenix
Atherectomy. Insira a ponta distal do Cateter Phoenix Atherectomy na bainha introdutora com o Sistema Phoenix desligado até que
a ponta saia da bainha introdutora.

1. Preparacdo do fio-quia

1. Enquanto mantém o fio-guia estatico e usa a orientagdo fluoroscopica, avance a ponta distal do Cateter Phoenix Atherectomy sobre
o fio-guia até alguns milimetros de distancia da lesdo alvo.
Ajuste a posicéo do fio-guia em relagdo a lesdo, conforme necessario. Confirme se o fio-guia esta intraluminal.
Confirme se a ponta distal do fio-guia esta posicionada a, no minimo, 20 cm da ponta distal do Cateter.
Aplique o dispositivo de torque com firmeza no fio-guia a cerca de 20 a 30 cm da porta do fio-guia central.
Faca uma curva de 180° com o fio-guia, criando um formato “C”, e insira o fio-guia no dispositivo de torque integrado no Clipe
de suporte do fio para impedir a rotagdo do fio-guia. Essa configuracdo oferece suporte ao fio e permite que o Cateter seja guiado
com mais facilidade pelo fio-guia (consulte a Figura 1 para obter o lago resultante do fio-guia).

arwn
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VI.

6. Uso do Clipe de suporte do fio para impedir a rotagdo do fio-guia:
a. Encaixe o Clipe de suporte do fio na Alga, conforme mostrado na Figura 1.
b. Insira o fio-guia no dispositivo de torque integrado e forme um laco de suporte de cerca de 10-15 cm que abrange a porta de
saida do fio-guia central (do Cateter) até o Clipe de suporte do fio.
c.  Aperte o dispositivo de torque no fio-guia.
d. Verifique se o fio-guia ndo gira no Clipe de suporte do fio.
Adverténcia: NAO opere o Sistema Phoenix Atherectomy se o fio-guia for subintimal, uma vez que poderé& ocorrer
perfuracdo ou disseccdo do vaso. Recomenda-se um segundo angulo de visualizagcdo angiogréafica antes de inserir
o dispositivo para confirmar o posicionamento do fio.

Precaucgdo: monitore o rastreamento suave do Cateter pelo fio-guia durante a operacdo. Se houver resisténcia durante
o0 procedimento, remova o Cateter e enxague o limen do fio-guia passando o Cateter em uma tigela de soro heparinizado
em que o Sistema esta ligado com a ponta do Cateter totalmente submersa em soro heparinizado para limpar ativamente
0 sangue e/ou detritos que possam estar no limen do cateter.

Precaugéo: Verifique se a extremidade proximal do fio-guia esta presa no dispositivo de torque quando a Alca estiver ligada.
N&o fazer isso podera resultar em rotacéo do fio-guia e/ou perda da posi¢éo dentro do vaso.

Atravessando a lesdo e desfazendo

1. Sob orientagdo fluoroscdpica, enquanto proximal & lesdo, ligue o Sistema Phoenix Atherectomy usando o interruptor na Alga
durante 5 a 10 segundos. Certifique-se de que o fluido saia pela saida de descarte. Nao use Cateteres quebrados ou ndo funcionais
durante esta preparagao.

2. Avance o Cateter lentamente a uma taxa de 1 mm/s e com cuidado pela lesdo. Em lesGes altamente estenosadas ou lesfes > 10 cm

de comprimento, pause periodicamente e remova o Cateter levemente para permitir melhor fluxo sanguineo e remocéo de placas

durante o corte. Continue avangando até a ponta distal do Cateter cruzar a leséo.

O Sistema Phoenix Atherectomy deve permanecer ligado para remover a placa.

Remova o Cateter até a ponta distal estar proximal a lesdo. Espelhe o [imen e/ou repita o corte reto pela lesdo, se desejado.

Desligue o Sistema Phoenix Atherectomy com o interruptor da Alca.

emocéo do Cateter Phoenix Atherectomy
Para remover o Cateter Phoenix Atherectomy, estabilize o fio-guia ao longo da leséo e use uma técnica de gerenciamento de fio-
guia “sobre o fio” padrdo para remover com cuidado o Cateter Phoenix Atherectomy da bainha sob orientag@o fluoroscopica.
Segure o fio-guia firmemente durante o processo de remogdo do Cateter ao prender manualmente o fio-guia ou prendendo
(“travando”) o dispositivo de torque ou o Clipe de suporte do fio no fio-guia.
2. Aremocdo do Cateter pode ser alcangada ligando a Alga (“executando a alga”) de acordo com as seguintes etapas:
a. Trave um dispositivo de torque ou o Clipe de suporte do fio na extremidade proximal do fio-guia um pouco afastado da bainha
introdutora.
b. Segure o dispositivo de torque manualmente ou use o Clipe de suporte do fio para impedir a rotagéo do fio-guia e ligue
o0 Sistema Phoenix Atherectomy usando o interruptor da alca.
¢.  Sob fluoroscopia, remova o Cateter inserindo o fio na alga até que a ponta do Cateter saia da bainha introdutora.
d. Desligue o Sistema Phoenix Atherectomy com o interruptor da Alga.
e. Observagdo: O Clipe de suporte do fio deve ser usado conforme descrito na Etapa 11.6 para imobilizar o fio-guia contra
rotagdo durante a remocgédo do Cateter.
Realize um angiograma pés-aterectomia.
4. Se o Sistema Phoenix for usado para tratar varias lesdes em que o Cateter é removido e inserido novamente pela bainha introdutora,
o0 Cateter devera ser enxaguado entre reinser¢des passando-o em uma tigela de soro heparinizado em que o Sistema esta ligado com
a ponta do Cateter totalmente submersa em soro heparinizado para limpar ativamente o sangue e/ou detritos que possam estar no
limen do cateter.

P 9w
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Pés-procedimento Phoenix Atherectomy

1. Se o médico julgar que ha necessidade de angioplastia adjunta ou implante de stent, insira o dispositivo de escolha pelo fio-guia.
Realize a angioplastia ou o implante de stent de acordo com a préatica padréo.

2. Realize um angiograma p6s-procedimento.

Remocé&o da bainha
Deixe a bainha no local até que o perfil hemodinamico normalize. Feche o local de puncéo de acordo com a prética de rotina.

DADOS CLINICOS:

O estudo clinico EASE foi um estudo prospectivo, de varios centros, ndo randomizado de brago Gnico para avaliar a seguranga, a eficacia
e o desempenho do Sistema Phoenix Atherectomy no tratamento de aterectomia percutanea de lesGes ateroscleréticas novas e de
reestenose de artérias de extremidade reduzida infra-inguinais. Um total de 128 pacientes foram inscritos em 16 centros de tratamento.
105 participantes (com 123 lesdes tratadas) incluindo o grupo por protocolo foram inscritos em conformidade com os requisitos de
dimenséo e localiza¢do anatdmica do vaso correspondentes a cada tamanho de dispositivo de Cateter Phoenix. O ponto final de seguranca
primario era liberdade de eventos adversos graves (MAE) em 30 dias, conforme avaliado por um adjudicador médico independente. O
ponto final de eficacia primario foi sucesso técnico acentuado, definido como a capacidade de alcancar uma estenose de diametro
residual <50%, conforme avaliado pelo investigador do estudo no momento do tratamento com o Sistema Phoenix Atherectomy (antes
de qualquer terapia adjunta) usando angiografia quantitativa ou estimativa visual. Os pacientes foram monitorados durante seis meses
apos o tratamento de aterectomia de base.
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A liberdade de 30 dias da taxa MAE foi de 94,3% (99/105) e o sucesso técnico foi alcangado em 95,1% (117/123) das lesoes tratadas no grupo
por protocolo. Ambos os pontos finais primarios atenderam aos critérios de sucesso do estudo IDE predefinidos. A tabela 2 resume os dados de

seguranga e eficécia resultantes do estudo EASE.

Ap6s o tratamento dos primeiros 36 participantes do estudo EASE, foi observada uma complicagdo maior do que o antecipado. Dos
primeiros 36 participantes tratados, houve 19 eventos adversos sérios relacionados ao procedimento ou dispositivo e seis eventos
adversos atenderam a defini¢do de eventos adversos graves (MAE). Especifico aos MAE, houve cinco dissec¢des/perfuracdes e uma
oclusdo de vaso que exigiram tratamento. A AtheroMed iniciou uma analise dos dados disponiveis para avaliar os casos subjacentes. A
analise desses primeiros resultados levou a adi¢do de mais tamanhos de Cateteres Phoenix Atherectomy ao protocolo do estudo EASE,
bem como recomendagdes atualizadas a respeito dos diametros minimos e das localizages anatdmicas de vaso para uso do dispositivo

(conforme refletido na Tabela 1 deste documento).

Tabela 2: Resumo por protocolo de seguranca e eficicia no EASE (n=105 pacientes e 123 lesdes)

Parametro Resultados (n=105 pacientes, 123 lesdes)
Demografia:
% masculina 60% (63/105)
. Idade | 71 7 + 10,0 anos
% CLIT 3905 (34/105)
Diabetes | 5394 (56/105)
Localizagdes e diametros da lesdo alvo
SFA | 28.5% (35)
Poplitea | 19.5% (24)
Tronco tibiofibular | 11.4% (14)
Tibial anterior | 17.1% (21)
Tibial posterior | 14.6% (18)
Fibular | g.99% (11)
RVD — proximal | 36 +0,7 mm
RVD — distal 3,507 mm
Comprimento da lesdo alvo | 34 1+ 30 mm
% de pré-estenose de diametro Phoenix | gg 104 + 9.804
% de péi-estenose’de diéme_tro Phognix 34.6% + 16.2%
% de estenose de diametro pés-procedimento final | 14 50r 4 g gop
Tempo de tratamento Phoenix 5,9 + 4,7 minutos
Sucesso técnico (lesdes, Cateteres Phoenix)* 95.1% (117/123)
Sucesso procedural (lesdes)? 99.2% (122/123)
Resultados clinicos
ABI
Linha de base | 0.70 £0.23
30 dias | 0.96 £0.21
6 meses | 0.84 +0.29
Pontuacédo de Rutherford
Linha de base | 3.3+1.1
6meses | 1.2+14
Melhoria na classificacdo de Rutherford > 1 a 6 meses | 80%
MAE ao longo de 30 dias (por tipo):
TLR conduzido clinicamente | 0.9% (1/105)
Perfuracdo | 1.9% (2/105)
Disseccéo classe C ou superior | 0.9% (1/105)
Embolos distais sintomaticos® | 0.9% (1/105)
Amputacdo ndo planejada (Toe) | 2.9% (3/105)
Fechamento abrupto/oclusdo | 0% (0/105)
MAE ao longo de 6 meses (por tipo), cumulativo:
TLR conduzido clinicamente | 12% (12/101)
Perfuracéo | 2% (2/101)
Disseccdo classe C ou superior | 1% (1/101)
Embolos distais sintomaticos® | 1% (1/101)
Amputacdo ndo planejada (Toe) | 4% (4/101)
Fechamento abrupto/oclusdo | 0% (0/101)
Morte relacionada a complicag®es cardiovasculares | 1% (1/101)
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Liberdade do TLR em 6 meses* 88%
Liberdade do TVR em 6 meses* 86%

Estenose residual < 50% pds-Phoenix

2Estenose residual < 30% final

3Sinais clinicos ou sintomas de émbolos distais detectados no membro tratado distal a leséo tratada apos
o procedimento indicador e que exigiu meios mecanicos ou farmacolégicos para melhorar o fluxo.
4Estimativas Kaplan-Meier

POPULACOES DE PACIENTES ESPECIAIS:
A seguranca e a eficacia do Sistema Phoenix Atherectomy ndo foi estabelecida nas seguintes populag@es de pacientes:
e  Pacientes com alergias conhecidas a metais (como nitinol, ago inoxidavel ou outros materiais de stent)
Pacientes incapazes de passar por terapia antiplaquetaria adequada
Pacientes sem escoamento distal
Pacientes com reestenose no stent no local vascular periférico
Pacientes com hipertensao persistente severa (pressao sistélica > 180 mmHg)
Pacientes com um histérico de coagulopatia ou transtorno de hipercoagulacdo sanguinea
Pacientes que recebem hemodialise ou com deficiéncia renal (creatinina é > 2,5 mg/dL) no momento do tratamento
Pacientes com evidéncia de hemorragia intracraniana ou gastrointestinal nos Gltimos trés meses
Pacientes com trauma severo, fratura, cirurgia grande ou bidpsia de um 6rgédo do parénquima nos Gltimos trés meses
Pacientes gravidas ou com bebés recém-nascidos
Pacientes menores de 18 anos

DESCARTE DO DISPOSITIVO: -
O Cateter Phoenix Atherectomy é descartavel segundo os procedimentos hospitalares de perigo biolégico. A Alca Phoenix NAO é descartavel
segundo os procedimentos padréo de perigo biolgico, devendo ser descartada segundo os procedimentos padrdo para residuos perigosos.

CUIDADO: Néo queime a Alca Phoenix. Ela contém baterias de litio e deve ser descartada segundo os procedimentos hospitalares
padréo para residuos perigosos.

O Sistema Phoenix Atherectomy foi testado e definido em conformidade com os limites de EMC para a Diretiva de dispositivos médicos
93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2). Esses limites foram desenvolvidos para fornecer protecdo razodvel contra interferéncia prejudicial em
instalacBes médicas tipicas. O equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for usado de acordo com as
instrucOes, poderd causar interferéncia prejudicial em outros dispositivos nos arredores. No entanto, ndo ha garantia de que ndo ocorrera
interferéncia em uma determinada configuragéo.

2 Utilizado por % N3o pirogénico
L, N
T /-\ Mantenha seco e longe da luz do sol Conteudo: um (1)
Ndo utilizar se a embalagem estiver % x -
@ danificada N3o esterilizar novamente
Numero de catélogo LOT Cédigo do lote
STERILE Ester!llzado por tratamento de 6xido N3o reutilizar
de etileno
cF Peca apl|c§da~t|po CF a prova RX Somente sob prescrigdo
de desfibrilagdo ONLY
Volcano A.theroMed,‘ Inc. Volcano Europe
1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
Menlo Park CA 94025 ECc | REP Excelsiorlaan 41
EUA ) B-1930 Zaventem, Bélgica
. (800) 228-4728 Representante autorizado  +32.2 679.1076
Fabricante (916) 638-8008 +32.2.679.1079 fax
(916) 638 8112 fax T

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Todos os direitos reservados.

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.
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O Sistema PHOENIX ATHERECTOMY (incluindo os componentes e/ou métodos dele) podem estar protegidos sob uma ou mais aplicagdes
de patente dos Estados Unidos pendentes, bem como aplica¢Bes de patente internacionais correspondentes.

PATENTE www.philips.com/patent

RELATO DE UM INCIDENTE SERIO

Se ocorrer um incidente sério em relagdo ao dispositivo, ele deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro em
que o usuario e/ou paciente vive. Um incidente sério diz respeito a qualquer incidente que levou, poderia ter levado ou, em caso de recorréncia,
poderé levar, direta ou indiretamente, a qualquer um dos seguintes: a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, a deterioragdo séria
tempordria ou permanente do estado de satide de um paciente, usuario, feto ou outra pessoa, ou a ameacga para a satde pablica.

DECLARACAOQO DE REACH:

O REACH requer que a Philips Healthcare (PH) forneca informagdes do contetido quimico para “Substancias altamente preocupantes”
(SVHC) se estiverem presentes em niveis superiores a 0,1% do peso do produto. A lista SVHC é atualizada regularmente. Portanto, consulte
o site Philips REACH a seguir para obter a lista mais atualizada de produtos que contém SVHC acima do limite: www.philips.com/REACH.

GARANTIA LIMITADA E ISENCAO DE RESPONSABILIDADE
A Volcano AtheroMed, Inc. garante que foi aplicado cuidados razoaveis no projeto e na fabricacéo deste dispositivo médico.

O manuseio, 0 armazenamento e a preparacdo deste dispositivo médico, bem como, outros fatores relacionados ao paciente, diagnostico,
tratamento, procedimentos cirlrgicos e outros assuntos que fogem ao controle da VVolcano AtheroMed, Inc. afetam diretamente este dispositivo
médico e os resultados obtidos de seu uso. Além disso, nenhuma representacdo ou garantia é feita de que um produto da Volcano AtheroMed,
Inc. ndo falhara. A Volcano AtheroMed, Inc se isenta de responsabilidade por qualquer complicagdo médica — incluindo morte — direta ou
indiretamente resultante do uso deste produto. Exceto conforme expressamente fornecido por esta garantia limitada,
aVOLCANO ATHEROMED, INC. NAO SE RESPONSABILIZA POR QUALQUER DANO DIRETO, ACIDENTAL OU CONSEQUENTE
BASEADO EM QUALQUER DEFEITO, FALHA OU AVARIA DE SEUS PRODUTOS, SEJA A REIVINDICACAO BASEADA EM
GARANTIA, CONTRATO, DANO OU OUTRO.

A Volcano AtheroMed, Inc. ndo assume responsabilidade a respeito de dispositivos médicos reutilizados, reprocessados ou re-esterilizados,
ou se o dispositivo ndo for usado até a data declarada “Usar até” ou “Validade”, ou se a embalagem estiver aberta ou danificada antes do
uso e ndo oferece garantia, explicita ou implicita, incluindo, mas ndo limitado a, comercializacéo ou indica¢do para um fim especifico em
relacdo a tal dispositivo médico.

ESTA GARANTIA ESTA NO LUGAR DE E EXCLUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS NAO APRESENTADAS EXPLICITAMENTE
AQUI E A VOLCANO ATHEROMED, INC. NAO OFERECE GARANTIA, EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO, MAS NAO
LIMITADO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU INDICACAO PARA UM FIM ESPECIFICO.
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[:Ii] Pozor — Pied pouzitim tohoto prostfedku si projdéte Navod k pouziti.

ATEREKTOMICKY SYSTEM PHOENIX

NAVOD K POUZITI

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

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

POZOR: FEDERALNI ZAKONY USA OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU NA LEKARE ANEBO NA JEHO
OBJEDNAVKU.

PRED POUZITIM TOHOTO PROSTREDKU SI PECLIVE PRECTETE VESKERE INSTRUKCE, ZVLASTE PAK VSECHNA
UPOZORNENI A PREVENTIVNi OPATRENI. POKUD TO NEUDELATE, MOHOU VZNIKNOUT KOMPLIKACE.

INDIKACE
Aterektomicky systém Phoenix je urCen k pouziti pii aterektomii v perifernim vaskuldrnim systému. Systém neni urcen pro pouZiti
v korondrni, karotické, iliakalni ani renalni ¢asti vaskularniho systému.

KONTRAINDIKACE
Pouziti aterektomického systému Phoenix je kontraindikovano v ptipad¢, kdy by zavedeni jakéhokoli katétru piedstavovalo nepiijatelné
riziko pro pacienta. Kontraindikace zahrnuji mimo jiné:

e Nedévno prodélany infarkt myokardu nebo tromboticka ¢i hemoragicka cévni mozkova piihoda

e  Prodélané nebo patrné nitrolebe¢ni krvaceni nebo aneurysma

e Znamy hyperkoagula¢ni stav krve nebo koagulopatie

e  Hemoragické diatézy, dysfunkce krevnich desti¢ek, trombocytopenie nebo trombocytoza

e  Pacienti, u kterych je kontraindikovana antiagrega¢ni, antikoagula¢ni nebo trombolyticka 1é¢ba

e  Alergie nebo intolerance kontrastnich latek nebo 1ékd pouZivanych pti provadéni endovaskularnich procedur

e NEPOUZIVEJTE aterektomicky systém Phoenix v cévach mensich ne je indikovana velikost, protoZe by mohlo dojit

k perforaci, disekci nebo poranéni.

POPIS SYSTEMU

Aterektomicky systém Phoenix ma dvé hlavni soucasti: aterektomicky katétr Phoenix a aterektomickou rukojet’ Phoenix. Spona pro uchyceni
dratu Phoenix je pfisluSenstvi k rukojeti, které usnadiiuje manipulaci s vodicim dratem béhem procedury. VSechny soucasti systému jsou
sterilni, jednorazové prostredky urcené pro aterektomii periferni vaskulatury.

Aterektomicky katétr Phoenix je dlouhy, ohebny katétr se dvéma lumen, ktery obsahuje ohebnou htidel pro pienos to¢ivého momentu
upevnénou ke kovovému feznému prvku na distdlnim konci katétru. Pii spusténi se hiidel otaci afezny prvek provadi excisi
aterosklerotickych Iézi z artérie. Excidovany material z postiZzeného mista je nasan do katétru, kde je mechanicky veden ven z téla pacienta
na principu Archimédova Sroubu, jenz je upevnén na vng&j$im povrchu hiidele. Centralni lumen pojme standardni vodici drat o praméru 0,356
mm (0,014 palce). Distalni ¢ast katétru (véetné fezné hlavice na konci katétru) je kontrastni kviili moznosti skiaskopické vizualizace polohy
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katétru a orientace jeho konce. Proximalni konec katétru se sklada z adaptéru se dvéma porty; boénim portem pro odvod odstranéného
materialu a centralnim portem pro zavedeni vodiciho dratu. Katétr se instaluje do rukojeti zacvaknutim proximalniho konce.

Rukojet’ Phoenix obsahuje baterii napajeny motor slouZici k pohonu fezného prvku aterektomického katétru Phoenix se jmenovitymi

otackami 10 000 az 12 000 ot/m. Systém Phoenix je aktivovan posunutim posuvného vypinace na horni strané rukojeti.

Spona pro uchyceni dratu Phoenix je pfisluSenstvi s integrovanym néastavcem pro otaceni vodiciho dratu, kterou lze pouzit k uchyceni
a zajisténi vodiciho dratu béhem provadéni procedury.

Obrazek 1 znazoriuje sestaveny aterektomicky systém Phoenix s aterektomickym katétrem Phoenix, rukojeti a sponou pro uchyceni dratu.

Tabulka 1. Hlavni parametry aterektomického katétru Phoenix

Primér Minimalni velikost Piechodovy | Pracovni rﬁ'\:l%): i'noa(:?cliho Minimalni Anatomickeé
konce katétru zavadéde profil délka P dratu priamér cévy! umisténi
4F (1,5 mm) 0,014
1,5mm nebo veti 1,5 mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
5F (1,8 mm) 0,014
1,8 mm nebo vt 1,8 mm 130 cm (0,36 mm) 2,5mm Cemordlni
6F (2,2 mm) 0,014 e !
2,2 mm nebo Vet 2,2mm 130 cm (0,36 mm) 3,0 mm po_pll,tea'lnl qe_bo
5F (1,8 mm) 0,014” distalni arterie
1,8 mm s 1,8 mm 149 cm ’ 2,5 mm nachézejici se pod
nebo vétsi (0,36 mm) kolenem
6F (2,2 mm) 0,014
2,2 mm nebo Vet 2,2 mm 149 cm (0,36 mm) 3,0 mm
7F (2,4 mm) 0,014
2,4 mm nebo vat 2,4 mm 130 cm (0,36 mm) 3,0 mm

'Upozornéni: NepouZivejte aterektomicky katétr Phoenix v cévach mensich nez je indikovana velikost, protoZe by mohlo dojit
k @jmé pacienta (perforaci, disekci nebo poranéni cévy).
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Katetr S Integrovanym nastavcem
Phoenix pro otaceni vodiciho dratu

7

SETTTITITTT T &) /
) B

S \ -
o 1
| AT_H—U—HF-TWW—I;‘ /
v
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Odpadni
vystup

Obrazek 1: Aterektomicky systém Phoenix: Distalni konec katétru (vlevo) a rukejet’ (vpravoe), vyobrazeno s katétrem vloZenym

do rukojeti a upevnénou sponou pro uchyceni dratu.

UPOZORNENI

PL1128.R 300004498691.B 11/2020

Aterektomicky systém Phoenix je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte ani nepouzivejte opakované. Sterilizace
¢i vicenasobné pouziti mohou narusit funkénost a bezpeénost prosttedku a zvysit riziko infekce.

Aterektomicky systém Phoenix pouzivejte pouze do uplynuti data pouziti (,,exspirace”), které¢ je uvedeno na kazdé etiketé vyrobku.
NEPOUZIVEITE aterektomicky systém Phoenix, je-li vodici drat subintimélni, protoze by mohlo dojit k perforaci, disekci
nebo poranéni.

NEPOUZIVEITE aterektomicky systém Phoenix v cévach mengich neZ je indikovana velikost, protoze by mohlo dojit k perforaci,
disekci nebo poranéni.

Jakmile je aterektomicky katétr Phoenix zaveden v cévnim systému, mél by byt posunovan & retrahovan pouze pod piimou
skiaskopickou kontrolou. Pokud béhem posunu ¢i retrakce narazite na odpor, nejprve urcete jeho pficinu a az poté pokracujte dal.
Aterektomicky systém Phoenix spoustéjte pouze pod skiaskopickou kontrolou.

NEPONECHAVEJTE distalni konec katétru v nehybné poloze pii spusténém systému, protoZe by mohlo dojit k perforaci, disekci nebo
poranéni cévy.
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e NESPOUSTEJTE aterektomicky systém Phoenix, pokud aterektomicky katétr neni sledovan pomoci vodiciho dratu a distalni konec
vodiciho dratu neni umistén v odpovidajici ¢asti cévy.

e  Ze vSech lumen katétru musi byt pfed zavedenim do téla pacienta odstranén vSechen vzduch naplnénim katétru dle popisu uvedeného
v ¢asti Instrukce k pouziti.

e  Pokud je aterektomicky katétr Phoenix ohnuty, zkrouceny nebo jevi znamky poskozeni, nepouzivejte jej ani neopravujte. Mohlo by dojit
k poskozeni ¢i kompromitaci chovani nastroje.

e  Katétr Phoenix smi byt pouzivan pouze s rukojeti Phoenix.

e  Aterektomicky systém Phoenix nesmi byt pouzivan v pfitomnosti hoflavych nebo zapalnych plynt, anestetik nebo dEistict /
dezinfekénich prostredk.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

e  Pied pouzitim musi byt zkontrolovana funkénost vsech soucasti aterektomického systému Phoenix.

e Systém smi pouzivat pouze 1ékafi vySkoleni v pouzivani aterektomického systému Phoenix a provadéni perkutannich perifernich
intervenci.

e  Otestujte katétr Phoenix pied zavedenim do téla pacienta dle popisu uvedeného v &asti Instrukce k pouZiti.

e Dostatecné uzaviete hemostaticky ventil, tak aby nedochazelo k uniku krve okolo hidele katétru, avSak byl umoznén axialni pohyb
katétru pres ventil. Je tfeba vénovat zvlastni péci sefizeni té€snosti ventilu v ptipadé pouziti ventilu Tuohy-Borst.

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

e  Stejné jako u vSech aterektomickych procedur musi 1ékaf upravit dobu trvani procedury podle stavu pacienta.

e  Maximalni doporucena délka ¢innosti rukojeti Phoenix béhem provadéni procedury je 20 minut.

e S aterektomickym systémem Phoenix pouzivejte pouze vypsané kompatibilni vodici draty. Pouzivani jakychkoli vodicich drata, které
nejsou uvedeny jako kompatibilni, mtize narusit funkci nebo zpisobit poSkozeni aterektomického systému Phoenix.

e Pouzivani vodicich drati s povlakem z PTFE se nedoporucuje, pokud vodici drat neni specialné ur¢en pro aterektomii.

e  Pfed zapnutim rukojeti se ujistéte, ze je proximalni konec vodiciho dratu bezpecné zasunut a zajistén v nastavci pro otaceni hiidele.
Opomenuti miize vést k ota¢eni vodiciho dratu a/nebo vychyleni katétru ze spravné polohy v céve.

e  Dbejte, aby nasouvani katétru na vodici drat pti pouziti rukojeti bylo plynulé a snadné. Pokud katétr nelze snadno nasunout na vodici
drat, okamzité vypnéte systém a vyméite jej.

e  Systém Phoenix musi byt pfi posouvani vpied skrze pouzdro zavadéce vypnuty.

e  Peclivé sledujte pomoci skiaskopie konce katétru a vodiciho drdtu béhem manipulace s rukojeti. Mate-1i podezieni na otaceni nebo
,,Svihani” vodiciho dratu, okamzité vypnéte systém a zjistéte stav. Nezapinejte systém, dokud nezkontrolujete, Ze se katétr pohybuje
lehce po vodicim dréatu.

e  Béhem pouzivani katétru sledujte proudéni excidovaného materialu do odpadniho zasobniku nebo vypoustéci trubice. Dojde-1i béhem
pouzivani k pferuseni proudéni excidovaného materidlu, znamena to, Ze systém pohonu katétru (fezny prvek, ohebna hiidel nebo
motorovy pohon rukojeti) nemusi spravné fungovat.

e  Povytahnéte katétr zpét nebo proximalné vzhledem k 1€ézi pro obnoveni proudéni krve.
e  Pokud proudéni excidovaného materialu neni obnoveno, vypnéte rukojet’. Vyjméte katétr z téla pacienta. V opaéném ptipadé mize
dojit ke vzniku embdlie nebo je znemoznéno odstranéni excidovanych aterosklerotickych 1ézi.

e  Pii procesu vyjimani katétru drzte pevné vodici drat s nastavcem pro otaceni vodiciho dratu bud’to rukou, nebo pomoci spony pro
uchyceni vodiciho dratu Phoenix, je-li pouZzita. Opomenuti miize vést k otaGeni vodiciho dratu a/nebo vychyleni katétru ze spravné
polohy v céve.

NEZADOUCI UCINKY

Potencialni nezadouci UCinky spojené s pouzitim tohoto nastroje a dalSich intervenénich katetri zahrnuji mimo jiné nésledujici
(v abecednim pofadi):

e  Bolestivé poranéni mista vstupu

e  Tepennou disekci

e  Arterialni okluzi

e  Perforaci artérie nebo pseudoaneurysma

e  Resteno6zu artérie

e  Rupturu artérie

e  Spasmus nebo nahla ¢i subakutni uzavéra artérie

e  Komplikace spojené s krvacenim, které mohou vyzadovat transfizi

e Smrt

e  Embolizaci zptisobenou trombem, aterosklerotickymi 1ézemi, vzduchem, néstrojem atd.

e Urgentni nebo neurgentni arterialni bypass

e  Zlomeni jakékoli ¢asti nastroje, které mize, ale nemusi, vést k zadvaznému poranéni nebo nutnosti chirurgické intervence
. Hematom

e  Hypotenzi

e Infekci nebo horecku

e Ischemii

e  Reakci na kontrastni latku, na 1éky podavané b&hem vykonu nebo na material katétru, zahrnujici i alergickou reakci
e  Poranéni cévy, které muze vyzadovat chirurgickou napravu

Vznik téchto nezadoucich uéinkd si mize vyzadat opakovani katetrizace/angioplastiky ¢i urgentni chirurgicky bypass nebo mize zpuisobit smirt.
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DODANI, STERILIZACE A ESXPIRACE

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 pomoci etylen oxidu. Kazdy nastroj je sterilni, pokud je hermeticky uzavieny obal
neotevieny a neposkozeny. VSechny jsou uréeny pouze k jednomu pouziti @ nemély by byt znovu pouzivany ¢&i sterilizovany. PouZijte
pied uplynutim ,,data spotieby”, které je vytisténo na etiketé vyrobku. Skladujte vyrobky ve vnitinim prostiedi pii pokojové teploté

a v ptivodnim obalu, chranéné pted slune¢nim svitem a vlhkem.

DODAVANE SOUCASTI NEZBYTNE PRO PROVADENI ATEREKTOMIE VYROBKEM ZNACKY PHOENIX
POZNAMKA: Aterektomicky systém Phoenix je chranén proti uderu elektrickym proudem (odolnost proti defibrilaci — typ CF)
Popis polozky (pouze jednorazové polozky — nesterilizovat a nepouZivat opakované):
Aterektomicky katétr Phoenix a rukojet’
Vak na odpad (250 ml nebo vétsi) nebo vypoustéci trubice pro material vyvedeny z odpadniho vystupu katétru
Vhodné zvolena velikost pouzdra zavadéce s kiizoveé profiznutym ventilem podle tabulky hlavnich parametrti katétru
Sterilni heparinizovany (10 000 IU/1) 0,9% normalni fyziologicky roztok pro naplnéni katétru pied pouzitim
10 cm3 nebo vétsi injekeni stiikacka s nasouvaci $pickou pro predbézné naplnéni katétru pied pouzitim
Hemostaticky ventil
Kompatibilni vodici drat o praméru 0,36 mm (0,014 palce), s proménnou délkou (minimalné 260 cm):

e  Drat Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
Vodici drat Ev3 Nitrex (300 cm)
Drat Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
Drat Abbott Hi-Torque Floppy 11 (300 cm)
Vodici drat CSI ViperWire (300 cm)
Vodici drat Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
Vodici drat Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
Vodici drat Asahi Astato XS20 (300 cm)
Vodici drat Asahi Regalia XS1 (300 cm)
Vodici drat Phoenix (300 cm)

e Vodici drat USE GS14-300A (300 cm)

8. Nastavec pro otaceni vodiciho dratu
9. Spona pro uchyceni dratu Phoenix

NogapwdE

INSTRUKCE K POUZITI

PROHLIDKA SOUCASTi ATEREKTOMICKEHO SYSTEMU PHOENIX

Pted pouzitim je potieba peclivé zkontrolovat veskeré vybaveni, které bude pouzito pii vykonu, zda neni posSkozeno. Zkontrolujte baleni
kvili fezlim, roztrzeni nebo jinému poruseni sterilni bariéry. Zkontrolujte aterektomicky katétr Phoenix, zda nedoslo k ohnuti, zkrouceni
nebo jinému poskozeni. Zkontrolujte, zda rukojet’ nevykazuje znamky poskozeni. Zapnéte rukojet’ a ujistéte se, Ze je mozné ji aktivovat.
Nepouzivejte zadné vadné vybaveni.

PRIPRAVA ATEREKTOMICKEHO KATETRU PHOENIX

Pomoci nize uvedeného postupu s pouzitim aseptické techniky ptipravte katétr k pouziti:

1. Vytahnéte katétr ze sterilniho ochranného obalu a umistéte jej na sterilni stil.

2. Ptedbézné naplnéni katétru Phoenix: Pfipojte injekéni stiikacku o objemu 10 cm3 naplnénou heparinizovanym fyziologickym roztokem
k odpadnimu vystupu a pomalu proplachujte lehkym tlakem, dokud nezaéne fyziologicky roztok odkapavat z portu pro vodici drét.
Piikryjte centralni port pro vodici drat prstem a dale proplachujte, dokud fyziologicky roztok neza¢ne kapat z distalniho konce katétru.

3. Test rukojeti: Kratce otoéte vypinaem rukojeti do polohy pro zapnuti (a poté pro vypnuti) a zkontrolujte, zda se prevod rukojeti otaci.
Nepouzivejte rukojet’, pokud béhem této ptipravy zjistite, Ze je rukojet’ porusena nebo nefunkéni.

4. Zasuite proximalni konec katétru do rukojeti. Dbejte, aby proximalni konec katétru zcela zapadl do rukojeti. Nepouzivejte katétr, pokud
béhem této ptipravy zjistite, ze je katétr poruSeny nebo nefunkéni.

5. Pfipevnéte vak na odpad nebo vypoustéci trubici k odpadnimu vystupu.

ZAVEDENI A POUZITi

Zavedeni

1.V tabulce hlavnich parametri katétru naleznete odpovidajici pozadavky na rozmér pouzdra zavadéce. Zaved'te pouzdro vhodné
zvoleného rozméru S kiizoveé profiznutym hemostatickym ventilem s pouzitim standardniho postupu.

2. Posuiite vodici drat o praméru 0,36 mm (0,014 palce) skrze pouzdro za 1ézi, ktera ma byt 1é¢ena, a dbejte, aby ztistal v lumen.

3. Zasuiite konec vodiciho dratu zpét do distalniho konce a ven z proximalniho konce lumen vodiciho dratu aterektomického katétru
Phoenix. Zavadé&jte distalni konec aterektomického katétru Phoenix do pouzdra zavadéce pii vypnutém systému Phoenix, dokud
konec neopusti pouzdro zavadéce.

1. Priprava vodiciho dratu
1. Drzte vodici drat ve stalé poloze a pomoci navadéni s vyuzitim skiaskopie nasuiite distalni konec aterektomického katétru Phoenix
na vodici drat n€kolik milimetrti proximalné k cilové Iézi.
2. Upravte polohu vodiciho dratu vzhledem k 1ézi dle potieby. Ovéite, zda se vodici drat nachazi uvnit lumen.
3. Zkontrolujte, zda je distalni konec vodiciho dratu umistén minimalné 20 cm od distalniho konce katétru.
4. Nasad’te pevné nastavec pro otaceni na vodici drat ptiblizné 20 az 30 cm od centralniho portu vodiciho dratu.
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Ohneéte vodici drat zpét pod tthlem 180° a vytvoite tak tvar pismene ,,C”. Zasuiite vodici drat do integrovaného nastavce pro otaceni

na spon¢ pro uchyceni dratu, tak abyste zabranili otaceni vodiciho dratu. Tato konfigurace umoziuje uchyceni dratu a umoziuje

snadnéjsi nasouvani katétru na vodici drat (viz obrazek 1, na kterém je vyobrazena vytvoiena smycka vodiciho dratu).

Pomoci spony pro uchyceni dratu zabratite jeho otaceni:

a. Zacvaknéte sponu pro uchyceni dratu do rukojeti, jak je vyobrazeno na obrazku 1.

b. Zavedte vodici drat do integrovaného néstavce pro otaceni a vytvoite smy¢ku ptiblizné 10-15 cm od centralniho portu pro
vystup vodiciho dratu (na katétru) do spony pro uchyceni dratu.

¢.  Utahnéte nastavec pro otaceni na vodicim dratu.

d.  Zkontrolujte, jestli se vodici drat neotaci ve sponé pro uchyceni vodiciho dratu.

Upozornéni: NepouZivejte aterektomicky systém Phoenix, je-li vodici drat subintimalni, protoZe by mohlo dojit k perforaci

nebo disekci cévy. Doporucuje se druhy angiograficky zobrazovaci uihel pred zavedenim prostiedku pro ovéfeni umisténi

dratu.

Bezpe¢nostni opatieni: Béhem poufZiti sledujte, zda se katétr snadno nasouva na vodici drat. Narazite-li béhem procedury
na odpor, vyjméte Kkatétr a proplachnéte lumen pro vodici drit protaZenim Kkatétru nadobou s heparinizovanym
fyziologickym roztokem pfi sputéném systému a s koncem katétru zcela ponofenym v heparinizovaném fyziologickém
roztoku, tak aby byly aktivné odstranéna krev a/nebo nedistoty z lumen katétru.

Bezpecnostni opatieni: Pied zapnutim rukojeti se ujistéte, Ze je proximalni konec vodiciho dratu bezpe¢né zasunut
a zaji§tén v nastavci pro otaceni hiidele. Opomenuti muZe vést k otaceni vodiciho dratu a/nebo vychyleni katétru ze spravné
polohy v cévé.

I1l.  Prichod lézi a zmenSeni jejiho objemu (debulking)

1.

3.
4.

5.

S pouzitim skiaskopického navadéni v proximalni poloze vzhledem k 1ézi spust'te aterektomicky systém Phoenix pomoci vypinace
na rukojeti na dobu 5 az 10 sekund. Ujistéte se, ze tekutina vychazi z odpadniho vystupu. Nepouzivejte katétr, pokud zjistite,
ze je nefunkéni.

Posouvejte katétr pomalu a opatrné, rychlosti 1 mm/s skrze 1ézi. V piipadé velmi stenotickych 1ézi nebo 1ézi o délce > 10 cm
pravidelné pferusujte pohyb a katétr lehce vytahujte pro zlepSeni priutoku krve a odstraniovani aterosklerotickych 1ézi b&hem
odiezavani. Pokracujte dale, dokud distalni konec katétru nepronikne za 1ézi.

Aterektomicky systém Phoenix musi ziistat spustény, aby bylo mozné odstranit aterosklerotické 1éze.

Vytahujte katétr, dokud se distalni konec nebude nachazet proximalné k 1ézi. Zobrazte lumen a/nebo zopakujte ptimé fezani skrze
1ézi, je-li to potieba.

Vypnéte aterektomicky systém Phoenix pomoci vypinace na rukojeti.

IV. Vyjmuti aterektomického katétru Phoenix

1.

Pro vyjmuti aterektomického katétru Phoenix stabilizujte vodici drat na lézi a pouzZijte standardni techniku manipulace s vodicim

dratem pro bezpeéné vyjmuti aterektomického katétru Phoenix z pouzdra s pouzitim skiaskopického navadéni. Béhem vyjimani

katétru pevné drzte vodici drat rukou nebo jej zajistéte (,,uzamknéte’) pomoci nastavce pro otaceni nebo spony pro uchyceni dratu.

Vyjmuti katétru je mozné provést spusténim vypinace na rukojeti (,,spusténi rukojeti’’) podle nasledujiciho postupu:

a. Uzamknéte nastavec pro otaceni nebo sponu pro uchyceni dratu na proximalnim konci vodiciho dratu o délku zpét od pouzdra
zavadéce.

b. PodrZte nastavec pro otaceni rukou nebo pouzijte spony pro uchyceni dratu, abyste zabranili ota¢eni vodiciho dratu, a spust’te

aterektomicky systém Phoenix pomoci vypinace na rukojeti.

Pod skiaskopickou kontrolou vyjméte katétr zasouvanim dratu do rukojeti, dokud konec katétru neopusti pouzdro zavadéce.

Vypnéte aterektomicky systém Phoenix pomoci vypinace na rukojeti.

e. Poznamka: Sponu pro uchyceni dratu je tfeba pouzit podle popisu uvedené ho v kroku 1.6 pro znehybnéni vodiciho dratu,
tak aby se pfi vyjimani katétru neotacel.

Po aterektomii proved’te angiogram.

Je-1i systém Phoenix pouZzivan k 1é¢bé vice 1ézi, pii které je katétr vyjiman a znovu zavadén skrze pouzdro zavadéce, katétr musi

byt pted kazdym zavedenim proplachnut protazenim pies nadobu s heparinizovanym fyziologickym roztokem pfi spusténém

systému a s koncem katétru zcela ponofenym do heparinizovaného fyziologického roztoku, tak aby doslo k aktivnimu odstranéni

krve a/nebo negéistot piitomnych v lumen katétru.

Qo

V. Postup po provedeni aterektomie Phoenix

1.

2.

Povazuje-li 1ékat za nezbytné provedeni adjuvantni angioplastiky nebo stentu, nasurite na vodici drat zvoleny prostfedek. Proved’te
angioplastiku nebo stent podle standardniho postupu.
Po této procedufe proved'te angiogram.

VI.  Vyjmuti pouzdra

Ponechejte pouzdro na misté az do normalizace hemodynamického profilu. Uzaviete misto vpichu rutinnim postupem.
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KLINICKA DATA:

Klinicka studie EASE byla prospektivni, multicentricka, nerandomizovana, jednoramenna studie urena k vyhodnoceni bezpecnosti,
ucinnosti a fungovani aterektomického systému Phoenix pii perkutanni aterektomii de novo a restenotickych aterosklerotickych l1ézi
infrainguinalnich tepen dolnich koncetin. Do 1é¢by bylo zatazeno celkem 128 pacientli v 16 lékarskych centrech. 105 subjektd
(se 123 osetfenymi 1ézemi) tvoficich skupinu podle protokolu bylo zafazeno v souladu s pozadavky na primér cév a anatomické
umisténi odpovidajicich rozmérim jednotlivych katétri Phoenix. Primarnim sledovanym vysledkem z hlediska bezpecnosti byla
absence zavaznych nezadoucich udalosti (MAE) béhem 30 dnt dle vyhodnoceni nezavislym l1ékaiskym posuzovatelem. Primarnim
sledovanym vysledkem z hlediska 0G¢innosti byla technickd uspé$nost akutniho zdkroku definovand jako schopnost dosahnout
zbytkového priméru stendzy <50 % dle posouzeni zkousejicim lékafem v dobé 1écby aterektomickym systémem Phoenix (pred
jakoukoli adjuvantni 1é¢bou) pomoci kvantitativni angiografie nebo vizualné provedeného odhadu. Pacienty byli monitorovani po dobu
6 mésicti od vychozi aterektomické 1é¢by.

30denni mira absence hlavnich nezadoucich uéinkt dosahla 94,3 % (99/105) a technicky tuspéch byl dosazen v 95,1 % (117/123) lézi
osetfenych v ramci skupiny dle protokolu. Oba primarni sledované vysledky splnily pfedem definovana kritéria ispésnosti studie IDE.
V tabulce 2 je uveden souhrn udaji o bezpeénosti a udinnosti ziskanych ze studie EASE.

Po 1é¢bé prvnich 36 subjektii zafazenych do studie EASE byly zjistény vétsi komplikace, neZ bylo ogekavano. Z prvnich 36 1é¢enych
subjektt se u 19 vyskytly vazné nezadouci udalosti souvisejici s provadénou procedurou nebo pouzitym zdravotnickym prosttedkem
a 6 nezadoucich udalosti odpovidalo definici zavazné nezadouci udalosti (MAE). Ze zavaznych nezadoucich udalosti doslo
k 5 disekcim/perforacim a jedné cévni okluzi vyZadujici 1é¢bu. Spoleénost AtheroMed iniciovala hodnoceni dostupnych dat pro
posouzeni piicin téchto udalosti. Analyza téchto asnych vysledkti vedla k doplnéni dal$ich rozméri aterektomického katétru Phoenix
do protokolu studie EASE a aktualizaci doporudeni tykajicich se minimalniho priméru cév a anatomické polohy pouziti zdravotnického
prostiedku (jak je uvedeno v tabulce 1 tohoto dokumentu).

Tabulka 2: Shrnuti bezpe¢nosti a i¢innosti podle protokolu studie EASE (n=105 pacienti a 123 1ézi)
Parametr Vysledky (n=105 pacienti, 123 1ézi)
Demografické udaje:

% muZl | 6004 (63/105)
Vek | 71,7 let £ 10,0 let
% CLI | 3994 (34/105)

Diabetes | 5394 (56/105)

Cilové umisténi a priaméry lézi
SFA | 28,5% (35)
Poplitealni | 19,5% (24)
Tibialni a peronealni kmen | 11,4% (14)
Piedni tibialni | 17,1% (21)
Zadni tibialni | 14,6% (18)
Peroneal | g 99, (11)

RVD — proximalni | 3 6+ 0,7 mm
RVD - distalni 35+0,7mm
Cilova délka 1éze | 34 1+ 30 mm
% prameru stendzy pied oSetfenim systémem Phoenix | gg 104 + 9 89
% priméru stendzy po osetfeni systémem Phoenix | 24’604 & 16 204
Konecné % priiméru stendzy po proceduie 10:5% + 9,5%

Doba oSetfeni systémem Phoenix 5,9 £ 4,7 minut
Technicky uspé&ch (1éze, katétry Phoenix)! 95,1% (117/123)
Uspéch procedury (16ze)? 99,2% (122/123)
Klinické vysledky

ABI

Vychozi uroven | 0,70 +0,23
30dnu | 0,96 +0,21
6 mésict | 0,84 £0,29

Skore dle Rutherfordové
Vychozi urovenn | 3,3+1,1
6 mésicu | 1,2+14

ZlepSeni dle klasifikace podle Rutherfordové > 1 po | 80%
6 mésicich

MAE v prubéhu 30 dnti (podle typu):
Klinické TLR | 0,9% (1/105)
Perforace | 1,9% (2/105)
Stupeti C nebo vétsi disekce | 0,9% (1/105)
Symptomaticka distalni embolie® | 0,9% (1/105)
Neplanovana amputace (prst u nohy) | 2,9% (3/105)
Nahla uzévéra/okluze | 0% (0/105)
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MAE v pribé¢hu 6 mésicti (podle typu), kumulativni:
Klinické TLR | 12% (12/101)
Perforace | 2% (2/101)
Stupeti C nebo vétsi disekce | 1% (1/101)
Symptomaticka distalni embolie® | 1% (1/101)
Neplanovana amputace (prst u nohy) | 4% (4/101)
Nahla uzavéra/okluze | 0% (0/101)
Umrti z kardiovaskularnich p#idin | 1% (1/101)
Absence TLR b&hem 6 mésicti* 88%
Absence TVR b&hem 6 mésict* 86%
1Rezidualni stendza < 50 % po oetieni systémem Phoenix
2Rezidualni stendza < 30 % kone¢na
3Klinické projevy nebo piiznaky distdlni embolie zjisténé na lécené konceting distalng k oSetfované 1ézi po
prvni procedufe a vyZzadujici mechanické nebo farmakologické zlepSeni pritoku.
“4Kaplan-Meierovy odhady

SPECIALNi POPULACE PACIENTU:
Bezpecnost a G¢innost aterektomického systému Phoenix nebyla stanovena v nasledujicich populacich pacientt:

Pacienti se znAmymi alergiemi na kovy (napiiklad Nitinol, nerezova ocel nebo jiné materialy pouzivané pro stenty)
Pacient, ktery nemutize uzivat vhodné antiagregacni léky

Pacienti bez distalniho vytoku

Pacienti s restendzou ve stentu v periferni vaskularni oblasti

Pacienti se zavaznou, perzistentni hypertenzi (systolicky tlak > 180 mm Hg)

Pacienti s koagulopatii nebo hyperkoagulaéni krevni poruchou v anamnéze

Pacienti podstupujici hemodialyzu nebo pacienti se zhorSenou funkci ledvin (kreatinin > 2,5 mg/dl) v dob¢ oSetieni
Pacienti s prokazanym nitrolebe¢nim nebo gastrointestinalnim krvicenim béhem poslednich tif mésicii

Pacienti s vaznym urazem, frakturou, velkym chirurgickym zakrokem nebo biopsii parenchymalniho organu béhem poslednich

3 mésicu
Téhotné nebo kojici pacientky
Pacienti do 18 let véku

LIKVIDACE NASTROJE:
Likvidace aterektomického katétru Phoenix se provadi podle postupti nakladani s biologickym odpadem platnych ve zdravotnickém zatizeni.
Rukojet’ Phoenix NENI TREBA likvidovat dle standardnich postupii nakladéni s biologickym odpadem, ale je nutné ji likvidovat podle
standardnich postupti pro nebezpecny odpad.

POZOR: Rukojet’ Phoenix nespalujte. Obsahuje lithiové baterie a je nutné ji likvidovat podle standardnich postupi pro
nebezpeény odpad platnych ve zdravotnickém zarizeni.

Aterektomicky systém Phoenix byl testovan a vyhovuje limitim pro elektromagnetickou kompatibilitu pro smérnici o zdravotnickych
prostiedcich 93/42/EHS (IEC/EN 60601-1-2). Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti $kodlivému ruseni
Vv typickych zdravotnickych instalacich. Zafizeni generuje, pouziva a mize vyzatovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni pouzivano
v souladu s pokyny, miiZze zpisobovat Skodlivé ruseni jinych zafizeni v jeho blizkosti. Neexistuje vSak zadnd zaruka, Ze se ruSeni
V konkrétnim umisténi nebude vyskytovat.

)

Pouzijte pred datem exspirace Nehotlavé

l)>\.’

<
"™

Skladujte na suchém a chladném misté Obsah: Jeden (1)

NepouZivejte, pokud je otevieny nebo

pogkozeny obal Nesterilizujte

Katalogové cislo Kod sarze

A

STERILE Sterilizovano za poutziti etylen oxidu

Pouze na jedno pouziti

®E®Ry=

(o)

<

Odolnost vici Gcinku defibrilace, typ CF, Rx

pouZita ¢ast ONLY Pouze na predpis
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Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe
1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
Menlo Park CA 94025 EC | REP Excelsiorlaan 41
USA B-1930 Zaventem, Belgie
(800) 228-4728 Opravnény zastupce +32.2.679.1076
Vyrobce (916) 638-8008 Fax: +32 2 679 1079
Fax: (916) 638 8112

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. VSechna prava vyhrazena.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX a loga ATHEROMED a PHOENIX ATHERECTOMY jsou ochranné znamky
nebo registrované ochranné znamky ve vlastnictvi spole¢nosti Koninklijke Philips N.V. v USA a ostatnich zemich.

Systétm PHOENIX ATHERECTOMY a (zahrnujici soucasti a/nebo pouzivané metody) mohou byt chranény jednou ¢&i vice dosud
nevyfizenymi zadostmi o patent v USA a stejné tak mezinarodnimi patentovymi zadostmi.

PATENT www.philips.com/patent

HLASENI ZAVAZNEHO INCIDENTU

Dojde-li k zadvaznému incidentu v souvislosti se timto zdravotnickym prostredkem, je tieba jej nahlasit vyrobei a kompetentnimu organu
Clenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi. Zavazny incident znamena jakykoli incident, ktery pfimo nebo nepiimo vedl,
mohl by vést nebo v ptipadé opakovani mohl vést k nékterému z niZze uvedenych disledkd: amrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
doc¢asnému nebo trvalému vaznému naru$eni zdravi pacienta, uzivatele, plodu nebo jiné osoby, piipadné vaznému ohroZeni vetejného zdravi.

PROHLASENI REACH:

Smérnice REACH vyzaduje, aby spole¢nost Philips Healthcare (PH) poskytla informace o obsahu chemickych latek v ptipadé ,,Latek
vzbuzujicich mimofadné obavy (SVHC)“, pokud jsou pfitomné v rozsahu pievySujicim 0,1 % hmotnosti produktu. Seznam SVHC se
pravidelné aktualizuje. Proto nejaktualnéj$i seznam produkti obsahujicich latky SVHC piekracujici prahovou hodnotu naleznete na
nésledujici webové strance Philips REACH: www.philips.com/REACH.

OMEZENA ZARUKA A VYLOUCENiI ODPOVEDNOSTI
Volcano AtheroMed, Inc. garantuje, Ze byla pouZita uvazliva pée pii navrhu a vyrobé tohoto 1ékarského nastroje.

Ovladani, skladovani a pfiprava tohoto 1ékaiského nastroje stejné jako ostatni faktory spojené s pacientem, diagndzou, 1é¢bou, chirurgickymi
postupy a dal$imi zaleZitostmi ptesahuji vliv kontroly Volcano AtheroMed, Inc. a zarovei piimo ovliviiuji tento 1ékaisky nastroj a vysledky
spojené s jeho uzitim. Tedy neni zadné zastoupeni ¢i zaruka, ze produkt Volcano AtheroMed, Inc. neselZe. Volcano AtheroMed, Inc. odmita
zodpovédnost za jakékoli zdravotni komplikace — véetné umrti — pfimo ¢€i nepiimo vyplyvajici z pouziti tohoto produktu. VOLCANO
ATHEROMED, INC. NENESE ODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME, DOPROVODNE CI NASLEDNE POSKOZENI, vyjma konkrétng
specifikovanych touto limitovanou zarukou, ZALOZENE NA JAKEMKOLI DEFEKTU, SELHANi NEBO ZAVADE TOHOTO
PRODUKTU, AT UZ JE VYMAHANA NA ZAKLADE TETO ZARUKY, SMLOUVY, DELIKTU CI JINAK.

Spolecnost Volcano AtheroMed, Inc. neptebira zadnou odpovédnost s ohledem na prostiedky, které jsou opakované pouzivany, repasovany
nebo sterilizovany, ani za ptipady, kdy prosttedek neni pouzit do uvedeného ,,data pouziti” nebo ,,data exspirace”, piipadné pokud byl pred
pouzitim otevien nebo poskozen obal, a neposkytuje zadné zaruky — at’ vyslovné, nebo piedpokladané — véetné mimo jiné zaruky
prodejnosti nebo vhodnosti ke konkrétnimu ucelu s ohledem na takovy 1ékaisky prostredek.

TATO ZARUKA NAHRAZUJE A VYLUCUJE VSECHNY JINE ZARUKY NESPECIFIKOVANE V TOMTO TEXTU. VOLCANO
ATHEROMED, INC. NEPOSKYTUJE ZADNOU ZARUKU - SPECIFIKOVANOU CI NEPRIMO VYJADRENOU — MIMO JINE
VCETNE JAKEKOLI NEPRIMO VYJADRENE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI CI VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.
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[:]:ﬂ Bemeerk - Laes brugsanvisningen fgr brug af denne enhed

PHOENIX ATHERECTOMY SYSTEM

BRUGSANVISNING

O PHOENI>X

ATHERECTOMY SYSTEM

NAVNE PA ENHEDER
Phoenix Atherectomy-kateter
Phoenix Atherectomy-handtag
Phoenix wirestgtteklemme

FORSIGTIG: DEN FZDERALE LOVGIVNING (USA) BEGRANSER DENNE ENHED TIL AT BLIVE SOLGT ELLER
ORDINERET AF EN LAGE.

LAS ALLE INSTRUKTIONER OMHYGGELIGT FZR BRUG, OG LAG MAERKE TIL ALLE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER. HVIS DETTE UNDLADES, KAN DET RESULTERE | KOMPLIKATIONER.

INDIKATIONER
Phoenix Atherectomy-systemet er beregnet til brug ved aterektomi i de perifere karsystem. Systemet er ikke beregnet til brug
i carotisarterierne eller det koronare, iliakale eller renale karsystem.

KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af Phoenix Atherectomy-system er kontraindiceret, hvis indfaring af enhver form for kateter ville udsatte patienten for en
uacceptabel risiko. Kontraindikationerne inkluderer, men er ikke begraenset til:
¢ Nylig anamnese med myokardieinfarkt eller trombotisk eller heemoragisk apopleksi
Enhver evidens for eller tidligere intrakraniel blgdning eller aneurisme
Kendt hyperkoagulerbar tilstand eller koagulopati
Blgdningsdiatese, trombocytdysfunktion, trombocytopeni eller trombocytose
Patienter, hvor trombocytheemmende, antikoagulerende eller trombolytisk behandling er kontraindikeret
Allergi eller intolerans over for kontrastmidler eller lzegemidler, der anvendes til endovaskulere indgreb
Anvend IKKE Phoenix Atherectomy-systemet i kar, der er mindre end den angivne starrelse, da der kan opsté perforation,
dissektion eller skade.

BESKRIVELSE AF SYSTEMET

Phoenix Atherectomy-systemet har to hovedkomponenter: Phoenix Atherectomy-kateter og Phoenix Atherectomy-handtag. Phoenix
wirestgtteklemme er en tilbehgrsdel til handtaget for at lette styringen af guidewiren under indgrebet. Alle systemkomponenter er sterilt
engangsudstyr, der er beregnet til aterektomi af det perifere karsystem.

The Phoenix Atherectomy-katetel er et langt kateter med dobbelt lumen, som indeholder et drejeskaft, der er heaftet pa et skeereelement af
metal ved den distale kateterspids. Nar det aktiveres, roterer drejeskaftet, hvilket far skaereelementet til at bortskaere sygdomsramt plak fra
arterien. Det bortskarne sygdomsramte materiale fares ind i kateteret, hvor det via en mekanisk funktion transporteres veek fra patienten ved
hjeelp af en skruesnegl, der er fastgjort pa drejeskaftets udvendige overflade. Den midterste lumen kan rumme en standardguidewire pa 0,014,
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Kateterets distale afsnit (inklusive skeerehovedet ved Kkateterets spids) er rgntgenfast til fluoroskopisk visualisering af kateterets position og
spidsens retning. Kateterets proksimale ende bestar af en adapter med to udgange, en sideudgang til transport af debris og en udgang i midten
til indfering af guidewiren. Kateteret monteres i handtaget ved at sette kateterets proksimale ende ind i handtaget og klikke det pa.

Phoenix-handtaget indeholder en batteridrevet motor, der driver skeeremekanismen i Phoenix Atherectomy-kateteret med en nominel
hastighed pa 10.000 eller 12.000 rpm. Phoenix-systemet aktiveres ved at flytte ON/OFF-skydeknappen, der sidder p& handtagets overside.

Phoenix wirestgtteklemme er en tilbehgrsdel med en integreret tilspaendingsmekanisme til guidewiren. Den anvendes som en hjelp til at
understgatte og sikre guidewiren pé positionen under indgrebet.

Se det samlede Phoenix Atherectomy-system med Phoenix Atherectomy-kateteret, handtag og wirestatteklemme i figur 1.

Tabel 1. Vigtigste specifikationer for Phoenix Atherectomy-kateter

Kateterspidsens sl . . . Maksimumsdiameter | Minimumsdiameter | Anatomiske
- starrelse Tveersnitsprofil | Funktionsleengde P a ]
diameter for stilet for guidewire for kar placeringer
4F (1,5 mm) 0.014”
1,5 mm eller starre 1,5mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm 5F (1,8 mm) 1,8 mm 130 cm 0.0147 2,5mm
eller starre (0,36 mm) Femorale
6F (2,2 mm) 0.014” o
2,2 mm eller starre 2,2mm 130 cm (0,36 mm) 3,0mm popllt_eale
5F (1,8 mm) 0.014” eller dl_stale
1,8 mm ' 1,8 mm 149 cm ' 2,5 mm arterier
eller starre (0,36 mm) under knaet
2,2 mm 6F (2,2 mm) 2,2 mm 149 cm 0.014 3,0 mm
eller starre (0,36 mm)
7F (2,4 mm) 0.014”
2,4 mm eller starre 2,4 mm 130 cm (0,36 mm) 3,0 mm

1Advarsel: Phoenix Atherectomy-kateteret ma ikke anvendesi kar, der er mindre end den angivne starrelse, eller hvis
det kan skade patienter (pa grund af perforation, dissektion eller anden skade).

N
On/off-kontakt \ \ \\\.
_ pa handtaget Wirestgtteklemme \
Phoenix- med integreret
kateter tilspeendingsmekanisme
e VLR AR === B /
) B /
‘. /; ‘.‘ | //
° ! uﬁ[uuunun ‘Il _“*\-\-.\_______//

Indgang i midten
til guidewire

—Y I

bortskaffelse

Figur 1: Phoenix Atherectomy-system: Distal kateterspids (venstre) og handtag (hgjre) med kateter indfgrt i handtag og
pamonteret wirestgtteklemme.

ADVARSLER

e  Phoenix Atherectomy-system er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma IKKE resteriliseres eller genbruges. Resterilisering eller
genbrug kan potentielt kompromittere enhedens ydeevne og sikkerhed og kan gge risikoen for infektion.

e  Produkterne i Phoenix Atherectomy-systemet skal anvendes inden den Udlebsdato (”Anvendes inden”), der er angivet pa emballagen
pé hver enkelt pakning.

e Anvend IKKE Phoenix Atherectomy-systemet, hvis guidewiren er under tunica intima, da der kan opsta perforation, dissektion eller
skade.

e Anvend IKKE Phoenix Atherectomy-systemet i kar, der er mindre end den angivne starrelse, da der kan opsta perforation, dissektion
eller skade.

e Nar Phoenix Atherectomy.kateteret er eksponeret for det vaskulaere system, bgr det ikke fremfares eller treekkes tilbage, medmindre det
sker under direkte fluoroskopisk observation. Hvis der maerkes modstand under fremfaring eller tilbagetraeekning, skal arsagen til
modstanden bestemmes, inden der fortsattes.
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e Szt IKKE Phoenix Atherectomy-systemets kontakt pa ON, medmindre det sker under fluoroskopi.

e  Efterlad IKKE kateterets distale spids i en stationaer position, nar systemets kontakt er pd ON, ellers kan der opsté perforation, dissektion
eller skade pé Kar.

e  Saxt IKKE Phoenix Atherectomy-systemets kontakt pd ON, medmindre Phoenix Atherectomy-kateterets fares over en guidewire, og
guidewirens distale spids er i det rigtige afsnit af karret.

e Al luft skal fjernes fra alle kateterlumener ved at klargare kateteret som beskrevet i afsnittet Instruktioner for brug ved operation, inden
kateteret indfares i patienten.

e Undlad at anvende eller forsgge at rette et Phoenix Atherectomy-kateter ud, hvis det er bgjet eller snoet eller viser tegn pé beskadigelse,
da dette kan resultere i brud eller kompromittere dets funktion.

e Phoenix-kateteret ma kun bruges sammen med Phoenix-héndtaget.

e  Phoenix Atherectomy-system ma ikke anvendes i nerheden af breendbare eller letanteendelig gasser, anastetika eller renggrings-/
desinfektionsmidler.

FORHOLDSREGLER

e Inden brug skal alle komponenter i Phoenix Atherectomy-systemet undersgges for at kontrollere deres funktionalitet.

e  Kuntil brug af leeger, der er uddannet i brug af Phoenix Atherectomy-system og perkutane perifere interventionsprocedurer.

e  Afprav Phoenix -kateteret, inden det indfares i patienten, som beskrevet i afsnittet Instruktioner for brug ved operation.

e  Luk den hamostatiske ventil sa stramt, at leekage af blod omkring kateterskaftets undgas, men der stadig er plads til at bevaege kateteret
aksialt gennem ventilen. Der skal udvises sarlig omhu, nér tilspeendingen af ventilen justeres, hvis der bruges en Tuohy-Borst-ventil.

e Deter vigtigt, at handtaget ikke nedsaenkes i vaeske, da dette kan medfgre skade pa handtagets elektriske komponenter.

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

e Phoenix-handtagets anbefalede maksimale driftstid under et indgreb er 20 minutter.

e  Brug kun de guidewires, der er anfart listen som kompatible med Phoenix Atherectomy-systemet. Brug af en guidewire, der ikke er
anfart pa listen som kompatibel, kan kompromittere systemets funktion eller beskadige Phoenix Atherectomy-systemet.

e Det frarddes at anvende PTFE-belagte guidewires, medmindre guidewiren er specifikt indicere til aterektomien.

e  Kontrollér, at guidewirens proksimale ende er helt spaendt fast inde i tilspaendingsmekanismen, ndr handtagets kontakt star pd ON.
Hvis den ikke er spaendt helt fast, kan guidewiren rotere og/eller flytte sig fra positionen inde i karret.

e Spgrg for, at kateteret glider jeevnt og nemt over guidewiren, nar handtaget er tendt og i brug. Hvis kateteret ikke glider nemt over
guidewiren, skal systemets kontakt straks szttes pa OFF, og systemet skal udskiftes.

e Phoenix-systemets kontakt skal std pA OFF, mens kateteret fremfares gennem stilettens hylster.

e  Kateterspidsen og guidewiren skal monitoreres omhyggeligt under fluoroskopi, nar handtaget er teendt og i brug. Hvis der er mistanke
om, at Kateteret roterer eller "pisker”, skal systemets kontakt strakt settes pd OFF for at undersoge dette. Set ikke systemets kontakt pa
ON, medmindre det er kontrolleret, at kateteret glider nemt over guidewiren.

e Monitorer, at det bortskarne materiale stremmer ind i bortskaffelsesbeholderen eller aflgbsslangen, mens kateteret er teendt og i brug.
Hvis det bortskdrne materiale ophgrer med at stramme igennem under indgrebet, er dette et tegn pa, at kateterets drivsystem
(skeeremekanisme, drejeskaft eller motordrev i handtaget) muligvis ikke fungerer korrekt.

e  Traek kateteret tilbage eller proksimalt for laesionen for at genetablere blodgennemstrgmningen.
e Hvis gennemstrgmningen af det bortskarne materiale ikke genetableres, sattes handtaget pA OFF. Fjern kateteret fra patientens
krop. Ellers er der risiko for, at der kan opsta embolisering, eller den afskarne plak ikke kan fjernes.

e Hold godt fast i guidewiren med et tilspaendingsredskab, mens kateteret fjernes, enten med handen eller med Phoenix wirestatteklemme,
hvis den bruges. Hvis den ikke er spandt helt fast, kan guidewiren rotere og/eller flytte sig fra positionen inde i karret.

BIVIRKNINGER

Potentielle bivirkninger forbundet med brugen af denne enhed og andre interventionskatetre indbefatter, men er ikke begreenset til, falgende
(alfabetisk rekkefglge):

e  Skader pa adgangsstedet, herunder smerter

e Arteriel dissektion

e  Arteriel okklusion

e Arteriel perforation eller pseudoaneurisme

e Restenose af arterie

e  Ruptur af arterie

e  Arteriel sammentraekning eller pludselig eller subakut lukning

e  Bladningskomplikationer, som kan kreeve transfusion

e Dad

e  Emboli, herunder trombo-, plak-, luft-, enheds- osv.

e  Arteriel bypass som ngdoperation eller som planlagt operation

e  Fraktur af en hvilken som helst komponent af enheden, som muligvis ikke kan medfare alvorlig skade eller behov for kirurgisk indgreb
e  Heaematom

e  Hypotension

o Infektion eller feber

o Iskemi

e  Reaktion over for kontraststoffer, l&egemidler givet i forbindelse med indgrebet eller katetermaterialer, herunder allergisk reaktion

e  Vaskuler skade, som kan kraeve kirurgisk reparation
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Forekomsten af disse bivirkninger kan fgre til behov for gentagelse af kateterisering/angioplastik, ngdbypassoperation eller dgd.
PAKNINGSFORM, STERILISERING OG HOLDBARHED

Phoenix Atherectomy -kateter, -hdndtag og wirestgtteklemme er emballeret og steriliseret enkeltvis. Phoenix Atherectomy -kateter,
-handtag og wirestatteklemme er emballeret og steriliseret med etylenoxidgas. Hver enkelt enhed er steril, séfremt den forseglede pose er
udbnet og ubeskadiget. De er alle udelukkende beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges eller resteriliseres. Skal anvendes far dato,
der er trykt pa emballageetiketterne under ”Anvendes inden”. Opbevar produkterne indendgrs ved stuetemperatur i den oprindelige
emballage vak fra sollys, og hold dem tarre.

NZDVENDIGE MATERIALER TIL INDGREB MED PHOENIX ATHERECTOMY
BEMARK: Phoenix Atherectomy-system er beskyttet mod elektrisk sted (defibrilleringssikker — type CF)
Beskrivelse af delene (kun dele til engangsbrug — de mé ikke genbruges eller resteriliseres):
Et Phoenix Atherectomy-Kkateter og -handtag
Pose til bortskaffelse (250 ml eller mere) eller aflgbsslange til materiale, der transporteres ud fra kateterets udlgb til bortskaffelse
Stilethylster i den korrekte stgrrelse med krydsventil i henhold til tabel med de vigtigste kateterspecifikationer
Steril hepariniseret (10.000 IE/I) 0,9 % normal saltvandsoplgsning til klargering af kateteret far brug
Sprajte, 10 ml eller starre, uden kanyle og uden luer-lock til klargering af kateteret far brug
Hamostaseventil
Kompatibel guidewire, 0,014", i en leengde til udskiftning (minimum 260 cm):

e  Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT Wire (300 cm)
Ev3 Nitrex Guidewire (300 cm)
Abbott Hi-Torque Iron Man Wire (300 cm)
Abbott Hi-Torque Floppy 11 Wire (300 cm)
CSI 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)

e  USE GS14-300A Guidewire (300 cm)

8.  Tilspeendingsredskab
9.  Phoenix wirestatteklemme

NogapwdE

INSTRUKTIONER FOR BRUG VED OPERATION

KONTROL AF KOMPONENTERNE | PHOENIX ATHERECTOMY-SYSTEM

Far brug skal alt udstyr, der skal anvendes til operationen, undersgges grundigt for fejl. Undersgg emballagen for revner, fleenger eller andre
former for brud pa den sterile barriere. Undersgg Phoenix Atherectomy-kateter for buk, snoninger eller anden beskadigelse. Undersgg, om
héndtaget har tegn pé skader. Saet kontakten pa handtaget pd ON, og kontrollér, at det aktiveres. Hvis udstyret er beskadiget, ma det ikke anvendes.

KLARGZRING AF PHOENIX ATHERECTOMY-KATETER

Gennemfgr falgende trin med aseptisk teknik for at klargare kateteret til brug:

1. Tag kateteret ud af fra den sterile beskyttende emballage, og leeg kateteret pa det sterile bord.

2. Klargering af Phoenix-kateteret: Szt en 10 ml sprgjte med hepariniseret saltvand pa udlgbet til bortskaffelse af affald, og skyl langsomt
med et let tryk indtil saltvandet drypper ud af guidewireindgangen. Daek guidewireindgangen i midten med en finger, og fortseet med at
skylle, indtil saltvandet drypper ud at kateterets distale spids.

3. Test af handtag: Teend kortvarigt pa kontakten pa handtaget (sluk for den igen) for at kontrollere, at tandhjulet inde i handtaget drejer
rundt. Hvis det under denne klarggring konstateres, at handtaget er géet i stykker, eller ikke fungerer, ma det ikke bruges.

4.  Indfer kateterets proksimale ende i handtaget. Kateterets proksimale ende skal vare klikket pa plads, sa den sidder helt inde i handtaget.
Hvis det under denne klarggring konstateres, at kateteret er gaet i stykker eller ikke fungerer, mé det ikke bruges.

5. St bortskaffelsesposen eller aflgbsslangen pa udlgbet til bortskaffelse af affald.

INDFGRING OG BETJENING
. Indfgring
1. Se kravene vedrgrende korrekt starrelse pa stilethylster i tabellen med de vigtigste kateterspecifikationer. Indfgr stilethylster i den
korrekte stgrrelse med en krydsheemostaseventil ved hjelp af standardteknikker.
2. Fremfgr en guidewire pa 0,014" gennem hylsteret og forbi den lesion, der skal behandles, idet der udvises omhu for at bevare den
intraluminale placering.
3. Indfer guidewiren bagfra ind i den distale spids, og far den ud fra den proksimale ende af Phoenix Atherectomy-kateterets
guidewirelumen. Indfer den distale spids pa Phoenix Atherectomy-kateteret ind i stilethylsteret, mens Phoenix-systemets kontakt
star pa OFF, indtil spidsen kommer ud af stilethylsteret.

I1l.  Klarggring af quidewire
1. Hold guidewiren pd samme sted, og fremfar Phoenix Atherectomy-kateterets distale spids med fluoroskopisk vejledning over
guidewiren til indenfor nogle f millimeter proksimalt for méllasionen.
2. Juster guidewirens position i forhold til lsionen efter behov. Kontrollér, at guidewiren er placeret intraluminalt.
3. Kontrollér, at guidewirens distale spids er placeret mindst 20 cm fra kateterets distale spids.
4. Speend tilspzendingsredskabet fast pa guidewiren cirka 20 cm til 30 cm fra guidewireindgangen i midten.
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VI.

5. Dan en lokke med guidewiren 180° tilbage, sa der skabes en form som et ”C” bagud, og indfer guidewiren i den integrerede
tilspendingsmekanisme pa wirestgtteklemmen for at forhindre rotation af guidewiren. Denne opsatning giver statte til wiren, og
ger det muligt at fa kateteret til at glide nemmere over guidewiren (se resultatet med guidewiren i en lgkke i figur 1).

6. Brug af wirestgtteklemmen forhindrer rotation af guidewiren:
a. Klik wirestgtteklemmen fast p& handtaget som vist i figur 1.
b. Indfer guidewiren gennem den integrerede tilspeendingsmekanisme, og dan en stattende lgkke pa omkring 10-15 cm, der gar

fra guidewireudgangen i midten (af kateteret) til wirestgtteklemmen.

c.  Speend tilspzendingsmekanismen fast pa guidewiren.
d.  Kontrollér, at guidewiren ikke drejer rundt i wirestgtteklemmen.
Advarsel: Anvend ikke Phoenix Atherectomy-systemet, hvis guidewiren er under tunica intima, da der kan opsta
perforation eller dissektion af karret. Det anbefales ogsa at bruge en anden angiografisk synsvinkel, inden udstyret indfares,
for at kontrollere wirens placering.

Forsigtig: Monitorer, at kateteret glider jeevnt og nemt over guidewiren, nar kateteret er i brug. Hvis der mgdes modstand
under indgrebet, fjernes kateteret, og guidewirelumenen skylles ved at anbringe kateteret i en skl med hepariniseret
saltvand, mens systemets kontakt star pad ON, og kateterets spids er helt daekket af hepariniseret saltvand, for aktivt at
fjerne blod og/eller debris, der kan veere aflejret i kateterets lumen.

Forsigtig: Kontrollér, at guidewirens proksimale ende er helt spaendt fast inde i tilspeendingsmekanismen, nar handtagets
kontakt star pa ON. Hvis den ikke er spaendt helt fast, kan guidewiren rotere og/eller flytte sig fra positionen inde i karret.

Fremfgring af kateter over laesion og plakreduktion

1. Under fluoroskopisk vejledning og mens kateteret er proksimalt for lesionen, sattes Phoenix Atherectomy-systemets kontakt pa
héndtaget pa ON i 5 til 10 sekunder. Kontrollér, at der lgber veeske ud af udlgbet til bortskaffelse af affald. Hvis det konstateres, at
kateteret ikke fungerer, mé det ikke anvendes.

2. Fremfgr kateterets langsomt med en hastighed pa 1 mm/sek. og omhyggeligt gennem laesionen. Ved szrligt stenoserede lzsioner
eller leesioner med en lzengde pé& > 10 cm, skal der holdes pause med jeevne mellemrum, hvor kateteret treekkes en smule tilbage
for at forbedre blodgennemstrgmningen og fjernelsen af plak under skaeringen. Fortsaet med fremfaringen, indtil kateterets distale
spids er kommet forbi leesionen.

3. Phoenix Atherectomy-systemets kontakt skal forblive pa ON for at fjerne plak.

4. Trak kateteret tilbage, indtil den distale spids er proksimalt for laesionen. Brug et billede af lumen og/eller gentag den lige
gennemskeering af laesionen, hvis det gnskes.

5. Sat Phoenix Atherectomy-systemets kontakt p& handtaget pa OFF.

Fjernelse af Phoenix Atherectomy-kateter

1. Nar Phoenix Atherectomy-kateteret skal fjernes, stabiliseres guidewiren over hele lzsionen, og der anvendes standardteknik til
styring af guidewire over wiren til forsigtigt at fjerne Phoenix Atherectomy-kateteret ud gennem hylsteret under fluoroskopisk
vejledning. Hold godt fast i guidewiren, mens kateteret fjernes, enten ved at sikre guidewiren manuelt, eller ved at tilspande (14se™)
et tilspeendingsredskab eller wirestatteklemmen mod guidewiren.

2. Kateteret kan fjernes ved at satte kontakten pa handtaget pA ON (“taende for handtaget™) og udfere folgende trin:

a. Lés et tilspeendingsredskab eller en wirestgtteklemme pa den proksimale ende af guidewiren et stykke tilbage fra
stilethylsteret.

b. Hold tilspaendingsredskabet manuelt, eller brug wirestatteklemmen til at forhindre, at guidewiren roterer, og teend for Phoenix
Atherectomy-systemet ved at sette kontakten pa handtaget pa ON.

c.  Fjern kateteret under fluoroskopi ved at fare wiren ind i handtaget, indtil kateterets spids gar ud gennem stilethylsteret.

d. Set Phoenix Atherectomy-systemets kontakt pa handtaget pa OFF.

e. Bemark: Wirestgtteklemmen skal bruges som beskrevet i trin 11.6 for at holde guidewiren ubeveegelig, sd den ikke roterer,
mens kateteret fjernes.

Tag et angiogram efter aterektomien.

Hvis Phoenix-systemet bruges til at behandle flere laesioner, hvor kateteret fjernes og indfares igen gennem stilethylsteret, skal

kateteret skylles mellem hver genindfaring ved at anbringe kateteret i en skal med hepariniseret saltvand, mens systemets kontakt

star pa ON, og kateterets spids er helt deekket af hepariniseret saltvand, for aktivt at fjerne blod og/eller debris, der kan veere aflejret

i kateterets lumen.

pw

Efterbehandling efter indgreb med Phoenix Atherectomy

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

2. Tag et angiogram efter indgrebet.

Fjernelse af hylsteret
Efterlad hylsteret in situ, indtil den heemodynamiske profil bliver normal. Luk punkturstedet i henhold til rutinepraksis.

KLINISKE DATA:

Det kliniske studie EASE var et prospektivt, ikke randomiseret multicenterstudie med en enkelt arm til evaluering af Phoenix
Atherectomy-systemets sikkerhed, effektivitet og funktion i perkutan aterektomibehandling af restenotiske og ateresklerotiske de novo-
lesioner i infra-inguinale arterier i underekstremiteter. | alt 128 patienter blev tilmeldt fra 16 behandlingscentre. 105 forsggspersoner
(med 123 behandlede lzsioner), som udgjorde gruppen til per protokol-analysen, blev tilmeldt i overensstemmelse med kravene til, at
starrelsen pa karrene og den anatomiske placering svarede til hvert Phoenix-kateters starrelse. Det primare sikkerhedsendepunkt var
fraveer af stgrre ugnskede haendelser (MAE) efter 30 dage ifglge en vurdering foretaget af en uafhangig leege, som var bedgmmer. Det
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primere effektendepunkt var gjeblikkelig teknisk vellykket behandling, defineres som evnen til at opna en resterende stenosediameter
pa <50 % ifelge en vurdering foretaget af studiets investigator pa tidspunktet for behandling med Phoenix Atherectomy-system (inden
eventuel supplerende behandling) ved hjeelp af kvantitativ angiografi eller et visuelt skan. Patienterne blev fulgt i 6 maneder efter
aterektomibehandlingen ved baseline.

Andelen uden MAE efter 30 dage var 94,3 % (99/105), og teknisk vellykket behandling blev opnaet for 95,1 % (117/123) af de lasioner,
der blev behandlet i gruppen til per protokol-analysen. Begge primare endepunkter opfyldte de pad forhdnd definerede IDE-
succeskriterier for studiet. Tabel 2 viser de sammenfattede sikkerheds- og effektdata fra EASE-studiet.

Efter behandling af de farste 36 forsagepersoner, der var tilmeldt EASE-studiet, blev der observeret et hgjere antal komplikationer end
forventet. Hos de farste 36 behandlede forsggspersoner var der i 19 tilfelde alvorlige ugnskede haendelser relateret til indgrebet eller
udstyret, og 6 ugnskede heendelser opfyldte definitionen pa starre ugnsket haendelse (MAE). Serligt med hensyn til MAE var der
5 dissektioner/perforationer, og én behandlingskraevende karokklusion. AtheroMed iveerksatte en gennemgang af de tilgengelige data
for at vurdere de underliggende arsager. Analysen af disse tidlige resultater farte til, at yderligere starrelser af Phoenix Atherectomy-
kateteret blev fgjet til studieprotokollen for EASE, foruden at anbefalingerne vedrgrende mininumsdiameter for kar og anatomisk
placering for brug af udstyret blev opdateret (som gengivet i tabel 1 i dette dokument).

Tabel 2: Resumé af per protokol-analyse af sikkerhed og effekt i EASE (n=105 patienter og 123 laesioner
Parameter Resultater (n=105 patienter, 123 lasioner)

Demografi:

% Mend | 500, (63/105)
JAlder 1 71,7 ar £ 10,0 ar
% CLI | 3994 (34/105)

Diabetes | 5394 (56/105)

Placering af mallesioner og diameter
SFA | 28,5% (35)
Popliteal | 19,5% (24)
Truncus tibioperonealis | 11,4% (14)
Tibialis anterior | 17,1% (21)
Tibialis posterior | 14,6% (18)
Peroneal | g 9% (12)

RVD - proksimalt | 36 +0,7 mm
RVD - distalt 3,5+0,7 mm
Leengde af mélleesion | 34 + 30 mm
% stenosediameter far Phoenix | gg 194 + 9 8%
% stenosediameter efter Phoenix | a4'co. 16 204
Endelig % stenosediameter efter indgrebet 10:5% v Q,é%

Behandlingstid med Phoenix 5,9 + 4,7 minutter

Ieknlsklvellykket behandling (leesioner, Phoenix- 95,106 (117/123)
atetre)

Vellykket indgreb (lzsioner)? 99,2% (122/123)

Kliniske resultater

ABI

Baseline | 0,70 + 0,23
30dage | 0,96 +0,21
6 mdr. | 0,84 +0,29

Rutherford-score
Baseline | 3,3+1,1
6mdr. | 1,2+14
Forbedring i Rutherford-klasse > 1 efter 6 maneder | 80%

MAE i lgbet af 30 dage (efter type):
Klinisk forarsaget TLR | 0,9% (1/105)
Perforation | 1,9% (2/105)
Dissektion af grad C eller stgrre | 0,9% (1/105)
Symptomatisk distal emboli® | 0,9% (1/105)
Uplanlagt (td-)amputation | 2,9% (3/105)

Pludselig lukning/okklusion | 0% (0/105)
MAE i lgbet af 6 mdr. (efter type), kumuleret:
Klinisk forarsaget TLR | 12% (12/101)

Perforation | 2% (2/101)

Dissektion af grad C eller starre | 1% (1/101)

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

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

Pludselig lukning/okklusion | 0% (0/101)
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Kardiovaskulert relateret dgd | 1% (1/101)
Fraveer af TLR efter 6 mdr.* 88%

Fraveer af TVR efter 6 mdr.* 86%

IResterende stenosediameter <50 % efter Phoenix
Resterende endelig stenosediameter <30 %
3Kliniske tegn eller symptomer pa distal emboli fundet i behandlet ekstremitet distalt for den behandlede
lesion efter indeksindgrebet, og som kraevede mekanisk eller farmakologisk hjzlp for at forbedre
gennemstrgmningen.
“Estimater iflg. Kaplan-Meier
SAERLIGE PATIENTPOPULATIONER:
Phoenix Atherectomy-systemets sikkerhed og effekt er ikke blevet fastlagt hos falgende patientpopulationer:
e  Patienter med kendt allergi over for metaller (s& som Nitinol, rustfrit stal eller andre stentmaterialer)

e  Patienter, der er ude at stand til at tage den rigtige trombocyth&@mmende behandling

e  Patienter uden distal afstremning

e  Patienter med restenoserende stent pa det perifere, vaskulare sted

e  Patienter med sveer, persisterende hypertension (systolisk tryk > 180 mm Hg)

o  Patienter med tidligere koagulopati eller hyperkoagulerbar blodsygdom

e Patienter, der far dialyse eller har nedsat nyrefunktion (kreatinin er > 2,5 mg/dl) pa behandlingstidspunktet

e Patienter med evidens for intrakraniel eller blgdning i mave-tarmkanalen inden for de seneste tre maneder

e  Patienter med svart traume, sveer fraktur, har faet starre operation eller biopsi af et parenkymatgst organ inden for de seneste

3 méneder
e  Patienter, der er gravide eller ammer et barn
e  Patienter < 18 &r

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN:
Phoenix Atherectomy-kateter kan bortskaffes efter hospitalets procedurer for biologisk farligt affald. Phoenix-handtaget kan IKKE
bortskaffet efter standardprocedurer for biologisk farligt affald, men skal bortskaffes efter standardprocedurerne for farlig affald.

FORSIGTIG: Phoenix-handtaget ma ikke braendes. Det indeholder litiumbatterier og skal bortskaffes efter
standardhospitalsprocedurer for farligt affald.

Phoenix Atherectomy-systemet er testet og fundet i overensstemmelse med EMC-granserne for medicinsk udstyr i henhold til direktiv om
medicinsk udstyr 93/42/E@F (IEC/EN 60601-1-2). Disse greenser 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 andre enheder i nerheden. Der er dog ikke nogen garanti for, at der ikke vil forekomme
interferens i en bestemt situation.

2 Sidste anvendelsesdato % Ikke-pyrogen
g ,
PARN Opbevares tgrt, mgrkt og kgligt - Indhold: En (1)
T %
Pakninger, der har vaeret abnet eller er .. -
- o % Ma ikke resteriliseres
beskadiget, ma ikke anvendes
Katalognummer LOT Batchkode
STERILE Steriliseret med ethylenoxid @ Udelukkende til engangsbrug
CFE' tAnveeEgt del er defibrillationssikker, Rx Kun pé recept
vp ONLY

Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe

1530 O’Brien Dr. Suite A
BVBA/SPRL
Menlo Park CA 94025 Ec | REP Excelsiorlaan 41
USA B-1930 Zaventem, Belgien
(800) 228-4728 Autoriseret repraesentant  +32 2 679.1076
Producent (916) 638-8008 +32.2.679.1079 fax

(916) 638 8112 fax
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©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

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

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

PATENT www.philips.com/patent

RAPPORTERING AF EN ALVORLIG HANDELSE

Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal denne rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten hgrer hjemme. En alvorlig haendelse betyder enhver haendelse, der direkte eller indirekte farte
til eller kunne have fart til, eller, i tilfeelde af gentagelse, kunne fare til en af falgende konsekvenser: Dgdsfald hos en patient, bruger eller
anden person, midlertidig eller permanent forvarring af en patients, brugers, et fosters eller anden persons helbredstilstand, eller en alvorlig
trussel mod folkesundheden.

REACH-ERKLZAERING:

REACH kraever, at Philips Healthcare (PH) angiver oplysninger om kemisk indhold, hvad angar “serligt problematiske stoffer” (SVHC-
stoffer), hvis de udger mere end 0,1 % af produktets vaegt. SVHC-listen opdateres regelmaessigt. Se derfor falgende Philips REACH-websted
for at se den mest opdaterede liste over produkter, der indeholder SVHC-stoffer, som er over greenseveerdien: www.philips.com/REACH.

BEGRANSET GARANTI OG ANSVARSFRASKRIVELSE
Volcano AtheroMed, Inc. garanterer, at rimelig omhu er blevet udvist i design og fremstilling af dette medicinske udstyr.

Handtering, opbevaring og klargering af dette medicinske udstyr samt andre faktorer i forbindelse med patienten, diagnosen, behandlingen,
kirurgiske procedurer og andre forhold, som Volcano AtheroMed, Inc. ikke mulighed for at pavirke, har direkte indvirkning pa dette
medicinske udstyr og de resultater, der er opnas ved brug af det. Desuden fremsattes ingen garanti for, at et Volcano AtheroMed, Inc.-
produkt ikke kan fa fejlfunktion. Volcano AtheroMed, Inc. fraskriver sig ansvar for eventuelle medicinske komplikationer — herunder ded —
direkte eller indirekte som falge af brugen af dette produkt. Medmindre det udtrykkeligt fremgéar af denne begrensede garanti, ER
VOLCANO ATHEROMED, INC. IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE SKADER, TILFALDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER, FEJL ELLER FEJLFUNKTION | FORBINDELSE MED VIRKSOMHEDENS PRODUKTER, UANSET OM
ERSTATNINGSKRAVET ER BASERET PA GARANTI, KONTRAKT, SKADEVOLDENDE HANDLING ELLER PA ANDEN MADE.
Volcano AtheroMed, Inc. patager sig intet ansvar med hensyn til genbrug, genoparbejdning eller resterilisering af medicinsk udstyr, eller
hvis udstyret ikke bruges inden den anferte dato for ”Anvendes inden” eller ”Udleb”, eller hvis pakningen er abnet eller beskadiget far
brug, og fremsaetter ingen garantier — udtrykkelige eller underforstdede — herunder, men ikke begraenset til, salgharhed 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 VULKAN ATHEROMED, INC. GIVER INGEN GARANTI — UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET —
HERUNDER, MEN IKKE BEGRZANSET TIL, NOGEN UNDERFORSTAET GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL
ET BESTEMT FORMAL.
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[:IE Tdhelepanu - enne seadme kasutamist lugege seda kasutusjuhendit.

PHOENIXI ATEREKTOOMIA SUSTEEM

KASUTUSJUHEND

O PHOENI>X

ATHERECTOMY SYSTEM

SEADMETE NIMETUSED
Phoenixi aterektoomia kateeter
Phoenixi aterektoomia kéepide
Phoenixi traadi tugiklamber

HOIATUS. FODERAALSEADUSTE (USA) KOHASELT VOIB SEADET MUUA AINULT ARST VOI ARSTI ETTEKIRJUTUSE
ALUSEL.

ENNE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT KOIKI JUHISEID, ERITI HOIATUSI JA ETTEVAATUSABINOUSID. NENDE
EIRAMINE VOIB POHJUSTADA KOMPLIKATSIOONE.

NAIDUSTUSED
Phoenixi aterektoomia stisteem on mdeldud kasutamiseks perifeerse vaskulatuuri aterektoomia korral. See siisteem ei ole mdeldud
kasutamiseks koronaarse, karotiidse, iliakaalse vdi neeru vaskulatuuri korral.

VASTUNAIDUSTUSED
Phoenixi aterektoomia siisteemi kasutamine on vastundidustatud juhul, kui mis tahes kateetri sisseviimine kujutab endast patsiendile
vastuvdetamatut riski. Vastunaidustusteks on, kuid mitte ainult:
e  Hiljutine muokardiinfarkt v6i trombootiline vdi hemorraagiline insult
Intrakraniaalse veritsuse v8i anelirismi anamnees
Teadaolev hiiperkoaguleeriv seisund v&i koagulopaatia
Hemorraagiline diatees, trombotstittide disfunktsioon, trombotsutopeenia vdi trombotsiitoos
Patsiendid, kellele trombotstiitide, antikoagulant v8i tromboldtiline ravi on vastundidustatud
Allergia voi kontrastainete vOi endovaskulaarsete protseduuride teostamiseks kasutatavate ainete talumatus
ARGE kasutage Phoenixi aterektoomia siisteemi ettendhtust vaiksemates veresoontes, see vib pdhjustada vigastusi,
perforatsiooni vGi dissektsiooni

SUSTEEMI KIRJELDUS

Phoenixi aterektoomia susteemil on kaks peamist komponenti: Phoenixi aterektoomia kateeter ja Phoenixi aterektoomia kéepide. Phoenixi
traadi tugiklamber on k&epideme lisavarustus, mis h8lbustab juhtetraadi haldamist protseduuri ajal. K8ik susteemi osad on steriilsed,
Uhekordseks kasutamiseks mdeldud seadmed perifeerse vaskulatuuri aterektoomia teostamiseks.

Phoenixi aterektoomia kateeter on pikk, elastne kahe kanaliga kateeter, mis sisaldab péérdemomendi v&lli, mis on kinnitatud kateetri
distaalses otsas oleva metallist 1dikeelemendi kiilge. Aktiveeritud olekus pdérdemomendi v8ll podrleb ja I6ikelement saab arterist eemaldada
kahjustunud koha. Ara I8igatud kahjustunud materjal tdmmatakse kateetrisse, kus see patsiendilt podrdemomendi vlli valispinnale
kinnitatud Archimedese kruvi abil mehaaniliselt eemaldatakse. Tsentraalsesse kanalisse mahub standardne 0,014” juhtetraat. Kateetri
distaalne osa (sh kateetri otsa I8ikepea) on kateetri asukoha ja otsa orientatsiooni fluoroskoopiliseks visualiseerimiseks radiopaakne. Kateetri
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proksimaalne ots koosneb kahe avaga adapterist: kiilgmine ava ja4gi eemaldamiseks ja tsentraalne ava juhtetraadi sisestamiseks. Kateetri
kinnitamiseks kdepidemesse kl6psake kateetri proksimaalne ots kdepidemesse.

Phoenixi kéepide sisaldab akutoitega mootorit, millega td6tab Phoenixi aterektoomia kateetri 18ikur nimikiirusega 10 000-1200 p/min.
Phoenixi aterektoomia kateeter aktiveeritakse liikates SISSE/VALJA lulitit kiepidemel.

Phoenixi traadi tugiklamber on integreeritud juhtetraadi podrleva osaga lisavarustus, mida kasutatakse protseduuri ajal juhtetraadi
toestamiseks ja kinnitamiseks.

Vt joonist 1, kus on kujutatud kokkupandud Phoenixi aterektoomia slisteemi koos Phoenixi aterektoomia kateetri, kdepideme ja traadi
tugiklambriga.

Tabel 1. Phoenixi aterektoomia kateetri peamised spetsifikatsioonid

Kateetri otsa | Minimaalne sisestaja il To6tamise MakSImaalqe IR e Anatoomilised
diameeter suurus Leisriel] kaugus [unzeEeo] veresoone asukohad
diameeter diameeter!
1,5 mm 4F (1,5 mm) 1,5 mm 149 cm 0.014 2,0 mm
vBi suurem (0,36 mm)
1,8 mm 5F~.(1’8 mm) 1,8 mm 130 cm 0.0147 2,5mm
vBi suurem (0,36 mm)
6F (2,2 mm) 0.014” Femoraalsed,
2,2 mm vOi suurem 2,2 mm 130cm (0,36 mm) 3,0 mm popliteaalsed voi
5F (1,8 mm) 0.014” distaalsed arterid
1.8mm vOi suurem 1,8 mm 149 ¢m (0,36 mm) 2,5 mm pdlvest allpool
2,2 mm 6F~.(2’2 mm) 2,2 mm 149 cm 0.014 3,0mm
vOi suurem (0,36 mm)
7F (2,4 mm) 0.014”
2,4 mm VBi suurem 2,4 mm 130 cm (0,36 mm) 3,0 mm

L

IETTEVAATUST! ARGE kasutage Phoenixi aterektoomia kateetrit ettenahtust vaiksemates veresoontes, see v@ib kahjustada
patsienti (pShjustada perforatsiooni, dissektsiooni v3i vigastusi).

—?E}__,___M N
Kéepideme Sisse/ \ \ \\\.
Vilja luliti o \
Phoenixi Traadi tugiklamber koos
kateeter integreeritud pddrdosaga
FLITTTTITTIITE =y ) /

/,

o

R :ﬂi-:!!-!fi!!!!!!!: N ———

,« ]
| y S
P66rdnupp 188gi

valjutusava

Tsentraalse
juhtetraadi asukoht

Joonis 1. Phoenixi aterektoomia ststeem: Kateetri distaalne ots (vasakul) ja kéepide (paremal), kujutatud koos kdepidemesse
sisestatud kateetriga ja tugiklambriga kinnitatud traadiga.

HOIATUSED

Phoenixi aterektoomia siisteem on mdeldud thekordseks kasutamiseks. ARGE steriliseerige ja/vdi kasutage korduvalt. Uuesti
steriliseerimine vGi taaskasutamine vdib potentsiaalselt kahjustada seadme joudlust ja ohutust ning suurendada nakatumise ohtu.
Kasutage Phoenixi aterektoomia siisteemi tooteid enne igale pakendile mérgitud “Parim enne” (“Aegub”) tihtaega.

ARGE kasutage Phoenixi aterektoomia stisteemi, kui juhtetraat on subintimaalne; see v6ib pdhjustada vigastusi, perforatsiooni vdi dissektsiooni.
ARGE kasutage Phoenixi aterektoomia siisteemi ettenahtust viiksemates veresoontes - see v8ib péhjustada vigastusi, perforatsiooni voi
dissektsiooni.

Kui Phoenixi aterektoomia kateeter asetseb veresoonte suisteemis, ei tohi seda sisestada ega tagasi tdmmata muidu, kui ainult otsese
fluoroskoopilise vaatluse all. Kui sisestamisel v6i tagasi tdmbamisel ilmneb takistus, tehke enne jatkamist kindlaks takistuse pdhjus.
ARGE lillitage Phoenixi aterektoomia stisteemi sisse muul juhul kui ainult fluoroskoopilise juhendamise all.

ARGE jatke kateetri distaalset otsa piisivasse asendisse, kui siisteem on sisseliilitatud - see vib pShjustada vigastusi, perforatsiooni voi
dissektsiooni.

ARGE liilitage Phoenixi aterektoomia siisteemi sisse vélja arvatud juhul, kui Phoenixi aterektoomia Kateetrit jalgitakse juhtetraadiga
ja juhtetraadi distaalne ots asetseb veresoone sobivas 0sas.
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e Kogu 6hk peab enne kateetri patsienti sisestamist olema Kkateetri eelpumpamisega eemaldatud, nagu on Kkirjeldatud jaotises
Protseduuride juhised.

e  Arge kasutage v6i proovige parandada Phoenixi aterektoomia kateetrit, kui seda on painutatud v&i murtud v&i sellel on kahjustamise
tunnused; see v8ib pdhjustada purunemist v8i kahjustada selle toimimist.

e  Phoenixi aterektoomia kateeter ja Phoenixi aterektoomia kaepide.

e  Phoenixi aterektoomia slsteemi ei tohi kasutada sittivate vO0i lenduvate gaaside, anesteetikumide v&i puhastus-/
desinfitseerimisvahendite juuresolekul.

ETTEVAATUSABINOUD

e  Enne kasutamist tuleb kdik Phoenixi aterektoomia slisteemi komponendid funktsionaalsuse tagamiseks ile vaadata.

e  Kasutamiseks ainult arstidele, kes on labinud Phoenixi aterektoomia siisteemi kasutamise ja perkutaanse perifeerse interventsionaalse
protseduuride koolituse.

e  Testige Phoenixi kateetrit enne selle patsienti sisestamist nagu on kirjeldatud jaotises Protseduuride juhised.

e  Sulgege hemostaatiline klapp piisavalt tihedalt, et takistada kateetri tihendi imber vere lekkimist, aga vGimaldades kateetri aksiaalset
liikumist I1&bi klapi. Eriti hoolikas tuleb olla Tuohy-Borst klappide korral nende tihendusi reguleerides.

e Arge sukeldage kaepidet vedelikesse - see voib kahjustada kaepideme elektrilisi komponente.

e Nagu koikide aterektoomia protseduuride korral, madrab protseduuri kestuse arst lahtuvalt patsiendi seisundist.

e  Maksimaalne soovituslik Phoenixi kdepideme t66tamise aeg protseduuri ajal on 20 minutit.

e  Kasutage Phoenixi aterektoomia siisteemiga ainult loetelus toodud tihilduvaid juhtetraate. Uhilduvate juhtetraatide loetelus mitte toodud
juhtetraatide kasutamine vdib kahjustada Phoenixi aterektoomia stisteemi vai selle toimimist.

e  PTFE-kaetud juhtetraatide kasutamine ei ole soovitatav, vélja arvatud juhul, kui seda tilipi juhtetraat on aterektoomiaks ndidustatud.

o Kontrollige, et juhtetraadi proksimaalne ots oleks p&ddrleva osa sees Kinnitatud, kui k&epide on sisse lulitatud. Selle eiramine v6ib
pohjustada juhtetraadi podrlemist ja/vOi asendi kaotamist veresoone sees.

o Kontrollige, et kdepideme ké&sitsemisel liiguks kateeter sujuvalt ja kergelt le juhtetraadi. Kui kateeter ei liigu kergelt {le juhtetraadi,
lulitage suisteem koheselt vilja ja asendage see.

e  Phoenixi stisteem peab sisestushilsi kaudu sisestamise ajal olema valja lulitatud.

o Jalgige kéepideme késitsemise ajal hoolikalt kateetri otsa ja juhtetraati fluoroskoopilise juhendamise all. Kui kahtlustate juhtetraadi
poorlemist voi “piitsutamist” liilitage siisteem koheselt vélja ja uurige lahemalt. Arge lillitage stisteemi sisse enne kui olete veendunud,
et kateeter liigub kergesti Ule juhtetraadi.

e Jdrgige eemaldatud materjali liikumist jadtmemahutisse vOi &ravoolutorusse kateetri tdotamise ajal. Kui eemaldatud materjali vool
protseduuri ajal peatub, on see mérk sellest, et kateetri ajamististeem (I6ikur, podrdosa voll vai kaepideme mootori ajam) ei toota korralikult.
e  TOmmake verevoolu taastamiseks kateetrit tagasi v0i kahjustusele l&hemale.

e  Kui eemaldatud materjali liilkumine ei taastunud, liilitage k&epide vélja. Eemaldage patsiendilt kateeter. Vastasel juhul v3ib toimuda
embolisatsioon vdi ei ole enam vdimalik draldigatud kollet eemaldada.

e Hoidke kateetri eemaldamise protsessi ajal juhtetraati kindlalt pd6érdosa v8i Phoenixi traadi tugiklambriga, kui seda kasutate. Selle
eiramine vGib pdhjustada juhtetraadi podrlemist ja/vdi asendi kaotamist veresoone sees.

KAHJULIKUD MOJUD

Potentsiaalsed kahjulikud m&jud, mis on seotud selle seadme ja teiste interventionaalsete kateetrite kasutamisega on muuhulgas jargmised
(t&hestikulises jarjekorras):

e  Sisestuskoha kahjustused, sh valu

e  Arteriaalne dissektsioon

e  Arteriaalne oklusioon

e  Arteriaalne perforatsioon vdi pseudoanelrism

e  Arteriaalne restenoos

e  Arteriaalne I6hkemine

e  Arteriaalne spasm vdi dkiline vdi subakuutne sulgus

e  Veritsemise komplikatsioonid, mis vBivad vajada verelilekannet

e Surm

Embolism, sh tromb, kolle, hk, seade jne.

Erakorraline vdi tavaline arteriaalse Sunteerimise operatsioon

Seadme mis tahes osa murdumine, mis v8ib pdhjustada vdi mitte pdhjustada tdsist kahju vi vajada kirurgilist sekkumist
Hematoom

Hiipotensioon

Nakkus voi palavik

Isheemia

Reaktsioon kontrastainele, protseduuri kdigus kasutatavate ravimitele vdi kateetri materjalidele, sh allergiline reaktsioon
Vaskulaarne kahjustus, mis v8ib vajada kirurgilist ravi

Nende kahjulike mdjude ilmnemisel vdib tekkida vajadus kateteriseerimise/angioplastika v3i erakorralise Sunteerimise operatsiooni jargi
vBi pdhjustada patsiendi surma.
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VARUSTAMINE, STERILISEERIMINE JA SAILITAMINE

Phoenixi aterektoomia kateeter, k&epide ja traadi tugiklamber on individuaalselt pakendatud ja steriliseeritud. Phoenixi aterektoomia
kateeter, kédepide ja traadi tugiklamber on steriliseeritud etiileenoksiidi gaasiga. 1ga seade on steriilne, kui suletud kott on avamata ja
kahjustamata. Kdik on mdeldud ihekordseks kasutamiseks ja ei tohi taaskasutada ega uuesti steriliseerida. Kasutage enne pakendile
triikitud “Parim enne” kuupéeva. Sdilitage tooteid siseruumides toatemperatuuril originaalpakendites eemal otsesest paikesevalgusest
ja hoidke kuivana.

PHOENIXI ATEREKTOOMIA PROTSEDUURI JAOKS VAJALIKUD TARVIKUD
MARKUS. Phoenixi aterektoomia siisteem on Kaitstud elektrilodgi eest (defibrillatsioonikindel - tiiiip CF)
Toote kirjeldus (ainult hekordselt kasutatavad seadmed - &rge uuesti steriliseerige ega taaskasutage):
Phoenixi aterektoomia kateeter ja kdepide
Jaatmekott (250 ml v8i suurem) vGi jddtmevoolik kateetri valjutusavast materjali valjutamiseks
Sobiva suurusega sisestushiilss ristldike klapiga peamiste kateetri spetsifikatsioonide tabeli kohaselt
Steriilne hepariniseeritud (10 000 RU/I) 0,9% normaalne soolalahus kateetri eelpumpamiseks
10 ml vai suurem libistatava otsaga suistal kateetri eelpumpamiseks
Hemostaasi klapp
Uhilduv 0,014-tolline muudetava pikkusega juhtetraat (260 cm minimaalne):

e  Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT traat (300 cm)
Ev3 Nitrex juhtetraat (300cm)
Abbott Vascular Hi-Torque Iron Man traat (300 cm)
Abbott Hi-Torque Floppy Il traat (300 cm)
CSI ViperWire juhtetraat (300 cm)
Abbott Hi-Torque Standard Guide traat (300 cm)
Abbott Hi-Torque Cross-it Guide traat (300 cm)
Asahi Astato XS20 Guide traat (300 cm)
Asahi Regalia XS1 Guide traat (300 cm)
Phoenixi juhtetraat (300cm)

e  USE GS14-300A juhtetraat (300 cm)

8. Pdodrdosaga seade
9. Phoenixi traadi tugiklamber

NogaprwdE

PROTSEDUURI JUHISED

PHOENIXI ATEREKTOOMIA SUSTEEMI OSADE ULEVAATUS

Enne kasutamist tuleb kdik protseduuril kasutatavaid seadmeid defektide suhtes hoolikalt lile vaadata. Kontrollige pakendit sisselBigete,
rebendite v&i muude steriilse barjaéri rikkumiste suhtes. Kontrollige Phoenixi aterektoomia kateetrit painete, sélmede vdi muude kahjustuste
suhtes. Kontrollige kéepidet, et seal ei oleks kahjustuse méarke. Liilitage kdepide SISSE ja veenduge, et seda on vdimalik aktiveerida. Arge
kasutage kahjustatud varustust.

PHOENIXI ATEREKTOOMIA KATEETRI ETTEVALMISTAMINE

Kateetri kasutamiseks ettevalmistamiseks teostage jargmised aseptilise tehnika etapid:

1. Votke kateeter steriilsest kaitsepakendist vélja ja asetage steriilsele lauale.

2. Phoenixi kateetri eeltditmine: kinnitage hepariniseeritud soolalahusega téidetud 10 ml siistal valjutusavasse ja loputage aeglaselt kerge
survega, kuni soolalahust tilgub juhtetraadi sisenemiskohast vélja. Katke tsentraalne juhtetraadi sisenemisava sdrmega ja jatkake
loputamist kuni soolalahus tilgub kateetri distaalsest otsast valja.

3. Kdaepideme testimine Lilitage kaepideme sisse/vilja lulitit korraks sisse (ja siis vélja), et kontrollida kaepideme ajami poorlemist. Arge
kasutage kaepidet, mis on katkine v0i ei todta.

4. Sisestage kateetri proksimaalne ots kdepidemesse. Kontrollige, et kateetri proksimaalne ots kinnituks klBpsuga korralikult
kaepidemesse. Arge kasutage Kateetrit, mis on katkine v@i ei todta.

5. Kinnitage jadtmekott vdi dravoolutoru jadtmete kdrvaldamise ava kiilge.

SISESTAMINE JA KASUTAMINE
I Sisestamine

1. Vit peamiste kateetri spetsifikatsioonide tabelit sobiva sisestushiilsi suuruse nduete kohta. Sisestage standardset tehnikat kasutades
sobiva suurusega_ ristldikega hemostaasi klapiga hulss.

2. Lukake 0,014-tollist juhtetraat I&bi hilsi Ule ravitava kolde intraluminaalseks jaéades.

3. Tommake juhttraadi ots tagasi distaalsesse otsa ja Phoenixi aterektoomia kateetri juhtetraadi valendiku proksimaalsest otsast
&ra. Sisestage Phoenixi aterektoomia kateetri distaalne ots Phoenixi stisteemi valjalulitatud olekus sisestaja hlsi sisse, kuni ots
sellest vélja tuleb.

1. Juhtetraadi ettevalmistamine
1. Hoides juhtetraati paigal ja kasutades fluoroskoopilist juhedamist, suunake Phoenixi aterektoomia kateetri distaalne ots ule
juhtetraadi kahjustatud koldest mdne millimeetri kaugusele.
2. Kohendage juhtetraadi asukohta vastavalt kahjustatud koldele. Kontrollige, et juhtetraat asetseks intraluminaalselt.
3. Kontrollige, et juhtetraadi distaalne ots oleks vdhemalt 20 cm kaugusel kateetri distaalsest otsast.
4. Rakendage poordosaga seade tihedalt juhtetraadi killge umbes 20-30 cm kaugusele tsentraalsest juhtetraadi sisenemise avast.
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VI.

5. Likake juhtetraat silmusena 180° tagasi, tekitades tagurpidi C-tdhe kuju ja juhtige juhtetraat poorlemise valtimiseks traadi
tugiklambril oleva integreeritud podrleva osa sisse. See konfiguratsioon tagab traadile toe ja v@imaldab kateetril kergemini
juhtetraadi kohal liikuda (vt joonis 1, juhtetraadi silmuse tekkimine).

6. Traadi tugiklambri kasutamine juhtetraadi podrlemise véltimiseks:

a. Kldpsake traadi tugiklamber hoidikusse, nii nagu on naidatud joonisel 1.

b. Viige juhtetraat labi integreeritud poodrleva osa ja moodustage umbes 10-15 c¢cm tugisilmus, mis ulatub tsentraalse juhtetraadi
(kateetri) valjumisava ja traadi tugiklambri vahele.

¢. Pingutage pddrlev osa juhtetraadile.

d. Kontrollige, et juhtetraat traadi tugiklambris ei poorleks.

ETTEVAATUST! Arge kasutage Phoenixi aterektoomia siisteemi, kui juhtetraat on subintimaalne; see vdib p&hjustada

veresoone dissektsiooni. Soovitatav on enne seadme sisestamist vaadelda teise angiograafilise vaatenurga alt, et kinnitada

traadi asetus.

Ettevaatusabindud: jalgige, et tédtamise ajal liiguks kateeter sujuvalt ja kergelt Ule juhtetraadi. Kui protseduuri kaigus

tekib vastupanu, eemaldage kateeter ja loputage juhtetraadi valendikku. Téddelge kateetrit hepariniseeritud soolalahuse

vannis nii, et siisteem on sisse lulitatud ja kateetri ots on téielikult sukeldatud hepariniseeritud soolalahusesse kateetri

sisemuses leiduva vere ja/vBi jaégi aktiivseks eemaldamiseks.

Ettevaatusabindud: kontrollige, et juhtetraadi proksimaalne ots oleks pddrleva osa sees kinnitatud, kui kaepide on sisse
lUlitatud. Selle eiramine vdib pShjustada juhtetraadi podrlemist ja/vGi asendi kaotamist veresoone sees.

Kahjustuse eemaldamine ja vdiksemaks tegemine

1. Fluoroskoopilise juhendamise all kahjustuse l&hedal lulitage Phoenixi aterektoomia stisteem sisse hoides kéepidemel olevat lulitit
5 kuni 10 sekundit. Veenduge, et valjutusavast eralduks vedelikku. Arge kasutage Kateetrit, mis korralikult ei to6ta.

2. Likake kateetrit aeglaselt edasi kiirusega 1 mm/s ettevaatlikult 1abi kahjustuse. VV&ga stenootiliste kahjustuste v8i > 10 cm pikkuste
kahjustuste korral peatuge perioodiliselt ja tdmmake kateetrit aeglaselt tagasi, et tagada ldikamise ajal parem verevool ja kolde
eemaldamine. Jatkake sisenemist, kuni kateetri distaalne ots on labistanud kahjustatud koha.

3. Phoenixi aterektoomia stisteem peab kolde eemaldamiseks olema sisse lilitatud.

4. Todmmake kateetrit tagasi seni, kuni selle distaalne ots on kahjustuse lahedal. VVaadelge valendikku fluoroskoopiliselt ja/vdi korrake
vajadusel otse labi kahjustuse 18ikamist.

5.  Lulitage Phoenixi aterektoomia stisteem kaepidemel olevast lilitist valja.

Phoenixi aterektoomia kateetri eemaldamine

1. Phoenixi aterektoomia kateetri eemaldamiseks stabiliseerige juhtetraat l1abi kahjustuse ja eemaldage Phoenixi aterektoomia kateeter
ettevaatlikult fluoroskoopilise juhendamise abil kasutades standardset juhtetraadi Glest haldamise tehnikat. Hoidke kateetri
eemaldamise protsessi ajal juhtetraati tugevasti kinnitades juhtetraadi kasitsi v8i kinnitades (“lukustades™) p6érleva osa voi traadi
tugiklambri juhtetraadi kilge.

2. Kateetri eemaldamine on vdimalik liilitades kdepideme sisse (“kdepide t66tab”) jargmiste sammude jargi:

a. Lukustage poodrlev osa vdi traadi tugiklamber juhtetraadi proksimaalses otsas sisestushlsist kaugemal.

b. Hoidke podrlevat osa kasitsi vdi kasutage juhtetraadi poorlemise véltimiseks traadi tugiklambrit ja lulitage Phoenixi
aterektoomia stisteem kaepidemel asuva luliti abil sisse.

¢.  Fluoroskoopilise juhendamise all eemaldage kateeter likates traati kdepidemel niikaua kuni kateetri ots valjub sisestushulsist.

d. Lualitage Phoenixi aterektoomia stisteem ké&epidemel olevast lilitist valja.

e. Markus. Traadi tugiklambrit tuleks kasutada nii nagu on kirjeldatud jaotises Etapp 11.6, et takistada juhtetraadi podrlemist
kateetri eemaldamise ajal.

3. Teostage aterektoomia jargne angiogramm.

4.  Kui Phoenixi slisteemi kasutatakse mitme kolde ravimiseks ja kateeter eemaldatakse ning sisestatakse sisestushdilsi kaudu uuesti,
tuleb kateetrit sisestamiste vahel loputada. To6delge kateetrit hepariniseeritud soolalahuse vannis nii, et siisteem on sisse lulitatud
ja kateetri ots on téielikult sukeldatud hepariniseeritud soolalahusesse kateetri valendikus leiduva vere ja/voi jadgi aktiivseks
eemaldamiseks.

Phoenixi aterektoomia jargne protseduur

1. Kui arst peab vajalikuks tdiendavat angioplastikat voi stentimist, sisestage valitud seade Ule juhtetraadi. Teostage angioplastika vGi
stentimise tavaprotseduur.

2. Teostage protseduuri jargne angiogramm.

Hulsi eemaldamine
Jétke hulss oma kohale kuni hemodiinaamiline profiil normaliseerub. Sulgege torkekoht tavapraktika kohaselt.

KLIINILISED ANDMED:

EASE Kliiniline uuring oli prospektiivne, multikeskne, mitte-randomiseeritud Uhe riihmaga uuring, et hinnata Phoenixi aterektoomia
slisteemi ohutust, efektiivsust ja toimimist infrainguinaalsete alajdsemete de novo ja restenootiliste aterosklerootiliste kahjustuste
perkutaanse aterektoomia ravis. 16 raviasutusest osales 128 patsienti. Protokolli-jargse grupi moodustanud 105 patsienti (123 ravitud
kahjustusega) kaasati vastavalt veresoonte suuruse ja anatoomilise asukoha nBuetele, mis vastas igale Phoenixi kateetri seadme
suurusele. Peamine ohutusnditaja oli 30 p&eva jooksul suurte kdrvaltoimete puudumine, mida hindas sdltumatu arstist kohtunik. Peamine
efektiivsuse niitaja oli akuutne tehniline dnnestumine, mis médratleti kui vdime saavutada <50% stenoosi residuaalse diameetri
védrtusest. Seda hindas uurimuse I&biviija Phoenixi aterektoomia siisteemiga ravi ajal (enne taiendavat ravi). Patsiente jélgiti 6 kuu
jooksul parast aterektoomiaga ravi alustamist.

PL1128.R 300004498691.B 11/2020 103. Ipp. no 220




30-péevane vaba MAE-méér oli 94,3% (99/105) ja tehniline 6nnestumine saavutati 95,1% (117/123) protokolli riihmas ravitud
kahjustuste korral. M8lemad peamised nditajad vastasid eelnevalt méératletud IDE uuringu edukuse kriteeriumitele. Tabelis 2 on toodud

EASE uuringu ohutuse ja efektiivsuse andmete kokkuvdte.

EASE uuringusse kaasatud esimese 36 patsiendi ravi jargselt tdheldati oodatust rohkem komplikatsioone. Esimesest 36-st ravitud
patsiendist 19 korral esines tdsiseid protseduuriga v8i seadmega seotud kdrvaltoimeid ja 6 kdrvaltoimet vastasid suurte kdrvaltoimete
(MAE) kriteeriumidele. MAE spetsiifiliselt esines 5 dissektsiooni/perforatsiooni ja tiks veeni oklusioon, mis vajasid ravi. AtheroMed
alustas olemasolevate andmete labivaatamist, et hinnata selle pdhjuseid. Nende varaste tulemuste analiiisi p6hjal lisati EASE uuringu
protokollile Phoenixi aterektoomia Kkateetri tdiendavaid suurused. Samuti uuendati seadme kasutamise soovitusi, mis puudutasid
veresoonte minimaalseid 1&bimd6te ja anatoomilisi asukohti (nagu on toodud kaesoleva dokumendi tabelis 1).

Tabel 2: EASE uuringu ohutuse ja efektiivsuse protokolli kokkuvéte (n = 105 patsienti ja 123 kahjustust

Parameeter Tulemused (n=105 patsienti, 123 kahjustust)
Demograafia:
% Mees | 604 (63/105)
O\/anus 71,7 £10,0 aastat
% CLI | 3204 (34/105)
Diabeet | 5394 (56/105)
Kahjustuse asukoht ja 1abimodt
SFA | 28,5% (35)
Popliteaalne | 19,5% (24)
Tibiaal-peroneaalne kehaosa | 11,4% (14)
Anterioorne tibia | 17,1% (21)
Posterioorne tibia | 14,69 (18)
Peroneal | 8,99 (11)
RVD - proksimaalne | 36 +0,7 mm
RVD - distaalne | 35+ 0,7 mm
Kahjustuse pikkus | 34 + 30 mm
Phoenixi-eelne stenoosi diameetri % 89,1% + 9.8%
Phoenixi-jargne stenoosi diameetri % 34.6% + 16 2%
Loplik protseduurijargne stenoosi diameetri % "co 0
10,5% * 9,8%
Phoenixi ravi kestus 5,9 + 4,7 minutit
Iehnili_nelﬁnnestumine (kahjustused, Phoenixi 95,19 (117/123)
ateetrid)
Protseduuriline nnestumine (kahjustused)? 99,2% (122/123)
Kliinilised tulemused
ABI
Algvédrtused | 0,70 £0,23
30 pdeva | 0,96 £0,21
6 kuud | 0,84 +£0,29
Rutherfordi skoor
Algvédrtused | 3,3+1,1
6kuud | 12+14
Rutherfordi klassi paranemine > 1 peale 6 kuud | 80%
MAE kuni 30 péeva (tulbi jargi):
Kliiniline TLR | 0,9% (1/105)
Perforatsioon | 1,9% (2/105)
Grade C vdi suurem dissektsioon | 0,9% (1/105)
Stimptomaatiline distaalne embol® | 0,9% (1/105)
Plaanivéline (varvaste) amputatsioon | 2,9% (3/105)
Akiline sulgus/oklusioon | 0% (0/105)
MAE kuni 6 kuud (tiubi jargi), kumulatiivne:
Kliiniline TLR | 12% (12/101)
Perforatsioon | 2% (2/101)
Grade C vdi suurem dissektsioon | 1% (1/101)
Stimptomaatiline distaalne embol® | 1% (1/101)
Plaanivéline (varvaste) amputatsioon | 4% (4/101)
Akiline sulgus/oklusioon | 0% (0/101)
Suidame-veresoonkonna haigusega seotud surm | 1% (1/101)
TLR vaba 6 kuu parast* 88%
TVR vaba 6 kuu pérast* 86%
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!Residuaalne stenoos < 50% Phoenix-i jargselt

2Residuaalne stenoos < 30% 15plik

3Distaalse emboli tunnused ja simptomid, mis tuvastati peale protseduuri ravitud jasemes ravitud
kahjustusest kaugemal ja mis vajasid mehaanilist vdi farmakoloogilist sekkumist verevoolu
parandamiseks.

“Kaplan-Meier hinnangud

SPETSIAALSED PATSIENDI POPULATSIOONID:
Phoenixi aterektoomia suisteemi ohutus ja efektiivsus ei ole kindlaks tehtud jargmistel patsientide populatsioonidel:
e Patsiendid, kellel on teadaolev allergia metallide suhtes (nagu nitinool, roostevaba teras voi teised stendi materjalid)
Patsiendid, kes ei saa manustada sobivat trombotsuiitide vastast ravi
Patsiendid, kellel puudub distaalne vere dravool
Patsiendid, kellel on perifeersetes veresoontes sisestendi restenoos
Patsiendid, kellel on raske pisiv hiipertensioon (stistoolne réhk > 180 mm Hg)
Patsiendid, kellel on anamneesis koagulopaatia v8i hiiperkoagulatsiooniga verehaigus
Patsiendid, kes saavad ravi ajal hemodialuitsi v8i kellel on neerufunktsiooni kahjustus (kreatiniin on > 2,5 mg/dl)
Patsiendid, kellel on viimase kolme kuu jooksul esinenud intrakraniaalset vdi seedetrakti verejooksu
Patsiendid, kellel on viimase 3 kuu jooksul olnud raske trauma, luumurd, suur operatsioon v8i parenhiilimi organi biopsia
Patsiendid, kes on rasedad vdi toidavad last rinnaga
Patsiendid < 18 aastat

SEADME KORVALDAMINE:
Phoenixi aterektoomia kateeter kdrvaldatakse haigla bioloogilise ohutuse protseduuride kohaselt. Phoenixi kdepidet El kdrvaldata tavaparaste
bioloogilise ohutuse protseduuride, vaid tavaparaste ohtlike jaatmete protseduuride kohaselt.

HOIATUS: &rge poletage Phoenixi ké&epidet. See sisaldab liitiumpatareisid ja tuleb kdrvaldada tavapéraste haigla ohtlike jaatmete
protseduuride kohaselt.

Phoenixi aterektoomia siisteem on testitud ja leitud, et see vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU (IEC/EN 60601-1-2) EMC
normidele. Esitatud piirvadrtused on vélja tootatud mdistliku kaitse tagamiseks kahjulike segavate mdjude suhtes tipilises
haiglakeskkonnas. Seade genereerib, kasutab ja vdib kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui seadet ei paigaldata v6i kasutata kooskdlas
kéesoleva juhendiga, vBib see tekitada ohtlikke kahjulikke héireid teistes lahedal olevates seadmetes. Seejuures pole tagatud, et héireid ei
vOiks tekkida mdne konkreetse seadme korral.

g Parim enne kuupdev % Mitteplirogeenne
g /Z\L:% Sdilitada kuivas, pimedas ja jahedas kohas L/ Sisaldab: ks (1)
T ' 17 |
Arge kasutage avatud v8i kahjustatud ” . - .
- % Arge uuesti steriliseerige
pakendeid
Katalooginumber LOT Partii kood
STERILE Steriliseeritud etiileenoksiidiga @ Uhekordseks kasutamiseks
CF@ Tllp CF, defibrillaatorikindel lisatud osa Rx Ainult retsepti alusel
ONLY

Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe

1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
{\J/Ig'r;\lo Park CA 94025 EC | REP Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Belgia
. (800) 228-4728 Volitatud esindaja +32.2.679.1076
Tootja (916) 638-8008 +32.2.679.1079 FAKS

916-638-8112 FAKS
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©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Kdik digused reserveeritud.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX ja ATHEROMED ning PHOENIX ATHERECTOMY logod on kaubamérgid
vOi registreeritud kaubamargid ja kuuluvad USA-s ja teistes riikides ettevottele Koninklijke Philips N.V.

PHOENIX ATHERECTOMY siisteemi (sh selle komponendid ja/vi meetodid) vGivad olla kaitstud tihe vBi mitme Ameerika Uhendriikide
patenditaotlusega ja ka rahvusvaheliste patenditaotlustega.

PATENT www.philips.com/patent

TOSISEST JUHTUMIST TEAVITAMINE

Kui seadmega seoses on toimunud tdsine vahejuhtum, tuleb sellest teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vGi
patsient asub. Tdsine vahejuhtum on mis tahes juhtum, mis otseselt vdi kaudselt p&hjustas, v8is pdhjustada v8i mis vdib kordumise korral
pbhjustada jargmist: patsiendi, kasutaja v8i muu isiku surma; patsiendi, kasutaja, loote vdi teise isiku tervisliku seisundi ajutist v8i plsivat
halvenemist vdi tdsist ohtu rahvatervisele.

REACHI DEKLARATSIOON:

REACH nduab, et Philips Healthcare (PH) esitab kemikaalisisalduse teabe ,,Viga ohtlike ainete kohta, kui neid esineb tile 0,1% toote kaalust.
Véga ohtlike ainete nimekirja uuendatakse regulaarselt. Kdige uuemat vaga ohtlikke aineid (le piiri sisaldavate toodete nimekirja vt Philips
REACHi veebilehelt: www.philips.com/REACH.

PIIRATUD GARANTII JA VASTUTUSE VALISTAMINE
Volcano AtheroMed, Inc. garanteerib, et see meditsiiniseadme on hoolikalt projekteeritud ja toodetud.

Selle meditsiiniseadme kasitsemine, séilitamine ja ettevalmistamine, samuti muud patsiendiga, diagnoosimise, ravi, kirurgiliste protseduuride
ja muude Volcano AtheroMed, Inc. kontrolli all olevate asjaoludega seotud faktorid mdjutavad otseselt seda meditsiiniseadet ja selle
kasutamisel saadud tulemusi. Lisaks ei kinnitata ega garanteerita, et Volcano AtheroMed, Inc. toode ei vdi ebadnnestuda. Volcano
AtheroMed, Inc ei vota endale vastutust mis tahes meditsiiniliste komplikatsioonide eest, kaasa arvatud surm, mis tulenevad otseselt vGi
kaudselt selle toote kasutamisest. Valja arvatud juhul, kui see on selgesdnaliselt &ra toodud selles piiratud garantiis, VOLCANO
ATHEROMED, INC. El VASTUTA OTSESE, JUHUSLIKU VOI TULENEVA KAHJU EEST, MIS TULENEB TOOTE MISTAHES
DEFEKTIST, VEAST VOI MITTETOIMIMISEST JA OLENEMATA SELLEST, KAS NOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL,
OIGUSERIKKUMISEL VOI MUUL.

Volcano AtheroMed, Inc. ei vdta endale vastutust meditsiiniseadmete taaskasutamise, imbertdé6tamise voi imberkujundamise eest voi

kui seadet ei kasuta enne pakendile mérgitud “Parim enne” vdi “Kolblik kuni” kuupéeva vdi kui pakendit enne avamist voi kasutamist
kahjustatakse. Samuti ei anna ettevGte mingeid garantiisid — selgesdnalisi vdi kaudseid — sealhulgas, kuid mitte ainult, sellise
meditsiiniseadme mugikdlblikkus vdi sobivus konkreetsel eesmérgil.

VALJA ARVATUD EELMAINITUD JUHUD PUUDUB SUSTEEMIL JA KULUMATERJALIDEL IGASUGUNE MUU OTSENE VC:)I
KAUDNE GARANTII, ~NAITEKS GARANTII SOBIVUSE, TURUSTATAVUSE, TEATUD EESMARGIL KASUTATAVUSE VOI
RIKKUMISTE MITTEPOHJUSTAMISE SUHTES.
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[:E] Huomio — lue kdyttdohjeet ennen tdman laitteen kéayttamista

PHOENIX-ATEREKTOMIAJARJESTELMA

KAYTTOOHJEET

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

LAITENIMET
Phoenix-aterektomiajarjestelma
Phoenix-aterektomiakahva
Phoenix-langantukipidike

VAARA: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

LUE HUOLELLISESTI KAIKKI OHJEET ENNEN KAYTTOA JA HUOMIOI KAIKKI VAROITUKSET JA VAROTOIMET.
OHJEIDEN NOUDATTAMATTA JATTAMINEN SAATTAA JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN.

KAYTTOAIHEET
Phoenix-aterektomiajérjestelma on tarkoitettu déreisverisuoniston aterektomiaan. Jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi sepel-, kaula-,
lonkka- tai munuaissuonissa.

VASTA-AIHEET
Phoenix-aterektomiajérjestelméan kaytto on vasta-aiheista tapauksissa, jossa katetrin sisdénviennisté koituisi potilaalle kohtuuton riski. Vasta-
aiheita ovat muun muassa seuraavat:
e  &skettéinen sydaninfarkti, tromboottinen aivohalvaus tai aivoverenvuoto
aiempi kallonsisdinen verenvuoto tai aneurysma tai merkkeja niista
tiedossa oleva hyperkoagulabiliteetti tai koagulopatia
verenvuotoalttius, verihiutaleiden toimintahdirio, trombosytopenia tai trombosytoosi
potilaat, joilla verihiutaleiden estdj&hoito, verenohennushoito tai trombolyyttinen hoito on vasta-aiheista
allergia tai yliherkkyys varjoaineille tai l4akkeille, joita kdytetd&n endovaskulaarisissa toimenpiteissa
Phoenix-aterektomiajarjestelmaa El tule kéyttaa ilmoitettua pienemmissa suonissa, silla seurauksena voi olla perforoituminen,
dissekaatio tai vamma.

JARJESTELMAN KUVAUS

Phoenix-aterektomiajérjestelméasséd on kaksi pa4osaa: Phoenix-aterektomiakatetri ja -kahva. Phoenix-langantukipidike on kahvan lisavaruste,
joka helpottaa ohjainlangan kasittelyé toimenpiteen aikana. Kaikki jarjestelmdn osat ovat steriileja kertakdyttolaitteita, jotka on tarkoitettu
&dreisverisuoniston aterektomiaan.

Phoenix-aterektomiakatetrl on pitkd, taipuisa kaksiluumeninen katetri, jossa on katetrin distaalikarjen metalliseen leikkausosaan kiinnittyva
vaantovarsi. Aktivoitaessa varsi kaantyy, jolloin leikkausosa poistaa sairaan plakin valtimosta. Poistettu sairas materiaali siirtyy katetriin, jonka
kautta se poistuu potilaasta mekaanisesti véantdvarren ulkopinnassa olevan Arkhimedeen ruuvin vélitykselld. Keskusluumeniin mahtuu
vakiokokoinen 0,014:n ohjainlanka. Katetrin distaaliosa (katetrin kérjessd oleva leikkauspid mukaan lukien) on réntgenpositiivinen katetrin
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sijainnin ja kérjen suunnan fluoroskopista visualisointia varten. Katetrin proksimaalipdd koostuu sovittimesta, jossa on kaksi porttia: sivuportti
jatteenpoistoon ja keskusportti ohjainlangan sisddnviemiseen. Katetri asennetaan kahvaan napsauttamalla katetrin proksimaalipdé kahvaan.

Phoenix-kahvassa on paristokdyttdinen moottori, joka pyorittdd Phoenix-aterektomiakatetrin leikkausp&atd nopeudella 10 000 — 12 000
r/min. Phoenix-jarjestelma aktivoidaan liu'uttamalla kahvan yldosassa olevaa virtakatkaisinta.

Phoenix-langantukipidike on lisdvaruste, jossa on integroitu ohjainlangan vaannin ohjainlangan tukemisen ja paikallaan pysymisen
varmistamiseen toimenpiteen aikana.

Katso kuvasta 1 koottu Phoenix-aterektomiajérjestelma, jossa on Phoenix-aterektomiakatetri, -kahva ja -langantukipidike.

Taulukko 1. Phoenix-aterektomiakatetrin tarkeimmat tekniset tiedot

KEE Sisdanviejan Ohjainlangan Suonen Anatomi-
h;(ligiesri]ja vahimmaiskoko PRILETI ISR | TR et o s enimmaishalkaisija | vahimmaishalkaisija! | set sijainnit
15mm | 4FLSmm)tai 1,5 mm 149 cm 0.014” 2,0 mm
suurempi (0,36 mm)
1.8mm 5F(8 mm_) tai 1.8 mm 130 cm 0.014” 2.5 mm Re|_3|-_ta|
suurempi (0,36 mm) polvitaive-
2.2mm 6F (22 mm_) tai 2.2 mm 130 cm 0.014 3,0 mm valtimo tai
suurempi (0,36 mm) polven
5F (1,8 mm) tai 0.014” alapuolella
18 mm suurempi 1.8 mm 149cm (0,36 mm) 2,5 mm olevat
6 F (2,2 mm) tai 0.014” distaaliset
2,2 mm suurempi 2,2 mm 149 cm (0,36 mm) 8,0 mm valtimot
2,4 mm TF (24 mm) tai 2,4 mm 130 cm 0.014” 3,0 mm
suurempi (0,36 mm)

Vvaroitus: Phoenix-aterektomiakatetria ei tule kayttdaa ilmoitettua pienemmissa suonissa, silla seurauksena voi olla
potilashaitta (suonen perforoituminen, dissekaatio tai vamma).

Phoenix-
katetri

virtakatkaisin

Kahvan

| I
Kiertonuppi

7

LTI
|

\

~—

.

N

Langantukipidike ja
integroitu vaannin

Vi i
4
1

=

Jatteenpoisto

= LT

e

f4

\

s

Keskusportti
ohjainlangalle

s
A

Kuva 1: Phoenix-aterektomiajérjestelma: Kuvassa katetrin distaalikarki (vasemmalla) ja kahva (oikealla), katetri asetettuna
kahvaan ja langantukipidike kiinnitettyné.

VAROITUKSET
e  Phoenix-aterektomiajarjestelmé on tarkoitettu kertak&yttédn. Sitd EI saa steriloida tai kdyttdd uudelleen. Uudelleensterilointi tai
uudelleenkdyttd saattaa vaarantaa laitteen toiminnan ja turvallisuuden ja lis4td infektioriskid.
e  Kaéyta Phoenix-aterektomiajérjestelmétuotteet ennen “Viimeinen kéyttopaiva” (“Erddntyy”) -pdivamaéréd, joka on médritelty kussakin
pakkausmerkinnéssa.
e  Phoenix-aterektomiajérjestelm&@ EI tule k&yttd4, jos ohjainlanka on asetettu subintimaalisesti, silld seurauksena voi olla
perforoituminen, dissekaatio tai vamma.
e  Phoenix-aterektomiajarjestelm&a El tule k&yttd4d ilmoitettua pienemmissé suonissa, silld seurauksena voi olla perforoituminen,
dissekaatio tai vamma.
e  Kun Phoenix-aterektomiakatetri on verisuonessa, sité ei saa viedd eteenpdin tai vetd4 takaisin muutoin kuin suorassa fluoroskooppisessa
tarkkailussa. Jos eteenpdin viennin tai pois vetdmisen aikana tuntuu vastustusta, sen syy on selvitettdvé ennen jatkamista.
e ALA kytke Phoenix-aterektomiajarjestelman virtaa muutoin kuin fluoroskopiassa.
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ALA jata katetrin distaalikarked paikalleen jarjestelmén virran ollessa kytkettynd, silli seurauksena voi olla perforoituminen, dissekaatio
tai vamma.

ALA kytke Phoenix-aterektomiajarjestelman virtaa, jollei Phoenix-aterektomiakatetri kulje ohjainlangan paalla ja ohjainlangan
distaalikarked ole asetettu oikeaan kohtaan suonessa.

Katetrin luumeneista on poistettava ilma taysin esitdyttamalla katetri Toimenpideohjeet-kohdassa kuvatulla tavalla ennen katetrin
viemisté potilaaseen.

Al kayta tai yrita korjata Phoenix-aterektomiakatetria, jos se on vadntynyt tai kiertynyt tai jos siind on merkkeja vaurioista, silla tima
saattaa johtaa rikkoutumiseen tai suorituskyvyn vaarantumiseen

Phoenix-aterektomiakatetria tulee kayttaa vain Phoenix-kahvan kanssa.

Phoenix-aterektomiajarjestelmad ei saa kayttad tilassa, jossa on tulenarkoja tai syttyvid kaasuja, anestesia-aineita tai puhdistus-/
desinfiointiaineita.

VAROTOIMET

Kaikkien Phoenix-aterektomiajarjestelman osien toimivuus on tarkistettava ennen kayttoa.

Phoenix-aterektomiajérjestelma on tarkoitettu vain sellaisten l&8kéreiden kayttoon, jotka ovat saaneet koulutuksen sen kéyttoon

ja perkutaanisiin perifeerisiin interventiotoimenpiteisiin.

Testaa Phoenix-katetri Toimenpideohjeet-kohdassa kuvatulla tavalla ennen sen asettamista potilaaseen.

Sulje hemostaasiventtiili tarpeeksi tiukasti, jotta katetrin vartta pitkin ei pd&se vuotamaan verta mutta katetria voi silti siirtdd aksiaalisesti

venttiilin 1&pi. Venttiilin tiukkuus on s&édettéva erityisen huolellisesti, jos kdytetddn Tuohy-Borst-venttiilia.

Varo upottamasta kahvaa, koska sen séhkdosat voivat vaurioitua.

Kuten kaikissa aterektomiatoimenpiteissa, ladkarin tulee méaarittad toimenpiteen kesto potilaan tilan perusteella.

Phoenix-kahvan enimmaiskayttdaika toimenpiteessa on 20 minuuttia.

Kaytd vain yhteensopivia ohjainlankoja Phoenix-aterektomiajérjestelman kanssa. Muiden kuin yhteensopiviksi ilmoitettujen

ohjainlankojen kayttd voi vaarantaa Phoenix-aterektomiajérjestelmén toiminnan tai vaurioittaa jarjestelmaa.

PTFE-pinnoitettujen ohjainlankojen kdyttda ei suositella, jollei ohjainlanka ole nimenomaisesti tarkoitettu aterektomiaan.

Varmista, ettd ohjainlangan proksimaalip&d on kiinni vadantimessd, kun kahvan virta on kytketty. Muutoin ohjainlanka voi pyorid ja/tai

siirtyd suonessa.

Varmista, ettd katetri kulkee tasaisesti ja vastuksetta ohjainlangan paalla kahvan kéytén aikana. Jos katetri ei kulje vastuksetta, katkaise

jarjestelman virta heti ja vaihda jérjestelma.

Phoenix-jéarjestelman virran on oltava katkaistuna, kun jarjestelméaa vied&an eteenpdin sisédanvientiholkissa.

Tarkkaile katetrin kérked ja ohjainlankaa huolellisesti fluoroskopiassa kahvan kéytén aikana. Jos ohjainlangan epdillaén pyorivan tai

siirtyilevan, katkaise jarjestelmén virta heti ja tutki asiaa. ALA kytke jarjestelman virtaa, ennen kuin on varmistettu, etta katetri kulkee

vastuksetta ohjainlangan paalla.

Tarkkaile poistetun materiaalin virtaamista jateastiaan tai dreeniletkuun katetrin kdyton aikana. Jos poistetun materiaalin virtaus lakkaa

toimenpiteen aikana, se on merkki siitd, ettei katetrin kayttojarjestelmé (leikkausosa, vaéntdvarsi tai kahvan moottorikdyttd) ehka

toimi oikein.

e  Vedd katetria taaksepdin tai proksimaalisesti leesioon ndhden, jotta veri padsee jalleen virtaamaan.

e Jos poistettu materiaali ei ala jalleen virrata, katkaise kahvan virta. Poista katetri potilaasta. Muussa tapauksessa seurauksena voi
olla embolisaatio tai leikatun plakin poistamatta ja&@minen.

Pidd ohjainlankaa tiukasti véaantolaitteessa katetrin poistamisen aikana joko kasin tai Phoenix-langantukipidikkeelld. Muutoin

ohjainlanka voi pydrid ja/tai siirtyd suonessa.

HAITTAVAIKUTUKSET
Taman laitteen ja muiden interventionaalisten katetrien kéayttoon liittyvat mahdolliset haittavaikutukset siséltdvat muun muassa seuraavat
(aakkosjarjestyksessd):

sisddnvientikohdan vamma, mukaan lukien kipu

valtimodissektio

valtimotukos

valtimoperforaatio tai pseudoaneurysma

valtimon restenoosi

valtimon repeama

valtimospasmi tai killinen tai puoliékillinen sulkeutuminen

verenvuotokomplikaatiot, jotka voivat edellyttda verensiirtoa

kuolema

embolia, mukaan lukien trombi, plakki, ilma, laite, jne.

valtimon hétéohitusleikkaus tai muu ohitusleikkaus

laitteen osan murtuma, joka saattaa johtaa vakavaan vammaan tai kirurgiseen interventioon
hematooma

hypotensio

infektio tai kuume

iskemia

reaktio varjoaineeseen, toimenpidelaékitykseen tai katetrimateriaaleihin, mukaan lukien allerginen reaktio
vaskulaarinen vamma, joka saattaa edellyttaa kirurgista korjausta
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Néiden haittavaikutusten ilmaantuminen saattaa johtaa tarpeeseen toistaa katetrisointi/angioplastia, hatéohitusleikkaukseen tai kuolemaan.

TOIMITUSTAPA, STERILOINTI JA VANHENEMINEN

Phoenix-aterektomiakatetri, -kahva ja -langantukipidike on yksittdispakattu ja yksittéin steriloitu. Phoenix-aterektomiakatetri, -kahva
ja -langantukipidike on yksittaispakattu ja steriloitu etyleenioksidikaasulla. Laite on steriili, jos sen sinetdity pussi on avaamaton ja
vahingoittumaton. Kaikki laitteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niitd saa kayttaa tai steriloida uudelleen. Kayta ennen Viimeinen
kayttdpaiva” -paivamaaraa, joka on merkitty pakkausmerkintdihin. Sailyta tuotteita sisatiloissa huoneenlammdssa
alkuperdispakkauksissaan auringonvalolta suojattuna ja kuivana.

PHOENIX-ATEREKTOMIATOIMENPITEESSA TARVITTAVAT TARVIKKEET
HUOMAUTUS: Phoenix-aterektomiajarjestelma on suojattu sahkdéiskuilta (defibrilloinnin kestava, tyyppi CF)
Tuotteen kuvaus (kertakdyttoisid — ei saa kéyttad tai steriloida uudelleen):
Phoenix-aterektomiajarjestelma ja -kahva
Jatepussi (250 ml tai suurempi) tai dreeniletku katetrin jatteenpoistosta ulos johdetulle materiaalille
Oikeankokoinen sisaanvientiholkki ja sulkuventtiili Katetrin tarkeimmat tekniset tiedot -taulukon mukaisesti
Tavallista steriilid heparinisoitua (10 000 1U/l) 0,9-prosenttista suolaliuosta katetrin esitayttdmiseen ennen kayttoa
Vahintaan 10 ml:n Slip tip -ruisku katetrin esitdyttdmiseen ennen kayttoa
Hemostaasiventtiili
Yhteensopiva 0,014”:n kokoinen pituusséddadettdvé ohjainlanka (véhintdén 260 cm):

e  Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT -lanka (300 cm)
Ev3 Nitrex -ohjainlanka (300 cm)
Abbott Hi-Torque Iron Man -lanka (300 cm)
Abbott Hi-Torque Floppy Il -lanka (300 cm)
CSI 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)

e  USE GS14-300A -ohjainlanka (300 cm)

8. Véintolaite
9. Phoenix-langantukipidike

NoaswdE

TOIMENPIDEOHJEET

PHOENIX-ATEREKTOMIAJARJESTELMAN OSIEN TARKISTAMINEN

Kaikki toimenpiteeseen kaytettavat laitteet on tutkittava huolellisesti vaurioiden varalta ennen kéayttda. Tarkista pakkaus repedmien tai muiden
steriilin suojan rikkovien vaurioiden varalta. Tarkista Phoenix-aterektomiakatetri taipumisen, kiertymisen tai muiden vaurioiden varalta. Tarkista
kahva vaurioiden merkkien varalta. Kytke kahvan virta ja varmista, etté se voidaan aktivoida. Ala kéyta vaurioitunutta laitteistoa.

PHOENIX-ATEREKTOMIAKATETRIN VALMISTELEMINEN

Valmistele katetri kdyttoon seuraavissa vaiheissa noudattamalla aseptista tekniikkaa:

1. Ota katetri steriilist4 suojapakkauksesta ja aseta katetri steriilille poydalle.

2. Phoenix-katetrin esitdyttdminen: Liitd heparinisoidulla suolaliuoksella taytetty 10 ml:n ruisku jatteenpoistoon ja huuhtele hitaasti
pienelld paineella, kunnes suolaliuosta tippuu ohjainlangan portista. Peitd ohjainlangalle tarkoitettu keskusportti sormella ja jatka
huuhtelua, kunnes suolaliuosta tippuu katetrin distaalikérjesta.

3. Kahvan testaaminen: Varmista, ettd kahvan hammaspyorda pyorii, kdantdmalla kahvan virtakatkaisinta nopeasti ensin on- ja sitten off-
asentoon. Al4 kéyta kahvaa, joka havaitaan rikkonaiseksi tai toimimattomaksi téssé valmisteluvaiheessa.

4. Tyonna katetrin proksimaalinen paé kahvaan. Varmista, ettd katetrin proksimaalinen napsahtaa kokonaan kahvaan. Al4 kayti Katetria,
joka havaitaan rikkonaiseksi tai toimimattomaksi tassd valmisteluvaiheessa.

5. Liit4 jatepussi tai dreeniletku jatteenpoistoon.

ASETTAMINEN JA KAYTTAMINEN
I. Asettaminen

1. Katso asianmukaisen siséanvientiholkin kokovaatimukset Katetrin tarkeimmaét tekniset tiedot -taulukosta. Aseta oikeankokoinen
holkki hemostaasisulkuventtiileineen paikalleen tavanomaisilla tekniikoilla.

2. Siirrd 0,014”:n ohjainlankaa eteenpiin holkin lépi hoidettavan leesion ylitse; varmista langan pysyminen intraluminaalisessa
sijainnissa.

3. Pujota ohjainlangan paé Phoenix-aterektomiakatetrin ohjainlankaluumenin distaalikérjen sisén ja ulos proksimaalipdasta. Tyonna
Phoenix-aterektomiakatetrin distaalikarked sisdénvientiholkkiin Phoenix-jarjestelméan virran ollessa katkaistuna, kunnes kérki tulee
ulos sisdanvientiholkista.

Il.  Ohjainlangan valmisteleminen
1. Pida ohjainlankaa paikallaan ja siirrd Phoenix-aterektomiakatetrin distaalikdrked ohjainlangan péalla fluoroskopiaohjauksessa,
kunnes se on proksimaalisesti muutaman millimetrin p&éssé kohdeleesiosta.
2. S&4dé ohjainlangan sijaintia leesioon ndhden tarpeen mukaan. Varmista, ettd ohjainlanka on intraluminaalisesti.
3. Varmista, ettd ohjainlangan distaalikérki on vahintd&n 20 cm:n pa&ssd katetrin distaalikérjesta.
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4. Aseta vaantolaite tiukasti ohjainlankaan noin 20-30 cm:n paéhén ohjainlangalle tarkoitetusta keskusportista.

5. Tee ohjainlangasta puolikaari kadntdmalla sitd takaisin 180°, ja syotd ohjainlankaa langantukipidikkeen integroituun
vaéntolaitteeseen, jotta ohjainlanka ei pddse pyorimdén. Tamad kokoonpano tukee ohjainlankaa ja mahdollistaa Kkatetrin
tasaisemman siirtymisen ohjainlangan paalla (katso lopputuloksena oleva ohjainlankasilmukka kuvasta 1).

6. Langantukipidikkeen kayttdminen ohjainlangan pydrimisen estdmiseen:

a. Napsauta langantukipidike kahvaan kuten kuvassa 1.

b. Syétd ohjainlankaa integroidun véantdlaitteen l&pi ja muodosta noin 10-15 cm:n tukisilmukka, joka ulottuu (katetrin)
ohjainlangan keskusportista gasta langantukipidikkeeseen.

c. Kiristd vaantolaite ohjainlankaan.

d. Vahvista, ettei ohjainlanka pyori langantukipidikkeessa.

Varoitus: Phoenix-aterektomiajérjestelmaé El tule kdyttéa, jos ohjainlanka on asetettu subintimaalisesti, sill& seurauksena

voi olla suonen dissekaatio. Toista angiografiakatselukulmaa suositellaan ohjainlangan sijainnin varmistamiseen ennen

laitteen sisdénvientia.

Varotoimi: Tarkkaile, etté katetri kulkee tasaisesti ohjainlangan paalla kahvan kayton aikana. Jos toimenpiteen aikana

tuntuu vastusta, poista katetri ja huuhtele ohjainlankaluumenia huuhtelemalla katetria heparinisoidulla suolaliuoksella

taytetyssd altaassa jarjestelman virran ollessa kytkettynd siten, ettd katetrin karki on taysin upotettu heparinisoituun

suolaliuokseen, jotta katetrin luumenin sisélla oleva veri ja/tai jate saadaan poistettua.

Varotoimi: Varmista, ettd ohjainlangan proksimaalip&é on kiinni vééntimessd, kun kahvan virta on kytketty. Muutoin
ohjainlanka voi py0rié ja/tai siirtya suonessa.

I1l.  Leesion ylittdminen ja pienentdminen

1. Fluoroskopiaohjauksessa ja proksimaalisesti leesioon ndhden kytke Phoenix-aterektomiajarjestelmén virta kahvan katkaisimella
5-10 sekunniksi. Varmista, etté jatteenpoistosta tulee nestetta ulos. Ala kiyta katetria, joka havaitaan toimimattomaksi.

2. Siirrd katetria hitaasti eteenpdin nopeudella 1 mm/s ja varovasti leesion lapi. Erittdin ahtautuneissa leesioissa tai pituudeltaan
>10 cm:n leesioissa on pyséhdyttdvé ajoittain ja vedettdvd Kkatetria hieman taaksepdin, jotta veren virtaus ja plakin poisto
leikkaamisen aikana paranee. Jatka katetrin viemistd eteenpéin, kunnes sen distaalikérki on kulkenut leesion halki.

3. Phoenix-aterektomiajarjestelman virran on pysyttava kytkettyna plakin poistamista varten.

4. Vedd katetria, kunnes sen distaalikérki on proksimaalisesti leesioon ndhden. Kuvanna luumen ja/tai haluttaessa toista suora leikkaus
leesion l&pi.

5. Katkaise Phoenix-aterektomiajarjestelmén virta kahvassa olevalla katkaisimella.

IV. Phoenix-aterektomiajarjestelman poistaminen

1. Phoenix-aterektomiakatetrin poistamista varten stabiloi ohjainlanka leesion kohdalla ja poista katetri holkista tavallisilla ohjainlangan
paalla toimimista koskevilla tekniikoilla fluoroskopiaohjauksessa. Pida ohjainlangasta tiukasti kiinni katetrin poistamisen aikana kasin
pitdmalld ohjainlangasta kiinni tai kiinnittdmalla ("lukitsemalla”) vdéntolaite tai langantukipidike ohjainlankaan.

2. Katetrin voi poistaa kytkemalld kahvan virran (“kdyttimalld” kahvaa) seuraavien vaiheiden mukaisesti:

a. Lukitse vaantolaite tai langantukipidike ohjainlangan proksimaalipaéhén jonkin matkaa sisaénvientiholkista.

b.  Esté ohjainlaitteen pydriminen pitdméalla véantolaitteesta kiinni k&sin tai kayttdmalla langantukipidikettd, ja kytke Phoenix-
aterektomiajérjestelmén virta kahvassa olevalla katkaisimella.

c. Poista katetri fluoroskopiassa sy6ttdmalla ohjainlankaa kahvaan, kunnes katetrin karki tulee ulos sisdéénvientiholkista.

d. Katkaise Phoenix-aterektomiajérjestelmén virta kahvassa olevalla katkaisimella.

e. Huomautus: langantukipidikettd tulee kayttd4 vaiheessa 11.6 kuvatulla tavalla ohjainlangan pyérimisen estdmiseen katetrin
poiston aikana.

3. Tee aterektomian jélkeinen varjoainekuvaus.

4. Jos Phoenix-jarjestelmad kéytetddn useiden leesioiden hoitoon, jossa Kkatetri poistetaan ja viedaddn uudelleen sisdan
sisddnvientiholkin I&pi, katetri on huuhdeltava sisdénvientien valissa heparinisoidulla suolaliuoksella téytetyssa altaassa
jarjestelman virran ollessa kytkettynd siten, ettd katetrin karki on taysin upotettu heparinisoituun suolaliuokseen, jotta katetrin
luumenin sisall& oleva veri ja/tai jate saadaan poistettua.

V. Phoenix-aterektomiatoimenpiteen jélkeen
1. Jos ladkéri madrittdd lisaksi pallolaajennuksen tai stenttauksen olevan tarpeen, vie valittu laite sisdén ohjainlangan péalla. Tee
pallolaajennus tai aseta stentti vakiomenetelmin.
2. Tee toimenpiteen jalkeinen varjoainekuvaus.

VI. Holkin poistaminen
Jata holkki paikalleen, kunnes hemodynaaminen profiili normalisoituu. Sulje punktiokohta tavallisin menetelmin.

KLIINISET TIEDOT:

Kliininen EASE-tutkimus oli prospektiivinen, satunnaistamaton, yksihaarainen monikeskustutkimus, jossa tutkittiin Phoenix-
aterektomiajarjestelman turvallisuutta, tehokkuutta ja toimintaa intraingvinaalisten alaraajojen de novo- ja restenoottisten
ateroskleroottisten leesioiden perkutaanisessa aterektomiahoidossa. Yhteensa 128 tutkittavaa rekisterditiin hoitoon 16 keskuksesta.
Protokollan mukaisen ryhmén muodostaneet 105 tutkittavaa (joilla oli 123 hoidettavaa leesiota) rekisterditiin kutakin Phoenix-
katetrikokoa vastaavien suonen kokoa ja anatomista sijaintia koskevien vaatimusten mukaisesti. Ensisijainen turvallisuutta koskeva
péatetapahtuma oli merkittdvien haittatapahtumien (MAE) toteutumatta jd&minen 30. pdivan kohdalla riippumattoman I&8karin
paatoksen mukaan. Ensisijainen tehokkuutta koskeva paatetapahtuma oli akuutti tekninen onnistuminen, joka maaritettiin toteutuneeksi
jaljelle jaaneen stenoosin halkaisijan ollessa <50 % tutkimusladkarin Phoenix-aterektomiajérjestelmélld suoritetun hoidon aikana
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(ennen lisdhoitoja) kvantitatiivisen varjoainekuvauksen tai silmdméaaréisen arvion perusteella tekemén arvion mukaan. Potilaita
tarkkailtiin 6 kuukauden ajan ensimmaéisen aterektomiahoidon jélkeen.

MAE-tapahtumien vélttdmisprosentti 30 paivan ajan oli 94,3 (99/105), ja tekninen menestys saavutettiin 95,1 prosentissa (117/123)
hoidetuista leesioista protokollan mukaisessa ryhmdssa. Molemmat ensisijaiset paatetapahtumat tayttivat IDE-tutkimusten
menestyskriteerit. Taulukossa 2 on yhteenveto EASE-tutkimuksessa saaduista turvallisuus- ja tehokkuustiedoista.

EASE-tutkimukseen rekisterdityjen ensimmdisten 36 tutkittavan hoidon jélkeen havaittiin odotettua suurempi komplikaatiotaso.
Ensimmaisilla 36 hoidetulla tutkittavalla esiintyi 19 vakavaa toimenpiteeseen tai laitteeseen liittyvad haittatapahtumaa, ja
6 haittatapahtumaa vastasi merkittdvan haittatapahtuman (MAE) méaaritelmaa. MAE-tapahtumista 5 oli dissekaatioita/perforaatioita ja
yksi hoitoa vaativa suonen tukkeutuminen. AtheroMed kéynnisti kaytettavissa olevien tietojen tarkastelun taustasyiden arvioimiseksi.
Né&iden varhaisten tulosten analysointi johti Phoenix-aterektomiakatetrin lisakokojen lisdédmiseen EASE-tutkimusprotokollaan sek&
suonen vahimmaishalkaisijoista ja laitteen kdyton anatomisista sijainneista annettujen suositusten péivittdmiseen (jotka on koottu tdmén
asiakirjan taulukkoon 1).

Taulukko 2: Protokollan mukainen yhteenveto EASE-tutkimuksen turvallisuudesta ja tehokkuudesta (n=105 potilasta
ja 123 leesiota)

Parametri Tulokset (n=105 potilasta, 123 leesiota)

Demografiset tiedot:

% miehid | 60 o4 (63/105)
Ikd | 71 7 v. +10,0 vuotta
% CLI-tapauksia | g5 g4 (34/105)

Diabetes 53 % (56/105)

Kohdeleesion sijainnit ja halkaisijat
SFA | 28,5 % (35)
Polvitaive | 19,5 % (24)
Tibiaalis-peroneaalinen runko | 11,4 % (14)
Anterioris-tibiaalinen | 17,1 % (21)
Posterioris-tibiaalinen | 14,6 % (18)

Peroneaalinen | 89 9 (11)

RVD - proksimaalinen | 36 +0,7 mm
RVD —distaalinen | 35407 mm
Kohdeleesion pituus | 34 1+ 30 mm
Stenoosin halkaisija-% ennen Phoenixia | gg 1 94+ 98 %
Stenoosin halkaisija-% Phoenixin jalkeen 34’6 % + 1'6 204
Lopullinen stenoosin halkaisija-% toimenpiteen 10:5 % + 9,2; %

jalkeen
Phoenix-hoitoaika 5,9 + 4,7 minuuttia
Tekninen onnistuminen (leesiot, Phoenix-katetrit)* 95,1 % (117/123)
Toimenpiteen onnistuminen (leesiot)? 99,2 % (122/123)
Kliiniset tulokset
ABI

Perustaso | 0,70 0,23
30 péivaa | 0,96 £ 0,21
6 kk | 0,84 +0,29

Rutherfordin asteikko
Perustaso | 3,3+ 1,1

6kk | 1214
Rutherfordin luokan parannus > 1, kun oli | 80 %
kulunut 6 kk

MAE:t 30 pdivan aikana (tyypeittdin):
Kliinisesti perusteltu kohdeleesion | 0,9 % (1/105)
revaskularisaatio
o Perforaatio | g .44 (9/105)
_ l)_ls_sek_aatlogs_te vahmtaan_(; 0,9 % (1/105)
_ Oireisia distaalisia emboluks_la_ 0,9 % (1/105)
Suunnittelematon (varpaan) amputointi | , 9 % (3/105)
Akillinen tukkeutuminen/tukos 0'% (0/105)

MAE:t 6 kk aikana (tyypeittain), kumulatiiviset:
Kliinisesti perusteltu kohdeleesion | 12 % (12/101)
revaskularisaatio | 2 % (2/101)
Perforaatio | 1 % (1/101)
Dissekaatioaste vahintaan C | 1 % (1/101)
Oireisia distaalisia emboluksia® | 4 % (4/101)
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Suunnittelematon (varpaan) amputointi | 0 % (0/101)
Akillinen tukkeutuminen/tukos

Syd&meen ja verisuoniin liittyvd kuolema | 1 % (1/101)

Ei TLR:44 6 kk aikana* 88 %

Ei TVR:44 6 kk aikana* 86 %

!Jéljelld oleva stenoosi < 50 % Phoenixin jalkeen

2Lopullinen jiljelld oleva stenoosi < 30 %

3Kliinisia merkkeja tai oireita distaalisista emboluksista havaittu hoidetussa raajassa distaalisesti
hoidettuun leesioon nahden aloitustoimenpiteen jélkeen ja mekaanisten tai farmakologisten virtauksen
parantamistoimien tarve

“Kaplanin-Meierin estimaatit

ERITYISET POTILASPOPULAATIOT:
Phoenix-aterektomiajarjestelman turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole tutkittu seuraavilla potilaspopulaatioilla:
e potilaat, joilla on tunnettu allergia metalleille (kuten Nitinol, ruostumaton teras tai muut stenttimateriaalit)
e potilas, joka ei pysty kdyttdmaan asianmukaista verihiutaleiden estajahoitoa
e potilaat, joilla ei ole distaalista runoff-virtausta
e potilaat, joilla on stentin siséinen restenoosi déreisverenkiertokohdassa
e potilaat, joilla on vaikea, pysyva hypertensio (systolinen paine > 180 mmHg)
potilaat, joilla on aiempia koagulopatioita tai veren hyperkoagulabiliteettih&irio

e potilaat, jotka saavat hemodialyysihoitoa tai joiden munuaistoiminta on heikentynyt (kreatiniini on >2,5 mg/I) hoitohetkelld
e potilaat, joilla on merkkej& kallonsiséisestd tai mahalaukun tai suolen verenvuodosta viimeksi kuluneiden kolmen kuukauden

aikana

e potilaat, joilla on ollut parenkyymielimen vaikea trauma, murtuma, suuri leikkaus tai biopsia viimeksi kuluneiden 3 kuukauden

aikana
e raskaana olevat tai imettavéat potilaat
e alle 18-vuotiaat potilaat

LAITTEEN HAVITYS:

Phoenix-aterektomiakatetri on havitettdva sairaalan biologisia vaaroja koskevien toimenpiteiden mukaisesti. Phoenix-kahva EIl ole
tavanomaisten biologisia vaaroja koskevien toimenpiteiden mukainen havitettdvd, vaan se on hévitettdva sairaalan vaarallista jatettd

koskevien tavanomaisten toimenpiteiden mukaisesti.

VAARA: Phoenix-kahvaa ei saa polttaa. Se sisdltda litiumparistoja ja on havitettava sairaalan vaarallista jatettd koskevien

tavanomaisten toimenpiteiden mukaisesti.

Phoenix-aterektomiajarjestelman on testeissa havaittu olevan ladkintélaitedirektiivissa 93/42/ETY (IEC/EN 60601-1-2) méaritettyjen EMC-
rajojen mukainen. Nam4 rajoitukset antavat kohtuullisen suojauksen haitallisia hdiridita vastaan tyypillisessé ladkinnallisessé asennuksessa.
Laitteisto luo, kdyttéa ja saattaa séteilld radiotaajuusenergiaa, ja jos sité ei kdytetd ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallista hairiéta

muille 1&histolla oleville laitteille. Ei ole kuitenkaan mitéén takeita siitd, ettei hdiriditad ilmenisi jossakin kéyttokohteessa.

g Viimeinen kadyttopaivamaara % Pyrogeeniton
‘y \l/ e . . . . Ty .o . .
s e Sailyta kuivassa, pimedssa ja viiledssa ) N .
T AR . Sisalto: yksi (1
) paikassa ‘ isaltd: yksi (1)

Al3 kayta avoimia tai vaurioituneita . -
. % Ei saa steriloida uudelleen
pakkauksia

AEE

Luettelonumero LOT Erakoodi
STERILE Steriloitu etyleenioksidilla @ Vain kertakdyttdon
Defibrilloinnin kestava tyypin Rx Vain masryksests

3

CF potilasosa ONLY
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Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe

1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL

Menlo Park CA 94025 EC | REP Excelsiorlaan 41

USA B-1930 Zaventem, Belgia

(800) 228-4728 Valtuutettu edustaja +32.2.679.1076
Valmistaja (916) 638-8008 +32.2.679.1079 faksi

(916) 638 8112 faksi

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX ja ATHEROMED- ja PHOENIX ATHERECTOMY -logot ovat tavaramerkkeja
tai rekisterdityja tavaramerkkeja ja Koninklijke Philips N.V:n omaisuutta Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

PHOENIX-ATEREKTROMIAJARJESTELMA (mukaan lukien sen osat ja/tai menetelmat) saattaa olla yhden tai useamman
yhdysvaltalaisen patenttihakemuksen suojaama sekéa vastaavien kansainvélisten patenttihakemusten suojaama.

PATENTTI www.philips.com/patent

VAKAVASTA HAITTATAPAHTUMASTA ILMOITTAMINEN

Jos laitteen suhteen on tapahtunut vakava haittatapahtuma, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind
jasenvaltiossa, jossa kéyttdja ja/tai potilas sijaitsevat. Vakava haittatapahtuma tarkoittaa tapausta, joka on suoraan tai epasuorasti johtanut tai
voinut johtaa tai uudelleen esiintyessaén voisi johtaa johonkin seuraavista: potilaan, kéyttdjan tai muun henkilén kuolemaan, potilaan,
kayttajan, sikion tai muun henkilén terveydentilan tilapdiseen tai pysyvadn vakavaan heikkenemiseen tai vakavaan vaaraan julkiselle
terveydelle.

REACH-ILMOITUS:

REACH edellyttad, ettd Philips Healthcare (PH) ilmoittaa erittdin huolestuttavista aineista (Substances of Very High Concern, SVHC)
kemikaalisisallon tiedot, jos aineita on yli 0,1 % tuotteen painosta. SVHC-luettelo pdivitetddn saénndllisesti. Tamén vuoksi Philipsin
REACH-sivustosta I0ytyy ajantasaisin luettelo tuotteista, joissa on erittdin huolestuttavia aineita (SVHC-aineita) madritettyé rajaa enemman:
www.philips.com/REACH.

RAJOITETTU TAKUU JA VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE
Volcano AtheroMed, Inc. takaa, ettd tdman ladkinnéllisen laitteen suunnitteluun ja valmistukseen on kaytetty kohtuullista huolellisuutta.

Té&man ladkinnallisen laitteen kasittely, varastointi ja valmistelu sek& muut tekijét, jotka liittyvét potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin
toimenpiteisiin ja muihin asioihin, jotka ovat Volcano AtheroMed, Inc:n hallinnan ulkopuolella, vaikuttavat tdhan laékinnalliseen laitteeseen
ja sen kaytosta saataviin tuloksiin suoraan. Volcano AtheroMed, Inc:n tuotteen toimintahdirion kiistdvad esitysté tai takuuta ei anneta.
Volcano AtheroMed, Inc. ei ota vastuuta ladkinnallisistd komplikaatioista, mukaan lukien kuolemasta, jotka johtuvat suoraan tai epésuoraan
tdmdn tuotteen k&ytdstd. Muuten kuin tassd rajoitetussa takuussa nimenomaisesti esitetddn, VOLCANO ATHEROMED, INC. El OLE
VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA, EPASUORISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA AIHEUTUVAT SEN
TUOTTEIDEN VIRHEIDEN TAI TOIMINTAHAIRIOIDEN VUOKSI, PERUSTUI VAATIMUS TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN,
OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN.

Volcano AtheroMed, Inc. ei ota mitdén vastuuta ldakinnéllisista laitteista, joita kdytetddn, kasitelladn tai steriloidaan uudelleen, tai jos
laitetta ei kéytetd ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan tai vanhenemispaivadn mennessa tai jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut ennen
kayttdd, eikd anna mitéén takuita, suoria tai epasuoria, jotka liittyvat ladkinnallisen laitteen soveltuvuuteen kaupankaynnin kohteeksi
tiettyyn kayttotarkoitukseen, tdhan rajoittumatta.

TAMA TAKUU TULEE KAIKKIEN MUIDEN SELLAISTEN TAKUIDEN SIJAAN, JOITA TASSA EI NIMENOMAISESTI OLE
ASETETTU SEKA POISSULKEE NE, JA VOLCANO ATHEROMED, INC. EI ANNA MITAAN TAKUITA, NIMENOMAISIA TAI
EPASUORIA, MUKAAN LUKIEN KAIKKI EPASUORAT TAKUUT SOVELTUVUUDESTA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN, NAIHIN KUITENKAAN RAJOITTUMATTA.
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http://www.philips.com/REACH

PHILIPS

[j:ﬂ [Ipocoyn - ZvuPovievteite Tic OoMyieg ypNong Tpv omd TN YPNON ALTHS TG GVCKEVNC

XYXTHMA AOGHPEKTOMHX PHOENIX

OAHI'IEX XPHXHX

O PHOENI>X

ATHERECTOMY SYSTEM

ONOMAZXIEYX XYXKEYHX
Kadetpag adnpekropng Phoenix
Ao aOnpexroprig Phoenix
Khn otipéng ovppartog Phoenix

MMPOXOXH: HOMOXZIIONAIAKH NOMOGEXIA (HITA) IEPIOPIZEI THN IQAHXZH AYTHX THX XYXKEYHX AIIO IATPO
"H KATOHIN ENTOAHX IATPOY.

AIABAXTE HNPOXEKTIKA OAEX TIX OAHI'TEX IIPIN AIIO TH XPHXH AAMBANONTAX YIIOYH OAEX TIX
MPOEIAOIIOIHXEIX KAI TIX TIPO®YAAEEIX. H HAPAAEIYH AYTHX THX ENEPT'EIAY ENAEXETAI NA ITIPOKAAEZXEI
EIIIINIAOKEZX.

ENAEIZEIZ
To cvotnua afnpektopng Phoenix mpoopileton yio tnv abnpextoun Tmv neppepikdv ayyeiowv. To cvotnpa dev Tpoopiletal yio yprion oto.
oTeQaVIoia, KOpOTOKE, Aayovia 1 veppikd ayyeio.

ANTENAEIZEIZ
H ypfion tov ovotipatog abnpextoprc Phoenix avtevdegikvuton 6e mepmtdoelg 0mov 1 gloay®yn onotovdimote kabetpa Oo anotehodoe
un amodektd kivduvo yia Tov acbevi). Ot avtevdei&els mephopfdvouy, petald dAlav, ta e&ng:
e TIpdopato 16TOPIKS ELEPAYLLATOS TOV LVOKPSiov 1 BpopfoTikod 1 aoppoytikol £YKEPAALKOD ETELGOO10V
e Onowdnmote £voelén N 10TOPIKO £VEOKPAVIOG arploppayiog 1 aveLPOGHOTOG
e  T'voot KOTAGTACT VIEPTNKTIKOTNTOS 1| SL0TUPOYES TNKTIKOTITOG
e Awoppayikn 01G0son, dvoAettovpyia TV aiponeToliov, Opouporvttaporevia 1| OpopporvtTdpmon
o Aocbeveic 6T0VG 0mOIOVG AVTEVOETKVLTAL 1) YOPTYNOT OVTLOLLOTETAAAKNG, AVTITNKTIKNAG 1) Opopforvtikig Bepaneiog
e Alkepyia M dvoaveio o€ OKLOYPAPIKA LEGH 1] QAPLLOKO TOV YPTGLLOTOLOVVTOL Y10 TNV EKTEAECT] EVOAYYELNKDV SLUOIKAGLOV
e  MH yepileote 10 cvotua afnpektoung Phoenix og ayyeio pikpdtepov peyébouvg and to evdederypévo, kabmg evosyetat v
npokAn0ei didtpnon, Sty ®PIGHOG 1 KAK®GT).

HEPITPA®H XYXTHMATOZX

To cbotnua abnpekroprg Phoenix diabéter dvo kopia eEaptipata: Tov kabetpa abnpektopng Phoenix kot m Aapn abnpektopng Phoenix.
To khr otipiEng ovppatog Phoenix eivan éva mapeikdpevo pépog g Aofng yia t dtevkoivvon g dtayeiptong tov 0dnyod ocvppatog Kotd
™ dbpketa g Sradkaciog. OAa To e£APTHLLOTO TOV GLGTNATOG EIVOL ATOGTEIPMUEVES, LG ¥PONG GVOKEVES OV TpoopilovTat Yo TV
eKTELEOT] 0ONPEKTOUNG TOV TEPLPEPIKDV QLYYEIDV.
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O koBetipag abnpextopng Phoenix givar évog gdkapmtog, peydlov pnkovg kabetipag dumhod avAiod, o omoiog mepihapPdver évav
TEPIETPOPIKO GEOVA TTOV GUVOEETAL GE LETOAMKO GTOLXEID KOTNG GTO TEPLPEPIKO GiKpo Tov Kabetnpa. Otav evepyomoteitor o mepioTpoPikoc
G&ovac, TEPLOTPEPETAL LE OMOTEAEGUO, TNV EKTOUN NG mpooPefAnuévng mAdkog omd Ty optnpio HECO TOV GTOLKEIOL KOTNG.
To mpooPefinpévo vikd mov voPAndnke ce eKTOUN UETOPEPETOL EVTOG TOL KOOETNHPa, OOV apoipeitonl Unyavikd amd 1o GOUN TOL
0.60gvoig pécm eAMKoeld0ve avTiiog (KoyAlog Tov Apytundn) mov eival GTEPEMUEVT] OTNV EEMTEPIKY EMPAVELN TOV TEPLOTPOPIKOV GEOVAL.
O xevTpkdg awAog déxetan Tvmkd odnyd ovpua 0,014”. To meprpepkd tunpa Tov Kobetpa (SVUTEPIAOUPOVOLEVNG TG KEQAANG TOV
GTOLYEIOV KOTNG GTO AKPO TOL KAOETNPA) EIVOL AKTIVOSKLIEPD, DOTE VAL EMTPENEL TIV OKTIVOGKOTIKY OTEKOVIOT TNG BEom Tov KabeTrpa kot
TOV TPOGAVOTOAMGHOV TOL Gkpov. To eyydc dxpo Tov Kabethpa amotedeitar amd Evav Tpocauppoyéa pe 6vo BHpec: pio mievpikn BOpa yio
LETOPOPE TOV GTEPEDV VIOAEUATOV KO pia KeVTPIKN 00pa o T g16aymyn Tov 0dnyod cvppotos. O kabetnpag tomobeteiton otn Aofn
KOVUTOVOVTAG TO £YYOS AKpO TOL KoOeTHpa 6T AaP1i.

H Xofn Phoenix mephappdver Evo potép mov Aettovpyel pe protapio yia T Agrtovpyia Tov otoygiov komng Tov Kabetpa abnpektopng
Phoenix pe ovopaotixh todtza 10.000 £og 12.000 rpm. To cbotmue Phoenix evepyoroteiton péow tov cupdpevou drakomtny ON/OFF wov
Bploketon oto emdve Lépog g Aapng.

To kM otipi€ng ovpuatog Phoenix givor évo mopelkOpevo eEGptnua HE EVOOUOTOUEVO OTPOQEX 0d1YOD GUPHATOS, O OToiog
XPNOLOTOELTOL Y10 TN OTHPLEN KO TN OTEPEMGT TOL 00N YOV GUPLATOG 6TN BEoM ToL KaTd TN SrapKeta TG Stadtkaoiog.

BA. Ewovo 1 yuo tn Sudtaén cuvappordynong tov cuotipotog afnpektoung Phoenix pe tov kobBetpa afnpektoung, tn Aaff kot to kum
ompiéng cvpuatog Phoenix.

Mivokag 1. Baowkég mpodraypagis kadetipa abnpexropg Phoenix

Au,luatpog EAlayroto péyeog Mpoeik Qoeélpo 2 Méyion . E):axwﬂ] AvoTopmkég
axKpov £16ay0yin TPOGTELAG Ko QLTS L) AL nepLoyé
KafeTipa 7Y p NS KOS GUPROTOS ayysiov! PLoyEs

1,5 mm ,4F (1.5 mm) 1,5 mm 149 cm 0,014 2,0 mm
N HEYOADTEPO (0,36 mm)
1,8 mm ,5': (18 mm) 1,8 mm 130 cm 0,014 2,5mm Mnpuaieg
N HEYOADTEPO (0,36 mm) wvvaKég,
6F (2,2 mm) 0,014” , .
2,2 mm A neyahirepo 2,2 mm 130 cm (0,36 mm) 3,0 mm nggg?:gp;lzss
1,8 mm ,5F (18 ,mm) 1,8 mm 149 cm 0,014 2,5 mm Bpiokovton
N HEYOADTEPO (0,36 mm) ToDEy Tob
2,2 mm 6F (2,2 mm) 2,2 mm 149 cm 0.0147 3,0 mm YOvVaTOg
' N HEYOADTEPO ' (0,36 mm) '
7F (2,4 mm) 0,014”
2,4 mm A neyakirepo 2,4 mm 130 cm (0,36 mm) 3,0 mm

TIpozidomoinen: Mn ypnowomoicite Tov KaOetipo abnpektopfic Phoenix ot oyysio pikpétepov peyéOovg amd
T0 £VOEDEIYNEVO, KOOGS EVOE ETAL VO TPOKAN Ol CNuid 6Tov 0.60gV1] (O10TPN O, SLaYMPLOPROS 1| KAK®ON ayyEiov).
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- ! ﬂEuDunnDé’ﬂ‘ﬂ"ﬂ'ﬂFﬁ]‘n‘ﬂﬂﬂJj_’/.
2
Kovumni nepiotpopng i ] Kevrpuai 60pa
E&odog amopprymg 081700 cOpuaTog
VITOAELULATOV

Ewéva 1: Zootnpa aOnpekropig Phoenix: [pofoin meproepikod dxpov kadetipa (aprotepd) kon Aapig (6&&ra), pe Tov kabetipa
Tomo0eTNpévo evtog TNG AaPiic KoL PE TO KMT 6T PIENS CUPRATOS TPOGAPTNUEVO.
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MPOEIAOIIOIHXEIX

To obompa adnpekropng Phoenix mpoopiletan yio pio povo ypnon. MHN enoavamootelpdvete /KoL unv €mavoyprGILOTOLELTE.
H enavamooteipmon 1 emavoypnoYLoToincn EVOEYETAL VO EXNPEAGEL OPVITIKA TNV 0TOS0GT] KOl TV OGQIAELN TNG CLOKELNG, KOOMS
Ko vo. 00ENGEL TOV Kivouvo LOAVLVGT|G.

Xpnowomoteite ta cvotipote afnpektopng Phoenix mpw amd v nuepounvio mov avaeépetor oty £véeién «Huepounvia AnéEng»
(«ANEN»), 1 omoio avaypdeeTal oty £TIKETA KABE HEPOVOUEVIG CLCKELOGTNG.

MH yepileote 10 ovotua afnpektoung Phoenix edv to 0dnyd cvppo Ppioketar vrevdobniiokd, kabmg evdéyetor vo mpokAndei
SudTpnon, doy@popds M kdkwon.

MH ygpileote 10 ovotua abnpektoung Phoenix og ayyeio pikpdtepov peyéboug amd to evdederypévo, kabog evééyetor va tpokAndel
SudTpnon, doy@popds M kKdkwon.

Ag@dtov o kabetnpag abnpextopng Phoenix extebei oto ayyeiakd cvotua, dev Ba mpénet va mpowbeitar 1§ va amochpetar ywpig
xpNom dpeong aktvookomnong. Av aieBaveite avtictaon katd v Tpom®Onon | v andcoLPo, EVIOTIGTE TV ALTiol TG dVTIoTAoTG
TPOTOV CLVEYICETE.

MHN egvepyonoteite To cvotnpo afnpektopng Phoenix, napd povo vd v kabodiynon axTvookonnong.

MHN agnvete 10 meprpepikd akpo tov kabetipa okivito evd to cvotnua glvon gvepyomompévo, kabmg evogyetar vo mpokinoet
SuaTpnon, doywpiopds N kékwon ayyeiov.

MHN egvepyomnotgite 1o chotnua abnpexropnic Phoenix, mapd povo av o kabetipag abnpekropung Phoenix xabodnyeitoar endve amd
0dNy6 cVpUA Kot TO TEPLPEPIKO (kPO TOL 00N YOV GVPHATOG £xel ToToBETNOEL OE KATAAAN O TURLA TOV ayyEiov.

[pw amd v eloaywyn tov kabetpa oTov achevn, TPEMEL va aaipeitar 0 aépog amd GAOVS TOVG AVAOVS KABETPU LECH TANPOONS
Tov Kabetnpa, OIS TEPtyphpeTat oty evotnta «Odnyieg draducaciogy.

Mnv ypnowonoteite 1 enyeipeite vo dropbdoete Evov kabetipa abnpektopng Phoenix av givon Avyiopévog 1 Tookiopévog 1 eépet
gvdet&etg {nuide, kabmg evdéyetar va tpokAnbei Opavon 1 petwpévn anddoon.

O kafethpog abnpextopng Phoenix pmopei va ypnoyomomel povo pe t Aapf Phoenix.

To cvotnpo abnpektopng Phoenix dev mpoopiletar yio ypfion mopovsic Kado®V 1 E0PAEKTOV oepinv, avolcOnTikdy 1| dtolvudtmv
Kobapiopod/amordpoveng.

MNPO®YAAEEIX

Ipwv and ™ ypnom, 6Aa ta eaptiuato Tov cvotAuatog abnpektoprc Phoenix Oa mpénel vo eEetdlovion Yo v emalnbevon g

AEITOLPYIKOTNTOG.

To xprion povo omd 1Tpohc EKTOOEVUEVOVG GTN XPNOT TOL cvoTHaTog afnpekToung Phoenix kot otig dtadeppicés mapepPotikég

S1001KAGIEG TOV TEPLPEPLKOD OIYYELOKOD GUGTNILOTOG.

EAéyEre Tov kabetrpo Phoenix pwv amd v glcaymyn tov otov acbevn, 0mog meprypdeetatl otnv evotnta «Odnyieg dtodikaciog.

K\eivere v ayroototikn ParPida apketd ceuytd yOpm and tov dEovo Tov Kabetpa deTe Vo amoTpémetal 1) Sippon aipotog, aAAG

TOVTOYPOVO, VO EMLTPETETAL 1) Kivion Tov GEova tov kabetfipa dapécov g PorBidac. Av ypnoiponotcitor BarBido Tuohy-Borst,

amatteiton 1aitepn pocoyn otov pubuilete to oeiyio g Borfidog.

Xpetdletar mpocoyny mote vo. amoeedyeton 1 guPfvdion g Aapng o vypd, KoBdg evdéyetal va TpokAndel PAAPN ota nAekTpikd

Eapthipota g Aopnc.

Onwg 1oyvel o Oheg TIg dradikacieg abnpekTounc, N dudpkela g dadikaoiog o Tpénet vo kabopiletor amd Tov 10Tpd pe Pdon v

KoTdoToon Tov 0ofevoic.

H péyiotn ocvviotdpevn didpkeia Aertovpyiag g Aaprig Phoenix kotd t didpketa piag dwadikaciog givor 20 Aentd.

Xpnowomoteite povo ta avopepdpevo ovpfotd odnyd cvppata pe to cuotnua adnpektopng Phoenix. H ypion odnydv cupudtmv mov

dev avapépovtat mg cupfatd evoEyeTOn VoL EMNPEAGEL ApVITIKG TNV amddoon 1 va TpokoAéoel BAAPN oto cvotna abnpektopng Phoenix.

Agv ouviotdrtal n yprion odNydv cvupudtov pe emtkdivyn PTFE, exktog av to 0dnyd clppa evosikvotot 181KA Yol abnpekTopn.

EmoAn0evote 611 T0 £yy0¢ GKKpo TOL 00N YOV GUPUOTOG EIVOL OTEPEMUEVO KOAG EVTOG TOL GTpoPEn OTav M Aafn etvar evepyomomuévn.

Y avtife mepintmon, evoéyetar va TpokAnbei mepiotpoen 1/kat amdAela g BEGMG TOV 001 YOV GUPUATOG EVIOS TOV AyYEIOV.

BePoiwbeite 611 0 kabetpog kabodnyeitor opodd Kot €0koAa emdved amd TO odNyd cLPHO KaTd TN Asttovpylo ™G AaPns.

Edv o kabetpag dev kabodnysitor opord exdved amd o 0dMyd cOPLLM, ATEVEPYOTOOTE OUECMS TO GCVGTNLLA KOl OVTIKOTOGTNOTE TO.

To ovotnua Phoenix npénet va givar angvepyomompévo katd thv mpomOnot tov péca amd 1o Onkdpt Tov elcay®yEa.

Tapakorovbeite TPOGEKTIKA TO GKPO TOV KOHETNPA. KoL TO 0d1YO GUPOL VIO OKTIVOGKOTNGOT| KATA T Agttovpyio TG Aafng. e mepintwon

VIOWIOG Y100 TEPIOTPOPN 1 AOTOUN GTPEYT] TOL 0O1YOD GUPLOTOC, OEVEPYOTOOTE OUECHG TO cVOTNH Kot AEYETE avdAoyo. Mnv

EVEPYOTIOLEITE TO GVLOTNLO, TTOPE LOVO Edv Exel emaAnBevtel 6T 0 Ko pag Kabodnyeitar ehkoAn eXdved amd To 0dNYd GVPLL.

[Mopaxorovdnote T Pot| TOL VALKOV TOL VIOPANONKE GE eKTOUN KOOMOG ELGEPYETAL OTO GOYELO AMOPPIYNG 1} GTOV COANVA TOPOYETEVCNG

KoTd TN Agrtovpyia Tov KabeTpa. Xe TEPITTMOOT TOV 1| POT| TOV VAKOV Tov LIOPAONKe og ekTopn Stakomel KOTA TN SLAPKELD TNG

Swadaciog, TpokeiTal yuo po, £voeign 6t to ovotnue Kiviong Tov Kabetnpa (To 6Totyeio KOmMGE, 0 TEPLGTPOPIKOG GEOVAS 1) TO LOTEP

™G AofiNg) evdéyetar va [n AEltovpyel 6OGTA.

e Amoolpete Tov KaOETPO 1 LETAKIVAGTE TOV €YYVG TG PAGPNG Yo TNV 0moKATAGTOO TG PONS TOV OULLATOC.

o Xe mepinton mov dev omokatoctadel n por} TOL VAKOD oL VIOPANONKE oE ekTOWN, OmEVEPYOomomoTE TN AaPr). Apapéote
Tov KabeThpo. amd ToV acBev). AlQOPETIKG, EVOEXETAL VO TPOKVWEL EUPOA 1| aduvapio apaipeong TG TAGKAS TOL VITOBANONKE
o€ EKTOUN.

Kpatiote 1o 06ny0 oOppa 6tabepd [e GLOKELT OTPEYNS KATA TN SLod1KaGio aQaipeoNS TOL KABETHPa, EiTE YEIpOKivNTa EITE e TO KAIT

othpEng cvppatog Phoenix, epocov ypnolponoteitor. Xe avtifetn mepintwon, evdéyeton va mpokAndei mepiotpopn /ot andAewa g

0éomg Tov 03Ny cVPLATOG EVTOS TOL ayyeiov.
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ANENNIOYMHTEX ENEPTEIEX

O mBavég avemBounteg evépyeteg mov oyetifovton pe Tn ¥pNom GVTNG TG GUGKEVTS Kot GAADV TapeUPatikdV kabetpmv Tepthapfdvouy,
peta&d dAlov, T €€ng (e adpapnTiky oelpd):

e Tpovpaticpog oto onpeio tpdsPaong, copumeplapfavopévov Tovo

o Apmplokdg Stoay®popds

Aptprokn andepaén

Aptprokn didtpnon 1 yevdoavehpucpo

Enrovactévoon aptnplog

Pr&n apmpiog

Aptprocmaciog 1 aevidia 1| vro&eia amdppacn

AOppayIKéG EMTAOKES, Y10 TIC OTOIEG EVOEYETAL VO OTOLTEITOL LETAYYION

®dvarog

Eppoin, copneprhapfovopévov Bpopupou, Thakos, aépa, CLOKELVNG K.AT.

Enelyovoa 1 un enetyovoa yelpovpykn enéppoon aptnplakng mapakopyng

BOpadon 0TOOVINTOTE EEAPTHLLOTOG TG GLGKEVTG TO 0010 €vAEYETAL 1 O)L Vo 0dNYHGEL 68 GOROPO TPAVUOTICUO 1| YELPOVPYIKT
nopépfoon

Aydropa

Ynodtaon

Aotlpwén 1 mupetodg

Ioyopio

Avtidpaon 610 oKLOYpaQKO LEGO, TA QUPUUKEVTIKA TPoidvTa TG dadikaciag 1 to VAMKE Tov kabetpo, cvumeptiopfavoprévig
OALEPYIKNG avTidpaong

o Ayyelokm KAKoOoN 1 omoio vaEyeTaL va xpNLEL YELPOVPYIKTG OTOKAUTAGTACNG

H mapovcio avtdv TV avemBountmv eVEPYEIMY EVOEYETOL VO 0OTYNOEL GTNV AVAYKT ETOVAANYNG TOV KOOETNPLAGHOV/TNG 0YYEIOTANGTIKNG,
G€ YEPOVPYIKN EMEUPOCT] APTNPLOKNG TOpdKapyng 1 o€ Bdvarto.

TPOITIOX MAPOXHX, ATIOXTEIPQXH KAI AHEH

O xabetnpog abnpektopns, n Aopn kot to kK otipiéng chppatog Phoenix cuckevdlovial Kot arocTelpdvovTol 68 PEHOVOUEVES
ovokevaoisg. O kabetnpag abnpextopng,  Aapn kot to KA otipiEng cdppoarog Phoenix armooteipdvovton pe yprion aepiov o&eldiov

oV afvreviov. Kdébe cuokenn| eivar omootelpopévn ov 1 oppaytopévn OMkm dev Exet avorytel ko dgv eépet pBopéc. OAeg 01 GUGKEVES
mpoopilovrar yio pio Lovo xprom Kot SeV TPETEL VO, YPNGYLOTOLOVVTOL T} VO TTOGTEPMVOVTOL EK VEOV. XPNGILOTOW|GTE T GLGKEVT| TPV

amd TV nuepounvia Tov ovaeépetol oty EvoelEn «Hpepounvio AENG», 1 omoio avaypdeetal oTig ETIKETEG TG GuoKevacing. PvAdcoeTe TO
TPOIOVTA GE ECOTEPIKO YDPO Ko BEPLOKPAGIa SOUATION GTNV OPYIKT TOVG GLOKEVAGLN, LAKPLE OO TO NALOKO PWC, Kot Statnpeite oTeyVA.

YAIKA TIOY AITAITOYNTAI I'TA TH ATAAIKAXTIA AOGHPEKTOMHX PHOENIX
YHMEIQXH: To cvotnua afnpektopng Phoenix givor mpootatevpévo évavi nhektporinéiog (mpootacia Evavtt g amwvidmong — tomog CF)
[eprypaen eidovg (ITpoidvta yio pia yprion povo - M1 EX0VOTOGTEPOVETE 1| EMAVOYPT|CULOTOLEITE):
1.  Kafempog abnpektopns kot Aafn Phoenix
2. Xdxoc andppryng (250 ml 9 peyoaddtepog) | COANVAG TOPOYETELOTS Y10 TO VAIKO oV e€Ayetan omtd TV ££000 AmOPPIYNG VITOAEIUUATOV
ToL KobeTHpa
Onidpt eloayoyén KatdAAnAov peyéfoug pe otovpoetdn PaAfida cOpEmva Le TOV Tivaka ToV BaciK®V Tpodiaypopdv Kadethpa
Zteipo nrapwvicpévo (10.000 IU/L) didAvpa pustoroytkod opov 0,9% yio Ty mApwcn tov kabetipa mptv amd T xpron
Zopryya tomov slip-tip 10 cc 1 peyokdtepn yio Ty mApwon Tov kabeThpa mpv amd T xpnon
Apootatiky BaAfida
Zoppatd odnyd ovpua peyébovug 0,014 pe pnkog evodlrayng (260 cm gldyioto):

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

e Odnyod ovpua Ev3 Nitrex (300 cm)

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

e  Xvpua Abbott Hi-Torque Floppy 11 (300 cm)

o Odnyo oHpua CSI ViperWire (300 cm)

e Odnyod ovppa Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
0Odnyo6 cvppa Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
Odnyo6 cvppa Asahi Astato XS20 (300 cm)
Odnyo6 ovpua Asahi Regalia XS1 (300 cm)
0Odnyo6 ovppa Phoenix (300 cm)

e Odnyod ovppa USE GS14-300A (300 cm)

8. Zvokeun otpéymg
9. Kz ompigng cvppatog Phoenix

No g~
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| OAHTI'TEX ATAAIKAXIAX

ENNIGEQPHXH TQN EEAPTHMATQN TOY XYXTHMATOX AOGHPEKTOMHX PHOENIX

[pwv and ™ ypnom mpénet vo. eAéyEete TPooeKTIKE OAov ToV eEomAMGd Tov Bo ypnoomomBet yio T Sadtkooio Yo TVXOV EAATTOUOTA.
EXéy&te t ovokevacia Yo Toyxov Topés, oyioipata | GAlov gidovg mapafiacn Tov oteipov epayurov. EAéyéte to cvompo abnpektopng
Phoenix yio toyov kapyn, cvotpoen 1| GAAn {npud. EXéyEte t Aofin) yio evdei&eig inuidg. Evepyonomjote tn Aafn kot Befonwbeite dti pmopei
va tebei og Aertovpyia. Mn ypnoyonoteite Tov e€omhiiopnd dv £xet vrootei {npud.

MPOETOIMAZXIA TOY KAGETHPA AGHPEKTOMHX PHOENIX
OLOKANPOOTE TO TOPAKATO PHATO AKOAOVOMVTOS GONTTTN TEXVIKN Y10 TNV TPOETOLLAGIO TOV KaOETHpA Y1 yprion:

1.
2.

5.

AmocVpeTe TOV KAOETHPO OO TNV OTOGTELPMOUEVT TPOCTATEVTIKT GLGKEVOGIN Kot TOTOHETNOTE TOV EMAV® TNV OMOGTEPMUEVN TPAmeCa.
I\pwon tov kabetpa Phoenix: Zvvdéote o chpryya 10 cc v onoia £xete yepicel pe Nropwicpévo puotohoyikd opd oty ££080
amOPPIYNG KOl EKTAVVETE APYE OOKMOVTOG N0 TEON £WG OTOL 0 PLGLOAOYIKOG 0pOg e&€ABeL and ™ BOpa Tov 0dNYoL GUPUATOC.
KoAdyte v kevrpikn B0pa tov 081700 cOPHATOS e TO SAKTVAO KOl GLVEXIOTE VO EKTAEVETE £WG OTOV O PVGIOAOYIKOG 0pdG eEENDEL
oo TO TEPLPEPIKO GIKPO TOV KOOETHPAL.

Aok Aafrig: Evepyomomote yio 6HVIONO ypovikd SAGTNa LE TOV SLOKOTT EvePYomoinong/amevepyomoinong g Aapng (Kot ot
GUVEXELNL OTEVEPYOTONGTE) Y10, Vo Befowbeite 6TL 0 unyaviopdg g Aafng Asttovpyel. Mn ypnoiponoteite T Aofn €dv dwumiotmbel
0T €yet vootel Bpavon N dev Aettovpyel kAT T S1APKELD AVTHS TN TPOETOLLOCIOG.

Ewaydyete to eyydc dxpo tov kabetipa ot Aapr|. BeBarwbeite 6t T0 £yyhc dkpo tov Kabethpa £xel KoOLUTOGEL TAPOG 6TN AafN.
Mn ypnoyonoteite Tov kabetipa ebv domiotwbel 0Tt €xel vrootel Opadon N dev elvon AeltovpyKOS KOTA TN OLAPKELD OVTNG TNG
TPOETOLLAGTOGC.

YTEPEMOTE TOV GAKO OMOPPIYNG 1 TOV COAVO TOPOYETEVCTG TNV €050 OTOPPIYTG.

EIXAI'QI'H KAI AEITOYPI'TA

Ewoyoym
1. Avartpéére otov mivoka BactKOv Tpodiaypaedv Tov Kabetpa yio Tig KATdAANAES amaitoglg peyébouvg tov Onkaplod icoymyéa.

Ewaydyete to Onrdpt katdAiniov peyéboug pe otavpoedn apootatikn PaAifida akorlovddvVTag Tig TUTIKES TEXVIKES.

2. TIpowbfote 0 06nY6 ovppa 0,014” péow tov Onkaplod o andotacn mépav g PAAPnG mov Tpdkettor va vrofAndei oe Bepameia,
ppovtilovTog va Topapével EVTOS TOL VA0D.

3. Ewaydyete avédpopo to GKpo Tov 0d1y00 GUPUOTOS GTO TEPIPEPIKO (Kkpo Kol whnote £Em amd To £yyvg AKPO TOV AVAOL TOV
081700 cvppotog tov kabetipa abnpektoung Phoenix. Ewcaydyete 1o nepipepkd dkpo tov kabethipo abnpektourc Phoenix oto
Onkapt eloayoyia, pe to cbotnua Phoenix anevepyonomuévo, £og 6tov o drpo eEENBeL amd To Onkdpt elcoymyéo.

IIpocTowacio 00nY0VL 6VpROTOG

1.  Evo kpatdte 1o 00ny6 cOppa okiviTo KoL LE ¥PTON OKTIVOGKOTIKNG KoBodynong, tpombnote to mepipepiid Gkpo tov KobeTnpa
abnpextopnc Phoenix endvm ard 1o 0dnyd chppo kot og omdotaon Alyov ylootdv gyyig g PAGRNG-oTo)O0V.

2. TIpocoppdote ) B¢on Tov 081y00 cVppatog og oyéon pe T PAAPN, dnwg ararteitatl. Beaiwbeite 6t 10 06My0 cOppa BpickeTar
£VTOG TOL ALAOD.

3.  BePambeite 611 10 TEPIPEPKO AKPO TOL 0ONYOV GUPLATOS Exel TomoBeTnOel oe andoTacn TovAdyiotov 20 cm and T0 TEPLPEPIKD
GKpo TOL KaBETHPAL.

4.  E@oppodote 1 6LOKELN OTPEYNS oPLXTd 6T0 00NYd cVpua 6g amdotact nepimov 20 cm €mwg 30 cm omd v Kevipikn 00pa Tov
001Y00 GUPLOTOG.

5. Zymuartiote Bpodyo avadimidvovtog 1o 0dnyo cvpua katd 180°, dnpovpydvag Eva avimodo oynuo «C», Kot EleaydyeTe T0 0dNY0
GUPLLO. GTOV EVOOUATOUEVO GTPOPE. ETAV® 6TO KM oTP1ENG GUPUATOG, TPOKEWEVOD VO, ATOTPATEL 1] TEPLOTPOPT} TOL 0dNY0D
GUPLOTOG. AVTN 1) SUOPPWOT) TAPEYEL OTHPLEN TOL GUPLOATOG KOl SLEVKOAVVEL TEPLEGOTEPO TNV KOO0 yNoN TOL KabeTpa ETAVED
amd 1o 0dMyo6 cvppo (PA. Ewova 1 yia tov oynuoatiopd Bpdyov 6to 0dnyd cvpua).

6. Xpnomn tov KM 6TNPENg CUPLATOC Y10 TV OTOTPOTN TNG TEPLGTPOPNG TOV 0d1Y0H GUPUATOC:

a.  ZTEPEOTE TO KMT oTNPLENG oVPHOTOG EXOVE 6T AaPT), Onmg paivetal otnv Ewova 1.

b. Ewaydyete 10 0dnyd cOpua HECH TOL EVOOUUTOUEVOL OTPOPER Kol CYNUOTIoTE Evav Bpdyo vrootpiEng o omOCTOoN
nepimov 10-15 ecm peto&d g kevepikng 00pag 6300 Tov 001 Y0V GVPLATOG (TOL KAOETNPA) Kot TOV KAMT 6TAPLENS GOPUATOC.

C. ZXoi&te TOV OTPOPEN ETOVMO GTO 031 YO GUPLLOL.

d. Bepawwbeite 611 10 08176 cVppa dev TEPIOTPEPETAL UEGT 6TO KAMT OTHPIENG CVPUATOG.

pogwonroinon: Mn yepileote 10 cVoTpa 00npekToprig Phoenix év 10 00ny6 cVppa Ppickeror vrevoodniakd, Kad®g
gvoéyeTar va mpokinOei owdtpnon 1M dowwympiopds Tov ayyeiov. Ilpwv amd TV €00yOYY] THS GLGKEVLNG, GULVICTATOL
OYYEWYPUOIKI] TPOBOLT 0 o dEVTEPN OTTTIK YOVia Yo TV emPefaicvon Tng TomodiTnong 10V cVppATOC.

IIpopovraln: IlapaxorovOiote TV opai mopeio Tov KOOeTpa TGV amd TO 00NY6 cVppa KOTA TN OdpKEW TNG
Aerrovpyiog. Eav mapatnpn0sei avrictaon katd tn dwdpkero TG S1001KAGIAS, AQUIPECTE TOV KAOETPA KOl EKTAVVETE TOV
0VA6 TOV 001 Y0V GUPULATOS TOTOOETAOVTUS TOV KOOETIPO 68 £VO KOTELLO ILE NTAPIVIGUEVO HLIAVIE PLGLOAOYLKOD 0POV, NE
TO GUOTILO, EVEPYOTOMUEVO KOL TO GKPO TOV KaOeTipa T pos epfubicpéivo o nmapvicpévo S1dAvpa gueloroyikov opov
Y10 TV OTOPAKPUVOT] AiPATOG 1}/KOL GTEPEDV VTOAELPPATOV TOV EVOEYETAL VA VITAPYOVY EVTOS TOV BVAOD TOV KaOeT1ipa.
IIpo@ovraén: Erain0edote 671 TO £YYVS AKPO TOV 001700 GVPRATOG givar 6TEPEMUEVO KOG EVTOS TOV 6TPOoPEa 6Tav N Aafn
givon evepyomompévn. Xe avtifetn wepintoon, evosyetor va tpokindei meproTpogn /Ko andrele g 0£ong Tov 001Y0V
oUpRaTog EVTOS TOV ayyEiov.
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VI.

poonéloon tne Prafnc kon peiwon Tov 6ykov

1. Me 1 Pofbela axtvookomikng kabodynong, evod Ppicketar yyig g BAAPNG, evepyomomote To cuotnpa afnpektoung Phoenix
YPNOLOTOLDVTOS TOV dloKOTTN endved otn AaPn yia 5 émg 10 devteporenta. BePoiwbeite 611 T0 vYpd e&épyeton amd v €Eodo
amoppync. Mn ypnoonoteite Tov Kobetnpa edv damotmbel 61t dev etvor Aettovpykoc.

2. TIpowdfote tov kabethpa apyd pe puOpd 1 mm/devtepdrento Kot mpooektikd Stapécov g PAAPNG. Xe 1510itepa CTEVOTIKEG
BAraPec 1 PraPeg pe punrog > 10 cm, StakdmTeTe TEPLOSIKA KOl ATOGVPETE EAAPPDS TOV Kabetnpa ya T Peltioon g pong Tov
oipoTog Kot TNV aQaipest) TG TAAKOS KOTA TN JépKeln TG KOomc. Zuvexiote va Tpombeite € GTOL TO TEPLPEPIKO GKPO TOV
kafepa Oa Exel Tpoomehdoet T PAGP.

3. T v agoipeon g TAdkog, To cbotnua afnpektoung Phoenix mpénel vo mapapével Evepyomompuevo.

4.  Amocbpete Tov KabeTNpa £0G OTOL TO TEPLPEPLKO (PO etvar £yydg TG PAAPNS. IIpoPdiete Tov awAO 1/Kan emavordfete ancvbeiog
Ko7 dapécov g PAAPNG, epdcov eivar emBLUNTO.

5. Amevepyomowjote To chotnuo adnpektopng Phoenix amd tov diokdmtn endvo otn Aopi.

Aoaipeon Tov kabeTiipa adnpekrounc Phoenix

1. T va apapécete tov kabetpa adnpektoung Phoenix, otabeponomote to 0dnyd cvppa katd pikog g BAAPnS kat akoAovdnote
TUTKT] TEYVIKT Stoyeipiong Tov 0dnyod cVPHATOS «EMAV® b TO CUPLLOY, TPOKEWEVOL VO OPULPECETE TPOGEKTIKE TOV KOOETH PO
abnpekropng Phoenix and 1o Onkdpt pe ) Pondela oxtivockomikng kabodynong. Kpariote otafepd to 0dnyd oOppo Kotd ™)
Swdkacio apaipeons Tov kabempo ac@ariovtag xelpokivita To 0dNYd cUPLO 1 GTEPEDVOVTAS (KKAEWOMVOVTAGCH) U0 GUOKEVN
GTPEYTNG M TO KT oTipENG GUPUATOS GTO 0010 GUPLLA.

2. H oagaipeon tov xabempo pmopei va emtevybel péowm evepyomoinong tng AaPrg («Aertovpyion AaPrcy) ovpeova pe To

mopakdto frpoto:

a.  Z1epeddote KOAG Lo GLOKELN OTPEYNG N TO KA oTHPLENG GUPHATOS 0TO €yYDG GKPO TOL 081YOD GUPULOTOS GE KATOLL
amooTaoT o amd To Inkdapt elcaymyLa.

b. Kpatiote t 6uoKeLH GTPEYNG LE TO YEPL | YPNOWOTOWOTE TO KM 6TAPIENG COPLATOG Y10l THV OOTPOTN TNG TEPLOTPOPNS
TOL 081700 GUPLATOG KOl EVEPYOTOMGTE TO OOt abnpektoung Phoenix ypnoiporoidviog tov d1okontn endved otn Aofm.

C. Mze m Porfeia akTVOoKOTNONG, APUPEGTE TOV KaOETNPO E1GGYOVTAG TO cVpUa 6T Aafn), E®C 6TOV TO dKkpo Tov KadeTpa
e&EMDEL amd o Oncdpt elcay@yéa.

d. Amevepyomomote o cvotnua abnpextopng Phoenix amd tov dtokontn endve otn Aofi.

e.  Xmpeioon: To kur otpiéng ocdppatog Oo Tpénet va ypnoiponoteitar cOppmva pe 6ca teptypdeovor oto Bijpa 11.6 yio v
OKIVNTOTOINGT) KOt TNV OTOTPOTH TEPLOTPOPNG TOL 03NYOV GUPLLATOS KATA TNV APAIPEST) TOL KOOETNHPAL.

Exteléote ayyeloypaopia petd and tn dwadkacio abnpektopnc.

4. EG&v to ovotnuo Phoenix ypnowomotgitor yio v aviipetdnion modlomhdv Profodv, omov o kobetnpog agpaipeitor kot
emovelodyeTal HEcm Tov Onkaplov swoaymyéa, o kabetpog npémel vo exmAévetar kGOe @opd mov TpoKeLTaL Vo erovelcaydei,
ToT00ETOVTAG TOV KOOETHPA GE NTOPVIGUEVO SLGAVUO PVGLOAOYIKOD 0pOV, LE TO GUGTNUO EVEPYOTOHUEVO KOl TO GKPO TOL
Kobetpa TAPOG ePPLOIGUEVO GE NTAPIVIGUEVO SIGAVUE PVGIOAOYIKOD OpPO» Y10 TNV OTOUAKPLVOT| GiOTOg /KoL GTEPEDY
VTOAEWUUATOV TOV EVOEXETOL VOL DTTAPYOVY EVTOG TOL AVAOD TOL KaOETHPAL.

w

Awdikaoio petd omé Tnv ohokipwon adnpekropnc Phoenix

1.  Edv kotd v kpion tov wtpod amotteiton 1 EKTEAEOT EMKOVPIKNG ayyeomAaoTIkK)g 1 Tomofétnong evdonpdbeong (Stenting)
€100YAyETE TN GLOKEVN EMAOYNG EMAVD and To 0dNYd cOppa. Extedéote ayyeromlaoctikn 1 tomofémon evdonpobeong ocOupova
L€ TNV TUTIKY TPAKTIKY.

2. Exteléore ayysioypapio petd and ) Sodikoocia.

Agoaipgon Tov Onkeprov
Agnote to OnKdpt in situ £mg dtov KoTaoTEl PUGIOAOYIKO TO anodVVaKd TPoPid. Zvykleiote To onpeio didTpnong cOUE®VA UE TV
TUTIKY TTPOKTIKT.

KAINIKA AEAOMENA:

H i) perétn EASE ftav pio TpoonTiky, TOAVKEVIPIKT, U1 TUXOLOTOMUEV HEAETN HOVOU OKEAOVG Yo TNV a&loddynon g
ACQAAELNG, TNG AMOTEAECLOTIKOTNTOG KOL TNG 0O30GTG TOL GLoTHATOG abnpektopnc Phoenix ot dwodeppixy Oepaneio abnpektoung
de nNovo kot enavacTEVOTIK®OV abnpookAnpotikdv PAapodv kdtwbev tov Bovfovikod cuVEECHOL APTNPLOY KAT® GKP®Y. ZVVOAMKA
gvtayOnkav 128 acbeveic oe 16 kévrpa ya Bepaneia. 105 acOeveic (ne 123 BraPeg vd Bepaneio) mov amotéhecay Tnv opuddo GOLE®VA
UE TO TPOTOKOAAO EvTdyOnKov pe Bdom to péyebog Tov ayyeiov Kal TI ATONTHOELS AVOTOMKNG 0éomg avaloya pe kabe péyebog kabetnpa
Phoenix. To npmtevov KaTaAnkTikd onueio acdielog frav 1 amovsio peldvov avemBountov cvppaviov (MAE) otig 30 nuépec,
Baoet extipnong amd ave&aptnro wrpd a&odoynty. To Tpotedov tehikd onpeio amotelespotikoTnTog fTav 1 o&eio TeXVIKN emttuyia,
1 omoio opicTNKe MG N KAVOTNTA EMITEVENG VIOAEWMOUEVNG GTEVDOTG Stapétpov <50%, omwg a&tohoyndnke amd Tov epevuvnti NG
perétng katd tov ypdvo Bepameiag pe to chotnua abnpektounc Phoenix (zpwv and omowadnmote enkovpikn Oepaneia) pe tn xprion
TOGOTIKIG OYYEWYPAPIOG 1] ANEWOVIOTIKNG ekTiunong. Ot acbeveig vnofAndnkay oe mapakorovbnon yo 6 Piveg HETd amd TV apyikn
Oepameio abnpekTopng.

To mocoot6 anovoiog MAE oe didotnpa 30 nuepov frav 94,3% (99/105), eved teyvikn enttvyio mapoatnpronke og 95,1% (117/123)
tov Prafodv vo Bepancio oty opdda Pdoet Tpmtokdihov. Kat ta dvo mpotedovta tedikd onpeio kavonoinoav ta tpokadopiopuéva
kpropta emtvyiog g perétng IDE. Etov Ilivaka 2 cuvoyifovtat to dedopéva ao@ALeLng KoL OTOTELEGUOTIKOTITOG TTOV TPOKVILTOVV
am6 ™ perétn EASE.

PL1128.R 300004498691.B 11/2020 Sida 120/ 220




Metd and ) Oepancio tov TpdTOV 36 060evdv oL evidyOnkav ot pedétn EASE, mapoatmpnOnike vynidtepo m0G0GTO ETTAOKMY
0o TO AVOLEVOUEVD. ATtO TOVG TTPMTOVG 36 0obeveig mov vofANOnkay oe Oepameia, vepyov 19 coPapd avemBdunTa cvppdvta Tov
oyetiCovtav pe t Swdikacio | T cLOKELT Kol 6 avemBvuNTO cLUPAvTa TANPOVCAV TOV OPIGHO TV UEOVOV avemBOUNTOV
ocvppaviov (MAE). Zuykekppévo og mpog 1o MAE, mapatnprifnkav S Suyopiopoi/datprioelg kot pia arxdepaén ayyeiov mov
anoitovoe Ogpaneio. H AtheroMed npoéPn oe avaokdnnon tav drabicipmv dedopévav yio v aElohdynon ToV VTOKEIEVOY oTLdV.
H avéAvon autdv Tov Tpduev omoteAeopdtov 0dynoe oty tpoctnkn emmpdodetov peyeddv tov kabethpo abnpektopng Phoenix
610 TPOTOKOALO TG peAétng EASE, kabdg Kot oty emikalpomoinot TV GLGTACE®Y OGOV aPOopd TIG EAAYIOTES SLUUETPOVG ayYEIOL

KO TIG AVOTOMIKES OE0E1S Y10 TN oM TG GLOKELTG (OTWG amotv@veTat otov [livaka 1 Tov TopdVTOG EYYPAPOL).

Hivaxkag 2: Tepilnyn 06QAIAE0S KOL ATOTELECRATIKOTNTAS CUUPOVA UE TO TPMOTOKOLLO 6T perhétn EASE

(n=105 aoBsvsig ko 123 Brafec)

Mapaperpog Amotehéoparo (n=105 acbeveic, 123 Brapsg)
Anpoypogikd otovysia:
% avdpdv | 6004 (63/105)
HAwie | 71 7 ¢ +10,0 6
% CLI | 3294 (34/105)
AwBimg | 5305 (56/105)
Oéon kon drdpetpog Prapns-otoHyOL
Emuoing unpaia aptnpio-SFA | 28,5% (35)
Iyvoaxn | 19,5% (24)
Kvnpomepoviaiog cbvdespog | 11,4% (14)
[pocbiog kvnaiog | 17,1% (21)
Ornicbog kvnpaiog | 14,6% (18)
Hepoviaiog | 8,9% (11)
RVD -eyyds | 36+0,7 mm
RVD - neprpepikd 3,5+0,7 mm
Mnkog BAGBNG-6T0X0V | 34 + 30 mm
% J1aUETPOV OTEVOONG TPV amd TN 61(1611((10}'(1 89,1% + 9,8%
, , o Phoenix| 34606+ 16,2
% S10pETPOV OTEVOONG HETE 0O TN SladIKaGial 10.5% + 9.8%
Phoenix e
% S10UETPOV GTEVOOTG LETE OO TNV TEAKY
Swdikocio

Adpreln Oepaneiog Phoenix

5,9 + 4,7 hentd

(3axTOAOL TOV TOO100)
Awpvidio andéppadn

Teyvikn emrvyio (BA&Beg, kabetrpeg Phoenix)! 95,1% (117/123)
Emtoyia Stadikaciog (BAGBeC)? 99,2% (122/123)
KhMvikd amoteriopata
ABI
Apyucn extipnon | 0,70 £0.23
30 nuépeg | 0,96 £0.21
6 uyveg | 0,84 +0.29
BoaOpoloyio Rutherford
Apyucn extipmon | 3,311
6unveg | 1,2+14
Beltimon katnyopiag Rutherford > 1 otovg 6 unveg | 80%
MAE o¢ didomua 30 nuepdv (Baoet Tomov):
Enavodtoon PAaPng-otoxov (TLR) Baoer | 0,9% (1/105)
KAMwvikdv copmtopdtov | 1,9% (2/105)
AGtpnon | 0,9% (1/105)
Moyopiopdc Bobpov C 1 ueyarvtepov | 0,9% (1/105)
TopntopoTikég Teprpeptkéc euBorécd | 2,9% (3/105)
Mn mpoypappaticpévog axpotmplacuds | 0% (0/105)
(3axTVAOL TOV TOd10D)
Apvidio andepaén
MAE o¢ didotnpa 6 pnvav (Bdoet tomov), ABpototikd:
Enavoipdtoon Aapng-otoxov (TLR) Baoer | 12% (12/101)
KAvikdv copmtopdtov | 2% (2/101)
Mérpnon | 1% (1/101)
Aoyopiopdg Babpov C 1 peyarotepov | 1% (1/101)
TountopoTicg TEPLEEPIKEG epPoréc | 4% (4/101)
Mn mpoypappaticpévog akpotnpracpds | 0% (0/101)
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BdvoTog oyeTILOUEVOS LE KOPILYYELOKE aiTio

1% (1/101)

Amovoia TLR ctoug 6 uivect

88%

Amovcia TVR ctoug 6 pfveg?

86%

2Ymoremdpevn otévoon < 30% tehiky Stoducacia

m Pertioomn g porc.
“Extynoeig xotd Kaplan-Meier

LY moremdpevn otévoon < 50% petd and  dadikacio Phoenix

SKMvikd, onpeio. 1) GOUTTOUOTO. TEPIPEPIKAV EUPOADY OV evtomicTnioy oty Vd Oepomeio PAGN
Hetd and TV apykn Stadtkooio Kot yio To omoio omoTHONKoy UNyaviké 1 QOPLOKEVTIKA LEGH Y10

EIAIKOI MAHOYXEMOI AXOENQN:
H aoc@dieio kot 1 amoteleopatikdtTa T0L cLoTHpaTog abnpektopng Phoenix dev éyet tekunpuwdei otovg akdiovboug TAnbvopodg acbevdv:
Acbeveig pe yvoot alhepyio o PeTOAAKE VAUKE (OTG VITIVOAT, avo&eidwTog xoAvPag 1| GAAa VAKE evéompdOeonq)

e Aoc0eveig Y10 Tovg omoiovg dev givor duvati 1 xopnynon KatdAAnAng avtioponetodiokng Oepaneiog

e Aocbeveic pe amovoio wepLPepIKng pong ailatog

e Aocbeveic e emavaocTévaot evtog evOompdbeons oty TEPLPEPIKN ayyelokn Béom

o Aobeveig pe cofapn, eppévovca véptaon (cvotoriky aptnplakn wicon > 180 mmHg)

e Aoc0eveig Le 10TOPIKO S0TOPUYDV TNKTIKOTNTAG 1 VIEPANKTIKOTITOG

o AobBeveig mov vrofdrlovtal og ayokdBapon N pe pPeElopEVN veppikn Asttovpyia (tyun kpeotvivng > 2,5 mg/dL) xatd tov ypovo
Oepameiog

e Aoc0eveig pe evdeilelg evOoKpaAVIOG | YOOTPEVTEPIKNG OLLOPPOYING EVTOG TOV TEAEVTOIOV TPIOV PUNVOV

e Aocbeveic pe cofapd Tpavpa, katayua, peillova yeipovpywkn enéufoon N Ayn Proyicg o mapeyyvpaticd dpyovae eviog Tov
terevtaiov 3 umvov

e Kvogopovoeg 1| Onrdlovoeg acbeveic

o AoBeveig nhxiog < 18 gtdv

AITIOPPIYH XYXKEYHX:

O koBetnpog abnpextopnc Phoenix npémel va anoppintetar coppova pe Tig dradikacieg froemkivduvotntag tov vocsokopgiov. H Aapn
Phoenix AEN givat Tpoidv piog xprong sOHeove He Tig TUmKEG dtadikacieg Bloemkivduvotntog, ®oTOc0 TPETEL VAL ATOPPITTETAL COUPMVO
LLE TIG TUTKEG JadIKAGIES OmOPPIYNG EMKIVOLVOV OTOBANTMV.

MPOXOXH: ArayopsoeTar 1] amotippmon s AuPiig Phoenix. Mgpiéysr pratapicg MBiov kar Oa wpénsl va amoppinTeTol GCOPPOVA
HE TG TUMIKEG O10OIKAGIES TOV VOGOKONEIOD Y10 TO EMKiVOLVA amofinTa.

To ovotnuo abnpektopng Phoenix éyxet eheyyBei kon £xet Sromiotwbel 6t1 cuppopedvetat pe to. opto EMC (Hiextpopoyvitiky Zopfatotnta) tov
opilovtar otnv Odnyia mepi latpoteyvoroydv Ipoioviwv 93/42/EOK (IEC/EN 60601-1-2). To gv Adym Opia. £X0VV GXESUCTEL DGTE VOL TTAPEYOLY
gbloyn mpootacia Evavtt eMPAAPOV TAPEUPOADY GE oL TUTIKY TP gyKatdotoon. O eEomAMopnog mapdyel, ypnoionotel kot Umopet va
EKTELYEL EVEPYELX PASIOGUYVOTATAOV KoL, av Ogv xpnopomom el copemva e Tig 0dnyiec, pmopel va pokaiécet emProfeic mapepPoréc o dileg
TOPOKEIEVES CUOKEVEG. QL0TOGO, dEV LILAPXEL EYYIMOoN OTL dev Bal TPOKVLYOLY TaPEUPBOALG GE L0 CUYKEKPLUEVT EYKOTAGTOOT).

)
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Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe

1530 O’Brien Dr. Suite A ec | rep BVBA/SPRL

Menlo Park CA 94025 Excelsiorlaan 41

HITA E£0UG1080THEVOC B-1930 Zaventem, BéAyto
(800) 228-4728 AVTTPOCOTOG +32.2.679.1076

Katookegvoaotig (916) 638-8008 +32.2.679.1079 ®og
(916) 638 8112 Do

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Me v em@OAaEn TavTOg UKD ULOTOC.

Ot enwvopieg ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX kot ta. Aoydtura ATHEROMED kot PHOENIX ATHERECTOMY
givan gpopkd ofjpota 1 onpato koratedévra ko amotehovv Wioktnoio g Koninklijke Philips N.V. otig HITA kot og GAeg ydpeg.

To ovotnuo PHOENIX ATHERECTOMY (cuumepilapfoavopuévov tmv eEaptudtov /Kot Tov Hebddmv Tov) EVOEYETAL VO TPOCGTUTEVETAL
amd pio M TEPIGGOTEPES EKKPELOVGEG OUTNGELG XOpNyNons dumhopdtov evpectteyviog otig Hvopéveg Torteieg, kabnhg kot aviictolyeg
OLTAGELS YOPTYNONG S1EBVAOV SIMAMUATOV EVPESITEYVING.

PATENT www.philips.com/patent

ANA®OPA XOBAPOY XYMBANTOX

Y mepintoon mov mpokLyel coPapd cuuPdy oe oxEon e T CLOKELT, Ba TPEMeL va avapepOEl GTOV KATACKELOOTN Kot 6TV appoddia apyn
tov Kpdrovg Mérovg 610 omoio edpedel o xprotg n/xat o acbevic. Zofopd coppdav Bempeitor kabs couPdv mov odnyel, dueca M Eppeca,
gvoéyetar va £yt odnynoet 1 Ba PTopovGE Vo 00NN GEL, GE TEPITTMOT EMAVEUPAVIOTG, 6€ 0TO100NTOTE atd TaL akdAovOa: Odvato acBevoig,
APNOTN M GAAOL ATOHOV, TPOCOPIVT | LOVILN GoPopT EMOEIVMOT TG KOTAoTAGNG VYEing evOg 0ofevolg, yproth, epppdov 1 dAkov atdov
1 cofopn anely yo T dnpodcio vyeia.

AHAQXH XYMMOP®QXHX ME TON KANONIXMO REACH:

Soppova pe tov kovoviopd REACH, 1 Philips Healthcare (PH) ogeitet va mopéyet mAnpo@opieg oyeTikd pe TN TEPIEKTIKOTITO TOV YNUIKOV
ovoldV Yo «Ovoieg mov Tpokarovv ToAY peydin avnovyic (SVHC)» yio cuykévipwon 6€ m0606to dve Tov 0,1% tov fapovg Tov TpoidvToc.
O katdroyog SVHC evnuepdveton og toxtikn Bdorn. Tvvenme, avatpélte oty akdlovdn wrooeiida tg Philips oyetikd pe tov kavoviopd
REACH yio tov o mpoéo@ota evipepmpévo KotdAoyo tov mpoidoviav mov mepiéyovv SVHC oe m0oc006t6 peyakivtepo omd to Op1o:
www.philips.com/REACH.

HEPIOPIXMENH EITYHXH KAI PHTPA AITIOIIOIHXHX

H Volcano AtheroMed, Inc. eyyvdtor o1t €xer emdeyybel edhoyn empéAeln Katd TOV OXESOOUO KOl THV KOTOOKELY OVTOL TOL
LTPOTEYVOAOYIKOV TPOIOVTOC.

O yepopde, 1 amobNKeLOT KoL 1) TPOETOLAGIO AVTOV TOV LOTPOTEXVOLOYIKOD TPOidVTOG, KOOMDS Kot GAAOL TapAyovTEG TOL GYeTi{oVTOL [E
Tov acbeviy, T dudyvoon, T Oepancia, Tig yepovpyiké eneuPdoeic kot GAla (ntipato épav tov nediov ehéyyov tng Volcano AtheroMed,
Inc., emnpedlovv Gueco OVTO TO 10TPOTEYVOLOYIKO TPOIOV KoL TO, OTOTEAEGLOTO TOV TPOKOITTOVY amd TN ypnomn Tov. [epartépw, dev
nmapéxeTon Kopia BePainon N eyyvnon ot éva npoidv g Volcano AtheroMed, Inc. dev 6o vrootei BAaPn. H Volcano AtheroMed, Inc.
amonoteitat kaBe evBHVN Yo TVYOV TPIKEG EMTAOKEG —CVUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV DOVATOV— IOV EVOEXETOL VOL TPOKVLWYOLV GUESO 1] EUUETTL
oo TN ¥PNoM avTov TOL TPOidvTos. Extog av avapépetal pntmg otny mapovca neplopiopévn eyyonon, n VOLCANO ATHEROMED, INC.
AEN ®EPEI KAMIA EYOYNH TITA TYXON AMEZH, TYMIITOMATIKH 'H EITAKOAOY®H ZHMIA TIOY BAXIZETAI XE
OIIOIOAHIIOTE EAATTQMA, BAABH 'H AYZAEITOYPIIA TQN ITPOIONTQN THE, EITE H AZIQXH AIIOPPEEI AIIO THN
ETTYHZH, EITE AIIO TH £YMBAZXH, EITE ATIO AAIKOITIPAEIA EITE ATTO AAAH AITIA.

H Volcano AtheroMed, Inc. dev avolapBaver kapio €060V yio 10tpoTEXVOLOYIKE TPOIOVTA TOV EMAVAYPNOLLOTOI00VTAL, VITOPAAlOVTOL

G€ €K VEOV EMEEEPYOOIN 1] EMAVOTOCTEIPOVOVTAL 1] OV 1] GLOKELT gV ypnoipomombel Emg v avaeepouevn «Huepounvia AnEnc» 1 av

1 cvokevacio £yel avorytel 1 VTOoTEl POOPA TPV 0TTd TN YPNON Kot dEV TAPEYEL KOO YYONOT —pNTH 1] CLOTNPN— GUUTEPILALBAVOUEVDY,
peta&d GAA®V, TG £YYONONG EUTOPEVCILOTNTOG 1) KATOAANAOTNTOG Y10 GUYKEKPYLEVO GKOTO, Y10, TO €V AOY® L0TPOTEYVOAOYIKE TPOTOVTAL.

H TTAPOYXA EITYHXZH ANTIKA®IZTA KAI AIIOKAEIEI OAEX TIX AAAEX EITYHXEIX IIOY AEN OPIZONTAI
PHTA XTO ITAPON KAI H VOLCANO ATHEROMED, INC. AEN ITAPEXEI KAMIA EITYHXH -PHTH 'H XZIQIIHPH-
YYMIIEPIAAMBANOMENHY, METAEY  AAAQN, TYXON  ZIQIMHPHYX  EITYHXHX  EMIIOPEYZIMOTHTAX
'H KATAAAHAOTHTAX I'TA YTKEKPIMENO ZKOIIO.
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http://www.philips.com/REACH

PHILIPS

[j:ﬂ Paznja — prije uporabe ovog uredaja, pogledajte Upute za uporabu

SUSTAV ZA ATEREKTOMIJU PHOENIX

UPUTE ZA UPORABU

O PHOENI>X

ATHERECTOMY SYSTEM

NAZIVI UREDAJA

Kateter za aterektomiju Phoenix
Rucka za aterektomiju Phoenix
Kop¢a za nosa¢ kabela Phoenix

OPREZ: SAVEZNI ZAKON SAD-A NALAZE DA SE OVAJ UREPAJ MOZE PRODAVATI SAMO OD STRANE ILI PO
NALOGU LIJECNIKA.

PAZLJIVO PROCITA:ITE SVE UPUTE PRIJE UPORABE I PROUCITE SVA UPOZORENJA I MJERE OPREZA. AKO TO NE
UCINITE, MOZE DOCI DO KOMPLIKACIJA.

INDIKACIJE
Sustav za aterektomiju Phoenix namijenjen je za primjenu u aterektomiji perifernih krvnih Zila. Sustav nije namijenjen je za primjenu
na koronarnim ni renalnim krvnim Zilama, karotidi ni ilija¢noj arteriji.

KONTRAINDIKACIJE
Primjena sustava za aterektomiju Phoenix kontraindicirana je u slucajevima u kojima bi uvodenje bilo kojeg katetera predstavljalo
neprihvatljiv rizik za pacijenta. Kontraindikacije uklju¢uju, ali ne obuhvacaju iskljucivo:

e nedavnu povijest infarkta miokarda ili ishemijskog ili hemoragijskog mozdanog udara

e hilo 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 antiplateletna, antikoagulantna ili tromboliti¢ka terapija

e alergije ili netoleranciju na kontrastna sredstva ili lijekove koji se koriste za obavljanje endovaskularnih zahvata

e NE primjenjujte sustav za aterektomiju Phoenix na krvnim zilama manjima od naznacene veli¢ine jer moze do¢i do njihove

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 nosa¢ kabela Phoenix dodatna je oprema za rucku koja sluzi za lakSe upravljanje kabelom prilikom zahvata. Sve komponente
sustava predstavljaju sterilne uredaje za jednokratnu uporabu u aterektomiji perifernih krvnih Zila.

Kateter za aterektomiju Phoenix je dugi, fleksibilni kateter s dvostrukim lumenom koji sadrzi zakretnu osovinu koja je pri¢vr$¢ena na metalni
element za rezanje na distalnom vrhu katetera. Kada se aktivira, osovina sa zakretnim momentom se okrece i rezni element izbacuje plak iz
arterije. Izvadeni plak se dovodi u kateter gdje se mehanicki vadi iz pacijenta pomoc¢u Arhimedovog vijka koji je fiksiran na vanjskoj povrsini
osovine sa zakretnim momentom. Sredi$nji lumen sadrzava standardnu vodilicu od 0,014 in¢a. Distalni dio katetera (ukljucujuéi glavu rezaca
na vrhu katetera) je nepropustan je za zraenje pa omogucuje fluoroskopsku vizualizaciju poloZaja katetera i orijentacije vrha. Proksimalni
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kraj katetera sastoji se od adaptera s dva prikljucka; bo¢nim za transport krhotina i sredi$njim za uvodenje vodilice. Kateter se ugraduje
u rucku tako da se proksimalni kraj katetera uvuce u rucku.

Rucka Phoenix ukljuéuje motor s baterijskim pogonom za pokretanje noza u kateteru za aterektomiju Phoenix pri nominalnoj brzini od 10.000
do 12.000 okretaja u minuti. Sustav Phoenix aktivira se pomicanjem prekidata za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANIJE na vrhu rucke.

Kopca za nosa¢ kabela Phoenix dodatna je oprema s ugradenim okretaem za vodilicu, koji se moze koristiti za potporu i ucvrscéivanje
vodilice u polozaj prilikom postupka.

Sastavljeni sustav za aterektomiju Phoenix s kateterom za aterektomiju Phoenix, ru¢kom i kopéom nosaca kabela pogledajte na slici br. 1.

Tablica br. 1: osnovne specifikacije katetera za aterektomiju Phoenix

Promjer vrha | Minimalna veli¢ina Profil Radna Maksimalni rZArLOLTiII’TIIHE Anatomske
katetera uvodnika prijelaza duljina promjer vodilice promye 1 lokacije
Zile
e 0,014 inc¢a
1,5mm 4F (1,5 mm) ili vise 1,5 mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm SF (1,8 mm) ili vise 1,8 mm 130 cm 0,014 inca 2,5 mm
(0,36 mm)
0.014 inta Femoralna,
2,2mm 6F (2,2 mm) ili vise 2,2mm 130 cm ((’) 36 mm) 3,0 mm poplitealna ili
0 61 7 inta distalna arterija
1,8 mm 5F (1,8 mm) ili vise 1,8 mm 149 cm ((’) 36 mm) 2,5 mm smjestena ispod
— koljena
2.2 mm 6F (2.2 mm) ili vise 2,2 mm 149 cm 0,014 inca 3,0 mm
(0,36 mm)
e 0,014 inca
2,4 mm 7F (2,4 mm) ili vise 2,4 mm 130 cm (0,36 mm) 3,0 mm

'Upozorenje: ne primjenjujte kateter za aterektomiju Phoenix na krvnim Zilama manjima od naznadene veliine jer moZe
dodi do ozljede pacijenta (perforacije, disekcije ili ozljede krvnih Zila).

—:‘E}J\\

\ ~— \

Prekidac za
~ ukljugivanje/ \
Kateter iskljucivanje rucke Kopca nosaca kabela
Phoenix s ugradenim okretatem

VLR RN ASSS v 5 /

) /
‘ S ‘
! - O

Rucica za okretanje Sredi$nji priklju¢ak
Otvor za S
vodilice
istjecanje

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

i kopfom nosaca kabela pri¢vr§éenom.

UPOZORENJA

Sustav za aterektomiju Phoenix namijenjen je za jednokratnu primjenu. NEMOJTE ga iznova sterilizirati i/ili upotrebljavati. Ponovna
sterilizacija ili upotreba mogu potencijalno ugroziti rad i sigurnost uredaja i povecati rizik od infekcija.

Proizvode sustava za aterektomiju Phoenix iskoristite prije datuma isteka (,,isti¢e”) koji je naveden na svakom pojedina¢nom pakiranju.
NE primjenjujte sustav za aterektomiju Phoenix ako je vodilica postavljena subintimalno jer moze do¢i do njihove perforacije, disekcije
ili ozljede.

NE primjenjujte sustav za aterektomiju Phoenix na krvnim Zilama manjima od naznacene veli¢ine jer moze do¢i do njihove perforacije,
disekcije ili ozljede.

Kada se kateter za aterektomiju uvede u krvozilni sustav, ne smije se izvlaciti niti povladiti, 0sim uz izravno flouroskopsko promatranje.
Ako prilikom izvlacenja ili povlacenja dolazi do otpora, prije nastavljanja radnje utvrdite uzrok otpora.

NE ukljucujte sustav za aterektomiju Phoenix bez flouroskopskog promatranja.

NE ostavljajte distalni vrh katetera u polozaju mirovanja dok je sustav ukljuen jer moZe do¢i do perforacije, disekcije ili ozljede krvnih Zila.
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e NE ukljucujte sustav za aterektomiju Phoenix bez da kateter za aterektomiju Phoenix postavite na vodilicu i distalni vrh vodilice
postavite na odgovarajuéi dio na krvnoj zili.

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

e  Ako je kateter za aterektomiju Phoenix savijen, izobli¢en ili na bilo koji na¢in o§tecen, nemojte ga upotrebljavati jer to moze dovesti do
njegova puknuca ili neodgovarajuéeg rada.

e  Kateter Phoenix mozZe se upotrebljavati samo s ru¢kom za aterektomiju Phoenix.

e Sustav za aterektomiju Phoenix ne smije se upotrebljavati u prisutnosti zapaljivih plinova, anestetika ili sredstava za
¢iscenje/dezinfekceiju.

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 lije¢nici koji su obuéeni za uporabu sustava za aterektomiju Phoenix i izvodenje perkutanih perifernih
interventnih postupaka.

e Ispitajte kateter Phoenix prije umetanja katetera u pacijenta u skladu sa smjernicama navedenim u Uputama za postupak.

e  Zatvorite hemostatski ventil dovoljno ¢vrsto da bi se sprijeéilo istjecanje krvi oko osovine katetera, no i omoguéilo aksijalno pomicanje
katetera kroz ventil. Posebnu paZnju treba posvetiti podeSavanju nepropusnosti ventila ako se koristi ventil vrste Tuohy-Borst.

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

e Kao i u svim aterektomskim zahvatima, trajanje postupka odreduje lijecnik na temelju pacijentova stanja.

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

e Na sustavu za aterektomiju Phoenix upotrebljavajte samo navedene kompatibilne vodilice. Uporaba vodilica koje nisu na popisu
kompatibilnih vodilica moZe otetiti sustav za aterektomiju Phoenix ili negativno utjecati na njegovu izvedbu.

e  Ne preporucuje se uporaba vodica obloZzenih PTFE-om, osim ako takva vodilica nije posebno namijenjena za aterektomiju.

e Provjerite je li proksimalni kraj vodilice uévri¢en unutar okreta¢a kada je ru¢tka UKLJUCENA. Ako to ne uéinite, vodilica se moze
okrenuti i/ili promijeniti polozaj unutar krvne Zzile.

e  Pobrinite se da kateter klizi glatko i lagano kroz vodilicu tijekom rada s ru¢kom. Ako kateter ne prolazi glatko vodilicom, smjesta
ISKLJUCITE sustav i zamijenite ga.

e Sustav Phoenix mora biti ISKLJUCEN prilikom njegova umetanja kroz uvodnik.

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

e  Pratite protok izvadenog materijala prema spremniku za odlaganje ili odvodnoj cijevi prilikom rada katetera. Ako tijekom postupka
dode do zastoja u protoku izvadenog materijala, to je znak da pogonski sustav katetera (rezac, okreta¢ 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, ISKLTUCITE ru¢ku. Izvadite kateter iz pacijenta. U protivnom bi
moglo do¢i do embolizacije ili nemogucénosti uklanjanja izvadenog plaka.

e  Tijekom postupka uklanjanja katetera ¢vrsto drzite vodilicu s okretacem rukom ili pomoc¢u kopce nosaca kabela Phoenix, ako je koristite.
Ako to ne ucinite, vodilica se moze okrenuti i/ili promijeniti polozaj unutar krvne Zzile.

STETNI UCINCI

Potencijalni $tetni uéinci povezani s uporabom ovog uredaja i drugih interventnih katetera ukljucuju, izmedu ostaloga (po abecednom redu):
e  ozljedu na mjestu punkcije, ukljucujuéi bol

o  disekciju arterije

e okluziju arterije

e perforaciju arterije ili pseudoaneurizmu

e  restenozu arterije

e  rupturu arterije

e arterijski spazam ili naglo i subakutno zatvaranje

o  komplikacije s krvarenjem koje mogu zahtijevati transfuziju krvi
smrt

emboliju, uklju¢ujuci tromb, plak, zrak, uredaj itd.

e  postavljanje arterijske premosnice u hitno¢i ili bez hitnoce

e frakturu bilo koje komponente uredaja koja moze ili ne mora voditi ozbiljnoj ozljedi ili kirurskoj intervenciji

e  hematom

e hipotenziju

e infekciju ili groznicu

e ishemiju

e reakciju na kontrastno sredstvo, lijekove neophodne za postupak ili materijale katetera, ukljucujudi i alergijske reakcije
e  vaskularnu ozljedu koja moze zahtijevati kirur§ku korekeiju ili hitni operacijski zahvat.

Pojava ovih $tetnih u¢inaka moze dovesti do potrebe za ponovnom kateterizacijom/angioplastikom, hitnom operacijom ugradnje premosnice
ili smrti.

PAKIRANJE, STERILIZACIJA | DATUM ISTEKA
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Kateter, rucka i kopéa nosaca kabela za aterektomiju Phoenix zasebno su pakirani i sterilizirani. Kateter, rucka i kop¢a nosaca kabela

za aterektomiju Phoenix sterilizirani su etilen-oksidom. Svaki je uredaj sterilan ako vrecica u kojoj je pakiran nije otvorena niti osteéena.
Svi uredaju su namijenjeni jednokratnoj uporabi i ne smiju se ponovno koristiti niti ponovno sterilizirati. Uporabiti prije datuma ,,Rok
valjanosti” navedenog na naljepnici pakiranja. Proizvode ¢uvajte u originalnoj ambalaZi, na sobnoj temperaturi u zatvorenom prostoru

i dalje od sunceve svijetlosti i vlage.

SREDSTVA POTREBNA ZA 1ZVODENJE ATEREKTOMIJE UREDAJIMA PHOENIX
NAPOMENA: sustav za aterektomiju Phoenix sadrZava zastitu od strujnog udara (zastita od defibrilacije — vrsta CF)
Opis predmeta (premeti za jednokratnu uporabu — nemojte ih iznova sterilizirati niti upotrebljavati):
1. Kateter i rucka za aterektomiju Phoenix
2. Vrecica za otpad (od 250 ml ili ve¢a) ili odvodna cijev za otpadni materijal koji se izvlaci kroz kateter
3. Uvodnik odgovarajuce veli¢ine s poprecnim ventilom u skladu sa specifikacijama navedenim u Tablici s klju¢nim specifikacijama
katetera
Sterilna heparinizirana (10.000 TU/L) 0,9% normalna fizioloSka otopina za punjenje katetera prije uporabe
10 cc $trealjka ili veca s kliznim vrhom za punjenje katetera prije uporabe
Hemostatski ventil
Kompatibilna Zica za uvodenje veli¢ine od 0,014 inca (minimalno 260 cm):

e  kabel S’PORT velikog zakretnog momenta za vaskularne zahvate tvrtke Abbott (300 cm)
vodilica Ev3 Nitrex (300 cm)
kabel Iron Man velikog zakretnog momenta tvrtke Abbott (300 cm)
kabel Floppy |1 velikog zakretnog momenta tvrtke Abbott (300 cm)
vodilica CSI ViperWire (300 cm)
standardna vodilica velikog zakrethog momenta tvrtke Abbott (300 cm)
vodilica Cross-it velikog zakretnog momenta tvrtke Abbott (300 cm)
vodilica Asahi Astato XS20 (300 cm)
vodilica Asahi Regalia XS1 (300 cm)
vodilica Phoenix (300 cm)

e vodilica USE GS14-300A (300 cm)

8.  Okretad
9. Kopca za nosac kabela Phoenix

Nooas

UPUTE ZA POSTUPAK

PREGLED KOMPONENTI SUSTAVA ZA ATEREKTOMIJU PHOENIX

Prije uporabe svu opremu koja se koristi za postupak treba pazljivo pregledati radi eventualnih nedostataka. Pregledajte je li pakiranje negdje
zarezano, pokidano ili je na drugi na¢in probijena sterilna barijera. Provjerite je li kateter za aterektomiju Phoenix savijen, uvrnut ili ima druga
osteéenja. Provjerite ima li na ru¢ki znakova o$te¢enja. UKLJUCITE ru¢ku i provjerite moZe 1i se aktivirati. Nemojte koristiti o§te¢enu opremu.

PRIPREMA KATETERA ZA ATEREKTOMIJU PHOENIX

Izvrsite sljedece korake uporabom asepti¢ne tehnike za pripremu katetera za uporabu:

1. Izvucite kateter iz sterilnog zastitnog pakiranja i postavite kateter na sterilni stol.

2. Priprema katetera Phoenix: Na otvor za ispustanje pri¢vrstite 10 cc $trcaljku napunjenu hepariniziranom otopinom soli i polako ispirite
njeznim pritiskom dok fizioloSka otopina ne iscuri kroz prikljucak vodilice. Pokrijte priklju¢ak sredi$nje vodilice prstom i nastavite
ispiranje sve dok fizioloska otopina ne pocne kapati iz distalnog vrha na kateteru.

3. Ispitivanje rucke: Nakratko pritisnite prekida¢ i ukljucite/iskljucite ru¢ku da biste provjerili okrece li se. Ako prilikom provjere utvrdite
da je rucka oStecena ili ne radi ispravno, nemojte je upotrebljavati.

4.  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.

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

UMETANJE | UPORABA
I. Umetanje
1. Odgovarajuce veli¢ine uvodnika potrazite u tablici s klju¢nim specifikacijama katetera. Umetnite uvodnik odgovarajuce_veli¢ine s
popre¢nim hemostatskim ventilom pomocu standardne tehnike.
2. Uvedite vodilicu od 0,014 in¢a kroz uvodnik izvan lezije koju Cete tretirati, vodeci racuna da ostanete intraluminalno.
3. Umetnite kraj vodilice u distalni vrh i provedite kroz proksimalni kraj lumena vodilice katetera za aterektomiju Phoenix. Umetnite distalni
vrh katetera za aterektomiju Phoenix u uvodnik dok je sustav Phoenix iskljucen i provedite ga sve dok vrh ne proviri iz uvodnika.

1. Priprema vodilice

1. Drzedi stabilno Zicu vodilicu i koriste¢i fluoroskopsko usmjeravanje provedite distalni vrh katetera za aterektomiju Phoenix preko
vodilice na proksimalnu udaljenost od nekoliko milimetara do ciljne lezije.

Podesite polozaj vodilice u odnosu na leziju prema potrebi. Provjerite nalazi li se vodilica intraluminalno.

Provijerite je li distalni vrh vodilice udaljen minimalno 20 cm od distalnog vrha katetera.

Cvrsto postavite okreta¢ na vodilicu na otprilike 20 — 30 cm od sredisnjeg prikljucka vodilice.

Zakrenite vodilicu unatrag za 180°, stvarajuci oblik obrnutog slova ,,C” i provucite vodilicu kroz ugradeni okreta¢ na kop¢i nosaca
kabela kako biste sprijecili okretanje vodilice. Takva konfiguracija omogucuje podrsku za kabel i lakse pracenje katetera preko
vodilice (pogledajte sliku br. 1 za prikaz konacne petlje).

arwn
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VI.

6. Kopcom nosaca kabela sprijecite okretanje vodilice:
a.  Prikvacite kop¢u nosaca kabela na ru¢ku u skladu s prikazom na slici br. 1.
b.  Provucite vodilicu kroz ugradeni okretac i oblikujte petlju za podrsku veli¢ine otprilike 10 — 15 cm koja ¢ée prolaziti kroz

sredisnji prikljucak vodilice (na kateteru) do kopce nosaca kabela.

C. Pritegnite okreta¢ na vodilicu.
d. Osigurajte da se vodilica ne moZe okretati unutar kop¢e nosaca kabela.
Upozorenje: Ne upotrebljavajte sustav za aterektomiju Phoenix ako se vodilica nalazi subintimalno jer moze doé¢i do
perforacije ili disekcije krvne Zile. Preporucuje se pogledati prikaz iz drugog angiografskog kuta gledanja prije umetanja
uredaja radi potvrde pravilnog poloZaja vodilice.
Mjere opreza: Pratite glatki prolazak katetera kroz vodilicu tijekom postupka. Ako tijekom postupka naidete na otpor,
uklonite kateter i isperite lumen vodilice uranjanjem katetera u zdjelu s hepraniziranom fizioloSkom otopinom dok je sustav
ukljucen, a vrh katetera potpuno uronjen u hepariniziranu fiziolo§ku otopinu kako bi aktivno procistio krv i/ili ostatke Kkoji
se mogu nalaziti unutar lumena katetera.

Mjere opreza: Provjerite je li proksimalni kraj vodilice u¢vri¢en unutar okreta¢a kada je ru¢ka UKLJUCENA. Ako to ne
ufinite, vodilica se moZe okrenuti i/ili promijeniti poloZaj unutar krvne Zile.

Prolazak kroz leziju i razbijanije

1. Uz flouroskopsko praéenje postavite sustav za aterektomiju Phoenix proksimalno leziji i UKLJUCITE ga pritiskom prekidada na
rucki u trajanju od 5 do 10 sekundi. Provjerite istjeée li tekuéina kroz otvor za istjecanje. Ako utvrdite da kateter ne radi ispravno,
nemojte ga upotrebljavati.

2. Polako uvedite kateter 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 bolje protjecanje krvi i u¢inkovitije uklanjanje plaka tijekom
rezanja. Nastavite s provlacenjem katetera sve dok distalni vrh katetera ne prode kroz leziju.

3. Da bi mogao ukloniti plak, sustav za aterektomiju Phoenix mora biti UKLJUCEN.

4. TIzvucite 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.

Uklanjanje katetera za aterektomiju Phoenix

1. Da biste uklonili kateter za aterektomiju Phoenix, stabilizirajte vodilicu preko lezije i koristite standardnu tehniku upravljanja
vodilicama kako biste uz pomo¢ flouroskopskog pracenja pazljivo uklonili kateter za aterektomiju Phoenix iz uvodnika. Tijekom
postupka uklanjanja katetera ¢vrsto drzite vodilicu rukom je pri¢vr§éujuci ili pri¢vrséujuci (,,blokirajuéi”) okretac ili kop¢u nosaca
kabela na vodilicu.

2. Kateter mozete ukloniti UKLJUCIVANJEM rucke (,,pokretanjem rucke”) u nekoliko koraka:

a. Blokirajte okretad ili kopéu nosaca kabela na proksimalnom kraju vodilice na udaljenosti od uvodnika.

b. Rukom drzite okreta¢ ili koristite kop&u nosaca kabela kako biste sprijeéili okretanje vodilice i pritiskom prekidaca na rucki
UKLJUCITE sustav za aterektomiju Phoenix.

c. Uz flouroskopsko pracenje uklonite kateter provlacenjem kabela kroz rucku sve dok vrh katetera ne izade kroz uvodnik.

d. Pritiskom prekidada na ru¢ki ISKLJUCITE sustav za aterektomiju Phoenix.

e. Napomena: kopé¢a nosaca kabela treba se koristiti prema uputama u koraku 11.6 kako bi se onemogucéilo okretanje vodilice
prilikom uklanjanja katetera.

3. Nakon aterektomije obavite angiogram.

4.  Ako se sustavom Phoenix tretiraju visestruke lezije, prilikom ¢ega se kateter uklanja i ponovno umece kroz uvodnik, kateter je potrebno
isprati izmedu dva umetanja uranjanjem katetera u zdjelu s hepraniziranom fizioloskom otopinom dok je sustav ukljucen, a vrh katetera
potpuno uronjen u hepariniziranu fiziolosku otopinu kako bi se aktivno o€istila krv i/ili ostatci koji se mogu nalaziti unutar lumena
katetera.

Postupanje nakon aterektomije sustavom Phoenix

1. Ako lije¢nik smatra da je nuzno dodatno izvrsiti angioplastiku ili postavljanje stenta, umetnite uredaj koji vam treba kroz vodilicu.
Standardnim postupkom izvrsite angioplastiku ili postavljanje stenta.

2. Nakon zahvata obavite angiogram.

Uklanjanje uvodnika
Ostavite uvodnik in situ sve dok se hemodinamicki profil ne normalizira. Mjesto punkcije zatvorite rutinskim postupkom.

KLINICKI PODACI:

Klini¢ka studija EASE prospektivna je, multicentri¢na, ne-randomizirana studija provedena na jednoj skupini s ciljem procjene
sigurnosti, djelotvornosti i uéinkovitosti sustava za aterektomiju Phoenix u perkutanoj aterektomijskoj terapiji de novo i restenoti¢nih
aterosklerotskih lezija infra-ingvinalnih arterija donjih ekstremiteta. Studijom je obuhvaéeno 128 pacijenata u 16 razli¢itih zdravstvenih
ustanova. Studijom je bilo obuhvaceno 105 ispitanika (s 123 tretirane lezije) koji su salinjavali protokolarnu skupinu u skladu
S potrebama za odredivanje veliCine i anatomskog polozaja krvnih Zila koji odgovaraju pojedinacnoj veli¢ini katetera Phoenix. Primarna
krajnja toCka sigurnosti bio je izostanak znac¢ajnih $tetnih u¢inaka u razdoblju od 30 dana prema procjeni neovisnog lijeénika. Krajnja
tocka primarne uc¢inkovitosti 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.
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Stopa 30-dnevnog izostanka znacajnih $tetnih ucinaka iznosila je 94,3 % (99/105), a tehnicki uspjeh postignut je u 95,1 % (117/123)
lezija tretiranih u protokolnoj skupini. Obje primarne krajnje toc¢ke zadovoljile su unaprijed zadane kriterije za uspje$nost IDE studije.
U Tablici br. 2 sazeti su podaci o sigurnosti i u¢inkovitosti proizasli iz studije EASE.

Nakon lijecenja prvih 36 ispitanika ukljuc¢enih u EASE studiju, utvrdena je veca stopa komplikacija od ocekivane. U prvih 36 tretiranih
ispitanika zabiljezeno je 19 teskih Stetnih u¢inaka povezanih sa zahvatom ili uredajem, od ¢ega je 6 Stetnih uc¢inaka zadovoljilo definiciju
znacajnih $tetnih ucinaka. Ti znacajni Stetni ucinci ukljucivali su 5 disekcija/perforacija i jednu okluziju krvnih Zila koje su zahtijevale
postupanje. AtheroMed izvrsio je pregled dostupnih podataka kako bi procijenio uzroke tih dogadaja. Analiza tih ranih rezultata
rezultirala je dodavanjem dodatnih veli¢ina katetera za aterektomiju Phoenix u protokol EASE studije, kao i azuriranih preporuka za
minimalne promjere krvnih Zila i anatomske lokacije za uporabu uredaja (kao $to je prikazano u tablici br. 1 u ovom dokumentu).

Tablica br. 2: Protokolarni saZetak o sigurnosti i djelotvornosti studije EASE (n = 105 pacijenata i 123 lezije)
Parametar Rezultati (n=105 pacijenata, 123 lezije)

Demografija:
% muskih osoba | g0 oy (63/105)

o Dob | 71,7 god. + 10,0 god.
% kritiéne ishemije ekstremiteta | g5 g4 (34/105)

Dijabetes | 53 o4 (56/105)

Lokacije i promjeri ciljnih regija
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)
lisna arterija | 8,9 % (11)

referentni promjer krvne Zile — proksimalno | 3 6+ 0,7 mm
referentni promjer posude —distalno | 35+ 0.7 mm

duljina ciljne lezije | 34 + 30 mm
% promjer stenoze prije postupka uredajem | gg 1 05+ 98 %

Phoenix
% promjer stenoze poslije postupka uredajem | 34,6 % + 16,2 %
Phoenix
% promjer stenoze poslije kona¢nog postupka | 10,5 % +9,8 %
Trajanje postupka uredajem Phoenix 5,9 +4,7 min.
Tehnicka uspjesnost (lezije, kateteri Phoenix)! 95,1 % (117/123)
Proceduralna uspjesnost (lezije)? 99,2 % (122/123)
Klini¢ki rezultati

ABI
Kontrolni uvjeti | 0,70 £ 0.23

30dana | 0,96 £0.21

6mj. | 0,84 +0.29

Rutherfordova klasifikacija
Kontrolni uvjeti | 3,3+1.1

6mj. | 12+14
Poboljsanje prema Rutherfordovoj klasifikaciji>1 | 80 %
na 6 mjeseci

Znacajni Stetni u€inci u razdoblju od 30 dana
(prema vrsti):
Klinicki potaknuta revaskularizacija ciljne lezije | 0,9 % (1/105)
Perforacija | 1,9 % (2/105)
Disekcija kategorije C ili ve¢e | 0,9 % (1/105)
Simptomatska distalna embolija® | 0,9 % (1/105)
Neplanirana amputacija (noZnog prsta) | 2,9 % (3/105)
Naglo zatvaranje/okluzija | 0 9% (0/105)
Znacajni Stetni ucinci u razdoblju od 6 mj. (prema
vrsti), kumulativno:
Klinicki potaknuta revaskularizacija ciline | 15 o (12/101)
lezije
Perforacija 2% (2/101)
Disekcija kategorije C ili vece | ¢ % (1/101)
Simptomatska distalna embolija® 1% (1/101)
Neplanirana amputacija (noznog prsta) | , % (4/101)
Naglo zatvaranje/okluzija
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0 % (0/101)

Smrt zbog kardiovaskularnih uzroka | 1 % (1/101)
Izostanak revaskularizacije ciljne lezije nakon 88 %
6 mj.*
Izostanak revaskularizacije ciljne lezije nakon 86 %
6 mj.*

2Qstaci stenoze < 30 % nakon kona¢nog zahvata

“Metoda procjene Kaplan-Meier

Ostaci stenoze < 50 % nakon zahvata uredajem Phoenix

3Klini¢ki znakovi ili simptomi distalne embolije otkriveni u tretiranom ekstremitetu distalno od tretirane
lezije navedenog postupka koji zahtijevaju mehanicka ili farmakoloska sredstva za poboljsanje protoka.

POSEBNE SKUPINE PACIJENATA:

Sigurnost i u¢inkovitost sustava za aterektomiju Phoenix nije potvrdena za sljedece skupine bolesnika:

e  pacijenti s poznatim alergijama na metale (kao §to su nitinol, nehrdajuéi ¢elik ili drugi materijali od kojih se izraduje stent)
e pacijenti koji ne smiju uzimati odgovarajuéi antipleteletnu terapiju

e  pacijenti bez distalnog otjecanja

e  pacijenti s restenozom u stentu na perifernom krvozilnom sustavu
pacijenti koji boluju od teske, kroni¢ne hipertenzije (sistolicki tlak >180 mm Hg)

pacijenti s anamnezom koagulopatije ili poremecaja hiperkoagulacije krvi

pacijenti s dokazanim intrakranijalnim ili gastrointestinalnim krvarenjem u posljednja tri mjeseca

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

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

ODLAGANJE UREDAJA:

Kateter za aterektomiju Phoenix treba odloziti u skladu s bolni¢kim postupcima za zbrinjavanje bioloski opasnog otpada. Rucka Phoenix se
NE mozZe se odloziti u skladu sa standardnim postupcima odlaganja za biolo$ki opasan otpad, ve¢ se mora zbrinuti po standardnim postupcima

za opasni otpad.

OPREZ: Ne spaljujte ru¢ku Phoenix. Ona sadrzZava litijske baterije i treba je odloZiti u skladu sa standardnim bolni¢kim

postupcima za opasni otpad.

Sustav za aterektomiju Phoenix bio je ispitan te je utvrdeno da je u skladu s ograni¢enjima za EMC prema Direktivi Vije¢a 93/42/EEZ o
medicinskim proizvodima (IEC/EN 60601-1-2). Ova ogranicenja odredena su radi pruzanja razumne zastite od Stetnih smetnji u tipi¢noj
medicinskoj instalaciji. Oprema generira, koristi i moZe zraéiti energiju radiofrekvencije te, ako se ne upotrebljava u skladu s ovim uputama,
moze prouzroditi $tetne smetnje drugim uredajima u okolini. Medutim, nema garancije da do smetnji ne¢e do¢i u odredenoj postavci.

Rok valjanosti

X
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Volcano AtheroMed, Inc.
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©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Sva prava pridrzana.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX i ATHEROMED te PHOENIX ATHERECTOMY =zastitni su znakovi ili
registrirani zastitni znakovi tvrtke Koninklijke Philips N.V. u SAD-u i drugim drzavama.

Sustav za ATEREKTOMIJU PHOENIX (ukljucujuéi njegove dijelove i/ili metode) moze biti zasticen jednom ili viSe tekucih patentnih
prijava u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama, kao i odgovaraju¢im medunarodnim patentnim prijavama.

PATENT www.philips.com/patent

IZVJESCIVANJE O OZBILINOM INCIDENTU

Ako je u vezi s proizvodom do$lo do ozbiljnog incidenta, o njemu se mora izvijestiti proizvoda¢ i nadlezno tijelo drzave ¢lanice
korisnika/pacijenta. Ozbiljan incident znaci svaki incident koji izravno ili neizravno vodi, moze u slu¢aju ponavljanja voditi do bilo ¢ega od
sljedeCeg: smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, privremenog ili trajnog znacajnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika,
fetusa ili druge osobe ili ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

Deklaracija REACH:

REACH zahtijeva od tvrtke Philips Healthcare (PH) da pruzi informacije o kemijskom sadrZaju za tvari posebno zabrinjavajucih svojstava
(SVHC) ako su prisutne u koli¢ini ve¢oj od 0,1 % teZine proizvoda. Popis tih tvari azurira se na redovnoj bazi. Stoga na sljede¢oj web-stranici
Philips REACH potrazite najnoviji popis proizvoda koji sadrze takve tvari u koli¢inama veé¢im od propisanih granica:
www.philips.com/REACH.

OGRANICENO JAMSTVO I ODRICANJE ODGOVORNOSTI
Volcano AtheroMed, Inc. jam¢i da je pri dizajniranju i proizvodnji ovog medicinskog proizvoda koristena razumna paznja.

Rukovanje, skladistenje i priprema ovog medicinskog proizvoda, kao i drugi ¢imbenici koji se odnose na bolesnika, dijagnozu, lijecenje,
kirur§ke zahvate i druga pitanja izvan kontrole tvrtke Volcano AtheroMed, Inc. izravno utjeGu na ovaj medicinski proizvod i rezultate
dobivene njegovom uporabom. Nadalje, tvrtka Volcano AtheroMed, Inc. ne daje nikakve izjave niti jamstvo o uspje$nosti proizvoda. Volcano
AtheroMed, Inc odrice se odgovornosti za bilo kakve medicinske komplikacije — ukljucujuci smrt — izravno ili neizravno proizasle iz uporabe
ovog proizvoda. Osim kako je izri¢ito navedeno u ovom ograni¢enom jamstvu, tvrtka VOLCANO ATHEROMED, INC. NIJE
ODGOVORNA ZA BILO KAKVE IZRAVNE, SLUCAJNE ILI POSLJEDICNE STETE NA TEMELJU BILO KAKVE
NEISPRAVNOSTI, POGRESKE ILI NEISPRAVNOG RADA SVOJIH PROIZVODA BILO DA JE ZAHTJEV BAZIRAN NA JAMSTVU,
UGOVORU, DELIKTU ILI BILO KOJOJ DRUGOJ OSNOVI.

Volcano AtheroMed Inc. ne preuzima nikakvu odgovornost za medicinske proizvode koji se iznova upotrebljavaju, preraduju ili iznova
steriliziraju, niti za proizvode koji se ne upotrebljavaju u skladu s navedenim rokom trajanja ili isteka, proizvode ¢ija je ambalaza otvorena
ili oStecena prije uporabe i ne daje nikakva jamstava — izravna niti podrazumijevana — ukljuc¢ujudi, ali iskljucivo, jamstva na prikladnost
odredenog medicinskog proizvoda za odredenu namjenu.

OVO JAMSTVO ZAMIJENJUIJE 1 ISKLJUCUJE SVA OSTALA JAMSTVA KOJA NISU OVDJE IZRICITO NAVEDENA, A TVRTKA
VOLCANO ATHEROMED, INC. NE DAJE NIKAKVA JAMSTVA — IZRICITA ILI IMPLICIRANA — UKLJUCUJUCI, ALI NE
OGRANICAVAJUCI SE NA, IMPLICIRANO JAMSTVO ZA MOGUCNOST PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENE SVRHE.
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[j:ﬂ Figyelem — A késziilék hasznalata el6tt olvassa el a Hasznalati itmutatot

PHOENIX ATHERECTOMY RENDSZER

HASZNALATI UTMUTATO

O PHOENI>X

ATHERECTOMY SYSTEM

ESZKOZOK NEVE

Phoenix Atherectomy katéter
Phoenix Atherectomy fogantyu
Phoenix drdttamogat6 csat

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT A KESZULEK CSAK ORVOS
RESZERE VAGY RENDELESERE ARUSITHATO.

HASZNALAT ELOTT GONDOSAN OLVASSON EL MINDEN UTASITAST, ES VEGYEN FIGYELEMBE MINDEN
FIGYELMEZTETEST ES OVINTEZKEDEST. ENNEK ELMULASZTASA KOMPLIKACIOKHOZ VEZETHET.

JAVALLATOK
A Phoenix Atherectomy rendszert a kiilsé erek aterektomiajéhoz tervezték. A rendszert nem a koszorus, nyaki vero-, CSipﬁ-
vagy veseerek aterektdmiajahoz tervezték.

ELLENJAVALLATOK
A Phoenix Atherectomy rendszer hasznalata ellenjavallt, ha barmilyen katéter bevezetése elfogadhatatlan kockazatot jelentene a beteg
szamdra. Az ellenjavallatok kozé tartoznak tobbek kozott:
e A koézelmultban eléfordult miokardialis infarktus vagy a trombotikus vagy hemorrhagias agyvérzés
Bérmilyen bizonyiték vagy kortdrténet koponyan beliili vérzésrdl vagy értagulatrol
Ismert kéros alvadékonysagi allapot vagy véralvadasi zavar
Vérzéses diathesis, vérlemezke diszfunkcid, trombocitopénia vagy trombocitdzis
Vérlemezke, véralvadasgatld vagy trombolitikus terdpian résztvevé paciensek szamara ellenjavallt
A kontrasztanyagokra vagy az endovaszkuléris eljarasok végrehajtasakor hasznélt gyogyszerekre val6 allergia vagy intolerancia
NE hasznalja a Phoenix Atherectomy rendszert a megadottnal kisebb méretii erekben, mert azzal perforaciot, diszekciot vagy
1ézi6t okozhat.

A RENDSZER ISMERTETESE

A Phoenix Atherectomy rendszer két komponensekbdl all: a Phoenix Atherectomy katéterbdl és a Phoenix Atherectomy fogantytbol.
A Phoenix dréttamogato csat a fogantyu tartozéka, ami az eljaras soran megkonnyiti a vezet6drot iranyitasat. Az dsszes rendszerkomponens
steril, egyszerhasznalatos eszk6z, amelyeket a kiils6 erek aterektomiajahoz terveztek.

The Phoenix Atherectomy Cathetel' Aktivalaskor a forgatonyomaték tengelye elkezd forogni, aminek kdszonhetéen a vagoelem kivagja
a fert6zott lerakodast az artériabol. A kivagott fert6zott anyag a katéterbe jut, ahol mechanikusan tovabbitjak a pacienstdl egy archimédeszi
csavar segitségével, amely a forgatonyomaték tengely kiils feliiletére van rogzitve. A kozponti nyilas szabvanyos, 0,014 hiivelykes

crer

rontgensugarzast nem ateresztd a fluoroszkopikus szemrevételezésnél. A katéter proximalis vége két portos adapterbdl all; egy oldalso portbol
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a felesleg szallitasahoz, és egy kdzponti porttal a vezet6drot bevezetéséhez. A katétert (1gy tudja csatlakoztatni a fogantythoz, hogy a katéter

proximalis végét a fogantyuba pattintja.

A Phoenix fogantyU tartalmaz egy akkumulatoros motort a Phoenix Atherectomy katéter vagdjanak vezetéséhez, amely 10.000 — 12.000 fordulat/perc
a névleges sebessége. A Phoenix rendszert a foganty( tetején talalhato ON/OFF csUsztathatd kapcsolo cstsztatasaval lehet aktivalni.

A Phoenix dréttdmogatd csat a fogantyu egy beépitett vezetddrot-forgatonyomaték-mérével ellatott tartozéka, amely az eljaras sordn segit
a vezetddrot helyzetének tamogatasaban és rogzitésében.

Az 1. abrén lathat6 a Phoenix Atherectomy rendszer a Phoenix Atherectomy katéterrel, fogantylval és dréttamogaté csattal.

1. tablazat: A Phoenix Atherectomy Kkatéter fo jellemz6i.

katéteA;csacs Minimél!s bementi Keresztm_etszeti Munkahossz: ‘r::;itg(:ﬁrlg Minimalis Ana}c’)miai
atméréje, méret profil atmérije ératméro! tertletek
1,5mm 4F (1n,;>gr;1cr)rl1))bvagy 1,5mm 149 cm (O(,)églri’r’n) 2,0mm
1,8 mm SF aﬁgg';‘gl‘))b"agy 1,8mm 130 cm (O(,)églr?]’r’n) 2,5mm
amn | FEEMD| | e | T somm | e
tonm | FAEMEY | igmn | weem | Sl e | e
2,2mm 6F Qﬁjg’?ﬂb"agy 2,2 mm 149 cm (O?é,gl:;]) 3,0 mm
2,4 mm 7F (Zr;;lgr;cr)rtl))bvagy 2,4 mm 130 cm (O(,)églri’r’n) 3,0 mm

igyazat: NE hasznalja a Phoenix Atherectomy katéterrendszert a megadottnal kisebb méretii erekben, mert azzal kart
(érperforéaciot, diszekciot vagy lézidt) okozhat a paciensnek.

Phoenix
katéter

Fogantyl be-/
kikapcsol6

/,

[I[I]I]I]IIII]]

e
Rotéaciés gomb

TR
] "\\

Leereszto
kimenet

FlEe—

o~

N

Drét tAmogaté
csat, integralt

forgatonyomatékkal

"

Ko6zponti
vezetddrot port

1. abra: Phoenix Atherectomy rendszer: A katéter disztalis csucsat (balra) és a fogantyut (jobbra), a katétert a fogantyuiba

behelyezve, illetve a dréttAmogaté csatot régzitve mutatja.

FIGYELMEZTETESEK
e A Phoenix Atherectomy rendszer kizardlag egyszeri hasznalatra késziilt. NE sterilizalja és/vagy hasznalja Gjra Az Ujrasterilizalas vagy
Ujrahasznalat veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét és biztonsagat, és novelheti a fert6zés kockazatat.

A Phoenix Atherectomy rendszer termékeket hasznalja fel az egyes csomagok cimkéjén megadott ,,Felhasznalhat6” (,,Lejarat””) datuma eldtt.
NE hasznalja a Phoenix Atherectomy rendszert, ha a vezet6drot subintimalis, mert azzal perforaciot, diszekciot vagy 16zidt okozhat.
NE hasznalja a Phoenix Atherectomy rendszert a megadottnal kisebb méretii erekben, mert azzal perforaciot, diszekciot vagy 1€zidt okozhat.
Ha a Phoenix Atherectomy katéter a vascular rendszernek kitett, nem szabad el6refelé tolni vagy visszahlzni, kivéve kdzvetlen

fluoroszkopias megfigyelés alatt. Ha az elGretolds vagy a visszahtizas soran ellendll, allapitsa meg az ellenéllas okat, miel6tt folytatna.
e A Phoenix Atherectomy rendszert KIZAROLAG fluoroszképia alatt kapcsolja BE.
e NE hagyja a katéter disztalis csucsat allo helyzetben, mikézben BE van kapcsolva a rendszer, mert azzal érperforaciot, diszekciot vagy

16zi6t okozhat.

e NE kapcsolja be a Phoenix Atherectomy rendszert, kivéve, ha a Phoenix Atherectomy katétert egy vezetédrottal nyomon kdveti, és a
vezet6drot disztalis csticsa az ér megfeleld részébe van helyezve.
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Az eljarassal kapcsolatos utasitasok alapjan, a katéter elokészitésével az dsszes levegot el kell tavolitani a katéternyilasbol, miel6tt a
katétert behelyezné a paciensbe.

Ne hasznalja, és ne prébalja megjavitani az Atherectomy katétert, ha meghajlott vagy megtort, vagy barmilyen karosodasra utalé jelet
tapasztal, mivel az téréshez vezethet, vagy veszélyeztetheti a teljesitményt.

A Phoenix Atherectomy katétert kizar6lag a Phoenix fogantyGval egyutt lehet hasznalni.

A Phoenix Atherectomy rendszer nem hasznélhat6 éghet6 vagy gyalékony gazok, érzéstelenit6k vagy tisztitoszerek/fert6tlenitészerek
jelenlétében.

OVINTEZKEDESEK

Hasznalat el8tt a Phoenix Atherectomy rendszer komponenseit gondosan &t kell vizsgélni, hogy hasznalhat6ak-e.

A Phoenix Atherectomy rendszer és a percutan periférias beavatkozasi eljarasok soran, képzett orvosok altal hasznalhatd.

Tesztelje a Phoenix katétert az eljarassal kapcsolatos utasitasok alapjan, miel6tt a katétert behelyezné a paciensbe.

Megfeleléen szorosan zarja le a hemosztatikus szelepet ahhoz, hogy megakadalyozza a vér szivargasat a katétertengely koriil, de tegye

lehet6vé teszi a katéter axialis mozgasat a szelepen keresztiil. Kiilonosen tekintettel jarjon el a szelep szorossaganak beallitasakor,

ha Tuohy-Borst szelepet hasznal.

Ugyeljen arra, hogy ne meritse be a foganty(t, mert ezzel megsériilhetnek a fogantyu elektromos alkatrészei.

Mint minden aterektomids eljarasnal, az eljaras id6tartamat a péaciens allapota alapjan kell meghataroznia az orvosnak.

Az eljaras alatt a Phoenix foganty maximalis ajanlott miik6dési ideje 20 perc.

A Phoenix Atherectomy rendszerrel kizardlag a felsorolt, kompatibilis vezetddrotokat hasznalja. A felsorolt, kompatibilis vezetddrotoktol eltérd

vezetddrot hasznalata negativan befolyasolhatja a drot teljesitményét, vagy kérosithatja a Phoenix Atherectomy rendszert.

A PTFE-bevonattal ellatott vezetddrotok hasznalata nem ajanlott, kivéve, ha a vezet6huzal kifejezetten aterektomiahoz valo.

Ellendrizze, hogy a vezet6drot proximalis vége a forgatonyomatékon belill van rogzitve, amikor a fogantya be van kapcsolva. Ennek

elmulasztasa a vezetddrot forgatasat és/vagy az éren beliili elmozdulasat eredményezheti.

Gy6z6djon meg rdla, hogy a katéter a fogantyu miitkddése kozben zokkendmentesen és konnyen halad at a vezetddroton. Ha a katétert

nem lehet konnyen nyomon kdvethetni a vezetddrot felett, azonnal kapcsolja KI a rendszert, és cserélje ki a rendszert.

A Phoenix rendszert Kl kell kapcsolni, mikdzben eldre halad a bevezetd burok.

Gondosan ellendrizze, hogy a katéter csucsa és a vezetédrot fluoroszkopia alatt van a fogantylh mikodése kdzben. Ha a vezetddrot

forgasat vagy ,,ostorozasat” észleli, azonnal kapcsolja KI a rendszert, és deritse ki, hogy mi okozza ezt. Ne kapcsolja BE a rendszert,

kivéve, ha a katétert biztosan konnyen nyomon tudja kovethetni a vezetédrot felett.

A katéter milkodése soran kisérje figyelemmel a hulladéktaroloban vagy a vizelvezetd cs6ben 1€vé kivagott anyag aramlasat. Ha az

eljaras folyaman a kivagott anyag aramlasa megsziinik, ez annak a jele, hogy a katéter meghajtorendszere (vago, nyomatéktengely vagy

a fogantyumotor meghajtasa) nem miikodik megfelelen.

o A véraramlés helyredllitdsahoz huzza vissza vagy a 1ézid kdzelébe a katétert.

e  Ha a kivagott anyag aramlasa nem allt helyre, kapcsolja KI a fogantyut. Tavolitsa el a katétert a beteg testébdl. Ellenkez6 esetben
vérrdg alakulhat ki, vagy nem lehet a kivagott lerakddast eltavolitani.

A forgatdnyomaték-eszkdzzel tartsa biztosan a vezetddrotot a katéter eltdvolitasa soran, ezt teheti kézzel vagy ha hasznalatban van,

akkor a Phoenix dréttamogato csattal. Ennek elmulasztasa a vezetédrot forgatasat és/vagy az éren beliili elmozdulasat eredményezheti.

KAROS HATASOK
Az eszkdz és egyéb intervencids katéterek hasznalataval kapcsolatos potencidlis karos hatasok tébbek kézott, de nem kizarélagosan, a kovetkezok:

Hozz&férés a helyi 1éziéhoz, beleértve a fajdalmat

Artérias vagas

Artérias elzarddasok

Artérias perforacié vagy alaneurysma

Artérias ujraszikiilés

Artérias szakadas

Artérias gorcs, illetve heveny vagy majdnem akut érelzarddas

Vérzéses szovodmények, amelyek miatt transzfuziora lehet sziikség

Halal

Embodlia, beleértve a vérrogot, lepedéket, levegdt, eszkozt stb.

Siirgdsségi vagy nem siirgdsségi artérias bypass miitét

Az eszkdz barmely komponensének torése, amely stlyos 1ézidhoz vagy sebészeti beavatkozashoz vezethet vagy nem vezethet
Bevérzés

Alacsony vérnyomas

Fert6zés vagy laz

Vértelenség

Reakcid a kontrasztanyagra, az eljaras folyaman alkalmazott gyogyszerekre vagy a katéter anyagaira, beleértve az allergias reakcidkat
Er vagy érrendszeri 16zi6, amely sebészeti beavatkozast vagy siirgdsségi miitétet igényel

Ezen karos hatasok el6fordulasa sziikségessé teheti az ismételt katéterezést/angioplasztikat, a siirgdsségi bypass miitétet, illetve halalhoz vezethet.

A RENDELKEZESRE BOCSATAS, A STERILIZACIO ES A LEJARATI DATUM
A Phoenix Atherectomy katéter, fogantyu és dréttdmogaté csat gyarilag egyenként csomagolt és sterilizalt. A Phoenix Atherectomy katéter,
fogantyud, és dréttdmogatd csatot etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Minden eszkdz steril, ha a lezart tasak bontatlan és sértetlen. Mindegyik kizarélag
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egyszeri hasznalatra késziilt, és nem szabad Ujrahasznalni vagy ujrasterilizalni. A csomagolas cimkéjére nyomtatott ,,Felhasznalas” datumig
hasznalja. Beltérben, szobahdmérsékleten, a sajat csomagolasaban, napfénytdl védett, szaraz helyen tarolja a termékeket.

A TARTOZEKOKRA SZUKSEG VAN A PHOENIX ATHERECTOMY ELJARASHOZ
MEGIJEGYZES: A Phoenix atherectomy rendszer védve van az aramiitésektd] (defibrillacios bizonyiték - CF tipus)
Tételleiras (kizarolag egyszerhasznalatos tételek - nem szabad Gjrasterilizalni vagy Gjrahasznalni:
Phoenix Atherectomy katéter és fogantyl
Artalmatlanité tasak (250 ml vagy nagyobb) vagy vizelvezet csé a katéter artalmatlanité kimenetébé] kivezetett anyaghoz
Megfelel6é méretii, keresztmetszetii szeleppel ellatott bevezetd burok a katéter 6 specifikaciok tablazataban
Steril heparinizalt (10.000 1U/1) 0,9% normal sdoldat a katéter hasznalat el6tti el6készitéséhez
10cc vagy nagyobb csusztathatd végi fecskendd a katéter hasznalat el6tti el6készitéséhez
Vérzéscsillapitd szelepet
Kompatibilis 0,014 hiivelyk méretii, cserélheté hosszusagh vezet6drot (minimum 260 cm):
e  Abbott érrendszeri magas forgonyomatéka S’PORT drot (300 cm)
e  Ev3 Nitrex vezetddrot (300 cm)
e  Abbott magas forgényomatéku Iron Man drét (300 cm)
e  Abbott magas forgonyomatékd Floppy Il drét (300 cm)
e  CSI ViperWire vezet6drot (300 cm)
[ ]
L]

NogosdwdE

Abbott magas forgdbnyomatéku Standard vezet6drot (300 cm)
Abbott magas forgonyomatékud Cross-it vezetddrot (300 cm)
e Asahi Astato XS20 vezetddrot (300 cm)
e  Asahi Regalia XS1 vezet6drot (300 cm)
e  Phoenix vezet6drot (300 cm)
e HASZNALJON GS14-300A vezetédrotot (300cm)
8. Forgatéonyomaték-eszkdz
9. Phoenix dréttAmogaté csat

ELJARASI UTASITASOK

A PHOENIX ATHERECTOMY RENDSZER KOMPONENSEINEK ATVIZSGALASA

Hasznalat el6tt gondosan at kell vizsgalni az eljaras soran hasznalt valamennyi eszkozt. Vizsgalja meg, hogy nincsenek-e a csomagolason
vagasok, szakadasok, illetve a steril barrier-tasak nem sériilt-e egyéb mddon. Vizsgélja meg, hogy a Phoenix Atherectomy katéter nem hajlott
vagy torétt-e meg, illetve nem sériilt-e egyéb mddon. Vizsgélja meg, hogy a fogantyd nem sériilt-e. Kapcsolja BE a fogantyut,
és bizonyosodjon meg réla, hogy lehet aktivalni. Hibas késziiléket ne hasznaljon.

A PHOENIX ATHERECTOMY KATETER ELOKESZITESE

A katéter hasznalatra valo elokészitéséhez végezze el az alabbi 1épéseket az aszeptikus technikaval:

1.  Vegye ki a katétert a steril védécsomagolasbdl, és tegye a katétert a steril asztalra.

2. A Phoenix katéter eldkészitése: Csatlakoztasson egy heparinizalt s6oldattal td1t6tt 10 cc-s fecskend6t a leereszté kimenethez, majd enyhe
nyomassal Oblitse le, amig a s6oldat ki nem csépdg a vezetddrot portjabol. Takarja le a kdzponti vezetdédrot portjat egy ujjal,
majd folytassa az 6blitést, amig a séoldat ki nem csdpdg a katéter disztalis csicsabol.

3. Fogantyuteszt: Gyorsan kapcsolja be a fogantyl be/ki kapcsoldjat (majd ki), hogy meggy6z6djon arrol, hogy a forog a fogantyu
fogaskereke. Ne hasznaljon olyan fogantyut, amelyet az el6készités soran hibasnak vagy miikddésképtelennek talal.

4. Helyezze be a katéter proximalis végét a fogantylba. Bizonyosodjon meg réla, hogy a katéter proximalis végét teljesen bepattintotta
a fogantyuba. Ne hasznaljon olyan katétert, amelyet az el6készités soran hibasnak vagy miikodésképtelennek talal.

5. Csatlakoztassa a leereszt0 tasakot vagy vizelvezeto csovet a leereszté kimenethez.

FELHELYEZES ES MUKODES
I. Eelhelyezés

1. A megfeleld bemeneti burok méretével kapcsolatos kovetelményekhez olvassa el a katéter 6 specifikaciok tablazatat.
A szabvanyos technikédval helyezze fel a megfelelé méretli burkot egy keresztmetszetli hemosztazis szeleppel.

2. Vigyen at egy 0,014 hiivelykes vezetddrotot a kezelendd 1€zi6 alatti burkon, ekdzben tigyeljen arra, hogy maradjon az lireg belsejében.

3. Tegye vissza a vezetddrot végét a Phoenix Atherectomy katéter disztalis csticsaba, illetve a katéter proximalis végének a vezetddrot
nyiladsdba. Helyezze be a Phoenix Atherectomy katéter disztalis csucsat a bemeneti burokba, a Phoenix rendszer legyen
KIKAPCSOLVA egészen addig, amig a csucs ki nem ér a bementi burokbél.

1. A vezetédrot elokészitése

1. Mikézben szilardan tartja a vezet6huzalt, és a fluoroszkopikus vezetdt hasznalja, vigye a Phoenix Atherectomy katétert
a vezetddrot disztalis csicsan keresztiil gy, hogy csak par milliméterre legyen a célzott 16zi6tol.
Sziikség szerint igazitsa a vezet6drot helyzetét a 1ézidhoz. Ellendrizze, hogy a vezetddrot bent van-e a nyilésban.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetddrot disztalis vége legalabb 20 cm-re van a katéter disztalis csucsatdl.
A kdzponti vezetddrot porttol kb. 20-30 cm-re, szorosan helyezze el a forgatonyomaték-eszkozt.
Huzza vissza a vezetddrotot 180°-kal, ezzel létrehozva egy forditott ,,C” alakot, majd adagolja be a vezetddrotot a drottamogatd csaton
talalhato integralt forgatonyomaték-eszkozbe, hogy megakadalyozza a vezetddrét forgasat. Ez a konfiguricio biztositja a vezeték
tamogatasat, és konnyebben nyomon tudja kovetni a katétert a vezet6droton keresztiil (a végzd vezetddrot hurokhoz 1asd az 1. abrat).
6. Hasznalja a drottamogato csatot a vezetddrot forgasanak elkeriiléséhez:

a. Az 1. abranak megfelelden pattintsa a fogantyura a drottamogato csatot.

gL
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VI.

b. Adagolja be a vezetddrotot az integralt forgatonyomaték-eszkdzzel, majd formazzon egy korilbelil 10-15 cm-es tamogato
hurkot, ami a (katéter) kdzponti vezetddrot kimeneti portjatol a drottdmogato csatig tart.

C. Tartsa szorosan a vezetddrothoz a forgatdnyomaték-eszkozt.

d. Bizonyosodjon meg rdla, hogy a vezetédrot nem fordul meg a drottdmogato csatban.

Vigyazat: Ne hasznalja a Phoenix Atherectomy rendszert, ha a vezetddrot subintimalis, mert azzal perforaciot vagy érdiszekciét

okozhat. A késziilék felhelyezése elott ajanlott egy masodik angiografiai vizsgalattal ellendrizni a drot elhelyezését.

Ovintézkedés: Ellenérizze, hogy a katétert zokkenémentesen nyomon tudja-e kovetni a vezetédréttal. Ha az eljaras soran
ellenallast észlel, tavolitsa el a katétert és az 6blité vezetédrot nyilasat ugy, hogy a katétert egy olyan heparanizalt séoldatos
talban végightzza, ahol a rendszer BE van kapcsolva, illetve a katéter csucsa teljesen elmeril a heparinizalt séoldatban,
igy a katéternyilasban 1évé vér és/vagy szennyez6dést biztosan le tudja tisztitani.

Ovintézkedés: Ellendrizze, hogy a vezetddrét proximalis vége a forgatonyomatékon belill van régzitve, amikor a foganty(
BE van kapcsolva. Ennek elmulasztisa a vezetédrot forgatasat és/vagy az éren beliili elmozduldsat eredményezheti.

A 1ézidn val6 athaladas és tehercsékkentés

1. Fluoroszkdpikus irdnyitas alatt, amig a 1ézi6 kozelében van, 5-10 masodpercig kapcsolja BE a fogantytin 1évé kapcsoldval
a Phoenix Atherectomy rendszert. Bizonyosodjon meg rdla, hogy a folyadék a leeresztd kimeneten &t {iriil. Ne hasznaljon olyan
katétert, amelyet mikodésképtelennek talal.

2. Akatétert lassan, | mm/mp sebességgel, dvatosan vigye at a 1ézidn. Az er@sen stenosalt 16zioknal vagy > a 10 cm hosszu 1ézidknal
a katétert rendszeresen allitsa meg, és enyhén huzza vissza, hogy a felgyiilemlett vér kifolyhasson, és a szennyezddés eltavozzon
a vagas soran. Folytassa egészen addig, amig a katéter disztalis csticsa athaladt a l1ézion.

3. A Phoenix Atherectomy rendszernek BEKAPCSOLVA kell maradnia a szennyezddés eltavolitasahoz:

4. Hlzza ki a katétert addig, amig a disztalis csucs kdzelebb nem kerlil a [ézi6hoz. Ha sziikséges, képezze a nyilast és/vagy ismételje
meg a lézidn keresztilli egyenes vagast.

5. A Phoenix Atherectomy rendszert kapcsolja KI a fogantyun 1év6 kapcsoloval.

A Phoenix Atherectomy Katéter eltavolitasa

1. A Phoenix Atherectomy katéter eltavolitdsahoz stabilizdlja a vezetddrotot a 1€zion keresztiil, s hasznaljon szabvanyos, droton
keresztiili vezet6drot irdnyitasi technikat. Fluoroszkopikus iranyitdssal, ovatosan tavolitsa el a Phoenix Atherectomy katétert
a burkon keresztiil. Tartsa szilardan a vezetddrotot a katéter eltavolitasa soran, a vezetddrothoz kézzel rogzitse a vezetddrotot vagy
(,,zérja le”) a forgonyomaték-eszk9zt vagy a huzaltdmaszto csatot.

2. Akatétert Gigy tudja eltavolitani, hogy az alabbi l1épéseknek megfeleléen BEKAPCSOLJA a fogantyut (,,futtatja a fogantyt™):

a. Zarja le a forgdnyomaték-eszkozt vagy a drottamogato csatot a vezetddrot proximalis végén, a bemeneti buroktol tavol.

b. Kézzel tartsa szilardan a forgatdnyomaték-eszkozt vagy a vezetddrotot, hogy megeldzze a vezetédrot forgasat, majd kapcsolja
BE a Phoenix Atherectomy rendszert a fogantyun 1évo kapcsoloval.

¢. Fluoroszkdpia alatt tavolitsa el a katétert ugy, hogy a drétot beadagolja a fogantydba, amig a katéter cstcsa ki nem joén
a bementi burkon.

d. A Phoenix Atherectomy rendszert kapcsolja KI a fogantyun 1év6 kapcsoloval.

e. Megjegyzés: A dréttdmogatd csatot a 11.6 Iépésben leirtak szerint kell hasznalni annak érdekében, hogy meggéatolja
a vezetOhuzalt elforgasat a katéter eltavolitasa soran.

Végezzen egy aterektomia utani angiogramot.

4. HaaPhoenix rendszert szamos 1ézid kezelésére hasznélja, a katétert tébbszor el kell tavolitani, és Gjra be kell helyezni a bemeneti
burkon, illetve a katétert le kell 6bliteni minden jboli felhelyezés eldtt ugy, hogy a katétert egy olyan heparinizalt sdoldatos talban
végighuzza, mikdzben a rendszer BE van kapcsolva, illetve a katéter csicsa teljesen elmeriil a heparinizalt sooldatban,
igy a katéternyilasban 1év6 vér és/vagy szennyezddést biztosan le tudja tisztitani.

w

Phoenix Atherectomy utani eljaras

1. Ha az orvos sziikségesnek tartja a kiegészitd angioplasztikat vagy sztentet, helyezze a valasztott eszkdzt a vezetOdrotra.
A szabvanyos eljarasnak megfelelden végezze el az angioplasztikat vagy sztentet.

2. Végezzen egy eljaras utani angiogramot.

A burok eltavolitasa
Hagyja helyben a burkot, amig a hemodinamikus profil normélis nem lesz. A rutinnak eljarasnak megfelelGen zarja be a szaras helyét.

KLINIKAI ADATOK:

Az EASE klinikai vizsgalat prospektiv, tébbkdzpontl, nem randomizalt, egycsoportos vizsgalat volt a Phoenix Atherectomy rendszer
biztonsagossaganak, hatékonysaganak és teljesitményének értékelésére, az infra-inguinalis als6 végtagok artéridinak de novo és
restenotikus ateroszklerotikus elvaltozasainak percutan aterektomias kezelésében. 16 kozpontban 128 beteget vettek fel erre a kezelésre.
A protokollnak megfeleld csoportba — az egyes Phoenix katéter eszkozok méretének megfelelden, az érméret €s anatomiai
elhelyezkedési kdvetelmények alapjan — 105 beteget (123 kezelt 16zio) vettek fel. Az elsddleges biztonsagi végpont a mellékhatasok
megsziinése (MAE) utani 30 nap volt, amelyet egy fliggetlen orvos itélt meg. Az elsddleges hatékonysagi végpont akut technikai siker
volt, amelyet Ugy hataroztak meg, mint a vizsgalati kutatoorvos szerinti fennmaradd, <50% atmérdjii szikiilet, ezt a Phoenix
Atherectomy rendszerrel torténd kezeléskor (barmilyen kiegészitd terapia el6tt) kvantitativ angiografidval vagy vizudlis becsléssel
hataroztak meg. A betegeket az aterektdmia kezdeti kezelését koveté 6 honapon keresztiil ellenbrzés alatt tartottak.

A 30 nap utani mellékhatasok megsziinésének aranya 94,3% (99/105) és technikai siker volt, amit a 1ézidkkal kezelt protokollcsoport
95,1%-aban (117/123) sikertilt elérni. Mindkét elsddleges végpont megfelelt az elére meghatarozott IDE vizsgalati sikerkritériumoknak.
A 2. tablazat 6sszefoglalja az EASE vizsgalathol szarmazo biztonsagi és hatékonysagi adatokat.
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Az EASE-vizsgalatba felvett els6 36 beteg kezelését kovetéen a vartnal tobb szovédményt figyeltek meg. Az elsé 36 kezeltnél 19
komoly, az eljarassal vagy az eszkdzzel kapcsolatos nemkivant esemény tortént, illetve 6 nemkivant esemény volt stlyos nemkivant
esemény (MAE). Az MAE-re jellemzden, 5 disszekcidt/perforaciot és egy érelzarddast kellett kezelni. Az AtheroMed a rendelkezésre
4116 adatok feliilvizsgalatat kezdeményezte, hogy kideritse a mogottes okokat. A korai eredmények elemzésének koszonhet6en tovabbi
Phoenix Atherectomy katéterméreteket vettek fel az EASE tanulmanyi protokollhoz, valamint frissitett ajanlasokat fogalmaztak meg a
minimalis ératmérdk, és az eszkdzhasznalat anatomiai teriiletei tekintetében (ahogyan ez a dokumentum 1. tablazataban lathato).

2. tablazat: Az EASE biztonsagossagara és hatékonysagara vonatkozo, protokollnak megfelel6 6sszefoglalojaban
(n=105 beteg és 123 1ézi6)

Paraméter Eredmények (n=105 beteg, 123 1zid)

Demografiai adatok:

% Ferfi | 6094 (63/105)

Eletkor | 71 7 6y + 10,0 év

% CLI | 3594 (34/105)
Cukorbetegség | 5304 (56/105)

Céllézio helyei és atméroi
SFA | 28.5% (35)
Térdhajlati | 19.5% (24)
Tibialis-peronealis torzs | 11.4% (14)
Eliilsé tibialis | 17.1% (21)
Hatulso tibialis | 14.6% (18)
Peronealis | 8.99 (11)

ProximalisRVD | 36 +0,7 mm
Disztalis RvVD 3,5+0,7 mm
Céllézid hossza | 34 + 30 mm
Phoenix el6tti % atmérd sztenozis 89.1% + 9.8%
Végso, eljaras utani % atmérd sztendzis 10.5% + 9.8%

Phoenix kezelési id6 5,9 + 4,7 perc
Technikai siker (Iézidk, Phoenix katéterek)! 95.1% (117/123)
Eljarasi siker (1ézidk)? 99.2% (122/123)
Klinikai eredmények

ABI

Alapveté | 0.70 +£0.23
30nap | 0.96 +£0.21
6 hénap | 0.84 +0.29

Rutherford érték
Alapvetd | 3.3+1.1
6honap | 1.2+1.4
Rutherford osztaly fejlddése 6 honap alatt>1 | 80%

MAE a 30 nap alatt (tipusonkeént):
Klinikailag vezetett TLR | 0.9% (1/105)
Perforacio | 1.9% (2/105)
C-osztalyl vagy nagyobb diszekcié | 0.9% (1/105)
Tuneti disztalis embolus® | 0.9% (1/105)
Nem tervezett (labujj) amputacio | 2.9% (3/105)

Hirtelen elzarddas/okkluzid | 0% (0/105)
MAE 6 honapon keresztil. (tipus szerint), Kumulativ:
Klinikailag vezetett TLR | 12% (12/101)

Perforéacio | 2% (2/101)

C-osztalyl vagy nagyobb diszekcié | 1% (1/101)

Tuneti disztalis embolus® | 1% (1/101)

Nem tervezett (Iabujj) amputacio | 4% (4/101)

Hirtelen elzarddas/okklizié | 0% (0/101)

Sziv- és érrendszerrel kapcsolatos halal | 1% (1/101)

TLR-mentesség a 6. hdnapban* 88%
TVR-mentesség a 6. hdnapban* 86%

!Fennmarad6 sztendzis < 50% a Phoenix utan

2Fennmarado sztendzis < 30% a legvégén

3A kezelt végtagban, a kezelt 16zi6tol tavolodd disztalis vérrogok klinikai jeleinek vagy tiineteinek észlelése

az indexeljaras utan, illetve emiatt mechanikai vagy farmakoldgiai eszkdzokre van sziikség az aramlés javitasara.
4Kaplan-Meier becslések
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SPECIALIS PACIENS-POPULACIOK:
A Phoenix Atherectomy rendszer biztonsagossaga és hatékonysaga nem lett meghatarozva az alabbi betegpopulaciokban:
e A fémekre allergias betegek (pl. nitinol, rozsdamentes acél vagy egyéb sztentanyagok)
Azon betegek, akik nem tudnak megfelel$ vérlemezke-terapidban részt venni
Azon betegek, akiknek nincs disztalis lefolyasuk
A periférias vaszkularis helyen 1év6 in-stent jrasziikiilésben szenvedd betegek
Betegek, akiknek stlyos, allandé magas vérnyomasuk van (szisztolés nyomas > 180 mm Hg)
Olyan betegek, akiknek a kortdrténetében szerepel véralvadasi zavar vagy hiperkoagulalhaté vérzavar
A kezelés idején hemodializist kap6 vagy vesekarosodasban szenvedé betegeknél (kreatinin > 2,5 mg/dl)
Azon betegeknél, akiknél az elmult harom honapban egyértelmii jelei mutatkoztak meg a koponyan beliili vagy gyomorbél vérzésének
Azon betegeknél, akiknél sulyos trauma, torés, nagy miitét vagy parenchymalis szerv biopszidja tortént az elmult 3 honapban
A terhes vagy szoptatd betegeknél
A 18 év alatti betegeknél

ESZKOZ ARTALMATLANITASA:
A Phoenix Atherectomy katétert a korhaz biologiai veszélyekkel kapcsolatos eljarasanak megfelelén artalmatlanithat6. A foganty( Phoenix NEM
artalmatlanithat6 a szokasos biol6giai veszélyes eljarasok szerint, de a szokasos veszélyes hulladékoknal hasznalt eljarasok szerint artalmatlanithatd.

VIGYAZAT: Ne égesse el a Phoenix foganty(t. Litium akkumulatort tartalmaz, ami a szokéasos kérhazi veszélyes hulladékoknal
hasznalt eljarasok szerint artalmatlanithato.

A Phoenix Atherectomy rendszert tesztelték, és az 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2) iranyelv szerint megfelel az orvostechnikai eszk6zokkel
szemben tamasztott EMC hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket ugy alakitottak ki, hogy észszeri védelmet biztositsanak az artalmas
interferenciakkal szemben, az altalanosan jellemz6 orvosi kornyezetben torténd tizembe helyezés esetén. A berendezés radiéfrekvencias
energiat generdl, hasznal és sugérozhat, és ha nem az utasitasok szerint hasznaljak, kéros interferenciat okozhat a kézelben 1évé mas
eszkdzodknél. Nincs azonban garancia arra, hogy nem jelenik meg interferencia egy adott beallitasban.

g ,Felhasznalhaté” datuma % Nem pirogén
L e
T AN Térolja szaraz, s6tét, hlivos helyen .‘ Tartalom: Egy (1)
=
Ne h alj itott ariilt e gys s
e asznaljcin i c,) Vagy seru @ Ne sterilizalja Gjra
csomagolasu terméket
Katal6gusszém LOT Gyartasi tétel kodja
STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva @ Egyszeri hasznalatra
- Dleflbrlllauo-blztos, CF tipusu alkalmazott Rx Vénykoteles
resz ONLY

Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe

1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
'l\J/'g;\lo Park CA 94025 ec | rRep Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Belgium
- (800) 228-4728 Meghatalmazott képviseld  +32 2 679.1076
Gyarto (916) 638-8008 +32-2-679-1079 fax

(916) 638 8112 fax

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Minden jog fenntartva.

Az ATHEROMED, a PHOENIX ATHERECTOMY, valamint az ATHEROMED és PHOENIX ATHERECTOMY logok a Volcano
AtheroMed, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei, illetve a Koninklijke Philips N.V. tulajdonai az Amerikai Egyesilt Allamokban
és més orszagokban.

A PHOENIX ATHERECTOMY rendszer (ideértve annak komponenseit és/vagy kapcsoloddé modszereit) egy vagy tobb folyamatban
levé amerikai szabadalmi bejelentés, valamint a megfelelé nemzetk6zi szabadalmi bejelentések védelme alatt all.

PATENT www.philips.com/patent
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SULYOS BALESET JELENTESE

Ha sulyos baleset tortént a késziilékkel kapcsolatban, azt jelenteni kell a gyartonak és a tagallam azon illetékes hatésaganak, ahol a felhasznal6
és/vagy a paciens tartézkodik. Stlyos balesetnek szamit minden olyan esemény, amely kozvetleniil vagy kdzvetve vezetett, esetleg vezetett,
vagy ismétlddés esetén az alabbiak barmelyikéhez vezethet: a beteg, a felhasznalo vagy mas személy haléla, a beteg, a felhasznald, a magzat
vagy mas személy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartos sulyos romlasa, vagy sulyos kézegészségiigyi veszély.

REACH NYILATKOZAT

A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals; REACH) sz616 eurdpai unios rendelet megkoveteli a Philips Healthcare (PH) vallalattol, hogy a kiillénésen nagy kockazatot
jelentd (Substances of Very High Concern; SVHC) anyagok esetében megadja a kémiai Osszetételt, ha azok a termék tomegének 0,1%-anal
nagyobb mennyiségben vannak jelen. Az SVHC anyagok listajat rendszeresen aktualizaljak. Ezért kérjik, tekintse meg a Philips REACH
weboldalat azon termékek naprakész listajanak vonatkozéasaban, amelyek a kiiszobértéknél nagyobb mennyiségben tartalmaznak SVHC
anyagot: www.philips.com/REACH.

KORLATOZOTT JOTALLAS ES JOGI NYILATKOZAT
A Volcano AtheroMed, Inc. garantalja, hogy észszerii gondossaggal tervezték meg és gyartottak az orvostechnikai eszkozt.

Az orvosi eszkoz kezelése, tarolasa és el6készitése, valamint a beteggel kapcsolatos egyéb tényezdk, a diagnozis, kezelés, sebészeti
beavatkozasok és a Volcano AtheroMed, Inc. ellenérzése alatt nem allo egyéb tényez6k kozvetlen hatassal vannak az orvosi eszkozre,
valamint a hasznalatbdl ered6 eredményekre. Nincs semmilyen jotallas vagy garancia arra, hogy a Volcano AtheroMed, Inc. terméke nem
hibasodik meg. A Volcano AtheroMed, Inc nem vallal feleldsséget a termék hasznalatabol kozvetleniil vagy kdzvetve eredd esetleges orvosi
komplikaciokért — beleértve a halalt is. A korlatozott garancidban kifejezetten meghatarozottak kivételével, a VOLCANO ATHEROMED,
INC. NEM VONHATO FELELOSSEGRE SEMMILYEN KOZVETLEN VAGY KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT, A TERMEK MEGHIBASODASAERT VAGY HELYTELEN MUKODESEERT, AKKOR SEM, HA
A KERELEM A GARANCIAN, SZERZODESEN, KARTERITESEN VAGY EGYEBEN ALAPSZIK.

A Volcano AtheroMed, Inc. semmilyen felel6sséget nem vallal az Gjrafelhasznalt, Gjrafeldolgozott vagy Gjrasterilizalt orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatban, vagy ha a késziiléket nem a ,,Felhasznalas szerint” hasznalja, vagy figyelmen kiviil hagyja a ,,Lejarati” datum,
vagy ha a csomagolast hasznalat el6tt kinyitottak vagy megsériilt. Illetve nem vallal - sem kifejezett, sem hallgat6lagos - garanciét,
beleértve, de nem kizérolagosan, az orvosi eszkdzzel adott célra vald alkalmassagat.

A JELEN JOTALLAS HELYETTESIT ES KIZAR MINDEN EGYEB JOTALLAST AZ ITT KIFEJEZETTEN MEGALLAPITOTT
GARANCIAN KIiVUL, VALAMINT A VOLCANO ATHEROMED, INC. ELUTASIT MINDEN - KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS — JOTALLAST, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY AZ ADOTT CELRA
VALO MEGFELELOSEGRE VONATKOZO HALLGATOLAGOS JOTALLAST.
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PHILIPS

[ji] Démesio: prie§ naudodami §j prietaisa perskaitykite naudojimo instrukcijas.

»PHOENIX“ ATEREKTOMIJOS SISTEMA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

PRIETAISU PAVADINIMAI
»Phoenix“ aterektomijos kateteris
»Phoenix“ aterektomijos rankena
»Phoenix“ vielos prilaikymo apkaba

ATSARGIAL: PAGAL FEDERALINIUS JAV ISTATYMUS SIS PRIETAISAS GALI BUTI PARDUODAMAS TIK GYDYTOJO
ARBA JO UZSAKYMU.

PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISAS INSTRUKCIJAS, ISIDEMEKITE VISUS ISPEJIMUS
IR ATSARGUMO PRIEMONES. TO NEPADARIUS GALI KILTI KOMPLIKACIJU.

INDIKACIJOS
,,Phoenix* aterektomijos sistema yra skirta naudoti atliekant periferiniy kraujagysliy aterektomija. Si sistema netinka vainikiniy, miego,
Slaunies ar inksty arterijy gydymui.

KONTRAINDIKACIJOS
,,Phoenix* aterektomijos sistemos naudojimas kontraindikuotinas tais atvejais, kai dél kateterio jvedimo pacientui kyla nepriimtina rizika. Be
kita to, yra tokios kontraindikacijos:
e  Neseniai jvykes miokardo infarktas, trombozinis arba hemoraginis insultas
Bet kokie intrakranijinio kraujavimo arba aneurizmos poZymiai arba istorija
Zinoma hiperkoaguliaciné biiklé arba koaguliopatija
Kraujavimo diatezé, trombocity disfunkcija, trombocitopenija arba trombocitozé
Pacientai, kuriems kontraindikuojama antitrombocitiné, antikoaguliaciné arba trombolitiné terapija
Alergija arba netolerancija kontrastinéms medziagoms arba vaistams, kurie naudojami atliekant endovaskulines procediiras
NENAUDOKITE ,,Phoenix“ aterektomijos sistemos mazesnése nei nurodyto dydzio kraujagyslése, nes galima jy perforacija,
sienelés plySimas arba pazeidimas.

SISTEMOS APRASYMAS

,,Phoenix* aterektomijos sistemg sudaro du pagrindiniai komponentai: ,,Phoenix* aterektomijos kateteris ir ,,Phoenix* aterektomijos rankena.
,»Phoenix* vielos prilaikymo apkaba — tai pagalbiné priemoné, skirta palengvinti kreipiamosios vielos valdyma procediiros metu. Visi
sistemos komponentai yra sterillis, vienkartinio naudojimo prietaisai, skirti periferiniy kraujagysliy aterektomijai.

,-Phoenix* aterektomijos KateteriS — tai ilgas, lankstus dvigubo spindZio kateteris su sukamuoju vamzdeliu, Kuris ties distaliniu kateterio galiuku yra
pritvirtintas prie metalinio pjaunamojo elemento. Aktyvintas sukamasis vamzdelis pradeda suktis, o pjaunamasis elementas i$ arterijos iSpjauna
nesveika plokstele. ISpjauta nesveika medziaga patenka j kateterj, i kuri ji i§ paciento organizmo mechaniskai perduodama Archimedo sraigtu, kuris
yra pritvirtintas iSoriniame sukamojo vamzdelio pavirSiuje. | centrinj spind;j telpa standartiné 0,014 col. skersmens kreipiamoji viela. Distaliné
kateterio dalis (jskaitant kateterio galiuke esancia peiliuko galvutg) yra nepralaidi rentgeno spinduliams, kad fluoroskopijos biidu biity galima
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atvaizduoti kateterio padétj ir galiuko orientacija. Proksimalinj kateterio gala sudaro adapteris su dviem angomis: Soniné anga yra skirta nuosédoms
pasalinti, centriné — kreipiamajai vielai jvesti. Prie rankenos kateteris tvirtinamas ] jg jstatant jo proksimalinj gala.

~Phoenix“ rankena turi maitinimo elementais varoma variklj, skirta ,,Phoenix* aterektomijos kateterio peiliukui varyti vardiniu
10 000-12 000 stk./min. grei¢iu. ,,Phoenix* sistema aktyvinama pastimus rankenos virSuje esantj [JUNGIMO / ISJUNGIMO slankikl;j.

,»Phoenix* vielos prilaikymo apkaba — tai pagalbiné priemoné su integruotu kreipiamosios vielos suktuvu, skirta kreipiamajai vielai prilaikyti
ir jtvirtinti procediiros metu.

1 paveikslélyje pavaizduota surinkta ,,Phoenix* aterektomijos sistema su ,,Phoenix‘ aterektomijos kateteriu, rankena ir vielos prilaikymo apkaba.

1 lentelé. ,,Phoenix“ aterektomijos kateterio pagrindinés specifikacijos

Kateterio Minimalus Pazeidimo Darbinis Maksimalus Minimalus Anatominés
galiuko intubatoriaus dvdis peréjimo it kreipiamosios kraujagyslés sritys
skersmuo y profilis g vielos skersmuo skersmuo? Y
1.5mm 4 pedq_(l,S mm) arba 1,5 mm 149 cm 0,014 col. 2.0 mm
ilgesnis (0,36 mm)
1,8 mm Spedy (I8 mmyarba |y g, 130 cm 0,014 col. 2,5 mm
ilgesnis (0,36 mm) Slaunines
2,2 mm 6 pedy |(Iéezs :Il;n) arba 2,2mm 130 cm (00'%164m°ﬂ']') 3,0 mm pakinklinés arba
- y distalinés
1,8 mm > pédy .(1’8 H.lm) arba 1,8 mm 149 cm 0,014 coll. 2,5mm arterijos, esancios
ilgesnis (0,36 mm) semiau kelio
6 pédy (2,2 mm) arba 0,014 col.
2,2 mm ilgesnis 2,2 mm 149 cm (0,36 mm) 3,0 mm
7 pédy (2,4 mm) arba 0,014 col.
2,4 mm ilgesnis 2,4 mm 130 cm (0,36 mm) 3,0 mm

,,Phoenix*

Yspéjimas: nenaudokite ,,Phoenix“ aterektomijos kateterio maZesnése nei nurodyto dydZzio kraujagyslése, nes galima Zala
pacientui (kraujagysliy perforacija, sienelés plySimas arba paZeidimas).

B
A \ \\\

Vielos prilaikymo apkaba su
integruotu suktuvu

Rankenos jjungimo /
i§jungimo jungiklis

"

kateteris

T TTTT TS
)|

N

—_ LD
.

e \ -
u[uuunnn&'ﬂ‘ﬂ_E‘QFT_m_mﬂ‘l'/. /
(RS

Centriné
kreipiamosios
vielos anga

Sukamoji rankenélé

Salinimo anga

1 paveikslélis. ,,Phoenix* aterektomijos sistema: kateterio distalinis galiukas (kairéje) ir rankena (deSingje), pavaizduoti su j
rankeng jkiStu kateteriu ir pritvirtinta vielos prilaikymo apkaba.

ISPEJIMAS

,~Phoenix* aterektomijos sistema skirta naudoti tik vieng karta. NESTERILIZUOKITE ir (arba) nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
sterilizavimas ar naudojimas gali turéti neigiamos jtakos prietaiso veikimui bei saugai ir padidinti infekcijos rizika.

,Phoenix* aterektomijos sistemos gaminius galima naudoti iki ,,Naudoti iki* (,,Galiojimo data*) datos, nurodytos kiekvienos atskiros
pakuotés etiketéje.

NENAUDOKITE ,,Phoenix* aterektomijos sistemos, jeigu kreipiamoji viela priartéja prie kraujagyslés vidinio dangalo, nes galima
kraujagyslés perforacija, sienelés plySimas arba pazeidimas.

NENAUDOKITE ,,Phoenix* aterektomijos sistemos mazesnése nei nurodyto dydzio kraujagyslése, nes galima jy perforacija, sienelés
plySimas arba pazeidimas.

Kai ,,Phoenix*“ aterektomijos kateteris naudojamas kraujagysliy sistemoje, jo nereikéty jstumti ar iStraukti, i§skyrus, kai atliekamas
tiesioginis fluoroskopinis stebéjimas. Jei jstimimo ar iStraukimo metu jauciamas pasiprieSinimas, prie§ tegsiant reikia nustatyti
pasipriesinimo priezastj.

NEJJUNKITE ,,Phoenix* aterektomijos sistemos, nebent biity atlieckama fluoroskopija.

NEPALIKITE kateterio distalinio galiuko stacionarioje padétyje, jeigu jjungta sistema, kitaip galima kraujagysliy perforacija, sienelés
plySimas arba pazeidimas.
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e NENJUNKITE ,,Phoenix“ aterektomijos sistemos, nebent ,,Phoenix“ aterektomijos kateteris blity uzmautas ant kreipiamosios vielos,
o distalinis kreipiamosios vielos galiukas jau buty atitinkamoje kraujagyslés vietoje.

e  Prie§ jvedant kateterj j paciento organizma i§ visy kateterio spindziy bitina paSalinti visg ora, uZpildant kateterj taip, kaip nurodyta
skirsnyje ,,Procediiros instrukcijos®.

e  Nenaudokite ir neméginkite pataisyti ,,Phoenix* aterektomijos kateterio, jeigu jis sulinkes, susisukes arba yra kity pazeidimo pozymiy,
nes jis gali luzti arba netinkamai veikti.

e, Phoenix“ kateterj galima naudoti tik su ,,Phoenix‘ aterektomijos rankena.

e, Phoenix* aterektomijos sistemos negalima naudoti aplinkoje, kurioje yra lengvai uzsideganciy arba degiy dujy, anestezuojanciy
medziagy, valikliy arba dezinfekavimo priemoniy.

ATSARGUMO PRIEMONES

e  Prie§ naudojimg bitina patikrinti, ar visi ,,Phoenix* aterektomijos sistemos komponentai tinkamai veikia.

e Gali naudoti tik gydytojai, kurie moka dirbti su ,,Phoenix* aterektomijos sistema ir atlikti perkutanines periferines intervencines procediiras.

e  ISbandykite ,,Phoenix“ kateterj pries ji jvesdami j paciento organizma, kaip nurodyta skirsnyje ,,Procediiros instrukcijos*.

e  Pakankamai sandariai uzdarykite hemostatinj voztuva, kad aplink kateterio vamzdelj nesisunkty kraujas, taciau vis tiek biity jmanoma

aSiné kateterio eiga per voztuva. Jeigu naudojamas Tuohy-Borst voztuvas, jo sandaruma reikia reguliuoti itin atsargiai.

Stenkités nepanardinti rankenos, kitaip galima sugadinti elektrinius rankenos komponentus.

Kaip ir visy aterektomijos procediiry Sios procediiros trukme gydytojas turi nustatyti jvertings paciento biikle.

Maksimali rekomenduojama ,,Phoenix* rankenos veikimo trukmé procediiros metu yra 20 minuéiy.

Su ,,Phoenix® aterektomijos sistema naudokite tik nurodytas, jai tinkamas kreipiamasias vielas. Naudojant kreipiamasias vielas,

nejtrauktas j tinkamy viely sarasa, ,,Phoenix* aterektomijos sistema gali netinkamai veikti arba biiti sugadinta.

e  Nerekomenduojama naudoti kreipiamyjy viely su PTFE danga, nebent tokia kreipiamoji viela buty skirta specialiai aterektomijai.

e  Esant jjungtai rankenai patikrinkite, ar proksimalinis kreipiamosios vielos galas jtvirtintas suktuvo viduje. To nepadarius kreipiamoji
viela gali pasisukti ir (arba) iSsijudinti i$ jai skirtos padéties kraujagyslés viduje.

e  Ziuirékite, kad naudojant rankeng kateteris sklandZiai ir lengvai slinkty per kreipiamaja viela. Jeigu kateterio eiga per kreipiamaja viela
néra sklandi, i karto sistemg iSjunkite ir pakeiskite ja kita.

e  Stumiama pirmyn per intubatoriaus vamzdelj ,,Phoenix* sistema turi biti i§jungta.

e  Kainaudojama rankena, fluoroskopijos biidu atidziai steb¢kite kateterio galiuka ir kreipiamaja viela. Jeigu jtariate, kad kreipiamoji viela
sukasi arba juda, i$ karto iSjunkite sistema ir iSsiaiSkinkite. Jokiu biidu nejjunkite sistemos, nebent kateterio eiga per kreipiamaja viela
buty tikrai sklandi.

e  Kateterio naudojimo metu stebékite iSpjautos medziagos srauta, keliaujantj j atlieky rezervuara arba iSleidimo vamzdel;j. Jeigu iSpjautos
medZiagos srautas procediiros metu sustoja, tai reiskia, kad netinkamai veikia kateterio pavaros sistema (peiliukas, sukamasis vamzdelis
arba rankenos variklio pavara).

e  Atitraukite kateter] atgal arba proksimaliai nuo pazeidimo, kad atstatytuméte kraujo tékmg.
e Jeigu iSpjautos medziagos srauto atstatyti nepavyksta, iSjunkite rankena. IStraukite kateterj i§ paciento organizmo. Kitaip galima
embolija arba nes¢kmé bandant pasalinti iSpjauta plokstelg.

e  Kateterio i$émimo metu tvirtai laikykite kreipiamaja viela su sukamuoju jtaisu ranka arba ,,Phoenix* vielos prilaikymo apkaba, jeigu ji
naudojama. To nepadarius kreipiamoji viela gali pasisukti ir (arba) iSsijudinti i8 jai skirtos padéties kraujagyslés viduje.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Be kita ko, galimi $ie nepageidaujami reiskiniai, susijes su §iuo prietaisu ir kitais intervenciniais kateteriais (pagal abécélg):
e  Arterijos okliuzija

e  Arterijos plySimas

e Arterijos sienelés perforacija arba pseudoaneurizma

e  Arterijos sienelés plySimas

e  Arterijy spazmai, imus arba pusiau Gmus arterijos uzsiki$imas

e Bet kuri nuliizusi prietaiso dalis, kuri gali smarkiai suzaloti arba lemti chirurging intervencija

e  Embolija, jskaitant trombus, ploksteles, ora, prietaisg ir t. t.

e Hematoma

o Infekcija arba karS¢iavimas

e [Semija

e Jvedimo vietos suzalojimas, jskaitant skausma

e  Kraujagysliy pazeidimas, kurio gydymui gali buti reikalinga chirurginé rekonstrukcija

Kraujavimo komplikacijos, dél kuriy gali reikéti perpilti krauja

Kraujosptudzio sumazéjimas

Mirtis

Pakartotiné arterijos stenozé

Reakcija j kontrasting medziaga, procediiroje naudojamus medikamentus ar kateterio medziagas, jskaitant alergine reakcija
e  Skubi arba neskubi arterijy Suntavimo operacija

Dél $iy nepageidaujamy reiskiniy gali reikéti pakartoti kateterio jvedima arba angioplastikos procediira, atlikti skuby Suntavimg arba Zzmogus
gali mirti.

TIEKIMAS, STERILIZAVIMAS IR GALIOJIMO DATA

,-Phoenix* aterektomijos kateteris, rankena ir vielos prilaikymo apkaba pakuojami ir sterilizuojami atskirai. ,,Phoenix‘ aterektomijos kateteris,

rankena ir vielos prilaikymo apkaba sterilizuojami etileno oksido dujomis. Kiekvienas prietaisas yra sterilus, jei néra atidarytas arba pazeistas
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sandarus maiSelis. Visi jie skirti naudoti tik viena karta. Jy negalima pakartotinai naudoti ar sterilizuoti. Naudokite iki ,,Naudoti iki* datos,
atspausdintos pakuotés etiketéje. Gaminius laikykite viduje, kambario temperatiiroje, jy originalioje pakuotéje, atokiai nuo tiesioginés saulékaitos,
sausoje vietoje.

REIKMENYS, BUTINI ,,PHOENIX“ ATEREKTOMIJOS PROCEDURAI

PASTABA: ,,Phoenix” aterektomijos sistema apsaugota nuo elektros smigio (atspari defibriliacijai — CF tipo)

Gaminio apraSymas (Skirtas naudoti tik vieng kartg. Negalima naudoti ar sterilizuoti pakartotinai):

,,Phoenix* aterektomijos kateteris ir rankena

Atlieky maiSelis (250 ml arba didesnés talpos) arba iSleidimo vamzdelis, skirtas medziagai, i§leidziamai per kateterio iSleidimo anga
Atitinkamo dydzio intubatoriaus vamzdelis su skersiniu voztuvu (koks nurodytas lenteléje ,,Pagrindinés kateterio specifikacijos

Sterilus heparinizuotas (10 000 TV/I) 0,9 % jprastas fiziologinis tirpalas, skirtas kateteriui uzpildyti pries naudojima
10 kub. cm ar didesnés talpos $virkstas be adatos, skirtas kateteriui uzpildyti prie§ naudojima
Hemostatinis voZtuvas
Suderinama 0,014 col. skersmens, pakaitiné kreipiamoji viela (bent 260 cm ilgio):
e, Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT* viela (300 cm)
o, Ev3 Nitrex“ kreipiamoji viela (300 cm)
e, Abbott Hi-Torque Iron Man“ viela (300 cm)
e, Abbott Hi-Torque Floppy II“ viela (300 cm)
,,CSI ViperWire* kreipiamoji viela (300 cm)
,-,Abbott Hi-Torque Standard* kreipiamoji viela (300 cm)
,~Abbott Hi-Torque Cross-it* kreipiamoji viela (300 cm)
,,Asahi Astato XS20* kreipiamoji viela (300 cm)
e, Asahi Regalia XS1“ kreipiamoji viela (300 cm)
e Phoenix“ kreipiamoji viela (300 cm)
e USE GS14-300A“ kreipiamoji viela (300 cm)
8. Sukamasis jtaisas
9. ,,Phoenix* vielos prilaikymo apkaba

Nogar whE

PROCEDUROS INSTRUKCIJOS

»PHOENIX“ ATEREKTOMIJOS SISTEMOS KOMPONENTU PATIKRINIMAS

Pries naudojant biitina kruops¢iai patikrinti visg procediiroje naudojama jrangg, ar ji neapgadinta. Patikrinkite, ar pakuotéje néra jpjovimy,
iplésimy ar kity sterilumo pazeidimy. Patikrinkite, ar ,,Phoenix“ aterektomijos kateteris néra sulankstytas, susuktas ar kitaip pazeistas.
Patikrinkite, ar neapgadinta rankena. Jjunkite rankeng ir patikrinkite, ar jg galima aktyvinti. Apgadintos jrangos nenaudokite.

»PHOENIX“ ATEREKTOMIJOS KATETERIO PARUOSIMAS

Kateterj naudojimui paruoskite atlikdami toliau nurodytus veiksmus, aseptiniu biidu:

1. Istraukite kateterj i$ sterilios apsauginés pakuotés ir padékite jj ant sterilaus stalo.

2. ,.Phoenix“ kateterio uzpildymas. Prie i§leidimo angos pritvirtinkite 10 kub. cm talpos Svirksta su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir
atsargiai stumdami létai praplaukite kateter], kol i§ kreipiamosios vielos angos pradés sunktis fiziologinis tirpalas. Uzspauskite centring
kreipiamosios vielos angg pirstu ir leiskite fiziologinj tirpala toliau, kol jis pradés sunktis i§ kateterio distalinio galiuko.

3. Rankenos iSbandymas. Trumpam jjunkite (o paskui i§junkite) rankenos jjungimo / i§jungimo jungiklj ir patikrinkite, ar sukasi rankenos
mechanizmas. Nenaudokite rankenos, jeigu pasiruo§imo metu pastebésite, kad ji sugedusi arba neveikia taip, kaip turéty.

4. Proksimalinj kateterio gala jkiskite j rankena. Zitrékite, kad proksimalinis kateterio galas gerai jsitvirtinty rankenoje. Nenaudokite
kateterio, jeigu pasiruoS§imo metu pastebésite, kad jis apgadintas arba neveikia taip, kaip turéty.

5. Prieisleidimo angos pritvirtinkite atlieky maiSelj arba isleidimo vamzdelj.

IVEDIMAS IR EKSPLOATAVIMAS
. Jvedimas

1. Tinkamo dydzio intubatoriaus vamzdelio reikalavimy ieskokite lenteléje ,,Pagrindinés kateterio specifikacijos®. Iprastiniu biidu
jveskite tinkamo dydzio vamzdelj su skersiniu voztuvu.

2. Per vamzdelj iki pazeidimo, kurj ketinate gydyti, vietos jveskite 0,014 col. skersmens kreipiamaja viela, stengdamiesi i§likti
spindzio viduje.

3. Kreipiamosios vielos galg jkiskite j ,,Phoenix“ aterektomijos kateterio kreipiamosios vielos spindzio distalinj galiuka, iki jis i§ljs
per proksimalinj gala. ISjunge ,,Phoenix* sistema kiskite ,,Phoenix* aterektomijos kateterio distalinj galiuka j intubatoriaus
vamzdelj, kol galiukas i§ljs i§ intubatoriaus vamzdelio.

1. Kreipiamosios vielos paruoSimas

1. Laikydami kreipiamaja viela stacionariai ir stebédami fluoroskopijos biidu maukite ,,Phoenix“ aterektomijos kateterj ant
kreipiamosios vielos, kol distalinis galiukas bus keliais milimetrais proksimaliai nuo tikslinio pazeidimo.
Jeigu reikia, pakoreguokite kreipiamosios vielos padétj pazeidimo atzvilgiu. Patikrinkite, ar kreipiamoji viela yra spindzio viduje.
Patikrinkite, ar kreipiamosios vielos distalinis galiukas yra bent 20 cm atstumu nuo kateterio distalinio galiuko.
Gerai uzverzkite kreipiamosios vielos sukamajj jtaisa mazdaug 20—30 cm atstumu nuo centrinés kreipiamosios vielos angos.
Apsukite kreipiamajg viela 180° kampu, kad susidaryty apsuktos C formos kilpa, ir jkiskite kreipiamaja viela j vielos prilaikymo
apkabos integruotajj suktuva, kad kreipiamoji viela negaléty suktis. Esant tokiai sarankai prilaikoma viela, o kateteris lengviau
slysta per kreipiamajg viela (Zr. 1 paveikslélj, kuriame pavaizduota, kokia kreipiamosios vielos kilpa gaunama).
6. Vielos prilaikymo apkabos naudojimas, kad kreipiamoji viela nesisukty:

a. Istatykite vielos prilaikymo apkaba | rankena, kaip parodyta 1 paveikslélyje.

arwn
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VI.

b.  Ikiskite kreipiamaja vielg j integruotajj suktuva, kad susidaryty mazdaug 10-15 cm ilgio kilpa, einanti nuo kateterio centrinés
kreipiamosios vielos i§¢jimo angos j vielos prilaikymo apkaba.

c.  Uzverzkite suktuva ant kreipiamosios vielos.

d. Patikrinkite, ar kreipiamoji viela nesisuka vielos prilaikymo apkaboje.

Ispéjimas: nenaudokite ,,Phoenix* aterektomijos sistemos, jeigu kreipiamoji viela priartéja prie kraujagyslés vidinio

dangalo, nes galima kraujagyslés perforacija arba plySimas. Rekomenduojama vielos vieta patvirtinti i§ antrojo

angiografinio stebéjimo kampo prie§ jvedant prietaisa.

Atsargumo priemonés: Ziiirékite, kad eksploatacijos metu kateteris sklandZiai slinkty kreipiamaja viela. Jeigu procediiros metu

jauciamas pasiprieSinimas, iStraukite kateterj ir praplaukite kreipiamosios vielos spindj, pamerke kateterj i dubenj

su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu; sistema turi bati jjungta, o kateterio galiukas turi biiti visi§kai panardintas heparinizuotame

fiziologiniame tirpale, kad biity visi§kai iSplautas kraujas ir (arba) nuosédos, kuriy gali biiti uZsilike kateterio spindyje.

Atsargumo priemonés: esant jjungtai rankenai patikrinkite, ar proksimalinis kreipiamosios vielos galas jtvirtintas suktuvo

viduje. To nepadarius kreipiamoji viela gali pasisukti ir (arba) iSsijudinti i§ jai skirtos padeéties kraujagyslés viduje.

PaZeidimo peréjimas ir masés maZinimas

1. Kai stebint fluoroskopijos bidu patvirtinsite, kad kateteris netoli pazeidimo, rankenos jungikliu 5-10 sekundziy jjunkite ,,Phoenix*
aterektomijos sistema. Patikrinkite, ar i§ iSleidimo angos sunkiasi skystis. Nenaudokite kateterio, jeigu jis neveikia taip, kaip turéty.

2. Létai ir atsargiai 1 mm/sek. grei¢iu stumkite kateterj per pazeidima. Jeigu stenozé labai didelé arba paZzeidimas yra > 10 cm ilgio,
periodiskai sustokite ir Siek tiek atitraukite kateterj, kad uztikrintuméte geresne kraujotaka ir ploksteliy Salinima i§pjovimo metu.
Stumkite kateterj j priekij, kol jo distalinis galiukas pareis per pazeidima.

3. Norint pasalinti plokstel¢ ,,Phoenix* aterektomijos sistema turi biiti jjungta.

4. Traukite kateterj atgal, kol jo distalinis galiukas atsidurs proksimaliai nuo pazeidimo. Patikrinkite spindZzio vaizda ir (arba), jeigu
reikia, toliau pjaukite tiesiai per pazeidima.

5. Surankenos jungikliu i§junkite ,,Phoenix* aterektomijos sistema.

»Phoenix“ aterektomijos kateterio iStraukimas
1. Norédami iStraukti ,,Phoenix“ aterektomijos kateterj stabilizuokite kreipiamaja vielg pazeidimo vietoje ir jprastu kreipiamosios
vielos valdymo biidu (per viela) atsargiai iStraukite ,,Phoenix“ aterektomijos kateterj i§ vamzdelio (stebédami fluoroskopijos budu).
Kateterio iSémimo metu tvirtai laikykite kreipiamajg vielg ranka arba uzfiksave sukamuoju jtaisu arba vielos prilaikymo apkaba.
2. Kateterj galima istraukti toliau nurodytais veiksmais jjungus rankeng (veikiant rankenai):
a. Uzfiksuokite sukamagjj jtaisa arba vielos prilaikymo apkaba proksimaliniame kreipiamosios vielos gale, atokiau nuo
intubatoriaus vamzdelio.
b. Prilaikykite sukamajj jtaisg ranka arba naudokite vielos prilaikymo apkabg, kad kreipiamoji viela nesisukty, ir rankenos
jungikliu jjunkite ,,Phoenix* aterektomijos sistemg.

c.  Stebédami fluoroskopijos buidu iStraukite kateterj kidami vielg j rankena, kol kateterio galiukas iljs i§ intubatoriaus vamzdelio.
d.  Su rankenos jungikliu i§junkite ,,Phoenix* aterektomijos sistema.
e. Pastaba: kad istraukiant kateterj kreipiamoji viela nesisukty, ja reikia imobilizuoti vielos prilaikymo apkaba, kaip paaiskinta

11.6 veiksme.

3. Po anterektomijos atlikite angiografija.

4. Jeigu ,,Phoenix“ sistema naudojama keliems pazeidimams gydyti, todél kateterj tenka iStraukti ir vél jkisti per intubatoriaus
vamzdelj, tarp pakartotiniy jkiSimy kateterj biitina praplauti pamerkus ji  dubenj su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu; sistema turi
biiti jjungta, o kateterio galiukas turi bti visiSkai panardintas heparinizuotame fiziologiniame tirpale, kad biity visiskai i$plautas
kraujas ir (arba) nuosédos, kuriy gali buti uzsilike kateterio spindyje.

Procediira po anterektomijos su .,Phoenix“ sistema

1. Jeigu, gydytojo nuomone, butina papildoma angioplastikos arba stentavimo procediira, per kreipiamaja viela jkiskite pasirinkta
prietaisa. Iprastu budu atlikite angioplastikos arba stentavimo procediirg.

2. Po procediiros atlikite angiografija.

Kaip iStraukti intubatoriaus vamzdelj
Palikite intubatoriaus vamzdelj in situ, kol stabilizuosis hemodinaminiai rodikliai. Iprastu baidu sustabdykite kraujavima i§ pradarimo vietos.

KLINIKINIAI DUOMENYS:

Klinikinis tyrimas EASE buvo perspektyvinis, daugiacentris, ne atsitiktiniy im¢iy, vienos grupés tyrimas, skirtas jvertinti ,,Phoenix*
aterektomijos sistemos saugumg, veiksmingumg ir veikimg atliekant apatiniy galiniy pokirkSniniy arterijy de novo ir restenoziniy
aterosklerotiniy pazeidimy perkutaninj aterektominj gydyma. 16 gydymo centry j tyrima buvo jtraukti 128 pacientai. 105 tiriamieji (su 123
gydytais pazeidimais), sudarantys protokola atitinkan¢ia grupe, i tyrima buvo jtraukti pagal kraujagysliy dydzio ir anatominés srities
reikalavimus, atitinkancius kiekvieno ,,Phoenix* kateterio prietaiso dydj. Pirminé saugumo vertinamoji baigtis buvo svarbiy nepageidaujamy
reiskiniy nebuvimas praéjus 30 dieny, nustatytas nepriklausomo gydytojo arbitro. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo techniné
sekmeé, apibréziama kaip gebéjimas pasiekti <50 % skersmens liekamaja stenozg, tyréjo jvertinta gydymo su ,,Phoenix* aterektomijos sistema
metu (pries taikant kokig nors papildoma terapija) taikant kiekybine angiografija arba jvertinus vizualiai. Po pradinio aterektominio gydymo
pacientai buvo stebimi 6 ménesius.

30 dieny svarbiy nepageidaujamy reiskiniy nebuvimo koeficientas buvo 94,3 % (99/105), o techninés sékmés buvo pasiekta protokola
atitinkancioje grupéje gydant 95,1 % (117/123) pazeidimy. Abi pirminés vertinamosios baigtys atitiko nustatytus IDE tyrimo sékmés
kriterijus. 2 lenteléje apibendrinti EASE tyrimo metu gauti saugumo ir veiksmingumo duomenys.
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Po pirmyjy 36 tiriamuyjy, jtraukty j EASE tyrima, gydymo buvo pastebétas didesnis nei numatytas komplikacijy skaicius. Po pirmyjy
36 tirlamyjy gydymo buvo uZzfiksuota 19 sunkiy su procediira arba prietaisu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy, o 6 nepageidaujami
reiskiniai atitiko svarbiy nepageidaujamy reiskiniy apibrézima. Prie svarbiy nepageidaujamy reiskiniy buvo priskirti 5 arterijy sieneliy
plySimai / perforacijos ir viena kraujagyslés okliuzija, kuriems prireiké gydymo. ,,AtheroMed* pradéjo turimy duomeny perzitira, kad
i$siaiskinty $iy reiskiniy priezastis. Po $iy ankstyvyjy rezultaty analizés | EASE tyrimo protokolg buvo jtraukti papildomy dydziy
Phoenix“ aterektomijos kateteriai ir atnaujintos rekomendacijos dél minimalaus kraujagysliy skersmens bei anatominés srities,
tinkamos prietaisui naudoti (kaip matyti i§ §io dokumento 1 lentelés).

2 lentelé. Protokola atitinkandiy EASE tyrimo saugumo ir veiksmingumo rezultaty suvestiné (n=105 pacientai ir 123 paZeidimai)

sistema
Galutinis stenozés skersmuo (%) po procediiros

Parametras Rezultatai (n=105 pacientai, 123 paZeidimai)
Demografiné informacija: .
Vyrai (%) | 60 9% (63/105)
Arnzgus 71,7 metai + 10,0 mety
KGI (%) | 32'9 (34/105)
Diabetas | 53 o4 (56/105)
Tiksliniy paZeidimy sritys ir skersmuo
Pavirsing §launiné arterija | 28,5 % (35)
Pakinklin¢ arterija | 19,5 % (24)
Blauzdos Seivinis kamienas | 11,4 % (14)
Priekiné blauzdos arterija | 17,1 % (21)
Uzpakaliné blauzdos arterija | 14,6 % (18)
Seiviné arterija | 8,9 % (11)
Atskaitos kraujagyslés skersmuo — proksimalinis | 3,6 £0,7 mm
Atskaitos kraujagyslés skersmuo — distalinis | 3,5+ 0,7 mm
Tikslinio pazeidimo ilgis | 34 + 30 mm
Stenozés skersmuo (%) iki procediiros su | 89,1 % £ 9,8 %
,,Phoenix“ sistema | 34,6 % + 16,2 %
Stenozés skersmuo (%) po procediiros su ,,Phoenix“ | 10,5 % £ 9,8 %

Gydymo su ,,Phoenix“ sistema trukmé

5,9 + 4,7 minutés

Techniné sékmé (paZeidimai, ,,Phoenix* kateteriai)!

95,1 % (117/123)

Procediiros sékmé (pazeidimai)®

99,2 % (122/123)

Klinikiniai rezultatai
Kulk$nies—zasto indeksas

Pradinis | 0,70 0,23
30 dieny | 0,96 £ 0,21
6 mén. | 0,84 £0,29
Rutherford klasé
Pradiné | 3,3+1,1
6meén. | 12114
Rutherford klasés pageréjimas > 1 po 6 ménesiy | 80 %

Svarbiis nepageidaujami reiskiniai per 30 dieny
(pagal tipg): . o
Tikslinio pazeidimo revaskuliarizacija dél | g g o (1/105)
klinikiniy priezas¢iy |
Perforacija
C laipsnio arba didesnis arterijos sienelés
plysimas
Simptominé distaliné embolija® | 0,9 % (1/105)
Neplanuota (kojos pir§to) amputacija | 0,9 % (1/105)
Staigus uzsivérimas / okliuzija | 2,9 % (3/105)
0 % (0/105)

1,9 % (2/105)

Svarbiis nepageidaujami reiskiniai per 6 mén.

(pagal tipa), suvestiniai duomenys:
Tikslinio pazeidimo revaskuliarizacija dél | 12 o4 (12/101)
klinikiniy priezas¢iy

Perforacija )

C laipsnio arba didesnis arterijos sienelés % (2 gﬁgB
plysimas
Simptominé distaliné embolija3

Neplanuota (kojos pir§to) amputacija 1% (1/101)

Staigus uzsivérimas / okliuzija é (0)2 ggﬁg%
Muirtis, susijusi su Sirdies ir kraujagysliy ligomis | 1 % (1/101)
Tikslinio pazeidimo revaskuliarizacijos poreikio 388 %

nebuvimas po 6 mén.*
Tikslinés kraujagyslés revaskuliarizacijos poreikio | ge o,
nebuvimas po 6 mén.* 0
ILiekamoji stenozé < 50 % po procediiros su ,,Phoenix* sistema

2Galutiné lickamoji stenozé < 30 %

Klinikiniai distaliniy emboly, aptikty gydytoje galiinéje, distaliai nuo gydyto pazeidimo poZymiai ir
simptomai po pirmosios procediiros, dél kuriy reikéjo imtis mechaniniy arba farmakologiniy priemoniy
kraujotakai pagerinti.

4Kaplan-Meier jverciai
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YPATINGOS PACIENTU POPULIACIJOS:

Nebuvo nustatytas ,,Phoenix‘“ aterektomijos sistemos saugumas ir veiksmingumas $ioms pacienty populiacijoms:
e  Pacientai, turintys zinomy alergijy metalams (tokiems kaip nikelio ir titano lydinys, nertidijantysis plienas ar kitos medziagos,

i§ kuriy gaminami stentai)

Pacientui negalima skirti tinkamos antitrombocitinés terapijos

Pacientai be distalinés kraujotakos

Pacientai su stento restenoze periferinése kraujagyslése

Pacientai, kenciantys nuo sunkios, nuolatinés hipertenzijos (sistolinis kraujosptidis > 180 mm Hg)

e  Pacientai, kuriems yra pasireiskusi koaguliopatija arba hiperkoaguliacinis kraujo sutrikimas

Pacientai, kuriems gydymo metu atlickama hemodializ¢ arba sutrikusi inksty funkcija (kreatinino lygis > 2,5 mg/dl)

e  Pacientai, kuriems per pastaruosius trejus ménesius buvo pastebéta intrakranijinio arba skrandZio ir Zarnyno sistemos kraujavimo pozymiy

e  Pacientai, per pastaruosius 3 ménesius patyre sunkig traumg, lizima, sudétingg chirurging operacija arba kurio nors organo
parenchimos biopsija

e  Pacientés, kurios laukiasi arba Zindo

e 18 mety nesulauke pacientai

PRIETAISO SALINIMAS:

,,Phoenix* aterektomijos kateteris yra $alinamas pagal ligoninés biologiskai pavojingy atlieky $alinimo procediiras. ,,Phoenix* rankena NERA
Salinama pagal standartines pavojingy biologiniy atlieky $alinimo procediiras, taciau turéty biiti $alinama pagal standartines pavojingy atlieky
Salinimo procediiras.

ATSARGIALI: ,,Phoenix“ rankenos nedeginkite. Joje yra li¢io maitinimo elementy, todél ja reikéty $alinti pagal standartines
ligoninés pavojingy atlieky Salinimo procediras.

,-Phoenix* aterektomijos sistema buvo iSbandyta ir buvo nustatyta, kad ji atitinka Medicinos prietaisy direktyvoje 93/42/EEB (IEC/EN 60601-1-2)
numatytus elektromagnetinio suderinamumo apribojimus. Sie apribojimai yra nustatyti tam, kad bty uZtikrinta reikiama apsauga nuo Zalingy
trukdziy naudojant jprasta medicinos jranga. Iranga generuoja, naudoja ir gali skleisti radijo dazniy energija ir, jeigu ji bus jrengta ir naudojama
nesilaikant instrukecijy, gali kelti kity netoliese esanciy prietaisy trukdzius. Taciau néra jokios garantijos, kad net ir jg irengus tinkamai nebus keliami
trukdziai.

Naudoti iki datos Nepirogeninis

)

.
‘
o t, =~

\ll/_
T /A-L\ Laikyti sausoje, tamsioje ir vésioje vietoje Komplektg sudaro: vienas (1)

Nenaudoti atidaryty ar pazeisty pakuociy Nesterilizuoti pakartotinai

Katalogo numeris Partijos kodas

'E@
H
®|F @Ry =

STERILE Sterilizuota etileno oksidu Naudoti tik vieng karta
CFE' Defibriliacijai atspari CF tipo taikomoji dalis Rx Tik su receptu
ONLY
Volcano AtheroMed, Inc.*
» > Vol E
1530 O’Brien Dr. Suite A Mty
Menlo Park CA 94025 BVBA/SPRL
U;RO ar EC | REP Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Belgium
— (800) 228-4728 ]galiotasis atstovas +32.2.679.1076
Gamintojas (916) 638-8008 Faks. +32.2.679.1079
Faks. (916) 638 8112 ' I

© ,,Volcano AtheroMed, Inc.”, 2019. Visos teisés saugomos.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX ir ATHEROMED bei PHOENIX logotipai yra ,,Koninklijke Philips N.V.*
priklausantys paprastieji arba JAV ir kitose Salyse registruotieji prekiy Zenklai.

PHOENIX ATHERECTOMY sistema (jskaitant komponentus ir (arba) ¢ia nurodytus metodus) gali buti saugoma pagal vieng arba kelias
patvirtinimo laukianéias JAV patenty paraiskas, taip pat atitinkamas taprtautines patenty paraiskas.

PATENTAS www.philips.com/patent
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PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Jeigu jvyko rimtas, su prietaisu susij¢s incidentas, apie jj reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai valstybés narés, kurioje veikia
naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, tarnybai. Rimtas incidentas — tai bet koks incidentas, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukel¢, galéjo
sukelti arba, pasikartojimo atveju, galéty sukelti bet kurj i $iy reiskiniy: paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, laiking arba pastovy sunky
paciento, naudotojo, vaisiaus ar kito asmens sveikatos biiklés pablogéjima arba rimta grésme visuomenés sveikatai.

~REACH“ DEKLARACIJA:

Pagal REACH ,,Philips Healthcare (PH) privalo pateikti informacija apie labai didelj susirtipinimg kelian¢ias medziagas, jeigu jos sudaro
daugiau kaip 0,1 % gaminio svorio. Tokiy medziagy saraSas yra reguliariai atnaujinamas. Naujausio gaminiy, kuriy sudétyje yra leisting kiekj
virijantis labai didelj susirlipinimg kelian¢iy medziagy kiekis, saraSo ieSkokite Siame ,Philips REACH® tinklalapyje:
www.philips.com/REACH.

RIBOTOJI GARANTIJA IR ATSAKOMYBES RIBOJIMAS
,»Volcano AtheroMed, Inc.” garantuoja, kad $is medicinos prietaisas buvo sukurtas ir pagamintas tinkamai ir atidziai.

Sio medicinos prietaiso tvarkymas, laikymas ir paruo§imas, taip pat kiti veiksniai, susij¢ su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis
procediiromis ir kitais dalykais, kuriy ,,Volcano AtheroMed, Inc.” negali kontroliuoti, turi tiesioginj poveikj $iam medicinos prietaisui ir
gautiems rezultatams. Be to, néra jokiy pareiSkimy ar garantijy, kad ,,Volcano AtheroMed, Inc. gaminys nesuges. ,,Volcano AtheroMed,
Inc.” neprisiima jokios atsakomybés uz medicinines komplikacijas, jskaitant mirtj, tiesiogiai ar netiesiogiai kylan¢ias dél gaminio naudojimo.
Iiskyrus tai, kas aiskiai pateikta Sioje ribotoje garantijoje, ,,VOLCANO ATHEROMED, INC.“ NERA ATSAKINGA UZ JOKIA
TIESIOGINE, NETYCINE AR ATSITIKTINE ZALA, PATIRTA DEL GAMINIU PAZEIDIMU, GEDIMU AR TRIKCIU, NEPAISANT
TO, AR PRETENZIJA BUTU PAGRISTA GARANTIJA, SUTARTIMI, CIVILINES TEISES PAZEIDIMU AR PAN.

,Volcano AtheroMed, Inc.“ nesiima jokios atsakomybés uz medicinos prietaisus, kurie buvo naudoti, apdoroti arba sterilizuoti pakartotinai,
naudoti ne iki nurodytos ,,Naudoti iki* arba ,,Galiojimo” datos, arba jeigu prie$ naudojimg buvo atidaryta arba apgadinta jy pakuoté, ir
neteikia nei aiskiai iSreiksty, nei numanomy garantijy, iskaitant, be kita ko, garantija dél tokio medicinos prietaiso galimybés parduoti arba
tinkamumo tam tikram tikslui.

SI GARANTIJA PAKEICIA VISAS KITAS TIESIOGIAI CIA NEPAMINETAS GARANTIJAS. ,VOLCANO ATHEROMED, INC.“
NETAIKO JOKIOS KITOS AISKIAI ISREIKSTOS AR NUMANOMOS GARANTIJOS, JSKAITANT GALIMYBES PARDUOTI AR
TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJAS, JOMIS NEAPSIRIBOJANT.
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PHILIPS

[ji] Uzmanibu! - Pirms ierices izmantoSanas izlasiet lietoSanas instrukcijas

PHOENIX ATHERECTOMY SISTEMA

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

IERICU NOSAUKUMI
Phoenix Atherectomy katetrs
Phoenix Atherectomy vadierice
Phoenix stigas balsta spaile

UZMANIBU! ASV FEDERALAIS LIKUMS IEROBEZO SIS IERICES PARDOSANU PEC ARSTA PASUTIJUMA.

RUPIGI IZLASIET VISUS NORADIJUMUS PIRMS LIETOSANAS, NEMOT VERA VISUS BRIDINAJUMUS
UN PIESARDZIBAS PASAKUMUS. JA TAS NETIEK IZDARITS, VAR RASTIES SAREZGIJUML

INDIKACIJAS
Phoenix Atherectomy sistéma ir paredzéta lictoSanai periféro asinsvadu aterektomija. Sist€ma nav paredz€ta lietoSanai koronarajiem,
karotidajiem, zarnu vai nieru asinsvadiem.

KONTRINDIKACIJAS
Phoenix Atherectomy sistémas lietoSana ir kontraindicéta, ja jebkada katetra ievadiSana pacientam rada nepiepemamu risku.
Kontraindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar §adam:

e  Nesens miokarda infarkts vai trombotisks vai hemoragisks insults

e Intrakranialas asinosanas vai aneirismas pazimes vai §adas saslimsanas ieprieks

e  Zinams hiperkoagulacijas stavoklis vai koagulopatija

e  Asinojosa diatéze, trombocitu disfunkcija, trombocitop&nija vai trombocitoze

e  Pacienti, kuriem ir kontraindicgta antiagregantu, antikoagulantu vai trombolitiska terapija

e  Alergija vai nepanesiba pret kontrastvielam vai medikamentiem, kas tiek izmantoti endovaskularas procediiras

e  NEIZMANTOIJIET Phoenix Atherectomy sistému asinsvadiem, kas ir mazaki par noradito lielumu, jo var rasties asinsvadu

perforacija, sagriezumi vai trauma.

SISTEMAS APRAKSTS

Phoenix Atherectomy sisteému veido divi galvenie komponenti: Phoenix Atherectomy katetrs un Phoenix Atherectomy vadierice. Phoenix
stigas balsta spaile ir vadierices piederums, kas atvieglo vadstigas vadibu procediiras laika. Visi sistémas komponenti ir sterilas,
vienreizlietojamas ierices, kas paredz€tas perifero asinsvadu aterektomijai.

Phoenix Atherectomy katetl'S ir gar§, elastigs divu lamenu katetrs ar vérpes varpstu, kas ir piestiprinata metala grieSanas elementam katetra
distalaja gala. Aktiviz&jot verpes varpstu, ta griezas, liekot griez&jelementam nonemt arterijas aterosklerotisko pangu. Izgrieztais bojatais
materials tiek ievietots katetra, caur kuru tas mehaniski tiek izvadits no pacienta, izmantojot Arhiméda skriivi, kas ir piestiprinata vérpes
varpstas argjai virsmai. Centralaja limena ir standarta 0,014 collu vadstiga. Katetra distala dala (ieskaitot griez&ja galvinu katetra gala)
ir apstarojumu necaurlaidiga, lai varétu fluoroskopiski vizualizet katetra atraSanas vietu un gala orientaciju. Katetra proksimalo galu veido
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adapters ar diviem portiem, sanu ports atlieku izvadiSanai un centralais ports vadstigas ievadiSanai. Katetrs tiek ievietots vadiericg, iespiezot
katetra proksimalo galu taja.

Phoenix vadiericé ir ar akumulatoru darbinams motors Phoenix Atherectomy katetra griez&a darbinaSanai ar nominalo atrumu
10 000-12 000 apgriezienu minfite. Phoenix sistéma tiek aktivizéta, pabidot ON/OFF (Ieslégsanas/izslegsanas) sledzi vadierices augsdala.

Phoenix stigas balsta spaile ir piederums ar iebtivétu vadstigas rotatoru, ko var izmantot, lai procediiras laika balstitu vadstigu un nostiprinatu to vieta.

Saliktu Phoenix Atherectomy sistému ar Phoenix Atherectomy katetru, vadierici un stigas balsta spaili skatiet 1. attela.

1. tabula. Phoenix Atherectomy katetra galvenie parametri

Katetra gala Minimalais s Darba Maksimalais hafliEL Anatomiskas
diametrs ievaditaja lielums sistémas garums vadstigas as TR lokacijas
Skérsgriezums diametrs diametrs?
4F (1,5 mm) vai 0.014”
1,5mm lielaks 1,5mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
1,8 mm 5F (1,8 mm) vai 1,8 mm 130 cm 0.014 2,5 mm
lielaks (0,36 mm) _
6F (2,2 mm) vai 0.014” Augsstilba,
2,2 mm P 2,2 mm 130 cm . 3,0 mm paceles vai
lielaks (0,36 mm) L
5F (1,8 mm) vai 0,014 distalas arterijas,
1,8 mm liclaks 1,8 mm 149 cm (0,36 mm) 2,5mm kas acté?gdgzzem
6F (2,2 mm) vai 0.014 ’
2,2 mm lielaks 2,2 mm 149 cm (0,36 mm) 3,0 mm
7F (2,4 mm) vai 0.014”
2,4 mm liclaks 2,4 mm 130 cm (0,36 mm) 3,0 mm

'Bridinajums. Nelietojiet Phoenix Atherectomy katetru asinsvadiem, kas ir mazaki par noradito lielumu, lai nesavainotu
pacientu (asinsvadu perforacija, sagrieSana vai trauma).

B T~

i
Vadierices On/Off ! \ \\

(Ieslegsanas/izslégSanas)
sledzis Stigas balsta spaile

\ ar iebuvetu rotatoru
<F =

AR === &1 /
) o

"

Phoenix
katetrs

A

Rotgjosa poga ) Centralais vadstigas
|ZEJaS atvere ports

1. attéls. Phoenix Atherectomy sistéma: katetra distalais gals (pa kreisi) un vadierice (pa labi), paradits ar vadierice ievietotu
katetru un pievienotu stigas balsta spaili.

BRIDINAJUMI

Phoenix Atherectomy sisteéma ir paredzgeta tikai vienreizgjai lietoSanai. Nesterilizgjiet un neizmantojiet atkartoti. Atkartota sterilizacija
vai atkartota lietoSana var apdraud@t ierices veiktsp&ju un drosibu un palielinat inficéSanas risku.

[zmantojiet Phoenix Atherectomy sist€émas produktus pirms uz katras atseviskas iepakojuma etiketes noradita “Izmantot lidz”
(“Derigs 11dz”) datuma.

NEIZMANTOIJIET Phoenix Atherectomy sistému ar vadstigu zem asinsvada ieksgja slana, jo var rasties asinsvadu perforacija,
sagriezumi vai trauma.

NEIZMANTOIJIET Phoenix Atherectomy sistému asinsvadiem, kas ir mazaki par noradito lielumu, jo var rasties asinsvadu perforacija,
sagriezumi vai trauma.

[zmantojot Phoenix Atherectomy katetru asinsvadu sistéma, to nedrikst virzit vai atvilkt, ja netiek izmantota tieSa fluoroskopiska
novérosana. Ja virziSanas vai atvilkSanas laika novérojat pretestibu, pirms turpinasanas nosakiet pretestibas c€loni.

NEIESLEDZIET Phoenix Atherectomy sistému, ja netiek veikta fluoroskopija.

NEATSTAIJIET katetra distalo galu nekustiga stavokli, ja sistéma ir IESLEGTA, jo var rasties asinsvadu perforacija, sagriezumi vai trauma.
NEIESLEDZIET Phoenix Atherectomy sistému, ja vien Phoenix Atherectomy katetrs nav novietots virs vadstigas un vadstigas distalais
gals neatrodas atbilstosa asinsvada posma.
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e  Pirms katetra ievadiSanas pacienta kermeni no visiem katetra limeniem ir jaizvada viss gaiss, sagatavojot katetru ta, ka aprakstits sadala
Instrukcijas procedirai.

e  Nelietojiet vai neméginiet labot Phoenix Atherectomy katetru, ja tas ir saliekts vai sapinies, vai tam ir kadas bojajuma pazimes, jo tas
var izraisit bojajumu vai ierobezotu veiktspgju.

e  Phoenix katetru var lietot tikai ar Phoenix vadierici.

e  Phoenix Atherectomy sistemu nedrikst lietot ugunsnedro$u vai uzliesmojo$u gazu, anestézijas lidzeklu vai tiriSanas/dezinfekcijas
lidzeklu klatbutng.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

e  Pirms lietoSanas Phoenix Atherectomy sistémas komponenti ir jaapskata, lai parbauditu to funkcionalitati.

e LietoSanai tikai arstiem, kas ir apmaciti Phoenix Atherectomy sistémas lietosana un perkutano periféro invazivo procediiru veikSana.

e  Pirms ievadiSanas pacienta kermeni parbaudiet Phoenix katetru, ka izklastits sadala Instrukcijas proceddirai.

Aizveriet hemostatisko varstu tik stingri, lai noveérstu asins nopladi ap katetra varpstu, bet nodrosinatu katetra aksialo kustibu caur varstu.

Ja tiek lietots Tuohy-Borst varsts, varsta aizvérSanas blivuma regul&$ana ir javeic Tpasi rapigi.

Gadajiet, lai vadierice netiktu iemerkta $kidruma, jo var rasties roktura elektrisko komponentu bojajumi.

Ka visas aterektomijas procediiras arsts nosaka procediiras ilgumu, nemot véra pacienta stavokli.

Maksimalais ieteicamais darbosanas ilgums Phoenix vadiericei procediiras laika ir 20 mindtes.

Ar Phoenix Atherectomy sisteému lietojiet tikai saraksta noraditas saderigas vadstigas. Jebkuru citu saraksta nenoradito vadstigu lietoSana

var apdraud@t vai sabojat Phoenix Atherectomy sistému.

e  Nav ieteicams lietot vadstigas ar PTFE parklajumu, ja vien §ada vadstiga nav Ipasi paredzgta aterektomijai.

e  Parbaudiet, vai vadstigas proksimalais gals ir nostiprinats rotatora, kad vadierice ir ieslégta. Ja tas netiek izdarits, vadstiga var rotét
un/vai izkusteties no vietas asinsvada.

e  (Gadajiet, lai vadierices izmantoSanas laika katetrs viegli un bez aizkerSanas slidétu virs vadstigas. Ja katetrs virs vadstigas neslid viegli,
nekavgjoties IZSLEDZIET sistému un nomainiet sistému.

e Phoenix sisteémai ir jabiit IZSLEGTALI, kamer ta tiek virzita caur ievaditaja apvalku.

e Vadierices darbibas laika uzmanigi verojiet katetra galu un vadstigu fluoroskopijas kontrol€. Ja pastav aizdomas, ka vadstiga rote vai ir
iestrégusi, nekavgjoties IZSLEDZIET sistému un veiciet parbaudi. NEIESLEDZIET sistému, kamér nav parbaudits, vai katetrs virs
vadstigas slid viegli.

e  Katetra darbibas laika verojiet, vai izgrieztais materials virzas uz savacgjtvertni vai drenazas cauruliti. Ja procediiras laika izgriezta materiala
virziba apstajas, tas liecina, ka katetra piedzinas sistéma (griezgjs, vérpes varpsta vai vadierices motora piedzina) nedarbojas pareizi.

e  Pavelciet katetru atpakal vai uz priekSu bojajuma virziena, lai atkal atjaunotu asins plismu.
e Ja izgriezta materiala virziba netiek atjaunota, izsledziet vadierici. Iznemiet katetru no pacienta kermena. Pretgja gadijuma var
veidoties embolizacija vai var nebiit iesp&jams iznemt izgriezto aterosklerotisko pangu.

e Katetra iznemsSanas laika ciesi turiet vadstigu ar rotatora ierici, vai nu ar roku, vai ar Phoenix balsta spaili, ja ta tiek lietota. Ja tas netiek
izdarits, vadstiga var rot€t un/vai izkust&ties no vietas asinsvada.

BLAKUSPARADIBAS

Iespgjamas nevelamas blakusparadibas, kas saistitas ar §Is ierices un citu invazivo katetru lietoSanu, ir, bet neaprobezojas ar $adam
(alfabetiska seciba):

e Pieegjas vietas ievainojums, ieskaitot sapes

e  Arteriala disekcija

e  Arteriala okluzija

e  Arteriala perforacija vai pseidoaneirisma

e  Artérijas restenoze

e  Artérijas plisums

e  Arteriala spazma vai peksna vai subakdita sleégSanas

e  Komplikacijas ar asinosanu, kam var biit nepiecieSama asins parlieSana

e Nave

e  Embolija, ieskaitot trombu, aterosklerotisko pangu, gaisa, ierices utt. izraisitu

e  Neatlickama vai planota artérijas SuntéSanas operacija

e  Jebkuras ierices sastavdalas bojajums, kas var vai nevar izraisit smagu traumu vai kirurgiskas iejauk$anas nepiecieSamibu
Hematoma

Hipotonija

Infekcija vai drudzis

[$emija

Saasinata reakcija pret kontrastvielu, procediiras medikamentiem vai katetra materialiem, ieskaitot alergisku reakciju
e  Asinsvadu bojajumi, kuru gadijuma nepiecieSama kirurgiska arsté$ana

So blakusparadibu sastopamiba var izraisit nepieciesamibu péc atkartotas kateterizacijas/angioplastijas, neatliekamas apvedanastomozu
operacijas vai navi.

UZGLABASANA, STERILIZACIJA UN DERIGUMA TERMINS

Phoenix Atherectomy katetrs, vadierice un stigas balsta spaile tiek iepakoti un steriliz&ti katrs atseviski. Phoenix Atherectomy Kkatetrs,
vadierice un stigas balsta spaile tiek steriliz&ti, izmantojot etiléna oksida gazi. Jebkura ierice ir sterila, ja tas aizzimogotais maisins ir
neatverts un nebojats. Visi ir paredzeti tikai vienreizgjai lietosanai, un tos nedrikst atkartoti lietot vai atkartoti sterilizét. [zmantojiet tikai
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pirms deriguma termina beigam (“Use by"), kas noraditas uz iepakojuma etiketém. Glabajiet produktus to originalaja iepakojuma istabas
temperatiira sausa vieta, ne tiesa saules gaisma.

PHOENIX ATHERECTOMY PROCEDURAI NEPIECIESAMIE PIEDERUMI
PIEZIME. Phoenix Atherectomy sistéma ir aizsargata pret elektrotriecienu (defibrilacijas dross — CF tips)
Dalu apraksts (visas dalas ir paredzgtas tikai vienreizgjai lietoSanai — nesterilizet atkartoti un nelietot atkartoti):

NoaswdE

8.
9.

Phoenix Atherectomy katetrs un vadierice
Savacgjmaiss (250 ml vai lielaks) vai drenazas caurulite materialam, kas tiek izvadits no katetra izejas atveres
Atbilsto$a izméra ievaditaja apvalks ar noslédzamu varstu saskana ar katetra galveno parametru tabulu
0,9% sterils hepariniz&ts (10 000 IU/L) fiziologiskais $kidums katetra sagatavo$anai pirms lieto$anas
10 kubikcentimetru vai lielaka slirce ar slip-tip galu katetra sagatavosanai pirms lietoSanas
Hemostazes varsts
Saderiga 0,014 collu mainama garuma vadstiga (vismaz 260 cm):
e  Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT stiga (300 cm)
Ev3 Nitrex vadstiga (300 cm)
Abbott Hi-Torque Iron Man stiga (300 cm)
Abbott Hi-Torque Floppy II stiga (300 cm)
CSI ViperWire stiga (300 cm)
Abbott Hi-Torque Standard stiga (300 cm)
Abbott Hi-Torque Cross-it stiga (300 cm)
Asahi Astato XS20 vadstiga (300 cm)
Asahi Regalia XS1 vadstiga (300 cm)
Phoenix vadstiga (300 cm)
e  USE GS14-300A vadstiga (300 cm)
Veérpes ierice
Phoenix stigas balsta spaile

INSTRUKCIJAS PROCEDURAI

PHOENIX ATHERECTOMY SISTEMAS KOMPONENTU PARBAUDE

iegriezumu, plisumu vai cita veida sterilas barjeras parravumu. Parbaudiet Phoenix Atherectomy katetru, vai tas nav saliekts, sapinies vai ka citadi
bojats. Parbaudiet, vai nav bojata vadierice. IESLEDZIET vadierici un parliecinieties, vai to var aktivizeét. Neizmantojiet bojatas iekartas.

PHOENIX ATHERECTOMY KATETRA SAGATAVOSANA
Lai sagatavotu katetru lietosanai, veiciet talak noraditas darbibas, izmantojot aseptisku metodi.

1.

2.

3.

4.

5.

Iznemiet katetru no sterila aizsargiepakojuma un novietojiet uz sterila galda.

Phoenix katetra sagatavosana: pievienojiet izejas atverei 10 kubikcentimetru $lirci, kas piepildita ar hepariniz&tu fiziologisko §kidumu,
un ar nelielu spiedienu 1&ni izskalojiet, kamer fiziologiskais §kidums pil ara no vadstigas porta. Aizspiediet centralo vadstigas portu
ar pirkstu un turpiniet skalot, Iidz fiziologiskais §kidums pil ara no katetra distala gala.

Vadierices parbaude: uz su bridi ieslédziet vadierices on/off (ieslégSanas/izslégsanas) slédzi (p&c tam izslédziet), lai parliecinatos,
vai griezas vadierices mehanisms. STs sagatavo$anas laika neizmantojiet vadierici, kas ir bojata vai nedarbojas.

Tevietojiet katetra proksimalo galu vadiericé. Gadajiet, lai katetra proksimalais gals tiek lidz galam iespiests vadiericé. Sis sagatavosanas
laika neizmantojiet katetru, kas ir bojats vai nedarbojas.

Piestipriniet savacgjmaisu vai drenazas cauruliti izejas atverei.

IEVIETOSANA UN DARBIBA

IevietoSana

1. Prasibas atbilstosa ievaditdja apvalka izméram skatiet katetra galveno parametru tabula. Izmantojot standarta pan&mienus,
ievietojiet atbilstoSa izméra apvalku ar noslédzamu hemostazes varstu.

2. Virziet 0,014 collu vadstigu caur apvalku, lidz ta ir aiz bojajuma, kas ir jaarstg, rikojoties uzmanigi, lai saglabatu intraluminalu poziciju.

3. levadiet vadstigas galu Phoenix Atherectomy katetra vadstigas limena distalaja gala un ara no proksimala gala. Ievadiet Phoenix
Atherectomy katetra distalo galu ievaditaja apvalka, lidz ta gals izbidas ara no ievaditaja apvalka (Phoenix sistéma ir IZSLEGTA).

Vadstigas sagatavoSana
1. Noturot vadstigu nekustiga pozicija un izmantojot fluroskopiskas norades, virziet Phoenix Atherectomy katetra distalo galu virs
vadstigas, 1idz tas ir dazu milimetru attaluma no bojajuma merka vieta.
Noregulgjiet vadstigas poziciju attieciba pret bojajumu, ka nepiecieSams. Parliecinieties, vai vadstiga ir limena iekSpusg.
Parliecinieties, vai vadstigas distalais gals ir novietots vismaz 20 cm attaluma no katetra distala gala.
Pievienojiet vadstigai verpes ierici aptuveni 20—30 cm attaluma no centrala vadstigas porta.
Lai nov@rstu vadstigas rotaciju, salieciet vadstigu atpakal pa 180°, lai izveidotos uz aizmuguri vérsta C forma, ievadiet vadstigu
iebiivétaja rotatord uz stigas balsta spailes. Sada konfiguracija nodrogina stigas balstu un lauj katetram vieglak slidét virs vadstigas
(izveidotu vadstigas cilpu skatiet 1. att€la).
6. Stigas balsta spailes lietoSana vadstigas rotacijas novérsanai:

a. lespiediet stigas balsta spaili vadiericg, ka paradits 1. attela.

b. Bidiet vadstigu caur iebuvéto rotatoru un izveidojiet aptuveni 10—15 cm garu balsta cilpu no (katetra) centrala vadstigas izejas

porta uz stigas balsta spaili.
c. Pievelciet rotatoru uz vadstigas.

arwN
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VI.

d. Parbaudiet, vai vadstiga nesagriezas stigas balsta spail&.

Bridinajums. Neizmantojiet Phoenix Atherectomy sistému ar vadstigu zem asinsvada iekséja slana, jo var rasties asinsvadu
perforacija, vai tie var tikt sagriezti. Pirms ierices ievadiSanas ieteicama angiografiska apskate no otra lenka,
lai parliecinatos par stigas novietojumu.

Piesardzibas pasakums. Vérojiet, lai darbibas laika katetrs bez aizkerSanas slidétu virs vadstigas. Ja procediiras laika ir
novérojama pretestiba, iznemiet katetru un izskalojiet vadstigas liimenu, ievietojot katetru trauka ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu (sistéma ir IESLEGTA), katetra galam ir jabiit pilniba iemérktam heparinizétaja fiziologiskaja
Skiduma, lai aktivi iztiritu asinis un/vai atliekas, kas varétu but katetra limena.

Piesardzibas pasakums. Parbaudiet, vai vadstigas proksimalais gals ir nostiprinats rotatora, kad vadierice ir ieslegta.
Ja tas netiek izdarits, vadstiga var rotét un/vai izkustéties no vietas asinsvada.

Bojajuma $kérsoSana un nonemsana

1. Fluoroskopijas kontrolg, atrodoties bojajuma tuvuma, ar vadierices sleédzi IESLEDZIET Phoenix Atherectomy sisteému uz 5 lidz
10 sekundem. Gadajiet, lai skidrums tiktu izvadits pa izejas atveri. Neizmantojiet katetru, kas nedarbojas.

2. Lénam un uzmanigi virziet katetru caur bojajumu ar atrumu 1 mm/sek. Ja asinsvada bojajums ir loti liels vai bojajuma garums ir >
10 cm, periodiski partrauciet katetra virziSanu un nedaudz atvelciet to atpakal, lai grieSanas laika lautu pliist asinTm un varétu
nonemt aterosklerotisko pangu. Turpiniet virziSanu, 11dz katetra distalais gals ir Skérsojis bojato vietu.

3. Lai nonemtu aterosklerotisko pangu, Phoenix Atherectomy sistémai ir japaliek IESLEGTAL

4. Atvelciet katetru atpakal, lidz ta distalais gals ir bojatas vietas tuvuma. Caurskatiet lamenu un/vai atkartoti izvadiet katetru taisni
caur bojato vietu, ja nepiecieSams.

5. 1ZSLEDZIET Phoenix Atherectomy sistému ar vadierices sleédzi.

Phoenix Atherectomy katetra iznemsana

1. Lai iznemtu Phoenix Atherectomy katetru, nostabilizgjiet vadstigu visa bojajuma vietd un lietojiet standarta metodi vadstigas vadiSanai
virs stigas, lai uzmanigi iznpemtu no apvalka Phoenix Atherectomy katetru, kontrol&jot to fluoroskopija. Katetra iznemsanas laika ciesi
turiet vadstigu, nofiksgjot vadstigu ar roku vai nofiksgjot (“blokgjot”) verpes ierici vai stigas balsta spaili pie vadstigas.

2. Katetra iznemsSanu var veikt, IESLEDZOT vadierici (“darbinot vadierici”) un veicot talak noraditas darbibas:

a. Blokgjiet verpes ierici vai stigas balsta spaili proksimalaja vadstigas gala, talak no ievaditaja apvalka.

b. Turiet vérpes ierici ar roku vai lietojiet stigas balsta spaili, lai novérstu vadstigas rotaciju, un IESLEDZIET Phoenix
Atherectomy sisteému ar vadierices sledzi.

c. Fluoroskopijas kontrol€ iznemiet katetru, virzot stigu vadiericg, lidz katetra gals ir ara no ievaditaja apvalka.

d. IZSLEDZIET Phoenix Atherectomy sistému ar vadierices slédzi.

e. Piezime. Stigas balsta spaile ir jalieto, ka izklastits 11.6. darbiba, lai novérstu vadstigas rot€Sanu katetra iznemsanas laika.

Veiciet angiogrammu péc aterektomijas.

4. Ja Phoenix sistéma tiek lietota vairaku bojajumu arstéSanai un katetrs tiek iznemts un atkal ievietots caur ievaditaja apvalku, katetrs
ir jaizskalo pirms katras ievietoSanas, ievietojot trauka ar heparinizétu fiziologisko Skidumu (sistéma ir IESLEGTA), katetra galam ir jabiit
pilniba iemérktam heparinizétaja fiziologiskaja $kiduma, lai akfivi iztiritu asinis un/vai atliekas, kas varétu bt katetra limena.

w

Procediira péc Phoenix aterektomijas

1. Jaarsts ir pien€mis [émumu, ka ir nepiecieSsama papildu angioplastija vai stentéSana, ievietojiet izvél&to ierici virs vadstigas. Veiciet
angioplastiju vai stent€Sanu ka parasti.

2. Péc procediras veiciet angiogrammu.

Apvalka iznemSana
Neiznemiet apvalku, 1idz normalizgjas hemodinamiskie raditaji. Aizveriet punkt€Sanas vietu atbilstosi parastajai praksei.

KLINISKIE DATI

Lai novertetu Phoenix Atherectomy sistémas drosibu, efektivitati un veiktsp€ju kaju arteriju jaunu un atkartotu aterosklerotisko
bojajumu arste€sana zem cirkSna apvidii ar perkutanu aterektomiju, tika veikts prospektivs, nerandomizets vienas grupas endovaskularas
aterektomijas drosibas un efektivitates kliniskais pétijums vairakos centros. Procediira kopuma tika veikta 128 pacientiem 16 centros.
105 pétijuma subjekti (kuriem tika arstéti 123 bojajumi), kas veidoja pétijuma grupu, kas tika novérota p&c protokola, tika iesaistiti
atbilstosi asinsvadu izm&ru un anatomiskas atraSanas vietas prasibam un atbilstosi katras Phoenix katetra ierices izméram. Primarais
drosibas mérkparametrs bija galveno nevélamo blakusparadibu neesamiba 30 dienu laika, ko noveértéja neatkarigs arsts-novertetajs.
Primarais efektivitates mérkparametrs bija talitgjais tehniskais rezultats, kas definéts ka spgja sasniegt atlikusa diametra stenozi <50%,
ko noverté pétijuma pétnieks, kamer tiek veikta arstéSana ar Phoenix Atherectomy sistému (pirms jebkadas papildu terapijas), izmantojot
kvantitativo angiografiju vai vizualu novertéjumu. Pacienti tika novéroti 6 ménesus p&c pamata aterektomijas procediiras.

Galveno nevélamo blakusparadibu neesamiba 30 dienu laika tika novérota 94,3% (99/105) gadijumu, un tehniskais rezultats tika
sasniegts 95,1% (117/123) bojajumu protokola grupa. Abi primarie mérkparametri atbilda IDE pé&tijuma sekmibas kritérijiem. 2. tabula
ir apkopoti endovaskularas aterektomijas drosibas un efektivitates pétijuma drosibas un efektivitates dati.
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Péc procediras veikSanas pirmajiem 36 pétijuma endovaskularas aterektomijas dro§ibas un efektivitates pétijuma subjektiem tika
novérots vairak komplikaciju, neka tika gaidits. 19 no pirmajiem 36 pé&tijuma subjektiem, kas tika arstéti, bija nopietnas ar procediiru
vai ierici saistitas nevélamas blakusparadibas, un 6 nevélamas blakusparadibas atbilda galveno nevélamo blakusparadibu definicijai.
Konkreti tika noveroti 5 sagrieSanas/perforacijas gadijumi un viens asinsvada nosprostojums, kas bija jaarste. Lai novertétu iemeslus,
AtheroMed parskatija pieejamos datus. So sakotn&jo rezultatu analizes rezultata endovaskularas aterektomijas drosibas un efektivitates
pétijuma protokolam tika pievienoti papildu Phoenix Atherectomy katetru izméri, ka ari tika atjauninati ieteikumi attieciba
uz minimalajiem asinsvadu diametriem un anatomiskajam atra$anas vietam ierices lietoSanai (ka noradits $T dokumenta 1. tabula).

2. tabula. Drosibas un efektivitates kopsavilkums atbilstosi endovaskularas aterektomijas drosibas un efektivitates pétijjuma
protokolam (n=105 pacienti un 123 bojajumi)
Parametrs Rezultati (n=105 pacienti, 123 bojajumi)

Demografiskie dati
Viriesi, % | 0o (63/105)
.. Vecums | 71 7 gadi + 10,0 gadi
Kritiska kaju 1semga,_%> 32% (34/105)
Diab@ts | 539 (56/105)
Meérka bojajuma vietas atraSanas vieta un
diametri 28,5% (35)
Virspusgja femorala arterija | 19,5% (24)
Paceles artérija | 11,4% (14)
Liela-maza liela kaula segments | 17,1% (21)
Prieks¢ja liela lielakaula artérija | 14,6% (18)
Muguréja liela lielakaula artérija | 8,9% (11)
Maza lielkaula artgrijal

3,6 0,7 mm
Laba ventrikula disfunkcija — proksimala | 3,5+ 0,7 mm
Laba ventrikula disfunkcija — distala | 34 £ 30 mm
Meérka bojajuma vietas garums | 89,1% + 9,8%
Diametra stenoze % pirms Phoenix | 34,6% + 16,2%
Diametra stenoze % péc Phoenix | 10,5% = 9,8%
Galiga diametra stenoze % procediiras beigas

Phoenix procediiras laiks 5,9 £ 4,7 miniites
Egtlélt)riis)lii sekmigs rezultats (bojajumi, Phoenix 95,1% (117/123)
Sekmigi veikta procediira (bojajumi)? 99,2% (122/123)

Kliniskie rezultati
Potites pleca indekss

Sakuma | 0,70 £ 0,23
30 dienas | 0,96 £0,21
6 meénesi | 0,84 £0,29
Ruterforda klasifikacija
Sakuma | 3,3+1,1
6meénesi | 1,2+14
Ruterforda stadijas uzlabojums > 1 p&c 6 méneSiem | 80%

Galvenas nevélamas blakusparadibas 30 dienu laika
(pa veidiem): 0,9% (1/105)
Klinisku simptomu noteikta atkartota | 1,9% (2/105)
revaskularizacija mérka bojajuma vieta | 0,9% (1/105)
Perforacija | 0,9% (1/105)
C pakapes vai lielaks iegriezums | 2,9% (3/105)
Simptomatiska distala embolija® | 0% (0/105)
Neplanota (kajas pirksta) amputacija
Peksna slegSanas/okliizija
Galvenas nevélamas blakusparadibas 6 ménesu
laika (pa veidiem), kumulativi: 12% (12/101)
Klinisku simptomu noteikta atkartota | 2% (2/101)
revaskularizacija mérka bojajuma vieta | 1% (1/101)
Perforacija | 1% (1/101)
C pakapes vai lielaks iegriezums | 4% (4/101)
Simptomatiska distala embolija® | 0% (0/101)
Neplanota (kajas pirksta) amputacija
Peksna slegSanas/okliizija
Nave kardiovaskularu iemeslu dél | 1% (1/101)
Atkartotas revaskularizacijas mérka bojajuma vieta 88%
S Y (]
neesamiba péc 6 menesiem
Atkartotas revaskularizacijas mérka asinsvada
neesamiba péc 6 ménesiem*
! AtlikusT stenoze < 50% péc Phoenix
2AtlikusT stenoze < 30% beigas
3Distalas embolijas kliniskas pazimes jeb simptomi konstatgti arstétaja organa distali no arstéta bojajuma
péc indeksa procediiras, un bija nepiecieS$ami mehaniski vai farmakologiski lidzekli plismas uzlabosanai.
4Aprékini pec Kaplana-Meiera metodes

86%

PL1128.R 300004498691.B 11/2020 153. Ipp. no 220




IPASAS PACIENTU GRUPAS
Phoenix Atherectomy sist€mas drosiba un efektivitate nav noteikta talak noraditajam pacientu grupam.
e  Pacienti ar zinamam alergijam pret metaliem (piem&ram, nitinolu, neris€joso teraudu vai citiem stenta materialiem)
e  Pacienti, kas nepanes atbilsto$u antiagregantu terapiju
e  Pacienti bez asins pliismas aiz stenozes vietas
e  Pacienti ar atkartotu stenozi stenta perifera asinsvada vieta
Pacienti ar izteiktu, pastavigu hipertoniju (sistoliskais spiediens > 180 mm Hg)
Pacienti, kam ir bijusi koagulopatija vai asinu hiperkoagulacija
e  Pacienti, kam tick veikta hemodialize, vai pacienti, kuriem arsté$anas laika ir traucéta nieru darbiba (kreatinina koncentracija
ir >2,5mg/dL)
e  Pacienti, kuriem p&dgjo tris ménesu laika ir noverota intrakraniala vai zarnu asinoSana
e  Pacienti, kuriem p&dgjo 3 ménesu laika ir bijusi nopietna trauma, lizums, parenhimala organa nopietna operacija vai biopsija
e  QGriitnieces vai sievietes, kas baro bérnu ar kriiti
e Pacienti < 18 gadu vecumam

IERICES LIKVIDESANA:
Phoenix Atherectomy Katetrs ir likvidéjams saskana ar slimnicas biologiskas bistamibas procediram. Phoenix vadierice NAV likvidgjama
saskana ar standarta biologiskas bistamibas procediiram, tacu ta ir likvidéjama saskana ar standarta bistamo atkritumu procedaram.

UZMANIBU! Nededziniet Phoenix vadierici. Taja ir litija akumulatori, un tie ir jalikvidé saskana ar slimnicas standarta bistamo
atkritumu procediiram.

Phoenix Atherectomy sistéma ir testéta un atbilst elektromagnétiskas saderibas ierobeZojumiem saskana ar Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém (IEC/EN 60601-1-2). Sie ierobezojumi ir paredzgti, lai nodroginatu pamatotu aizsardzibu pret kaitigiem traucgjumiem
tipiska mediciniska uzstadiSana. Iekarta gener€, izmanto un var izstarot radiofrekvencu energiju un, ja ta netiek lietota saskana ar Siem
noradijumiem, var izraisit kaitigus trauc€jumus citas tuvuma esosajas iericés. Tomér nav garantijas, ka konkréta vieta trauc€jumi neradisies.

g Izmantojiet pirms deriguma termina % L
. Nepirogéns
beigam

Uzglabajiet sausa, tumsa, vésa vieta Saturs: viens (1)

Neizmantojiet atvértus vai bojatus A - .
. . % Nesterilizéjiet atkartoti
iepakojumus

Kataloga numurs LOT Partijas kods

STERILE Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu @ Tikai vienreizé&jai lietosanai
Dross pret defibrilaciju, CF tipa piemérota Rx Tikai ar Arsta recenpti
CFE' dala ONLY P

Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe

1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
Menlo Park CA 94025 ec | rRep Excelsiorlaan 41
USA B-1930 Zaventem, Belgium
— (800) 228-4728 Pilnvarotais parstavis +32 2679 1076
Razotajs (916) 638-8008 +32 2679 1079 fakss

(916) 638 8112 fakss

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Visas tiesibas paturétas.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX un ATHEROMED un PHOENIX ATHERECTOMY logotipi ir preu zZimes vai
registrétas pre¢u zimes un Koninklijke Philips N.V. ipaSums ASV un citas valstis.

PHOENIX ATHERECTOMY sistema (ieskaitot tas komponentus un/vai metodes) var tikt aizsargati saskana ar vienu vai vairakiem

iesniegtajiem Amerikas Savienoto Valstu patentu pieteikumiem, ka arT atbilstosiem starptautiskiem patentu pieteikumiem.

PATENT www.philips.com/patent
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ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Ja saistiba ar ierici ir atgadijies nopietns incidents, par to ir jazino razotajam un kompetentai iestadei taja dalibvalsti, kur atrodas lietotdjs
un/vai pacients. Nopietns incidents ir jebkurs incidents, kas tiesi vai netiesi radija, varétu bt radijis vai, ja atkartotos, varetu radit jebkuru no
Siem apstakliem: pacienta, lietotaja vai citas personas nave, pacienta, lietotaja, embrija vai citas personas veselibas stavokla Islaicigs vai
pastavigs pasliktinajums vai nopietns sabiedribas veselibas apdraud&jums.

REACH DEKLARACIJA

Saskana ar REACH regulu Philips Healthcare (PH) ir jasniedz informacija par loti lielas bazas izraiso$am vielam, ja to apjoms parsniedz
0,1% no produkta svara. Loti lielas bazas izraisoSu vielu saraksts regulari tiek atjauninats. Tap&c apmeklgjiet noradito Philips REACH timek]a
vietni, lai skatitu jaunako sarakstu, kurd ir ieklauti produkti, kuros loti liclas bazas izraisoSas vielas parsniedz robezlielumu:
www.philips.com/REACH.

IEROBEZOTA GARANTIJA UN ATTEIKSANAS
Volcano AtheroMed, Inc. garant€, ka §is medicinas ierices projektéSana un razo$ana ir ievérota pamatota piesardziba.

Sis mediciniskas ierices apstrade, uzglabasana un sagatavo3ana, ki ari citi faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam
procediiram un citiem apstakliem arpus Volcano AtheroMed, Inc. kontroles, tiesi ietekmé o medicinisko ierici un rezultatus, kas iegiiti, to
lietojot. Turklat netiek sniegts nekads apliecindjums vai garantija par to, ka Volcano AtheroMed, Inc. produkts nevar saluzt. Volcano
AtheroMed, Inc. atsakas no atbildibas par jebkadam mediciniskam komplikacijam, ieskaitot naves iestasanos, kas tiesi vai netie$i rodas no
§1 produkta lieto3anas. Iznemot §is ierobeZotds garantijas, UZNEMUMS VOLCANO ATHEROMED, INC. NAV ATBILDIGS PAR
JEBKADIEM TIESIEM, NETISIEM VAI IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM, KURUS IZRAISIJIS JEBKADS TA PRODUKTA
DEFEKTS, ATTEICE VAI NEPAREIZA DARBIBA, NEATKARIGI NO TA, VAI PRASIBA TIEK PAMATOTA AR GARANTLIU,
LIGUMU, CIVILTIESIBU PARKAPUMU VAI CITADI.

Volcano AtheroMed, Inc. neuznemas atbildibu attieciba uz medicinas ieric€m, kas ir atkartoti lietotas, atkartoti sagatavotas vai atkartoti
sterilizétas, vai gadijumiem, kad ierice nav izmantota lidz noraditajam “Izmantot lidz” vai “Derigs 1idz” datumam, vai ja iepakojums ir
atverts vai bojats pirms lietoSanas, ka arT nesniedz ne tiesas, ne netieSas garantijas, ieskaitot, bet ne tikai attieciba uz piemérotibu pardoSanai
vai konkrétam mérkim attieciba uz sadu medicinas ierici.

ST GARANTIJA AIZSTAJ UN IZSLEDZ VISAS CITAS GARANTIJAS, KAS SEIT NAV MINETAS, UN VOLCANO ATHEROMED,
INC. NESNIEDZ NEKADU TIESU VAI NETIESU GARANTLIU, IESKAITOT, BET NE TIKAI ATTIECIBA UZ PIEMEROTIBU
PARDOSANAI VAI KONKRETAM MERKIM.
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PHILIPS

[:E] OBS! — Les bruksanvisningen far du bruker denne enheten

PHOENIX ATHERECTOMY -SYSTEM

BRUKSANVISNING

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

ENHETSNAVN

Phoenix Atherectomy-kateter
Phoenix Atherectomy-handtak
Phoenix-statteklips til vaier

FORSIKTIG: IFOLGE FODERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DENNE ENHETEN KUN SELGES AV ELLER ETTER
FORORDNING FRA EN LEGE.

LES ALLE INSTRUKSJONER N@YE FZR BRUK, OG LEGG MERKE TIL ALLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER.
HVIS DU IKKE GJZR DETTE, KAN DET SKAPE KOMPLIKASJONER.

INDIKASJONER
Phoenix Atherectomy-systemet er ment for bruk ved aterektomi perifer vaskulatur. Systemet er ikke ment for bruk i koronar-, carotis-, iliaca-
eller nyrevaskulatur.

KONTRAINDIKASJONER
Bruk av Phoenix Atherectomy-systemet er kontraindisert der innfgring av et kateter vil medfere en uakseptabel risiko for pasienten.
Kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:
¢ Nylig historikk med myokardinfarkt eller trombotisk eller blgdende hjerneslag
Historikk eller tegn pa intrakraniell blgdning eller aneurisme
Kjent hyperkoagulerende tilstand eller koagulopati
Blgdningsdiatese, blodplatedysfunksjon, trombocytopeni eller trombocytose
Pasienter der blodplatehemmende, antikoagulant- eller trombolysebehandling er kontraindisert
Allergi eller intoleranse overfor kontrastveeske eller medikamenter brukt til & utfare endovaskuleare prosedyrer.
Bruk IKKE Phoenix Atherectomy-systemet i kar som er mindre enn den angitte starrelsen, da perforering, disseksjon eller skade
kan oppsta.

SYSTEMBESKRIVELSE

Phoenix Atherectomy-systemet har to hovedkomponenter: Phoenix Atherectomy-kateteret og Phoenix Atherectomy-handtaket. Phoenix-
statteklips til vaier er et tilbehar til handtaket for 4 tilrettelegge for handtering av ledevaieren underveis i prosedyren. Alle systemkomponenter
er sterile engangsenheter utformet for aterektomi i perifer vaskulatur.

Phoenix Atherectomy-kateteret er et langt, fleksibelt dobbelt-lumenkateter som har en vribart skaft som er festet til et skjereelement i metall
pé den distale kateterspissen. Det vribare skaftet roterer nar det aktiveres og farer til at skjeereelementet eksiderer patologisk plakk fra arterien.
Det eksiderte patologiske materialet fgres inn i kateteret hvor det blir mekanisk fjernet fra pasienten ved bruk av en arkimedesskrue som
sitter pa den ytre overflaten av det vribare skaftet. Det sentrale lumenet inneholder en standard 0,014" ledevaier. Den distale delen av kateteret
(inkludert skjeereelementet pa kateterspissen) er rgntgentett for fluoroskopisk visualisering av kateterets posisjon og orienteringen av
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kateterspissen. Det proksimale endestykket til kateteret bestar av en adapter med to porter: en sideport for transport av avfall og en hovedport
for innfgring av ledevaieren. Kateteret blir installert i handtaket ved & klikke det proksimale endestykket pa kateteret pa plass 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/pm. Phoenix-systemet aktiveres med AV/PA-glidebryteren gverst p& handtaket.

Phoenix-statteklips til vaier er et tilbehgr med en integrert vrienhet for ledevaieren, som kan brukes til & stgtte og holde ledevaieren pa plass
under prosedyren.

Se figur 1 for det monterte Phoenix Atherectomy-systemet med Phoenix Atherectomy-kateter, -handtak og -stetteklips for vaier.

Tabell 1. Viktige spesifikasjoner for Phoenix Atherectomy-kateter

DIEEET b4 T Tverrsnittsprofil | Arbeidslengde é\fl;rﬁzltrenrurg N AL
kateterspiss innfgrerstarrelse P 9 le devaieFr) kardiameter? posisjoner
4F (1,5 mm) 0,014
1,5 mm eller starre 1,5 mm 149 cm (0,36 mm) 2,0 mm
5F (1,8 mm) 0,014
1,8 mm eller starre 1,8 mm 130 cm (0,36 mm) 2,5 mm
, 6F (2,2 mm) , 0,014” Femoral-,
22 mm eller starre 22 mm 130cm (0,36 mm) 3,0 mm popliteal- eller
5F (1,8 mm) 0,014” distalarterier
1.8 mm eller storre 1.8 mm 149cm (0,36 mm) 2,5 mm under kneet.
. 6F (2,2 mm) ] 0,014
2'2mm eller starre 2'2 mm 149 cm (0,36 mm) 3,0 mm
2,4 mm 7F (2,4 mm) 2,4 mm 130 cm 0,014 3,0 mm
eller stgrre (0,36 mm)

Phoenix-

TAdvarsel: Ikke bruk Phoenix Atherectomy -kateteret i kar som er mindre enn den angitte starrelsen, da skade pa pasienten
(karperforering, disseksjon eller annen skade) kan oppsta.

M
Statteklips for vaier med \
integrert vrienhet

Av/pa-bryter pa
handtaket

kateter

/

FLTTTTTTTIT =y &1 /
) |

/,

o

| N !Iill.!-lli\il-\-l-l-!

% | 2%
| ’ S
Rotasjonsknott

Avfallsventil

Sentral port for
ledevaier

Figur 1: Phoenix Atherectomy-system: Kateterets distale spiss (venstre) og handtaket (hgyre) vist med kateteret satt pa plass i
handtaket og statteklipsen for vaier festet.

ADVARSLER

Phoenix Atherectomy-systemet er kun ment for engangsbruk. Skal IKKE steriliseres pa nytt og/eller gjenbrukes. Ny sterilisering eller
gjenbruk kan redusere enhetens ytelse og sikkerhet og kan gke risikoen for infeksjon.

Phoenix Atherectomy-systemet skal brukes far utlgpsdatoen som er angitt pa hver enkelt pakningsetikett.

Bruk IKKE Phoenix Atherectomy-systemet hvis ledevaieren er subintimal, da perforering, disseksjon eller skade kan oppsta.

Bruk IKKE Phoenix Atherectomy-systemet i kar som er mindre enn den angitte sterrelsen, da perforering, disseksjon eller skade kan
oppsta.

Nar Phoenix Atherectomy-kateteret blir eksponert for det vaskulaere systemet, skal det ikke fares frem eller trekkes tilbake hvis ikke det
er under direkte fluoroskopisk observasjon. Hvis du kjenner motstand under fremfaring eller tilbaketrekking, ma du fastsla arsaken til
motstanden far du fortsetter.

IKKE sl p& Phoenix Atherectomy-systemet unntatt under fluoroskopi.

La IKKE den distale spissen pé kateteret vare stasjonar med systemet slétt PA, da karperforering, disseksjon eller skade kan oppsta.
IKKE sla pa Phoenix Atherectomy-systemet hvis ikke Phoenix Atherectomy-kateteret er trukket over en ledevaier og den distale spissen
pa ledevaieren er plassert i en passende del av karet.
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e All luft ma fjernes fra alle kateterlumen ved & prime kateteret som beskrevet i delen Instruksjoner for prosedyren far kateteret blir satt
inn i pasienten.

o Ikke bruk eller forsgk & rette ut et Phoenix Atherectomy-kateter om det er bayd, har en knekk eller noe annet tegn pa skade, da dette kan
fore til at kateteret knekker eller at ytelsen blir pavirket.

e Phoenix-kateteret kan kun brukes sammen med Phoenix-handtaket.

e  Phoenix Atherectomy-systemet skal ikke brukes i narheten av antennelige eller brennbare gasser, anestesimidler eller rengjgrings-/
desinfeksjonsmidler.

FORHOLDSREGLER

e  Far bruk skal alle deler av Phoenix Atherectomy-systemet undersgkes slik at man kan bekrefte funksjonaliteten.

e Skal kun brukes av leger som har fatt opplearing i bruk av Phoenix Atherectomy-systemet og prosedyrer for perkutan perifer intervensjon.

e  Test Phoenix -kateteret far det settes inn i pasienten som beskrevet i delen Instruksjoner for prosedyren.

e Lukk hemostaseventilen nok til & forhindre lekkasje av blod rundt kateterskaftet, men sgrg for at det er Igst nok til  tillate aksialbevegelse

av kateteret gjennom ventilen. Serlig forsiktighet ma utvises ved stramming av ventilen om en Tuohy-Borst-ventil brukes.

Serg for at handtaket ikke senkes i veeske, da skade pa de elektriske komponentene i handtaket kan oppsta.

Som ved alle aterektomiprosedyrer bgr varigheten av prosedyren avgjares av legen basert pé pasientens tilstand.

Den maksimalt anbefalte kjaretiden for Phoenix-handtaket i lgpet av en prosedyre er 20 minutter.

Bruk bare de oppfarte ledevaierne som er kompatible med Phoenix Atherectomy-systemet. Bruk av ledevaiere som ikke er oppfart som

kompatible, kan pavirke ytelsen til eller skade Phoenix Atherectomy-systemet.

e Bruk av PTFE-belagte ledevaiere er ikke anbefalt, utenom de tilfellene der ledevaieren er spesifikt indikert for aterektomi.

e Bekreft at den proksimale enden av ledevaieren er sikret i vrienheten ndr handtaket er PA. Om dette ikke gjares, 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 systemet skiftes ut.

e Phoenix-systemet ma veere slatt AV under fremfgring gjennom innfaringskappen.

e Overvak kateterspissen og ledevaieren ngye under fluoroskopi nar handtaket er i bruk. Om det mistenkes at ledevaieren roterer eller
"pisker", mé systemet umiddelbart slés AV og forholdet undersakes. Ikke sl& PA systemet med mindre det er bekreftet at kateteret glir
lett over ledevaieren.

e Overvak flyten av eksidert materiale inn til avfallsreservoaret eller drenet nar kateteret er i bruk. Hvis flyten av eksidert materiale slutter
under prosedyren, er det et tegn pa at drivsystemet for kateteret (skjeereelement, vribart skaft eller motoren til handtaket) kanskje ikke
fungerer ordentlig.

o  Dra kateteret tilbake eller proksimalt til lesjonen for & gjenopprette blodgjennomstrgmning.
e Huis flyten av eksidert materiale ikke gjenopprettes, sla AV handtaket. Fjern kateteret fra pasienten. Ellers kan embolisering oppsta,
eller det kan bli umulig & fjerne eksidert plakk.

e Hold ledevaieren fast med en vrienhet under prosessen med a fjerne kateteret, enten for hand eller med Phoenix statteklips for vaier om
denne brukes. Om dette ikke gjares, kan det resultere i rotasjon av ledevaieren og/eller tap av posisjon i karet.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger knyttet til bruk av denne enheten og andre intervensjonskatetere omfatter, men er ikke begrenset til, falgende (alfabetisk
rekkefglge):

e  Skade pa innfaringsstedet, inkludert smerte

e  Atrteriell disseksjon

e  Arteriell blokk

o Arteriell perforasjon eller pseudoaneurisme

e  Arteriell restenose

e  Atrteriell ruptur

e Arteriell spasme eller bra eller subakutt lukning

e  Bladningskomplikasjoner som kan kreve blodoverfgring

e Dad

e  Embolisme, inkludert trombe, plakk, luft, enhet osv.

o Akutt eller ikke-akutt arteriell bypasskirurgi

e  Fraktur av en komponent i enheten som kan, men ikke ngdvendigvis vil, fare til alvorlig personskade eller kirurgisk intervensjon
Hematom

Hypotensjon

Infeksjon eller feber

Ischemi

Reaksjon pa kontrastmidler, prosedyrelegemidler eller katetermaterialer, inkludert allergisk reaksjon
e  Vaskuler skade som kan kreve kirurgisk reparasjon

Forekomsten av disse bivirkningene kan fare til behov for gjentatt kateterisering/angioplastikk, akutt bypasskirurgi eller til dgd.
LEVERINGSTILSTAND, STERILISERING OG UTL@PSDATO

Phoenix Atherectomy-kateter, -handtak og -statteklips til vaier er individuelt pakket og sterilisert. Phoenix Atherectomy-kateter, -handtak
og -statteklips til vaier er sterilisert ved bruk av etylenoksydgass. Hver enhet er steril hvis den forseglede pakningen er uapnet og uskadd.
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Alle er kun tiltenkt for engangsbruk og skal ikke gjenbrukes eller steriliseres pa nytt. Skal brukes far "brukes fgr"-datoen som er angitt pa
pakningens etikett. Lagre produktene i originalpakningen innendgrs ved romtemperatur unna sollys og hold dem tarre.

UTSTYR SOM TRENGS TIL PHOENIX ATHERECTOMY-PROSEDYREN
MERK: Phoenix Atherectomy-systemet er beskyttet mot elektriske stat (sikker mot defibrillering — type CF)
Beskrivelse av utstyret (kun til engangsbruk, ma ikke steriliseres pa nytt eller gjenbrukes):
Et Phoenix Atherectomy-kateter og -handtak
Avfallspose (250 ml eller starre) eller dren for materialer transportert ut av kateterets avfallsventil
Innfaringskappe i korrekt starrelse med tverrskéret ventil i henhold til tabellen med nakkelspesifikasjoner for katetrene
Steril heparinisert (10.000 IE/L) 0,9 % normal saltvannsopplegsning til klargjering av kateteret far bruk
10 ml eller starre slip-tip sprayte til priming av kateteret far bruk
Hemostaseventil
Kompatible ledevaiere i starrelse 0,014" med justerbar lengde (260 cm minimum):

e  Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT Wire (300 cm)
Ev3 Nitrex Guidewire (300 cm)
Abbott Hi-Torque Iron Man Wire (300 cm)
Abbott Hi-Torque Floppy Il Wire (300 cm)
CSI 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)

e  USE GS14-300A Guidewire (300 cm)

8.  Vrienhet
9. Phoenix Statteklips til vaier

NoaswdE

INSTRUKSJONER FOR PROSEDYREN

INSPEKSJON AV KOMPONENTER | PHOENIX ATHERECTOMY-SYSTEMET

Far bruk skal alt utstyr som skal brukes i prosedyren, undersgkes ngye for defekter. Undersgk pakningen for kutt, rifter eller annen skade pa
sterilitetsbarrieren. Undersgk om Phoenix Atherectomy-kateteret er bgyd, har knekk eller annen skade. Undersgk handtaket for tegn pa skade.
Sl& PA héndtaket og bekreft at det kan aktiveres. Ikke bruk utstyr som er defekt.

FORBEREDELSE AV PHOENIX ATHERECTOMY-KATETERET

Gjennomfar fglgende steg ved & bruke en aseptisk teknikk for & klargjere kateteret for bruk:

1. Fjern kateteret fra den sterile og beskyttede pakningen og legg kateteret pa det sterile bordet.

2. Klargjering av Phoenix-kateteret: Fest en 10 ml-sprayte fylt med heparinisert saltvannslgsning pé avfallsventilen og skyll sakte med
mildt trykk til saltvannsopplagsning drypper ut av ledevaierporten. Dekk den sentrale porten til ledevaieren med en finger og fortsett
skyllingen til saltvannsopplgsning drypper ut av den distale spissen pa kateteret.

3. Test av handtaket: SI& av/pé-bryteren pa handtaket raskt p& (og deretter av) for & bekrefte at giret pa handtaket roterer. Ikke bruk et
handtak som er gdelagt eller ikke fungerer som det skal under forberedelsene.

4.  Settinn den proksimale enden av kateteret inn i handtaket. Pase at den proksimale enden av kateteret har klikket helt pa plass i handtaket.
Ikke bruk et kateter som er gdelagt eller ikke fungerer som det skal under klargjaring.

5. Fest avfallsposen eller drenet til avfallsventilen.

INNSETTING OG DRIFT
I.  Innsetting
1. Se tabellen for ngkkelspesifikasjoner for katetrene for & finne riktig sterrelse pa innfaringskappen. Sett inn kappen med korrekt
starrelse_med en tverrskaret hemostaseventil ved & bruke standard teknikker.
2. Foren 0,014” ledevaier gjennom kappen forbi lesjonen som skal behandles, samtidig som du sgrger for at den forblir intraluminal.
3. Fer enden pa ledevaieren inn i den distale spissen og ut av den proksimale enden av Phoenix Atherectomy-kateterets
ledevaierlumen. Sett inn den distale spissen til Phoenix Atherectomy -kateteret inn i innfaringskappen med Phoenix-systemet slétt
AV til spissen kommer ut av innfgringskappen igjen.

Il.  Forberedelse av ledevaier

1. Samtidig som ledevaieren holdes stasjonar og ved hjelp av fluoroskopisk veiledning, far Phoenix Atherectomy-kateterets distale
spiss over ledevaieren til noen millimeter proksimalt fra lesjonen.
Juster ledevaierens posisjon etter behov til en posisjon relativ til lesjonen. Bekreft at ledevaieren er intraluminal.
Bekreft at den distale spissen til ledevaieren er posisjonert minimum 20 cm fra kateterets distale spiss.
Sett vrienheten stramt pa ledevaieren omtrent 20 til 30 cm fra den sentrale porten til ledevaieren.
For ledevaieren tilbake 180° slik at den danner en omvendt "C". Deretter fares ledevaieren inn i den integrerte vrienheten pa
statteklipsen for vaier for & hindre rotasjon av ledevaieren. Denne konfigurasjonen gir statte til vaieren og gjer at kateteret glir
lettere over ledevaieren (se figur 1 for hvordan ledevaieren danner en slgyfe).
6. Bruk av stetteklips for vaier for & forhindre rotasjon av ledevaieren:

a.  Klikk pa plass statteklipsen for vaier pa handtaket som vist i figur 1.

b.  Far ledevaieren gjennom den integrerte vrienheten og lag en stattende slgyfe pa rundt 10-15 cm som gar fra utgangen til den

sentrale porten for ledevaieren (pa kateteret) til stgtteklipsen for vaier.

akrown
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VI.

c.  Stram vrienheten rundt ledevaieren.

d.  Kontroller at ledevaieren ikke roterer i statteklipsen for vaier.

Advarsel: Bruk IKKE Phoenix Atherectomy-systemet hvis ledevaieren er subintimal, da perforering eller disseksjon av
karet kan oppsta. En andre angiografisk visningsvinkel far enheten settes inn anbefales for & bekrefte vaierens plassering.

Forholdsregel: Overvak at kateteret glir lett over ledevaieren nar det er i bruk. Hvis motstand mgtes under prosedyren,
ma kateteret fjernes og ledevaierens lumen ma skylles gjennom kateteret i en skal fylt med heparinisert saltvannsopplgsning
mens systemet er slatt PA. Spissen pa kateteret mé vaere helt nedsenket i heparinisert saltvannsopplasning for fjerning av
blod og/eller avfall som kan befinne seg i kateterets lumen.

Forholdsregel: Bekreft at den proksimale enden av ledevaieren er sikret i vrienheten n&r handtaket er PA. Om dette ikke
gjores, kan det resultere i rotasjon av ledevaieren og/eller tap av posisjon i karet.

Krysning av lesjonen og fjerning

1. Mens kateteret befinner seg proksimalt i forhold til lesjonen og er under fluoroskopisk veiledning, sla Phoenix Atherectomy-
systemet PA i 5 til 10 sekunder ved & bruke bryteren pé héndtaket. Pése at vaeske kommer ut gjennom avfallsventilen. Ikke bruk et
kateter som ikke fungerer som det skal.

2. Faor kateteret sakte og forsiktig gjennom lesjonen med en fart pd 1 mm/sek. | lesjoner med kraftig stenose eller lesjoner som er >
10 cm lange, ma pauser tas regelmessig og kateteret ma trekkes litt tilbake for & forbedre blodgjennomstremningen og fierningen
av plakk under skjeeringen. Fortsett fremfaringen til den distale spissen pé kateteret har krysset lesjonen.

3. Phoenix Atherectomy-systemet méa forbli slatt PA for & fjerne plakk.

4. Trekk kateteret ut til den distale spissen pa kateteret befinner seg proksimalt til lesjonen. Ta bilde av lumenet og/eller gjenta den
rette skjeeringen gjennom lesjonen om gnskelig.

5. Sla AV Phoenix Atherectomy-systemet ved a bruke bryteren pa handtaket.

Fjerning av Phoenix Atherectomy-kateteret

1. Fjern Phoenix Atherectomy-kateteret ved & stabilisere ledevaieren gjennom lesjonen og bruke en standard over-vaieren
héndteringsteknikk for ledevaieren til & forsiktig ta Phoenix Atherectomy-kateteret ut av kappen under fluoroskopisk veiledning.
Hold ledevaieren fast under prosessen for fijerning av kateteret ved & manuelt sikre ledevaieren eller & feste ("lase") en vrienhet
eller statteklips for vaier til ledevaieren.

2. Kateteret kan fjernes ved & sld PA handtaket ("kjare héndtaket") ved & falge disse trinnene:

a. Lasen vrienhet eller statteklips for vaier pa den proksimale enden av ledevaieren et lite stykke unna innfgringskappen.

b. Hold vrienheten manuelt eller bruk en statteklips for vaier for & forhindre rotasjon av ledevaieren, og sld PA Phoenix
Atherectomy-systemet ved & bruke bryteren pa handtaket.

c.  Fjern kateteret under fluoroskopi ved & fare vaieren inn i handtaket til kateterspissen kommer ut av innfgringskappen.

d. SI& AV Phoenix Atherectomy-systemet ved a bruke bryteren pa handtaket.

e. Merk: Statteklipsen for vaier skal brukes som beskrevet i trinn 11.6 for & hindre ledevaieren fra & rotere under fjerning av
kateteret.

Utfar en angiografi etter aterektomien.

4. Huvis Phoenix-systemet brukes til & behandle flere lesjoner, og Kkateteret fjernes og settes inn pa nytt gjennom innfgringskappen, ma
kateteret skylles mellom innsettingene i en skal fylt med heparinisert saltvannsopplgsning mens systemet er slatt PA. Spissen
pa kateteret ma veere helt nedsenket i heparinisert saltvannsopplasning for fierning av blod og/eller avfall som kan befinne seg
i kateterets lumen.

w

Etter Phoenix Atherectomy-prosedyre

1.  Om det bedemmes av legen at det er ngdvendig med ytterligere angioplastikk eller stent, ma den valgte enheten settes inn over
ledevaieren. Utfar angioplastikk eller innsetting av stent i henhold til standard prosedyre.

2. Utfer en angiografi etter utfgrelsen av prosedyren.

Fjerning av kappen
La kappen vare pa plass til den hemodynamiske profilen normaliseres. Lukk punkturstedet i henhold til rutinepraksis.

KLINISKE DATA:

Den Kliniske studien EASE var en prospektiv, multisenter, ikke randomisert enarmet studie for & evaluere sikkerheten, effektiviteten og
ytelsen til Phoenix Atherectomy-systemet i perkutan aterektomibehandling av nye og restenotiske aterosklerotiske lesjoner
i infrainguinale arterier i de nedre ekstremitetene. Det ble totalt tatt inn 128 pasienter fordelt pa 16 sentre for behandling. 105 pasienter
(med 123 behandlede lesjoner) som utgjorde per protokoll-gruppen ble tatt opp i studien i henhold til kravene til karstgrrelse og
anatomisk posisjon som svarte til starrelsen pa de ulike Phoenix-kateterenhetene. Det primare endepunktet for sikkerhet var fraveer av
alvorlige bivirkninger etter 30 dager, som bedgmt av en uavhengig lege. Det primere endepunktet for effektivitet var akutt teknisk
suksess, definert som evnen til & oppna en gjenstdende diameter pa stenosen < 50 % som vurdert av studieutpreveren ved tidspunktet
for behandling med Phoenix Atherectomy-systemet (far eventuell kompletterende 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 fra alvorlige bivirkninger var 94,3 % (99/105), og teknisk suksess ble oppnadd i 95,1 % (117/123) av
lesjonene som ble behandlet i gruppen per protokoll. Begge de primare endepunktene oppfylte de forhandsdefinerte suksesskriteriene
for IDE-studien. Tabell 2 oppsummerer dataene for sikkerhet og effektivitet fra EASE-studien.
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Etter behandling av de farste 36 pasientene i EASE-studien ble det observert en hgyere andel komplikasjoner enn forventet. Av de farste
36 pasientene som ble behandlet, var det 19 alvorlige prosedyre- eller enhetsrelaterte bivirkninger og 6 bivirkninger som oppfylte
definisjonen pé en alvorlig bivirkning. Blant de alvorlige bivirkningene var det 5 disseksjoner/perforeringer og en karokklusjon som
krevde behandling. AtheroMed startet en gjennomgang av tilgjengelige data for & vurdere de underliggende arsakene. Analysen av disse
tidlige resultatene farte til at ytterligere starrelser av Phoenix Atherectomy-kateteret ble lagt til i EASE-studieprotokollen, samt
oppdaterte anbefalinger for minste kardiameter og anatomiske posisjoner for bruk av enheten (som oppgitt i tabell 1 i dette dokumentet).

Tabell 2: Per protokoll-oppsummering av sikkerhet og effektivitet i EASE (n=105 pasienter og 123 lesjoner)
Parameter Resultater (n=105 pasienter, 123 lesjoner)

Demografi:

% menn | o4 (63/105)
JAlder 1 71,7 ar £ 10,0 ar
% CLI | 3904 (34/105)
Diabetes | 5394 (56/105)

Posisjon for mallesjoner 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 | 899 (11)

RVD —proksimal | 36+0.7 mm
RVD — distal 3,5+0,7 mm
Méllesjonens lengde | 34 + 30 mm
% diameter stenose far Phoenix | gq 104 4+ 9 89
% diameter stenose etter Phoenix | s4'cor &+ 16 204
Endelig % diameter stenose etter prosedyre 10:5% i 9’8'%

Phoenix-behandlingstid 5,9 + 4,7 minutter
Teknisk suksess (lesjoner, Phoenix-kateter)! 95,1% (117/123)
Prosedyrens suksess (lesjoner)? 99,2% (122/123)
Kliniske resultater

ABI

Grunnlinje | 0,70 £ 0,23
30 dager | 0,96 +0,21
6 maneder | 0,84 +0,29

Rutherford-skar
Grunnlinje | 3,3+1,1
6 maneder | 1,2+1,4
Rutherford-klasseforbedring > 1 ved 6 maneder | 80%

Alvorlige bivirkninger gjennom 30 dager (etter type):
Klinisk péavirket TLR | 0,9% (1/105)
Perforering | 1,9% (2/105)
Grad C eller starre disseksjon | 0,9% (1/105)
Symptomatisk distal emboli® | 0,9% (1/105)
Ikke-planlagt amputasjon av td | 2,9% (3/105)

Akutt blokk/okklusjon | 0% (0/105)
Alvorlige bivirkninger gjennom 6 maneder.
(etter type), kumulativt: 12% (12/101)

Klinisk pavirket TLR | 2% (2/101)

Perforering | 1% (1/101)

Grad C eller starre disseksjon | 1% (1/101)

Symptomatisk distal emboli® | 4% (4/101)

Ikke-planlagt amputasjon av td | 0% (0/101)
Akutt blokk/okklusjon
Dad relatert til kardiovaskulare arsaker | 1% (1/101)

Fraver av TLR ved 6 maneder* 88%
Fravar av TVR ved 6 maneder* 86%

IResterende stenose < 50 % etter Phoenix

ZResterende stenose < 30 % endelig

3Kliniske tegn eller symptomer pa distal emboli oppdaget i den behandlede kroppsdelen distal til den
behandlede lesjonen etter indeksprosedyren er utfart og som krever mekaniske eller farmakologiske
metoder for a forbedre gjennomstrgmning.

4Kaplan-Meier Estimater
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SPESIELLE PASIENTPOPULASJONER:
Sikkerheten og effektiviteten til Phoenix Atherectomy-systemet har ikke blitt etablert for falgende pasientpopulasjoner:
e Pasienter med kjente allergier mot metall (slik som nitinol, rustfritt stal eller andre stentmaterialer)

e Pasienter som ikke tolererer egnet blodplatehemmende behandling

e  Pasienter uten distal avrenning

e  Pasienter med restenose i stenten ved det perifere vaskulaere omradet

e  Pasienter med alvorlig, kontinuerlig hypertensjon (systolisk trykk > 180 mm Hg)

e  Pasienter som har historikk som inkluderer koagulopati eller hyperkoagulere tilstander i blodet

e Pasienter som mottar hemodialyse og har nedsatt nyrefunksjon (kreatininkonsentrasjon er > 2,5 mg/dL) ved tidspunktet for
behandling

e Pasienter som har fatt diagnostisert intrakraniell eller gastrointestinal blgdning de tre siste manedene

e Pasienter med alvorlige traumer, brudd, store kirurgiske inngrep eller biopsier av et parenkymatest organ de tre siste manedene

e  Pasienter som er gravide eller ammer

e Pasienter under 18 ar

KASSERING AV ENHETEN:
Phoenix Atherectomy-kateteret kan kasseres i henhold til sykehusets prosedyrer for avfall med biologisk risiko. Phoenix-handtaket ma IKKE
kasseres i henhold til sykehusets prosedyrer for avfall med biologisk risiko, men skal kasseres i henhold til standardprosedyrer for risikoavfall.

FORSIKTIG: Phoenix-handtaket ma ikke brennes. Det inneholder litiumbatterier og ber kasseres i henhold til sykehusets
standardprosedyrer for risikoavfall.

Phoenix Atherectomy-systemet har blitt testet og det har blitt konkludert med at det overholder EMC grensene fastsatt i direktivet for
medisinske apparater 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2). Disse grensene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser i
en typisk medisinsk installasjon. Utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi. Det kan ogsa hvis det ikke installeres og
brukes i samsvar med instruksjonene, forarsake skadelige forstyrrelser av andre enheter i nzerheten. Det er imidlertid ingen garanti for at
forstyrrelser ikke vil forekomme i bestemte omgivelser.

Brukes fgr-dato % Pyrogenfri

& Oppbevares pa et tgrt, mgrkt og "

kjglig sted
Ikke bruk apnede eller skadede pakninger Skal ikke steriliseres pa nytt

)

y
Z

Innhold: En (1)

e

Katalognummer LOT Partikode
STERILE Sterilisert ved bruk av etylenoksyd @ Kun til engangsbruk
CFE' Defibrilleringssikker Type CF anvendt del 5'§ Kun pa resept

Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe

1530I O’Brli(en Dr. Suite A BVBA/SPRL
Il\JAgO]\O Park CA 94025 EC | REP Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgia
(800) 228-4728 Autorisert representant +32.2.679.1076
Produsent (916) 638-8008 +32 2 679 1079 faks

(916) 638 8112 faks

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Med enerett.

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 dets deler og/eller metoder herunder) kan veere beskyttet under en eller flere
patentsgknader i USA og korresponderende patentsgknader internasjonalt.

PATENT www.philips.com/patent
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RAPPORTERING AV EN ALVORLIG HENDELSE

Om en alvorlig hendelse har oppstatt i forbindelse med enheten, bar dette rapporteres til produsenten og riktig statlig myndighet hvor brukeren
og/eller pasienten er etablert. En alvorlig hendelse er definert som alle hendelser som direkte eller indirekte farte til, kunne ha fart til eller
i tilfelle gjentakelse, kan fare til folgende: en pasients, bruker eller annen persons dgd, midlertidig eller permanent alvorlig forverring av
en pasients, brukers, fosters eller annen persons helsetilstand eller en alvorlig trussel mot folkehelsen.

REACH ERKLZARING:

REACH krever at Philips Healthcare (PH) oppgir informasjon om kjemisk innhold for stoffer som gir stor grunn til bekymring (SVHC), hvis
de utgjar mer enn 0,1 % av produktets vekt. SVHC-listen oppdateres regelmessig. Av den grunn se Philips REACH-nettstedet for en oppdatert
liste over produkter som inneholder SVHC over terskelverdien: www.philips.com/REACH.

BEGRENSET GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNING
Volcano AtheroMed, Inc. garanterer at rimelig aktsomhet er utvist under utforming og produksjon av denne medisinske enheten.

Héndtering, oppbevaring og klargjaring av denne medisinske enheten samt andre faktorer knyttet til pasient, diagnose, behandling, kirurgiske
prosedyrer og andre forhold utenfor det Volcano AtheroMed, Inc. kan kontrollere, har direkte innvirkning p& denne medisinske enheten og
resultatene som oppnés ved & bruke den. Det gis videre ingen erklzring eller garanti for at et produkt fra Volcano AtheroMed, Inc. ikke vil
svikte. Volcano AtheroMed, Inc fraskriver seg ansvaret for alle medisinske komplikasjoner — inkludert ded — som en direkte eller indirekte
falge av bruken av dette produktet. Bortsett fra det som uttrykkelig er angitt i denne begrensede garantien, ER VOLCANO ATHEROMED,
INC. 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.

Volcano AtheroMed, Inc. tar ikke pa seg noe erstatningsansvar i henhold til enheter som har blitt gjenbrukt, reprosessert eller sterilisert pa
nytt, eller i tilfeller der enheten ikke er brukt far den angitte "brukes far" eller "utlgpsdato”, eller hvis pakningen er apnet eller skadet far
bruk. Det gis heller ingen garanti — uttrykt eller underforstétt — inkludert, men ikke begrenset til markedsfaring av egnethet til et spesielt
formal med tanke pé en slik medisinsk enhet.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER OG UTELUKKER ALLE ANDRE GARANTIER SOM IKKE UTTRYKKELIG ER ANGITT HER,
OG VOLCANO ATHEROMED, INC. 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

[:E] Atencdo — Antes de utilizar este dispositivo, consulte as Instrugdes de Utilizacao

SISTEMA DE ATERECTOMIAPHOENIX

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

NOMES DOS DISPOSITIVOS
Cateter de Aterectomia Phoenix
Manipulo de Aterectomia Phoenix
Clip de Fixacao do Fio Guia Phoenix

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE DISPOSITIVO MEDIANTE OU SOB PRESCRIGAO MEDICA.

LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUQGES ANTES DE UTILIZAR, TENDO EM ATENCAO TODOS OS AVISOS
E PRECAUCOES. SE NAO O FIZER, PODERA DAR ORIGEM A COMPLICACOES.

INDICACOES
O Sistema de Aterectomia Phoenix destina-se a ser utilizado em aterectomias a vasculatura periférica. O sistema ndo se destina a ser utilizado
na anatomia coronaria, carotidea, iliaca ou renal.

CONTRAINDICACOES
A utilizacdo do Sistema de Aterectomia Phoenix é contraindicada, caso a introdugdo de qualquer cateter constitua um risco inaceitavel para
o doente. As contraindicages incluem, mas ndo se limitam a:
e Historial clinico recente de enfarte do miocardio ou AVC hemorragico ou trombético
Qualquer indicio ou historial clinico de hemorragia intracraniana ou aneurisma
Estado conhecido de hipercoagulabilidade ou de coagulopatia
Diatese hemorragica, disfungdo plaquetéria, trombocitopenia ou trombocitose
Doentes em que a terapéutica antiplaquetéria, anticoagulante ou trombolitica seja contraindicada
Alergia ou intoler&ncia a agentes de contraste ou medicamentos utilizados em procedimentos endovasculares
NAO utilize o Sistema de Aterectomia Phoenix em vasos mais pequenos do que o indicado, pois poderéo ocorrer perfuracdes,
disseccOes ou lesdes.

DESCRICAO DO SISTEMA

O Sistema de Aterectomia Phoenix tem dois componentes principais: o Cateter de Aterectomia Phoenix e 0 Manipulo de Aterectomia Phoenix. O
Clip de Fixagao do Fio Guia Phoenix é um acessorio do Manipulo que facilita o controlo do fia guia durante o procedimento. Todos 0s componentes
do sistema séo dispositivos esterilizados e de utilizacdo Unica destinados a realizacdo de aterectomias a vasculatura periférica.

O Cateter de Aterectomia é um cateter longo e flexivel de duplo Iimen que contém uma haste de tor¢do fixa a um elemento metalico cortante na
ponta distal do Cateter. Quando ativada, a haste de torgao roda, fazendo com que o elemento metéalico cortante excise a placa da artéria. O material
excisado € levado até ao Cateter, onde é mecanicamente removido do doente através da utilizagdo de um Parafuso de Arquimedes, que se encontra
fixo na superficie exterior da haste de tor¢do. O limen central contém um fio guia padrdo de 0,36 mm (0,014"). A parte distal do Cateter (incluindo
0 elemento cortante na ponta do Cateter) é radiopaca, 0 que permite a visualiza¢do fluoroscopica da posicdo do Cateter, bem como da orientagéo da
ponta. A extremidade proximal do Cateter é composta por um adaptador com duas portas: uma porta lateral para a remogéo de residuos e uma porta
central para introduzir o fio guia. O Cateter pode ser ligado ao Manipulo, encaixando a extremidade proximal do Cateter no Manipulo.
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O Manipulo Phoenix inclui um motor a pilhas que faz com que o elemento cortante do Cateter de Aterectomia Phoenix funcione a uma velocidade
nominal de 10.000 a 12.000 rpm. Pode ativar o Sistema Phoenix ao acionar o interruptor deslizavel para Ligar/Desligar na parte superior do Manipulo.

O Clip de Fixagdo do Fio Guia Phoenix é um acessério com um dispositivo de torcdo integrado, que pode ser utilizado para suportar e manter
o fio guia na mesma posicao durante o procedimento.

Observe a Figura 1 para ver o Sistema de Aterectomia Phoenix ja instalado com o Cateter, 0 Manipulo e o Clip de Fixagao do Fio Guia Phoenix.

Tabela 1. Especificagdes Fundamentais do Cateter de Aterectomia Phoenix

Diametro Tamanho Minimo Perfil Comprimento DIy LIElelo Localizacgdes
da Ponta do pri! Maximo do Fio Minimo dos Iza¢
do Introdutor Transversal Util . 1 Anatomicas
Cateter Guia \Vasos
1,5mm 4F (15 F”m) ou 1,5 mm 149 cm 0.014 2,0 mm
maior (0,36 mm)
1,8 mm 5F (1,8 mm) ou 1,8 mm 130 cm 0.0147 2,5mm
maior (0,36 mm) Artérias
6F (2,2 mm) ou 0.014” -
2,2 mm maior 2,2 mm 130 cm (0,36 mm) 3,0 mm pg%rm)er:;séu
1,8 mm 5F (1.8 F”m) ou 1,8 mm 149 cm 0.014 2,5 mm distais abaixo do
maior (0,36 mm) joelho
2,2 mm 6F (2.2 mm) ou 2,2mm 149 cm 0.0147 3,0 mm
maior (0,36 mm)
2,4 mm TF (24 !“m) ou 2,4 mm 130 cm 0.014 3,0 mm
maior (0,36 mm)

TAviso: ndo utilize o Cateter de Aterectomia Phoenix em vasos mais pequenos do que o indicado, pois podera provocar danos
ao doente (perfuracéo de vasos, dissec¢des ou lesdes).

B N
‘\ ~— \\

Clip de Fixagdo do Fio | \

Interruptor de
Ligar/Desligar

a

Cateter \ | Guia com Dispositivo de
Phoenix Torcéo Integrado
FELTTTTTTTITTES: E) /
) L /
4 1] [ 4
, 4 \ d
Dispositivo Saida de Porta Central do
de ROta(;éO Residuos Fio Guia

Figura 1: Sistema de Aterectomia Phoenix: a ponta distal do Cateter (esquerda) e o Manipulo (direita), apresentados com o Cateter

inserido no Manipulo e com o Clip de Fixac¢éo do Fio Guia fixo.

AVISOS
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O Sistema de Aterectomia Phoenix é destinado a uma Gnica utilizacdo. NAO esterilize novamente e/ou nio reutilize. Ao esterilizar
ou utilizar novamente, podera comprometer potencialmente o desempenho e a seguranga do dispositivo e aumentar o risco de infecéo.
Utilize os produtos do Sistema de Aterectomia Phoenix antes da “Data de Validade” (“Expira a”) especificada no rétulo de cada
embalagem individual.

NAO utilize o Sistema de Aterectomia Phoenix se o fio guia estiver dentro da camada mais interna dos vasos, pois poderdo ocorrer
perfuracdes, dissec¢des ou lesdes.

NAO utilize o Sistema de Aterectomia Phoenix em vasos mais pequenos do que o indicado, pois poderéo ocorrer perfuracdes, disseccdes
ou lesoes.

Quando exposto ao sistema vascular, o Cateter de Aterectomia Phoenix ndo deve ser estendido ou retraido, exceto sob observagdo
fluoroscdpica direta. Se encontrar alguma resisténcia durante a extensdo ou retragdo, determine a causa da resisténcia antes de continuar.
NAO ligue o Sistema de Aterectomia Phoenix, exceto em casos de fluoroscopia.

NAO deixe a pontal distal do Cateter numa posicdo imével com o Sistema ligado, pois poderao ocorrer perfuracdes, disseccdes ou lesdes.

N&o ligue o Sistema de Aterectomia Phoenix, a menos que o Cateter de Aterectomia Phoenix seja orientado por um fio guia e a ponta
distal do mesmo esteja alojada numa sec¢éo adequada do vaso.

Remova todo o ar dos limenes do cateter, preparando o mesmo conforme descrito na sec¢do Instrugdes do Procedimento, antes
de inserir o Cateter no doente.
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e Nao utilize nem tente corrigir o Cateter de Aterectomia Phoenix se este estiver torto ou dobrado ou apresentar indicios de danos, uma
vez que tal podera provocar danos ao dispositivo ou comprometer respetivo o desempenho.

e O Cateter Phoenix so6 deve ser utilizado com o Manipulo Phoenix.

e O Sistema de Aterectomia Phoenix ndo deve ser utilizado na presenca de gases combustiveis ou inflamaveis, anestésicos
ou antissépticos/desinfetantes.

PRECAUCOES

e  Antes de utilizar, deve examinar todos os componentes do Sistema de Aterectomia Phoenix para confirmar que estdo funcionais.

e Deve ser apenas utilizado por médicos com formagdo na utilizagdo do Sistema de Aterectomia Phoenix e em procedimentos
de intervencao periférica percutanea.

e  Teste o Cateter Phoenix antes de inserir no doente, conforme descrito na secgdo Instru¢fes do Procedimento.

e  Aperte bem a valvula hemostatica, de modo a prevenir fugas de sangue a volta da haste do Cateter, permitindo, ao mesmo tempo, 0 movimento

axial do Cateter através da valvula. Caso utilize uma valvula Tuohy-Borst, deve ter especial atencdo ao ajustar o aperto da valvula.

Néo deve emergir o Manipulo em liquidos, pois tal podera provocar danos aos componentes elétricos do mesmo.

Como em todas as aterectomias, a duragéo do procedimento deve ser determinada por um médico e com base na condic&o clinica do doente.

O tempo méaximo de execucdo do Manipulo Phoenix num procedimento é de 20 minutos.

Utilize apenas os fios guia indicados como compativeis com o Sistema de Aterectomia Phoenix. A utilizacdo de qualquer fio guia que

ndo seja indicado como compativel podera comprometer o desempenho ou danificar o Sistema de Aterectomia Phoenix.

e  Autilizacdo de fios guia revestidos com PTFE néo é recomendada, a menos que o fio guia seja especificamente indicado para a aterectomia.

e Quando ligar o Manipulo, certifique-se de que a extremidade proximal do fio guia esta bem fixa ao dispositivo de torgdo. Se ndo o fizer,
podera dar origem a movimentos de rotacdo do fio guia e/ou a perda da posi¢do do mesmo dentro do vaso.

e  Assegure-se de que o Cateter passa facilmente sobre o fio guia durante a utilizacdo do Manipulo. Se o Cateter ndo passar facilmente
sobre o fio guia, desligue imediatamente o Sistema e substitua 0 mesmo.

e O Sistema Phoenix tem de estar desligado ao introduzir o fio guia através da Bainha do Introdutor.

e  Monitorize atentamente a ponta do Cateter e o fio guia com recurso a fluoroscopia durante a utilizagdo do Manipulo. Caso suspeite que
o fio guia tenha rodado ou saido da posi¢do, desligue imediatamente o sistema e investigue. Nao ligue o Sistema sem antes confirmar
que o Cateter passa facilmente sobre o fio guia.

e  Monitorize o fluxo de material excisado para o reservatorio de residuos ou para o tubo de drenagem durante a utilizacdo do Cateter.
Se o fluxo de material excisado cessar durante o procedimento, é sinal de que o sistema de funcionamento do Cateter (0 elemento
cortante, a haste de tor¢do ou o0 motor do Manipulo) ndo esté a funcionar adequadamente.

e  Recue o Cateter ou insira-o numa posi¢do proximal & lesdo para restabelecer o fluxo sanguineo.
e  Se o fluxo de material excisado néo for restabelecido, desligue o Manipulo. Remova o Cateter do doente. Caso contrario, podera
ser impossivel remover a placa excisada ou podera ocorrer uma embolizacéo.

e  Segure bem o fio guia com um dispositivo de tor¢do durante o processo de remocéo do Cateter, seja manualmente ou com o Clip
de Fixagdo do Fio Guia Phoenix, caso seja utilizado. Se ndo o fizer, podera dar origem a movimentos de rotacdo do fio guia e/ou a perda
da posicdo do mesmo dentro do vaso.

EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos associados a utilizagdo deste dispositivo e de outros cateteres de intervencédo incluem, mas ndo se limitam aos seguintes:
e  Lesdes no local de inser¢do, incluindo dores

e Disseccdo arterial

e  Ocluséo arterial

e  Perfuracdo arterial ou pseudoaneurisma

e  Reestenose arterial

e  Rutura arterial

e  Espasmo ou fecho arterial abrupto ou subagudo

e  ComplicagBes hemorragicas que podem exigir uma transfusdo sanguinea

e Morte

e  Embolia, incluindo trombo, placa, ar, dispositivo, etc.

e  Cirurgia de bypass arterial urgente ou ndo urgente

e  Quebra de qualquer componente do dispositivo que possa, ou ndo, provocar lesdes graves ou levar a realizagdo de uma intervencdo cirlrgica

e  Hematomas

Hipotensdo

Infecdo ou febre

Isquemia

Reagles adversas aos meios de contraste, aos medicamentos ou aos materiais do Cateter utilizados no procedimento, incluindo reagGes alérgicas
Lesdo vascular que podera exigir uma corregdo cirrgica

A ocorréncia destes efeitos adversos podera levar a necessidade de repetir a cateterizagdo/angioplastia, de realizar uma cirurgia de bypass
de urgéncia ou provocar a morte.

FORMA DE APRESENTAQAO, ESTERILIZAC}AO E VALIDADE

O Cateter de Aterectomia, 0 Manipulo e o Clip de Fixagdo do Fio Guia Phoenix sdaoreembalados e esterilizados individualmente. O Cateter
de Aterectomia, o Manipulo e o Clip de Fixagdo do Fio Guia Phoenix séo esterilizados com 6xido de etileno gasoso. Todos os dispositivos
continuardo esterilizados se a bolsa protetora permanecer fechada e intacta. Todos se destinam a uma Unica utilizacdo e ndo devem ser
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reutilizados ou novamente esterilizados. Utilize antes da “Data de validade” impressa nos rotulos das embalagens. Armazene 0s produtos
num local fechado e a temperatura ambiente na embalagem original. Mantenha-os num local seco e longe 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 instrumentos (Apenas para utilizacdo Gnica — N&o reutilize ou esterilize novamente):

NoaswdE

8.
9.

Um Cateter de Aterectomia e um Manipulo Phoenix
Saco de residuos (250 ml ou maior) ou tubo de drenagem para materiais removidos da saida de residuos do Cateter
Bainha do introdutor de tamanho adequado e com uma vélvula transversal, conforme a Tabela de Especificagdes Fundamentais do Cateter
Solugéo salina normal heparinizada de 0,9% (10.000 1U/L) para preparar o Cateter antes da respetiva utilizacdo
Seringa de 10 cc ou mais para preparar o Cateter antes da respetiva utilizagdo
Valvula hemostatica
Fio guia de troca (minimo 260 cm) compativel de 0,36 mm (0,014"):
e  Fio Guia Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
Fio Guia Ev3 Nitrex (300 cm)
Fio Guia Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
Fio Guia Abbott Hi-Torque Floppy 11 (300 cm)
Fio Guia CSI ViperWire (300 cm)
Fio Guia Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
Fio Guia Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
Fio Guia Asahi Astato XS20 (300 cm)
Fio Guia Asahi Regalia XS1 (300 cm)
Fio Guia Phoenix (300 cm)
e Fio Guia USE GS14-300A (300 cm)
Dispositivo de torcéo
Clip de Fixagdo do Fio Guia Phoenix

INSTRUCOES DO PROCEDIMENTO

INSPECAO DOS COMPONENTES DO SISTEMA DE ATERECTOMIA PHOENIX

Antes de utilizar, todos os equipamentos a utilizar no procedimento devem ser cuidadosamente examinados, de modo a detetar eventuais
anomalias. Verifique se a embalagem tem cortes, rasgdes ou outras violagdes da barreira estéril. Verifique se o Cateter de Aterectomia
Phoenix tem dobras, deformag@es ou outros danos. Verifique se 0 Manipulo tem sinais de danos. Ligue o Manipulo e certifique-se de que
pode ser ativado. N&o utilize equipamentos que apresentem defeitos.

PREPARACAO DO CATETER DE ATERECTOMIA PHOENIX
Complete os seguintes passos, utilizando técnicas assépticas para preparar o Cateter para utilizagéo:

1.

2.

3.

4.

5.

Remova o Cateter da embalagem protetora esterilizada e coloque-o huma mesa esterilizada.

Preparacdo do Cateter Phoenix: fixe uma seringa de 10 cc com a solugdo salina heparinizada a saida de residuos e enxague lenta
e gentilmente até a solucédo salina sair pela porta do fio guia. Cubra o fio guia central com um dedo e continue a enxaguar até a solugao
salina sair pela ponta distal do Cateter.

Teste do Manipulo: ligue e desligue rapidamente o Manipulo para confirmar se 0 mecanismo do Manipulo funciona. N&o utilize
Manipulos danificados ou ndo funcionais durante esta preparacéo.

Introduza a extremidade proximal do Cateter no Manipulo. Quando ligar o Manipulo a extremidade proximal do Cateter, certifique-
se de que este esta completamente fixo. Nao utilize Cateteres danificados ou ndo funcionais durante esta preparagéo.

Fixe o saco de residuos ou o tubo de drenagem a saida de residuos.

INSERCAO E UTILIZACAO

Insercéo
1. Consulte a Tabela de Especificagfes Fundamentais do Cateter para saber o tamanho indicado para a bainha do introdutor. Insira

a bainha de tamanho indicado com uma valvula hemostéatica transversal com recurso a técnicas padréo.
2. Introduza um fio guia de 0,36 mm (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 da extremidade proximal do limen do fio guia do Cateter
de Aterectomia Phoenix. Com o Sistema Phoenix desligado, insira a ponta distal do Cateter de Aterectomia Phoenix na bainha
do introdutor até a ponta sair pela Bainha do Introdutor.

Preparacdo do Fio Guia
1. Enquanto mantém o fio guia imovel e utiliza a orientagdo fluoroscdpica, introduza a ponta distal do Cateter de Aterectomia Phoenix
sobre o fio guia e mantenha a alguns milimetros da lesdo-alvo.
Ajuste a posicéo do fio guia conforme a leséo o exigir. Certifique-se de que o fio guia esta intraluminal.
Certifique-se de que a ponta distal do fio guia esta posicionada a 20 cm (minimo) da ponta distal do Cateter.
Aperte bem o dispositivo de tor¢do ao fio guia, aproximadamente entre 20 a 30 cm da porta do fio guia central.
Faca um angulo de 180° com o fio guia, criando um “C” ao contrario, e introduza o fio guia no dispositivo de tor¢do integrado
do Clip de Fixacdo do Fio Guia, de modo a prevenir eventuais movimentos de rotacdo do fio guia. Esta configuracdo fornece
suporte ao fio e permite ao Cateter seguir mais facilmente a diregdo do fio guia (veja na Figura 1 a forma resultante do fio guia).
6. Ultilizagdo do Clip de Fixagdo do Fio Guia para prevencao de eventuais movimentos de rotagéo do fio guia:

a. Fixe o Clip de Fixacéo do Fio Guia ao Manipulo, conforme demonstrado na Figura 1.

gk~ own
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VI.

b. Introduza o fio guia no dispositivo de torcdo 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 ao Clip de Fixacédo do Fio Guia.

c.  Aperte o dispositivo de tor¢éo ao fio guia.

d. Verifique se o fio guia ndo faz movimentos de rotacéo no Clip de Fixacao do Fio Guia.

Aviso: NAO utilize o Sistema de Aterectomia Phoenix se o fio guia estiver dentro da camada mais interna dos vasos, pois

poderdo ocorrer perfuracdes ou dissecgdes de vasos. Antes de inserir o dispositivo, de modo a confirmar a posi¢éo do fio,

é recomendado obter um segundo &ngulo de visualizacio angiogréfico.

Precaucdo: assegure-se de que o Cateter passa bem sobre o fio guia durante a utiliza¢do. Se encontrar resisténcia durante
o procedimento, remova o Cateter e enxague o limen do fio guia, introduzindo o Cateter (com o sistema ligado) num cilindro
com uma solucdo salina heparinizada. A ponta do Cateter deve estar completamente imergida na solucéo salina, de modo
a eliminar vestigios de sangue e/ou residuos que possam estar no limen do cateter.

Precaugdo: Enquanto o Manipulo estiver ligado, certifique-se de que a extremidade proximal do fio guia esta bem presa ao
dispositivo de tor¢do. Se ndo o fizer, poderéd dar origem a movimentos de rotacéo do fio guia e/ou a perda da posicdo do
mesmo dentro do vaso.

Atravessar a Lesao e Debulking

1. Sob orientagao fluoroscépica, quando estiver numa posicdo proximal a lesdo, ligue o Sistema de Aterectomia Phoenix, acionando
o interruptor do Manipulo durante 5 a 10 segundos. Certifique-se de que o fluido é expelido pela saida de residuos. N&o utilize
Cateteres ndo funcionais.

2. Introduza o Cateter lenta e cuidadosamente a 1 mm/s na lesdo. Em casos de lesfes estenosadas ou com > 10 cm de comprimento,
interrompa periodicamente a introducéo do Cateter e recue-o ligeiramente, de modo a permitir a remocéo da placa e um melhor
fluxo sanguineo. Continue a avancar até a ponta distal do Cateter atravessar a leséo.

3. O Sistema de Aterectomia Phoenix tem de estar ligado para poder remover a placa.

4. Recue o Cateter até a ponta distal estar numa posicdo proximal & lesdo. Observe o limen com recurso a uma fluoroscopia e/ou
repita a insercéo através da lesdo, se aplicavel.

5. Desligue o Sistema de Aterectomia Phoenix com o interruptor do Manipulo.

Remoc&o do Cateter de Aterectomia Phoenix

1. Pararemover o Cateter de Aterectomia Phoenix, estabilize o fio guia ao longo da lesdo e utilize uma técnica padrdo de controlo do
fio guia para remover cuidadosamente o Cateter de Aterectomia Phoenix da bainha sob orientagéo fluoroscopica. Segure bem o fio
guia durante o processo de remocdo do Cateter. Pode fazé-lo segurando manualmente o fio guia ou fixando um dispositivo de
tor¢&o ou um Clip de Fixagao ao fio guia.

2. Ligue o Manipulo para remover o Cateter, seguindo 0s seguintes passos:

a. Fixe um dispositivo de tor¢do ou Clip de Fixagdo do Fio Guia na extremidade proximal do fio guia a alguma distancia da
Bainha do Introdutor.

b.  Segure o dispositivo de tor¢cdo manualmente ou utilize o Clip de Fixag8o do Fio Guia, de modo a prevenir movimentos de
rotacdo do fio guia, e ligue o Sistema de Aterectomia Phoenix com o interruptor do manipulo.

¢.  Com recurso a fluoroscopia, remova o Cateter, passando o fio pelo manipulo até a ponta do Cateter sair pela Bainha do Introdutor.

d. Desligue o Sistema de Aterectomia Phoenix com o interruptor do Manipulo.

e. Nota: o Clip de Fixacéo do Fio Guia deve ser utilizado conforme descrito no Passo 11.6, de modo a prevenir que o fio guia
faga movimentos de rotacdo durante a remocao do Cateter.

Realize um angiograma pés-aterectomia.

4. Se o Sistema Phoenix for utilizado para tratar maltiplas lesdes em que o Cateter tenha sido removido e reinserido através da Bainha
do Introdutor, o Cateter tem de ser enxaguado entre reinser¢des, introduzindo o mesmo (com o Sistema ligado) num cilindro com
uma solugao salina heparinizada. A ponta do Cateter deve estar completamente imergida na solugdo, de modo a eliminar vestigios
de sangue e/ou residuos que possam estar no limen do cateter.

w

Procedimento Pés-Aterectomia Phoenix

1. Caso um médico considere necessario realizar uma angioplastia adjuvante ou um stent, insira o dispositivo mais indicado sobre
o fio guia. Realize a angioplastia ou o stent conforme a pratica normal.

2. Realize um angiograma p6s-operatorio.

Remocéo da Bainha
Deixe a bainha no mesmo local até o perfil hemodinamico ficar normal. Feche o local de entrada conforme a pratica normal.

DADOS CLINICOS:

O estudo clinico EASE foi um estudo prospetivo, multicéntrico, ndo randomizado e com um tnico grupo que tinha como objetivo avaliar
a seguranca, eficéacia e desempenho do Sistema de Aterectomia Phoenix em aterectomias percutaneas e no tratamento de novas lesdes e
de lesdes restendticas ateroscleréticas das artérias infrainguinais das extremidades inferiores. Participou um total de 128 doentes
espalhados por 16 centros de tratamento. 105 participantes (com 123 lesdes tratadas), que constituem o grupo avaliado segundo o
Protocolo, foram inscritos consoante os requisitos dimensionais dos vasos e de localizagdo anatémica correspondentes ao tamanho do
dispositivo de cada Cateter Phoenix. O principal objetivo de seguranca era livrar os doentes de efeitos adversos graves (MAE) em 30
dias, conforme estabelecido por um médico independente. O objetivo principal de eficécia foi o sucesso técnico imediato, definido como
a capacidade de atingir um didmetro estenético residual <50% (conforme avaliado pelo investigador encarregue do estudo), na altura do
tratamento com o Sistema de Aterectomia Phoenix (antes de qualquer terapéutica adjuvante) por meio de uma angiografia quantitativa
ou estimativa visual. Os doentes foram monitorizados durante 6 meses apds a aterectomia inicial.

PL1128.R 300004498691.B 11/2020 Pagina 168 / 220




A taxa de auséncia de MAE foi de 94,3% (99/105) e o sucesso técnico atingido foi de 95,1% (117/123) nas lesdes tratadas no grupo
avaliado segundo o protocolo. Ambos os principais objetivos cumpriram os critérios de sucesso predefinidos dos estudos IDE. A tabela

2 resume os dados de seguranca e eficécia resultantes do estudo EASE.

Foi observada uma maior complicacdo do que o previsto apés 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 dispositivo e 6
eventos adversos definidos como importantes (MAE). Relativamente aos MAE, ocorreram 5 dissec¢des/perfuragdes e uma ocluséo de
um vaso, que exigiram tratamento consequente. A AtheroMed iniciou uma revisdo dos dados disponiveis, de modo a avaliar possiveis
causas. A analise destes resultados iniciais levou a adigdo de mais tamanhos do Cateter de Aterectomia Phoenix ao protocolo do estudo
EASE. Além disso, as recomendaces sobre as localizagBes anatémicas e o didmetro minimo dos vasos para utilizacdo do dispositivo

também foram atualizadas (conforme ilustrado na Tabela 1 do presente documento).

Tabela 2: Resumo da Seguranca e Eficacia do Protocolo no Estudo EASE (n=105 doentes e 123 lesdes)

Parametro Resultados (n=105 doentes, 123 lesdes)

Dados Demograéficos:
% Sexo Masculino | gao4 (63/105)

. Idade | 71 7 anos + 10,0 anos
% CLI | 3904 (34/105)
Diabetes 53% (56/105)

Localizagdes e Didmetros das Lesbes-alvo
SFA | 28,5% (35)
Poplitea | 19,5% (24)
Tronco Tibioperoneal | 11,4% (14)
Tibial Anterior | 17,1% (21)
Tibial Posterior | 14,6% (18)
Peroneall | g 904 (11)

RVD —proximal | 36 +0,7 mm
RVD — distal 3,507 mm
Dimensao da Lesdo-alvo 34 + 30 mm
Estenose do Didmetro Pré-Phoenix em % 89 1% + 9.8%
Estenose do Diametro P6s-Phoenix em % | 2,'cos & 16 204
Estenose Final do Diametro Pés-Procedimento em % o+ 00

10,5% + 9,8%
Duragédo do Tratamento Phoenix 5,9 + 4,7 minutos
Sucesso Técnico (lesdes, Cateteres Phoenix)* 95,1% (117/123)
Sucesso do Procedimento (lesdes)? 99,2% (122/123)
Resultados Clinicos
ABI

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

Classificagdo de Rutherford
Inicial | 3,3+1,1
6meses | 1,2+1,4

Melhoria de Classe Rutherford > 1 a 6 meses | 80%

MAE ao longo de 30 dias (por tipo):

TLR para Fins Clinicos | 0,9% (1/105)

Perfuracdo | 1,9% (2/105)

Dissec¢do de Grau C ou Maior | 0,9% (1/105)

Embolos Distais Sintométicos® | 0,9% (1/105)

Amputacdo (Dedo do Pé) Nédo Planeada | 2,9% (3/105)
Fecho/Ocluséo Abrupta | 0% (0/105)

MAE ao longo de 6 meses (por tipo), Cumulativo:
TLR para Fins Clinicos | 12% (12/101)
Perfuracéo | 2% (2/101)
Dissec¢do de Grau C ou Maior | 1% (1/101)
Embolos Distais Sintométicos® | 1% (1/101)
Amputagdo (Dedo do Pé) Nao Planeada | 4% (4/101)
Fecho/Oclusdo Abrupta | 0% (0/101)

Morte de Causa Cardiovascular | 1% (1/101)

Auséncia de TLR apds 6 meses* 88%

Auséncia de TVR apés 6 meses* 86%
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!Estenose Residual < 50% pds-Phoenix

%Estenose Residual < 30% final

3Indicios ou sintomas clinicos de émbolos distais detetados num membro tratado distal a lesdo tratada apos
o procedimento inicial e que exigem meios mecanicos ou farmacoldgicos para melhorar o fluxo sanguineo.
4Estimativas de Kaplan-Meier

POPULACOES ESPECIAIS DE DOENTES:
A seguranca e eficacia do Sistema de Aterectomia Phoenix ndo foram comprovadas nas seguintes populagdes de doentes:
e Doentes com alergias a metais (como o Nitinol, ago inoxidavel ou outros materiais utilizados em stents)
e Doentes incapazes de se submeterem a uma terapéutica antiplaquetéria adequada
e  Doentes sem indicios de exaustdo dos vasos distais
e  Doentes com reestenose dentro do stent na localizacdo vascular periférica
e  Doentes com hipertensdo grave e persistente (pressao arterial sistélica > 180 mm Hg)
e  Doentes com historial clinico de coagulopatia ou hipercoagulabilidade
e  Doentes submetidos a hemodialise ou com insuficiéncia renal (creatinina > 2,5 mg/dl) na altura do tratamento
e  Doentes com indicios de hemorragias intracranianas ou gastrointestinais nos ultimos 3 meses
e  Doentes que tenham sofrido traumas ou fraturas ou que tenham sido submetidos a uma cirurgia importante ou a uma bidpsia a um
6rgdo parenquimatoso nos dltimos 3 meses
e  Doentes gravidas ou lactantes
e  Doentes com idade inferior a 18 anos

ELIMINACAO DO DISPOSITIVO:

O Cateter de Aterectomia Phoenix é descartavel, em conformidade com os procedimentos hospitalares de separacéo de substancias perigosas.
O Manipulo Phoenix NAO é descartavel, conforme os procedimentos normais de separacéo de substancias perigosas, mas deve ser descartado
em conformidade com os procedimentos normais para residuos perigosos.

CUIDADO: néo incinere o Manipulo Phoenix. Este contém pilhas de Litio, devendo ser descartado conforme os procedimentos
hospitalares de tratamento 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) relativa a dispositivos médicos. Estes limites destinam-se a fornecer uma prote¢do razoavel contra as interferéncias
prejudiciais presentes nas instalagdes médicas tipicas. O equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for
utilizado de acordo com as instrucdes, podera provocar interferéncias prejudiciais noutros dispositivos nas proximidades. No entanto, ndo ha
garantias de que as interferéncias ndo ocorram num contexto especifico.

g Data de Validade M Nao Pirogénico
S, e
f /;TS Armazene num local seco, escuro e fresco .' Contetdo: um (1)
&
N3o utilize embalagens abertas % x .
@ ou danificadas N3do Esterilize Novamente
Numero de catdlogo LOT Codigo do Lote
STERILE Esterilizado com Oxido de Etileno ® Apenas para Utilizacdo Unica
CFE‘ Z:g;eiztcr;:a;le Tipo CFa Prova Rx Apenas com Receita Médica
¢ ONLY
Volcano A'theroMed,. Inc. Volcano Europe
1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
{\J/I;r&lo Park CA 94025 EC | REP Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Bélgica
. (800) 228-4728 Representante Autorizado  +32.2.679.1076
Fabricante (916) 638-8008 +32.2.679.1079 fax
(916) 638 8112 fax R

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Todos os direitos reservados.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX e os logétipos da ATHEROMED e da PHOENIX ATHERECTOMY séo marcas
comerciais ou registadas e sdo propriedade de Koninklijke Philips N.V. nos E.U.A. e restantes paises.

PL1128.R 300004498691.B 11/2020 Pagina 170/ 220




O Sistema de ATERECTOMIA PHOENIX (incluindo os respetivos componentes e/ou métodos) poderao estar protegidos ao abrigo de um
ou mais Pedidos pendentes de Patentes dos Estados Unidos, assim como dos pedidos de patentes internacionais correspondentes.

PATENTE http://www.philips.com/patent

COMUNICACAO DE UM INCIDENTE GRAVE

Se ocorrer um incidente grave referente ao dispositivo, este devera ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-
Membro onde o utilizador e/ou o doente reside. Por incidente grave, entende-se todo e qualquer acidente que leve, possa ter levado ou, em
casos de recorréncia, possa levar, diretamente ou indiretamente, a qualquer uma das seguintes situagdes: morte de um doente, utilizador ou
outra pessoa, deterioracéo grave temporéaria ou permanente do estado de satde de um doente, utilizador, feto ou outra pessoa ou ocorréncia
de uma ameaca grave a saude publica.

DECLARACAO REACH:

O REACH exige que a Philips Healthcare (PH) forneca informagdes sobre o conteudo quimico de “Substancias que Suscitam Elevada
Preocupagdo” (SVHC) se estas representarem mais de 0,1% do peso do produto. A lista de SVHC é atualizada com regularidade. Portanto,
consulte a seguinte pagina REACH, no site da Philips, para obter a lista mais atualizada de produtos que contém SVHC acima do limite:
www.philips.com/REACH.

GARANTIA LIMITADA E EXCLUSAO
A Volcano AtheroMed, Inc. garante que foi aplicado especial cuidado na concecéo e no fabrico deste dispositivo médico.

O manuseamento, 0 armazenamento e a preparagdo deste dispositivo médico, assim como outros fatores relacionados com o doente,
o diagndstico, o tratamento, os procedimentos cirdrgicos e outros aspetos fora do controlo da Volcano AtheroMed, Inc. afetam diretamente
este dispositivo médico e os resultados obtidos da respetiva utilizacdo. Além disso, ndo € declarado nem garantido que um produto da VVolcano
AtheroMed, Inc. ndo apresentara falhas. A Volcano AtheroMed, Inc declara-se isenta de qualquer responsabilidade por todas e quaisquer
complicagdes médicas (incluindo a morte) direta ou indiretamente resultantes da utilizacdo deste produto. Exceto conforme disposto
expressamente na presente garantia limitada, A VOLCANO ATHEROMED, INC. NAO E RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS
DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS BASEADOS EM QUALQUER DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO
DOS RESPETIVOS PRODUTOS, QUER A RECLAMAGCAO SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, INFRACAO OU OUTRO.

A Volcano AtheroMed, Inc. ndo assume qualquer responsabilidade respeitante aos dispositivos médicos reutilizados, reprocessados

ou novamente esterilizados. Isenta-se, igualmente, de quaisquer responsabilidades caso o dispositivo ndo seja utilizado dentro da Data

de Validade ou caso a embalagem seja aberta ou danificada antes da utiliza¢do, ndo garantindo — de forma expressa ou implicita —,
incluindo, mas néo limitado a, a comercializagdo ou adequac&o do dispositivo médico a um fim particular.

A PRESENTE GARANTIA SUBSTITUI E EXCLUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS QUE NAO ESTEJAM AQUI EXPRESSAMENTE
DEFINIDAS E A VOLCANO ATHEROMED, INC. NAO GARANTE (DE FORMA EXPRESSA OU IMPLICITA), INCLUINDO, MAS NAO
LIMITADO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGCAO OU ADEQUACAO A UM FIM PARTICULAR.
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PHILIPS

[ji] Atentie — Inainte de a utiliza acest dispozitiv, consultati Instructiunile de utilizare

SISTEM DE ATERECTOMIE PHOENIX

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

DENUMIRI DISPOZITIVE

Cateter de aterectomie Phoenix
Maner de aterectomie Phoenix
Clema de sustinere fir Phoenix

ATENTIE: LEGILE FEDERALE ALE S.U.A. LIMITEAZA VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN
MEDIC SAU LA RECOMANDAREA ACESTUIA.

iNAINTE DE UTILIZARE, CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE, ACORDAND ATENTIE TUTUROR
AVERTISMENTELOR SI PRECAUTIILOR. NERESPECTAREA ACESTORA POATE DUCE LA COMPLICATII

INDICATII
Sistemul de aterectomie Phoenix este conceput pentru a fi utilizat in aterectomia sistemului vascular periferic. Acest sistem nu este conceput
pentru a fi utilizat la sistemul vascular coronar, iliac, renal 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 hemoragic sau trombotic;
orice dovada sau antecedente de anevrism sau hemoragie intracraniana,
stari cunoscute de hipercoagulabilitate sau coagulopatie;
diateza hemoragica, disfunctie plachetara, trombocitopenie sau trombocitoza;
pacienti la care este contraindicata terapia antiplachetara, anticoagulanta sau trombolitica;
alergie sau intoleranta la substantele de contrast sau medicamentele utilizate pentru efectuarea procedurilor endovasculare;
NU utilizati Sistemul de aterectomie Phoenix in vase mai mici decat dimensiunea indicatd, deoarece exista risc de perforare,
disectie sau vatamare.

DESCRIEREA SISTEMULUI

Sistemul de aterectomie Phoenix are doua componente principale: Cateterul de aterectomie Phoenix si Ménerul de aterectomie Phoenix.
Clema de sustinere fir Phoenix este un accesoriu al Manerului, pentru a facilita conducerea firului de ghidare in timpul procedurii. Toate
componentele sistemului sunt dispozitive sterile, de unica folosinta, concepute pentru aterectomia sistemului vascular periferic.

Cateterul de aterectomie Phoenix este un cateter lung si flexibil, cu doi lumeni, care contine un ax de angulare atasat la un element metalic de
taiere la varful distal al cateterului. Atunci cand este activat, axul de angulare se roteste, determinand elementul de téiere sa extirpe placa bolnava
din artera. Materialul bolnav extirpat este adus in cateter, unde este eliminat in mod mecanic din pacient cu ajutorul unui transportor elicoidal
fixat pe suprafata exterioard a axului de angulare. Lumenul central gazduieste un fir de ghidare standard de 0,014" (0,36 mm). Sectiunea distald
a cateterului (inclusiv capatul de tdiere din varful cateterului) este radioopacd pentru vizualizarea radioscopica a pozitiei cateterului si pentru
orientarea varfului. Capatul proxim al cateterului este alcatuit dintr-un adaptor cu doud porturi: un port lateral pentru eliminarea reziduurilor si
un port central pentru introducerea firului de ghidare. Cateterul se instaleaza pe maner prin inclichetarea capatului proxim al cateterului pe maner.
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Ménerul Phoenix include un motor alimentat de baterie pentru actionarea cutitului Cateterului de aterectomie Phoenix la o viteza nominala
de 10.000 - 12.000 rot/min. Sistemul Phoenix se activeaza prin actionarea glisorului de pornire/oprire din partea superioara a manerului.

Clema de sustinere fir Phoenix este un accesoriu cu un dispozitiv integrat de angulare a firului de ghidare, care poate fi utilizat la sustinerea
si fixarea in pozitie a firului de ghidare in timpul procedurii.

Consultati Figura 1 pentru Sistemul de aterectomie Phoenix asamblat, cu Cateterul de aterectomie Phoenix, Manerul si Clema de sustinere

a firului.
Tabelul 1. Specificatii cheie Cateter de aterectomie Phoenix
Diametrul Dimensiunea minim: : : Diametrul maxim Diametrul .
A . 2 o . Profil de Lungimea , : > Locatii
varfului a dispozitivului de - al firului de minim al >
. - trecere utild - =l anatomice
cateterului introducere ghidare vasului
1,5 mm 4F (1,5 mm) sau mai 1,5 mm 149 cm 0.014 2,0 mm
mare (0,36 mm)
1,8 mm 5F (1,8 mm) sau mai 1,8mm 130 cm 0,014 2,5mm
mare (0,36 mm)
2.2mm 6F (2,2 mm) sau mai 2.2 mm 130 cm 0,014 3,0 mm Artere_femurale,
mare (0,36 mm) poplitee sau
5F (1,8 mm) sau mai 0,014” distale, localizate
1,8 mm mare 1,8 mm 149 ¢m (0,36 mm) 2,5 mm sub genunchi
6F (2,2 mm) sau mai 0,014
2,2 mm mare 2,2 mm 149 cm (0,36 mm) 3,0 mm
2,4 mm 7F (2,4 mm) sau mai 2,4 mm 130 cm 0,014 3,0 mm
mare (0,36 mm)

LAvertisment: nu utilizati cateterul de aterectomie Phoenix in vase mai mici decit dimensiunea indicati, deoarece acest lucru
poate diuna pacientului (perforarea, disectia sau vatimarea vaselor).

FlEe—

= ~— \\

Comutator de

rnire/oprir .
pop e n(:{él?]%r ¢ Clema de sustinere fir cu \
Cateter dispozitiv de angulare
Phoenix integrat
LR R DR ASSS o ) /
/ it /
, g \ -~
T uJ[/uuunun I ‘Il ,.//
e
i . Port central fir
Buton de rotatie Orificiu de de ghidare
evacuare

Figura 1: Sistem de aterectomie Phoenix: varful distal al cateterului (stinga) si minerul (dreapta), prezentate cu cateterul introdus

in maner si cu clema de sustinere a firului atasata.

AVERTISMENTE

Sistemul de aterectomie Phoenix este conceput pentru a fi utilizat o singura data. A NU se resteriliza si/sau reutiliza. Resterilizarea sau
reutilizarea ar putea compromite performanta si siguranta dispozitivului si poate creste riscul de infectie.

Utilizati produsele asociate Sistemului de aterectomie Phoenix inainte de data ,,limitd” (,,de expirare”) specificata pe eticheta fiecarui
ambalaj individual.

NU utilizati Sistemul de aterectomie Phoenix daca firul de ghidare este subintimal, deoarece exista risc de perforare, disectie sau vatamare.
NU utilizati Sistemul de aterectomie Phoenix in vase mai mici decat dimensiunea indicata, deoarece exista risc de perforare, disectie
sau vatamare.

Atunci cand Cateterul de aterectomie Phoenix este expus la sistemul vascular, acesta nu trebuie avansat sau retras, decét sub observatie
radioscopica directd. Daca intdmpinati rezistentd in timpul avansarii sau retragerii, inainte de a continua determinati cauza rezistentei.
NU porniti Sistemul de aterectomie Phoenix decat sub ghidare radioscopica.

NU lasati varful distal al cateterului intr-o pozitie fixa cu sistemul pornit, deoarece exista risc de perforare, disectie sau vatamare a vasului.
NU porniti Sistemul de aterectomie Phoenix decat in cazul in care Cateterul de aterectomie Phoenix este deplasat peste un fir de ghidare,
iar varful distal al firului de ghidare este amplasat in sectiunea corespunzatoare a vasului.

Inainte de a introduce cateterul in pacient, aerul trebuie eliminat complet din toti lumenii cateterului prin amorsarea cateterului conform
descrierii din capitolul Instructiuni pentru procedura.
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e  Nu utilizati sau nu incercati sd corectati un Cateter de aterectomie Phoenix daca acesta este indoit, innodat sau prezintd urme evidente
de deteriorare, deoarece acest lucru ar putea antrena ruperea sau compromite performantele.

e  Cateterul Phoenix trebuie utilizat numai cu Ménerul Phoenix.

e  Sistemul de aterectomie Phoenix nu trebuie utilizat in prezenta gazelor combustibile sau inflamabile, a substantelor anestezice sau
a agentilor de curatare/dezinfectatilor.

PRECAUTII

e fnainte de utilizare, toate componentele Sistemului de aterectomie Phoenix trebuie si fie examinate pentru a li se verifica
functionalitatea.

e A se utiliza doar de catre medici instruiti in utilizarea Sistemului de aterectomie Phoenix si in proceduri de interventie periferica
percutanata.

e fnainte de introducerea in pacient, testati Cateterul Phoenix conform descrierii din capitolul Instructiuni pentru procedura.

e Inchideti valva hemostatica suficient de stréns pentru a impiedica scurgerea sangelui in jurul axului cateterului, dar in asa fel incat si
permitd miscarea axiali a cateterului prin valva. In cazul in care se utilizeaza o valva Tuohy-Borst, trebuie acordati o atentie deosebiti
la reglarea strangerii acesteia.

e  Aveti grija sa nu scufundati manerul, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea componentelor electrice ale acestuia.

e  Cain cazul tuturor procedurilor de aterectomie, durata procedurii trebuie determinatd de catre medic, in functie de starea pacientului.

e  Durata maxima recomandata pentru utilizarea Manerului Phoenix in timpul unei proceduri este de 20 de minute.

e Cu Sistemul de aterectomie Phoenix utilizati doar firele de ghidare compatibile mentionate. Utilizarea oricaror fire de ghidare
nementionate a fi compatibile poate compromite performanta sau deteriora Sistemul de aterectomie Phoenix.

e Nu este recomandata utilizarea firelor de ghidare acoperite cu PTFE, cu exceptia cazului in care firul de ghidare este indicat in mod
specific pentru aterectomie.

e  Atunci cand manerul este pornit, verificati fixarea capatului proxim al firului de ghidare in dispozitivul de angulare. Nerespectarea
acestui lucru poate duce la rotirea si/sau pierderea pozitiei firului de ghidare in interiorul vasului.

e intimpul manevririi manerului, observati deplasarea usoari si fara probleme a cateterului peste firul de ghidare. in cazul in care cateterul
nu se deplaseaza usor peste firul de ghidare, opriti imediat sistemul si inlocuiti sistemul.

e  Sistemul Phoenix trebuie s fie oprit in timpul Tnaintarii prin teaca de introducere.

e In timpul manevrdrii manerului, monitorizati cu atentie varful cateterului si firul de ghidare sub observatie radioscopica. Daci se
suspecteaza rotirea sau ,,rasucirea” firului de ghidare, opriti imediat sistemul si investigati. Nu porniti sistemul decat daca s-a verificat
deplasarea usoara a cateterului peste firul de ghidare.

e In timpul folosirii cateterului, monitorizati fluxul de material extirpat in rezervorul de eliminare sau in tubul de drenaj. Daci fluxul de
material extirpat se Tntrerupe in timpul procedurii, acest lucru ar putea insemna ca sistemul de antrenare al cateterului (cutitul, axul de
angulare sau motorul de actionare al manerului) nu functioneaza corect.

e  Retrageti cateterul complet sau pana in vecindtatea leziunii pentru a restabili fluxul sanguin.
e Daci fluxul de material extirpat nu este restabilit, opriti manerul. Scoateti cateterul din pacient. in caz contrar, exista risc de embolie
sau de incapacitate de a elimina placa extirpata.

e Intimpul procesului de eliminare a cateterului, mentineti ferm firul de ghidare cu un dispozitiv de angulare, fie cu méana, fie cu Clema
de sustinere fir Phoenix, daca este utilizata. Nerespectarea acestui lucru poate duce la rotirea si/sau pierderea pozitiei firului de ghidare
in interiorul vasului.

EFECTE ADVERSE

Efectele adverse potentiale asociate cu utilizarea acestui dispozitiv sau a altor catetere de interventie includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele
(in ordine alfabeticd):

e  Complicatii hemoragice care pot necesita transfuzie

L] Deces

e Disectie arteriala

e  Embolie, inclusiv tromb, placa, aer, dispozitiv etc.

e  Hematom

e Hipotensiune

e Infectie sau febra

e Interventie chirurgicala de bypass arterial, cu sau fara caracter de urgenta

e Ischemie

e Leziune vasculara care ar putea necesita reparatie chirurgicalda

e Ocluzie arteriala

Perforatie arteriald sau pseudoanevrism

Reactie la mediile de contrast, la medicamentele de procedura sau la materialele cateterului, inclusiv reactie alergica
Restenoza arteriala

Rupere a oricarei componente a dispozitivului care ar putea sau nu sd duca la vatamare grava sau la interventie chirurgicalad
Ruptura arteriala

Spasm arterial sau inchidere abrupta sau subacutd

Vatamarea locului de acces, inclusiv durere

Producerea acestor afecte adverse poate duce la necesitatea cateterizarii/angioplastiei repetate, la interventie chirurgicala de bypass de urgenta
sau la deces.
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MODUL DE FURNIZARE, STERILIZAREA SI 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 de oxid de etilena. Fiecare dispozitiv este steril, daca
saculetul etans nu este deschis sau deteriorat. Toate dispozitivele sunt de unica folosinta si nu trebuie reutilizate sau resterilizate. A se
utiliza pana la data ,,limita” imprimata pe etichetele ambalajelor. Depozitati produsele in interior la temperatura camerei in ambalajul
original, departe de lumina soarelui, si pastrati-le uscate.

RESURSE NECESARE PENTRU PROCEDURA DE ATERECTOMIE PHOENIX
NOTA: Sistemul de aterectomie Phoenix este protejat impotriva socurilor electrice (piesa de tip CF, protejata impotriva defibrilarii)
Descrierea articolului (Articole exclusiv de unica folosinta — A nu se resteriliza sau reutiliza):

NogasMwdE

8.
9.

Un Cateter de aterectomie Phoenix si un Maner
Pungi de eliminare (de 250 ml sau mai mare) sau tub de drenaj pentru materialul eliminat prin orificiul de evacuare al cateterului
Teaca de introducere de dimensiune adecvata cu valva transversala conform Tabelului de specificatii cheie ale cateterului
Solutie salind normala heparinizata 0,9 % (10.000 IU/L) sterila pentru amorsarea cateterului inainte de utilizare
Seringd cu varf glisant de 10 cc sau mai mare pentru amorsarea cateterului inainte de utilizare
Valva hemostatica
Fir de ghidare compatibil de schimb, cu dimensiunea de 0,014" (0,36 mm) (lungime minima de 260 cm):
e  Fir Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
e  Fir de ghidare Ev3 Nitrex (300 cm)
e  Fir Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
e  Fir Abbott Hi-Torque Floppy Il (300 cm)
Fir de ghidare CSI ViperWire (300 cm)
Fir de ghidare Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
Fir de ghidare Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
Fir de ghidare Asahi Astato XS20 (300 cm)
e  Fir de ghidare Asahi Regalia XS1 (300 cm)
e  Fir de ghidare Phoenix (300 cm)
e  Fir de ghidare USE GS14-300A (300 cm)
Dispozitiv de angulare
Clema de sustinere fir Phoenix

INSTRUCTIUNI PENTRU PROCEDURA

INSPECTAREA COMPONENTELOR SISTEMULUI DE ATERECTOMIE PHOENIX

Inainte de utilizare, toate echipamentele care urmeazi a fi folosite pentru procedurd trebuie si fie examinate cu atentie pentru defecte.
Examinati ambalajul pentru tieturi, fisuri sau alte brese ale barierei sterile. Examinati Cateterul de aterectomie Phoenix pentru indoire,
noduri sau alte semne de deteriorare. Examinati manerul pentru semne de deteriorare. Porniti manerul si asigurati-va ca poate fi activat.
Nu utilizati niciun echipament defect.

PREGATIREA CATETERULUI DE ATERECTOMIE PHOENIX
Pentru a pregati cateterul pentru utilizare, completati pasii urmatori folosind o tehnica antiseptica:

1. Retrageti cateterul din ambalajul de protectie steril si asezati-1 pe masa sterila.

2. Amorsarea Cateterului Phoenix: atasati o seringa de 10 cc plina cu solutie salind heparinizata la orificiul de evacuare si irigati incet cu
presiune usoara, pana cand solutia salina picura prin portul firului de ghidare. Acoperiti cu un deget portul central al firului de ghidare
si continuati sd irigati pana cand solutia salind picura prin varful distal al cateterului.

3. Testarea méanerului: treceti scurt comutatorul de pornire/oprire de pe maner la pozitia pornit (apoi la oprit) pentru a confirma ca
angrenajul manerului functioneazi. in timpul acestei pregitiri, nu utilizati niciun méaner rupt sau nefunctional.

4. Introduceti capitul proxim al cateterului in maner. Verificati inclichetarea complet a capatului proxim al cateterului in maner. Tn timpul
acestei pregatiri, nu utilizati niciun cateter rupt sau nefunctional.

5. Atasati punga de eliminare sau tubul de drenaj la orificiul de evacuare.

INTRODUCEREA SI MANEVRAREA

Introducerea

1. Consultati Tabelul de specificatii cheie ale cateterului pentru cerintele privind dimensiunea corespunzatoare a tecii de introducere.
Folosind tehnicile standard, introduceti o teaca de dimensiune adecvata cu o valvd hemostatica transversala.

2. Avansati un fir de ghidare de 0,014" (0,36 mm) prin teaca dincolo de leziunea care trebuie tratatd, avand grija sa il mentineti in
interiorul lumenului.

3. Introduceti prin spate capatul firului de ghidare in varful distal si scoateti-1 prin capdtul proxim al lumenului firului de ghidare
al Cateterului de aterectomie Phoenix. Introduceti varful distal al Cateterului de aterectomie Phoenix in teaca de introducere,
cu sistemul Phoenix oprit pana la iesirea varfului prin teaca de introducere.

Pregitirea firului de ghidare

1. In timp ce mentineti firul de ghidare in pozitie fixi si folosind ghidarea radioscopicd, avansati varful distal al Cateterului de
aterectomie Phoenix peste firul de ghidare pana la cativa milimetri in apropiere de leziunea vizata.

2. Reglati pozitia firului de ghidare in raport cu leziunea, dupa cum este necesar. Confirmati ca firul de ghidare se afla in interiorul
lumenului.

3. Confirmati ca varful distal al firului de ghidare este pozitionat la minimum 20 cm de varful distal al cateterului.

4.  Aplicati strans dispozitivul de angulare pe firul de ghidare la aproximativ 20 cm — 30 cm de portul central al firului de ghidare.
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VI.

Infasurati firul de ghidare inapoi cu 180°, in forma unui ,,C” invers, si introduceti firul de ghidare in dispozitivul de angulare integrat

de pe clema de sustinere a firului, pentru a impiedica rotirea firului de ghidare. Aceastd configurare asigura sustinerea firului si

permite cateterului sa se deplaseze mai usor peste firul de ghidare (consultati Figura 1 pentru bucla rezultata a firului de ghidare).

Utilizarea clemei de sustinere a firului pentru a impiedica rotirea firului de ghidare:

a. Inclichetati clema de sustinere a firului pe méaner, conform descrierii din Figura 1.

b. Introduceti firul de ghidare prin dispozitivul de angulare integrat si creati o bucla de sustinere de aproximativ 10-15 cm, care
sa se Intinda de la portul de iesire central al firului de ghidare (al cateterului) pana la clema de sustinere a firului.

c.  Strangeti dispozitivul de angulare pe firul de ghidare.

d.  Asigurati-va ca firul de ghidare nu se rasuceste in clema de sustinere a firului.

Avertisment: NU utilizati Sistemul de aterectomie Phoenix daca firul de ghidare este subintimal, deoarece exista risc de

perforare sau disectie a vasului. Pentru a confirma pozitionarea firului, se recomanda un al doilea unghi de vizualizare

angiografica inainte de introducerea dispozitivului.

Precautii: in timpul manevririi, monitorizati deplasarea nestanjenita a cateterului peste firul de ghidare. Daca intimpinati

rezistentd in timpul acestei proceduri, scoateti cateterul si irigati lumenul firului de ghidare prin introducerea cateterului

ntr-un vas cu solutie salina heparinizati. Sistemul trebuie sa fie pornit, iar varful cateterului trebuie si fie scufundat

complet in solutie salind heparinizati pentru a indeparta in mod activ sangele si/sau reziduurile care s-ar putea gisi in

lumenul cateterului.

Precautii: atunci cind ménerul este pornit, verificati fixarea capéitului proxim al firului de ghidare in dispozitivul de

angulare. Nerespectarea acestui lucru poate duce la rotirea si/sau pierderea pozitiei firului de ghidare in interiorul vasului.

Strapungerea leziunii si rezectia

1.

3.
4.

5.

Sub ghidare radioscopica, in timp ce va aflati in imediata vecinatate a leziunii, porniti timp de 5 — 10 secunde Sistemul de
aterectomie Phoenix cu ajutorul comutatorului de pe méner. Asigurati-va ca lichidul se scurge prin orificiul de evacuare. Nu utilizati
niciun cateter nefunctional.

Avansati cateterul incet, la o rati de 1 mm/sec, si cu atentie prin leziune. in leziunile extrem de stenozate sau in leziunile cu
lungimea > 10 cm, faceti pauze periodice si retrageti putin cateterul pentru a permite un flux sanguin imbunatitit si indepartarea
placii in timpul taierii. Continuati sa avansati pand cand varful distal al cateterului a strapuns leziunea.

Sistemul de aterectomie Phoenix trebuie sa fie pornit pentru a elimina placa.

Retrageti cateterul pana cand varful distal se afld in imediata vecinatate a leziunii. Proiectati lumenul si/sau repetati taierea dreaptd
prin leziune, daca doriti.

Opriti Sistemul de aterectomie Phoenix cu ajutorul comutatorului de pe maner.

indepﬁrtarea Cateterului de aterectomie Phoenix

1.

pw

Pentru a indeparta Cateterul de aterectomie Phoenix, stabilizati firul de ghidare de-a lungul leziunii si folositi o tehnica standard de

conducere peste firul de ghidare pentru a scoate cu grija Cateterul de aterectomie Phoenix din teaci sub ghidare radioscopici. in

timpul procesului de indepartare a cateterului, mentineti ferm firul de ghidare fixdnd cu mana firul de ghidare sau fixand (,,blocand”)

un dispozitiv de angulare sau clema de sustinere a firului pe firul de ghidare.

Indepartarea cateterului poate fi realizati prin trecerea comutatorului de pe méaner in pozitia de pornire (,,activarea manerului”), in

conformitate cu pasii urmatori:

a. Blocati un dispozitiv de angulare sau clema de sustinere a firului pe capatul proxim al firului de ghidare, la 0 anumita distanta
n spatele tecii de introducere.

b.  Mentineti dispozitivul de angulare cu ména sau utilizati clema de sustinere a firului pentru a impiedica rotirea firului de ghidare
si porniti Sistemul de aterectomie Phoenix cu ajutorul comutatorului de pe maner.

C.  Sub ghidare radioscopica, indepartati cateterul prin retragerea firului in maner pana cand varful cateterului iese din teaca 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 11.6 pentru a Tmpiedica rotirea firului de
ghidare in timpul indepartarii cateterului.

Efectuati o angiografie post-aterectomie.

Daca Sistemul Phoenix este utilizat pentru tratarea mai multor leziuni, situatie in care cateterul este indepartat si reintrodus prin

teaca de introducere, cateterul trebuie sa fie irigat intre reintroduceri prin introducerea acestuia intr-un vas cu solutie salind

heparinizata. Sistemul trebuie sa fie pornit, iar varful cateterului trebuie sa fie scufundat complet in solutie salind heparinizatd

pentru a indeparta in mod activ sangele si/sau reziduurile care s-ar putea gasi in lumenul cateterului.

Proceduri de post- aterectomie Phoenix

1.

2.

A

Dacé medicul considera ca este necesara stentarea sau angioplastia adjuvantd, introduceti dispozitivul preferat peste firul de ghidare.
Efectuati angioplastia sau stentarea conform procedurii standard.
Efectuati o angiografie post-procedura.

Indepartarea tecii
Lasati teaca in pozitie pana cand profilul hemodinamic devine normal. Inchideti punctul de insertie conform procedurii de rutina.
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DATE CLINICE:

Studiul clinic EASE (Studiul privind siguranta si eficacitatea aterectomiei vasculare) a fost un studiu prospectiv, multicentric,
nerandomizat, cu brat unic pentru evaluarea sigurantei, eficacitatii si performantei Sistemului de aterectomie Phoenix in tratamentul de
aterectomie percutanatd al leziunilor aterosclerotice de restenoza si de novo ale arterelor extremitatilor inferioare sub zona inghinala.
Au fost recrutati in total 128 de pacienti, in cadrul a 16 centre de tratament. in conformitate cu cerintele privind dimensionarea vaselor
si locatia anatomica care s corespunda fiecarei dimensiuni a Cateterului Phoenix, au fost recrutati 105 subiecti (cu 123 de leziuni tratate)
din care s-a ales grupul Per-Protocol. Obiectivul final primar privind siguranta a fost absenta evenimentelor adverse majore (MAE —
major adverse events) la 30 de zile, conform evaluarii efectuate de un juriu medical independent. Obiectivul final primar privind
eficacitatea a fost succesul tehnic acut, definit ca fiind capacitatea de a obtine o stenoza reziduala cu diametrul < 50 %, conform evaluarii
efectuate de investigatorul studiului in momentul tratamentului cu Sistemul de aterectomie Phoenix (inainte de orice terapie adjuvanta),
folosind angiografia cantitativd sau estimarea vizuald. Pacientii au fost monitorizati timp de 6 luni dupa tratamentul de aterectomie
standard.

Rata de absenta dupa 30 de zile a MAE a fost de 94,3 % (99/105), iar succesul tehnic a fost obtinut in 95,1 % (117/123) din leziunile
tratate Tn grupul Per-Protocol. Ambele obiective finale primare au indeplinit criteriile de succes predefinite ale exceptiei pentru studiul
dispozitivelor investigationale (IDE). Tabelul 2 prezinta pe scurt datele privind siguranta si eficacitatea rezultate in urma studiului EASE.

In urma tratamentului primilor 36 de subiecti recrutati in studiul EASE, s-au constatat complicatii mai mari decat cele anticipate. Dintre
primii 36 de subiecti tratati, 19 au suferit evenimente adverse grave legate de procedura sau dispozitiv, iar 6 evenimente adverse au
indeplinit conditiile din definitia evenimentelor adverse majore (MAE). Caracteristic MAE, au existat 5 disectii/perforari si 0 ocluzie a
vasului care a necesitat tratament. AtheroMed a initiat o reexaminare a datelor disponibile pentru a stabili cauzele subiacente. Analiza
acestor rezultate preliminare a condus la suplimentarea dimensiunilor Cateterului de aterectomie Phoenix in cadrul protocolului studiului
EASE, precum si la actualizarea recomandarilor cu privire la diametrele minime ale vasului si la locatiile anatomice pentru utilizarea
dispozitivului (asa cum reiese din Tabelul 1 din acest document).

Tabelul 2: Rezumat conform protocolul privind siguranta si eficacitatea in cadrul EASE (n = 105 pacienti si 123 de leziuni)

Parametru Rezultate (n = 105 pacienti, 123 de leziuni)
Demografie:
% de sex masculin | g oy (63/105)
_ o Varsta | 71 7 anj + 10,0 ani
% ischemie criticd a memb_relor 32 % (34/105)
Diabet | 53 95 (56/105)
Diametrele si locatiile leziunilor vizate
Artera femurala superficiala | 28,5 % (35)
Poplitee | 19,5 % (24)
Trunchiul tibio-peronier | 11,4 % (14)
Regiunea anterioard a tibiei | 17,1 % (21)
Regiunea posterioard a tibiei | 14,6 % (18)
Fibulal | 8.9 9% (11)
Diametru vas de referintd — proxim | 3.6+ 0,7 mm
Diametru vas de referintd —distal | 35+ 07 mm
Lungimea leziunii vizate | 34 1+ 30 mm

% Diametru Stenoza Pre-Phoenix
% Diametru Stenoza Post-Phoenix
% Diametru Stenoza Post-Procedura Finala

89,1 % +9,8%
34,6 % + 16,2 %
105% +9,8%

Durata tratament Phoenix

5,9 + 4,7 minute

Succes tehnic (leziuni, Catetere Phoenix)! 95,1 % (117/123)
Succes procedural (leziuni)? 99,2 % (122/123)
Rezultate clinice
Indice glezna-brat
Nivel de referinta | 0,70 + 0,23
30 de zile | 0,96 0,21
6 luni | 0,84 +£0,29
Scor Rutherford
Nivel de referintd | 3,3+1,1
6luni | 1,2+14
Ameliorarea clasificarii Rutherford > 11a 6 luni | 80 %
MAE 1in interval de 30 de zile (dupa tip):
Revascularizare medicald a leziunii vizate | 0,9 % (1/105)
Perforare | 1,9 % (2/105)
Disectie de tip C sau superior | 0,9 % (1/105)
Embolie distald simptomatic® | 0,9 % (1/105)
Amputare neprevazuta (deget de la picior) | 2,9 % (3/105)
Inchidere brusci/Ocluzie | 0 % (0/105)

MAE in interval de 6 luni (dupa tip), cumulative:
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Revascularizare medicald a leziunii vizate | 12 % (12/101)
Perforare | 2 % (2/101)
Disectie de tip C sau superior | 1 % (1/101)
Embolie distald simptomatica® | 1 % (1/101)
Amputare neprevazutd (deget de la picior) | 4 % (4/101)
Tnchidere brusca/Ocluzie | 0 % (0/101)
Deces cauzat de afectiuni cardiovasculare | 1 % (1/101)
Absenta revascularizirii leziunii vizate la 6 luni* 88 %

Absenta revascularizarii vasului vizat la 6 luni* 86 %

!Stenoza reziduald < 50 % post-Phoenix

2Stenoza reziduald < 30 % la final

3Semne sau simptome clinice de embolie distald detectatd in membrul tratat, distal fatd de leziunea tratati,
dupa procedura de evaluare si care necesitd mijloace mecanice sau farmacologice pentru imbunatatirea
fluxului.

“Estimari Kaplan-Meier

GRUPE SPECIALE DE PACIENTI:
Siguranta si eficacitatea Sistemului de aterectomie Phoenix nu au fost dovedite in cazul urmatoarelor grupe de pacienti:
e  pacienti cu alergii cunoscute la metale (precum Nitinol, otel inoxidabil sau alte materiale ale stentului);
pacienti care nu pot primi terapia antiplachetara adecvata;
pacienti fara flux prin sectiunea distala a vasului;
pacienti cu restenoza in stent in locatia vasculara periferica;
pacienti cu hipertensiune severa, persistenta (presiune sistolica > 180 mm Hg);
pacienti cu antecedente de coagulopatie sau tulburari hematologice de hipercoagulabilitate;
pacienti care primesc hemodializa sau cei cu functie renala alterata (creatinina este > 2,5 mg/dL) Tn momentul tratamentului;
pacienti cu dovezi de hemoragie gastrica si intestinala sau intracraniand in ultimele trei luni;
pacienti cu traumatisme severe, fracturi, interventii chirurgicale majore sau biopsia unui organ parenchimatos in ultimele 3 luni;
pacientele care sunt gravide sau alapteaza;
e  pacienti cu varsta < 18 ani.

CASAREA DISPOZITIVULUI:

Cateterul de aterectomie Phoenix se caseaza conform procedurilor de eliminare a materialelor spitalicesti cu risc biologic. Méanerul Phoenix
NU se caseaza conform procedurilor de eliminare a materialelor spitalicesti cu risc biologic, ci trebuie casat conform procedurilor standard
de eliminare a deseurilor periculoase.

ATENTIE: nu incinerati Manerul Phoenix. Acesta contine baterii din litiu si trebuie casat conform procedurilor standard de
eliminare a deseurilor spitalicesti periculoase.

Sistemul de aterectomie Phoenix a fot testat si s-a determinat ca respectd Directiva 93/42/CEE (IEC/EN 60601-1-2) privind limitele de CEM
pentru dispozitive medicale. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor ddunatoare intr-o
instalatie medicala tipica. Echipamentul genereaza, foloseste si poate radia energie de radiofrecventd si, daca nu este utilizat in conformitate
CU instructiunile, poate provoca interferente daundtoare cu alte dispozitive din apropiere. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie cd nu vor
aparea interferente intr-o anumita configuratie.

Data limita de utilizare % Apirogen
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Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe

1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
g/lfjn,lb? Park CA 94025 Ec | REP Excelsiorlaan 41

el ] B-1930 Zaventem, Belgia
(800) 228-4728 Reprezentant autorizat +32.2.679.1076

Fax: (916) 638 8112

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Toate drepturile rezervate.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX si siglele ATHEROMED si PHOENIX ATHERECTOMY sunt marci comerciale
sau marci comerciale inregistrate si sunt proprietatea Koninklijke Philips N.V. in S.U.A. si celelalte tari.

Sistemul de ATERECTOMIE PHOENIX (inclusiv componentele si/sau metodele de utilizare a acestora) pot fi protejate in conformitate cu
una sau mai multe cereri de brevet in curs in Statele Unite ale Americii, precum si cu cererile de brevet internationale corespunzitoare.

BREVET www.philips.com/patent

RAPORTAREA UNUI INCIDENT GRAV

Daca s-a produs un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru
in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta. Un incident grav inseamna orice incident care, direct sau indirect, a contribuit, ar fi putut
sa contribuie sau, in caz de recurentd, ar putea sd contribuie la oricare dintre urmatoarele: decesul unui pacient, al unui utilizator sau al altei
persoane, deteriorarea gravi, temporard sau permanentd, a starii de sdndtate a unui pacient, a unui utilizator, a unui fetus sau a altei persoane
ori 0 amenintare serioasa pentru sandtatea publica.

DECLARATIA REACH:

REACH impune Philips Healthcare (PH) sa furnizeze informatii privind continutul de substante chimice de pe lista ,,substantelor care prezinta
motive de ingrijorare deosebita” (Substances of Very High Concern, SVHC), dacd acestea reprezinta peste 0,1 % din masa produsului. Lista
SVHC este actualizata regulat. Prin urmare, consultati urmatorul site web Philips REACH pentru cea mai recenta lista de produse care contin
SVHC in cantitati ce depésesc pragul specificat: www.philips.com/REACH.

GARANTIE LIMITATA SI DECLINAREA RESPONSABILITATII
Volcano AtheroMed, Inc. garanteaza ca s-a acordat o atentie rezonabila la proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv medical.

Manipularea, depozitarea si pregatirea acestui dispozitiv medical, precum si ceilalti factori referitori la pacient, diagnostic, tratament,
proceduri chirurgicale si alte chestiuni care se afla in afara controlului Volcano AtheroMed, Inc. afecteaza direct acest dispozitiv medical si
rezultatele obtinute in urma utilizirii acestuia. In plus, nu se ofera nicio declaratie si nicio garantie ca un produs Volcano AtheroMed, Inc. nu
se va defecta. Volcano AtheroMed, Inc. declina orice responsabilitate pentru orice complicatii medicale, inclusiv deces, rezultate direct sau
indirect In urma utilizarii acestui produs. Cu exceptia cazurilor prevazute in mod expres de aceastd garantie limitata, VOLCANO
ATHEROMED, INC. NU ESTE RESPONSABILA PENTRU NICIO DAUNA DIRECTA, ACCIDENTALA SAU DERIVATA BAZATA
PE ORICE ANOMALIE, DEFECTIUNE SAU FUNCTIONARE DEFECTUOASA A PRODUSELOR SALE, INDIFERENT DACA
REVENDICAREA SE BAZEAZA PE GARANTIE, CONTRACT, DELICT SAU ALTA CIRCUMSTANIA.

Volcano AtheroMed, Inc. nu isi asuma nicio responsabilitate cu privire la dispozitivele medicale reutilizate, reprocesate sau resterilizate ori
daca dispozitivul nu este utilizat pana la data declarata ,,limita” sau ,,de expirare” ori daca ambalajul este deschis sau deteriorat Thainte de
utilizare si nu ofera nicio garantie, explicita sau implicita, de, inclusiv, dar fara limitare la, vandabilitate sau potrivire la un anumit scop cu
privire la acest dispozitiv medical.

PREZENTA GARANTIE INLOCUIESTE SI EXCLUDE TOATE CELELALTE GARANTII CARE NU SUNT PREVAZUTE IN MOD
EXPRES IN ACEST DOCUMENT, IAR VOLCANO ATHEROMED, INC. NU OFERA NICIO GARANTIE, EXPLICITA SAU
IMPLICITA, DE, INCLUSIV, DAR FARA LIMITARE LA, VANDABILITATE SAU POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP.
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Buumanue! Ilepen ucnonb3oBaHreM JaHHOTO YCTPOMCTBA 03HAKOMBTECH C HHCTPYKIUSIMU
[0 DKCIUTyaTalHu.

CUCTEMA ATEPOKTOMMHU PHOENIX

HNHCTPYKIHMU 110 OKCIINTYATAIIUA

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

HA3BAHUS YCTPOIICTB

Karterep cucrems! arepakromun Phoenix
PykosiTka cucTeMbl aTepakromun Phoenix
3axkum onopbl mpoBoaHuka Phoenix

HNPEJOCTEPEXKEHUE. ®EJEPAJIIBHOE 3AKOHOJIATEJLCTBO (CIHA) PA3PEIHIAET IIPOJAXKY OTOI'O
YCTPOUCTBA UCKIIIOYUTEJIBHO BPAYAM WIH 110 UX 3AKA3Y.

HEPEJ] UCITIOJIb30BAHUEM BHUMATEJIBbHO HIPOUUTAMTE BCE HHCTPYKIAH, OBPAIIASI BHUMAHUE HA BCE
NPEAYIIPEXKAEHUSA W MNPEJOCTEPEXEHUSA. HECOBJIOJEHHUE 3TOrO YCJIOBHUA MOXET IIPUBECTH
K OCJIOKHEHUSM.

MMOKA3AHUS K MIPUMEHEHHWIO
Cucrema atepakromun Phoenix npegHasHaueHa JUisi HCIOIb30BaHUS IIPH aTEPIKTOMUH NeprepruuecKoii CocyanucToii ceTu. Jta cuctemMa He
MpelHa3HavyeHa /s UCII0JIb30BaHusl B BEHEUHOU, KaPOTUIHOM, MOJIB3IOIIHON WIIM TOYEYHOM COCYAUCTOM CeTH.

MPOTUBOIIOKA3AHUA
Hcnonb3oBanne cucteMsl arepakromur PhOeNnix mpoTHBOMOKA3aHO TaM, I/ie BBEICHHE KaTeTepa MPEACTaBIseT HEIOMYyCTHMbIH PHUCK TS
nanuenTa. [IpoTuBoONoKa3aHus, MOMIUMO IIPOYEro, CIEAyOLINe:
e  HMubapkT MHOKap/a WK TPOMOOTHYECKHI WIIM TeMOPPArnueCKHil MHCYJIBT B HEIABHEM MPOLITIOM
[Ipu3Haku HHTPAKPaHHAILHOTO KPOBOTEUEHHUS MIIM aHEBPHU3MBI MIIN MX HAINYHUE B IIPOIIUIOM
TToATBEPKACHHOE COCTOSIHUE THIEPKOATYIISINH HIIN KOATyJIOTaTHs
I'emopparndeckuii quates, IUCHYHKIUS TPOMOOIIUTOB, TPOMOOTICHHS FITH TPOMOOIIUTO3
[ManueHTsl, KOTOPBIM MPOTUBOIIOKA3aHa aHTHATrPEraHTHAas, TPOMOOIUTHYECKAs! HJIM aHTUKOATYJISTHTHAS Teparus
Anneprusi Ha KOHTPACTHBIC BEIIECTBA MM JIEKapCTBEHHBIE MPENapaThl, HCIOJIb3YeMbIe VIS 9HI0BACKYIIPHBIX MPOLEAYD, HIH UX
HENepPEeHOCUMOCTh
e  3amperaercs Mojib30BaThCs CHCTEMON aTepakToMuu Phoenix B cocymax, pasMep KOTOPBIX MEHBIIE YKa3aHHOTO, MOCKOJIBKY 3TO
MOXET MPUBECTH K Mephopalyy, paCCeUSHUIO WITH HHOMY HOBPEXKACHHIO COCYIa.

OIMMCAHUME CUCTEMBI

Cucrema atepakromMuu PhOenix mMeeT aBa OCHOBHBIX KOMIIOHEHTA: KareTep CHCTEMBI aTepIKTOMHH PhOENiX u pykosTKa CHCTEMBI
arepakromun Phoenix. 3axum omopsl mpoBoaHuka PhOenix seisiercs BCIOMOrareibHOH MPHUHAUICKHOCTBIO [UIS PYKOSTKH, KOTOpas
MIOMOTaeT YNpaBIATh IPOBOJHUKOM BO BpeMs MNpoueAypbl. Bce KOMIOHEHTHI CHCTEMBI SBISIIOTCS CTEPHWIIBHBIMU OIHOPA30BBIMU
yCTpONCTBaMH, peIHa3HAYCHHBIMH [Tl aTEPIKTOMHUH Mepr(epruueckoil CoCyJUCTOll CeTH.

Karerep cucrembr arepakromuu PhOENiX — 3T0 MHHBIA THOKHI IBYXIPOCBETHBIA KareTep, KOTOPBIA CONEP)KUT BPAIIAIOIIMIACS Ba,
MPUKPETUICHHBIN K METAILTMYECKOMY PEXKYIIIEMY IEMEHTY Ha AUCTaIbHOM HAKOHEYHHUKE Karerepa. Bo BpeMs akTHBaIiK Bajl HAYMHAET BpallleHHE,
3aCTaBIsIs PEXYIIUNA SIIEMEHT YAAITh TOPaKCHHbIE OJSIIKA M3 apTepUH. YIalIeHHBIA MOPaKEHHBIA Marepuall oJaeTcsl B Karerep, rie OH
MEXaHHYECKH OTBOIWTCS W3 IMAILMEHTa C IOMOIIBI0 apXUMEIOBa BHHTA, TIPHKPEIUICHHOTO HA HAPYXXKHOW MOBEPXHOCTH BPANIAIOMIEroCcs Baja.
JluameTp HEHTPATHHOTO MPOCBETA MO3BOJISIET MCMOJB30BaTh CTAHMAPTHBINA TpoBoaHuK auamerpoM 0,014 mroitMa. JMcTanbHas 4acTh Katerepa
(BKITFOUAS PEXYIIYIO TOJNOBKY Ha HAKOHEYHHKE KarTeTepa) SIBIISCTCS PEHTTCHOKOHTPACTHOM W WCIOJB3YETCS ISl PEHTTEHOCKOMHYECKON
BH3YaJIU3aLMH TIOJIOKEHHS KaTeTepa U OpUEeHTAlMK HakoHeYHHKa. [IpokcuManbHblil KOHel KaTeTepa NpeacTaBIsieT coO00H COeMHUTENb ¢ ABYMS
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OTBEPCTHSIMH; OOKOBOE OTBEPCTHE — JUIS TPAHCIIOPTUPOBKH YIAISEMOr0 MaTepuana, LEHTPAIbHOE OTBEPCTHE — JUIA BBEICHHS MPOBOIHHUKA.
Karerep ycraHaBiImBaeTcsi B PyKOSTKY HOCPEACTBOM 3allIEIKUBAHKS IPOKCHUMAIBHOTO KOHIIA KaTeTepa B PYKOSITKE.

Pykositka Phoenix ochaiaercst paboTaromnmm oT Gatapey JBUraTeieM JUls IPUBEJCHHS B ABIKCHHUE PEXKYIICTO AJIEMEHTA KareTepa CHCTEMBI
arepakromun Phoenix ¢ HomuHaibHO# ckopocThio oT 10 000 o 12 000 06/mun. Cucrema Phoenix akTuBHpyeTCs € TOMOIIBEO BBIKITIOYATEIS
Ha BEepXHEH 4acTH PyKOSTKH.

3axuM Omopbl HpoBoxHHKAa PhOENiX sBIseTcsi BCIIOMOTaTeNbHON NPHHAMISKHOCTBIO, OOOPYZOBAHHOIN YCTPOMCTBOM BpAIlCHHS
MIPOBOIHHKA, KOTOPOE MO>KHO MCIIOIb30BATh VIS MOJIEPIKKU U KPETUICHUS TPOBOIHHUKA B HY>KHOM IOJIOKEHHUH BO BPEMS NPOLEAYPHI.

Ha puc. 1 npencrasiena cucremMa atepakroMui Phoenix B cbope ¢ ycTaHOBICHHBIM KaTETEPOM CHCTEMbI aTepaKToMun Phoenix, pykosTkoi
U 32)KUMOM OIIOPBI IIPOBOJHUKA.

Ta6u. 1. OcHOBHbIE XapaKTEePUCTHKH KaTeTepa CUCTEMbI aTep3kToMuu Phoenix

Jnametp MunumanbHbIi . MakcumaIbHBIH MunumanbHbIH
[onepeunsiii | PaGouas AHaToMHMYecKuUe
HAKOHEYHHKA pazmep AuamMeTp AuamMeTp
npoguib JJIMHA 1 o01acTH
KaTerepa HHTpOABIOCEPa NPOBOIHUKA cocyna
4F (1,5 mm) mim 0,014”
1,5 mm GonbILe 1,5 mm 149 cm (0,36 Mu) 2,0 mm
5F (1,8 mm) win 0,014”
1.8 mv 0oJIbIIIe 1,8 M 130 cm (0,36 mm) 2,5 MM Benpennsie,
2.2 wnt 6F (2,2 MM) uiu 22 v 130 ou 0,014 3.0 Mm MTOIKOJICHHBIC
6oJIbIIIE (0,36 mm) WM JUCTaJIbHBIE
1.8y 5F (1,8 mm) mwtu 18 vy 149 ex 0,014 2.5 My apTepuu,
Gosblie (0,36 mm) PAacIOJIOKEHHBIE
2.2 wn 6F (2,2 mm) win 2.2 n 149 eu 0,014 3.0 Myt HIDKE KOJIeHa
Gobliie (0,36 Mmm)
7F (2,4 Mmm) mu 0,014”
2,4 MM GosbIIe 2,4 MM 130 cm (0,36 wm) 3,0 MM

Mpenynpesxnenune. He ucnosn3yiite katerep cucreMbl aTepIKToMun Phoenix a/1st cocy10B, MeHbLIe YKa3aHHOIO pazMepa,
HHAa4e 3TO MOKeT HAaHeCTH Bpe/l NalueHTy (nepdopanusi, pacceyeHHe UIH HHOe MOBPeKIeHUe COCy/a).

—*(E}*\f\\
Briutrouarens
Ha PyKOSITKE 3a)XHM OIIOPHI MPOBOTHHUKA \
Karerep C BCTPOEHHBIM YCTPONHCTBOM
Phoenix BPALICHHST
FELTTTTTTITTTE=S R /
=)
) \"‘L‘e /
. /‘ ——-a //
u ) u%uuunnud’ﬂmﬂ?ﬁrrn—uﬂﬂi, /

TToBopoTHBIit B Lenrpansaoe
perynstop BIXO/IHOC OTBEp- OTBepCTHE JUTs
CTHE UL ynans- POBOIHMKA

€MOTI'o MmaT€puajia

Puc. 1. Cucrema atepakromuu Phoenix: 1ucranbHblii HAKOHEYHHK KaTeTepa (c/1eBa) H PYKOATKA (CIpaBa); KaTeTep BCTABJIEH
B PYKOSITKY, K KOTOPOii IPUKPeIIeH 325KHM ONOPbI NPOBOIHUKA.

NPEAYIPEXIEHUS

e  Cucrema arepskromuu Phoenix mpennasHadeHa Tosnpko it pasoBoro npumeneHuns. HEJIb3Sl crepunn3oBaTh W/WiM UCIIONB30BaTh
MoBTOpHO. [IOBTOpHAS CTEPMIIM3AIMS WM MOBTOPHOE HCIOJIB30BAHME MOTYT HPHUBECTH K YXYIUIICHHIO pabOdMX XapaKTePHCTHK
YCTPOWCTBA M TTIOBBICUTD PUCK 3apasKeHUSL.

e  Ucnone3yiitTe cuctemy arepakromun Phoenix no Hactymienust aatel «lcmonb3oBath g0o» («['oleH 10»), yKa3aHHOH Ha KaIou
OT/IENBbHON YIIaKOBKE.

e  3ATIPEIIAETCS nons3oBathest cucTeMoil atepakromun Phoenix, ecim MpoBOAHUK HAXOJUTCS 0] BHYTPEHHEH 000JIOUKOIT cocyna,
MIOCKOJIBKY MO>KET IIPOU30IMTH nepdopanusi, paccedeHue WM HHOE TIOBPEXICHHE COCYya.

o  3ATIPEIIAETCS nonb3oBathest cucteMoii atepIakTromuu Phoenix B cocyax, pa3Mep KOTOPBIX MEHBIIE YKAa3aHHOTO, MTOCKOJIBKY 3TO
MOJKET IPUBECTH K nepdopannu, paccedeHHI0 UM HHOMY MOBPEXICHHUIO COCY/Ia.

e  Kornma karerep cucteMs! aTepskToMun Phoenix BBOANTCS B COCYANCTYIO CHCTEMY, €TI0 MOXKHO IPOJBUTATh MM OTBOJIUTH Ha3al TOJIBKO
TI0JT HEMOCPEICTBEHHBIM PEeHTT€HOCKOIIMYIECKNM KOHTposeM. Eciti Bo BpeMst pogBrKeHHsI BIIEpe]] MITH OTBEICHUS Ha3al BCTPEUaeTCs
CONPOTHBIICHHE, NIepe]] MPOJOKEHHEM BBLICHUTE €r0 NPUUHHY.

BKJIFOYATD cucremy arepakromun Phoenix crenyer TOJIBKO mon peHTT€HOCKOMHYECKHM KOHTPOJIEM.
HE ocrasnsiite aucTanbHbI HAKOHEYHUK KaTeTepa B CTAlIMOHAPHOM ITOJIOKEHHH, KOT/[a CHCTEMa BKIIFOUEHA, HHAYe MOXKET IIPOH30HTH
niepdopanus, pacceueHne WK HHOE TIOBPEKACHNE COCYa.
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e HE BKJIIOUYAMTE cucremy atepskromun Phoenix, ecimi katerep cucTeMsl atepskToMin Phoenix He OTCIexHBaeTCS MO IPOBOIHKKY,
a IUCTaNbHBIN HAKOHEYHHUK NPOBOAHNKA HAXOANTCS HE B HA/UISKAIIEH 4aCTH COCy/a.

e  [lepen BBeoeHHEM KaTeTepa B MAIIMEHTA BECh BO3IYX HEOOXOMMMO yIAIHUTh U3 BCEX MPOCBETOB KaTeTepa IyTeM 3aIl0JIHeHHS KaTeTepa
B COOTBETCTBUH C YKA3aHWSIMHU B pasjele « AHCTPYKIUH MO MPOIIeLype.

e  Henb3s HCMONB30BATh WM IBITATHCS MCIPABILSITH KATETEP CHCTEMBI aTepokToMun Phoenix, eciu OH M30THYT WM HepeKpydeH Tnu6o
HMeeT KaKue-JIH00 NPU3HAKH TIOBPEKICHHUS, IOCKOJIBKY 3TO MOXKET MPHBECTH K MOJOMKE HITH YXYALICHHIO pab0YnX XapaKTePHCTHK.
Katerep Phoenix MOHO HCIIONIB30BaTh TOJIBKO BMECTE C PyKosiTKoi Phoenix.

Cucremy atepakromun Phoenix He cieqyeT MCHONIB30BaTh B Cpelax, re MPUCYTCTBYIOT TOPIOYHE MM BOCIUIAMEHSIOLINECS Ta3bl,
QHECTETHKHU MM YUCTAIINE/ Ie3NH(UIIpPYIOLHe BelecTa

MEPLI HPEAOCTOPOXHOCTHU

Ilepen KCONB30BaHIEM BCE KOMIIOHEHTHI CHCTEMBI aTepakToMuu Phoenix ciemxyer ocMOTpeTsh Uik TPOBEPKH (YHKIHOHATIBHOCTH.

Jnst NCTIoNb30BaHMs TOJNBKO BpadaMH, OOYYeHHBIMU HCIOJB30BAaHHIO CHCTEMBI aTepakToMuu Phoenix M mMpoBeIeHHI0 YpecKOMKHBIX

neprdepUHHBIX HHTEPBEHIIMOHHBIX IPOIEYP.

Ilepen BBeneHHeM B MareHTa IpoBepbTe KareTep PhOENiX B COOTBETCTBUY C yKa3aHUAME B pasaene «MHCTPYKIHH 110 IIPOLEAYpe».

3akpoiiTe TeMoCcTaTHYeCKUH KJIalaH JJOCTaTOYHO IUIOTHO, YTOOBI IPEJOTBPATUT YTEUKY KPOBH II0 BATy KaTeTepa, B TO JK€ BpeMs He

MIPEMATCTBYSI OCEBOMY ABI)KEHMIO KaTeTepa uepe3 kiamad. CoOmomaiite 0coOyro OCTOPOXKHOCTh BO BPeMs PETYIHUPOBKU 3aTSDKKH

KJIallaHa, ecyiu ucnosb3yercs knanad Tyoxu-bopcera.

He norpyskaiite pyKosTKy B )KHIKOCTb, IOCKOJIBKY 3TO MOKET IIPUBECTU K MOBPEXKJCHUIO 3JCKTPUUECKUX KOMIIOHEHTOB PYKOSATKH.

Kaxk u Bo Bcex mpoueaypax aTep3KTOMHUH, IJIMTEIBHOCTD IPOLEAYPHI OIIPEASISETCS ISUal[iM BpauoM Ha OCHOBE COCTOSTHHMS MTALlMEHTA.

MakcnMalibHOE PeKOMEHI0BaHHOE BpeMsl paOOTHI PYKOSTKH B XOZ€ IPOLeayps! cocTaBisieT 20 MUHYT.

Hcnone3yiiTe TOIBKO MepeUHCICHHBIE MPOBOIHUKH, COBMECTUMBIE C CHCTeMOit atepakromuu Phoenix. Mcmons3oBanue mpoBOJHHKOB,

KOTOPBIE OTCYTCTBYIOT B 3TOM CIIHCKE, MOXKET OTPUIIATEIIBHO CKAa3aThCs HA XapaKTEePUCTHUKAX CHCTEMBI aTepakromuu Phoenix umm crats

MIPUYMHON ee IOBPEXKACHHUS.

He pexomenmyeTcs HCIONB30BaTh IPOBOJHUKH C MOKpbITHEM 13 IITDD, ecru oHU crienUanbHO HE MpeTHa3HAYECHBI JUI aTePIKTOMHU.

VYoenurech, 4To NMpH BKIFOYEHHOH PYKOSTKE MPOKCHMAIIBHBINA KOHEI] IPOBOJHUKA 3aKpeIlyIeH BHYTPH YCTpOMCTBa BparieHus. MHaue

9TO MOKET MPHUBECTHU K BPALICHUIO NPOBOHUKA H/UITH TIOTEPE €ro MOJIOKEHHUS B COCY/IC.

e  Crenure 3a TeM, 9TOOBI KaTeTep JBUTANICS IIaBHO U 0€3 MPHMEHEHHs yCHINI BAOJIb MIPOBOAHHUKA BO BpeMsl paboThl pykosTku. Ecim
JUTS TIEpEMEIIICHHs KaTeTepa TpeOyeTcs MPUIIOKUTh yeuue, HesameamutenbHo BBIKJIIFOUUTE u 3amenuTe cucremy.

Cucrema Phoenix pomkna 0sime BBIKJITFOUEHA nipu nepemereHun yepe3 000I09Ky HHTPOABIOCEDA.

Bo Bpemst pabGoTs PYKOATKH BHUMATEIIBHO CIEIUTE 33 HAKOHEYHHKOM KaTeTepa M MPOBOJIHUKOM TOJ PEHTIEHOCKOMHYECKHM
koHTpoJieM. [Ipn ManeHIuX mpu3HaKkax BpalleHUs WK «OUeHusa» NpoBoaHKKa HesamemuTenbHo BBIKJIIOUUTE cuctemy u uzyunte
cutyammo. HE BKIIFOUAITE cuctemy, Ioka He yOeIUTeCh, 4TO KaTeTep 0e3 IPHMEHEHHS YCHITHIi IBUraeTCs BIOMb IPOBOIHHKA.

e  Bo Bpemst pabOTHI C KaTeTEpOM OTCIEKUBANTE MPOXOXKACHHUE YAAIIEMOro MaTepuaia B pe3epByap Al YTHIIN3ALUN WIH APEHAKHYIO
TpyOKy. Ecii Bo Bpemsl mpouemypbl OTOK yAaaseMoro MaTepuaia HepecTaeT MOCTYIaTh, 9TO IMOTCeHIHANBHBIH IPU3HAK TOTO, YTO
MPUBO/IHASE CUCTEMa KaTeTepa (PeKYILHil SIEMEHT, BPAIlaloIHiCs Ball, IPHBOJ JABHIATENsl PYKOSITKH) paboTaeT HepaBUIbHO.

e  [loTanuTe KaTeTep Ha3aj WIK B CTOPOHY HOPAKEHHUS], YTOOBI BOCCTAHOBUTH KPOBSIHON IOTOK.
e  Eciu norok ypansemoro marepuaina He BoccraHasnubaercs, BBIKJIFOUUTE pykositky. V3Bnekure karerep u3 nauuenra. Muaaue
MOXET BO3HUKHYTh SMOOIN3aNNs WM CUTYAIHs, KOTAa HEBO3MOXKHO BBIBECTH YAAIISICMbIE OJISIIKH.

e B mpouecce u3BieueHUs KaTerepa Kpenko yAEp:KHBaiTe MPOBOAHUK B YCTPOWCTBE BpAILCHUS PyKaMM WM € IOMOLIBIO 3aXHMa OIOpBI

nipoBoHIKa Phoenix, ecim oH ucnonb3yercs. ViHade 370 MOXKET NPHBECTH K BPAILLIEHHIO POBOHMKA H/HITH [IOTEPE €ro MOJIOKEHHS B COCYIE.

MNOBOYHBIE D®PEKTHI
Bo3moskubIe o60IHEIE 3 (HEKTHI, CBSI3aHHbIE C HCIOIB30BaHUEM 9TOTO YCTPOHCTBA U IPYTUX ONIEPATHBHAIX KATETEPOB, BKIIOYAIOT, TOMHMO
MIPOYET0, CIeTYIONee:

e  TpaBma B MecTe JOCTyIIa, B TOM 4YHCIE OO

e  Pacceuenue aptepuu

e  3akymnopka apTepuu

e T[lepdopanus apTepuil WiH JI0KHAsT aHEBpHU3Ma

e  Pectenos aprepuu

e  Pa3peiB apTepuu

e  ApTepuaibHBII CIa3M WM BHE3AITHOE WK PE3KOE 3aKPBITHE

e ['emMopparmyeckue OCJIONKHEHHUs], KOTOPbIe MOTYT NOTPeOOBaTh MepeTMBaHNs KPOBU

e  Cwmepth

e  3axymnopka cocy/a 1o npuanHe Tpom003a, OIIsIIeK, BO3IyXa, yCTPOUCTBA | T. II.

e DKCTpEHHas WM HEOKCTPEHHAs ONepalysl apTepHaIbHOTO IIYHTHPOBAHUS

e [lepenoM moO0Oro KOMIOHEHTa YCTPOICTBA, KOTOPHIH MOXKET WIIM HE MOXKET NPUBECTH K CEpbe3HOIl TpaBMe WM XHPYPIUYECKOMY
BMEIIATEJILCTBY

e ['ematoma

e  ['unorensus

o  Undexuus nim xap

e Umemus

e  Peakius Ha KOHTPACTHOE BEIECTBO, TEKapPCTBEHHBIC CPE/ICTBA MIIM MaTepUalbl KaTeTepa, BKIoUast aJUIepTHIecKue peaknu

e  TpaBma cocynoB, KOTOpast MOXKET ITOTPEOOBATH XUPYPTUUECKOTO BMEIIATEILCTBA

Bo3ankHOBeHHE 3THX MOOOYHBIX 3()(PEKTOB MOXKET NMPUBECTH K MOBTOPHOM KaTeTepH3alUM WM IUTACTHYECKOH OIepanuy Ha COocynax,
CPOYHOMY KOPOHAPHOMY ITYHTHPOBAHUIO MM CMEPTH.

@®OPMA YIIAKOBKH, CTEPUJIN3ALMA U HCTEYEHUE CPOKA JENCTBUS

Karerep, pyKOsITKa U 385KMM OIOPbI POBOTHHKA CHCTEMBI aTep3KTOMUK PhOENiX mocTaBmstoOTCS B OTAEIBHBIX CTEPHITM30BAHHBIX YITAKOBKAX.
Karerep, pyKosiTKa U 385KMM OIOPbI POBOIHMKA CUCTEMBI aTepakToMur PhOenix crepuimsoBaHsl ¢ HCMONb30BaHHEM STHIICHOKCH A, Kaxnoe
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YCTPOICTBO SIBIIAETCS CTEPUITBHBIM, €CIIM TepMETHYHAs! yITaKOBKa He OTKPBITA U He MOBpeskieHa. Bee ycTpolicTa npeiHasHadeHs! 11 pa3oBOro
MPUMEHEHHs U He JOJDKHBI TIOBTOPHO HCTIOJIB30BaThCs MM CTEPUIIM30BaThCs. Mcons3yiite 10 HacTymienus aatsl «Mcnonp3oBats 10»,
HaneyaTaHHOW Ha YNaKOBKe. XpaHUTE yCTPONCTBA B IOMELLEHNH IIPY KOMHATHOM TeMIIEpaType B OPUTMHAILHOM YIIAKOBKE B CyXOM MECTE BJIAJIU
OT COJIHEUHBIX JIy4eH.

JOMIOJHUTEJILbHBIE NPUHAJUIEXKHOCTH, HEOBXOANMBIE JIUISI BBINOJTHEHWSI TPOLUEAYPBI ATEPOKTOMUN
C UCTTIOJTBb30BAHHUEM CUCTEMBI PHOENIX
IMPUMEYAHUE. Cucrema atepskromud Phoenix 3aiuiinena ot mopaxeH s SJIeKTPHYECKUM TOKOM (3allTa OT paspsiaa
nepubpumistopa, tun CF)
Onmcanue eMeHTa (3IeMeHThI IPeIHa3HAYCHBI TS Pa30BOT0 MPUMEHEHHSI, OHU HE JOJDKHBI IOBTOPHO HCIIONB30BaThCS HIIH CTEPIIIN30BATHCS):
1. Karerep u pyKosiTKa CHCTEMBI aTepakTomMuu Phoenix
2. Taker mnsa yrunusanuu (250 Mt win Gorbliie) WM ApeHaXHas TpyOka [Uis MaTepuaia, BBIBOJAUMOIO U3 KaTeTepa 4yepe3 BHIXOJHOE
OTBEpCTHE TS YIATIIEMOr0 MaTepuaia
0O060I104Ka HHTPOABIOCEPA HAUICKAIIIETO pa3Mepa C IIONIEPEYHBIM KIIallaHOM COTJIACHO TabJIHIle OCHOBHBIX XapaKTEPUCTHK KareTepa
CTepuiIbHBIA renapuHU3UPOBaHHBIH (usronornueckuii pacteop (10 000 ME/n) 0,9 % juist 3amoHEeHUs: KaTeTepa Mepejt HCTOIb30BaHHEM
HInpun 10 ky6. cM mitk 00JIbIIE ¢ KPEIUICHUEM THIIA «CIIMID» IS 3all0OTHEHMS KaTeTepa Iepe]] HCTIONb30BaHHEM
I'emMocTaTHYECKHI KITariaH
CoBMecTHMBIH 00MeHHBIH TpoBoaHKK anameTrpoM 0,014 mroiima (He Menee 260 cm):
IpoBoxuuk Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT (300 cm)
IpoBoguuk Ev3 Nitrex (300 cm)
Iposoxuuk Abbott Hi-Torque Iron Man (300 cm)
ITposoxuuk Abbott Hi-Torque Floppy 11 (300 cm)
Iposoxuuk CSI ViperWire (300 cm)
IMposoxuuk Abbott Hi-Torque Standard (300 cm)
IposoxHuk Abbott Hi-Torque Cross-it (300 cm)
IIpoBoauuk Asahi Astato XS20 (300 cm)
[IpoBoguuk Asahi Regalia XS1 (300 cm)
Iporoauuk Phoenix (300 cm)
e TIposomuuk USE GS14-300A (300 cm)
8. VYcrpoiicTBo BpaleHus
9. Baxum onopsl npoBoaHKKa Phoenix

Noosw

WHCTPYKIIUU IO IPOLETYPE

OCMOTP KOMITIOHEHTOB CUCTEMBI ATEPOKTOMMNHA PHOENIX

ITepen ucmonb30BaHUEM BCce 000PYLOBAHHUE CIIENyeT BHUMATEIBHO MPOBEPUTh HA Hanuuue JedekToB. OCMOTPHTE YIAKOBKY Ha IOPE3HI,
W3HOC W JpyTrue HapylleHHs CTepHIbHOTO Oapbepa. OcMOTpuTe KaTeTep CHUCTEMBl arepdkToMun Phoenix Ha Hammume H3rHOOB,
NIepeKPYINBAHUN HIH IPYrHX HOBpexaeHHH. OCMOTpHTE PYKOSTKY Ha HaJIW4Ue NOBPEXACHHH. BritounTe pykoaTKy u yOeanTech, 4To OHa
aktuupyercs. [loBpexieHHOe 000pyn0BaHUE HCIIOIb30BaTh HEIb3s.

MNOAIOTOBKA KATETEPA CUCTEMbI ATEPOKTOMMUHU PHOENIX

JI71st TOATOTOBKH KaTeTepa K UCTIONb30BAHHUIO BBITTOIHHTE CIESAYIOIINE ASHCTBHS C IIOMOIIBIO METO/Ia ACENTHUKH:

1. U3Biekute KaTeTep U3 CTEPUILHON 3aIIUTHON yIIAKOBKH M MOJIOKHUTE HA CTEPUIIBHBIA CTOI.

2. 3anomHenwue kxarerepa Phoenix: moncoeanante mmpwi 10 Ky0. cM, 3aITOMHEHHBIH TeNapUHN3UPOBAHHBIM (PU3HOJIOTHYECKAM PACTBOPOM, K
BBIXO/IHOMY OTBEPCTHIO Ul YOaIEMOro MaTepuaja ¥, IUIABHO HAJaBiMBas HAa IOpIICHb, MEIJICHHO 3allONHUTE KaTeTep, IMoKa
(bM3HOOTNYECKUi pacTBOp HE HAYHET BBITEKaTh Yepe3 OTBEPCTHE UL MPOBOAHMKA. 3aKPOHTE LEHTPAIbHOE OTBEPCTHE Ui TPOBOIHHKA
TIATBIIEM U IIPOJIOIDKUTE 3aMOJIHEHHE, TTOKa (DH3HOIOTHIECKHIT pacTBOP HE HAYHET BEITEKATh U3 AUCTAIBHOTO HAKOHEUHHKA KaTeTepa.

3. IlpoBepka pyKOSTKH: OBICTPO BKIIIOUHTE M BBIKIIOUHTE PYKOSTKY C MOMOIIBIO BBIKIFOYATENISI, YTOOBI yOAUTHCS, UTO MEXAHU3M PYKOSTKH
pabotaet. He ncnons3yiite pyKosSTKy, €CITH BO BpeMsI MOATOTOBKH OOHAPYXEHO, 9TO OHA HEHCIIPaBHA WM He (DYHKIIMOHUPYET.

4. BcraBbTe NIPOKCHMAIIBHBIN KOHEI KaTeTepa B PYKOATKY. YOequTech, 4To IPOKCHUMAaIbHBIH KOHEI KaTeTepa MOJHOCTHIO 3aleIKHYJICS
B pykosiTke. He ncnosp3yiite kaTerep, ecim Bo BpeMsl HOATOTOBKH 0OHApY)KEHO, YTO OH HEHCIIPABEH WM He (PYHKI[OHUPYET.

5. Ilpukpemnure maker isl YTHIIU3ALUH I APEHAXKHYIO TPYOKY K BBIXOJJHOMY OTBEPCTHIO JUTS YAAIIEMOT0 MaTepuaa.

YCTAHOBKA U OKCIINIYATALIUA
l. YcranoBka

1. TpebOoBaHUS B OTHOIICHUN HAIJIEKAIIETO pa3Mepa 000I0YKH HHTPOJBIOCEPA CM. B TAOJIUIIE OCHOBHBIX XapaKTEPHCTHK KaTeTepa.
YcranoBuTe 0007109Ky_HaUIEKAIIETO pa3Mepa ¢ MOMePEIHBIM TeMOCTaTHIECKIM KJIAITAHOM C MTOMOIIBIO CTAHAAPTHBIX METOIOB.

2. Tpoxmenste npoBoanuk 0,014 mroiimMa gepe3 000I0YKY 3a IpeAebl 00padaThIBaeMOTo MTOPAXKEHHS, OCTaBasICh B IIPOCBETE.

3. BcraBbTe KOHell NMPOBOJAHMKA B JUCTaIbHBIH HAKOHEUHMK M3 MPOKCHMANLHOTO KOHIA MPOCBETa s MPOBOJHHKA KaTeTepa
cucremsl atrepakromun Phoenix. ITpu BBIKJITFOUEHHOMU cucreme Phoenix BBouTe aucTaibHbINA HAKOHEYHUK KaTeTEPa CHCTEMBI
arepakromun Phoenix B 06051049Ky HHTPOIbIOCEPA, [TOKA HAKOHEUHUK HE BBIAACT M3 000JI0UKH HHTPOIBIOCEPA.

1. IloAroToBKa NPOBOAHHMKA

1. VYnmepxwuBas NmpOBOAHMK B (DMKCHPOBAHHOM IIOJIOKEHHH, IO PEHTT€HOCKONMYECKUM KOHTPOJIEM IIPOABUHBTE IHUCTABHBINA
HAKOHEYHHK KaTeTepa CHUCTeMbl arepdKToMuu PhOenix mo mnpoBOAHMKY Ha HECKOJNBKO MHIJUIMMETPOB MPOKCHMAIIBHO
B HaIpaBJICHUU HCCIEAYEMOTO MOPAKEHUS.

2. Ilpu HEOOXOIUMOCTH OTPETYIUPYHTE MOJI0KEHNE TPOBOAHIKA OTHOCUTEIBHO MOPaKeHHUsI. Y OeTUTECh, YTO IPOBOJHUK HAXOJUTCS

B TIPOCBETE.

Y6enurech, 9TO TUCTATBHBI HAKOHEYHHK POBOHIKA PACTIONOXKEH He MeHee 4eM B 20 CM OT UCTAIBHOTrO HAKOHEYHUKA KaTeTepa.

[Mpouno 3akpenuTe YCTPOWCTBO BpalleHHs HAa MPOBOJHHKE HA paccTosHMH mnpubmmsutensHo 20-30 cM 0T IEeHTpaabHOTO

OTBEPCTHUS U1 IPOBOIHHKA.

5. 3arnuTe NMpPOBOIHHK Ha3ax B mermo Ha 180°, mpungas eMy ¢opMy mepeBepHyToi OykBbl «C», U HOJaiiTe MPOBOJHUK BO BCTPOSHHOE
YCTPOMCTBO BpAILICHHs Ha 32)KUME OTOPHI MPOBO/IHUKA, YTOOBI IPEAOTBPATHTh BpallleHHe PoBoAHKIKA. Takast koH(HUTryparus odecreunT
MOJUIEPIKKY [IPOBO/IHUKA M [O3BOJIMT IPOLIIE MEPeMEIaTh KaTeTep MO IPOBOAHUKY (HTOrOBYIO METIIO MPOBOJHMKA CM. Ha pHC. 1).

6. Hcnomp3oBaHne 3a)XnMa ONOPHI IPOBOAHUKA JUIS IIPEOTBPAIIECHHS BPAIIEHHS IIPOBOAHHKA!

H~w
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VI.

a.  3akpenuTe 3aXKUM OMOPHI IPOBOJHUKA HAa PYKOATKE B COOTBETCTBHH € puc. 1.

6. IlomaiiTe mMpOBOOHMK Yepe3 BCTPOEHHOE YCTPOMCTBO BpallleHHs U oOpasylTe omopHyo meriaio pasmepom 10-15cm Ha
y4JacTKe OT IEHTPAIBLHOTO BHIXOJHOTO ITOPTa MIPOBOAHKKA (KaTeTepa) 0 3a)KMMa OHOPHI IIPOBOAHHKA.

B. 3aTSHUTE yCTPOMCTBO BpPAIlCHUs Ha IPOBOJHUKE.

r. Y0emurech, YTO NPOBOJHUK HE 3aKPYyUHBACTCS B 3a3KHME OIIOPHIL.

penynpexnenue. 3anpeiaercs MoJib30BaThCsl CUCTeMON aTepakToMuu Phoenix, eciin mpoBoAHMK HAXOAUTCS 0] BHYTPEHH il

000/104K0ii coCyda, NMOCKOJILKY MOXKeT Npou30iiTH mnepdopauus Wid paccedeHue cocyga. Jljisi HOATBEP:KAECHHS MecTa

pa3MeleHUs IPOBOHUKA PEKOMEH/YeTCsl BBIIOITHUTL AHTHOrPAQHYeCKYI0 BU3YAIM3AIUIO N0 APYTUM YIJIOM 3PEHUs.

Mepu IPpea10CTOPOKHOCTH. Bo BpeMs olnepanuu OTCJIeKUBaNTe 66Cﬂpel’lflTCTBeHH06 MPOXO0KACHUE KaTeTepa uepes3
IPOBOAHMK. Ecan BO BpeMsl npoueaypbl BO3HUKaeT COIMPOTHBJICHUE, U3BJIEKUTE KaTeTep U IPHU BKJIIOYEHHOH cucTeme
IOJTHOCTHIO IIOrpPpy3UTEe HAKOHEYHHK KarTeTrepa B renapnﬂmnponaﬂﬂblﬁ coJieBOM pacTBop u l'lpOMOﬁTe nmpocBeT AJs
IPOBOAHMKA Y€pe3 KaTeTep, 9T00BI TIHATEJILHO OYUCTUTH €r0 0T KpPoOBH u/ 3aCO0poB, KOTOPbIC MOI'YT MPUCYTCTBOBATH
B IIPOCBETE KaTeTepa.

Mepbl. NPeIOCTOPOKHOCTH. YOeauTech, YTO MPH BKJIIOYEHHOH PYKOSITKEe MPOKCHMAJIBHBI KOHEl NMPOBOAHUKA 3aKperJieH
BHYTPH ycTpoiicTBa BpaueHusi. MHaue 3To MOKeT NPUBECTH K BPALIEHUIO IIPOBOIHMKA /WM II0TEPe ero MoJIoAKEeHHUs B cocye.

Ilepeceyenne nopaxxeHus M HUTOPELYKIHSA
1. Korga cormacHO PEeHTT€HOCKONHYECKOMY KOHTPOJIIO HWHCTPYMEHT HAaXOAUTCS PAJOM C HMOPaKCHHUEM, BKIIOYUTE CHUCTEMY

AaTCPIKTOMUHU Phoenix ¢ TMOMOHIBIO BBIKIIIOYATEISI Ha PYKOATKE, YACPIKUBaAsA €ro HaXXaTbIM OT 5 no 10 CEKYHA. Y6C,Z[I/ITGCB, qTo
KUAKOCTB BBIXOAUT U3 BBIXOAHOT'O OTBEPCTHUA I YAAISIEMOI'0 MaTe€puraia. 3anpen1aeTc5{ HUCIIOJIB30BAaTh HeHCHpaBHLIfI KaTeTep.

2. MenneHHo u OCTOPOKHO HpO,HBHrafITe KaTeTep CO CKOPOCTHIO 1 mm/c Hepe3 MOpaXKCHUEC. B cuibHO CYKCHHBIX MOPaXCHUAX
pasmepom > 10cm B JUIMHY NIEPUOJUYIECKU nenaiTe Tays3y M CJICTKa OTBOJAUTE KAaTCTCp Ha3al, 4TOOBI 00ECIICUUTh yiay4yuieHue
KPOBOTOKa 1 YJaJICHUE OJIsIIIIEK BO BPEMsI UCCCUCHUS. HpOHOHX{aﬁTe MPOABUIKEHUE 10 TEX I1OP, ITOKa JACTANBHBIA KOHEI] KaTreTepa
HE INEPECCUET NMOPAKCHHUEC.

3. I[J'IH yaajiceHus OJIAIIKY cHCTEMA ATEPIKTOMUHN Phoenix JIOJDKHA OCTaBaThCS BKIIFOUCHHOM.

4, BLIBO,Z[I/ITC KaTte€Tte€p 0 TEX IOp, IMOKa ,Z[I/ICTaJ'ILHLIﬁ KOHEII KaTe€Te€pa HE OKAXCETCA PpPAAOM C MOPAXKCHUEM. OrcnexuBanTe
I/I306pa)KeHI/IC IIPpOCBE€Ta u/unu HOBTOpHﬁTe psAMOE UCCEYCHHUE CKBO3b IMMOPAKECHUE, €CIIU HeO6X0}:[I/IMO.

5. Brixirounte CUCTEMY aTCPIKTOMUU Phoenix ¢ TIOMOIIBIO BBIKJIFOYATEIISI HA PYKOSTKE.

H3BieyeHnue kaTeTepa cucTeMbl aTep3kToMuu Phoenix

1. UroObl u3BNIEYb KaTeTep CUCTeMBI aTepIkToMun Phoenix, crabmimsupyiiTe NMpPOBOIHHK, HMPOXOIIIMNA 4epe3 MOopaKeHHe, U
UCTIONB3YHTE CTaHIAPTHYIO METOIMKY YIPABJICHUS JTOCTaBKOH CTEHTAa IO IPOBOJHHUKY, YTOOBI OCTOPOXKHO H3BIIEYb KaTeTEep
CHCTEMBI aTEPIKTOMHH U3 OOOJOYKHM IO/ PEHTTEHOCKOIMYECKHMM KOHTposieM. Kpemnko ynepkuBaiiTe NMPOBOIHHK BO BpeMs
Iporecca U3BJICUEHHS KaTeTepa, BpYYHYIO 3aKPeIlIsis TPOBOIHUK WM QUKCHPYS («OJIOKUPYS») YCTPOHCTBO BpAICHHUS HITH 32)KUM
OIOPBI JJIs HAaIlpaBJICHUs IPOBOJHUKA.

2. U3Bnedyenue KareTepa MOXET BBINONHATHCS HMOCPEICTBOM BKJIIOYEHHS BBIKIIIOUATENST HA PYKOSTKE («BKIFOUCHUS PYKOSTKIDY)

CIICIYIOIIUM 00pa3oM:

a. 3abnokupyiiTe yCTpOWCTBO BpAIlCHWS WM 32)KUM OIOPHI IIPOBOJHHMKA Ha IPOKCHMAIFHOM KOHIE IIPOBOJHHKA Ha
PacCTOSIHUM OT 000IOUKH HHTPOJBIOCEPA.

6. VYiepxuBaiiTe yCTpOWCTBO BpAICHUS BPYYHYIO HJIM HCIIONB3YHTE 3aXKHM ONOPHI MPOBOJHMKA, YTOOBI NPEXOTBPATUTH
BpallleHne MPOBOIHAKA, 3aT€M BKIIOYHTE CHCTEMY aTepPIKTOMHUH C IIOMOIIBIO BBIKIIFOUATEIS HA PYKOSITKE.

B. [Ilox peHTreHOCKOMMYEeCKHM KOHTPOJIEM H3BJIEKUTE KaTeTep, MOaBasi IPOBOJHUK B PYKOSTKY IO TEX IOp, HOKa HAKOHETHHK
KaTeTepa He BBIHJET U3 000JI0YKH HHTPOABIOCEpA.

r. Bemounte cucremy atepakromun Phoenix ¢ moMoOmIIbIO BEIKIIOUATENS HA PYKOSITKE.
[pumeyanue. 3aXKUM OTMOPHI MPOBOJAHMKA CIEAYET MCIIONB30BATh B COOTBETCTBHHU C onmcaHueM B AelicTBuM 1.6, aToOBI
o0ecneYnTh HeMOABIKHOCTD M OTCYTCTBHE BPAIICHNMS TPOBOJIHHUKA BO BPEMsI M3BICUCHHUSI KaTeTepa.

[Mocne aTep>KTOMUH BHITIOHATE AaHTHOTPaAMMY.

Ecmm cucrema Phoenix mcnons3yercst Iuist JISUCHUS] MHOXKECTBEHHBIX TTOPaYKEHUH, PH KOTOPHIX KaTeTep M3BIEKACTCS U 3aHOBO

BBOJHUTCS depe3 000I09Ky HHTPOABIOCEPa, KaTeTep HEOOXOAUMO IIPOMBIBATh MEXIY IIOBTOPHEIMH BBEACHHAMH. [JIsI 3TOTO IPH

BKJIKOYEHHO crcreme mporrycTrTe KaTeTep Hepes rernapHHH3NpOBAHHbIH (DH3HOTOTHEEeCKHil PACTBOP, TIOTHOCTHIO TOTPY3HB

HAaKOHEYHHK KaTeTepa B reNapHHU3UPOBAHHBIN (PU3HONOTHYECKHH PacTBOpP, YTOOBI TIIATETEHO OYHCTUTH €r0 OT KPOBH H/MIH

3aCOPOB, KOTOPBIE MOTYT NPHUCYTCTBOBATH B IIPOCBETE KaTeTepa.

~w

IIpouenypa nocjie npuMeHeHus cucreMbl atepIkromun Phoenix

1. Ecnm Bpad pemur, 4to TpeOyeTcs TOMOTHUTEbHAS AaHTHOTUIACTHKA WIIM CTEHTHPOBAHUE, BBEIUTE COOTBETCTBYIOIIEE YCTPOUCTBO
Yepe3 MPOBOTHHK. BEIMOTHNTE aHTHOIUIACTUKY WIIM CTEHTHPOBAHHE COTIIACHO CTAaHIAPTHOI MpoIeaype.

2. Tlocne mpouenypsl BEIIOTHATE aHTHOTPAMMY.

H3piedenne 060109KH
OcraBbTe 000JI0UKY Ha IMIPEXKHEM MECTe 10 TeX ITOp, TOKa FeMOANHAMHYIECKIH TPOQHIb He IPHET B HOPMY. 3aKpOHTe MECTO IPOKOIIA,
MIPUMEHSIS CTAaHJAPTHYIO METOJIUKY.

KJINMHHUYECKHUE JTAHHBIE:

Kimamaeckoe uccnenosanrie EASE mperncraBimsio co0oif MPOCTIEKTHBHOE MHOTOIICHTPOBOE HEPAHJOMI3HPOBAHHOE HECPABHUTEIBHOE
HCCIIeIOBaHNE, IPOBOJIMMOE C LIENBIO OLICHKH 0e30MacHOCTH, S3()GEKTHBHOCTH U IIPOU3BOAUTENHHOCTH CUCTEMBI arepakromun Phoenix mpu
JICYCHUHN TIOCPEICTBOM HYPECKOKHOH aTepIKTOMHH BIIEPBBIC OOHAPY)KEHHBIX M PECTEHOTHYECKHX AaTEPOCKICPOTHUECKHX IOpaKEeHUH
BHYTPHIIAXOBBIX apTepPHi HIDKHUX KOHEYHOCTeH. B memom mit mpoxokmeHus yedeHHs B 16 MccnenoBaTeNbCKUX LEHTpax ObLIM
3aperucrpupoBansl 128 mampentoB. 105 yuacthukoB wuccnenoBanus (¢ 123 iedeHHBIME MOPaKEHHUSMH), COCTABILIIOIIME TPymiTy 0Oe3
HapyIIeHUs TIPOTOKOJA, OBUIM 3aperHCTPUPOBAHBI B COOTBETCTBHH C TPeOOBaHMSAMH K pa3Mepy COCYJOB M aHaTOMUYECKOH CTPYKTYpe,
OTHOCSIIIIMXCS K K&KIOMY pa3mepy Karerepa cucreMbl Phoenix. OCHOBHO# KOHEYHOM TOUKO 6e30MaCHOCTH OBLIO OTCYTCTBHE 3HAYHTENBHBIX
HexenarenbHbIX sApieHnit (3HS) uepes 30 aHei, KOTOPOE OLIEHHBATIOCH HE3ABUCUMBIM apOUTPOM-TepaneBToM. OCHOBHOW KOHEYHOM TOUYKOMH
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sddexTuBHOCTH ObIIa MOATBEP)KACHHAS TEXHHYECKas Pe3yJIbTaTHBHOCTb, KOTOpas OIpEeJesulach KaK BO3MOXKHOCTH JOCTHDKEHHUS
0CTaTOYHOroO CTeHO3a amerpa <50 % 1o oLeHKe KCCIIeA0BaTeN sl HA MOMCHT JICYCHHS CHCTEMOM aTepIKTOMHH (JI0 IPUMEHEHHSI KaKOH-JTHO0
JIOTIOJIHUTENIBHOM  Teparvi) MOCPEICTBOM KOJMYECTBEHHOH aHruorpauu WM BH3yalbHOH OLEHKW. HaOnmroleHue 3a MalpeHTaMu
OCYIIECTBILIOCH B TEYEHHE 6 MECsIEB MOCIIe OCHOBHOTO JIEUEHHSI TIOCPEACTBOM aTePIKTOMUH.

Yacrota orcyrcreus 3HS uepes 30 nueit cocrasuna 94,3 % (99/105), a TexHH4ecKas pe3ybTaTUBHOCTD JOCTHIIIA okasaresst 95,1 %
(117/123) BbUICUCHHBIX MOPAXKEHUI B IPYIIIE, COOTBETCTBYIOLICH TpeGoBaHMIM MPOTOKONIa. O6e OCHOBHBIC KOHCUHBIC TOYKH OTBEYAIH
MIpeBapUTEILHO 33JaHHBIM KPHUTEpHsAIM ycremHoro wncciexosanus IDE. B Tabm. 2 conepkurcs cBoxHas HH(OpMAIMS 110
6e3omacHoCTH 1 3P HEKTUBHOCTH, TONy4eHHas! u3 ucciaenoBanus EASE.

Bo Bpemsi siedeHs mepBhIX 36 MalMeHTOB, IPUBICUCHHBIX K y4acTHro B uccienoBannu EASE, HaOmoancs 6osee BEICOKHN MOKA3aTelh
OCJIO)KHEHUH, ueM OXujanocb. Bo BpeMsi jieueHus: nepBbIX 36 MAllMEHTOB BO3HHUKIO 19 cepbe3HBIX HEXKeNaTeNbHBIX SIBJICHUMH,
CBSI3aHHBIX C NPOLEAYPOH WIM YCTPOICTBOM, a Takke 6 HeXKeaTelbHbIX SIBIEHUI, COOTBETCTBYIOIIUX KPUTEPHUSM OIpEeIeHUs
3HAYHUTENBHBIX HeKeNaTeabHbIX sBieHuid (3HS). B wactHocTH, cpemu 3HS Obuto 5 pacceueHuit/mepdopariuii 1 0JTHO 3aKyIIOpUBAHUE
cocyna, morpedoBasiuee seuenusi. Kommanust AtheroMed mpoBena aHanu3 JOCTYIHBIX JAHHBIX C LEBIO OLIEHKH OCHOBOIIOJIATAfOIINX
MIPUYMH 3TUX SBICHUNA. AHAIN3 ATUX PAHHUX PE3yIbTaTOB NPHUBEN K 100aBICHUIO HOBBIX pa3MEpPOB KaTETEPOB CUCTEMBI aTePIKTOMUHU
Phoenix B mporokon uccrnenoBanusi EASE, a Takke U3MEHEHHIO PEKOMEHIAIMH, KACAIOMIMXCSl MHHUMAIBHBIX Pa3MEpoB cocyla
U aHaTOMHYECKUX MECT PacIOIOKEHHUS IS UCTIONB30BAHUS YCTPOMCTBA (UTO OTpaXkaeTcs B Tabi. 1 HACTOAIIEro TOKYMEHTa).

Ta6a. 2. Kparkue cBeeHus 1Mo 6e30nacHocTd u 3PpPeKTHBHOCTH COrJIACHO MPOTOKO.IY ucciaenosanus EASE (n=105 nauuenton
u 123 nopakenust)

IMapameTp PesyabTatel (n=105 nanueHTos,

123 nopazkennst)

Jdemorpaduueckue 1aHHbIe:

% MyKIHH | 6004 (63/105)
BospacT | 71 7 yer + 10,0 ser

% CLI | 3204 (34/105)

Amader | 5304 (56/105)
Mecrta u AnaMeTpsbl Uccae1yeMbIX NOPaKeHH
Bepxwusist 6eapennas aprepust | 28,5% (35)
TMoaxonenHast aprepust | 19,5% (24)
bonbmebepropas-manodepuosas cTeonosas | 11,4% (14)
aprepust
Iepenusist Gonbiebeprosas aprepust | 17,1% (21)
3anusas Oonsmebepuosas aprepus | 14,6% (18)

Mano6epuosas aprepusl | 8,9% (11)

RVD — npokcumansHas | 3,6 +0,7 MM
RVD — mucranmbHast | 3,5+ 0,7 MM
JlnuHa uccie1yeMoro mopaxenus | 34 + 30 mm
% creHo3a MaMerpa cocy/a A0 MPUMEHEHHs
cucremsl Phoenix | 89,1% + 9,8%
% creHo3a THaMeTpa cocya 1mocie npuMeHeHus | 34,6% + 16,2%
cuctemsl Phoenix
% creHo3a quamerpa cocyna nocie nociennei | 10,5% + 9,8%
POLIELYPhI
Bpewmst neuenust cuctemoii Phoenix 5,9 + 4,7 mun
TexHuueckas pe?yj‘iBTaTI/IBHOCTL (opaxkeHwus, 95,10 (117/123)
katerepbl Phoenix)
Pe3ynbTaTHBHOCTE NPOLEAYPHI (IIopaskeH s ) 99,2% (122/123)
Knnnnueckue pe3yabraThl
JITIU (;10ap1KeYHO-TIICYEBON UHICKC)
HUcxonueiii yposens | 0,70 = 0,23
30 ameii | 0,96 £0,21
6 mecses | 0,84 +£0,29

Onenka o Pesepdopay
Hcxonuerii yposens | 3,3+1,1
6 mecsie | 1,2+1,4
Vnyumrenue knacca o Pesepdopay > 1 uepes | 80%
6 Mecsiien

3H41 gepes 30 nueii (o Tumy):
[TpoBogumoe B KiuHHYeckuX ycnousax | 0,9% (1/105)
ycTpaHeHne moBTopHoro creHo3a (TLR)
Mepopauns | 1 g0 (2/105)

Pacceuenne crenenn C uin BbIIe 0,9% (1/105)
CuMNTOMaTHYECKas UCTaIbHAS MO0 0,9% (1/105)

Hesarurannposannas aMmiryramus (anbla HOTH) | o gop (3/105)

BHe3anHoe 3aKpbITHE/3aKyIOPUBAHHE COCYaa 0% (0/105)
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3HSI uepes 6 mecsies (10 TUILy), 0600LICHHO:
IpoBoauMOE B KIMHHYECKHX ycinoBusx | 12% (12/101)
ycTpanenne nosropHoro creHosa (TLR)
Tepdopauus | 2% (2/101)

Pacceuenue crenenu C wu Boime | 1% (1/101)
CuMnToMaTHdecKas aucTanbHas smbomas® | 1% (1/101)
HesamannpoBantas amnytauust (ajisia Horn) | 4% (4/101)
BuezanHoe 3akpbiTHe/3aKkynopuBanue cocyna | 0% (0/101)

CMepThb OT cepaevHO-cocyaucThiX mpuunH | 1% (1/101)
Orcyrcraue TLR uepes 6 mecsiues” 88%
Orcyrcreue TVR uepes 6 mecsines® 86%

'Ocratounstit cTeno3 < 50 % mocie pEMeHeHus cucTeMbl Phoenix

2Ocratounsii cteno3 < 30 % mocrne pUHATEHON MPOIETypHI

SKyTMHHYeCKHE TIPOSIBIICHYS HITH CUMITTOMBI TUCTAILHOM SMOOIHH, OGHAPY/KEHHBIE B POXO/IAIICH JICICHHE
KOHEYHOCTH Ha PacCTOSTHUM OT MPOJICICHHOTO ITOPAYKEHNS TTOCIIe MHCKCHOTO BMEIIATeNbCTBA M TPeOyIoIie
MEeXaHWYECKHUX M (papMaKOIOTHUECKUX CPEICTB JUT YITydIIeHH KPOBOTOKA.

*Ouenxu Kannana-Maiiepa

OCOBBIE TIONYJISINUU TAITUEHTOB:
Ouerka 6e301acHOCTH U 3 ()EKTHBHOCTH CHCTEMBI aTepakToMuu PhOENixX He mpoBoMIack B CIEAYIOIIHX MOMYIISIUIX HA[HCHTOB:
e  [TauueHTHI ¢ MOATBEPXKACHHBIMU AJUIEPTHYECKUMH PEAKIHSIMU Ha METAIUTBI (TaKHe KakK HUKEIb-THTAHOBBIH CIUIAB, HEpKaBeroIas
CTaJb WK JPYTHE MaTepHaIbl, U3 KOTOPIX H3TOTOBIICH CTEHT).
[ManueHTsl, KOTOpBIE HE MOTYT IEPEHECTH COOTBETCTBYIOLIYIO aHTUTPOMOOIMTAPHYIO TEPAIIHIO.
[ManueHTs! ¢ OTCYTCTBYIOIIMM JAUCTAIBHEIM KPOBOTOKOM.
ITareHTHI ¢ PECTEHO30M B CTEHTE B MecTe nepudepuitHoro cocyaa.
IMarueHTHI ¢ Cepbe3HOM CTabIIBbHOM TUIepTeH3uel (cucromnyeckoe nasienne >180 MM pr. cT.).
[ManmeHTsl, B aHaMHE3€ KOTOPBIX €CTh 3a00JIeBaHUsT KPOBH — KOAryJIONaTHs WK THIIePKOAaryJIsuys.
ITanueHTsl, MOMyYaone TeMOJUATN3 WM HMEIOIIHe HapylieHne GpyHKIuH movek (KpeaTnHuH >2,5 Mr/1i1) Ha MOMEHT JICUCHHSI.
[ManueHTs! ¢ TpU3HaKaMH BHYTPHYEPEITHOTO WM XKETyI0YHOT0 BHYTPEHHET0 KPOBOTEUEHHUS B TEUCHHUE ITOCIIEIHUX TPEX MECSIIEB.
ITareHThI ¢ Cephe3HBIMU TPABMAMHU, TIEPETIOMaMH, TTOCIIE XMPYPTHYECKOH onepaliy Wiy GHOIICHH Ha TAPEHXUMAaTO3HOM OpraHe,
MIPOBEICHHOU B MOCIeqHNe 3 MecsIa.
bepeMeHHBIC WM KOPMSIINE TAIUEHTKH.
e [lanuenTts! Miagme 18 ner.

YTHIU3ALIAST YCTPOMCTBA:

Karerep cucremsl arepakroMun PhOENixX mouIexuT yTHITH3aIMH B COOTBETCTBHH C MPOLEAYPAMHU JICUEOHOTO YUPEKICHHS, OTHOCAIIUMUCS
K OMOJIOTHYECKH OMacHbIM oTXonaM. Pykositka Phoenix HE momiexuT yTHIM3alMH COINIACHO CTaHIAPTHBIM IMpOLEAypaM JedeOHOro
YUPEKACHHS, OTHOCSIIMMCS K OHOJIOTMYECKH ONAaCHBIM OTXOZaM, HO IOJDKHA YTHIIM3HPOBATHCS B COOTBETCTBHH CO CTaHAAPTHBIMHU
MIpoLeypaMH YTHIH3ALUK ONaCHBIX OTXOJOB.

HOPEAOCTEPEXEHHUE. 3anpeumaercs c:kurath pykositky Phoenix. Ona cogep:kuT JiuTHeBbIe 0aTapen U MOAJIEKUT YTHIM3ALMH
COTVIACHO CTAHAAPTHBIM MPOIETyPaM MO YTHIN3AINH ONMACHBIX 0TX010B, MPUHATHIX B YUPeKIeHHH.

Cucrema arepakromun Phoenix mpomwia wcrbrtanus u ObUta pU3HaHA COOTBETCTBYOMIEH orpanndeHusiM 1o IMC cormacHo JlupekTuBe o
memunuHCKHM ripuoopam 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2). JlaHHble orpaHrdeHus npeHa3HauYeHb! 11 00SCTIeIeHHsT HAUTeKAIIeH 3aIMiThl OT
BPEAHBIX IOMEX INpPH YCTaHOBKE B THIWYHBIX MEIULHMHCKUX ydpexaeHusXx. OOOpyJOBaHHE CO3IAeT, HCIONB3YeT M MOXKET H3JIy4Yarh
PaMOYaCTOTHYIO SHEPTHIO U B CITydae YCTAHOBKH M SKCIUTyaTalll ¢ HApYIIEHHEM MHCTPYKIMHA MOXET CO37aBaTh BPEIHBIC MOMEXHU JUTS IPYTUX
PACIIONOKECHHBIX MOOIN30CTH YCTPOicTB. OHAKO HEMB3sl JAaTh MAPAHTHH, YTO TIOMEXU HE BOSHUKHYT MPU KOHKPETHBIX YCJIOBHSIX YCTAHOBKH.

Mcnonb3oBath 40 YKa3aHHOM 4aTbl ANMpOreHHbIN

)4

‘e Az
o e XpaHUTb B CYXOM, TEMHOM U MPOXNaLHOM
AN P YXOM, P A Copepumoe: ogHa wr. (1)
= mecTe

Henb3a ncnonb3osaTtb B CNyyae BCKPbITUA

Henb3a ctepunnsosatb NOBTOPHO
UAn noBpeXxaeHnA ynakoBKU

Homep no katanory Kog naptuun

AEE

E CTepI/Iﬂl/BOBaHO C UCNONb30BaHUEM
3TUNEHOKCMNAa

STERILE TonbKo Ana pasoBoro NPUMeHeHuUA

KoHTaKTMpyloLwwas ¢ nauMeHTom aetans
Tuna CF c 3awuToi oT pa3psasa
nedubpunnatopa ONLY

Tonbko no npeanncaHnio Bpaya

3
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ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX u ATHEROMED, a tarxe norotumnsi PHOENIX ATHERECTOMY sBrstorcs
TOBApPHBIMH 3HAKAMH WJTH 3aperHCTPUPOBAHHBIMU TOBAPHBIME 3HaKamu 1 cobctBeHHOCTRI0 Koninklijke Philips N.V. B CILIA u apyrux crpaHax.

Cucrema ATEPOKTOMMU PHOENIX (Bkit0ouast KOMIIOHEHTBI H/UJIH METO/IbI) MOKET OBITh 3alIMIIICHa HAXOIIIMMH Ha paccMotpernn B CLITA
[IATCHTHBIMY 3a5IBKAMH, & TAKKE COOTBETCTBYIOIIMMH ATCHTHBIMY 3asIBKAMH B IPYTUX CTPAHAX.

COOBUIEHHME O CEPBE3ZHOM MHIIUJIEHTE

Ecmu B CBSI3W ¢ WMCIONB30BaHHEM YCTPOWCTBA MPOM3OMIET CEPhE3HBI HHIMICHT, O HEM CICAYEeT COOOIIUTHh MPOM3BOIMTEIIO H
KOMIIETEHTHOMY OpraHy TOCyIapcTBa, B KOTOPOM HAXOIWTCS IOJIb30BaTelb W/vinM manueHT. Cephe3Hbli WHIMIEHT — 3TO JH000€
MPOUCIIECTBHE, KOTOPOE HAPSIMYO MJIA KOCBEHHO MTPHUBEIIO, MOXKET MPUBECTH HITH, B CIy4ac MOBTOPA, MOTJIO OBI MPUBECTH K KAKOMY-JTHOO
W3 CIEOYyIOMHX COOBITUH. CMEPTh MAalMEeHTa, IOJIb30BATENs WM JAPYTroro JWIa, BPEMEHHOE WM MOCTOSHHOE CEPhe3HOE YXYALICHHUE
COCTOSIHUS 3I0POBBS MTALIUEHTA, IOIB30BATEIs, IUI0a WM JPYTOro JINIA, a TAKKE Cepbe3Hast yrpo3a 3A0pOBBIO HACEIEHHUS.

JEKJTAPALIMSI REACH

Hexnapaus REACH tpeGyer or kommanuu Philips Healthcare (PH) mpenocrasisite uH(GOpMAIKIO 0 XMMHYECKOM COCTaBe IUISi 0CO00
omnacHsbix Bemects (Substances of Very High Concern — SVHC), ecnu ux conepxanue cocrasisier 6oiee 0,1 % ot maccel mpoaykra. CIIHCOK
SVHC perysipro o6HoBisiercst. [Toatomy obparaiitecs k crnenyrouemy Bed-caiity Philips REACH st nonyuenus HanboJiee akTyaabHOTO
CIHUCKa MPOAYKTOB, conepxkamux SVHC B konruectBax Bhiiie moporossix: Www.philips.com/REACH.

OI'PAHUYEHHASA TAPAHTHUSA U OTKA3 OT OBA3ATEJIBCTB

Volcano AtheroMed, Inc. rapantupyer, 9To mpu pa3paboTke W MPOWU3BOACTBE JAHHOTO MEIHMIIMHCKOTO YCTPOWCTBA ObLIA MPOSBICHA
pa3yMHasi CTENeHb NPEIOCTOPOKHOCTH.

Ha faHHOE MEMIIMHCKOE YCTPOUCTBO U PE3YIIBTATHI €r0 IPUMEHEHHS HAMPAMYIO BIHAIOT TAKUe 00CTOATENBCTBA, KaK 0OpAIlleHHE, XPAHEHHE
Y TIOJrOTOBKA JAHHOTO MEIUIIMHCKOTO YCTPOMCTBA, a TAKKeE JAPYrie (HakTOpbl, UMEIONIHNE OTHONIEHHUE K MAIIUEHTY, THATHOCTHUKE, JIEUEHHIO,
XUPYPTrHYECKUM TIPOLEAYPaM U JIPYTUM CHTYalHsIM, BBIXOISIIMM 3a Tpeaensl Kontpoust kommanuu Volcano AtheroMed, Inc. Tlpu sTom
Kakue-mub0 3aBepeHus WITH rapaHTHH Toro, uto u3zaenue Volcano AtheroMed, Inc. se nact c6oii, He npenocrasnsrores. Volcano AtheroMed,
INC oTKa3bIBaeTCA OT OTBETCTBEHHOCTH 32 JIHOOBIC MEIUIMHCKHE OCIOKHEHHUs, BKIHOYAs CMEPTENbHBIM MCXOM, MPSMO WM KOCBEHHO
BO3HHKIIIUE B PE3YJbTaTe NPUMEHEHHS JaHHOTO M3Zeius. Kpome Ciyuaes, SIBHO BBIPQKEHHBIX B HACTOALICH OTPaHUYEHHOM rapaHThH,
VOLCANO ATHEROMED, INC. HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 3A JIIOBBIE TIPSIMBIE, CIIYUYAWMHBIE MJIM KOCBEHHBIE
VBBITKY BCJIEJICTBUE JIFOBBIX JEPEKTOB, OTKA30B WJIM HEUCIIPABHOCTEM CBOUX U3/EJINMIA, HE3ABUCUMO OT
TOr'o, MNPEABABIAETCA JIM HMCK B PE3VJIIbTATE HAPYHIEHUA T'APAHTUU, JOI'OBOPA, TPAXJIAHCKOI'O
[IPABOHAPYIIEHHWS WJIN 110 UHOM ITPUYNHE.

Volcano AtheroMed, Inc. caumMaer ¢ cebst OTBETCTBEHHOCTh B OTHOLIEHHH TIOBTOPHO HCTIONB30BAHHBIX, 00PabOTAHHBIX UM CTEPUIM30BAHHBIX
MEHMLMHCKHIX YCTPOMCTB HIIM B CITydae, eCii yCTPOHCTBO HEe UCIMONB3YETCs [OCIe AaThl, YKa3aHHOM Ha U3/IeNIMK Kak «VICIob30Bath 10» Wi
«CpOK rOIHOCTUY, JIMOO €CITH YIIAKOBKA BCKPHITA HIIH TIOBPEK/ICHA IO UCTIONB30BAHHS, a TAKKE HE JaeT HUKAKUX MAPAHTUH, SIBHBIX HIIA
[O/IPa3yMEBAEMBIX, BKIIFOYAsl, IOMUMO IIPOYEro, TOBAPHYIO IPUTOAHOCTb TAKMX MEIMIMHCKAX YCTPOUCTB /1isl KOHKPETHOU LIENH.

HACTOSIIAS TAPAHTHUA 3AMEINAET U MCKIIIOYAET BCE JAPYI'ME I'APAHTHM, KOTOPBIE HE W3JIOXKEHBI 3JECH
SBHBIM OBPA30OM, M KOMIIAHMSI VOLCANO ATHEROMED, INC. HE JAET HUKAKUX TAPAHTHUM, SIBHbIX WJIA
[IOJIPASYMEBAEMBIX, BKIIIOYAS, IIOMUMO IIPOYEI'O, JIIOBBIE IIOAPA3YMEBAEMBIE I'APAHTUM TOBAPHOI'O
KAUYECTBA WJIW [TPUTOJJHOCTH 151 KOHKPETHOM LIEJIN.
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PHILIPS

[:E] Obs! Innan du anvander denna enhet ska du lasa bruksanvisningen

PHOENIX ATHERECTOMY SYSTEM

BRUKSANVISNING

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

ENHETSNAMN

Phoenix Atherectomy kateter
Phoenix Atherectomy handtag
Phoenix stédklamma for ledare

VIKTIGT! ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDINATION
AV LAKARE.

LAS ALLA ANVISNINGAR NOGGRANT INNAN ANVANDNING OCH OBSERVERA ALLA VARNINGAR
OCH FORSIKTIGHETSATGARDER. OM DU INTE GOR DET KAN KOMPLIKATIONER UPPSTA.

INDIKATIONER
Phoenix Atherectomy-systemet &r avsett for anvéndning vid aterektomi av det perifera kérlsystemet. Systemet &r inte avsett for anvandning
i kranskarlssystem, carotis-, iliaca- eller njurk&rlsystem.

KONTRAINDIKATIONER
Anvéndning av Phoenix Atherectomy-system ar kontraindicerat da inférande av en kateter skulle innebéra en oacceptabel risk for patienten.
Kontraindikationer inkluderar men &r inte begrénsade till:
e Nyligen genomgangen hjartinfarkt eller trombotisk eller hemorragisk stroke
Eventuella tecken pa eller anamnes med intrakraniell blédning eller aneurysm
Kant hyperkoagulationstillstand eller koagulopati
Bloédningsdiates, trombocytrubbning, trombocytopeni eller trombocytos
Patienter for vilka trombocytaggregationshdmmande behandling, antikoagulationsbehandling eller trombolytisk behandling &r
kontraindicerat
Allergi eller intolerans mot kontrastmedel eller lakemedel som anvénds for att utféra endovaskuléra ingrepp
Anvénd INTE Phoenix Atherectomy-systemet i blodkérl som &r mindre &n den angivna storleken eftersom perforation, dissektion
eller skada kan intréffa.

BESKRIVNING AV SYSTEMET

Phoenix Atherectomy-systemet har tvd huvudkomponenter: Phoenix Atherectomy kateter och Phoenix Atherectomy handtag. Phoenix
stodklamma for ledare &r ett tillbehor till handtaget som underlattar hanteringen av ledaren under ingreppet. Alla systemkomponenter &r
sterila engangsenheter utformade for aterektomi av det perifera karlsystemet.

Phoenix Atherectomy Kateter ar en lang, kateter med dubbel lumen som innehaller ett skaft som &r anslutet till ett skarelement av metall i
den distala kateterspetsen. Nar det vridbara skaftet aktiveras, roterar det vilket leder till att skarelementet avlagsnar patologiskt plack fran
artaren. Det exciderade patologiska materialet fors in i katetern dar det mekaniskt avlagsnas fran patienten med anvandning av en
Archimedes-skruv som sitter fast pa den yttre ytan av det vridbara skaftet. Den centrala lumen rymmer en standardledare pa 0,36 mm (0,014").
Den distala delen av katetern (inklusive skarhuvudet vid kateterspetsen) &r rontgentat for visualisering med genomlysning av kateterspetsen
och spetsens riktning. Den proximala anden av katetern bestar av en adapter med tva portar, en sidoport for avlagsnande av partiklar och
en mittenport dér ledaren fors in. Katetern installeras i handtaget genom att den proximala anden av katetern sndpps in i handtaget.
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Phoenix handtag inkluderar en batteridriven motor for att driva skarenheten pa Phoenix Atherectomy kateter vid en nominell hastighet
pé 10 000 till 12 000 vpm. Phoenix-systemet aktiveras med anvéndning av skjutreglaget fér PA/AV pa ovansidan av handtaget.

Phoenix stodklamma for ledare &r ett tillbehdr med en inbyggd vridenhet for ledaren. Vridenheten kan anvandas som hjélp for att stédja
och sékra ledaren pa plats under ingreppet.

Se figur 1 for monterat Phoenix Atherectomy-systemet med Phoenix Atherectomy Kateter, handtag och stodklamma for ledare.

Tabell 1. Viktiga specifikationer for Phoenix Atherectomy kateter

Kateterspetsens Minsta Tvarsnittsorofil | Arbetslanad Max diameter Minsta Anatomiska
diameter introducerstorlek P g for ledare karldiameter! lokaler
1,5mm 4F (1,5 mm) eller 1,5 mm 149 cm 0.014” 2,0 mm
storre (0,36 mm)
1,8 mm SF (1.8 mm) elfer 1,8 mm 130 cm 0.0147 2,5mm
storre (0,36 mm)
2.2mm 6F (2,2 mm) eller 2.2 mm 130 cm 0.014” 3,0 mm Fe_morala,
storre (0,36 mm) popliteala eller
5F (1,8 mm) eller 0.014” distala artarer
1.8 mm storre 1,8 mm 149¢m (0,36 mm) 2,5 mm under knét
2,2 mm 6F (2.2 mm) elfer 2,2 mm 149 cm 0.014 3,0 mm
storre (0,36 mm)
2,4 mm P24 mm) eller 2,4 mm 130 cm 0.014 3,0 mm
storre (0,36 mm)

varning! Anvand INTE Phoenix Atherectomy-katetern i blodkarl som &r mindre &n den angivna storleken eftersom skada
pa patienten (karlperforation, dissektion eller annan skada) skulle kunna intraffa.

==~
Handtagets . \ \\
- strdmbrytare Stodklamma for ledare \
katetern rotationsenhet

L TTTTTTTTTTE=
|

Central port
for ledare

.
Rotationsvred

Figur 1: Phoenix atherectomy-systemet: Kateterns distala spets (vanster) och handtag (hdger) visas med katetern inférd
i handtaget och ledarens stédklamma ansluten.

Skraputlopp

VARNINGAR

Phoenix Atherectomy-systemet ar endast avsett for engangsbruk. Den far INTE omsteriliseras och/eller ateranvandas. Omsterilisering
eller dteranvandning kan aventyra enhetens prestanda och sékerhet och kan oka risken for infektion.

Anvand produkterna i Phoenix Atherectomy-systemet fore utgangsdatumet som anges pa varje enskild forpackningsetikett.

Anvénd INTE Phoenix Atherectomy-systemet om ledaren &r subintimal eftersom perforation, dissektion eller skada kan intréffa.
Anvéand INTE Phoenix Atherectomy-systemet i blodkérl som &r mindre &n den angivna storleken eftersom perforation, dissektion eller
skada kan intréffa.

Nar Phoenix Atherectomy kateter har forts in i det vaskulara karlsystemet far den endast foras framét eller dras tillbaka under direkt
overvakning med genomlysning. Om styrtraden stéter pd motstand nér den fors framat eller dras tillbaka ska du faststalla vad som
orsakar motstandet innan du fortsatter.

Starta INTE Phoenix Atherectomy-systemet utan genomlysning.

Lamna INTE den kvar distala spetsen pa katetern pa en stationér plats med systemet péslaget, eftersom perforation, dissektion eller
skada kan intréffa.

Starta INTE Phoenix Atherectomy-systemet om inte Phoenix Atherectomy-katetern I6per 6ver en ledare och den distala spetsen
pa ledaren ligger pa en lamplig plats i kérlet.

All luft maste avlagsnas fran kateterlumen genom primning av katetern enligt beskrivningen i bruksanvisningen for ingreppet innan
katetern fors in i patienten.
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e Anvand inte, och forsok aldrig réta ut, Phoenix Atherectomy-katetern om den &r bojd eller veckad eller har tecken pé skador. Det kan
leda till att den gar sonder eller inte fungerar som den ska.

e Phoenix-katetern far endast anvéandas tillsammans med Phoenix-handtaget.

e  Phoenix Atherectomy-systemet far inte anvandas i nédrvaro av forbranningsbara eller lattantandliga gaser, anestetika
eller rengdringsmedel/desinfektionsmedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e  Fore anvandning ska alla delarna i Phoenix Atherectomy-systemet undersékas sa att korrekt funktion kan verifieras.

e Far endast anvandas av lakare som &r uthildade i anvandning av Phoenix Atherectomy-systemet och perkutana perifera
interventionella ingrepp.

e  Testa Phoenixkatetern fore inforandet i patienten enligt beskrivningen i bruksanvisningen for ingreppet.

e  Sting den hemostatiska ventilen tillrackligt hart s att blodlackage forhindras runt kateterskaftet men sa att axial rorelse av katetern anda

ar mojlig genom ventilen. Sarskild forsiktighet bor iakttas vid atdragning av ventilen om en Tuohy-Borst-ventil anvands.

Var noga med att inte sdnka ned handtaget i vatska eftersom de elektriska komponenterna i handtaget kan skadas.

Som vid alla aterektomiingrepp ska ingreppets varaktighet faststéllas av lakaren baserat pa patientens tillstand.

Den maximala rekommenderade langden pa kortiden for Phoenix-handtaget under ett ingrepp ar 20 minuter.

Anvand endast ledare som finns angivna i listan dver de som ar kompatibla med Phoenix Atherectomy-systemet. Anvandning av ledare

som inte finns i listan kan dventyra funktionen for eller skada Phoenix Atherectomy-systemet.

e Anvéndning av ledare med PTFE-bel&dggning rekommenderas inte om inte ledaren specifikt indiceras for aterektomi.

e  Kontrollera att den proximala &nden pa ledaren sitter fast ordentligt i vridenheten nar handtaget ar igdng. Om sé inte sker kan det resultera
i att ledaren vrids och/eller positioneringen i karlet gar férlorad.

e Kontrollera att katetern I6per latt och smidigt 6ver ledaren under anvéndning av handtaget. Om katetern inte l6per latt éver ledaren
ska du omedelbart stdnga av systemet och byta ut det.

e Phoenix-systemet maste vara avstangt nar det fors in genom introducerhylsan.

e Overvaka noggrant kateterspetsen och ledaren under genomlysning under anvindning av handtaget. Om du missténker att ledaren
roterar eller "piskar”, ska du omedelbart stinga av systemet och undersoka. Starta inte systemet om katetern vid kontroll inte 16per latt
Over ledaren.

e  Overvaka flodet av exciderat material till skrapbehéllaren eller dranageslangen under anvéandningen av katetern. Om flodet av exciderat
material upphor under ingreppet ar detta ett tecken pa att kateterns drivsystem (skarenheten, det vridbara skaftet eller handtagets motor)
eventuellt inte fungerar korrekt.

o  Dra katetern bakat eller proximalt till lesionen for att pa nytt etablera blodflodet.
e Om flodet av exciderat material inte kommer igéng igen, stang av handtaget. Avlagsna Kkatetern fran patienten. I annat fall kan
embolisering uppsta eller det kan bli omgjligt att avlagsna det exciderade placket.

e Hall fast ledaren med vridenheten under avlagsnande av Katetern, antingen for hand eller med Phoenix stédklamma for ledare, om sadan
anvands. Om sé inte sker kan det resultera i att ledaren vrids och/eller positioneringen i kérlet gar forlorad.

BIVERKNINGAR

Majliga biverkningar som &r kopplade till anvandning av denna enhet och andra interventionella katetrar inkluderar, men &r inte begrénsade
till, foljande:

e  skada vid inforingsstallet, inklusive smérta

e arteriell dissektion

e Atrteriell ocklusion

o  arteriell perforation eller pseudoaneurysm

e Aterkommande arteriell stenos

e  Atrteriell ruptur

o arteriell spasm eller abrupt eller subakut slutning

e  Blddningskomplikationer som eventuellt kréver transfusion

e dddsfall

e emboli, inklusive trombos, plack, luft, enhet osv.

e  Akut eller icke-akut arteriell bypassoperation

e fraktur pa ndgon enhetskomponent som kan leda till allvarlig skada eller att kirurgiska ingrepp krévs
e  Hematom

Hypotoni

Infektion eller feber

Ischemi

Reaktion mot kontrastmedel, procedurlakemedel eller katetermaterial, inklusive allergisk reaktion
Kérlskada som kan kréva kirurgisk reparation.

Om dessa biverkningar uppstar kan det leda till att patienten behdver upprepad kateterisering/angioplastik eller akut bypassoperation eller
att patienten dor.

LEVERANSSKICK, STERILISERING OCH UTGANGSDATUM

Phoenix Atherectomy Kateter, handtag och stédkldmma for ledare forpackas och steriliseras individuellt. Phoenix Atherectomy kateter,
handtag och stodklamma for ledare steriliseras med etylenoxidgas. Alla enheter &r sterila om den forseglade pasen ar oppnad och fri fran
skador. Alla enheter &r endast avsedda for engangsbruk och far inte ateranvandas eller omsteriliseras. Anvand innan bast fore-datumet som
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star pa forpackningsetiketten. Forvara produkterna inomhus i rumstemperatur i sina originalférpackningar. Lagg dem inte i direkt solljus och
se till att halla dem torra.

ARTIKLAR SOM KRAVS FOR PHOENIX ATHERECTOMY-INGREPP
OBS! Phoenix Atherectomy-systemet ar skyddat mot elektrisk chock (defibrilleringsséker — typ CF)
Produktbeskrivning (endast avsedda for engéngsbruk — far inte ateranvandas eller omsteriliseras):
En Phoenix Atherectomy kateter och handtag
Skrappése (250 ml eller stérre) eller dranageslang for material som forts ut ur kateterns excidatutlopp
Introducerhylsa av lamplig storlek med cross-cut-ventil enligt tabellen med viktiga kateterspecifikationer
Steril hepariniserad (10 000 IE/l) normal koksaltlésning (0,9 %) for primning av katetern fére anvandning
10 ml eller storre slip-tip-spruta for primning av katetern fore anvéndning
Hemostasventil
Kompatibel 0,36 mm (0,014") ledare med utbytbar 1angd (minst 260 cm):

e Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT ledare (300 cm)
Ev3 Nitrex ledare (300 cm)
Abbott Hi-Torque Iron Man ledare (300 cm)
Abbott Hi-Torque Floppy II ledare (300 cm)
CSI ViperWire ledare (300 cm)
Abbott Hi-Torque Standard ledare (300 cm)
Abbott Hi-Torque Cross-it ledare (300 cm)
Asahi Astato XS20 ledare (300 cm)
Asahi Regalia XS1 ledare (300 cm)
Phoenix ledare (300 cm)

e  USE GS14-300A ledare (300 cm)

8.  Vridenhet
9.  Phoenix stodklamma for ledare

NoaswdE

PROCEDURANVISNINGAR

INSPEKTION AV PHOENIX ATHERECTOMY-SYSTEMETS KOMPONENTER

Fore anvandning ska all utrustning som ska anvéndas i proceduren undersékas noggrant avseende defekter. Kontrollera om foérpackningen
har skurits eller rivits upp eller om den sterila barriaren pa ndgot annat satt har brutits. Kontrollera om Phoenix Atherectomy-katetern ar bojd,
veckad eller skadad pé& nagot annat satt. Undersok om handtaget har tecken pa skada. Starta handtaget och sikerstall att det kan aktiveras.
Anvand inte defekt utrustning.

FORBEREDELSE AV PHOENIX ATHERECTOMY-KATETERN

Genomfor foljande steg med anvandning av aseptisk teknik for att férbereda katetern fér anvandning:

1. Dra ut katetern fran den sterila skyddsforpackningen och placera den pa det sterila bordet.

2. Primning av Phoenix-katetern: Anslut en 10 ml-spruta fylld med hepariniserad koksaltlésning till excidatloppet och spola sakta med Iatt
tryck tills koksaltlésning droppar ut ur porten for ledaren. Tack dver den centrala porten for ledaren med ett finger och fortsétt att spola
tills koksaltlésningen droppar ut ur kateterns distala spets.

3. Testav handtaget: Starta handtaget kortvarigt (och sténg av det igen) for att bekrafta att handtagets véxel roterar. Anvéand inte handtaget
om det &r sonder eller inte fungerar under denna férberedelse.

4.  Forinden proximala anden av katetern i handtaget. Kontrollera att den proximala anden av katetern snapper helt och héllet in i handtaget.
Anvénd inte katetern om den &r sonder eller inte fungerar under denna férberedelse.

5. Anslut skrappasen eller dranageslangen till excidatutloppet.

INFORANDE OCH ANVANDNING
. Inférande
1. Se tabellen med viktiga kateterspecifikationer for krav pa lamplig storlek for introducerhylsa. For in en hylsa av lamplig_storlek
med en cross-cut-hemostasventil med anvandning av standardteknik.
2. Forinen 0,36 mm (0,014") ledare genom hylsan forbi lesionen som ska behandlas och var noga med att den forblir intraluminal.
3. Ladda anden av ledaren bakifran in i den distala spetsen och ut ur den proximala &nden av Phoenix-aterektomikateterns ledarlumen.
For in den distala spetsen pa Phoenix Atherectomy katetern i introducerhylsan med Phoenix-systemet avstangt tills spetsen sticker
ut ur introducerhylsan.

1. Edrberedelse av ledaren

1. Samtidigt som du haller ledaren still och anvénder genomlysning som végledning fér du in Phoenix Atherectomy-kateterns distala
spets Gver ledaren fram till inom nagra millimeters avstand proximalt frdn méllesionen.
Justera ledarens position i forhallande till lesionen om sa behovs. Bekrafta att ledaren ar intraluminal.
Bekrafta att den distala spetsen pa ledaren ar placerad minst 20 cm fran den distala spetsen pa katetern.
Skruva fast vridenheten pa ledaren cirka 20-30 cm fran den centrala porten for ledaren.
Led ledaren bakat 180° s att den bildar ett bakatvant "C" och mata ledaren genom den integrerade vridenheten i stédklamman for
ledaren s att rotation av ledaren undviks. Denna konfiguration ger stod for ledaren och underlattar for katetern att 16pa latt Gver
ledaren (se figur 1 for hur ledaren bildar en bage).
6. Anvand stodklamman for ledaren for att forhindra att ledaren roterar:

a.  Snapp fast stodklamman for ledaren pa handtaget pa det satt som visas i figur 1.

gk~ own
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b. Mata ledaren genom den integrerade vridenheten och skapa en stodbage pa cirka 10-15 cm som stracker sig fran den centrala
porten for ledaren (pé katetern) till stodklamman for ledaren.

c.  Skruva fast vridenheten pa ledaren.

d.  Kontrollera att ledaren inte roterar i stodklamman for ledaren.

Varning! Anvand inte Phoenix Atherectomy-systemet om ledaren ar subintimal eftersom perforation eller dissektion

av karlet kan intraffa. En andra angiografisk visningsvinkel fore inférandet av enheten rekommenderas for att bekrafta

ledarens placering.

Forsiktighetsatgéard: Overvaka att katetern I6per smidigt dver ledaren under anvandningen. Om motstand uppstar under

ingreppet ska katetern avlagsnas och ledarens lumen ska spolas genom katetern i en skal med hepariniserad koksaltlgsning.

Systemet startas med kateterspetsen helt nedsankt i den hepariniserade koksaltlosningen sa att blodet och/eller partiklar

som kan finnas kvar inom kateterlumen aktivt rensas ut.

Forsiktighetsatgard: Kontrollera att den proximala anden pa ledaren sitter fast ordentligt i vridenheten nar handtaget
ar igdng. Om s inte sker kan det resultera i att ledaren vrids och/eller positioneringen i karlet gar forlorad.

Ga igenom lesionen och avlagsna plack

1. Starta Phoenix Atherectomy-systemet i 5-10 sekunder under véagledning med genomlysning och medan kateterspetsen fortfarande
&r proximalt om lesionen. Kontrollera att vétskan trénger ut ur excidatutloppet. Anvand inte katetern om den inte fungerar.

2. For in katetern ldngsamt med en hastighet pd 1 mm/sekund och forsiktigt genom lesionen. Vid kraftigt stenotiserade lesioner
eller lesioner som & > 10 cm langa ska skérenheten pausas regelbundet och katetern dras tilloaka nagot sa att blodflodet
och plackborttagningen forbattras. Fortsatt att fora fram katetern tills den distala spetsen pa katetern har nétt igenom lesionen.

3. Phoenix Atherectomy-systemet maste vara fortsitta att vara péaslaget for att plack ska avlagsnas.

4. Dra tillbaka katetern tills den distala spetsen befinner sig proximalt om lesionen. Avbilda lumen och/eller upprepa den raka
skarningen genom lesionen om s 6nskas.

5. Sting av Phoenix Atherectomy-systemet med strémbrytaren pa handtaget.

Avlégsna Phoenix Atherectomy kateter

1. Avlégsna Phoenix Atherectomy-katetern genom att stabilisera ledaren genom lesionen. Phoenix Atherectomy-katetern avlagsnas
forsiktigt fran hylsan under végledning med genomlysning och med hjélp av standardhanteringsteknik Gver ledaren. Hall fast
ledaren under borttagningen av katetern genom att manuellt halla ledaren eller genom att lasa fast vridenheten eller en stodklamma
for ledaren pa ledaren.

2. Avlédgsnandet av katetern kan utféras genom att handtaget startas (handtaget aktiveras) enligt féljande steg:

a. Lésen vridenhet eller en stodklamma for ledaren pa den proximala anden av ledaren en bit bakom introducerhylsan.

b.  Hall vridenheten manuellt eller anvand stodklamman for ledaren for att forhindra ledarens rotation och starta Phoenix
Atherectomy-systemet med strémbrytaren pa handtaget.

c. Avldgsna katetern under genomlysning genom att mata in ledaren i handtaget tills kateterspetsen trénger ut
ur introducerhylsan.

d. Stang av Phoenix Atherectomy-systemet med strombrytaren pa handtaget.

e. Obs! Stodklamman for ledaren ska anvandas enligt beskrivningen i Steg 11.6 for att hindra ledaren fran att rotera under
avlagsnandet av katetern.

3. Skapa ett angiogram efter atererktomin.

4. Om Phoenix-systemet ska anvéndas for att behandla flera lesioner och katetern avl&gsnas och fors in igen genom introducerhylsan,
maste katetern spolas mellan inséttningarna genom att katetern skoljs i en skl med hepariniserad koksaltlésning. Systemet startas
med kateterspetsen helt nedsankt i den hepariniserade koksaltlésningen sa att blodet och/eller partiklar som kan finnas kvar inom
kateterlumen aktivt rensas ut.

Efter Phoenix Atherectomy-ingrepp

1. Om vytterligare angioplastik eller stentning bedéms vara nédvandigt av lakaren, fors enheten i fraga in Gver ledaren. Utfor
angioplastiken eller stentningen med standardmetod.

2. Skapa ett angiogram efter ingreppet.

Avlégsna hylsan
Lat hylsan vara kvar pa plats tills den hemodynamiska profilen blir normal. Forslut punktionsstallet pa sedvanligt satt.

KLINISKA DATA:

Den Kliniska studien EASE var en prospektiv, icke randomiserad multicenterstudie med en grupp som utvérderade sakerhet, verkan och
funktion for Phoenix Atherectomy-systemet vid perkutan aterektomibehandling av nya och restenotiska atererosklerotiska lesioner
i infrainguinala artarer i de nedre extremiteterna. 128 patienter rekryterades pa 16 behandlingscenter. 105 patienter (med 123 behandlade
lesioner) som utgjorde gruppen enligt protokoll rekryterades enligt kraven pa karlstorlek och anatomisk lokal som motsvarar varje
storlek pa Phoenix-kateterenheten. Det primara effektmattet for sakerhet var franvaro av stérre biverkningar efter 30 dagar, enligt en
oberoende lakares bedémning. Den primara effektméttet pa effektivitet var akut teknisk framgéng, definierat som méjligheten att uppné
en resterande diameter for stenosen pad < 50 % enligt bedomning av studiens provare vid tidpunkten for behandling med Phoenix
Atherectomy-systemet (fére eventuell kompletterande behandling). Bedémningen utférdes med kvantitativ angiografi eller visuell
uppskattning. Patienterna dvervakades under 6 manader efter aterektomibehandlingen vid baslinjen.

Frekvensen for 30 dagars franvaro av storre biverkningar var 94,3 % (99/105) och den tekniska framgangen uppnaddes hos 95,1 %
(117/123) av lesionerna som behandlades i gruppen enligt protokoll. Bada primara effektmétt uppfyllde de fordefinierade
framgéngskriterierna for IDE-studien. Tabell 2 ar en sammanfattning av sakerhets- och effektivitetsdata fran EASE-studien.
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Efter behandling av de forsta 36 patienterna som rekryterades i EASE-studien, observerades en komplikation som var vérre &n forvéantat.
Av de forsta 36 patienterna som behandlades forekom det 19 allvarliga ingrepps- eller enhetsrelaterade biverkningar och 6 biverkningar
uppfyllde definitionen pa en storre biverkning. Bland de allvarliga biverkningarna var det 5 dissektioner/perforationer och en
kérlocklusion som kravde behandling. AtheroMed initierade en granskning av tillgangliga data for att utvardera underliggande orsaker.
Analysen av dessa tidiga resultat ledde till att ytterligare storlekar av Phoenix aterektomikateter lades till i studieprotokollet EASE, samt
att rekommendationerna uppdaterades for minsta karldiameter och anatomisk lokal fér anvandning av enheten (se tabell 1 i detta

dokument).

Tabell 2: Sammanfattning enligt protokoll av sdkerhet och verkan i EASE (n=105 patienter och 123 lesioner)

Parameter Resultat (n=105 patienter, 123 lesioner)
Demografi:
% Man | 0o (63/105)
Alder | 7178 +100 &
% CLI | 3904 (34/105)
Diabetes | 534 (56/105)
Lokaler for mallesioner och diametrar
SFA | 28.5% (35)
Popliteal | 19.5% (24)
Tibial-Peroneal stam | 11.4% (14)
Anterior Tibial | 17.1% (21)
Posterior Tibial | 14.6% (18)
Peroneal | 8.9% (11)
RVD - proximal | 3,6 £0,7 mm
RVD - distal | 3,5+0,7 mm
Mallesionens langd | 34 30 mm
Pre-Phoenix % diameter stenos | 89.1% * 9.8%
Post-Phoenix % diameter stenos | 34.6% * 16.2%
Slutlig Post-Phoenix % diameter stenos | 10.5% + 9.8%
Phoenix-behandlingstid 5,9 + 4,7 minuter
Teknisk framgéng (lesioner, Phoenix-katetrar)! 95.1% (117/123)
Framgang for ingreppet (lesioner)? 99.2% (122/123)
Kliniska resultat
ABI
Baslinje | 0.70 £0.23
30 dagar | 0.96 +0.21
6 man. | 0.84 +£0.29
Rutherford-poang
Baslinje | 3.3+1.1
6man. | 1.2+1.4
Rutherford-klassforbéttring > 1 efter 6 manader | 80%
Allvarlig biverkning under 30 dagar (efter typ):
Kliniskt paverkad TLR | 0.9% (1/105)
Perforation | 1.9% (2/105)
Dissektion av grad C eller storre | 0.9% (1/105)
Symptomatisk distal emboli® | 0.9% (1/105)
Oplanerad amputation (t&) | 2.9% (3/105)
Abrupt tillslutning/ocklusion | 0% (0/105)
Allvarlig biverkning under 6 manader (efter typ),
ackumulerat: 12% (12/101)
Kliniskt paverkad TLR | 2% (2/101)
Perforation | 1% (1/101)
Dissektion av grad C eller storre | 1% (1/101)
Symptomatisk distal emboli® | 4% (4/101)
Oplanerad amputation (t&) | 0% (0/101)
Abrupt tillslutning/ocklusion
Kardiovaskuldrt relaterat dodsfall | 1% (1/101)
Franvaro av TLR vid 6 man* 88%
Franvaro av TVR vid 6 man* 86%

IResterande stenos < 50 % post-Phoenix
ZResterande stenos < 30 % slutligen

3Kliniska tecken eller symptom pa distal emboli som upptéckts i behandlad kroppsdel distalt om den
behandlade lesionen efter indexingreppet och som kraver mekanisk eller farmakologisk behandling for

att forbéttra flodet.
“Kaplan-Meier-uppskattningar
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SPECIELLA PATIENTPOPULATIONER:
Sékerheten och effektiviteten for Phoenix Atherectomy-systemet har inte faststéllts for foljande patientpopulationer:
e  Patienter med kanda allergier mot metall (t.ex. nitinol, rostfritt stal eller andra stentmaterial)

e  Patienter som inte tolererar ldmplig antitrombotisk behandling

e  Patienter utan distalt avflode

e  Patienter med restenos i stenten vid den perifera vaskuléra platsen

e  Patienter med svar, ihallande hypertoni (systoliskt tryck > 180 mmHg)

e  Patienter med koagulopati eller hyperkoagulerande blodrubbning i anamnesen

e  Patienter som far hemodialys eller med nedsatt njurfunktion (kreatinin &r > 2,5 mg/dl) vid tidpunkten for behandlingen

e  Patienter med tecken pa intrakraniell eller gastrointestinal blédning inom de tre senaste manaderna

e  Patienter med svéra trauman, frakturer, storre operationer eller biopsier av parenkymala organ inom de senaste 3 manaderna
e  Patienter som &r gravida eller som ammar

e  Patienter < 18 &r

KASSERA ENHETEN
Phoenix aterektomikateter ska kasseras enligt sjukhusets rutiner for biologiskt riskmaterial. Phoenix handtag far INTE kasseras enligt
standardrutiner for biologiskt riskavfall utan ska kasseras enligt standardrutiner fora farligt avfall.

VIKTIGT! Brann inte Phoenix handtag. Det innehaller litiumbatterier och ska kasseras enligt sjukhusets standardrutiner
for farligt avfall.

Phoenix Atherectomy-systemet har testats och befunnits uppfylla granserna for elektromagnetisk kompatibilitet enligt direktivet fér
medicinska enheter 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2). Dessa granser &r utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga stérningar i en typisk
medicinsk installation. Utrustningen genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvands
enligt instruktionerna, férorsaka skadliga storningar for andra enheter i nérheten. Det finns dock ingen garanti for att stérningar inte kommer

att intré&ffa i en viss miljo.
Bast fore-datum % Ickepyrogen

)

fe A\l
AN 5 5 [/ m
PARN Forvaras torrt, mérkt och svalt ' Innehall: en (1)
T4
Anvand inte 6ppna eller skadade o . -
. . % Far inte omsteriliseras
forpackningar
Katalognummer LOT Batchkod
STERILE E Steriliserad med etenoxid @ Endast for engdngsbruk
CFE‘ Defibrilleringsséker tillampad del av typ CF Rx Endast vid ordination
ONLY

Volcano AtheroMed, Inc. Volcano Europe

1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SPRL
{\JASEZIO Park CA 94025 ec | rRep Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Belgien
: (800) 228-4728 Auktoriserad representant  +32.2.679.1076
Tillverkare (916) 638-8008 +32 2 679 1079 fax

+1 (916) 638 8112 fax

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Med ensamrétt.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX och logotyperna for ATHEROMED och PHOENIX ATHERECTOMY é&r
varumérken eller registrerade varumérken som tillhér Koninklijke Philips N.V. i USA och andra lander.

PHOENIX ATHERECTOMY-systemet (inklusive komponenter och/eller tillhérande metoder) kan vara skyddade av en eller
flera patentansdkningar som &r under behandling i USA, samt motsvarande internationella patentansékningar.

PATENT www.philips.com/patent
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RAPPORTERA EN ALLVARLIG INCIDENT

Om en allvarlig incident har intré&ffat i samband med enheten ska det rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i medlemslandet i
vilket anvéndaren och/eller patienten bor. En allvarlig incident avser en incident som direkt eller indirekt leder till, kan ha lett till eller, om
den intraffar igen, skulle kunna leda till ngot av féljande: att en patient, anvandare eller annan person dor, tillfallig eller permanent allvarlig
forsémring av en patients, anvandares, fosters eller annan persons hélsostatus eller ett allvarligt h&lsohot mot allméanheten.

REACH-DEKLARATION:

REACH kraver att Philips Healthcare (PH) tillhandahaller information om kemiskt innehall fér &mnen som inger mycket stora betankligheter
om dessa utgoér mer &n 0,1 % av produktens vikt. Listan éver &mnen som inger mycket stora betankligheter uppdateras regelbundet. Besok
darfor foljande REACH-webbplats for Philips dar den senast uppdaterade listan 6ver produkter dar innehdllet av sddana substanser dverstiger
troskelvardet: www.philips.com/REACH.

BEGRANSAD GARANTI OCH ANSVARSFRISKRIVNING
Volcano AtheroMed, Inc. garanterar att denna medicinska enhet har utformats och tillverkats med rimlig férsiktighet.

Hantering, férvaring och forberedelse av denna medicinska enhet samt andra faktorer som ror patienten, diagnosen, behandling, kirurgiska
ingrepp och andra forhallanden som inte Volcano AtheroMed, Inc. kan styra 6ver paverkar direkt denna medicinska enhet och resultaten som
erhalls vid dess anvandning. Inte heller ges nagon garanti eller utfastelse om att en produkt frdn Volcano AtheroMed, Inc. fungerar felfritt.
Volcano AtheroMed, Inc. friskriver sig ansvaret for eventuella medicinska komplikationer, inklusive dodsfall, som direkt eller indirekt
orsakas av anvandningen av denna produkt. Férutom det som uttryckligen anges i denna begransade garanti ANSVARAR INTE VOLCANO
ATHEROMED, INC. FOR DIREKTA, OAVSIKTLIGA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR PA GRUND AV
DEFEKTA ELLER FELFUNGERANDE PRODUKTER, OAVSETT OM ANSPRAKET BASERAS PA GARANTI, AVTAL,
ERSATTNINGSRATT ELLER NAGOT ANNAT.

Volcano AtheroMed Inc. atar sig inga skyldigheter betriffande ateranvanda, ombearbetade eller omsteriliserade medicintekniska produkter,
eller om produkten inte anvands fore det angivna bast fore-datumet eller utgangsdatumet, eller om forpackningen ar 6ppnad eller skadad fore
anvandning och ger inga som helst garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive, men inte begréansade till, saljbarhet eller
andamalsenlighet for ett visst syfte med avseende pa sddana medicintekniska produkter.

DENNA GARANTI ERSATTER OCH UTESLUTER ALLA ANDRA GARANTIER SOM INTE UTTRYCKLIGEN ANGES HARI OCH
VOLCANO ATHEROMED, INC. GER INGEN SOM HELST GARANTI, UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD, INKLUSIVE
UTAN BEGRANSNING, NAGON UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST
ANDAMAL.
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[ji] Paznja — Pre koriS¢enja uredaja procitajte uputstvo za upotrebu

PHOENIX ATHERECTOMY SISTEM

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

O PHOENI>XX

ATHERECTOMY SYSTEM

NAZIVI UREDAJA

Phoenix Atherectomy kateter
Phoenix Atherectomy rucka
Phoenix kopéa nosaca Zice

OPREZ: AMERICKI SAVEZNI ZAKON DOZVOLJAVA PRODAJU OVOG UREDPAJA ISKLJUCIVO OD STRANE ILI PO
NALOGU LEKARA.

PAZLJIVO PRVO(VJITAJTE SVA UPUTSTVA PRE KQRISC’ENJA, VODECI RACUNA O SVIM UPOZORENJIMA I MERAMA
PREDOSTROZNOSTI. U SUPROTNOM, MOZE DOCI DO KOMPLIKACIJA.

INDIKACIJE
Phoenix Atherectomy sistem je predviden za upotrebu tokom aterektomije perifernih krvnih sudova. Sistem nije predviden za upotrebu
na koronarnim krvnim sudovima, karotidnim, ilijanim arterijama ili renalnim venama.

KONTRAINDIKACIJE
Upotreba Phoenix Atherectomy sistema je kontraindikovana u slu¢ajevima u kojima bi uvodenje katetera predstavljalo neprihvatljivi rizik
po pacijenta. Kontraindikacije ukljuéuju, ali nisu ogranic¢ene na:

e Nedavni infarkt miokarda, mozdani ili hemoragijski mozdani udar

o  Bilo koji dokaz ranijeg intrakranijalnog krvarenja ili aneurizme

e Poznato stanje hiperkoagulacije ili koagulopatija

e  Krvarecu dijatezu, disfunkciju trombocita, rombocitopeniju ili trombocitozu

e  Pacijente kod kojih su antitrombinska, 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 Atherectomy sistemom u krvnim sudovima manjim od navedene veli¢ine, jer moZe do¢i do perforacije,

disekcije ili povrede.

OPIS SISTEMA

Phoenix Atherectomy sistem ima dve glavne komponente: Phoenix Atherectomy kateter i Phoenix Atherectomy ru¢ku. Phoenix kopc¢a nosaca
zice je dodatni pribor za rucku koji olakSava upravljanje Zicom vodilicom tokom procedure. Sve komponente sistema su sterilni uredaji
za jednokratnu upotrebu, napravljeni za aterektomiju perifernih krvnih sudova.

Phoenix Atherectomy katetel je dugacak, fleksibilan kateter sa dva lumena koji sadrZi osovinicu obrtnog momenta prikacenu za metalni element za
rezanje na distalnom vrhu katetera. Kada se aktivira, osovinica obrtnog momenta se rotira i element za rezanje iseca plak nastao usled oboljenja sa
arterije. Izrezani materijal nastao usled oboljenja se vraca u kateter gde se mehani¢ki prenosi od pacijenta pomoc¢u Arhimedovog vijka fiksiranog na
spoljasnjoj povrsini osovinice obrtnog momenta. Centralni lumen ima standardnu Zicu vodilicu od 0,014 inca. Distalni deo katetera (ukljucujuci glavu
za isecanje i vrha katetera) je radionepropusni za fluoroskopske prikaze poloZaja katetera i orijentacije vrha. Proksimalni kraj katetera se sastoji od
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adaptera sa dva otvora; bo¢ni otvor sluzi za prenos ostataka i centralni za uvodenje Zice vodilice. Kateter se postavlja u rucku tako sto se proksimalni
kraj katetera postavi u rucku tako da se cuje zvuk koji potvrduje pri¢vri¢ivanje.

Phoenix rucka ima motor koji pokrece baterija za pokretanje rezaca Phoenix Atherectomy katetera pri nominalnoj brzini od 10.000 do 12.000 o/min.
Phoenix sistem se aktivira povlac¢enjem klizaca za UKLJUCIV ANJE/ISKLJUCIVANIJE na vrhu rucke.

Phoenix kop¢a nosaca zice je dodatni pribor sa integrisanom hidrauli¢kom tenzionom jedinicom, koja moZze da se koristi za lakse podupiranje
i priévri¢ivanje zice vodilice u poloZaju tokom procedure.

Pogledajte sliku 1 da biste videli sklopljeni sistem Phoenix Atherectomy sa Phoenix Atherectomy kateterom, ru¢kom i kop&om nosaca Zice.

Tabela 1. Kljuéne specifikacije Phoenix Atherectomy katetera

Pre¢nik vrha | Minimalna veli¢ina Popreéni Radna Malfsi.m?.l 0 Minimalni Anatomske
katetera uvodnika profil duZina pr\?ggli:(i:;ce preénik suda® lokacije
1,5mm 4F (1,5 mm) ili veéi 1,5 mm 149 cm (0(,):.3(6)31;;) 2,0 mm
1,8 mm 5F (1,8 mm) ili ve¢i 1,8 mm 130 cm (0(,):.3(6)31;;) 2,5mm
2.2 mm 6F @2mm)ilive¢i | 22mm 130 cm (0(,’3'21:1:]1) 3,0 mm u?gfggézﬂa?t:aer?;
1,8 mm 5F (1,8 mm) ili veéi 1,8 mm 149 cm (o(,)é(e)slni’;n) 2,5mm ﬁgi;;ek';?ﬁ]?
2,2mm 6F (2,2 mm) ili veci 2,2mm 149 cm (O?églri:n) 3,0 mm
2,4 mm 7F (2,4 mm) ili veci 2,4 mm 130 cm (0(1)3’21:1:]1) 3,0 mm

1Upozorenje: Nemojte koristiti Phoenix Atherectomy kateter u krvnim sudovima manjim od navedene veli¢ine, jer moZe doéi
do povrede pacijenta (perforacije, disekcije ili povrede suda).

—:fEEﬁ——’—"’*” \\\
Prekidac za ~ \
_ Ukljucivanje/ Kopéa nosaca Zice sa \
Phoenix iskljucivanje na rucki integrisanom hidraulickom
kateter tenzionom jedinicom

SEOITTITIIT eSS /
) 3

a

! — uJ[uuunun ‘Il ___//
e
Rotacioni tockic¢ 21 Cf{ntralni vaor
zlaz za zice vodilice
odlaganje

Slika 1: Phoenix Atherectomy sistem: Distalni vrh katetera (levo) i ru¢ka (desno), prikazani dok je kateter umetnut u ru¢ku i dok

je kopc¢a nosaca Zice vodilice prikacena.

UPOZORENJA

Phoenix Atherectomy sistem je predviden samo za jednokratnu upotrebu. NEMOJTE ga ponovo sterilisati i/ili ponovo koristiti. Ponovna
sterilizacija ili ponovno kori$¢enje moze potencijalno da ugrozi u¢inak i bezbednost uredaja i moze da poveca opasnost od infekcije.
Iskoristite Phoenix Atherectomy sistem pre datuma , Iskoristite do* (,,Rok upotrebe®), navedenog na nalepnici na ambalazi svakog
pojedinacnog proizvoda.

NEMOIJTE rukovati Phoenix Atherectomy sistemom ako je zica vodilica postavljena subintimalno, jer moze do¢i do perforacije,
disekcije ili povrede.

NEMOJTE rukovati Phoenix Atherectomy sistemom u krvnim sudovima manjim od navedene veli¢ine, jer moZe do¢i do perforacije,
disekcije ili povrede.

Kada se Phoenix Atherectomy kateter plasira u vaskularni sistem, mora se uvladiti ili izvlaciti isklju¢ivo uz direktno fluoroskopsko
pracenje. Ako tokom uvlacenja ili izvlaCenja osetite otpor, utvrdite uzrok otpora pre nego §to nastavite.

NEMOITE da UKLJUCUJETE Phoenix Atherectomy sistem osim u okviru fluoroskopije.

NEMOITE ostavljati distalni vrh katetera da stoji dok je sistem UKLJUCEN, jer moze do¢i do perforacije, disekcije ili povrede.
NEMOIJTE da UKLJUCUJETE Phoenix Atherectomy sistem osim u slu¢aju da se Phoenix Atherectomy kateter prati preko Zice vodilice,
pri ¢emu je distalni vrh Zice vodilice postavljen u odgovaraju¢em delu krvnog suda.
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e  Sav vazduh se mora izbaciti iz svih lumena katetera punjenjem katetera na nacin opisan u odeljku sa uputstvom za proceduru pre
uvodenja katetera u pacijenta.

e  Nemojte Kkoristiti Phoenix Atherectomy kateter niti pokusavati da ga ispravite ako je savijen ili uvrnut ili ako je vidljiv bilo kakav
pokazatelj ostecenja zato §to to moZe dovesti do njegovog pucanja ili do losijeg ucinka.

e  Phoenix kateter moze da se koristi iskljuéivo sa Phoenix ru¢kom.

e  Phoenix Atherectomy sistem ne sme da se koristi u prisustvu zapaljivih gasova, anestetika ili sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju.

MERE PREDOSTROZNOSTI

e  Pre upotrebe, sve komponente Phoenix Atherectomy sistema treba proveriti da bi se utvrdila njihova ispravnost.

e  Smeju da koriste isklju¢ivo lekari obuceni za upotrebu Phoenix Atherectomy sistema i perkutane periferne interventne procedure.

e  Testirajte Phoenix kateter pre uvodenja u pacijenta na nacin opisan u odeljku sa uputstvom za proceduru.

e  Zatvorite hemostatski ventil dovoljno ¢vrsto da bi se sprecilo curenje krvi oko osovinice katetera, ali tako da se omoguéi akcijalno
pomeranje katetera kroz ventil. Posebno pazljivo prilagodavajte pritegnutost ventila ako se koristi Tuohy-Borst ventil.

e  Pazite da ne potopite ruc¢ku, jer moze do¢i do oSteéenja elektricnih komponenti rucke.

e  Kao i u svim procedurama aterektomije, trajanje procedure odreduje lekar na osnovu stanja pacijenta.

e  Maksimalna preporucena duzina rada Phoenix rucke tokom procedure je 20 minuta.

e  SaPhoenix Atherectomy sistemom koristite isklju¢ivo navedene kompatibilne Zice vodilice. Upotreba Zica vodilica koje nisu navedene
kao kompatibilne moze da umanji performanse ili osteti Phoenix Atherectomy sistem.

e  Upotreba Zica vodilica obloZenih teflonom se ne preporucuje osim u slu¢ajevima u kojima je Zica vodilica posebno indikovana za aterektomiju.

e Uverite se da je proksimalni kraj Zice vodilice pri¢vriéen u okviru hidrauli¢ke tenzione jedinice kada je rucka UKLTUCENA. Ako to ne
uradite, moze do¢i do rotacije zice vodilice i/ili gubitka polozaja u krvnom sudu.

e  Uverite se da kateter prelazi neometano i lako preko Zice vodilice tokom rada rucke. Ako kateter ne prelazi lako preko Zice vodilice,
odmah ISKLJUCITE sistem i zamenite ga.

e Phoenix sistem mora da bude ISKLJUCEN kada se uvodi kroz omotaé uvodnika.

e PaZljivo pratite vrh katetera i Zicu vodilicu pod fluoroskopijom tokom rada rucke. Ako se sumnja na rotaciju ili ,,8ibanje Zice vodilice
pri kretanju, odmah ISKLJUCITE sistem i istraZite to. Nemojte UKLJUCIVATI sistem ako niste utvrdili da kateter prelazi lako preko
zice vodilice.

e  Pratite protok iseCenog materijala u rezervoar za bacanje ili crevo za drenazu tokom rada katetera. Ako se protok izrezanog materijala
prekine tokom procedure, to je znak za to da pogonski sistem katetera (rezac, osovinica obrtnog momenta ili pogon motora rucke) mozda
nije ispravan.

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, ISKLTUCITE ruc¢ku. Izvucite kateter iz pacijenta. U suprotnom, moze
do¢i do embolizacije ili nemoguénosti da se uklone izrezani plak.

e  Tokom procesa izvladenja katetera drzite Zicu vodilicu ¢vrsto sa rotatorom rukom ili pomocu Phoenix kopé&a nosaca zice ako se koristi.
Ako to ne uradite, moZe do¢i do rotacije Zice vodilice i/ili gubitka polozaja u krvnom sudu.

NEZELJENA DEJSTVA

Moguca nezeljena dejstva povezana sa koriS¢enjem ovog uredaja i ostalih interventnih katetera ukljucuju, ali nisu ograni¢ena na sledece
(abecedni redosled):

e  Povreda pristupne tacke, ukljucujuci bol

e Disekcija arterije

e  OkKluzija arterije

e  Perforacija arterije ili pseudoaneurizma

e  Arterijska restenoza

e Pucanje arterije

e Arterijski spazam ili prekid ili subakutno zacepljenje

e Komplikacije sa krvarenjem koje mogu zahtevati transfuziju

e Smrt

e  Embolija, ukljucujuéi tromb, plak, vazduh, uredaj itd.

e  Operacija vaskularnog bajpasa koja moze biti hitna ili ne

e Lomljenje bilo koje komponente uredaja koje moze, ali ne mora da dovede do ozbiljne povrede ili do hirurSke intervencije
Hematom

Hipotenzija

Infekcija ili groznica

Ishemija

Reakcija na kontrastno sredstvo, na lekove u okviru procedure ili na materijal katetera, ukljucujuéi alergijsku reakciju
e  Vaskularna povreda za koju ¢e mozda biti neophodna hirurska intervencija

Pojava ovih nezeljenih dejstava moze dovesti do potrebe za ponovnom kateterizacijom/angioplastikom kao i do hitne bajpas operacije ili smrti.

0O NACINU ISPORUKE, STERILIZACIJI I ISTEKU ROKA TRAJANJA
Phoenix Atherectomy kateter, rucka i kopfa nosaca zice su zapakovani i sterilisani zasebno. Phoenix Atherectomy kateter, rucka i kop¢a nosaca
Zice su sterilisani etilen oksidom. Svaki uredaj je sterilan ako je zaptivena kesica neotvorena i neotecena. Sve su namenjene samo za jednokratnu

Skladistite proizvode u suvom, unutrasnjem prostoru, na sobnoj temperaturi i u originalnim pakovanjima, dalje od sunceve svetlosti.
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PRIBOR POTREBAN ZA PHOENIX PROCEDURU ATEREKTOMIJE
NAPOMENA: Phoenix Atherectomy sistem ima zastitu od strujnih udara (otporan na defibrilaciju — tip CF)
Opis dela (delovi isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu — nemojte ponovo sterilisati niti koristiti vi§e puta):

1. Phoenix Atherectomy kateter i rucka
2. Kesa za odlaganje (250 ml ili veca) ili crevo za drenazu za materijal koji se prenosi iz izlaza katetera za odlaganje
3. Uvodni omotaé¢ odgovarajuée veli¢ine sa popre¢nim ventilom u skladu sa tabelom sa klju¢nim specifikacijama katetera
4.  Sterilni, standardni heparinizovani fizioloski rastvor (10.000 IU/L) od 0,9% za punjenje katetera pre upotrebe
5. Spric od 10 cc sa ,,slip vrhom za punjenje katetera pre upotrebe
6. Hemostatski ventil
7. Kompatibilne veli¢ine od 0,014 inca, Zica vodilica promenljive duzine (260 cm minimum):
e  Abbott Vascular Hi-Torque S’PORT Zica (300 cm)
e  Ev3 Nitrex zica vodilica (300 cm)
e  Abbott Hi-Torque Iron Man Zica (300 cm)
e Abbott Hi-Torque Floppy II Zica (300 cm)
e  CSI ViperWire zica vodilica (300 cm)
e  Abbott Hi-Torque Standard zica vodilica (300 cm)
e  Abbott Hi-Torque Cross-it zica vodilica (300 cm)
e  Asahi Astato XS20 zica vodilica (300 cm)
e  Asahi Regalia XS1 Zica vodilica (300 cm)
e  Phoenix zica vodilica (300 cm)
e  USE GS14-300A zica vodilica (300 cm)
8. Rotator

9. Phoenix kopca nosaca zice

UPUTSTVO ZA PROCEDURU

PREGLED KOMPONENATA PHOENIX ATHERECTOMY SISTEMA

Pre kori$¢enja za proceduru treba pazljivo pregledati da li su svi delovi opreme neosteceni. Pregledajte da li je pakovanje zaseceno, pocepano
ili ima drugih znakova prodora kroz sterilnu pregradu. Pregledajte da li je Phoenix Atherectomy savijen, uvrnut ili na neki drugi nacin ostecen.
Pregledajte da li na ru¢ki ima osteéenja. UKLJUCITE ru¢ku i uverite se da moZe da se aktivira. Nemojte koristiti o§teéenu opremu

PRIPREMA PHOENIX ATHERECTOMY KATETERA

Obavite sledece korake koriste¢i asepti¢nu tehniku za pripremu katetera za upotrebu:

1. Izvucite kateter iz sterilnog, zastitnog pakovanja i postavite ga na sterilni sto.

2. Punjenje Phoenix katetera: Ubacite $pric od 10 cc napunjen heparinizovanim fizioloskim rastvorom u izlaz za odlaganje i polako, blagim

pritiskom ispirajte sve dok fizioloski rastvor kaplje iz otvora za Zicu vodilicu. Pokrijte centralni otvor zice vodilice prstom i nastavite da ispirate
sve dok fizioloski rastvor kaplje iz distalnog vrha katetera.

3. Test rucke: Na kratko ukljucite (a zatim iskljucite) rucku da biste potvrdili da se zupcanik rucke okreée. Tokom ove pripreme nemojte
koristiti ru¢ku koja je polomljena ili neispravna.

4. Ubacite proksimalni kraj katetera u rucku. Uverite se da je proksimalni kraj katetera nalegao u ru¢ku u potpunosti. Tokom ove pripreme
nemojte Kkoristiti kateter koji je polomljen ili neispravan.

5. Zakacite kesu za odlaganje ili crevo za drenazu na otvor za odlaganje.

UBACIVANJE | RUKOVANJE

. Ubacivanje
1. Pogledajte tabelu sa kljuénim specifikacijama katetera da biste pronasli zahteve za odgovarajuéu veli¢inu omotaca uvodnika.
Ubacite_omota¢ odgovarajuce veli¢ine koji ima popre¢ni hemostatski ventil koriste¢i standardne tehnike za to.
2. Uvedite zicu vodilicu od 0,014 inc¢a kroz omotac i gurnite je iza lezije koja se leci, pri tom pazeci da ostane intraluminalna.
3. Povucite kraj Zice vodilice u distalni vrh i iz proksimalnog kraja lumena Zice vodilice za Phoenix Atherectomy kateter. Ubacite

distalni vrh Phoenix Atherectomy katetera u omota¢ uvodnika, dok je Phoenix sistem ISKLJUCEN, i gurajte ga sve dok vrh ne
izade iz omotaca uvodnika.

Il. Priprema Zice vodilice

1.

arwn

Drzeéi zicu vodilicu nepomiéno, uz fluoroskopsko navodenje uvedite distalni vrh Phoenix Atherectomy katetera preko Zice vodilice

do rastojanja od nekoliko milimetara proksimalno u odnosu na ciljnu leziju.

Podesite polozaj zice vodilice u odnosu na leziju po potrebi. Potvrdite da je polozaj zice vodilice intraluminalan.

Potvrdite da je distalni vrh Zice vodilice postavljen na najmanje 20 cm od distalnog vrha katetera.

Pritegnite rotator ¢vrsto za Zicu vodilicu na priblizno 20 cm do 30 cm od centralnog otvora Zice vodilice.

Napravite petlju zice vodilice unazad za 180°, pravec¢i oblik obrnutog slova ,,C* i uvucite je u integrisanu hidraulicku tenzionu

jedinicu na kop¢i nosaca zice da biste sprecili rotaciju zice vodilice. Ova konfiguracija pruza potporu zici i omogucava kateteru da

lakse prelazi preko zice (pogledajte sliku 1 da biste videli dobijenu petlju Zice vodilice).

Kori$¢enje kopcée nosaca zice za spreCavanje rotacije zice vodilice:

a.  Pricvrstite kopcu nosaca zice na rucku na nacin prikazan na slici 1.

b.  Uvucite Zicu vodilicu kroz integrisanu hidrauli¢ku tenzionu jedinicu i napravite potpornu petlju od priblizno 10 cm do 15 cm,
koja se proteze od centralnog izlaznog otvora Zice vodilice (na kateteru) do kopce nosaca Zice.

C.  Pritegnite hidraulicku tenzionu jedinicu na Zicu vodilicu.

d. Potvrdite da se Zica vodilica ne vrti u kop¢i nosaca Zice.
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Upozorenje: Nemojte rukovati Phoenix Atherectomy sistemom ako je Zica vodilica postavljena subintimalno, jer mozZe do¢i
do perforacije ili disekcije krvnog suda. Preporucuje se angiografski prikaz pod drugim uglom pre ubacivanja sredstva
da bi se potvrdio polozaj Zice.

Mere predostroZnosti: Pratite neometani prelaz katetera preko Zice vodilice tokom rada. Ukoliko tokom procedure osetite
otpor, uklonite kateter i isperite lumen Zice vodilice provla¢enjem katetera kroz heparinizovani fiziolo$ki rastvor u posudi
dok je sistem UKLJUCEN, a vrh Kkatetera potpuno potopljen u heparinizovani fizioloski rastvor, jer ¢ete na taj natin
ukloniti krv i/ili ostatke koji se mogu na¢i u lumenu Katetera.

Mere predostroznosti: Uverite se da je proksimalni kraj Zice vodilice pri¢vr§¢en u okviru hidrauli¢ke tenzione jedinice kada
je ru¢ka UKLJUCENA. Ako to ne uradite, moZe do¢i do rotacije Zice vodilice i/ili gubitka poloZaja u krvnom sudu.

PrelaZenje lezije i smanjenje ukupne mase

1. U okviru fluoroskopskog navodenja, u proksimalnom poloZaju u odnosu na leziju, UKLJUCITE Phoenix Atherectomy sistem
koriste¢i prekidaé na rucki i drzeéi ga u trajanju od 5 do 10 sekundi. Uverite se da te¢nost izlazi kroz izlaz za odlaganje. Nemojte
koristiti kateter koji je neispravan.

2. Polako i pazljivo uvodite kateter kroz leziju brzinom od 1 mm/sek. Kod izuzetno stenoti¢nih lezija ili lezija dugih > 10 cm

povremeno napravite pauzu i blago povucite kateter da biste omogucili bolji protok krvi i uklanjanje plaka tokom rezanja. Nastavite

sa uvodenjem sve dok distalni vrh katetera ne prede leziju.

Phoenix Atherectomy sistem mora biti UKLJUCEN da bi uklanjao plak.

Povlacite kateter dok distalni vrh ne bude proksimalan u odnosu na leziju. Snimite lumen i/ili ponovite ravno secenje kroz leziju po potrebi.

ISKLJUCITE Phoenix Atherectomy sistem pomocu prekidada na rugki.

klanjanje Phoenix Atherectomy kateter
Da biste uklonili Phoenix Atherectomy kateter, stabilizujte Zicu vodilicu kroz leziju i koristite standardnu tehniku upravljanja zicom
vodilicom preko zice da biste pazljivo uklonili Phoenix Atherectomy kateter iz omotaca pod fluoroskopskim navodenjem. Drzite
zicu vodilicu ¢vrsto tokom procesa uklanjanja katetera tako Sto Cete je drzati ¢vrsto rukom ili tako Sto ¢ete pricvrstiti (,,blokirati®)
rotator ili kopcu nosaca zice za zicu vodilicu.
2. Uklanjanje katetera moZete obaviti UKLJUCIVANJEM rucke (,,pokretanjem rucke®) u skladu sa slede¢im koracima:
a.  Blokirajte rotator ili kop¢u nosaca zice na prokismalnom kraju zice vodilice na razdaljini od omotaca uvodnika.
b.  Drzite rotator rukom ili koristite kop&u nosaéa Zice da biste spregili rotaciju Zice vodilice i UKLJUCITE Phoenix Atherectomy
sistem preko prekidaca na rucki.
c. Pod fluoroksopijom uklonite kateter uvlacenjem Zice u rucku sve dok vrh katetera ne izade iz omotaca uvodnika.
d. ISKLJUCITE Phoenix Atherectomy sistem pomo¢u prekida¢a na rugki.
e. Napomena: Kop¢a nosaca Zice treba da se koristi na na¢in opisan u Koraku 11.6 da biste spregili rotaciju zice vodilice tokom
uklanjanja katetera.
3. Obavite angiogram posle aterektomije.
4.  Ako se Phoenix sistem koristi za lecenje viSe lezija, pri cemu se kateter uvodi i ponovo uvodi kroz omota¢ uvodnika, kateter mora da se
ispere izmedu sva uvodenja provlatenjem kroz heparinizovani fizioloki rastvor u posudi dok je sistem UKLJUCEN, a vrh katetera
potpuno potopljen u heparinizovani fizioloski rastvor, jer ¢ete na taj nacin ukloniti krv 1/ili ostatke koji se mogu naéi u lumenu katetera.

Plc 9w

Procedura nakon rukovanja Phoenix sistemom

1. Ako lekar proceni da je potrebno obaviti adjunktivnu angioplastiku ili ugradnju stenta, uvedite Zeljeno sredstvo preko zice vodilice.
Obavite angioplastiku ili ugradnju stenta u skladu sa standardnom praksom.

2. Obavite angiogram posle procedure.

Uklanjanje omotaca
Ostavite omota¢ na mestu dok hemodinamicki profil ne postane normalan. Zatvorite mesto uboda u skladu sa rutinskom praksom.

KLINICKI PODACI:

EASE klinicka studija je prospektivna, nerandomizirana, jednofazna studija u viSe centara ¢ija je svrha procena bezbednosti, efikasnosti
i performansi Phoenix Atherectomy sistema u leCenju perkutanom aterektomijom novih i aterosklerotskih lezija usled restenoze za
infraingvinalne arterije donjih udova. Za potrebe studije je leCeno ukupno 128 pacijenata u 16 centara. 105 subjekata (sa 123 leCene
lezije) je ¢inilo grupu po protokolu i prijavljeni su u skladu sa zahtevima vezanim za veli¢inu krvnih sudova i anatomsku lokaciju koji
odgovaraju veli¢ini sredstva Phoenix kateter. Primarni parametar bezbednosti je izostanak vec¢ih nezeljenih dogadaja (MAE) u periodu
od 30 dana, u skladu sa procenom nezavisnog lekara arbitra. Primarni parametar efikasnosti 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
le¢enja Phoenix Atherectomy sistemom (pre bilo kakve adjunktivne terapije), koji je za procenu koristio kvantitativnu angiografiju ili
vizuelnu procenu. Pacijenti su praceni 6 meseci nakon osnovne terapije aterektomijom.

Stopa izostanka MAE u periodu od 30 dana je 94,3% (99/105), a tehni¢ka uspesnost je postignuta kod 95,1% (117/123) lezija lecenih u
grupi po protokolu. Oba primarna parametra su ispunila unapred definisane kriterijume uspesnosti IDE studije. U tabeli 2 su navedeni
podaci o bezbednosti i efikasnosti dobijeni u toku EASE studije.
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Nakon terapije prvih 36 subjekata prijavljenih za EASE studiju, primecen je vec¢i broj komplikacija od ocekivanog. Od prvih 36 lecenih
subjekata, kod 19 je bilo ozbiljnih nezeljenih dogadaja vezanih za proceduru ili sredstvo, dok je 6 neZeljenih efekata odgovaralo definiciji
vec¢ih nezeljenih dogadaja (MAE). Preciznije, veci neZeljeni dogadaji su ukljucivali i 5 disekcija/perforacija i jednu okluziju krvnog
suda i svi ti dogadaji su zahtevali leCenje. Kompanija AtheroMed je zapocela pregled dostupnih podataka radi procene osnovnih uzroka.
Analiza ovih ranih rezultata je dovela do dodavanja vise veli¢ina Phoenix Atherectomy katetera u protokol EASE studije, kao i do
azuriranih preporuka vezanih za minimalne pre¢nike krvnih sudova i anatomske lokacije za upotrebu sredstva (na nacin prikazan u tabeli
1 u okviru ovog dokumenta).

Tabela 2: Rezime po protokolu za bezbednost i efikasnost u EASE studiji (n=105 pacijenata i 123 lezije)
Parametar Rezultati (n=105 pacijenata, 123 lezije)
Demografski podaci:

Procenat muskih ispitanika | gnop (63/105)
Etarost 71,7 godina + 10,0 godina

Y CLI | 3904 (34/105)

Dijabetes | 5394 (56/105)

Lokacije i precnici ciljnih lezija
SFA | 28.5% (35)
Zatkolena | 19.5% (24)
Tibijalno-peronealna grana | 11.4% (14)
Prednja tibijalna | 17.1% (21)
Zadnja tibijalna | 14.6% (18)
Peroneal | 8.9% (11)

RVD - proksimalno | 3,6 + 0,7 mm
RVD —distalno | 3,5+ 0,7 mm
Duzina ciljne lezije | 34 + 30 mm
Precnik stenoze u % pre lecenja sistemom Phoenix | 89.1% + 9.8%
Precnik stenoze u % posle lecenja sistemom | 34.6% * 16.2%
Phoenix | 10.5% * 9.8%
Konadan preénik stenoze u % nakon procedure

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)
Klinicki rezultati

ABI

Pocetna vrednost | 0.70 £0.23
30dana | 0.96 +0.21
6 meseci | 0.84 £0.29

Radefordova ocena
Pocetna vrednost | 3.3+ 1.1
6 meseci | 1.2+1.4
Povecanje Radefordove klase > 1 za 6 meseci | 80%

MAE u periodu od 30 dana (po tipu):
Klini¢ki aktiviran TLR | 0.9% (1/105)
Perforacija | 1.9% (2/105)
Stepen C ili vec¢a disekcija | 0.9% (1/105)
Distalna embolija sa simptomima® | 0.9% (1/105)
Neplanirana amputacija (palca na nozi) | 2.9% (3/105)

Naglo zatvaranje/okluzija | 0% (0/105)
MAE u periodu od 6 meseci (po tipu), kumulativno:
Klini¢ki aktiviran TLR | 12% (12/101)

Perforacija | 2% (2/101)

Stepen C ili veca disekcija | 1% (1/101)

Distalna embolija sa simptomima® | 1% (1/101)

Neplanirana amputacija (palca na nozi) | 4% (4/101)

Naglo zatvaranje/okluzija | 0% (0/101)

Smrtni ishod povezan sa kardio-vaskularnim | 1% (1/101)
problemima
Izostanak TLR-a u periodu od 6 meseci* 88%
Izostanak TVR-a u periodu od 6 meseci* 86%

Posle le¢enja sistemom Phoenix preostala stenoza je < 50%

2Kona¢na preostala stenoza je < 30%

3Klini¢ka slika ili simptomi distalne embolije detektovana u leSenom udu na poloZaju distalnom od ledene lezije,
nakon procedure indeksiranja i zahtevanja mehanickih ili farmakoloskih sredstava za poboljSanje protoka.
4Kaplan-Mejerove procene
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POSEBNE GRUPE PACIJENATA:
Bezbednost i efikasnost Phoenix Atherectomy sistema nisu ustanovljene za sledece grupe pacijenata:

e  Pacijenti sa poznatim alergijama na metale (kao §to su nitinol, nerdajucéi éelik ili drugi materijali od kojih se prave stentovi)
Pacijent ne moze da primi odgovarajucu antitrombinsku terapiju
Pacijenti bez smanjene cirkulacije u krvnim sudovima
Pacijenti sa restenozom u stentu na mestu perifernog krvnog suda
Pacijenti sa ozbiljnom, trajnom hipertenzijom (sistolni pritisak > 180 mm Hg)
Pacijenti sa istorijom koagulopatije ili poremecajem protoka krvi koji dovodi do hiperkoagulacije
Pacijenti koji su na hemodijalizi ili kod kojih je funkcija bubrega umanjena (kreatinin je > 2,5 mg/dL) u vreme le¢enja
Pacijenti kod kojih postoji dokaz za to da je u prethodna tri meseca dolazilo do intrakranijalnog ili gastrointestinalnog krvarenja
Pacijenti koji su u prethodna tri meseca imali teske povrede, prelome, vece operacije ili biopsije parenhimskog tkiva.
Pacijentkinje koje su trudnice ili one koje doje
e Pacijenti mladi od 18 godina

ODLAGANJE SREDSTVA:
Phoenix Atherectomy kateter se odlaze prema bolnickim procedurama za bioloski opasan otpad. Phoenix rucka se NE odlaze u skladu sa
standardnim procedurama za bioloski otpad, ve¢ se odlaze u skladu sa standardnim procedurama za opasan otpad.

OPREZ: Nemojte paliti Phoenix ru¢ku. Ima litijumske baterije i mora da se odloZi u skladu sa standardnim bolni¢kim procedurama
za opasan otpad.

Phoenix Atherectomy sistem je testiran i utvrdeno je da je u skladu sa ograni¢enjima vezanim za elektro-magnetnu 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 uobi¢ajenoj postavei medicinskih uredaja. Ova oprema stvara, koristi i moze da emituje radiofrekventnu energiju
i, ako se ne koristi u skladu sa uputstvima, moze izazvati $tetnje smetnje drugim uredajima u njegovoj blizini. Medutim, nema nikakve
garancije da se smetnje neée pojaviti u nekoj konkretnoj postavcei.

g Iskoristiti pre datuma % Nije zapaljivo

N Cuvati i
/AL\ Cuvati na suvom, tamnom i hladnom ) sadriaj: Jedan (1) komad
& mestu

Nemoijte koristiti otvorena ili oStecena . A
. % Nemojte ponovo sterilisati
pakovanja
Katalogki broj LOT Sifra serije

STERILE Sterilisano pomodu etilen oksida @ Samo za jednokratnu upotrebu
- P.rlmenjem deo otporan na defibrilaciju Rx Samo na recept
Volcano AtheroMed, Inc.
' Vol E
1530 O’Brien Dr. Suite A BVBA/SERL
g/l,:glo Park CA 94025 Ec | Rep Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Belgija
; (800) 228-4728 Ovlas¢eni zastupnik +32.2.679.1076
(916) 638 8112 faks T

©2019 Volcano AtheroMed, Inc. Sva prava zadrzana.

ATHEROMED, PHOENIX ATHERECTOMY, PHOENIX 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.

PHOENIX ATHERECTOMY sistem (uklju¢uju¢i komponente i/ili njihove metode) moze biti zasti¢en pod jednom ili vise patentnih prijava
u Sjedinjenim Drzavama, koje se nalaze na ¢ekanju, kao i odgovaraju¢im medunarodnim prijavama patenata.

PATENT www.philips.com/patent
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PRIJAVLJIVANJE OZBILJNOG INCIDENTA

Ukoliko je doslo do ozbiljnog incidenta vezanog za sredstvo, to treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u Kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalaze. Ozbiljan incident oznacava bilo koji incident koji je direktno ili indirektno doveo, mogao dovesti ili mogao
dovesti u slucaju da se ponovi do sledeceg: smrtnog ishoda po pacijenta, korisnika ili druge osobe, privremenog ili trajnog ozbiljnog
pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika, fetusa ili neke druge osobe ili do pretnje po javno zdravlje.

REACH DEKLARACIJA:

(13

Uredba REACH zahteva da Philips Healthcare (PH) navede informacije o hemijskom sastavu za ,,Supstance od velikog znacaja (SVHC)
ako je njihovo prisustvo izrazeno u procentu ve¢em od 0,1% od teZine proizvoda. Lista SVHC supstanci se azurira redovno. Stoga, pogledajte
sledec¢u Philips veb-lokaciju na kojoj mozete pronaci uredbu REACH da biste videli najnoviju listu proizvoda koji sadrze SVHC supstance
u procentu veéem od ograni¢enja: www.philips.com/REACH.

OGRANICENA GARANCIJA I ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI
Kompanija VVolcano AtheroMed, Inc. garantuje da je posvetila razumnu paznju prilikom dizajniranja i proizvodnje ovog medicinskog uredaja.

Rukovanje, Cuvanje i pripremanje ovog medicinskog uredaja, kao i faktori u vezi sa pacijentom, dijagnozom, hirur§kim procedurama i drugim
stvarima izvan kontrole kompanije Volcano AtheroMed, Inc. direktno uti¢u na ovaj medicinski uredaj i na rezultat dobijen njegovim
kori§¢enjem. Osim toga, ne dajemo nikakvu izjavu niti garanciju da se proizvodi kompanije Volcano AtheroMed, Inc. neée kvariti. Kompanija
Volcano AtheroMed, Inc ne prihvata odgovornost za bilo kakve medicinske komplikacije — ukljucuju¢i smrt — koje direktno ili indirektno
proisteknu iz koriSéenja ovog proizvoda. Osim ako to nije izriCito napisano u ovoj ogranicenoj garanciji, KOMPANIJA VOLCANO
ATHEROMED, INC. NIJE ODGOVORNA ZA BILO KAKVE DIREKTNE, SLUCAJNE ILI POSLEDICNE STETE KOJE NASTANU
USLED BILO KAKVOG NEDOSTATKA, NEISPRAVNOSTI ILI KVARA OVOG PROIZVODA, BILO DA JE ZAHTEV ZASNOVAN
NA GARANCIJI, UGOVORU, ODSTETNOM PRAVU ILI NECEM DRUGOM.

Volcano AtheroMed, Inc. ne preuzima odgovornost za sredstva koja se koriste, obraduju ili steriliSu vie puta, odnosno za sredstva koja

se ne upotrebe pre datuma oznacenog kao ,,Iskoristite do* ili ,,Rok upotrebe®, niti za sredstva ¢ija su pakovanja otvarana ili oStecena

pre upotrebe i ne pruZa garancije, izricite ili podrazumevane za, ukljucujuéi, ali bez ograni¢enja na, moguénost prodaje ili prikladnost

za odredenu svrhu za takvo sredstvo.

OVA GARANCIJA ZAMENJUJE 1 ISKLJUCUJE SVE OSTALE GARANCIJE KOJE OVDE NISU IZRICITO NAVEDENE,
A KOMPANIJA VOLCANO ATHEROMED, INC. NE DAJE GARANCIJE — EKSPLICITNE ILI IMPLICITNE — UKLJUCUJUCI ALI
NE OGRANICAVAJUCI SE NA BILO KAKVU PODRAZUMEVANU GARANCIJU POGODNOSTI ZA PRODAJU ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMENU.
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